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Vorwort

(

Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki

2009 wurde das IQWiG finf Jahre alt. Es waren an-
strengende, aber auch spannende Jahre. Wir hatten
keine Zeit fur Probelidufe, die Arbeit an den Berich-
ten begann bereits mitten in den Aufbauarbeiten. In-
zwischen haben wir nicht nur eine funktionierende
Infrastruktur und gut eingespielte Teams von Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftlern, sondern auch
eine Methodik fiir die Bewertung von Nutzen und
Kosten-Nutzen-Verhaltnissen entwickelt. Insgesamt
67 Abschlussberichte und eine wachsende Zahl von
allgemein verstindlichen Patienteninformationen auf
der Website Gesundheitsinformation.de zeugen von
einer hohen Produktivitdt. Auch im Ausland zollt man
unserer Methodik und unseren Ergebnissen hohe An-
erkennung. Die Weltgesundheitsorganisation (WHO)
hat den Produkten auf Gesundheitsinformation.de
2009 bescheinigt, dass sie hochsten Anspriichen ge-
niigen. Die Unabhdngigkeit der wissenschaftlichen
Arbeit haben wir erfolgreich verteidigen kénnen: Kei-
ne Interessengruppe hat bisher auf die Inhalte der Be-
richte Einfluss genommen. Und bei keinem einzigen
Bericht mussten wir die Ergebnisse revidieren. Mit

dieser Bilanz konnen wir zufrieden sein.

Auch 2009 war arbeits- und ereignisreich. Neben
zahlreichen Berichten legten wir — nach rund zwei-
jahriger Entwicklungsarbeit — die Methodik zur Kos-
ten-Nutzen-Bewertung vor und Ende des Jahres folg-
ten auch schon die ersten beiden Auftrage des G-BA.

Um langfristig die Qualitdt der Arbeit zu sichern
und die Strukturen zu optimieren, hat das IQWiG
2009 eine Unternehmensberatung mit einer Orga-
nisationsuntersuchung beauftragt. Knapp fiinf Jahre
nach der Griindung und einem phasenweise rasanten



Wachstum war der richtige Zeitpunkt gekommen,
die Prozesse und Strukturen auf den Prifstand zu
stellen. Dazu wurde zunachst eine europaweite Aus-
schreibung durchgefiihrt, nach deren Ende die Firma
PROGNOS den Zuschlag erhielt. Innerhalb von drei
Monaten analysierte das Team der PROGNOS AG die
Aufbau- und Ablauforganisation, das Projekt- und Per-
sonalmanagement sowie die IT-Struktur des IQWiG
und erarbeitete entsprechende Empfehlungen. Im IlI.
Quartal konnte dann die Umsetzungsphase beginnen,
an der zahlreiche hausinterne Arbeitsgruppen betei-
ligt sind. Das von einer Lenkungsgruppe der Trager
begleitete Projekt wird das Institut auch 2010 weiter
beschaftigen.

Ich werde das Amt des Institutsleiters Ende August
aufgeben. Ich habe die Aufgabe des Instituts auch
als die eines Kartografen verstanden, der mit einer
moglichst gewissenhaften Landkarte eine verlassliche
Orientierung geben will. Ich denke, das ist gelungen.
Bei meinen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern moch-
te ich mich fiir die erfolgreiche und auch fiir mich
lehrreiche Zusammenarbeit bedanken. Es war eine
gute Zeit. Meinem Nachfolger wiinsche ich viel Gliick
und Erfolg und hoffe, es wird ihm gelingen, die Unab-
hangigkeit des Instituts weiterhin zu wahren. Denn
bei einem Institut, das strittige Fragen beantwortet
und dessen Ergebnisse weitreichende Folgen fiir die
Gesundheitsversorgung haben konnen, ist und bleibt
Unabhéngigkeit eine unverzichtbare Voraussetzung.

Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki,

Koln im August 2010



1. Das Institut

1.1 Aufgaben und gesetzliche
Grundlagen

Das IQWiG ist ein fachlich unabhangiges wissenschaft-
liches Institut, das Nutzen und Schaden medizini-
scher MaRnahmen fiir Patienten untersucht. Es infor-
miert laufend daruber, welche Vor- und Nachteile
verschiedene Therapien und Diagnoseverfahren haben
kénnen. Mit seinen verlasslichen und objektiven
Informationen zum Nutzen und Schaden sowie zur
Qualitdt und zu den Kosten unterstiitzt das Institut
die Entscheidungsfindung bei gesundheitsbezogenen
MaRnahmen.

Im Juni 2004 im Zuge der Gesundheitsreform als Ein-
richtung der Stiftung fiir Qualitdt und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen gegriindet, ist das IQWiG im
Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
oder des Bundesgesundheitsministeriums (BMG) ta-
tig. Die gesetzliche Grundlage fiir die Griindung und
die Aufgaben des Instituts ist in § 139a und § 35b
des SGB V (Sozialgesetzbuch V) formuliert. Mit dem
am 1.4.2007 in Kraft getretenen GKV-Wettbewerbs-
starkungsgesetz (GKV-WSG) wurden die Aufgaben des
Instituts erweitert: Flir Arzneimittel kann das IQWiG
nicht nur den Nutzen, sondern auch das Verhaltnis
zwischen Kosten und Nutzen bewerten. Finanziert
wird das Institut durch Zuschlage fiir stationare und
ambulante medizinische Leistungen, die iiberwiegend
von der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) er-
stattet werden.

Zu den Institutsaufgaben gehort unter anderem die
Bewertung von Operations- und Diagnoseverfahren,
Arzneimitteln sowie Behandlungsleitlinien. Auf der

Basis der Methoden der evidenzbasierten Medizin er-
arbeitet das IQWiG auRerdem die Grundlagen fiir neue
Disease-Management-Programme (DMPs) — struktu-
rierte Behandlungsprogramme fiir chronisch Kranke.
Zudem stellt das Institut unabhdngige, evidenzba-
sierte und allgemeinverstindliche Informationen fiir
alle Biirgerinnen und Biirger zur Verfiigung. Das Insti-
tut tragt so dazu bei, die medizinische Versorgung in
Deutschland zu verbessern.

1.2 Organe und Einrichtungen
der Stiftung

Das Institut ist eine Einrichtung der Stiftung fiir Qua-
litdit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.
Deren organisatorischen Aufbau — und damit ein
Stiick weit auch den des Instituts selbst — gibt die
Satzung der Stiftung vor.

Organe

Organe der Stiftung sind der Stiftungsrat und der
Vorstand. Der Rat ist Reprasentant der Tragerverban-
de: Die zwdlf Mitglieder sind je zur Halfte Vertreter
der Spitzenverbande der Krankenkassen und der Leis-
tungserbringer, das heit der niedergelassenen Arzte
(KBV), Zahnarzte (KZBV) und Kliniken (DKG). Der
Stiftungsrat genehmigt den Haushaltsplan des Insti-
tuts und benennt den Vorstand.

Der Vorstand ist oberstes Exekutivorgan der Stiftung:
Er wickelt die laufenden Geschifte ab und fihrt die
Aufsicht Gber das IQWiG. Dabei hat er die wissen-
schaftliche und fachliche Unabhangigkeit des Insti-



tuts zu wahren. Vier der fiinf Vorstandsmitglieder be-
stellt der Stiftungsrat fiir die Dauer von vier Jahren.
Ein weiteres Mitglied wird vom BMG benannt.

Zusatzlich wird ein Finanzausschuss eingesetzt, der
die Organe der Stiftung berdt. Seine Aufgabe besteht
insbesondere darin, den von der Institutsleitung vor-
bereiteten Haushaltsplan sowie den Jahresabschluss
zu priifen.

Die Mitglieder von Vorstand, Stiftungsrat und Finanz-
ausschuss des Jahres 2009 sind auf S.55 und S.58 na-
mentlich aufgefiihrt.

Gremien

Beratende Gremien des Instituts sind das Kuratorium
und der Wissenschaftliche Beirat. Das Kuratorium
besteht aus 30 Mitgliedern, darunter fiinf Reprasen-
tantinnen und Reprasentanten von Patientenorga-
nisationen sowie die Patientenbeauftragte oder der
Patientenbeauftragte der Bundesregierung. Die iibri-
gen Mitglieder werden von maRgeblichen Organisatio-
nen der Leistungserbringer und Sozialpartner und von

den Selbstverwaltungsorganen des G-BA entsandt.

Der Wissenschaftliche Beirat wird vom Vorstand be-
stellt und besteht aus nationalen und internationalen
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern, die die

Institutsleitung in grundsatzlichen Fragen beraten.

Die Mitglieder des Kuratoriums und des Wissenschaft-
lichen Beirats sind auf S.56 — 58 namentlich aufge-
fuhrt.
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2. Meilensteine der

Institutsarbeit 2009

2.1 Abgeschlossene und neu erteilte
Auftrage des G-BA

2009 hat das Institut insgesamt 28 Abschlussberich-
te, zehn Vorberichte und acht Berichtsplane fertig-
gestellt. 21 dieser Abschlussberichte haben ein mehr-
stufiges Stellungnahmeverfahren durchlaufen. Bei
den (brigen sieben handelt es sich um sogenannte
Rapid Reports, zu denen keine Stellungnahmen einge-
holt werden. Mit einer Ausnahme wurden diese Rapid
Reports binnen weniger Monate an den Auftraggeber
geliefert. Was die Themen betrifft, dominierten bei
den Abschlussberichten in diesem Jahr wieder die Arz-
neimittelbewertungen (zwélf). Die nichtmedikamen-
tésen Verfahren waren mit acht Berichten vertreten.
Ebenso viele entfielen auf das Ressort Versorgungs-
qualitdt, wobei hier die Hélfte als Rapid Report erar-
beitet worden ist.

Nachdem das IQWiG im Jahr 2007 erkennbar an Ka-
pazititsgrenzen gestoRen war, hatte der G-BA 2008
lediglich zwei neue Projekte beauftragt. 2009 er-
hohte sich die Zahl nun wieder auf 18. Sie erscheint
allerdings nur auf den ersten Blick sehr hoch. Denn
dahinter verbirgt sich in vier Faillen eine sogenann-
te ,orientierende Aufbereitung” vorhandener Infor-
mationen zu einem Indikationsgebiet, die als Rapid
Report, also ohne Stellungnahmeverfahren, binnen
weniger Monate erarbeitet werden konnte (vgl. Ab-
schnitt 2.16). Bei drei weiteren Auftragen handelt
es sich um Aktualisierungen oder Ergdnzungen zu
bereits abgeschlossenen Auftragen (Cholinesterase-
hemmer, medikamentose Behandlung des Bluthoch-
drucks, nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms). Diese

sind weniger zeitaufwandig, weil erprobte Recher-
chestrategien verwendet werden kénnen und sie zu-
dem als Rapid Report erarbeitet werden.

Weitere fiinf neu erteilte Auftrige entfallen auf das
Ressort Versorgungsqualitat: Hier sollen die Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler systematisch ak-
tuelle Leitlinien recherchieren, um herauszufinden,
ob diese neue relevante Empfehlungen fiir Disease-
Management-Programme (DMPs) enthalten (DMP
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2, DMP KHK, DMP-
Modul Herzinsuffizienz). Zudem beauftragte der G-BA
die Erstellung einer Leitlinienrecherche zur Behand-
lung der Adipositas bei Patientinnen und Patienten
mit Typ-2-Diabetes. Die Ergebnisse des Berichts sollen
als Grundlage fiir ein mogliches neues Modul Adiposi-
tas im DMP Diabetes mellitus Typ 2 dienen.

Von den librigen neu erteilten Auftragen betreffen
drei Arzneimittel: Zum einen soll die Wirkstoffkombi-
nation Dipyridamol und ASS in der Sekundarpraventi-
on nach ischdmischem Schlaganfall oder transitorisch
ischdmischer Attacke (TIA) im Vergleich zu einer an-
deren medikamentosen Behandlung oder Placebo be-
wertet werden. Zum anderen soll das IQWiG Nutzen
und Schaden des Wirkstoffs Prasugrel beim akuten
Koronarsyndrom untersuchen. Hinzu kam ein Ergén-
zungsauftrag zu den Cholinesterasehemmern. Denn
die bereits erwahnte Aktualisierungsrecherche zeig-
te, dass seit Abgabe des entsprechenden Abschluss-
berichts neue Studien abgeschlossen worden sind (zu
Galantamin) und es eine Neuzulassung gegeben hat
(Rivastigmin als Pflaster) (vgl. Abschnitt 2.3).



In der letzten Plenumssitzung des Jahres, am
17.12.2009, beschloss der G-BA schlieBlich die ersten
Auftrage fiir eine Kosten-Nutzen-Bewertung. Dies
war moglich, nachdem das IQWiG nach rund zweijah-
riger Entwicklungszeit die entsprechende Methodik
im Oktober 2009 finalisiert und verdffentlicht hatte
(vgl. Abschnitt 2.2). Auf den Priifstand kommen sol-
len demnach vier Arzneiwirkstoffe zur Behandlung
von Depressionen (Venlafaxin, Duloxetin, Bupropion
und Mirtazapin). Das Verhéltnis zwischen Nutzen und
Kosten ermitteln soll das IQWiG zudem fiir Clopidogrel
beim akuten Koronarsyndrom und bei der peripheren
arteriellen Verschlusskrankheit. Fiir diese Arzneimittel
hatte das IQWiG bereits eine Nutzenbewertung vorge-
legt und Clopidogrel und Venlafaxin in den genannten
Indikationen einen Zusatznutzen bescheinigt (zu den
Antidepressiva vgl. Abschnitt 2.6, zu Clopidogrel vgl.
Abschnitt 2.10 sowie Jahresbericht 2006, S. 18ff.).

2.2 IQWiG legt Methoden der
Kosten-Nutzen-Bewertung vor

Mit der Gesundheitsreform (GKV-WSG) von 2007 er-
weiterte der Gesetzgeber die Aufgaben des Instituts:
Konnte es bis dahin Arzneimittel nur in Hinblick auf
ihren medizinischen Nutzen bewerten, sollte es fortan
auch die Kosten in Betracht ziehen und in ein Verhalt-
nis zu dem zuvor ermittelten Nutzen setzen kdnnen.
Voraussetzung ist, dass der G-BA einen entsprechen-
den Auftrag erteilt. Die Ergebnisse sollen zum einen
dem GKV-Spitzenverband dazu dienen, Hochstbetrage
fir bestimmte Medikamente festzulegen, die nicht in
eine Festbetragsgruppe einbezogen werden konnen.
Zum anderen konnen sie den G-BA dabei unterstiit-

zen, die Wirtschaftlichkeit medizinischer Interventio-
nen zu beurteilen.

Denn bislang gab es in Deutschland kein transparen-
tes und im System der gesetzlichen Krankenversiche-
rung formal etabliertes Verfahren, mit dem der medi-
zinische Nutzen einer Behandlung gegen die dabei
anfallenden Kosten abgewogen werden konnte. Dies
ist aber die Voraussetzung, damit von den zustandigen
Gremien und Institutionen entschieden werden kann,
welche Kosten bei welchem Nutzen fiir die Versicher-
tengemeinschaft angemessen und zumutbar sind.

Beraten von einem internationalen Expertenpanel
und seinem Wissenschaftlichen Beirat erarbeitete das
IQWiG deshalb in den letzten zwei Jahren eine Metho-
dik zur Bewertung von Kosten-Nutzen-Verhaltnissen,
die bereits im Entwurf breit in und mit der Fachof-
fentlichkeit diskutiert wurde (vgl. auch Jahresbericht
2007, S. 24ff. und 2008, S. 15ff.). Dabei galt es auch,
sich auf verschiedene Betrachtungsweisen einzulas-
sen, auf die Perspektive der Medizin und der Okono-
mie ebenso wie auf die von Recht und Ethik.

In 2009 wurden dabei einige wichtige Meilensteine
der Entwicklung erreicht. Zunachst wurde Mitte Marz
die Version 2.0 des Entwurfs der Methodik veréffent-
licht. Diese Version setzte die zahlreichen Kommenta-
re um, die das Institut zu fritheren Entwurfen erhalten
hatte. Im nachsten Schritt gab es drei ,Testlaufe, also
Pilotprojekte, in denen verschiedene externe Wissen-
schaftler die neu entwickelte Methodik anhand von
konkreten Projekten testeten. Die vorldufigen Ergeb-
nisse wurden dann im Juni bei einer eigenen Veranstal-
tung in Berlin diskutiert (vgl. Abschnitt 2.22).

11
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Die dabei gewonnenen Erfahrungen sind wichtiger
Bestandteil der dann im Oktober verdffentlichten Me-
thodik 1.0. Auf Grundlage dieser Methoden kann das
Institut entsprechende Auftrige bearbeiten. Die ers-
ten beiden Auftrige erteilte der G-BA in seiner letzten
Plenarsitzung zum Jahresende (vgl. Abschnitt 2.1).

Nutzen kommt stets vor Kosten

Das IQWiG hat ein zweistufiges Verfahren gewahlt:
Der erste Schritt ist die Analyse des medizinischen
Nutzens eines Arzneimittels im Vergleich zu Therapie-
alternativen nach den Methoden der evidenzbasier-
ten Medizin. Nur wenn in dieser Nutzenbewertung
ein Zusatznutzen erkennbar ist, kann sich eine Kos-
ten-Nutzen-Bewertung anschlieRen.

Das setzt auch die gesetzlichen Vorgaben um. Denn
auch laut Gesetz diirfen Hochstbetrdge nur unter
zwei Bedingungen festgelegt werden: Die Arzneimit-
tel missen gegeniiber anderen Therapien einen Zu-
satznutzen haben. Arzneimittel, zu denen es bislang
keine zweckmaRige Alternative gibt, sind von der Be-

wertung ausgeschlossen.

Im zweiten Schritt ermitteln die Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftler die Kosten und stellen die
wesentlichen Nutzen- und Kostenaspekte gegentiber.
Aus den Verhaltnissen zwischen Kosten und Nutzen
lassen sich Effizienzgrenzen ableiten.

Da sich die Fragestellung von der unterscheidet, die
beispielsweise das National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) in GroRbritannien zu bear-
beiten hat, vergleicht das IQWiG Kosten-Nutzen-Ver-

héltnisse dabei jeweils nur fiir eine Erkrankung. Es gibt
auch keinen sogenannten indikationsiibergreifenden
Schwellenwert, d. h. eine einheitliche Kostenober-
grenze unabhangig von der Art der Erkrankung. Diesen
braucht das NICE, da es gerade nicht auf die Preise
einwirken kann, sondern bei vorgegebenem Preis nur
iber die Erstattung entscheiden kann, die nach dem
Kriterium ,,Maximierung von Gesundheit” gefallt wird.
Ein solcher Schwellenwert stiinde auch nicht im Ein-
klang mit dem deutschen Sozialgesetzbuch.

Schlieflich formuliert das Institut auf Basis der Ef-
fizienzgrenze eine Empfehlung, welcher Betrag fiir
ein Arzneimittel hochstens angemessen ist. Fiir die
Festlegung des konkreten Hochstbetrags ist jedoch
der GKV-Spitzenverband zustdndig. Dabei muss er ne-
ben der IQWiG-Empfehlung auch Entwicklungskosten
der Hersteller beriicksichtigen. Dariiber hinaus kann
er auch weitere Aspekte wie etwa die Schwere oder
Haufigkeit der Erkrankung einbeziehen.

Kein deutscher Sonderweg

Besonders haufig wurde wahrend der Erarbeitung der
Methodik der Vorwurf laut, dass das Institut mit der
Effizienzgrenze einen deutschen Sonderweg beschrei-
te. Aber auch wenn Deutschland einen anderen Weg
geht als GroRbritannien, beschreitet das IQWiG mit
der ,Analyse der Effizienzgrenze” im internationalen
Vergleich keineswegs komplett Neuland. So gibt es
zum Beispiel deutliche Parallelen zu Australien, dem
Land mit der langsten Erfahrung in Sachen Kosten-
Nutzen-Bewertungen.



Dort wirken sich die Entscheidungen des Pharmaceu-
tical Benefits Advisory Committee (PBAC) auf die
Hochstpreise der Arzneimittel aus. Das PBAC legt
diese auf Basis von Kosten-Nutzen-Bewertungen fest,
die die pharmazeutische Industrie vorlegt. Auch das
IQWIG wird kiinftig Hochstbetrdge empfehlen. Dafiir
wird das IQWiG darstellen, wie viel es kosten wiirde,
einen bestimmten Nutzen mit der neuen Therapie
gegeniiber bestehenden Alternativen in einem Thera-
piegebiet zu erreichen. Und wie das IQWiG insistiert
das PBAC darauf, dass die Kosten-Nutzen-Bewertung
zundchst nur auf die durch Studien belegten End-
punkte Bezug nimmt. Im Hinblick auf die Perspek-
tive der Kosten-Nutzen-Bewertungen betrachtet das
PBAC — wie das IQWiG — zunichst nur Kosten, die im
Zusammenhang mit der jeweiligen Erkrankung im Ge-
sundheitssektor anfallen. Weiter reichende finanzielle
Folgen, wie etwa Auswirkungen auf die Produktivi-
tat, werden — wie zukiinftig auch beim IQWiG — in
erganzenden Analysen dargestellt.

2.3  Alzheimer Demenz: Nur von we-
nigen Therapien konnen Patien-
ten nachweislich profitieren

2009 hat das Institut das Auftragspaket zu Behand-
lungsalternativen der Alzheimer Demenz abschlieRen
kénnen. 2007 und 2008 wurden die Abschlussberichte
zur Wirkstoffgruppe der Cholinesterasehemmer (vgl.
Jahresbericht 2007, S. 10ff.) und zu ginkgohaltigen
Praparaten (vgl. Jahresbericht 2008, S. 21ff.) publi-
ziert. Beiden Therapien konnte das IQWiG einen Nut-
zen attestieren, der allerdings jeweils auf bestimmte
Aspekte begrenzt bleibt. Cholinesterasehemmer zeig-

ten Effekte bei der Kognition, wahrend sich Ginkgo
biloba zumindest in einer hohen Dosierung positiv auf
die alltagspraktischen Fahigkeiten auswirken kann.
Im Méarz 2009 folgte dann der Bericht zu den nicht-
medikamentdsen Verfahren und im September 2009
schlieRlich der Bericht zum Wirkstoff Memantin.

Der groRe zeitliche Abstand zwischen den verschie-
denen Berichten machte eine Aktualisierungsrecher-
che zu den Cholinesterasehemmern nétig, die das
Institut dem G-BA im Oktober 2009 in Form eines
Rapid Reports vorlegte. Da dieser Bericht zeigte, dass
zwischenzeitlich eine neue Studie publiziert worden
war (zu Galantamin) und es eine Neuzulassung gege-
ben hatte (Rivastigmin in der Darreichungsform als
Pflaster), beschloss der G-BA noch im Dezember 2009,
einen Erganzungsauftrag zu den Cholinesterasehem-
mern zu erteilen. Denn um Richtlinienentscheidungen
zu Alzheimertherapien treffen zu konnen, bendtigt
der G-BA Informationen, die fiir alle Behandlungs-
alternativen auf dem aktuellen Stand sind. Das IQWiG
nahm den vorldufigen Abschluss des Auftragspakets
zum Anlass fir eine kurze Gesamtschau in Hinblick
auf die Forschungslage.

2.3.1  Nutzen nichtmedikamentéser Verfahren
bleibt unklar

0Ob Menschen mit Alzheimer Demenz langfristig von
nichtmedikamentésen Behandlungsverfahren profi-
tieren, bleibt eine ungeklarte Frage. Mit diesem un-
befriedigenden Befund publizierte das IQWiG Mitte
Mérz 2009 seinen Abschlussbericht. Zwar fanden die
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler zu einzel-
nen Therapieansitzen Hinweise auf einen Nutzen, sie
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entdeckten aber auch Hinweise auf einen Schaden.
Insgesamt stellten sie einen gravierenden Mangel an
aussagekraftigen Studien fest.

Identifiziert hat das IQWiG 33 Studien mit insgesamt
3800 an Alzheimer Erkrankten, deren Berichtsquali-
tat jedoch zum groRten Teil (29 Studien) als mangel-
haft einzustufen war. Zu einer ganzen Reihe von
Behandlungskonzepten waren gar keine Studien ver-
fiigbar. Vergleiche mit medikamentdsen Therapien
fehlten ganz.

Vergleichsweise gut untersucht ist das sogenannte
Angehorigentraining: Allein 17 der 33 Studien befas-
sen sich mit diesem Verfahren. Hier fanden die Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler auch Hinweise
auf einen Nutzen, und zwar sowohl im Hinblick auf
begleitende Symptome wie Depressivitat oder agitier-
tes Verhalten als auch hinsichtlich der Lebensquali-
tat der betreuenden Angehdrigen. Es bleibt jedoch
unklar, ob die statistisch signifikanten Unterschiede
grol genug sind, um klinisch relevant, d. h. fir die
Betroffenen im Alltag von Bedeutung zu sein.

Durch das Angehorigentraining scheint sich auch
die Unterbringung der Demenzkranken in einem
Pflegeheim deutlich hinauszégern zu lassen. Aller-
dings konnte diese Behandlungsform auch Schaden
verursachen: Patienten, deren Angehérige an einem
Training teilgenommen hatten, wurden haufiger ins
Krankenhaus eingewiesen oder in die Notfallambu-

lanz aufgenommen.

Angesichts dieser uneindeutigen Ergebnisse halt das
Institut zusatzliche randomisierte kontrollierte Stu-

dien fiir unbedingt erforderlich. Dies ist umso wich-
tiger, als einige der nichtmedikamentésen Verfahren
zumindest Potenzial zu haben scheinen. Es gibt aber
keine Studien, die dies belegen konnten. Bei ihnen
eine Ausnahme zu machen und sie ohne solche Belege
breit einzusetzen und damit auch Risiken in Kauf zu
nehmen, halt das Institut nicht fiir gerechtfertigt.

2.3.2 Nutzen von Memantin bei Alzheimer
Demenz ist nicht belegt

Es gibt keine wissenschaftlichen Belege, dass Patien-
tinnen und Patienten mit einer mittelschweren oder
schweren Alzheimer Demenz von Medikamenten pro-
fitieren, die den Wirkstoff Memantin enthalten — so
steht es in dem Anfang September publizierten Ab-
schlussbericht des IQWiG. Damit wird die zentrale
Aussage aus dem Vorbericht vom August 2008 besta-
tigt, die die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaft-
ler aufgrund unvollsténdiger Daten seinerzeit noch
unter Vorbehalt hatten stellen missen.

In die Bewertung einbeziehen konnte das IQWiG beim
Abschlussbericht sieben Studien mit insgesamt knapp
2000 Teilnehmerinnen und Teilnehmern, bei denen
Memantin jeweils mit einem Scheinmedikament ver-
glichen wurde. Nicht fiir alle Therapieziele waren die-
sen Studien gesicherte Informationen zu entnehmen.
Zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat sind des-
halb ebenso wenig Aussagen moglich wie zu der Fra-
ge, ob Memantin einen Einfluss darauf hat, wie lange
Menschen mit Demenz noch zu Hause gepflegt werden
konnen. Was die Sterblichkeit und begleitende psy-
chopathologische Symptome wie Depression, Schlaf-
stérungen oder starke Unruhe betrifft, dokumentieren



die Studien keinen Unterschied zwischen den Behand-
lungsgruppen. Immerhin scheint Memantin auch kei-
ne auffalligen Arzneimittelrisiken aufzuweisen.

