
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Nichtmedikamentöse lokale 
Verfahren zur Behandlung der 
benignen Prostatahyperplasie 

 

 

 

 

Dokumentation und Würdigung der Stellung-
nahmen zum Vorbericht 

  

 

Auftrag N04-01 
Version 1.0  
Stand: 02.06.2008  



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht 2.0 N04-01 
Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH  
 

Version 1.0 

Impressum  

Herausgeber: 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

 

Thema:  

Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie 

 

Auftraggeber:  

Gemeinsamer Bundesausschuss 

 

Datum des Auftrags:  

16.11.2004 

 

Interne Auftragsnummer:  

N04-01 

 

Anschrift des Herausgebers: 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
Dillenburger Str. 27 
51105 Köln 

Tel: 0221/35685-0 
Fax: 0221/35685-1 
Berichte@iqwig.de 
www.iqwig.de  

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

02.06.2008

-1-



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht 2.0 N04-01 
Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH  
 

Version 1.0 

Diese Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht „N04-01: Nicht-
medikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie“ wird 
gleichzeitig mit dem Abschlussbericht veröffentlicht. Der Abschlussbericht (IQWiG-Berichte 
– Jahr 2008 Nr. 33) „N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der be-
nignen Prostatahyperplasie“ ist publiziert unter www.iqwig.de. 
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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 23.10.2007 wurde der Vorbericht 2.0 „N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren 
zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie“ in der Version vom 15.10.2007 veröffent-
licht. Zu diesem Vorbericht konnten bis zum 20.11.2007 Stellungnahmen eingereicht werden. 

Insgesamt wurden 5 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Nach Überprüfung 
der für das Stellungnahmeverfahren geltenden formalen Kriterien wurden substanzielle As-
pekte der Stellungnahmen im Abschlussbericht berücksichtigt. Der Abschlussbericht zum 
Auftrag N04-01 wurde unter www.iqwig.de veröffentlicht. Die Berücksichtigung der Stel-
lungnahmen findet sich in den entsprechenden Abschnitten im Abschlussbericht. Die Würdi-
gung der Stellungnahmen findet sich in Abschnitt 2 des vorliegenden Dokuments. 
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2 Würdigung der Stellungnahmen 

Die Würdigung der Stellungnahmen erfolgt im Abschlussbericht in Abschnitt 6 „Diskussion“. 
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Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

3 Dokumentation der Stellungnahmen 

3.1 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 

Im Folgenden sind potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf 
Selbstangabe der einzelnen Personen an Hand des „Formblatts zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Das Formblatt ist unter 
http://www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung. 

 

Tabelle 1: Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen 

Institution / Firma  Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Arbeitskreis BPH der Aka-
demie der Deutschen Urolo-
gen 

Prof. Dr. K. Höfner 
Nein Ja Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

 Prof. Dr. K. Dreikorn Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

 Dr. R. Berges Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

 PD Dr. O. Reich Nein Nein Ja Nein Ja Nein Nein Nein 

 Prof. Dr. R. Muschter Nein Nein Ja Ja Nein Nein Nein Nein 

 Dr. M. Oelke Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

 Dr. W. Rulf Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

 Dr. C. Tschuschke Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Kassenärztliche Bundesverei-
nigung 

Dr. R. Schiffner Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 
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Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Prof. Dr. R. Kuntz Nein Nein Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Version 1.0 

Institution / Firma  Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Deutsche Krankenhausgesell-
schaft  

e. V. 
Dr. N. Schlottmann 

Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

 Dr. C. Simon Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

 Dr. K. Schorn Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Medtronic GmbH S. Zenk Ja Nein Nein Nein Nein Ja Nein Nein 

 C. Weinrank Ja Nein Nein Nein Nein Ja Ja Nein 

 W. Frisch Ja Nein Nein Nein Nein Ja Ja Nein 

Tabelle 2: Stellungnahmen von Einzelpersonen 

Dokum
Nichtm
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Im „Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 8 Fragen 
gestellt: 

 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb der letzten 3 Jahre bei einer Person, Institution oder 
Firma1 abhängig (angestellt) beschäftigt, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut2 finanziell profitieren könnte? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder 
Firma direkt oder indirekt3 beraten, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen Ihrer wis-
senschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte, Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, Ausrichtung und oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im 
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder für (populär-) wissenschaftliche oder sonstige 
Aussagen oder Artikel erhalten?4

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung 
oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma, 
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profi-
tieren könnte, finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche 
Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?  

Frage 5: Haben Sie und/oder die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschäftigt sind in-
nerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z.B. Ausrüs-
tung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne wissenschaftliche Gegenleistung) von einer 
Person, Institution oder Firma erhalten, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte? 

                                                 
1 Mit solchen „Personen, Institutionen, oder Firmen“ sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt 
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für 
das Institut ziehen könnten. Hierzu gehören z.B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende medi-
zinische Intervention durchführen und hierdurch Einkünfte erhalten.  
2 Mit „wissenschaftlicher Arbeit für das Institut“ sind im Folgenden alle von Ihnen für das Institut erbrachten 
oder zu erbringenden Leistungen und/oder an das Institut gerichteten mündlichen und schriftlichen Recherchen, 
Bewertungen, Berichte und  Stellungnahmen gemeint. 
3 „Indirekt“ heißt in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum für eine entsprechen-
de Person, Institution oder Firma tätig wird. 
4 Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten 
haben reicht es aus, diese für die jeweilige Art der Tätigkeit summiert anzugeben. 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 7: Haben Sie persönliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw. 
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftli-
chen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte?  

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in Be-
ziehung zu Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut stehen könnten?  

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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3.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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3.2.1 Arbeitskreis BPH der Akademie der deutschen Urologen 

 
Autoren: 
Prof. Dr. Klaus Höfner 
Prof. Dr. Kurt Dreikorn 
Dr. Richard Berges 
PD Dr. Oliver Reich 
Prof. Dr. Rolf Muschter 
Dr. Matthias Oelke 
Dr. Wolfgang Rulf 
Dr. Christian Tschuschke 
 

Adresse: 
Urologische Klinik, Evangelisches Krankenhaus 
Virchowstr. 20 
46047 Oberhausen 
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3.2.2 Kassenärztliche Bundesvereinigung 

 
Autoren: 
Dr. Roman Schiffner 
 

Adresse: 
Herbert-Lewin-Str. 2 
10623 Berlin 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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3.2.3 Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. 

Autoren: 
Dr. Nicole Schlottmann 
Dr. Claudia Simon 
Dr. Kai Schorn 
 

Adresse: 
Wegelystr. 3 
10623 Berlin 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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3.2.4 Medtronic GmbH 

Autoren: 
Stefan Zenk 
Christian Weinrank 
Wolfgang Frisch 
 

Adresse: 
Emanue-Leutze-Str. 20 
40547 Düsseldorf  

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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3.3 Stellungnahmen von Einzelpersonen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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3.3.1 Prof. Dr. Rainer Kuntz 

 

Adresse: 
Auguste-Viktoria-Klinikum 
Rubensstr. 125 
12157 Berlin  

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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4 Dokumentation der wissenschaftliche Erörterung – Teilnehmerliste, Tagesordnung 
und Protokoll  

 
Teilnehmerliste 

 
wissenschaftliche Erörterung zum Vorbericht N04-01: 

 
„Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der benignen Prostatahy-

perplasie“ 

am 11.12.2007 im IQWiG 
11:00–14:25 Uhr 

 
Moderation: Prof. Dr. Peter T. Sawicki 

 

Teilnehmerliste: 

Name Organisationen, Unternehmen 

Dr. Richard Berges Arbeitskreis BPH der Akademie der Deut-
schen Urologen 

Katharina Biester IQWiG 

Barbara Buchberger Universität Duisburg-Essen 

Rebecca Deppisch Universität Duisburg-Essen 

Christoph Filla  Sitzungsdokumentarischer Dienst, Landtag 
NRW 

Wolfgang Frisch Medtronic GmbH 

Dr. Robert Großelfinger IQWiG 

Prof. Dr. Klaus Höfner Arbeitskreis BPH der Akademie der Deut-
schen Urologen 

Prof. Dr. Rainer Kuntz Privat  

PD Dr. Stefan Lange IQWiG 

Prof. Dr. Rolf Muschter Arbeitskreis BPH der Akademie der Deut-
schen Urologen 

Dr. Volker Rohde Bad Schwartau (HELIOS Klinik) 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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Name Organisationen, Unternehmen 

Prof. Dr. Peter T. Sawicki IQWiG 

Dr. Petra Schnell-Inderst Universität Duisburg-Essen 

Dr. Kai Schorn DKG 

Dr. Guido Skipka IQWiG 

Dr. Claudia  Simon DKG 

Stefan Welter Sitzungsdokumentarischer Dienst, Landtag 
NRW 

Stefan Zenk Medtronic GmbH 

 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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Tagesordnung 
 

wissenschaftliche Erörterung zum Vorbericht N04-01:   
 

„Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der benignen Prostatahy-
perplasie“ 

 
am 11.12.2007 im IQWiG 

11:00–14:25 Uhr 
 

Moderation: Prof. Dr. Peter T. Sawicki 
 

TOP 1 Begrüßung 

TOP 2 Definition eines Zusatznutzens 

TOP 3 Unerwünschte Ereignisse 

TOP 4 Definition von Hochrisikopatienten 

TOP 6 Verschiedenes 

 

 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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Protokoll 
 

wissenschaftliche Erörterung zum Vorbericht N04-01:  
  

„Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der benignen Prostatahy-
perplasie“ 

 
am 11.12.2007 im IQWiG 

11:00 – 14:25 Uhr 
 

Tagesordnungspunkt 1: 

Begrüßung 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Liebe Kollegen! Meine Damen und Herren! Ich darf 
Sie ganz herzlich begrüßen. Wir wollen heute die Erörterung der Stellungnahmen zum Vorbe-
richt 2.0 N04-01 „Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der benignen 
Prostatahyperplasie“ durchführen. Dafür haben wir zwei Stunden Zeit vorgesehen. 

Vorweg möchte ich ein paar Informationen zum Ablauf geben. Weil zumindest fast alle schon 
einmal bei uns waren, wissen Sie, dass die Erörterung aufgezeichnet wird. Sie sehen die Vor-
richtung auf dem Tisch: Wir machen sowohl eine stenografische als auch eine elektronische 
Protokollierung. Daraus wird hinterher ein Wortprotokoll erstellt, das auf unserer Website 
publiziert werden wird. Wenn jemand nicht damit einverstanden ist, kann er an dieser Erörte-
rung nicht teilnehmen. Eigene elektronische Aufzeichnungen sind aufgrund der Regularien 
des Instituts nicht zugelassen; die Mitschrift ist natürlich möglich. 

Zum Ablauf: Entweder sind wir bis 12:30 Uhr fertig, oder wir können durchaus noch eine 
Stunde anhängen. Dann würden wir aber um 12:30 Uhr eine Pause machen und uns mit ein 
paar Sandwiches und Obst stärken. 

Für uns ist wichtig, dass alle unklaren, strittigen und dissenten Aspekte behandelt werden, 
jeder die Chance hat, alles nachzufragen, und dass wir vor allen Dingen die Möglichkeit ha-
ben, mit Ihnen genau zu erörtern, was uns unklar geblieben ist, damit es nicht zu Missver-
ständnissen zwischen denjenigen, die den Bericht letztlich fertig bearbeiten, und den 
stellungnehmenden Kommentatoren kommt. 

Aus diesem Grund ist es auch besonders wichtig, dass Sie bitte nicht vergessen, jedes Mal, 
wenn Sie das Wort ergreifen oder es erteilt bekommen, ganz kurz Ihren Nachnamen zu sagen, 
damit man den entsprechenden Beitrag bei mehreren Wortmeldungen eindeutig zuordnen 
kann. Darum möchte ich Sie sehr bitten. 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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Gibt es Fragen zum Ablauf? – Dann ist alles klar, und wir können anfangen. Wir haben eine 
Tagesordnung erstellt, die Ihnen verteilt worden ist. Sie umfasst insgesamt drei Hauptpunkte 
sowie einen Tagesordnungspunkt „Verschiedenes“. 

Tagesordnungspunkt 2: 

Definition des Zusatznutzens 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dieser Tagesordnungspunkt ist für uns einer der 
wichtigsten Punkte. Frau Biester, sagen Sie bitte, welche Aspekte wir gerne geklärt haben 
möchten. 

Katharina Biester (IQWiG): Dieser Tagesordnungspunkt beruht auf der Diskussion der Er-
örterung vom 3. Juli 2007, bei der noch einmal dargelegt wurde, was die Definition eines Zu-
satznutzens ist, dass nämlich eine Kombination einer höchsten irrelevanten Unterlegenheit des 
Alternativverfahrens bezüglich der Symptomatik plus nachgewiesene Vorteile bei den uner-
wünschten Ereignissen vorliegen müssen. 

Weitergehend hatten wir dann besprochen, dass man für den Gruppenunterschied der Verfah-
ren eine Irrelevanzgrenze festlegen muss. Da hierzu bisher keine Literatur identifiziert werden 
konnte oder vorliegt, hat das IQWiG einen Vorschlag dazu gemacht, wie man sich einer sol-
chen Grenze annähern könnte. 

Zur Definition des Zusatznutzens und zur Irrelevanzgrenze, die vom IQWiG vorgeschlagen 
wurde, ist Stellung genommen worden. Darüber würden wir gerne mit Ihnen noch einmal 
diskutieren und vielleicht auch über die Frage, wie man sich aus Ihrer Sicht einer solchen Irre-
levanzgrenze für einen Gruppenunterschied annähern könnte. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Danke schön, Frau Biester. Gibt es dazu Wortmel-
dungen? Das war ja ein wichtiger Punkt der Stellungnahmen. – Herr Schorn. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Ich habe eine Frage zur Eingangshypothese für die Irrelevanzgrenze 
bzw. dazu, wie Sie Ihren Zusatznutzen definiert haben. Sie gehen davon aus, dass Sie nur ei-
nen Zusatznutzen definieren können, wenn Sie den höchsten irrelevanten Gruppenunterschied 
haben und dann beispielsweise bei Nebenwirkungsraten einen Vorteil sehen. Das ist Ihre 
Hypothese, die ich gerne noch einmal an einem Beispiel diskutieren würde. Nehmen wir an, 
wir hätten einen Schmerzpatienten, dem wir mit einer sehr risikoreichen Operation 100 % der 
Schmerzen nehmen könnten und der im Vergleich dazu alternativ eine medikamentöse Thera-
pie bekommen könnte, die sehr risikoarm ist, bei der er aber nur 70 % seiner Schmerzen ver-
lieren würde. 

Das macht deutlich, dass die Hypothese, die Sie einstellen, nicht so eindimensional gesehen 
werden kann, sondern dass der Nutzen für den Patienten immer ein individueller Abwägungs-
prozess ist. Sie würden mir zustimmen, dass bei der Wahl zwischen diesen beiden Verfahren 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

02.06.2008

-49-



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht 2.0 N04-01 
Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH  
 

Version 1.0 

– also ob der Patient die hoch risikoreiche Operation eingeht oder sagt, ich bleibe lieber bei 
den Medikamenten, weil ich mit 70 % Schmerzminderung gut leben kann; der andere kann 
das nicht – die Patientenpräferenz bei der Definition dieses Nutzens eine große Rolle spielt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Schorn, könnten Sie das bitte noch etwas aus-
führen? In Ihrem Beitrag sehe ich zwei Aspekte; vielleicht können Sie ihn auf einen begren-
zen: zum einen die Abwägung zwischen Schaden und Nutzen, quasi den Nettonutzen, die 
Abwägung oder wie auch immer, und zum anderen die Frage, was ein irrelevanter Unter-
schied ist. Wo wäre bei Ihrem Schmerzpatienten eine Schmerzreduktion wodurch auch immer 
erreicht, die für diesen Patienten nicht mehr relevant wäre? Könnten Sie noch einmal spezifi-
zieren, was Sie genau meinen? 

Dr. Kai Schorn (DKG): Das kann durchaus ein relevanter – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Nein, es geht um die Irrelevanz, nicht um die Rele-
vanz. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Das Beispiel soll verdeutlichen, dass im Vergleich der Risiken, die 
ich bei einer Methode eingehe, ein Patient durchaus bereit sein kann, eine nachgewiesen ge-
ringere Effektivität – als Hypothese, unabhängig von der BPH – in Kauf zu nehmen. Das ist 
immer ein Abwägungsprozess zwischen Risiken und Nutzen. Man kann nicht per se sagen: 
Um einen Zusatznutzen zu definieren, brauche ich als Eingangsbedingung einen irrelevanten 
Unterschied bei der Effektivität. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Direkt dazu Stefan Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Herr Schorn, im Prinzip kann ich das nachvollziehen. Es 
gibt sogar außerhalb der Schmerzen Beispiele, etwa bei der Herzinsuffizienztherapie, bei de-
nen man sagt: Ich kann durch eine medikamentöse Therapie gegebenenfalls Lebensqualität 
günstig beeinflussen und nehme eventuell sogar einen Nachteil bei der Mortalität in Kauf. 
Dazu gibt es Studien. 

Nichtsdestotrotz mussten diese Studien zunächst einmal definieren, was man tatsächlich bereit 
war, an Nachteilen in Kauf zu nehmen. Das ist so in der Einzelstudie, und das werden Sie 
auch im Zulassungsprozess haben. Wenn Sie beispielsweise Arzneimittel auf dieser Basis 
zulassen wollen, kommen Sie nicht umhin, zu sagen: Ich habe in einem bestimmten Bereich 
einen Vorteil und dafür in einem anderen Bereich gegebenenfalls einen Nachteil. Ich muss 
definieren. 

Sie können nicht einfach sagen: Wir gucken erst einmal, was rauskommt. – Das ist ein biss-
chen so wie mit dem α und dem β beim Signifikanzniveau, bei dem Sie auch nicht sagen kön-
nen: Ich gucke erst einmal, wie der p-Wert so ist, und wenn er einigermaßen klein ist, sage 
ich: Ja, das ist prima. Das muss ich vorher festlegen, damit ich ein Entscheidungskriterium 
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habe, an dem ich es festmachen kann; sonst wird es beliebig. Das ist die gleiche Situation wie 
bei Ihrem Beispiel. Das heißt, Sie müssen sagen: Was nehme ich an Schmerzreduktion maxi-
mal noch gegebenenfalls in Kauf? 

Nehmen wir Ihr Beispiel: Von mir aus betrachtet man 30 % noch als irrelevant für den Ge-
winn, eben nicht ein so großes Risiko einzugehen. Die gleiche Situation haben wir hier. Sie 
können nicht einfach sagen: Ich gucke erst einmal, was so passiert, und dann mache ich einen 
Abwägungsprozess. – Dann haben Sie keinen Maßstab mehr. Das kennzeichnet eben die Situ-
ation von Studien und die Herangehensweise, wie Studien bewertet und in der Statistik aus-
gewertet werden, seit ungefähr knapp 100 Jahren durch die Einführung von statistischen 
Tests. Da bleibt eigentlich nicht viel übrig. Dem können wir uns nicht entziehen. Genau das 
war der Punkt: Was ist man noch maximal bereit, an schwächerer Wirksamkeit zu tolerieren? 

Gehen wir wieder auf den IPSS. Ich denke, darüber kann man diskutieren. Man kann sagen: 
Zwei Punkte, fünf Punkte, zehn Punkte, 20 Punkte usw. All das wird aber Konsequenzen ha-
ben, nur muss man es eben tun. Man kann nicht einfach sagen: Das wissen wir auch nicht so 
genau. – Es ist halt bisher nicht gemacht worden. Das war der erste Aufschlag. Heute wäre 
eine Gelegenheit zu gucken, das ist irgendwie blöd so. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich will nur verhindern, dass wir über Dinge reden, 
die Sie momentan gar nicht diskutieren; das müssen wir ein bisschen strukturieren: Ist das die 
Frage? Ich habe Frau Biester so verstanden, dass es um die Irrelevanzgrenze und nicht um die 
Abwägung zwischen Nutzen und Schaden geht. Darüber können wir auch noch diskutieren, 
nur können wir beides nicht vermischen, sonst kommen wir durcheinander. Erst einmal geht 
es um die Irrelevanzgrenze. Was ist ein Effekt, der irrelevant ist? Wie viel Wasser ist für mich 
nicht mehr von Bedeutung, wenn ich Durst habe? Wenn ich Durst habe, kann es sein, dass ein 
Tropfen für meinen Durst irrelevant ist. Es geht also um die Irrelevanzgrenze. Habe ich Sie so 
richtig verstanden, Frau Biester? 

Katharina Biester (IQWiG): Ja. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dann trennen wir die Diskussion zur Nutzen-
Schaden-Abwägung erst einmal – sie ist ganz wichtig; das müssen wir machen – und reden 
zuerst über die Irrelevanzgrenze, die Sie wissen wollten, und kommen danach zur Nutzen-
Schaden-Abwägung. Herr Höfner, haben Sie sich zur Irrelevanzgrenze gemeldet? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich 
möchte zunächst aus Sicht der klinischen Evidenz sagen, dass das Problem aus unserer Sicht 
nicht statistisch zu lösen ist. Dazu hat bereits der erste Bericht Stellung genommen; das hatten 
wir in der letzten Anhörung schon mal diskutiert. Es gibt auch in Tabellen immer wieder die 
Formulierung: Vorteil ist belegt, Vorteil ist prozedural bedingt immanent. Ich zitiere den Be-
richt: Hinweise auf einen Vorteil, keinen Beleg für einen Unterschied, keinen Beleg für einen 
Gruppenunterschied, Hinweis auf einen Vorteil des Standards – das ist das, was wir hier dis-

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

02.06.2008

-51-



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht 2.0 N04-01 
Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH  
 

Version 1.0 

kutieren. Das heißt, in diesen Berichten werden bereits Formulierungen getroffen, die besa-
gen: Es gibt Vorteile, es gibt eine Vergleichbarkeit – wobei Sie das immer wieder ablehnen; 
aber es wird in den Tabellen bereits dargelegt, wie die Datenlage ist. 

Ich komme auf das Vorgehen A und B, das Sie im zweiten Bericht eingeführt haben. Wir fan-
den es ganz gut, dass man unterscheidet und im Sinne der Effizienz Standard versus Alterna-
tiven vergleicht und zunächst die Frage betrachtet, ob es eine Vergleichbarkeit gibt oder ob 
das eine besser oder schlechter als das andere ist; das sage ich mit meinen im statistischen 
Sinne vielleicht infantilen Worten. Die zweite Frage lautet: Wenn sie vergleichbar bzw. nur 
irrelevant unterschiedlich sind, kommt es darauf an, ob wir einen Vorteil im Sinne des besse-
ren Nebenwirkungsprofils, im Sinne eines vergleichbaren Nutzens, haben. Das ist eine ganz 
klar zu unterscheidende Vorgehensweise. 

Wenn man die erste Frage so beantwortet wie bereits der erste Bericht, dass es nämlich – un-
abhängig von der Definition der Irrelevanzgrenzen – im Wesentlichen keinen Unterschied 
gibt, halten wir die Vorgehensweise B, also die Relationen zwischen Effizienz und Neben-
wirkungen, in der Tat für die entscheidende Frage. Das ist der zweite Punkt, den wir diskutie-
ren. Aus unserer Sicht ist die Definition des Zusatznutzens eher über die Vorgehensweise 
zwei zu definieren und nicht über die erste Frage. 

Die statistische Diskussion über die Frage, ob es nun eine Relevanz oder Irrelevanz beim Un-
terschied gibt, die Sie sicherlich führen können, ist dabei – denke ich – nicht entscheidend. 
Denn wenn Sie sich zum Beispiel die Tabelle 158 anschauen und interpretieren – dort gibt es 
klare Aussagen zur Symptomatik, zur Lebensqualität, zur Krankenhausverweildauer und zur 
Katheterisierungsdauer – und das als Daten für die Effizienz oder den Nutzen dieser Verfah-
ren definieren, sind die Aussagen klar definiert. Sie sagen selbst – das will ich nicht ausfüh-
ren; Sie kennen Ihrer eigenen Tabellen –: Hier gibt es nahezu eine Vergleichbarkeit oder 
kaum relevante Unterschiede zwischen dem Standard und den Alternativen. Damit ist Frage A 
beantwortet, und wir sind automatisch bei Frage B. Ich denke, das ist die Kernfrage. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wir bleiben noch eine Sekunde bei Frage A, bis sich 
alle zur Irrelevanz geäußert haben; dann wechseln wir zur Frage nach der Abwägung. Sie ha-
ben wahrscheinlich recht, dass sie die relevantere ist. Um nicht durcheinander zu kommen, 
kommen wir gleich dazu. – Herr Muschter. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es 
ist natürlich schon legitim, nach einem Zusatznutzen zu fragen. Herr Lange ist schon in die 
Frage eingestiegen, dass man im Grunde genommen erst einmal den Nutzen definieren muss. 
Hier gibt es klare Definitionen. Letztlich gibt es auch zugelassene Verfahren als Alternativen, 
die einen deutlich geringeren Nutzen erbringen als operative Verfahren, nämlich medikamen-
töse Therapien. Man braucht sich nicht viel Literatur anzugucken, um diese deutlichen Unter-
schiede zu sehen. Das heißt, wir haben hier Verfahren, die sich ganz weit abheben, aber 
trotzdem als nützlich anerkannt werden. 
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Die Irrelevanz im Nutzenunterschied ist natürlich eine wichtige Frage. Aber im Grunde ge-
nommen lautet für einen Patienten die primäre Frage nicht, wie groß der Unterschied zwi-
schen A und B ist, sondern: Erreiche ich eine Wirkung, die für mich persönlich ausreichend 
ist? – Ich darf etwas Laienhaftes tun und Schulnoten einführen: Mit einem „Sehr gut“ hat man 
natürlich eine bessere Note als mit einem „Ausreichend“, aber mit beiden Noten bleibt man 
nicht sitzen, und mit allem, was dazwischen ist, auch nicht. Das heißt, der Lehrer ist mit allen 
Leistungen, die besser als ausreichend sind, einverstanden. 

