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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G BA) hat am 03.07.2024 das Institut flir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung einer Entscheidungshilfe
flr Patienten zu Eingriffen bzw. Behandlungsoptionen bei lokal begrenztem und nicht
metastasiertem Prostatakarzinom beauftragt.

Die Beauftragung erfolgt im Rahmen der Richtlinie Gber die Konkretisierung des Anspruchs
auf eine unabhangige arztliche Zweitmeinung gemall § 27b Abs. 2 SGB V (Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren, Zm-RL).

Ziel ist die verstandliche Vermittlung von entscheidungsrelevantem Wissen zu
gesundheitlichen Fragen. Die Entscheidungshilfe soll Nutzer dabei unterstiitzen, eine
informierte Entscheidung zu treffen. Sie soll auch die arztliche Beratung unterstiitzen. Die
Informationen sind eingebettet in ein Verstandnis von Shared Decision-Making, nach dem
Nutzer gemeinsam mit den Behandelnden zu einer fiir sie passenden Therapieentscheidung
kommen [1,2].
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2 Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Projekts ist die Erstellung einer Entscheidungshilfe zu Eingriffen bzw.
Behandlungsoptionen bei lokal begrenztem und nicht metastasiertem Prostatakarzinom.
Dabei sollen die wesentlichen Behandlungsmdglichkeiten und ihre relevanten Vor- und
Nachteile dargestellt werden.

Erkrankungen und Eingriffsvarianten koénnen differenziert dargestellt werden und ggf.
mehrere Entscheidungshilfen erstellt werden.
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3 Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 03.07.2024 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung einer Entscheidungshilfe
flr Patienten zu Eingriffen bzw. Behandlungsoptionen bei lokal begrenztem und nicht
metastasiertem Prostatakarzinom beauftragt, damit die Patienten eine Abwagung zu Vor- und
Nachteilen des Eingriffs im Hinblick auf alternative Behandlungsmaoglichkeiten treffen konnen.
Der Auftrag beinhaltet, die Entscheidungshilfe auf www.gesundheitsinformation.de online zu

veroffentlichen und zusatzlich ein herunterladbares, druckbares Dokument zu erstellen.

Auf Basis einer internen Projektskizze wurde ein Rapid Report erstellt. Dieser Bericht wurde
an den G-BA ibermittelt und 4 Wochen spater auf der Website des IQWiG veroffentlicht.
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4 Methoden

Entscheidungshilfen sollen den Patientinnen und Patienten bei der personlichen Abwagung
des Nutzens und Schadens helfen. Fiir die Inhalte gelten die allgemeinen Anforderungen an
Gesundheitsinformationen, die im Folgenden kurz dargestellt werden.

Die Erstellung dieser Entscheidungshilfe erfolgte nach den Methoden des Instituts [3]. Die
Entwicklung von Entscheidungshilfen orientiert sich an den International Patient Decision Aid
Standards (IPDAS) [4].

Das Ziel ist, den aktuellen Stand des Wissens verstandlich darzustellen, systematische Fehler
(Bias) zu minimieren und Neutralitdat zu wahren.

Um das zu gewahrleisten, beruhte die Erstellung auf folgenden Grundsatzen:

= Systematische Recherche in Form einer fokussierten Informationsbeschaffung nach
systematischen Ubersichten in der Datenbank MEDLINE (umfasst auch die Cochrane
Database of Systematic Reviews), der HTA Database sowie eine zusatzliche,
orientierende Recherche auf den Websites des National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ),

» die Selektion der relevanten Systematischen Ubersichten erfolgte durch 1 Person und
wurde anschlieRend von einer 2. Person Uberpriift. Diskrepanzen wurden durch
Diskussion zwischen beiden aufgelost,

= begrindete Auswahl der fir die Fragestellung geeigneten Evidenz, auf Basis einer
Qualitatsbewertung nach AMSTAR 2 [5],

= nachvollziehbare und moglichst objektive Darstellung der fiir Betroffene relevanten
Ergebnisse, wie zum Beispiel zur Sterblichkeit (Mortalitat), zu den Beschwerden und
Komplikationen (Morbiditat) und zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitét,

= angemessene inhaltliche und sprachliche Darstellung von Unsicherheiten und
ungeklarten Sachverhalten, beispielsweise durch die Darstellung von Evidenzstarken,

= Verzicht auf direktive Empfehlungen,

= Berticksichtigung der aktuellen Evidenz zur Risikokommunikation [6,7].