Bei den Aspekten alltagspraktische Fahigkeiten und
kognitive Leistungsfahigkeit gibt es zwar Unterschie-
de zwischen den Gruppen, allerdings sind diese mi-
nimal. Es ist deshalb zweifelhaft, ob Betroffene oder
Angehorige diese Unterschiede liberhaupt als Vorteil
wahrnehmen kénnen. Zudem werden die statistisch
gemessenen Unterschiede infrage gestellt, weil noch
immer Studiendaten fehlen. Zwar lieferte der Herstel-
ler, die Firma Merz, im Zuge des Stellungnahmever-
fahrens bislang unveroffentlichte Studienauswertun-
gen. Weil noch immer maRgebliche Informationen zu
zwei Studien fehlen, bleibt jedoch auch die Datenba-
sis des Abschlussberichts unvollstindig. Die wenigen,
unter anderem auf Kongressen veréffentlichten In-
formationen iiber diese beiden Studien lassen jedoch
vermuten, dass die minimalen Effekte bei der Kogni-
tion und bei den alltagspraktischen Fahigkeiten un-
ter Einbeziehung der fehlenden Daten noch geringer
ausfallen wiirden. Weil sich am Gesamtergebnis, dem
Fehlen eines Nutzenbelegs, also nichts dndern wiirde,
hat das Institut den Abschlussbericht aber nicht mehr
unter Vorbehalt gestellt. Das Beispiel Memantin zeigt
erneut, wie wichtig eine verbindliche Regelung der
Publikationspflicht fiir klinische Studien ware (vgl.
Abschnitt 2.19).

2.3.3 Erhebliche Defizite bei aussagekraftigen
Studien

Wie das IQWiG zum Abschluss des Auftragspakets zu-
sammenfassend feststellte, gibt es im Feld der Alzhei-
mertherapie noch Nachholbedarf, was gute Studien
anbelangt. Obwohl die drei vom IQWiG bewerteten
Medikamente beziehungsweise Medikamentengrup-
pen (Cholinesterasehemmer, Ginkgo, Memantin) ver-
gleichsweise gut untersucht sind, gibt es deutliche
Forschungsliicken: Der iiberwiegende Teil der Studien
hatte eine Laufzeit von maximal einem halben Jahr,
sodass unklar bleibt, welche Effekte die Praparate bei
einer langeren Anwendung haben. Das gilt auch und
gerade fiir unerwiinschte Nebenwirkungen. Zudem
fehlen aussagekréftige Studien, die die Arzneistoffe
untereinander oder mit nichtmedikamentdsen Thera-
pien vergleichen.

Noch gravierender sind die Forschungsdefizite aller-
dings bei den nichtmedikamentésen Therapien: Zwar
fanden die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
eine ganze Reihe von Studien. Schwachen bei der Pla-
nung oder Durchfiihrung fiihrten jedoch dazu, dass
die Ergebnisse nicht zuverlassig interpretierbar wa-
ren. Einen Beleg fiir den Nutzen eines der Verfahren
konnte das IQWiG deshalb nicht feststellen.

Was die Studienmethodik betrifft, hinken die nicht-
medikamentosen Verfahren generell den Arzneimit-
teln hinterher. Ein wichtiger Grund fiir den Riickstand
ist, dass es hier zum Teil kein Zulassungsverfahren
und damit auch keine Behdrde gibt, die Studien mit
einem methodischen Mindeststandard einfordert.
Anders als in der Pharmabranche fehlen in der Regel
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auch finanzstarke GroBunternehmen, die Studien fi-

nanzieren.

Erneut musste das IQWIiG konstatieren, dass in
Deutschland eine o6ffentliche, von der Industrie unab-
hingige Forschungsfinanzierung fiir Fragestellungen
fehlt, die fiir die Behandlung der Patienten wich-
tig sind. Das machte sich bei bestimmten Therapie-
ansatzen zur Alzheimer Demenz besonders deutlich
bemerkbar. Das Institut forderte deshalb, endlich
auch hierzulande 6ffentliche Geldquellen in ausrei-
chender GréRenordnung fiir kontrollierte klinische

Studien zu erschlielRen.

2.4 Wichtige Therapien fiir Menschen
mit Diabetes mellitus bewertet

Die Behandlung des Diabetes mellitus war auch 2009
ein Themenschwerpunkt des IQWiG. Insgesamt fiinf
Abschlussberichte befassen sich mit dieser Indika-
tion. Denn der G-BA hatte bereits im Februar 2005
den Auftrag erteilt, wichtige Therapiemdglichkeiten
fir Menschen mit Diabetes zu bewerten. Einer der
beiden 2009 abgeschlossenen Berichte befasst sich
mit einem oralen Antidiabetikum, zwei weitere mit
Insulinanaloga. Untersucht wurde auRerdem der
Nutzen der Zuckerselbstmessung bei Typ-2-Diabetes
sowie der Nutzen einer Reihenuntersuchung auf
Schwangerschaftsdiabetes.

2.4.1  Keine Nutzenbelege fiir Glinide

Glinide (Repaglinid, Nateglinid) gehéren zur Grup-
pe oraler Antidiabetika. lhr Wirkmechanismus be-
steht darin, dass sie die Produktion von Insulin in
der Bauchspeicheldriise anregen. Wie bei den ande-
ren oralen Antidiabetika, die beim IQWiG bisher auf
den Prifstand kamen, sollte das IQWiG auch bei den
Gliniden den Nutzen einer langfristigen Anwendung
bewerten. Wie die Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler jedoch feststellen mussten, gibt es gar keine
Langzeitstudien — und dies obwohl Glinide schon seit

acht Jahren zugelassen sind.

Aber auch bei der Auswertung der vorhandenen Stu-
dien mit einer Laufzeit von mindestens 24 Wochen
blieben wesentliche Fragen unbeantwortet. Das lag
vor allem daran, dass in den verfiigbaren Studien
viele der im Berichtsplan des Instituts festgelegten
Therapieziele, wie z. B. Vermeidung von Folgekompli-
kationen, gesundheitsbezogene Lebensqualitat und
Therapiezufriedenheit, iiberhaupt nicht untersucht

wurden.

Zudem lieBen auch die Daten zu den untersuchten
Therapiezielen keine sichere Aussage dariiber zu, ob
Patienten von der Behandlung mit Gliniden profitie-
ren. Denn die Daten wurden zum Teil nicht ausrei-
chend transparent dargestellt oder die Studien waren

anfallig fiir Verzerrungen.

Insgesamt ist nach Aussage des IQWiG und seiner ex-
ternen Sachverstandigen also weder ein Nutzen noch
ein Zusatznutzen gegeniiber anderen Therapieoptio-
nen belegt.



2.4.2 langwirksame Insulinanaloga bei Typ-2-
Diabetes: Vorteil gegeniiber Humaninsu-
lin ist nicht belegt

Im Januar konnten die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler des IQWiG den Abschlussbericht zum
Nutzen der langwirksamen Insulinanaloga bei Typ-2-
Diabetes abschlieRen und im Méarz dann auch publi-
zieren. Dies war der dritte Abschlussbericht zum The-
menkomplex der Insulinanaloga: Bereits im Dezember
2005 hatte das IQWiG den Bericht zu den kurzwirk-
samen Insulinanaloga bei Typ-2-Diabetes (vgl. Jah-
resbericht 2005, S. 10, 18) und im Marz 2007 den
Bericht zu den kurzwirksamen Insulinanaloga bei Typ-
1-Diabetes (vgl. Jahresbericht 2007, S. 17) dem G-BA
vorgelegt.

In seiner Grundaussage unterscheidet sich der aktuel-
le Bericht nicht von den friheren Berichten zu Insu-
linanaloga: Fiir einen Zusatznutzen von langwirksa-
men Insulinanaloga im Vergleich zu Humaninsulin bei
Typ-2-Diabetes fehlen die Belege. Insgesamt identi-
fizierten das IQWiG und seine externen Sachverstan-
digen 18 Studien, in denen einer der beiden zugelas-
senen Analogwirkstoffe (Detemir, Glargin) Uber einen
Zeitraum von mindestens 24 Wochen mit Humanin-
sulin verglichen wurde. Dabei fiel auf, dass in einem
GroRteil der Studien zu Glargin (sieben von neun)
die Praparate nicht so eingesetzt wurden, wie es in
Deutschland blich ist: Die Studienteilnehmerinnen
und -teilnehmer sollten in den Studien Humaninsulin
nur einmal taglich spritzen, obwohl es im Alltag oft
haufiger angewendet wird. Die Aussagekraft dieser
Studien ist damit stark eingeschrankt.

Gesicherte Aussagen zu langfristigen Vor- und Nach-
teilen zu treffen, war den Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern nicht mdglich, da die Laufzeiten
der Studien recht kurz waren. Mit Ausnahme einer
Studie zu Glargin betrugen sie maximal ein Jahr. Die
fiinfjahrige Glargin-Studie lieR nur begrenzt Aussagen
zu Folgekomplikationen des Diabetes zu. Was Herz-
erkrankungen betrifft, zeigte sie im Vergleich mit
Humaninsulin keine Hinweise auf einen Unterschied.
Ziel der Studie war zu untersuchen, ob Glargin zu
Veranderungen des Augenhintergrundes fiihrt. Hier
zeigten die Daten jedoch keinen Hinweis auf einen
moglichen Schaden.

Aber auch fiir kurzfristige Vorteile gibt es keine Bele-
ge. Es existieren allerdings einige Hinweise: Bei be-
stimmten Therapieschemata scheinen unter Insulin
Detemir nicht schwere Unterzuckerungen seltener
vorzukommen, und das unter Beriicksichtigung der
individuellen Senkung des HbAic-Wertes. Zudem lie-
ferte die Fiinfjahresstudie einen Hinweis darauf, dass
unter Insulin Glargin schwere Unterzuckerungen we-

niger haufig als unter Humaninsulin auftreten.

Im direkten Vergleich untereinander schneidet kei-
nes der beiden Analogpraparate eindeutig besser ab.
Allerdings brachen unter Insulin Detemir mehr Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer die Studien wegen un-
erwiinschter Ereignisse ab als unter Insulin Glargin.
Wer der Detemir-Gruppe zugeteilt war, nahm durch-
schnittlich weniger Gewicht zu als in der Glargin-
Gruppe. Allerdings waren die Unterschiede mit o,9
bis 1,3 kg gering. Bei einer Laufzeit von sechs bis
zwolf Monaten bleibt ohnehin unklar, wie nachhaltig
dieser Effekt ist.
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2.4.3 Kurzwirksame Insulinanaloga: Kaum
praxisrelevante Studien zu Kindern
und Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes

Im November 2009 verdffentlichte das IQWiG einen
Abschlussbericht zu kurzwirksamen Insulinanaloga
bei Typ-1-Diabetes, der sich speziell mit Kindern und
Jugendlichen befasste. Bei dieser Untersuchung han-
delte es sich um das Nachfolgeprojekt zu einer bereits
im Marz 2007 abgeschlossenen Nutzenbewertung der
kurzwirksamen Insulinanaloga bei Typ-1-Diabetes
(vgl. Jahresbericht 2007, S. 18). Darin hatten die
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler lediglich
Aussagen fir Erwachsene treffen konnen, denn zu
Kindern und Jugendlichen fehlten ihnen Daten aus
abgeschlossenen, aber noch unpublizierten Studien.
Der Sponsor dieser Studien, die Firma Novo Nordisk,
hatte sich seinerzeit geweigert, entsprechende Infor-
mationen zur Verfiigung zu stellen. Erst auf 6ffentli-
chen Druck hin dnderte Novo Nordisk ihre Haltung
und sagte zu, die gewiinschten Daten zu liefern.

Da eine Bewertung unter diesen veranderten Bedin-
gungen neue Erkenntnisse versprach, erteilte der
G-BA einen entsprechenden Nachfolgeauftrag. Ge-
prift hat das IQWiG alle drei in Deutschland zugelas-
senen Analogwirkstoffe: Insulin Aspart (Handelsname:
Novorapid), Insulin Lispro (Handelsname: Humalog,
Liprolog) und Insulin Glulisin (Handelsname: Apidra).

Wie die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
feststellen mussten, gibt es derzeit kaum praxisre-
levante Studien — und dies obwohl zumindest zwei
der derzeit drei Analogpréaparate auch Kindern und Ju-
gendlichen bereits seit liber zehn Jahren verschrieben

werden. Insgesamt konnten sie nur vier geeignete
Studien in die Bewertung einbeziehen. Alle unter-
suchten den Einsatz der Analoginsuline in der in-
tensivierten Spritzentherapie, keine untersuchte die
hiufig angewandte Pumpentherapie. Auch die lingste
Studie dauerte nur ein Jahr.

Belege fiir einen Zusatznutzen der Analoga konnte das
IQWiG in diesen Studien nicht finden. Das gilt sowohl
fiir den Vergleich mit Humaninsulin als auch fiir den
Vergleich der Analoga untereinander. Daten lagen im
Wesentlichen fiir die langfristige Blutzuckerkontrolle
in Form des HbAic-Werts und fiir die Haufigkeit von
Unterzuckerungen vor. Wertet man die Ergebnisse zu
diesen beiden Aspekten aus, zeigt sich in den Studien
jeweils kein Vorteil fiir eines der Analoginsuline.

Schadenspotenzial ist unklar

Zur Lebensqualitdit und zur Therapiezufriedenheit
lassen die Studien keine Aussagen zu. Beide Aspekte
wurden lediglich in jeweils einem klinischen Vergleich
erhoben. Allerdings waren die Ergebnisse auch hier
letztlich nicht interpretierbar, weil die verwendeten
Messinstrumente fiir Kinder und Jugendliche offen-
kundig nicht geeignet waren. Dies ist vollig unver-
standlich, da fiir Kinder und Jugendliche adéquate
Instrumente seit Langerem zur Verfiigung stehen.

Da angemessene mehrjahrige Studien fehlen, sind
auch zum Schadenspotenzial kaum Aussagen maog-
lich. In einigen der Studien traten bei Patienten, die
Insulinanaloga spritzten, haufiger schwerwiegende,
zu einem Koma fiihrende Stoffwechselentgleisungen
(ketoazidotische Komata) auf. Die Unterschiede wa-



ren aber nicht statistisch signifikant, d. h. es konnte
sich um eine reine Zufallsbeobachtung handeln. Auf-
grund der kurzen Beobachtungsdauer und der weni-
gen Ereignisse lasst sich nicht sagen, ob die Verwen-
dung von kurzwirksamen Insulinanaloga das Risiko

fir Ketoazidosen steigert.

Angesichts dieser Studienlage fordert das IQWiG
weitere klinische Vergleiche. Typ-1-Diabetes tritt
meist bereits im Kindes- und Jugendalter auf und
die Patientinnen und Patienten missen das Insulin
ein Leben lang spritzen. Deshalb ist es hier beson-
ders notwendig, die Auswirkungen einer langfristi-
gen Behandlung zu untersuchen. Zudem haben diese
jungen Patientinnen und Patienten Wachstum und
Entwicklung noch vor sich. Insulinanaloga kénnten
bestimmte Korperfunktionen durchaus anders beein-
flussen als Humaninsulin. Heute kennt man bereits
mehr als 100 verschiedene Wirkungen von Insulin.
Gerade wenn Insuline in der Wachstumsphase ver-
abreicht werden, miissen sie besonders sorgfaltig in
Studien iberpriift werden.

2.4.4 Screening auf Gestationsdiabetes:
Hinweis auf positiven Effekt

Es ist normal, dass sich im Laufe der Schwangerschaft
der Stoffwechsel der Frau umstellt und Zucker langsa-
mer aus dem Blut in den Korper aufgenommen wird.
Schwangere jedoch, die wéihrend der Schwanger-
schaft deutlich erhdhte Blutzuckerwerte entwickeln
(sogenannter Schwangerschafts- oder Gestationsdia-
betes), haben ein erhohtes Risiko fir Schwanger-
schafts- und Geburtskomplikationen, wie z. B. ei-
nen Kaiserschnitt oder Verletzungen des Kindes bei

der Geburt. Da es allerdings keine Schwelle fiir den
Blutzuckerwert gibt, an der diese Risiken sprunghaft
zunehmen, ist umstritten, ab wann Schwangere mit

dieser Diagnose behandelt werden sollten.

Momentan wird den meisten Schwangeren in Deutsch-
land unsystematisch ein Blutzuckertest vorgeschla-
gen, um diejenigen Frauen zu erkennen, bei denen
im Verlauf der Schwangerschaft die Blutzuckerwerte
zu stark ansteigen. Diesen Test miissen Frauen oft
selber bezahlen. Beauftragt vom G-BA ist das IQWiG
der Frage nachgegangen, wie gut der Nutzen einer
systematischen Reihenuntersuchung (engl.: Scree-
ning) auf einen Gestationsdiabetes belegt ist. Davon
abhingig wird der G-BA entscheiden, ob in Zukunft
allen gesetzlich krankenversicherten Schwangeren
diese Untersuchung oder eine Alternative routine-
maRig angeboten werden soll.

Die Nutzenbewertung von ScreeningmaRBnahmen ist
komplex, da haufig keine addquaten Studien vorlie-
gen, die eine Strategie mit Durchfiihrung der Scree-
ningmalnahme mit einer Strategie ohne Screening-
malnahme direkt vergleichen. Solche Studien sind
aber im Grundsatz erforderlich, um in gleicher Weise
den potenziellen Nutzen und Schaden bewerten zu
konnen. Leider lagen solche Studien nicht vor bezie-
hungsweise es gab nur entsprechende Studien, deren
Ergebnisse aufgrund von Qualitdtsmangeln nicht aus-
reichend sicher zu interpretieren waren. In einer sol-
chen Situation ohne adaquate direkte Vergleichsstu-
dien der ScreeningmaBnahme kann man aus Studien,
die die Therapie von Schwangeren mit der Diagnose
eines Gestationsdiabetes untersuchen, gegebenen-
falls indirekt Hinweise auf einen Nutzen ableiten.
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Um den Nutzen einer Therapie von Schwangeren mit
der Diagnose eines Gestationsdiabetes zu bewerten,
hat das IQWiG 25 Studien ausgewertet. Daraus ergab
sich ein Hinweis darauf, dass bei Schwangeren mit
einer ausgepragten Storung des Zuckerstoffwechsels
eine Behandlung das Risiko fiir das Auftreten be-
stimmter seltener Geburtskomplikationen verringert.
Auch wenn ein Hinweis auf den Nutzen einer solchen
Behandlung existiert, bedeutet das nicht automa-
tisch, dass auch eine Reihenuntersuchung sinnvoll
ist, um Schwangere mit Gestationsdiabetes zu erken-
nen. Denn die Reihenuntersuchung kann auch un-
glinstige Auswirkungen (einen Schaden) haben, die in
den Therapiestudien nicht zutage treten. Damit kann
man aber zunichst die potenziell niitzlichen und
schadlichen Aspekte nicht gegeneinander abwagen.

Angesichts dieser Unsicherheit hat das Institut eine
lange Liste moglicher Nachteile betrachtet. Die po-
tenziellen Risiken wurden jedoch als nicht so schwer-
wiegend bewertet, als dass sie den moglichen Nutzen
aufwiegen kénnten. Indirekt leitet das Institut des-
halb einen Hinweis ab, dass ein Screening auf Gesta-
tionsdiabetes zu einer Reduktion von perinatalen

Komplikationen fiihrt.

In der Frage, wie Frauen mit einer Storung des
Zuckerstoffwechsels routinemaRig entdeckt werden
sollen, sind sich die Fachleute international uneinig.
Ein so genannter oraler Glukosebelastungs- oder -to-
leranztest (oGTT) misst, wie der Stoffwechsel auf
die schnelle Aufnahme einer gréReren Zuckermenge
reagiert. Vollstandig ausgefiihrt ist dies ein aufwandi-
ger Test, der einen hohen zeitlichen Aufwand fiir die
Schwangere bedeutet. Eine alternative Teststrategie

ware zum einen, nur diejenigen Frauen einen oGTT
machen zu lassen, die bestimmte Risikofaktoren fiir
Schwangerschaftsdiabetes aufweisen, oder zum an-
deren, zur Vorauswahl eine weniger aufwandige und
zeitsparende Kurzvariante des oGTT einzusetzen.

Da die Schwangeren, fiir die die maRgeblichen Thera-
piestudien einen Nutzen gezeigt haben, durch einen
Glukosekurztest ausgewahlt worden sind, kann vor-
erst nur diese Strategie empfohlen werden. Aus Sicht
des IQWIG ist daher eine Studie, die die Vor- und
Nachteile verschiedener Screeningstrategien fiir Mut-
ter und Kind direkt miteinander vergleicht, sinnvoll.

2.4.5 Zuckerselbstmessung bietet nicht
insulinpflichtigen Patienten mit
Typ-2-Diabetes keine Vorteile

Wer Insulin spritzt, sollte seinen Blutzucker regel-
maRig selbst kontrollieren, um das Insulin bedarfsge-
recht dosieren zu kénnen — das gilt bei Patientinnen
und Patienten mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes als etab-
liertes Verfahren. In seinem im Dezember 2009 publi-
zierten Abschlussbericht war das IQWiG der Frage
nachgegangen, ob auch Menschen mit Typ-2-Diabe-
tes, die ohne Insulin auskommen, von einer Zucker-
selbstmessung profitieren.

Wie sich herausstellte, ist die Studienlage unzurei-
chend: Zwar identifizierte das IQWiG sechs Studien,
die geeignet sind, den Einfluss der Messung auf den
Krankheitsverlauf zu untersuchen. Allerdings waren
die Laufzeiten mit sechs bis zwdlf Monaten zu kurz,
um Aussagen lber den langfristigen Nutzen zu er-
maéglichen. Alle Studien betrafen den Bluttest, keine



den Urintest. Zudem wurden wichtige Kriterien des
patientenrelevanten Nutzens in diesen Studien gar
nicht erhoben. Das gilt insbesondere fiir die — durch
den Diabetes bedingten — Begleit- und Folgeerkran-
kungen wie Augenschaden oder Herzerkrankungen.
Andere Aspekte wie etwa Lebensqualitdt und Thera-
piezufriedenheit wurden in einigen wenigen Studien
zwar erhoben, aber nur unzureichend berichtet, so
dass die Ergebnisse nicht als zuverlassig gelten kon-
nen. Auch die wenigen vorliegenden Daten zeigen
keinen Vorteil fiir die Selbstmessung.

Alle in die Bewertung einbezogenen Studien hatten
auch den Einfluss der Blutzuckerselbstmessung auf
den HbAic-Wert, den Indikator fiir die langfristige
Blutzuckereinstellung, untersucht. Tatsachlich zeigte
sich bei der Auswertung, dass durch die Blutzucker-
selbstmessung die Senkung des Blutzuckers unter-
stlitzt wird. Der Unterschied im Vergleich zu der
Gruppe, die keine Selbstmessung durchgefiihrt hatte,
war jedoch nur marginal. Er bewegte sich in einem
Bereich, den man bei der Zulassung von Medikamen-
ten akzeptiert, um ein neues Medikament als ,nicht
unterlegen” gegeniiber alten Medikamenten zu be-
zeichnen. Es ist also kein gesundheitlicher Vorteil von
diesem Unterschied zu erwarten.

Vorteil bei Unterzuckerungen ist nicht belegt

Zudem ist der HbA1c-Wert fiir die Bewertung des Nut-
zens einer Zuckerselbstkontrolle allein nicht aussage-
kraftig. Denn je mehr der Blutzucker gesenkt wird,
umso héher ist das Risiko fiir Unterzuckerungen.
Deshalb ist es notwendig, Verdnderungen des HbAxc-
Werts immer auch in Abhéngigkeit vom Auftreten

von Unterzuckerungen zu bewerten. Die vorliegenden
Studien zur Blutzuckerselbstmessung waren dafiir je-
doch ungeeignet. Ein Vorteil bei Unterzuckerungen
ist somit nicht belegt. Zudem bleibt unklar, ob die
Zuckerselbstkontrolle dazu beigetragen hat, dass die
Patientinnen und Patienten ihren Lebensstil dndern
konnten.

In der Gesamtschau kommen das IQWiG und seine
externen Sachverstandigen deshalb zu dem Ergebnis,
dass sich ein Nutzen der Blutzuckerselbstkontrolle
anhand der verfiigbaren Studien nicht belegen lasst.
Mangels Studien zur Urinzuckerselbstmessung kann
man auch keine Aussagen zu einem Vergleich zwi-
schen Urin- und Bluttest treffen.

2.5  Behandlungsstrategien zur
Blutdrucksenkung untersucht

2005 hatte der Gemeinsame Bundesausschuss das
IQWiG beauftragt, medikamentdse und nichtmedika-
mentése Behandlungsstrategien fiir eine ganze Rei-
he sogenannter Volkskrankheiten zu bewerten. Dazu
zahlt auch der Bluthochdruck. Untersuchen sollte das
Institut sowohl blutdrucksenkende Medikamente,
sogenannte Antihypertensiva, als auch Ansatze, die
ohne Medikamente auskommen, wie beispielsweise
Stressbewaltigung, vermehrte korperliche Bewegung
oder Rauchverzicht und weniger Alkoholkonsum. Ei-
nen Bericht zu der Frage, wie sich Abnehmen auf den
Blutdruck auswirken kann, legte das IQWiG bereits
2006 vor (vgl. Jahresbericht 2006, S. 20). 2009 folg-
ten die Berichte zu den Antihypertensiva sowie zur
Kochsalzreduktion.
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2.5.1  Blutdrucksenker im Vergleich

Dass sich der Blutdruck wirkungsvoll mit Medikamen-
ten senken lasst, hat sich in zahlreichen Studien er-
wiesen. Ungeklart blieb bislang aber die Frage, ob es
dabei Unterschiede zwischen verschiedenen Wirkstof-
fen gibt. Der Mitte September 2009 publizierte Ab-
schlussbericht vergleicht deshalb den Nutzen von fiinf
in Deutschland zur Behandlung des Bluthochdrucks zu-
gelassenen Wirkstoffgruppen: Diuretika (insbesondere
Thiaziddiuretika), Betablocker, ACE-Hemmer, Kalzi-
umantagonisten und Angiotensin-ll-Antagonisten.
MaRstab fiir den Nutzen war dabei nicht die Senkung
des Blutdrucks, sondern die Folgekomplikationen,
die Bluthochdruck verursachen kann. Aus Sicht der
Patientinnen und Patienten sind dabei besonders die
Auswirkungen auf folgende Therapieziele bedeutsam:
neben der Lebensverlingerung vor allem die Vorbeu-
gung von Herzerkrankungen, Schlaganfillen, anderen
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Nierenschaden. Hin-
zu kommen Aspekte wie gesundheitsbezogene Lebens-
qualitit, Therapiezufriedenheit und die Haufigkeit
von Krankenhausaufenthalten. Auch unerwiinschte

Arzneimittelwirkungen wurden untersucht.

