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Vorwort

Das vorliegende „Weißbuch Radioligandentherapie in Deutschland – Eine Be-
darfsanalyse und Handlungsempfehlungen für die Nuklearmedizin“ verfolgt
das Ziel, anhand einer eingehenden Analyse der Versorgungsstrukturen und
-hindernisse konkrete Handlungsempfehlungen zu formulieren. Diese Emp-
fehlungen sollen dazu dienen, die nuklearmedizinische Patientenversorgung
mit Radioligandentherapien in Deutschland zu verbessern. Somit hat das vor-
liegende Weißbuch einen richtungsweisenden Anspruch.
Primär richtet sich dieses Weißbuch an politische Entscheidungsträger, die
durch aktives Handeln zu einer Optimierung der Rahmenbedingungen bei-
tragen können. Darüber hinaus sollen auch Fachverbände, nachgeordnete Be-
hörden und andere Stakeholder des Gesundheitssystems angesprochen wer-
den, da sie auch ohne gesetzliche Änderungen die Strukturen des Gesund-
heitssystems positiv beeinflussen können. Nicht zuletzt richtet sich dieses
Werk an die Ärzteschaft, welche durch eine interdisziplinäre Zusammenarbeit
eine bestmögliche Patientenversorgung mit Radioligandentherapien inner-
halb der bestehenden Rahmenbedingungen sicherstellt.
Die Herausforderungen und Handlungsempfehlungen für die Radioliganden-
therapie werden im Rahmen des aktuellen Weißbuchs am Beispiel des Prosta-
takarzinoms analysiert.
Hierzu werden in den folgenden Kapiteln nachstehende Fragen beantwortet:

■ Wie steht es um die nuklearmedizinische Versorgung mit Radioligan-
dentherapien in Deutschland?

■ Welche zentralen Herausforderungen bestehen in der nuklearmedizini-
schen Versorgung mit Radioligandentherapien (beispielsweise bei Pros-
tatakarzinomen)?

■ Welche Handlungsempfehlungen lassen sich für die zukünftige nukle-
armedizinische Versorgung mit Radioligandentherapien ableiten?

Das IGES Institut untersucht die Versorgung im deutschen Gesundheitssys-
tem bereits seit Jahrzehnten und verfügt über eine lange Historie in der Er-
stellung von Weißbüchern für verschiedene Indikationsgebiete. Beispiele
hierfür sind das Weißbuch „Adipositas“, das Weißbuch „Multiple Sklerose“,
das Weißbuch „Gelenkersatz“ oder das Weißbuch „Schizophrenie“.
Die Bezeichnung „Weißbuch“ resultiert aus einem ursprünglich weißen Ein-
band, der als Symbol einer umfassenden, unabhängigen Analyse eines Sach-
verhaltes diente. Obwohl sich das Erscheinungsbild der heutigen Weißbücher
aufgrund der unterschiedlichen Verlage und deren Gestaltungspräferenzen
verändert hat, bleibt der Anspruch auf Unabhängigkeit der Analyse erhalten.
Dieser Anspruch spiegelt sich im vorliegenden Weißbuch in der Beteiligung
unterschiedlicher Akteure wider, welche in Form von Diskussionsrunden an
den Inhalten dieses Weißbuchs mitgewirkt haben (s. Anhang). Sie stammen
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Vorwort

aus unterschiedlichen Branchen und Fachrichtungen und bringen daher un-
terschiedliche Perspektiven in die Analyse ein. Sie vereint jedoch das gemein-
same Engagement in der Versorgung mit Radioligandentherapien und ihre
fachliche Expertise sowie Erfahrung in diesem Zusammenhang.
Das vorliegende Weißbuch basiert auf einer Literatur- und Internetrecherche
des IGES Instituts sowie sieben Advisory Boards – beratenden Expertengre-
mien unterschiedlicher Disziplinen.
In vier der genannten Advisory Boards nahmen Vertreter der stationär sowie
ambulant tätigen Ärzteschaft aus den Fachbereichen Urologie, Onkologie und
Nuklearmedizin teil. Um die regionalen Unterschiede in der Versorgung zu
berücksichtigen, teilten sich diese vier Advisory Boards auf die Regionen
Nord-, Ost-, Süd- und Westdeutschland auf. Weiterhin wurde ein Advisory
Board mit Patientenvertretern geführt, darunter Regionalgruppenleiter der
Selbsthilfegruppen des Bundesverbandes Prostatakarzinom Selbsthilfe e.V.
und des Netzwerks Neuroendokrine Tumoren e.V. Um die finanziellen Hürden
zu diskutieren, widmete sich ein Advisory Board mit Vertretern der Kranken-
kassen und Ärzteschaft den finanziellen Aspekten der Versorgung. Zuletzt
fand ein Advisory Board mit Vertretern des Kompetenznetzwerks nuklearon-
kologische Patientenversorgung statt. Eine Liste aller Advisory Board Teilneh-
mer befindet sich im Anhang 4.1.
Das Weißbuch wurde durch das IGES Institut erstellt und entstand in Zusam-
menarbeit mit dem Kompetenznetzwerk nuklearonkologische Patientenver-
sorgung. Vertreter des Netzwerks, bestehend aus Patientenselbsthilfegruppen,
verschiedenen medizinischen Fachrichtungen und Experten aus der pharma-
zeutischen Industrie, waren in die Erstellung eingebunden (Kompetenznetz-
werk nuklearonkologische Patientenversorgung 2024). Wir danken dem Kom-
petenznetzwerk nuklearonkologische Patientenversorgung für seine wertvolle
Unterstützung bei der Erstellung dieses Weißbuchs.
Weiterhin gilt unser besonderer Dank den Vertretern der Ärzteschaft und der
Patientenvertretung im Netzwerk, die als Co-Autoren einen wesentlichen Bei-
trag zur inhaltlichen Gestaltung des Weißbuchs geleistet haben. Mit ihrer Ex-
pertise ermöglichten sie nicht nur die Einordnung regionaler Ergebnisse in
einen nationalen Kontext, sondern förderten auch die Validierung und Wei-
terentwicklung der Inhalte durch aktive Mitwirkung in Diskussionen und ei-
nen kontinuierlichen schriftlichen Austausch:

■ Prof. Dr. Felix Mottaghy, Klinikdirektor Klinik für Nuklearmedizin, Uni-
versitätsklinikum Aachen

■ Prof. Dr. Marianne Patt, Leiterin der pharmazeutischen Radiochemie,
Universitätsklinikum Augsburg

■ Prof. Dr. Ken Hermann, Ärztlicher Direktor der Klinik für Nuklearmedi-
zin, Universitätsklinikum Essen

■ Prof. Dr. Christian la Fougère, Ärztlicher Direktor Nuklearmedizin und
Klinische Molekulare Bildgebung, Universitätsklinikum Tübingen
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■ Prof. Dr. Thorsten Derlin, Leitender Oberarzt der Klinik für Nuklearme-
dizin, Medizinische Hochschule Hannover

■ Prof. Dr. Boris Hadaschik, Direktor der Urologischen Klinik und Leiter
des Uro-Onkologischen Zentrums, Universitätsklinikum Essen

■ Ernst-Günther Carl, Vorstand Bundesverband für Prostatakarzinomhilfe
e.V., Bonn

Zudem gilt unser Dank Anna-Lena Spies und der Medizinisch Wissenschaftli-
chen Verlagsgesellschaft für die sorgfältige Durchsicht des Manuskripts.
Das Weißbuch wurde durch Finanzierung von Novartis Pharma GmbH er-
möglicht.

Fabian Berkemeier, Julia Krieger und Stephanie Sussmann

IGES Institut

Berlin, im März 2025
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Glossar

Alphapartikel Teilchen, das beim Zerfall von instabilen Atomkernen emittiert wird
und das eine hohe Ionisierungsfähigkeit bei kurzer Reichweite (1 bis 3
Zelldurchmesser) aufweist

Ambulante spezialfachärztliche Sektorenübergreifendes Versorgungskonzept für die Behandlung von
Versorgung (ASV) komplexen und schwer therapierbaren Erkrankungen in interdisziplinä-

ren Fachgruppenteams

Betapartikel Teilchen, das beim radioaktiven Zerfall von instabilen Atomkernen emit-
tiert wird.
Die Ionisierungsfähigkeit ist geringer als beim Alphapartikel, die Reich-
weite größer (20 bis 120 Zelldurchmesser)

Brachytherapie Form der Strahlentherapie, bei der Tumoren mit Hilfe einer radioaktiven
Strahlenquelle (z.B. reiskorngroße „Seeds“) aus kurzer Entfernung (d.h.
direkt auf der Körperoberfläche, im Gewebe oder in Körperhöhlen) be-
strahlt werden können

Chemokin Signalmolekül, dass das Immunsystem aktiviert und steuert

Chemokinrezeptor Rezeptor auf der Zelloberfläche, der Chemokine bindet

Computertomografie Bildgebung von Geweben und Organen mittels Röntgenstrahlen, bei
der Querschnittsbilder des Körpers erstellt und dreidimensional zusam-
mengefügt werden

Detektor Gerät, das z.B. die von einem Körper ausgestrahlte oder durch ihn
hindurchgehende Strahlung (wie Röntgenstrahlen, Ultraschallwellen
oder radioaktive Emissionen) erfasst; diese Daten können je nach Geo-
metrie der Detektoren und elektronischer Verarbeitung in ein Bild um-
gewandelt werden

Diagnosis-Related-Groups-System Abrechnungssystem für Krankenhausleistungen, bei dem Patienten in
(DRG) Gruppen eingeteilt werden, die ähnliche Diagnosen und Behandlungen

erfordern; jede Gruppe hat einen festen Pauschalbetrag, den das Kran-
kenhaus vergütet bekommt

Einheitlicher Bewertungsmaßstab Abrechnungssystem für ärztliche Leistungen in der ambulanten Versor-
(EBM) gung, Katalog als Liste von Ziffern, die Leistungen entsprechen und von

den Krankenkassen vergütet werden

Elektron Teilchen mit negativer Ladung; die Elektronenhülle der Atome bzw.
Moleküle bestimmt die chemischen Eigenschaften

Emission Freisetzung von Teilchen oder Strahlung durch ein Atom/Molekül

Gammastrahlung Form der elektromagnetischen Strahlung, gleiche physikalische Natur
wie z.B. sichtbares Licht, aber mit deutlich höherer Energie

Halbwertszeit Zeitspanne, in der die Hälfte aller Atomkerne des radioaktiven Elements
zerfallen ist

Immuncheckpoint-Inhibitor Arzneimittel, das das körpereigene Immunsystem aktiviert, indem es
Schutzmechanismen („Checkpoints“) blockiert, die sonst z.B. Tumorzel-
len vor Angriffen des Immunsystems schützen

Kastrationsresistentes Bezeichnung für Prostatakrebs, der trotz Unterdrückung der männlichen
Prostatakarzinom Geschlechtshormone (Androgene) fortschreitet

Ligand Molekül, das an einen spezifischen Rezeptor oder eine Zielstruktur im
Körper bindet; in der Radioligandentherapie dient der Ligand dazu, ein
radioaktives Isotop gezielt zu den gewünschten Zellen zu transportieren

Magnetresonanztomografie Bildgebung, bei der Magnetfelder und Radiowellen genutzt werden, um
(MRT) präzise Aufnahmen von Organen, Geweben und Strukturen im Körper

zu ermöglichen

Metastase Sekundärer Tumor, der durch die Ausbreitung von Krebszellen von der
ursprünglichen Tumorstelle zu anderen Körperbereichen entsteht
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Neue Untersuchungs- und Innovative medizinische Verfahren, die noch nicht im Leistungskatalog
Behandlungs- der gesetzlichen Krankenversicherung enthalten sind; ihre Wirksamkeit
methoden (NUB) und Wirtschaftlichkeit werden in einem speziellen Verfahren geprüft,

um gegebenenfalls eine Kostenerstattung zu ermöglichen

Operationen und Prozeduren Code-System zur standardisierten Dokumentation und Abrechnung me-
Schlüssel (OPS) dizinischer Eingriffe und Behandlungen, welches im Rahmen der Kran-

kenhausbehandlung Verwendung findet

Partikelstrahlung Strahlung, die aus Teilchen (Partikeln) wie z.B. Alpha- oder Betapartikeln
besteht

Peptidhormon Botenstoff, der aus mehreren Aminosäuren aufgebaut ist

Peptidrezeptor Rezeptor auf der Zelloberfläche, der Peptide (kurze Aminosäureketten)
erkennt und damit interagiert

Photon Teilchen, das elektromagnetische Strahlung überträgt (Träger elektro-
magnetischer Energie)

Poly (ADP-ribose)-Polymerase- Arzneimittel, das die Reparatur von Desoxyribonukleinsäure (DNA)-Schä-
Inhibitor den in Krebszellen verhindern

Positron Antiteilchen des Elektrons, positive Ladung

Positronen-Emissions-Tomografie/ Hybrides Bildgebungsverfahren, bei dem die Zellaktivität oder die Ver-
Computertomografie (PET/CT) teilung von Zielstrukturen im Körper gemessen wird; radioaktive Subs-

tanzen senden dabei Positronen aus, deren Annihilationsstrahlung von
Detektoren erfasst und in dreidimensionale Bilder umgewandelt werden
kann

Prostata-Spezifisches-Membran- Protein, das überwiegend auf Prostatakarzinomzellen vorkommt und als
Antigen (PSMA) Zielstruktur für Diagnostik und Therapie von Prostatakarzinomen dient

Radikale Prostatektomie Vollständige Entfernung der Prostata

Radioisotop Wird oft synonym mit „Radionuklid“ verwendet
Instabiles Isotop eines Elements, das unter Emission von elektromagne-
tischer Strahlung und/oder Teilchen zerfällt; die Strahlung kann für die
medizinische Diagnostik oder Behandlung genutzt werden

Radiomics Komplexer Prozess von parallellaufenden Vergleichen und Analyseschrit-
ten, bei denen aus einer Vielzahl von Bilddaten Muster erkannt werden,
die für die Diagnose und Therapieplanung von Erkrankungen genutzt
werden

Radionuklid Wird oft synonym mit „Radioisotop“ verwendet
Instabiles Atom, das ionisierende Strahlung abgibt, um in einen stabile-
ren Zustand zu gelangen; die Strahlung kann für medizinische Diagnos-
tik oder Behandlungen genutzt werden

Radiopharmazeutika Radioaktive Substanz, die in der Nuklearmedizin verwendet wird, im
Bereich der Theranostik üblicherweise bestehend aus Radionuklid und
Ligand

Single-Photon-Emissions- Bildgebung, bei der Gammastrahlung im Körper durch Detektoren auf-
Computertomografie (SPECT) gezeichnet werden, um dreidimensionale Bilder von Organen und Ge-

webe zu erstellen

Staging Prozess zur Bestimmung des Ausmaßes und der Verbreitung von Krebs,
einschließlich Tumorgröße, Lymphknotenbefall und Metastasen

Szintigraphie Bildgebung, bei der Radiopharmazeutika intravenös verabreicht werden
und die abgegebene Gammastrahlung zweidimensional von einer oder
mehreren Seiten des Körpers mit einer Gammakamera aufgenommen
wird

Theranostik Auch: Theragnostik
Konzept, nach dem radioaktive Substanzen sowohl für die Diagnostik
als auch für die Therapie eingesetzt werden können
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1 Hintergrund

Die Nuklearmedizin ist ein hochgradig interdisziplinäres Fachgebiet, das v.a.
Kenntnisse aus Bereichen der Medizin, Chemie, Biologie und Physik beinhal-
tet und sich mit dem Einsatz von radioaktiven Substanzen, sogenannten Ra-
diopharmazeutika, befasst (Neumaier 2024).
Radiopharmazeutika sind Substanzen, die radioaktive Stoffe („Radionuklide“
bzw. „Radioisotope“) enthalten, die beim Zerfall Strahlung freisetzen. Zudem
bestehen sie im Bereich der Theranostik üblicherweise aus einem Liganden,
der bindende Eigenschaften hat, die mit der Zielstruktur kompatibel sind. Ab-
hängig von der Strahlungsart des enthaltenen Radionuklids werden sie ent-
weder für diagnostische und/oder therapeutische Zwecke genutzt (Berufsver-
band Deutscher Nuklearmediziner e.V. 2024; Neumaier 2024).
Dabei werden verschiedene Arten von Strahlung sowohl für bildgebende als
auch für therapeutische Zwecke eingesetzt. Die verwendeten Strahlungsarten
werden in erster Linie durch die Eigenschaften der beteiligten Radionuklide
und ihrer Strahlungsmerkmale bestimmt. Elektromagnetische Strahlung
(Gammastrahlen) wird hauptsächlich für bildgebende Zwecke verwendet.
Gammastrahlen werden von bildgebenden Systemen wie der Szintigraphie,
der Single-Photon-Emissions-Computertomografie (SPECT) und der Positro-
nen-Emissions-Tomografie (PET) erfasst (s. Kapitel 1.1) (Gomes Marin et al.
2020). Beispielsweise werden Isotope wie Iod-123 (123I) und Technetium-99m
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1 Hintergrund

(99mTc) aufgrund ihrer Gammastrahlenabgabe für die diagnostische Bildge-
bung verwendet (Burkett et al. 2023).
Partikelstrahlung (Alpha- und Betastrahlen) wird aufgrund ihrer zellschädi-
genden Eigenschaften hauptsächlich für therapeutische Anwendungen ein-
gesetzt, wobei die Wirkung über Strahlungsart und Dosis steuerbar ist (Bun-
desamt für die Sicherheit der nuklearen Entsorgung 2024). Alphapartikel (z.B.
emittiert von Actinium-225 [225Ac]) werden aufgrund ihrer begrenzten Reich-
weite von ein bis drei Zelldurchmessern zur Behandlung kleinerer Tumoren
und Mikrometastasen eingesetzt (Szponar et al. 2023). Betapartikel (z.B. emit-
tiert von Iod-131 [131I], Lutetium-177 [177Lu] oder Yttrium-90 [90Y]) werden auf-
grund ihrer Verfügbarkeit und ihrer Fähigkeit, größere Entfernungen von
20 bis 120 Zelldurchmessern zurückzulegen, häufiger in der Radionuklidthe-
rapie eingesetzt. Aufgrund ihrer Eigenschaften scheinen sie sich besonders
für größere Tumoren zu eignen (Burkett et al. 2023). Beim Zerfall von z.B. 177Lu
wird auch elektromagnetische Strahlung emittiert, die zur Bildgebung ge-
nutzt werden kann, sodass eine Anwendung zur Bildgebung und zur Therapie
ermöglicht wird (s. Kapitel 1.2.2) (Gomes Marin et al. 2020). Die Wahl der
Strahlungsart richtet sich nach der spezifischen klinischen Anwendung, sei
es Bildgebung, Therapie oder eine Kombination aus beidem.
Im Folgenden soll ein Einblick in die aktuellen Möglichkeiten der nuklearme-
dizinischen Diagnostik und Therapie gegeben werden. Die nachfolgende Dar-
stellung erhebt aufgrund der schnellen Entwicklungen, insbesondere im Be-
reich der Therapien, keinen Anspruch auf Vollständigkeit. Vielmehr dient sie
der Veranschaulichung der bereits bestehenden Bandbreite als Grundlage für
einen anschließenden Blick in die Zukunft der Nuklearmedizin (s. Kapitel 1.3).

Die Geschichte der Nuklearmedizin geht bis auf das Jahr 1896 mit der
Entdeckung der Radioaktivität durch A.H. Becquerel zurück. Die Forscherfa-
milie Curie machte weitere wichtige Fortschritte, indem sie radioaktive
Elemente entdeckte und im Jahr 1934 die ersten künstlichen radioaktiven
Substanzen durch den Beschuss verschiedener Elemente mit ionisierender
Strahlung erschuf. Etwa zur gleichen Zeit entwickelte E.O. Lawrence den
ersten Teilchenbeschleuniger, ein Gerät, das winzige Teilchen wie Atome
oder Elektronen auf extrem hohe Geschwindigkeiten bringt und somit
Strahlung erzeugt, die dann zur Diagnostik oder Therapie eingesetzt wer-
den kann (Hutton 2014; Anderson et al. 2019; Murzewitz 2024). Das Prinzip
der Radiotracer (d.h. Stoffe, die eine schwache, weitgehend ungefährliche
radioaktive Markierung enthalten und in der Medizin eingesetzt werden,
um Vorgänge im Körper sichtbar zu machen) geht auf G. de Hevesy zurück
(McCready et al. 2016).
Im Rahmen der Schilddrüsendiagnostik hielten mit radioaktivem Iod schon
im Jahr 1938 erste nuklearmedizinische Anwendungen Einzug in die Medi-
zin. Wenige Jahre später wurde die erste Therapie einer Schilddrüsenüber-
funktion mit dem Isotop 131I durchgeführt (Berufsverband Deutscher Nukle-
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1.1 Nuklearmedizinische Diagnostik

armediziner e.V. 2024; Neumaier 2017; McCready 2017). Mit der Einführung
von 99mTc in den frühen 1960er-Jahren und der Demonstration dessen Wirk-
samkeit bei der Bildgebung von Leber, Gehirn und Schilddrüse kam ein
weiteres Radionuklid in das Spektrum der nuklearmedizinischen Diagnostik
(Anderson et al. 2019). In den 1940er-Jahren wurden erste Studien zur
Behandlung von Knochenmetastasen bei Brust- und Prostatakarzinompati-
enten durchgeführt. In den 1990er-Jahren wurden die ersten radioaktiven
Isotope für die Behandlung von Knochenmetastasen zugelassen. Das Isotop
Radium-223 (223Ra) für die Behandlung von metastasierten kastrationsresis-
tenten Prostatakarzinomen folgte 2013 (Ramnaraign u. Sartor 2023). Kastra-
tionsresistenz bezeichnet in dem Fall das Fortschreiten der Erkrankung
unter Hormonentzugstherapie (Deutsches Krebsforschungszentrum [dkfz]
2023).
Auch im Bereich der Bildgebung gab es weitreichende Entwicklungen, wie
beispielsweise die Entwicklung des Vorläufers der modernen SPECT-Bildge-
bung in den 1960er-Jahren. Die SPECT ist eine bildgebende Verfahrenstech-
nologie in der Medizin, die es ermöglicht, mit Hilfe von Radiotracern dreidi-
mensionale Bilder von inneren Organen zu erzeugen. Wenig später wurden
auch erste Prototypen der PET entwickelt, die eine noch genauere Darstel-
lung von Stoffwechselprozessen im Körper ermöglicht (Anderson et al.
2019).
Der Begriff der Theranostik (auch: „Theragnostik“, s. Kapitel 1.2.2) wurde
Ende der 1990er-Jahre geprägt und genutzt, um ein Material zu beschrei-
ben, das für die Bildgebung und Therapie genutzt werden kann. Zur Anwen-
dung kam es jedoch bereits in den 1940er-Jahren bei der Diagnostik und
Behandlung von Schilddrüsenerkrankungen (Levine u. Krenning 2017).

