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Vorwort

Es war ein schwungvoller Auftakt: Zu Jahresbeginn,
im Januar, legte das Institut den mit Spannung erwar-
teten Entwurf fiir die Bewertung von Kosten-Nutzen-
Verhadltnissen bei Arzneimitteln vor. Die Resonanz
war — erwartungsgemaR — ebenso gro wie kontro-
vers: Vertreter der Industrie und einige deutsche
Gesundheitsokonomen behaupteten, das Konzept der
»Effizienzgrenzen” entspreche nicht ,internationalen
Standards”. Das IQWiG beschreite unnotigerweise
einen ,Sonderweg”, warnten einige Kritiker in An-

spielung auf die Debakel der deutschen Geschichte.

Die Debatte, die sich lber das ganze Jahr hinzog,
zeigte jedoch, dass es fiir die spezifischen Anfor-
derungen des deutschen Gesundheitssystems und der
Sozialgesetzgebung bislang keine vorgefertigte Me-
thode gab, die man hatte libernehmen kénnen. Im
Laufe des Jahres gelang es zunehmend, weitere maR-
gebliche Akteure in die Methodenentwicklung einzu-
binden und die Diskussion zu versachlichen. Dass wir
im Mai 2008 auch eine liberarbeitete Version unserer
Allgemeinen Methoden erstellt und publiziert haben,
ging im Trubel um die Kosten-Nutzen-Bewertung fast

unter.

2008 haben wir aber nicht nur zwei wichtige Metho-
denpapiere vorgelegt. Es ist uns auch gelungen,
insgesamt 11 Abschlussberichte, 20 Vorberichte und
14 Berichtsplane fertigzustellen. Alle diese Berichte
hatten ein mehrstufiges Stellungnahmeverfahren
durchlaufen. Bei drei Auftragen (Aos-19B Ginkgo bei
Alzheimer, Aos-o9 Antihypertensiva, Nog-o1 Nicht-
medikamentése Verfahren bei gutartiger Prostata-
vergréBerung) hatte der Vorbericht sogar zweimal

eine Anhorung absolvieren miissen, weil sich mit dem

GKV-WSG die gesetzlichen Anforderungen im Laufe
der Berichtserstellung gedndert hatten.

Der gréBte Teil der abgeschlossenen Auftrége, namlich
fiinf von insgesamt elf, befasst sich mit Themen der
Versorgungsqualitat, wobei vier dieser fiinf wiederum
auf der Analyse von Leitlinien basieren. Erstmals in
der jungen Geschichte des Instituts dominierten da-
mit bei den Abschlussberichten nicht die Arzneimit-
telauftrage. Dies ist freilich kein Hinweis auf einen
~Kurswechsel” oder eine veranderte Priorisierung bei
der Auftragserteilung oder -bearbeitung. Vielmehr ist
es 2008 gelungen, Auftrage des Ressorts Versorgungs-
qualitdt abzuschlieRen, die aus den verschiedensten
Griinden in den Vorjahren nicht prioritdr bearbeitet

worden waren.

Zudem hatten wir, dem Wunsch des G-BA folgend,
Ressourcen gebiindelt und unter der Federfiihrung des
Ressorts Medizinische Biometrie den Bericht zu den
Mindestmengen bei Friihgeborenen (Voz-o1) in einer
Rekordzeit von nur 13 Monaten abschlieRen kénnen —
und das einschlieRlich zweier Stellungnahmerunden.
Dass Arzneimittel nach wie vor ein Schwerpunkt der
Institutsarbeit sind, zeigt allein der Blick auf die The-
men der 2008 publizierten Vorberichten: 11 von 20
betreffen Medikamente.

Ein fur das Institut zentrales Thema war 2008 die

Optimierung unserer administrativen Prozesse.
Nachdem wir uns in den ersten Jahren auf unsere
wissenschaftlichen Aufgaben und die Sicherung
der Ergebnisqualitat der Berichte konzentriert hat-
ten, riickte nun die administrative Prozessqualitat

starker in den Mittelpunkt: Das Ressort Verwaltung



wurde personell aufgestockt und dabei insbesondere
um Sachverstand in den Bereichen Recht, Projektcon-
trolling und Personalmanagement erweitert. Gemein-
sam mit dem Vorstand der Stiftung IQWiG haben wir
einen Verhaltenskodex erarbeitet und die bestehende
Vergaberichtlinie angepasst. Ein Vergaberechtler be-
gleitet jetzt Ausschreibungen und die Vergabe von
Auftrdgen an externe Sachverstindige und andere
Dienstleister.