Nur Studien mit vergleichbarem
Therapieschema einbezogen

Von einer essenziellen Hypertonie spricht man dann,
wenn keine organische Ursache der Blutdrucksteige-
rung erkennbar ist. Bei etwa der Hélfte dieser Patien-
ten reicht eine Therapie mit nur einem Wirkstoff
(Monotherapie) aus, um den Blutdruck zu kontrollie-
ren. Bei den (ibrigen muss ein zweites oder gar ein
drittes Medikament kombiniert werden. Es erscheint

deshalb sinnvoll, dass Patienten eine Therapie zu-
nachst mit einem einzelnen Wirkstoff beginnen und
erst nachfolgend bei Bedarf ein zweites (oder drittes)
Mittel hinzunehmen.

Um einen fairen Vergleich zu ermdglichen, bezieht
der Bericht nur randomisierte kontrollierte Studi-
en ein, in denen die Patientengruppen zu Beginn
tatsichlich nur einen einzigen Vertreter der fiinf
Wirkstoffgruppen erhalten haben und bei denen die
spater zusatzlich eingesetzten Medikamente ver-
gleichbar waren.

Insgesamt konnten die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler 16 Studien in die Bewertung einbe-
ziehen. Allerdings lagen nicht fiir jede Wirkstoffgrup-
pe und zu allen Fragestellungen direkte Vergleichs-
studien mit allen librigen Gruppen vor. Als am besten
untersucht kénnen sogenannte Thiaziddiuretika und
die Kalziumantagonisten gelten. Die wenigsten Daten
liegen fiir die Angiotensin-lI-Antagonisten vor.

Was die Vermeidung von Folgekomplikationen be-
trifft, waren Diuretika ebenso gut wie alle anderen
Wirkstoffgruppen, in einzelnen Aspekten wie der
Vorbeugung von Herzinsuffizienz, Herzinfarkten und
Schlaganfallen zum Teil sogar besser. In der Gesamt-
schau kénnen Thiaziddiuretika deshalb als Therapie
der ersten Wahl gelten, resiimiert der Abschluss-
bericht. Soweit es bei einer Patientin oder einem
Patienten keine besonderen Griinde gibt, wie z. B.
andere Erkrankungen, die gegen diese Medikamente
sprechen, lohnt sich der Versuch, eine Behandlung
mit einem dieser Diuretika, zum Beispiel Chlortali-
don, zu beginnen.



2.5.2 Kochsalzreduktion kann den
Blutdruck senken

Nutzenbewertungen des IQWiG basieren in der Regel
auf der systematischen Recherche und Auswertung
von klinischen Studien, also von Primarliteratur. Prin-
zipiell ist es jedoch auch méglich, sie anhand von Se-
kundarliteratur zu erstellen. Voraussetzung ist, dass
es sich dabei um qualitativ hochwertige und aktuelle
systematische Ubersichten zu der betreffenden Fra-
gestellung handelt. Wie die Vorrecherche des IQWiG
ergab, war dies beim Thema Kochsalzreduktion bei
Hypertonie der Fall.

Gesucht haben die Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftler nach systematischen Ubersichten, also
einer methodisch hochwertigen zusammenfassenden
Analyse von Studien, die folgende Patientinnen und
Patienten mit essenzieller Hypertonie miteinander
verglichen: eine Interventionsgruppe, die sich iiber
einen langeren Zeitraum salzarmer ernihren sollte
mit einer Kontrollgruppe, bei der diese Absicht ent-
weder nicht bestand oder die beabsichtigte Kochsalz-
reduktion geringer war als in der Interventionsgrup-
pe. Die Laufzeit der Studien sollte mindestens vier
Wochen betragen.

Wie die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
in ihrem im Juli publizierten Rapid Report feststell-
ten, lassen die verfiigbaren Daten keine Aussagen zu
Folgekomplikationen zu. Das liegt daran, dass keine
der Studien in erster Linie darauf ausgerichtet war
zu untersuchen, wie sich eine salzirmere Kost auf
Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder die Gesamtsterb-

lichkeit auswirkt. Zudem liefen die meisten Studien
nur lber wenige Monate und hatten meist geringe
Teilnehmerzahlen, weshalb moglicherweise vorhande-
ne Unterschiede bei den Folgeerkrankungen nicht mit
groRerer Wahrscheinlichkeit aufgefallen wéren.

Nachhaltigkeit des blutdrucksenkenden
Effekts ist ungewiss

Die Untersuchungen zeigen jedoch durchgehend, dass
eine verminderte Kochsalzzufuhr helfen kann, den
Blutdruck zu senken: Die systolischen Werte sanken in-
nerhalb von bis zu einem Jahr um durchschnittlich 3,6
bis 8 mmHg, die diastolischen Werte um durchschnitt-
lich rund 2 bis 3 mmHg. Dies gilt im Wesentlichen fur
Patientinnen und Patienten, die keine zusatzlichen
blutdrucksenkenden Medikamente einnahmen.

Wie nachhaltig dieser Effekt ist, bleibt allerdings
unklar. Autoren zumindest einer Ubersichtsarbeit be-
richten, dass der beobachtete Vorteil verschwindet,
wenn man die Analyse auf Studien mit einer lingeren
Laufzeit (mindestens sechs Monate) einschrankt.

Generell bleibt die Frage unbeantwortet, ob Men-
schen mit essenzieller Hypertonie durch eine geringe-
re Salzaufnahme ihren Bedarf an blutdrucksenkenden
Medikamenten vermindern kénnen.
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2.6  Antidepressiva auf dem Priifstand

Welchen Nutzen Patientinnen und Patienten mit De-
pressionen von einer medikamentdsen Therapie haben
kénnen, ist Gegenstand von insgesamt drei Auftra-
gen, die der G-BA dem IQWiG erteilt hat: Untersuchen
soll das Institut die beiden Wirkstoffklassen selektive
Serotonin- und Noradrenalin-Wiederaufnahmehem-
mer (SNRI) und selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer (SSRI) sowie die drei Wirkstoffe Reboxetin,
Mirtazapin und Bupropion XL. Wahrend der erste und
der letztgenannte Auftrag 2009 abgeschlossen wer-
den konnten, blieb die Analyse der SSRI in Absprache
mit dem G-BA weiter zuriickgestellt. Die SSRI waren
aber in den beiden anderen Auftragen insofern pra-
sent, als Studien einbezogen wurden, die einen der
auf dem Prifstand stehenden Wirkstoffe mit einem
SSRI verglichen. Der Abschluss dieser Auftrige war
Voraussetzung dafiir, dass der G-BA im Dezember eine
Kosten-Nutzen-Bewertung fiir SNRI sowie fiir Mirta-
zapin und Bupropion XL erteilen konnte. Reboxetin
ist nicht Gegenstand dieser Untersuchung, da es fiir
diesen Wirkstoff keinen Nutzenbeleg gibt (vgl. Ab-
schnitt 2.6.2).

2.6.1  Venlafaxin und Duloxetin lindern
Beschwerden besser als Placebo

Patientinnen und Patienten mit Depressionen kon-
nen von Medikamenten aus der Wirkstoffklasse der
selektiven Serotonin- und Noradrenalin-Wiederauf-
nahmehemmer (SNRI) profitieren. Fiir die beiden in
Deutschland bisher zugelassenen Wirkstoffe Venla-
faxin und Duloxetin ist der Nutzen gegeniiber einem
Scheinmedikament (Placebo) belegt. So steht es in

dem Mitte August publizierten Abschlussbericht des
IQWIG.

Die Bewertung basiert auf insgesamt 8o klinischen
Studien, zu denen die beiden Hersteller (LiIIy und
Wyeth) umfangreiche Daten zur Verfiigung gestellt
hatten. Wie das IQWiG und seine externen Sach-
verstandigen bei ihrer Auswertung feststellten,
sprechen Patientinnen und Patienten in der Akut-
therapie auf beide Wirkstoffe besser an als auf ein
Scheinmedikament. Die Beschwerden werden star-
ker gelindert und verschwinden bei einigen sogar so
weit, dass sie die Kriterien fiir die Diagnose Depres-
sion nicht mehr erfillen.

Was die Pravention von Riickfallen betrifft, gibt es
zumindest einen Hinweis darauf, dass Betroffene von
Duloxetin und Venlafaxin mehr profitieren als von
einem Scheinmedikament. Von Riickfall spricht man
dann, wenn sich bei Patientinnen oder Patienten, die
schon auf dem Weg der Besserung aber noch nicht
voll genesen waren, die volle Symptomatik der De-
pression wieder zeigt. Im Unterschied zu Duloxetin
gibt es bei Venlafaxin zudem Belege dafiir, dass das
Medikament wirkungsvoller vor einem sogenannten
Rezidiv schiitzt als Placebo. Von Rezidiv spricht man
dann, wenn die Depression erneut auftritt, nachdem
Patientinnen und Patienten bereits als genesen gal-
ten. In Hinblick auf die Linderung der depressionsbe-
dingten Beschwerden erweist sich jedoch im direkten
Vergleich kein Medikament dem anderen als liberlegen.

Im Vergleich mit einer anderen Substanzklasse der
Antidepressiva, den selektiven Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmern (SSRI), zeigt Venlafaxin einen Vor-



teil: Es lindert depressive Beschwerden besser als die
Vergleichsmedikamente. Dies gilt allerdings nicht fiir
Duloxetin.

Die Untersuchung der unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen ergab: Im direkten Vergleich ist Venlafaxin
Duloxetin iiberlegen, da weniger Patienten die The-
rapie wegen Nebenwirkungen abbrachen. Beide Sub-
stanzen schneiden hier aber schlechter ab als SSRI.

2.6.2 Nutzen des Antidepressivums
Reboxetin nicht belegt

Im November 2009 legte das Institut den mit Span-
nung erwarteten Abschlussbericht zu den drei Anti-
depressiva Reboxetin, Mirtazapin und Bupropion XL
vor. Er enthielt eine abschlieRende Bewertung aller
drei Wirkstoffe. In seinem Anfang Juni 2009 verof-
fentlichten Vorbericht hatte das IQWiG lediglich die
Bewertungsergebnisse von Bupropion XL uneinge-
schrankt prasentieren konnen. Fiir Mirtazapin hatte
es die Aussagen unter einen Vorbehalt stellen miissen,
weil nicht auszuschlieRen war, dass Studiendaten,
die der Hersteller Essex Pharma nicht zur Verfiigung
gestellt hatte, das Ergebnis maRgeblich beeinflussen
kénnten. Bei Reboxetin hatte das IQWiG véllig auf
eine Auswertung der bis dahin 6ffentlich zugangli-
chen Studiendaten verzichtet. Denn es war offenkun-
dig, dass der Hersteller, die Firma Pfizer, knapp zwei
Drittel aller bislang in Studien erhobenen Daten unter
Verschluss hielt und eine Auswertung der verfiigbaren
Daten allein ein verzerrtes Bild ergeben hitte. Trotz
mehrfacher Anfragen hatte sich Pfizer bis dahin ge-
weigert, dem IQWiG eine Liste aller publizierten und
unpublizierten Daten zur Verfliigung zu stellen.

Nach Erscheinen des Vorberichts entschlossen sich je-
doch die Firmen Pfizer und Essex Pharma, die unver-
o6ffentlichten Daten und Informationen liber Studien
zuganglich zu machen. Erst jetzt war eine Bewertung
aller drei Wirkstoffe auf vollstandiger Datenbasis
moglich. Die Publikation des Vor- und Abschluss-
berichts hatte das IQWiG zum Anlass genommen,
eine verbindliche Regelung von Publikationspflichten
zu fordern (vgl. Abschnitt 2.19).

Reboxetin: Belege fiir Schaden, nicht aber
fir Nutzen

Die Analyse der vollstandigen Daten zeigt, dass die
Entscheidung des IQWiG richtig war, auf eine Be-
wertung von Reboxetin ausschlieRlich auf Basis der
publizierten Daten zu verzichten. Denn die Zusam-
menfassung der Ergebnisse der veroffentlichten und
nicht veroffentlichten Studien belegt keinen Nutzen
von Reboxetin, wahrend die Daten aus den veroffent-
lichten Studien einen Nutzen suggerieren.

Bei der Erstellung des Abschlussberichts standen dem
IQWiG zum Wirkstoff Reboxetin insgesamt 17 Studien
zur Verfi]gung. Wie deren Auswertung zeigt, gibt es
darin weder fiir die Akuttherapie noch fiir die Riick-
fallpravention einen Beleg fiir einen Nutzen. Weder
sprachen die Patientinnen und Patienten besser auf
die Therapie an als bei einem Scheinmedikament
noch konnten sie ihren Alltag besser bewiltigen.

Dem fehlenden Nachweis eines Nutzens von Rebox-
etin stehen Belege fiir einen Schaden gegeniiber: So-
wohl im Vergleich zu Placebo als auch im Vergleich
zum Wirkstoff Fluoxetin, einem weiteren Antidepres-
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sivum aus der Klasse der selektiven Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer (SSRI), brachen Patientinnen und
Patienten die Therapie haufiger wegen unerwiinsch-
ter Nebenwirkungen ab.

Reboxetin wurde im Dezember 1997 in Deutschland
zugelassen. Die deutsche Zulassungsbehorde hatte
seinerzeit jedoch nicht alle Studien beriicksichtigen
kénnen, die das IQWiG ausgewertet hat. Denn der
IQWiG-Bericht bezieht auch Studien ein, die nach
1997 abgeschlossen wurden. Fiir die USA hat der Her-
steller Pfizer ebenfalls eine Zulassung beantragt, die
aber 2001 offenbar nicht erteilt worden war.

Was Reboxetin betrifft, hatte der Abschlussbericht
unmittelbare Folgen: Die gerade neu erstellte Natio-
nale Versorgungsleitlinie fiir die Behandlung der uni-
polaren Depression (S3-Leitlinie) wurde kurzfristig
geandert und Reboxetin darin nicht langer als Medi-
kament zur Behandlung der unipolaren Depression
empfohlen.

Von Bupropion XL und Mirtazapin kénnen
Menschen mit Depressionen proﬁtieren

Zu Mirtazapin konnten die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler 27 Studien in den Abschlussbericht
einbeziehen. Da nun vollstindige Informationen zu
diesen Studien zur Verfligung standen, musste das
IQWiG die Ergebnisse im Unterschied zum Vorbericht
auch nicht langer unter einen Vorbehalt stellen.

Im Vergleich mit Placebo gibt es demnach einen Beleg
dafiir, dass in der Akutbehandlung mehr Patientin-
nen und Patienten eine Besserung der Depression

versplirten, wenn sie mit Mirtazapin behandelt wur-
den. Die Aussichten auf eine véllige Heilung waren
in der Mirtazapin-Gruppe allerdings nicht besser als
in der Placebo-Gruppe. Zudem erwies sich Mirtazapin
in zahlreichen Vergleichen mit anderen Antidepres-
siva nicht als (iberlegen. Es zeigte sich auch, dass mit
Mirtazapin behandelte Patientinnen und Patienten
die Therapie hiufiger wegen Nebenwirkungen (uner-
winschter Ereignisse) abbrachen als die mit Placebo
oder mit einigen anderen Antidepressiva behandelten
Patientinnen und Patienten.

Zum Wirkstoff Bupropion XL wurden in der Recher-
che sieben Studien identifiziert, deren Studienbe-
richte dem Institut von Herstellerseite von Beginn
der Bewertung an vollstandig zur Verfiigung gestellt
wurden. Fir diesen Wirkstoff ergeben sich im Ver-
gleich mit Placebo in der Akuttherapie und zur Vor-
beugung eines Riickfalls in eine sogenannte Winter-
depression Belege fiir einen Nutzen. Bei einigen
Patientinnen und Patienten verringerten sich die
Symptome so weit, dass sie die Kriterien fiir eine
Diagnose Depression nicht mehr erfillten (Remissi-
on). Hinweise auf Schaden fanden sich hier dagegen
nicht. Venlafaxin XR ist der einzige Wirkstoff, mit
dem Bupropion XL in Studien verglichen wurde: In
der Akuttherapie zeigt sich Bupropion XL gegeniiber
Venlafaxin XR als unterlegen.



2.7. GroRer Nachholbedarf an guten
Studien zu zahnmedizinischen
Verfahren

Eine unzureichende Studienlage musste das IQWiG
bei zwei Auftragen feststellen, die es 2009 zu zahn-
medizinischen Verfahren abschloss. Es sind die bis-
lang einzigen Auftrage, die der G-BA zu diesem Be-
reich der medizinischen Versorgung erteilt hat.

Bedeutung der Gegenbezahnung fiir Wahl des
Zahnersatzes bleibt offen

Zahnllcken lassen sich entweder durch festsitzenden
Zahnersatz in Form von Briicken oder durch heraus-
nehmbare Teilprothesen schlieRen. In einem im Juni
publizierten Abschlussbericht war das IQWiG der Fra-
ge nachgegangen, ob die Beschaffenheit der Zdhne im
gegeniiberliegenden Kieferteil einen Einfluss auf den
flir Patientinnen und Patienten bedeutsamen Nutzen
von festem oder herausnehmbarem Zahnersatz hat.

Als Aspekte des patientenrelevanten Nutzens unter-
suchte das IQWiG die Funktionsdauer, die Verande-
rung des Erndhrungsverhaltens, die Patientenzufrie-
denheit sowie den Aufwand fiir die Prothesenpflege
und -nachsorge. Obwohl die Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler sich bei ihrer Recherche nicht
auf randomisierte kontrollierte Studien beschrank-
ten, konnten sie nur eine Studie identifizieren, die
die beiden Zahnersatzformen direkt miteinander ver-
glich. In den insgesamt 17 einbezogenen, zum GroR-
teil methodisch schwachen Studien fanden sie ledig-
lich einige Hinweise darauf, dass Patientinnen und
Patienten, die im gegeniiberliegenden Kiefer bereits

eine Vollprothese haben, mit einem festsitzenden
Zahnersatz durchschnittlich ,,zufriedener” sind als
Patientinnen und Patienten mit einem herausnehm-
baren Zahnersatz. Da die verfiigbaren Studien keine
belastbaren Aussagen zulassen, musste die im Auftrag
gestellte Frage aber letztlich offenbleiben.

Keine Belege fiir Zusatznutzen von
implantatgetragenem Zahnersatz

Zur gleichen Schlussfolgerung kam auch ein zweiter,
im September publizierter zahnmedizinischer Ab-
schlussbericht. Hier war das IQWiG der Frage nach-
gegangen, ob Patientinnen und Patienten mit einer
verklrzten Zahnreihe einen Vorteil davon haben,
wenn der Zahnersatz auf ein im Kiefer fest veran-
kertes Implantat aufgebracht wird. Fehlen am Ende
der oberen oder unteren Zahnreihe ein oder mehrere
Zihne, kann man alternativ auch eine konventionelle
Prothese anbringen.

Den Nutzen machte das IQWiG an vier ZielgréBen
fest: zum einen daran, wie die Patientinnen und Pa-
tienten ihre Mundgesundheit selbst erleben (mund-
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt), zum anderen
daran, wie lange der Zahnersatz funktionstiichtig
ist (Funktionsdauer). Weitere ZielgroRe waren die
Kaueffektivitat, d. h. der Aufwand, der nétig ist, um
Speisen schluckfahig zu machen, sowie die Ernah-
rung. Allerdings konnten die Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler zu keiner dieser ZielgroRen me-
thodisch belastbare Studien ausfindig machen, die es
erlauben wiirden, verlassliche Aussagen zu Vor- oder
Nachteilen der Therapiealternativen zu machen.
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Aussagekraftige Studien sind auch in der
Zahnmedizin maéglich

In beiden Abschlussberichten empfiehlt das 1QWiG
deshalb dringend, weitere klinische Vergleiche anzu-
stellen. Studien, die hinreichend sichere und interpre-
tierbare Daten liefern, sind nach Auffassung des Insti-
tuts auch in der Zahnmedizin notwendig und moglich.
Zwar gibt es in diesem Bereich der medizinischen
Versorgung besondere Einschrankungen, etwa durch
die Art der Kostenerstattung oder die Unmoglichkeit
der Verblindung. Dennoch sollte die wissenschaftliche
Zahnmedizin vermehrt Anstrengungen unternehmen,
sich dem State of the Art der Studienplanung in ande-
ren Bereichen der Medizin anzunihern und belastbare
Evidenz zu schaffen. Der Abschlussbericht zum im-
plantatgetragenen Zahnersatz enthalt auch Vorschla-
ge fiir die Planung kiinftiger Studien.

2.8  Nutzen von Diagnoseverfahren
und Interventionen bei Asthma
im Vorschulalter bleibt unklar

Der G-BA priift derzeit, ob es sinnvoll ist, das beste-
hende Disease-Management-Programm (DMP) Asthma
bronchiale auf Kinder im Vorschulalter auszuweiten.
Bisher kénnen Kinder erst ab einem Alter von fiinf
Jahren dort eingeschrieben werden. Der G-BA hat des-
halb das IQWiG beauftragt zu untersuchen, welche Di-
agnoseverfahren am besten geeignet sind, Asthma bei
Kindern im Vorschulalter festzustellen. Zudem sollte
das Institut ermitteln, welcher Nutzen oder Schaden
sich aus den auf die Diagnose folgenden therapeuti-
schen MaRnahmen bei diesen Kindern ergeben kann.

Die Sicherheit der Diagnostik ist bei dieser Patienten-
gruppe besonders wichtig, denn Asthma beginnt hau-
fig im frihen Kindesalter, ist zu diesem Zeitpunkt
aber nur schwer eindeutig festzustellen. Einerseits
sollen bei der Untersuchung keine Asthmafalle iiber-
sehen werden, damit sie frithzeitig angemessen thera-
piert werden kénnen. Andererseits sollen Kinder, die
in Wirklichkeit kein chronisches Asthma haben, nicht

falschlicherweise stigmatisiert werden.

Ergebnis eines ersten Teilauftrags, den das IQWiG
Anfang Februar 2008 beim G-BA ablieferte, war, dass
es kein Diagnoseverfahren gibt, das als Referenzstan-
dard gelten kann. Als Referenzstandard bezeichnet
man die jeweils aktuell beste und zuverlassigste Me-
thode, eine Krankheit zu diagnostizieren oder auszu-
schlieRen (vgl. Jahresbericht 2008, S. 25ff.).

Dieser Befund hatte Auswirkungen auf die Bearbeitung
eines zweiten, im Juni 2008 abgeschlossenen und im
August 2009 publizierten Teilauftrags, der sich mit
der Zuverlassigkeit von Asthmatests befasste. Denn
die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des
IQWiG mussten nun die Genauigkeit von Testverfah-
ren ohne Bezug zu einem Referenzstandard untersu-
chen. Wie sie feststellen mussten, weisen die verfiig-
baren Studien kein Diagnoseverfahren als besonders
geeignet aus. Es liell sich nicht feststellen, ob ein Test
besser als einer der anderen zwischen symptombehaf-
teten, aber nicht dauerhaft behandlungsbediirftigen
Kindern einerseits und ein chronisches Asthma ent-
wickelnden Kindern andererseits unterscheiden kann.

Um die Diagnoseverfahren zu bewerten, haben die
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler auch deren



Wirksamkeit eingeschatzt. Die Tests konnen nur dann
als wirksam bezeichnet werden, wenn sich aus ihnen
therapeutische Konsequenzen ziehen lassen, d. h.
die Patientinnen und Patienten so behandelt werden
kénnen, dass sie davon profitieren. Wie die Recherche
zeigte, gibt es derzeit aber keine Diagnosestudien,
anhand derer sich die Frage nach der Wirksamkeit der
Tests direkt beantworten lieRe. Denn dies setzt ein
Studiendesign voraus, das eine — aus einem Test und
einer auf dem Testergebnis beruhenden Behandlung
bestehende — Interventionsstrategie untersucht.

Therapien fiir Kinder zwischen 2 und 4 Jahren
schlecht untersucht

In einem dritten, im Juni 2009 veréffentlichten Ab-
schlussbericht war das IQWiG schlieRlich der Frage
nachgegangen, ob 2- bis g-Jahrige mit bronchialer
Obstruktion oder Asthma bronchiale von Malknahmen
profitieren, die im DMP Asthma bislang nur alteren
Kindern angeboten werden. Gepriift wurden dabei
sowohl medikamentdse als auch nichtmedikamentdse
Verfahren. Wie das IQWiG jedoch feststellen musste,
liegen fiir die meisten der im DMP Asthma etablierten
Therapien keine Untersuchungen iiber den Nutzen
und Schaden bei Kleinkindern vor.

Klinische Vergleiche gibt es zu Fluticasonpropionat,
einem inhalativen Kortikosteroid, und zum Leuko-
trienrezeptorantagonisten Montelukast. Wie die bei-
den Studien zu Fluticasonpropionat zeigen, sinkt
bei Einnahme dieses Medikaments die Rate akuter
Verschlechterungen (Exazerbationen) und die Zahl
asthmafreier Tage steigt. Die geschilderten Vorteile

miissen aber gegen ein hoheres Schadenspotenzial in

Form eines gebremsten Lingenwachstums abgewo-
gen werden. Fiir Fluticasonpoprionat ist insofern nur

ein begrenzter Nutzen nachweisbar.

Zwar gibt es auch zwei Studien zum Leukotrienanta-
gonisten Montelukast in der fraglichen Altersklasse.
lhre Ergebnisse konnen allerdings nicht auf Kleinkin-
der in Deutschland (bertragen werden, weil in der
Studie Patientinnen und Patienten behandelt wurden,
fir die das Medikament hierzulande nicht zugelassen
ist. Somit ist hier keine Aussage zum Nutzen oder
Schaden einer Therapie mit Montelukast moglich.

2.9 Keine sicheren Aussagen zum
Nutzen der PET bei Lymphdriisen-
krebs moglich

Welchen Stellenwert die Positronenemissionstomo-
graphie (PET) allein oder integriert mit der Compu-
tertomographie (CT) bei der Diagnose von malignen
Lymphomen (Lymphdriisenkrebs) hat, war Gegenstand
einer Untersuchung, fiir die das IQWiG den abschlie-
Renden Bericht Ende Mai der Offentlichkeit prasen-
tierte. Da eine zusatzliche Untersuchung nur dann me-
dizinisch sinnvoll ist, wenn sie auch zu einer besseren
Behandlung fiihrt, wurde in erster Linie gepriift, ob die
moglicherweise groRere diagnostische Genauigkeit der
PET oder der PET/CT auch einen Einfluss auf den Erfolg
der Therapie des Lymphoms hat. Als Nutzen gewertet
wurden dabei Ereignisse, die fiir die Patientinnen und
Patienten auch fassbare Konsequenzen haben, also
beispielsweise eine niedrigere Sterblichkeit oder eine
geringere Haufigkeit von Riickfallen, eine passgenaue-
re Wahl der Therapieform oder mehr Lebensqualitat.
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Die einzige Studie, die den Nutzen der PET verglei-
chend untersuchte, kommt zu dem Ergebnis, dass ein
negativer Befund in der PET keine sichere Aussage
dariiber zuldsst, ob ein Tumor nach einer First-Line-
Therapie tatsachlich verschwunden ist (Remission).
In dieser Studie wurden Patientinnen und Patien-
ten, die nach der Chemotherapie einen verdachti-
gen (Rest-)Befund in der CT hatten (Restgewebe),
bei denen die PET jedoch unauffillig war, per Zufall
zwei Gruppen zugeteilt: Eine erhielt die tbliche zu-
satzliche Strahlentherapie, der anderen wurde die-
se erspart. Im Ergebnis waren Rezidive in der nicht
bestrahlten Gruppe haufiger, was wiederum die dia-
gnostische Giite der PET trotz vermeintlich héherer

Spezifitat infrage stellt.