Nicht 6ffentliches Stellungnahmeverfahren

Im nicht 6ffentlichen Stellungnahmeverfahren wurde u. a. dem Kuratorium des Instituts nach
Abschluss der internen Qualitatssicherung und Begutachtung durch eine externe
Sachverstandige oder einen externen Sachverstiandigen die Moglichkeit zur Kommentierung
der Textentwirfe gegeben. Dem Kuratorium gehdren auch Vertreterinnen und Vertreter
relevanter Institutionen fir die Wahrnehmung von Patienteninteressen und von
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Selbsthilfeorganisationen chronisch kranker und behinderter Menschen an. Die
Riickmeldungen flossen in die Uberarbeitung der Textentwiirfe ein.

Nutzertestung

Das primdre Mittel, um die Verstandlichkeit von Texten zu prifen, ist die Begutachtung von
Entwiirfen durch Testleserinnen und Testleser. Die Entwiirfe der Gesundheitsinformationen
durchlaufen zeitgleich mit dem Stellungnahmeverfahren eine standardisierte externe
Nutzertestung. Diese erfolgt durch eine externe Auftragnehmerin oder einen externen
Auftragnehmer in Form von Einzelinterviews. Die Ergebnisse der Nutzertestungen flossen in
die Uberarbeitung der Entwiirfe der Gesundheitsinformationen ein.
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5 Ergebnisse

Es wurde eine Entscheidungshilfe zu Eingriffen bzw. Behandlungsoptionen bei lokal
begrenztem und nicht metastasiertem Prostatakarzinom erstellt.

Fir die Erstellung der Entscheidungshilfe wurden 6 systematische Ubersichten [8-13]
herangezogen. Die Langzeitbeobachtungsdaten einer in den systematischen Ubersichten
identifizierten randomisierten kontrollierten Studie (RCT) [14] wurden zuséatzlich betrachtet.
Zusatzlich wurde eine Versorgungsleitlinie (S3-Leitlinie Prostatakarzinom) herangezogen [15].

Das nicht offentliche Stellungnahmeverfahren und die Nutzertestung wurden durchgefiihrt
und die Entscheidungshilfe wurde entsprechend tberarbeitet.

Die vollstéandige Entscheidungshilfe ist in Anhang A dargestellt.
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6 Fazit

Die Entscheidungshilfe zu Eingriffen bzw. Behandlungsoptionen bei lokal begrenztem und
nicht metastasiertem Prostatakarzinom wurde nach den Methoden des Instituts erstellt und
ist auf www.gesundheitsinformation.de veroffentlicht, inklusive druckbarer Version. Die dort

veroffentlichte Fassung wird zukiinftig regelmaRig aktualisiert und kann sich deshalb von der
Fassung in diesem Rapid Report unterscheiden.

Die Entscheidungshilfe ist auf www.gesundheitsinformation.de in das Thema ,Ortlich

begrenzter Prostatakrebs” eingebettet. Auf diese Informationen wird in der
Entscheidungshilfe verwiesen.
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Anhang A  Entscheidungshilfe Niedrig-Risiko-Prostatakrebs
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Niedrig-Risiko-Prostatakrebs
Welche Moglichkeiten habe ich?

Bei Ihnen wurde ein Niedrig-Risiko-Prostatakrebs entdeckt. Das bedeutet: In lhrer Prostata wurden
einzelne Bereiche mit Krebszellen gefunden, aber der Krebs wachst nur sehr langsam — oder auch gar
nicht. Uber 15 Jahre sterben etwa 3 von 100 Mannern mit Niedrig-Risiko-Prostatakrebs an ihrem Tumor.
Anders ausgedriickt: Etwa 97 von 100 Mannern sterben in den darauffolgenden 15 Jahren nicht daran.

Es gibt unterschiedliche Moglichkeiten, mit Niedrig-Risiko-Prostatakrebs umzugehen. Der Krebs kann
operativ entfernt oder bestrahlt werden. Es gibt auch die Méglichkeit, regelmaRig zu kontrollieren, ob
der Krebs wachst. Nur dann wird er operiert oder bestrahlt.

Diese Entscheidungshilfe soll Sie dabei unterstitzen, sich gemeinsam mit Arztinnen und Arzten fur
eine geeignete Behandlung zu entscheiden. Wenn lhre Arztin oder Ihr Arzt Ihnen eine Operation
empfohlen hat, haben Sie das Recht auf eine unabhangige zweite arztliche Meinung.