Diese MaRnahmen haben u. a. die Funktion, das Insti-
tut vor Angriffen und Verleumdungen zu schiitzen, wie
es sie zuletzt Ende 2007 gegeben hat. Dergleichen hat
sich zum Gliick nicht wiederholt. Erfreulicherweise ist
die Kritik am Institut insgesamt sachlicher und konst-
ruktiver geworden. Das mag auch der Tatsache geschul-
det sein, dass wir von Anfang an den Dialog mit Akteu-
ren im Gesundheitswesen gesucht und in den letzten
Jahren weiter verstarkt haben. Durch eine Vielzahl von
KommunikationsmaBnahmen — von der Website (iber
das Symposium bis zu Anhérungen im IQWiG — haben
wir unsere Arbeit konsequent transparent gemacht.

Und diese Transparenz beginnt nun offenbar, sich aus-
zuzahlen. Wir sind nicht mehr der neue unbekannte
~Player”, von dem man nicht wei, woran man bei
ihm ist. Inzwischen kennt man uns, wir sind zu einer
festen und verlasslichen GroRe im deutschen Gesund-
heitswesen geworden.

Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki,
Koln im August 2009



1. Das Institut

1.1 Aufgaben und gesetzliche
Grundlagen

Das IQWiG ist ein unabhingiges wissenschaftliches
Institut, das Nutzen und Schaden medizinischer
MaRnahmen flir Patienten untersucht. Es informiert
laufend daruber, welche Vor- und Nachteile verschie-

dene Therapien und Diagnoseverfahren haben kénnen.

Im Juni 2004 im Zuge der Gesundheitsreform als
private Stiftung gegriindet, ist das IQWiG im Auftrag
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) oder
des Bundesgesundheitsministeriums (BMG) tatig. Die
gesetzliche Grundlage fiir die Griindung und die Auf-
gaben des Instituts ist in § 139a und § 35b des SGBV
(Sozialgesetzbuch V) formuliert. Mit dem am 1. April
2007 in Kraft getretenen GKV-Wettbewerbsstarkungs-
gesetz (GKV-WSG) wurden die Aufgaben des Instituts
erweitert: Fur Arzneimittel kann das IQWiG nicht nur
den Nutzen, sondern auch das Verhiltnis von Kosten
und Nutzen bewerten.

Finanziert wird das Institut durch Zuschlage fir
stationdre und ambulante medizinische Leistungen,
die iiberwiegend von der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) erstattet werden.

Zu den Institutsaufgaben gehort unter anderem die
Bewertung von Operations- und Diagnoseverfahren,
Arzneimitteln sowie Behandlungsleitlinien. Auf der
Basis der Methoden evidenzbasierter Medizin erar-
beitet das IQWiG auRerdem die Grundlagen fiir neue
Disease-Management-Programme (DMP) — struktu-
rierte Behandlungsprogramme fiir chronisch Kranke.

Das Institut tragt so dazu bei, die medizinische Ver-
sorgung in Deutschland zu verbessern.

1.2 Organe und Einrichtungen der
Stiftung

Das Institut ist eine Einrichtung der Stiftung fiir
Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen. Deren organisatorischer Aufbau — und damit
ein Stiick weit auch der des Instituts selbst — gibt die
Satzung der Stiftung vor.

Organe

Organe der Stiftung sind der Stiftungsrat und der
Vorstand. Der Rat ist Reprasentant der Tragerver-
bénde: Die zw6lf Mitglieder sind je zur Hélfte Vertre-
ter der Spitzenverbande der Krankenkassen und der
Leistungserbringer, das heift der niedergelassenen
Arzte (KBV), Zahnirzte (KZBV) und Kliniken (DKG).
Der Stiftungsrat genehmigt den Haushaltsplan des
Instituts und benennt den Vorstand.

Der Vorstand ist oberstes Exekutivorgan der Stif-
tung: Er wickelt die laufenden Geschafte ab und
fuhrt die Aufsicht Uber das IQWiG. Dabei hat er die
wissenschaftliche und fachliche Unabhangigkeit des
Instituts zu wahren. Vier der finf Vorstandsmit-
glieder bestellt der Stiftungsrat fiir die Dauer von vier
Jahren. Ein weiteres Mitglied wird vom BMG be-
nannt.



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 2008 sind auf S. 37-38 nament-
lich aufgefiihrt.

Gremien

Beratende Gremien des Instituts sind das Kuratorium
und der Wissenschaftliche Beirat. Das Kuratorium
besteht aus 30 Mitgliedern, darunter fiinf Reprasen-
tantinnen und Reprdsentanten von Patientenorga-
nisationen sowie die Patientenbeauftragte der Bun-
desregierung. Die Ubrigen Mitglieder werden von
maRgeblichen Organisationen der Leistungserbringer
und Sozialpartner und von den Selbstverwaltungsor-
ganen des G-BA entsandt.