1.1 Nuklearmedizinische Diagnostik

Die nuklearmedizinische Diagnostik ermöglicht eine präzise Beurteilung von
Krankheitsprozessen, oft schon in frühen Stadien, und kann damit zur frühen
Erkennung und Behandlung vieler Erkrankungen beitragen. Besonders in der
Onkologie, Kardiologie und Neurologie hat sie sich als unverzichtbar erwiesen.
Es können verschiedene Radiopharmazeutika zur Diagnostik herangezogen
werden, beispielsweise 99mTc-markierte Radiotracer, 18-Fluor-Fluorodesoxy-
glukose (Fluor-18 [18F]-FDG) und 123I in Form von Natriumiodid (World Nuclear
Association 2024; Boccato Payolla et al. 2019). Die Radiopharmazeutika werden
den Patienten verabreicht und reichern sich, ihren pharmakologischen Eigen-
schaften entsprechend, in Organen und Geweben des menschlichen Körpers
an (Bundesamt für Strahlenschutz 2024). Die Strahlungsquelle, die für die
Bildgebung genutzt wird, befindet sich somit im Körperinneren.
Radiopharmazeutika, die für die Bildgebung genutzt werden, enthalten ein
Radionuklid, dessen Zerfall Gammastrahlung hervorruft, die in einem Ener-
giebereich liegt, der für die Bildgebung geeignet ist. Dadurch wird sicherge-
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stellt, dass die abgegebene Strahlung von den bildgebenden Geräten effektiv
erfasst werden kann. Zudem sollte das Radionuklid eine kurze Halbwertszeit
(= Zeitspanne, in der die Hälfte aller Atomkerne des radioaktiven Elements
zerfallen ist) haben, in der Regel nur einige Stunden. Dies reduziert die Strah-
lenbelastung für den Patienten und gewährleistet gleichzeitig, dass das Ra-
diopharmazeutikum während des Bildgebungsverfahrens wirksam ist (Boc-
cato Payolla et al. 2019; Medizinphysik Wiki 2024).
Für die nuklearmedizinische Diagnostik existieren verschiedene Verfahren:
die konventionelle Szintigrafie, die SPECT und die PET (Bundesamt für Strah-
lenschutz 2024).
Bei der Szintigrafie wird die durch ein intravenös verabreichtes Radiopharma-
zeutikum abgegebene Gammastrahlung zweidimensional von einer oder
mehreren Seiten des Körpers mit einer Gammakamera aufgenommen (Uni-
versitätsklinikum Münster 2024; Krebsinformationsdienst 2024c). Mit der
Szintigrafie kann sowohl eine Lokalisationsdiagnostik z.B. von Entzündungs-
herden als auch eine Funktionsdiagnostik durchgeführt werden (Universitäts-
spital Bern 2024). In der Onkologie wird die Szintigraphie vor allem genutzt,
um Tumoren und insbesondere Metastasen zu finden. Sie ist v.a. für Schild-
drüsenuntersuchungen und zur Darstellung von Knochenmetastasen geeig-
net. Zudem wird die Szintigrafie für die Verlaufskontrolle bei z.B. Knochenme-
tastasen genutzt, um das Therapieansprechen zu prüfen (Krebsinformations-
dienst 2024c; Deutsche Krebsgesellschaft 2024).
Des Weiteren kann die SPECT zur dreidimensionalen Bildgebung herangezo-
gen werden. Diese basiert auf der Detektion von Gammastrahlung, die vom
Radiopharmazeutikum emittiert und nachfolgend von den Detektoren der
SPECT-Kamera erfasst wird (Frantellizzi V, Ricci M, Cimini A, Filippi L, Conte
M, De Feo MS, De Vincentis G 2023; Alqahtani 2023). Dabei wird üblicherweise
der Detektorkopf einer Gammakamera um den Patienten rotiert, sodass Bilder
aus verschiedenen Winkeln aufgenommen werden können. Diese Bilder wer-
den dann zu einer dreidimensionalen Darstellung der Verteilung des Radio-
pharmazeutikums im Körper rekonstruiert. Die SPECT wird routinemäßig mit
der Computertomografie (CT)-Bildgebung kombiniert, um sowohl funktio-
nelle als auch anatomische Informationen zu erhalten. Die CT-Komponente
liefert einen detaillierten anatomischen Rahmen, der den diagnostischen
Wert der SPECT-Bilder erhöht. Diese Fusion der Bildgebung ist besonders hilf-
reich, um „Hot Spots“ der Aktivität zu identifizieren und sie mit bestimmten
anatomischen Strukturen in Verbindung zu bringen. So können chirurgische
Eingriffe oder die Beurteilung des Krankheitsverlaufs unterstützt werden (Al-
qahtani 2023; Krebsinformationsdienst 2024c).
Auch die PET-Bildgebung nutzt ein Radionuklid-basiertes Radiopharmazeuti-
kum, das beispielsweise an Krebszellen bindet und Strahlung abgibt. Dabei
werden Positronen (positiv geladene Elektronen) mit sehr kurzer Reichweite
im Gewebe emittiert, die mit ubiquitär (d.h. überall vorkommenden) vorhan-
denen Elektronen ein Paar bilden. Das Paar ist instabil und „zerfällt“ unter
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Abb. 1 PET/CT-Gerät der Klinik für Nuklearmedizin an der Charité – Universitätsmedizin
Berlin
Quelle: Klinik für Nuklearmedizin an der Charité Universitätsmedizin Berlin (2024).
CT = Computertomografie, PET = Positronen-Emissions-Tomografie.

Aussendung von zwei Lichtteilchen (Photonen), die in entgegengesetzte Rich-
tungen aus dem Körper treten. Diese Photonen werden von Detektoren erfasst
und in Bilder umgewandelt (Rong et al. 2023; Frantellizzi V, Ricci M, Cimini A,
Filippi L, Conte M, De Feo MS, De Vincentis G 2023). Die Ergänzung durch eine
CT liefert zusätzliche anatomische Details zu Gewebestrukturen und Orga-
nen. Diese Kombination ermöglicht eine präzise dreidimensionale Darstel-
lung, durch die funktionelle Veränderungen (z.B. der Stoffwechselaktivität) im
Körper exakt anatomisch lokalisiert werden können (Barkhausen et al. 2016).
PET/CT-Geräte, die einen hochpräzisen PET-Scanner mit einer vollständigen
diagnostischen CT-Komponente kombinieren (s. Abb. 1), sind zunehmend
verbreitet und werden bei verschiedenen Erkrankungen eingesetzt. Die Häu-
figkeit von PET/CT-Untersuchungen nimmt aufgrund der hohen diagnosti-
schen Aussagekraft kontinuierlich zu (Bundesministerium für Umwelt, Na-
turschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz 2021).
Die PET/CT ist hochauflösender und schneller als die SPECT/CT, was die Aus-
wahl im jeweiligen Anwendungsbereich beeinflussen kann, wenn ein zügiger
Scan durchgeführt oder andauernde Stoffwechselprozesse visualisiert werden
sollen (Fallahi et al. 2021; Frantellizzi V, Ricci M, Cimini A, Filippi L, Conte M,
De Feo MS, De Vincentis G 2023; Alqahtani 2023).
Neben dem Einsatz in der Diagnostik, Behandlungs- und Rezidivkontrolle von
Krebserkrankungen, fallen auch die Diagnostik neurologischer/neurodegene-
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rativer Erkrankungen wie etwa Parkinson oder Alzheimer sowie die Diagnos-
tik von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Infektionen unter die häufigen An-
wendungsgebiete der PET(/CT) (Hunold et al. 2014; Barkhausen et al. 2016;
Deutsche Gesellschaft für Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und
Nervenheilkunde e.V. [DGPPN] u. Deutsche Gesellschaft für Neurologie e.V.
[DGN] 2023).

1.2 Nuklearmedizinische Therapieoptionen

Traditionell hat die Nuklearmedizin einen starken diagnostischen Schwer-
punkt. Sie hat jedoch in den letzten Jahrzehnten eine Transformation durch-
laufen und ihr Anwendungsspektrum im onkologisch- therapeutischen Be-
reich deutlich erweitert (Hertz u. Roberts 1946; Seidlin et al. 1946; Langbein
et al. 2019; Gomes Marin et al. 2020; Baum et al. 2017; Herrmann et al. 2020).
Grundlegend basiert die radiopharmazeutische Therapie auf dem Prinzip,
dass ein Radiopharmazeutikum in den Körper eingebracht wird, über das Blut
zum Wirkungsort gelangt und an diesen andockt oder von diesem aufgenom-
men wird. Dann zerfällt das Radiopharmazeutikum und setzt „vor Ort“ Strah-
lung frei, ohne das umliegende Gewebe zu beschädigen (Krebsinformations-
dienst 2024a). Der Transport der radioaktiven Substanz zum Wirkort erfolgt
meist über spezifische Trägersubstanzen (Liganden), die an bestimmte Ober-
flächenmoleküle wie Rezeptoren binden oder gezielt Stoffwechselfunktionen
nutzen, die z.B. für das Tumorwachstum entscheidend sind.
Für die Diagnostik kommen ebenfalls spezifische Radionuklide zum Einsatz,
die zur bildgebenden Darstellung von Krankheitsprozessen verwendet werden
(Strahlenschutzkommission 2022).

1.2.1 Radionuklidtherapie

Die Radioiodtherapie ist eine seit vielen Jahren etablierte Behandlungsme-
thode für gut- und bösartige Schilddrüsenerkrankungen, bei der das Isotop
131I verwendet wird. Bei gutartigen Schilddrüsenerkrankungen dient sie bei-
spielsweise der Entfernung autonomer Schilddrüsengewebsanteile (d.h. jene
Anteile, die Schilddrüsenhormone produzieren, ohne sich nach dem Bedarf
des Organismus zu richten [Universitätsmedizin der Johannes-Gutenberg-
Universität Mainz 2024; Dietlein et al. 2022]). Im Fall von bösartigen Schild-
drüsenerkrankungen wird sie z.B. zur kompletten Auslöschung von nicht
sichtbaren Metastasen und Tumorresten im Rahmen der adjuvanten Thera-
pie oder im Rezidivfall eingesetzt. Die Radioiodtherapie wird üblicherweise
oral als Kapsel verabreicht und erfolgt im Rahmen eines stationären Min-
destaufenthalts von 48 Stunden (Strahlenschutzkommission 2022; Mayson
et al. 2021).
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Bei der Behandlung von Knochenschmerzen und von Knochenmetastasen des
metastasierten kastrationsresistenten Prostatakarzinoms kann eine radio-
pharmazeutische Behandlung mit Radionukliden z.B. mit Radium-223 (223Ra)
(s. Kapitel 1) in Frage kommen (Strahlenschutzkommission 2022; Jang et al.
2023; Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinien-
programm Onkologie] 2024). Die Therapie wird sowohl zur systemischen
Schmerzbehandlung als auch zur Antitumorbehandlung eingesetzt und int-
ravenös verabreicht (Strahlenschutzkommission 2022; Alshehri 2024; Deut-
sche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm
Onkologie] 2024).
Für Patienten mit Lebertumoren sowie Lebermetastasen kann eine selektive
interne Strahlentherapie mit 90Y oder Holmium-166 (166Ho) in Frage kommen.
Dabei werden radioaktive Mikropartikel verwendet, die über die Leberarterie
direkt in den Lebertumor eingebracht werden. So werden hohe Strahlendosen
gezielt auf den Tumor gerichtet und gleichzeitig die Belastung des umgeben-
den gesunden Lebergewebes minimiert. Primäres Ziel ist die Verlängerung
des Überlebens, ohne einen kurativen Ansatz zu verfolgen. Die selektive in-
terne Strahlentherapie kann jedoch auch in kurativer Absicht als Überbrü-
ckungstherapie bis zur Transplantation eingesetzt werden, um eine vorüber-
gehende lokale Stabilisierung zu erreichen (Strahlenschutzkommission 2022;
Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen 2024; Jadvar 2017; Oblasser et al. 2023; Zacherl et al. 2023).
Für Patienten mit B-Zell-Non-Hodgkin-Lymphomen kann eine Radioimmun-
therapie eine Option darstellen. Dabei wird eine Woche vor der Radioimmun-
therapie ein nicht-radioaktiver Antikörper verabreicht. Dieser Antikörper bin-
det an bestimmte Antigene (CD20) auf der Oberfläche von B-Lymphozyten
(eine Art weiße Blutkörperchen), um sie für die spätere Therapie vorzuberei-
ten. Anschließend wird ein radioaktiv markiertes spezifisches Antikörper-Me-
dikament verabreicht, in der Regel als kurze Infusion (z.B. zehn Minuten)
(Strahlenschutzkommission 2022; Durando et al. 2024; Universitätsklinikum
Bonn 2024). Durch die radioaktive Antikörperverbindung erfolgt ein zielge-
richteter Angriff, der das umliegende gesunde Gewebe weitgehend verschont.
Im Bereich der Orthopädie kann die Radiosynoviorthese, eine spezielle Form
der Radionuklidtherapie, bei verschiedenen Formen der Entzündung der Ge-
lenkinnenhaut (Synovia) angewendet werden. Diese beinhaltet die Wieder-
herstellung der Innenschicht der Gelenkkapsel und ihrer Funktion durch lo-
kale Strahlenwirkung. Der therapeutische Prozess umfasst die Injektion eines
geeigneten radioaktiven Stoffes direkt in das Gelenk. Dieser Stoff wird von
der Gelenkinnenhaut aufgenommen, sodass Entzündungen oder Tumoren im
Gelenk gezielt behandelt werden können. Die entzündete Gelenkinnenhaut
wird bestrahlt und die oberflächlichen, verdickten Schichten werden zerstört.
Aufgrund der geringen Eindringtiefe der Strahlung wird der Knorpel bzw. der
Knochen weitgehend geschont. Die Radionuklidtherapie bei Entzündungen
der Gelenkinnenhaut ist eine lokale und minimalinvasive Alternative zu chi-
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rurgischen Maßnahmen oder der Anwendung chemischer Substanzen inner-
halb des Gelenks, die ambulant durchgeführt werden kann. Je nach Größe der
Gelenke werden unterschiedliche Radionuklide eingesetzt: für z.B. Finger-
und Zehengelenke wird Erbium-169-Citrat (169Er-Citrat) genutzt, für z.B. mit-
telgroße Gelenke Rhenium-186-Sulfid (186Re-Sulfid) und für z.B. das Kniege-
lenk 90Y-Citrat (Strahlenschutzkommission 2022; Gabriel et al. 2021).

1.2.2 Radioligandentherapie

Eine weitere Form der nuklearmedizinischen Behandlung ist die Radioligan-
dentherapie (RLT). In der Vergangenheit wurden Radioliganden ausschließ-
lich im Rahmen der erlaubnisfreien Eigenherstellungen basierend auf § 13
Abs. 2b Arzneimittelgesetz (AMG) und im Rahmen von individuellen Heilver-
suchen für Krebspatienten durchgeführt (Patt et al. 2021; Essler u. Patt 2020;
Breitkreutz et al. 2018; Wissenschaftliche Dienste des Deutschen Bundestages
2023).
Während die Eigenherstellung von Radiopharmazeutika in der Nuklearmedi-
zin nach wie vor eine gängige Praxis darstellt, sind mittlerweile auch arznei-
mittelrechtlich zugelassene Radiopharmazeutika verfügbar, die für die RLT
bestimmter gastroenteropankreatischer neuroendokriner Tumoren (GEP-NETs)
bzw. im fortgeschrittenen Stadium des Prostatakarzinoms eingesetzt werden
können (European Medicines Agency [EMA] 2022; Sgouros et al. 2020; Lenzen-
Schulte 2017; European Medicines Agency [EMA] 2017).
Die Anwendung von RLT umfasst verschiedene Anwendungsgebiete und
Wirkmechanismen. Beispielsweise kann bei neuroendokrinen Tumoren eine
sogenannte Peptidrezeptor-Radionuklidtherapie (PRRT) mit 177Lu- und 90Y-
markierten Liganden (analog zum körpereigenen Peptidhormon Somatosta-
tin) angewendet werden. Hierfür ist der Nachweis von Somatostatinrezepto-
ren (SSTR) notwendig, was üblicherweise mit Gallium-68 (68Ga)-markierten
Somatostatinanaloga erfolgt (Strahlenschutzkommission 2022). Die Somato-
statin-Analoga binden dabei gezielt an Krebszellen mit SSTR. Dabei wird zu-
nächst 68Ga zur Bildgebung eingesetzt, um die Krebszellen zu identifizieren.
Anschließend erfolgt die gezielte Therapie mit 90Y- oder 177Lu-markierten Li-
ganden (Strahlenschutzkommission 2022).
Bei spezifischen Formen des Prostatakarzinoms kann außerdem eine Thera-
pie mit 177Lu oder 225Ac-markierten Liganden in Frage kommen. Hierfür müs-
sen bestimmte Rezeptoren auf der Oberfläche der Krebszellen nachgewiesen
werden wie z.B. PSMA (Gomes Marin et al. 2020; Sgouros et al. 2020; Burkett
et al. 2023).
Aufgrund ihrer radioaktiven Strahlung und den damit verbundenen Strahlen-
schutzvorschriften, erfolgt die RLT auf einer nuklearmedizinischen Therapie-
station und geht in der Regel mit einem mindestens 48-stündigem Aufent-
halt einher, welcher durch die aktuellen Strahlenschutzvorschriften bedingt
ist. Die Stationen wurden entsprechend den Vorschriften errichtet und sind
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Abb. 2 Schematische Darstellung des Aufbaus eines Radioliganden und der Wirkweise nach
dem „Schlüssel-Schloss-Prinzip“ am Beispiel des Prostata-Spezifisches-Membran-
Antigens (PSMA)
Quelle: IGES (eigene Darstellung) nach Burkett et al. (2023).
Anmerkung: Vektor, z.B. kleine Moleküle, Peptide, Antikörper; Zielstruktur: z.B.
Rezeptoren an Zelloberflächen.

daher mit speziellen Vorrichtungen, wie etwa Abklinganlagen zur Sammlung
radioaktiver Ausscheidungen, ausgestattet (Grunert et al. 2021; Strahlen-
schutzkommission 2022).
Ein innovativer Ansatz in der Nuklearmedizin ist die Theranostik. Dabei wer-
den radioaktive Substanzen sowohl für die Diagnostik als auch für die gezielte
Therapie von Krankheiten, insbesondere bestimmter Krebserkrankungen,
eingesetzt (Gomes Marin et al. 2020; Merkel 2020; Burkett et al. 2023). Thera-
nostische Paare zeichnen sich dadurch aus, dass ein Ligand sowohl mit einem
diagnostischem als auch mit einem therapeutischen Radionuklid verbunden
sein kann (s. Abb. 2) (Gomes Marin et al. 2020; Merkel 2020; Burkett et al. 2023;
Neels et al. 2021). Dieses Konzept ermöglicht eine präzise Patientenselektion
und eine gezielte stationäre Behandlung sowie eine verbesserte Vorhersage
des Therapieansprechens (Merkel 2020; Langbein et al. 2019; Gomes Marin
et al. 2020; Herrmann et al. 2020; Sgouros et al. 2020; Aboagye et al. 2023;
Burkett et al. 2023).
Im Rahmen der Theranostik ermöglicht die RLT eine gezielte Therapie: Nach
einer initialen Bildgebung mit einem diagnostischen Radiopharmazeutikum
folgt die therapeutische Behandlung mit einem Beta- oder Alphastrahler. Die
therapeutische und die diagnostische Komponente des Radiopharmazeuti-
kums binden dabei nach dem „Schlüssel-Schloss-Prinzip“ an dieselbe Ziel-
struktur einer Zelle oder eines Gewebes. Bei Krebszellen handelt es sich bei
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der Zielstruktur in der Regel um spezifische Oberflächenmerkmale oder -pro-
teine, die in gesunden Zellen kaum vorkommen (Aboagye et al. 2023; Langbein
et al. 2019; Filippi et al. 2020; Merkel et al. 2020).
Die therapeutische Komponente des Radiopharmazeutikums (z.B. ein 177Lu-
markierter PSMA-Ligand oder SSTR-Ligand) bindet dabei an die Zielstruktur
und zerstört somit die Zellen, welche die jeweilige Zielstruktur auf ihrer Ober-
fläche präsentieren. Da die Strahlung eine geringe Reichweite (höchstens
2 mm) aufweist, können die Zellen lokal zielgerichtet bestrahlt werden, ohne
dass das umliegende Gewebe übermäßig beeinträchtigt wird (Lenzen-Schulte
2017).
Die diagnostische Komponente (z.B. ein 68Ga-markierter PSMA-Ligand) wird
in bildgebenden Verfahren wie der PET genutzt, um die Zielstrukturen im
Körper sichtbar zu machen (Burkett et al. 2023; Afshar-Oromieh et al. 2022).
Beispiele für diagnostische Anwendungen sind die PSMA-PET/CT (PET/CT Un-
tersuchung mit Liganden, die an PSMA binden) zur genauen Darstellung von
Metastasen bei Patienten mit Prostatakarzinom sowie die SSTR-gerichtete
PET/CT (PET/CT Untersuchung mit Liganden, die an den SSTR binden) zur
Darstellung von Metastasen bei Patienten mit neuroendokrinen Tumoren
(Burkett et al. 2023).

1.3 Blick in die Zukunft

Die RLT erlebt aktuell eine dynamische Entwicklung mit intensiver For-
schungsaktivität. Beispielsweise befanden sich im Jahr 2024 36% der radio-
pharmazeutischen Arzneimittelkandidaten in klinischen Studien der Phase II
und 9% in der Phase III (Kinley 2024).
Derzeit sind in Deutschland zwei Radioliganden für die nuklearmedizinische
Therapie zugelassen: Einer zur Behandlung bestimmter Patienten mit Prosta-
takarzinom und einer zur Behandlung spezifischer Patienten mit GEP-NET.
Zukünftige potenzielle Behandlungsoptionen umfassen onkologische Erkran-
kungen wie beispielsweise Nierenkrebs, Leukämie und Lungenkrebs (Clinical-
Trials.gov 2024). Abbildung 3 bietet einen Überblick über die Indikationsge-
biete der sich in klinischer Prüfung befindenden Radiopharmazeutika sowie
deren derzeitigen Entwicklungsstand. Aufgrund der dynamischen Entwick-
lungen in der nuklearmedizinischen Forschung erhebt die Darstellung keinen
Anspruch auf Vollständigkeit.
Die Entwicklungen im Anwendungsfeld der RLT werden durch Fortschritte in
der Bildgebung unterstützt. Kontinuierliche technologische Verbesserungen
ermöglichen hochauflösende und schnellere Bildgebungssysteme, mit dem
Ziel einer präziseren Diagnose und verbesserten Bildqualität. Diese Entwick-
lungen sollen es Ärzten ermöglichen, krankhafte Veränderungen früher und
detaillierter zu erkennen, was zu einer schnelleren und zielgerichteteren Be-
handlung führen kann (Djekidel 2023; Weber et al. 2020). Die Integration von
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neuroendokrine Lungentumore

¡ eine Phase-III-Studie

Hirntumore

¡ eine Phase-II-Studie

Brustkrebs

¡ eine Phase-II-Studie

solide Tumore (Pankreas,

Lunge, Brust, Niere,

Kolorektum)

¡ eine Phase-II-Studie

¡ eine Phase-I/II-Studie

Melanom

¡ eine Phase-I/II-Studie

gastroenteropankreatische

neuroendokrine Tumore

¡ eine Phase-II/III-Studie

¡ drei Phase-III-Studien

neuroendokrine Tumore

(verschiedene Indikationen)

¡ eine Phase-I/II-Studie

¡ eine Phase-II/III-Studie

Leukämie

¡ eine Phase-II-Studie

¡ zwei Phase-III-Studien

Nierenkrebs

¡ eine Phase-II-Studie

Prostatakrebs

¡ vier Phase-I/II-Studien

¡ eine Phase-II/III-Studie

¡ drei Phase-III-Studien

Abb. 3 Indikationsgebiete und Entwicklungsstand radiopharmazeutischer Therapieansätze
(klinische Studien ab Phase I/II)
Quelle: IGES (eigene Darstellung) basierend auf ClinicalTrials.gov (2024).