Ich denke, im täglichen Leben muss man eine Therapie zu einer Erkrankung ähnlich bewer-
ten. Dass man nur an irgendeinem Punkt eine Wirksamkeit definiert und damit zufrieden ist, 
dass sie in den sehr guten, guten oder befriedigenden Bereich rutscht, ist eine zweite Frage, 
die mit den anderen Dingen – jetzt kommen wir automatisch zum zweiten Teil – zu verglei-
chen oder gegen sie abzuwägen ist. 

Im Grunde genommen haben wir das nicht nur bei Arzneimitteln, sondern überall im Leben. 
Es gibt 24.000 verschiedene Automodelle. Wofür gibt es die, wenn jeder das schnellste Auto 
haben will und sagt: Alles, was langsamer ist oder, wie auch immer definiert, nicht genauso 
schnell fährt, reicht mir nicht? – Das können Sie endlos fortsetzen; das will ich gar nicht tun, 
sondern nur ein anschauliches Beispiel geben. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Autos werden im Gesundheitswesen sehr häufig als 
Beispiel verwendet. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Mit 
Recht. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Berges. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Herr 
Lange, ich verstehe nach wie vor nicht, warum wir diesen Spagat zwischen den Grenzen, den 
von Ihnen errechneten Grenzen über diese Standardabweichungen machen. Warum sind Sie 
diesen Weg gegangen? Das ist für mich nicht nachvollziehbar, denn wir haben die Arbeit von 
Barry, die das an einem suffizient großen Patientenpool recht gut untersucht hat. Sie berück-
sichtigt auch noch – das hat Herr Barry ausdrücklich geschrieben –, dass die Irrelevanzgren-
zen, die aus dieser Arbeit abgeleitet wurden, ganz eindeutig vom Ausgangs-IPSS abhängig 
sind. Warum verlassen Sie eine vorhandene Evidenz und konstruieren selbst eine? Das ist mir 
nicht klar. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Direkt dazu Stefan Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Ich kann versuchen, das zu erläutern. Dazu würde ich gern 
etwas aufmalen, um einfach klarzumachen, was für uns der Punkt ist. Fangen wir vielleicht 
mit der zweiten Frage an. Barry hat gefragt, was für einen Patienten an Veränderungen indi-

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

02.06.2008

-53-



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht 2.0 N04-01 
Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH  
 

Version 1.0 

viduell noch spürbar ist. Er hat einen IPSS von meinetwegen 22 und geht auf zum Beispiel 20 
runter. Das ist nach Barry für den Patienten nicht erfahrbar und nicht erfassbar. Wenn er aber 
auf zwölf runtergeht, sich also um zehn verbessert, dann ist das für den Patienten spürbar. Das 
gilt für den einzelnen Patienten. 

Davon müssen wir die Situation abgrenzen, was es bedeutet, wenn man mit einer Therapie A 
100 Patienten behandelt, mit einer Therapie B auch 100 Patienten behandelt und einen Mit-
telwert für eine Symptomreduktion bekommt. Was ist denn noch irrelevant bei dieser Diffe-
renz der mittleren Symptomreduktion für die jeweils 100 Patienten? Das ist eine ganz andere 
Frage. Ich kann Ihnen auch gleich zeigen, warum. Das hat nur bedingt mit der individuellen 
Spürbarkeit zu tun. 

Ich will versuchen, das aufzumalen. Nehmen wir die Barry-Definition – er sagt: Für den Pati-
enten ist eine Veränderung – ich nenne es einmal Delta (∆) – von ∆ = 3 Scorepunkten spürbar. 
Therapie A, die Standardtherapie, vermindert das Ganze im Mittel um 15 Punkte. Nehmen 
wir eine symmetrische Verteilung an – das passt ganz gut als Differenz –, dann haben wir hier 
15 Scorepunkte. Wir wissen aus den Studien, dass wir für diese Veränderung etwa eine Stan-
dardabweichung von acht Punkten haben. Mit dieser Information und der mittleren Symptom-
reduktion von 15 Punkten können wir einen Bereich markieren, der vielleicht ungefähr hier 
liegt, in dem die Patienten eine Veränderung von weniger als drei Punkten haben. Nehmen 
wir einmal an, das seien 10 %: Diese Patienten spüren die Veränderung nicht mehr. Das könn-
te man auch als ein Therapieversagen interpretieren. 

Jetzt nehmen wir das neue Verfahren B, bei dem wir nicht eine mittlere Symptomreduktion 
von 15 Punkten, sondern von zwölf Punkten haben, also genau diese drei Punkte Abstand. 
Was passiert? Diese Kurve wird ein bisschen nach hier verschoben. Der Anteil der Patienten, 
die unterhalb von drei oder bei drei Punkten liegen, wird größer. Er liegt nun nicht bei 10 %, 
sondern bei 20 %. Wenn ich das als Therapieversager definiere, verdoppele ich die Rate der 
Therapieversager. Das heißt, es gibt eigentlich einen Unterschied von drei Scorepunkten im 
Mittel zwischen den Gruppen, man hat aber eine Verdopplung der Therapieversager. 

Das muss man sich klarmachen. Sie haben eine Differenz von zehn Prozentpunkten; das 
kommt beim IPSS ziemlich genau hin. Wenn Sie das umrechnen – Sie kennen das herrliche 
Maß NNT, also Number needed to treat –, entspricht das einer NNT von zehn. Für so einen 
riesigen Unterschied bei den Therapieeffekten würden Sie in anderen Bereichen einen Nobel-
preis kriegen. Im Mittel haben wir zwar nur diesen Unterschied von drei Scorepunkten, von 
denen Barry sagt, das ist für den individuellen Patienten nicht mehr erfassbar; aber als Grup-
penunterschied kann das unter Umständen sehr viel sein. Deswegen muss man das differen-
zieren. Das ist der eine Punkt. 

Nun komme ich zum zweiten Punkt. Sie sagen, nach Barry sei das abhängig vom Ausgangs-
wert. Das ist völlig richtig: Je höher der Ausgangswert ist, desto höher ist auch die Verände-
rung, die man erfährt. 
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Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Je höher 
der Ausgangswert ist, desto größer muss die Veränderung sein, damit der Patient sie bemerkt. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): D'accord. – Für uns stellt sich die Frage: Wo landen wir 
denn? Wir landen schon mit dem Standardverfahren in einem Bereich, der bei 
10 Scorepunkten liegt. Jetzt müssen wir uns eigentlich angucken, ob die Unterschiede hier 
noch irrelevant sind. Barry sagt: Da sind wir nicht bei sechs, sondern bei zwei Punkten. Das 
heißt, wir müssen uns für den Vergleich zwischen den minimal invasiven und den Standard-
verfahren eigentlich diesen Bereich angucken. 

Langer Rede kurzer Sinn: Wenn man über irrelevante Unterschiede zwischen Gruppen 
spricht, sollte man bedenken, nicht das individuelle Responsekriterium – so nenne ich das 
jetzt mal – heranzuziehen, sondern zu überlegen, was das zum Beispiel beim Anteil von The-
rapieerfolgen und Therapieversagern zwischen den Gruppen bedeutet. Man kann darüber 
sprechen, wenn Sie sagen: Einen NNT von zehn finden wir uninteressant; für uns wird erst 
ein NNT von zwei, fünf oder sonst etwas interessant. – Das ist keine Frage, aber das muss 
man tun. Das muss man dann auch sagen, man muss es festschreiben und am besten vorher 
festlegen. Dann kann ich eine Studie so konzipieren und sagen: Das hat geklappt, oder das hat 
nicht geklappt. Ich hatte vorhin schon versucht auszuführen, dass man das eben vorher tun 
muss. Das ist eine Hypothese, die man formulieren muss. Dann kann man sie widerlegen – 
dann hat man gewonnen –, oder eben auch nicht; dann hat man Pech gehabt. Aber so funktio-
niert das nun mal. Wir haben uns seit 50 Jahren darauf geeinigt, das so zu tun. Deshalb sollte 
man das beibehalten; das ist sinnvoll. 

Herr Muschter, bei der Frage zu den Medikamenten haben Sie völlig recht: Natürlich sind 
Medikamente – das wissen wir auch – weniger wirksam, sie sind zwar wirksam, jedoch weni-
ger wirksam. Aber zum einen haben wir hier eine Situation, in der wir sagen: Das darf ohne-
hin nur gemacht werden, wenn Medikamente nicht mehr funktionieren; das ist der typische 
Einschluss in den Studien. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das ist 
nicht richtig; das hatten wir auch letztes Mal schon angemerkt. Die Indikation zum operativen 
Eingriff ist sehr weit gefasst. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Jetzt wird es spannend. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es gibt 
nur einen Subset von Patienten, die einer absoluten Operationsindikation unterliegen; das 
wird in weltweiten Leitlinien einheitlich bewertet: Das sind die Patienten mit rezidivierenden 
Harnwegsinfekten, mit rezidivierender Makrohämaturie, mit rezidivierenden Harnverhaltun-
gen, mit Blasensteinen und Stauungen des oberen Harntrakts, wenn man auch vielleicht be-
rücksichtigen muss, dass diese Patienten heute zu einer absoluten Rarität geworden sind, weil 
Ultraschall überall in Deutschland verfügbar ist. Das findet man nur noch selten. Die anderen 
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Patienten, die einer absoluten Operationsindikation unterliegen, machen maximal 10 % aus. 
Für alle anderen ist in einem weit gefassten Bereich eine relative Operationsindikation zu se-
hen. 

Die Praxis ist – dabei haben wir als Mediziner schon lange Bauchschmerzen –, dass trotzdem 
mit mehr oder weniger bescheidenem Erfolg jahrelang medikamentös therapiert wird und erst 
dann eine Operation angewandt wird, die vielleicht viel früher hätte gemacht werden können, 
um dem Patienten eine jahrelange Medikation mit einem viel größeren Effekt zu ersparen. Es 
ist natürlich schon sehr entscheidend, wie viele Nebenwirkungen eine solche operative Thera-
pie hat. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Darf ich dazu kurz schnell etwas sagen? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Kurz und schnell. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Erstens. Interessanterweise ist uns das bei der Auftragsver-
gabe im Gemeinsamen Bundesausschuss genau anders kolportiert worden. Genau die Situati-
on, dass es einen Vergleich zwischen minimal invasiver und medikamentöser Therapie gebe, 
sei völlig absurd, so wurde uns damals gesagt. Jetzt kann man sagen: Da haben die auch keine 
Ahnung gehabt. – Das aber nur als Merkposten. 

Zweitens. Wir haben solche Studien praktisch auch nicht gefunden. Die gibt es praktisch 
nicht, aber sie wäre natürlich extrem spannend nach dem, was Sie gerade gesagt haben. Wenn 
wir solche Studien hätten, die wiederum eine Nutzen-Schaden-Abwägung von langfristigem 
Erfolg von medikamentösen versus minimal invasiven Therapien ermöglichen würden, wären 
wir dem Ganzen wahrscheinlich noch viel näher als in diesem Vergleich zwischen minimal 
invasiver Therapie versus TURP. Jedenfalls ist das nur ein Baustein, durch den Sie dann viel-
leicht tatsächlich auch auf die Indikationsnische kommen. Nur, diese Studien haben wir nicht. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Darf ich 
ganz kurz darauf antworten, Herr Sawicki, weil das wichtig ist? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Auch 
das ist letztes Mal schon angesprochen worden: Einer der Parameter, die der Urologe benutzt, 
um einen Patienten sozusagen eher in eine Operationsschiene – ich sage es mal ganz banal – 
zu drängen, weil er weiß, dass dieser Patient damit langfristig besser fahren wird, als kurzfris-
tig oder mittelfristig Medikamente zu nehmen und später operiert zu werden, ist das Maß der 
Obstruktion. Das hatten wir letztes Mal schon angeführt, wobei der Harnstrahl ein Surrogat-
parameter ist. Wenn Sie unsere Leitlinien betrachten, werden Sie dort auch finden, dass ein 
Patient beispielsweise mit einem maximalen Harnstrahl kleiner 10 ml pro Sekunde mittelfris-
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tig oder kurzfristig eher einer operativen Therapie zugeführt werden sollte, als jahrzehntelang 
medikamentös therapiert zu werden. 

Jetzt wird es noch spannender. Denn hierzu gibt es leider noch viel weniger Studien. Das ist 
reine klinische Erfahrung, weil der Urologe natürlich über Jahre sieht, wie sich eine Blase 
entwickelt, wenn er hineinguckt. Das Resultat sieht er jeden Tag bei Patienten, die eben jahre-
lang so therapiert worden sind. Dazu gibt es keine prospektive Untersuchung. Erst ganz lang-
sam entwickeln sich dazu klinische und auch experimentelle Daten. Damit müssen wir leider 
leben. 

Das heißt aber, wir müssen vielen Patienten, die von der Symptomatik her eigentlich mögli-
cherweise vielleicht sogar gar keiner Therapie bedürfen – das nennen wir stumme Obstruktion 
– sogar eine operative Therapie empfehlen, damit sie langfristig gesund bleiben und nicht mit 
75 Jahren mit einer völlig verlotterten Blase da stehen, sage ich einmal ganz platt. Da ist es 
natürlich sehr sinnvoll, auf Verfahren zurückzugreifen, die nicht oder möglichst wenig invasiv 
sind; das ist der Grund. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Bis wir den Punkt abschließen, müssen wir auf die 
Irrelevanz zurückkommen. Wenn wir den Punkt abgeschlossen haben, können wir weiterge-
hen. Ich möchte jetzt bitte nur Wortmeldungen zur Irrelevanz, bis wir diesen Punkt abge-
schlossen haben. 

Dr. Guido Skipka (IQWiG): Ich möchte auf Herrn Höfner zurückkommen. Wenn ich Sie 
richtig verstanden habe, sagten Sie, dass die Frage A, wie Sie es nannten, also die Vergleich-
barkeit der minimal invasiven Verfahren zum Standard, im Prinzip von uns belegt sei. Sie 
verweisen auf Tabelle 158 und auf unsere Formulierung. Es ist wichtig, ganz genau zwischen 
den Aussagen zu unterscheiden, dass es keinen Nachweis für einen Gruppenunterschied gibt – 
ich hoffe, dass wir uns an allen Stellen so ausgedrückt haben –, und dass es einen Nachweis 
dafür gibt, dass kein Unterschied vorliegt. 

Sie sagten: Das kann man gar nicht statistisch angehen. – Das würde ich bezweifeln. All die 
entwickelten Irrelevanztests zielen genau darauf ab, das nachzuweisen. Aber es ist ganz klar: 
Wenn wir keine Signifikanz für einen Gruppenunterschied haben, kann man daraus keine 
Gleichwertigkeit ablesen. Das ist keine Spezialität unserer Sichtweise, sondern es ist – denke 
ich – international anerkannt, dass dieser Schluss nicht geht. Ich hoffe, dass wir die Formulie-
rungen auch nicht fälschlich verwendet haben; sonst müssen wir sie korrigieren. Aber der 
Aussage, dass wir die Vergleichbarkeit gezeigt hätten, muss ich widersprechen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
ist ja genau der Punkt. Wir wiederholen uns; das ist bereits in der ersten Sitzung sehr ausführ-
lich diskutiert worden. Ich will noch einmal auf Tabelle 158 kommen. Dort steht; das ist ein 
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Originalzitat: Vorteil ist belegt. Vorteil ist prozedural bedingt immanent. Hinweise auf einen 
Vorteil. – Es geht also nicht nur darum, dass Sie sagen, es gebe keinen Beleg für einen Unter-
schied, sondern die Tabelle geht weiter. Sie verwenden selbst die Definition von Vorteilen, 
obwohl auch hier keine Unterlegenheits- oder Überlegenheitsstudien geplant waren; das wis-
sen Sie auch. Meines Wissens gibt es keine einzige Studie, die so geplant war. Wenn wir den 
statistisch akzeptablen Level so hoch ansetzen, wird es keine Aussage mehr geben. Das ist die 
Konsequenz, die wir haben. Aufgrund dieser Tatsache diskutieren wir dann über einen Irrele-
vanzbereich oder über einen Relevanzbereich, wie auch immer man das definiert. 

Es ist alles richtig, was Sie gesagt haben, Herr Lange; das kann man sehr gut nachvollziehen. 
Nur, am Ende steht natürlich die Frage: Was fangen wir mit dieser Information an, wenn wir 
die Daten nicht haben? Wir sagen, dass uns diese Information, die hier dokumentiert ist, abge-
sehen von Ihrer sicherlich statistisch korrekten Aussage, in der klinischen Evidenz ausreicht. 
Wir reden davon in der klinischen Evidenz und bewegen uns sicherlich nicht auf dem exakten 
Level, wie Herr Skipka das gesagt hat, dass man so planen muss, damit man es wirklich sta-
tistisch exakt wissenschaftlich belegen kann. 

Für uns ist klinisch klar: Wenn es keinen Beleg für einen Unterschied gibt – für elf von zwölf 
Verfahren ist das dokumentiert, abgesehen von drei Verfahren, bei denen die Datenlage defi-
niert ungenau oder unzureichend ist –, ist es für uns eine ausreichende Information, dass es 
bei elf dieser zwölf alternativen Verfahren keinen Beleg für einen Unterschied gibt. Potenziell 
können wir damit dem Patienten sagen: Sie werden einen symptomatisch ähnlichen oder ver-
gleichbaren – wie auch immer; wir können uns ja auf „ähnlich“ einigen – Benefit von diesem 
Verfahren haben. Das ist das, was wir klinisch tun. 

Ich weiß nicht, ob ein Patient oder auch eine Gruppe von Experten, wie auch immer wir das 
definieren, mit dieser sicherlich subtilen Aussage, die statistisch völlig okay ist, etwas anfan-
gen können und wir sagen: Nein, wir können diese Aussage nicht akzeptieren. – Weil diese 
Datenlage aufgrund der geplanten Studien – das will ich nicht ausführen; darüber ist lange 
diskutiert worden – die Aussage nicht möglich ist. Das können wir so nicht akzeptieren. Das 
ist die Datenlage – aus unserer Sicht. Ich denke, wir kommen hier zu keinem Konsens; das ist 
einfach das Problem. Ich denke, das haben wir schon in der letzten Sitzung ausführlich darge-
legt. Für uns ist die zweite Fragestellung wesentlich interessanter – das will ich noch einmal 
sagen –, nämlich die Vorgehensweise B. Die Vorgehensweise A werden wir nicht weiter klä-
ren können. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dann werden wir die mal abschließen. – Herr Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Sie sagen, der Unterschied ist nicht belegt. Die einfachste 
Vorgehensweise, einen Unterschied nicht zu belegen, ist es, zweimal einen Patienten zu beo-
bachten. Da haben Sie keine Chance, irgendetwas zu sehen. Das müssen Sie bei solchen Aus-
sagen bitte mit bedenken. Wir haben das Problem, dass diese Studien teilweise sehr klein 
sind. Deshalb ist die Chance, dass man einen Unterschied auch erkennen kann, wenn er denn 
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da ist, eben nicht besonders groß. Das ist immer das große Risiko, wenn man sich auf die 
Aussage zurückzieht, ein Unterschied sei nicht belegt und dann sagt, das sei vergleichbar. 

Sie müssten bitte Ihren Patienten sagen – diese Voraussetzung muss man schaffen –: Es gibt 
ein bestimmtes Risiko, dass die Operation nicht klappt; das nennen wir jetzt mal Therapiever-
sager. Wenn du die neue, schonendere Therapie nimmst, ist das Risiko, dass das nicht klappt, 
unter Umständen doppelt so hoch. – Das müssen Sie ihm dann aber auch so sagen. Eine Ver-
dopplung ist nicht unbedingt irrelevant, würde ich sagen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Aber das sagen alle. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Okay. Aber es hieß, das Risiko sei vergleichbar. Das Risiko 
für das Versagen ist verdoppelt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
ist gar keine Frage. Ich darf eine Antwort geben. Herr Lange, Sie kommen mit Ihrer Darstel-
lung in den Bereich der Responseanalysen, die es zuhauf gegeben hat – nicht im randomisier-
ten Vergleich, aber in einzelnen Studien; die haben Sie ausgeschlossen. Es gibt sehr viele 
Arbeiten zu Responseanalysen und sehr viele Diskussionen, was ein Response nach Thermo-
therapie oder dergleichen ist. Dazu gibt es eine Menge Papier. Es gab sehr viele Auseinander-
setzungen über die Frage, was ein Responder ist – auch das war eine Festlegung ohne jede 
Evidenz – und Responseanalysen mit 50 % und mit 75 % symptomatischem Benefit, soundso 
vielen Qmax-Verbesserungen, dann Kombinationen aus verschiedenen Dingen. Nirgendwo 
war eine Evidenz dafür. 

Es gab bestimmte Festlegungen auch im Vergleich mit diesen Standardverfahren. Diese Ver-
gleiche sind auch retrospektiv gemacht worden. Das heißt, die Datenlage ist da. Das ist keine 
neue Information, Sie haben es nur statistisch anders dargestellt. Aber Responseanalysen hat 
es zuhauf gegeben. Auch da gibt es keine wesentlichen Unterschiede bzw. sind sie vergleich-
bar. Entschuldigen Sie meine Formulierung; ich muss das immer etwas einschränken, weil Sie 
das statistisch sehr genau definieren. Fakt ist: Das ist keine neue Information. Diese Dinge hat 
es gegeben. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Berges zur Irrelevanz. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich stel-
le meinen Beitrag hinten an. Ich glaube, das führt sonst an dieser Stelle ein bisschen ab. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Schorn. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Ich habe noch eine Frage zur Irrelevanz bzw. zu Ihrer Terminologie. 
Unabhängig davon, dass draußen niemand mehr Ihren sprachlichen Ausdruck richtig versteht 
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– kein Hinweis für einen nicht irrelevanten Unterschied –, weil das statistische Terminologie 
ist, die schwierig nachzuvollziehen ist, ist mir bei manchen Geschichten nicht ganz klar, wie 
Sie zu dieser sprachlichen Terminologie kommen. Wenn man zum Beispiel die Metaanalysen 
nimmt, die Sie zum HoLEP-Verfahren durchgeführt haben, ist der Summenschätzer zumin-
dest bei drei Zeitpunkten aufseiten des HoLEPs. HoLEP ist also besser als Standard. Auch da 
kommt diese negative Formulierung. Man würde eher denken, wenn man schon so formuliert: 
Es gibt keinen Hinweis auf einen relevanten Vorteil des Verfahrens. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Skipka. 

Dr. Guido Skipka (IQWiG): Wenn wir einen Test auf höchstens irrelevante Unterlegenheit 
machen, schauen wir uns nicht an, wo der Schätzer, sondern wo in dem Fall die obere Konfi-
denzgrenze liegt. Sie ist leider größer als die Irrelevanzgrenze von 0,25. Es ist übrigens bei 
jedem Signifikanztest so, dass Sie nicht auf den Schätzer, sondern auf die Konfidenzgrenze 
schauen, ob man im Bereich der Nullhypothese liegt oder nicht. Von daher verstehe ich das 
Problem – ehrlich gesagt – nicht so ganz. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Lange.  

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Herr Schorn hat gesagt, es sei so komisch verklausuliert 
ausgedrückt. Ich glaube, das ist gar nicht so schwierig, Herr Schorn. Wenn Sie einen Test 
machen, wollen Sie üblicherweise einen Unterschied zeigen. Dann formulieren Sie die Hypo-
these, dass die Differenz zwischen den beiden Gruppen gleich null ist, mit dem Ziel, das ab-
lehnen zu können, dass nämlich doch irgendein Unterschied da ist. 

Das macht man so, wie es Herr Skipka gerade gesagt hat: Ich beobachte einen Unterschied 
zwischen den Gruppen, ermittele die Differenz von zwei Mittelwerten und konstruiere darum 
ein sogenanntes Konfidenzintervall, also einen 95-%-Bereich. Wenn dieser Bereich die Null 
ausschließt, sprechen wir typischerweise von statistischer Signifikanz. Das ist ziemlich sim-
pel. Ich glaube, das ist auch allgemein seit 50 oder 70 Jahren so akzeptiert. 

Bei einem Nichtunterlegenheitstest möchte man nicht demonstrieren, dass es einen Unter-
schied gibt, sondern dass es sogar einen etwas größeren Unterschied gibt oder dass ein Unter-
schied eine bestimmte Grenze nicht überschreitet. Das heißt, man verschiebt den Nullpunkt 
einfach nach links oder nach rechts; ansonsten ist das Vorgehen exakt gleich. Das Entschei-
dende ist, dass man sich vorher überlegen muss, was maximal tolerabel ist. Das ist ein biss-
chen so wie mit dem Signifikanzniveau, bei dem man seit 50 Jahren sagt: 5 % Irrtumsniveau 
finden wir akzeptabel. – Deswegen fragt auch kein Mensch mehr danach. Deshalb sagt man 
auch nicht: Ein p-Wert von 5,8 ist noch so schön klein, dass wir das auch noch als Signifikanz 
betrachten. – Nein, dann ist es eben vorbei. Das Gleiche gilt hier für den Irrelevanzbereich. 

Vielleicht noch folgendes Problem: Sie nehmen die Studien mit HoLEP. Diese haben sehr 
breite Konfidenzintervalle, weil die Studienlage so heterogen ist. Sie haben mal was auf der 
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linken, mal was auf der rechten Seite. Wenn man eine so hohe Variabilität hat, bekommt man 
sehr breite Konfidenzintervalle. Das führt dazu, dass man leider keine besonders guten Aus-
sagen treffen kann, Herr Schorn. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Um das noch einmal klarzustellen; Sie brauchen mir die Konfiden-
zintervalle nicht zu erklären. Ich wollte nur darauf hinweisen: Wenn Sie es schon anwenden, 
dann müssen Sie es sauber anwenden und jede Tabelle einzeln bewerten. Bei drei Verfahren 
ist bei mehreren Zeitpunkten auch innerhalb des von Ihnen definierten Irrelevanzbereiches die 
HoLEP besser im Vergleich, also müsste es „irrelevant besser“ heißen. Und nur bei den 24-
Monats-Zahlen ist es wieder so, wie Sie es insgesamt interpretieren. Es geht nur darum, die 
Tabellen auch sauber darzulegen, und wenn Sie es schon anwenden, dann müssen Sie es so 
anwenden, dass man wegen der Terminologie nicht auf die Idee kommt, dass alles über einen 
Kamm geschoren wird. 