Der Wissenschaftliche Beirat wird durch den Vorstand
bestellt und besteht aus nationalen und internationa-
len Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern, die die

Institutsleitung in grundsatzlichen Fragen beraten.

Die Mitglieder des Kuratoriums und des Wissenschaft-

lichen Beirats sind auf S. 39-41 namentlich aufge-
fuhrt.



Meilensteine der

Institutsentwicklung 2008

Neue und zurijckgenommene
Auftrage

Insgesamt 115 Auftrdge hat das IQWIG seit seiner
Griindung erhalten. Bislang konnten 38 abgeschlos-
sen werden, davon 11 im Jahr 2008. Ebenso viele (38)
waren bis Ende 2008 - in Absprache mit dem Auf-
traggeber — zuriickgestellt worden, denn bereits im
Laufe des Jahres 2007 war deutlich geworden, dass
das Institut an die Grenzen seiner Kapazitdt stieR.

Hatte der G-BA in den Jahren 2004 bis 2006 jeweils
Auftrage in zweistelliger Hohe vergeben (2004: 11,
2005: 60, 2006: 20), beschrinkte er sich 2007 auf
vier neue Projekte und 2008 auf zwei: Das Ressort
Gesundheitsinformation sollte in einem Bericht her-
ausarbeiten, wie sich die Praxis bei der Beratung und
Aufklarung zum Ultraschallscreening in der Schwan-
gerschaft derzeit darstellt und welche ethischen und
rechtlichen Aspekte dabei zu beachten sind. Parallel
sollte ein Merkblatt entstehen. Das Projekt steht in-
haltlich in engem Zusammenhang mit der 2008 abge-
schlossenen Nutzenbewertung der Testgiite des Ultra-
schallscreenings in der Schwangerschaft (vgl. Kapitel
2.13). Zudem erteilte der G-BA einen Nachfolgeauf-
trag zu der bereits im Marz 2007 abgeschlossenen
Nutzenbewertung der kurzwirksamen Insulinanaloga
bei Typ-1-Diabetes. Mangels Belegen fiir einen Zu-
satznutzen hatte der G-BA — wie schon im Fall der
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 (siehe hierzu
ausfiihrlich Jahresberichte 2005, S. 10ff.; 2006, S.
13ff.; 2007, S. 17ff.) — die Medikamente von der Er-
stattung ausgeschlossen, solange sie teurer sind als
das herkémmliche Humaninsulin. Da der Hersteller
Novo Nordisk Bereitschaft signalisierte, dem 1QWiG

bisher unter Verschluss gehaltene Daten zu Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren zu Ubermitteln,
erteilte der G-BA im Juli 2008 den Nachfolgeauf-
trag, der ausschlieRlich den Nutzen fiir diese jungen
Patienten untersucht.

Im Oktober und Dezember 2007 hatte der G-BA erst-
malig Auftrage formell zuriickgenommen. Dabei han-
delte es sich um Projekte, die zuvor bereits langere
Zeit zuriickgestellt worden waren, weil sie — aus ver-
schiedensten Griinden — fiir die Versorgung keine be-
sondere Relevanz (mehr) hatten. Im Februar 2008 zog
der G-BA einen weiteren Auftrag zuriick: Die Nutzen-
bewertung des unter dem Wirkstoffnamen Exubera
vertriebenen inhalativen Insulins eriibrigte sich, nach-
dem der Hersteller angekiindigt hatte, das Produkt
vom Markt zu nehmen. Einen Rapid Report, also eine
Bewertung ohne formliches Stellungnahmeverfahren,
hatte das IQWiG bereits im Mai 2006 publiziert, zeit-
gleich mit der Markteinfiihrung des neuen Produkts.

2.2 IQWiG pflegt Dialog mit Akteuren

und Interessengru ppen

Um seine Arbeit noch transparenter zu machen, hat das
Institut 2008 die Kommunikation mit verschiedensten
Akteuren und Interessengruppen intensiviert: Zusatz-
lich zum jahrlichen Kélner Herbstsymposium und dem
— mittlerweile zweiten — gemeinsamen Workshop mit
dem Gesundheitsforschungsrat hat das Institut mit
»IQWiG im Dialog” Ende Mai 2008 eine neue Veranstal-
tungsreihe er6ffnet. Thema der ersten Diskussionsrun-
de waren methodische Aspekte der ,Nutzenbewertung
und Replikation von Studienergebnissen®.