Radiomics, der automatisierten Analyse bildgebender Verfahren, und künstli-
cher Intelligenz (KI), die bereits in einigen deutschen Zentren Anwendung
findet, könnte künftig deutschlandweit neue Möglichkeiten für eine präzisere
und umfassendere Analyse von Bilddaten schaffen (Deutsche Röntgengesell-
schaft e.V. 2023). Dadurch könnten Krankheitsverläufe mitunter präziser vor-
hergesagt und individuellere Behandlungsmöglichkeiten identifiziert werden.
Die Integration von Radiomics hat weiterhin das Potenzial, die Arbeitsbelas-
tung für Radiologen zu reduzieren. Durch die Kombination von Radiomics
und KI könnte die personalisierte Medizin weiter vorangebracht werden, in-
dem sie es ermöglicht, auf Basis der Bilddaten eines einzelnen Patienten indi-
viduell abgestimmte Behandlungsstrategien zu entwickeln (Djekidel 2023;
Weber et al. 2020). Auch im Bereich der radioaktiv markierten Stoffe zur Diag-
nostik macht die Forschung derzeit Fortschritte. Ein Beispiel sind PSMA-Tra-
cer, die mit dem Radionuklid 18F markiert werden und bereits erfolgreich in
der Diagnostik eingesetzt werden, z.B. bei der Erkennung von Prostatakarzi-
nomen. Ein weiterer Ansatz ist die Entwicklung neuer theranostischer Paare.
Hierzu gehören Kobalt-Isotope wie Kobalt-55 (55Co) und Kobalt-58m (58mCo)
sowie das Terbium-Quartett, bestehend aus den Varianten Terbium-149
(149Tb), Terbium-152 (152Tb), Terbium-155 (155Tb) und Terbium-161 (161Tb). Diese
radioaktiven Materialien bieten Medizinern die Möglichkeit, Erkrankungen
noch gezielter zu diagnostizieren und maßgeschneiderte Behandlungen zu
entwickeln (Baarsgaard Hansen u. Bender 2021; Barrett et al. 2021; van Laere
et al. 2024).
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1 Hintergrund

Es findet demnach ein Transformationsprozess statt, der Chancen für die Pa-
tienten bieten kann. Die Nuklearmedizin steht vor der Herausforderung, sich
auf eine zukünftig erweiterte Rolle vorzubereiten. Dies erfordert nicht nur
technische und methodische Innovationen, sondern auch strukturelle Anpas-
sungen im Gesundheitssystem. Am Beispiel des Prostatakarzinoms lassen sich
bereits Entwicklungslinien und Herausforderungen erkennen, die als Blau-
pause für zukünftige Versorgungskonzepte dienen können.
In den kommenden Jahren wird es entscheidend sein, diese Herausforderun-
gen zu bewältigen, ihre Auswirkungen auf den Therapiezugang zu analysie-
ren und Lösungen zu entwickeln, die die Entwicklung und breite Anwendung
nuklearmedizinischer Behandlungsmöglichkeiten unterstützen (Kompetenz-
netzwerk nuklearonkologische Patientenversorgung 2022).
Um aktuelle Hürden und mögliche Lösungen in der RLT-Versorgung näher zu
ergründen, wurden Advisory Boards mit verschiedenen Experten durchge-
führt. Für eine leichtere Einordnung der Ergebnisse wird im Folgenden zu-
nächst auf das Prostatakarzinom näher eingegangen. Anschließend werden
die Versorgungssituation und damit assoziierte Herausforderungen unter
Einbezug der Expertenperspektiven erläutert.
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2 Eine Versorgungsanalyse zur
Radioligandentherapie am Beispiel des
Prostatakarzinoms

2.1 Prostatakarzinom in Deutschland

2.1.1 Epidemiologie

Im Jahr 2020 wurden in Deutschland 65.820 Männer neu mit einem Prostata-
karzinom diagnostiziert, was einer standardisierten Erkrankungsrate von
97,4 je 100.000 Personen entspricht (Robert Koch-Institut, Zentrum für Krebs-
registerdaten 2023b; Robert Koch-Institut, Zentrum für Krebsregisterdaten
2023a). Seit einem in den frühen 2000er-Jahren beobachteten Anstieg hat sich
die Rate stabilisiert, sie bleibt jedoch auf einem hohen Niveau (Robert Koch-
Institut, Zentrum für Krebsregisterdaten 2023b). Die 5- bzw. 10-Jahres-Präva-
lenz lag im Jahr 2020 bei 286.600 bzw. 490.500 Erkrankten (Robert Koch-Insti-
tut, Zentrum für Krebsregisterdaten 2023b). In den kommenden Jahren ist je-
doch aufgrund des demographischen Wandels mit einer Zunahme der Fälle
zu rechnen (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlini-
enprogramm Onkologie] 2024).
Das Prostatakarzinom ist die häufigste bösartige Krebserkrankung und die
zweithäufigste Ursache für krebsbedingte Todesfälle bei Männern in Deutsch-
land, mit jährlich mehr als 15.000 Todesfällen. Die altersstandardisierte Sterb-
lichkeitsrate liegt bei 18,6 pro 100.000 Personen (Stand: 2019) (Gemeinsamer
Bundesausschuss 2022; Robert Koch-Institut, Zentrum für Krebsregisterdaten
2023b). Insgesamt lag die relative 5- bzw. 10-Jahres-Überlebensrate für das

13



2 Eine Versorgungsanalyse zur Radioligandentherapie am Beispiel des Prostatakarzinoms

Prostatakarzinom bei 91% bzw. 89% (Robert Koch-Institut, Zentrum für Krebs-
registerdaten 2023b). Die Prognose eines Patienten hängt dabei von Faktoren
wie dem Status des Primärtumors, dem Ausmaß der Metastasierung, sowie
der Hormonabhängigkeit des Tumorwachstums ab. Möglichkeiten zum Pros-
tataspezifischen Antigen (PSA)-Screening tragen dazu bei, dass die Erkran-
kung bei der Mehrheit der Patienten in frühen Stadien (Stadium I oder II)
erkannt wird. In diesen Stadien haben die Patienten meist eine gute Prognose.
Es ist jedoch wichtig zu beachten, dass die Überlebensrate mit zunehmendem
Erkrankungsstadium stark abnimmt. Während die relative 5-Jahres Überle-
bensrate in den frühen Stadien noch bis zu 100% beträgt, sind 5 Jahre nach
Diagnose eines Stadium IV Prostatakarzinoms nur noch 54% der Patienten am
Leben (Robert Koch-Institut, Zentrum für Krebsregisterdaten 2023a).
Das mittlere Erkrankungsalter lag im Jahr 2020 bei 71 Jahren, ein Auftreten
vor dem 50. Lebensjahr ist selten (Robert Koch-Institut, Zentrum für Krebsre-
gisterdaten 2023a). Somit gilt das Prostatakarzinom als typische Alterserkran-
kung (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienpro-
gramm Onkologie] 2024).
Die Ursachen des Prostatakarzinoms sind bis heute nicht vollständig geklärt
(Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm
Onkologie] 2024; Ng 2021), jedoch gelten u.a. Alter und familiäre Vorbelastung
als wichtige Risikofaktoren (Bergengren et al. 2023; Sekhoacha et al. 2022; Ro-
bert Koch-Institut 2017). Zudem deuten Studien darauf hin, dass veränderbare
Lebensstilfaktoren wie Ernährung, körperliche Aktivität und Tabakkonsum
eine Rolle spielen könnten (Bergengren et al. 2023).

2.1.2 Diagnostik

Die Früherkennung des Prostatakarzinoms erfolgt in der Regel über die Be-
stimmung des PSA-Wertes im Blut. Mithilfe weiterer Methoden wie dem
transrektalen Ultraschall, der Biopsie und der Magnetresonanztomografie
(MRT) kann die Diagnose gesichert werden und eine Stadieneinteilung erfol-
gen. Das Prostatakarzinom wird in die Stadien I bis IV eingeteilt. Entschei-
dend für die Einteilung sind die Größe und Ausdehnung des Tumors, die Be-
teiligung der Lymphknoten und das Vorhandensein von Metastasen (Deut-
sche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm
Onkologie] 2024). Ergänzend zum Staging erfolgt eine Einstufung der Ag-
gressivität des Tumors. Bei einem sogenannten „Gleason-Score“ von < 7 wird
die Prognose als eher günstig bewertet, bei > 7 als eher ungünstig (ONKO-
Internetportal 2021; Barsouk et al. 2020).
Aus diesen Faktoren kann beim lokal begrenzten Prostatakarzinom dann ein
Rezidivrisiko abgeleitet werden, mit Hilfe dessen die Wahrscheinlichkeit des
Fortschreitens der Erkrankung und des Auftretens von Metastasen prognosti-
ziert werden kann. Bei Patienten mit hohem Risiko (sog. High-Risk Patienten)
kann zudem eine PSMA-PET/CT im Rahmen der Diagnostik durchgeführt

14



2.1 Prostatakarzinom in Deutschland

werden, um die Ausbreitung des Tumors zu untersuchen und über die weite-
ren Behandlungsschritte zu entscheiden (ONKO-Internetportal 2024; Deut-
sche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm On-
kologie] 2024).
Die PSMA-PET/CT kann bei PSMA-positiven Patienten zusätzlich detaillierte
Informationen über Tumorherde liefern, einschließlich Metastasen. Weiter-
hin spielt sie eine wichtige Rolle in der Patientenselektion für die RLT. Sie
dient der Evaluierung der PSMA-Expression im Tumorgewebe, einem kriti-
schen Faktor für den Erfolg der RLT. Das Verfahren basiert auf dem Prinzip,
dass die Anreicherung des Radiopharmazeutikums in den Tumorzellen deut-
lich höher sein sollte als die physiologische Aufnahme z.B. in den Speicheldrü-
sen, Nieren und der Leber (Aadil u. Sandip 2023; Lisney et al. 2022). Grund für
die erhöhte Anreicherung ist die deutliche Überexpression von PSMA, die in
bestimmten Primärtumoren wie dem Prostatakarzinom und deren Metasta-
sen auftritt (Lisney et al. 2022). Die klinische Bedeutung der PSMA-PET/CT
wird durch aktuelle Studien unterstrichen: Ihr Einsatz als ergänzende Bildge-
bungsmethode führte in bis zu 27% der Fälle zu einer Änderung des Therapie-
managements (Hofman et al. 2020). Weiterhin zeigen Vergleichsstudien zum
Staging von Knochenmetastasen beim Prostatakarzinom eine höhere Sensiti-
vität, Spezifität und Genauigkeit der PSMA-PET/CT gegenüber der SPECT/CT,
der CT und der Ganzkörper-MRT (Hu et al. 2023; Anttinen et al. 2021; Alqahtani
2023).

2.1.3 Therapiemöglichkeiten im Überblick

Je nach Ausmaß und Stadium der Erkrankung werden verschiedene Behand-
lungsmethoden für Patienten mit einem Prostatakarzinom eingesetzt. Im
Frühstadium der Erkrankung sind die Tumoren oftmals auf die Prostata be-
schränkt und die Patienten werden häufig kurativ behandelt. Hierbei erfolgt
meist eine operative Entfernung oder Bestrahlung der Prostata. Auch bei einer
Ausbreitung des Tumors in benachbartes Gewebe und/oder dem Vorhanden-
sein von Metastasen in den benachbarten Lymphknoten, erfolgt die Therapie
in der Regel mit kurativer Intention. Liegen jedoch bereits Fernmetastasen
vor, ist das Ziel der Therapie meist palliativer Art. Eine weitere Tumorausbrei-
tung soll verhindert und die Lebensqualität des Patienten erhalten werden. Je
nach Krankheitsverlauf und vorangegangenen Behandlungen, kommen The-
rapieoptionen wie beispielsweise Hormontherapien, Chemotherapien und
RLT zum Einsatz. Bei Patienten mit fortschreitendem kastrationsresistentem
Prostatakarzinom sollten die Behandlungsoptionen in einem interdisziplinä-
ren Tumorboard besprochen werden. Dabei werden Faktoren wie die Sympto-
matik, die Diagnostik, Vortherapien und Therapieansprechen, die Dynamik
des Krankheitsfortschreitens, die Lokalisation von Metastasen und Tumorlast,
die Komorbiditäten, Lebenserwartung und Lebensqualität sowie Nebenwir-
kungen der Therapieoptionen und die Patientenpräferenz berücksichtigt
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(Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm
Onkologie] 2024).
Nachfolgend werden die verschiedenen Therapiemöglichkeiten für das Pros-
tatakarzinom erläutert. Die Darstellung der Therapien ist bewusst vereinfacht
und dient lediglich als Überblick. Die Wahl der Behandlung hängt von zahlrei-
chen Faktoren ab, darunter der individuelle Krankheitsverlauf, der allgemeine
Gesundheitszustand, persönliche Präferenzen des Patienten sowie potenzielle
Nebenwirkungen.

Abwarten

Beim Abwarten werden zwei Vorgehensweisen unterschieden: die aktive
Überwachung („Active Surveillance“) und das abwartende Beobachten
(„Watchful Waiting“). Die aktive Überwachung wird vor allem beim lokal be-
grenzten Prostatakarzinom angewandt und zielt darauf ab, eine kurative The-
rapie einzuleiten, sobald Anzeichen eines Krankheitsfortschreitens auftreten.
Dementsprechend sind engmaschige Kontrollen erforderlich (Deutsche Krebs-
gesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm Onkologie]
2024; Sekhoacha et al. 2022). Das Konzept der aktiven Überwachung ist insbe-
sondere für Niedrigrisikopatienten mit geringem Sterblichkeitsrisiko und ho-
her Überlebensrate von Bedeutung (Shill et al. 2021; Deutsche Krebsgesell-
schaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm Onkologie] 2024; Bul
et al. 2013; Klotz et al. 2015; Carlsson et al. 2020; Tosoian et al. 2015). Das Vorge-
hen eignet sich für Patienten, die bestimmte Laborparameter erfüllen, wie
beispielsweise einen PSA-Wert von bis zu 10 ng/ml und/oder einem Gleason-
Score von maximal 6 (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF
[Leitlinienprogramm Onkologie] 2024; Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche
Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm Onkologie] 2018).
Das abwartende Beobachten hingegen wird unabhängig vom Tumorstadium
durchgeführt, wenn ein nichtkurativer Ansatz verfolgt wird. Das bedeutet,
dass die körperliche Verfassung der Patienten einen heilenden Eingriff nicht
ratsam erscheinen lässt oder die voraussichtliche Lebenserwartung so gering
ist, dass von einem solchen Eingriff kein Nutzen zu erwarten wäre (in der
Regel weniger als 10 Jahre) (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF [Leitlinienprogramm Onkologie] 2018; Deutsche Krebsgesellschaft,
Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm Onkologie] 2024). Beim ab-
wartenden Beobachten wird zunächst keine Therapie eingeleitet; eine pallia-
tive Behandlung wird begonnen, sobald Symptome auftreten (Homewood
et al. 2024).

Operation

Die radikale Prostatektomie bezeichnet die vollständige Entfernung der Pros-
tata und wird vor allem bei lokal begrenztem oder lokal fortgeschrittenem
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Prostatakarzinom durchgeführt (Sekhoacha et al. 2022; Afshar-Oromieh et al.
2022). Diese Methode kann das Risiko von Krankheitsfortschreiten, Fernme-
tastasen und die Prostatakarzinom-assoziierte Sterblichkeit sowie die Ge-
samtsterblichkeit im Vergleich zu einem abwartenden Vorgehen reduzieren
(Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienpro-
gramm Onkologie] 2024; Hamdy et al. 2016). Neben Schmerzen und dem Ri-
siko einer Blasenentzündung nach der Operation können Inkontinenz bzw.
Harnentleerungsstörungen, Erektionsprobleme oder Impotenz langfristige
Folgen der radikalen Prostatektomie sein (Krebsinformationsdienst 2022).

Strahlentherapie

Die Strahlentherapie kann in allen Ausprägungen des Prostatakarzinoms als
alleinige oder unterstützende Behandlung eingesetzt werden. Bei der perku-
tanen Strahlentherapie werden hochenergetische Strahlen von außen durch
die Haut auf den Tumor gerichtet (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche
Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm Onkologie] 2024; Hamdy et al. 2016).
Die Strahlen sind für die Patienten in der Regel nicht mit Schmerzen verbun-
den. Gleichwohl sterben neben den Krebszellen auch gesunde Zellen im Be-
strahlungsbereich, was eine möglichst genaue Bestimmung der Lage des Tu-
mors im Voraus unerlässlich macht (Krebsinformationsdienst 2023a). Die per-
kutane Strahlentherapie findet in der Regel ambulant statt (Krebsinformati-
onsdienst 2023a).
Im Gegenteil dazu wird bei der Brachytherapie die Strahlung über eine kurze
Distanz verabreicht. Hierbei können z.B. radioaktive „Seeds“, die so groß sind
wie ein Reiskorn, in die Prostata implantiert werden. Diese geben kontinuier-
lich über einen längeren Zeitraum von etwa 12 Monaten eine niedrige Strah-
lendosis ab (Sekhoacha et al. 2022; Krebsinformationsdienst 2023a). Der Ein-
griff erfolgt in der Regel stationär (Stish et al. 2018; Krebsinformationsdienst
2023a). Eine andere Methode besteht in der kurzzeitigen Einführung einer
hochintensiven Strahlenquelle in den Tumor. Dieser operative Eingriff dauert
etwa eine Stunde, wobei die Bestrahlung etwa 10 Minuten umfasst (Mendez
u. Morton 2018; Krebsinformationsdienst 2023a).
Je nach Technik der Strahlentherapie und Strahlendosis können unterschied-
liche Nebenwirkungen auftreten, hierzu gehören bei der perkutanen Strah-
lentherapie z.B. Hautbeschwerden/veränderungen, anhaltende Müdigkeit,
Entzündungen von Schleimhäuten und Erektionsprobleme. Bei der Brachy-
therapie kann es z.B. zu Entzündungen der Harnröhre oder der Blase, Darm-
oder Erektionsproblemen kommen.

Hormonentzugstherapie

Die Hormonentzugstherapie kann in nahezu allen Stadien des Prostatakarzi-
noms entweder unterstützend oder in einigen Fällen auch als alleinige Be-
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handlungsoption eingesetzt werden. Eine Ausnahme bildet dabei das metas-
tasierte kastrationsresistente Prostatakarzinom (Leitlinienprogramm Onkolo-
gie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 2024). Sie zielt darauf ab,
die Konzentration männlicher Sexualhormone, wie Testosteron, zu senken
oder deren Wirkung zu blockieren. Diese Hormone können das Wachstum der
Krebszellen fördern (Journal Onkologie 2021; Heuveling 2021). Eine Hormon-
entzugstherapie kommt in verschiedenen Krankheitsstadien in Frage und es
stehen verschiedene Medikamente zur Verfügung (Krebsinformationsdienst
2023b). Bei der Hormonentzugstherapie können (teilweise vorübergehende)
Nebenwirkungen wie Verlust der Libido bzw. Erektionsprobleme auftreten.
Auch Hitzewallungen und ein sich veränderndes Körperbild, Gewichtszu-
nahme und Muskelabbau können mit dieser Therapieoption einhergehen
(Krebsinformationsdienst 2023b).

Chemotherapie

Chemotherapeutika finden vor allem in der Behandlung des metastasierten
Prostatakarzinoms Anwendung. Ziel der Chemotherapie ist es, die Krebszellen
zu zerstören und deren Zellteilung zu verhindern, sodass das Krankheitsfort-
schreiten verzögert wird. Eine Chemotherapie kann allein oder in Kombina-
tion mit anderen Therapien erfolgen (Krebsinformationsdienst 2024b). Da
auch gesunde Zellen durch die Medikamente erreicht werden, ist die Chemo-
therapie meist mit Nebenwirkungen wie Veränderungen im Blutbild, Haar-
ausfall, anhaltender Müdigkeit, Übelkeit, sowie Gelenk- und Muskelschmer-
zen verbunden (Krebsinformationsdienst 2024b; Sgouros et al. 2020).

Poly (ADP-ribose) Polymerasen (PARP)-Inhibitoren

PARP-Inhibitoren in Mono- oder Kombinationstherapie kommen vornehm-
lich beim kastrationsresistenten Prostatakarzinom zum Einsatz. Sie zielen da-
rauf ab, die Desoxyribonukleinsäure (DNA)-Reparaturmechanismen in Tu-
morzellen zu blockieren, wodurch diese Krebszellen an der Reparatur ihrer
DNA-Schäden gehindert werden und absterben. Dieser Wirkmechanismus ist
besonders effektiv bei Tumorzellen, die oftmals bereits genetisch bedingte Re-
paraturdefekte aufweisen, und kann das Fortschreiten der Krankheit verlang-
samen (Bourlon et al. 2024; Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF [Leitlinienprogramm Onkologie] 2024). Zu den häufigsten Nebenwir-
kungen zählen Müdigkeit, Blutbildveränderungen, Übelkeit sowie gelegent-
lich Magen-Darm-Beschwerden (Taylor et al. 2023).

Radionuklidtherapie

Die Radionuklidtherapie wird unter Verwendung radioaktiver Nuklide zur Be-
handlung von Knochenmetastasen eingesetzt. Sie imitiert Kalzium und wird
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daher von Krebszellen im Knochengewebe aufgenommen, wodurch Knochen-
metastasen von innen bestrahlt werden können (Siegmund-Schultze 2014;
Sekhoacha et al. 2022). Die Strahlung verursacht gezielte Schäden an der DNA
der Krebszellen, ohne das umliegende gesunde Gewebe stark zu belasten. Eine
Nebenwirkung besteht z.B. in Knochenschmerzen zu Therapiebeginn (Sieg-
mund-Schultze 2014).

Radioligandentherapie

Die Radioligandentherapie wird bei bestimmten Patienten mit metastasier-
tem kastrationsresistentem Prostatakarzinom eingesetzt. Bei der RLT werden
radioaktive Arzneimittel verabreicht, die sich durch physiologische Prozesse
über die Blutbahn im Körper verteilen, im Tumorgewebe anreichern und auf
sehr kurze Distanz (je nach Strahlenart Mikro- bis wenige Millimeter) Strah-
lung abgeben (s. Kapitel 1.2.2). Zu den möglichen Nebenwirkungen der RLT
gehören je nach spezifischer Therapie beispielsweise Magen-Darm-Probleme,
ein erhöhtes Risiko für Infektionen aufgrund einer verringerten Anzahl wei-
ßer Blutkörperchen, Mundtrockenheit oder Übelkeit (Krebsinformationsdienst
2023a).

Kombinationstherapien

Bei der Behandlung des Prostatakarzinoms, insbesondere in fortgeschrittenen
Stadien, setzt man häufig auf Kombinationstherapien, um die Wirksamkeit
zu steigern und das Fortschreiten der Krankheit zu verzögern. Diese Thera-
pien greifen die Krebszellen auf mehreren Ebenen an, wodurch die Wirksam-
keit gesteigert werden kann (Bayat Mokhtari et al. 2017).
Die Strahlentherapie wird beispielsweise oft mit anderen Behandlungen kom-
biniert. Bei Patienten mit wenigen, kleineren Metastasen kann die Kombina-
tion von Hormontherapie und gezielter äußerer Strahlentherapie das Tumor-
wachstum verlangsamen und dadurch das Leben verlängern. Für Patienten
mit lokal fortgeschrittenem Prostatakarzinom – bei dem der Tumor schon in
umliegendes Gewebe gewachsen ist – kann die Verbindung von Brachythera-
pie mit externer Strahlentherapie die Kontrolle über das Tumorwachstum
verbessern (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlini-
enprogramm Onkologie] 2024).
Eine andere gängige Methode ist die Kombination der Hormontherapie mit
anderen Behandlungsformen. Sie kann beispielsweise bei Patienten mit stark
ausgebreitetem Prostatakarzinom, bei dem der Krebs auf mehrere Knochen
oder Organe übergegangen ist, zusammen mit Chemotherapie eingesetzt
werden (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinien-
programm Onkologie] 2024). Ein weiteres Beispiel für die multimodale Be-
handlung mit Hormontherapien stellt ihre Kombination mit PSMA-RLT dar,
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welche bei bestimmten kastrationsresistenten Patienten angewendet werden
kann (Cornford et al. 2024).