ES GIBT FOLGENDE BEHANDLUNGSMOGLICHKEITEN:
Die Vor- und

aktive Uberwachung — regelmiRige Kontrolluntersuchungen Nachteile dieser

Behandlungen sind auf

den folgenden Seiten

aullere Bestrahlung durch die Haut
Strahlentherapie I:

innere Bestrahlung (Brachytherapie) beschrieben.

Operation — Entfernung der Prostata (Prostatektomie)

Bei Mannern, die alter sind oder andere schwere Erkrankungen haben, kommt auch ein ,,abwartendes
Beobachten“ infrage. Hierbei behandeln Arztinnen und Arzte nicht den Krebs, sondern nur mégliche
Folgebeschwerden wie Schmerzen. Es werden keine Untersuchungen gemacht, um den Krebs zu
kontrollieren.

INFORMIERT ENTSCHEIDEN

Diese Entscheidungshilfe enthalt wahrscheinlich nicht alle Informationen, die fiir Sie wichtig sind. Sie
kann ein Gesprach mit der Arztin oder dem Arzt nicht ersetzen, soll es aber unterstiitzen.

Die Alternativen haben unterschiedliche Vor- und Nachteile. Es gibt daher keine richtige oder falsche
Entscheidung. Die Wahl ist vor allem eine Frage der personlichen Abwagung. So wollen manche
Manner moglichst sichergehen, dass der Krebs aus dem Korper entfernt wird, und nehmen dafur
notgedrungen Nebenwirkungen wie ungewollten Harnverlust in Kauf. Andere wollen solche
Nebenwirkungen moéglichst vermeiden und sind dafiir bereit, regelmaRige und teils aufwendige
Kontrolluntersuchungen wahrzunehmen.

Auch wenn lhre Diagnose Sie sehr belastet: Nehmen Sie sich die Zeit, sich in Ruhe zu
informieren, und lassen Sie sich bei lhrer Entscheidung nicht unter Druck setzen.
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IHRE ENTSCHEIDUNG

Nun konnen Sie die Vor- und Nachteile der jeweiligen Behandlungen fiir sich bewerten. Welche

passt am ehesten zu lhnen und lhrer Lebenssituation — und welche eher nicht?

WAS IST IHNEN BEI DER ENTSCHEIDUNG WICHTIG?

Hier konnen Sie festhalten, was Sie bei der Wahl der Behandlung besonders beschaftigt. Welche

Uberlegungen spielen fir lhre Entscheidung eine Rolle? Wie wichtig sind sie Innen? Kreuzen Sie die

Aussagen an, die auf Sie zutreffen, und erganzen Sie bei Bedarf eigene Aussagen. Sie kdnnen eine

Reihenfolge festlegen: Markieren Sie die fiir Sie besonders wichtigen Aussagen zum Beispiel mit

einer 1, die etwas weniger wichtigen mit einer 2 und so weiter.

Welche Aussagen treffen auf mich zu?

Meine Reihenfolge (1, 2, ...)

Ich mochte moglichst sichergehen, dass der Krebs
verschwindet.

Mir ist wichtig, schwere Komplikationen aufgrund
einer Behandlung zu vermeiden.

Ich kann mit dem Wissen leben, Krebs im Korper zu
haben.

Mir fallt es schwer, aufwendige
Kontrolluntersuchungen wahrzunehmen.

Ich mochte einen operativen Eingriff vermeiden.

QIO OO OO0 00




/

WELCHE BEHANDLUNG KOMMT FUR SIE INFRAGE?

Hier konnen Sie die einzelnen Behandlungen einschatzen. Kreuzen Sie in der Tabelle an, welche Behand-
lungsmoglichkeit Sie sich vorstellen konnen, und tragen Sie ein, was fiir Sie dafiir und dagegen spricht.

Welche Behandlung kommt fiir mich Was spricht fiir mich Was spricht fiir mich
infrage? dafiir? dagegen?

aktive Uberwachung

duBere Strahlentherapie

innere Strahlentherapie
(Brachytherapie)

© O @ O | O

Entfernung der Prostata

WIE WEIT SIND SIE MIT IHRER ENTSCHEIDUNG?

