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Die Grundsatze des IQWiG

Unabhingig

* Wir sind in unserer wissenschaftlichen Arbeit unabhangig. Weder Industrie noch Kranken-

kassen oder Behorden konnen die Inhalte unserer Gutachten beeinflussen.

* Jeder, der an einem Gutachten des Instituts mitarbeitet, muss alle Beziehungen offenlegen,

die Arbeit und Ergebnis beeinflussen kénnten (Interessenkonflikte).

Patientenorientiert

Bei der Bewertung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist der Nutzen fiir die
Patientinnen und Patienten das zentrale Kriterium. Wird durch die Maknahme das Leben
verlangert oder werden Beschwerden verringert? Wird die Lebensqualitat von Patienten
verbessert? Um diese Fragen zu beantworten, fragen wir regelmaRig Betroffene nach ihrer
Patientenperspektive.

Mit seinen Gesundheitsinformationen informiert das Institut neutral Uber den Stand des
medizinischen Wissens, um eine informierte Entscheidung liber medizinische Maknahmen
fiir Patientinnen und Patienten zu erméglichen.

Evidenzbasiert

Die evidenzbasierte Medizin (EbM) ist eine wichtige Grundlage fiir unsere Arbeit. Gemeint
ist damit eine medizinische Versorgung, die sich nicht allein auf Meinungen und Uber-
einkiinfte stiitzt, sondern auf Belege (,Evidenz“). Unsere Gutachten basieren deshalb auf
wissenschaftlichen Belegen aus der medizinischen Fachliteratur weltweit.

Wir beziehen regelhaft medizinische Expertinnen und Experten in unsere Bewertungen mit
ein. Damit stellen wir sicher, dass auch das Wissen aus dem Versorgungsalltag in unseren
Gutachten beriicksichtigt wird.

Als wissenschaftliches Institut arbeiten wir eng mit anderen Forschungsinstitutionen und
Netzwerken auf nationaler und internationaler Ebene zusammen.

Transparent

Wir verdffentlichen nicht nur die abschlieRenden Bewertungsergebnisse, sondern auch Zwi-
schenschritte eines Berichts: den Entwurf des Berichtsplans und die vorldufigen Ergebnisse
(Vorbericht). Jeder Interessierte kann zu diesen Zwischenschritten Stellung nehmen.

+ Uber neue Bewertungen, Aktualisierungen und Beteiligungsméglichkeiten (Stellungnahmen,

Ausschreibungen) informieren wir ber den IQWiG-Infodienst.
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Vorwort

Alt bewahrte Routinen und Neuland — beides bestimmte die
IQWiG-Arbeit in 2013

Routiniert setzte das IQWiG die AMNOG-Dossierbewertungen fort, allerdings teils mit

neuen Schwerpunkten. Neuland betrat das Institut mit den Potenzialbewertungen.
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nsgesamt blickt das IQWIG auf 54 abgeschlossene Projekte in 2013 zuriick. Mit

35 Berichten entfiel der groRte Teil auf Dossierbewertungen. Auffallend ange-
stiegen ist dabei die Zahl von Addenda zu Dossierbewertungen: 2012 gab es nur
eines, im vergangenen Jahr dagegen zehn. Solche Auftrdge bekommt das IQWiG
dann, wenn Hersteller im Zuge des Stellungnahmeverfahrens beim G-BA fehlen-
de oder besser aufbereitete Daten nachreichen. Und von dieser Mdglichkeit ha-
ben die pharmazeutischen Unternehmen 2013 zunehmend Gebrauch gemacht.

Und noch ein Novum: Im dritten AMNOG-Jahr konnte das IQWiG zum ersten
Mal die héchste Nutzenkategorie, einen ,erheblichen Zusatznutzen feststellen:
Gleich fiinf Wirkstoffen bescheinigte es in mindestens einer Patientengruppe
diese Qualitatsstufe.

Das IQWIG hat 2013 erstmals Wirkstoffe aus dem sogenannten Bestands-
markt bewertet, also patentgeschiitzte Medikamente, die vor Inkrafttreten des
AMNOG bereits auf dem Markt waren. Auf den Prifstand kamen dabei die
alteren Gliptine, die teils seit 2007 im Handel waren. Doch die Bestandsmarkt-
bewertung war von Anfang an umstritten und nach Ansicht von Juristen nicht
rechtssicher. Im Laufe des Jahres fanden Verhandlungen auf politischer Ebene
statt. Sie miindeten in einen Gesetzentwurf, der die Bestandsmarktbewertung
abschaffte. Die weitere Bearbeitung bereits eingereichter Dossiers wurde kurz
vor Weihnachten ausgesetzt. Dabei ist die Bewertung von Arzneimitteln, die
sich bereits auf dem Markt befinden, prinzipiell sehr sinnvoll: ermdglicht sie
doch wertvolle Erkenntnisse iiber die Qualitat der Arzneimittelversorgung. Es
bleibt deshalb zu hoffen, dass die Politik in naher Zukunft hier einen geeigneten
Ersatz schaffen wird.

Ein erfreulicher VorstoR, die Evidenzlage auch bei Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden zu verbessern, ist im Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStQ)
angelegt. Es schuf erstmals eine Mdglichkeit, klinische Studien bei bestimmten
medizinischen Interventionen anzustoRen und gegebenenfalls mit GKV-Geldern
zu finanzieren, wenn deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber
»das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative” erkennen lassen:
Der G-BA kann Richtlinien zur Erprobung solcher Interventionen beschlieRen.
Zwar trat das GKV-VStG bereits zum Januar 2012 in Kraft, doch zunachst musste
der G-BA seine Verfahrensordnung anpassen, bis er schlieRlich im Mai 2013 eine
Regelbeauftragung an das IQWiG erteilen konnte. Im Laufe des Jahres hat das
Institut dann mehrere solcher ,Potenzialbewertungen” abgeschlossen. Verof-
fentlichen konnten wir diese allerdings (noch) nicht. Denn im Unterschied zu
den anderen Auftrdgen des G-BA sind diese Berichte Teil eines sogenannten Ver-
waltungsverfahrens, das den Antragstellern — haufig Unternehmen — Vertrau-
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lichkeit zusichert. Dies sind Bedingungen, mit denen wir vorerst leben miissen,
auch wenn sie mit dem Transparenz-Gebot schwerlich zu vereinbaren sind. Auch
hier setzen wir hoffnungsvoll auf das Prinzip ,lernendes System*.

In deutlichem Kontrast dazu steht die 2013 verabschiedete EU-Verordnung
zur Publikationspflicht fiir klinische Studien: Sie bringt EU-weit einen Zugewinn
an Transparenz und IQWiG-Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter haben ihren Bei-
trag dazu geleistet. Sie haben auch im vergangenen Jahr unermiidlich ,,getrom-
melt" und darauf aufmerksam gemacht, welche negativen Folgen es hat, wenn
der Nutzen nicht auf Basis vollstindiger Daten bewertet werden kann. Doch die
Richtlinie ist das eine, auf Ebene der EU-Regulierungsbehorde scheint die Aus-
einandersetzung weiterzugehen: Nachdem die Europaische Arzneimittelagentur
EMA Ende 2012 angekiindigt hatte, kiinftig Studienberichte regelhaft zur Ver-
fligung zu stellen, schien sie kurz vor dem Ziel eine ,,Rolle riickwarts* vollfiihren
zu wollen — oder zu miissen: Ein neuer Entwurf sah so restriktive Bedingungen
zur Nutzung von Studiendaten vor, dass die Datenauswertung nahezu unmag-
lich geworden ware. Nach einem regelrechten ,Trommel-Konzert" von zahlrei-
chen Akteuren auf internationaler Ebene hat die EMA jetzt nutzerfreundlichere
Bedingungen zugesagt. Auch das Trommeln des IQWiG hat zu diesem Erfolg
beigetragen.

Die umfangreichen Arbeiten, die das Ressort Gesundheitsinformation 2013
vor allem beschaftigt haben, zeigen sich erst im Jahr 2014: Die Website Ge-
sundheitsinformation.de bekam beim umfassenden Relaunch nicht einfach nur
ein neues Gesicht, sondern die gesamte Struktur und viele Themen der Website
wurden Uberarbeitet, Handhabung und Optik verbessert. Das veranlasste Staats-
sekretdr Karl-Josef Laumann, Patienten- und Pflegebeauftragter der Bundesre-
gierung, zu einer erfreulichen Empfehlung: ,Wer krank ist, braucht verldssliche
und verstandliche Informationen. Die bietet Gesundheitsinformation.de.”

Am 18. Juni 2004 wurde die Stiftung gegriindet, am 1. Oktober 2004 nahm
das Institut seine Arbeit auf. Vor allem einigen langjahrigen Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern fiel — und fallt — es schwer zu glauben, dass inzwischen zehn
Jahre vergangen sind. Fir uns hieR das, dass wir alle Aktivitdten 2013 planen
und vorbereiten mussten. Aber auch das haben wir geschafft!

Mein herzlicher Dank geht an die Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des
Instituts fiir die hochwertigen wissenschaftlichen Resultate und das auRerge-
wohnliche Engagement auf allen Ebenen in diesem arbeitsreichen IQWiG-Jahr.

Jurgen Windeler
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»Nutzen ja oder nein? Diese Frage stellt sich aktuell fiir alle neuen
Arzneimittel. Aber auch fiir dltere Arzneien, Medizinprodukte und
FritherkennungsmaRnahmen ist sie hochrelevant.”

Jiirgen Windeler, Institutsleiter
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Novum 2013: Erstmalig ,erheblicher Zusatznutzen®

Im dritten Jahr der friihen Nutzenbewertungen gemalk AMNOG konnte das IQWiG zum ersten Mal

die hochste Nutzenkategorie feststellen: Gleich fiinf Wirkstoffen bescheinigte es in mindestens

einer Patientengruppe ,erheblichen Zusatznutzen®.

ur die Wirkstoffe Enzalutamid (bei Prostatakrebs), Ocri-
F plasmin (bei vitreomakuldrer Traktion), Pertuzumab (bei
Brustkrebs) sowie Sitagliptin als Monopréparat und in Kombi-
nation mit Metformin (bei Diabetes mellitus Typ 2) attestierte
das IQWIG das hdchste Ausmal des Zusatznutzens. Der G-BA
schloss sich der Einschatzung des IQWiG allerdings nicht an.
Vielmehr stufte er fir die Wirkstoffe Enzalutamid, Ocriplas-
min und Pertuzumab das NutzenausmaR von ,erheblich” auf
nbetrachtlich®, und im Fall von Sitagliptin von ,erheblich” auf
»gering” herab. Auch zusatzliche Erkenntnisse aus dem sich
routinemaRig beim G-BA anschlieRenden Stellungnahmever-
fahren hatten fiir die Abwertungen den Ausschlag gegeben.

Im Jahr 2013 hat das IQWIG zu insgesamt 30 Hersteller-
dossiers Bewertungen verdffentlicht. Hinzu kamen zehn
Folgebewertungen, sogenannte Addenda. Sie werden vom
IQWIG erstellt, wenn der pharmazeutische Unternehmer im
Stellungnahmeverfahren zum IQWiG-Bericht ergdnzende Un-
terlagen nachgereicht hat und der G-BA das IQWiG mit einer
zusdtzlichen Bewertung dieser Unterlagen beauftragt. In den
zehn Addenda konnte viermal ein Zusatznutzen attestiert wer-
den, wo zuvor keiner festzustellen war. Sechsmal dnderte das
Addendum nichts an der Bewertung. Des Weiteren hat das
IQWIG fiinf Dossiers zu Orphan Drugs, also Medikamenten fiir
die Behandlung von seltenen Krankheiten, bewertet. (siehe die
Bewertungsergebnisse des IQWiG und des G-BA in Tabelle auf
Seite 10f).

Bei 13 der 30 Dossiers fand das IQWiG fiir mindestens eine
Patientengruppe einen Zusatznutzen. Darunter konnte es ein-
mal die hochste Aussagesicherheit fiir die Evidenz aufgrund
der Datenlage, den ,Beleg”, aussprechen, fiinfmal die mittlere
Kategorie, den ,Hinweis”, und siebenmal die schwachste, den
+Anhaltspunkt”. Fiir das Ausmal des Zusatznutzens konnte das
IQWiG fiinfmal die beiden héchsten Kategorien ,.erheblich” und
funfmal ,betrachtlich” feststellen, dreimal ,gering” (siehe ne-
benstehende Abbildung)

Erste Bestandsmarktbewertung: Gliptine

Seit der G-BA im Juni 2012 die ersten patentgeschiitzten Me-
dikamente zur Nutzenbewertung aus dem sogenannten Be-
standsmarkt aufgerufen hatte, kochte die Diskussion in der
Offentlichkeit um dieses Verfahren immer wieder hoch. Aus
verschiedenen Richtungen kamen die Argumente gegen die
Nutzenbewertung der Wirkstoffe, die vor Januar 2011, also vor
Inkrafttreten des AMNOG, bereits im Handel gewesen waren.
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Wie hat das IQWiG in 2013 bewertet?

In 30 Abschlussbewertungen (darunter zehn mit Adden-
dum) konnte das IQWiG 13 Mal einen Zusatznutzen be-
scheinigen und 17 Mal keinen feststellen.

N

gering

kein
Zusatz-
nutzen

betrachtlich

erheblich

Aufgerufen fiir die erste Nutzenbewertung aus dem Bestands-
markt waren die Gliptine. Diese Wirkstoffe werden zur Be-
handlung von Menschen mit Diabetes mellitus Typ 2 einge-
setzt, zumeist in Kombinationen mit anderen Wirkstoffen. Im
Einzelnen ging es um Saxagliptin, Sitagliptin und Vildagliptin,
jeweils auch in der Fixkombination mit Metformin. Sie wur-
den zwischen 2007 und 2009 zugelassen und standen alle in
marktwirtschaftlichem Wettbewerb mit dem 2012 neu auf den
Markt gekommenen Wirkstoff Linagliptin. Dessen Zusatznut-
zen war bei der frilhen Nutzenbewertung als ,nicht belegt”
eingestuft worden. Um Wettbewerbsgleichheit zwischen den
alteren Gliptinen und Linagliptin zu wahren, rief der G-BA die
alteren Gliptine im Juni 2012 ebenfalls zur Nutzenbewertung
auf. Das Recht dazu gab ihm der sechste Absatz im AMNOG-
Artikel 35a des SGB V. Die Hersteller mussten ihre Dossiers zum
Jahresbeginn 2013 einreichen.
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Die Firma Novartis, deren Arzneien Vildagliptin und Vildaglip-
tin/Metformin unter die Lupe kommen sollten, setzte sich da-
gegen beim Landessozialgericht Berlin-Brandenburg juristisch
zur Wehr. Novartis konnte vor Gericht lediglich eine Fristver-
langerung zur Abgabe der Dossiers erreichen, aber das Nutzen-
bewertungsverfahren nicht verhindern.

Konnten einige Gliptin-Hersteller in ihren Dossiers zunachst
keinen Zusatznutzen fiir ihre umsatzstarken Prdparate bele-
gen, reichten sie 2013 in den Stellungnahmeverfahren von
vier Gliptinen Unterlagen nach. Im Fall von Vildagliptin und
Vildagliptin/Metformin sowie Saxagliptin dnderte sich dadurch
nichts am Bewertungsergebnis. Es blieb bei ,kein Zusatznut-
zen“. Das Bewertungsverfahren flr Saxagliptin mit neuem
Anwendungsgebiet setzte der G-BA im Dezember angesichts
der aktuellen Gesetzeslage (siehe unten) aus. Die Kombination
Sitagliptin/Metformin erhielt durch das Addendum des IQWiG
eine bessere Nutzenbewertung. Das IQWiG konnte durch die
nachgereichten Unterlagen einen Anhaltspunkt fiir einen er-
heblichen Zusatznutzen erkennen, den der G-BA in seinem
Beschluss allerdings fiir eine Subgruppe herabstufte auf einen
geringen Zusatznutzen. Hatte Sitagliptin zuvor als Monopra-
parat bereits vom IQWiG einen Anhaltspunkt fiir einen erhebli-
chen Zusatznutzen bescheinigt bekommen, so hatte auch hier
der G-BA in seinem Beschluss die Bewertung auf einen gerin-
gen Zusatznutzen herabgestuft. Die Bewertungen von IQWiG
und G-BA riefen in Diabetologen-Kreisen und auf Seiten der
Hersteller einen Sturm der Entristung hervor. Allerdings gab
es auch weitgehend zustimmende Reaktionen, z.B. von der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft.

Ende der Bestandsmarktaufrufe

Es war dann nicht Uberraschend, dass ab Herbst 2013 das
Ende der Bestandsmarktregelung politisch vorbereitet wurde.
Neben positiven Reaktionen reagierte die Offentlichkeit auf
das geplante Regierungspaket zur Aufhebung der Aufrufe mit
Schlagwortern wie ,Deal”, ,Kuhhandel” oder ,Ablasshandel.
Die Kritik richtete sich auf die Koppelung des Vorhabens an
zwei kostenddmpfende MalBnahmen: das prozentuale Anheben
des Herstellerrabatts auf patentgeschiitzte verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel und die Verlangerung des sogenannten
Preismoratoriums. Danach sollten die Preise auf dem Stand
von 2009 eingefroren bleiben. Noch vor Weihnachten 2013
brachte die Regierung das 13. SGB V-Anderungsgesetz und mit
ihm den vorlaufigen Stopp aller Bestandsmarktaufrufe bis zum
Stichtag 31. Marz 2014 iber alle parlamentarischen Huirden.
Gleichzeitig erdffnete sie ein Gesetzgebungsverfahren fiir das
14.5SGB V—Anderungsgesetz, um alle Bestandsmarktaufrufe
endgliltig und nicht nur befristet zu stoppen und die beiden
anderen MaBnahmen zu Herstellerrabatt und Verlangerung des
Preismoratoriums bis Dezember 2017 giiltig werden zu lassen.
Am 20. Februar 2014 passierte das 14. SGB V-Anderungsgesetz
den Bundestag. Es besiegelte das Ende aller Aufrufe aus dem
Bestandsmarkt — im Rahmen des AMNOG.

Pro und Contra Bestandsmarktaufrufe in der
AMNOG-Form

Nicht bei allen Beteiligten stieR diese Anderung auf Zustim-
mung. Wahrend der G-BA und der Verband forschender Arz-
neimittelhersteller (VfA) das Ende der Bestandsmarktaufrufe
begriikten, betonten der Vorsitzende der Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft (AkdA), Wolf-Dieter Ludwig,
sowie Patientenvertreter, wie wichtig es sei, am Bestands-
marktaufruf festzuhalten. Angesichts der Vielzahl von Schein-
innovationen werde dieses Instrument zur rationalen Arznei-
mittelverordnung bendtigt. Auch bedauerten sie die verpasste
Chance, den Bestandsmarkt auf Qualitdt zu scannen. Fiir un-
erlasslich erachtet auch IQWiG-Leiter Jiirgen Windeler die Be-
wertung alterer Wirkstoffe, die allerdings nicht zwingend im
AMNOG geregelt sein miisse.