Also, ich bitte Sie, zu überprüfen, ob Ihre Formulierung für alle Tabellen so zutrifft. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Herr Schorn, das machen wir. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Für mich ist die Sache nicht geklärt. Es gibt zwar 
keinen Dissens über den Irrelevanzbereich für einen einzelnen Patienten; zwei oder drei auf 
der Skala. Aber das ist nicht ohne Weiteres auf die Studie anzuwenden. Also, eigentlich müss-
te man sich darauf einigen, wie groß eine NNT sein muss, damit man in einer Studie bezogen 
auf eine Einzelirrelevanz von drei Punkten zum Beispiel von einem irrelevanten Unterschied 
zwischen zwei Verfahren spricht. 

Meine Frage jetzt an alle: Gibt es so etwas? – Falls es das nicht gibt: Ist es überhaupt erzeug-
bar? Gibt es eine Irrelevanz-NNT? – Das ist ja die Schlussfolgerung aus der ganzen Diskussi-
on. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Nein. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Höfner sagt, es gibt sie nicht.  

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es 
ist dezidiert so nicht publiziert. Ich denke, man könnte es sicherlich errechnen, wenn man die 
Rohdaten einer solchen Studie hätte. Dann würde man sicherlich auf das Problem kommen. 

Ich möchte es noch einmal sagen, Herr Sawicki: Inwieweit wir eine signifikante – nicht im 
statistischen, sondern im sprachlichen Sinne – Zusatzinformation erhalten, ist die Frage. Denn 
ich glaube, alle Daten, die wir brauchen, um immer noch eingeschränkt klinisch zu interpre-
tieren, ob es eine Vergleichbarkeit oder einen relevanten Unterschied im Sinne der Lebens-
qualität und der Symptomatik gibt – – Das ist ja das, was wir hier vor uns haben. Mit der 
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Information können wir gut leben. Diese Information ist für uns ausreichend. Wir brauchen 
diese Informationen nicht. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, klar. Aber Sie befinden sich in einem praktisch 
tätigen Umfeld, und wir müssen das von der Seite des Regelwissens betrachten. 

Herr Lange sagte mir gerade, dass aus seiner Sicht ein solcher irrelevanter Unterschied zwi-
schen Studien bisher weder konsentiert noch ableitbar ist. Um Ihre Frage zu beantworten: Es 
gibt also keinen irrelevanten Unterschied zwischen Studien, zumindest keinen konsertierten. 
Das ist meine Schlussfolgerung daraus. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Man kann also nicht über alle möglichen Indikationen hin-
weg sagen: Ich habe hier einen Herzinfarktpatienten – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Nein, nur für diese Indikation. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Für die Indikation benigne Prostatahyperplasie? – Nein, 
dafür gibt es keine Guideline. Es gibt weder von klinischen Experten eine Leitlinie oder etwas 
von der FDA. Da werden auch nichtmedikamentöse Verfahren im Gegensatz zu Europa ei-
nem ordentlichen Zulassungsverfahren unterzogen. Auch da gibt es keine Leitlinie oder Gui-
deline, die festschreibt, dass ein Verfahren erst dann zulassungsfähig ist, wenn es um einen 
bestimmten Betrag höchstens irrelevant schlechter im Vergleich zur TURP ist. 

Lange Rede, kurzer Sinn: Nein, eine solche Festlegung gibt es nicht. Und das war unser Prob-
lem. Deswegen haben wir beim ersten Vorbericht gesagt: Na ja, darüber hat sich bisher kein 
Mensch Gedanken gemacht. Und auch wir haben uns dazu nicht in der Lage gesehen. 

Dann haben wir diese Erörterung gehabt. Da hieß es: Na ja, es ist vielleicht doch nicht so ver-
kehrt. – Und dann kam der Hinweis auf Barry; das kam auch in den Stellungnahmen. Okay. 
Dann haben wir versucht, diesen Hinweis auf Barry umzusetzen, und uns gefragt, was das 
bedeuten würde. Wir haben uns selber Gedanken gemacht. Jetzt sagen Sie: Das ist viel zu 
wenig. – Okay. Aber irgendwann müssen wir zu dem Punkt kommen. 

Oder Sie sagen: Das ist überhaupt nicht notwendig. – Das ist aber ein bisschen zu wenig. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Gut, es hat sich keiner Gedanken darüber gemacht. 
Damit müssen wir jetzt leben. Das können wir nicht ändern. – Herr Muschter, bitte. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Für 
die Symptomatik gib es das nicht. Aber es gibt es für die Obstruktion, und das ist eine wesent-
liche Größe. 
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Wir haben für die Obstruktion drei Bereiche: Wir haben den obstruktiven Bereich, den soge-
nannten Interferenz- bzw. Equivocal-Bereich und den nichtobstruktiven Bereich; das muss 
man in einem Nomogramm, in einer Kurve auslesen. 

Hier haben wir – das ist ganz klar – natürlich wieder eine klinische Definition, dass ein Ver-
fahren als wirksam anerkannt wird, wenn es denn in der Lage ist, die Patienten aus dem obst-
ruktiven Bereich zumindest in den Equivocal-Bereich zu überführen. Aber solange es 
innerhalb des obstruktiven Bereichs bleibt, wird der Patient eher als Therapieversager gese-
hen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wie viel Prozent, Herr Muschter? 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
kann man nicht in Prozenten sagen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wie denn? – Man muss doch sagen können, ob es 
einer von tausend ist oder ob es jeder ist. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es 
geht um Hilfe. Man muss helfend in die Richtung gucken. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es 
geht um die Frage: Es ist ein Messwert, den wir haben. Das heißt, es wird aus einer sogenann-
ten Schlussanalyse der Effekt einer Therapie – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Für den einzelnen Patienten? 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ja, 
für den einzelnen Patienten. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, aber wir betrachten nicht einzelne Patienten, son-
dern Studien. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Der 
ist in den Studien aber mit drin. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Herr Muschter, noch einmal: Es geht nicht darum, dass in 
dem Bericht bezweifelt wird, dass diese Verfahren prinzipiell wirksam seien. 

Im Gegenteil: Für die TUMT haben wir die Vergleiche, auch wenn es die Niedrigenergie-
TUMT ist, zu Sham; wunderbare Situation. Das sind die Placebo-Vergleiche im medikamen-
tösen Bereich. Da sieht man ja, dass ein Unterschied im Vergleich zu Sham produziert wird. 
Das ist nicht der Punkt. 
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Noch einmal: Es geht nicht um die Frage der prinzipiellen Wirksamkeit, sondern um den Vor-
teil dieser Verfahren möglicherweise im Hinblick auf Komplikationen, Krankenhausverweil-
dauer usw., haben. Daher müssen wir eben definieren: Was sind wir bereit, im Rahmen der 
Symptomatik an schwächerer Wirksamkeit, die wir hier ja bereits postulieren, zu tolerieren? – 
Das müssen wir in prozentualer Abweichung im Mittel, in Therapieversager, in Therapieer-
folge usw. ausdrücken. 

Das war die Feststellung von Herrn Sawicki gerade: Dazu gibt es keine Übereinkunft. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Deswe-
gen haben Sie Ihre eigene. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: So habe ich es verstanden in dieser Diskussion. Das 
wusste ich vorher gar nicht. Es überrascht mich auch, dass es so ist. Darüber muss man sich 
weltweit Gedanken machen. Das ist eine wichtige Frage. – Herr Muschter. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Dazu gibt es noch etwas: Wir haben einen definierten Standard. Und wir haben in diesem 
Standard so unterschiedliche Verfahren wie eine Inzision, eine Resektion und eine offene E-
nukleation. Und innerhalb dieses Standards in den vergleichenden Untersuchungen, die es 
gibt, sind die Unterschiede viel größer als das, was wir hier diskutieren. 

Schauen Sie: Damals, als die offene Enukleation in Deutschland durch die transurethrale Re-
sektion – ich will mal sagen – abgelöst worden ist – das ist in den 50er- und 60er-Jahren ge-
wesen –, hat es vergleichbare Diskussion gegeben. Diese wurden damals natürlich nicht über 
Zulassungen geführt, sondern darüber, ob dies von den Patienten überhaupt akzeptiert würde. 
Deutschland ist den angloamerikanischen Ländern Jahrzehnte hinterhergehinkt, weil die tran-
surethrale Resektion hier aus Morbiditätsgründen überhaupt keine Akzeptanz hatte. 

Wenn man sich allerdings die wenigen vergleichenden Untersuchungen, die es gibt, anschaut, 
so stellt man fest, dass auch dort bezüglich der Symptomatik Unterschiede zu sehen. Bitte, 
nicht so statistisch. Auch da gibt es wahrscheinlich keine Äquivalenzstudien. Auch damals 
haben Kliniker zwei Gruppen gebildet. Sie haben sie randomisiert und sind dann losgegangen 
und haben sich gefragt, wie viele sie im Jahr machen können, damit überhaupt eine Studie 
zustande kommt. Das ist leider die Herangehensweise, wie man in der Praxis solche Studien 
formuliert, wenn man sie aus Hausmitteln finanzieren muss. Das ist ja die Situation, vor der 
wir alle stehen. Es ist ja nicht so, dass wir nicht wissen, wie gute Studien gemacht werden. Es 
ist nur so, dass wir es nicht durchführen können, weil uns niemand die Logistik an die Hand 
gibt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wir unterstützten Sie in dieser Forderung, dass sol-
che Studien unabhängig finanziert werden müssen. 
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Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
ist auch sehr löblich. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Bitte schön, Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich 
muss noch eine Frage stellen. Das, was wir hier festgestellt haben, dass es beispielsweise die 
Number needed to treat nicht gibt oder diese … 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Irrelevanzgrenze. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): … 
Darstellung der Non Response aus diesen Studien, muss man akzeptieren. 

Ich möchte versuchen, zusammenzufassen, was wir wissen: In randomisierten Vergleichen 
zwischen randomisierten Studien – prospektiv Alternative versus Standard – gibt es einen 
Effekt, der sowohl gegenüber Baseline als auch zwischen den Verfahren statistisch im We-
sentlichen nicht unterschiedlich ist; das ist in verschiedenen Studien dargelegt. Oder es gibt 
gewisse Unterschiede, die statistisch definiert sind. 

Das heißt, die Studien haben alle versus Baseline einen Unterschied, und sie haben zwischen 
Alternative und Standard kaum statistische Unterschiede. – Das wissen wir. 

Sie hingegen sagen, das ist eine Information, die uns nicht reicht, und diese Zusatzinformation 
führt zum Fazit: Wir wissen nichts über den Unterschied. – Das ist es, was wir diskutieren. 
Das heißt, was ist die Wertigkeit dieser Zusatzinformation im Sinne des gesamten Fazits? – 
Das möchte ich gerne wissen. Das heißt, für uns als Kliniker ist die Hauptinformation, dass 
wir sagen: Uns reicht es aus. Und Sie sagten, es gibt auch die Sham-Studie. Wir haben also 
sehr viele Informationen. Auch im Sinne des Vergleichs der beiden Methoden, auch im Sinne 
einer prospektiven Randomsierung. Das heißt, was berechtigt Sie – möchte ich fast was sagen 
– hier Zusatzinformation zu verwenden, um im Fazit ein solch vernichtendes Urteil zu fällen? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Wir haben nicht gesagt, dass wir nichts wissen. Wir haben 
nur gesagt, dass wir diesen Unterschied zwischen den Verfahren, wie er in den Verfahren 
teilweise existiert – –  wir dürfen ja nicht alles über einen Kamm scheren, sondern müssen 
differenziert schauen. Wir sehen zum Beispiel – ich weiß, Herr Berges sieht es ein bisschen 
anders – aber wir haben es erst einmal so dargestellt, und ich glaube, damit liegen wir nicht 
ganz falsch. Es geht also nicht darum, ob die eine Studie noch drei Patienten hineinnimmt 
oder draußen lässt oder ob es um Niedrigenergie- oder Hochenergie-TUMT – –  

Bei der TUMT sehen wir zum Beispiel, dass sie statistisch signifikant schlechter ist als 
TURP. Das sehen wir; das ist ziemlich unbestreitbar. Das ist nicht wie bei dem Holmiumla-
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ser-Verfahren, bei dem man mit dem Schätzer in der Mitte liegt und dann eben, weil es so 
unsicher ist, die Konfidenzintervalle so breit sind. Da sind wir definitiv auf der falschen Seite 
– und sogar statistisch signifikant. 

Selbst da kann man über die Definition einer Irrelevanzgrenze sagen: Es ist ziemlich egal, 
dass es statistisch signifikant schlechter ist, wenn wir nachweisen können, dass es nicht rele-
vant schlechter ist. Das ginge wieder über einen Irrelevanztest. Das heißt, das, was uns an 
Informationen fehlt, ist genau das, was wir die ganze Zeit diskutiert haben: Wie kann man 
diese Unterschiede – so sie denn existieren – in ihrer Wertigkeit eingrenzen? – Und dazu ha-
ben wir heute immer noch nichts gelernt. 

Also, wir sagen nicht, dass wir keine Informationen haben. Wir sagen nur, dass wir zu wenige 
Vorinformationen haben und dass man sich vorher zu wenig Gedanken gemacht hat. Es ist 
eine wunderbare Gelegenheit, das in gewisser Weise nachzuholen. Dabei besteht allerdings 
immer die Gefahr, dass die Diskussion in Unkenntnis von Daten sehr leicht ist. Das ist wie 
mit den Lottozahlen: Wenn ich sie kenne, dann tippe ich sie meist richtig. – Deswegen mein 
Verweis: Wir sollten die Dinge vorher festlegen, beispielsweise 5-%-Irrelevanzniveau. Dann 
komme ich bei 5,3 % oder 6 % nicht mehr in Zweifel, ob es vielleicht doch noch signifikant 
ist. Dann hat es eben nicht funktioniert. Das ist es, was uns fehlt, Herr Höfner. 

Ich glaube, wir können die Diskussion an dieser Stelle abbrechen. Denn klar ist: Für Sie ist 
die Datenlage völlig ausreichend, und uns fehlt immer noch eine Aussage darüber, ob ein Un-
terschied bei 10 % Non-Respondern, bei 20, 30 oder 40 % relevant ist. Dazu haben Sie uns 
immer noch nichts gesagt. Gut. Dann müssen wir uns dazu noch was überlegen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, wir müssen die Diskussion jetzt beenden. Wir 
haben noch viele andere Punkte. – Bitte schön, Herr Schorn. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Ich will trotzdem noch einmal insistieren. Herr Lange, es ist genau 
die Frage, ob Sie bzw. das Institut hier am grünen Tisch diesen Irrelevanzbereich festlegen 
können. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Nein. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Wir kommen dazu, dass es anscheinend nicht geht.  

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wir haben ja festgestellt: Es gibt keinen. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Ob es einen gibt oder nicht – – Lassen Sie mich bitte ausreden. Sie 
haben das Beispiel TUMT dargestellt. Sie jubilieren und sagen: Da haben wir im Vergleich zu 
Sham einen wunderbaren Wirksamkeitsnachweis. Das heißt, das sprechen Sie den anderen 
Verfahren noch nicht einmal ab. Sie sagen: Alle Verfahren sind wirksam, um dieses Krank-
heitsbild des benignen Prostatasyndroms zu behandeln. 
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PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): „Alle“ haben wir nicht gesagt. Wir haben gesagt: Für die 
TUMT haben wir es nachgewiesen. Ob man es so übertragen kann – – 

Dr. Kai Schorn (DKG): Also, nehmen wir mal an, TUMT ist wirksam. Das sind wirksame 
Verfahren. Jetzt sagen Sie: Im Vergleich zu einem definierten Standard – und die Experten 
sagen, dieser Standard ist schon sehr heterogen, das heißt der Vergleich ist erst einmal zumin-
dest mit einem Fragezeichen zu versehen – können Sie keine klare Aussage dazu machen, ob 
sie statistisch relevant unterlegen sind. Aber diese Entscheidung muss doch dem Patienten 
überlassen bleiben. Sie könnten doch in Ihrem Bericht ein Fazit ziehen und sagen, dass Sie elf 
Verfahren haben, die mehr oder weniger wirksam sind. Beim Verfahren X klärt man den Pati-
enten darüber auf, dass es möglicherweise 20 % schlechter ist als das Standardverfahren. 

Der Patient trifft doch die Abwägung für sich in seiner persönlichen Situation, seine persönli-
che Risikoabwägung. Er sagt: Okay, das ist ein Verfahren, bei dem ich nur einen Tag im 
Krankenhaus bin, aber bei den anderen Verfahren bin ich acht Tage im Krankenhaus. – Also, 
wir wären vom Lobbyismus her die Letzten, die diese Verfahren verteidigen würden. Für uns 
wäre es nämlich aus lobbyistischen Gründen glorreich, wenn diese Patienten lange im Kran-
kenhaus wären. Hier geht es aber um die Sache und den Patienten. Der Patient trifft also nach 
seinem Wertesystem vor Ort die Abwägung, was für dieses Verfahren relevant ist. Da kommt 
der Irrelevanzbereich infrage. Da hätten Sie mehr die Pflicht, im Fazit darüber aufzuklären, 
mit welch möglicherweise schlechteren Effektivität der Patient bei dem oder dem Verfahren 
rechnen muss. Sie dürfen für sich aber nicht das endgültige Fazit ziehen, dass diese Verfahren 
für Sie keinen Nutzen haben. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Das haben wir gar nicht gesagt, Herr Schorn. Herr Schorn, 
Sie wissen genau, dass das nicht stimmt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich möchte jetzt – – 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Nein, Peter, das ist nicht okay. Und das ärgert mich. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, aber Herr Schorn sagt häufig etwas, was nicht 
stimmt. Das ist nicht so schlimm. Lass dich doch jetzt nicht ärgern. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Das muss doch nicht sein. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, wir sind jetzt aber nicht beim Gemeinsamen 
Bundesausschuss. Wir können auch anders diskutieren. 

Ich möchte die Fortsetzung dieser Diskussion gerne dahin gehend diszipliniert wissen, dass 
wir uns nicht zum Fazit äußern; das gilt auch für Sie, Herr Schorn. Dazu kommen wir noch. 
Ein Fazit können wir erst ziehen, wenn wir alles diskutiert haben. Jetzt reden wir hierüber und 
abschließend über den Punkt „Irrelevanzbereiche“. Nur dazu reden wir jetzt, und ich werde 
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jeden unterbrechen, der nicht dazu spricht. Das mache ich, bis wir diesen Punkt abgeschlossen 
haben. – Herr Berges. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Wenn 
uns die klare Definition dieser Irrelevanzgrenze fehlt – damit müssen wir offensichtlich leben, 
weil es in der Literatur nicht beschrieben ist –, dann frage ich mich, warum wir nicht die Irre-
levanzgrenze benutzen, die der Kliniker tagtäglich weltweit einsetzt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:Wofür? Für den einzelnen Patienten oder für die Stu-
die? 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Für die 
Studie. Für die Bewertung. Für die Einstufung dieser Studie. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Aha, da gibt es eine? 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Wenn 
Ihnen jeder Kliniker, jeder Urologe weltweit sagt, dass es einen Unterschied gibt, der in einer 
TUMT-Studie oder in einer HoLEP-Studie zur TURP klinisch irrelevant ist, wenn darüber 
also in der Fachgesellschaft Konsens besteht, dann frage ich mich, warum das nicht als ein 
Parameter zur Beurteilung genommen wird. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, das wollen wir. Aber was ist das? 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Wie 
meinen Sie Ihre Frage: Aber was ist das? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Was ist das für eine Grenze zwischen den Studien, 
um eine Irrelevanz festzumachen? Gibt es so eine? – Das ist meine Frage. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Einen 
klinischen Irrelevanzwert? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, einen klinischen. Ich formuliere die Frage neu: 
Wenn Sie als Kliniker jetzt eine neue Studie haben. Es gibt ein neues Verfahren. Sie sehen, 
dass es eine ganz tolle Studie ist. Sie ist vielleicht sogar mit dem Verfahren vergleichbar, das 
Sie jetzt machen, aber es ist besser, und die NNT ist 150. – Verwenden Sie das, oder verwen-
den Sie es nicht? Bei 100? Verwenden Sie es dann? 50? Zehn? Fünf? Wann verwenden Sie 
es? Ab welcher NNT verwenden Sie es? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es 
gibt keine NNT-Diskussion in diesem Bereich. 
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Berges hat gerade gesagt, es gibt einen Kon-
sens unter den Praktikern, ab wann man ein Verfahren einsetzt. Oder ich habe etwas ganz 
Grundlegendes nicht verstanden. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Sie 
haben die Information sogar in den Studien. Das, was Sie dort an die Wand gemalt haben, 
steht doch drin. Wir haben doch sozusagen eine Retreatment-Rate, eine Versagerrate; das ist 
in allen Studien definiert. Also, Sie lassen den Patienten individuell entscheiden, ob er zufrie-
den ist oder nicht. Denn wenn er es nicht ist, dann wird er von seinem Behandler noch einmal 
behandelt. Es gibt ja verschiedene Gründe, die zu einem Retreatment führen. Das steht in den 
Studien drin. Es steht drin, wie viele Patienten Medikamente bekommen, wie viele Patienten 
eine chirurgische Retherapie brauchen, wie viele rekatheterisiert werden usw. Das steht alles 
drin. 

Das heißt, Sie haben diese Definition. Sie möchten natürlich eine Zahl zu NNT … 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Oder einen Bereich. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
… oder IPSS hören. Das ist nicht das Kriterium. Das Kriterium ist leider Gottes ein sehr sub-
jektives: Der Patient ist zufrieden, oder er ist nicht zufrieden. – Man könnte versuchen, das in 
eine Zahl zu übersetzen, und das würde wahrscheinlich auch gehen. 

Die Wirklichkeit am Schreibtisch des Urologen sieht allerdings so aus: Der Patient sitzt da 
und sagt: Nein, so kann das nicht bleiben. – Da können Sie versuchen, das in irgendeinen 
Fragebogen zu gießen. Das geht nicht. Der Patient sagt: Ich will jetzt noch mal eine Behand-
lung. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Entschuldigung, das ist nicht meine Frage. Dass Sie 
einem Patienten, bei dem Sie mit irgendeinem Verfahren nicht zum Ziel gekommen sind, ein 
anderes Verfahren anbieten, ist klar. Das ist die Praxis. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Sie 
haben doch die Prozentzahlen der Versager in den Studien und in den Unterschieden. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich formuliere meine Frage noch mal. – Ab wann 
führen Sie in einer Praxis aufgrund einer Studie ein neues Verfahren ein? Wie muss die Über-
legenheit eines neuen Verfahrens in einer Studie sein? Welcher Prozentsatz ist in Bezug auf 
den Unterschied zum Therapieversager akzeptabel, damit Sie ein neues Verfahren einführen? 
– Ich habe Herrn Berges so verstanden, dass es so etwas gibt. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Für je-
den einzelnen Parameter wird man wahrscheinlich in der Klinik eine solche imaginäre Zahl 
vor Augen haben. Beispielsweise wird man sagen: Bei einem direkten Vergleich zweier The-
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rapieverfahren ist ein IPSS-Unterschied von zwei klinisch irrelevant, von drei klinisch irrele-
vant, von vier wahrscheinlich immer noch klinisch irrelevant. Bei fünf wird es irgendwann 
anfangen. 

Beim Flow wird es ähnlich sein. Eine Flow-Verbesserung von zwölf auf 15 ist klinisch irrele-
vant, von zehn auf 20 ist klinisch relevant. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das ist der einzelne Patient. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Nein, in 
den Studien. Wir reden jetzt über einen Vergleich der Studien, und wir wollen jetzt Relevanz-
grenzen einsehen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Sie haben doch gesehen, was Herr Lange aufgemalt 
hat. Ein Unterschied von zwei oder drei bei IPSS kann die Bedeutung von NNT von zehn 
haben. Jeder zehnte Patient würde dann davon profitieren, von einem solchen Unterschied in 
einer Studie. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Herr 
Sawicki, ich will es noch mal wiederholen: Im Prinzip ist es eine Information, die nicht wahr 
ist. Wir haben eine randomisierte Studie zwischen Standard und Alternative. Das gibt in der 
Symptomatik nach Standard und nach Alternative ein Delta, das wir beim IPSS erreichen oder 
unabhängig davon, welchen Parameter – beispielsweise Lebensqualität – wir einsetzen. Und 
wir stellen fest, dass dieses Delta beim Standard und bei der Alternative identisch ist. Das ist 
eine Information, die für uns ausreichend ist, obwohl wir diese Detailinformationen am Ende 
nicht haben. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Entschuldigung. – Und Non-Responder? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen):  
– Moment. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Was heißt denn: „Identisch“? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): –
 Das Delta. 

Es gibt ja diese Studien, die die Daten haben. Nehmen wir mal an, der Standard bringt eine 
IPSS-Verbesserung von zehn Punkten; das ist das Delta. Und wir haben in der Alternative 
eine Wirkung von zehn Punkten. Das heißt, das Delta ist gleich. 

Dann machen Sie einen statistischen Vergleich zwischen den Deltas und stellen keinen statis-
tischen Unterschied – meinetwegen bei einer Signifikanzgrenze von 5 % – fest. Das ist eine 
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Information, die dem Kliniker ausreichend ist, um zu sagen: Kein Beleg für einen Unter-
schied. 

Sie sagen: Keine Aussage zur Vergleichbarkeit, weil keine Überlegenheits-
/Unterlegenheitsstudie geplant ist. Das ist definitiv korrekt im statistischen Sinnen. – Wir sa-
gen aber: Das ist für uns eine ausreichende Information. – Die Response-Analyse, die Herr 
Lange gefordert hat, ist in anderen Studien dargestellt. Das sind Einzelstudien, retrospektive 
Case-Control-Studies, die nicht randomisiert waren. Diese Response-Diskussionen sind lange 
Zeit geführt worden; das hatte ich bereits gesagt. 