Das IQWiG deutet dieses Ergebnis vorsichtig: Die Stu-
die gibt keinen Hinweis darauf, dass ein unauffalli-
ger PET-Befund nach der Therapie eines bestimmten
Lymphomtyps (Hodgkin-Lymphom) eine ausreichen-
de Sicherheit dafiir bietet, dass der Krebs vollstindig
verschwunden ist. In der Studie wurde allerdings ein
zumindest in Deutschland nicht {bliches Chemothe-
rapieschema eingesetzt. Gegenwartig wird diese bzw.
eine dhnliche Fragestellung in einer groRen multizen-
trischen Studie in Deutschland erneut gepriift (HD-
18-Studie). Von den Ergebnissen verspricht man sich
wichtige Erkenntnisse zum patientenrelevanten Nut-
zen der PET.

Was die diagnostische Giite betrifft, kommt der Ab-
schlussbericht zu der Schlussfolgerung, dass die Rolle
der PET bei der erstmaligen Bestimmung des Tumor-
stadiums und dem Nachweis von Rezidiven derzeit
noch unklar ist. Bei der Rezidivdiagnostik fehlen ent-

sprechende Studien ganz. Beim primaren Staging sind
die Ergebnisse der vorliegenden Studien anfallig fiir
Verzerrungen, zudem fehlt ein Referenzstandard.

IQWiG fordert aussagekraftige Studien

Zu einer anderen Einschiatzung kommen die Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler in Hinblick auf
das Ansprechen des Tumors auf die Therapie. Die dia-
gnostische und prognostische Giite der PET scheint
hier hoher zu sein als die der Galliumszintigraphie
und der CT. Allerdings ist unklar, ob die Patientinnen
und Patienten davon tatsachlich profitieren. Deshalb
bleibt abzuwarten, zu welchen Ergebnissen derzeit
noch laufende — randomisierte und nicht randomi-
sierte prospektive — Studien kommen, die den patien-
tenrelevanten Nutzen der PET beim Therapieanspre-
chen untersuchen.

Um den Nutzen der PET bzw. der PET/CT fir alle
Fragestellungen des Berichts klaren zu konnen, sind
nach Auffassung des IQWiG weitere kontrollierte,
idealerweise randomisierte Studien notig. Das be-
trifft vor allem den Nutzen bei Kindern. Denn diese
Patientengruppe ist zum einen bislang am wenigs-
ten untersucht, zum anderen wirde sie von einer

toxizitatsreduzierten Therapie besonders profitieren.



2.10 Kombination von Acetylsalicyl-
saure (ASS) und Clopidogrel senkt
Herzinfarktrisiko bei akutem
Koronarsyndrom

Um Blutgerinnseln besser vorzubeugen, kann bei ei-
ner akuten Durchblutungsstorung des Herzmuskels
zusatzlich zu Acetylsalicylsdure (ASS) auch der Wirk-
stoff Clopidogrel verordnet werden. In seinem Ende
Marz 2009 veréffentlichten Abschlussbericht war das
IQWiG der Frage nachgegangen, ob diese Kombina-
tion mit Clopidogrel fiir Patientinnen und Patienten
tatsachlich einen hoheren Nutzen hat als die alleinige
Gabe von ASS.

Zugelassen ist Clopidogrel in Kombination mit ASS
flr Patientinnen und Patienten mit einem akuten Ko-
ronarsyndrom (AKS), also mit einer akuten Verengung
der HerzkranzgeféRe. Dabei handelt es sich zum einen
um Menschen mit einem akuten Herzinfarkt, der sich
im Elektrokardiogramm (EKG) in einer sogenannten
charakteristischen Hebung der Herzstromkurve zwi-
schen ,,$“ und ,T* (ST-Strecken-Hebung) deutlich nie-
derschlagt (STEMI). Zum anderen sind dies Patien-
tinnen und Patienten mit einer akuten schweren
Durchblutungsstérung des Herzens, die aber nicht
zu einem Herzinfarkt mit einer solchen ,,ST-Strecken-
Hebung® im EKG fiihrt.

Die einzige Studie, die zum AKS ohne ST-Strecken-He-
bung bewertet werden konnte, liefert Belege dafiir,
dass bei einer Kombinationstherapie seltener Herzin-
farkte auftreten. Dabei wurden Teilnehmerinnen und
Teilnehmer bis zu zwdlf Monate behandelt. Zugleich

sind schwerwiegende Blutungskomplikationen hau-

figer als bei einer ASS-Monotherapie. Wie lange die
Kombinationstherapie sinnvollerweise gegeben wer-
den sollte, damit sie mehr nitzt als schadet, lasst
sich anhand der verfiigbaren Daten nicht abschlie-
Rend beurteilen. Hier fehlen spezielle Studien. Insge-
samt scheinen die Patientinnen und Patienten aber
besonders in der Frithphase der Behandlung von der
Kombination profitieren zu kénnen.

Zeitpunkt des Therapiebeginns ist wichtig

Was das Auftreten erneuter Herzinfarkte bei Fallen
mit STEMI betrifft, ist die Datenlage eindeutig: In
den vier Studien, die hier bewertet werden konnten,
fanden die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
Belege dafiir, dass die zusétzliche Gabe von Clopido-
grel wahrend des Klinikaufenthalts die Infarktrate
starker senkt als ASS allein. Dass es fiir diese Patien-
tinnen und Patienten vorteilhaft ist, auch nach der
Entlassung aus dem Krankenhaus beide Wirkstoffe
einzunehmen, ist jedoch bislang nicht belegt. Auch
bei einem AKS mit STEMI treten unter der Kombina-
tionsbehandlung mit Clopidogrel haufiger Blutungs-
komplikationen auf, allerdings sind diese in der Regel

nicht gravierend.

Die Studien zeigten auch, dass fiir den Therapieerfolg
der Zeitpunkt des Therapiebeginns wichtig ist. Es
gibt Hinweise darauf, dass Patientinnen und Patien-
ten insbesondere dann profitieren, wenn die Therapie
spatestens sechs Stunden nach dem ersten Auftreten
der Symptome begonnen wird.

Die Ergebnisse zu einem Auftrag, der den Nutzen ei-
ner Monotherapie mit Clopidogrel im Vergleich zu ASS
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bei bestimmten GefdRerkrankungen bewertet, hatte
das IQWiG bereits 2006 vorgelegt (vgl. Jahresbericht
2006, S. 18).

2.11  Nutzen von Screening auf Sprach-
entwicklungsstérungen im Vor-
schulalter nicht belegt

Sprache ist ein zentrales Element des sozialen Lebens.
Sie ist nicht nur die Voraussetzung fiir personliche
Beziehungen, sondern auch fiir schulischen Erfolg
und berufliche Chancen. Wenn die sprachliche Ent-
wicklung eines Kindes gestort ist, kann das weitrei-
chende Nachteile haben. Es wére deshalb gut, wenn
man solche Kinder sehr friihzeitig erkennen konnte,
die von einer gezielten Forderung profitieren.

Das Institut hat daher im Auftrag des G-BA unter-
sucht, ob eine flichendeckende friihe Untersuchung
(Screening) bei Kindern auf eine ,,umschriebene Ent-
wicklungsstorung des Sprechens und der Sprache®
(UESS) einen Nutzen bringt. Allerdings konnte das
IQWIG keine Belege fiir den Nutzen eines solchen
Sprachscreenings vor Vollendung des sechsten Lebens-
jahres finden. Es fehlen zurzeit insbesondere Studien
zu Fritherkennungsuntersuchungen, aber auch zuver-
lassige Diagnoseinstrumente fiir die Indikation UESS.
Zu diesem Ergebnis kommt der Abschlussbericht, den
das IQWiG im August 2009 vorgelegt hat.

Neben den diagnostischen Verfahren untersuchte der
Bericht auch den Nutzen mdglicher Therapien. Ins-
gesamt 16 randomisierte kontrollierte Studien (RCTs)
konnten die Autorinnen und Autoren dazu identifizie-

ren. Die Interpretation der Studienergebnisse gestal-
tete sich jedoch schwierig: Fast alle Studien waren
anfallig fiir Verzerrungen. Sie waren auRerdem sehr
unterschiedlich, was die Art der Therapie, die Ein-
schlusskriterien, den Schweregrad der Stérung, die
Intensitdt und die Dauer der MaRBnahme betrifft.

Bei den Kindern, die eine Sprachtherapie erhielten,
zeigten sich zwar kurzfristig lberwiegend positive
Effekte auf die sprachliche Entwicklung. Kaum unter-
sucht ist dagegen, ob diese Effekte langfristig beste-
hen bleiben und ob die Therapien sich auch auf die
Lebensqualitat oder den schulischen Erfolg der Kinder
positiv auswirken. Ob die Behandlung moglicherwei-
se auch unerwiinschte Folgen hat, wurde in den Stu-
dien nicht untersucht.

Hinweise oder Belege dafiir, dass die Therapien bei
jingeren Kindern einen hoheren Nutzen haben als
bei alteren, liegen ebenfalls nicht vor. Dies ware
schlieRlich die Begriindung fiir ein Screening. Keine
der ausgewerteten Therapiestudien untersuchte die
Effekte eines frithen Therapiebeginns, zum Beispiel
mit drei Jahren, gegeniiber einem Therapiebeginn
mit sechs Jahren. Die Frage nach dem optimalen
Zeitpunkt fiir eine sprachtherapeutische Behandlung
lasst sich anhand der identifizierten Studien somit
nicht beantworten.

Aus Sicht der Wissenschaftlerinnen und Wissenschaft-
ler fehlen daher in Deutschland derzeit die methodi-
schen Grundlagen, um ein flichendeckendes Scree-
ning auf UESS einzufiihren. Es sind daher zunachst
wissenschaftliche

umfangreiche Untersuchungen

notwendig. Erst danach ware es moglich, die Auswir-



kungen eines solchen Screenings zu untersuchen und
mit dem bisherigen Vorgehen im Rahmen der kinder-
arztlichen Vorsorgeuntersuchungen, den sogenann-
ten U-Untersuchungen, zu vergleichen.

2.12 Hohe Uberlebenswahrscheinlich-
keit fur krebskranke Kinder in
Deutschland

Rund 1800 Kinder unter 15 Jahren erkranken in
Deutschland jéhrlich an Krebs. Um ihnen die best-
maégliche Versorgung nach verbindlichen Standards
zu ermoglichen, hat der G-BA bereits 2007 eine soge-
nannte Strukturvereinbarung (,Qualitatssicherungs-
vereinbarung I(inderonkologie“) getroffen. Um die
Qualitat der Versorgung langfristig sicherzustellen,
hat der G-BA dariiber hinaus das IQWiG beauftragt,
den Status quo, also die bestehenden Strukturen und
die Versorgungsqualitat vor Beginn der Vereinbarung,
wissenschaftlich darzustellen, international verglei-
chend zu bewerten und mdogliche Verbesserungspo-

tenziale zu benennen.

Da die medizinische Versorgung im Bereich der Onko-
logie sehr komplex ist, wurden neben insgesamt 98
Therapieoptimierungs-, Kohorten- und Querschnitt-
studien auch Leitlinien, narrative Ubersichtsarbei-
ten und offizielle Statistiken einbezogen. Die Un-
tersuchung wurde auf die haufigsten onkologischen
Erkrankungen im Kindesalter beschrankt: akute
lymphoblastische Leukdamie (ALL), akute myeloische
Leukdmie (AML), Non-Hodgkin-Lymphome (NHL),
Morbus Hodgkin und Tumoren des Zentralnervensys-
tems (ZNS).

Wie das IQWiG in seinem im Oktober 2009 veréffent-
lichten Abschlussbericht feststellt, liberleben insge-
samt mehr als 8o % der zwischen 2000 und 2004 in
Deutschland an einem der oben genannten bédsarti-
gen Tumoren erkrankten Kinder mindestens fiinf Jah-
re. 9o % der krebskranken Kinder werden hierzulande
in Therapieoptimierungsstudien behandelt, was als
Indikator fiir einen hohen Versorgungsstandard an-
gesehen werden kann. Die Uberlebenswahrschein-
lichkeit im internationalen Vergleich zeigt, dass sich
die Versorgung innerhalb der padiatrischen Onkologie
in Deutschland in den vergangenen 20 bis 30 Jahren
deutlich verbessert hat und aktuell sehr gut ist. Ande-
re Aspekte wie etwa Lebensqualitat, Schmerzen und
Langzeitfolgen der Erkrankung sind jedoch noch zu
wenig in Studien untersucht, so dass unklar bleibt,
wie gut die medizinische Versorgung hier ist.

Fir die Untersuchung der aktuellen Prozess- und
Strukturqualitdt fehlen bislang in Deutschland zuver-
ldssige, klar definierte Qualitatsindikatoren fiir Pro-
zesse und Strukturen in der padiatrischen Onkologie.
Daher wurden Querschnittstudien identifiziert, die
zumindest punktuell Strukturmerkmale beschreiben.
In diesen konnten Hinweise auf wichtige struktu-
relle Aspekte, wie z. B. die Ausstattung der groRten
Kliniken, die palliative Versorgung und die Situation
der psychosozialen Dienste, gefunden werden. Eine
systematische, flichendeckende Untersuchung sowie
Aussagen zu bestimmten Strukturmerkmalen waren
auf dieser Basis jedoch nicht méglich.

Das IQWiG hélt deshalb weitere Studien fiir notwen-
dig, insbesondere solche, die die bisher vernachlés-
sigten patientenrelevanten Endpunkte Lebensqua-
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litdit, Schmerzen und Langzeitfolgen untersuchen.
Denn nur so kann beantwortet werden, ob sich hinter
diesen Wissensliicken tatsachlich auch Versorgungs-
llicken verbergen. Auch die Diskussion um messbare
Indikatoren fiir die Struktur- und Prozessqualitdt muss
weitergefiihrt werden, damit die bisher eingefiihrten

MaRnahmen zur Qualitdtssicherung messbar werden.

2.13 Autologe Stammzelltransplanta-
tion bei Weichteilsarkom: Anwen-
dung ist derzeit nur innerhalb
von Studien vertretbar

Weichteilsarkome sind bosartige (maligne) Tumoren,
deren Gewebsstruktur den Weichteilen des menschli-
chen Korpers ahnelt, zumeist dem Muskel-, Fett- oder
Stiitzgewebe. Patientinnen und Patienten, bei denen
der Tumor bereits Fernmetastasen gebildet hat, wer-
den standardmaRig einer Chemotherapie unterzogen.
Ziel ist dabei, die Krebszellen abzutoten. Allerdings
tritt die Erkrankung héaufig erneut auf. Um auch im
Verborgenen iiberdauernde Krebszellen zu erreichen,
wird deshalb in bestimmten Féllen empfohlen, eine
Hochdosischemotherapie mit nachfolgender autologer
Stammzelltransplantation unmittelbar anzuschlieRen.

Durch eine solche Hochdosischemotherapie werden
aber in der Regel neben den Tumorzellen auch die
lebenswichtigen blutbildenden Stammzellen gescha-
digt. Deshalb werden den Patienten zuvor Stammzel-
len entnommen, um sie ihnen nach der Behandlung
wieder zuriick zu Ubertragen. Diese Stammzellen sie-
deln sich zumeist im Knochenmark wieder an und
bringen dort die Blutbildung erneut in Gang. Stam-

men die iibertragenen Stammzellen von den Kranken
selbst, spricht man von einer autologen Stammzell-

transplantation.

Um den Nutzen der autologen Stammzelltransplanta-
tion (ASZT) bei Weichteilsarkomen zu bewerten, hat
das IQWiG im Auftrag des G-BA verglichen, wie sich
die Therapieergebnisse von Patientinnen und Patien-
ten mit und ohne eine solche Stammzelltransplanta-
tion darstellen. Im Mittelpunkt des im November
2009 vorgelegten Berichts stehen sogenannte Hoch-
risikopatienten: Das sind Patientinnen und Patien-
ten, die an einem lokal fortgeschrittenen oder metas-
tasierenden Weichteilsarkom erkrankt sind.

Auch Studien ohne Vergleichsgruppe
beriicksichtigt

Stammzelltransplantationen bei Weichteilsarkomen
sind — wie die Erkrankung selbst — relativ selten. Das
europaweite Knochenmarksregister (European Group
for Blood and Marrow Transplantation, EBMT) weist
beispielsweise fiir das Jahr 2005 insgesamt nur 69
autologe Stammzelltransplantationen aufgrund der
Diagnose Weichteilsarkom aus. Angesichts der nied-
rigen Fallzahlen und der erwartbar geringen Zahl
klinischer Studien insgesamt schrankten die Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler ihre Suche nicht
auf bestimmte Studientypen ein. Obwohl| Studien
ohne Vergleichsgruppe, wie beispielsweise Fallberich-
te, in der Regel mit einer hohen Ergebnisunsicherheit
behaftet sind, wurden sie in diese Nutzenbewertung
einbezogen. Denn unter bestimmten Bedingungen
kénnen sie dazu beitragen, dramatische Effekte oder
unerwiinschte Ereignisse zu erkennen.



Trotz der breit angelegten Recherche nach geeigneten
Studien reicht die verfiigbare Evidenz jedoch nicht
aus, um einen moglichen zusétzlichen Nutzen oder
Schaden der autologen Stammzelltransplantation bei
Weichteilsarkomen ableiten zu kénnen. Denn alle Stu-
dien waren in hohem MaRe anfallig fiir Verzerrungen,
zum Teil kamen sie zu widerspriichlichen Ergebnissen.
Somit bleibt unklar, ob Patientinnen und Patienten

profitieren kénnen.

Aus Sicht des IQWIiG ist es deshalb derzeit nicht
vertretbar, diese Therapieform auRerhalb von kon-
trollierten klinischen Studien einzusetzen. Mithilfe
dieser Studien lieRen sich auch die derzeitigen Wis-
sensliicken am besten schlieRen und so die Patienten-
sicherheit erh6hen. Bei diesen klinischen Vergleichen
miusste es sich nicht ausschlieRlich um randomisierte
Studien handeln. Es misste allerdings sichergestellt
sein, dass die Therapieergebnisse zwischen den Grup-
pen wirklich vergleichbar sind. Fir unabdingbar hal-
ten es die Expertinnen und Experten des IQWiG, dass
Patientinnen und Patienten vor einer Entscheidung fiir
oder gegen eine solche Therapie eingehend iiber die
derzeit noch unsichere Datenlage informiert werden.

2.14 Frauen mit Brustkrebs kénnten
von einer autologen Stammzell-
transplantation profitieren

Die autologe Stammzelltransplantation (ASZT) be-
wertete das IQWiG 2009 auch fir die Indikation
Brustkrebs. Eingeschlossen in die Untersuchung wur-
den Patientinnen mit fortgeschrittenem Mammakar-
zinom, mit und ohne Fernmetastasen. Mit einem An-

teil von liber 25 % an den Krebserkrankungen ist das
Mammakarzinom die haufigste Krebsart bei Frauen.
Zunachst mit groen Erwartungen verbunden und in
den 1980er-Jahren breit eingesetzt, wird diese The-
rapie fir Patientinnen mit fortgeschrittenem Mam-
makarzinom in der Wissenschaft heute kontrovers
diskutiert. In ihrem im Dezember 2009 publizierten
Abschlussbericht kommen die Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler zu dem Ergebnis, dass die ASZT
im Vergleich zur konventionellen Chemotherapie fiir
Patientinnen mit Brustkrebs einen Vorteil hat, indem
sie das ereignisfreie Uberleben verldngert. Darunter
versteht man den Zeitraum zwischen der Zuteilung
der Patientinnen zu einer der Behandlungsgruppen
und dem erneuten Auftreten der Erkrankung, dem
Fortschreiten der Erkrankung oder dem Tod. Entspre-
chende Belege fanden sie fiir Patientinnen mit und
ohne Fernmetastasen.

Diesem Beleg fiir einen Nutzen steht allerdings ein
Hinweis auf einen moglichen Schaden gegeniiber:
Denn bei der ASZT traten schwerwiegende, nahezu
alle Organsysteme betreffende Komplikationen hau-
figer auf als unter den Kontrolltherapien. Allerdings
war der Unterschied nicht genau quantifizierbar, weil
in den Studien nur unzureichend iber Komplikatio-
nen berichtet wurde. Hinweise auf entsprechende
Unterschiede fanden sich sowohl bei metastasier-
ten als auch bei nicht metastasierten Tumoren. Die
Lebensqualitdt der Patientinnen war wahrend und
unmittelbar nach der ASZT schlechter als bei einer
konventionellen Chemotherapie. Nach etwa einem
Jahr glichen sich die Werte jedoch weitgehend an.
Insgesamt konnte das IQWiG 19 randomisierte kon-
trollierte Studien (RCTs) in die Bewertung einbezie-
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hen. Davon untersuchten 13 Studien Patientinnen
mit Brustkrebs ohne Fernmetastasen, sechs Studien
Patientinnen mit metastasiertem Mammakarzinom.
Insgesamt war die Studienlage damit deutlich besser
als bei allen bisherigen IQWiG-Berichten zum Thema
Stammzelltransplantation. Die verfiigbaren Studi-
en waren jedoch zum Teil recht alt. Gerade bei den
Patientinnen mit nicht metastasiertem fortgeschrit-
tenem Mammakarzinom werden heute tblicherweise

andere Chemotherapieschemata angewendet.

Nach Auffassung der Autorinnen und Autoren des
Abschlussberichts miissen insbesondere fiir Patien-
tinnen mit einem metastasierten Mammakarzinom,
fiir das es nach wie vor keine kurative Therapie gibt,
Alternativen erprobt werden. Das gilt auch fiir The-
rapien in Verbindung mit einer ASZT. Angesichts der
Risiken, die mit der ASZT verbunden sind, sollte dies
jedoch ausschlieRlich im Rahmen von klinischen Stu-
dien geschehen. Um den Schaden und Nutzen besser
einschatzen zu kdnnen, ware es insbesondere sinn-
voll, in weiteren klinischen Studien zu untersuchen,
ob Patientinnen mit metastasiertem Mammakarzi-
nom unter einer Therapie in Verbindung mit ASZT
nicht nur linger ohne erneuten Brustkrebsbefund
(,,ereignisfreies Uberleben®) bleiben, sondern auch
langer leben (,Gesamtiiberleben®).

2.15 IQWiG gibt Uberblick iiber Ver-
sorgungsstandard bei starkem
Ubergewicht

Im Kontext von DMPs (Disease-Management—Pro-
grammen) stand der Auftrag des G-BA, evidenzbasier-

te Leitlinien zum Thema Fettleibigkeit auszuwerten.
Denn der G-BA entwickelt fiir die Fettleibigkeit, medi-
zinisch als Adipositas bezeichnet, ein Modul, das be-
reits bestehende DMPs erganzen soll. Im April 2009
stellte das IQWiG die Ergebnisse der Offentlichkeit vor.

Zusammen mit externen Sachverstandigen hatten die
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler systema-
tisch nach evidenzbasierten Leitlinien zur Adipositas
recherchiert. In einem ersten Schritt bewerteten sie
deren methodische Qualitat. Danach extrahierten sie
die darin enthaltenen Empfehlungen und priiften,
inwieweit diese — nach Aussage der Leitlinien — auf
hochwertigen Studien beruhen. Insgesamt konnten
sie zehn Leitlinien einschlieRen. Uberprift wurde die
Evidenz, die den einzelnen Empfehlungen zugrunde
lag, allerdings nicht. Darin unterscheiden sich die
Leitlinienbewertungen von den Nutzenbewertungen
des Instituts.

Insgesamt konnten die Expertinnen und Experten in
den Leitlinien vergleichsweise viele evidenzbasierte
Empfehlungen zur Gewichtsreduktion identifizieren.
Anders stellte sich die Situation bei den Versorgungs-
aspekten Einteilung, Monitoring und langfristige Ge-
wichtsstabilisierung sowie bei Qualitatsindikatoren
und der Koordination der Versorgung dar. Hier gibt
es nur wenige Empfehlungen, die nach Aussage der
Leitlinien durch hochwertige Studien belegt sind.

Fir die Einteilung des Gewichts empfehlen die Leit-
linien, den sogenannten Body-Mass-Index (BMI) zu
berechnen. Der BMI ist eine MaRzahl, die das Verhalt-
nis des Gewichts zur KérpergroRe beschreibt (kg/m?).
Als iibergewichtig gelten Menschen mit einem BMI



zwischen 25 und 30, als adipés, wenn der BMI {ber
30 liegt. Laut den Leitlinien sollte zusatzlich zum
BMI der Taillenumfang ermittelt und eine sorgfaltige
Anamnese durchgefiihrt werden.

Bei der Gewichtsreduktion gelten kalorienreduzierte
Erndhrung, korperliche Bewegung sowie verhaltens-
therapeutische Verfahren als Mittel der ersten Wahl.
Sie sollten moglichst kombiniert werden. Zur Unter-
stiitzung dieser Therapien kénnen in seltenen Fallen
auch bestimmte Medikamente eingesetzt werden,
z. B. wenn Patienten einen BMI von 30 kg/m?’ oder
hoher aufweisen. Eine operative Therapie sollte erst
ab einem BMI von 40 kg/m’ erwogen werden. Be-
stimmte Erkrankungen konnen eine Gewichtsredukti-
on schon bei relativ geringem Ubergewicht erfordern.

2.16 IQWiG unterstiitzt G-BA bei
Themenauswahl fiir Auftrage
an das AQUA

Tun wir das Richtige richtig? Dies ist die Kernfra-
ge der Qualitdt im Gesundheitswesen. Aufgabe des
IQWIG ist es, mit seinen Nutzenbewertungen zu kla-
ren, welche Therapieverfahren die ,richtigen” sind.
Seit 2009 steht dem G-BA mit dem AQUA-Institut
eine weitere wissenschaftliche Einrichtung zur Seite.
Das AQUA geht der Frage nach, ob das ,Richtige” im
Versorgungsalltag auch optimal, also ,richtig” ange-
wendet wird. Die Entwicklung von sektoriibergrei-
fend abgestimmten Indikatoren und Instrumenten
zur Messung und Darstellung der Versorgungsqualitat
gehort deshalb zu den Kernaufgaben des Gottinger

Instituts.

Um zu klaren, welche Themen sich fir eine Beauftra-
gung des AQUA-Instituts eignen, bat der G-BA das
IQWiG im Sommer 2009 um Unterstiitzung: Flr
vier Verfahren des ambulanten Operierens sollte das
IQWiG bestehende Informationen fir den G-BA in-
haltlich aufbereiten. Dazu gehdren die Katarakt-OP
(grauer Star), die Konisation bei Vorstufen des Gebar-
mutterhalskrebses, die Varizenchirurgie (Krampf-
adern in den Beinen) sowie die Dekompression des
Karpaltunnelsyndroms. Bei Letzterem handelt es sich
um die Beseitigung einer Engstelle auf der Innenseite
des Handgelenks, durch die ein Nerv und mehrere
Sehnen verlaufen.