Anderungen an der frithen Nutzenbewertung

Im Juni 2013, kurz vor Ende der Legislaturperiode, nahm die
schwarz-gelbe Regierungskoalition noch eine Anderung an
der frihen Nutzenbewertung vor: Bei der Bestimmung der
zweckmaRigen Vergleichstherapie ist die Wirtschaftlichkeit
der einzelnen Therapieoptionen kein Auswahlkriterium mehr.
Mit dieser Gesetzesanderung kam die schwarz-gelbe Regie-
rungskoalition Forderungen der Industrie entgegen: Im Ein-
zelfall ergeben sich fiir den Hersteller damit zukiinftig mehr
Vergleichsoptionen. Die Maglichkeit, aus verschiedenen Opti-
onen zu wahlen, bestand allerdings bereits vor dieser Gesetzes-
anderung, sofern es mehrere ,gleichwertige” Therapien gab,
von denen keine die wirtschaftlichste war. Dies war z.B. bei
bestehenden Festbetragsgruppen haufig der Fall.

Hohe Transparenz

Ein Kernelement der friihen Nutzenbewertung ist die vom
Gesetzgeber beabsichtigte hohe Transparenz des Verfahrens.
Gewahrleistet wird sie durch Regelungen im SGB V, in der
Arzneimittel-Nutzenverordnung und in der Verfahrensord-
nung des G-BA. So miissen die pharmazeutischen Unterneh-
mer nicht nur alle relevanten Studien vorlegen. (siehe Seite
12f). Sie miissen auch die Daten in einer verdffentlichungs-
fahigen Form aufbereiten. Um das Verfahren zu erleichtern,
hatte das IQWiG bereits im Vorfeld der frihen Nutzenbe-
wertung gemeinsam mit dem G-BA Vorlagen fiir die einzu-
reichenden Dossiers erarbeitet. Die Erfahrungen der ersten
zwei Jahre hatten gezeigt, dass einige wenige beschriebene
Vorgaben nicht eindeutig genug waren: Einzelne Vorgaben
waren zu weit oder auch zu eng gefasst. Die notwendigen
Anpassungen sind mittlerweile erfolgt und in die Verfahrens-
ordnung des G-BA aufgenommen.

IQWiG im Dialog: Bedeutung der Zulassung fiir die
Nutzenbewertung

Nicht immer stimmt das Anwendungsgebiet, fiir das ein Me-
dikament zugelassen ist, mit den tatsichlich durchgefiihr-
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ten Zulassungsstudien Uberein. Insbesondere fiir die friihe
Nutzenbewertung gemdl AMNOG kann das zum Problem
werden — fiir das IQWiG und den G-BA ebenso wie fiir die
Hersteller.

Wenn Zulassungs- und Studienpopulation voneinander ab-
weichen, hat das v. a. zwei Griinde: Zum einen kdnnen sich aus
den Zulassungsstudien selbst Hinweise dafiir ergeben haben,
dass ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis nur fiir eine Unter-
gruppe der untersuchten Patienten besteht und deshalb das
Arzneimittel auch nur zur Anwendung bei dieser Subgruppe zu-
gelassen wird. Dann ist es erforderlich, nur Subgruppen der Zu-
lassungsstudien zu analysieren — auch um das neue Arzneimit-
tel nicht félschlicherweise negativ zu bewerten. Zum anderen
konnen aber auch generelle Vorbehalte der Zulassungsbehorde

So wirkten sich die Inhalte von 13 Dossiers auf
die Nutzenbewertung aus (siehe Mitarbeiterpublika-
tion unten):

* Roter Bereich: Fiir 5 Patientengruppen beruhte die
Nutzenbewertung ausschlieRlich auf bislang nicht
offentlich zuganglichen Informationen.

* Griiner Bereich: Fiir 17 Patientengruppen erleichterten
die Dossierdaten die AMNOG-Bewertung.

* Blauer Bereich: Fiir 10 Patientengruppen war keine
Bewertung moglich.

in bestimmten Indikationsgebieten dazu fihren, dass ein neuer
Wirkstoff nicht in der Breite, sondern nur in ausgewahlten Fel-
dern, zum Beispiel als Zweitlinien- oder Drittlinientherapie ein-
gesetzt werden soll. Dann sind adaquate Subgruppen-Analysen
unter Umstanden aber gar nicht moglich, weil das Arzneimittel
in der Zweit- oder Drittlinie nicht in den Studien untersucht
wurde. Fir den Hersteller ist das ebenso ein Dilemma wie fir
die bewertenden Institutionen. Die Referate und Diskussionen
der Veranstaltungsreihe ,,|QWiG im Dialog” widmeten sich 2013
diesem Dilemma. Sie fragten nach den Griinden fiir solche Dis-
krepanzen sowie nach den Maoglichkeiten, sie zu vermeiden
oder mit ihnen angemessen umzugehen.

Die Vortrage finden sich auf IQWiG.de - Veranstaltungen -
IQWiG im Dialog.

AMNOG-Unterlagen verbessern Arzneimittel-Transparenz

Im AMNOG-Verfahren werden Informationen zu neu zuge-
lassenen Arzneimitteln 6ffentlich, die zuvor nicht allgemein
zugdnglich waren. Dieser Informationszugewinn verbessert
die Entscheidungsgrundlage ﬁirArzte und Patienten.

Sieben Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des
IQWiG untersuchten 13 Dossierbewertungen (ohne Orphan
Drugs), die das IQWiG im Zeitraum von Januar 2011 bis
Juni 2012 verdffentlicht hatte. Ihr Interesse galt speziell
der Datenlage in den Dossiers und deren Auswirkungen
auf die Bewertung. In den 13 Dossiers waren insgesamt
32 verschiedene Patientengruppen betrachtet worden. Fiir
22 dieser Patientengruppen konnte der Nutzen bewertet
werden, weil bisher nicht publizierte Informationen zur
Verfligung standen. Fir mindestens fiinf von diesen 22
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Patientengruppen beruhte die Bestimmung des Zusatznut-
zens ausschlieRlich auf bisher nicht &ffentlich verfiigbarer
Information. Fiir die (ibrigen zehn Patientengruppen lagen
in den Dossiers keine ausreichenden bewertungsrelevanten
Informationen vor.

Fazit: Das transparente AMNOG-Verfahren ermoglicht,
dass nicht nur Daten fiir einzelne Patientengruppen und
Ergebnisse zu einzelnen Endpunkten, sondern auch Infor-
mationen zur Methodik und eigens fiir Dossiers angefertig-
te Analysen zusatzlich verfligbar werden.

Kohler M, Horn H et al. Informationsgewinn durch AMNOG: verbesserte
Entscheidungsgrundlage fiir Patienten [Poster]. Entscheiden trotz Unsi-

cherheit: 14. Jahrestagung des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medi-
zin; 15.-16.03.2013; Berlin, Deutschland.



Zusatznutzen: Ja oder nein?

Praktische Hilfe zur Berechnung von Konfidenzintervallen

Die Kombination der Unsicherheit von geschdtzten Aus-
gangsrisiken und relativen Risiken ist nicht trivial. Die Au-
toren stellen ein Tool vor, mit dem beide Unsicherheiten bei
der Berechnung von Konfidenzintervallen (Vertrauensberei-
chen) fiir absolute Behandlungseffekte addquat beriicksich-
tigt werden.

Oft stehen Biometriker vor der Aufgabe, aus einem Schat-
zer fiir das relative Risiko und einem hiervon unabhangigen
Schétzer fiir das Ausgangsrisiko die absolute Risikodifferenz
zu ermitteln. Bisher wird im Bereich der evidenzbasierten
Medizin Ublicherweise nur die Unsicherheit des relativen
Risikos einbezogen, wodurch das Konfidenzintervall fiir die
Risikodifferenz zu schmal wird. Kombiniert man mit naiven
Methoden einfach die Konfidenzgrenzen des relativen Risi-

kos mit denen des Ausgangsrisikos, wird das Konfidenzin-
tervall fur die Risikodifferenz zu breit.

Fazit: Die Autoren stellen die Methode MOVER-R vor,
die neben der Unsicherheit des relativen Risikos auch die
Unsicherheit des Ausgangsrisikos angemessen berticksich-
tigt. Sie zeigen an Beispielen, wie sich das auf die Kon-
fidenzintervalle firr die Risikodifferenz auswirkt. Um den
Einsatz der Methode in der Praxis zu erleichtern, haben
sie eine Tabellenkalkulation entwickelt, die unter http://
medicine.cf.ac.uk/primary-care-public-health/resources/
heruntergeladen werden kann.

Bender R, Newcombe R. Calculating confidence intervals for the absolute

risk reduction taking uncertainties of relative risk and baseline risk esti-
mates into account. Cochrane Database Syst Rev Suppl 2013; (Suppl): 96

Zusatznutzen: Ja oder nein?

Welche Ergebnisse erbrachten die 30 friihen Nutzenbewertungen im Jahr 2013?

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die Bewertungen des IQWiG und

die Beschlusse des G-BA.

nsgesamt 17 Mal schloss sich der G-BA den Einschatzun-
gen des IQWIG komplett an. Zwdlfmal wich er mit seinem
Beschluss ab, davon stufte er siebenmal die Bewertung des
IQWiG herab (davon viermal lediglich fiir einzelne Patien-
ten- oder Indikations-Subgruppen) und fiinfmal herauf (davon
viermal ebenfalls nur fir Subgruppen). Das Prifverfahren fiir
die Zulassungserweiterung von Saxagliptin (A13-32) setzte der
G-BA im Rahmen des Stopps aller Bestandsmarktpriifungen
(siehe Seite 7) aus.

Was steht wo?

Die folgende Tabelle listet alle Dossierbewertungen des IQWiG
auf, die das Institut auf www.iqwig.de im Zeitraum des Jahres
2013 verdffentlicht hat. Die Beschliisse des G-BA stammen aus
2013 und den ersten beiden Monaten des Jahres 2014.

Detaillierte Informationen zu den Dossierbewer-
tungen des IQWiG finden sich hier:

* iqwig.de - Projekte & Ergebnisse - Projekte
* iqwig.de - Projekte & Ergebnisse - Publikationen

Die Beschliisse des G-BA lassen sich hier nachlesen:

* g-ba.de » Informationsarchiv - (Friihe) Nutzenbewertung
nach §35a SGBV

1 Uber die Projektnummer lassen sich AMNOG-Bewertungen
und die dazugehdrigen Unterlagen auf www.iqwig.de leicht
auffinden.

2 Werden innerhalb eines Anwendungsgebietes verschiedene
Indikationen betrachtet, kann das AusmaR variieren. Um die
Spannweite aufzuzeigen, listet die Tabelle jeweils den maxima-
len sowie den minimalen Zusatznutzen auf.

3 Das IQWiG bewertet die Aussagesicherheit aufgrund der Da-
tenlage. Je nach Evidenzlage unterscheidet es in absteigender
Folge Beleg, Hinweis oder Anhaltspunkt. Um das Ausmal des
Zusatznutzens zu benennen, sieht das Gesetz die folgenden
Kategorien in abnehmender Gewichtung vor: erheblich, be-
trachtlich, gering, kein Zusatznutzen sowie geringerer Nut-
zen. Fir den Fall, dass ein Zusatznutzen zwar festgestellt
wird, dessen Ausmal aber nicht bestimmt werden kann, gibt
es noch die Kategorie ,nicht quantifizierbar*.

4 Das Klrzel ZE (Zulassungserweiterung) signalisiert, dass das
IQWIG den Zusatznutzen im Hinblick auf ein neues Anwen-
dungsgebiet bewertet hat.

5 Addenda und die daraus resultierenden Bewertungen sind
kursiv hervorgehoben. Alle aufgelisteten G-BA-Beschliisse be-
ziehen sich immer auch auf die Addenda. Es wurde ein Adden-
dum aus 2014 mit aufgenommen (A14-06 Enzalutamid), da
es in den G-BA-Beschluss vom 20.2.2014 mit eingeflossen ist.
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Wie bewertete das IQWiG in 2013 — welche Beschliisse fasste der G-BA?

3

Abirateron (ZE)4 (A13-06)
Handelsname: Zytiga

Prostatakarzinom

betrachtlich (Anhaltspunkt)

betrachtlich (Anhaltspunkt)

betrachtlich (Hinweis)

nach Addendum: (A13-22)3 5. 0. 5. 0.

Aclidiniumbromid COPD kein ZN kein ZN kein ZN
(A12-13) Handelsnamen:

Eklira, Bretaris

Aflibercept (A12-19) Makuladegeneration kein ZN kein ZN kein ZN

Handelsname: Eylea

Aflibercept (A13-08)
Handelsname: Zaltrap

Kolonkarzinom

gering (Hinweis)

gering (Hinweis)

gering (Hinweis)

Apixaban (A12-20) Vorhofflimmern betrachtlich (Hinweis) kein ZN gering

Handelsname: Eliquis (Hinweis)

Axitinib (A12-14) Nierenzellkarzinom betrachtlich (Anhaltspunkt) kein ZN kein ZN

Handelsname: Inlyta

Colestilan (A13-15) Hyperphosphatdmie kein ZN geringerer Nutzen kein ZN

Handelsname: BindRen bei schwerer Nieren- (Anhaltspunkt)

insuffizienz

Crizotinib (A12-15) Nicht kleinzelliges kein ZN kein ZN 1) Patienten, bei denen eine Chemo-

Handelsname: Xalkori Bronchialkarzinom therapie angezeigt ist

nach Addendum: (A13-13) betrdchtlich (Anhaltspunkt) 5. 0. » betrédchtlich (Anhaltspunkt)
2) Patienten, bei denen eine Chemo-
therapie nicht angezeigt ist
» kein ZN

Dapagliflozin (A12-18) Typ 2 Diabetes kein ZN kein ZN kein ZN

Handelsname: Forxiga mellitus

nach Addendum: (A13-18) 5. 0. 5. 0.

Elvitegravir-Fixkombination | HIV kein ZN geringerer Nutzen (Hinweis) kein ZN

(A13-25)

Handelsname: Stribild

Enzalutamid (A13-33) Prostatakrebs erheblich (Anhaltspunkt) betrachtlich (Anhaltspunkt) betrachtlich (Hinweis)

Handelsname: Xtandi

erheblich (Hinweis)

erheblich (Anhaltspunkt)

(nach Addendum aus dem Jahr 2014
(A14-06)

Fidaxomicin (A13-05) Clostridium-difficile- | kein ZN kein ZN 1) milde Krankheitsverliufe
Handelsname:Dificlir Infektion » kein ZN
nach Addendum: (A13-23) gering (Beleg) 5.0. 2) schwere und/oder rekurrente Krank-
heitsverlaufe
» betrachtlich (Beleg)
Ingenolmebutat (A13-04) Aktinische Keratose kein ZN kein ZN kein ZN
Handelsname: Picato
Linaclotid (A13-21) Reizdarmsyndrom kein ZN kein ZN kein ZN
Handelsname: Constella
Lisdexamfetamin (A13-24) ADHS kein ZN kein ZN kein ZN
Handelsname: Elvanse
Lixisenatid (A13-11) Typ 2 Diabetes kein ZN kein ZN kein ZN
Handelsname: Lyxumia mellitus
Ocriplasmin (A13-20) Vitreomakulire erheblich (Hinweis) kein ZN 1) leichte Symptomatik
Handelsname: Jetrea Traktion » betréchtlich (Anhaltspunkt)
2) schwere Symptomatik
» kein ZN
Pertuzumab (A13-10) Brustkrebs erheblich (Anhaltspunkt) kein ZN 1) bei viszeraler Metastasierung:
Handelsname: Perjeta betrachtlich (Anhaltspunkt)
nach Addendum: A13-28 5. 0. 5. 0. 2) kein ZN bei

a) nicht-viszeraler Metastasierung
b) lokal rezidivierendem inoperablem
Tumor
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Wie bewertete das IQWiG in 2013 — welche Beschliisse fasste der G-BA?

2
3
Pixantron (A12-17) Non-Hodgkin-Lym- kein ZN kein ZN kein ZN
Handelsname: Pixuvri phom
Saxagliptin (A13-01) Typ 2 Diabetes kein ZN kein ZN 1) kombiniert mit Metformin
Handelsname: Onglyza mellitus » gering (Anhaltspunkt)
2) kein ZN fiir Saxagliptin kombiniert
mit:
a) Sulfonylharnstoff
b) Metformin und Sulfonylharnstoff
¢) Insulin (mit oder ohne Metformin)
Saxagliptin ZE (A13-32) Typ 2 Diabetes kein ZN kein ZN Verfahren ausgesetzt
Handelsname: Onglyza mellitus
Saxagliptin/Metformin Typ 2 Diabetes kein ZN kein ZN 1) Saxagliptin/Metformin
(A1216) mellitus » gering (Anhaltspunkt)
Handelsname: Komboglyze 2) kombiniert mit Insulin
nach Addendum: (A13-14) 5. 0. 5. 0. » kein ZN
Saxagliptin/Metformin ZE | Typ 2 Diabetes kein ZN kein ZN kein ZN
(A13-12) mellitus
Handelsname: Komboglyze
Sitagliptin (A13-02) Typ 2 Diabetes erheblich (Anhaltspunkt) kein ZN 1) Monotherapie
Handelsname: Januvia oder | mellitus » gering (Anhaltspunkt)
Xelevia 2) kombiniert mit Metformin
» gering (Anhaltspunkt)
3) kein ZN fir Sitagliptin kombiniert mit
a) Sulfonylharnstoff
b) Sulfonylharnstoff + Metformin
¢) Insulin (mit und ohne Metformin)
Sitagliptin/Metformin Typ 2 Diabetes kein ZN kein ZN 1) Sitagliptin/Metformin allein
(A13-03) mellitus » gering (Anhaltspunkt)
Handelsname: Janumet 2) kein ZN fir Sitagliptin/Metformin
oder Velmetia kombiniert mit:
nach Addendum: (A13-29) erheblich (Anhaltspunke) 5.0. a) Sulfonylharnstoff
b) Insulin
Vandetanib (A13-09) Schilddriisenkarzinom | kein ZN kein ZN gering (Anhaltspunkt)

Handelsname: Caprelsa
nach Addendum: (A13-26)

gering (Anhaltspunkt)

geringerer Nutzen (Anhaltspunkt)

Vemurafenib (A13-34)

fortgeschrittenes

betrachtlich (Hinweis)

betrachtlich (Hinweis)

betrachtlich (Hinweis)

Handelsname: Zelboraf Melanom

Vildagliptin (A13-16) Typ 2 Diabetes kein ZN kein ZN kein ZN
Handelsname: Galvus oder | mellitus

Jalra oder Xiliarx

nach Addendum: (A13-30) s.0. 5.0.

Vildagliptin/Metformin Typ 2 Diabetes kein ZN kein ZN kein ZN
(A1317) mellitus

Handelsname: Eucreas oder

Icandra oder Zomarist

nach Addendum: (A13-31) 5.0. 5.0.

Vismodegib (A13-27) Basalzellkarzinom kein ZN kein ZN 1) bei symptomatischem metastasiertem

Handelsname: Erivedge

Basalzellkarzinom:

» kein ZN

2) bei lokal fortgeschrittenem Basalzell-
karzinom

» gering (Anhaltspunkt)
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Schritt fiir Schritt zu mehr Datentransparenz

Schritt fiir Schritt zu mehr Datentransparenz

Nur anhand vollstandiger Studiendaten lassen sich solide, am Patientenwohl orientierte

Nutzenbewertungen durchfiihren. Das hat das Institut 2013 mehrmals deutlich gemacht.