Die Frage ist jetzt – das wollen Sie wissen –, ob es noch vergleichbar ist, wenn wir jetzt nicht 
das gleiche Delta, sondern ein Delta von acht Punkten versus zehn haben. Da wir diese Daten 
nicht haben, wäre diese Festlegung eine rein willkürliche. Aber das ist für uns eine wesentlich 
unrelevantere Information, um zu sagen, dass das ein Verfahren ist, mit dem wir leben kön-
nen. Denn wir haben entsprechend dem Vorgehen B andere Kriterien, die wir ins Feld führen 
können; dazu kommen wir noch. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Gut. – Herr Skipka. 

Dr. Guido Skipka (IQWiG): Wenn man sich den Vergleich zwischen der TUMT und der 
TURP anschaut, so stellt man einen Unterschied in den Deltas fest. Sie haben in Ihren Stel-
lungnahmen aber gesagt, dass das klinisch irrelevant sei. Also, man sieht zwar einen Unter-
schied in den Deltas, aber Sie sagen, das sei klinisch irrelevant. Da müssen Sie mir doch 
sagen können, ab wann es klinisch relevant ist.  

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das ist 
die Frage. 

Dr. Guido Skipka (IQWiG): Sie sagten nämlich gerade: Wir sehen gar keinen Unterschied 
im Delta. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Sa-
gen Sie mir doch mal, was klinisch relevant ist. Dann beantworten Sie doch die Frage. 

Dr. Guido Skipka (IQWiG): Herr Höfner, ich bin kein Mediziner. Ich kann Ihnen das nicht 
beantworten. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
ist das Kriterium für klinische Relevanz. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Gerade hat uns Herr Schorn abgesprochen, dass wir das 
können. Er hat gerade gesagt: Nein, das können Sie mit dem Institut nicht. – Wir haben die 
Frage an Sie gerichtet, und Sie haben gesagt: Nein, wir können das nicht beantworten. 
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Also, wir drehen uns ein bisschen im Kreis. Wir haben einen ersten Aufschlag. Wir haben 
versucht, es ein bisschen transparent zu machen, was wir damit meinen. Wir können es noch 
transparenter, noch besser machen. Das werden wir im Weiteren sicherlich tun, damit man 
diese Information zum Patienten transportieren kann. Da stimme ich Herrn Schorn voll und 
ganz zu. 

Lange Rede, kurzer Sinn. Wir entscheiden hier nicht, Herr Schorn; das wissen Sie ganz ge-
nau. Das macht der Gemeinsame Bundesausschuss. Unsere Aufgabe ist es, zunächst einmal 
die Datenlage darzustellen und bestimmte Defizite, die beseitigt werden müssen, aufzuzeigen. 
Was der Gemeinsame Bundesausschuss hinterher daraus macht, ist ein ganz anderes Paar 
Schuhe. 

Wir bitten die Entscheidungsträger und auch diejenigen, die Stellung nehmen – also auch Sie, 
Herr Schorn –, immer darum, den Bericht von vorne bis hinten durchzulesen. Dann stellt man 
genau das fest, was Sie festgestellt haben, dass wir nämlich sagen: Ja, wir sehen hier eine 
Wirksamkeit TUMT versus Sham. Jetzt geht es aber genau um den entscheidenden Punkt, 
was an schwächerer Wirksamkeit bei den minimal invasiven Verfahren tolerabel ist, weil sie 
vermutlich in dem einen oder anderen Bereich diesen oder jenen Vorteil haben. Um nichts 
anderes geht es. Und das haben wir einfach so aufgeschrieben, Herr Schorn. Das werden wir 
auch weiterhin so machen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich denke, wir können Folgendes als Ende dieses 
Punktes festhalten: Wir können es klinisch nicht festlegen; das gilt auch für den irrelevanten 
Bereich in den verschiedenen Studien. Jeden Tag finden Hunderte an Konsensuskonferenzen 
in der Medizin statt. Es ist ja ein beliebtes Spiel in der Medizin, Konsensuskonferenzen abzu-
halten. Das hier wäre eine klassische Frage für eine Konsensuskonferenz. Man setzt sich welt-
weit mit Urologen zusammen und sagt, wann zwei Verfahren vergleichbar sind, da gibt es 
unterschiedlichen Aspekte, die es gilt, einmal aufzuschreiben. Das kann man nicht in einer 
Studie messen. Das wäre eine klassische Frage und Aufgabe für eine Konsenskonferenz. Das 
ist wohl nicht gemacht worden. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Doch, ist es. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ist gemacht worden? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Konsensuskonferenzen hat es zuhauf gegeben, und zu dieser Frage sind natürlich Entschei-
dungen getroffen worden. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dann können wir es übernehmen. Aber wir drehen 
uns hier im Kreis und sagen: Wir wissen es nicht. – Sie sagen: Wir wissen es nicht. – Wir 
wissen es für den einzelnen Patienten. Okay. 
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Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): An-
hand einer Zahl. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Bitte? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Sie 
wollen eine Zahl von uns wissen. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Ja, natürlich. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wir wollen eine Zahl wissen. Wenn man Therapie A 
mit Therapie B vergleicht: Ab wann sagen Sie, dass der Unterschied zwischen den sogenann-
ten Therapieversagern – das ist eigentlich ein schlechtes Wort für die Patienten, weil nicht sie, 
sondern die Therapie versagt hat – wo  ist eine Grenze, ab der wir sagen können, dass es kei-
nen Sinn mehr macht, dieses Verfahren anzuwenden, weil der Vorteil gegebenenfalls nur 
marginal ist? – Okay. 

Der nächste Punkt betrifft die Abwägung zwischen Schaden und Nutzen. Ist das richtig? 

Katharina Biester (IQWiG): Ja, das ist die Folge daraus. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Entschuldigung. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Bitte? 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Wir 
haben Ihnen die Leitlinien und das Material geliefert. Ich habe es jetzt nicht hier, aber da steht 
es drin. Also, da steht als Fazit der Expertenkommission: Wir erkennen diese Verfahren an. – 
Sie kriegen eine Empfehlung. Das sind Konsensuskonferenzen. Jetzt brauchen wir uns nur 
noch die Zahlenunterschiede der Studien anzuschauen, und dann haben wir die Zahl. Also, 
wir müssen nur die Literatur haben. Diese habe ich jetzt nicht hier. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dann schauen wir da noch einmal rein. Sie haben 
uns die Daten zugeschickt. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Also, das sind die AUA-Guidelines, die WHO-Guidelines und von mir aus auch die deut-
schen Leitlinien. 

 (Zuruf: Die australischen!) 

Die haben alle die gleichen Zahlen hingeschrieben. Dann kommen Sie auf sechs oder sieben 
oder fünf oder irgendwas. Das steht da drin. Das ist dann das Anerkannte. Darauf können wir 
uns festlegen. 
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Sechs oder sieben was? 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Als 
IPSS-Unterschied zwischen den Studien, damit es akzeptiert ist oder nicht. Wir müssen die 
schlechteste Studie nehmen, bei der noch ein „akzeptiert“ steht, also das schlechteste Verfah-
ren sozusagen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Also das schlechteste Verfahren – – 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Mit 
dem Standard verglichen. Denn sie haben die gleichen Studien genommen, die wir jetzt ha-
ben. Wir werden diese Zahlenunterschiede zwischen Standard und Alternative finden, und 
dann steht am Ende: Im Konsensus ist dieses Verfahren empfohlen, und dann ist das offen-
sichtlich der im Konsensus anerkannte Unterschied. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wenn das so gemacht wurde. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Pragmatisch ist das, nicht statistisch. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Sorry, aber bei aller Wertschätzung geht das so überhaupt 
nicht. Denn damit haben Sie es retrospektiv gemacht. Sie kennen die Daten, und jetzt geht 
man iterativ vor und sagt: Ach ja, das ist ein Unterschied von zwei Punkten. Wunderbar. Drei 
Punkte nehmen wir auch noch mit rein. Vier Punkte gehen auch noch. Dann nehmen wir fünf, 
sechs Punkte auf, weil wir das auch noch gerne hätten. – Nein, so geht es nicht. Man muss es 
vorher festlegen. Es ist wie mit dem Signifikanzniveau. 

Das hat keinen Sinn. So kann man es nicht machen. Man kann in Kenntnis der Datenlage 
nicht plötzlich die Entscheidungskriterien festlegen. Das ist wie mit den Lottozahlen: Wenn 
ich sie kenne, brauche ich sie nicht mehr zu tippen. 

Das hilft uns nur sehr begrenzt, Herr Muschter.  

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Okay, wir verlassen jetzt diesen Punkt. 

Prof. Dr. Rainer Kuntz (Privat): Ich darf dazu vielleicht noch einen pragmatischen Kom-
mentar abgeben. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, bitte schön. 

Prof. Dr. Rainer Kuntz (Privat): Da wir jetzt konstatieren, dass es bei den meisten Studien 
nicht festgelegt worden ist, ist es müßig, darüber zu reden. Dann müssen wir es bedauerli-
cherweise als Fakt hinnehmen. 
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Jetzt ist die Frage, wie man mit den vorhandenen Daten so etwas – ich will es mal so sagen – 
rekonstruiert, um darauf hinzuweisen, dass es sekundär stattgefunden hat, also retrospektiv. 
Da kann man Ihren statistisch korrekten und somit rigorosen Standpunkt auf der einen Seite 
einnehmen und Ihr pragmatisches Argument aufgreifen, im Rahmen einer Konsensusberatung 
mal zu überlegen, was es uns faktisch, klinisch oder praktisch in der Behandlung von Patien-
ten bringt. Ich meine schon, dass es nicht die statistisch korrekte Aussage beinhaltet. Oder es 
geht darum, dass sich so und so viele Leute im Rahmen von Guidelines zusammensetzen, um 
zu überprüfen, ob sie dieses neue Verfahren aufgrund der Datenlage und der klinischen Erfah-
rungen empfehlen können oder ob sie es als Humbug ansehen. Soll sich einer einen Laser 
anschaffen? Dürfen sie das den Patienten als attraktives Verfahren anbieten, oder ist das aus 
Sicht der urologischen Fachgesellschaft gar nicht erlaubt? Wäre das eine Fehlinformation? – 
Das sind diese Konsensuskonferenzen. 

Da stimme ich Ihnen zu: Man kann das nachher immer noch manipulieren oder noch in seine 
eigene Richtung drängen; gar keine Frage. Nur: Diese Leute, die da zusammensitzen, haben 
mit Sicherheit primär ein gemeinsames Interesse, und das besteht darin, diese Verfahren für 
den Patienten zu bewerten. Da mag ein Lobbyist von der Laser-Gruppe dabei sein, einer wei-
tere Lobbyist und noch ein anderer. Ich glaube schon, dass die Guidelines-Ersteller als ausrei-
chend objektiv betrachtet werden können, um dann zu sagen: Retrospektiv ist dieses 
Verfahren so anzuwenden was die Wirksamkeit angeht oder anders. Insofern denke ich schon, 
dass die Guidelines hinsichtlich der praktischen Relevanz eine Rolle spielen, selbst wenn es 
statistisch eine retrospektive Rahmen- bzw. Grenzenfestlegung ist. Das ist ja unbestritten. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Aber es ist nur zum Teil retrospektiv, Herr Kuntz, 
nämlich in dem Moment, in dem man es tut. Wenn man das in einer solchen Konsensuskonfe-
renz einmal abstrakt festlegt, hat man für die Zukunft etwas geschaffen. Man sagt also: Wir 
betrachten für den einzelnen Patienten diese und jene Änderungen als klinisch relevant. Zwi-
schen den Gruppen in einer Studie müssen mindestens Unterschiede von 5 %, 10 % oder 
20 % – umgerechnet in NNT – vorhanden sein. 

Prof. Dr. Rainer Kuntz (Privat): Das wäre ohne Frage die Konsequenz für die Zukunft. 
Natürlich. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Genau, das wäre eine Konsequenz für die Zukunft. 
Dann könnte auch kein Lobbyist einer Gruppe, die vor allen Dingen Laser verwendet, sagen: 
Das sehe ich anders. – Dann könnten wir sagen: Moment, wir haben vorher, vor fünf Jahren, 
festgelegt, dass das der Unterschied zwischen den Studien sein soll. Dieser Unterschied ist 
nicht erreicht worden. Was sagst du jetzt? – Es wäre doch auch für die zukünftige Diskussion 
sinnvoll, so etwas zu machen. 

Prof. Dr. Rainer Kuntz (Privat): Ja, keine Frage. 
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Schluss mit der Diskussion zur Irrelevanz. – Jetzt 
kommen wir zur Nutzen-Schaden-Abwägung. Das ist Unterpunkt zwei. Oder sollen wir den 
nach dem Tagesordnungspunkt 3, „Unerwünschte Ereignisse“, diskutieren? 

Katharina Biester (IQWiG): Die Frage nach Nutzen und Schaden war in der Diskussion 
über die Irrelevanzgrenze enthalten. Wir hätten jetzt eigentlich noch eine andere Frage. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dann benennen Sie sie bitte. 

Katharina Biester (IQWiG): Aus der Diskussion der letzten Erörterung, aus den Stellung-
nahmen, ergab sich für uns die Frage, ob eine Strategie denkbar wäre, dass Patienten primär 
mit einem minimal invasiven Verfahren und danach mit der TURP behandelt werden, das 
heißt, ob die Ergebnisse der TURP auf eine solche Situation übertragbar wären. Oder wäre 
das nicht mehr möglich, weil die Patienten beispielsweise ein erhöhtes Risiko bei der TURP 
haben oder sie vielleicht nicht mehr so wirksam ist, wenn die Patienten bereits vorbehandelt 
worden sind? Diese Frage würden wir gerne an Sie stellen, weil sie sich für uns ergeben hat. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Berges. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Sie 
würden also jetzt eine Stufentherapie der minimal invasiven Verfahren von uns bewertet wis-
sen wollen, das heißt: Sollte man einem Patienten erst eine TUMT machen? Und wenn sie 
nicht wirkt, macht man dann vielleicht eine Laser-Behandlung? Und wenn die wiederum nicht 
wirkt, macht man dann am Ende eine TURP? – Dabei bekommen wir genauso Bauchschmer-
zen wie schon bei der Stufentherapie der Medikamente, die vielfach durchgeführt wird und 
die wir ablehnen, weil sie kostenineffizient ist, also erst Phytos, dann meinetwegen Alphablo-
cker, später Finasterid drauf und dann ein operatives Endverfahren. 

Primär sollte eine Therapie immer so ausgerichtet sein, dass der Patient möglichst nur einmal 
therapiert wird und danach mit dem Ergebnis möglichst zufrieden ist, wie immer die Parame-
ter seien. Auch der klinische Effekt muss zufriedenstellend sein, dass der Patient langfristig 
einen Schutz für seine Blase hat. Deswegen finden wir in den Studien immer eine Bewertung 
der Retherapieraten, denn wenn man am Ende doch eine Therapie machen muss, hätte man 
sie auch gleich machen können. Deshalb glauben wir, dass das kein sinnvolles Vorgehen ist. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Nein, es ist beantwortet. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dann die nächste Frage; das ging aber schnell. 

Katharina Biester (IQWiG): Zu diesem Punkt haben wir keine Frage mehr. 
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Tagesordnungspunkt 3: 

Unerwünschte Ereignisse 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Was wollen wir denn erfahren? 

Katharina Biester (IQWiG): Wir würden gerne zur Einteilung in schwerwiegende und nicht 
schwerwiegende unerwünschte Ereignisse kommen. Es war auch ein Ergebnis der Erörterung 
vom 3. Juli, das zu tun. Wir haben dazu die ICH-Leitlinie E2A herangezogen. In den Stel-
lungnahmen wurde darauf hingewiesen, dass sie nicht adäquat sei, weil sie für Arzneimittel 
gelte. Von Ihnen wurde uns der ISO-Standard genannt, der für Medizinprodukte gelte. 

Wir haben dann gesehen, dass im ISO-Standard alle Punkte aus der EMEA-Leitlinie oder 
ICH-Leitlinie aufgeführt sind. Beim ISO-Standard kommt ein zusätzlicher Punkt hinzu. Unse-
re erste Frage dazu lautet, ob es darüber hinaus noch einen Unterschied zwischen diesen bei-
den Dokumenten gibt, den wir nicht gesehen haben. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Man muss vielleicht ergänzen, dass die Ergänzung der ISO-
Norm darin liegt, dass dort als schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis dasjenige definiert 
ist, was zu einer bleibenden Beeinträchtigung der körperlichen Funktion führt. Das ist in der 
ICH-Leitlinie so explizit nicht aufgeführt, aber das ist aus unserer Sicht der einzige Unter-
schied. Sehen Sie noch einen zusätzlichen Unterschied? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Nein, aber das ist der entscheidende Unterschied. Wenn wir uns die Entwicklung der Alterna-
tiven ansehen, so stellen wir fest, dass man sich dort sehr stark um die Frage der Blutung ge-
kümmert hat; das ist Konsens bei beiden Dokumenten. Die schwere Blutung ist ein schweres 
UE. Damit gibt es keinen Dissens zwischen beiden Dokumenten. 

Aber erektile Dysfunktion, Ejakulationsdysfunktion und Inkontinenz sind Dinge, die aufgrund 
des E2A-Dokuments, das für Medikamente gilt, klar als nicht schwere Nebenwirkungen ein-
gestuft werden. Im ISO-Dokument werden sie als schwere unerwünschte Ereignisse einge-
stuft, weil sie eine Konsequenz für die Körperfunktion haben. Das ist der entscheidende 
Unterschied und ein ganz klares, wichtiges Kriterium in der Beurteilung der Alternativmetho-
den. Wenn Sie fragen, ob es noch etwas anderes gibt, muss ich sagen: Nein, aber das ist der 
entscheidende Unterschied. Deswegen haben wir gesagt: Wir müssen dieses Dokument an-
wenden und nicht E2A. Dort wird es nicht abgebildet. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Frau Biester. 
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Katharina Biester (IQWiG): Ganz genau genommen geht es bei dem zusätzlichen Punkt im 
ISO-Standard um medikamentöse oder chirurgische Maßnahmen, um einer permanenten Be-
einträchtigung einer Körperfunktion vorzubeugen. Es geht also um die Maßnahme – – 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Die aufgrund des unerwünschten Ereignisses notwendig 
wird, um dem vorzubeugen. Stimmt, das ist etwas präziser. 

Katharina Biester (IQWiG): Aus diesem Grund haben wir die Einteilung der Inkontinenz, 
erektilen Dysfunktion und Ejakulationsdysfunktion dadurch nicht berührt gesehen. Das ist 
eigentlich schon die nächste Frage, die wir an Sie stellen wollten. Vielleicht sage ich ganz 
kurz, warum wir die Inkontinenz den nicht schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen zu-
geordnet haben. Der Grund hierfür war, dass sie durchaus auch vorübergehend entstehen und 
sich wieder zurückbilden kann. Wenn in den Studien aber Angaben vorhanden waren, dass sie 
nicht vorübergehend war oder es eine schwere Ausprägung gab, unter der die Patienten stark 
gelitten haben, haben wir das vermerkt. Das wurde auch so dokumentiert in dem Bericht. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Berges. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Gerade 
das ist etwas, was uns auch nach der langen Diskussion fast entsetzt hat. Denn es ist natürlich 
das urologische Desaster, wenn ein Patient inkontinent reseziert oder durch irgendein Alterna-
tivverfahren behandelt wird. Damit meinen wir als Kliniker natürlich die Stressinkontinenz, 
die Verletzung des Schließmuskels, und nicht in die Urgency, die temporär ist, wie Sie sagen. 
Die gibt es auch in der Urgeinkontinenz: Die Patienten können das Wasser nicht halten auf-
grund der Drangsymptomatik. Aber die Verletzung des Schließmuskels ist ein urologisches 
Desaster und führt zu einem völligen Verlust der Lebensqualität. Diese Menschen sind ge-
schlagen. Das ist sicherlich eines der ganz schwerwiegenden Ereignisse. 

Der Verlust der Potenz ist schon wieder relativ und persönlich vom Patienten einzuschätzen. 
Jemanden, der vorher impotent war, wird das nicht stören; das ist de facto so. Manchmal wer-
den Siebzigjährige behandelt, die an der Potenz aufgrund von Hypertonie, Diabetes, Adiposi-
tas und diesem ganzen Komplex schon schwer gelitten haben. Für die ist das irrelevant. Für 
andere Patienten, die 50 oder 55 Jahre alt sind und voll im Leben stehen, ist das höchst rele-
vant. Daher geht man eher davon aus, dass eine Impotenz durch kein chirurgisches operatives 
Verfahren in diesem Themenkomplex erzeugt werden sollte. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Inkontinenz? 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Impo-
tenz. Sie sollte auch als ein schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis angesehen werden und 
grundsätzlich nicht vorkommen. 
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Das Dritte ist die Ejakulationsstörung, die bei den ablativen Techniken immanent ist. Das 
muss den Patienten gesagt werden. Allenfalls die retrograde Ejakulation oder die Anejakulati-
on ist ein geringes adverses Event – wenn überhaupt. Denn sie sind systemimmanent. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Vielleicht darf ich noch einmal nachfragen: Wir haben die 
drei Punkte Inkontinenz, erektile Dysfunktion und die Ejakulationsdysfunktion. Wenn ich Sie 
richtig verstanden habe, ist die Ejakulationsdysfunktion ein Minor Problem. Habe ich das 
richtig verstanden? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Nein. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das ist 
nicht ganz richtig, denn es ist wirklich individuell. Das muss dem Patienten vorher gesagt 
werden. Es ist ein Aufklärungsfehler, wenn es dem Patienten nicht gesagt wird. Es gibt natür-
lich Patienten, für die das höchst relevant ist. Für die meisten in der Masse ist das eher irrele-
vant. Deswegen ist es schwierig, das einzugrenzen. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Ich habe noch einen zweiten Punkt. Bei der Inkontinenz 
haben Sie gesagt, die Unterscheidung zwischen Stress- und Urgeinkontinenz sei sehr wichtig. 
Das finde ich sehr sinnvoll. Das würde bedeuten, es müsste eigentlich auch in den Papers so 
differenziert werden. Ist das richtig? 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das ist 
korrekt. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Langsam. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Herr Berges sagt gerade, das sei korrekt. Ist es korrekt oder 
nicht? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Na-
türlich haben Sie recht, dass es so sein müsste. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Genau, es müsste so sein. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Kor-
rekt. – Wir wollen jetzt mal über die Inkontinenz reden. Es wäre eine detailliertere Diskussi-
on, über Drang- oder Belastungsinkontinenz zu sprechen, wie es jetzt heißt. Fakt ist, dass wir 
sowohl nach dem Standard als auch bei den Alternativen in einem gewissen Maß Inkontinenz 
haben. Man muss unterstellen, dass in den Raten beide Formen vorhanden sind. Man weiß das 
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aus ganz wenigen Studien, in denen das wirklich gemacht worden ist: Die urodynamische 
Diagnostik ist invasiv, die Patienten akzeptieren das nicht, dass man das vor allen Dingen als 
Studienstandard definiert. Diese Untersuchung ist sehr invasiv und dauert fast eine Stunde. 
Den Aufwand muss man dabei erkennen, sodass die meisten Studien das nicht erarbeitet ha-
ben. 

Fakt ist aber trotzdem, dass der Patient – das diskutieren wir ja – dieses UE als schweres UE 
definiert. Es geht nicht ausschließlich um die operative Konsequenz, sondern um die Inkonti-
nenz per se. Mann kann in die Details gehen und sagen: Das ist Belastungs- oder Dranginkon-
tinenz, aber das ist eine untergeordnete Frage. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Rohde. 

Dr. Volker Rohde (HELIOS Klinik, Bad Schwartau): Mit dem Thema Inkontinenz hatte 
ich anfangs auch meine Schwierigkeiten, aber das Phänomen, dass wir im Verlauf der ersten 
drei Monate eine erhebliche Rate der Stress- und Belastungskomponente insbesondere bei den 
großen Prostaten, die wir operieren, haben, sehen wir auch im klinischen Alltag. In großen 
Teilen haben wir eine Rückbildung der Belastungskomponente für den Fall – da hat Herr 
Berges auch recht –, dass der Schließmuskel unversehrt geblieben ist. Das ist natürlich die 
Basis. Es ist etwas differenzierter zu beschreiben, dass auch eine Belastungs- bzw. Stressin-
kontinenz bestehen kann, ohne eine bleibende Verletzung am Schließmuskel angerichtet zu 
haben. Auch da haben wir eine erhebliche Rückbildungsrate; es wäre schlimm, wenn das 
nicht so wäre. Das bitte ich zu vermerken. 

Die Unterscheidung zwischen Drang- und Belastungsinkontinenz ist auch wichtig, zumal wir 
in der Lage sind, insbesondere die Drangkomponente in einem vorübergehenden Fenster me-
dikamentös dämpfen zu können. All das soll nicht banalisiert werden, aber es sind Kriterien 
gewesen, um eine Klassifikation vorzunehmen. Da wir nie genau wissen, welche Merk-
malsausprägungen in den Gruppen der Studien vorgelegen haben, muss man sich auf das be-
ziehen, was dokumentiert ist – das war der Ausschlag –, aber nicht auf das individuelle 
problematische Fenster, in dem der Patient von diesen Leiden betroffen ist. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Kuntz. 

Prof. Dr. Rainer Kuntz (Privat): Man kann sagen, dass Inkontinenzen, die über einen länge-
ren Zeitraum bestehen, in der Regel Schließmuskelverletzungen darstellen, es sei denn, es 
sind neurologische Erkrankungen vorhanden. Das müsste man dann aber eigentlich bei der 
Diskussion solcher Patienten im Text der Publikationen erwähnen und diskutieren. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Frau Biester. 