Die Referenten kamen aus dem IQWiG, dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und der Pharmaindustrie (Firma Pfizer). Im
Mittelpunkt der Vortrage standen das Vorgehen und
die methodischen Grundlagen des IQWiG bei der Nut-
zenbewertung sowie die Bedeutung der sogenannten
Zwei-Studien-Regel fiir die Beurteilung von Studien-
ergebnissen. In der anschlieRenden Diskussion ging
es vor allem um die Frage, in welchen Fallen nicht
randomisierte Studien bei der Nutzenbewertung eine
Rolle spielen kénnen. Lebhaft debattiert wurden auch
Unterschiede und Gemeinsamkeiten bei den Anforde-
rungen an Studien aus Sicht der Zulassungsbehé6rden
und des IQWiG. Der Thematik entsprechend waren die
Teilnehmer vor allem Biostatistiker aus der pharma-
zeutischen Industrie sowie Methodiker wissenschaft-

licher Institute mit Bezug zum Gesundheitswesen.

Zum Auftakt fand ,,IQWiG im Dialog” in den Rdumen
des Instituts statt, deren Kapazitdten allerdings be-
grenzt sind. Um noch mehr Interessierten eine Teil-
nahme zu ermdglichen, wird die Veranstaltung 2009
aulerhalb, in einem etwas groReren Rahmen, statt-
finden. Allerdings wird man sich auch 2009 vorwie-
gend an ein methodisch interessiertes Fachpublikum
richten. Wer bei der ersten Veranstaltung nicht dabei
sein konnte, hat im Internet die Gelegenheit, zumin-
dest die Folien der Referate abzurufen (http://www.
iqwig.de/index.767.html).

Internationales Expertenpanel erlautert
Methodenentwurf

Keinerlei raumliche Beschrankungen gab es indes
beim Symposium zur Kosten-Nutzen-Bewertung Ende
Februar. Rund 350 Teilnehmerinnen und Teilnehmer
folgten der Einladung des IQWiG nach Berlin. Ziel der
Veranstaltung war es, den rund einen Monat zuvor
publizierten Methodenentwurf vorzustellen und zu
erlautern. Mitglieder des internationalen Experten-
panels, welches das IQWiG bei der Entwicklung der
Methodik beraten und unterstiitzt hatte, hielten Vor-
trage und diskutierten mit den Teilnehmern Vor- und
Nachteile der Effizienzgrenzen ebenso wie alternative
Konzepte, die in anderen Ldndern verwendet werden.
Wichtiges Thema war auch die Bedeutung einer Kos-
ten-Nutzen-Bewertung fiir politische Entscheider. Die
Vortrage konnen auf der IQWiG-Website als Multime-
diadateien aufgerufen werden.

GFR-Workshop zur Ubertragbarkeit von
Studienergebnissen

Zum festen Bestandteil der Arbeit an den Methoden
ist inzwischen auch der jahrliche Workshop mit dem
Gesundheitsforschungsrat (GFR) geworden. Hatten
bei der Auftaktveranstaltung 2007 Definitionen des
Nutzens sowie der Zusammenhang zwischen ,Nut-
zenbegriff und Bewertungsmethodik” im Mittelpunkt
gestanden, ging es beim Folgeworkshop im Oktober
2008 um die Ubertragbarkeit von Studienergebnissen
auf die Situation in der Versorgung.

Zum Auftakt fuhrte eine Reihe von Referaten ein-
driicklich vor Augen, dass sehr verschiedene Faktoren
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die Ubertragbarkeit — und die Ubertragung — von
Studienergebnissen in die klinische Praxis beein-
trachtigen konnen: Da ware zum einen die Flut z. T.
widersprichlicher Evidenz, die es schwer macht, da-
raus schnell umsetzbare Empfehlungen abzuleiten.
Zum andern kénnen okonomische Regulative dazu
fuhren, dass Daten nicht mehr verlasslich sind. So
kann es zum Beispiel sein, dass Arzte bei der Diagno-
severschliisselung versuchen, fiir die Klinik méglichst
finanziell giinstige DRGs zu erzielen. Fiir die Nutzung
der Daten in der Versorgungsforschung kann das er-
hebliche Bedeutung haben. SchlieRlich stehen Klini-
ker vor dem Problem, dass Medikamente z. B. vor-
wiegend an Mannern jiingeren oder mittleren Alters
getestet, im Alltag aber liberwiegend &lteren Frauen
verordnet werden. Unter diesen Umstdnden ist nicht
unbedingt gewahrleistet, dass die Medikamente un-
ter Alltagsbedingungen so wirken, wie es die Studien-
ergebnisse nahelegen.