2.2 Die Rolle der Nuklearmedizin in der heutigen
Versorgungsstruktur

Die Nuklearmedizin wird zukünftig voraussichtlich eine zunehmend zentrale
Rolle bei Therapieentscheidungen verschiedener Krankheitsbilder einnehmen
(s. Kapitel 1.3). Während sich viele RLT derzeit noch in der Entwicklung befin-
den, steht für das fortgeschrittene Prostatakarzinom bereits seit einiger Zeit
ein zugelassenes Arzneimittel als nuklearmedizinische Behandlungsoption
zur Verfügung (Gemeinsamer Bundesausschuss 2022). Mit der Einführung
dieses Arzneimittels und der Aufklärung über die Therapieform, unter ande-
rem über die Leitlinie zum Prostatakarzinom, hat sich die Versorgungsland-
schaft für eine spezifische Patientengruppe mit Prostatakarzinom verändert
(Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF [Leitlinienprogramm
Onkologie] 2024).
Die Nuklearmedizin war bislang in der Behandlung von Patienten mit Prosta-
takarzinom, die primär von den Fachbereichen Urologie und Onkologie be-
treut werden, vor allem auf diagnostische Leistungen fokussiert. Eine Aus-
nahme stellten dabei patientenindividuelle Eigenherstellungen von Thera-
pien dar, deren Anwendung nach wie vor von Bedeutung ist.
Die Therapie fokussierte sich hauptsächlich auf operative Eingriffe, Hormon-
und Chemotherapie, wobei letztere meist im ambulanten Setting durchge-
führt werden konnten (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF [Leitlinienprogramm Onkologie] 2021; Westdeutsches Prostatazent-
rum; Deutsches Krebsforschungszentrum [dkfz] 2023). Die Einführung neuer
Therapieoptionen hat dazu geführt, dass Nuklearmediziner neben der mole-
kularen Bildgebung nun häufiger auch für die Therapie von Patienten im fort-
geschrittenen Stadium des Prostatakarzinoms zuständig sein können (Gäble
et al. 2023). In diesem Zusammenhang hat auch die nuklearmedizinische Di-
agnostik mittels PET/CT an Bedeutung gewonnen, da sie für die Evaluation
der RLT-Therapiefähigkeit unverzichtbar ist (Schmidkonz et al. 2018; Afshar-
Oromieh et al. 2022; Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF
[Leitlinienprogramm Onkologie] 2024).
Die speziellen Strahlenschutzvorschriften, die für die RLT gelten, verlagern
die Behandlung zudem stärker auf den stationären Sektor, da derzeit die er-
forderlichen regulatorischen und baulichen Rahmenbedingungen für eine
ambulante Durchführung in Deutschland fehlen (Strahlenschutzkommission
2022). Wo zuvor die Behandlungspfade hauptsächlich ambulant verliefen, ist
heute also eine komplexere, intersektorale und interdisziplinäre Abstimmung
erforderlich.
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2.3 Exkurs: Ambulante spezialfachärztliche Versorgung (ASV)

Um dieser Entwicklung Rechnung zu tragen, bietet die ambulante spezial-
fachärztliche Versorgung (ASV) seit einiger Zeit auch für urologische Tumoren
ein zusätzliches Versorgungsmodell. Die ASV fördert die sektorenübergrei-
fende Zusammenarbeit bei der Behandlung komplexer Erkrankungen wie
dem fortgeschrittenen Prostatakarzinom und strukturiert den Behandlungs-
prozess.

2.3 Exkurs: Ambulante spezialfachärztliche Versorgung (ASV)

Die ASV wurde als Versorgungskonzept eingeführt, um die Behandlung von
komplexen, schwer therapierbaren und seltenen Erkrankungen gezielt zu ver-
bessern. Das Versorgungsmodell startete im Jahr 2014 mit den Indikationen
gastrointestinale Tumoren und Tuberkulose. Seitdem wurden schrittweise
weitere Indikationen ergänzt, darunter urologische Tumoren, die im Jahr 2018
aufgenommen wurden (Kassenärztliche Bundesvereinigung [KBV] 2018; Kas-
senärztliche Bundesvereinigung [KBV] 2024b). Kernmerkmal der ASV ist die
strukturierte Zusammenarbeit zwischen Vertrags- und Klinikärzten verschie-
dener Fachrichtungen (Gemeinsamer Bundesausschuss [G-BA] 2023b; Gemein-
samer Bundesausschuss [G-BA] 2024a).

Strukturelle Organisation

Ein ASV-Team besteht aus Fachärzten verschiedener Disziplinen des ambu-
lanten und stationären Sektors (s. Abb. 4). Es wird von einem Urologen oder
Onkologen/Hämatologen geleitet und umfasst ein interdisziplinäres Kern-
team aus Fachärzten dieser Disziplinen sowie der Strahlentherapie. Je nach
Krankheitsverlauf können weitere Spezialisten, wie beispielsweise Nuklear-
mediziner beim fortgeschrittenem Prostatakarzinom, hinzugezogen werden
(Kassenärztliche Bundesvereinigung [KBV] 2018).

Vergütungsstruktur

Das Vergütungsmodell der ASV umfasst (Kassenärztliche Bundesvereinigung
[KBV] 2018; Jenschke et al. 2017):

■ Einheitlicher Bewertungsmaßstab (EBM)-basierte Vergütung ohne
Mengen- oder Budgetbegrenzung

■ Zentrale Abrechnung mit den Krankenkassen
■ Identische Vergütungsregelungen für Vertrags- und Klinikärzte
■ Quartalsweise Abrechnung durch ASV-spezifische Ziffern
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ASV-Team

Ebene 1 
Teamleitung

Ebene 2
Mitglieder Kernteam

Ebene 3
Hinzuzuziehende Fachärzte

Der Teamleiter koordiniert die 
ambulante spezialfachärztliche 
Versorgung fachlich und 
organisatorisch. Bei ihm laufen 
alle Fäden zusammen; er ist für 
die Patienten der erste 
Ansprechpartner. Die Aufgabe 
des Teamleiters übernimmt in 
der Regel der Facharzt, der die 
Patienten aufgrund seiner 
Fachkunde schwerpunktmäßig 
betreut. Zum Beispiel beim 
Prostatakarzinom der Urologe, 
Hämatologe oder Onkologe.

Die Mitglieder des Kernteams 
sind Fachärzte, die aufgrund ihrer 
Kenntnisse und Erfahrungen bei 
der Behandlung der jeweiligen 
Krankheit mitwirken. Sie arbeiten 
eng mit dem Teamleiter 
zusammen. Es ist vorgesehen, 
dass die Mitglieder des 
Kernteams bei Bedarf an 
mindestens einem Tag in der 
Woche eine Sprechstunde in der 
Praxis des Teamleiters anbieten.

Hinzuzuziehende Fachärzte und 
Psychotherapeuten sind solche, 
deren Kenntnisse und 
Erfahrungen typischerweise bei 
einem Teil der Patienten 
ergänzend benötigt werden. Ihr 
Tätigkeitsort muss ebenfalls in 
angemessener Entfernung von 
der Praxis des Teamleiters 
liegen.

Kernteam

Abb. 4 Zusammensetzung und Aufgaben des ambulanten spezialfachärztlichen Versorgungs-
Teams
Quelle: Kassenärztliche Bundesvereinigung (2018). ASV = ambulante
spezialfachärztliche Versorgung.

Leistungsspektrum

Im Rahmen der ASV sind mehr als 20 Indikationen definiert, darunter eine
spezifische Tumorgruppe für urologische Tumoren (Kassenärztliche Bundes-
vereinigung [KBV] 2024a). Die Abrechnung der erbrachten Leistungen erfolgt
durch die jeweiligen Leistungserbringer des Kernteams über eine zentrale
Stelle mit den Krankenkassen (Kassenärztliche Bundesvereinigung [KBV]
2018).
Die ASV ermöglicht zudem die Erbringung und Vergütung von Leistungen,
die (noch) nicht im EBM abgebildet sind. Diese werden übergangsweise nach
der Gebührenordnung für Ärzte (GOÄ) vergütet, bis eine Integration in den
EBM erfolgt. Dies betrifft beim Prostatakarzinom insbesondere diagnostische
Verfahren wie spezielle PET/CT-Untersuchungen (s. Tab. 1) (Jenschke et al.
2017).

2.4 Aktuelle Entwicklungsfelder in der Radioligandentherapie

Wie bereits erläutert, bringen die Entwicklungen in der nuklearmedizini-
schen Therapie und Diagnostik während der letzten Jahre (s. Kapitel 2.2) ei-
nige strukturelle und formelle Herausforderungen mit sich, die zukünftig
überwunden werden müssen, um eine nachhaltigere Patientenversorgung zu
sichern. Sowohl die Fachliteratur als auch die Einschätzungen verschiedener
Akteure im Versorgungssystem weisen darauf hin, dass diese Herausforderun-
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Tab. 1 Erstattungsrahmen für PSMA-PET/CT in der ASV und im EBM*
Quelle: Auszug aus ASV- und EBM-Richtlinie (Gemeinsamer Bundesausschuss [2024b],
Kassenärztliche Bundesvereinigung [2023] und Kassenärztliche Bundesvereinigung
[2024e]). ASV = ambulante spezialfachärztliche Versorgung, EBM = Einheitlicher
Bewertungsmaßstab, FDG = Fluordesoxyglukose, MRT = Magnetresonanztomografie,
ng/ml = Nanogramm pro Milliliter, PET/CT = Positronen-Emissions-Tomografie/
Computertomografie, PSA = Prostataspezifisches Antigen, PSMA = Prostata-
Spezifisches-Membran-Antigen, 18F = Fluor-18, 68Ga = Gallium-68, 177Lu = Lutetium-177.

ASV EBM

PET/CT mit 68Ga- oder 18F-PSMA: PSMA-PET/CT mit 68Ga des
■ Körperstammes zurbei fehlendem Abfall des PSA-Wertes unter

0,2 ng/ml innerhalb von 3 Monaten nach Indikationsstellung einer Therapie
radikaler Prostatektomie eines lokalisierten mit (177Lu)
Prostatakarzinoms (durch 2 Messungen bestätigt) Lutetiumvipivotidtetraxetan

■ bei PSA-Rezidiv nach radikaler Prostatektomie
(durch zwei Messungen bestätigter PSA-Wert
> 0,2 ng/ml) oder nach alleiniger Bestrahlung
(durch zwei Messungen bestätigter PSA-Anstieg
von > 2 ng/ml) eines lokalisierten
Prostatakarzinoms

■ bei High-Risk Prostatakarzinom zur
Ausbreitungsdiagnostik vor kurativ intendierter
Therapie bei Empfehlung durch eine
interdisziplinäre Tumorkonferenz

PET/CT mit 18F-FDG und PSMA-Liganden:
■ bei Patienten mit kastrationsresistentem

Prostatakarzinom mit progredienter Erkrankung
zur Indikationsstellung einer Therapie mit
177Lu-PSMA

PET/CT mit 18F-FDG:
■ bei Seminomen nach Chemotherapie bei Residuen

von > 3 cm

* Anmerkung: Es sind nicht zwingend alle aufgeführten PET/CT-Diagnostika in den hier
genannten Indikationen zugelassen.

gen in vier zentrale Entwicklungsfelder gegliedert werden können: Aufklä-
rung, intersektoraler Austausch, Erstattung und Vergütungsstrukturen sowie
Kapazitäten in der Nuklearmedizin. Die Entwicklungsfelder werden in den
folgenden Abschnitten erörtert. Eine Zusammenfassung findet sich in Abbil-
dung 5.

2.4.1 Aufklärung

Die RLT wird typischerweise in späteren Therapielinien des fortgeschrittenen
Prostatakarzinoms eingesetzt und unterscheidet sich in ihren Versorgungs-
strukturen von anderen etablierten Therapieoptionen (Flegar et al. 2023).
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Au�lärung

¡ teils fehlendes Bewusstsein seitens zuweisender Ärzte über die RLT
¡ fehlendes Wissen und Vorbehalte über die ASV

¡ mangelnder Informationsaustausch zwischen ambulantem und stationärem Sektor 
¡ fehlende digitale Schnittstellen 
¡ fehlende Ansprechpartner zwischen den Einrichtungen

¡ eingeschränkte Erstattung der PET/CT über den EBM
¡ ASV-Verfügbarkeit für PET/CT Erstattung regional sehr unterschiedlich
¡ fehlende Trennung der DRG zwischen Eigenherstellung und Fertigarzneimittel
¡ PSMA-SPECT/CT als Alternative zum PET/CT bislang nicht zugelassen und erstattungsfähig

¡ zukünftig Engpässe in der Bettenkapazität möglich
¡ Abbau von nuklearmedizinischen Betten und Therapiestationen
¡ Personalmangel in nuklearmedizinischen Abteilungen
¡ fehlende Berücksichtigung des Fachbereichs Nuklearmedizin in der Krankenhausreform

intersektoraler
Austausch

Erstattung und
Vergütungs-
strukturen

Kapazitäten in der
Nuklearmedizin

Patienten-
versorgung

Abb. 5 Identifizierte Entwicklungsfelder in der nuklearmedizinischen Patientenversorgung in
Deutschland
Quelle: IGES (eigene Darstellung). ASV = ambulante spezialfachärztliche Versorgung,
DRG = Diagnosis Related Groups, EBM = Einheitlicher Bewertungsmaßstab, PET/CT =
Positronen-Emissions-Tomografie/Computertomografie, RLT = Radioligandentherapie,
PSMA-SPECT/CT = Prostata-Spezifisches-Membran-Antigen Single-Photon-Emissions-
Tomografie/Computertomografie.

Während die meisten Behandlungsoptionen primär durch Urologen oder On-
kologen durchgeführt werden, erfordert die RLT als nuklearmedizinische The-
rapieform eine strukturierte Zusammenarbeit zwischen Urologie/Onkologie
und Nuklearmedizin. Die Initiative zur Prüfung einer RLT-Indikation liegt da-
bei bei den betreuenden Urologen und Onkologen, die bei positiver Einschät-
zung die nuklearmedizinische Expertise hinzuziehen.
Diese spezifische intersektorale Versorgungsstruktur stellt besondere Anfor-
derungen an die fachübergreifende Kommunikation und Aufklärung über
Therapieoptionen (Struckmann et al. 2021; Straub et al.; Europäische Kommis-
sion 2017b; Friedrich-Ebert-Stiftung 2017). Von den Experten wurde angespro-
chen, dass oftmals keine etablierten Austauschplattformen zwischen Nukle-
armedizinern, Urologen und Onkologen bestehen, was dazu führen kann, dass
eine RLT mitunter nicht in ausreichendem Maße berücksichtigt wird.
Während in den früheren S 3-Leitlinien zum Prostatakarzinom aufgrund feh-
lender Evidenz keine Empfehlung für die Verwendung der RLT abgegeben
wurde (Empfehlungsgrad 0), spricht die aktualisierte Leitlinie von Mai 2024
nun unter anderem eine starke Empfehlung (Empfehlungsgrad A) für die RLT
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bei geeigneten Patienten aus (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebs-
hilfe, AWMF [Leitlinienprogramm Onkologie] 2024). Diese Empfehlung könnte
mitunter mit einer verstärkten Wahrnehmung der RLT als Behandlungsop-
tion einhergehen.
Die Gespräche mit den Experten wiesen außerdem darauf hin, dass neben der
Therapieplanung auch Fragen zu Erstattungsregelungen gegebenenfalls eine
relevante Rolle in der Versorgung spielen können. Die teilweise vorhandene
Unsicherheit der Zuweiser über erstattungsfähige Indikationen für das PET/
CT im Rahmen der ASV kann die Überweisung an die Nuklearmediziner ver-
hindern und den Zugang der Patienten zur RLT in manchen Fällen erschwe-
ren (Gemeinsamer Bundesausschuss [G-BA] 2022; Kassenärztliche Bundesver-
einigung [KBV] 2024e).
Diese Faktoren können zu einer verzögerten Anwendung der RLT führen.
Wenn die Therapie erst zu einem späteren Zeitpunkt in Betracht gezogen
wird, kann sich dies unter Umständen auf die Prognose des Patienten auswir-
ken (Heck et al. 2019; Tauber et al. 2023; Awang et al. 2018; Rahbar et al. 2017;
Fizazi et al. 2023; Fendler et al. 2017).

2.4.2 Intersektoraler Austausch

Ein weiterer zentraler Aspekt ist die Gewährleistung eines reibungslosen In-
formationsaustauschs nach der Überweisung in die Nuklearmedizin. Wenn
beispielsweise zuweisende Urologen oder Onkologen die RLT als potenzielle
Therapieoption in Erwägung ziehen, müssen sie den Patienten zunächst bei
einer uro-onkologischen Tumorkonferenz anmelden und alle für die Ent-
scheidungsfindung auf Grundlage der evidenzbasierten Leitlinien erforderli-
chen Patienteninformationen (wie Labordiagnostik und Bildgebung) bereit-
stellen (Jang et al. 2023; Bensch 2022; Homayounfar et al. 2014). Laut den Ex-
perten fehlen bei der Vorstellung der Fälle mitunter zentrale Informationen
wie der Gesundheitszustand des Patienten oder der PSMA-Status aus der PET/
CT-Bildgebung. Dies führt dazu, dass die Entscheidungsfindung auf spätere,
meist wöchentlich stattfindende Tumorboard-Sitzungen verschoben werden
muss, was den Behandlungsbeginn verzögern kann (Charité Comprehensive
Cancer Center; UniversitätsKrebszentrum Göttingen [G-CCC]; Universitätskli-
nikum Leipzig; Homayounfar et al. 2014).
Die Koordination zwischen Klinikern und externen Zuweisern wird durch die
bestehenden digitalen Strukturen zwischen den verschiedenen Bereichen des
Gesundheitssystems beeinflusst (Bensch 2022; Bundesministerium für Bil-
dung und Forschung 2023). Mit der Einführung des Digitale-Versorgung-
Gesetzes (DVG) im Jahr 2019 und der damit verbundenen geplanten Imple-
mentierung der elektronischen Patientenakte (ePA) entwickeln sich die
Möglichkeiten einer sektorenübergreifenden Kommunikation und zum Da-
tenaustausch weiter (Bundesministerium für Gesundheit [BMG] 2019). Die
fortschreitende Digitalisierung in der klinischen Infrastruktur bietet weiter-
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hin Potenziale zur Optimierung des Informationsflusses. Eine Umfrage zum
Thema „Akzeptanz und Stand der Digitalisierung in Klinik und Praxis“ zeigt,
dass deutsche Urologen der Einführung der ePA grundsätzlich positiv gegen-
überstehen, wobei 76% der Befragten den Digitalisierungsprozess als zielfüh-
rend einschätzen (Borkowetz et al. 2022).
Für die Umsetzung der angestrebten Innovationen, sollte zunächst die klini-
sche Infrastruktur angepasst werden, einschließlich der Transformation von
papierbasierter zu digitaler Dokumentation, sofern dies noch nicht geschehen
ist (Bensch 2022).
Das Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG), welches im Oktober 2020 in Kraft
trat, fördert diese Entwicklung durch die Bereitstellung eines Fonds von ins-
gesamt 4,3 Milliarden Euro (Bundesministerium für Gesundheit [BMG] 2020;
Bensch 2022). Dieser Fonds hat in erster Linie das Ziel, moderne Notfallkapazi-
täten zu fördern und den Ausbau der digitalen Infrastruktur zu unterstützen.
Dazu gehören beispielsweise die Implementierung von Patientenportalen, die
elektronische Dokumentation von Pflege- und Behandlungsleistungen sowie
das digitale Medikationsmanagement. Zudem soll die informationstechnische
(IT) Sicherheit verbessert werden (Bundesministerium für Gesundheit [BMG]
2024e).
Die förderfähigen Maßnahmen sind im § 19 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 der
Krankenhausstrukturfonds-Verordnung aufgeführt (Bundesministerium der
Justiz 2020). Eine Bedarfsanmeldung zur Digitalisierung des Krankenhausträ-
gers erfolgt beim zuständigen Land (Bundesministerium der Justiz 1972).
Da die Digitalisierung in den Krankenhäusern jedoch nach wie vor nur lang-
sam voranschreitet, scheint das eigentliche Problem nicht ausschließlich mit
der Finanzierung zusammenzuhängen. Weitere in der Literatur genannte He-
rausforderungen beinhalten unter anderem den zeitlichen Druck bei der Um-
setzung der Maßnahmen, die Notwendigkeit langfristiger finanzieller Unter-
stützung, die auch bauliche Anpassungen wie den Ausbau eines flächende-
ckenden WLAN-Netzes umfassen sollte, sowie den Bedarf an zusätzlichem IT-
Personal für den Aufbau einer stabilen IT-Infrastruktur (Haserück 2024).
Das Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(DigiG), das im März 2024 in Kraft trat, zielt insbesondere darauf ab, die ePA
einzuführen. Das Gesetz adressiert verschiedene Aspekte der digitalen Trans-
formation, darunter die Förderung der Telematikinfrastruktur und die Wei-
terentwicklung der IT-Sicherheit als Grundlagen für die ePA (Bundesministe-
rium für Gesundheit [BMG] 2024c). Gleichzeitig bestehen weiterhin Entwick-
lungsmöglichkeiten in Bereichen wie der langfristigen Finanzierung und der
Gewinnung von Fachkräften im Gesundheits-IT-Bereich.
Auch die Kommunikation zwischen den verschiedenen Sektoren des Gesund-
heitssystems bietet Potenzial für weitere Optimierungen. Dies betrifft, nach
Angeben der Experten, insbesondere die Abstimmung zwischen ambulant be-
handelten Patienten und Nuklearmedizinern. Die Entwicklung strukturierter
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Kommunikationswege kann zur Effizienz bei Rückfragen zur Befundung oder
zu Therapieoptionen beitragen (Fizazi u. Gillessen 2023; Neal et al. 2015). Die
Kommunikation zwischen Nuklearmedizinern und Patienten über die Mög-
lichkeiten und Abläufe der RLT kann durch optimierte Strukturen unterstützt
werden, was zur informierten Entscheidungsfindung der Patienten beitragen
kann (Merkel 2020; Parker et al. 2018; aerzteblatt.de 2017).