Hier konnen Sie eintragen, wie weit Sie mit Ihrer Behandlungsentscheidung sind.
Markieren Sie den Stand Ihrer Entscheidung auf der Skala von 0 bis 10.

0 10
¢ O O O O O C C C O ®
Ich bin noch Ich habe fiir mich eine
unentschieden. Entscheidung getroffen.

Wenn Sie noch unentschieden sind und weitere Unterstiitzung brauchen, finden Sie auf den nachsten

Seiten Hinweise und weitere Informationen.
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WAS BRAUCHEN SIE NOCH FUR IHRE ENTSCHEIDUNG?

Falls Sie weitere Unterstiitzung brauchen, konnen Sie Folgendes tun:

Die Fragen aufschreiben, die Sie beschéaftigen (siehe unten).

Pl Diese Entscheidungshilfe und lhre Frageliste zum nachsten Arzttermin

Wenn Sie das
Geflihl haben,
nicht ausreichend
informiert zu sein

mitnehmen und besprechen.

Sich zusatzlich informieren, zum Beispiel im Internet — aber achten Sie
auf seriése Quellen!

Eine zweite arztliche Meinung einholen. Dazu finden Sie Hinweise auf
der nachsten Seite.

Unterstiitzung

Wenn Sie das
Gefuhl haben,
dass Sie weitere
Unterstutzung
benotigen

0O O 0O

[]

[]

Besprechen Sie die verschiedenen Moglichkeiten mit einer
Vertrauensperson (zum Beispiel lhrer Arztin, jemandem aus lhrer
Familie oder einem Freund).

Wenden Sie sich an eine Patientenberatungsstelle oder Selbsthilfe-
gruppe. Dazu finden Sie ebenfalls Hinweise auf der nachsten Seite.
Suchen Sie sich Unterstiitzung fiir lhre Wahl (zum Beispiel finanzielle
Unterstltzung, Transport oder Begleitung bei nétigen Wegen, Kinder-
betreuung).

HILFE FUR DAS ARZTGESPRACH

Welche Fragen sind noch offen? Was beschaftigt Sie noch? Notieren Sie sich Ihre Fragen oder eigenen
Uberlegungen fir das Gesprach.

Hier finden Sie eine Liste moglicher Fragen:

www.gesundheitsinformation.de/frageliste



https://www.gesundheitsinformation.de/frageliste

-

AUSFUHRLICHE INFORMATIONEN ZU FOLGENDEN THEMEN FINDEN SIE IM INTERNET:

Ortlich begrenzter Prostatakrebs
gesundheitsinformation.de/oertlich-begrenzter-prostatakrebs

Niedrig-Risiko-Prostatakrebs: Aktiv iiberwachen oder behandeln?
gesundheitsinformation.de/nrp-aktiv-ueberwachen-oder-behandeln

Im Krankenhaus
www.gesundheitsinformation.de/im-krankenhaus

Operationen
www.gesundheitsinformation.de/operationen

Arztliche Zweitmeinung
www.gesundheitsinformation.de/zweitmeinung

Patientenberatungsstellen und Selbsthilfegruppen
www.gesundheitsinformation.de/selbsthilfegruppen-und-beratungsstellen

HERAUSGEBER

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)

www.gesundheitsinformation.de/ueber-uns

Stand: 01/2026

Das Format dieser Entscheidungshilfe basiert auf folgenden Vorarbeiten:
« Ottawa Personal Decision Guide. O‘Connor, Stacey, Jacobsen 2012. Ottawa Hospital Research
Institute and University of Ottawa, Canada. [Deutsche Ubersetzung und Adaption: IQWiG 2013]

+ MAKING SDM A REALITY — Vollimplementierung von Shared Decision Making im Krankenhaus —
G-BA Innovationsfonds 2023

 Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Erstellung einer
Entscheidungshilfe zu Gebarmutterentfernungen: Rapid Report; Projekt P18-01. 2019.

~



https://www.gesundheitsinformation.de/oertlich-begrenzter-prostatakrebs.html
https://www.gesundheitsinformation.de/nrp-aktiv-ueberwachen-oder-behandeln
https://www.gesundheitsinformation.de/im-krankenhaus
https://www.gesundheitsinformation.de/operationen.html
https://www.gesundheitsinformation.de/zweitmeinung
https://www.gesundheitsinformation.de/selbsthilfegruppen-und-beratungsstellen
https://www.gesundheitsinformation.de/ueber-uns
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