IQWiG unterstiitzt All-Trials-Kampagne

»All Trials Registered — All Results Reported”: Unter dieser
Parole veroffentlichten das British Medical Journal, die Public
Library of Science (PLoS), die Cochrane Collaboration, der Autor
Ben Goldacre und weitere Organisationen und Personen Anfang
2013 einen eindringlichen Appell an Gesetzgeber, Behdrden
und Forschungseinrichtungen: Alle klinischen Studien, alte wie
neue, miissten registriert, alle Methoden und Ergebnisse ver-
offentlicht werden. Denn Verzerrungen durch selektive Verdf-
fentlichung behinderten die Arbeit von HTA-Einrichtungen und
schadeten Patientinnen und Patienten. Der Petition schlossen
sich bis Ende 2013 gut 400 Organisationen und iiber 60.000
Personen an.

Ein Anlass fir die Kampagne war die Ankiindigung der euro-
paischen Arzneimittel-Zulassungsbehorde EMA im November
2012, Daten aus klinischen Studien nach Abschluss des jewei-
ligen Zulassungsverfahrens kiinftig zu verdffentlichen, statt
sie nur — wie seit 2010 praktiziert — ausgesuchten Dritten auf
Antrag zur Verfiigung zu stellen. Diese Ankiindigung rief um-
gehend die Industrie auf den Plan: Die European Federation
of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) erklarte
Daten aus unternehmensfinanzierten klinischen Studien zu Be-
triebsgeheimnissen, die in der Offentlichkeit nichts zu suchen
hatten.

Das IQWiG hat insbesondere vor Inkrafttreten des AMNOG
immer wieder mit Pharmaunternehmen um den Zugriff auf
vollstandige Studiendaten gerungen und konnte im Fall des
Antidepressivums Reboxetin schlieRlich nachweisen, dass aus
der Gesamtheit der Daten — anders als aus veroffentlichten
Teilergebnissen — ein Nutzen des Mittels nicht erkennbar war.
Aufgrund solcher Erfahrungen entschloss sich das Institut im
Januar 2013 zur Unterstiitzung der All-Trials-Kampagne.

Stellungnahme zum EMA-Entwurf

Im Juni 2013 legte die EMA den Entwurf eines Leitfadens zur
Veréffentlichung und Zugénglichmachung von Daten aus klini-
schen Studien vor und bat interessierte Parteien um Kommen-
tare. In seiner Ende September veréffentlichten Stellungnahme
begriite das IQWIG diesen Entwurf als groRen Fortschritt, der
fundierte, patientenorientierte Nutzenbewertungen erleichtere.

Denn wiahrend in Fachzeitschriften — wenn berhaupt —
handverlesene Studienresultate verdffentlicht werden, ent-
halten die Studienberichte auch detaillierte Angaben iiber die
Methoden, iiber alle untersuchten Endpunkte und iiber die Zu-
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Immenses Informationsgefalle:
tiber Studienberichte

Nichts geht

Die Veroffentlichung von IQWiG-Mitarbeitern in PLoS Me-
dicine ist die wohl erste umfassende Quantifizierung des
Informationsgewinns durch vollstandige Studienberichte.

Basis fiir die Analyse waren alle 2006 bis 2011 im IQWiG
abgeschlossenen Nutzenbewertungen. Fiir 101 der darin
ausgewerteten Studien konnten vollstandige Studienbe-
richte oder Fachzeitschriftenartikel und Studienregister-
eintrage ausgewertet werden. Zu gut 1.000 patienten-
relevanten Endpunkten untersuchten die Autoren, ob
die Studienresultate in diesen Quellen ,vollstandig“ oder
»nicht vollstandig” dokumentiert waren.

Das Informationsgefalle ist immens: Wahrend in den
unverdffentlichten Studienberichten 86 Prozent aller
Ergebnisse vollstandig beschrieben wurden, waren es in
allen allgemein zuganglichen Quellen zusammen nur 39
Prozent. Auch negative Auswirkungen wie schwere uner-
wiinschte Ereignisse oder Behandlungsabbriiche wurden
in den Veroffentlichungen wesentlich seltener dokumen-
tiert als in den Studienberichten.

Fazit: Offentliche Quellen enthalten bei weitem nicht
so viele Informationen (iber Studienergebnisse zu pati-
entenrelevanten Endpunkten wie die nichtéffentlichen
klinischen Studienberichte der pharmazeutischen Unter-
nehmen. Die Folgerung der Autoren: Alle Studienberich-
te miissen offentlich zuganglich gemacht werden.

Wieseler B, Wolfram N et al. Completeness of reporting of patient-rele-

vant clinical trial outcomes: comparison of unpublished clinical study
reports with publicly available data. PLoS Med 2013; 10(10): €1001526.

sammensetzung der Studienpopulationen. Die Forderung der
EFPIA, Unternehmen missten das Recht haben, Studiendaten
als Betriebsgeheimnisse zuriickzuhalten, lehnte das IQWiG
ebenso entschieden ab wie die Behauptung der Industrie, der
Entwurf trage dem Patientendatenschutz nicht geniigend
Rechnung.



Die Erprobungsregelung

Zwei Vorschlage des IQWiIG gingen allerdings (iber den EMA-
Entwurf hinaus: Auch Daten aus Studien, die nicht zu einem
Zulassungsantrag gefiihrt haben, sollten verdffentlicht werden,
da sie fiir die Arzneimittelbewertung ebenso wichtig seien.
Dasselbe gelte fiir Studiendaten, die bereits friiher eingereicht
wurden, denn die Mehrzahl der heute eingesetzten Arzneimit-
tel sei in dlteren Studien untersucht worden.

Zugriff auf Studienberichte unverzichtbar

Unterfiittert wurde diese Position durch eine Analyse, die
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Instituts im Oktober
2013 in der Zeitschrift PLoS Medicine veroffentlichten (siehe
Tetxkasten auf Seite 12). Bereits 2012 hatten sie eine Auswer-
tung der Informationsquellen von IQWiG-Nutzenbewertungen
vorgelegt, der zufolge Fachzeitschriftenartikel und Eintrage
in Studienregistern bei weitem nicht so viele Angaben iiber
Studienmethoden und -ergebnisse enthalten wie die nichtof-

fentlichen klinischen Studienberichte der pharmazeutischen
Unternehmen. Nun wiesen sie nach: Betrachtet man statt
ausgewahlter Endpunkte (wie in der ersten Analyse) alle pa-
tientenrelevanten Endpunkte aus den Studien, ist die Diskre-
panz sogar noch gréRer. Die offentlich verfligbaren Quellen
dokumentierten weniger als die Halfte der Studienergebnisse
vollstandig. Gleichzeitig gibt es mit den Studienberichten Do-
kumente, die umfassend Uber die Studienmethodik und die
Studienergebnisse Aufschluss geben.

Zwar steigt in den letzten Jahren der Anteil der klinischen
Studien, zu denen Fachaufsétze oder Studienregistereintrage
verdffentlicht werden, aber das geht nicht mit einer vollstan-
digeren Dokumentation der patientenrelevanten Ergebnisse
einher. Die Informationsliicken sind unverdndert groR8. Offen-
bar reichen Absichtserklarungen der Pharmaunternehmen zur
Lsung des Problems nicht aus: Es bedarf einer verbindlichen
Gesetzgebung.

Die Erprobungsregelung

Im Jahr 2013 flihrte das IQWiG die ersten Potenzialbewertungen durch.

Das Versorgungsstrukturgesetz machte dies moglich.

it dem Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) wurde
M 2012 die sogenannte Erprobungsregelung (§ 137e SBG V)
eingefiihrt. Der G-BA kann nun Richtlinien zur Erprobung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden beschlieRen, de-
ren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die aber ,das
Potenzial einer Behandlungsalternative” erkennen lassen. Da-
mit hat er erstmals Gelegenheit, klinische Studien anzustoRen
und so die Evidenzlage zu verbessern.
Im Juni 2013 ergédnzte der Gesetzgeber das SGB V um einen
§ 139d. Dieser ermdglicht auch die Erprobung neuer Heilmit-
tel, z. B. physikalischer Therapien oder Sprachtherapien. Den
Erprobungsrichtlinien, die der G-BA infolgedessen ab 2014
einmal jahrlich beschlieRt, liegen wissenschaftliche Potenzial-
bewertungen zugrunde, die das IQWiG erstellt: Anhand der
vom Hersteller eines Medizinprodukts oder von einem anderen
Antragsteller eingereichten Unterlagen priift das IQWiG regel-
haft zum einen, ob die neue Methode zum Beispiel aufgrund
ihres Wirkprinzips eine effektivere oder weniger belastende
Behandlungsalternative sein konnte. Zum anderen muss auch
ein Potenzial fiir die klinische Erprobung erkennbar sein. Die
Unterlagen miissen also so aussagekraftig sein, dass sie eine
Studie zur Bewertung der Methode ermoglichen.

Regelbeauftragung und Methodenentwicklung

Nachdem der G-BA Ende 2012 seine Verfahrensordnung an die
neue gesetzliche Aufgabe angepasst hatte, hielt er im April
2013 unter Beteiligung des IQWiG die Informationsveranstal-
tung ,Neue Wege in die Versorgung: Richtlinien zur Erpro-
bung” ab. Im Mai beauftragte er das IQWiG regelhaft mit der

Potenzialbewertung. Fiir das IQWiG hiek es zundchst, ein me-
thodisches Konzept zu erarbeiten. Das Ergebnis ist im Entwurf
fiir Version 4.2 der ,Allgemeinen Methoden™ nachzulesen, den
das Institut Mitte 2014 verdffentlicht hat.

Sechs Wochen nach Ubermittlung eines Erprobungsantrags
durch den G-BA muss das Institut einen Ergebnisbericht vor-
legen. Darin hilt es fest, ob die Methode hinreichendes Po-
tenzial als Behandlungsalternative hat und ob die Unterlagen
so aussagekraftig sind, dass eine Studie zur Bewertung des
Nutzens geplant werden kann. Ist das der Fall, skizziert das In-
stitut eine mogliche Erprobungsstudie. Falls der Antrag bereits
Eckpunkte fiir eine solche Studie enthdlt, priift es diese auf
ihre Eignung. Auch die Kosten der wissenschaftlichen Beglei-
tung und Auswertung schatzt es grob ab.

Erste Bewertungen abgeschlossen

Die hoch vertraulichen Unterlagen, die Hersteller oder Anbie-
ter im Rahmen dieses Bewertungsverfahrens einreichen, un-
terliegen dem bei Verwaltungsverfahren iiblichen besonderen
Schutz: Unberechtigte Dritte inner- wie auBerhalb des IQWiG
erfahren nicht, wie viele Auftrige dem IQWiG erteilt wurden
oder um welche Themen es gerade geht. Erst wenn der G-BA
eine Erprobungsrichtlinie beschlieRt, werden der entsprechen-
de Antrag und die Potenzialbewertung verdffentlicht.

Fest steht: Im Lauf des Jahres hat der G-BA bereits einige
Verfahren zur Erprobung vorgeschlagen; auch einige Hersteller
haben Antrage gestellt. Und das IQWiG hat 2013 bereits eine
Reihe von Bewertungen abgeschlossen.
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Zu kurz gesprungen: Die Revision der Medizinprodukterichtlinie

Zu kurz gesprungen: Die Revision der Medizinprodukterichtlinie

Um die geplante Revision der europaischen Medizinprodukterichtlinie wurde

weiter gerungen — ohne Durchbruch in Sachen klinische Studien.

nfang 2013 beteiligte sich das IQWiG an den Diskussionen
Aum die geplante Revision der europdischen Medizinpro-
dukterichtlinie. Gepragt war die Debatte vom vorangegan-
genen PIP-Skandal: Ein Hersteller hatte Industriesilikon in
Brustimplantaten eingesetzt, die undicht wurden. Daher stand
das Bemiihen im Vordergrund, solchen Betrug kiinftig zu er-
schweren. Dariiber geriet die Forderung nach guter Evidenz als
Voraussetzung fiir die Zulassung von Hochrisiko-Medizinpro-
dukten leider aus dem Fokus. Der Revisionsvorschlag, den die
Europaische Kommission im September 2012 vorgelegt hatte,
lieR keine politische Absicht erkennen, klinische Studien zur
Zulassungsvoraussetzung zu machen, wie es bei den Arzneimit-
teln langst der Fall ist. Daher reichten Fachleute und Institu-
tionen aus ganz Europa — darunter das IQWiG — am 22. Marz
2013 bei der EU eine Petition ein, in der sie forderten, den
Nachweis eines patientenrelevanten Nutzens vor den Markt-
zugang zu stellen (siehe nebenstehenden Kasten).

Scharfere Kontrollen

Der Appell verhallte: Zwar beschloss das Europdische Parlament
am 22. Oktober 2013 schérfere Kontrollen. Doch nicht zuletzt
aufgrund der intensiven Lobbyarbeit der Hersteller werden ech-
te klinische Zulassungsstudien (statt der bisherigen Registrie-
rung) weiterhin nicht verlangt — selbst bei Hochrisiko-Produk-
ten wie Herzschrittmachern nicht. Bevor die Neuregelung in
Kraft tritt, muss sie noch den Europdischen Rat passieren. Da-
mit wird sie voraussichtlich erst im Herbst 2014 rechtswirksam.
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Europa braucht evidenzbasierte Bewertung von
Medizinprodukten

Mit einem Kommentar im British Medical Journal haben
sich Mitarbeiter des IQWiG und anderer wissenschaft-
licher Einrichtungen in die Debatte um eine bessere Regu-
lierung von Medizinprodukten eingeschaltet.

Der Kommentar ist ein Begleitdokument zu einer Stel-
lungnahme, die 46 wissenschaftliche Gesellschaften,
Netzwerke, Institutionen und Experten im Marz 2013 an
das Europaische Parlament, den Rat und die Kommission
gerichtet hatten.

Nach Ansicht der Autoren miisse eine europaische Neu-
regelung der Zulassung und Bewertung von Medizinpro-
dukten drei Voraussetzungen erfiillen, die der Kommissi-
onsvorschlag nicht abdeckt:

* Die Marktzulassung von Produkten mit mittlerem
und hohem Risiko (Klassen 11b und 1) solle zentral
erfolgen anstelle der geplanten Verteilung auf 84
,Benannte Stellen®.

* Gute Evidenz fiir klinischen und patientenrelevanten
Nutzen miisse Zulassungsvoraussetzung sein und die
Wirksamkeit und Sicherheit auch nach der Zulassung
beobachtet werden.

* Alle Informationen aus dem Zertifizierungsprozess
sollten auf einer frei zuganglichen Website einsehbar
sein.

Fazit: Die geplante Medizinprodukterichtlinie erfiillt
diese Kriterien nicht. Beispielsweise miissen kiinftig
zwar wesentliche, aber nicht alle klinischen Informa-
tionen zu einem Medizinprodukt &ffentlich gemacht
werden. Damit bleibt die Hintertlir fiir den ndchsten
Medizinprodukteskandal offen.

Eikermann M, Gluud C et al. Commentary: Europe needs a central,

transparent, and evidence based regulation process for devices. BM)
2013; 346: f2771.
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Vorsorge und Friitherkennung: Nutzen oft nicht erwiesen

Friherkennung ist positiv besetzt: Wer will schon versaumen, Krankheiten vorzubeugen?

Dabei ist oft unklar, ob Vorteile oder Nachteile tiberwiegen.

twa jedes vierte Kolorektalkarzinom (Darmkrebs) tritt fami-

lidr gehduft auf. Bisher haben 5o- bis 54-jahrige Versicher-
te jahrlich Anspruch auf einen Stuhltest und bei auffalligem
Befund auf eine Darmspiegelung. Ab 55 Jahren kann man alle
zwei Jahre einen Stuhltest oder zwei Mal im Abstand von 10
Jahren eine Darmspiegelung in Anspruch nehmen.

Dem 2013 in Kraft getretenen Krebsfriiherkennungs- und
-registergesetz zufolge soll der G-BA festlegen, ob solche Un-
tersuchungen besonders gefahrdeten Personen kiinftig friiher
oder haufiger angeboten werden. Auch im Nationalen Krebs-
plan ist von risikoadaptierter Fritherkennung die Rede. Im Auf-
trag des G-BA hat das IQWiG daher gepriift, ob unter 55-Jah-
rige mit bereits erkrankten Verwandten ein erhohtes Risiko
haben, selbst an Darmkrebs zu erkranken, und wie verlasslich
dieser Personenkreis identifiziert werden kann.

Darmkrebs-Friiherkennung bei familidrem Risiko:
schlechte Studienlage

Im Juli 2013 veroffentlichte das IQWIG seinen Abschlussbericht:
Unter 55-Jahrige mit mindestens einem Fall bei Verwandten
ersten Grades haben tatsichlich ein 1,7- bis 4,1-fach hohe-
res Risiko, an Darmkrebs zu erkranken, als Gleichaltrige ohne
Darmkrebs in der Verwandtschaft.

Doch welchen Nutzen eine Screening-Strategie hat, bei der
zunachst Personen mit familidrem Risiko identifiziert werden,
um ihnen dann eine Friiherkennungsuntersuchung anzubieten,
blieb offen: Die Datenlage ist schlecht, auch weil bislang kaum
ein Fragebogen naher untersucht wurde, mit dem man das fa-
milidre Darmkrebsrisiko gut erfassen kénnte. Ob dennoch eine
risikoadaptierte Screening-Strategie eingefiihrt werden soll,
muss sorgsam abgewogen werden. Denn solche Tests konnen
nicht nur niitzlich sein, sondern auch schaden. Zum Beispiel
konnen dabei Personen falschlich der Risikogruppe zugeordnet
werden, was sie psychisch belasten kann.

Nichts uberstiirzen

Auch beim 3. Patiententag des IQWiG im September 2013 dis-
kutierten die Teilnehmer (iber Darmkrebsvorsorge. Eine aktu-
elle Plakatkampagne fiir die Fritherkennung wurde von ihnen
kritisch beurteilt, da sie unter anderem durch Prominenten-
Zitate moralischen Druck aufbaut und sogar dazu animiert,
Freunde und Verwandte ebenfalls unter Druck zu setzen. Umso
wichtiger war die Erkenntnis, dass man sich nicht so schnell

fir oder gegen eine Teilnahme entscheiden muss, wie es in der
Praxis oft suggeriert wird.

Vorher sollte man in aller Ruhe die Vor- und Nachteile ab-
wagen und seinem Arzt oder seiner Arztin ruhig Fragen stellen,
zum Beispiel nach dem Anteil ,falsch positiver” Stuhltestergeb-
nisse. Dabei kdnnen die Erlduterungen zur Friiherkennung auf
der Seite Gesundheitsinformation.de helfen.

Starkes Echo auf Interview-Aussagen

Friiherkennungsuntersuchungen waren auch das Thema eines
Interviews mit Institutsleiter Jiirgen Windeler, das Ende De-
zember 2013 in der Berliner Zeitung erschien und nach dem
Jahreswechsel starke Resonanz hervorrief. So antwortete Win-
deler auf die Frage, welche Vorsorgeuntersuchungen er emp-
fehle: ,Gar keine.” Denn anders als die Bezeichnung Vorsorge
suggeriert, verhindern die wenigsten Fritherkennungsuntersu-
chungen eine Erkrankung. Unter Umstanden verlangert sich
nur die Zeit der Sorgen und Angste — zum Beispiel, wenn es
noch gar keine wirksame Therapie gibt oder wenn eine Thera-
pie erst bei weiter fortgeschrittener Erkrankung sinnvoll ist.