Nach diesem Problemaufriss wandten sich Referen-
ten und Diskutanten der Frage zu, wie die Liicke
zwischen Studienergebnissen und Versorgungsalltag
geschlossen werden konnte. Einig war man sich dar-
in, dass die Ubertragung stark von den jeweiligen ge-
sundheitspolitischen Rahmenbedingungen abhangt.
Diese lassen sich zwar nicht unmittelbar verandern,
wohl aber selbst evidenzbasiert untersuchen und mit
ins Kalkil einbeziehen.

Als moglicher Losungsansatz ausfiihrlich diskutiert
wurden auch sogenannte pragmatische Studien. Das
sind randomisierte kontrollierte Studien, die die
Wirksamkeit einer Therapie unter Alltagsbedingun-
gen, also deren ,effectiveness”, zu ermitteln versu-

chen. Aufgrund ihrer breiteren Ein- und Ausschluss-
kriterien bilden sie die Versorgungswirklichkeit besser
ab als explanatorische Studien. Zwar ist das Problem
der Ubertragbarkeit bei ihnen etwas vermindert, aber
keineswegs gelost. Nicht auszuschlieRen ist, dass das
Problem so lediglich verschoben ist.

Dass pragmatische Studien einen wichtigen Beitrag
leisten konnen, stand im Auditorium allerdings auler
Frage. Sie sollten deshalb starker gefordert werden. Da
die Industrie wenig Interesse habe, missten offent-
liche Mittel mobilisiert werden. Einige Diskutanten
schlugen als gangbaren Weg vor, dass der G-BA einen
positiven Entscheid iiber die Erstattung von Verfah-
ren mit der Auflage verbinden solle, anschlieRend
pragmatische Studien durchzufiihren. Allgemeinen
Zuspruch fand der Vorschlag, ein neues Forschungs-
programm aufzulegen, um sogenannte Effektmodifi-
katoren zu identifizieren. Ziel ware dabei, diejenigen
Faktoren zu benennen, die bei der Ubertragbarkeit in
die Alltagssituation eine Rolle spielen konnten.

Miindliche AnhGrungen geben Einblick in
Institutsarbeit

SchlieRlich lud das IQWIG im Laufe des Jahres insge-
samt 18 Mal zu miindlichen Erérterungen ins Institut
ein. Sie konnen stattfinden, wenn schriftliche Stel-
lungnahmen zu Berichtspldnen oder Vorberichten Fra-
gen offenlassen, die diskutiert werden miissen. Wer
eine solche schriftliche Stellungnahme eingereicht
hat, kann dann zu einer Anhérung eingeladen wer-
den. An den Erérterungen nahmen jeweils zwischen
4 und 25 geladene Géste teil, zumeist Vertreterinnen

und Vertreter von Patientenorganisationen, medizi-



nischen Fachgesellschaften und von Herstellern oder
Tragern der Selbstverwaltung. Auch wenn sie nicht 6f-
fentlich waren — und auch kiinftig nicht sein werden
— geben die Erérterungen einem wachsenden Kreis
von Akteuren und Betroffenen einerseits einen tiefen
Einblick in die Arbeitsweise des Instituts und bieten
andererseits die Moglichkeit, die eigene Sichtweise in
die Arbeit des IQWiG einzubringen. Uber die zusam-
men mit dem Vor- bzw. Abschlussbericht publizierten
Wortprotokolle wird zumindest nachtraglich auch
eine ,Offentlichkeit* hergestellt.

Wissenschaftlicher Austausch erhoht
Transparenz und Akzeptanz

Wichtig fiir die wissenschaftliche Arbeit des Instituts
und die Wahrnehmung in der (Fach-)Offentlichkeit
war auch ein vom Ressort Arzneimittel initiierter
Workshop mit den externen Sachverstindigen des
Instituts. Im kleinen Kreis wurden von den Teilneh-
merinnen und Teilnehmern fachliche und organisato-
rische Fragen der Berichtsbearbeitung diskutiert. Ziel
der Veranstaltungen ist, die Zusammenarbeit mit den
bisherigen Sachverstandigen weiter zu verbessern,
aber auch, den Kreis der wissenschaftlichen Koope-
rationspartner noch zu erweitern. In einem weiteren
Workshop erlauterte das IQWiG den Mitgliedern des
Unterausschusses Arzneimittel beim G-BA, welche
Probleme aus der selektiven Publikation von Studien-
daten bei der Nutzenbewertung von Medikamenten

erwachsen kénnen.