2.4.3 Erstattung und Vergütungsstrukturen

Die nuklearmedizinische Versorgung im Bereich der RLT in Deutschland ist
mit verschiedenen Aspekten der Erstattung konfrontiert, die den Zugang zu
nuklearmedizinischen Leistungen beeinflussen können. Im Folgenden wer-
den die relevanten Punkte der Vergütungsstruktur erläutert.
Um Patienten den Zugang zu einer RLT zu ermöglichen und deren kontrol-
lierte Durchführung sowie Nachkontrolle zu gewährleisten, sollte die Erstat-
tung bereits bei der dafür notwendigen Diagnostik, wie der PSMA-PET/CT,
sichergestellt sein. Die Vergütung ambulanter Leistungen erfolgt im Rahmen
der Regelversorgung über den EBM. Zusätzlich kann über die ASV abgerechnet
werden, wenn der behandelnde Arzt Teil eines ASV-Teams ist. Der aktuelle
EBM-Leistungskatalog umfasst für Patienten mit Prostatakarzinom die Ge-
bührenordnungspositionen 34720 und 74721 für die PET bzw. PET/CT, sowie
die Sachkostenpauschale 40585, die ausschließlich die Indikationsstellung ei-
ner RLT mit 68Ga-markiertem Radiotracer abdecken. Obwohl die Zulassung
des 68Ga-markierten PSMA-Tracers weitere Indikationen umfasst, sind diese
bislang im Leistungskatalog nicht enthalten (European Medicines Agency
[EMA] 2024). Dies bedeutet, dass PSMA-PET/CT-Untersuchungen mittels 68Ga-
markierter PSMA-Tracer zur Ausbreitungsdiagnostik bei Hochrisikopatienten
und zur Rezidivkontrolle zurzeit nicht über den EBM erstattet werden (Kas-
senärztliche Bundesvereinigung [KBV] 2024e). Dasselbe gilt für 18F-markierte
PSMA-Tracer mit Zulassung für diese Indikationen (Curium Pharma 2024; Ad-
vanced Biochemical Compounds GmbH [ABX] 2023; Bundesinstitut für Arznei-
mittel und Medizinprodukte 2023; Kassenärztliche Bundesvereinigung [KBV]
2024e).
Dass die Erstattung der PET/CT für die Bestimmung der Therapiefähigkeit mit
RLT beim Prostatakarzinom momentan sowohl für das zugelassene Arznei-
mittel als auch in der Eigenherstellung auf 68Ga beschränkt ist, führt zu wei-
teren Einschränkungen in der Verfügbarkeit der Diagnostik (Kassenärztliche
Bundesvereinigung [KBV] 2024e; European Medicines Agency [EMA] 2024;
Kassenärztliche Bundesvereinigung [KBV] 2023). Grund dafür ist, dass 68Ga-
markierte Radiotracer nur eine geringe physikalischen Halbwertszeit besit-
zen, weshalb sie üblicherweise vor Ort mit Hilfe eines 68Ga-Generators herge-
stellt werden müssen, was ihren Einsatz meist nur in größeren nuklearmedi-
zinischen Zentren ermöglicht (Notni u. Wester 2018). Kleinere Einrichtungen
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und ländliche Regionen haben daher gegebenenfalls eingeschränkten Zugang
zu dieser diagnostischen Methode.
Für das Prostatakarzinom zugelassene 18F-markierte PSMA-Tracer, die auf-
grund ihrer längeren Halbwertszeit von 110 Minuten vom Hersteller an die
Zentren geliefert werden können, sind hingegen für die Indikationsstellung
der RLT nicht zugelassen und somit auch im EBM nicht abgebildet (Curium
Pharma 2024; Advanced Biochemical Compounds GmbH [ABX] 2023; Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte 2023). Eine Erweiterung der
Zulassung könnte dazu führen, dass auch Kliniken ohne die Möglichkeit der
Herstellung von Radiopharmazeutika die PET/CT durchführen können.
Die Abrechnung von 18F-PSMA-Tracern sowie den meisten PET/CT-Indikatio-
nen ist aktuell im Rahmen der ASV für urologische Tumoren möglich (s. Kapi-
tel 2.3). Die Verfügbarkeit von ASV-Teams variiert jedoch regional (ASV Service-
stelle 2024). In einigen Regionen im Norden und Osten Deutschlands sind
kaum bis keine ASV-Teams vorzufinden (s. Abb. 6). Die ASV-Richtlinie schreibt
vor, dass die Leistungserbringung der Teammitglieder in angemessener Ent-
fernung zum Tätigkeitsort der Teamleitung erfolgen muss, was den Standort
der ASV-Teams maßgeblich beeinflusst (Gemeinsamer Bundesausschuss [G-
BA] 2024b). Diese ungleiche geographische Verteilung kann zu regionalen Un-
terschieden im Zugang zur PET/CT-Diagnostik führen, insbesondere da einige
diagnostische Indikationen ausschließlich über die ASV abgerechnet werden
können (Hartweg et al. 2020).
Die Gründung und der Betrieb von Teams für die ASV sind mit verschiedenen
Faktoren verbunden. Insbesondere der bürokratische Aufwand und damit ein-
hergehende zeitliche Ressourcen spielen bei der Gründung und Aufrechter-
haltung einer ASV eine zentrale Rolle (Deutscher Ärzteverlag GmbH, Redak-
tion Deutsches Ärzteblatt 2022). Darüber hinaus besteht zwischen den Regio-
nen der Kassenärztlichen Vereinigung (KV) eine hohe Heterogenität hinsicht-
lich der Anforderungen zur Gründung eines ASV-Teams, insbesondere in
Bezug auf die Art und den Umfang der einzureichenden Dokumente und
Nachweise, was sich auf die Ablehnungsquoten und Verfahrensdauern aus-
wirken kann (Dengler et al. 2022).
Die Experten vermuten, dass auch fehlendes Wissen oder Vorbehalte gegen-
über der ASV eine Beteiligung an bestehenden Teams oder die Neugründung
behindern können (Korzilius u. Osterloh 2017). In diesem Zusammenhang
wurde von einigen der Advisory Board Teilnehmern angemerkt, dass Missver-
ständnisse über die Vergütung der ASV-Leistungen eine Rolle spielen können.
Einige der Fachärzte könnten beispielsweise der Meinung sein, dass sich die
Bereinigung der morbiditätsbedingten Gesamtvergütung, welche aufgrund
der ASV vom Gesetz vorgesehen wird, negativ auf das Gesamthonorar der
Ärzte auswirken kann.
Es wurde außerdem darauf hingewiesen, dass die regional unterschiedliche
Verfügbarkeit von ASV-Teams in Deutschland und die begrenzte Erstattung
von PET/CT-Untersuchungen über den EBM-Leistungskatalog dazu führen
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Abb. 6 Übersicht der ASV-Teams „Urologische Tumoren“ in Deutschland (Stand: 2024)
Quellen: IGES (eigene Darstellung) basierend auf ASV-Servicestelle (2024).

können, dass Patienten mitunter längere Wartezeiten bis zur Diagnostik in
Kauf nehmen müssen (Deutsche Gesellschaft für Nuklearmedizin e.V.).
Im Gegensatz zur PET/CT ist die SPECT-Diagnostik bereits flächendeckend in
Praxen und medizinischen Versorgungszentren (MVZ) verfügbar (ROTOP
Pharmaka GmbH; healthcare-in-europe.com 2006). Der Einsatz von SPECT
könnte daher dazu beitragen, regionale Engpässe bei PET/CT-Untersuchungen

29



2 Eine Versorgungsanalyse zur Radioligandentherapie am Beispiel des Prostatakarzinoms

auszugleichen und Patienten eine wohnortnahe sowie zeitnahe Diagnostik
zur Bestimmung ihrer Eignung für die RLT zu bieten. Allerdings ist der für
das PSMA-SPECT/CT verwendete Tracer 99mTc derzeit nicht zugelassen und
daher nicht im EBM-Leistungskatalog gelistet, was die Abrechenbarkeit dieser
Leistung einschränkt (Kassenärztliche Bundesvereinigung [KBV] 2024e).
Weitere Herausforderungen betreffen die Vergütung der Diagnostik in der
stationären Versorgung. Obwohl das PET/CT in den DRG-Prozeduren aufgelis-
tet ist, kommt es in einigen Kliniken, laut den Experten, zu einer Unterde-
ckung. Der Hauptgrund scheint darin zu liegen, dass diese DRG auch Eigen-
herstellungen umfasst. Beim Abzug der Eigenherstellungen aus der DRG wer-
den teilweise auch die Kosten des PET/CT mit einbezogen und somit abge-
zogen.
Gemäß § 13 Absatz 2b des AMG sind in Deutschland erlaubnisfreie Eigenher-
stellungen von Arzneimitteln unter bestimmten Voraussetzungen zulässig
(Wissenschaftliche Dienste des Deutschen Bundestages 2023). Das Arzneimit-
tel muss hierbei zur „persönlichen Anwendung“ bei einem „bestimmten Pati-
enten“ eingesetzt werden, sowie unter der unmittelbaren fachlichen Verant-
wortung eines Arztes hergestellt werden. Im Wortlaut des § 13 Abs. 2b AMG
ist bislang nicht eindeutig geregelt, was dies genau umfasst. Im Sachstand
des Wissenschaftlichen Dienstes des Deutschen Bundestages heißt es:

„Der experimentelle Charakter und die fehlenden Daten zur Wirksamkeit sowie zu
möglichen Nebenwirkungen der Arzneien machen den individuellen Heilversuch zu
einer Ultima Ratio, wenn alle anderen Therapieversuche im Rahmen des medizini-
schen Standards versagt haben.“ (Wissenschaftliche Dienste des Deutschen Bundesta-
ges 2023; Langhof u. Strech 2017).

Mit der Zulassung der ersten RLT im Bereich des Prostatakarzinoms im Jahr
2022 wurde die zuvor für die Eigenherstellungen eingeführte DRG entspre-
chend erweitert, sodass nun sowohl Eigenherstellungen als auch das zugelas-
sene Arzneimittel über diese DRG abgerechnet werden können (Institut für
das Entgeltsystem im Krankenhaus [InEk]).
Zusätzlich wurde für das zugelassene Arzneimittel im Jahr 2024 ein Entgelt
im Rahmen der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB)
eingeführt (Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus [InEk]). Dieses
NUB-Entgelt dient dazu, die Übergangszeit von etwa drei Jahren bis zur Ein-
führung eines neuen Operationen und Prozeduren Schlüssel (OPS)-Codes zu
überbrücken, der anschließend in das DRG-System integriert wird. Ein NUB-
Antrag kann in aller Regel einmal jährlich an das Institut für das Entgeltsys-
tem im Krankenhaus (InEk) gestellt werden. Je nach Zeitpunkt des Marktan-
tritts bzw. der Zulassung eines Arzneimittels gibt es demnach eine Zeitperi-
ode, in der keine Abrechnungsmöglichkeit vorhanden ist, was, laut den Exper-
ten, zu Problemen bei der Krankenhausbudgetplanung führen kann (Reim-
bursement Institute).
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In der Version des OPS-Katalogs für das Jahr 2024 wurden die Codes schließ-
lich in zwei Kategorien unterteilt: 8-530.d1 für Eigenherstellungen und 8-
530.d2 für das zugelassene Arzneimittel (Bundesinstitut für Arzneimittel und
Medizinprodukte 2024). Eine separate DRG für das zugelassene Arzneimittel
existiert jedoch bislang nicht.
Bis dahin kann es, laut den Experten, die im Rahmen der Advisory Boards
befragt wurden, vor allem bei den diagnostischen Leistungen zu einer poten-
ziellen Unterfinanzierung kommen. Dieses Problem entsteht bei der Verhand-
lung des NUB-Entgelts für Radiopharmazeutika durch die Anwendung des so-
genannten Differenzkostenansatzes. Dieser Ansatz berechnet in diesem Fall
die Differenz zwischen den Kosten einer neuen Methode und den bereits im
DRG-System berücksichtigten Standardkosten, wie beispielsweise den Eigen-
herstellungen eines Radiopharmazeutikums (Reimbursement Institute; Insti-
tut für das Entgeltsystem im Krankenhaus [InEk] 2022b).
Die Herausforderung ist dabei, dass sowohl Eigenherstellungen als auch das
zugelassene Arzneimittel in einer gemeinsamen DRG abgerechnet werden
(Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus [InEk]). Um den Differenzkos-
tenansatz korrekt anzuwenden, müssen zunächst die Sachkosten der Eigen-
herstellungen aus dieser gemeinsamen DRG herausgerechnet werden. Diese
Sachkosten sind in den Kostengruppen 4a und 4b der Kostenmatrix des InEK
aufgeführt (Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus [InEk]).
Die Schwierigkeit liegt darin, dass diese Kostengruppen nicht nur die Sach-
kosten für die Arzneimittel selbst, sondern auch die für die Diagnostik bein-
halten. Von den Experten wurde aus der Praxis berichtet, dass bei Verhandlun-
gen zwischen Kliniken und Krankenkassen diese Sachkosten teilweise in die
Differenzkostenberechnung einbezogen wurden. Dies führte in manchen Fäl-
len dazu, dass die Kosten für die Diagnostik unbeabsichtigt aus der Berech-
nung ausgeschlossen wurden (Gesetzliche Krankenversicherung 2022). Mehr-
heitlich ist hierbei die PET/CT betroffen (Kassenärztliche Bundesvereinigung
[KBV] 2024d; Kassenärztliche Bundesvereinigung [KBV] 2024c).

2.4.4 Kapazitäten in der Nuklearmedizin

Der Zugang zur Patientenversorgung wird durch mehrere Faktoren beein-
flusst, darunter die teilweise begrenzte Erstattung diagnostischer Leistungen,
steigende Anforderungen an den Strahlenschutz und ein Mangel an Fachkräf-
ten. Im folgenden Abschnitt werden die wesentlichen Herausforderungen in
Verbindung mit dem Patientenzulauf zur Nuklearmedizin im Detail be-
schrieben.
In Anbetracht eines potenziell wachsenden Therapieangebots, bedingt durch
mögliche weitere Anwendungsfelder der RLT (s. Kapitel 1.3), bleibt unklar, ob
die Bettenkapazität der Nuklearmedizin in der Zukunft ausreichen wird (Zip-
pel et al. 2021; Djekidel 2023; American College of Radiology 2020; Buck et al.
2023; Meester et al. 2021; Balma et al. 2023; Weber et al. 2020).
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Abb. 7 Entwicklung der nuklearmedizinischen Bettenkapazitäten von 2010 bis 2022
Quelle: IGES (eigene Darstellung) nach Statistisches Bundesamt (2011; 2015; 2020;
2023).

Laut dem Statistischen Bundesamt gab es im Jahr 2022 in Deutschland
748 Betten in 92 nuklearmedizinischen Fachabteilungen (s. Abb. 7) (Statisti-
sches Bundesamt 2023). Das entspricht 0,9 Betten pro 100.000 Einwohner
in Deutschland. Zum Vergleich: Die Rheumatologie, die eine ähnlich hohe
Fallzahl pro Fachabteilung aufweist, hatte im Jahr 2022 1,4 Betten pro
100.000 Einwohner in Deutschland (Statistisches Bundesamt 2023). Dabei ist
jedoch zu berücksichtigen, dass einige der nuklearmedizinischen Abteilungen
nur für die Diagnostik ausgelegt sind und nur ungefähr 60 dieser Abteilungen
derzeit Therapien mit offenen Radionukliden (also Radionuklidtherapie bzw.
RLT) anbieten (s. Abb. 8) (Bundesverband Prostatakrebs Selbsthilfe e.V. 2023).
In den vergangenen 10 bis 15 Jahren ist insgesamt ein rückläufiger Trend bei
der Anzahl nuklearmedizinischer Betten und Abteilungen zu beobachten, der
sich kontinuierlich fortsetzt (Statistisches Bundesamt 2011; Statistisches Bun-
desamt 2015; Statistisches Bundesamt 2020; Statistisches Bundesamt 2023;
Statistisches Bundesamt 2024).
Dies könnte zu einem gewissen Anteil an der historisch eher geringen Auslas-
tung der nuklearmedizinischen Betten liegen (Statistisches Bundesamt 2011;
Statistisches Bundesamt 2015; Statistisches Bundesamt 2020; Statistisches
Bundesamt 2023). In den vergangenen Jahrzehnten betrug der Nutzungsgrad
der nuklearmedizinischen Betten deutschlandweit lediglich 42–54%. Mit ei-
nem voraussichtlich wachsenden Angebot an innovativen Therapiemöglich-
keiten, insbesondere im Bereich der RLT (s. Kapitel 1.2.2), wird in den kom-
menden Jahren jedoch eine deutliche Steigerung der Auslastung erwartet
(Statistisches Bundesamt 2023; Statistisches Bundesamt 2011; Statistisches
Bundesamt 2015; Statistisches Bundesamt 2024; Nuwer 2024; Sgouros et al.
2020).
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Anmerkung: Aufgrund von Schließungen und Bettenabbau seit dem Jahr 2022
könnte die dargestellte Bettenzahl überschätzt sein. Radioiodtherapien (OPS 8-531)
sind nicht enthalten.
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Teilweise könnte der Rückgang der nuklearmedizinischen Abteilungen jedoch
auch auf die Strahlenschutzanforderungen zurückzuführen sein. Diese Anfor-
derungen werden kontinuierlich aktualisiert und erfordern aufgrund ihrer
Komplexität häufig kostenintensive Anpassungen (Bundesministerium für
Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz [BMUV]
2021). Da die Nuklearmedizin aufgrund ihrer geringen Bettenanzahl oft einen
eher untergeordneten Stellenwert in der Krankenhausbudgetplanung hat,
werden diese Anpassungen nicht immer vorgenommen, was zur Schließung
von Stationen führen kann (Zippel et al. 2021; Berufsverband Deutscher Nuk-
learmediziner e.V. 2019). Der Wiederaufbau geschlossener Stationen wird
durch die Strahlenschutzverordnungen und hohe Investitionskosten er-
schwert.
Seit vielen Jahren sehen sich Krankenhäuser in Deutschland mit einer unzu-
reichenden Investitionsfinanzierung durch die Länder konfrontiert (Deut-
scher Bundestag 2023). Im Jahr 2021 lag diese lediglich bei etwa 3% der Gesamt-
krankenhauskosten (Bundesministerium für Gesundheit [BMG] 2024d). Häu-
fig sind die Häuser somit auf die Generierung von Überschüssen aus dem Ta-
gesgeschäft angewiesen, um Investitionen zu tätigen (Simon 2024).
Das Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz (KHVVG), das im Dezember
2024 in Kraft trat, zielt darauf ab, die Struktur der Krankenhausversorgung zu
verbessern und die Versorgungsqualität zu sichern. Allerdings bestätigen die
Experten, dass es in Bezug auf die nuklearmedizinische Versorgung keine
nennenswerten Verbesserungen gab (Bundesministerium für Gesundheit
[BMG] 2024f ).
Ein zentrales Problem besteht darin, dass die Nuklearmedizin als Quer-
schnittsfach nicht als eigenständige Leistungsgruppe anerkannt wird und so-
mit keine Vorhaltevergütungen erhält. Die Einführung einer Vorhaltevergü-
tung könnte den Erhalt von Strukturen in Krankenhäusern weitgehend unab-
hängig von der Leistungserbringung sichern und den Einrichtungen eine aus-
kömmliche Finanzierung ermöglichen (Bundesministerium für Gesundheit
[BMG] 2023).
Darüber hinaus merkten die Experten im Rahmen der Advisory Boards die
Herausforderungen in der Infrastruktur für die Produktion der für die Diag-
nostik und Therapie benötigten radioaktiven Isotope in Deutschland an. Die
Versorgung ist aktuell auf Importe angewiesen, was zu potenziellen Versor-
gungsengpässen und höheren Kosten führen kann (Nützel 2023). In Deutsch-
land existiert zwar ein Forschungsreaktor in Garching, der für die Produktion
von Isotopen, wie 177Lu, 131I, 68Ga oder 99mTc geeignet wäre, jedoch ist dieser
derzeit nicht betriebsfähig (ITM 2023; 4.7.2023).
Abschließend soll der Fachkräftemangel als Faktor in der aktuellen Versor-
gungssituation hervorgehoben werden (Deutsche Gesellschaft für Nuklearme-
dizin e.V. 2021). Dieser betrifft vor allem ländliche Regionen, da Fachkräfte
häufig in die Städte abwandern (Bonin 2019).
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Die Nachfrage nach Fachärzten, Pflegepersonal, medizinischen Technologen
(vor 2023: Medizinisch Technische Assistenten bzw. Medizinisch Technische
Radiologieassistenten) und Medizinphysikexperten übersteigt derzeit bereits
häufig das Angebot (Baltas et al. 2019; Freudenberg et al. 2022). Ein wesentli-
cher Grund für den Fachkräftemangel in der Nuklearmedizin liegt in dem
erhöhten Dokumentationsaufwand, der unter anderem durch strenge Strah-
lenschutzauflagen bedingt ist (Deutsche Gesellschaft für Nuklearmedizin e.V.
2021; Deutscher Bundestag 2022). Darüber hinaus können Vorbehalte gegen-
über der Nuklearmedizin die Berufswahl mitunter beeinträchtigen und dazu
führen, dass Fachkräfte sich eher für andere medizinische Disziplinen wie die
Radiologie oder Strahlenmedizin entscheiden (Freudenberg et al. 2022).

35





3 Handlungsempfehlungen und
Maßnahmen

Wie im vorherigen Kapitel beschrieben, stehen der breiten Implementierung
der RLT einige Herausforderungen entgegen. Auf Grundlage der Fachliteratur
und der Erfahrungen der im Rahmen der Advisory Boards konsultierten Ver-
sorgungsakteure wurden Handlungsempfehlungen und Maßnahmen erarbei-
tet, die im Folgenden vorgestellt werden.

3.1 Aufklärung

Die kontinuierliche Weiterentwicklung nuklearmedizinischer Diagnose- und
Therapiemöglichkeiten erfordert einen systematischen Ansatz zur Informa-
tion und Aufklärung aller Beteiligten im Gesundheitssystem. Dabei geht es
nicht nur um die reine Wissensvermittlung, sondern auch um die Schaffung
nachhaltiger Strukturen für einen effektiven Informationsaustausch zwi-
schen den verschiedenen Fachbereichen. Im Folgenden werden konkrete
Maßnahmen und Strategien vorgestellt, wie die Aufklärungsarbeit optimiert
werden kann.

3.1.1 Nuklearmedizin als Querschnittsfach mit Kommunikationsbedarf

Die Nuklearmedizin spielt eine entscheidende Rolle in der modernen Diag-
nostik und Therapie, sieht sich jedoch, laut Experten, als Querschnittsfach oft

37



3 Handlungsempfehlungen und Maßnahmen

mit mangelndem Wissen und Akzeptanz konfrontiert. Um diesen Herausfor-
derungen zu begegnen, ist ein umfassender Ansatz erforderlich, der Aufklä-
rung und strukturelle Veränderungen umfasst.
Um das Bewusstsein für nuklearmedizinische Therapieoptionen bei den Zu-
weisern zu fördern, könnten beispielsweise Fachgesellschaften wie die Deut-
sche Gesellschaft für Nuklearmedizin e.V. (DGN) und die Deutsche Gesellschaft
für Hämatologie und Medizinische Onkologie e.V. (DGHO) ihre Reichweite
nutzen, um vermehrt Vorträge und Experteninformationen zur Nuklearmedi-
zin auf ihren Websites und bei Kongressen anzubieten. Hilfreich könnte auch
die Einführung einer monatlichen Webinar-Reihe sein, bei der wechselnde
Experten verschiedene Aspekte der RLT beleuchten. Diese Webinare könnten
in Zusammenarbeit mit den Ärztekammern als anerkannte Fortbildungs-
maßnahme dienen, bei der Ärzte Fortbildungspunkte sammeln und ihr Wis-
sen über nuklearmedizinische Verfahren vertiefen. Bestehende Formate, wie
die DGHO-Webinar-Reihe „Onkopedia – was ist neu?“, könnten erweitert wer-
den, um Themen wie RLT-Management und -Nachsorge abzudecken (Deut-
sche Gesellschaft für Hämatologie und medizinische Onkologie [DGHO]).

3.1.2 Regionale Austauschformate und Integration in Lehrpläne

Zusätzlich könnten regionale Onkologie-Zirkel, die z.B. von Nuklearmedizi-
nern initiiert werden, den persönlichen Austausch und die Zusammenarbeit
vor Ort stärken. Hierdurch würde die Koordination und Planung zwischen den
Fachbereichen verbessert und der Weg für eine reibungslose Integration einer
RLT in die klinische Praxis geebnet werden.
Zudem wäre es nach Ansicht der Experten sinnvoll, langfristig das Thema
Nuklearmedizin stärker in die Lehrpläne des Medizinstudiums sowie der
Facharztweiterbildung zu integrieren, um künftigen Ärzten ein umfassende-
res Verständnis für diese spezialisierten Verfahren zu vermitteln.

3.1.3 ASV-Aufklärung und Prozessunterstützung

Eine weitere zentrale Herausforderung, die von den Experten angesprochen
wurde, ist das fehlende Wissen über die Erstattung der PET/CT im Rahmen
der ASV sowie über den Ablauf des Beitrittsverfahrens. Dies hat vermutlich
mehrere Ursachen, darunter die Komplexität des Versorgungssystems, die
mangelnde Kommunikation zwischen den Fachbereichen und die fehlenden
spezifischen Fortbildungsmöglichkeiten. Um eine nahtlose Überweisung zwi-
schen ambulanter und stationärer Versorgung sicherzustellen, sollten diese
Ursachen adressiert werden.
Beispielsweise über Berufsverbände und Fachgesellschaften abgehaltene Se-
minare oder Schulungen, können den Ärzten die Vorteile der ASV vermitteln
und den Antrags, Überweisungs- und Abrechnungsprozess im Rahmen der
ASV erläutern. Dabei könnten zugleich Missverständnisse, wie zur gesetzlich
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vorgeschriebenen Bereinigung der morbiditätsbedingten Gesamtvergütung,
aufgeklärt werden. Diese Bereinigung führt nicht zu einer Leistungskür-
zung, sondern lediglich zu einer Umverteilung der Vergütung. Da der zu
bereinigende Leistungsbedarf pro Patient (Normwert) ausschließlich histo-
rische Leistungen abbildet, bleiben neue, bisher nicht abgerechnete Leis-
tungen wie beispielsweise die PET von der Bereinigung unberührt und
werden separat vergütet (Bundesverband ambulante spezialfachärztliche
Versorgung e.V. 2024).
Es ist außerdem wichtig, dass direkte Ansprechpartner für Urologen und On-
kologen zur Verfügung stehen, die bei Fragen zur ASV und dem Antragspro-
zess unterstützen können. Diese Ansprechpartner könnten beispielsweise
Nuklearmediziner sein, die an regionalen nuklearmedizinischen Zentren oder
Universitätskliniken tätig sind und PET/CTs anbieten. Einen ersten Ansatz zur
Unterstützung der ASV-Teambildung und zur Unterstützung bei der Antrags-
stellung bildet der Bundesverband ambulante spezialfachärztliche Versorgung
e.V. (BV ASV), der die Interessen von hochspezialisierten ambulant tätigen Ärz-
ten in Klinik, Praxis und MVZ vertritt (Bundesverband ambulante spezialfach-
ärztliche Versorgung e.V.).
Zudem könnte eine zentrale Hotline oder ein Online-Portal eingerichtet wer-
den, das speziell auf ASV-bedingte Fragestellungen der Zuweiser ausgerichtet
ist und ihnen einen schnellen, unkomplizierten Zugang zu den zuständigen
Experten ermöglicht. Dies könnte den Informationsaustausch erleichtern und
die interdisziplinäre Zusammenarbeit verbessern.