Nutzen und Schaden liegen oft so dicht beieinander, dass
Pauschalaussagen tatsachlich unangemessen sind. ,Da ist kein
Platz fiir Kampagnen oder offiziése Empfehlungen®, so Winde-
ler; die Entscheidung sollte individuell und nach sorgfaltiger
Abwagung fallen. Eine Selbstverstandlichkeit, sollte man mei-
nen — das starke Medienecho zeigte aber, dass die Schadens-
Aspekte noch allzu oft unbeachtet bleiben.
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Arthroskopie bei Kniegelenk-Arthrose: Kein Nutzen erkennbar

Gelenkspiegelungen als Therapie? Ein Vorbericht des IQWiG zeigt: Bei Gonarthrose wirkt

das nicht besser als eine nichtinvasive Behandlung.

m September 2013 verdffentlichte das Institut einen Vorbe-

richt zum patientenrelevanten Nutzen der therapeutischen
Arthroskopie fiir Patientinnen und Patienten mit Kniegelenk-
Arthrose. Die Kniegelenk-Arthrose oder Gonarthrose ist eine
chronisch fortschreitende Erkrankung, die haufig in beiden
Knien zugleich auftritt. Das zunehmende Gelenkversagen ist
verbunden mit Veranderungen an der Gelenkstruktur, Schmer-
zen in Bewegung und in Ruhe sowie verminderter Beweglich-
keit beim Beugen und Strecken. Das kann bei taglichen Aktivi-
taten wie dem Treppensteigen erhebliche Einschrankungen zur
Folge haben und die Lebensqualitdt mindern.

In Deutschland erkranken etwa 17 Prozent aller Manner und
27 Prozent aller Frauen im Laufe ihres Lebens an Arthrose, vor-
wiegend in den Hiift- und Kniegelenken. Zu den Risikofaktoren
fur die Entwicklung einer Gonarthrose gehdren unter anderem
Alter, Geschlecht, genetische Faktoren und Ubergewicht.

Bei einer therapeutischen Kniegelenk-Arthroskopie wird das
Kniegelenk gespiegelt und mit Kochsalzlosung gesplilt; gege-
benenfalls werden auch krankhaft verdnderte Meniskus- oder
Knorpelanteile abgetragen oder geglattet. Das soll Beschwer-
den wie Schmerzen lindern und die Beweglichkeit verbessern.

GroRe Behandlungsvielfalt

Das IQWiG verglich diese MaRnahme mit mehreren anderen In-
terventionen — darunter Nichtbehandlung, Scheinbehandlung
und aktive Behandlungen ohne Arthroskopie, zum Beispiel In-
jektionen von Glukokortikoiden ins Kniegelenk. Von besonde-
rem Interesse war dabei, wie sich diese Behandlungen auf die
taglichen Aktivitdten und die Lebensqualitdt der betroffenen
Frauen und Manner auswirken. Aber auch Veranderungen der
Symptomstarke und mogliche Nebenwirkungen der Therapien
wurden verglichen, zum Beispiel Infektionen nach Operatio-
nen.

Zu dieser Fragestellung konnten zehn randomisierte und
kontrollierte Studien mit zusammen Uber 1.000 Patientinnen
und Patienten ermittelt werden; allerdings waren sieben da-
von mit groeren Unsicherheiten behaftet. Zum Beispiel wa-
ren die Interventionen oft nicht verblindet: Die Behandelten
wussten, ob an ihnen eine Arthroskopie vorgenommen wurde
oder nicht. Dabei lassen sich durchaus Scheinarthroskopien
durchfiihren, bei denen ein kleiner Einschnitt am Knie erfolgt,
anschlieBend aber nicht weiter operiert wird. Gerade solche
.Placebo-Operationen” sind fiir die Bewertung aussagekraftig,
wenn auch ethisch umstritten.
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Kein Vorteil gegeniiber Scheineingriffen

Ein Nutzen der therapeutischen Arthroskopie im Vergleich zur
Scheinoperation und zur Nichtbehandlung lieR sich aus den
Studienergebnissen nicht ableiten, und zu moglichen Schaden
durch unerwiinschte Therapiewirkungen war keine eindeutige
Aussage maoglich. Zwar war bereits bekannt, dass invasive Be-
handlungsmethoden oft einen besonders groRen Placeboeffekt
haben. Dennoch war es erstaunlich, wie grok die Verbesserung
nach einer Placeboarthroskopie ausfiel.

Der Vergleich mit aktiven MaBnahmen fiel dhnlich erniich-
ternd aus. Nur gegeniiber der Injektion von Glukokortikoiden
ins Kniegelenk hatte die Arthroskopie einen leichten Vorteil:
Die Beschwerden fielen etwas schwacher aus. Ob sich auch die
Lebensqualitdt der Betroffenen besser entwickelte als bei der
Injektion, ergab sich aus dieser Studie aber nicht.

Nach Veréffentlichung des Vorberichts wurde das IQWiIG auf
eine weitere Vergleichstherapie aufmerksam: die Trainingsthe-
rapie unter physiotherapeutischer Aufsicht. In den Abschluss-
bericht (Mai 2014) wurde auch dieser Vergleich einbezogen,
ohne dass sich am Gesamtergebnis etwas geandert hatte: Der
Nutzen einer Arthroskopie des Kniegelenks zur Behandlung von
Gonarthrose ist nicht belegt.
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Kosten-Nutzen-Bewertungen: Statistische Unsicherheit

kenntlich machen

Wie lasst sich die statistisch unausweichliche Unsicherheit sichtbar machen, in der

sich die Ergebnisse von Kosten-Nutzen-Bewertungen bewegen? Zwei unterschiedliche

Verfahren bieten sich hierfur an.

eit Oktober 2009 steht die vom IQWiG gemeinsam mit
Sinternationalen Experten entwickelte Methode der Effi-
zienzgrenze zur Verﬂjgung, um Kosten-Nutzen-Bewertungen
zu erstellen. lhre Feuerprobe hat sie mit der Bewertung der
Antidepressiva (Abschlussbericht im Oktober 2013) bestan-
den und ist in Wissenschaftskreisen akzeptiert. Neben einem
Schatzer, also einem konkreten Preisvorschlag fiir ein neues
Arzneimittel, muss fir eine fundierte Entscheidungsgrundlage
aber auch die statistische Unsicherheit dieses Schatzers be-
schrieben werden. Dazu kann man Preiskorridore berechnen.

Selbst wenn die Daten zum Nutzen und zu den Kosten von
Interventionen aussagekraftig sind und sich Kosten-Nutzen-
Verhaltnisse daraus ableiten lassen, bleibt Unsicherheit um das
Ergebnis bestehen. Allein durch das Konfidenzintervall, also
den statistischen Vertrauensbereich, der den wahren Wert mit
einer bestimmten Wahrscheinlichkeit iiberdeckt (beispielsweise
fur die Anzahl von Herzinfarkten, die durch eine Intervention
vermieden werden), ergibt sich kein fester Wert fiir ein Kos-
ten-Nutzen-Verhiltnis, sondern ein Wertebereich. Das IQWiG
hat zwei Verfahren, die in der wissenschaftlichen Literatur be-
schrieben wurden, fiir die Effizienzgrenze angepasst, um die
Unsicherheit um dieses Ergebnis verstandlich darzustellen.

Punktwolken zur Darstellung der statistischen
Unsicherheit

Wer sowohl die Unsicherheit des Nutzens als auch der Kosten
berticksichtigt, erhalt fiir jede Intervention jeweils eine eigene
Punktwolke (siehe Abbildung Seite 18), die die Unsicherheit
tiber den wahren Wert des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses wider-
spiegelt. Das Ergebnis von Kosten-Nutzen-Bewertungen lasst
sich durch Punktwolken allerdings nur schwer interpretieren.
Denn wo liegt nun die Effizienzgrenze in diesem Meer von
Punkten? Welche Punkte missen miteinander verbunden wer-
den, um eine Verbindungslinie der effizientesten Interventio-
nen, die Effizienzgrenze, zu erzeugen?

Preis-Akzeptanz-Kurven und Netto-Kosten-Vorteil

Um diese Form der Unsicherheit {iber den wahren Wert des
Kosten-Nutzen-Verhiltnisses verstandlich darzustellen, hat das
IQWiG in Zusammenarbeit mit internationalen Experten und
Expertinnen zwei Verfahren, die in der GesundheitsGkonomie
bereits etabliert sind, fir die Effizienzgrenze adaptiert: die
Kosten-Effektivitats-Akzeptanz-Kurve und den Net Monetary
Benefit (NMB). Das Ergebnis wurde in der Zeitschrift Health

Effizienzgrenze:
Kosten und Nutzen in Relation gesetzt

Nutzen

Nettokosten/Patient

®m  bewertete Intervention

| net health benefit (Netto-Gesundheits-Vorteil)
---- net monetary benefit (NMB, Netto-Kosten-Vorteil)
---- Weiterfiihrung Effizienzgrenze

Die Effizienzgrenze ergibt sich in dieser Abbildung aus den

Interventionen 1,4 ,6 und 7, da sie nach ihren Kosten und ihrem
Nutzen ein besseres Verhaltnis haben als die Interventionen 2, 3
und 5. So kostet 5 mehr als 6, hat aber zugleich weniger Nutzen.

Der net monetary benefit (NMB) misst den Abstand zwischen
Effizienzgrenze und Intervention. Liegt die Intervention links
oberhalb von der Effizienzgrenze, ist diese Intervention effek-
tiver und kostengiinstiger, als die Effizienzgrenze dies vorgibt.
Daher konnte ein Erstattungsbetrag erhoht werden, um diesen

Zugewinn an Nutzen zu honorieren.

Economics publiziert. Die Kosten-Effektivitdts-Akzeptanz-Kurve
— oder treffender: die fir das IQWiG angepasste Preis-Akzep-
tanz-Kurve — veranschaulicht in Abhangigkeit von der Zah-
lungsbereitschaft, wann ein Produkt oder eine Leistung, bei-
spielsweise eine bestimmte Therapie, bei gegebenem Budget
auf jeden Fall bezahlt werden kann. Bezogen auf einen Preis-
vorschlag fiir eine Intervention kann der Entscheidungstrager
an dieser Kurve ablesen, in wie viel Prozent der Simulationen
er unterhalb einer Zahlungsbereitschaft liegen wiirde und da-
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mit die richtige Entscheidung trife, wenn er das Produkt zu
diesem Preis kaufen wiirde.

Eingangiger ist aber der zweite Losungsvorschlag, der Net Mo-
netary Benefit (NMB), der sich als geldwerter Nettonutzen aus
der Effizienzgrenze ableiten lasst.

Vereinfacht gesprochen misst der NMB den Abstand zwi-
schen Effizienzgrenze und Intervention. Liegt die Intervention
links oberhalb von der Efﬁzienzgrenze, ist diese Intervention
effektiver und kostengiinstiger, als die Effiziengrenze dies vor-
gibt. Daher konnte ein Erstattungsbetrag erhoht werden, um
diesen Zugewinn an Nutzen zu honorieren. In der Darstellung
auf Seite 17 wiirde dies dazu fiihren, dass sich die Intervention
nach rechts verschobe. Die Kosten wiirden steigen, da der Er-

Analytic Hierarchy Process: Welche Priferenzen
haben Patienten?

Patientinnen und Patienten, die an einer Depression leiden,
finden es wichtiger, dass sie iiberhaupt auf eine Therapie an-
sprechen, als dass sie vollstandig genesen. Ihre Arztinnen und
Arzte bewerten dies genau umgekehrt.

Nachzulesen ist dies im IQWiG-Arbeitspapier GA10-01,
das im Juni 2013 erschien. Um Effizienzgrenzen fiir
mehrere Endpunkte in Kosten-Nutzen-Bewertungen
zusammenzufassen, mussen die Einzelergebnisse ge-
wichtet werden. Dafiir kann man die Praferenzen von
Patienten heranziehen — schliellich sind sie die ,End-
verbraucher” medizinischer MaRnahmen. Am Beispiel
der Depression wurde dazu die Methode des Analytic
Hierarchy Process (AHP) in einem Pilotprojekt erprobt.
Bei der Befragung vermerken die Teilnehmer auf
Skalen, welches von je zwei Therapiezielen ihnen wie
viel wichtiger ist — etwa die Verringerung von Angsten
oder von Schmerzen. Aus allen Vergleichen lasst sich
dann fiir jedes Kriterium ein Gewicht errechnen.

Fur Patienten handhabbar

Ermittelt wird auch, was die Befragten zu ihren
Entscheidungen bewogen hat. Zum Beispiel gewich-
ten Depressive das Ansprechen auf eine Therapie am
hochsten, weil eine akute Depression so unertraglich
ist, dass ein erstes HerausreiRen aus diesem Zustand
ihr wichtigstes Ziel ist.

Die Patienten kommen mit dem Verfahren zurecht,
und es liefert brauchbare Ergebnisse. Offen ist, wer
alles befragt werden sollte: Patienten, Arzte oder auch
eine Stichprobe der Allgemeinbevolkerung? Und: Je
belastbarer die Ergebnisse sein missen, desto mehr
Menschen muss man befragen — umso gréRer wird also
der Aufwand.

18 IQWiG-Jahresbericht 2013

stattungsbetrag steigt, bis die Intervention auf der Effizienz-
grenze zu liegen kommt. Dieses Konzept funktioniert auch in
die andere Richtung, wenn eine Intervention rechts von der
Effizienzgrenze liegt und der Erstattungsbetrag gesenkt wer-
den muss, also nach links verschoben wird.

Auch um den NMB zu berechnen, werden sehr viele Effi-
zienzgrenzen simuliert, so dass Punktwolken entstehen. Fiir
jedes Simulationsergebnis Idsst sich jetzt ein Wert errechnen,
namlich der positive Abstand (= Nutzengewinn) oder der nega-
tive Abstand (= Nutzenverlust) zur Effizienzgrenze in Abhangig-
keit vom Preis. Der Entscheidungstrager kann damit fiir jeden
moglichen Preis sehen, wie z. B. ein 50%-Korridor um diesen
Preis aussieht: das heillt, wie viel héher oder niedriger der
wahre Preis ware, wenn man viele Simulationen mit genau die-
sem einen Preis berechnen wiirde.

Wer eine Entscheidung iiber Preise und Kostenerstattung
treffen muss, kann mithilfe des Netto-Kosten-Vorteils das Ent-
scheidungsrisiko ableiten: Mit welchem Risiko wiirde er auch
eine falsche Entscheidung fallen, wenn er z. B. ein Arzneimittel
bei einem bestimmten Kosten-Nutzen-Verhaltnis und damit ei-
nem bestimmten Preis erstatten wiirde.

Ein Meer von Punkten: Die Verteilung der
statistischen Unsicherheit

Fiir vier Interventionen wurde die Verteilung der Unsicherheit
(also des Korridors der moglichen Punktwerte) beispielhaft
durch eine Simulation berechnet (probabilistische Sensiti-
vit'étsanalyse). Jeder Punkt ist das Ergebnis einer einzigen
Simulation. Viele tausend Simulationen sind notwendig, um
die gesamte Ergebnisunsicherheit im Kosten-Nutzen-Verhaltnis

einer Intervention realistisch abzubilden.
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Herbst-Symposium 2013: Lebensqualitat im Gesundheitswesen

Lebensqualitat ist ein schillernder Begriff: In der Diskussion um die Nutzenbewertung in aller

Munde, ist er inhaltlich doch schwer zu fassen.

xperten bezeichnen mit Lebensqualitat jeweils sehr Ver-
E schiedenes und das hat womaglich nur eingeschrankt mit
dem zu tun, was Patientinnen und Patienten umtreibt. Grund
genug, diesem Thema das Herbst-Symposium 2013 in Ganze
zu widmen. ,Wissen wir, was wir tun?” lautete der provokan-
te Untertitel und Jirgen Windeler lie bereits in seinem Ein-
gangsstatement erkennen, dass er die Frage derzeit eher mit
.Nein“ beantworten wiirde. Zwar erfreue sich Lebensqualitat
bei Fachleuten allgemeiner Wertschatzung. Dies stehe aber in
krassem Gegensatz zu dem, was in der Praxis passiere. Denn
in klinischen Studien werde dieser Endpunkt haufig nicht oder
nicht angemessen abgebildet. Aus aktuellem Anlass wies Win-
deler einmal mehr Vorwiirfe zuriick, das IQWiG nehme die Le-
bensqualitat bei der Nutzenbewertung nicht ernst genug: ,,Das
Gegenteil ist der Fall, allerdings sind die Daten, die wir hier
bekommen, haufig nicht aussagekraftig.” Grund seien auch
methodische Defizite und Probleme.

Wie ist Lebensqualitdt zu messen?

Dass Probleme nicht erst bei der Interpretation der Daten, son-
dern schon beim Messen auftreten, machten Monika Bullin-
ger (Universitat Hamburg) und Thomas Kohlmann (Universitat
Greifswald) deutlich, beide Mitbegriinder des Forschungszwei-
ges in Deutschland. Wahrend sich Uberlebenszeit oder Neben-
wirkungen eindeutig operationalisieren lieRen, handele es sich
bei der Lebensqualitat um ein mehrdimensionales Konstrukt,
in das auch die psychische Verfassung und die soziale Situation
eingehen — und das in der jeweils subjektiven Bewertung durch
die Betroffenen. Auch 30 Jahre, nachdem Lebensqualitat in der
Wissenschaft thematisiert wurde, gebe es zwar diverse Mess-
instrumente, aber noch keinen Coldstandard. So sei beispiels-
weise umstritten, ob generische oder indikationsspezifische
Instrumente angemessener seien.

Geht es nicht nur um den Nutzen, sondern auch um dessen
Verhaltnis zu den Kosten, miisse Lebensqualitat so gemessen
werden, dass sie in ein kardinales MaR Gberfiihrbar sei, wie der
Gesundheitsdkonom Wolfgang Greiner (Universitdt Bielefeld)
erlauterte. Eine Moglichkeit bestehe darin, Menschen nach
ihren Praferenzen zu befragen. Dies sei jedoch auch fiir die
Befragten anspruchsvoll, miissten sie doch nicht nur bestimm-
te Zustande als besser oder schlechter qualifizieren, sondern
ihnen auch bestimmte Werte zuschreiben. Und ein wichtiger
Diskussionspunkt bleibe: Wer soll befragt werden, die Patien-
ten, also die Betroffenen, oder die Gesamtbevdlkerung?

Patienten beurteilen Lebensqualitat verschieden

Christiane Woopen, Vorsitzende des deutschen Ethikrats,
stellte einige scheinbar selbstverstandliche Annahmen infrage,
etwa die, dass ein besserer Gesundheitszustand per se einen
Zugewinn an subjektiv empfundener Lebensqualitdt bedeute.
Und sie zog in Zweifel, dass die gesundheitsbezogene Lebens-
qualitdt als bloRe Teilmenge der allgemeinen Lebensqualitét
aufzufassen sei. Ihr Fazit: ,Lebensqualitdt auf allen Ebenen zu
beriicksichtigen, ist ethisch begriindete Pflicht.” Fiir die For-
schung heile das u.a., dass Lebensqualitat in Studien erhoben
werden musse und Ethik-Kommissionen andernfalls keine Zu-
stimmung erteilen dirften.