Wissenschaftlicher Austausch und Kooperation stan-
den auch im Mittelpunkt verschiedener wissenschaft-
licher Veranstaltungen, an denen die Mitarbeiter des

IQWIG aktiv teilnahmen. Dazu gehdrten neben gro-
Ben Kongressen wie dem Cochrane Colloquium, dem
EbM-Kongress des Deutschen Netzwerks Evidenzba-
sierte Medizin (DNEbM) und der Health Technology
Assessment International Conference 2008 (HTAI
2008) auch kleinere Fachtagungen. Mit Vortragen,
Posterprasentationen und Workshops stellten die Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler des Instituts
zum einen die Ergebnisse ihrer Nutzenbewertungen
und die Methodik des IQWiG vor, zum anderen die
Ergebnisse ihrer eigenen wissenschaftlichen Arbeit.
Eine Ubersicht Uber alle Vortrage und Poster finden
Sie unter (Kapitel 5.4.2, Veréffentlichungen).

Diese Leistung wurde 2008 auch vonseiten der inter-
nationalen Wissenschaftsvereinigung Cochrane Colla-
boration gewiirdigt. Vier Mitarbeiterinnen und Mitar-
beitern des Instituts wurde beim Freiburger Cochrane
Colloquium der Bill-Silverman-Preis verliehen. Katha-
rina Biester, PD Dr. med. Stefan Lange, Dr. med. Tho-
mas Kaiser und Dr. rer. nat. Regine Potthast erhielten
die Auszeichnung fiir einen Vortrag iiber den Umgang
mit fehlenden Studiendaten aus Primirstudien in
Cochrane Reviews. Mit dem Bill-Silverman-Preis wiir-
digt das unabhingige Forschungsnetzwerk ausdriick-
lich kritische Arbeiten, die zum einen die Arbeit der
Cochrane Collaboration verbessern und zum anderen
dazu beitragen, dass Patienten, Angehorige und Arz-
te informierte, evidenzbasierte Entscheidungen Uber

Therapien treffen konnen.
Kommunikationswege ausgebaut

Seit 2008 verfiigt das IQWiG (ber die technische
Ausstattung fiir einen Messestand, die beim Cochra-
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ne Colloquium erstmals zum Einsatz kam. Weil sich
eine Vielzahl von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
engagierten und am Stand Besuchern die Arbeit des
IQWIG erlduterten, wurde der erste Auftritt zu einem
Erfolg. Ob sich diese Art der Kommunikation wird
fortsetzen oder gar ausbauen lassen, wird allerdings
von der kiinftigen personellen Ausstattung abhingen.
Denn fiir eine gelungene Prisentation auf Messen
oder anderen Veranstaltungen braucht man nicht nur
die passende ,Hardware”, sondern auch ausreichende

»Manpower*.

Intensiver genutzt hat das IQWiG 2008 auch das In-
strument Pressemitteilung. Insgesamt 49 Pressemit-
teilungen wurden an Journalisten und andere Interes-
sierte verschickt und damit fast doppelt so viele wie
im Vorjahr (2007: 28 PM). Davon beschaftigen sich
10 mit Abschlussberichten, 20 mit Vorberichten, 6
mit projektiibergreifenden Themen und immerhin ein
Dutzend mit Gesundheitsinformationen. Mitte des
Jahres hat das Institut begonnen, mithilfe von Presse-
mitteilungen auch auf aktuelle Schwerpunktthemen
der 1QWiG-Website Gesundheitsinformation.de auf-
merksam zu machen. Sie werden u. a. liber einen spe-
ziellen Verteiler fur Publikumsmedien verbreitet, um
auf diese Weise Leser, Horer und Zuschauer jenseits

des engen Kreises der Fachleute zu erreichen.

2.3  Sozialgericht Berlin attestiert
IQWIiG korrekte Arbeitsweise

Das IQWiG wurde gegriindet, um kontroverse Fragen
zu beantworten. Proteste waren damit programmiert.
Deshalb ist es enorm wichtig, dass die Ergebnisse —
wissenschaftlich ebenso wie prozedural — verlasslich
und korrekt sind. Diese Verlasslichkeit hat das Insti-
tut bereits unter Beweis gestellt, denn bislang muss-
te es in keinem Punkt eines seiner Arbeitsergebnisse
revidieren.