Das IQWiG sollte fur diese vier Verfahren insbesondere
priifen, ob es Hinweise auf bestehende Qualitatsdefizi-
te und Qualitatssicherungsmalnahmen gibt. Als Quelle
nutzten die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
des IQWiG neben Leitlinien und systematischen Uber-
sichten auch Studien zur Versorgungsqualitat.

Wie das IQWiG in seinen vier, jeweils als ,orientieren-
de Aufbereitung" betitelten Berichten (Rapid Reports)
feststellt, eignen sich die Verfahren der Konisation
sowie die Katarakt-OP besser fiir eine Beauftragung
des AQUA als die beiden anderen Themen. Konisation
und Katarakt gehorten dann auch zu den insgesamt
fiinf Themengebieten, fiir die der G-BA im Dezember
2009 AQUA beauftragte, Indikatoren und Instrumen-
te zur Messung und Darstellung der Versorgungsquali-
tat zu entwickeln.
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2.17 Neues IQWiG-Produkt ,Leitlinien-
synopse” stellt Kernempfehlun-
gen aus Leitlinien zusammen

Der G-BA will seine Arbeit kiinftig starker an einzel-
nen Erkrankungen orientieren und das Versorgungs-
geschehen breiter in den Blick nehmen. Das bedeu-
tet, dass das Gremium priifen will, an welchen Stellen
der Versorgungskette zu einer Erkrankung Probleme
bestehen und welche dieser Probleme er durch Richt-
linien (z. B. Methodenbewertung, Qualitatssicherung,
Arzneimittel) regeln konnte, um diese dann auch in
Angriff zu nehmen. Dieses Vorgehen wird im G-BA ak-
tuell in einem Pilotprojekt modellhaft erprobt.

Um den G-BA dabei zu unterstiitzen, hat das IQWiG
2009 ein neues Vorgehen entwickelt, mit dem sich
in kurzer Zeit die Versorgungsstandards in einem
Indikationsgebiet darstellen lassen. Basis sind evidenz-
basierte Leitlinien, deren Empfehlungen von den Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftlern zu ,,Kernaussa-
gen” zusammengefasst werden. Erstmals angewendet
wurde die sogenannte Leitliniensynopse des IQWiG
bei der unipolaren Depression. Die im Juli vorgelegte
Synopse bietet einen Uberblick liber die bestehenden
Versorgungsstandards bei dieser Erkrankung im inter-
nationalen Vergleich und gibt Hinweise auf mégliche

Liicken und Diskrepanzen in der Versorgungskette.

Weitere Forschung zu einigen Versorgungs-
aspekten notwendig

Wie die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
feststellten, gibt es fiir viele Aspekte der Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit unipolarer De-

pression bereits Standards, die auf hochwertiger Evi-
denz beruhen. Das gilt insbesondere fiir den Bereich
der Pharmakotherapie. Allerdings wird bei der Synop-
se auch deutlich, dass es Versorgungsaspekte gibt, fiir
die nur schwache oder gar keine Standards formuliert
sind. Dies liegt haufig daran, dass keine Evidenz vor-
liegt oder dass die Evidenz unzureichend ist. Betroffen
sind davon zum Beispiel einige Aspekte der pharmako-
logischen Behandlung (z. B. Suizidalitat, Behandlung
leichterer Depressionsformen) sowie der psychothe-
rapeutischen und psychosozialen Behandlung (z. B.
computergestiitzte kognitive Verhaltenstherapie, Be-
wegungstherapie). Gezielte Recherchen und weitere
Studien kdénnten helfen, diese Licken zu fillen oder
Unterschiede in der Versorgung auszugleichen.

2.18 Insulinanalogon Glargin:
Beunruhigende Daten

Mit einer beunruhigenden Nachricht wurde die Of-
fentlichkeit im Frithsommer 2009 konfrontiert. Wie
Wissenschaftler des IQWiG und des Wissenschaft-
lichen Instituts der AOK in einem in der Zeitschrift
~Diabetologia“ erschienenen Aufsatz berichteten,
konne das langwirksame Insulinanalogon Glargin
(Handelsname: Lantus) das Risiko fur Krebs erho-
hen. In ihrem Aufsatz hatten die Wissenschaftler
Daten von fast 130.000 deutschen Patientinnen und
Patienten analysiert, die zwischen Januar 2001 und
Juni 2005 mit Humaninsulin oder dem Analoginsulin
Lispro (Handelsname: Humalog), Aspart (Novorapid)
oder Glargin (Lantus) behandelt worden waren. Bei
mit Glargin behandelten Patientinnen und Patienten
wurde demnach hdufiger Krebs diagnostiziert als bei



denjenigen Patientinnen und Patienten, denen eine
vergleichbare Dosis Humaninsulin verordnet worden
war. Dabei stieg das Risiko fiir die Krebsdiagnose mit
der Hohe der verabreichten Glargin-Dosis. Fiir die
kurzwirksamen Insulinanaloga Lispro und Aspart fand
sich dagegen kein Unterschied zu Humaninsulin.

Die Wissenschaftler betonten, dass der gefundene
Zusammenhang zwischen der Verordnung von Glar-
gin und einem hoheren Krebsrisiko eine sogenannte
statistische Assoziation sei. Es konnte also sein, dass
nicht Glargin, sondern andere, noch unbekannte Fak-
toren die Ursache des hdheren Risikos sind. Beunru-
higend fanden sie jedoch, dass von drei weiteren, in
derselben Ausgabe von ,Diabetologia“ veréffentlich-
ten Studien zwei ebenfalls eine mit Glargin verbunde-
ne Erhohung des Krebsrisikos beschrieben.

Dabei ist die sogenannte Mitogenitat der Insulinana-
loga, also das Potenzial, das Wachstum von Krebs-
zellen zu begiinstigen, kein neues Thema. Das gilt
gerade fiir das seit 2000 in Deutschland zugelasse-
ne Glargin. Seitdem wurden mehrfach Laborversu-
che veroffentlicht, die darauf hindeuteten, dass das
Analoginsulin unter bestimmten Bedingungen das
Wachstum von Krebszelllinien starker anregen kann
als Humaninsulin. Diese Hinweise wurden zwar in der
Fachwelt diskutiert, sie wurden aber nie durch ange-
messene Studien ausgerdumt. Insgesamt hatten sich
nach Einschitzung des IQWiG jetzt die Hinweise auf
ein Risiko durch Glargin so weit verdichtet, dass das
Medikament nur dann eingesetzt werden sollte, wenn
es besonders wichtige Griinde gibt. Das sollte so lan-
ge gelten, bis verlassliche Studien die Sicherheit von

Glargin im Vergleich zu Humaninsulin belegen.

Zulassungsbehorden gehen dem Verdacht
weiter nach

Die fiir die Arzneimittelsicherheit zustandigen Zulas-
sungsbehdrden reagierten ebenso prompt wie beson-
nen: Das deutsche Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) verdffentlichte noch
im Juni 2009 eine Bewertung der Studienergebnisse:
Es maR ihnen groRe Bedeutung bei, auch vor dem Hin-
tergrund von Labortestergebnissen, die es erst wenige
Monate zuvor zusammen mit dem Deutschen Krebs-

forschungszentrum gefunden und publiziert hatte.

Die europdische Arzneimittelagentur EMA gab im
Juli 2009 eine Pressemitteilung mit ihren Schlussfol-
gerungen heraus: lhrer Auffassung nach kénnen die
neuen Studien die Méglichkeit weder bestdtigen noch
ausschlielen, dass Glargin krebsférdernd ist. Die EMA
duRerte vorlaufig keine weiteren Bedenken, was den
Einsatz von Glargin angeht, priift aber weiter vorhan-
dene Daten und bat dazu auch das IQWiG um Mitar-
beit. Das IQWiG hat das Kooperationsangebot gerne
angenommen und inzwischen weitere Auswertungen

der Versichertendaten an die EMA geliefert.

Das US-amerikanische Pendant, die Food and Drug
Administration (FDA), gab am 1. Juli eine Meldung
heraus, in der sie mitteilte, sie werde nun verschie-
dene Informationsquellen zur Sicherheit von Glargin
auswerten und auch nach wichtigen Informationen in
allen abgeschlossenen und laufenden Studien zu Glar-
gin suchen. Die FDA werde mit dem Hersteller weiter
diskutieren, ob zusitzliche Sicherheitstests erforder-
lich seien.
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Auch die Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AKDA) reagierte zeitnah: Ebenfalls am 1.
Juli, also knapp eine Woche nach der Publikation der
Aufsitze in ,Diabetologia, hatte sich die Kommissi-
on ein Bild von der Datenlage gemacht. Die AKDA sah
keine Notwendigkeit, Patientinnen und Patienten,
die Glargin nehmen, nun unmittelbar auf ein ande-
res Praparat umzustellen. Sie empfahl jedoch, bis auf
Weiteres Patientinnen und Patienten, die erstmals
langwirksames Insulin bendtigen, nicht Glargin, son-
dern eine Alternative zu verordnen.

Die Bewertung der Daten durch die Zulassungsbehor-
den ist derzeit noch nicht abgeschlossen. Wie lange
sie noch dauern wird, ist unklar. Es ist auch offen, ob
die derzeit verfiigbaren Studiendaten ausreichen, um
die Frage nach der Sicherheit von Glargin definitiv zu
beantworten.

2.19 Selektive Publikation von Studi-
endaten behindert bestmogliche
Versorgung von Patientinnen
und Patienten

Das Problem ist seit mehr als 20 Jahren bekannt und
inzwischen auch gut erforscht: Von den Ergebnissen
klinischer Studien kommt nur ein Teil zeitnah an die
Offentlichkeit. Der Rest verschwindet linger — oder
fir immer — in der Schublade. Auch fiir die Arbeit des
IQWIG ist dies ein Hindernis. Denn eine verlassliche
Bewertung des Nutzens und des Schadens von Arz-
neimitteln und anderen medizinischen Leistungen
ist nur dann moglich, wenn alle Daten zur Verfiigung
stehen. Im Jahr 2009 hat das Institut den sogenann-

ten Publikations-Bias (bias = englisch fiir Verzerrung,
Schieflage) zu einem Schwerpunktthema gemacht
und eine verbindliche Veroffentlichungspflicht fir
alle klinischen Studien gefordert. Anlass bot vor al-
lem der Auftrag zu drei Antidepressiva, bei dessen
Bearbeitung das Problem fehlender Studiendaten in
besonderer Scharfe hervortrat: Weil Hersteller Infor-
mationen zu Studien lange Zeit unter Verschluss hiel-
ten, war eine Bewertung im Vorbericht nicht oder nur
unter Vorbehalt méoglich gewesen.

IQWiG fordert Veroffentlichungspflicht fiir alle
klinischen Studien

Sind die Ergebnisse klinischer Studien zu Arzneimit-
teln positiv, verspricht ein Wirkstoff also Aussicht auf
Heilung oder Linderung, werden sie meist schnell pu-
bliziert. Negative Resultate werden dagegen seltener
oder erst mit groRer zeitlicher Verzogerung bekannt.
Die Griinde sind vielfaltig: Forscher bekommen
eher Forschungsmittel, solange Aussicht auf Erfolg
besteht, die Industrie hat kein Interesse an Ergeb-
nissen, die fiir das Marketing ihrer Produkte unvor-
teilhaft sind, und auch Fachzeitschriften berichten
lieber iiber Durchbriiche als liber Niederlagen. Die
Folge ist ein verzerrtes Bild vom Nutzen und von der
Wirksamkeit der jeweiligen Wirkstoffe. Es herrscht
,chronischer Uberoptimismus“, wie der Freiburger
Gesundheitsforscher Gerd Antes formulierte. Ein
pragnantes Beispiel: Wie Wissenschaftler fiir eine
Reihe antidepressiver Wirkstoffe zeigen konnten,
wird deren Wirkung in der publizierten Literatur aus-
nahmslos um bis zu 70 % Uberschatzt, im Mittel sind
es immerhin 30 %.



Keine informierte Entscheidung maoglich

Die Folgen der selektiven Publikation von Studien-
daten sind gravierend: Arzten und Kranken wird die
Méglichkeit genommen, die individuell beste Thera-
pie zu wahlen, weil ihnen Informationen fehlen. Un-
ter Umstadnden bekommen Kranke eine nutzlose oder
gar schadliche Behandlung. Schaden entsteht auch
fiir die Versichertengemeinschaft. Denn Uber die Ver-
teilung knapper Ressourcen konnen Institutionen wie
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) nur dann
sinnvoll entscheiden, wenn sicher ist, was wirklich
niitzt und was tberflissig ist. Mit dem Verschweigen
von Studiendaten verstoBen Hersteller und Sponsoren
auch gegen Vereinbarungen, die sie mit Teilnehmerin-
nen und Teilnehmern der Studien geschlossen haben:
Sie stellen sich freiwillig und uneigenniitzig fir die
Experimente zur Verfiigung und gehen dabei Risiken
ein, weil sie durch die Teilnahme und die Veroéffent-
lichung der Ergebnisse anderen Erkrankten helfen

wollen.

In seiner Arbeit massiv behindert wird auch das
IQWiG. Um Medikamente auf Grundlage samtlicher
Daten zu bewerten, fragt das Institut immer auch
bei Herstellern nach noch unveréffentlichten Studi-
en. Ob sie diese liefern, liegt bislang allerdings allein
im Ermessen der Unternehmen. Tatsdchlich bekam
das IQWiG in den vergangenen Jahren nur auf rund
60 % seiner Anfragen die vollstandigen Unterlagen.
Zwar sichern die meisten Unternehmen unverbind-
lich Transparenz zu, verweigern bei konkreten Nach-
fragen dann aber haufig die Kooperation. Und dies,
obwohl das IQWiG mit dem Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller (VFA) bereits 2005 eine Muster-

vereinbarung zur Ubergabe bislang nicht veréffent-
lichter Studiendaten getroffen hat (vgl. Jahresbericht
2005, S. 11f.). Darliber hinaus haben die internationa-
len Verbande der pharmazeutischen Industrie im Jahr
2005 eine Selbstverpflichtung zur Offenlegung von
Informationen aus klinischen Studien abgegeben. Die
Erfahrung des IQWIG lehrt jedoch: Auf diese von der
Industrie als Konigsweg zur Herstellung von Transpa-
renz gepriesenen ,Selbstverpflichtungen® ist kein Ver-
lass. Dringend notwendig sind vielmehr verbindliche

Regelungen.
Studien gleich zu Beginn 6ffentlich registrieren

Im Laufe des Jahres wandte sich das IQWiG deshalb
mehrfach mit der Forderung nach einer Veréffentli-
chungspflicht fir alle klinischen Studien an die Of-
fentlichkeit. Anlass bot die Publikation des Vor- und
Abschlussberichts der Nutzenbewertung der drei
antidepressiven Wirkstoffe Reboxetin, Mirtazapin
und Bupropion XL (vgl. Abschnitt 2.6.2). Dessen Er-
stellung war durch Firmen behindert worden, indem
sie Daten aus klinischen Studien unter Verschluss
hielten und erst auf offentlichen Druck hin zur Verfii-
gung stellten. Zu Reboxetin fehlten in der bis dahin
zuganglichen Literatur die Daten von etwa zwei Drit-
teln aller Patientinnen und Patienten. Dabei sugge-
rierten die veréffentlichten Ergebnisse einen Nutzen,
der sich bei Betrachtung aller Daten jedoch nicht be-

legen Iasst.

Nach Auffassung des Instituts muss eine Veréffent-
lichungspflicht zweierlei regeln: Zum einen miissen
Studienvorhaben, inklusive der Studienprotokolle,

schon vor Beginn in ein 6ffentliches Register einge-
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tragen werden. Nur so lasst sich verhindern, dass ,,un-
bequeme" Ergebnisse spater unterschlagen werden.
In einem solchen Register kénnen sich Patientinnen
und Patienten zudem informieren, ob und wo Studien
laufen, an denen sie teilnehmen kdnnen. Zum ande-
ren muss das Gesetz sicherstellen, dass die Ergebnisse
zeitnah nach Abschluss der Studien auch veréffent-

licht werden.

USA hat Publikationspflicht bereits
gesetzlich geregelt

Dass das keine weltfremde, utopische Forderung ist,
zeigt das Beispiel USA: Seit September 2008 sind Her-
steller gesetzlich verpflichtet, alle fiir die Zulassung
in den USA relevanten Studien vorab zu registrieren
und die Resultate spater in einer allgemein zugangli-
chen Datenbank zu publizieren. Zuwiderhandlungen
konnen bis zu 10.000 US-Dollar taglich kosten.

In Europa ist man davon noch weit entfernt: Bereits
seit 2004 gibt es eine Datenbank, in der zulassungs-
relevante Arzneimittelstudien registriert werden. Zu-
griff auf EudraCT haben bislang aber nur die Zulas-
sungsbehorden der Mitgliedslander — auch das IQWiG
oder der G-BA sind aulen vor. Zwar kiindigt eine
Verordnung der EU-Kommission an, Teile der EudraCT
offentlich zuganglich zu machen. Auch die Erweite-
rung auf Ergebnisse wird vage in Aussicht gestellt.
Offen ist jedoch, wann genau dies geschehen wird
und wie umfassend Resultate dokumentiert werden
sollen. Zu diesem Ergebnis kam auch ein vom IQWiG
in Auftrag gegebenes international vergleichendes
Rechtsgutachten, das inzwischen in der Zeitschrift
~GesundheitsRecht” (Nr. 1, 2010) publiziert ist.

Angesichts dieser Lage ist nach Auffassung des IQWiG
die Bundesregierung gefragt. Sie muss Druck machen,
dass das EU-Vorhaben tatsachlich zeitnah umgesetzt
wird. Immerhin sieht der derzeit noch im Gesetzge-
bungsverfahren befindliche Entwurf des Gesetzes zur
Arzneimittelmarktneuordnung (AMNOG) vor, dass die
Ergebnisse von klinischen Studien zu Arzneimitteln
binnen sechs Monaten nach der Zulassung veréffent-
licht werden miissen.

2.20 Internationale methodische
Standards anwenden und mit
entwickeln

Um sicherzustellen, dass das IQWiG nach internati-
onalen methodischen Standards arbeitet, und um
selbst aktiv an der Weiterentwicklung dieser Stan-
dards mitwirken zu kénnen, engagiert sich das Insti-
tut in einer Vielzahl von internationalen Gremien und
Netzwerken. Dort ist das IQWiG inzwischen an allen
wichtigen Aktivitidten beteiligt und als kompetenter

und verlasslicher Partner anerkannt.

So ist das IQWiG institutionelles Mitglied der inter-
nationalen Fachgesellschaft HTAI (Health Technology
Assessment International). HTAi richtet sich glei-
chermallen an die Ersteller und die Nutzer von HTA.
Mitglied sind akademische Einrichtungen ebenso wie
Regierungen oder die Industrie. IQWiG-Mitarbeiterin-
nen und -Mitarbeiter publizieren im Rahmen der HTAI
und erhalten wichtige Informationen iiber die aktu-
elle Entwicklung des Wissenschaftszweiges. Sie sind
aktiv in die methodischen Arbeitsgruppen eingebun-
den, wie z. B. der Arbeitsgruppe Ethik, und stehen in



engem Austausch mit dem Vorstand der Fachgesell-
schaft. Die Aktivitdten flieRen auch in die Ergebnisse
der Fachgesellschaft ein.

AusschlieBlich an Ersteller von HTA, an die sogenann-
ten HTA-Agenturen, richtet sich das INHATA (Inter-
national Network of Agencies for Health Technolo-
gy Assessment). Hier sind im Unterschied zur HTAI
ausschlieRlich 6ffentliche Einrichtungen, also Non-
Profit-Organisationen wie das IQWiG, organisiert. Im
Mittelpunkt stehen neben der Methodenentwicklung
insbesondere der globale Austausch von Arbeits-
ergebnissen und die Frage, wie man als HTA-Agentur
die Entscheidungstrager besser erreichen und un-
terstiitzen kann. Auch beim INHATA ist das IQWiG
nicht nur passives Mitglied, sondern arbeitet aktiv
mit: Ein IQWiG-Mitarbeiter war von 2006 bis 2009
im Vorstand des Netzwerkes und ist Vorsitzender der
Arbeitsgruppe ,Interne Kommunikation” des INHATA.

Die HTA-Aktivitditen von 28 europdischen Landern,
davon 25 EU-Mitgliedstaaten, soll das EUnetHTA (Eu-
ropean Network for Health Technology Assessment)
unterstlitzen. Ziel des aus EU-Mitteln finanzierten
Projektes ist es, eine effiziente Nutzung von HTA-Res-
sourcen zu ermoglichen, ein nachhaltiges System des
Wissensaustauschs zu organisieren sowie die ,gute
Praxis“ bei HTA-Methoden und -Prozessen zu fordern.
Auch hier sind die Mitglieder ausschlieRlich Non-
Profit-Organisationen. Deutschland wird vom IQWiG
und vom DIMDI (Deutsches Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information) vertreten und ge-
hort zu den Griindungsmitgliedern des EUnetHTA.
Das Institut arbeitet in zwei Projekten mit: im HTA-

Core-Projekt, in dem Verfahren entwickelt und getes-

tet werden, ob und wie Elemente von HTA-Berichten
gemeinsam genutzt oder ausgetauscht werden kon-
nen. Im Projekt ,relative effectiveness of pharmaceu-
ticals“ werden HTA-Methoden fiir die vergleichende
Bewertung mehrerer Interventionen unter Alltagsbe-
dingungen entwickelt und gepriift. Dariiber hinaus
ist das IQWiG iiber das Ressort Versorgungsqualitat in
die Steuerungsgruppe des EUnetHTA integriert.

Um Behandlungsleitlinien geht es im Guidelines In-
ternational Network (G-I-N). Die landeriibergreifende
Non-Profit-Organisation steht Institutionen und Per-
sonen offen, die Leitlinien entwickeln oder anwen-
den. Ziel des G-I-N ist es, die Qualitdt der Gesund-
heitsversorgung durch eine starkere internationale
Kooperation auf dem Gebiet der Leitlinien zu verbes-
sern. Auch hier arbeitet das IQWiG in mehreren Ar-
beitsgruppen mit und bringt seine Kompetenz bei der
inhaltlichen und formalen Bewertung von Leitlinien
ein (ADAPTE, AGREE, Evidence Table Group).

Beteiligt sind IQWiG-Mitarbeiterinnen und -Mitarbei-
ter auch beim GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation). Die inter-
nationale Gruppe hat einen Ansatz entwickelt, um die
Qualitdt von Evidenz, insbesondere im Zusammen-
hang mit der Erstellung von Leitlinien, zu bewerten.

Nicht fehlen darf das IQWiG bei dem wohl gréRten
internationalen Wissenschaftsnetzwerk zur Verbrei-
tung und Forderung der evidenzbasierten Medizin,
der Cochrane Collaboration. Auf Initiative und unter
dem Vorsitz des IQWiG, vertreten durch das Ressort
Gesundheitsinformation, fand 2009 ein Exploratory
Meeting der Cochrane-Methodengruppe zum The-
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ma Priorisierung statt. Ziel des Treffens war es, die
gegenwartige Prioritatensetzung bei den Cochrane
Reviews und die damit verbundenen Herausforderun-
gen zu diskutieren und zu erértern, ob eine Priority
Setting Methods Group etabliert werden soll. Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter des Ressorts Medizini-
sche Biometrie sind aktive Mitglieder der Statistical
Methods Group der Cochrane Collaboration, in der un-
ter anderem statistische Verfahren fiir Meta-Analysen
diskutiert und entwickelt werden. Ein Schwerpunkt
ist hierbei der Umgang mit Multiplizitat in systema-
tischen Ubersichten. Eine auf Initiative des IQWiG
eingerichtete Topic Action Group erarbeitet Metho-
den und Regeln zum Problem des multiplen Testens in

systematischen Ubersichten.

Im Jahr 2009 initiiert hat das Ressort Gesundheits-
information auch eine sogenannte Keep-Up Colla-
boration mit wichtigen EbM-Organisationen: Die
Cochrane Collaboration, maRgebliche HTA-Agentu-
ren und Herausgeber von Leitlinien sowie die natio-
nalen elektronischen Bibliotheken aus GroRbritan-
nien, Belgien und Norwegen arbeiten kiinftig eng
zusammen, um die eigenen Informationen aktuell zu
halten und die Methoden zur Aktualisierung der Evi-

denz zu harmonisieren.

Engen Kontakt halt das IQWiG bereits seit mehreren
Jahren mit seinen Schwesterinstituten in GroRbritan-
nien und Frankreich, dem National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE) und der Haute Autorité
de Santé (HAS). Die halbjahrlichen Treffen dienen vor
allem dem Erfahrungsaustausch auf der Leitungsebene.

Das IQWiG engagiert sich jedoch nicht nur in beste-
henden Gremien und Netzwerken, sondern beobach-
tet auch die Entwicklung neuer internationaler Zu-
sammenschliisse, um gegebenenfalls mitarbeiten zu
konnen (z. B. das neue EU-Projekt EuSaNH [European
Science Advice Network for Health]). Diese Aufgabe
hat das Ressort Versorgungsqualitat (ibernommen.

2.21 Commonwealth-Umfrage 2009 -
internationale Vergleiche statt
Nabelschau

Auch im Jahr 2009 hat sich das IQWiG an der inter-
nationalen Umfrage des Commonwealth Fund betei-
ligt. Die private Stiftung mit Sitz in Washington,
USA, hat bereits 1999 in fiinf Lindern begonnen, mit
einer einheitlichen Methodik Parameter der Gesund-
heitsversorgung zu erheben. Auf diese Weise will man
Unterschiede, Starken und Schwachen der nationalen
Gesundheitssysteme aufspiiren. Bis 2004 fanden die
Erhebungen in Australien, Kanada, Neuseeland, den
USA und dem Vereinigten Konigreich statt. 2005
beteiligte sich Deutschland erstmals an der Untersu-
chung. Als weitere Lander sind 2006 die Niederlande,
2008 Frankreich und 2009 Norwegen und Schweden
hinzugekommen. Die deutschen Erhebungen wurden

vom IQWiG finanziert und mit konzipiert.