Deutschland profitiert iiberproportional vom
globalen Studienwissen

Die Gesundheitssysteme in aller Welt sind auf klinische
Studien angewiesen, und umgekehrt sollten alle Linder
zum globalen Erkenntnisgewinn durch Studien beitragen.

Die Autorinnen und Autoren haben untersucht, in wel-
chen Landern gut 1.000 Studien durchgefiihrt wurden,
die in 54 IQWiG-Nutzenbewertungen aus den Jahren
2006 bis 2010 eingeflossen sind. Insgesamt wurden 45
Herkunftslander identifiziert.

Die USA nehmen mit 27 Prozent der Studien erwartungs-
gemal Platz 1 ein, gefolgt von multinationalen (18 Pro-
zent), britischen (7 Prozent) und deutschen Studien
(5 Prozent). Relativ zur BevolkerungsgroRe, dem Brutto-
inlandsprodukt oder den Gesundheitsausgaben tragen
dagegen die skandinavischen Lander am meisten zum
medizinischen Wissenspool bei; die USA und Deutsch-
land fallen auf die Platze 13 bis 30 bzw. 17 bis 21 zurlick.

Fazit: Die Autoren mahnen eine starkere Beteiligung
wohlhabender Linder an der Durchfiihrung klinischer
Studien an, von denen ihre Patientinnen und Patienten
bislang iiberproportional profitieren.

Herrmann KH, Wolff R et al. All nations depend on the global knowledge

pool: analysis of country of origin of studies used for health technology
assessments in Germany. PLoS One 2013; 8(3): e59213.
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Herbst-Symposium 2013: Lebensqualitdt im Gesundheitswesen

Anhand von Beispielen aus seiner Praxis zeigte der Allgemein-
arzt Stefan Wilm sehr eindrlicklich, dass die Patient Reported
Outcomes (PRO) nicht die erlebte Welt des Patienten, sondern
lediglich Antworten auf professionell verzerrte Fragen abbilde-
ten. Solange Patienten nicht in das Entwickeln von Fragebo-
gen einbezogen werden, handele es sich um ,Fremdeinschat-
zungsinstrumente”. Und insofern wiissten diejenigen, die sie
einsetzten, tatsachlich ,nur sehr bedingt, was sie tun — und
erst recht nicht, was Patienten wollen®.

Wie wichtig fir Patienten die Kategorie Lebensqualitat ist,
unterstrich der Vortrag von Hans-Detlef Kunz, Patientenver-
treter im G-BA. Dies zeigte sich auch daran, dass Selbsthilfe-
Organisationen und Patienten aufgrund der Themenstellung im
Publikum deutlich zahlreicher vertreten waren als bei friiheren
Symposien.

Wie der Jurist Peter Axer ausfiihrte, sei Lebensqualitat im
Sozialrecht durchaus verankert. Wenngleich kein eigenes oder
unmittelbares Ziel, sei sie doch Folge einer erfolgreichen Be-
handlung von Krankheit und ein Kriterium dieses Erfolges.

Lebensqualitat ist nicht nur im SGB V, sondern auch in der
Verfahrensordnung des G-BA als patientenrelevanter Endpunkt
benannt. Bei Beschliissen tauche sie aber selten auf. Denn ent-
weder gebe es keine Daten oder der G-BA kdnne sie nicht
berticksichtigen, weil sie nicht belastbar seien. Auch hier zeige
sich ein ,Delta von Anspruch und Wirklichkeit”, wie Regina
Klakow-Franck, unparteiische Vorsitzende beim G-BA, konsta-
tierte.”

Individuelle Lebenssituation beriicksichtigen

Im Kontext der insgesamt neun Referate wiederholt diskutiert
wurde auch, wie Lebensqualitdt zu anderen ZielgroRen — wie
etwa dem Uberleben — ins Verhiltnis zu setzen sei. ,Handelt
es sich hier um ein integratives MaR, das alle anderen womdg-
lich Gberfliissig macht?*, spitzte Jiirgen Windeler rhetorisch zu.
Weder diirften die verschiedenen Nutzendimensionen gegen-
einander ,,ausgespielt”, noch so homogenisiert werden, dass
ethische Implikationen methodischer Entscheidungen verdeckt
werden, warnte Christiane Woopen. Fur die Praktiker stand
am Ende einmal mehr die nur scheinbar triviale Erkenntnis
fest: Bei jeder Therapieentscheidung missen Behandelnde die
individuelle Lebenssituation ihrer Patientinnen und Patienten
berticksichtigen.
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Nicht gegensatzlich: Individualisierte und evi-
denzbasierte Medizin

Ergeben sich durch die personalisierte Medizin besondere Her-
ausforderungen fiir die Planung und Durchfiihrung klinischer
Studien? Nein, sagen Stefan Lange und Jiirgen Windeler. An-
dere Aspekte im Bereich der individualisierten Medizin seien
weit bedeutender.

Das Vorgehen, Therapien anhand von Patientencharakte-
ristika individualisiert auszuwahlen, ist keineswegs neu
und reicht bis in die Antike zuriick. Neu ist allerdings,
dass sich die Therapiewahl im Rahmen personalisierter
Medizin zunehmend an molekularbiologischen Markern
oder moderner Bildgebung orientiert. Wenn fiir Patien-
ten mit einem bestimmten Merkmal manche Therapien
eher geeignet sind als andere, so liegt eine qualitative
Wechselwirkung vor und damit ein patientenrelevan-
ter Nutzen. In diesem Fall sei individualisierte Medizin
als evidenzbasiert zu betrachten, stellen Stefan Lange
(stellvertretender Leiter) und Jirgen Windeler (Leiter des
IQWiG) — beide Mediziner und Biometriker — in ihrem
Beitrag flir das Frankfurter Forum fest. Der statistische
Nachweis solcher qualitativen Wechselwirkungen geho-
re derzeit jedoch noch nicht zum Standard-Repertoire
biometrischer Analysen. Hier gebe es einen gewissen
Nachholbedarf. Methodische Weiterentwicklungen seien
vonnoten.

Fazit: Durch die sogenannte individualisierte Medizin
ergeben sich bis auf Detailfragen keine besonderen Her-
ausforderungen fiir die Planung und Durchfiihrung klini-
scher Studien. Vielmehr miisse das seit langem bekannte
Prinzip der Einheit von Diagnostik und Therapie stérker
in klinischen Forschungsansatzen verinnerlicht werden.
Dabei komme der Analyse von Subgruppen eine wichtige
Bedeutung zu. Denn individualisierte Medizin, betonen
die Autoren, sei nichts anderes als ,Subgruppen-Medi-

u

zin .

Lange S, Windeler J. Implikationen fiir Planung und Durchfiihrung klini-
scher Studien. Frankfurter Forum 2013; (7): 26-33.
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Wissen fur Patientinnen und Patienten nutzbar machen

Die Publikationen des IQWiG sind eine Fundgrube fiir evidenzbasierte Informationen. Diese

Informationen flir moglichst vielen Interessenten nutzbar zu machen, ist eine Daueraufgabe.

IQWiG zum Anfassen: Der dritte Patiententag

Bereits im dritten Jahr in Folge fand im September 2013 der
IQWiG-Patiententag statt: Im Kolner KOMED konnten sich
etwa 80 interessierte Biirgerinnen und Biirger liber evidenz-
basierte Gesundheitsinformationen sachkundig machen und
in Workshops lernen, wie sie niitzliches Medizinwissen von
tiberfllissiger oder unzuverldssiger Information unterscheiden
konnen. Der Patientenbeauftragte des Landes Nordrhein-West-
falen, Dirk Meyer, stand ebenfalls Rede und Antwort. Die Ver-
anstaltung war vorrangig fiir Einsteiger gedacht, die erfahren
wollten, wo sie die Ergebnisse klinischer Studien finden und
wie sie zu verstehen sind. Die Unterlagen sind wie immer auf
der Website des Instituts einzusehen.

Medizinische Fachliteratur finden und bewerten

Um Selbsthilfe- und Patientengruppen in die Lage zu versetzen,
medizinische Fachliteratur zu beschaffen und zu bewerten, ha-
ben IQWiG-Mitarbeiterinnen und -Mitarbeiter einen weiteren
Workshop entwickelt. Das Konzept stellten sie im Marz 2013
auf der Jahrestagung des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte
Medizin vor. Nach einer Einfiihrung in die evidenzbasierte Me-
dizin, Studientypen und statistische Aussagesicherheit lernen
die Teilnehmerinnen und Teilnehmer, welche Informationen sie
wo finden und wie sie in Datenbanken, Studienregistern und
Sekundarquellen recherchieren kénnen. AbschlieBend bekom-
men sie Kriterien zur Einschatzung der Ergebnisse an die Hand.

In der Diskussion mit Patientinnen und Patienten
(v. I. n.r.): Dirk Meyer, Patientenbeauftragter des
Landes Nordrhein-Westfalen, Medizinjournalistin
Ulrike Brandt-Bohne und Institutsleiter Jiirgen
Windeler.

Kooperation mit der UPD fortgesetzt

Im Rahmen der 2012 begonnenen Kooperation des IQWiG mit
der Unabhidngigen Patientenberatung Deutschland (UPD) ar-
beitete das Institut an der Ausformulierung von vier der zwdlf
sogenannten Falle des Monats mit. Diese medizinischen Bei-
spielfalle mit Begleitinformationen stellt die UPD regelmaRig
auf ihrer Website vor. Die Zusammenarbeit zielte darauf ab,
die inhaltliche Qualitdt und vor allem die Evidenzbasierung
der Falldarstellungen zu verbessern. Im Einzelnen ging es um
Omega-3-Fettsauren, Krampfadern, Bandscheiben-Operationen
und Kunstlinsen bei Grauem Star. Die Falle sind unter www.pati-
entenberatung.de - Informationen - Fall des Monats nachzulesen.

Nicht jeder versteht alles

Menschen mit niedrigem sozialem Status und geringem Bil-
dungsniveau haben einen hohen Bedarf an Gesundheitsinfor-
mationen. Aber die sehr kompakten IQWiG-Texte verstehen sie
oft nicht gut genug, um daraus etwas fiir ihren Alltag zu ent-
nehmen. Zu diesem Ergebnis kommt ein Nutzertest (siehe Seite
35), den das IQWiG im Rahmen des Generalauftrags durchfiih-
ren lieR: Sozial benachteiligte Biirgerinnen und Biirger wurden
gebeten, sich Texte und Filme auf Gesundheitsinformation.de
anzusehen und sie zu bewerten. Die Befragungen hat die
Hochschule fiir Technik, Wirtschaft und Kultur Leipzig im Auf-
trag des IQWiG ausgewertet und daraus Handlungsempfehlun-
gen abgeleitet. Ein Teil der Empfehlungen floss bereits in den
Relaunch der Website Gesundheitsinformation.de ein.
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Twitter & Co: Das IQWIG in den sozialen Medien

Nicht nur in herkommlichen Medien und bei Veranstaltungen spricht man Gber das IQWiG,

sondern auch in interaktiven Online-Medien.
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Wer nicht von Diskussionen oder Kampagnen iiberrascht
werden will, tut gut daran zuzuhdren. Daher hat das
IQWiG 2013 mit dem Social-Media-Monitoring begonnen. Da-
flr wurde unter dem Namen @IQWiG ein Twitter-Account ein-
gerichtet.

Vom Zuhoren zum Mitreden

Das IQWiG-Ressort Gesundheitsinformation hatte bereits Ende
2012 angefangen, bei Twitter als @IQWiG_Gl auf neu einge-
stellte Websitetexte hinzuweisen. Im Herbst 2013 ging das Res-
sort Kommunikation den nachsten Schritt: Es twitterte von
Veranstaltungen, um das IQWiG und seine Arbeit bekannter
zu machen.

Dreigleisige Suchstrategie

Beim Monitoring beobachtet das Institut standig Suchausdrii-
cke wie ,,JQWiG" und die Social-Media-Aktivitaten von Verban-
den, Institutionen und Personen im Gesundheitswesen. Hinzu
kommen wochentlich neu festgelegte Suchausdriicke zu aktu-
ellen Themen.

Ein Paradebeispiel war die Resonanz auf den Vortrag des
Institutsleiters Jiirgen Windeler beim Gesundheitskongress der
Piratenpartei im Februar: Zwar sprach er vor relativ kleiner
Runde, aber die Veranstaltung wurde bei Twitter lebhaft kom-
mentiert.

Auch aktuelle gesundheitspolitische Ereignisse und Diskus-
sionen oder z.B. Stellungnahmen der Pharmaindustrie zur
Frage einer Veroffentlichungspflicht fiir Studiendaten konnten
durch das Monitoring friihzeitig identifiziert werden. AuRer-
dem wird der hauseigene Pressespiegel regelmakig um Funde
aus den Social Media angereichert.
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Bei Twitter informiert das IQWiG beispielsweise iiber
neue Texte auf Gesundheitsinformation.de.
Gelesen werden die Tweets unter anderem von Gesund-

heitspolitikerinnen und Wissenschaftsjournalisten.

Tonalitat Giberwiegend neutral

Besonders haufig erwahnen Medizinjournalisten und Arzte-
medien das Institut bei Twitter, aber auch Pharma-Informati-
onsdienste. Die groke Mehrheit der Mitteilungen ist im Tonfall
neutral.

Positiv werden gelegentlich die Finanzierung und transpa-
rente Arbeit des Instituts, seine fachliche Unabhangigkeit oder
die Qualitat der Gesundheitsinformationen hervorgehoben.
Viel Aufmerksamkeit brachten dem IQWiG seine Unterstit-
zung der All-Trials-Kampagne und eine Mitarbeiterpublikation
zur Notwendigkeit der Verdffentlichung von Studienberichten
ein (siehe Seite 12).

Negativ duBerten sich beispielsweise Mitarbeiter oder Aktio-
nare von Pharmaunternehmen, einige Fachgesellschaften oder
Patienteninitiativen, die das IQWiG z. B. als Innovationshemm-
nis darstellten.

Pilotprojekt Veranstaltungsbegleitung

Im Herbst 2013 machte das Institut den nachsten Schritt und
begleitete selbst drei Veranstaltungen auf Twitter: im Okto-
ber den Patiententag (siehe Seite 21) und im November die
Wissenschaftsjournalisten-Tagung ,Wissenswerte” sowie das
IQWiG-Herbstsymposium (siehe Seite 19f). Diese unkomplizier-
te Form der Veranstaltungsdokumentation, die offenbar auch
bei Medizin- und Wissenschaftsjournalisten gut ankommt, wird
2014 fortgesetzt.

Auch das Monitoring fiihrt das IQWiG fort, denn es scharft
den Blick fiir die Reputation und gibt wertvolle Hinweise zur
Optimierung der Presse- und Offentlichkeitsarbeit.
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Neue Aufgaben: Weiterentwicklung des Methodenpapiers

Das IQWiG arbeitet patientenorientiert und evidenzbasiert. Wie es dabei vorgeht,

ist in den Allgemeinen Methoden ausfiihrlich beschrieben.

tatt wie bisher das Methodenpapier jeweils komplett zu
S aktualisieren, Uberarbeitet das IQWIG die Allgemeinen
Methoden 4.0 seit dem Jahr 2013 in mehreren Schritten. Die
Anderungen des ersten Aktualisierungsschritts betreffen vor
allem das Kapitel zur Nutzenbewertung, hier insbesondere die
friihe Nutzenbewertung, und im Kapitel zur Informationsbe-
wertung den Abschnitt zu den Meta-Analysen.

Neu in Sachen Nutzenbewertung

Die Stufen der Aussagesicherheit fiir verschiedene Evidenz-
situationen bei Nutzenbewertungen — Beleg, Hinweis, An-
haltspunkt — sind jetzt detaillierter beschrieben. Dazu hat
das IQWiG im Kapitel zur Nutzenbewertung den bisherigen
Abschnitt 3.1.4 geteilt: in den neuen Abschnitt ,,Endpunktbe-
zogene Bewertung” (jetzt 3.1.4) und in den bisherigen, nun
ebenfalls Uberarbeiteten Abschnitt ,,Zusammenfassende Be-
wertung” (jetzt 3.1.5). Abschnitt 3.1.4 wurde konkreter gefasst
und aktualisiert in Bezug auf Nutzenaussagen zu den jeweils
relevanten Endpunkten. AuBerdem sind dort Kriterien erganzt,
wann im Ausnahmefall aus nur einer Studie auch Belege fiir
einen Nutzen, die hochste Stufe der Aussagesicherheit, abge-
leitet werden kdnnen.

Im Abschnitt zur friihen Nutzenbewertung (Kapitel 3.3.3) ist
nun ausflhrlich beschrieben, wie das IQWiG das Ausmal} eines
Zusatznutzens feststellt und diesen sozusagen messbar macht
(operationalisiert). Damit hat das IQWiG (nicht zum ersten Mal)
methodische Malstdbe gesetzt, denn dafiir gab es vor dem
Start der frithen Nutzenbewertung gemalk AMNOG (siehe Sei-
te 6ff) weltweit kein wissenschaftlich etabliertes Vorgehen. Ein
neuer Anhang enthélt eine umfassende Begriindung (Rationale)
zur angewendeten Methodik, die sich bei den Dossierbewer-
tungen bereits bewahrt hat: Die Ergebnisse sind nachvollzieh-
bar und belastbar.

Wenn Konfidenzintervalle nicht geniigen

Im Abschnitt zu Meta-Analysen (7.3.8) ist ergdnzt, wie Pra-
diktionsintervalle bei Meta-Analysen mit zufalligen Effekten
verwendet werden. Pradiktionsintervalle sind ein wichtiges In-
strument zur Beurteilung, ob und wie deutlich gleichgerichtet
die in den Studien beobachteten Effekte sind. Das wiederum
spielt gemdR dem neuen Abschnitt 3.1.4 eine wichtige Rolle
bei der Ableitung von Aussagen zur Beleglage und damit fir die
Verlasslichkeit der Ergebnisse einer Nutzenbewertung.

Transparentes Verfahren

Den Entwurf fiir die Allgemeinen Methoden Version 4.1 stellte
das IQWIG im April 2013 in einem &ffentlichen Stellungnah-
meverfahren zur Diskussion. Zusammen mit dem Methoden-
papier veroffentlichte das IQWiIG eine ,Dokumentation und
Wiirdigung der Stellungnahmen®, in der zum einen alle 27
schriftlichen Stellungnahmen im vollen Wortlaut dokumentiert
werden. Zum anderen enthalt das Dokument als ,Wiirdigung"
die Kommentare des Instituts, die sich mit allen wesentlichen
Argumenten der Stellungnahmen auseinandersetzen.

Der Entwurf fiir den nachsten Aktualisierungsschritt ist fir
Sommer 2014 vorgesehen und umfasst u. a. neue Abschnitte
zur Potenzialbewertung gemaR der Erprobungsregelung seit
Inkrafttreten des Versorgungsstrukturgesetzes (GKV-VStG) im
Jahr 2013 (siehe Seite 13). AuRerdem soll das bisher eigenstén-
dige Methodenpapier zur Kosten-Nutzen-Bewertung in die
Allgemeinen Methoden integriert werden, und die maglichen
Vorgehensvveisen zur Ermittlung von Patientenpréferenzen
werden detaillierter dargestellt (siehe Seite 18). Das Ergebnis
dieses Schritts werden nach Stellungnahmeverfahren, Erorte-
rung und Uberarbeitung die Allgemeinen Methoden Version
4.2 sein, die das Institut wie gewohnt auf seiner Internetseite
veroffentlichen wird.