Katharina Biester (IQWiG): Ich habe eine Frage, weil Sie die Begriffe „vorübergehend“ 
und „länger“ verwenden. Kann man denn ab einem bestimmten Zeitpunkt sagen, dass es sich 
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um eine Stressinkontinenz handelt, dass der Schließmuskel verletzt ist? Gibt es irgendein 
Zeitfenster? In den Studien sind die Zeitfenster tatsächlich nur ganz selten beschrieben. Aber 
gibt es einen Anhaltspunkt, wenn wir eine solche Beschreibung für eine Studie hätten? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Berges. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Dazu 
gibt es sicherlich keine prospektive Untersuchung. Es gibt lediglich die klinische Erfahrung, 
die damit zusammenhängt, dass man die Wundheilung beobachtet. Sie ist allerdings von Pati-
ent zu Patient etwas variabel. Wenn man beispielsweise eine resezierte Prostataloge betrachtet 
und eine komplette Abheilung gesehen hat – das heißt einen neuen Schleimhautüberzug der 
gesamten Loge –, dann kann man davon ausgehen, dass der Heilungsprozess abgeschlossen 
ist. Das bewegt sich in einem Zeitraum von sechs Wochen bis zu sechs Monaten mit einem 
Peak bei zwei bis drei Monaten, würde ich sagen. Ich glaube, es würde sich kein Urologe 
trauen, vor dem Ablauf eines halben Jahres einen Patienten als belastungsinkontinent zu klas-
sifizieren. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Stefan Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Ich habe eine Nachfrage zur Präzisierung; denn das ist 
wichtig. Wir wollen versuchen, die Informationen so richtig wie möglich aus den Studien 
herauszuziehen. Eigentlich müsste doch dann in Studien oder in Publikationen sauber doku-
mentiert sein, dass es sich um solche Inkontinenzformen handelt. – Ich drücke es noch einmal 
anders aus: Wir stehen ein bisschen vor dem Problem, dass oft einfach nur das Schlagwort 
Inkontinenz dasteht und wir eben nicht differenzieren können, ob es sich um eine passagere 
Form handelt, was man oftmals womöglich sogar unterstellen muss, weil der Beobachtungs-
zeitraum viel zu kurz ist, oder ob es sich um eine sehr schwerwiegende Form handelt – wie 
gerade von Ihnen geschildert – gegebenenfalls mit einer Verletzung des Schließmuskels. 

Wenn wir die Frage stellen, ob es sich um ein wirklich schwerwiegendes oder eben um ein 
weniger schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis handelt, ist diese Information entschei-
dend. Ich entnehme der Diskussion ein bisschen, dass wir diese wichtigen Informationen in 
Publikationen vermutlich oft nicht haben werden. Wie können wir das differenzieren? Wie 
helfen Sie uns? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich habe noch eine Frage, die ich anschließen möch-
te: Könnten Sie uns konkret sagen, wie sich die Anteile dieser beiden Formen der Inkontinenz 
bei den Laufzeiten der Studien verändern? Ist es möglich, das zu beantworten? Könnten Sie 
zum Beispiel bei einer Studie, die über einen Monat geht, sagen: Wir nehmen an, dass ein 
Anteil von soundso vielen Patienten mit einer vorübergehenden Inkontinenz enthalten ist. 
Wenn eine Studie über ein halbes Jahr geht, glauben wir, dass es mehr in diese und jene Rich-
tung geht. – Herr Berges. 
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Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich gehe 
davon aus – wobei man wirklich, wenn man das genau sehen möchte, in jedes Papier hinein-
gucken müsste; das kann ich nicht –, dass bei der Untersuchung gerade in den Vergleichsstu-
dien, die hier zur Debatte stehen, die Belastungsinkontinenz als Inkontinenzparameter 
gewählt ist, sodass man eigentlich sagen muss: Die Unterscheidung zwischen Belastungs- und 
Urgeinkontinenz ist an dieser Stelle wahrscheinlich nicht hilfreich. Lediglich die Tatsache, 
dass ein Operateur den Patienten als inkontinent eingestuft hat, fließt hier in das Merkmal 
schwerwiegendes Ereignis ein. Denn für den Operateur ist Inkontinenz ein schwerwiegendes 
Ereignis. 

Das heißt, man muss eigentlich alle Inkontinenzepisoden, die dort klassifiziert wurden, dem 
Worst-Case-Szenario zuordnen, auch wenn es in dem einen oder anderen Protokoll nicht ge-
nau differenziert wurde, was durchaus zu kritisieren ist. Vier Wochen haben überhaupt keinen 
Sinn. Wir betrachten hier Untersuchungen mit einem Zeitraum von mindestens sechs Mona-
ten. Da ist es durchaus so zu beurteilen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Höfner. Bitte schön. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich 
will noch einmal versuchen, es ein bisschen pragmatischer darzustellen. Ich halte es, ehrlich 
gesagt, für eine spitzfindige Diskussion. Der Punkt ist, dass ein Patient, wenn er über ein Ver-
fahren aufgeklärt wird, über den Prozentsatz einer Inkontinenz aufzuklären ist. Für den Pati-
enten ist es zunächst völlig uninteressant, welche pathophysiologische Form dahintersteckt. 
Das hat auch therapeutische Konsequenzen; das ist gar keine Frage. Man kann eine Drangin-
kontinenz natürlich medikamentös und eine Belastungsinkontinenz im Regelfall operativ be-
handeln, wenn es nun gar nicht anders geht. 

Aber es ist doch nun so: Wenn ich ein Follow-up von drei Monaten und ein Follow-up von 
einem halben Jahr habe, mag die Inkontinenz sinken, aber trotzdem ist für den Patienten 
wichtig, dass er drei oder sechs Monate lang und vielleicht zur Hälfte noch nach einem Jahr 
inkontinent ist bei einer Wahrscheinlichkeit von sechs Monaten. Ich bitte Sie: Wo wollen Sie 
dem Patienten jetzt die Entscheidung lassen? Wollen Sie sagen: „Sie haben Glück, Sie sind 
bei dem einen Verfahren drei Monate lang inkontinent, und bei dem anderen Verfahren sind 
Sie zu einem hohen Prozentsatz eben nicht inkontinent, aber nach einem Jahr ist alles vor-
bei“? – Ich glaube, das ist eine Wertung, die wir hier nicht vornehmen sollten. 

Wir sollten sagen: In einem Vergleich der Studien – das ist die Information, die wir haben –, 
in einer Randomisierung, haben wir wenige Informationen, aber es gibt sie. In einem definier-
ten Follow-up – die Studien sind ja im gleichen Follow-up gelaufen, zumindest die randomi-
sierten – haben wir einen Prozentsatz von Inkontinenz, der soundso hoch ist, unabhängig von 
der pathophysiologischen Definition. Ich denke, das ist eine Regelung des Verfahrens. Dann 
können wir in die Details gehen. 
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Ich sage noch einmal: Sie können dieses Studien-Design nicht erwarten, weil diese Untersu-
chung für den Patienten invasiv und nicht akzeptabel ist. Es gab andere Studien im medika-
mentösen Bereich – Urodynamikstudien –, um die Pathophysiologie dieser Medikamente 
festzustellen. Sie waren nur aufgrund des Studien-Designs einer urodynamischen Diagnostik 
nicht durchführbar; das möchte ich zu bedenken geben. Das heißt, die Information ist nicht da 
und – denke ich – auch nicht zu beschaffen oder nur ganz schlecht in Studien realisierbar. Die 
Frage ist: Welche Informationen haben wir durch die Interpretation der unterschiedlichen un-
erwünschten Ereignisse der einzelnen Verfahren? Das lässt sich durchaus anzweifeln. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich habe eine praktische Frage zum Verständnis. 
Wenn Sie einen Patienten aufklären – natürlich ist das der entscheidende Punkt –, wird der 
Patient doch wissen wollen: Wenn ich denn schon mein Wasser nicht halten kann, wird das 
denn so bleiben, Herr Doktor, oder geht das weg? – Dann müssen Sie ihm doch irgendeine 
Wahrscheinlichkeit sagen. Ist das von zehn Patienten, die so operiert werden, nur einer oder 
von 100 Patienten einer? Wie machen Sie das, wenn Sie keine Informationen durch Studien 
haben? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Man 
macht in jedem Einzelfall eine Diagnostik und untersucht die Pathophysiologie. In sehr vielen 
Fällen sind das übrigens Mischinkontinenzen, die also beide Anteile haben, und bei denen 
man beide Anteile unterschiedlich behandeln muss. Es bleibt aber die Notwendigkeit einer 
Diagnostik und einer entsprechenden Therapie. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das werte ich als eine ausweichende Antwort. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Herr 
Sawicki, die Datenlage ist wirklich nicht transparent genug. Zum Beispiel weiß man von Un-
tersuchungen von vor 15 Jahren, an die ich mich erinnern kann, dass festgestellt worden ist, 
dass die Inkontinenz nach TURP zu 80 % eine Dranginkontinenz ist. Die meisten Leute waren 
der Meinung, dass das alles Belastungsinkontinenzen aufgrund der Sphinkter-Verletzung 
sind; das stimmt gar nicht. Das ist eher nach der radikalen Prostektomie der Fall. Die Inkonti-
nenzen nach transurethraler Resektion sind passager. Dabei handelt es sich oft auch definitiv 
in hohem Maße um Dranginkontinenzen. Die Datenlage ist nicht so einwandfrei, dass wir es 
beurteilen können. Aber ich bitte Sie noch einmal: Was hat das für eine Relevanz für die Pati-
enteninformation und für die Beurteilung der Studien? Die Inkontinenz ist zu einem unter-
schiedlichen Prozentsatz vorhanden. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Herr Höfner, das ist okay. Aber bei der Frage, warum das so 
relevant ist, haben wir Ihren Punkt aufgegriffen. Sie haben gesagt: Ihr habt hier einen dicken 
Fehler gemacht, weil ihr nicht die Definition der ISO verwendet. – Jetzt wollen wir gerne die 
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Definition der ISO verwenden, woraufhin Sie sagen: Es ist aber völlig irrelevant, ob es blei-
bende – – 

(Widerspruch von Dr. Richard Berges [Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Uro-
logen] und Prof. Dr. Rolf Muschter [Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urolo-
gen]) 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
ist doch ein ganz anderes Thema. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Nein, die ISO-Definition fragt danach, ob eine Behandlung 
dazu führt, dass ich etwas machen muss, damit die Störung nicht bleibend wird, also ob es 
sich um eine passagere oder um eine nicht passagere, also um eine permanente Störung han-
delt. Das ist der einzige Unterschied der ISO-Definition. Das haben wir aufgegriffen und ge-
sagt: Deswegen müssen wir versuchen, hier zu differenzieren, ob eine Störung passager oder 
nicht passager ist. Jetzt sagen Sie: Nein, auch passagere Störungen sind für den Patienten ganz 
wichtig und relevant. – Das entspricht aber nicht mehr der ISO-Definition; das will ich damit 
nur sagen. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Herr 
Lange, vielen Dank, dass Sie auf diesen offenkundigen Dissens hinweisen, der gar nicht ge-
wollt ist. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Okay. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): An die-
ser Stelle sprechen wir natürlich leider schon wieder von der klinischen Relevanz. Dazu sagte 
Herr Höfner – das wollte ich auch zum Ausdruck bringen –: Es ist egal, welche Form der In-
kontinenz im Beobachtungszeitraum auftritt: eine passagere oder eine bleibende. Es würde 
eigentlich immer dazu führen, dass man sie als schwerwiegendes Ereignis klassifiziert, weil 
der Patient zumindest in diesem Zeitrahmen in seiner Gesamtsituation höchst eingeschränkt 
ist. 

Man muss noch einmal auf die Stelle zurückverweisen, an der es den Unterschied zur relati-
ven Operationsindikation gibt, bei der es natürlich ganz anders zu bewerten ist. Zum einen 
kann ich ihm sagen, er kann noch zehn Jahre lang Medikamente nehmen, ohne dass ihm etwas 
passiert, aber dafür wird es langsam schlechter. Oder wir können ihn operieren, und dann hat 
er mit einem relativen Anteil einer passageren Inkontinenz von möglicherweise drei Monaten 
zu leben. Dann ist das für den Patienten von anderer Relevanz, als wenn ich ihm sagen würde: 
Es ist eine absolute OP-Indikation, und daher musst du jetzt operiert werden; alles andere ist 
für dich Quatsch. Nun durchlebe bitte auch die drei Monate passagerer Urge- oder Drangin-
kontinenz. – So ist es wahrscheinlich sehr schwierig, dies zu bewerten. Deswegen sage ich 
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noch einmal, was ich eingangs gesagt hatte: Man sollte eine Inkontinenz, wenn sie in der Stu-
die als Endpunkt klassifiziert worden ist, immer als ein schwerwiegendes Ereignis einstufen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Muschter. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es 
ist schade, dass hier jetzt kein Patientenvertreter sitzt. Denn er würde Ihnen verdeutlichen, wie 
wichtig dieses Thema ist. Herr Berges hat es richtig gesagt: Es ist die Katastrophe schlecht-
hin. Die Inkontinenz, die ein Patient ganz fiktiv und abstrakt befürchtet, ist der Hauptgrund 
dafür, dass er sich trotz einer schwerwiegenden Symptomatik nicht behandeln lässt und einer 
Operation ausweicht. Das erleben wir jeden Tag. 

Herr Sawicki, was Sie ansprachen – was stellt ihr denn dem Patienten dar? –, ist in einem 
zwanzigminütigen Gespräch problemlos darzulegen. Wir führen diese Gespräche über Inkon-
tinenzen und die Unterscheidung, ob sie kurz oder lang dauern, jeden Tag mit einer Vielzahl 
von Patienten. Das könnten wir hier sofort tun, nur würden wir Sie wahrscheinlich alle lang-
weilen, weil es letztlich nicht wichtig ist. Was Herr Berges sagte, ist der entscheidende Punkt: 
Eine Inkontinenz ist ein schwerwiegendes Ereignis für den Patienten, weil sie die Lebensqua-
lität wirklich in einem Maße reduziert, das man sich als Nichtbetroffener gar nicht vorstellen 
kann. Das muss man klipp und klar ins Feld führen. 

Sie merken an unseren Reaktionen, dass wir dauernd zu relativieren versuchen. Denn wir 
müssen mit diesem schwerwiegenden Ereignis bei einer kleinen Prozentzahl von Patienten 
leben. Das ist sozusagen einfach das Schicksal. Wir erleben jeden Tag, dass wir einen Patien-
ten in bester Absicht behandeln, der am Schluss mit diesem Desaster endet. Ob das nun bei 
einem Karzinom oder bei der BPH ist, sei einmal völlig außer Acht gelassen. Wir müssen 
aber gleichzeitig versuchen, die Patienten, die zu uns kommen, nicht so zu beeinflussen, dass 
sie sagen: Jetzt lasse ich mich nicht mehr behandeln, weil ich inkontinent werden könnte. – 
Das ist genau unser Problem. Wir relativieren dieses Problem laufend selber, weil wir in ir-
gendeiner Form versuchen müssen, diese 98:2-Entscheidung rüberzubringen und die 98 % zu 
behandeln – die 2 % natürlich zwangsläufig auch, bei denen wir das Desaster am Ende erle-
ben. – Die Zahlen waren aus der Luft gegriffen und haben nichts mit dieser Indikation zu tun. 
Das ist einfach das Problem. Und Sie erleben das Ausweichen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das ist keine Frage. Ich erlebe das Ausweichen; das 
stimmt. Ich frage mich tatsächlich – vielleicht können wir das hier auch einmal simulieren –: 
Was würden Sie mir denn sagen? Ich komme zu Ihnen als Patient. Ich habe Sie hier kennen-
gelernt, aufgrund Ihrer Beiträge ein großes Vertrauen zu Ihnen und sage: Ich habe ein Prob-
lem. Die größte Angst, die ich habe, ist: Ich will auf keinen Fall inkontinent werden. Wie sind 
die Risiken bei den einzelnen Verfahren, dass ich nach einem Jahr noch inkontinent bin? Was 
würden Sie mir sagen? 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

02.06.2008

-85-



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht 2.0 N04-01 
Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH  
 

Version 1.0 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Wenn ich das direkt beantworten darf: Dann nehme ich mir ein Buch, das „Die urologische 
Begutachtung“ heißt. Dort sind die Prozentzahlen aufgelistet, die weltweiter Konsens sind. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Für die einzelnen Verfahren? 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Sie 
sind dort zumindest für das Standardverfahren aufgelistet. Die Größenordnung liegt bei 5 bis 
10 %. Das können Sie je nach Studienmaterial ein bisschen rauf- oder runterschrauben, aber 
es liegt in dieser Größenordnung. Man muss etwa 5 % annehmen. Das sind alle Formen der 
Inkontinenz und nicht nur die klassische Stressinkontinenz. 

Ich fange wieder an zu relativieren: Dabei muss man berücksichtigen, dass die Prostata dort 
eine Funktion hat; sie blockiert auch den Weg. Wenn Sie die Prostata kleiner machen, hat der 
Schließmuskel vom einen Tag auf den anderen einfach mehr Arbeit zu leisten, für die er bei 
dem älteren Patienten, bei dem er sich lange „ausruhen“ konnte, nicht mehr geschaffen ist. 
Ein Teil dieser Inkontinenzen ist temporär und vorübergehend; aber bei vielen dieser älteren 
Herren regeneriert sich die Muskulatur nicht mehr, sondern bleibt auf Dauer zu schwach. Am 
Ende haben Sie dem Muskel zu viel seiner Obstruktion weggenommen – natürlich in der bes-
ten Absicht und weil Sie es auch mussten, weil sie das Wasserlassen erschwert hat. Aber das 
Resultat ist: Nun hat er zu wenig Obstruktion, und der Schließmuskel ist in der Relation zu 
schwach geworden. Dann müssen Sie ihn nicht verletzen. Das ist der Grund, warum wir 5 bis 
10 % aufklären. 

Bei den Alternativverfahren besteht dieses Problem je nach Verfahren in der gleichen Grö-
ßenordnung, weil man im Prinzip das Gleiche tut; darauf wollten wir hinaus. Bei anderen 
Verfahren besteht es, weil wir weniger tun. Weil wir also weniger Desobstruktion bewegen, 
ist die Inkontinenz geringer. Das wissen wir. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Also würde ich sagen: Herr Doktor, es hängt nicht 
vom Verfahren ab, sondern davon, wie viel Sie mir wegnehmen. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ja, 
in gewisser Hinsicht kann man das vielleicht so definieren, aber es stimmt nicht ganz. Wir 
haben genau diese Standardisierung auch nicht für den Standard, der belegt: Du musst so oder 
so viel wegnehmen. – Solange Sie einen Elektrohobel in die Hand nehmen und Gewebe weg-
nehmen, ist das eine transurethrale Resektion. Zum „Wie viel“ gibt es einen Konsens, aber 
dazu gibt es keine Kontrollmöglichkeit. Es gibt keinen Vorher-Nachher-Vergleich oder sonst 
irgendetwas. 

Das ist unser Problem schlechthin: Dass wir mit Volumenreduktionen leben und solche Dinge 
bewerten, die mit Methoden gemessen sind, die nicht sehr akkurat messen. Also, wir messen 
das letztlich am klinischen Ergebnis und zwar, dass der Patient zufrieden ist. Mit so globalen 
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Instrumenten arbeiten wir. Wir haben keine feineren Instrumente; das ist quasi die Problema-
tik. 

Das war ja unser Problem mit alternativen Verfahren: Wir konnten nicht wissen, ob es aus-
reicht, einen Teil dieses obstruierenden Gewebes zu entfernen. Was offensichtlich nach unse-
ren klinischen Kriterien – ohne einen statistischen Zusammenhang – schon der Fall ist, aber 
gemessen an den Nebenwirkungen geringer ausfällt, weil wir eben offensichtlich weniger 
Gewebe wegnehmen. Es ist aber praktisch nicht möglich, dies in Prozentzahlen bzw. Zahlen 
zu übersetzen. Es gibt keine Studien darüber, das jetzt prospektiv zu tun, also zu sagen: Gut, 
dann nimmst du bei eine TURP einfach ein bisschen weniger weg. – Solche Studien gibt es 
nicht, weil sie methodisch gar nicht durchführbar sind. 

Eine TURP müssen Sie sich vorstellen, wie wenn Sie einen Haufen Sand wegschichippen. 
Aber das rutscht immer wieder nach. Sie können zwar sagen, dass Sie nach fünf Schaufeln 
Sand aufhören, aber wenn Sie den Eindruck haben, dass der Sand immer noch im Weg liegt, 
dann werden Sie so lange schaufeln, bis kein Sand mehr im Weg ist. Und dann haben Sie auf 
einmal festgestellt, dass der ganze Haufen weggeschaufelt ist, weil es immer wieder runterge-
rutscht ist. Das ist sozusagen die bildliche Darstellung dessen, was da passiert. Also, eine un-
vollständige TURP ist kaum vorstellbar. 

Das ist bei thermischen Verfahren anders. Da arbeitet man ganz anders. Da macht man eine 
thermische Koagulationsnekrose, die sich im Verlauf von selber abbaut; wie bei der TUMT, 
wie bei der interstitiellen Laserkoagulation, wie bei TUNA. Das ist methodisch völlig anders, 
und da geht eine Teilentfernung. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Berges. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es gibt 
auch einen ganz anderen Aspekt, Herr Sawicki, zu diesem Thema, und zwar ist das die Opera-
teurabhängigkeit des Verfahrens. Sie können davon ausgehen – das haben wir letztes Mal 
schon sehr ausgiebig diskutiert –, dass die Vergleichsstudien, die wir hier haben, von erfahre-
nen Operateuren durchgeführt wurden. Die Praxis sieht aber anders aus. 

Wenn Sie zu mir kommen und sagen, dass Sie nicht inkontinent werden möchten, dann sage 
ich Ihnen als erfahrener Operateur, dass Sie nicht inkontinent werden. Gehen Sie aber in eine 
andere Klinik, dann kann ich Ihnen darauf keine Garantie geben, weil ich nicht weiß, von 
wem Sie operiert werden. Der Grund ist der, dass die TURP – das ist das Standardverfahren, 
über das wir hier sprechen – eine enorme Lernkurve hat. Jeder, der dieses Verfahren erlernt 
hat, weiß, dass er ein oder zwei Patienten in seinem Leben möglicherweise auf dem Stecken 
hat; das sage ich mal ganz platt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das ist so bei Ärzten. 
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Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): – Das ist 
so bei Ärzten, ja. Aber Sie als Patient wollen das natürlich nicht. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Nein. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Sie 
möchten von dem Operateur mit der größten Erfahrung operiert werden, damit Ihnen das 
nicht passiert. Das ist der Grund, warum die Alternativen auf den Markt gekommen sind. Es 
ging darum, die Operateurabhängigkeit bzw. das Risiko aus dem System zu nehmen. 

Das ist ein wesentlicher Aspekt, warum hingegangen ist, die TURP zu verlassen. Diese hat 
sich zwar weiterentwickelt, bildet allerdings immer noch ein Risiko. Wenn Sie heute einen 
jungen Kollegen nehmen, der den Greenlightlaser in die Hand nimmt, so kann er dieses nach 
zehn oder 20 OPs mit einem beratenden und erfahrenen Kollegen an der Hand sicher durch-
führen. Eine TURP nach 20 Anwendungen alleine durchzuführen, würde in einem Desaster 
enden. Und trotzdem tritt dieses Desaster immer wieder auf, weil die Manpower nicht vor-
handen ist. Das heißt, Sie betrachten hier ein Feld weit ab von Studien, also eher den Bereich 
Versorgungsforschung, für den uns Daten hinter der Klinikktür fehlen – bis auf die TURP. 
Dazu haben wir Daten, weil das BQS eine Untersuchung dazu gemacht hat, wie es in den ein-
zelnen Kliniken aussieht. 

Zu den minimal invasiven Verfahren gibt es allerdings wenige Daten. Da gibt es nur den kli-
nischen Blick. Und jeder Operateur weiß: Wenn ich laser, dann kann ich im Prinzip ziemlich 
sicher Gewebe entfernen, ohne dem Patienten Schaden zuzufügen. – Das ist etwas, was viel-
fach vergessen wird. Das betrifft alle minimal invasiven Verfahren. Deswegen haben wir da-
mals schon eingangs gesagt: Wir müssen weg von der Betrachtung, was hinsichtlich der 
IPSS-Verbesserung relevant ist. Denn auf diesem Komplex des potenziellen Schadens für den 
Patienten liegen wir bei minimal invasiven Verfahren so immanent drunter, dass man in eine 
andere Richtung denken muss. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Sie sagen also, dass die neuen minimal invasiven 
Verfahren etwas für schlechte Urologen sind. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): De facto 
können Sie es so sagen; ja, das können Sie tun. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Okay. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das ist 
eine böse Darstellung, aber … 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Sie ist ein bisschen zugespitzt. 
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Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): … man 
könnte es theoretisch so darstellen. Jemand, der das Standardverfahren nicht sauber be-
herrscht, der sollte lieber zu einem anderen Verfahren greifen. 

Prof. Dr. Rainer Kuntz (Privat): Oder vielleicht die Leute zu einem Arzt schicken, der es 
beherrscht. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Genau. 
Oder das. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
ist keine Diskussion, die ich sehr mag. 

Ich will es mal so sagen, um Ihre Frage zu beantworten; das war der Grund, warum ich mich 
eben gemeldet habe: Herr Sawicki, wenn Sie zu einem Urologen gehen und sagen, dass sie 
auf keinen Fall inkontinent werden möchten, und fragen, was er Ihnen anbieten kann, dann 
muss man Ihnen eigentlich sagen: Wir können Ihnen nichts anbieten. Gehen Sie zu einem 
anderen Kollegen. Vielleicht kann er Ihnen etwas anbieten. – Es beginnt dann sofort die Dis-
kussion. Denn das ist ja das, was wir jeden Tag tun. 

Die Darstellung der Relation zwischen Morbidität und Effizienz des Verfahrens ist ja das, was 
wir machen. Das heißt, man würde Ihnen sagen: Wenn für Sie das Kriterium der Nichtinkon-
tinenz nach dem Verfahren das wichtigste Kriterium – darüber haben wir auch schon eine 
lange Diskussion geführt – ist, dann müssen Sie im Gegenzug eine geringere Effizienz des 
Verfahren akzeptieren.  