Zielgruppen und Schwerpunkte der Commonwealth-
Umfragen wechseln von Jahr zu Jahr. Wie schon 2006
galt die Untersuchung im Jahr 2009 den Hausérzten
und ihren Erfahrungen in der primararztlichen Ver-
sorgung sowie ihrer Einschdtzung des Gesundheits-
systems in Deutschland. Die zufallig ausgewahlten



Teilnehmerinnen und Teilnehmer wurden zu einer
Reihe von Aspekten befragt, darunter ,Allgemeine
Zufriedenheit mit dem Gesundheitssystem”, ,Wahr-
genommene Qualitdt medizinischer Versorgung®, ,Zu-
gangsmoglichkeiten der Patienten zur Versorgung®,
»Unterstiitzung bei chronischen Krankheiten®, ,Qua-
litatsverbesserung und Ausbau spezieller Kompeten-
zen” sowie ,Erfahrungen mit finanziellen Anreizsys-
temen zur Verbesserung von Qualitdt, Leistung und
Versorgungskoordination®,

Erste Ergebnisse der Umfrage wurden im Herbst 2009
von Cathy Schoen und Kollegen in der Zeitschrift
,Health Affairs“ veroffentlicht (Health Affairs, 28,
No. 6 [2009]: wi171-w1183 http://content.health
affairs.org/cgi/content/abstract/28/6/w1171). Die
Hausarzte bewerten Aspekte des Gesundheitssystems,
ihrer eigenen beruflichen Tatigkeit und des Umgangs
mit Patientinnen und Patienten in den untersuchten
Ldndern sehr unterschiedlich. Auffallig ist, dass in
Deutschland die Unzufriedenheit besonders ausge-
pragt ist: In keinem anderen Land wird ein so grund-
satzlicher Reformbedarf gesehen wie in Deutschland.
Eine allgemein negative Einschitzung der Lage wurde
in Deutschland schon in der Erhebung von 2006 be-
obachtet. Ausfiihrlich beschrieben werden die Ergeb-
nisse in einer eigenen Publikation.

2.22 IQWiG sucht die 6ffentliche
Diskussion

Um seine Arbeit mdglichst breit und transparent
darzustellen, hat das IQWiG auch 2009 eigene Ver-
anstaltungen organisiert. Den Auftakt bildete Mitte

Juni ein Diskussionsforum aus der Reihe ,IQWiG im
Dialog”. Zu den gesetzlichen Aufgaben des IQWiG ge-
hort es, neben den erwiinschten Wirkungen und dem
(Zusatz-)Nutzen auch den moglichen Schaden medi-
zinischer MaBnahmen zu bewerten. Die Bewertung
des Schadens von Therapien ist in systematischen
Ubersichten und HTA-Berichten allerdings nicht so
gut definiert wie die Bewertung des Nutzens. ,,|IQWiG
im Dialog“ widmete sich 2009 daher der adaqua-
ten Berlicksichtigung von Schadensaspekten bei der
Nutzenbewertung medizinischer Malknahmen. Ne-
ben IQWiG-Mitarbeiterinnen und -Mitarbeitern, die
von der bisherigen Arbeit des Instituts berichteten,
referierte auch je ein Vertreter des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und
eines global aufgestellten Pharmaunternehmens. Im
Anschluss an die Vortrage gab es im Kélner Kolping-
haus eine rege Diskussion zwischen den rund 110
Besucherinnen und Besuchern und den Vortragenden.

Nur knapp zwei Wochen spater stand das Thema
Kosten-Nutzen-Bewertung auf dem Programm: Im
Rahmen eines Workshops in Berlin stellte das IQWiG
vor rund 160 Gasten die vorlaufigen Ergebnisse von
drei sogenannten Pilotstudien vor. Diese bei externen
Sachverstandigen in Auftrag gegebenen Expertisen
gingen der Frage nach, ob die vom IQWiG vorgeschla-
gene Methode der Effizienzgrenze (vgl. Abschnitt
2.2) in konkreten Beispielen durchgefiihrt werden
kann. Die drei Kosten-Nutzen-Bewertungen unter-
suchten die Fragestellung der Thrombozytenaggrega-
tionshemmer in der Sekundarprophylaxe vaskularer
Erkrankungen bei Patientinnen und Patienten mit
symptomatischer peripherer arterieller Verschluss-
krankheit, einer Therapie von chronischen Schmerzen
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bei der peripheren diabetischen Polyneuropathie und
einer antiviralen Therapie der chronischen Hepatitis
C. Dabei konnte gezeigt werden, dass die Methode
durchaus anwendbar und machbar ist, auch wenn
die Pilotprojekte Fragen zu technischen Details der
Durchfiihrung aufwarfen.

Thematisch weniger anwendungsbezogen war das
IQWiG-Herbst-Symposium, das 2009 bereits zum
funften Mal in Kdln stattfand: Welche Wertentschei-
dungen werden in der medizinischen Wissenschaft
getroffen? Wie viele Entscheidungen in der Medizin
beruhen auf wissenschaftlichen Belegen, auf gesich-
ertem Wissen? Ist objektive Forschung durch die In-
dustrie moglich? Dirfen wir das Gut ,Gesundheit”
iberhaupt rationieren und welche Reformen brau-
chen wir fiir eine bessere Medizin? Dies waren die
Fragen, die die Referentinnen und Referenten mit
rund 290 Gasten diskutierten. Wahrend sich der ers-
te Tag vornehmlich mit ,,Glauben und Wissen in der
Medizin“ befasste, ging es am zweiten Tag um ver-
schiedene Aspekte der 6konomischen Bewertung von
medizinischen MaRnahmen. Wer keine Gelegenheit
hatte, Ende November nach Kéln zu kommen, kann
die Vortrage als Multimediaprasentation auf der Web-
site des IQWiG abrufen.

Schlielich lud das IQWiIG im Laufe des Jahres ins-
gesamt zwolf Mal zu miindlichen Erérterungen nach
Koln ein. Sie finden statt, wenn schriftliche Stellung-
nahmen zu Berichtsplanen oder Vorberichten Fragen
offenlassen, die diskutiert werden mussen. Wer eine
schriftliche Stellungnahme eingereicht hat, kann zu
einer solchen Erdrterung eingeladen werden.

Wichtig fiir die wissenschaftliche Arbeit des Instituts
war auch ein vom Ressort Arzneimittel initiierter
Workshop mit externen Sachverstandigen. Im kleinen
Kreis wurden fachliche und organisatorische Fragen
der Berichtserstellung diskutiert. Ziel der Veranstal-
tung war es, die Zusammenarbeit mit den bisherigen
Sachverstandigen zu verbessern. In einem weiteren
Workshop wurde mit Mitgliedern des Unterausschus-
ses Arzneimittel beim G-BA diskutiert, welche inter-
nationalen Modelle es gibt, um nach der Zulassung
schnell zu einer Bewertung neuer Arzneimittel zu
kommen.

2.23 Das IQWiG im Internet

Das Internet ist fiir das Institut eine wichtige Platt-
form, um seinen gesetzlich verankerten Informa-
tionspflichten gegeniiber der Offentlichkeit nachzu-
kommen und uber seine Arbeitsweise, die aktuellen
Arbeitsergebnisse sowie die Beteiligungsmoglichkei-

ten zu informieren.

Bereits seit Februar 2006 stellt das IQWiG nicht nur
der Fachoffentlichkeit Informationen zur Verfiigung,
sondern bietet iiber eine eigene Website, www.ge-
sundheitsinformation.de, auch evidenzbasierte Ge-
sundheitsinformationen an, die speziell fiir Patien-
tinnen und Patienten, deren Angehérige und andere
Interessierte aufbereitet wurden. Uber die beiden
Websites des Instituts (www.iqwig.de, www.gesund-
heitsinformation.de) sind damit jederzeit sowohl die
Berichte und Ergebnisse des IQWiG als auch unabhan-
gige Patienteninformationen verfiigbar.



Insgesamt wurden auf www.iqwig.de im Laufe des
Jahres 46 auftragsbezogene Publikationen und 52
Pressemitteilungen zu IQWiG-Produkten veroffent-
licht. Das Jahr 2009 stand auRerdem im Zeichen der
Erneuerung: Die Seite www.iqwig.de erhielt eine neue
und Ubersichtlichere Navigation, es wurden mehr
Informationen (ber die Arbeitsweise des Instituts
verdffentlicht und auch die Darstellung der einzel-
nen Projekte wurde iiberarbeitet, um es Nutzern zu
erleichtern, die Arbeit des IQWiG zu verfolgen. Dar-
Uber hinaus wurde auch die Suchfunktion innerhalb
der IQWiG-Seiten optimiert. Suchergebnisse werden
jetzt nicht nur nach Relevanz geordnet, sie konnen
auch strukturiert im Projektzusammenhang angezeigt
werden. AuRerdem werden auch Ergebnisse der Seite
www.gesundheitsinformation.de angezeigt, so dass
auch die allgemein verstandlichen Texte schnell und
einfach iiber eine Suche gefunden werden.

Die Website Gesundheitsinformation.de hatte im
Jahr 2009 mehr als eine Million Besucherinnen und
Besucher. Viele Gesundheitsinformationen wurden
bei Google unter den Top Ten gelistet, beispielsweise
die Informationen zu fortgeschrittenem Brustkrebs,
Statinen und Regelschmerzen. Ende des Jahres wur-
de zudem bei den Newsletter-Abonnentinnen und

-Abonnenten die 8oooer-Grenze tiberschritten.

Im Laufe des Jahres wurden zahlreiche Patienten-
informationen zu den unterschiedlichsten Themen
veroffentlicht. Dazu gehoren unter anderem evidenz-
basierte Informationen zu Friiherkennungsuntersu-
chungen, zur Venenthrombose und zur Gewichts-
abnahme nach der Schwangerschaft. Neu auf der
Website ist ein Bereich mit dem Titel ,,Behandlungen

wahlen®. Hier finden sich Informationen zu iibergrei-
fenden Themen wie beispielsweise Fritherkennungs-
untersuchungen und Disease-Management-Program-
men sowie ein Merkblatt und eine Entscheidungshilfe
zur Wahl von Behandlungen.

Mit der Bertelsmann Stiftung wurde eine Vereinba-
rung geschlossen, die die Einbettung der IQWiG-Ge-
sundheitsinformationen in die Weile Liste vorsieht
— ein unabhangiges Internetportal fiir die Suche nach
einem geeigneten Krankenhaus. Wenn jemand in der
Weilen Liste zum Beispiel nach einer Entbindungs-
klinik sucht, werden automatisch auch Gesundheits-
informationen zum Thema Schwangerschaft und Ge-
burt angezeigt. Die neue Version der WeiRen Liste
ging im Mai 2010 online.

2.24 |IQWiG-Patienteninformationen:
Gute Noten von der WHO

Als das britische National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) 2003 etwa vier Jahre alt
war, lud es die Weltgesundheitsorganisation (WHO)
ein, zwei seiner Arbeitsprogramme zu bewerten. Das
IQWiG war von der Strenge und dem Nutzen dieser
Evaluation beeindruckt und beschloss, es dem NICE
nachzutun. Als auch das IQWiG vier Jahre bestand,
lud es 2008 die WHO daraufhin ebenfalls ein, sein Ge-
sundheitsinformationsprogramm zu evaluieren. Das
Institut wollte seine Methoden fiir die Auswahl von
Themen, die Beurteilung der Evidenz, die Erstellung
von Patienteninformationen sowie seine Qualitats-
sicherungs- und Beurteilungsmechanismen von der
WHO bewerten lassen. Dabei sollten auch die Qualitat
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und die Richtigkeit der Informationen selbst evaluiert
und die Auffassungen der verschiedenen Interessen-
gruppen beriicksichtigt werden.

Ein finfkopfiges WHO-Expertenteam suchte darauf-
hin das IQWiG im Jahr 2008 zwei Mal in Kéln auf:
Es priifte die Dokumente und die Website des Insti-
tuts, fithrte Gesprache mit den Institutsmitarbeiter-
innen und -mitarbeitern sowie der Institutsleitung
und eine Reihe von Gesprachen mit externen Inter-
essengruppen, darunter Vertreter des deutschen Ge-
sundheitsministeriums, der Krankenversicherungen,
der Patientenorganisationen und Arzteverbande so-
wie der Industrie. Gesprache fanden auch mit Exper-
tinnen und Experten statt, die im IQWiG im Ressort
Gesundheitsinformation tatig sind. Das Team wahlte
Gesundheitsinformationen zu drei Themen aus (Aller-
gien, Asthma und postnatale Depression) und unter-
zog diese einer eingehenden Priifung.

Ende 2009 lag dann der mit Spannung erwartete Priif-
bericht vor, im Friihjahr 2010 wurde er — vom 1QWiG
und von der WHO selbst — publiziert. Das WHO-Team
zeigte sich darin hochzufrieden und stellte dem In-
stitut gute Noten aus: Als ,relevant, objektiv und
unabhéngig” stufte es die Produkte auf Gesundheits-
information.de ein. Die Methoden des IQWiG seien
ein ,valider, hochwertiger Ansatz, der das Risiko von
Verzerrungen auf ein Minimum beschrankt®. ,In den
Prozess sind relevante Interessengruppen eingebun-
den. Auch die Einbeziehung von Informationen, die
durch Interviews mit Patientinnen und Patienten ge-
wonnen wurden, sowie die Beriicksichtigung qualita-
tiver Evidenz stellen eine wertvolle perspektivische
Erweiterung dar”, so die Priifer. Sie lobten das Insti-

tut und seine Leitungsgremien fiir ,ihre eindrucksvol-
len Leistungen, ihre hohe fachliche Kompetenz sowie
das Engagement der Institutsleitung und der Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter des Instituts®.

Die Gesundheitsinformationen seien auch eine Quelle
fur andere Linder auf der ganzen Welt — die Uber-
setzung in weitere Sprachen ware deshalb ein echter
Gewinn. Deshalb verlinkt die WHO seit Friihjahr 2010
auf die IQWiG-Informationen.

Der Abschlussbericht der Gruppe enthélt auch eine
Reihe von Empfehlungen, wie das IQWiG sein Pro-
gramm weiterentwickeln und seine Stellung als ein
fiihrender Produzent von patientenzentrierten und
evidenzbasierten Gesundheitsinformationen ausbau-
en konnte.



3. Finanzen

Die Finanzierung des Instituts nach § 139a Abs. 1 SGB
V erfolgt jeweils zur Halfte durch die Erhebung eines
Zuschlags fiir jeden abzurechnenden Krankenhausfall
und durch die zusatzliche Anhebung der Vergiitungen
fiir die ambulante vertragsarztliche und vertragszahn-
arztliche Versorgung nach den §§ 85 und 87a SGB V
um einen entsprechenden Vomhundertsatz. Die im
stationdren Bereich erhobenen Zuschlage werden in
der Rechnung des Krankenhauses gesondert ausge-
wiesen; sie gehen nicht in die Gesamtbetrdge nach
den §§ 3 und 4 des Krankenhausentgeltgesetzes oder
nach § 6 der Bundespflegesatzverordnung sowie
nicht in die entsprechenden Erlosausgleiche ein. Der
Zuschlag fiir jeden Krankenhausfall, die Anteile der
Kassenarztlichen und der Kassenzahnarztlichen Verei-
nigungen sowie das Nahere zur Weiterleitung dieser
Mittel an eine zu benennende Stelle werden durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt, ein-
gezogen und an das Institut weitergeleitet.

Der G-BA hat in seiner Sitzung vom 18.12.2008 die
Hohe des Systemzuschlags im ambulanten und stati-
ondren Sektor fiir das Jahr 2009 festgelegt. Danach
betragt der Systemzuschlag im ambulanten vertrags-
arztlichen Sektor 2,481716 Cent pro Fall, im ambu-
lanten vertragszahnarztlichen Sektor 2,49 Cent pro
Fall und im stationaren Sektor 0,85 Euro pro Fall. Der
Stiftungsrat der Stiftung fiir Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen hat in seiner Sitzung
am 24.11.2008 den Haushaltsplan 2009 mit den Ein-
nahmen und Ausgaben in Hohe von 15.184.000 Euro
aufgestellt. Die Vorgaben des Haushaltsplans 2009
konnten weitestgehend eingehalten werden.
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4. Die Ressorts und ihre Aufgaben

4.1 Institutsleitung

Leiter des Instituts ist seit dem 1.9.2004 Prof. Dr.
med. Peter T. Sawicki. Vom Stiftungsvorstand fir
sechs Jahre in sein Amt bestellt, vertritt er das IQWiG
nach innen und nach aulen. Er ist dafiir verantwort-
lich, dass das Institut seine gesetzlichen Aufgaben
erfiillt und dabei den vom G-BA gesetzten Priorititen
folgt. Auch fiir die Einhaltung des Haushaltsplans und
der Geschiftsordnung hat er Sorge zu tragen. Als In-
stitutsleiter ist er — neben seinem Stellvertreter und
den Ressortleiterinnen und Ressortleitern sowie dem
kaufmannischen Geschaftsfihrer — Mitglied des soge-
nannten Steuergremiums.

Dieses Gremium berdt sowohl {ber institutsinterne
Angelegenheiten als auch solche mit externem Be-
zug: Es erstellt und iiberarbeitet die Verfahrenswei-
sen und Methoden der wissenschaftlichen Arbeit und
iberwacht deren Einhaltung. Seit dem 1.4.2005 hat
das IQWiG auch einen stellvertretenden Institutslei-
ter: PD Dr. med. Stefan Lange, bis Ende 2007 zugleich
Leiter des Ressorts Nichtmedikamentose Verfahren,
wurde vom Vorstand in das bis dahin noch unbesetz-
te Amt bestellt. Sein Vertrag als stellvertretender
IQWiG-Leiter endet zeitgleich mit der Amtszeit von
Peter Sawicki.

4.2 Ressort Arzneimittelbewertung

Das Ressort bewertet den Nutzen und Schaden von
Arzneimitteln. Es vergleicht dazu Arzneimittel mit
medikamentdsen und nichtmedikamentdsen Alterna-
tiven. Damit soll festgestellt werden, ob ein Medika-
ment auf Dauer flr die Patientinnen und Patienten
einen Zusatznutzen hat.

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Ressorts erstel-
len auf Basis des Auftrags und in Zusammenarbeit mit
externen Sachverstdndigen die Nutzenbewertungen.

Bei der Bearbeitung

B werden die Zielkriterien von Arzneimittelbewer-
tungen festgelegt,

B werden relevante Studien identifiziert und nach
der Methodik des Instituts auf ihre Evidenz
(Beweiskraft) hin ausgewertet,

B wird mittels zusatzlicher Recherchen gepriift, ob
es weitere, unverdffentlichte Studien gibt und
ob die 6ffentlich verfiigbare Information den
Nutzen des Medikaments hinreichend sicher ab-
bildet (Problem der unpublizierten Daten),

B werden die Ergebnisse in einer Gesamtaussage
zum Nutzen und Schaden zusammengefasst.

AuRerdem

B arbeiten die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
allgemein an der Weiterentwicklung der Metho-
dik zur Bewertung des Nutzens und Schadens
von Arzneimitteln und

B informieren die (Fach-)Offentlichkeit in Vortra-
gen und Publikationen {ber die Ergebnisse und
die Methodik des IQWiG sowie tber neue wis-



senschaftliche Erkenntnisse aus ihrer Arbeit. Ein
Schwerpunkt der wissenschaftlichen Arbeit des
Ressorts ist dabei das Thema Ergebnisverzerrung
durch selektive Datenverdffentlichung.

Teil des Ressorts Arzneimittelbewertung ist auch die
Recherchegruppe. Die wissenschaftlichen Mitarbeiter-
innen und Mitarbeiter der Recherchegruppe unter-
stiitzen als Dienstleister alle Ressorts sowie die ex-
ternen Sachverstindigen des IQWiG beim Auffinden
von relevanten Studien. Die Weiterentwicklung der
Recherchemethodik auch durch eigene wissenschaft-
liche Projekte ist ebenfalls Bestandteil der Arbeit.

4.3 Ressort Nichtmedikamentose
Verfahren

Das Ressort bewertet hauptsachlich medizinische In-
terventionen, die sich nicht oder nicht allein auf den

Einsatz von Arzneimitteln stiitzen.

Dazu zahlen beispielsweise Operationsmethoden,
strahlentherapeutische Verfahren, zahnmedizinische
Behandlungen, aber auch komplexere Interventionen,
bei denen verschiedene Therapiekomponenten zu ei-
nem Verfahren zusammengefasst werden. Das Ressort
bewertet auBerdem Diagnosemethoden und Reihen-
untersuchungen (Screening) zur Fritherkennung von
Krankheiten.

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Ressorts erstel-
len auf Basis des Auftrags und in Zusammenarbeit mit
externen Sachverstidndigen die Nutzenbewertungen.

Bei der Bearbeitung werden

® die Zielkriterien des Projektes festgelegt (bei
Beauftragung in Anlehnung an die Auftragsbe-
schreibung),

B relevante Studien identifiziert und nach der
Methodik des Instituts auf ihre Aussagekraft hin
ausgewertet,

B die Ergebnisse in einer Gesamtaussage zum Nut-
zen und Schaden zusammengefasst.

AuRerdem

B arbeiten sie allgemein an der Weiterentwicklung
der Methodik zur Nutzen- und Risikobewertung
von nichtmedikamentésen Verfahren und

B informieren die (Fach-)Offentlichkeit in Vortra-
gen und Publikationen iiber die Ergebnisse und
die Methodik des IQWiG sowie iiber neue wissen-
schaftliche Erkenntnisse aus ihrer Arbeit.

4.4 Ressort Medizinische Biometrie

Das Ressort ,Medizinische Biometrie® ist verantwort-
lich fiir die biometrische Bewertung von Studien und
die statistische Analyse von Daten. Damit unterstiitzt
es die anderen Ressorts bei der Bearbeitung von
Projekten.

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

B |eisten die biometrische Betreuung der Institut-
sprojekte und bearbeiten in Einzelfallen auch
eigene Projekte zu speziellen Fragestellungen in
Zusammenarbeit mit externen Sachverstdndigen,

B prasentieren und interpretieren Studienergebnisse,
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B entwickeln statistische Methoden zur Beurtei-
lung von Leistungen des Gesundheitswesens,

B beobachten kontinuierlich die aktuelle biometri-
sche Fachliteratur und

B {ibernehmen die statistische Fortbildung der
Kolleginnen und Kollegen im Institut.

Dariiber hinaus treibt das Ressort die interdisziplinare
inhaltliche Auseinandersetzung mit auftragsbezoge-
nen Fragestellungen aus der Sicht der Biometrie vo-
ran. Neue Erkenntnisse aus IQWiG-Projekten werden
in wissenschaftlichen Fachzeitschriften publiziert
und im Rahmen von nationalen wie internationalen

Fachtagungen préasentiert.

4.5 Ressort Gesundheitsokonomie

Das Ressort Gesundheitsokonomie bearbeitet 6kono-
mische Fragestellungen im deutschen Gesundheits-
system. Ziel seiner Arbeit ist es, eine bedarfsgerechte
Gesundheitsversorgung sicherzustellen und Fehl-, Un-
ter- und Uberversorgung zu vermeiden.

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Ressorts

B bearbeiten in Zusammenarbeit mit externen
Sachverstindigen gesundheitsokonomische
Projekte,

B unterstiitzen andere Ressorts in gesundheitsoko-
nomischen Fragen und

B haben maRgeblich eine wissenschaftliche Metho-
dik zur Bewertung von Kosten-Nutzen-Verhaltnis-
sen im Kontext des SGB V auf Basis internationa-
ler Standardansitze der evidenzbasierten Medizin
und der Gesundheitsékonomie entwickelt.

Die Entwicklung dieser Methodik erfolgte in enger
Kooperation mit nationalen und internationalen Ex-
pertinnen und Experten. Sie soll dem Gemeinsamen
Bundesausschuss Entscheidungshilfen fiir die Beurtei-
lung von Gesundheitstechnologien zur Verfiigung stel-
len. Weiterhin sollen auf Basis dieser Methodik Emp-
fehlungen fiir den GKV-Spitzenverband beziiglich der
Festsetzung von Hochstbetragen generiert werden.

4.6 Ressort Kommunikation

Das Ressort verantwortet die interne und externe
Kommunikation. Damit kommt ihm eine wichtige Po-
sition in der Prasentation des IQWiG nach innen und

aullen zu.

Das Aufgabenspektrum der Mitarbeiterinnen und Mit-

arbeiter ist breit gefachert:

B Llassische Pressearbeit und Bereitstellen von In-
formationsmaterialien verschiedenster Art

B Konzeption und Pflege der Website und inter-
netgerechte Aufbereitung der wissenschaftlichen
Arbeitsergebnisse

B Planung und Organisation von Veranstaltungen
(z. B. Pressekonferenzen, wissenschaftlichen
Symposien)

B Kontaktpflege mit Journalisten, Politikern, Ver-
bandsvertretern und anderen Gruppen sowie Ein-
zelpersonen der interessierten Offentlichkeit

B Unterstiitzung bei formalen und technischen
Fragen der Berichtserstellung

®  (Jbersetzung von Informationen und Artikeln ins
Englische



Die interne Kommunikation mit den Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeitern des IQWiG dient dem kontinu-
ierlichen Informationsaustausch von aktuellen Ereig-
nissen und Entwicklungen in der Gesundheitspolitik
und im Institut.

4.7 Ressort Versorgungsqualitat

Versorgungsstandards identifizieren und beschreiben,
das ist die Hauptaufgabe des Ressorts. Grundlage da-
flr sind vor allem Leitlinien. Anhand von Leitlinien
lassen sich in der Regel Krankheitsbilder und Erkran-
kungsverlaufe iiber die gesamte Versorgungskette
hinweg abbilden.

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter erstellen in
Zusammenarbeit mit externen Sachverstandigen die
Produkte des Ressorts.

Sie

B werten Leitlinien aus und erstellen Leitlinien-
synopsen,

B vergleichen aktuelle Leitlinien mit den Anfor-
derungen an bestehende Disease-Management-
Programme (DMPs), um Aktualisierungsbedarf bei
DMPs zu identifizieren,

B vergleichen Standards mit der anhand von Sekun-
dardaten gemessenen Versorgungsqualitat, um
Grundlagen fiir die Entwicklung von Qualitats-
indikatoren und Versorgungskonzepten zur Verfii-

gung zu stellen.

Aulerdem

B entwickeln sie gemeinsam mit nationalen und
internationalen Expertengruppen wissenschaft-
liche Methoden fiir die inhaltliche Bewertung
von Leitlinien,

B sind sie aktiv an zwei Projekten der Europaischen
Union beteiligt: Coordination of Cancer Clinical
Practice Guidelines in Europe (CoCanCPG) und
European Network for HTA (EUnetHTA).

Das Ressort ist darlber hinaus zustindig fiir den
Aufbau und die Pflege von Kontakten zu internati-
onalen Fachgesellschaften und Netzwerken aus dem
Bereich Health Technology Assessment und Leitlinien.
Auf diese Weise ist das Institut in die internationale
methodische Diskussion und Entwicklung in diesen
Fachbereichen eingebunden. Eine ausfiihrlichere Dar-
stellung findet sich in den Abschnitten 2.15 bis 2.17.

4.8 Ressort Gesundheitsinformation

Das Ressort Gesundheitsinformation stellt unabhan-
gige, evidenzbasierte und allgemein verstandliche
Informationen fiir alle Biirgerinnen und Biirger zur
Verfiigung.

Ziel des IQWIG ist es, mit diesem Angebot

B Biirgerinnen und Biirgern eine aktive und infor-
mierte Entscheidungsfindung bei gesundheitli-
chen Fragen zu ermoglichen,

B dije kritische Nutzung gesundheitsbezogener
Dienstleistungen zu férdern,

B das Wissen um die korperliche, psychische und
emotionale Gesundheit zu verbessern,
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B das Verstdndnis medizinischer und wissenschaft-
licher Informationen zu verbessern und

® die Unterstiitzung der Patientinnen und Patien-
ten durch ihre Familie und Freunde zu ermogli-
chen.

Kernprojekt des Ressorts ist dabei die Website Gesund-
heitsinformation.de.