IQWiG-Jahresbericht 2013 23



Auf nationalem und internationalem Parkett

Auf nationalem und internationalem Parkett

National und international vernetzt pflegt das IQWiG den wissenschaftlichen

Austausch. Seinen Arbeitsergebnissen kommt dies zugute.

as IQWiG ist als Institution gut vernetzt mit der wissen-
D schaftlichen Welt und eingebunden in zahlreiche interna-
tionale Aktivitaten. Dank der Expertise seiner Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter nimmt es nicht zuletzt in Form von zahlrei-
chen Publikationen teil am wissenschaftlichen Dialog Uber
methodische Probleme, Wissensliicken, Verfahrensfragen und
viele andere Aspekte der evidenzbasierten Medizin. So finden
Beitrage des IQWiG auch Eingang in europdische Regelwerke;
umgekehrt flieRen Erkenntnisse aus der internationalen For-
schung in die Arbeit des IQWiG ein.

Mit den internationalen HTA-Organisationen wie dem briti-
schen NICE und der franzésischen HAS arbeitet das IQWiG eng
zusammen. Daneben pflegt das Institut Kontakte zu wissen-
schaftlichen Netzwerken und Fachgesellschaften und engagiert
sich im européischen Netzwerk EUnetHTA (siehe nebenstehen-
den Kasten). Auch mit Zulassungsbehérden oder Interessenver-
tretern ist das Institut im wissenschaftlichen Gesprach.

Das IQWiG in internationalen Gremien

Mittlerweile ist das IQWiG in mehreren internationalen HTA-
Netzwerken und Organisationen in wichtigen Funktionen ak-
tiv, darunter bei den drei bedeutenden HTA-Netzwerken:

+ HTAi: Die einzige internationale Fachgesellschaft fiir
Health Technology Assessment richtet sich gleichermalen
an die Ersteller und an die Nutzer von HTA-Berichten. Im
Vorstand der Fachgesellschaft stellt das IQWiG einen Direk-
tor und wurde als Mitglied des Policy-Forums anerkannt.

* INAHTA: Das internationale Netzwerk der o&ffentlichen
HTA-Agenturen hat zurzeit 57 Mitglieder aus 32 Landern.
Hier ibernahm das IQWiG erneut den Vorsitz fiir den Be-
reich ,Internal Communication®.

+ ISPOR: Das internationale Netzwerk ,International Society
for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR)
hat 2013 drei HTA-Roundtables initiiert: fiir Europa, Asien
und Amerika. Deren Vorsitzende bilden den HTA Council,
der direkte Verbindung zum Leitungsgremium des Netz-
werks halt. Das IQWiG hat gemeinsam mit der kroatischen
Agency for Quality and Accreditation in Health Care and
Social Welfare den Vorsitz des europdischen Roundtables
inne.

AuRerdem engagieren sich IQWiG-Mitarbeiterinnen und -Mitar-
beiter unter anderem in folgenden Netzwerken:
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+ Cochrane Collaboration: Das groRte internationale Netz-
werk fiir evidenzbasierte Medizin feierte 2012 sein 20-jah-
riges Bestehen.

* GRADE Working Group: Die internationale Arbeitsgruppe
entwickelt die GRADE-Methode (Grading of Recommenda-
tions, Assessment, Development and Evaluation), mit der
die Sicherheit von Empfehlungen insbesondere im Zusam-
menhang mit Leitlinien bewertet werden kann.

+ EUnetHTA: European Network for Health Technology
Assessment (siehe nebenstehenden Kasten).

Die bisherige Entwicklung zeigt, dass sich mit wachsenden
Aufgaben auch die Prasenz des IQWiG auf internationalem
Wissenschaftsterrain ausweitet. Das spricht auch fiir die hohe
Anerkennung der methodischen und inhaltlichen Arbeit des
IQWiC.

Entsprechend zahlreich sind die Anfragen an das Institut.
Auch in Aspekten der internationalen Zusammenarbeit geht
das IQWiG systematisch vor, um Themen friihzeitig zu identi-
fizieren und sinnvolle Priorititen bei den zahlreichen Anfragen
ZuU setzen.

Weltweit gefragt

Das IQWiG ist international vielfach gefragt, allerdings kann
nicht allen Anfragen entsprochen werden. So ging im Jahr 2013
beim IQWiG etwa jeden zweiten Arbeitstag eine ernstzuneh-
mende Anfrage mit der Bitte um Teilnahme an internationalen
Veranstaltungen ein. Aus dem europaischen Ausland kamen die
meisten Anfragen, insbesondere aus GroRbritannien und Oster-
reich, aber auch Norwegen, Irland und Belgien. Dariiber hinaus
war das IQWiG gefragt in Nordamerika, Asien und Australien.

Wiahrend sich die Anfragen aus Asien hauptsichlich auf
Beratung beim Aufbau vergleichbarer Institutionen oder die
Einflihrung bzw. Diskussion bestehender methodischer In-
strumente und Prozesse bezogen, ging es bei den Einladungen
aus Nordamerika und Europa eher um Erfahrungsaustausch
mit Experten in etablierten Tatigkeitsbereichen. Insbesonde-
re methodische Fragen der Gesundheitsckonomie stieRen auf
wachsendes Interesse.

Das IQWiG nahm Uberwiegend an Veranstaltungen von
wissenschaftlichen Fachgesellschaften und Netzwerken teil,
HTA-Organisationen und solchen mit gesundheitspolitischem
Hintergrund. Von den 124 Anfragen konnte das IQWiG 47 zusa-
gen. Der Léwenanteil davon entfiel auf Vortrage (39 Prozent),



Auf nationalem und internationalem Parkett

gefolgt von Telefoninterviews (elf Prozent) sowie Panels bezie-
hungsweise Workshops (zehn Prozent). Besuche, Diskussions-
runden oder Runde Tische, Projektbeteiligung, Onlinesurveys,
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Methodenleitfaden von

Europa fiir Europa

eunethta

Das IQWiG engagiert sich aktiv im europdischen HTA-
Netzwerk EUnetHTA. Schwerpunktmdfig treibt es hier
die Entwicklung von Methodenleitfdden voran.

EUnetHTA ist ein auf freiwilliger Zusammenarbeit
griindendes Netzwerk von lberwiegend &ffentlich ge-
tragenen HTA-Organisationen aus 32 Landern Europas.
50 der derzeit 68 Mitglieder sind wie das IQWiG vom
jeweiligen Gesundheitsministerium fir die Zusam-
menarbeit benannt. In ihrer Richtlinie 2011/24 zur
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung hat die
Europdische Union (EU) klar zum Ausdruck gebracht,
dass ihre Mitgliedsstaaten auf dem Gebiet des Health
Technology Assessment eng zusammenarbeiten sollen.
Daher fordert sie den Kooperationsverbund EUnetHTA
mit aktuell rund zehn Millionen Euro.

Stellvertretende Leitung im Arbeitspaket 7

Das IQWiG ist Griindungsmitglied des Verbundes. Mit
der stellvertretenden Leitung im sogenannten Ar-
beitspaket 7 ,Methodenentwicklung” hat das IQWiG
als erfahrener Partner groRere Verantwortung im
Netzwerk iibernommen, hier speziell fiir die Erarbei-
tung von gemeinsamen Methodenleitfaden. Bislang
wurden sechs Themenbereiche fiir die Formulierung
methodischer Empfehlungen identifiziert, unter an-
derem Gkonomische Bewertungsverfahren, persona-
lisierte Medizin oder die Bewertung der Qualitat von
nicht-randomisierten Studien. Aus einer Gruppe von
22 hierbei mitwirkenden Landern konnten verant-
wortliche Erstautoren gewonnen und unterstiitzen-
de Teams gebildet werden. Das IQWiG koordiniert

Kommentierungen oder Stellungnahmen und Telefonkonfe-
renzen bewegten sich jeweils im Bereich von drei bis sechs
Prozent.

diese sechs internationalen Teams. Davon haben drei im
zweiten Quartal 2013 ihre Arbeit an den Methodenleitfa-
den aufgenommen. Die anderen drei werden 2014 starten.
Das IQWIG stellt fir zwei Teams die Erstautoren und ist
zusétzlich mit seinen Expertinnen und Experten bis zum
Abschluss des Arbeitspaketes 7 im Herbst 2015 in weiteren
Arbeitseinheiten aktiv.

Beratung bei Studienplanung

IQWiG-Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler punktuell oder regelhaft an weite-
ren EUnetHTA-Aktivitdten mit. So brachten beispielswei-
se Arzneimittel-Expertinnen und -Experten des IQWiG im

Dartiber hinaus arbeiten

Jahr 2013 ihre Fachkunde bei der friihzeitigen Beratung

von Pharmaunternehmen zur Studienplanung ein. Eben-
so tauschen sie sich regelhaft im Rahmen von EUnetHTA
mit der européischen Zulassungsbehdrde EMA aus. So fand
im Dezember 2013 eine der turnusmaRigen gemeinsamen
Arbeitstagungen von EUnetHTA und EMA in den Kolner
Raumen des Instituts statt.

Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung gemeinsam erstellter Nutzenbewer-
tungen nicht-medikamentdser Verfahren im Arbeitspaket
5 der Joint Action konnten IQWiGC-Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter durch intensive Reviewtatigkeit voranbringen.
So entstehen im europaischen Zusammenwirken Health
Technology Assessments von zunehmender Qualitat. Er-
hebungen bei den beteiligten Partnern zeigen, dass diese
Berichte ganz oder in Teilen immer ofter fiir nationale HTA-
Zwecke genutzt werden.
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Wissenschaftlich unabhangig

Wissenschaftlich unabhangig

Das IQWiG untersucht fachlich unabhéngig den Nutzen und den Schaden

von medizinischen MaRnahmen flr Patientinnen und Patienten.

n Form von wissenschaftlichen Gutachten und allgemein

verstandlichen Gesundheitsinformationen berichtet das In-
stitut (iber Vorteile und Nachteile von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden — und iiber Wissensliicken in der Me-
dizin, die auf weiteren Forschungsbedarf hinweisen. Diese
Informationen unterstiitzen Entscheidungsprozesse in der
Politik und Selbstverwaltung sowie in der Versorgung, auch
im Arzt-Patienten-Gesprach.

Aufgaben

Die Berichte des IQWiG entstehen auf Basis der evidenzba-
sierten Medizin, also auf Grundlage von verldsslichen wis-
senschaftlichen Belegen. Der BewertungsmaRstab ist dabei
das Wohl der Patientinnen und Patienten: Ein Verfahren
muss das Leben verlangern oder Beschwerden und Kompli-
kationen verringern oder die Lebensqualitat verbessern. Ein
veranderter Laborwert allein gentiigt nicht.

Die grundlegenden Aufgaben des Instituts sind seit 2004
im Sozialgesetzbuch (Flinftes Buch: Gesetzliche Krankenver-
sicherung, SGB V) beschrieben. Zu ihnen gehért die Bewer-

Die Auftraggeber

Die meisten Auftrage zur Nutzenbewertung erhalt das
IQWiG vom G-BA, der seine Entscheidungen auf der Basis
der Empfehlungen des Instituts trifft.

tung von Operations- und Diagnoseverfahren, Arzneimitteln
sowie Behandlungsleitlinien. Auf Basis der evidenzbasierten
Medizin befasst sich das IQWiG auRerdem mit den Grundlagen
fur strukturierte Behandlungsprogramme fiir chronisch Kranke,
sogenannte Disease-Management-Programme (DMP).

Nachfolgende Gesundheitsreformen (2007 GKV-WSG, 2011
AMNOG, 2012 die 16. AMG-Novelle und das GKV-VStG) haben
die Institutsaufgaben angepasst und erweitert. Das Institut ist
allein im Auftrag des G-BA oder des Bundesgesundheitsminis-
teriums tatig und kann selbst aktiv werden gemaR dem Gene-
ralauftrag.

Erste Potenzialbewertungen

Wéhrend in den Vorjahren das AMNOG fiir ein kraftiges Per-
sonal- und Budgetwachstum gesorgt hatte, waren 2013 vor
allem die neuen Aufgaben im Rahmen der Erprobungsrege-
lung (GKV-VStG) der Grund fiir etwas Wachstum: Der G-BA
erteilte erste Auftrdge fiir eine Reihe von Potenzialbewertun-
gen (siehe Seite 13), fiir die neue Methoden zu entwickeln
waren und zusatzliches Personal eingestellt werden musste.

Bundesministerium IQWiG Gemeinsamer
fiir Gesundheit Bundesausschuss
Beauftragung Beauftragung
Nutzenbewertung Richtlinienentscheidung
Bericht Empfehlung

28 IQWiG-Jahresbericht 2013



Wissenschaftlich unabhangig

Personal

Ende 2013 hatte das IQWiG 165 Beschaftigte, ruhende Be-
schaftigungsverhaltnisse wie Elternzeiten mitgerechnet. Hin-
zu kamen 16 Aushilfen, iberwiegend studentische Hilfskraf-
te. Der Frauenanteil betrug einschlieRlich der Aushilfen etwa
74 Prozent. Der Stellenplan wies fiir den 31. Dezember 2013
140,58 Stellen (Vollzeit- und Teilzeitstellen aufaddiert) aus.
Im IQWIG ist mittlerweile eine breite Vielfalt an Berufen
und Fachrichtungen vertreten: promovierte und habilitierte
Wissenschaftler, Pflegeberufe und medizinische Assistentin-
nen, Wissenschaftsjournalisten und Medical Writer, System-
entwickler, Fachangestellte fiir Biirokommunikation oder me-
dizinische Dokumentation, Industriemechanikeru.v.m. Unter
den Studienfichern der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
sind nicht nur — erwartungsgemaR — Humanmedizin mit
unterschiedlichen Fachgebieten, Biologie, Gesundheitsoko-
nomie, Pharmazie/Pharmakologie, Mathematik, Biomathe-
matik und Statistik vertreten, sondern beispielsweise auch
Soziologie, Psychologie, Okotrophologie, Sportwissenschaf-
ten, Theologie, Germanistik, Betriebswirtschaft und Jura.

Die Jahresabschlusse

Die Entwicklung der Jahresabschliisse bildet das Wachstum des
Instituts und die Erweiterung seiner Aufgaben ab.

20.000.000 —

Finanzen

Finanziert wird das Institut durch Zuschlage fiir stationare und
ambulante medizinische Leistungen im Rahmen der gesetzli-
chen Krankenversicherung. Der Zuschlag fiir jeden Kranken-
hausfall und die Anteile der Kassenarztlichen und Kassenzahn-
arztlichen Vereinigungen werden jahrlich vom G-BA festgelegt,
eingezogen und an das Institut weitergeleitet. Die Hohe des
Systemzuschlags fiir das Jahr 2013 betrug im stationaren Sek-
tor 1,13 Euro und im ambulanten vertragsarztlichen und ver-
tragszahnarztlichen Sektor rund 3,34 Cent pro Fall.

Der vom Vorstand aufgestellte Haushaltsplan fiir 2013,
den der Stiftungsrat im November 2012 genehmigte, hatte
ein Volumen von 17.880.000 €. Der im Dezember 2013 ver-
abschiedete Haushaltsplan fiir 2014 sieht ein Volumen von
18.814.000 € vor.

|
15.000.000 <
,/”l”""
10.000.000 -
5.000.000
o
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
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Aufbau und beratende Gremien

Rechtlich ist das IQWIG eine Einrichtung der Stiftung fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen. Es hat keine eigene Rechtspersonlichkeit und legt der ihm Gbergeordneten

Stiftung regelmalig Rechenschaft iber seine Arbe

Der Aufbau der Stiftung

Stiftungsrat und Vorstand haben die Funktion von Auf-
sichtsorganen, ein Kuratorium und ein wissenschaftlicher

Beirat beraten das Institut.

it ab.

Stiftung fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen

Stiftu

ngs rat

Finanzausschuss

Stiftungsvorstand

Kuratorium

Wissenschaftlicher Beirat

Organe

Der Stiftungsrat reprasentiert die Tragerverbande der Stif-
tung: Die zwdlf Mitglieder sind je zur Hélfte Vertreter des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenver-
band) und der Leistungserbringer, das heilt der niedergelas-
senen Arzte (KBV), Zahnarzte (KZBV) und Kliniken (DKG). Der
Stiftungsrat genehmigt den Haushaltsplan des Instituts und
bestellt vier Mitglieder des Vorstands.

Als héchstes Exekutivorgan wickelt der Vorstand der Stif-
tung die laufenden Geschéfte ab und fiihrt die Aufsicht (iber
die ordnungsgemaRe Geschaftsfiihrung des Instituts. Unter
anderem beschlieRt er {iber die Grundsétze der Organisations-
struktur und die Mittelverwendung. Er stellt den Haushaltsplan
auf und erstellt den Jahresabschluss. Bei allen seinen Entschei-
dungen hat er die wissenschaftliche und fachliche Unabhangig-
keit des Instituts zu beachten. Vier der fiinf Vorstandsmitglie-
der bestellt der Stiftungsrat fiir die Dauer von vier Jahren. Ein
weiteres Mitglied wird vom Bundesministerium fiir Gesundheit
benannt.

In finanziellen Fragen berat der sechskopfige Finanzaus-
schuss die Organe der Stiftung und die Institutsleitung. Er
priift den Haushaltsplan und den Jahresabschluss des Instituts.
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Auftragsvergabe durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Die Satzung der Stiftung findet sich auf der Website
IQWiG.de - Uber uns - Aufgaben und Ziele - Gesetzliche Grundla-

gen.

Gremien

Das Kuratorium besteht aus 30 Mitgliedern, darunter fiinf Re-
prasentantinnen und Reprdsentanten von Patientenorganisa-
tionen sowie die oder der Patientenbeauftragte der Bundes-
regierung. Die librigen Mitglieder werden von mafgeblichen
Organisationen der nicht im G-BA vertretenen Leistungserbrin-
ger und der Sozialpartner sowie von den Selbstverwaltungsor-
ganen der Tragerorganisationen des G-BA entsandt.

Der Wissenschaftliche Beirat wird im Einvernehmen mit der
Institutsleitung vom Vorstand bestellt und besteht aus natio-
nalen und internationalen Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern, denen die Institutsleitung grundsatzliche Fragen
zur Beratung vorlegen kann.

Die Mitglieder der Organe und Gremien sind in der je-
weils aktuellen Besetzung aufgefiihrt auf der Website
IQWiG.de - Uber uns - Struktur des Instituts - Organe und Gre-
mien.
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Institutsstruktur

Drei Stabsbereiche, acht Ressorts und die Institutsleitung bilden das IQWiG.

M it den 2011 eingefiihrten Stabsbereichen, in denen Quer-
schnittsaufgaben zusammengefasst sind, hat sich das
Institut an das verbreiterte Aufgabenspektrum angepasst.

Institutsleitung

Die Leitung wird auf Vorschlag des Stiftungsrats vom Vorstand
bestellt und vertritt das Institut sowohl gegeniiber den Orga-
nen und Gremien der Stiftung als auch gegeniiber den Auftrag-
gebern und der Offentlichkeit. Institutsleiter Jirgen Windeler
verantwortet die Umsetzung aller Aufgaben gemaR den mit
dem G-BA vereinbarten Prioritdten. Dabei wird er unterstiitzt
durch seinen Stellvertreter Stefan Lange. Sie tragen die Per-
sonalverantwortung und berichten dem Vorstand regelmaRig
tber die Arbeitsprozesse und -ergebnisse.