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Mit der Möglichkeit der Eskalation hinterher. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ex-
akt. Dann würde man zu Ihnen sagen: Sie dürfen auf keinen Fall eine TURP kriegen – immer 
unter der Voraussetzung, dass es keine andere Indikation gibt, das zu tun. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Außer ich gehe zu Herrn Berges. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Bit-
te, lassen Sie uns diese Operateursdiskussion außen vor lassen. – Dann würde man Ihnen sa-
gen: Wenn das für Sie wichtig ist, dann dürfen Sie auf keinen Fall eine TURP kriegen. 

Ich will damit nur sagen: Sie wissen, dass man so die Frage natürlich nicht beantworten kann. 
Wir befinden uns ja immer in der Relation zwischen Effizienz und Morbidität der Verfahren. 
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Global kann man sagen; das ist in der Tat richtig: Je invasiver man ist, je mehr man abladiert 
oder von der Prostata wegnimmt, desto höher ist die Morbidität des Verfahrens. Deswegen 
sind all diese Verfahren entwickelt worden. Das heißt, man ist mit der Ablationsgröße – das 
heißt mit der Reduktion von Gewebe – immer weiter zurückgegangen, bis hin zur Null-
Ablation bei der Niedrigenergie-TUMT, bei der gar nichts abladiert wird, sondern sozusagen 
nur Nerven gekocht werden; da haben Sie die geringste Morbidität. 

Oder nehmen Sie die TUMA. Das ist ja nur ein Hitzeverfahren, das de facto Nerven kocht 
und kaum Gewebemasse reduziert; da gibt es die geringste Morbidität. Allerdings ist es sym-
ptomatisch sehr effizient. Im Sinne der Obstruktionsverbesserung ist es allerdings kaum effi-
zient oder gar nicht wirksam. Das ist die Relation, die wir jeden Tag finden müssen. 
Deswegen kommen wir zu dem Punkt; das ist genau das, was wir sagen: Wir müssen auch in 
der Wertigkeit von Nebenwirkungen wissen, was in unserer Darstellung eine schwere Ne-
benwirkung für den Patienten ist. Das ist die Erfahrung, und das drückt ISO aus unserer Sicht 
am besten aus. Daher verstehen wir die Wertigkeit von ISO eigentlich eher als Patientenrele-
vanz als das, was die Medikamente aussagen. Denn das ist für uns keine klinisch machbare 
Größenordnung, die dort dargestellt wird. 

Insofern ist es klar, dass wir den Patienten dann – damit komme ich noch mal auf Ihre Frage 
zurück – eine Relation zwischen Effizienz und Morbidität anbieten müssen, wenn die Frage 
so gestellt wird. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Rohde.  

Dr. Volker Rohde (HELIOS Klinik, Bad Schwartau): Ich wollte nur die Größenordnung 
der Anzahl der Verfahren, wie sie in der Republik 2002/2003 benutzt worden sind, in den 
Raum stellen. Der BQS-Bericht ist des Öfteren zitiert worden, und wir wissen, dass bei diesen 
60.000 Eingriffen, die 2002/2003 endoskopisch transurethral mit allen Verfahren, die zur Ver-
fügung stehen, durchgeführt worden sind, weniger als 10 % auf diese minimal invasiven Ver-
fahren zurückfallen. Das heißt, so klinisch relevant, wie es jetzt den Anschein in der 
Diskussion hat, sind diese Verfahren – zumindest für drei oder vier Jahre stehen diese Daten 
zur Verfügung – beileibe nicht. – Das ist der eine Aspekt. 

Der zweite Aspekt ist: Was spricht eigentlich dagegen – damit möchte ich den Faden zur In-
kontinenz doch noch einmal aufgreifen nach dieser langen, großen Schleife –, dass wir die 
ISO-Kriterien zugrunde legen? – Ich meine den Vorschlag, den Frau Biester formuliert hat, 
welcher beinhaltet, die Inkontinenz mit den Zusätzen, sofern sie in der Literatur erfasst wor-
den sind, als schwerwiegend zu klassifizieren. Wir legen bei diesem angewendeten Vorschlag 
die ISO mit ihrer Definition ja zugrunde. Was spricht dagegen? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Kuntz. 

Prof. Dr. Rainer Kuntz (Privat): Das hat sich jetzt erledigt. 
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Muschter. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich 
wollte nur auf den BQS-Bericht eingehen. Da wurde nicht verlangt, die Alternativverfahren 
zu erfassen. Es ging nicht um die Erfassung der Behandlung von N40, sondern es geht um die 
transurethralen Resektion der Prostata. Das heißt, in meiner Klinik beispielsweise sind die 
alternativen Verfahren nicht erfasst. Von daher halte ich das nicht für repräsentativ. Die 
TURPs sind selbstverständlich alle erfasst worden. – Das ist der eine Teil. 

Zweitens. Sie haben natürlich recht mit der mangelnden Marktpenetranz der Verfahren. Das 
liegt schlichtweg daran, dass die Vergütungssituation unklar ist und dem ein sehr hohes Inves-
titionsniveau entgegensteht. Also: Selbst wenn ich davon überzeugt bin, muss ich mir überle-
gen, ob ich 150.000 € für eine Maschine ausgebe, die ich vielleicht ein Jahr später nicht mehr 
benutzen kann, weil es nicht mehr vergütet wird. Das ist ja die Situation, in der man über zehn 
Jahre gelebt hat. Und da haben sich die meisten Kliniken zurückgehalten – ungeachtet der 
Datenlage und ungeachtet aller anderen Argumente. Ich denke, das ist einfach eine Frage der 
Rechtssicherheit gewesen bzw. immer noch eine Frage der Rechtssicherheit. Das sage ich 
ohne einen Vorwurf in eine Richtung; das bitte ich nicht so zu verstehen, aber das ist die Tat-
sache. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wir sind bei den unerwünschten Ereignissen. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Die 
Existenz der vielen Verfahren muss man auch darin begründet sehen, dass natürlich sehr viele 
Nachahmerprodukte und Me-too-Effekte eingetreten sind. Ich denke, das Problem liegt tat-
sächlich darin – das haben die Konsensuskonferenzen letztlich seit zehn Jahren getan –, dass 
man nicht mehr guckt, welche Energiequelle man eigentlich einsetzt. Man guckt vielmehr, 
was man am Gewebe macht. Nehme ich Gewebe weg? Nehme ich kein Gewebe weg? Nehme 
ich es sofort weg? Nehme ich es verzögert weg? 

Es ist eigentlich die richtige Betrachtungsweise, wenn man sagt: Schneide ich es raus? Brenne 
ich es weg? Oder koaguliere ich es und warte auf den sekundären Effekt? – Hier habe ich drei 
verschiedene Optionen, und da kann man auch die Klassifikation in Inkontinenz oder in Risi-
ken treffen; das sagte Herr Berges gerade. Das ist im Grunde genommen die Betrachtungs-
weise. 

Dann kann man hinterher nachgucken, ob die Mikrowellen einen Vorteil gegenüber Radiofre-
quenz oder Lasern haben. Das ist aber eine sekundäre Frage. Erst einmal stellt sich die Frage: 
Kann ich mit einem Laser überhaupt genauso gut schneiden wie mit einem elektrischen In-
strument? – Und wenn man es kann, stellt sich hinterher die Frage, ob das eine oder das ande-
re irgendwelche Vorteile hat. Aber Schneiden muss ich mit Schneiden und Verbrennen mit 
Verbrennen vergleichen. Das ist einfach das Problem bei den Verfahren.  
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, aber trotzdem glaube ich, dass eine Fachgesell-
schaft das Problem hat, Regeln aufzustellen. Und diese Regeln – das tun einige – kann man 
nicht aufgrund seiner eigenen Erfahrungen aufstellen, sondern man muss sie nach objektiven 
Kriterien aufstellen. Und insofern wird die Fachgesellschaft bei der Aufstellung von Leitli-
nien ähnliche Probleme realisieren, wie auch wir sie jetzt haben. Also, das Problem, vor dem 
wir gerade stehen, müssten Sie eigentlich kennen. – Herr Berges. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
Problem kennen wir sehr genau, aber wir haben einen etwas anderen Datenpool, den wir be-
trachten. Denn wir haben eine andere Fragestellung als die dieses Vorberichts. Durch Ihre 
Methodik ist der Datenpool geschrumpft, und es wird natürlich nur noch ein ganz kleiner 
Bruchteil der Evidenz betrachtet, während wir sozusagen einen viel größeren Datenpool unter 
diesem Aspekt betrachten. 

Ich sage es noch einmal: Sie kommen zu mir und sagen: Ich möchte nicht inkontinent werden. 
– Das ist es ja, was sie möchten. Sie möchten nachher wieder gut Wasser lassen können und 
nicht inkontinent sein. Und ich sage Ihnen: Beim resezieren bei mir, werden Sie es nicht, es 
sei denn – das sage ich Ihnen auch –, ich bekomme bei der Resektion einen Herzinfarkt; ich 
sage es jetzt einmal ganz platt. Dann falle ich um und reseziere Sie so, dass Sie inkontinent 
werden. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Aber dann kommt der Leitende Oberarzt. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Nein, 
der ist jetzt nicht da. Ich bin mein eigener Oberarzt. Ich falle einfach um, und dann ist es auch 
schon zu spät. Denn ein Schnitt reicht. Bis der kommt, ist es schon zu spät. 

Das heißt, Ihre Frage müsste in dem Sinne beantwortet werden: Das Risiko ist de facto nicht 
null. Ich weiß, das Risiko ist auch nicht null, dass ich heute nicht nach Hause komme. Und 
das Risiko zu minimieren, heißt, ich müsste de facto auf ein anderes Verfahren übergreifen, 
bei dem das auch nicht passieren kann. 

Jetzt können Sie hingehen und die einzelnen Verfahren beleuchten. Dann werden Sie feststel-
len: Es bleibt am Ende eigentlich nur ein Verfahren übrig, nämlich die Hochenergie-TUMT. 
Das sage ich nicht, weil sie sie so toll finde – Herr Lange hat mich vorhin schon mal zitiert –, 
sondern weil dann de facto der Operateur in seiner Gesamtheit seiner Lernkurve und seiner 
potenziellen Gefahren, die er in diesem Szenario ausübt, auf ein Minimum reduziert wurde. 

Auf ein Minimum, nämlich nur noch das Katheterlegen. Auch dabei könnte er etwas falsch 
machen. Auch dabei sind Desaster passiert; in der FDA beschrieben. Aber diese Wahrschein-
lichkeit ist in der Masse betrachtet fast so hoch wie ein Sechser im Lotto. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das wäre für mich zum Beispiel akzeptabel. 
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Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Genau. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Jetzt kommt wahrscheinlich wieder die Schleife, und dann 
kann man es wahrscheinlich auch abbrechen und beenden. – Hier haben wir wieder das Prob-
lem: Wie ist es in Studien dargestellt, um die wichtigen, schwerwiegenden Desaster von nicht 
so wahnsinnig schwerwiegenden Problemen abgrenzen zu können. Sie haben gerade die 
TUMT angesprochen. Sie haben gesagt, da kann eigentlich nichts passieren. Die aktuellste 
Studie zur TUMT sagt, dass es in 3 % der Fälle zu Inkontinenz kommt. Das werden wahr-
scheinlich die harmlosen Fälle sein, zu denen Sie sagen: Das ist nicht so das Riesenproblem. – 
Denn Sie sagen – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: 3 % ist aber nicht wie sechs Richtige im Lotto. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Nein, und das wollte ich damit deutlich machen. 3 % ist ein 
bisschen mehr als sechs Richtige im Lotto. 

Das ist unser Problem. Herr Berges, wir folgen Ihren Argumenten und können Sie wunderbar 
verstehen, aber wir haben das Problem – ich fürchte, das haben Sie in Ihren Leitlinienkonfe-
renzen letztlich auch –, dass wir die Publikationen haben, und in den Publikationen ist die 
Dokumentation – ich drücke es mal ganz vorsichtig aus – suboptimal. Das haben wir be-
schrieben – nichts anderes. Die Publikationen haben Sie teilweise selber erstellt; so ist es ja 
nicht. Es ist ja nicht so, dass es Personen von einem ganz anderen Stern sind, die es nicht gut 
aufschreiben. Es sind ja Urologen gewesen, die die Studien gemacht und die Publikationen 
geschrieben haben, und diese sind in urologischen Journals erschienen und angenommen 
worden. Ich sage das nur, um die Problematik deutlich zu machen. Ich glaube, wir haben es 
jetzt verstanden … 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wir haben es jetzt ausreichend diskutiert.  

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): … und wir werden versuchen, mit diesem Wissen, das Sie 
uns jetzt noch mal vermittelt haben, umzugehen und das als Desaster zu beschreiben – natür-
lich für alle gleich. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dann schließen wir die Diskussion aber ab – auch 
aus Miktionsgründen. 

(Heiterkeit) 

Bitte schön, Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Man 
muss noch einen Satz sagen, damit wir das Problem nicht zerreden. Wir haben festgestellt, 
dass durch die unterschiedliche Hierarchisierung, die wir verlangt haben, eine Verschiebung 
des Gesamtbildes entsteht. Es war unser Anliegen, Ihnen das rüberzubringen. 
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Ich zeige Ihnen eine Tabelle. Das ist die Interpretation der Tabelle 157 in dem Papier. Sie 
sehen hier: „zugunsten Alternative“. – Das ist eine Originalformulierung; nur für den Statisti-
ker. Hier steht: „zugunsten Standard“. Hier vorne sehen Sie im Cluster „zugunsten Alternati-
ve“. Hier oben steht gerade das, was wir als schwerwiegende Nebenwirkung definieren. Das 
heißt, der Cluster, der zugunsten Alternativen ist, geht klar in die Richtung schwerer Blut-
druck, ED5, dann steht Ejakulationsdysfunktion und dann kommt die Rekatheterisierung. Al-
so, die Hauptprobleme stehen hier oben, und sie gehen klar in die Richtung zugunsten der 
Alternativen. 

Wenn man das anders gewichtet, also die Hierarchisierung anders vornimmt, dann sieht das 
Bild ganz anders aus. 

Zur Inkontinenz gibt es keine Tabelle; da muss man ganz genau lesen. Das sind im Prinzip die 
Seiten, auf denen man das suchen muss. Da steht: „zugunsten Alternativen“ und „vergleichbar 
Standard“; Originalformulierung. Das sind nicht viele Verfahren; es sind nur sechs Verfahren 
dokumentiert. Das ist die Datenlage Ihres Berichts6. Da gibt es keine Säule, die uns sagt, dass 
irgendetwas zugunsten Standard existiert. Das ist es, was ich meine. 

Das ergibt sich aus der veränderten Hierarchisierung. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das Problem wird sein, wie man daraus ein Fazit 
formuliert. Dazu kommen wir nach der Pause. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
machen wir gleich. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Berges. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Hat sich 
erledigt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Muschter. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich 
wollte gar nichts sagen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Noch ein Punkt zu den unerwünschten Ereignissen. 

Katharina Biester (IQWiG): Das betrifft den Punkt Reintervention; diesen haben wir den 
schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen zugeordnet. Da erfolgte in den Stellungnahmen 
die Anmerkung, dass es zum einen keine Komplikation sei; dazu wurde eine Arbeit von Din-

                                                 
5 ED = Erektile Dysfunktion 
6 An dieser Stelle war die Aufnahme schlecht verständlich. 
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do et al. 2004 zitiert. Dindo et al. sagt: Wenn das ursprüngliche Behandlungsziel einer Inter-
vention nicht erreicht wurde, dann kann die darauf folgende Maßnahme nicht als Reinterven-
tion bewertet werden. Es sei vielmehr ein „Failure to Cure“. 

Hier ist es uns ganz wichtig, zu sagen, dass wir im Vorbericht nicht von Komplikationen 
sprechen, sondern von unerwünschten Ereignissen und dass unserer Ansicht nach auch ein 
Failure to Cure ein unerwünschtes Ereignis ist. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Okay, dann behandeln wir erst einmal diesen ersten 
Aspekt. – Ich habe ein allgemeines Nicken vernommen. Vielleicht ist es damit abgeschlossen. 
– Okay, also Zustimmung. 

Herr Zenk. 

Stefan Zenk (Medtronic GmbH): Uns ist es wichtig, darauf hinzuweisen, dass ein Kennzei-
chen eines minimal invasiven Verfahrens ist, dass es mit höheren Reinterventionen behaftet 
sein kann. Und deshalb ist es für uns wichtig zu verstehen, dass Reintervention nicht automa-
tisch Komplikation bedeutet. In diese Richtung geht auch die Dindo-Arbeit, die chirurgische 
Prozeduren unterschiedlich klassifiziert. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
wäre wieder das Stufenthema. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Das finde ich interessant; die Argumentation ist spannend. 
Auf der einen Seite sagt man: Die Standardverfahren haben immanente Komplikationen in 
sich. Das ist ja der schöne Vorteil an den minimal invasiven Verfahren. Denn sie haben nicht 
diese Komplikationen wie beispielsweise TUR-Syndrom oder schwere Blutungen. Jetzt haben 
die minimal invasiven Verfahren irgendetwas Immanentes, aber das wollen wir nicht als 
Komplikation sehen. Das kann man so nicht machen. Wir müssen schon mit gleichen Maß-
stäben arbeiten. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Als 
unerwünschtes Ereignis. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Also, 
das muss man sagen. Das ist immanent. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Also, wenn eine Therapie nicht zum Ziel führt, dann 
ist es ein unerwünschtes Ereignis. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
hatten wir vorhin schon zu Ihrer Frage gesagt, ob wir eine Stufentherapie akzeptieren würden. 
Wir finden, das ist nicht der richtige Weg. Das hatten wir – glaube ich – beantwortet. Insofern 
ergibt sich schon daraus eine Unterlegenheit eines Verfahrens, wenn es zu einer nicht akzep-
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tablen Reinterventionsrate führt. Relativ muss man allerdings ganz genau betrachten, was eine 
Reintervention ist. Ist es der Einsatz eines erneuten operativen Verfahrens oder vielleicht ein 
medikamentöses Verfahren? – Beides hat für den Patienten einen ganz anderen Stellenwert. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das ist völlig richtig. – Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Frau 
Biester, was Sie gerade gesagt haben, ist wichtig. Es geht darum, dass man zwischen Kompli-
kationen und unerwünschten Ereignissen unterscheidet. Es ist unbenommen, dass eine Rein-
tervention ein unerwünschtes Ereignis, aber keine Komplikation ist. Wenn wir diese 
Unterscheidung treffen, dann können wir uns darauf einigen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das ist richtig. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Und 
es ist schon gar keine schwere Komplikation. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Klar, ein unerwünschtes Ereignis schließt zwar 
Komplikation ein, aber Komplikation schließt nicht alle unerwünschten Ereignisse ein. 

Herr Muschter. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
Einzige, was man sehr spezifisch betrachten muss, ist die Rekatheterisierungsrate. Das heißt, 
das als Reintervention zu bezeichnen, ist problematisch, weil man versucht, nach solch einem 
Verfahren zum frühestmöglichen Zeitpunkt den Katheter zugunsten des Patienten zu entfer-
nen. Also, wer in seinem Studiendesign sagt: „Der Katheter bleibt drei Wochen drin“, der hat 
mit Sicherheit eine niedrigere Reinterventionsrate, was die erneute Kathetereinlage bedingt. 
Das ist bei einem Studiendesign, das die Entfernung des Katheters nach einer Woche vorsieht, 
natürlich ganz anders. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Klar. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
ist bei den Studien leider nicht einheitlich gemacht worden, und von daher ist diese Informati-
on darüber, wie viele Patienten noch einmal einen Katheter bekommen haben, relativ wertlos. 
Ich denke, man muss anerkennen, dass nach Alternativen, die nicht sofort zu einer Gewe-
beablation führen, eine Katheterisierung notwendig ist, weil die Patienten zunächst eine 
Harnverhaltung bekommen. Man kann allenfalls messen, wie lang diese Zeit durchschnittlich 
ist. 

Man kann es aber nicht an dem Manöver messen, ob man den Katheter reinmacht oder raus-
nimmt. Da kann man es nicht wirklich messen. Und deswegen ist eine erneute Kathetereinla-
ge kein UE. Das ist Teil des Managements in der Prozedur. 
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das Wesentliche war für mich, dass Sie gesagt ha-
ben, dass es aufgrund der Studiendurchführung gar nicht zuverlässig erhebbar ist. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Richtig. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Um dies noch einmal zu präzisieren. Also, wir haben schon 
zwischen Rekatheterisierung und Reintervention differenziert. Unter Reintervention haben 
wir schon etwas mehr als Rekatheterisierung verstanden. 

So ganz kann ich dem aber nicht folgen. Das ist schon wieder der Punkt. Sie sagen: Na ja, es 
gehört zum Verfahren, dass man noch mal einen Katheter legt. – Noch mal zur Patientenauf-
klärung. Mir wäre schon wichtig, ob ich so ein Rohr in die Harnröhre über einen mehr oder 
weniger langen Zeitraum mehrfach hineingeschoben bekomme oder nicht. Das hätte für mich 
einen ziemlich hohen Stellenwert. 

Ich glaube, das darf man nicht als unwichtig erachten. Wie Sie es schon dargestellt haben, 
gehört es zu den sekundär ablativen Verfahren – so wie Sie sie ja bezeichnen – dazu, dass 
dieses mit mehr oder weniger großer Häufigkeit erfolgen muss. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich habe Herrn Muschter so verstanden: In den Stu-
dien kann es durchaus anders sein als in der Praxis. Unter Studienbedingungen bleibt der Ka-
theter beispielsweise drei Wochen drin. Unter praktischen Bedingungen sagt man: Ich 
entferne ihn, sobald es der Patientenzustand zulässt. – Vielleicht habe ich Sie auch falsch ver-
standen. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Nein, Sie haben mich nicht falsch verstanden, aber es kommt ein „Aber“ hinterher. 

Sie kommen auf die differenzierte Patientenaufklärung, und genau das ist der Punkt. Also, 
das, was wir heute tun, wenn wir diese Verfahren anbieten, ist genau das, was Sie sagen: Man 
muss dem Patienten genau diese Wahlmöglichkeit geben. Man muss ihm sagen: Du hast bei 
dem Verfahren die und die unerwünschte Nebenwirkung weniger wahrscheinlich; beispiels-
weise Inkontinenz. Dafür musst du in Kauf nehmen, dass du danach einige Wochen mit einem 
Katheter rumläufst. – Das ist schlichtweg andernfalls nicht richtig, wenn man das ver-
schweigt. Das kann man nicht tun. Denn es ist Bestandteil der Behandlung. Natürlich ist es 
unerwünscht, aber es ist ein Teil der Behandlung, ohne den man nicht auskommt. Das gilt für 
thermische Verfahren; ich rede jetzt von TUMT, TUNA, VLAP oder interstitiellen Laser. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Berges. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich mei-
ne, Herr Lange, Sie haben irgendwo im Gutachten geschrieben, dass die Krankenhausver-
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weildauer im Vergleich zu einem ambulant durchführbaren Verfahren kein Kriterium sein 
kann. Ich meine, das habe ich an einer Stelle gelesen. Das ist natürlich immanent.  

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wenn wir das geschrieben hätten, würde das unseren 
Methoden widersprechen. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Im Gegenteil: Lesen Sie das Fazit. Ich glaube, wir haben 
sogar geschrieben, dass die Krankenhausverweildauer ein Vorteil ist. Darüber müssen wir 
nicht weiter sprechen. Es kann nicht sein. Es wäre Unsinn, wenn es da stünde. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Einver-
standen. Dann habe ich es falsch aufgenommen. Denn es wundert mich, weil Sie am Ende 
sagen, dass die Krankenhausverweildauer ein Kriterium ist. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, sicher. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Auch 
die Katheterverweildauer wird aufgegriffen. Es kann kein Kriterium sein, wenn man den Pati-
enten vor die Wahl stellt, ob er ins Krankenhaus möchte. Das ist das Problem. Es ist die Ge-
wichtung beim Aufklärungsgespräch vor dem Patienten. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Aber in einer randomisierten Studie kann es das 
sein. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Schwie-
rig. Nehmen wir an, wir stellen einen Patienten vor die Wahl, welches Verfahren er möchte. 
Er kann entweder ins Krankenhaus gehen oder – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: In einer randomisierten Studie hat er keine Wahl. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Da hat 
er keine Wahl; das ist richtig. Dann ist eine Katheterverweildauer im Vergleich zwischen ei-
nem primär ablativen und sekundären ablativen Vefahren erst recht irrelevant. Denn das ist 
ein Parameter, der für den Patienten nur deswegen zur Relevanz wird, weil sie ihn randomi-
siert haben. 

In der Praxis würde nie eine Randomisierung erfolgen. Vielmehr würden Sie dem Patienten 
sagen: Wenn du eine Narkose möchtest, dann gehst du ins Krankenhaus. Dann kannst du 
nachher zwar gut Wasser lassen, warst aber fünf Tage im Krankenhaus und bekamst eine 
Narkose. 

Die Alternative dazu ist: Du möchtest nicht ins Krankenhaus. – Also, der Patient möchte nicht 
in die Klinik, und er möchte auch keine Narkose. – Dann musst du aber ertragen, dass du 
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14 Tage einen Katheter tragen musst. – Das ist eine andere Situation. Das heißt, in dem Mo-
ment ist die Katheterverweildauer kein Kriterium. Denn der Patient hat die Wahl. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): A-
ber die Krankenhausverweildauer. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ja, aber 
in den randomisierten Studien erzeuge ich eine Situation, die nicht lebensnah ist. Ich habe den 
Patienten randomisiert, und der durfte sich gar nicht entscheiden. Dann wird das natürlich zu 
einem Unterschiedskriterium, das in der Praxis allerdings keine Relevanz hat. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, sicher, aber Sie brauchen die Ergebnisse der ran-
domisierten Studie für die Patientenaufklärung, damit Sie ihm sagen, wie häufig zum Beispiel 
eine Rekatheterisierung erforderlich ist. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Nein, nicht nach randomisierten Studien, aber nach Studien. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Nein, 
ich kann dem Patienten sagen: Ich mache 100 TUMT-Behandlungen. Ich weiß, dass nach 
zwei Wochen 85 % der Patienten wieder Wasser lassen – allerdings noch nicht gut; der Flow 
ist noch schlecht. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Stimmt, dafür brauche ich keine randomisierten Da-
ten. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Dafür 
brauche ich keine randomisierten Daten. In einer randomisierten Studie will ich ja dies und 
das und jenes herauskriegen. 