Erstmalig hat 2008 auch die Justiz dem Institut attes-
tiert, dass es allen Anforderungen an wissenschaftli-
che Sorgfalt und formale Korrektheit geniigt. Auf den
gerichtlichen Prifstand kam das IQWiG-Gutachten zu
den kurzwirksamen Insulinanaloga bei Typ-2-Diabetes.
Hier war das IQWiG bereits im Februar 2006 zu dem
Ergebnis gekommen, dass es keine Belege fiir einen
Zusatznutzen dieser Wirkstoffe gibt. Der G-BA hatte
im Juli daraus die Konsequenz gezogen, dass sie —
von wenigen Ausnahmen abgesehen — nicht von den
Kassen erstattet werden diirfen, solange die Analog-
praparate teurer sind als herkdmmliches Insulin. Der
Hersteller Lilly zog gegen die Arzneimittel-Richtlinie
des G-BA vor Gericht, weil er sich dadurch wirtschaft-
lich geschadigt sah. Er begriindete die Klage unter
anderem mit Verfahrensfehlern und einer fachlich
unzutreffenden Bewertung der Insulinanaloga durch
das IQWiG.

Das Sozialgericht Berlin wies den per Eilverfahren
gestellten Antrag auf Erlass einer einstweiligen An-
ordnung Ende November 2008 jedoch zuriick. In der
Begriindung heilt es: ,Die Kammer konnte nicht fest-



stellen, dass das Verfahren des IQWiG zur Bewertung
der Insulinanaloga zu beanstanden gewesen ware
und dementsprechend die Bewertung durch den An-
tragsgegner fehlerbehaftet oder sogar willkiirlich vor-
genommen worden ware. Vielmehr ist die von dem
IQWiG vorgenommene Auswahl der Studien nachvoll-
ziehbar. Auch die dementsprechend von dem Antrags-
gegner erfolgte Bewertung ist nicht zu beanstanden®
(Az: S 79 KA 1907/06 ER). Beim G-BA ebenso wie
beim IQWiG sieht man sich durch dieses Urteil besta-
tigt und hofft, dass es Signalwirkung entfaltet.

2008 fand auch ein zweiter, lang wéahrender Rechts-
streit ein Ende, bei dem die Justiz — in diesem Fall
die Staatsanwaltschaft Kéln — dem Institut wieder-
um bescheinigte, im Stellungnahmeverfahren korrekt
gehandelt zu haben. Gegenstand des Streits waren
diesmal Tonbandmitschnitte einer miindlichen Er-
orterung im Institut. Der Deutsche Diabetiker Bund
(DDB) hatte gegen Institutsleiter Peter Sawicki im
April 2007 Strafanzeige gestellt, weil er u. a. die Sit-
zung ,heimlich” aufgezeichnet und die Bdnder mani-
puliert habe (vgl. Jahresbericht 2006, S.15ff.; Jahres-
bericht 2007, S.17). Die Staatsanwaltschaft lieR die
Tonbénder kriminaltechnisch lberpriifen und kam im
August 2008 zu dem Ergebnis, dass alle Vorwiirfe un-
begriindet sind.

2.4 Arbeit an den Methoden

2.4.1  Version 3.0 der Allgemeinen
Methoden

Die Arbeit an den Methoden nahm 2008 breiten Raum
ein. Das betraf nicht nur den gesetzlichen Auftrag,
eine Methodik fiir die Kosten-Nutzen-Bewertung neu
zu entwickeln, sondern auch die Allgemeinen Metho-
den. Denn um die Qualitat seiner Arbeit auf wissen-
schaftlich hohem Niveau zu halten und die Transpa-
renz sicherzustellen, aktualisiert das Institut dieses
Methodenpapier in regelmaligen Abstanden. Das Do-
kument definiert den allgemeinen wissenschaftlichen
und prozeduralen Rahmen fiir die Arbeit des Instituts
und ist verbindliche Grundlage fiir die Mitarbeiter
ebenso wie fiir die externen Sachversténdigen. Es be-
schreibt unter anderem die Grundlagen der Bewertung
und den Ablauf der Erstellung von IQWiG-Produkten,
aber auch die Abfolge der einzelnen Arbeitsschritte,
die Beteiligung von Betroffenen, das externe Review
und die Publikation der Ergebnisse.