Stabsbereich Qualititssicherung

Hohe Qualitatsanspriiche gelten im IQWiG nicht nur fiir die zu
bewertenden medizinischen MaRnahmen, sondern auch fur die
eigenen Berichte. Im Rahmen der IQWiG-internen Qualitats-
sicherung durchlduft jeder Bericht vor der Veroffentlichung
eine formale und inhaltliche Schlusspriifung. Dieses interne
Review dient unter anderem der Wahrung institutsweit konsis-
tenter wissenschaftlicher Methoden und Verfahrensweisen, bis
hin zu einer einheitlichen Terminologie, und erfolgt daher nicht
in den Ressorts, in denen die Berichte geschrieben werden.

Sowoh! die abschlieRende fachlich-wissenschaftliche Pri-
fung als auch die formalen Arbeiten der technischen Redaktion
fallen in die Verantwortung des Stabsbereichs Qualitatssiche-
rung, der eng mit der Institutsleitung zusammenarbeitet. Ende
2013 gehorten ihm acht Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter an.

Der Stabsbereich pflegt auch die wachsende Sammlung
standardisierter Arbeitsanleitungen und Prozessiibersichten
im IQWiG. Diese Dokumentation abgestimmter, verbindlicher
Vorgehensweisen und Verantwortlichkeiten fiir bestimmte Auf-
gaben ist eine wichtige Grundlage fiir das Projektmanagement
des Instituts. Gerade bei der Einarbeitung neuer Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter zahlt es sich aus, dass interne Prozesse
seit vielen Jahren klar strukturiert und ausfiihrlich dokumen-
tiert werden.

Durch ihre ressortiibergreifenden Reviews haben die Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter des Stabsbereichs die Wahrung
einer konsistenten Vorgehensweise bei den Bewertungen stan-
dig im Blick. Diese Perspektive bringen sie in die Weiterent-
wicklung der IQWiG-Methoden ein.

2004 19 Die Mitarbeiterzahlen

Die Entwicklung der Mitarbeiter-
zahlen spiegelt das Aufgaben-

1

3 wachstum. (Stichtag auRer 2004
jeweils 1. Januar; einschlieRlich
ruhender Arbeitsverhiltnisse,

52 ohne Aushilfen)

77

92

103

2013
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Der Aufbau des IQWiG

Stabsbereich
Informationsmanagement

Leitung: Dr. Siw Waffenschmidt

Stabsbereich
Qualitdtssicherung

Leitung: Dr. Stefanie Thomas

Stabsbereich
Recht

Kaufmannische
Geschiftsfithrung

Petra Liehr

Leitung: Katja Borchard

Ressort Arzneimittelbewertung

Leitung: Dr. Thomas Kaiser, Dr. Beate Wieseler

Ressort Nichtmedikamentose Verfahren
Leitung: PD Dr. Stefan Sauerland

Ressort Medizinische Biometrie
Leitung: Prof. Dr. Ralf Bender

Ressort Versorgungsqualitit
Leitung: Dr. Alric Riither

Ressort Gesundheitsokonomie
Leitung: PD Dr. Andreas Gerber-Grote

Ressort Gesundheitsinformation
Leitung: Dr. Klaus Koch

Ressort Kommunikation
Leitung: Dr. Anna-Sabine Ernst

Ressort Verwaltung

Leitung: Petra Liehr
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Stabsbereich Informationsmanagement

Ausgangspunkt fiir die Bewertungen des IQWiG ist die Re-
cherche nach veroffentlichten wie unveroffentlichten Studien
und entsprechender Fachliteratur, unter anderem in medizi-
nischen Literaturdatenbanken und Studienregistern. Diese
Querschnittsaufgabe lbernimmt der Stabsbereich Informa-
tionsmanagement, der Ende 2013 neun Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter sowie einige studentische Hilfskrafte hatte: Er
entwickelt maRgeschneiderte Recherchestrategien fiir die un-
terschiedlichen Projekte und fiihrt die Recherchen auch selbst
durch.

Im Dienste von Transparenz und Reproduzierbarkeit werden
sowohl die Recherchestrategie als auch das Rechercheergebnis
ausfuhrlich dokumentiert. Unterstiitzt vom Stabsbereich wahlt
die Projektleitung im Fachressort dann mithilfe ihrer im Vor-
feld festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien diejenigen Arti-
kel und Studien aus, die auf die Evidenzlage zum Projektthema
analysiert werden sollen. Der Stabsbereich beschafft schlieRlich
die relevante Literatur und sorgt dafiir, dass sie in den IQWiG-
Berichten korrekt zitiert wird.

Bei der frithen Nutzenbewertung von Arzneimitteln unter-
sucht der Stabsbereich die Informationsbeschaffung in den Her-
stellerdossiers: Gepriift wird, ob Suchstrategie und Suchtech-
nik angemessen waren und das Suchergebnis vollstandig ist.

Als zentraler Ansprechpartner fiir das Thema Recherche und
Literaturmanagement beobachtet das Team auch die wissen-
schaftliche Entwicklung seines Arbeitsbereichs und arbeitet
in eigenen wissenschaftlichen Projekten an der Weiterent-
wicklung von Recherchemethoden. Dariiber hinaus betreut
der Stabsbereich die Institutsbibliothek, und er fihrt fur die
IQWiG-Kolleginnen und -Kollegen Fortbildungen in professio-
neller Literaturrecherche, in der Anwendung von Literaturver-
waltungsprogrammen und Software zur Selektion von Studien
durch.

Stabsbereich Recht

Weil mit dem Aufgabenspektrum, der GréRe und dem Haus-
haltsvolumen des Instituts auch die Menge, Vielfalt und Kom-
plexitdt der zu klarenden juristischen Fragen und der einzu-
haltenden rechtlichen Vorschriften angewachsen ist, ist das
Justiziariat des IQWiG ebenfalls ein eigener Stabsbereich, wenn
auch mit nur drei Personen ein besonders kleiner. Er vertritt
die rechtlichen Interessen des Instituts und berat die Instituts-
leitung sowie alle Ressorts in samtlichen Rechtsfragen.

Der Stabsbereich erstellt und priift Vertrage, z.B. fiir eu-
ropaische Kooperationen, fertigt Rechtsgutachten an und
begleitet und steuert externe Rechtsanwaltinnen und Rechts-
anwalte. AuRerdem arbeitet er an der Erstellung von internen
Prozessbeschreibungen mit und priift diese. Aufgabenschwer-
punkte sind das Vertrags- und Vergaberecht, das Urheberrecht,
das Arbeitsrecht, das Stiftungsrecht sowie das Internet- und
Medienrecht.

Die Institutspublikationen

2013 hat das IQWiG neben 35 Dossierbewertungen

zahlreiche weitere Arbeitsergebnisse verdffentlicht.

1 o Addenda

L Arbeitspapier

; ; Dossierbewertungen

5 Abschlussberichte
6 Vorberichte

Berichtsplane

7 Rapid Report

Als Vergabestelle des Instituts ist der Stabsbereich Recht in
Zusammenarbeit mit den beteiligten Ressorts fiir die Vorbe-
reitung und Durchfiihrung von — teils europaweiten — Ver-
gabeverfahren fiir Lieferungen und Dienstleistungen verant-
wortlich, z. B. auch fiir die Vergabeverfahren zur Gewinnung
externer Sachverstandiger fiir die Projektbearbeitung. Wirt-
schaftlichkeit ist dabei im IQWiG oberstes Gebot; schlieRlich
stammt das Budget von den gesetzlich Krankenversicherten in
Deutschland.

Ressort Arzneimittelbewertung

Nutzen und Schaden von Arzneimitteln, die in Deutschland
zugelassen sind, stehen im Mittelpunkt der Arbeit dieses Fach-
ressorts. Die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler ver-
gleichen Arzneimittel auch mit anderen medikamentosen oder
nichtmedikamentosen MaRnahmen, um festzustellen, welche
Vor- und Nachteile sie fiir Patientinnen und Patienten bieten.

Ausgangspunkt dafiir sind in der Regel Auftrage des G-BA.
Unter Einbindung externer Sachverstandiger entstehen ver-
schiedene Formen von Nutzenbewertungen: Bei der frithen
Nutzenbewertung begutachtet das Ressort die Angaben der
Hersteller in den Dossiers, die diese beim G-BA einreichen.
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Die Ergebnisse werden als Dossierbewertung des IQWiG ver6f-
fentlicht. Hintergrund dieser Bewertung sind die 2011 in Kraft
getretenen Regelungen des AMNOG (siehe Seite 6ff). In Zusam-
menarbeit mit dem G-BA erstellt und Uberarbeitet das Ressort
auch die Vorlagen fiir diese Dossiers.

Dossierbewertungen werden auf Basis eines vom pharma-
zeutischen Unternehmer eingereichten Dossiers durchgefihrt
(siehe Seite 8). Sie werden nach drei Monaten dem Gemein-
samen Bundesausschuss iibermittelt, der dann ein Stellung-
nahmeverfahren zu den Bewertungen durchfiihrt. Grundlage
fir Berichte sind dagegen eigene systematische Recherchen
nach veroffentlichten und unveroffentlichten Studien. Zudem
werden ein Berichtsplan und ein Vorbericht verdffentlicht, zu
denen das IQWiG selbst eine Anhérung durchfiihrt.

Darliber hinaus arbeiten die Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
ter des Ressorts an der Weiterentwicklung der Methoden von
Arzneimittel-Nutzenbewertungen und tragen zum Erkenntnis-
fortschritt internationaler wissenschaftlicher Arbeitsgruppen
bei, unter anderem beim europaischen Projekt EUnetHTA
(siehe Seite 25). Uber ihre wissenschaftlichen Arbeitsergebnis-
se und Bewertungsmethoden berichten die Mitarbeiter des
Ressorts in Vortragen auf nationalen und internationalen Ex-
pertentreffen und in Form von Publikationen in anerkannten
Fachzeitschriften.

Ressort Nichtmedikamentose Verfahren

Medizinische Interventionen, die sich nicht oder nicht allein
auf den Einsatz von Arzneimitteln stiitzen, stehen im Mit-
telpunkt dieses Fachressorts. Zu den nichtmedikamentdsen
Verfahren zdhlen Operationsmethoden, strahlentherapeuti-
sche Verfahren, zahnmedizinische Behandlungen, aber auch
komplexe Interventionen, bei denen verschiedene Therapie-
komponenten zu einem Verfahren zusammengefasst werden.
Auch Diagnosemethoden, z. B. bildgebende Verfahren wie PET,
und Reihenuntersuchungen (Screening) zur Fritherkennung von
Krankheiten (siehe Seite 15) werden von diesem Ressort be-
wertet.

Die Nutzenbewertungen entstehen in der Regel auf Basis
eines G-BA-Auftrags und in Zusammenarbeit mit externen
Sachverstandigen. Zunachst legen die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter in Anlehnung an die Auftragsbeschreibung die ex-
akte Fragestellung fest. Nach Literaturrecherche und -auswahl
werden die relevanten Studien gemaR den Methoden des In-
stituts auf ihre wissenschaftliche Aussagekraft hin ausgewer-
tet. Eine Gesamtaussage fasst die Bewertungsergebnisse zum
Nutzen und Schaden zusammen, entweder im Rahmen einer
ausfiihrlichen Nutzenbewertung oder im Rahmen eines Rapid
Reports, bei dem aus Zeitgriinden auf die Berichtsplan- und
Vorberichtverdffentlichung und die Anhdrung verzichtet wird.
Darliber hinaus erstellt das Institut seit 2013 fiir den G-BA so-
genannte Potenzialbewertungen (siehe Seite 13).
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Auch die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler dieses Res-
sorts entwickeln Methoden zur Bewertung von Nutzen und
Schaden durch (in diesem Fall nichtmedikamentose) medizini-
sche Verfahren weiter und informieren die Fachoffentlichkeit in
Vortragen und Publikationen iiber die Bewertungsergebnisse,
die Methoden des IQWiG und neue wissenschaftliche Erkennt-
nisse aus ihrer Arbeit.

Ressort Gesundheitsokonomie

Die Gkonomischen Fragen, die man in diesem Fachressort zu
beantworten sucht, drehen sich nicht nur um medikamento-
se und nichtmedikamentdse Verfahren, sondern auch um die
bedarfsgerechte Gesundheitsversorgung. Auch mit der Ermitt-
lung von Patientenpraferenzen, ihrer Einbeziehung in Ent-
scheidungen und ihrer Abwéagung gegen andere Aspekte wie
gesellschaftlich ausgehandelte Werte befassen sich Gesund-
heitsékonomen.

Die gesetzliche Zustandigkeit fir die Kosten-Nutzen-Be-
wertung (KNB) von Arzneimitteln fiel im Jahr 2007 mit dem
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz an das IQWiG. Nachdem
das Institut zusammen mit einem internationalen Konsortium
von Gesundheitsdkonomen eine tragfihige Methode entwi-
ckelt hatte, erteilte der G-BA 2009 die ersten beiden Auftra-
ge fiir KNB. Die abschlieRenden Ergebnisse der ersten KNB in
Deutschland erschienen im Oktober 2013 (siehe Seite 17f). Seit
dem ersten Auftrag hat sich die Rechtslage allerdings grundle-
gend gedndert; den zweiten KNB-Auftrag hat der G-BA daher
zuriickgezogen.

Bei der friihen Nutzenbewertung gemaR AMNOG (siehe
Seite 6ff) verantwortet das Ressort die Bewertung der The-
rapiekosten, die der Hersteller im Dossier fiir seinen Wirkstoff
angibt. Darin enthalten sind die Jahrestherapiekosten fiir den
Wirkstoff pro Patient und Kosten fiir zusatzlich notwendige
Leistungen, z. B. Laborkosten fiir die kontinuierliche Uberwa-
chung bestimmter Blutwerte. Hinzu kommt die Bewertung der
Anzahl von Patienten, die mit dem neuen Wirkstoff versorgt
werden konnen, damit der G-BA und der GKV-Spitzenverband
mit einer groben Abschatzung der Wirkung auf das Budget ar-
beiten konnen.

Darlber hinaus befassen sich die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler des Ressorts mit methodischen Fragen in Be-
zug auf Evaluationsaspekte in der Gesundheitsokonomie, bei-
spielsweise mit der Erhebung von Patientenpraferenzen (siehe
Seite 18). Dazu gehort auch die Frage, wie man die Unsicher-
heit von Daten so darstellt, dass der Entscheidungstrager mit
dieser Information etwas anfangen kann.

Ressort Versorgungsqualitat

Versorgungsstandards identifizieren und beschreiben, so lau-
tet die Hauptaufgabe dieses Ressorts. Grundlage dafiir sind
vor allem medizinische Leitlinien, mit denen sich in der Regel
das Management von Krankheitsbildern iiber die gesamte Ver-
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Die Nutzungszahlen von Gesundheitsinformation.de

Die durchschnittliche monatliche Zahl der Besucherinnen und Besucher

von Gesundheitsinformation.de stieg 2013 stark auf 264.000 an.
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sorgungskette hinweg abbilden lasst. In Zusammenarbeit mit
externen Sachverstandigen werten die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter nationale und internationale Leitlinien aus und er-
stellen Leitliniensynopsen zur Beschreibung des aktuellen Ver-
sorgungsstandards. Diese Ergebnisse nutzen sie beispielsweise
zum Vergleich mit den Anforderungen bestehender Disease-
Management-Programme (DMP) fur chronische Erkrankungen,
anhand derer der G-BA einen Aktualisierungsbedarf von DMP
tberpriifen kann. Um die Qualitdt der medizinischen Versor-
gung zu beschreiben, vergleichen sie auch Versorgungsstan-
dards mit der Versorgungsrealitat, die anhand von Sekundar-
daten gemessen wird.

Auf nationaler Ebene beteiligt sich das Ressort an der
Weiterentwicklung wissenschaftlicher Methoden im Bereich
Leitlinien. Dazu gehort zum Beispiel die Mitgliedschaft im
Konsortium des Deutschen Leitlinien-Bewertungsinstruments
(DELPHI), bei dem es um die methodologische Qualitdt und
Anwendbarkeit von Leitlinien geht. Darin eingeschlossen sind
u. a. das Verfahren, mit dem die wissenschaftliche Evidenz
gesammelt und ausgewahlt wird, sowie die Methoden fiir die
Formulierung, Begutachtung und Aktualisierung der Empfeh-
lungen. Ein weiteres Projekt des Ressorts ist die Prifung von

2009 2010 2011 2012 2013

Methoden zur inhaltlichen Bewertung von Leitlinien gemein-
sam mit Expertengruppen. Das Ressort kniipft und pflegt zu-
dem Kontakte zu internationalen Fachgesellschaften und Netz-
werken aus dem Bereich HTA und Leitlinien. Damit festigt es
die Einbettung in die internationale methodische Diskussion
und Entwicklung. Dartiber hinaus koordiniert es die internati-
onalen Aktivitaten des Instituts (siehe Seite 24f).

Ressort Gesundheitsinformation

Das Ressort stellt Uber die Website Gesundheitsinforma-
tion.de unabhangige, evidenzbasierte und allgemeinver-
standliche Informationen fiir alle Blirgerinnen und Biirger zur
Verfiigung. Damit unterstiitzt das IQWiG die aktive und in-
formierte Entscheidungsfindung bei gesundheitlichen Fragen.

Die Texte verbessern das Verstandnis von medizinisch-wis-
senschaftlichen Informationen und das Wissen um die kérper-
liche, psychische und emotionale Gesundheit. So sollen die
Leserinnen und Leser in die Lage versetzt werden, gesund-
heitsbezogenen Dienstleistungen mit angemessener Distanz
zu begegnen und gemeinsam mit ihren Arztinnen und Arzten
die fiir sie richtige Entscheidung iiber Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden zu treffen.
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Fir Gesundheitsinformation.de recherchieren und bewerten
die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter die medizinische Evidenz,
um flir Patientinnen und Patienten wichtige und interessante
Gesundheitsthemen zu identifizieren und ausfuhrlich darzu-
stellen. Im Jahr 2013 waren das beispielsweise Rheumatoide
Arthritis, Vorhofflimmern, Schlafstérungen, Alzheimer-Demenz
oder auch Hypercholesterinamie.

Auch die Ergebnisse der wissenschaftlichen Nutzenbewer-
tungen des IQWiG werden in allgemeinverstandlicher Form
aufbereitet und verdffentlicht.

Die Akzeptanz von Gesundheitsinformation.de wachst kon-
tinuierlich. Nicht nur steigen die Nutzungszahlen der 2010 von
der WHO ausgezeichneten Website, auch gesetzliche Kranken-
kassen binden eine wachsende Zahl von Texten von Gesund-
heitsinformation.de in ihre Webauftritte ein. Im Jahr 2013 hat
das Ressort die Texte der Website griindlich Gberarbeitet und
neu gegliedert, um den umfassenden Relaunch im Februar
2014 vorzubereiten

Ressort Medizinische Biometrie

Die biometrische Bewertung von Studien und die statistische
Analyse von Daten sind Aufgaben des Ressorts Medizinische
Biometrie. In dieser Querschnittsfunktion unterstiitzt es die
anderen Fachressorts bei der wissenschaftlichen Arbeit; es
prasentiert und interpretiert die Ergebnisse der Studien, die
Gegenstand der Bewertungen des IQWiG sind.