Zentrale Handlungsempfehlungen und Maßnahmen:

■ Aufklärung über die Nuklearmedizin durch die Bereitstellung zusätz-
licher Informationsmaterialien und Vorträge auf den Websites und
bei Kongressen der Fachgesellschaften

■ Initiierung regionaler onkologischer Zirkel
■ Stärkere Integration der Nuklearmedizin in die Lehrpläne der Medi-

zinstudiengänge und Facharztweiterbildungen
■ Angebot von Seminaren und Schulungen, um Ärzte über die ASV

und den Antragsprozess zu informieren
■ Einrichtung einer Hotline oder eines Online-Portals, um Zuweiser

mit den regionalen Nuklearmedizinern zu verknüpfen

3.2 Intersektoraler Austausch

Auch wenn das Bewusstsein für die verschiedenen nuklearmedizinischen Be-
handlungsoptionen bereits gestiegen ist, kann, nach Einschätzung der Exper-
ten, der Weg des Patienten vom betreuenden Urologen über das Tumorboard
zur klinischen Nuklearmedizin mitunter am unzureichenden intersektoralen
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Austausch scheitern. Dabei ist dieser von zentraler Bedeutung, um die Patien-
tenversorgung – insbesondere bei komplexen Krankheitsbildern – weiter zu
optimieren. Die Experten identifizierten Verbesserungspotenzial in der Kom-
munikation sowie im Datenaustausch zwischen den verschiedenen medizini-
schen Fachdisziplinen und Versorgungssektoren.

3.2.1 Integration der Nuklearmedizin in ASV-Kernteams

Ein vielversprechender Ansatz zur Förderung des intersektoralen Austauschs
ist laut Experten die Integration der Nuklearmedizin in ASV-Kernteams. Die
ASV unterstützt die Zusammenarbeit von Praxis- und Klinikärzten durch die
Bildung interdisziplinärer Ärzteteams. Im Rahmen der Behandlung von
Krebspatienten schreibt die ASV-Richtlinie sogar vor, Kooperationsvereinba-
rungen zwischen den Sektoren abzuschließen (Kassenärztliche Bundesverei-
nigung [KBV] 2018). Zwischen den Mitgliedern des Kernteams sind keine
Überweisungen notwendig, um Patienten von einer Fachdisziplin zur ande-
ren weiterzuleiten. Bei hinzuzuziehenden Fachärzten, wie derzeit beispiels-
weise Nuklearmedizinern, ist hingegen eine Überweisung erforderlich (Kas-
senärztliche Bundesvereinigung [KBV] 2024b; Kassenärztliche Bundesvereini-
gung [KBV] 2018).
Die Integration der Nuklearmedizin in geeignete ASV-Kernteams (z.B. urologi-
sche Tumoren, gastrointestinale Tumoren und Tumoren der Bauchhöhle)
würde nach Ansicht der Teilnehmer der Advisory Boards mehrere Vorteile bie-
ten: Die frühzeitige Einbindung von Nuklearmedizinern in die Behandlungs-
planung würde eine personalisierte und optimierte Therapie ermöglichen.
Durch die direkte Teilnahme am Kernteam könnte der Informationsaustausch
beschleunigt und Entscheidungsprozesse vereinfacht werden. Dies würde
auch dazu führen, dass geeignete Patienten für Therapien wie die RLT schnel-
ler identifiziert und der Zugang zu diesen Behandlungen erleichtert wird.
Generell vereinfacht die ASV die Koordination zwischen den Sektoren und
bietet den Patienten somit erleichterte Anlaufstellen, um die Fragen be-
züglich einer komplexen Therapie zu platzieren (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss [G-BA] 2023b).
Um diese Integration zu erreichen, könnten Fachgesellschaften, wie beispiels-
weise aus den Bereichen Nuklearmedizin und Hämatologie/Onkologie, ge-
meinsam daran arbeiten, die Aufnahme der Nuklearmedizin ins ASV-Kern-
team zu fördern und den Bedarf einer Anpassung aufzuzeigen. In ausgewähl-
ten Zentren ließe sich die Integration in das ASV-Kernteam erproben und eva-
luieren. Basierend auf den Ergebnissen dieser Pilotprojekte könnten die ASV-
Richtlinien angepasst werden, um die Nuklearmedizin offiziell in das Kern-
team zu integrieren.
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3.2.2 Theranostik-Ambulanzen als Schnittstellenlösung

Jedoch ist es auch außerhalb der ASV für Patienten essenziell, Ansprechpart-
ner zu haben, die als Schnittstelle zwischen Praxen und Kliniken fungieren
und die Patienten informieren. Die umfangreiche Bereitstellung von Thera-
nostik-Ambulanzen wurde von den Experten als eine Möglichkeit genannt,
um solche Ansprechpartner zwischen den Einrichtungen zu schaffen. Diese
Ambulanzen, obwohl oft an Kliniken angesiedelt, arbeiten eng mit lokalen
Arztpraxen zusammen und ermöglichen so eine verbesserte Vernetzung. Sie
fördern den digitalen Informationsaustausch und unterstützen die gemein-
same Erstellung individueller Behandlungsempfehlungen zwischen Klinik-
und Praxisärzten. Durch die Theranostik-Ambulanz wird die Überleitung von
Patienten aus der haus- oder fachärztlichen Praxis zu spezialisierten Diag-
nose- und Therapieangeboten erleichtert (Osterloh 2015). Dies ermöglicht es,
Patienten frühzeitig umfassende Aufklärung über mögliche nuklearmedizini-
sche Therapien anzubieten. In Deutschland existieren bereits einige solcher
Ambulanzen, wie z.B. die Hochschulambulanz für Nuklearmedizin am Uni-
versitätsklinikum Augsburg, die dreimal pro Woche Theranostik-Sprechstun-
den für Patienten anbietet, um gemeinsam zu klären, ob sie für eine nuklear-
medizinische Therapie in Frage kommen (Universitätsklinikum Augsburg).
Ein deutschlandweiter Ausbau dieses Angebots könnte die Informationsver-
mittlung deutlich verbessern.

3.2.3 Digitale Innovationen in der Patientenkommunikation

Eine weitere in der Fachliteratur identifizierte Option, um Patienten einen
besseren Überblick über Therapieoptionen in unterschiedlichen Krebsstadien
zu geben und grundlegende Fragen im Vorfeld zu klären, könnte in der Nut-
zung von Smartphone-Apps zur Vorbereitung und Begleitung der nuklearme-
dizinischen Behandlung bestehen (Deutsche Krebsgesellschaft 2018). Eine be-
reits am Markt verfügbare App bietet den Patienten zahlreiche Funktionen,
darunter Informationen zum aktuellen Krankheitsstadium und Erinnerun-
gen an die Medikamenteneinnahme (Fosanis GmbH 2025). Die App richtet
sich an erwachsene Krebspatienten. Ihr Fokus liegt auf der Reduktion menta-
ler Belastung und der Linderung von Depressionen, Angstzuständen und Fa-
tigue.
Die Entwicklung ähnlicher Anwendungen, die sich eher auf die Vermittlung
von Informationen zu den verschiedenen Therapiemöglichkeiten fokussiert,
könnte für Zuweiser und Patienten gleichermaßen nützlich sein. Eine regel-
mäßige Aktualisierung entsprechend aktuellen Therapiestandards und Leitli-
nien wäre dabei unerlässlich.
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3.2.4 Einbindung von Patientenorganisationen und Informationsangebote

Die Einbindung von Patientenorganisationen und Selbsthilfegruppen in die
Kommunikationsstrukturen stellt einen weiteren Baustein des intersektora-
len Austauschs dar. Diese Organisationen können als Vermittler zwischen
dem medizinischen Versorgungssystem und den Betroffenen fungieren
(Deutsches Krebsforschungszentrum [dkfz] 2024).
Wie von den Experten vorgeschlagen, können Informationsveranstaltungen,
bei denen Nuklearmediziner gemeinsam mit Selbsthilfegruppen über Thera-
pieoptionen informieren, ein vertieftes Verständnis für nuklearmedizinische
Behandlungsmöglichkeiten bei Patienten und Angehörigen ermöglichen.
Hybride Veranstaltungsformate, die sowohl in Präsenz als auch digital ange-
boten werden, erreichen dabei eine breitere Zielgruppe.
Spezifische Informationsmaterialien für Angehörige könnten diese in ihrer
Rolle bei der Therapiebegleitung unterstützen. Diese Materialien sollten ne-
ben medizinischen Aspekten auch praktische Hinweise zur Unterstützung
während der Therapie und zum Umgang mit möglichen Nebenwirkungen be-
inhalten. Die Erstellung dieser Materialien erfordert die Zusammenarbeit
zwischen nuklearmedizinischen Einrichtungen, Patientenorganisationen
und psychoonkologischen Experten, um die verschiedenen Perspektiven ein-
zubeziehen.
Zudem kann die Etablierung von „Patientenlotsen“ – qualifizierten Begleit-
personen, die Patienten durch das komplexe System der medizinischen Ver-
sorgung führen – eine wertvolle Unterstützung für Betroffene bieten. Die Fi-
nanzierung entsprechender Schulungen könnte durch Mittel der Krankenkas-
sen und Fördergelder der Deutschen Krebshilfe sichergestellt werden.

3.2.5 Tumorkonferenzen und digitaler Datenaustausch

Um die lokale Kooperation über die ASV-Teams hinaus zu stärken und die
Qualität der Patientenversorgung zu erhöhen, ist die regelmäßige Durchfüh-
rung interdisziplinärer Tumorkonferenzen von großer Bedeutung. Diese Kon-
ferenzen ermöglichen eine ausführliche Besprechung von Patientenfällen
und die Ermittlung der bestmöglichen individuellen Behandlungsform. Zur
Optimierung dieses Prozesses könnte ein digitales Anmeldesystem entwickelt
werden, das die Fallvorstellung und Übermittlung von Patienteninformatio-
nen an das Tumorboard für externe Zuweiser vereinfacht und beschleunigt.
Diese Digitalisierung würde, laut Experten, nicht nur den administrativen
Aufwand reduzieren, sondern auch die Effizienz und Qualität der interdiszip-
linären Zusammenarbeit steigern. Darüber hinaus könnte ein solches System
die Nachverfolgung von Behandlungsentscheidungen und -ergebnissen er-
leichtern, was wiederum zur Verbesserung der Patientenversorgung beitragen
würde.
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3.2.6 Digitalisierungsförderung und Infrastruktur

Ein in diesem Zusammenhang vielversprechender Ansatz zur Verbesserung
des Datenaustauschs ist das DigiG (Bundesministerium für Gesundheit [BMG]
2024c). Es zielt vor allem darauf ab, die ePA, welche bereits seit Januar 2021
zur Verfügung steht, weiter zu integrieren und zu verbessern (Bundesministe-
rium für Gesundheit [BMG] 2024a). Durch die ePA erfolgt der Datenaustausch
automatisiert, sodass Behandler direkten Zugriff auf alle relevanten Laborbe-
funde und Berichte aus der bildgebenden Diagnostik erhalten, sofern der Pati-
ent dem nicht widerspricht. Dies könnte insbesondere für die Vorbereitung
von Tumorkonferenzen von erheblichem Nutzen sein und eine raschere, auf
vollständigen Patienteninformationen basierende Behandlungsentscheidung
ermöglichen.
Um die Umsetzung dieser digitalen Lösungen zu fördern, könnte man Ärzte
dazu ermutigen, E-Learning-Module zu absolvieren, die sowohl technische As-
pekte der Datensysteme als auch rechtliche und ethische Fragen des Daten-
schutzes abdecken und auf deren Grundlage Ärzte ihre Patienten aufklären
können. In der Literaturrecherche identifizierte Fortbildungsangebote bieten
Ärzten die Möglichkeit, sich zu diesen Themen weiterzubilden und gleichzei-
tig Fortbildungspunkte zu sammeln, was einen zusätzlichen Anreiz schafft
(Kreutzfeldt digital GbR 2021).
Zur Förderung des Patientenverständnisses bezüglich der ePA und deren Vor-
teile, können zusätzlich zur ärztlichen Aufklärung interaktive Schulungs-
videos für Patienten entwickelt werden, die auf Tablets in Wartezimmern
oder über Quick Response (QR)-Codes auf Informationsbroschüren zugäng-
lich sind.
Die oftmals veralteten papierbasierten Dokumentationswege stehen einer
vollumfänglichen Digitalisierung in den Krankenhäusern oftmals noch im
Wege. Wie bereits in Kapitel 2.4.2 erwähnt, fördert das KHZG die Umstellung
auf digitale Systeme (Bundesministerium für Gesundheit [BMG] 2020; Bensch
2022). Das langsame Voranschreiten der Digitalisierung selbst nach Einfüh-
rung des KHZG verdeutlicht, dass grundlegende Probleme, wie die kurze Lauf-
zeit der Förderung und der Mangel an Gesundheits-IT-Personal die Entwick-
lung hemmen (Haserück 2024). Mögliche Ansatzpunkte für eine nachhaltige
Finanzierung sind die Einführung eines „Digitalisierungs-Zuschlags“ in den
Fallpauschalen. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft forderte bereits einen
dauerhaften Digitalisierungszuschlag von 2% auf alle Krankenhausrechnun-
gen (Sana Kliniken AG 2024).
Eine weitere Möglichkeit eine langfristige Investition sicherzustellen, besteht
in der Schaffung eines revolvierenden Fonds für kontinuierliche IT-Investitio-
nen. Diese Fonds werden nach Verwendung der bereitgestellten Mittel durch
Einnahmen oder Rückflüsse wieder aufgefüllt, wodurch eine nachhaltige Fi-
nanzierungsquelle entsteht (Leßmann et al. 2008).
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Maßnahmen zur Entlastung der Gesundheits-IT-Industrie bestehen beispiels-
weise in der Etablierung dualer Studiengänge für Gesundheits-IT-Spezialisten
und der Förderung der Umschulung von IT-Fachkräften aus anderen Branchen.

3.2.7 Integration standardisierter Checklisten

Ein ergänzender Ansatz zur Verbesserung der Informationsbasis für Tumor-
konferenzen, der von den Experten vorgeschlagen wurde, ist die Einführung
einer strukturierten und standardisierten Zusammenarbeit mithilfe von
Checklisten. In einigen Zentren sind solche Checklisten bereits im Einsatz,
um Zuweisern eine Hilfestellung bei der Übermittlung relevanter Patienten-
daten für die Anmeldung zu Tumorkonferenzen zu bieten (Diakovere; Univer-
sitätsklinikum Bonn). Eine flächendeckende Standardisierung dieser Praxis
würde den Austausch von Informationen optimieren und die Qualität der Tu-
morkonferenzen nachhaltig steigern. Dies wäre besonders vorteilhaft in Situ-
ationen, in denen auf die Daten der ePA nicht zurückgegriffen werden kann,
etwa wenn Patienten der Nutzung ihrer Daten widersprochen haben.
Zur Umsetzung könnte beispielsweise eine interdisziplinäre Arbeitsgruppe
der DGN in Zusammenarbeit mit onkologischen Fachgesellschaften eine stan-
dardisierte digitale Checkliste entwickeln. Diese Checkliste könnte sowohl auf
den Websites der Krankenhäuser als auch auf der DGN-Website bereitgestellt
werden. Zudem wäre es sinnvoll, einen Prozess zur regelmäßigen Überprü-
fung und Aktualisierung zu etablieren, um neue medizinische Erkenntnisse
und Behandlungsleitlinien zu berücksichtigen.

Zentrale Handlungsempfehlungen und Maßnahmen:

■ Aufnahme der Nuklearmedizin in geeignete ASV-Kernteams
■ Flächendeckendes Angebot von Theranostik-Ambulanzen
■ App-Angebot zur digitalen Patientenbegleitung
■ Verbesserung der Patientenkommunikation durch Informationsver-

anstaltungen und Patientenlotsen
■ Verbreitung eines digitalen Anmeldesystems für Tumorkonferenzen
■ Verbesserung des Datenaustauschs durch Schulungen und E-Lear-

ning-Module für Ärzte zu technischen, rechtlichen und ethischen
Aspekten der ePA

■ Steigerung des Patientenverständnisses für die ePA durch interak-
tive Schulungsvideos

■ Förderung der langfristigen Finanzierung der Digitalisierung in den
Krankenhäusern

■ Gewährleistung einer ausreichenden Anzahl an Gesundheits-IT-Spe-
zialisten

■ Einführung standardisierter Checklisten für Tumorkonferenzen
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3.3 Erstattung und Vergütungsstrukturen im Kontext des
Prostatakarzinoms

Die Vergütungsstrukturen beim Prostatakarzinom sind insbesondere im Be-
reich der Diagnostik mit Herausforderungen verbunden. Nicht alle Indikatio-
nen und zugelassenen Diagnostika sind derzeit im ambulanten Bereich durch
den EBM-Leistungskatalog abgedeckt und der deutschlandweit unterschiedli-
che Ausbau der ASV-Teams erschwert eine flächendeckende Versorgung. Dies
kann dazu führen, dass Diagnosen möglicherweise nicht immer rechtzeitig
oder vollständig gestellt werden. Auch im stationären Bereich bestehen He-
rausforderungen, da die Abbildung nuklearmedizinischer Leistungen für das
Prostatakarzinom im DRG-System oft nicht ausreichend differenziert ist. Die
Experten sehen eine Anpassung der Erstattungsstrukturen als erforderlich an,
um eine gleichwertige Versorgung sicherzustellen.

3.3.1 EBM-Integration relevanter Indikationen

Wie bereits in Kapitel 2.4.3 erläutert, erlaubt der EBM-Leistungskatalog im
ambulanten Bereich aktuell lediglich die Abrechnung von PET/CT-Untersu-
chungen zur Indikationsstellung für die RLT mit 68Ga-markierten Diagnos-
tika (Kassenärztliche Bundesvereinigung [KBV] 2024e). Dabei wird jedoch die
Bedeutung der PET/CT für andere klinische Anwendungsgebiete, wie die Rezi-
divdiagnostik und die Ausbreitungsdiagnostik bei High-Risk Prostatakarzi-
nompatienten, nicht ausreichend berücksichtigt (Kassenärztliche Bundesver-
einigung [KBV] 2024e; European Medicines Agency [EMA] 2024).
Darüber hinaus sollte die Aufnahme von 18F-markierten PSMA-Liganden in
den EBM-Katalog geprüft werden. 18F bietet gegenüber 68Ga den Vorteil einer
längeren Halbwertszeit, wodurch auch die Belieferung von Zentren ohne eige-
nen Teilchenbeschleuniger bzw. ohne eigenen 68Ga-Generator möglich wäre
(Kesch et al. 2017). Dies könnte die Zahl der verfügbaren PET/CT-Zentren erhö-
hen und die flächendeckende Versorgung der Patienten deutlich verbessern.

3.3.2 Die SPECT als Alternative zum PET

Da die PET/CT nicht flächendeckend in allen Regionen Deutschlands verfüg-
bar ist, schlugen die Experten weiterhin vor, dass die SPECT-Technologie als
Alternative zur PET/CT stärker gefördert wird. Da das ambulante SPECT-Ange-
bot in Deutschland besser ausgebaut ist als das der PET/CT, könnte es insbe-
sondere in ländlichen Regionen eine wohnortnahe Versorgungsoption bieten
(Schmidkonz et al. 2018). Allerdings ist der für die PSMA-SPECT verwendete
Tracer 99mTc, wie in Kapitel 2.4.3 erläutert, bislang weder für die Diagnostik
des PCa zugelassen noch erstattungsfähig. Eine Zulassung des Tracers und die
Schaffung eines klar geregelten Erstattungspfades wären notwendig, um
diese Technologie breiter verfügbar zu machen.
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3.3.3 Einbindung des ambulanten Sektors in die PET-Versorgung

Parallel dazu ist laut Experten die verstärkte Einbindung des niedergelasse-
nen Sektors in die PSMA-PET-Versorgung von großer Bedeutung, um eine
wohnortnahe und zeitnahe Bereitstellung präziser Diagnostik zu gewährleis-
ten. Aktuell wird der Großteil der PET/CT-Untersuchungen aufgrund der in
Kapitel 2.4.3 beschriebenen Einschränkungen in Kliniken durchgeführt. Um
die vorhandenen Ressourcen in Krankenhäusern, MVZs und bei niedergelas-
senen Nuklearmedizinern effizient zu nutzen und optimal auszulasten, be-
darf es einer breiteren Abdeckung der ambulanten Kosten. Dies könnte nicht
nur Praxen mit bestehender PET zur Einführung der PSMA-PET-Diagnostik
motivieren, sondern auch einen Anreiz zur Anschaffung von PET-Geräten set-
zen, wodurch regionale Versorgungslücken geschlossen werden können. Eine
enge Kooperation zwischen Kliniken und niedergelassenen Nuklearmedizi-
nern wäre dabei entscheidend, um Kapazitäten effizienter zu nutzen und
Wartezeiten zu verkürzen. Beispielsweise könnten Patienten bei langen War-
tezeiten in der Klinik auf eine Praxis ausweichen und anschließend zur weite-
ren Behandlung zurücküberwiesen werden. Um die Kooperation zwischen
Kliniken und Praxen zu regeln, könnten Musterverträge ausgearbeitet und
online zur Verfügung gestellt werden.

3.3.4 Sektorenübergreifende Bedarfsplanung

Die Einbindung des ambulanten Sektors in die Bildgebung könnte neue Im-
pulse für die seit Jahren geführte Diskussion zur sektorenübergreifenden Be-
darfsplanung liefern (GKV Spitzenverband 2023; Hüer et al. 2024; Gemeinsa-
mer Bundesausschuss [G-BA] 2018).
Ziel dieser Bedarfsplanung ist es, die ambulante und stationäre Versorgung
über alle medizinischen Bereiche hinweg zu integrieren und zu koordinieren,
um eine effiziente und patientenorientierte Nutzung der Gesundheitsres-
sourcen zu gewährleisten (Gemeinsamer Bundesausschuss [G-BA] 2023a).
Dabei sollen vor allem Bereiche im Fokus stehen, in denen ein Überangebot
oder eine Tendenz zur angebotsinduzierten Nachfrage bestehen könnte, ins-
besondere an der Schnittstelle zwischen ambulanter und stationärer Versor-
gung (Hüer et al. 2024).
In den letzten Jahren wurden verschiedene Vergütungsmodelle diskutiert, die
im Rahmen der sektorenübergreifenden Bedarfsplanung als sinnvoll gelten,
um Fehlanreize zu vermeiden, die unnötige stationäre Aufnahmen bei ambu-
lant behandelbaren Patienten fördern. Ein Ansatz sieht die Vergütung nach
Maßgabe des Sektors vor, der als „leistungsprägend“ für den jeweiligen Leis-
tungskomplex gilt. Ein alternativer Vorschlag ist eine sektorenunabhängige
Vergütungsform, deren Niveau zwischen den bestehenden sektoralen Vergü-
tungen angesiedelt wäre (Albrecht u. Al-Abadi 2018).
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Initiativen wie die ASV bilden erste, teilweise etablierte Konzepte zur Verbes-
serung der sektorübergreifenden Planung und Bereitstellung von Gesund-
heitsleistungen, da sie Bestrebungen darstellen, die Lücke zwischen ambulan-
ter und stationärer Versorgung zu schließen (der Ansatz wird im Kapitel 3.3.5
näher erläutert [Albrecht u. Al-Abadi 2018]).
Das deutsche Modellprojekt „Gesundes Kinzigtal“, welches 2005 ins Leben ge-
rufen wurde zeigt, wie eine Integration der Sektoren konkret aussehen kann:
Durch die Vernetzung von niedergelassenen Ärzten, Krankenhäusern und an-
deren Gesundheitsanbietern in der Region wird die klassische Sektorentren-
nung überwunden. Die Budgetplanung erfolgt hier bereits für die gesamte
Region, wobei die Versorgungsbedarfe der Bevölkerung ganzheitlich betrach-
tet werden – unabhängig davon, ob sie ambulant oder stationär zu decken
sind (Europäische Kommission 2017a; OptiMedis AG 2023).
Mit der Einführung der sektorenübergreifenden Bedarfsplanung könnte eine
nachfrageorientierte regionale Verteilung des Leistungsangebots (z.B. der
PET-Bildgebung) nachhaltiger gefördert und schlussendlich die Qualität und
Effizienz der Gesundheitsdienste verbessert werden (Hüer et al. 2024). Ein bei-
spielhaftes Modell zur Etablierung der sektorenübergreifenden Bedarfspla-
nung befindet sich im Anhang des Dokuments (s. Anhang 4.2).