Insofern ist der Parameter Katheterverweildauer irrelevant. Denn der Patient konnte gar nicht 
wählen. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Das ist ja ganz wichtig, aber das ist doch gehopst wie ge-
sprungen. Wir können sagen: Wir brauchen keine randomisierte Studie, um zu prüfen, dass 
man durch die TURP ins Krankenhaus muss. Das ist uns klar. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das ist 
die andere Sache. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Das haben wir auch beschrieben. Und wir haben gesagt: 
Das wollen wir gar nicht in Studien sehen; das ist eigentlich immanent. 
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Das Gleiche gilt natürlich für die Katheterisierung. Ich kann sie nicht einfach wegdiskutieren, 
weil es klar ist, dass der Patient einen Katheter braucht. Also, das ist exakt der gleiche Punkt. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Nein, das ist ein Nachteil. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Und man muss es dann als Nachteil ansehen. Man kann 
dann höchstens sagen, dass er nicht so relevant ist. Aber trotzdem muss man es schreiben. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es 
ist ein Nachteil. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Zenk. 

Stefan Zenk (Medtronic GmbH): Meine Wortmeldung hat sich erledigt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Herr 
Lange, es geht um die Relevanz des Problems. Wir haben die Hierarchisierung nun bespro-
chen. Das sind Probleme, die man akzeptieren und der Patient kennen muss, aber sie sind un-
ter anderen Aspekten zu sehen. Sie sind keine Komplikationen, sondern eher unerwünschte 
Ereignisse. Ich denke, das ist schlüssig beantwortet. 

Ich habe aber noch eine Frage, deretwegen ich mich eigentlich gemeldet hatte. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Entschuldigung. Bevor Sie Ihre Fragen stellen, 
wüsste ich gerne, ob sich die anderen Wortmeldungen auf die vorherigen Aspekte beziehen. 
Herr Kuntz? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Nein, das gehört auch dazu. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das gehört auch dazu; Entschuldigung. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es 
gibt eine Formulierung, mit der wir ganz schlecht leben können: 

„Da, wie bereits beschrieben, das TUR-Syndrom fast ausschließlich nach einer Behandlung 
mit einem der Referenzverfahren auftritt, kann es nicht einem Vergleich zwischen diesem 
Referenzverfahren und den Prüfinterventionen dienen.“ 

Das ist eine Komplikation, an der man sterben kann. 
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PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Vielleicht kann ich das präzisieren, denn es ist relativ ein-
fach zu beantworten – es ist der gleiche Punkt wie eben: Es hat keinen Sinn, daraus einen 
Vergleichsmaßstab in Studien zu machen so wie Symptomscoreveränderungen. Das ist dem 
Verfahren immanent und kann im Wesentlichen nur bei der Standardtherapie eintreten, wenn 
man einmal von Annäherungen absieht. Man muss es beschreiben als eine mögliche Kompli-
kation, die man vielleicht heutzutage auch bei der TURP durch neuere Techniken etwas bes-
ser in den Griff bekommt, also bipolare Techniken – darüber können wir auch noch sprechen 
–, wodurch bestimmte Probleme nicht mehr auftauchen können. Das muss man dann diskutie-
ren. Nur ist ganz klar, dass das ein Nachteil dieses Standardverfahrens gegenüber dem mini-
mal invasiven Verfahren ist, weil es dabei praktisch nicht passieren kann. Das haben wir aber 
auch so beschrieben, und von daher brauchen wir darüber nicht weiter zu reden, es ist völlig 
klar. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich 
darf den Ball mal zurückspielen; das ist das gleiche Thema. Sie haben gerade gesagt: Wir 
können nicht einfach hingehen und sagen, das eine ist weniger relevant als das andere … 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Nein. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): … 
oder das gibt es nur prozedural bedingt immanent; so heißt Ihre Formulierung. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Richtig. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Deswegen können wir das nicht vergleichen. – Hier handelt es sich um das gleiche Thema. 
Dann bitte ich um gleiches Recht für alle. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Natürlich. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
ist die schwerste Komplikation, die überhaupt existieren kann: eine lebensgefährliche Kom-
plikation. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Völlig d'accord. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): In-
sofern ist das als schwerer Nachteil des Standardverfahrens – wenn wir so wollen –, um das 
zu werten, einzustufen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Berges. 
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Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Dem ist 
fast nichts hinzuzufügen außer, Herr Sawicki, Sie würden mich jetzt nicht mehr fragen, ob Sie 
inkontinent werden, sondern ob Sie am TUR-Syndrom sterben. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich hätte natürlich in der Realität viele Fragen. 
Letztlich sagen Sie immer: Die Patientenaufklärung ist die praktische Situation. – Das ist rich-
tig, aber auch dort gibt es etwas, was Sie abstrahieren. Sie müssen von Gruppen ausgehen. 
Für die Vorhersage der Zukunft gehen Sie bei der Patientenaufklärung nicht nur vom Indivi-
dualfall aus; logischerweise müssen Sie berücksichtigen, ob er älter oder jünger ist. Aber im 
Prinzip sagen Sie etwas darüber aus, wie häufig bei 100 ähnlichen Patienten ein unerwünsch-
tes Ereignis auftreten wird. Auch da abstrahieren Sie eigentlich vom Einzelfall. Das können 
Sie nur aufgrund vorheriger systematischer Forschung machen. – Herr Berges und Herr 
Schorn haben das letzte Wort. Dann gehen wir essen. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich 
muss heftigst widersprechen … 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, bitte. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): … weil 
ich eben nicht nur aufgrund systematischer Forschung vorgehe, sondern – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich habe nicht „nur“ gesagt. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich gehe 
von Evidenz aus. Ein Teil davon ist die systematische Forschung, ein Teil ist die klinische 
Evidenz … 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Richtig. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): … ein 
Teil ist meine eigene klinische Erfahrung. Davon gehe ich aus. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Richtig. Das habe ich auch gesagt. – Herr Schorn. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Ich finde die Antwort, die Herr Lange zum Problem des TUR-
Syndroms gegeben hat, noch nicht ausreichend befriedigend. Über dem Bericht steht „Nut-
zenbewertung“. Das TUR-Syndrom wird in der Einleitung erwähnt. Hinten im Fazit und in 
den Nutzenbewertungen wird es nicht mehr in die Nutzenbewertung einbezogen. Wenn Sie 
zum Beispiel das inhalative Insulin, das jetzt vom Markt genommen wurde, mit dem Injekti-
onsinsulin vergleichen, würden Sie mir doch zustimmen, dass das inhalative Insulin nur ver-
fahrensimmanent pulmonale Nebenwirkungen hat und dass das ein elementarer Bestandteil 
ist, wenn Sie die beiden Insuline miteinander vergleichen, der in die Nutzenbewertung mit-
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einbezogen ist. Das heißt, Sie sollten – denke ich – darauf achten, dass Sie das in Ihrem Fazit 
hinten, wenn Sie von – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Entschuldigung, das habe ich nicht verstanden. Was 
war das mit dem pulmonalen Insulin? 

Dr. Kai Schorn (DKG): Wenn Sie inhalatives Insulin mit subkutan applizierbarem verglei-
chen, beziehen Sie in die Nutzenbewertung doch auch die pulmonalen Komplikationen des 
inhalativen Insulins ein. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Richtig. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Das ist verfahrensimmanent. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Nein, das ist ergebnisgesteuert. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Es ist verfahrensimmanent, weil Sie diese Nebenwirkung bei subku-
tan applizierbarem Insulin gar nicht haben können. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Warum nicht? Es könnte doch sein, dass ein subku-
tan injiziertes Präparat pulmonale Nebenwirkungen hat. Es kann auch sein, dass ein Präparat, 
das Sie inhalieren, keine pulmonalen Nebenwirkungen hat. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Herr Schorn – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Sollen wir nicht lieber Pause machen? 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Nein, das müssen wir eben noch machen, weil es Herr Ber-
ges auch ein bisschen auf den Punkt gebracht hat, dass man am TUR-Syndrom sterben kann. 
– Wenn wir den Todesfall zum Maßstab nehmen, kommen wir wieder zu den Kathetern. Sie 
können mich von mir aus auslachen, aber wenn Leute über mehrere Wochen einen solchen 
Katheter in der Harnröhre haben, können sie sich infizieren. Das kann zu ziemlichen Kompli-
kationen führen, an denen Leute auch sterben können. 

Wenn wir schon über schwerwiegende Dinge sprechen, müssen wir es bitte auch fair machen. 
Dann möchte ich auch gerne in Studien die Todesfälle aufgrund einer zu langen Liegedauer 
von Kathetern mit den Todesfällen aufgrund des TUR-Syndroms verglichen haben – gerade 
heutzutage, wo das TUR-Syndrom aufgrund moderner Technik auch bei der TURP nicht 
mehr das Riesenproblem ist, jedenfalls nicht so, wie es früher war, Herr Schorn. Dann müssen 
wir es bitte auch so machen und nicht einfach nur – – 

Dr. Kai Schorn (DKG): Aber es geht doch um den fairen Vergleich; das meinten doch die 
Experten. Man muss das Gesamtbild betrachten. Natürlich sind die neuen und die modernen 
Verfahren besser, aber es ist nicht verständlich, wenn man in der Einleitung erwähnt, dass es 
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eine schwerwiegende Komplikation beim Standardverfahren gibt, die die anderen alle nicht 
haben, weshalb das für den Vergleich dieser beiden Verfahren nicht relevant ist und sich hin-
ten im Fazit des Berichts zur Nutzenbewertung nicht wiederfindet. Da müsste zumindest ste-
hen, dass diese Verfahren zumindest diese Komplikation nicht haben, aber Sie nicht wissen, 
zu welchem Prozentsatz die Standardverfahren das mittlerweile haben. In einer solchen Art 
müsste es abgewogen werden. Es sollen ja gar nicht die Standardverfahren besonders hervor-
gehoben werden. Es geht nur darum, dass man die Komplikation von der Nutzenbewertung 
abtrennt, nur weil sie verfahrensimmanent ist. Das ist – denke ich – auch nicht ganz gerecht-
fertigt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Es gibt jetzt noch drei Wortmeldungen. Danach las-
se ich keine weiteren Wortmeldungen mehr zu, auch wenn es wirklich auf der Seele brennt. 
Es geht nicht mehr. Danach machen wir Pause. 

Dr. Guido Skipka (IQWiG): Herr Schorn – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Vielleicht adressieren Sie es nicht an eine einzelne 
Person. Sonst ist diese Person wieder zu antworten genötigt; also bitte ganz allgemein. 

Dr. Guido Skipka (IQWiG): Das TUR-Syndrom findet sich nicht nur in der Einleitung, son-
dern wenn man den Bericht  auch vor dem Fazit liest, in allen Vergleichen und in allen Er-
gebnisteilen, in denen wir etwas zum TUR-Syndrom in Studien gefunden haben. Das kann 
man in jedem Kapitel nachlesen. In der Zusammenfassung findet es sich auch. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das ist ein Plädoyer dafür, auch den gesamten Be-
richt zu lesen, wenn man sich dazu äußert. Es ist natürlich ein Problem aller unserer Berichte, 
dass sie sehr umfangreich sind. Häufig wird nur auszugsweise zitiert. Aber wer kann schon 
200 Seiten oder sogar noch mehr lesen? – Herr Berges, bitte. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Herr 
Sawicki, das war ein Satz, der uns sehr gut getan hat. Denn wir werden natürlich mit diesen 
500 Seiten konfrontiert, die wir in einer Zeit bewerten müssen, die uns neben unserem Alltag 
kaum bleibt, um es ordentlich zu tun. Das ist richtig. 

Ich wollte noch einmal auf Herrn Lange eingehen, weil ich glaube, dass es bei aller Mühe, die 
dahinter steckt und die wirklich von allen hier gesehen wird, trotzdem so ist, dass man bei den 
Katheterverweildauern sicherlich Unterschiede machen muss. Daran ist noch nie ein Patient 
gestorben. Ich kenne noch nicht einmal einen solchen Fallbericht. Eine Katheterverweildauer, 
die zu einer Sepsis führt, bedeutet, dass es sich um einen Dauerkatheterträger handeln muss, 
der den Katheter über Monate oder Jahre trägt. Das ist überhaupt nicht die Klientel, die wir 
hier betrachten. Man muss schon davon ausgehen, dass diese Sachen sehr unterschiedlich zu 
betrachten sind und so, wie wir es im Vorbericht finden, eigentlich einer etwas falschen Be-
wertung unterliegen. 
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Gut, das werden wir berücksichtigen. – Jetzt machen 
wir 20 Minuten Pause. Danach kommen wir zu den beiden letzten Punkten und sind hoffent-
lich pünktlich fertig. 

(Unterbrechung der Sitzung von 13:25 Uhr bis 13:50 Uhr) 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Nach der Pause machen wir jetzt mit Tagesord-
nungspunkt 4 weiter. Definition von Hochrisikopatienten. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Be-
vor Sie weitergehen, habe ich noch eine Frage zu Tagesordnungspunkt 3. Im jetzigen Bericht 
ist eine 5-%-Grenze zur Interpretation von Nebenwirkungen oder unerwünschten Ereignissen 
definiert. Das halten wir für problematisch; das ist alles dargelegt, ich will es nicht wiederho-
len. Wir wollen darauf hinweisen, dass wir diese willkürliche Festlegung auf 5 % in einer 
erneuten Entscheidung relativieren sollten. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Stefan Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Das kann ich schon verstehen. Zunächst muss man ein 
Missverständnis ausräumen. Es geht nicht darum, dass unerwünschte Ereignisse, die mit einer 
Häufigkeit von weniger als 5 % auftreten, als irrelevant angesehen oder klassifiziert werden 
sollten, sondern um die Frage: Ab wann kann man bei dieser relativ schlechten Beschreibung 
von unerwünschten Ereignissen in den Publikationen – ich glaube, da waren wir uns alle einig 
– von einem Signal sprechen, dass es sich tatsächlich um einen Unterschied zwischen den 
Verfahren handelt? Dazu haben wir zunächst die 5-%-Grenze festgelegt. 

Ich kann Ihnen auch direkt sagen, warum wir das getan haben. Wir haben oft Studien, die mit 
zweimal 30 Patienten oder mit zweimal 50 Patienten durchgeführt worden sind. Rechnen Sie 
davon mal 5 % aus, dann bleibt nicht mehr so wahnsinnig viel übrig. Das heißt, damit man in 
einer Studie überhaupt die Chance hat, Unterschiede zwischen solchen Patientengruppen zu 
entdecken, muss es prozentuale Differenzen geben, die wesentlich höher als 5 % sind. Wenn 
Sie 30 Patienten haben, sind 5 % 1,5 Patienten; da können Sie im Prinzip nichts entdecken. 
Die Studien liegen einfach in dieser Größenordnung. Wir haben versucht, damit irgendwie 
umzugehen. Man kann sagen, 5 % sind eine blöde Grenze. Wir können versuchen, uns eine 
etwas geringere Grenze zu überlegen. Aber das sind einfach die praktischen Probleme. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Vielleicht darf ich kurz darauf antworten. Das Problem ist – Sie haben das im Bericht gelesen 
–, dass wir doch mit niedrigeren Levels umgehen müssen. Nehmen Sie die Inkontinenz: Die 
reine Belastungsinkontinenz als schwerwiegende Nebenwirkung – das Thema hatten wir vor-
hin – liegt bei 1,7 % nach TURP. Oder nehmen Sie die Zahlen zur Blutung usw.; das ist in 
den BQS-Berichten sehr gut dargestellt: Die liegen alle unter 5 %. Ich denke nicht, dass wir 
mit diesem Level zurechtkommen. 
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Abgesehen davon muss ich sagen: Bei den kleinen Studien haben Sie recht. Es gibt aber na-
türlich auch viel größere Studien, wie Sie wissen, mit viel mehr Probanden. Ich denke, der 
statistische Ansatz ist nicht ausreichend. Wenn man sich die großen Gruppen von klinischen 
Daten anschaut, muss die Diskussion einfach unter einen Level von 5 % gehen, weil wir sonst 
keinen Unterschied finden; das ist der Punkt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Schorn. 

Dr. Kai Schorn (DKG): Sie haben auch ein methodisches Problem generiert, indem Sie für 
die Effektivitätsbeurteilung zu Recht randomisierten Studien zurate gezogen haben. Aber die 
Ereignisraten bei den unerwünschten Ereignissen sind so gering, dass man bei diesen Patien-
tenzahlen eigentlich davon ausgehen musste, bei den randomisierten Studien keine signifikan-
ten Unterschiede herausfinden zu können. Die Frage ist, ob Sie speziell bei den 
unerwünschten Ereignissen auch Beobachtungsstudien mit größeren Zahlen zurate ziehen 
sollten. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Ich glaube, Herr Schorn – das haben wir auch schon an an-
deren Stellen andiskutiert und erörtert – Hier sehen wir, dass die Frage nach den unerwünsch-
ten Ereignissen eher ein Nutzenaspekt ist. Das ist genau der Punkt, warum wir sagen: Das ist 
nützlich. Man könnte schon fast sagen, es handelt sich um einen Wirksamkeitsaspekt. Es geht 
ja immer um die Frage, ob ein Unterschied zwischen zwei Gruppen kausal bedingt ist oder 
aufgrund irgendwelcher Korrelationen, die durch bestimmte Störgrößen hervorgerufen wer-
den. 

Beim TUR-Syndrom ist uns völlig klar – das haben wir, glaube ich, jetzt aber auch ausdisku-
tiert –, dass es kausal mit der transurethralen Resektion zusammenhängt. Aber bei anderen 
Komplikationen sind diese kausalen Zusammenhänge nicht mehr so eindeutig. Dann braucht 
man eben entsprechende Studien, um es tatsächlich kausal zuordnen zu können. Da ist nun 
mal, bedauerlicherweise, die randomisierte Studie diejenige, die die fairen Voraussetzungen 
schafft, um es überhaupt kausal zuordnen zu können. Dabei ist relativ egal, ob das Nutzen- 
oder Schadensaspekte sind. 

Wenn bestimmte Ereignisse sehr selten auftreten, ist das in der Tat ein Problem. Dann muss 
man sich über die Relevanz dieser Dinge unterhalten und braucht eventuell sogar größere 
Studienvergleiche; das ist gar keine Frage. Nur, man kann das in der Regel dadurch lösen, 
dass man das Gesetz der großen Zahl verwendet und sagt: Gut, dann gucke ich mir eine Beo-
bachtungsstudie mit 10.000 Patienten an. Wenn ich aus dieser Beobachtungsstudie aber gar 
keine interpretierbaren Schlüsse ziehen kann, kann die große Zahl sogar gefährlich sein, weil 
sie eine Sicherheit suggeriert, die gar nicht da ist. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wir haben mehrfach diskutiert, dass Randomisie-
rung und Häufigkeit der beobachteten Ereignisse zwei unterschiedliche Dinge sind. Eine ran-
domisierte Studie, die groß genug ist, kann sehr wohl über unerwünschte Ereignisse 
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informieren. Eine nicht randomisierte Studie kann eben schwer Kausalitäten vermitteln. Dann 
muss man schauen, welchen Fehler man bereit ist einzugehen. – Nun sind wir zu Tagesord-
nungspunkt drei zurückgekehrt. Das liegt sicher an der wenig disziplinierten Führung dieser 
Veranstaltung. 

Tagesordnungspunkt 4 

Definition von Hochrisikopatienten 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Was möchten wir wissen? – Bitte, Frau Biester. 

Katharina Biester (IQWiG): Wir haben von Ihnen einen Hinweis bekommen, dass für be-
stimmte Patientenpopulationen die TURP oder die Standardverfahren kontraindiziert sein 
können und deswegen bei diesen Patienten besser Alternativverfahren eingesetzt werden soll-
ten. Im Rahmen der Stellungnahmen haben wir zwar Arbeiten zu einem anderen Aspekt be-
kommen, aber in zwei Arbeiten ist uns aufgefallen, dass dort Patienten mit einem erhöhten 
Risiko eingeschlossen waren. Beide waren unkontrollierte Studien, zum einen Fournier et al. 
1996 und Berger et al. 2003. Bei Fournier waren 22 Patienten eingeschlossen, von denen 
18 % schon nicht mehr in der Analyse waren; bei Berger waren 78 Patienten eingeschlossen, 
von denen 23 Patienten nicht mehr in der Analyse waren – das nur kurz als Hintergrund für 
unsere Fragen. Sie lauten: Welche Aussagen können aufgrund solcher Daten getroffen wer-
den? Wie genau ist ein Hochrisikopatient definiert? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Höfner, bitte. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Zu-
nächst muss man vielleicht klarstellen, dass diese zusätzlichen Informationen nicht in Rich-
tung der Hochrisikopatienten, sondern in Richtung der Patienten gingen – das haben wir in 
der letzten Anhörung sehr breit diskutiert –, die Dauerkatheterträger sind, warum auch immer. 
Es gibt eine Menge von Patienten, die oftmals auch aus nicht nachvollziehbaren Gründen in 
Pflegeheimen liegen und dort einen Katheter bekommen, die aber, wenn man es genau be-
trachtet, durchaus auch operabel wären. Es gibt verschiedene Gründe, warum jemand einen 
Katheter hat und nicht therapiert wird. Diese Patientenklientel haben wir damit gemeint – 
unabhängig davon, ob scharf definiert ist, ob das immer ein Hochrisikopatient im medizini-
schen Sinne ist. Bei diesen beiden Studien handelte es sich schon um Hochrisikopatienten. 

Ein Hochrisikopatient definiert sich zunächst einmal ganz klar durch die Nichtnarkosefähig-
keit. Das ist das eigentliche Kriterium des Hochrisikopatienten. Damit scheidet per se TURP 
aus. Das ist eine saubere Gruppe. Aber das letzte Mal haben wir über den Dauerkatheterträger 
diskutiert, also über einen Patienten mit einem Harnverhalt, der nicht Wasser lassen kann und 
damit per se eine absolute Operationsindikation besitzt – diese hat Herr Berges vorhin darge-
stellt –, der aber keiner Operation zugeführt wird. Die Alternative ist ein Dauerkatheter. Ob er 
nun transurethral oder suprapubisch benutzt wird, ist dabei uninteressant.  
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Alle diese verschiedenen Verfahren – das ist eine Auswahl der Studien – haben versucht, die 
Patienten zum Wasserlassen zu bringen, das heißt, ihnen den Katheter zu nehmen. Das ist 
niemals in randomisierten Studien gemacht worden … 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das geht 
auch nicht. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): … 
aber es ist eine interessante Patientengruppe, die ohne Operation zu einer Miktion gebracht 
wird. Das bedeutet letztlich, dass man ihnen den Katheter nehmen kann. Nach der Therapie 
ohne Operation, also mit einer Alternative, sind die Patienten zu einem hohen Prozentsatz 
katheterfrei, wie die Studien ohne Randomisierung zeigen. Sie sind sicherlich auch nach den 
ganz hohen wissenschaftlichen Kriterien nicht immer ganz exakt gelaufen. Aber man kann 
sagen, dass ein hoher Prozentsatz von Patienten – über den Daumen gepeilt drei Viertel der 
Patienten – hinterher durchaus eine Miktion erzeugen kann, wenn die Patienten mit Alternati-
ven behandelt werden, ohne operiert zu werden, ohne eine TURP oder ein Standardverfahren 
anzuwenden. Das haben wir damit gemeint. Es geht also nicht nur um die reine Frage der 
Hochrisikopatienten per se, also um die Nichtnarkosefähigkeit. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Stefan Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Ich muss nachfragen: Die Fallserien bezogen sich alle auf 
Patienten, die Dauerkatheterträger sind? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Richtig. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Das heißt, in solche Fallserien können sinnvollerweise ei-
gentlich nur Patienten eingeschlossen werden, die Träger eines Dauerkatheters sind, mit dem 
Ziel, nachzuweisen, dass ich den Patienten durch ein bestimmtes Verfahren den Dauerkatheter 
ersparen kann? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Richtig. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Dann müssten wir uns das noch einmal genauer angucken. 
Sie sagen: Dazu gibt es praktisch keine Alternative. – Ich meine, jetzt könnte man konstruie-
ren. Nicht, dass Sie mich falsch verstehen, aber man könnte sich auch überlegen, den Dauer-
katheter einfach so zu ziehen, weil man ja manchmal gar nicht weiß, warum die Patienten 
überhaupt einen Dauerkatheter haben. Vielleicht hilft das ja auch schon. Nicht, dass Sie das 
falsch verstehen; ich meine das wirklich ernst. Denn manchmal weiß man ja wirklich nicht, 
warum das so ist. 
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Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das ist 
ein richtiger Ansatz. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Herr Berges, Sie hatten eben nebenbei gesagt, man könnte 
gar nicht randomisieren. Vielleicht könnte man sogar doch randomisieren, aber egal. Das 
können wir uns ja noch einmal angucken. – Aber dann habe ich das jetzt besser verstanden: 
Es geht um Dauerkatheterträger … 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Richtig. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): … und nicht um die chronische Retention. Denn mit einer 
chronischen Retention muss ich nicht unbedingt Dauerkatheterträger sein. Das hängt ein biss-
chen von der Definition ab. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): A-
ber genau genommen ist die chronische Retention der chronische Harnverhalt, wenn Sie so 
wollen. Chronische Retention bedeutet nicht erhöhter Restharn; das ist eine andere Story. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Also chronische Retention ist gleich Dauerkatheterträger? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Chronische Retention ist gleich chronischer Harnverhalt. Das heißt, die Patienten können 
nicht miktionieren. Damit sind sie katheterpflichtig. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Okay, alles klar. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich kann auch aus meiner praktischen Tätigkeit be-
richten. Die schwierigste Frage bei der Visite auf einer internistischen Station ist: Warum hat 
der Patient einen Katheter? 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Kor-
rekt. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Korrekt. 
Der kam so. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Die häufigste Antwort lautet: Damit ist der schon 
gekommen. Dann ziehen wir den doch mal und schauen, was passiert. 