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter bearbeiten dariiber
hinaus eigene Projekte zu methodischen Fragestellungen,
beispielsweise zur biometrischen Bewertung von Studiener-
gebnissen, zur meta-analytischen Zusammenfassung mehrerer
Studien oder auch zu indirekten Vergleichen. Uber die Projekt-
ergebnisse informiert das Ressort in Form von internen Leitfa-
den, Fortbildungen, Vortragen und Publikationen.

Die Expertinnen und Experten fiir Medizinische Biometrie
beobachten kontinuierlich die aktuelle biometrische Fachlite-
ratur und iibernehmen die statistische Fortbildung der Kolle-
ginnen und Kollegen im Institut.

Dariiber hinaus treibt das Ressort die interdisziplinare in-
haltliche Auseinandersetzung mit biometrischen Fragestellun-
gen voran, die im Zusammenhang mit Bewertungsauftrégen an
das IQWiG aufkommen. Neue Erkenntnisse aus IQWiG-Projek-
ten werden in wissenschaftlichen Fachzeitschriften publiziert
und im Rahmen von nationalen wie internationalen Fachtagun-
gen prasentiert.

Ressort Verwaltung

Die Verwaltung unterstiitzt in ihrer Querschnittsfunktion so-
wohl alle anderen Ressorts als auch die Organe und Gremien
der Stiftung bei administrativen internen und externen Vor-
gangen.

Das Ressort gliedert sich in drei Schwerpunkte: Alle Per-
sonalangelegenheiten liegen in den Handen des Personalma-
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nagements. Der Bereich ,Finanzen und Projektcontrolling”
tiberwacht und verwaltet die personellen und finanziellen
Ressourcen des Instituts. Fiir den reibungslosen Betrieb der
Birotechnik und die Ausstattung der Biirordaume sorgen die
Kollegen der Technik.

Ressort Kommunikation

Zentraler Ansprechpartner fur Anfragen von Nutzerinnen und
Nutzern der IQWiG-Websites und von Medienvertretern ist die
Kommunikation. Die Mitarbeiterinnen verantworten die Pres-
se- und Offentlichkeitsarbeit fir das Institut und informieren
tiber die wissenschaftlichen Arbeitsergebnisse. Dafiir nutzen sie
neben Pressemitteilungen die Website IQWiG.de und weitere
Informationsmaterialien, z. B. den Jahresbericht. Ob Patien-
tentag, Herbst-Symposium oder IQWiG im Dialog: Organisation
und Durchfiihrung der Veranstaltungen des Instituts liegen in
der Regel ebenfalls in Handen des Ressorts. Auch die Pflege
von Kontakten zu Multiplikatoren und Meinungsbildnern (z. B.
Journalisten, Politikern, Interessenvertretern), Hintergrundge-
sprache und die Organisation von Pressekonferenzen zahlen zu
seinen Aufgaben.

Die Mitarbeiterinnen unterstiitzen die anderen Ressorts
beim Verfassen und Uberarbeiten von englischsprachigen wis-
senschaftlichen Texten wie Fachartikeln, Kongressbeitragen
etc. (Medical Writing) und Ubersetzen die Kurzzusammenfas-
sungen der IQWiG-Berichte und die Texte auf IQWiG.de ins
Englische. Uber das Intranet stellen sie ihren Kolleginnen und
Kollegen institutsinterne Informationen Uber neue Regelungen,
aktuelle Ereignisse und Entwicklungen in der Gesundheitspoli-
tik zur Verfligung.

Darlber hinaus tibernimmt das Ressort Kommunikation bis-
weilen Sonderaufgaben wie die Konzeption und Organisation
interner Schulungen in Sachen ,,gutes Schreiben®.

IQWiG im Dialog

Im Mai 2008 startete diese Veranstaltungsreihe, in der
sich Vertreter der Wissenschaft und der Industrie regel-
mdfig iiber aktuelle methodische Fragestellungen aus-
tauschen kdnnen, die fiir das Institut wichtig sind. Die
Themen der vergangenen Jahre waren

* Bedeutung der Zulassung fiir die Nutzenbewertung
(2013) — siehe Seite 7f

* Unsicherheit in Nutzenbewertungen (2012)
* Heterogenitdt in Nutzenbewertungen (2011)

* Beurteilung klinischer Relevanz bei der Nutzen-
bewertung (2010)

* Nutzenbewertung ohne Schadensaspekte? (2000)


https://www.iqwig.de/index.1271.html
https://www.iqwig.de/index.1055.html
https://www.iqwig.de/index.1055.html
https://www.iqwig.de/index.910.html

Auf einen Blick

Auf einen Blick

Auf verschiedenen Ebenen lasst sich die Arbeit des Instituts nachvollziehen —

hier einige Beispiele.

b es um die Organisation und Durchfiihrung von Work-

shops, die Mitarbeit in wissenschaftlichen Gremien oder
die Publikation wissenschaftlicher Ergebnisse geht, die Arbeit
des IQWiG wird grundsatzlich transparent.

Arbeitsergebnisse

Im Jahr 2013 wurden 55 Auftrage abgeschlossen und unter
anderem in fiinf Abschlussberichten, einem Rapid Report, 35
Dossierbewertungen, zehn Addenda zu Dossierbewertungen
und einem Arbeitspapier auf der IQWiG-Website dokumentiert.
AuBerdem wurden neun Berichtspldne und sechs Vorberichte
veréffentlicht (siehe Abbildung Seite 33). Der G-BA erteilte in
diesem Zeitraum 56 neue Auftrége.

Alle wissenschaftlichen Arbeitsergebnisse des Jahres 2013 kén-
nen Sie auf unserer Website IQWiG.de - Projekte & Ergebnis-
se > Projekte einsehen, wenn Sie im Feld ,Jahr* 2013 auswah-
len. Die Ergebnisliste knnen Sie nach dem federfiihrenden
Ressort, dem Projektstatus (z. B. ,,abgeschlossen“) und dem
Thema (z. B. ,Atemwege") filtern.

Wenn Sie die Dokumente zu einem Projekt suchen, dessen
Nummer Sie kennen (z. B. A10-01), so geben Sie die Projekt-
nummer im Stichwort-Feld ein, und zwar in Anﬂjhrungszei-
chen (also ,A10-01").

Institutspublikationen

Im Jahr 2013 sind 67 wissenschaftliche IQWiG-Publikationen
erschienen. Dazu zahlen neben Berichtsplanen, Vorberich-
ten, Abschlussberichten und Dossierbewertungen auch ein
Arbeitspapier, ein Rapid Report und mehrere Dokumentati-
onen und Wiirdigungen von Anhérungen. Sie konnen unter
IQWiG.de - Projekte & Ergebnisse —» Publikationen - Jahr: 2013 ein-
gesehen werden.

Auch die Jahresberichte und Stellungnahmen des IQWiG zu
wissenschaftlichen und gesundheitspolitischen Themen sind
unter Publikationen dokumentiert.

Mitarbeiterpublikationen

Kurzfassungen von Verdffentlichungen, Poster und Vor-
trage von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern sind unter
IQWiG.de - Projekte & Ergebnisse - Publikationen - Verdffentli-
chungen der Mitarbeiter zu finden. Ausgewahlte Mitarbeiter-

publikationen des Jahres 2013 haben wir lhnen in den Meilen-
steinen dieses Jahresberichts in Infokasten vorgestellt.

Ehrungen und Ernennungen

Ralf Bender hat am 15.04.2013 ein ,Certificate of Participation
in Manuscript Review" der American Medical Association (AMA)
fiir ein qualitativ hochwertiges Review fiir die Zeitschrift JAMA
erhalten.

Tatigkeiten in wissenschaftlichen Gremien

Corinna Kiefer, Stefan Lange und Sibylle Sturtz waren 2013
Gutachter fiir das BMBF-Forderprogramm ,Klinische Studien
mit hoher Relevanz fiir die Patientenversorgung". Stefan Lange
hatte in dieser Forderrunde den Vorsitz des Begutachtungsgre-
miums inne.

Stefan Lange wurde 2013 zum Vorsitzenden des Beirats des
Studienzentrums der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie
(SDGC) gewahlt.

Alric Rither wurde in den Vorstand der internationalen Fach-
gesellschaft fiir Health Technology Assessment (HTAI) gewahlt.
Gemeinsam mit Mirjana Huic, der stellvertretenden Leiterin

Herbst-Symposium

Seit 2005 sind am letzten Wochenende im November aktu-
elle und kontroverse Aspekte aus den Bereichen Medizin und
Gesundheitspolitik Thema auf dem Herbst-Symposium des
IQWiG in Koln. Das Spektrum der Referenten ist meist so
breit wie das der Themen: Epidemiologen und Onkologen, Ge-
sundheitsokonomen und Juristen referieren und diskutieren
iiber Medizinthemen, Methoden und Gesundheitssysteme.

Themen der vergangenen Jahre waren unter anderen

* Lebensqualitat im Gesundheitssystem: Wissen wir, was
wir tun? (2013) — siehe Seite 19f

* Krebs: Alles ganz anders? / Kann weniger mehr sein?
(2012)

* Methodik zwischen Regeln und Willkiir / Eigenverant-
wortung (2011)
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der kroatischen Agency for Quality and Accreditation in Health
Care and Social Welfare, wurde er zum Vorsitzenden des HTA
Roundtable der International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research (ISPOR) gewahlt.

Alric Rither wurde erneut zum Vorsitzenden, Ruth Schwarzer
erneut zur stellvertretenden Vorsitzenden der Arbeitsgruppe
Health Technology Assessment der Deutschen Gesellschaft fiir
Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e. V.
(GMDS) gewahlt.

Stefan Sauerland wurde in den wissenschaftlichen Beirat des
Ludwig-Boltzmann-Instituts fiir Health Technology Assessment
(LBI-HTA, Wien) berufen und als Sprecher des Fachbereichs
.Methodik” des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin
(DNEbM) wiedergewahlt.

Organisation von Workshops

Bender R, Windeler J, Kaiser T, Janicki A, Hamacher S. IQWiG
im Dialog 2013: Bedeutung der Zulassung fir die Nutzenbe-

Cechter D, Metzendorf MI. Workshop ,Systematische Litera-
turrecherche: Anspruch und Methoden fiir die Praxis“, Jahresta-
gung der Arbeitsgemeinschaft fiir medizinisches Bibliothekswe-
sen (AGMB), 16.-18.09.2013, Berlin, Deutschland, http:/www.
egms.de/static/de/meetings/agmb2013/13agmbio.shtml

Hauschke D, Schmoor C, Bender R, Leverkus F. Workshop
»Methodische Aspekte bei der Nutzenbewertung von Arznei-
mitteln®, 58. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Me-
dizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS),
02.09.2013, Liibeck, Deutschland, http://www.gmds2013.de

index.php?id=79

Sauerland S. Workshop ,Friiherkennung”, DNEbM-Akade-
mie Evidenz von Pravention und Gesundheitsférderung,
13.09.2013, Wittenberg, Deutschland

Schmidt CO, Hardt J, Latza U, Seidler A, KuR O, Zapf A, Well-
mann J, Schlattmann P. Workshop ,Fehlende Werte in Beob-
achtungs- und Klinischen Studien. Herausforderungen und
Losungsmaoglichkeiten, 21.-22.11.2013; Berlin, Deutschland,

wertung, 21.06.2013, Kéln, Deutschland, https://www.iqwig.
de/de/veranstaltungen/iqgwig im dialog/iqgwig im dia-

log 2013.3367.html

Bond K, Stoklosa A, Droste S. Workshop on Methodology in
Ethics for Health Technology Assessment: Assessing the Need
for and Quality of Ethics Analyses in HTA. October 2526, 2013,
Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG),
Cologne, Germany

Patiententag des IQWiG

Im September 2013 fand der Patiententag zum dritten
Mal statt (siehe Seite 21). Diese Veranstaltung ist auf die
Bediirfnisse von Laien zugeschnitten. Erneut standen die
Qualitdtsmerkmale guter Gesundheitsinformationen im
Mittelpunkt.

Wahrend der kurzen Einflihrung ins Thema wurde nicht
nur das IQWiG, sondern auch der Patientenbeauftragte
des Landes NRW, Dirk Meyer, vorgestellt. Die rund 8o
Teilnehmerinnen und Teilnehmer konnten sich anschlie-
Rend in parallelen Workshops ganz praktischen Fragen
widmen: Wie findet man das medizinische Wissen, das
man wirklich braucht? Woran erkennt man gutes Medi-
zinwissen? Was sagen Zahlenangaben tatsachlich aus?
Und wie kommt man zu einer guten Entscheidung fir
oder gegen eine Untersuchung oder Behandlung?
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http://statmethepi.uni-muenster.de/Herbstworkshop2013

Schramm W, Stollenwerk B, Schwarzer R, Grouven U, Rither
A. Workshop ,,Aktuelle Entwicklungen bei HTA und Systemati-
schen Reviews", 58. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft
fur Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
(GMDS), ©02.09.2013, Libeck, Deutschland, http:/www.
gmds2013.de/index.php?id=g4

Stollenwerk B und Grouven U. Workshop ,,Aktuelle Entwicklun-
gen bei HTA und Systematischen Reviews, 58. Jahrestagung der
Deutschen Gesellschaft fir Medizinische Informatik, Biometrie
und Epidemiologie (GMDS), 03.09.2013, Liibeck, Deutschland

Waffenschmidt S, Waltering A, Teupen S, Jung M, Koch K.
Workshop ,Informationsbeschaffung und -bewertung fur
Patientenvertretungen®, 14. Jahrestagung des Deutschen
Netzwerks Evidenzbasierte Medizin, 15.-16.03.2013, Ber-

lin, Deutschland, http://www.egms.de/static/de/meetings
ebm2013/13ebmo3z4.shtml



https://www.iqwig.de/de/veranstaltungen/iqwig_im_dialog/iqwig_im_dialog_2013.3367.html
https://www.iqwig.de/de/veranstaltungen/iqwig_im_dialog/iqwig_im_dialog_2013.3367.html
https://www.iqwig.de/de/veranstaltungen/iqwig_im_dialog/iqwig_im_dialog_2013.3367.html
http://www.egms.de/static/de/meetings/agmb2013/13agmb10.shtml
http://www.egms.de/static/de/meetings/agmb2013/13agmb10.shtml
http://www.gmds2013.de/index.php?id=79
http://www.gmds2013.de/index.php?id=79
http://statmethepi.uni-muenster.de/Herbstworkshop2013/
http://www.gmds2013.de/index.php?id=94
http://www.gmds2013.de/index.php?id=94
http://www.egms.de/static/de/meetings/ebm2013/13ebm034.shtml
http://www.egms.de/static/de/meetings/ebm2013/13ebm034.shtml
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Abkiirzungen

Abkiirzungen

AHP Analytic Hierarchy Process

AMA American Medical Association

AMNOG Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz

AKdA Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft

DELBI Deutsches Leitlinien-Bewertungsinstrument

DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft

DMP Disease-Management-Programm

DNEbM Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin

EbM evidenzbasierte Medizin

EFPIA European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations

EMA European Medicines Agency

EU Europdische Union

EUnetHTA European Network for Health Technology
Assessment

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV gesetzliche Krankenversicherung

GKV-VStG Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstruk-
turen in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (kurz: Versorgungsstrukturgesetz)

GKV-WSG GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz

GMDS Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie e. V.

HTA Health Technology Assessment

HTAi Health Technology Assessment international

INAHTA International Network of Agencies for Health

Technology Assessment
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IQWIG

ISPOR

KBV
KNB
KZBV
NMB
PET
PLoS
PRO
SGBV

SDGC

UPD
vfa
ZE

ZN

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit

im Gesundheitswesen

International Society for Pharmaco-

economics and Outcomes Research
Kassenarztliche Bundesvereinigung
Kosten-Nutzen-Bewertung
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung
net monetary benefit
Positronenemissiontomografie

Public Library of Science

Patient Reported Outcomes
Sozialgesetzbuch (Fiinftes Buch)

Studienzentrum der Deutschen Gesellschaft

fir Chirurgie

Unabhangige Patientenberatung Deutschland
Verband forschender Arzneimittelhersteller
Zulassungserweiterung

Zusatznutzen



Register

Register

Addendum 2, 6, 7, 9-11, 33, 37

Aligemeine Methoden 13, 23

All-Trials-Kampagne 12, 22

Analytic Hierarchy Process 18

Antidepressivum 12, 17

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) 7

Arzneimittelneuordnungsgesetz (AMNOG) 2, 611, 12,
23, 28, 34

Bestandsmarkt 2, 7

Bundesgesundheitsministerium 28

Cochrane Collaboration 12, 24

Depression 18

Diabetes mellitus Typ 2 6, 10, 11

Disease-Management-Programm (DMP) 28, 35

Effizienzgrenze 17-18

Endpunkt, patientenrelevant 12, 13, 19-20, 23

Enzalutamid 6, 9-10

Erprobungsregelung 13, 23, 28

EU-Regulierungsbehorde 3

Europdische Arzneimittelagentur (EMA) 3, 1213, 25

European Network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA)  24-25, 34

EU-Verordnung zur Publikationspflicht fiir klinische
Studien 3

Finanzausschuss 30

Friiherkennung (Fr[jherkennungsma@nahmen,
-untersuchungen) 3, 15, 34, 38

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 2, 6-11, 13, 15,
20, 2835, 37

Generalauftrag 21

Gesundheitsinformation.de 3, 15, 21, 22, 35, 36

GKV-Spitzenverband 30, 34

GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (CKV-WSG) 28

Cliptin 2, 6-7, 9, 11

GRADE Working Group 24

Guidelines International Network (G-I-N) 24

Herbst-Symposium  19-20, 36, 37

HTA (-Organisation) 12, 24-25, 35, 3738

Internationales Netzwerk der 6ffentlichen HTA-
Agenturen (INAHTA) 24

International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR) 24, 37

IQWiG im Dialog 7-8, 36, 38

N

Kolorektalkarzinom 15

Kosten-Nutzen-Bewertung 17-18, 23

Kuratorium 30

Lebensqualitat 16, 19-20, 28, 37

Leitlinie 24, 28, 34335

Medizin, evidenzbasierte (ebM) 9, 20, 21, 24, 28, 38;
individualisierte 20

Medizinprodukte 5, 13-14

Metformin  6-7, 11

Net Monetary Benefit 1718

Nutzenbewertung  6-9, 1213, 19, 23, 25, 28, 33-36, 38

Ocriplasmin 6, 10

Orphan Drug 6, 8

Patientenpraferenzen 18, 23, 34

Patient Reported Outcome (PRO) 20

Patiententag des IQWiG 15, 21, 22, 36, 38

Pertuzumab 6, 10

PIP-Skandal 14

Potenzialbewertung 2, 13, 23, 28, 34

Preis-Akzeptanz-Kurve 17

Punktwolken 1718

Screening 15, 34

SCBV 14. Anderungsgesetz 7

Stiftung fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen 30

Stiftungsrat  29-31

Stiftungsvorstand 30

Studienpopulation 8, 12

Systemzuschlag 29

Transparenz 3, 7, 10, 12, 33

Twitter 22

Unabhangige Patientenberatung Deutschland (UPD) 21

Verband forschender Arzneimittelhersteller (VfA) 7
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