3.3.5 ASV-Ausbau und regionale Versorgung

Wie in Kapitel 2.3 beschrieben, ist neben der Vergütung über den EBM im
ambulanten Bereich derzeit eine Erstattung über die ASV-Teams für urologi-
sche Tumoren verfügbar, worüber die meisten Indikationen erstattungsfähig
sind.
Da die ASV-Teams regional unterschiedlich verteilt sind, kommt es mitunter
zu Versorgungslücken (ASV Servicestelle 2024). Um Patienten aus Regionen
mit geringerem ASV-Angebot angemessene Wartezeiten und Fahrtwege zur
Diagnostik zu ermöglichen, ist es nach Meinung der Experten entscheidend,
den Zugang zur ASV durch eine Steigerung der Anzahl teilnehmender Praxen
und MVZs am Versorgungskonzept ASV auszubauen. Um eine wohnortnahe
Patientenversorgung zu gewährleisten, sollte der Abbau bürokratischer Hür-
den erfolgen und die Gründung sowie Aufrechterhaltung von ASV-Teams
durch vereinfachte administrative Prozesse unterstützt werden. Hier könnten
sich Fachgesellschaften und Verbände, wie etwa der Bundesverband Prostata-
karzinom Selbsthilfe e.V. (BPS) für eine Lösung der bestehenden Probleme
starkmachen, indem sie diese dem ASV-Ausschuss darlegen. Zusätzlich könn-
ten auch externe Berater die Zuweiser bei der Antragsstellung und Implemen-
tierung der erforderlichen Strukturen unterstützen.
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3.3.6 DRG-Differenzierung und Eigenherstellungen

Die stationäre Vergütung von Eigenherstellungen und dem zugelassenen Arz-
neimittel erfolgt bislang über dieselbe DRG, was zu Unklarheiten und potenzi-
ellen Fehlanreizen bei der Kostenerstattung führt. Zur Förderung einer trans-
parenteren Kostenstruktur schlagen die Experten vor, separate DRGs für beide
Optionen einzuführen, analog zu den bestehenden OPS-Codes.
Zur Verbesserung der Vergütungsstruktur könnte zudem in Erwägung gezo-
gen werden, die Arzneimittelkosten aus den bestehenden DRG-Pauschalen
herauszurechnen und stattdessen sowohl für zugelassene Präparate als auch
für Eigenherstellungen jeweils eigene bundeseinheitliche Zusatzentgelte ein-
zuführen. Die Kalkulation dieser Zusatzentgelte sollte dabei die spezifischen
Aufwendungen für Personal, Material und Qualitätssicherung bei beiden Her-
stellungsarten berücksichtigen. Dies würde eine faire und transparente Ver-
gütung beider Therapieoptionen ermöglichen und gleichzeitig die tatsächli-
chen Kosten besser abbilden.
Wie in Kapitel 2.4.3 bereits erwähnt, ist die Auslegung von § 13 Abs. 2b AMG
im Kontext der erlaubnisfreien Eigenherstellungen von Arzneimitteln für in-
dividuelle Heilversuche nicht eindeutig. Seit einiger Zeit wird darum disku-
tiert, ob und inwieweit eine Priorisierung zugelassener Arzneimittel erfolgen
sollte (Langhof u. Strech 2017; Wissenschaftliche Dienste des Deutschen Bun-
destages 2023; Breitkreutz et al. 2018). Diese Priorisierung basiert dabei auf
nachvollziehbaren Gründen: Die strengen Anforderungen an zugelassene Arz-
neimittel hinsichtlich Wirksamkeit, Qualität und Sicherheit sollen dem
Schutz der Patienten dienen und behandelnden Ärzten zusätzliche Sicherheit
bei der Therapieverabreichung geben (European Medicines Agency [EMA];
Strahlenschutzkommission 2022).
Weiterhin trägt der Arzt bei individuellen Heilversuchen die volle Verantwor-
tung für die Arzneimittelherstellungstätigkeit, die er aufgrund seiner Ausbil-
dung in der Regel nicht vollständig beurteilen kann. Durch die Verwendung
zugelassener Präparate wird der Arzt von dieser Verantwortung entlastet, die
stattdessen auf den Zulassungsinhaber übergeht (Wissenschaftliche Dienste
des Deutschen Bundestages 2023).
Eigenherstellungen nach § 13 Abs. 2b AMG bleiben wichtig für die Schließung
von Versorgungslücken, sollten jedoch auf Fälle beschränkt sein, in denen
keine zugelassenen Alternativen verfügbar sind. Eine zu großzügige Ausle-
gung dieser Regelung könnte auch den Anreiz zur Entwicklung innovativer
Radiopharmazeutika mindern.
Für eine ausführliche juristische Einordnung siehe Anhang (s. Kap. 4.3).

3.3.7 Novellierung der Vergütungssysteme

Um die mit den NUB-Entgelten verbundenen stationären Kosten transparen-
ter zu gestalten und eine kostendeckende Vergütung der PET/CT zu ermögli-
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chen, sollte laut Experten die Einführung eines bundeseinheitlichen Verfah-
rens zur Kalkulation und Vereinbarung der NUB-Entgelte nach § 6 Abs. 2
Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) geprüft werden.
Dies entspricht dem aktuellen Vorschlag des Bundesministeriums für Ge-
sundheit, der in seiner elften Stellungnahme für eine moderne und bedarfs-
gerechte Krankenhausversorgung vorsieht, dass Preisverhandlungen künftig
grundsätzlich auf bundesweiter Ebene zwischen den Spitzenvertretern von
Kostenträgern und Leistungserbringern stattfinden sollen, mit dem Ziel ein-
heitlicher Entgelte. Individuelle Krankenhausverhandlungen sollen nur noch
in begründeten Ausnahmefällen möglich sein (Bundesministerium für Ge-
sundheit [BMG] 2024b).
In Bayern gibt es seit dem Jahr 2023 erste Ansätze der Landeskrankenhausge-
sellschaft, eine zentrale Vereinbarung der NUB-Entgelte je Bundesland zu eta-
blieren. Um diese umfassenden Änderungen zu erreichen, könnte eine Anpas-
sung des KHEntgG, insbesondere des § 6 Abs. 2, der die Vereinbarung von NUB-
Entgelten regelt, notwendig werden. Darüber hinaus sollten in diesem Novel-
lierungsprozess auch Klarstellungen zum Erstattungsbetragsausgleich nach
§ 130b SGB V aufgenommen werden.
Um Herausforderungen in der Krankenhausbudgetplanung aufgrund der mit-
unter langen Zeitperiode zwischen Marktantritt und Erteilung eines NUB-
Entgelts zu vermeiden (s. Kapitel 2.4.3), sollte die RLT als neue Behandlungs-
methode nach § 6 Abs. 2 KHEntgG anerkannt werden. Für neuartige Therapien
gemäß § 4 Abs. 9 AMG besteht ein zusätzlicher Termin für die Antragsstellung
im Rahmen des NUB-Verfahrens, was auch für RLT relevant sein könnte.
Weiterhin wäre, laut den Experten, eine Überarbeitung der Kalkulationsricht-
linien des InEK sinnvoll, um eine standardisierte Methodik zur Erfassung und
Bewertung der Sachkosten für teure und spezialisierte Verfahren zu etablie-
ren. Eine konkrete Maßnahme könnte die Entwicklung eines spezifischen Zu-
satzentgelts sein, wie es bereits für andere Medikamente oder Verfahren in
der Krebstherapie existiert – etwa für chimerische Antigenrezeptor-T (CAR-T)-
Zell-Therapien (Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus [InEk]). Diese
Überarbeitung könnte die Grundlage für eine differenziertere Vergütung
schaffen.
Zusätzlich bietet das deutsche DRG-System weitere Möglichkeiten, wie eine
Anpassung der Hybrid-DRGs, die eine sektorenübergreifende Vergütung der
PET/CT ermöglichen würden (s. Abb. 9). Der Vorteil eines solchen Systems liegt
in der sektorengleichen und flächendeckenden Vergütung, unabhängig da-
von, ob die Leistung ambulant oder stationär erbracht wird. Dies kann mitun-
ter eine flexiblere und realistischere Darstellung der tatsächlichen Kosten und
Anforderungen in der nuklearmedizinischen Diagnostik schaffen (Hüer et al.
2024).
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AOP & andere Leistungen

Hybrid-DRG

� Komplexitätsgrad

� Verweildauer

� Fallzahl

stationär ambulant

Die wichtigsten Eckpunkte des Hybrid-DRG:

¡ sektorengleiche Vergütung unabhängig des Orts der Leistungserbringung (ambulant oder stationär)

¡ individuell als Fallpauschale (DRG) kalkulierte Vergütung für die im AOP-Katalog definierten und anderen Maßnahmen

¡ Kriterien für Leistungsauswahl: hohe Fallzahl im Krankenhaus, kurze Verweildauer, geringer Komplexitätsgrad

Abb. 9 Das Hybrid-DRG-System – Spezielle sektorengleiche Vergütung – § 115f. SGB V
Quelle: Giebeler (2023). AOP = Ambulante Operationen, DRG = Diagnosis-Related
Groups.

Zentrale Handlungsempfehlungen und Maßnahmen:

■ Erweiterung der erstattungsfähigen Indikationen der PSMA-PET im
EBM-Leistungskatalog analog zur ASV

■ Aufnahme von 18F-markierten PSMA-Liganden zur RLT-Indikations-
stellung in den EBM-Katalog

■ Zulassung des mit 99mTc markierten SPECT-Tracers und Aufnahme
der RLT-Indikationsdiagnostik mittels SPECT in den EBM-Katalog

■ Verstärkte Einbindung des ambulanten Sektors in die PSMA-PET-
Versorgung

■ Etablierung der sektorenübergreifenden Bedarfsplanung
■ Ausbau der ASV-Teams und Abbau bürokratischer Hürden
■ Trennung der DRGs für Eigenherstellungen und zugelassene Arznei-

mittel
■ Versorgung durch Eigenherstellungen nach § 13 Abs. 2b AMG nur,

wenn kein zugelassenes Arzneimittel verfügbar ist
■ Einführung eines bundeseinheitlichen Verfahrens zur Kalkulation

und Vereinbarung der NUB-Entgelte nach § 6 Abs. 2 KHEntgG
■ Anerkennung der RLT als neuartige Therapie nach § 4 Abs. 9 AMG

und Einführung eines zweiten Termins zur NUB-Antragsstellung
■ Überarbeitung der Kalkulationsrichtlinien des InEK zur standardi-

sierten Erfassung und Bewertung der Sachkosten für spezialisierte
Verfahren

■ Aufnahme der PET/CT in das Hybrid-DRG-System
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3.4 Kapazitäten in der Nuklearmedizin

Angesichts der antizipierten Ausweitung der RLT auf weitere Krankheitsfel-
der ist fraglich, ob die derzeitigen nuklearmedizinischen Kapazitäten für die
künftige Patientenversorgung ausreichen werden. Im Folgenden werden zen-
trale Maßnahmen und Handlungsempfehlungen diskutiert, die eine nachhal-
tige Integration der RLT in die Versorgungslandschaft ermöglichen sollen.

3.4.1 Kapazitätsplanung und Monitoring

Um dieser Herausforderung wirksam zu begegnen, ist eine vorausschauende
und bedarfsgerechte Planung der Bettenkapazitäten der nuklearmedizini-
schen Stationen in den Krankenhäusern unerlässlich. Ein kontinuierliches
Monitoring der bestehenden Kapazitäten sollte dabei integraler Bestandteil
dieser Planung sein (Blümel et al. 2022).
Wie bereits erläutert, findet die Gabe der RLT ausschließlich im stationären
Bereich statt, weshalb die dortige Bereitstellung ausreichender Therapiebet-
ten essenziell ist. Die nuklearmedizinischen Abteilungen im Krankenhaus be-
sitzen im Vergleich zu anderen Stationen eine geringe Anzahl an Betten, was
zum derzeitigen Zeitpunkt meist noch ausreichend ist, um den Versorgungs-
bedarf zu decken (Statistisches Bundesamt 2023). Angesichts des potenziell
wachsenden RLT-Angebots könnte die Nuklearmedizin in den kommenden
Jahren an ihre Kapazitätsgrenze stoßen (Poschenrieder et al. 2024; Fendler
et al. 2021).
Die Implementierung eines Echtzeitmonitorings, das Bettenauslastung, Pati-
entenflüsse und Wartezeiten erfasst, könnte zur besseren Nutzung der vor-
handenen Kapazitäten beitragen. Ein Beispiel ist ein in den Vereinigten Staa-
ten von Amerika (USA) und Großbritannien bereits seit mehreren Jahren weit
verbreitetes Tracking System (Reisinger 2023). Das Klinikum Braunschweig
führte während des Beginns der Covid-19 Pandemie einzelne Anwendungen
dieses Systems zur Nachverfolgung des Virus auf der Kinderstation ein. Nach-
dem das Pilotprojekt erfolgreich abgeschlossen wurde, wurde es im gesamten
Krankenhaus zur Planung und zum Management von Patientenströmen ein-
gesetzt (Klinikum Braunschweig 2022; Reisinger 2023). Das System, finanziert
durch Mittel des KHZG, wird am Klinikum Braunschweig vor allem zur aktu-
ellen Kapazitätssteuerung genutzt. Es kann aber auch Echtzeitdaten zu Pati-
entenflüssen und zur Ressourcennutzung erfassen und somit eine frühzeitige
Reaktion auf zukünftigen Bettenbedarf ermöglichen (TeleTracking Technolo-
gies 2025). Die Implementierung in weiteren deutschen Kliniken ist empfeh-
lenswert und könnte sowohl die Bettenauslastung verbessern als auch das
Personal entlasten.
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3.4.2 Optimierung der bestehenden Ressourcen

Die Effizienz der derzeitigen Bettennutzung kann auch durch organisatori-
sche Ansätze zu einem gewissen Grad gesteigert werden. In diesem Zusam-
menhang schlugen die Experten eine Verkürzung und Vereinheitlichung der
Liegedauer, unter Berücksichtigung des Strahlenschutzes und der besonderen
Bedürfnisse von Patientengruppen wie inkontinenz- oder mobilitätseinge-
schränkten Patienten vor. Aktuell empfiehlt die Strahlenschutzkommission
eine Mindestaufenthaltsdauer von 48 Stunden nach der RLT (Strahlenschutz-
kommission 2022). Unter Berücksichtigung der Strahlenschutzanforderungen
könnte eine Verkürzung des Krankenhausaufenthalts auf 24 Stunden eine Ef-
fizienzsteigerung ermöglichen. Laut der bestehenden Literatur kann die in
§ 122 Abs. 4 Strahlenschutzgesetz (StrlSchV) geforderte Maßnahme – dass Pati-
enten erst dann aus dem Strahlenschutzbereich entlassen werden können,
wenn die vom Patienten ausgehende Strahlung für Dritte und Angehörige
eine effektive Dosis von höchstens 1 Millisievert (mSv) verursacht – auch be-
reits nach einem 24-stündigen Aufenthalt erfüllt sein (Strahlenschutzkom-
mission 2022; Kurth et al. 2018; Zagni et al. 2024). Vor einer Reduktion der
Aufenthaltsdauer sollte jedoch geprüft werden, ob zusätzliche Maßnahmen
erforderlich sind, wie das Auffangen des Urins des Patienten.
Derzeit fehlen wissenschaftliche Untersuchungen zur langfristigen Wirkung
und Verteilung der RLT im Körper. Daher wurde die Strahlendosis zunächst
konservativ mit Hilfe der physikalischen Halbwertszeit geschätzt (Internatio-
nal Commission on Radiological Protection [ICRP] 2007). Eine Langzeitstudie
könnte präzisere Daten zur zeitlichen Entwicklung der Strahlenexposition lie-
fern.
Um dem voraussichtlich steigenden Therapiebedarf langfristig gerecht zu
werden, reicht eine bloße Umorganisation bestehender Ressourcen jedoch
nicht aus. Vielmehr ist es unerlässlich, nuklearmedizinische Einrichtungen in
Regionen mit rückläufigem Therapieangebot wiederaufzubauen und zu mo-
dernisieren. Angesichts der Unterfinanzierung der Krankenhäuser durch die
Länder ist hierzu ein gezieltes Förderprogramm erforderlich. Die Einführung
einer speziellen Förderkategorie für nuklearmedizinische Einrichtungen im
Rahmen der Krankenhausfinanzierung könnte die notwendigen Investitio-
nen für den Erhalt und Ausbau dieser wichtigen Infrastruktur sicherstellen.
Die Erstattungssituation für Kliniken sollte in diesem Zusammenhang be-
rücksichtigt werden. Eine Änderung der Liegedauer könnte die Vergütung be-
einflussen, da bei einem Aufenthalt von einem Tag die untere Grenzverweil-
dauer der DRG M10B erreicht wird. In einem solchen Fall wäre ein Abschlag
seitens des Krankenhauses erforderlich, da die volle Vergütung nur bei Über-
schreitung der unteren Grenzverweildauer vorgesehen ist. Es ist daher wich-
tig, dass Kliniken nicht finanziell benachteiligt werden. Die Entwicklung ei-
nes Ausgleichssystems oder eines bundeseinheitlichen Zusatzentgelts könnte
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dazu beitragen, dass Kliniken angemessen für die Versorgung ihrer Patienten
entschädigt werden, unabhängig von der durchschnittlichen Liegedauer.
Eine gesundheitsökonomische Studie könnte in diesem Zusammenhang
wertvolle Erkenntnisse liefern, indem sie die Kosteneffektivität verschiedener
Maßnahmen zur Kapazitätserweiterung untersucht, wie die Verkürzung der
Liegedauer, den Ausbau bestehender Einrichtungen oder den Bau neuer Zent-
ren. Darüber hinaus könnte sie die langfristigen gesundheitlichen und wirt-
schaftlichen Auswirkungen einer verbesserten Verfügbarkeit der RLT in
Deutschland näher beleuchten.

3.4.3 Personal und Ausbildung

Der Ausbau der Nuklearmedizin erfordert nicht nur infrastrukturelle Anpas-
sungen, sondern auch ausreichend qualifiziertes Fachpersonal. Aktuell ist der
Fachkräftemangel in vielen Bereichen der Medizin, einschließlich der Nukle-
armedizin, eine erhebliche Herausforderung (aerzteblatt.de 2022). Um lang-
fristig ausreichend Personal für die Nuklearmedizin zu gewinnen, ist nach
Meinung der Experten eine multidimensionale Strategie erforderlich, die so-
wohl die Öffentlichkeitsarbeit als auch die Aus- und Weiterbildung umfasst.
Eine verstärkte Präsenz von Nuklearmedizinern an medizinischen Fakultäten
und Ausbildungsstätten durch regelmäßige Vorträge und Informationsveran-
staltungen kann dazu beitragen, den Bekanntheitsgrad des Fachgebiets zu
fördern, Vorbehalte abzubauen und Nachwuchs zu gewinnen. Parallel dazu
sollte die Ausbildung von Fachpersonal durch die Entwicklung eines bundes-
weit einheitlichen Curriculums für medizinische Technologen für Radiologie
(MTR) mit Einbezug der Nuklearmedizin standardisiert werden.
Neben der Personalgewinnung spielt auch die Entbürokratisierung eine wich-
tige Rolle bei der Verbesserung der Arbeitsbedingungen und der Effizienz im
Klinikalltag. Die Vereinfachung administrativer Prozesse, wie etwa die Digita-
lisierung und Zentralisierung von Kostenübernahmeanträgen, könnte hier
Abhilfe schaffen. Eine automatisierte Vorprüfung von Anträgen durch eine
zentrale digitale Plattform würde den Verwaltungsaufwand erheblich verrin-
gern und somit mehr Zeit für die Patientenversorgung freisetzen.

3.4.4 Strukturelle und politische Rahmenbedingungen

Die fehlende Berücksichtigung des Fachbereichs Nuklearmedizin in der Kran-
kenhausreform ist laut Experten ein weiterer Punkt, der adressiert werden
sollte (Bundesministerium für Gesundheit [BMG] 2023). Die Nuklearmedizin
zeichnet sich durch spezifische Anforderungen und Kosten aus, die es in den
geplanten Vorhaltepauschalen angemessen zu berücksichtigen gilt. Insbeson-
dere die kostenintensiven Anpassungen der nuklearmedizinischen Stationen,
die aufgrund der regelmäßig aktualisierten Strahlenschutzmaßnahmen er-
forderlich sind, stellen eine besondere finanzielle Belastung dar (Bundesmi-
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nisterium für Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucher-
schutz [BMUV] 2024). Diese Investitionen sind jedoch unerlässlich, um die Si-
cherheit von Patienten und Personal zu gewährleisten und gleichzeitig die
Qualität der nuklearmedizinischen Versorgung aufrechtzuerhalten.
Eine mögliche Lösung für diese Problematik könnte die Entwicklung einer ei-
genen Leistungsgruppe gemäß § 6 Abs. 2a KHEntgG für die Nuklearmedizin im
Rahmen der Krankenhausreform sein. Dies würde nicht nur die spezifischen
Bedürfnisse und Kosten des Fachbereichs angemessen berücksichtigen, son-
dern auch dazu beitragen, die nuklearmedizinischen Kapazitäten langfristig
zu sichern und auszubauen. Dies ist besonders wichtig angesichts der voraus-
sichtlich wachsenden Bedeutung nuklearmedizinischer Therapien wie der RLT.
Schließlich sollte die Versorgungssicherheit mit Isotopen für die RLT in
Deutschland und Europa zukünftig gewährleistet werden. Um die Abhängig-
keit von Importen zu reduzieren, bieten sich mehrere Lösungsansätze an. Bei-
spielsweise könnte die Forschungs-Neutronenquelle Heinz Maier-Leibnitz
(FRM II) in Garching reaktiviert werden, welche grundsätzlich die technischen
Voraussetzungen für die Produktion von radioaktiven Isotopen erfüllt.
Um die langfristige Versorgungssicherheit mit medizinischen Isotopen in Eu-
ropa zu gewährleisten, ist es entscheidend, dass die alternden Forschungsre-
aktoren zeitnah durch moderne Anlagen und innovative Technologien ersetzt
werden (Nuclear Medicine Europe 2022). Andernfalls könnte die Abhängigkeit
von externen Lieferungen zunehmen, was potenzielle Risiken für die Verfüg-
barkeit therapeutischer Isotope birgt. Europa steht vor der Herausforderung,
sowohl die bestehenden medizinischen Isotope, als auch die Entwicklung
neuer Isotope, die in den kommenden Jahren für therapeutische Anwendun-
gen vorgesehen sind, nachhaltig zu sichern.

Zentrale Handlungsempfehlungen und Maßnahmen:

■ Vorausschauende und bedarfsgerechte Bettenplanung für nuklear-
medizinische Stationen

■ Verkürzung und Vereinheitlichung der Liegedauer unter Berücksich-
tigung des Strahlenschutzes

■ Einführung einer speziellen Förderkategorie für nuklearmedizinische
Einrichtungen zum Wiederaufbau und zur Modernisierung nuklear-
medizinischer Einrichtungen

■ Entwicklung eines bundesweit einheitlichen Curriculums für MTRs
mit Einbezug der Nuklearmedizin

■ Entbürokratisierung und Digitalisierung administrativer Prozesse
■ Berücksichtigung der Nuklearmedizin in der Krankenhausreform

durch eine eigene Leistungsgruppe
■ Sicherstellung einer kontinuierlichen Verfügbarkeit von Isotopen in

Deutschland und europaweit
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zugelassener Arzneimittel 
in der Patientenversorgung

Erweiterung der 
Erstattungsfähigkeit im 
EBM und Förderung der 
ambulanten Diagnostik

Weiterentwicklung der 
Abrechnungssysteme und 
sektorenübergreifende 
Finanzierung/Planung

Ausbau der 
stationären nuklear- 
medizinischen 
Kapazitäten

ASV

€

Abb. 10 Zeithorizont für die Umsetzung nuklearmedizinischer Handlungsempfehlungen
Quelle: IGES (eigene Darstellung). ASV = ambulante spezialfachärztliche Versorgung,
EBM = Einheitlicher Bewertungsmaßstab.