Prof. Dr. Rainer Kuntz (Privat): Sehr guter Vorschlag. Sehr urologisch gedacht. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das ist 
das Erste, was ein Urologe macht: Er zieht ihn erst einmal wieder heraus. Das ist völlig rich-
tig. 
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Prof. Dr. Rainer Kuntz (Privat): Man muss gucken, was passiert. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das ist 
im Übrigen auch in randomisierten Studien abgebildet worden, Herr Lange, und zwar in Me-
dikamentenstudien. Da ist geguckt worden, wie lang der Trial without Catheter – so ist es 
definiert worden – bei Patienten mit rezidivierenden Harnverhaltungen und Alphablockern 
gewesen ist. Man hat randomisiert geschaut, bei wie vielen Prozent der Fälle das gut geht. 
Das sind vielleicht nicht genau die Patienten, die hier angesprochen wurden. Denn hier ging 
es eher um die Patienten – so verstehe ich jedenfalls unsere Hochrisikopatienten –, die man 
tatsächlich keiner Narkose zuführen kann oder die man aufgrund einer durchgängigen7 Anti-
koagulanzientherapie nur mit einem erheblichen Blutungsrisiko operieren kann. Das ist wahr-
scheinlich die größte Klientel der Patienten, über die wir hier sprechen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Stefan Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Darf ich da nachfragen, um zu präzisieren. Denn das ist 
jetzt ein ganz wichtiger Punkt: Sie sagen, die größte Klientel bilden vermutlich die Hochrisi-
kopatienten. Die definieren Sie einerseits als nicht narkosefähig bzw. andererseits mit einem 
erhöhten Blutungsrisiko. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Und 
einem erhöhten Narkoserisiko. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Ein erhöhtes Narkoserisiko? Ab wann sprechen Sie von 
einem erhöhten Narkoserisiko, ab welcher ASA-Gruppe? Das müssen wir definieren. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): IV. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Ab ASA-IV, okay. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Eigent-
lich fängt das schon bei III an. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Herr 
Lange, ich darf es präzisieren. Wir müssen das von einer exakten medizinischen Definition 
einer Nichtoperations- oder Narkosefähigkeit unterscheiden. Das bezieht sich nicht unbedingt 
auf diese Studien, es ist eine Mischpopulation. Man hat gesagt: Die Patienten haben einen 
Katheter, und wir wollen die Patienten katheterfrei kriegen. Irgendjemand hat definiert – das 
sind nicht immer exakte Kriterien –, dass man den Patienten nicht operieren kann. Diese Ent-
scheidung ist sehr variabel. 

                                                 
7 An dieser Stelle war die Aufnahme schlecht verständlich. 
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Ich will ein Beispiel bringen: Ich kann mich gut an einen Patienten erinnern, dem wir einen 
Stent gelegt haben; das habe ich selbst gemacht. Der Patient war nicht narkosefähig. Er hat 
60 Rothändle am Tag geraucht und saß von vornherein schon ganz blau in der Ecke. Der A-
nästhesist sagte: Das geht überhaupt nicht. Wir können keine Narkose machen. – Sie wissen, 
dass Stents für diese Patienten geeignet sind. Bei der Applikation des Stents rutschte der Stent 
in die Blase, er war also falsch platziert. Damit hatten wir hinterher das Problem, dass wir den 
wieder aus der Blase herauskriegen mussten. Zu dem Zeitpunkt gab es kein Instrument dafür. 
Wir mussten den Patienten operieren, und er hat es wunderbar überstanden. Durch die Fehlla-
ge des Stents hatten wir eine absolute Operationsindikation. Es hat sich herausgestellt, dass 
die Indikation, den Patienten nicht zu operieren, gar nicht gestimmt hatte. Das sind also sehr 
variable Kriterien. Deswegen können wir sie für dieses Problem nicht ansetzen. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Wir können sie nicht ansetzen? Dann haben wir ein Prob-
lem. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Sie 
gehen mit medizinischen Kriterien heran, die in diesen Studien im Prinzip nicht applizierbar 
sind. Verstehen Sie? 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Nein, das verstehe ich nicht. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Wer 
auch immer hat gesagt, dass es eine Definition gibt. Ein Anästhesist zum Beispiel hat zum 
Teil eine ganz andere Vorstellung von der Narkosefähigkeit als wir, wenn wir sagen: Da pas-
siert eh nicht viel. Wir können den Patienten trotzdem operieren. Es gibt nicht immer einen 
Konsens. Aber in den Studien ist es in der Tat so, dass es sich bei den Patienten per definitio-
nem von irgendjemandem um Dauerkatheterträger handelte. Gegeben war natürlich, dass die 
Patienten eine chronische Retention im Sinne eines chronischen Harnverhalts hatten. Aber das 
heißt noch lange nicht, dass man zumindest einen Teil der Patienten nicht auch hätte operieren 
können. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Eben. Nur zur Präzisierung: Man muss zwischen der chro-
nischen Retention, dem Harnverhalt, differenzieren, die etwas anderes als die Indikation zu 
stellen: Hochrisikopatient. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Kor-
rekt. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Okay. Aber dann muss ich ganz ehrlich sagen: Ich kann 
Ihnen nicht folgen. Wir müssen sauber definieren können. Denn sonst können Sie letztlich gar 
nicht die Indikation stellen. Das haben wir nun in allen Bereichen der Medizin. Ich verstehe es 
als Empfehlung, zu sagen: Man kann bei bestimmten Patientenkollektiven gar nicht diese 
Studien durchführen, weil man es gar nicht vergleichen könnte; das ist klar. Wenn ich den 
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Patienten gar nicht operieren kann, hat es keinen Sinn, das mit TURP zu vergleichen; das geht 
gar nicht. Aber dann muss ich es auch definieren können. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): A-
ber, Herr Lange – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das können wir jetzt so nicht machen. Jetzt ist Herr 
Muschter dran. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ich 
will es mal versuchen. In der Praxis stellen Sie einen Patienten dem Anästhesisten mit dem 
Wunsch vor, ihn einer transurethralen Resektion zu unterziehen. Der Anästhesist wird sagen: 
Unter Wertungen des ASA-Faktors und unter Wertungen des Eingriffs, der nicht vital not-
wendig ist, mache ich das nicht. Das ist ein zu hohes Risiko. – Das ist eine Definition von 
zwei Dingen, die sich zum einen am Zustand des Patienten bemisst und zum anderen am Ein-
griff, dem man ihn mit einer bestimmten Zielsetzung unterziehen will, in diesem Fall nämlich, 
eine Verbesserung der Lebensqualität zu erreichen, aber nicht, um ihm das Leben zu retten. 
Hätte derselbe Patient eine vitale Bedrohung, würde er die Narkose wahrscheinlich bekom-
men. Da liegt letztlich die Abwägung. 

Da der Anästhesist in der Regel den Chirurgen kennt, wird er sich natürlich auf genau die 
Fähigkeiten des Chirurgen, den er vor sich hat, beziehen. Das ist dann nicht mehr abstrahier-
bar, weil er weiß: Der kann es so machen, dass ich hinterher keine Transfusionen geben muss. 
Das mit einer hinreichenden Vorhersagbarkeit; also nehme ich dieses Risiko bei dem Chirur-
gen in Kauf. Wenn der Oberarzt Dienst hat, mache ich das nicht. – Das sind Kriterien, die 
zwar reproduzierbar sind, aber nicht so exakt, dass man das hier auch in eine Zahl übersetzen 
könnte. Das ist leider das Problem dabei. Es ist ganz klar: Ich operiere bei mir manchmal Pa-
tienten, die in anderen Kliniken abgelehnt worden sind, weil es dort eben nicht gemacht wor-
den ist. Das ist kein Argument dafür, wie toll wir sind, sondern soll einfach nur diese 
Subjektivität belegen. 

Das bekommt in dem Moment ein anderes Gesicht, in dem Sie mit einem Alternativverfahren 
kommen, bei dem per se gewisse Risiken wie beispielsweise Einschwemmung nicht existie-
ren. Die Flüssigkeitsbelastung muss nicht in einem TUR-Syndrom resultieren, um zu einer 
Gefahr für den Patienten zu werden, wenn er sich in den anästhesiologisch hohen Risiken 
bewegt, die wir als Urologen tatsächlich nicht besonders gut einschätzen können. Das ist letzt-
lich auch mit der Behandlungsmethode in Einklang zu bringen. Beim Beispiel mit der Stent-
Einlage war es eine mehr oder weniger vitale Bedrohung; dann geht es auf einmal. Ich habe 
mal ein Gutachten schreiben müssen, weil ein Patient, nachdem ein minimal invasives Ver-
fahren nicht in seinem Sinne geklappt hatte, doch die Operation über sich ergehen ließ. Hin-
terher bekam er einen Herzinfarkt, den er überlebt hat. Dann argumentierte er, das würde doch 
zeigen, dass die Risikoeinschätzung von Anfang an falsch war. Ich will nur darauf hinweisen, 
welche Blüten das hervorbringen kann. 
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Klar. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
können Sie in der Argumentation hin- und herdrehen. Wir haben ein Klientel von Patienten, 
die in ihrer Lebensqualität stark beeinträchtigt sind, bei denen der durchschnittliche Anästhe-
sist sagt: Ich mache keine Narkose; um die geht es hier. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Man kann nicht vom Einzelfall, wenn man bei Rot 
betrunken über die Straße fährt, darauf schließen, dass es immer sicher ist. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Völlig richtig. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Ein 
Satz noch zur Klärung, Herr Lange. Diese Studien haben zu beweisen versucht – das war der 
Ansatz und letztlich auch das Ergebnis –, was die Alternativen zur Auslösung einer Miktion 
bei einem Harnverhalt bei Patienten leisten können, die potenziell nicht operabel sind. Das 
heißt, Sie können das Ergebnis letztlich auch auf Hochrisikopatienten transformieren, obwohl 
die Studienauswahl im Sinne der Kriterien, die Sie verlangt haben, sicherlich nicht ganz exakt 
war. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Lange. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Das ist ein Missverständnis. Ich sage noch einmal: Das 
wollten wir trennen. Es ist klar, dass die Studien auf die Fragestellung ausgerichtet waren, die 
Sie gerade geschildert haben. Aber wir haben doch das zusätzliche Problem, das beim letzten 
Mal angeklungen und das auch in Ihren Stellungnahmen angesprochen worden ist, dass Sie 
sagen, die Verfahren sollen prädominant bei Hochrisikopatienten zum Einsatz kommen – so 
habe ich auch Herrn Berges gerade verstanden –, unabhängig von der Frage nach der chroni-
schen Retention. 

Dann wäre es aus unserer Sicht aber schon wichtig, das einigermaßen gut definieren zu kön-
nen, um übrigens auch mit Äußerungen bzw. mit Indikationsstellen für die minimal invasiven 
Verfahren vergleichen zu können. Denn da gibt es durchaus auch Feststellungen, dass be-
stimmte Patienten damit auch nicht behandelt werden können. Anschließend muss man gu-
cken: Ist das denn deckungsgleich, oder sind es vielleicht andere Hochrisikopatienten, wenn 
es heißt, dass man auch mit dem Verfahren Hochrisikopatienten nicht behandeln kann? Wir 
müssen versuchen, das einzuordnen. So etwas gibt es ja auch bei weniger invasiven Verfah-
ren. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Von jetzt an wollen wir uns immer an die Rednerlis-
te halten. – Herr Berges, bitte. 
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Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Herr 
Lange, ich habe nicht gemeint, dass man diese minimal invasiven Verfahren vornehmlich bei 
Hochrisikopatienten einsetzen sollte. Das ist nur eine Indikation oder eine Anwendungsmög-
lichkeit, die dazu führt, dass Patienten, die bisher mit dem Schicksal eines Dauerkatheters 
oder einer suprapubischen Ableitung behaftet waren, weil man sie aufgrund des erhöhten Ri-
sikos nicht operieren konnte oder wollte, nun therapiert werden können, sodass sie katheter-
frei werden. Das ist also eine Zusatzindikation. 

Wenn man hier von Hochrisikopatienten spricht, sind es natürlich diejenigen, die der Anäs-
thesist ablehnt, die selber zu große Angst vor einer solchen Narkose haben, weil sie dabei 
vielleicht schlechte Erfahrungen gemacht haben, etwa nicht mehr wach geworden sind etc., 
und denjenigen unter Antikoagulanzientherapie, bei denen man durch die operative Technik 
das Blutungsrisiko möglichst vermeiden möchte und deswegen zu solchen, beispielsweise den 
sekundär ablativen Verfahren übergeht. Das sind die Indikationen, die man klassischerweise 
eigentlich bei Hochrisikopatienten einordnet. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich habe eine Sache nicht verstanden, sodass ich – 
das ist, glaube ich, das erste Mal – eine Frage an meine Gruppe stellen möchte. Warum ist das 
für uns überhaupt ein Problem? Wenn ein invasiveres Verfahren, weswegen auch immer, gar 
nicht infrage kommt, können wir doch nicht den Zusatznutzen anschauen, weil es doch gar 
nicht vergleichbar ist. Nehmen wir an, man hat Kontraindikationen gegen ein bestimmtes 
Medikament, zum Beispiel gegen Aspirin, kann man bei dieser Untergruppe doch nicht den 
Vorteil von Clopidogrel testen. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Das ist völlig richtig, das sehe ich ganz genauso. Wenn es 
keine Alternative gibt, gibt es keine Alternative. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Der Anästhesist sagt, es gibt keine Alternative. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Aber leider finden wir Feststellungen in relativ aktueller 
Literatur, dass bei bestimmten minimal invasiven Verfahren Hochrisikopatienten nicht infrage 
kommen. Das war unser Wunsch – zu versuchen, das zu differenzieren. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Es kommt vielleicht darauf an, für was man nicht 
infrage kommt. Nehmen wir mal an, ein Antikoagulanz ist nicht absetzbar. Der Patient muss 
unter Markumar operiert werden; in Amerika war das kein Problem, aber ich habe gehört, 
dass die Chirurgen in Deutschland damit ein Problem haben. Mit Heparin haben Sie kein 
Problem, und keiner versteht, warum. Aber so ist es halt. Man kann auch nicht erklären, wa-
rum es so ist. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
ist steuerbar. 
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Da würde ich als Internist sagen: Es ist alles steuer-
bar. – Ich sage es mal andersherum: Wenn irgendjemand feststellt, dass ein bestimmtes Ver-
fahren, also zum Beispiel eine Narkose, für einen Patienten in dem individuellen Fall nicht 
infrage kommt, dann ist das ein Patient, für den ein solcher Vergleich nicht infrage kommt. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Richtig. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dann braucht uns das doch in diesem Bericht primär 
gar nicht zu interessieren. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Nein, das ist völlig richtig. Es geht nur um die Frage, wie 
ich den Hochrisikopatienten definiere. Wenn ich von völliger Narkoseunfähigkeit ausgehe, 
das ist völlig übertrieben, ist es klar. Aber wenn wir sagen, ein Hochrisikopatient ist jemand 
mit einem ASA-Wert von II oder III oder jemand, der ein bisschen Aspirin nimmt oder so 
etwas, dann haben wir wiederum ein Problem, weil es eventuell auch Aussagen zu anderen 
Verfahren gibt, dass man auch bei diesen Verfahren solche Patienten nicht behandeln kann. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich kehre wieder in meine Moderatorenrolle zurück. 
– Herr Höfner. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Aus 
den Grunddaten, die wir von den Therapien kennen, ergibt sich eigentlich schon die Indikati-
on. Wenn wir sagen, ein Patient darf keine Narkose kriegen, kommen nur die Verfahren in 
Betracht, die keine Narkose brauchen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Klar, das ist logisch. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Das 
sind etwa TUMT und TUNA und mit gewissen Einschränkungen auch der interstitielle Laser, 
mit dem man ohne Narkose behandeln kann. Bei allen anderen Patienten, die narkosefähig 
sind, aber andere Risiken haben – beispielsweise ein Blutungsrisiko –, können Sie das natür-
lich auch tun, aber Sie können auch zusätzliche alternative Verfahren hinzunehmen, die unter 
Narkose möglich sind, aber weniger Blutungen verursachen, zum Beispiel viele Laserverfah-
ren. Aus der Wirkungsweise der Methoden ergeben sich eigentlich schon die Indikation bei 
Hochrisikopatienten und die Einteilung der Risikopatienten entsprechend der Indikation. Ich 
denke, das ist nicht schwierig. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): So richtig verstanden habe ich es noch nicht. Ich hätte es 
gerne konkret gewusst. Dann sagen Sie doch mal – – 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: So, wie ich es verstanden habe, gibt es absolute 
Kontraindikationen zum Beispiel gegen die Narkose außer bei vitalen Indikationen. Deshalb 
kann man für diese Patienten bestimmte Verfahren nicht anwenden. Dann gibt es relative 
Kontraindikationen. 
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Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Wenn es zum Beispiel nur um die Blutung oder um Antikoagulanzien geht. Das ist ein ande-
res Thema. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Da würde man natürlich in einem Einzelfall zu-
nächst einmal die Therapie wählen, die den Patienten vor diesem Hintergrund den wenigsten 
Risiken aussetzt. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Sham. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Placebo kann man geben, nur hat man dann keine 
Reduktion der Symptome. 

PD Dr. Stefan Lange (IQWiG): Bei Sham schon. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Herr Berges. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Erzäh-
len Sie mal Ihrem Patienten, der vor Ihnen sitzt, dass Sie gar nichts machen und alles wie vor-
her bleibt. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dann wirkt es nicht. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Er ist ja 
zu Ihnen gekommen, damit sein Leiden behandelt wird – nicht, weil ich es so gerne behandle, 
sondern weil er zu mir kommt und sagt: Doktor, hilf mir! – Dann muss man sehr wohl abwä-
gen, was man tut. Wenn Sie nach einer klaren Definition fragen, ist das nur in den Außenbe-
reichen klar zu definieren. Dann gibt es noch ein ganz weites Feld, wo Sie als Operateur die 
klinische Einschätzung und viel Fingerspitzengefühl – sprich: viel klinische Erfahrung – 
brauchen, um das Richtige für den Patienten zu tun. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das ist eine sehr interessante Diskussion, die wirk-
lich auch sehr praxisnah ist. – Es gibt für einen Operateur natürlich auch die Möglichkeit der 
Entscheidung für ein wachsames Abwarten. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Natür-
lich. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Sie haben noch nicht so viele Symptome; warten wir 
noch einen Moment ab. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Sehr 
wohl. Natürlich. 
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Übrigens habe ich gehört, es sei die häufigste Tätig-
keit des Chirurgen, nicht zu operieren. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Es ist 
mir sehr wichtig, dass unter Tagesordnungspunkt 4 eigentlich die Definition von Indikationen 
für diese Operation und nicht nur die Definition der Hochrisikopatienten genannt werden 
müsste. Ich verweise zurück auf unsere anfängliche Diskussion darüber, was denn mit all den 
relativen Indikationen ist. Das bildet genau das Spektrum ab, Herr Sawicki. Es gibt die Fälle, 
bei denen man Watchfull Waiting empfiehlt. In den Leitlinien steht ganz klar, welche Patien-
ten das sein sollen: IPSS kleiner sieben, kein Leidensdruck und keine signifikante Obstrukti-
on. Das sind Patienten, die unter Watchfull Waiting oder Active Surveillance, wie Sie es 
heute haben, fallen und … 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Oder abwarten. 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): … bei 
denen Sie einfach nichts machen. Ein Teil dieser Patienten wird progredient, aber mit dem 
Großteil wird nichts passieren. 

Dann gibt es die Patienten, bei denen Sie sagen: Dabei handelt es sich um eine relative OP-
Indikation. Hier gibt es ein breites Feld, auf dem lange medikamentös therapiert wird und auf 
dem auch operativ therapiert werden könnte. Hier wird natürlich jeder Patient das am gerings-
ten invasive Verfahren wählen, weil er keine absolute OP-Indikation hat. Diese Übergänge 
sind halt fließend. Das wird man in den Studien auch nie finden. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich finde die Diskussion nach der Pause sehr interes-
sant. – Herr Muschter, Sie hatten sich gemeldet. 

Prof. Dr. Rolf Muschter (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Die 
Meldung habe ich schon von mir gegeben. Danke. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Dann haben wir den Tagesordnungspunkt zu den 
Hochrisikopatienten abgeschlossen. Wenn wir das alles berücksichtigen, liegen wir bei über 
600 Seiten. 

Tagesordnungspunkt 5 

Verschiedenes 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Vielleicht können wir unter diesen Tagesordnungs-
punkt noch einiges ansprechen, was Ihnen noch auf dem Herzen liegt. Außerdem wollten wir 
zum Schluss noch über das Fazit sprechen. – Herr Höfner. 
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Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): 
Können wir schon mit dem Fazit anfangen? 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ja, bitte. 

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Wir 
hatten in der Pause schon kurz andiskutiert, dass wir den Schritt von einer reinen Analyse der 
Daten, das heißt von der Aufarbeitung von Studien, hin zu einer Diskussion und zum Fazit für 
sehr wesentlich halten. Ich denke, wir sind uns alle einig, dass der Schritt von der reinen In-
terpretation, bei der wir uns noch auf einem sehr sicheren Evidenzboden befinden, hin zur 
Interpretation der Gesamtaussage sehr problematisch ist und insofern eine ganz besondere 
Relevanz hat. Denn man kann nicht erwarten, dass jemand, der einen Bericht von 520 Seiten 
in die Hand nimmt, den ganzen Bericht im Detail liest. Er wird hingehen und das Fazit anse-
hen. Deswegen haben wir uns zunächst einmal gefreut, dass wir in der neuen Version zwi-
schen Vorgehensweise A und B differenziert haben, was eine unglaubliche Relevanz für das 
Fazit hat. 

Allerdings – das haben wir schon gesagt – finden wir die Unterschiede der differenzierten 
Betrachtungsweise zwischen vergleichbarer Effizienz – ich muss mich immer beim Statistiker 
entschuldigen – und des für uns doch bestehenden Zusatznutzens im Sinne der Morbidität im 
Fazit nicht wieder. Ich denke, man muss noch etwas sorgfältiger sein – das ist unser Wunsch 
an Sie –, das Fazit noch einmal dahin gehend zu prüfen, dass man das Feintuning, das wir nun 
in langer Zeit herausgearbeitet haben – jedenfalls ist das unser Eindruck –, auch im Fazit un-
terbringt. Aus unserer Sicht sollte man aufgrund der Morbidität einen gewissen Zusatznutzen 
als differenziertes Fazit definieren. 

Denn am Ende ist es so, dass man sich in jeder Definition eines Fazits – auch bei der Ent-
scheidung, die man in der Leitlinienkommission treffen muss – von einer Evidenz wegbewegt 
und eine Entscheidung treffen muss. Die Interpretation der Daten, wie wir sie sehen, werden 
für uns nicht im Fazit repräsentiert. Das möchte ich noch einmal sagen. Insofern sollte man 
auch bei der Interpretation der Daten etwas differenzierter vorgehen. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Zenk. 

Stefan Zenk (Medtronic GmbH): Ich möchte gerne wissen, was die Relevanz des Unter-
schieds zwischen Nachweis und Hinweis auf eine mögliche Entscheidung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses ist. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Das kann ich Ihnen beantworten. Das ist unser Aus-
druck für die Möglichkeit eines Fehlers. Der Beleg eines Nutzens suggeriert eine geringere 
Fehlerwahrscheinlichkeit als ein Hinweis. Wir drücken damit dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss gegenüber aus: Das wissen wir ziemlich sicher, und bei dem anderen ist es zwar ziem-
lich wahrscheinlich, dass es so ist, aber vielleicht ist es auch nicht so. Das ist eine Abstufung. 
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Stefan Zenk (Medtronic GmbH): Danke. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Es gibt keine weiteren Wortmeldungen. Somit wer-
de ich diese Erörterung vorzeitig schließen. Ich bedanke mich bei allen, die hierhergekommen 
sind, für die auch für mich sehr interessante Diskussion; ich habe einiges gelernt. Sie wird uns 
sicherlich helfen, diesen Bericht in einer noch besseren Qualität abzuschließen. Ich denke, 
dass wir damit dem Gemeinsamen Bundesausschuss eine gute wissenschaftliche Grundlage 
vorlegen können. Vielleicht wird sie nicht eindeutig sein, vielleicht wird die Antwort nicht 
aus einem Satz bestehen können, sondern differenzierter sein müssen. Aber das liegt nicht an 
uns, sondern an dem umfangreichen Thema, an der Schwierigkeit der Abwägung zwischen 
Vor- und Nachteilen der bestimmten Methoden und natürlich auch daran, dass die Studien 
nicht dem Anspruch genügen, den wir an sie haben. Mein Fazit der letzten drei Jahre ist: ich 
kann das eigentlich nicht mehr hören, dass die Studien schlecht sind – das ist immer so; und 
das Cochrane-Weinen „weitere Studien sind nötig“.  

Prof. Dr. Klaus Höfner (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Sehr 
gut! 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Jeder Wissenschaftler schreibt zum Schluss seiner 
Arbeit: Weitere Studien sind notwendig. – Das tut er auch für seine eigene Existenzsicherung. 
Irgendwann muss man sagen: Wir machen hier keine abstrakte Arbeit, sondern eine Arbeit, 
die sich auch auf die Praxis auswirken soll. Wir müssen aus dem, was da ist, ein Fazit ziehen. 
Wir müssen natürlich auch sagen – das ist klar –, wie sicher ist, was wir sagen. Es kann sein, 
dass wir im Extremfall sagen: 

Dr. Richard Berges (Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen): Unsi-
cher. 

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Wir können euch gar nichts sagen, ihr könnt auch 
würfeln. Aber zwischen optimalen Studien, die allen Ansprüchen genügen, und Würfeln liegt 
ein breiter Raum. Es ist schwierig, das genau zu beschreiben; das werden wir aber versuchen. 
Im Laufe der letzten Jahre ist es auch besser geworden. – Danke schön. Kommen Sie gut nach 
Hause. 
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