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Ressorts

B suchen und bewerten die Evidenz, um fir Patien-
tinnen und Patienten wichtige und interessante
Gesundheitsthemen zu identifizieren,

B erstellen speziell aufbereitete Gesundheitsinfor-
mationen,

B aktualisieren und erweitern die Inhalte von
Gesundheitsinformation.de regelmaRig,

B erstellen allgemein verstandliche Informationen
zu Abschlussberichten des IQWiG und

B bearbeiten im Auftrag des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) oder des Bundesministeriums
fur Gesundheit (BMG) auch eigene Projekte.

4.9 Ressort Verwaltung

Das Ressort betreut die internen und externen Ge-
schifte des Institutes. Dabei versteht es sich als
Dienstleister sowohl fiir die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des Instituts als auch fiir die Organe und
Gremien der Stiftung fir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen. Der Ressortleiter ist
gleichzeitig der kaufménnische Geschéftsfiihrer.

Das Ressort Verwaltung gliedert sich in folgende
Bereiche:
B Jystiziariat
B Finanzen, Projektcontrolling, Beschaffungswesen
und Facility Management
B Personalmanagement
Informationstechnologie
Empfang



5. Ubersicht fiir den Zeitraum
01.01.09 bis 31.12.09

5.1 Organe und Einrichtungen
der Stiftung

Mitglieder des Vorstands 2009

Sprecher:
B Diplom-Volkswirt Georg Baum
Deutsche Krankenhausgesellschaft

B Gernot Kiefer
GKV-Spitzenverband

®  Dr. Andreas Kohler

Kassenarztliche Bundesvereinigung

®  Dr. Klaus Theo Schroder
Bundesgesundheitsministerium

B  Freiherr Johann-Magnus von Stackelberg
GKV-Spitzenverband

Mitglieder des Stiftungsrats 2009

Vorsitzende:
B Dr. Doris Pfeiffer
GKV-Spitzenverband

stellvertretender Vorsitzender:
B Dr. Jirgen Fedderwitz

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung

B Wolfgang Schmeinck
GKV-Spitzenverband

B Dr. Herbert Reichelt
GKV-Spitzenverband

B Rolf Stuppardt
GKV-Spitzenverband

®  Thomas Ballast
GKV-Spitzenverband

B Rolf Stadié
GKV-Spitzenverband

B Dr. Carl-Heinz Miiller

Kassenarztliche Bundesvereinigung

B Horst Dieter Schirmer
Kassenarztliche Bundesvereinigung

®  Dr. Nicole Schlottmann
Deutsche Krankenhausgesellschaft

®  Andreas Wagener
Deutsche Krankenhausgesellschaft

®  Prof. Dr. Christoph Fuchs
Bundesarztekammer

ohne Stimmrecht, beratend:

B Dr. Rainer Hess
Gemeinsamer Bundesausschusses
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Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats 2009

Prof. Dr. Guido Adler
Medizinische Universitatsklinik Ulm

Prof. Dr. Maria Blettner

Institut fiir Medizinische Biometrie, Epidemiolo-
gie und Informatik (IMBEI), Johannes Gutenberg-
Universitat Mainz

Prof. Dr. Hans-Werner Hense
Institut fir Epidemiologie und Sozialmedizin, Uni-
versitat Miinster (Stellvertretender Vorsitzender)

PD Dr. Peter Juni
Institut fir Sozial- und Praventivmedizin, Bern

Prof. Dr. med. Johannes Kébberling
Kliniken St. Antonius, Wuppertal (Vorsitzender)

Prof. Dr. Georg Marckmann
Institut fur Ethik und Geschichte der Medizin,
Universitdt Tibingen

Prof. Dr. Ingrid Miihlhauser
Institut fur Gewerblich-Technische Wissen-

schaften, Universitdt Hamburg

Prof. Dr. Heinz Rothgang

Zentrum fiir Sozialpolitik — Abteilung Gesund-
heitsékonomie, Gesundheitspolitik und Versor-
gungsforschung, Universitat Bremen

B Prof. Dr. Holger Schiinemann
MD, PhD, Department of Clinical Epidemiology &
Biostatistics, McMaster University Health
Sciences Centre, Canada

B Prof. Dr. Petra Thirmann
Helios Research Center/ Philipp-Klee-Institut fiir
Klinische Pharmakologie des Helios Klinikums
Wauppertal

B Prof. Dr. Jiirgen Windeler
Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen e.V., Essen

B Prof. Dr. med. Christiane Woopen
Deutscher Ethikrat, Universitat zu Kéln

Ausgeschieden in 2009 sind:

B PD Dr. Dr. Afschin Gandjour (16.09.2009)

B Prof. Dr. Dominik GroR (16.09.2009)

B Prof. Dr. Hans-Konrad Selbmann (20.01.2009)

Mitglieder des Kuratoriums 2009

Vorsitzender:
®  Dr. med. Frank Johannes Hensel
Diozesan-Caritasverband fur das Erzbistum Koln

Stellvertretender Vorsitzender:

B Gregor Bornes
Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnen-
stellen und Initiativen



Leo Blum
GKV-Spitzenverband

Willi Budde
GKV-Spitzenverband

Professor Dr. Hans-Ulrich Dallmann

Evangelische Kirche Deutschland

Dr. Martin Danner
Patientenvertreter

Professor Dr. Albrecht Encke
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften

Dr. Wolfgang ERer
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung

Dr. Stefan Etgeton
Verbraucherzentrale Bundesverband

Brigitte Faber

Patientenvertreterin

Prof. Raimund Geene
Patientenvertreter

Dr. med. Leonhard Hansen

Kassenarztliche Bundesvereinigung

Dr. Volker Hansen
GKV-Spitzenverband

Dr. Regina Klakow-Franck
Bundesarztekammer

Monika Konitzer
Bundespsychotherapeutenkammer

Dr. Christiane Koruskéwitz

Deutsche Rentenversicherung Bund

Helga Kiihn-Mengel, MdB
Patientenbeauftragte der Bundesregierung

Joachim Manz
Deutsche Krankenhausgesellschaft

Dr. Bernd Metzinger
Deutsche Krankenhausgesellschaft

Gert Nachtigal
Bundesvereinigung der Deutschen
Arbeitgeberverbande

Dr. Dietmar Oesterreich

Bundeszahnarztekammer

Dr. Franz Josef Oldiges
Patientenvertreter

Prof. Martina Roes
Deutscher Pflegerat e.V.

Wolfgang Schelter
GKV-Spitzenverband
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B Prof. Dr. Martin Schulz
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande

B Prof. Dr. Barbara Sickmuller

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

B Dr. Heinz Stapf-Finé
Deutscher Gewerkschaftsbund

®  Dr. Stefan Wahler
Verband forschender Arzneimittelhersteller e.V.

B Rolf Wille
GKV-Spitzenverband

B Dr. Theodor Windhorst

Kassenarztliche Bundesvereinigung
Mitglieder des Finanzausschusses 2009

B Dr. Leonhard Hansen

Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein

B Dr. Gunther E. Buchholz

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung

B Jiirgen Kellermann
GKV-Spitzenverband

B Dr. Axel Meelen
GKV-Spitzenverband

B Karl-Dieter VoR
GKV-Spitzenverband

B Andreas Wagener
Deutsche Krankenhausgesellschaft

5.2 Auftrige

5.2.1  Neu erteilte Auftrige
(Datum der Erteilung)

Aog-o01
Dipyridamol + ASS zur Sekundérpravention nach
Schlaganfall oder TIA (20.07.2009)

Aog-o02
Prasugrel bei akutem Koronarsyndrom (25.08.2009)

Aog-03

Aktualisierungsrecherche zum Bericht Aos-19A
(Cholinesterasehemmer bei Alzheimer Demenz)
— Rapid Report (20.08.2009)

Aog-04
Medikamentése Behandlung des Bluthochdruck
— Ergédnzungsrecherche (Rapid Report) (16.11.2009)

Aog-o5

Cholinesterasehemmer bei Alzheimer Demenz
— Ergdnzungsauftrag: Rivastigmin Pflaster und
Galantamin (18.12.2009)

Gog-o01
Kosten-Nutzen-Bewertung von Venlafaxin, Duloxe-
tin, Bupropion und Mirtazapin bei der Depression

(17.12.2009)



Gog-o2

Kosten-Nutzen-Bewertung von Clopidogrel beim aku-
ten Koronarsyndrom und der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit (17.12.2009)

Nog-o1

Nichtmedikamentése lokale Verfahren zur Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms — Update

— Rapid Report (14.09.2009)

Vog-01A
Orientierende Aufbereitung fiir das Thema ,,Dekom-
pression des Karpaltunnelsyndroms (19.03.2009)

Vog-01B
Orientierende Aufbereitung fiir das Thema ,,Konisa-
tion der Cervix uteri” (19.03.2009)

Vog-01C
Orientierende Aufbereitung fiir das Thema ,,Katarakt-
operation” (19.03.2009)

Vog-01D
Orientierende Aufbereitung fiir das Thema ,Varizen-

chirurgie” (19.03.2009)

Vog-o02

Erstellung einer Leitlinienrecherche zur Fragestel-
lung der Behandlung der Adipositas bei Patien-
tinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

(12.11.2009)

Vo9-03

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Diabetes mellitus Typ 1 (17.12.2009)

Vog-04

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Diabetes mellitus Typ 2 (17.12.2009)

Vog-o5

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP KHK (17.12.2009)

Vog-06

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP-Modul Herzinsuffizienz (17.12.2009)

5.2.2 Abgeschlossene Auftrage
(Abschlussberichte, Datum
der Fertigstellung)

Aog-03

Aktualisierungsrecherche zum Bericht Aos-19A
(Cholinesterasehemmer bei Alzheimer Demenz)
— Rapid Report (12.10.2009)

Ao8-o1

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern und Ju-
gendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1

— Nachfolgeauftrag (24.09.2009)
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Aos-21B
Kochsalzreduktion bei essentieller Hypertonie
— Rapid Report (18.06.2009)

Aos5-20A

Selektive Serotonin- und Noradrenalin-Wiederauf-
nahme-Hemmer (SNRI) zur Behandlung der Depres-
sion (17.06.2009)

Aos-20C
Bupropion, Mirtazapin und Reboxetin bei der Be-
handlung der Depression (09.11.2009)

Aos-19D
Nichtmedikamentdse Behandlung der Alzheimer
Demenz (13.01.2009)

Aos-19C
Memantin bei Alzheimer Demenz (08.07.2009)

Aos-09

Verschiedene antihypertensive Wirkstoffe als Thera-
pie der ersten Wahl bei Patienten mit essentieller
Hypertonie (15.07.2009)

Aos-08
Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Diabetes
mellitus Typ 2 (14.10.2009)

Aos-o5C
Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
(06.04.2009)

Aos-03

Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2 (Version 1.0; Januar 2009 /
Version 1.1; 26.02.2009)

Aog-01B
Clopidogrel plus Acetylsalicylsaure bei akutem
Koronarsyndrom (28.01.2009)

Do6-01A
Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bei
malignen Lymphomen (31.03.2009)

Nos-o1

Implantatgetragene Suprakonstruktionen bei
prothetischem Zahnersatz fiir verkiirzte Zahnreihen
(09.07.2009)

Nos-02
Relevanz der Beschaffenheit der Gegenbezahnung
(20.04.2009)

Nos-03D
Autologe Stammzelltransplantation bei Weichteilsar-

komen (17.09.2009)

Nos-o3E
Autologe Stammzelltransplantation beim Mammakar-

zinom (15.10.2009)

Nog-o1

Nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms — Update

- Rapid Report (14.12.2009)



So6-01

Fritherkennungsuntersuchung auf Entwicklungs-
storung des Sprechens und der Sprache bei Kindern
(17.06.2009)

So7-01
Screening auf Gestationsdiabetes (25.08.2009)

Vog-o01A

Orientierende Aufbereitung fiir das Thema
~Dekompression des Karpaltunnelsyndroms*
— Rapid Report (20.04.2009)

Vog-01B
Orientierende Aufbereitung fiir das Thema ,,Konisa-
tion der Cervix uteri” — Rapid Report (20.04.2009)

Vog-01C
Orientierende Aufbereitung fiir das Thema
~Kataraktoperation® — Rapid Report (20.04.2009)

Vog-01D
Orientierende Aufbereitung fiir das Thema
,Varizenchirurgie” — Rapid Report (20.04.2009)

Vo6-06

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion und Gegeniiberstellung relevanter
Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-
Moduls Adipositas (06.02.2009)

Vo6-02B

Wissenschaftliche Bewertung therapeutischer Inter-
ventionen bei Kindern von 2 bis 5 Jahren mit bron-
chialer Obstruktion (09.03.2009)

Vo6-02C

Wissenschaftliche Bewertung verschiedener Untersu-
chungsmethoden zur Diagnosestellung eines Asthma
bronchiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren

(20.05.2009)

Vo6-o01
Qualitat der padiatrischen-hamatologisch-onkologi-
schen Versorgung (13.08.2009)

5.2.3 Abgeschlossene Vorberichte
(Datum der Fertigstellung)

Ao8-o01

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern und Jugend-
lichen mit Diabetes mellitus Typ 1 — Nachfolgeauftrag
(25.06.2009)

Aos-20C
Bupropion, Mirtazapin und Reboxetin bei der Behand-
lung der Depression (29.05.2009)

Aos-08
Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Diabetes mel-
litus Typ 2 (16.06.2009)

Aos-01
Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 1 (02.07.2009)

Do7-o1
Osteodensitometrie bei primdrer und sekundarer
Osteoporose (09.12.2009)
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Nos-o1

Implantatgetragene Suprakonstruktionen bei pro-
thetischem Zahnersatz fir verkiirzte Zahnreihen
(14.01.2009)

Nos-03D
Autologe Stammzelltransplantation bei Weichteil-
sarkomen (16.02.2009)

Nos-o3E
Autologe Stammzelltransplantation beim Mamma-
karzinom (08.06.2009)

So7-01
Screening auf Gestationsdiabetes (13.01.2009)

Vo6-o1
Qualitat der padiatrischen-hamatologisch-onkologi-
schen Versorgung (10.03.2009)

5.2.4 Abgeschlossene Berichtsplane
(Datum der Fertigstellung)

Berichtsplane

Aog-o1
Dipyridamol + ASS zur Sekundarpravention nach
Schlaganfall oder TIA (vorléuﬁge Version; 11.11.2009)

Ao8-o1

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern und
Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 — Nachfol-
geauftrag (Berichtsplan nach Anhérung; 02.03.2009)

Aos-08

Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Diabe-
tes mellitus Typ 2 (Berichtsplan nach Anhérung;
29.01.2009)

Aoyg-02
L-Methionin bei Patienten mit neurogenen Blasen-
storungen (vorlaufige Version; 10.09.2009)

Ao4-02
L-Methionin bei Patienten mit neurogenen Blasen-
stérungen (Berichtsplan nach Anhérung; 24.11.2009)

Do6-01B
Positronenemissionstomographie (PET) und PET/
CT bei Kopf- und Halstumoren (vorléiuﬁge Version;

27.05.2009)

Do6-01B

Positronenemissionstomographie (PET) und PET/CT
bei Kopf- und Halstumoren (Berichtsplan nach Anhé-
rung; 09.11.2009)

Do6-01C

Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bei rezi-
divierendem kolorektalen Karzinom (vorléuﬁge Ver-
sion; 20.08.2009)

Do6-01C

Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bei rezidi-
vierendem kolorektalen Karzinom (Berichtsplan nach
Anhérung; 17.12.2009)



Do6-01D

Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bei Gliom
mit hohem Malignitatsgrad (11l und IV) (vorldufige
Version; 09.11.2009)

Nos-o3F
Allogene Stammzelltransplantation mit nicht ver-
wandtem Spender bei Hodgkin Lymphom (Berichts-

plan nach Anhérung; 12.02.2009)

5.3  Publikationen

5.3.1 Publikationen des IQWiG
5.3.1.1 Berichte, Arbeitspapiere
und Methodenpapier

Aktualisierungsrecherche zum Bericht Aos-19A
(Cholinesterasehemmer bei Alzheimer Demenz):
Rapid Report. KéIn: IQWiG; 2009.

Allgemeine Methoden zur Bewertung von Verhaltnis-
sen zwischen Nutzen und Kosten Version 1.0.
Koln: IQWiG; 2009.

Allogene Stammzelltransplantation mit nicht ver-
wandtem Spender bei Hodgkin Lymphom: Berichts-
plan (nach Anhérung). KéIn: IQWiG; 2009.

Autologe Stammzelltransplantation bei Weichteil-
sarkomen: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2009.

Autologe Stammzelltransplantation bei Weichteil-
sarkomen: Abschlussbericht. KéIn: IQWiG; 2009.

Autologe Stammzelltransplantation beim Mamma-
karzinom: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2009.

Autologe Stammzelltransplantation beim Mamma-
karzinom: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2009.

Bupropion, Mirtazapin und Reboxetin bei der Be-
handlung der Depression: Vorbericht.
Koln: IQWiG; 2009.

Bupropion, Mirtazapin und Reboxetin bei der Be-
handlung der Depression: Abschlussbericht.
Koln: IQWiG; 2009.

Clopidogrel plus Acetylsalicylsdure bei akutem Koro-
narsyndrom: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2009.

Dipyridamol + ASS zur Sekundarpravention nach
Schlaganfall oder TIA: Berichtsplan (vorldufige Ver-
sion). Kéln: IQWiG; 2009.

Entwurf einer Methodik fiir die Bewertung von Ver-
hiltnissen zwischen Nutzen und Kosten im System
der deutschen gesetzlichen Krankenversicherung Ver-

sion 2.0. Koln: IQWiG; 200g9.

Friiherkennungsuntersuchung auf Entwicklungssto-
rung des Sprechens und der Sprache bei Kindern:
Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2009.

Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2:
Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2009.
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Implantatgetragene Suprakonstruktionen bei prothe-
tischem Zahnersatz fiir verkiirzte Zahnreihen: Vorbe-
richt. Koln: IQWiG; 2009.

Implantatgetragene Suprakonstruktionen bei pro-
thetischem Zahnersatz flir verkiirzte Zahnreihen:
Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2009.

Kochsalzreduktion bei essentieller Hypertonie:
Rapid Report. KéIn: IQWiG; 2009.

Kostenbestimmung: Arbeitspapier.
Kéln: IQWiG; 2009.

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern und
Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 —
Nachfolgeauftrag: Berichtsplan (nach Anhérung).
Koéln: IQWiG; 2009.

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern und
Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 —
Nachfolgeauftrag: Vorbericht. KoIn: IQWiG; 200g9.

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern und
Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 —
Nachfolgeauftrag: Abschlussbericht.

Kéln: IQWiG; 2009.

Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 1: Vorbericht.
Kéln: IQWiG; 2009.

Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2: Abschlussbericht. KoIn:
IQWiG; 2009.

Leitliniensynopse zum Thema ,,Depression®:
Arbeitspapier. Kéln: IQWiG; 2009.

L-Methionin bei Patienten mit neurogenen Blasen-
storungen: Berichtsplan (vorléuﬁge Version).
Koln: IQWiG; 2009.

L-Methionin bei Patienten mit neurogenen Blasen-
storungen: Berichtsplan (nach Anhérung).
Koln: IQWiG; 2009.

Memantin bei Alzheimer Demenz: Abschlussbericht.
Kéln: IQWiG; 2009.

Modellierung: Arbeitspapier. KoIn: IQWiG; 2009.

Nichtmedikamentése Behandlung der Alzheimer
Demenz: Abschlussbericht. Koln: IQWiG; 2009.

Nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms — Update:
Rapid Report. KdIn: IQWiG; 2009.

Orientierende Aufbereitung fiir das Thema ,Dekom-
pression des Karpaltunnelsyndroms®: Rapid Report.
Koln: IQWiG; 2009.

Orientierende Aufbereitung fiir das Thema ,,Konisati-
on der Cervix uteri“: Rapid Report.
Koln: IQWiG; 2009.

Orientierende Aufbereitung fiir das Thema ,,Katarakt-
operation”: Rapid Report. KoIn: IQWiG; 2009.



Orientierende Aufbereitung fiir das Thema ,Varizen-
chirurgie®: Rapid Report. Kéln: IQWiG; 2009.

Osteodensitometrie bei primarer und sekundérer Os-
teoporose: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2009.

Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bei Gliom
mit hohem Malignitatsgrad (11l und IV): Berichtsplan
(vorldufige Version). KdIn: IQWiG; 2009.

Positronenemissionstomographie (PET) und PET/CT
bei Kopf- und Halstumoren: Berichtsplan (vorldufige
Version). Koln: IQWiG; 2009.

Positronenemissionstomographie (PET) und PET/CT
bei Kopf- und Halstumoren: Berichtsplan (nach An-
hérung). Kéln: IQWiG; 2009.

Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bei mali-
gnen Lymphomen: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG;
2009.

Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bei rezidi-
vierendem kolorektalen Karzinom: Berichtsplan (vor-

laufige Version). Koln: IQWiG; 2009.

Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bei rezi-
divierendem kolorektalen Karzinom: Berichtsplan
(nach Anhérung). Kéln: IQWiG; 2009.

Qualitat der padiatrischen-hdmatologisch-onkologi-
schen Versorgung: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2009.

Qualitat der padiatrischen-hamatologisch-onkologi-
schen Versorgung: Abschlussbericht.
Koln: IQWiG; 2009.

Relevanz der Beschaffenheit der Gegenbezahnung:
Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2009.

Screening auf Gestationsdiabetes: Vorbericht.
Koln: IQWiG; 2009.

Screening auf Gestationsdiabetes: Abschlussbericht.
Koln: IQWiG; 2009.

Selektive Serotonin- und Noradrenalin-Wiederauf-
nahme-Hemmer (SNRI) zur Behandlung der Depressi-
on: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2009.

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion und Gegeniiberstellung relevanter
Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-
Moduls Adipositas: Abschlussbericht.

Koln: IQWiG; 2009.

Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Diabetes mel-
litus Typ 2: Berichtsplan (nach Anhorung).
Koln: IQWiG; 2009.

Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Diabetes mel-
litus Typ 2: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 200g9.

Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Diabetes mel-
litus Typ 2: Abschlussbericht. KoIn: IQWiG; 2009.
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Verschiedene antihypertensive Wirkstoffe als Thera-
pie der ersten Wahl bei Patienten mit essentieller
Hypertonie: Abschlussbericht. KéIn: IQWiG; 2009.

Wissenschaftliche Bewertung therapeutischer Inter-
ventionen bei Kindern von 2 bis 5 Jahren mit bron-
chialer Obstruktion: Abschlussbericht.

Kéln: IQWiG; 2009.

Wissenschaftliche Bewertung verschiedener Untersu-
chungsmethoden zur Diagnosestellung eines Asthma
bronchiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren:
Abschlussbericht. Kdln: IQWiG; 2009.

5.3.1.2 Produkte des Ressorts
Gesundheitsinformation

(aktualisiert und publiziert auf ,www.gesundheitsin-
formation.de” in 2009)

Asthma, Allergien und Atemwege

Merkblatt:

B Anstrengungsasthma (27.09.2009).

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

®  Akute Krankheitsschiibe bei einer COPD:
Kénnen Antibiotika helfen? (26.02.2009).

B Asthma: Lohnt sich ein spezielles Atemtraining?
(05.06.2009).

B Asthma: Kann man es bei Kindern im Alter von
zwei bis vier Jahren zuverlassig diagnostizieren?
(18.08.2009).

B Asthma-Medikamente: Wie schneidet Monte-

lukast im Vergleich ab? (18.08.2009).

B Asthmatische Beschwerden: Wie gut unter-
sucht sind die Behandlungen im DMP Asthma
bei Kindern im Alter von zwei bis vier Jahren?
(11.09.2009).

B Asthma und Bewegung: Wie schneidet Schwim-
men im Vergleich zu anderen Sportarten ab?
(27.09.2009).

Demenz und geistige Fitness

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Alzheimer Demenz: Kénnen ginkgohaltige Mittel
helfen? (13.03.2009).

B Alzheimer Demenz: Wie gut helfen Cholineste-
rasehemmer? (16.04.2009).

B Alzheimer Demenz: Kénnen nichtmedikamentdse
Behandlungen wie Schulungen fiir Angehorige
Menschen mit Alzheimer helfen? (09.10.2009).

B Ceistige Fitness: Sind Denksportaufgaben im
Alter ein gutes Training? (22.12.2009).

Diabetes und Driisenerkrankungen

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Typ-2-Diabetes: Wo liegen die Vor- und Nach-
teile der Blutzuckersenkung mit Glitazonen?
(26.02.2009).

B Typ-2-Diabetes: Sind langwirksame Insulinanaloga
besser als herkommliche langwirksame Insuline?
(30.06.2009).

B Schilddriseniiberfunktion: Welche Vor- und Nach-
teile hat eine Kombinationstherapie mit Thyreos-
tatika und Radiojod? (16.07.2009).

B Basedow’sche Erkrankung: Fangt man besser
langsam mit der Therapie an? (16.07.2009).



B Typ-2-Diabetes: Wie schneiden Glinide im
Vergleich zu anderen Medikamenten ab?
(14.08.2009).

B Arzneimittelsicherheit: Warum wirft das lang-
wirksame Insulinanalogon Glargin (Lantus)
Sicherheitsfragen auf? (17.12.2009).

B Typ-2-Diabetes: Wo liegen die Vor- und Nachteile
von Exenatide-Injektionen? (17.12.2009).

Fortpflanzung

Merkblatter:

B Regelschmerzen (31.07.2009).

B Regelschmerzen — Infos fiir Maddchen
(19.11.2009).

B Pramenstruelles Syndrom (31.12.2009).

B Starke Regelblutung (Hypermenorrhoe)
(31.12.2009).

B Tagebuch: Starke Regelblutung (31.12.2009).

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Eingeschrankte Fruchtbarkeit: Verbessert die Be-
handlung einer Varikozele die Fruchtbarkeit bei
Ménnern? (07.08.2009).

B Polyzystisches Ovarialsyndrom: Erhéhen Diabe-
tesmedikamente wie Metformin die Fruchtbar-
keit? (04.12.2009).

B Pramenstruelles Syndrom: Kénnen Entspannungs-
verfahren oder psychotherapeutische Verfahren
die Beschwerden lindern? (31.12.2009).

Zusatzelemente:
B Wie hormonelle Verhiitungsmittel wirken
(06.11.2009).

B Erfahrungsbericht zum Thema ,Starke Regelblu-
tung” (31.12.09).

Gewicht, korperliche Aktivitat und Vorbeugung

Merkblatt:
B Gewichtszunahme in der Schwangerschaft

(19.06.2009).

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Gewichtsabnahme: Wie wird man das in der
Schwangerschaft zugenommene Gewicht am
besten wieder los? (19.06.2009).

B Bewertung von internationalen Leitlinien:
Adipositas (16.07.2009).

B Raucherentwohnung: Hilft Vareniclin und gibt es
ernsthafte Sicherheitsbedenken? (23.07.2009).

Zusatzelement:
B Quiz: Gewicht (19.06.2009).

Haut

Merkblitter:

B Rosazea (16.04.2009).

B Rosazea-Tagebuch (16.04.2009).

B Migréne-Infos zum Anhéren als MP3
(23.04.2009).