3.4.5 Zusammenfassung

Die Nuklearmedizin gewinnt zunehmend an Bedeutung, insbesondere in der
onkologischen Patientenversorgung. Theranostische Ansätze, die diagnosti-
sche Verfahren und therapeutische Maßnahmen kombinieren, eröffnen dabei
neue Möglichkeiten für gezielte Behandlungen.
Im Rahmen des nachhaltigen Ausbaus dieser Disziplin wurden vier zentrale
Entwicklungsfelder identifiziert: Aufklärung, intersektorale Zusammenarbeit,
Vergütungsstrukturen und Kapazitätsausbau. Diese Bereiche sind derzeit mit
Herausforderungen verbunden, die die Patientenversorgung zukünftig beein-
trächtigen könnten. Zentrale Handlungsempfehlungen zur möglichen Adres-
sierung dieser Herausforderungen, insbesondere solche, die mehrere Entwick-
lungsfelder betreffen, sind in Abbildung 10 exemplarisch dargestellt. Diese
Empfehlungen sind nach ihrer kurz, mittel- und langfristigen Umsetzbarkeit
geordnet.
Ein Beispiel für eine kurzfristig realisierbare Handlungsempfehlung ist die
Intensivierung der nuklearmedizinischen Aufklärung und die Förderung des
interdisziplinären Informationsaustauschs, da die Empfehlung vor allem auf
bestehenden Strukturen aufbauen kann und keine umfangreichen rechtli-
chen oder infrastrukturellen Anpassungen benötigt. Im Gegensatz dazu stellt
z.B. der Ausbau nuklearmedizinischer Betten und Abteilungen in Kranken-
häusern eine langfristige Handlungsempfehlung dar, die aufgrund des erfor-
derlichen Planungsaufwands und der strukturellen Anpassungen deutlich
mehr Zeit beansprucht. In diesem Zusammenhang muss jedoch berücksich-
tigt werden, dass eine frühzeitige Weichenstellung für alle Maßnahmen not-
wendig ist, um deren Umsetzung im vorgesehenen Zeitraum zu ermöglichen.

55





4 Anhang

4.1 Übersicht der Advisory Board Teilnehmenden

Alle hier genannten Teilnehmer haben ihre schriftliche Zustimmung zur
Nennung in der Veröffentlichung ausdrücklich erteilt. Weitere Beteiligte der
Advisory Boards haben keine Zustimmung gegeben und wurden daher nicht
aufgeführt.

Advisory Board Region Nord

Dr. Robert Schönfelder Urologische Praxis in Hamburg

Prof. Dr. Thorsten Derlin Leitender Oberarzt der Klinik für Nuklearmedizin an der
Medizinische Hochschule Hannover

Prof. Dr. Jan Bucerius Direktor der Klinik für Nuklearmedizin an der
Universitätsmedizin Göttingen

Prof. Dr. Thomas Steuber Leitender Arzt an der Martiniklinik Hamburg

Dr. Simba-Joshua Oostdam Oberarzt in der Urologischen Klinik am Vinzenzkrankenhaus
Hannover

Timm Hahn Urologische Praxis in Langenhagen

Dr. Harald Junius Urologische Praxis in Braunschweig

Advisory Board Region Ost

Prof. Dr. Klaus Zöphel Chefarzt der Klinik für Nuklearmedizin Chemnitz

Dr. Franz Christoph Robiller Chefarzt der Klinik für Nuklearmedizin Bad Berka
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Dr. Marcus Förster-Perillo Nuklearmedizinische Praxis Leipzig

Prof. Dr. Martin Freesmeyer Chefarzt der Klinik für Nuklearmedizin Jena

Dr. Imanuel Demmler Urologische Praxis Bad Schlema

Advisory Board Region Süd

Dr. Ekkehardt Bismarck Urologische Praxis Zirndorf

Prof. Dr. Christian la Fougère Ärztlicher Direktor Nuklearmedizin und Klinische Molekulare
Bildgebung am Universitätsklinikum Tübingen

Dr. Marcus Ksoll Urologische Praxis Heilbronn

Dr. Martin Lösch Leitender Oberarzt der Klinik für Nuklearmedizin Bayreuth

Dr. Stefanie Heidemanns Oberärztin der Klinik für Nuklearmedizin Regensburg

Dr. Carl-Günther König Urologische Praxis Esslingen a.N.

Dr. Georgi Tosev Urologische Praxis Heidelberg

Dr. Ahmad Naheel Oberarzt der Klinik für Urologie Bayreuth

Dr. Sebastian Serfling Nuklearmedizinischer Leiter des PET/CT-Zentrums Würzburg

Prof. Dr. Juri Ruf Direktor der Klinik für Nuklearmedizin Karlsruhe

Advisory Board Region West

Dr. Jens Czyborra-Brinkmann Chefarzt der Klinik für Nuklearmedizin am Klinikum Herford

Dr. Sebastian Frees Urologische Praxis Mainz-Gonsenheim

Olaf Sundermeyer Urologische Praxis Lübbecke

Harald Müller-Hüsmann Onkologische Praxis Paderborn

Dr. Evangelos Georgas Urologische Praxis Neuss

Dr. Pia-Elisabeth Baqué Geschäftsführende Oberärztin der Klinik für Nuklearmedizin am
Uniklinikum Mainz

Dr. Matthias Troglauer Nuklearmedizinische Praxis Wiesbaden

Advisory Board Patientenvertretung

Günther Carl Stellvertretender Vorsitzender beim Bundesverband
Prostatakrebs Selbsthilfe e.V.

Klaus Kronewitz Leiter der Selbsthilfegruppe Berlin Nord beim Bundesverband
Prostatakrebs Selbsthilfe e.V.

Manfred Strauch Patientenvertreter

Irmgard Bassler Vorstandsvorsitzende beim Netzwerk Neuroendokrine Tumoren
e.V.

Thomas Rollny Regionalgruppenleitung Freiburg beim Netzwerk
Neuroendokrine Tumoren e.V.

Susanne Ude-Köller Regionalgruppenleitung Göttingen/Hannover beim Netzwerk
Neuroendokrine Tumoren e.V.
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Advisory Board Kompetenznetzwerk (Validierung der Ergebnisse und Begleitung der
Manuskripterstellung)

Prof. Dr. Ken Herrmann Ärztlicher Direktor der Klinik für Nuklearmedizin am
Universitätsklinikum Essen

Dr. Hakim Bouterfa Geschäftsführender Direktor PentixaPharm

Prof. Dr. Christian la Fougère Ärztlicher Direktor Nuklearmedizin und Klinische Molekulare
Bildgebung am Universitätsklinikum Tübingen

Prof. Dr. Thorsten Derlin Leitender Oberarzt der Klinik für Nuklearmedizin an der
Medizinische Hochschule Hannover

Dr. Susan Hoppmann Leiterin des Bereichs Clinical Development & Medical Affairs
bei ROTOP Pharma GmbH

Anke Burmester Leiterin des Bereichs Clinical Development & Medical Affairs
bei ROTOP Pharma GmbH

Eva Turkowiak Marketing-Manager & Leitung Qualitätssicherung bei Curium
Pharma

Philipp Geier Project Manager bei Curium Pharma

Claudius Töllner Geschäftsführer bei Curium Pharma

Prof. Dr. Felix Mottaghy Klinikdirektor am Universitätsklinikum Rheinisch-Westfälische
Technische Hochschule Aachen

Ernst-Günther Carl Stellvertretender Vorsitzender beim Bundesverband
Prostatakrebs Selbsthilfe e.V.

Prof. Boris Hadaschik Direktor der Urologischen Klinik und Leiter des Uro-
Onkologischen Zentrums am Universitätsklinikum Essen

Prof. Dr. Marianne Patt Leiterin der radiopharmazeutischen Abteilung am
Universitätsklinikum Augsburg

Advisory Board (Leistungserbringer und Leistungsträger)

Jörg Spielmann Leiter Patientenbegleitung Krebs bei der AXA

Göran Lehmann Fachreferent Krankenhausfinanzierung bei der Techniker
Krankenkasse

Jana Linsky Geschäftsleiterin Medizin bei der AOK Baden-Württemberg

Dr. Gabriele Nägler Fachreferentin Bereich Krankenhäuser bei der AOK Bayern

Prof. Dr. Christian la Fougère Ärztlicher Direktor Nuklearmedizin und Klinische Molekulare
Bildgebung am Universitätsklinikum Tübingen

Prof. Dr. Ken Herrmann Ärztlicher Direktor der Klinik für Nuklearmedizin am
Universitätsklinikum Essen

PD Dr. Thomas Winkens Oberarzt an der Klinik für Nuklearmedizin am
Universitätsklinikum Jena

Prof. Dr. Andreas Buck Direktor der Klinik für Nuklearmedizin am Universitätsklinikum
Würzburg
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4.2 Schrittweises Modell zur Implementierung der
sektorenübergreifenden Bedarfsplanung

Ein schrittweises Modell, wie es von Hüer et al. vorgeschlagen wird, könnte
die Implementierung ermöglichen (Hüer et al. 2024).
Dieses Modell sieht eine strukturierte Herangehensweise vor, die in mehrere
Phasen unterteilt ist (s. Abb. 11):

1. Vorbereitungsphase

Hier erfolgen grundlegende regulatorische Anpassungen. Dazu zählen:

■ Die Erstellung einer Richtlinie zur sektorenübergreifenden Versor-
gungsplanung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA).

■ Die Festlegung der zuständigen Akteure auf Bundes- und regionaler
Ebene.

■ Die Definition von fachärztlich ambulanten Leistungen, die sowohl von
Vertrags- als auch von Krankenhausärzten erbracht werden können.

Vorbereitungsphase

Phase 1: sektorenübergreifendes Monitoring

Phase 2: sektorenübergreifende Versorgungsplanung

regulatorische Anpassungen und Entwicklung einer G-BA-Richtlinie

Anzeichen für angebotsinduzierte Nachfrage

Ziel-Ambulantisierungsgrad erreicht oder

keine Änderung des Ambulantisierungsgrads

mehr möglich

Variante A

Erweiterung des Umfangs

der ambulanten

Bedarfsplanungsrichtlinie

Variante B

Definition konkreter 

Leistungspakete, auf die 

sich Leistungserbringer 

bewerben können

Variante Y (empfohlen)

Kombination aus Varianten A 

und B, abhängig von der 

Leistung (normal- vs. 

komplexambulant)

Abb. 11 Schematische Darstellung des Modells zur Einführung der sektorenübergreifenden
Bedarfsplanung
Quelle: Klauber et al. (2024); gemäß Creative Commons. G-BA = Gemeinsamer
Bundesausschuss
Anmerkung: Die visuelle Darstellung der Abbildung weicht leicht vom Original ab.
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Bedarfsplanung

2. Phase I – Sektorenübergreifendens Monitoring

In der Phase I liegt der Fokus auf dem sektorenübergreifenden Monitoring
ohne Mengenbegrenzung. Ziel ist es, potenzielle regionale Über- oder Unter-
versorgung zu identifizieren. Dies geschieht durch die Definition von:

■ SOLL-Maßzahlen für die Zielleistungsmengen:
■ Gesamt ambulant/stationär (Maßzahl 1).
■ Rein ambulant (Maßzahl 2).

■ Eine Analyse des IST-Zustands. Das Monitoring erfolgt systematisch und
dient als Grundlage für die nachfolgende Planung. Ein Konzept für diese
komplexe Analyse ist als lernendes System zu entwickeln. Der Übergang
zur sektorenübergreifenden Versorgungsplanung wird durch das Errei-
chen eines bestimmten Prozentsatzes der ambulanten SOLL-Leistungs-
menge (z.B. 90%) bestimmt.

Das Monitoring erfolgt kontinuierlich bzw. phasenübergreifend, sodass
schnell reagiert und die Versorgungsplanung angepasst werden kann.

3. Phase II – Sektorenübergreifende Versorgungsplanung

Hier stehen drei Varianten zur Umsetzung im Fokus

■ Variante A: Erweiterung des Umfangs der ambulanten Bedarfsplanung
Diese Variante würde mit regulatorischen Anpassungen einhergehen,
um erstmals Leistungen aus dem sektorenübergreifenden Leistungsbe-
reich in das ambulante Bedarfsplanungssystem zu überführen und da-
bei Leistungsvolumina zu berücksichtigen – ein Planungsansatz, der
bislang nur im Krankenhaussektor, nicht jedoch im ambulanten Bereich
praktiziert wurde.

■ Variante B: Definition konkreter Leistungspakete, auf die sich die Be-
darfsplanung beziehen könnte
Bei dieser Variante würden Leistungspakete, die auf den ermittelten re-
gionalen Bedarfen basieren, zu festen Preisen ausgeschrieben werden.
Alle Leistungserbringer, die die regional notwendigen Voraussetzungen
erfüllen, könnten sich auf die Ausschreibung bewerben. Die Zuschlags-
erteilung müsste auf Kriterien (u.a. Wirtschaftlichkeit und Qualität) be-
ruhen.

■ Variante Y (von Hüer et al. empfohlen): Eine Kombination aus Varianten
A und B, abhängig von der konkreten Versorgungssituation
Da die Varianten A und B nicht gleichermaßen für alle Leistungen ge-
eignet sind, erscheint eine Kombination sinnvoll. Dabei wäre für primär
arztzentrierte Leistungen eine Umfangserweiterung der ambulanten
Bedarfsplanung denkbar, während professionsübergreifende Leistungen
per Ausschreibungsverfahren einbezogen würden.
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4.3 Rechtliche Anforderungen an die Auswahl der
Radioligandentherapie

Rechtliches Gutachten von Dr. iur. Gerhard Nitz, Rechtsanwalt und Fachan-
walt für Medizinrecht, GNP Rechtsanwälte, Berlin, im Auftrag der Novartis
Pharma GmbH
Für die in diesem Weißbuch dargestellte Radioligandentherapie mussten die
erforderlichen Arzneimittel in der Vergangenheit von den behandelnden Ärz-
ten auf der Grundlage von § 13 Abs. 2b AMG selbst hergestellt werden. In jün-
gerer Zeit wurden jedoch Fertigarzneimittel entwickelt und zugelassen, die
statt individueller Eigenherstellungen eingesetzt werden können. Damit stellt
sich die Frage, in welchem Verhältnis Eigenherstellung und Fertigarzneimit-
tel stehen. Die im Folgenden näher erläuterte Rechtslage lässt sich wie folgt
zusammenfassen: Eine ärztliche Eigenherstellung eines Arzneimittels zur
unmittelbaren Anwendung am eigenen Patienten ist zwar arzneimittelrecht-
lich zulässig. Sozialversicherungsrechtlich gilt aber ein Vorrang zugelassener
Fertigarzneimittel vor nicht behördlich überprüften Arzneimitteln, solange
für Letztere nicht durch wissenschaftlich einwandfrei durchgeführte Studien
nachgewiesen wurde, dass für ihre Anwendung eine mindestens gleichwer-
tige Evidenz vorliegt. Ein Kostenvergleich von individueller Eigenherstellung
und Fertigarzneimittel ist wegen der unterschiedlichen Evidenzlage sozial-
rechtlich nicht vorzunehmen.

4.3.1 Arzneimittelzulassung als Instrument der Sicherung von Qualität,
Wirksamkeit und Sicherheit

Nach dem europäischen und deutschen Arzneimittelrecht dürfen Arzneimit-
tel an sich erst in den Verkehr gebracht werden, wenn sie über eine Zulassung
verfügen (§ 21 AMG). Nach den Erfahrungen aus den Contergan-Fällen Ende
der 1960er-Jahre soll über diese Zulassungspflicht im Interesse der Patienten
gesichert werden, dass Arzneimittel eine angemessene Qualität aufweisen,
wirksam sind und ein positives Nutzen-Risiko-Verhältnis aufweisen (§ 25
Abs. 2 AMG); sie unterliegen zudem im Interesse der Patientensicherheit ei-
nem Pharmakovigilanzsystem. Vor der regelhaften Anwendung an Patienten
steht eine über die Zulassungsbehörde gesicherte präventive Kontrolle von
Qualität, Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels.
Mit der Arzneimittelzulassung steht auch für die Gesetzliche Krankenversi-
cherung fest, dass das Arzneimittel die Grundvoraussetzungen der GKV-Leis-
tungspflicht erfüllt, also im Sinne von § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht und im Sinne
des Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12 Abs. 1 SGB V eine zweckmäßige Thera-
pie ist (BSG 2002, BSG 2009). Freilich bedarf es stets im Einzelfall der weiteren
Prüfung, ob es medizinisch vorrangige oder aber wirtschaftlichere Behand-
lungsoptionen gibt.
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4.3.2 Zulässigkeit der individuellen Eigenherstellung nach § 13 Abs. 2b AMG

Bei der zulassungsfreien Eigenherstellung eines Arzneimittels entfällt die
präventive behördliche Kontrolle. Dennoch ist es nach § 13 Abs. 2b AMG (von
näher geregelten Ausnahmen abgesehen) zulässig, wenn ein Arzt oder eine
sonst zur Ausübung der Heilkunde bei Menschen befugte Person ein „Arznei-
mittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persönlichen
Anwendung bei einem bestimmten Patienten“ herstellt.
Dieses sog. „Ärzteprivileg“ (Kügel 2022) ist arzneimittelrechtlich betrachtet ein
Fremdkörper und findet seine Erklärung in dem Umstand, dass das Arznei-
mittelrecht nicht die ärztliche Berufsausübung und damit auch nicht die in-
dividuelle Eigenherstellung zur unmittelbaren Anwendung durch den Arzt
regeln darf (BVerfG 2000). Gibt es kein zugelassenes Fertigarzneimittel, kön-
nen deshalb ärztliche Eigenherstellungen zur individuellen Anwendung hel-
fen, Versorgungslücken zu schließen.

4.3.3 Arzneimitteltherapien im GKV-Leistungskatalog

Von der arzneimittelrechtlichen Zulässigkeit der individuellen Eigenherstel-
lung von Arzneimitteln zur unmittelbaren Anwendung am Patienten zu tren-
nen ist die sozialrechtlich zu beantwortende Frage, ob sie eine Leistung der
Gesetzlichen Krankenversicherung sind.
Die Leistungspflicht der Krankenkassen erstreckt sich im Grundsatz nur auf
Methoden, die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse entsprechen (sog. „Qualitätsgebot“, § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V, dazu
BSG 1995). Ob neue Methoden diese Anforderung erfüllen, wird im SGB V für
die ambulante und die stationäre Versorgung unterschiedlich geregelt. Sekto-
renübergreifend aber gilt, dass für zugelassene Fertigarzneimittel die erfor-
derliche Qualität, Wirksamkeit und Sicherheit der Arzneimitteltherapie im
Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung von der hierfür kompetenten
Behörde präventiv überprüft wird (BSG 2009). Zugelassene Fertigarzneimittel
sind mithin aufgrund ihrer Zulassung unmittelbar vom Leistungskatalog der
GKV umfasst, Arzneimitteltherapien ohne Zulassung hingegen nicht (BSG
2002).
Für Behandlungen mittels eigenhergestellter Arzneimittel erfolgt keine auto-
matische produktspezifische behördliche Prüfung der Vereinbarkeit mit dem
Qualitätsgebot. Zum Beispiel hat ein Methodenbewertungsverfahren des G-
BA zur Radioligandentherapie mittels eigenhergestellter Arzneimittel bislang
nicht stattgefunden. Die Einhaltung des Qualitätsgebots wurde vom G-BA also
bislang nicht positiv festgestellt.
Auch aus dem Umstand, dass es für die stationäre Versorgung teilweise spezi-
fische OPS-Codes gibt (z.B. den die spezifische Radioligandentherapie aus pa-
tientenindividueller Eigenherstellung umfassenden OPS-Code 8-530.d1 für die
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Therapie mit Lutetium-177-PSMA-Liganden), folgt nicht automatisch eine
Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung.
Vielmehr erfolgt die Überprüfung der Einhaltung des Qualitätsgebots in der
stationären Versorgung im Regelfall nur reaktiv (Überblick bei Nitz 2024).
Nach § 137c Abs. 1 SGB V überprüft der G-BA stationär erbrachte Leistungen
auf Antrag daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten unter Berücksichtigung des allge-
mein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.
§ 137c Abs. 3 SGB V erweitert jedoch sodann den Leistungskatalog für die stati-
onäre Versorgung auch auf sog. Potenzialleistungen. Danach dürfen

„Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, zu denen der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bisher keine Entscheidung nach [§ 137c] Absatz 1 getroffen hat, … im Rahmen
einer Krankenhausbehandlung angewandt und von den Versicherten beansprucht
werden, wenn sie das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten
und ihre Anwendung nach den Regeln der ärztlichen Kunst erfolgt, sie also insbeson-
dere medizinisch indiziert und notwendig ist“.

Kap. 2 § 14 Abs. 3 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA konkretisiert den
Begriff des Potenzials einer erforderlichen Behandlungsalternative. Es kann
etwa vorliegen, wenn die Methode

„aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwar-
tung verbunden ist, dass andere aufwendigere, für den Patienten invasivere oder bei
bestimmten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden können,
die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung be-
deutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermöglichen
kann.“

Potenzialleistungen gehören mithin im Rahmen der stationären Versorgung
nur dann zum Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung, wenn
sie aus besonderen Gründen als Behandlungsalternative erforderlich sind.
Gibt es jedoch bereits zumindest gleichwertige Behandlungsmöglichkeiten,
für die feststeht, dass sie die Grundvoraussetzungen des medizinischen Stan-
dards erfüllen, so ist ihre Erbringung nachrangig.
Für die Radioligandentherapie bedeutet dies bei Verfügbarkeit zugelassener
Fertigarzneimittel: Sofern keine Anhaltspunkte für eine Überlegenheit der Ei-
genherstellungen gegenüber dem Fertigarzneimittel bestehen, ist die Be-
handlung mittels Fertigarzneimittel sozialrechtlich vorrangig.

4.3.4 Und die Kosten? – Zum Wirtschaftlichkeitsgebot

Ein Vorrang des Fertigarzneimittels vor der für die gesetzlichen Krankenkas-
sen günstigeren Option der individuellen Eigenherstellungen von Arzneimit-
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teln mag in Zeiten der Finanznot überraschen. Doch ist insoweit in der
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts anerkannt, dass das Wirtschaft-
lichkeitsgebot einen Vorrang der kostengünstigeren Option nur unter leis-
tungsrechtlich gleichwertigen Optionen regelt (BSG 2004, BSG 2006). Mit
nicht ausreichender Evidenz verbundene Risiken müssen nicht im Interesse
von Kosteneinsparungen hingenommen werden (BSG 2014). Sozialrechtlich
ist daher ein Kostenvergleich von Eigenherstellungen und Fertigarzneimit-
tel wegen der unterschiedlichen Evidenzhöhe nicht vorzunehmen.

Quellenangaben zu Kap. 4.3

BSG 1995: Bundesozialgericht, Urteil vom 5.7.1995 – 1 RK 6/95.

BSG 2002: Bundesozialgericht, Urteil vom 19.3.2002 – B 1 KR 37/00 R.

BSG 2004: Bundesozialgericht, Urteil vom 20.10.2004 – B 6 KA 41/03.

BSG 2006: Bundesozialgericht, Urteil 31.5.2006 – B 6 KA 13/05 R.

BSG 2009: Bundesozialgericht, Urteil vom 6.5.2009 – B 1 KA 3/08 R.

BSG 2014: Bundesozialgericht, Urteil vom 2.9.2014 – B 1 KR 11/13 R.

BVerfG 2000: Bundesverfassungsgericht, Urteil vom 16.2.2000 – 1 BvR 420/97.

Kügel 2022: Kügel, Kommentierung § 13 AMG, in: Kügel/Müller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Auflage

2022, § 13 Rn. 85 ff.
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