B Vorbeugung von Druckgeschwiiren (16.07.2009).

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Neurodermitis: Kann es die Beschwerden lin-
dern, bestimmte Lebensmittel wegzulassen?
(20.03.2009).
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B Rosazea: Welche Behandlungen sind gut erprobt? ~ ®  Schweinegrippe (Neue Grippe) (13.05.2009).
(16.04.2009). B Erkdltung (13.05.2009).

B Grindflechte: Wie wird man sie schneller wieder B Akute Mittelohrentziindung bei Babys und
los? (16.04.2009). Kindern (30.06.2009).

®  Dekubitus: Kénnen spezielle Matratzen und B HPV-Impfung zum Schutz vor Gebarmutter-
Auflagen das Entstehen von Druckgeschwiiren halskrebs (09.10.2009).
verhindern? (16.07.2009). B HPV-Impfung - Infos fiir Mddchen (Flyer)

(19.11.2009).
Herz und Kreislauf B Artikel HPV-Impfung — Infos fiir Madchen
(19.11.2009).

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen: B Akute Nasennebenhohlenentziindung

B Tiefe Venenthrombose (TVT): Konnen Medika- (11.12.2009).
mente Thrombosen in ruhiggestellten Beinen
verhindern? (23.07.2009). Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Tiefe Venenthrombose (TVT): Wie hoch ist das B Akute Atemwegsinfektionen: Kann Umckaloabo
Risiko durch Flugreisen, und ist eine TVT ver- die Beschwerden lindern? (26.02.2009).
meidbar? (23.07.2009). ®  Akute Nasennebenhdhlenentziindung: Kénnen

B Hypertonie: Hilft es, weniger Kochsalz zu sich Antibiotika helfen? (27.03.2009).
zu nehmen? (28.08.2009). B Erkdltungen: Antibiotika nehmen oder lieber

B Herzschwache: Helfen Sportprogramme, fit zu doch nicht? (13.05.2009).
bleiben? (27.09.2009) B Erkdltungen: Schadet es, erst einmal auf Antibio-

tika zu verzichten? (13.05.2009).
Zusatzelement: B Erkdltungen: Was ist vom Ratschlag ,viel trinken®
B Tipps fiir eine kochsalzarmere Ernahung zu halten? (13.05.2009).
(28.08.2009). B Halsschmerzen: Verschwinden sie schneller durch
Antibiotika? (13.05.2009).
Bakterielle Infektionen und Viruserkrankungen B Durchfall: Verkiirzen probiotische Bakterien die
Zeit auf der Toilette? (19.05.2009).
Informationsbericht: B Blasenentziindung: Geniigen drei Tage Antibioti-
B Akute Mittelohrentziindung bei Babys und ka? (05.06.2009).
Kindern (30.06.2009). B Mittelohrentziindung: Kénnen Antibiotika bei
Sauglingen und Kleinkindern die Beschwerden
Merkblitter: lindern? (30.06.2009).
B Akute Nasennebenhohlenentziindung B Hepatitis B: Soll ich mich testen lassen?

(27.03.2009). (17.09.2009).



Gebarmutterhalskrebs: Kann die HPV-Impfung
davor schiitzen? (09.10.2009).

Vaginose: Welche antibakteriellen Behandlungen
helfen nicht-schwangeren Frauen? (22.12.2009).

Zusatzelement:

Erfahrungsbericht zum Thema ,Mittelohrentziin-
dung” (30.06.09).

Informierter Umgang mit Versorgungsfragen

Merkblatter:

Was Sie liber Fritherkennungsuntersuchungen
wissen sollten (30.09.2009).

Auf einen Blick: Fritherkennung — was hnen bei
der Entscheidung helfen kann (30.09.2009).
Auf einen Blick: Zwischen Behandlungsalterna-
tiven wahlen (11.12.2009).

Unerwiinschte Wirkungen — mehr zu wissen kann
helfen, die besten Entscheidungen fiir lhre Be-
handlung zu treffen (17.12.2009).
Entscheidungshilfe: Behandlungsalternativen
wahlen (17.12.2009).

Kurzantwort auf eine wissenschaftliche Frage:

Friiherkennung: Welche Untersuchungen werden
von den gesetzlichen Krankenkassen bezahlt?
(30.09.2009).

Zusatzelemente:

Quiz: Screening (30.10.2009).

Blutzucker, Cholesterinspiegel, Knochendichte:
Kann man in Studien allein aus Messwerten ablei-
ten, ob eine Behandlung hilft? (31.12.2009).

Kind und Familie

Merkblatter:

B Fieber bei Kindern (31.07.2009).

B Auf einen Blick: Fieber bei Kindern — worauf
sollte ich achten? (31.07.2009).

B Kopflause (18.08.2009).

Zusatzelement:

B Quiz: Kinder und Krankheiten (17.09.2009).
Kopf und Nerven

Merkblatter:

B Medikamente zur Migranebehandlung bei
Erwachsenen (02.02.2009).

® Tinnitus — wenn Ohrgerausche den Alltag
belasten (06.11.2009).

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

®  Migranemedikamente: Gibt es Unterschiede
zwischen den Triptanen? (02.02.2009).

B Kopfschmerzen: Was gibt es auBer Medikamen-
ten? (05.06.2009).

Korper

Zusatzelemente:

B Wie funktioniert das Auge? (29.05.2009).
Wie funktioniert die Leber? (17.09.2009).
Wie funktioniert die Haut? (27.09.2009).
Wie funktioniert das Gehirn? (09.10.2009).

Wie funktioniert das Nervensystem?
(30.10.2009).
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B Wie funktioniert der weibliche Zyklus?
(06.11.2009).

B Wie funktioniert die Bauchspeicheldriise?

(13.11.2009).

Wie funktionieren die Nieren? (19.11.2009).

Wie funktioniert die Wirbelsiule? (04.12.2009).

Wie funktioniert das Harnsystem? (11.12.2009).

Wie funktioniert das Herz? (11.12.2009).

Wie funktionieren Gelenke? (22.12.2009).

Wie funktioniert der Magen? (31.12.2009).

Wie funktioniert der Darm? (31.12.2009).

Was macht das Blut? (31.12.2009).
Krebs

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

®  Frauen mit Brustkrebs-Metastasen im Skelett:
Kénnen Bisphosphonate Knochenbriichen vorbeu-
gen? (13.03.2009).

B |ymphdriisenkrebs: Welchen Einfluss hat die
Untersuchung mit einem Positronen-Emissions-
Tomographen auf die Behandlungsergebnisse?
(30.06.2009).

Zusatzelemente:

B Umfrage zum Thema fortgeschrittener Brust-
krebs: Ergebnisse (13.03.2009)

B Krebszellen: Wie sie wachsen und sich ausbreiten

(17.12.2009).
Muskeln, Knochen und Gelenke
Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Rheumatoide Arthritis: Wie gut hilft niedrig
dosiertes Kortison gegen Schiibe? (13.03.2009).

B Offene Knochenbriiche: Wie gut schiitzen Anti-
biotika vor Wundinfektionen? (31.07.2009).

®  Nacken- und Schulterschmerzen am Arbeitsplatz:
Was hilft? (14.08.2009)

B Nackenschmerzen: Hilft die Mobilisation oder
Manipulation der Halswirbelsaule? (14.08.2009).

B Rheumatoide Arthritis: Welche Bewegungsart
konnte helfen und ist sicher fiir die Gelenke?

(22.12.2009).

Zusatzelement:

B Umfrage: Gelenkersatz (05.01.2009).
Operationen und stationidre Behandlungen

Infobericht:
B Was man gegen die Angst vor einer Operation
tun kann (30.10.2009).

Merkblatt:
B Was man gegen die Angst vor einer Operation
tun kann (30.10.2009).

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Qperationen: Wie lange diirfen Kinder vor Opera-
tionen nicht trinken? (19.05.2009).

B Grauer Star: Operation in der Tagesklinik oder im
Krankenhaus? (05.06.2009).

B Komplikationen nach einer Operation: Sinkt das
Risiko, wenn man vor einem Eingriff mit dem
Rauchen aufhort? (03.09.2009).

B Qperation eines Bandscheibenvorfalls: Wie gut
kénnen Bewegungs- und Rehabilitationsprogram-
me bei der Genesung helfen? (04.12.2009).



B Starke Regelblutung: Wie erfolgreich ist die Ent-
fernung der Gebarmutter im Vergleich zu weniger
schwerwiegenden Operationen? (31.12.2009).

Allgemein verstindliche Hintergrundinforma-

tionen:

B Dekompression des Karpaltunnelsyndroms
(29.09.2009).

B Konisation der Cervix uteri (29.09.2009).

B Kataraktoperation (29.09.2009).

B Varizenchirurgie (29.09.2009).

Parkinson

Kurzantwort auf eine wissenschaftliche Frage:
B Parkinson: Kénnen Bewegungsiibungen helfen,
die Beweglichkeit zu verbessern? (13.03.2009).

Psyche und Gemiit

Merkblatter:

B Kognitive Verhaltenstherapie (07.01.2009).

B Wegweiser Psychotherapie (28.08.2009).

B Vorbeugung von Depressionen bei Kindern und

Jugendlichen (16.10.2009).

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Depressionen nach Herzinfarkt: Gibt es einen Zu-
sammenhang zwischen Depressionen und Herz-
problemen? (07.01.2009).

B Depressionen: Kénnen Mittel aus Johanniskraut
(Hypericum) helfen? (19.05.2009).

B Depressionen bei Kindern und Jugendlichen:
Vorbeugung durch psychologische Programme?
(16.10.2009).

B Depressionen: Kénnen Entspannungsverfahren
helfen? (13.11.2009).

Zusatzelemente:

B Kognitive Verhaltenstherapie auf einen Blick
(07.01.2009).

B Anzeichen fir eine Depression (16.10.2009).

Schlaganfall

Kurzantwort auf eine wissenschaftliche Frage:
®  Nach einem Schlaganfall: Verbessert Fitnesstrai-
ning die Gesundheit und Mobilitat? (22.12.2009).

Schwangerschaft, Geburt und nach der Geburt

Kurzantworten auf wissenschaftlichen Fragen:

®  Abpumpen von Muttermilch: Eignen sich
bestimmte Methoden besser als andere?
(20.03.2009).

®  Wasser und Geburtswehen: Bringt ein warmes
Bad Erleichterung? (19.06.2009).

B Raucherentwéhnung: Was hilft wahrend der
Schwangerschaft? (31.07.2009).

B Schwangerschaft: Bendtigt jede schwangere Frau
taglich Eisenpraparate und welche moglichen
Nebenwirkungen gibt es? (31.12.2009).

Sehen, Horen und Sprechen
Merkblatt:

B Schwachsichtigkeit bei Kindern — Wenn ein Auge
besser sieht als das andere (29.05.2009).
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Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Friiherkennungsprogramme: Haben Sehtests
fur alle Vorschulkinder mehr Vor- als Nachteile?
(29.05.2009).

B Friherkennungsprogramme: Welchen Nutzen
haben routinemaRige Sprachtests fiir Kinder?
(30.09.2009).

Zihne

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Karies bei Kindern und Jugendlichen: Kénnen
fluoridhaltige Zahnpflegeprodukte vorbeugen?
(29.05.2009).

B Karies: Welche Fluorid-Praparate schiitzen am
besten? (29.05.2009).

5.3.2 Publikationen der Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter

5.3.2.1 Beitrdge in Fachzeitschriften
(auch Leserbriefe, Originalarbeiten,
Ubersichten)
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Bender R, Grouven U. Multivariable model-buil-
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2009; 51(5): 874-875.
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bestmogliche Versorgung. Die Ersatzkasse 2009;
(10): 365-367.



Fedorowicz Z, Nasser M, Wilson N. Adhesively bon-
ded versus non-bonded amalgam restorations for
dental caries. Cochrane Database Syst Rev 2009;

(4): CDoo7517.
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jiirgen B, Hasford J, Hoffmann W, Kruse J, Lange S et
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sorgungsforschung: epidemiologische Methoden
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tes Mitglied im Beirat der der Deutschen Region der
Internationalen Biometrischen Gesellschaft (IBS-DR).

Ralf Bender war Gutachter fir die 5. Ausschrei-
bung des BMBF/DFG-Programms ,Klinische Studien®
(2008/2009).

Ralf Bender war im April und Mai 2009 Gutachter fiir
einen Projektantrag bei der Deutschen Forschungsge-
meinschaft (DFG).

Ralf Bender ist seit 05.05.2009 (gemeinsam mit Jiir-
gen Wellmann, Miinster) Sektionsleiter der Sektion
»Statistische Methoden in Medizin und Epidemiolo-
gie” auf der 2. Tagung der Deutschen Arbeitsgemein-
schaft Statistik (DAGStat) vom 23.03.-26.03.2010 in
Dortmund.

Ralf Bender wurde am 15.05.2009 zum Wahlleiter der
Deutschen Region der Internationalen Biometrischen
Gesellschaft ernannt (IBS-DR).

Ralf Bender war im September und Oktober 2009 Gut-
achter fiir ein Forschungsprojekt des
Health Research Boards (HRB), Dublin, Irland.

Ulrich Grouven ist seit September 2007 stellvertre-
tender Leiter der AG ,Methodik systematischer Re-
views” der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS).

Annegret Herrmann-Frank ist seit 2009 Mitglied in
der AG Register des Deutschen Netzwerks fiir Versor-
gungsforschung.

Mandy Hildebrandt ist seit November 2008 Schrift-
fihrerin der AG ,,Statistische Methoden in der Medi-
zin“ der Deutschen Region der Internationalen Bio-
metrischen Gesellschaft.

Klaus Koch ist seit 2009 Beisitzer des Vorstands des
Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin

Julia Kreis ist seit 2005 Sprecherin der Arbeitsgrup-
pe ,Evidenzbasierung und Qualitdtsmanagement von
Pravention und Gesundheitsforderung” in der Deut-
schen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention
(DGSMP).

Stefan Lange ist Mitglied und Schriftfiihrer der Zer-
tifikatskommission ,Medizinische Biometrie” der
Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie (GMDS) und der Inter-
nationalen Biometrische Gesellschaft — Deutsche Re-
gion (IBS-DR).



Stefan Lange ist Mitglied im Beirat des Studien-
zentrums der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie
(SDGC).

Stefan Lange war Gutachter fiir die 5. Ausschrei-
bung des BMBF/DFG-Programms ,Klinische Studien®
(2008/2009).

Mona Nasser ist seit 2006 Mitglied der RevMan Ad-
visory Group der Cochrane Collaboration.

Mona Nasser ist seit 2008 Mitglied der Working
Group von GRADE (Grading of Recommendations
As-sessment, Development and Evaluation).

Mona Nasser ist seit 2007 Mitglied des HIFA2015
(Health care information for all by 2015) Advisory
Panels.

Alric Riither ist seit 2006 Leiter der Working Group
Internal Communication des International Network
of Agencies for HTA (INAHTA). Er war bis Sommer
2009 stellvertretender Vorsitzender der INAHTA.
Nach drei erfolgreichen Jahren im Vorstand war eine

Wiederwahl seitens der Statuten nicht mehr moglich.

Alric Rither ist seit 2007 Mitglied des HTA-Council
International Societey for Pharmaeconomic Outcome
Research (ISPOR ).

Alric Rither hat seit 2005 die Leitung der AG Health
Technology Assessment der GMDS inne.

Peter T. Sawicki ist Mitglied im Gesundheitsfor-
schungsrat.

Beate Wieseler ist Mitglied einer Arbeitsgruppe des
Deutschen Netzwerks fiir Versorgungsforschung, in
der im Rahmen des Ill. Memorandums des Netzwerks
ein Methodenpapier zur Erfassung von Lebensqualitét
in der Versorgungsforschung erarbeitet wurde.

Beate Zschorlich ist seit 2008 Mitglied der Arbeits-
gruppe 4 des Nationalen Krebsplans am Bundesminis-
terium fiir Gesundheit (BMG).

5.6  Organisation von Workshops,
Kongressen, Symposien

Bender R, Janicki A. IQWiG im Dialog 2009:
Nutzenbewertung ohne Schadensaspekte?;
19.06.2009; Koln, Deutschland.

Caro JJ, Kamae I, Dintsios CM. Uncertainty around
an efficiency frontier [Workshop]. ISPOR 14th
Annual International Meeting; 16.-20.05.2009; Or-
lando, USA.

Eikermann M, Biester K. Linked Evidence & Ent-
scheidungsanalyse: Workshop mit einer Arbeits-
gruppe der UMIT (Department of Public Health,
Information Systems and Health Technology
Assessment) und externen Sachverstindigen
des Universitdtsklinikums Schleswig Holstein
(Institut fiir Sozialmedizin); 10.11.2009; Koln,
Deutschland.
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Kaiser T, Wieseler B sowie Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter des Ressorts Arzneimittelbewertung. Kurz,
knapp und richtig: schnelle Arzneimittelbewer-
tungen in besonderen Situationen; 3. Gemeinsa-
mer Workshop des Ressorts Arzneimittelbewer-
tung mit dem Unterausschuss Arzneimittel des
GBA; 19.11.2009; Kdln, Deutschland.

Nasser M, Bastian H. Establishment of a Prio-
ritisation Methods Group Exploratory Mee-

ting [Meeting]; 17th Cochrane Colloquium; 11.-
14.10.2009; Singapur.

Potthast R, Vervolgyi V und weitere Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter des Ressorts Arzneimittelbe-
wertung. Nutzenbewertung von Arzneimitteln:
was gibt es neues bei Abldufen und Metho-
den? 3. Gemeinsamer Workshop des Ressorts
Arzneimit-telbewertung mit externen Sachver-
stindigen; 26.11.2009; KdIn, Deutschland.

Potthast R, Vervolgyi E, Kaiser T, Skipka G. Wie
bewertet man ,Intention to treat“-Analysen?
[Workshop]. 10. Jahrestagung des Deutschen
Netzwerks Evidenzbasierte Medizin; Evidenz und
Entscheidung; System unter Druck; 05.-07.03.2009;
Berlin, Deutschland.

Rither A, Schwarzer R, Siebert U. Und was hat die
GMDS davon? Beriihrungspunkte fachiibergrei-
fender europiischer Entwicklungen und Aktivi-
titen [Workshop]. 54. Jahrestagung der Deutschen
Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie
und Epidemiologie (GMDS) e.V.: Spitzenmedizin und
Menschlichkeit; Krankheit behandeln und Gesund-
heit férdern; 07.-10.09.2009; Essen, Deutschland.

Rither A, Siering U, Kopp |, Lelgemann M, Wein-
brenner S. Inhaltliche Leitlinienbewertung
[Workshop]. 54. Jahrestagung der Deutschen Ge-
sellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie
und Epidemiologie (GMDS) e.V.: Spitzenmedizin und
Menschlichkeit; Krankheit behandeln und Gesund-
heit fordern; 07.-10.09.2009; Essen, Deutschland.

Sawicki PT und Mitarbeiter. IQWiG Veranstaltung:
Vorstellung und Diskussion der Ergebnisse der
Pilotprojekte zur Bewertung von Kosten-Nutzen
Relationen mit der Methode der Effizienzgrenze;
30.06.2009; Berlin, Deutschland.

Sawicki PT und Mitarbeiter. IQWiG Herbst-Sympo-
sium 2009: ,,Glaube und Wissen in der Medizin“
und ,Leben und Geld im Gesundheitswesen“; 27.-
28.11.2009; Koln, Deutschland.

Wieseler B. Systematic Reviews [Workshop]. 28th
European Medical Writers Association Conference;

26.-30.05.2009; Ljubljana, Slowenien.



Wieseler B. Systematic Reviews [Workshop]. 2g9th
European Medical Writers Association Conference;
12.-14.11.2009; Frankfurt, Deutschland.

Wieseler B, Eyding D, Lelgemann M, Lieb K, Harter
M, Schiiler YB. Ergebnisse und Folgen der Bewer-
tung von Antidepressiva durch das IQWiG [Sym-
posium]. Jahreskongress der Deutschen Gesellschaft
fiir Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkun-
de; 25.-28.11.2009; Berlin, Deutschland.

5.7 Lehre, Betreuung von Doktoran-
dinnen und Doktoranden sowie
Diplomandinnen und Diplomanden

Beger F.A, Schultz A, Grouven U. Psychometrische
Tests zur Erfassung der kognitiven Leistungsfahig-
keit nach Allgemeinanasthsie. Medizinische Hoch-
schule Hannover, WS 2008/2009.

Bender R, Neuhduser M, Berres M. Betreuung und
Begutachtung der Diplomarbeit von Carolin Loos
zum Thema ,,Berechnung von Konfidenzintervallen
fr die Population Impact Number (PIN)“ beim FB
Mathematik und Technik der FH Koblenz.

Grouven U, Neuhduser M, Berres M. Betreuung und
Begutachtung der Bachelorarbeit von Patrick Dubovy
zum Thema ,,Publikationsbias in der Meta-Analyse*
beim FB Mathematik und Technik der FH Koblenz.

Bender R, Kénig J. Betreuung der Masterarbeit von
Volker Vervolgyi zum Thema ,Schatzung adjustierter
NNTs mit Hilfe logistischer Regression in randomi-
sierten kontrollierten Studien — eine Simulations-
studie” beim Institut fiir Medizinische Biometrie,
Epidemiologie und Informatik (IMBEI) der Johannes-
Gutenberg Universitat Mainz im Rahmen des Pro-

gramms ,Master of Science in Epidemiology®.

Dintsios CM. Entscheidungsanalyse, Schwerpunkt
Management im Gesundheitswesen MPH-Studien-
kurs, Medizinische Hochschule Hannover (MHH), SS

2009..

Dintsios CM. Kostennutzenbewertung des IQWiG in
Deutschland, Modul 11 MDRA-10 Studiengang Master
of Drug Regulatory Affairs der Universitat Bonn SS
2009.

Dintsios CM. Nutzen-Risiko-Bewertung von Arznei-
mitteln, 5 Blockveranstaltung Studiengang Con-
sumer Health Care, Universitatzsmedizin Charité
Berlin, SS 2009..

Dintsios CM. Das aktuelle Methodenpapier des
IQWiG zur Kosten-Nutzen Bewertung. Vorlesung
Querschnittsbereich Gesundheitsékonomie, Gesund-
heitssystem, Offentliche Gesundheitspflege an der
Medizinischen Fakultdt der Universitat Freiburg;
29.05.2009; Freiburg, Deutschland.
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Fleer D. Health Technology Assessment. Weiterbil-
dungsstudiengang Public Health der Heinrich Heine
Universitat Diisseldorf; 26.-27.09.2009; Diisseldorf,
Deutschland.

Gerber A. Das US-amerikanische Gesundheits(un)
wesen: zwischen Ineffizienz, Drittweltmedizin und
Leuchttiirmen einer effektiven Versorgung. Ring-
vorlesung Medizinethik der Universitat Diisseldorf;
28.04.2009; Diisseldorf, Deutschland.

Hellmich M, Bender R. Praktische Ubung zum
Kompetenzfeld Metabolisches Syndrom Il des In-
stituts fur Medizinische Statistik, Informatik und
Epidemiologie (IMSIE) der Universitat zu Kéln, WS
2008/2009.

Hellmich M, Bender R. Praktische Ubung zum Kom-
petenzfeld Metabolisches Syndrom Il des Instituts
fiir Medizinische Statistik, Informatik und Epidemio-
logie (IMSIE) der Universitat zu KdIn, SS 2009.

Hellmich M, Bender R, Hahn M. Praktische Ubung
zum Kompetenzfeld Metabolisches Syndrom Il des
Instituts fiir Medizinische Statistik, Informatik und
Epidemiologie (IMSIE) der Universitat zu Kéln, WS
2009/2010.

Annegret Herrmann-Frank beteiligt sich an der Vor-
lesung ,,Physiologie” an der medizinischen Fakultat
der Universitat zu Kéln, WS2008/2009, SS 2009,
WS2009/2010.

Michael Kulig beteiligt sich an der Vorlesung ,Epide-
miologie und Gesundheitsékonomie® an der Charité,
Berlin, WS 2008/2009, SS 2009, WS 2009/2010.

Lange S. Zu den Problemen medizinischer Nutzen-
bewertungen. Ringvorlesung ,Aktuelle Probleme der
Medizinethik”; 07.07.2009; Miinster, Deutschland.

Lehmacher W, Mosges R, Wassmer G, Hellmich M,
Bender R, Mitarbeiter. Praktische Ubungen zu ,,Qu:
Querschnittsbereich Epidemiologie, Medizinische
Biometrie und Medizinische Informatik” des Insti-
tuts fur Medizinische Statistik, Informatik und
Epidemiologie (IMSIE) der Universitat zu Kéln, WS
2008/2009.

Lehmacher W, Mésges R, Wassmer G, Hellmich M,
Bender R, Mitarbeiter. Praktische Ubungen zu ,,Q1:
Querschnittsbereich Epidemiologie, Medizinische
Biometrie und Medizinische Informatik” des Insti-
tuts fiir Medizinische Statistik, Informatik und Epi-
demiologie (IMSIE) der Universitat zu Kéln, SS 2009.

Rither A. Studiengang Gesundheitsékonomie und
-management, Seminar Health Technology Assess-
ment; 21.12.2009; Universitat Bielefeld, Gesund-
heitsokonomie und Gesundheitsmanagement.

Rither A. Masterstudiengang Consumer Health
Care, Seminar ,,Qualitatssicherung durch HTA";
17.03.2009; Charité Universitdtsmedizin, Institut fir

klinische Pharmakologie und Toxikologie, Berlin.



Sawicki PT. Nutzenbewertung von Arzneimitteln.
Ringvorlesung Arzneimittelentwicklung der Universi-
tat Bonn; 20.07.2009; Bonn, Deutschland.

Scheibler F. Betreuung einer Doktorarbeit zum The-
ma ,Entscheidungshilfen in der Pranataldiagnostik —
eine systematische Ubersicht: Welchen Effekt haben
strukturierte Informationsmedien auf Wissen, Emo-

tionen und Entscheidungen?”, Uni Duisburg-Essen.

Scheibler F. Betreuung einer Doktorarbeit zum The-
ma ,Shared Decision Making im Rahmen der struktu-
rierten Behandlungsprogramme: Eine qualitative
Versorgungsstudie®, Uni Koln.

Scheibler F. Betreuung einer Doktorarbeit zum The-
ma ,Shared Decision Making in der Pranataldiagnos-
tik: Eine Bedarfsermittlung®, Uni Kéln.

Scheibler F. Betreuung einer Doktorarbeit zum Thema
,Die Effekte eines amerikanischen Video-basierten
Entscheidungs-Programms (Decision Aid) im Ver-
gleich mit ,herkémmlichen” Patienteninformations-
filmen, auf die Therapieentscheidungen brustkrebs-
erkrankter Frauen: eine kontrollierte klinische Studie
mit deutschen Medizinstudenten®, Uni zu Kdln.

Schultz B, Schultz A. & Grouven U. EEG-Monitoring
auf der Intensivstation und im OP-Saal. Medizinische

Hochschule Hannover, SS 2009.

Schultz B, Schultz A, Grouven U. EEG-Monitoring auf
der Intensivstation und im OP-Saal. Medizinische
Hochschule Hannover, WS 2009/2010.
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