Die seit Dezember 2006 giiltige Version 2.0 hatte das
Institut zunachst intern (berarbeitet und dann mit
seinem Wissenschaftlichen Beirat diskutiert. Ergebnis
war eine erste Entwurfsfassung fiir die Version 3.0,
die das Institut im November 2007 Uber das Internet
einer breiten Fachoffentlichkeit vorstellte (siehe hier-
zu auch Jahresbericht 2007, S. 22—24). Stellungnah-
men, die bis Mitte Dezember eingingen, wurden ge-
sichtet und eingearbeitet. Ende Mai 2008 ging dann
die Version 3.0 online und ist seitdem verbindliche
Grundlage fiir die Arbeit des Instituts.
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Gesetzliche Vorgaben umgesetzt:
Erweitert Moglichkeiten zur Stellungnahme
und zur Diskussion

Mit der Version 3.0 wurden die Anforderungen um-
gesetzt, die das im April 2007 in Kraft getretene
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) an die
Nutzenbewertung stellt. Das betraf u. a. erweiterte
Beteiligungsmaglichkeiten fir Betroffene (v. a. Pa-
tienten, Unternehmen, Arzte, Wissenschaftler). Wie
bereits in den Methoden 2.0 festgelegt, gibt es ge-
trennte Stellungnahmeverfahren zur berichtsspezifi-
schen Methodik (Berichtsplan) und zu den vorlaufi-
gen Ergebnissen (Vorbericht). Und wie schon beim
Vorbericht lblich, gibt es auch beim Berichtsplan eine
zusatzliche Option zur miindlichen Erdrterung. Eine
Erorterung kann stattfinden, wenn in den schrift-
lichen Stellungnahmen zum vorlédufigen Berichtsplan
Aspekte unklar bleiben. Stellungnahmen und Ergeb-
nisse der Diskussion flieRen in die endgiiltige Versi-
on des Berichtsplans ein. Nachfolgende Anderungen
werden als sogenanntes Amendment veréffentlicht,
wobei das Institut auch in diesem Fall die Moglichkeit
zur schriftlichen Stellungnahme eréffnet.

Die ausfiihrliche Beschreibung von Produkten und
Produktionsablaufen in der Version 3.0 macht auch
deutlich, dass Patientenvertreter inzwischen an allen
Berichten beteiligt werden. Gefragt ist ihre — auf das
jeweilige Thema bezogene — Expertise insbesondere
bei der Definition der patientenrelevanten Endpunkte
zu Beginn einer Bewertung. Laut dem neuen Metho-
denpapier sind Patientenvertreter nicht nur an den
Gesundheitsinformationen fiir Biirgerinnen und Biir-

ger regelhaft zu beteiligen, sondern auch an — vom

G-BA oder vom Bundesgesundheitsministerium — be-
auftragten Berichten und Rapid Reports. Die vom
IQWIG selbst initiierten Arbeitspapiere sehen eine
optionale Beteiligung vor.

Um maximale Transparenz zu sichern, hatte das Ins-
titut bislang die Namen aller externen Sachverstan-
digen in den Abschlussberichten und Rapid Reports
verdffentlicht. Einige Wissenschaftler berichteten al-
lerdings, dass sie aufgrund ihrer Arbeit fiir das IQWiG
berufliche Nachteile in Kauf nehmen mussten. Das
neue Methodenpapier sieht deshalb vor, keine Namen
zu nennen, wenn externe Sachverstindige — oder
der Auftraggeber — dies ausdriicklich verlangen. Ent-
sprechende Regelungen zur Anonymitat von wissen-
schaftlichen Gutachtern sieht das SGB V (§ 35 Abs. 1)
fir die Arbeit des G-BA vor.

Alle validen Informationen werden
beriicksichtigt

Grundlegend revidiert wurde die Gliederung des
Methodenpapiers. Aspekte der Bewertung von Nut-
zen und Schaden wurden in einem eigenen Kapitel
zusammengefasst, neu strukturiert und die Begriffe
genauer beschrieben. Dabei wurde klargestellt, dass
sich das IQWiG auch kiinftig nicht allein auf ran-
domisierte kontrollierte Studien stitzt. Grundlage
der Empfehlungen bilden vielmehr alle Studien, die
belastbare Aussagen dariiber zulassen, ob die zu be-
wertende Intervention tatsachlich die Ursache eines
bestimmten Effekts ist. Die Kriterien, nach welchen
Studiendesigns primar recherchiert wird, werden im
Berichtsplan festgelegt. Sollten im Stellungnahme-
verfahren allerdings qualitativ angemessene Unterla-



gen niedrigerer Evidenzstufen eingereicht werden, so
werden diese in Hinblick auf die Validitat ihrer Aus-
sagen beurteilt. Somit bleiben keine validen Infor-
mationen unbeachtet, unabhingig davon, welchem

Evidenzlevel sie zuzuordnen sind.
2.4.2 Kosten-Nutzen-Bewertung

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
Verhéltnis zu dem zuvor ermittelten Nutzen setzen
kénnen. Voraussetzung ist, dass der G-BA einen ent-
sprechenden Auftrag erteilt. Die Ergebnisse sollen
zum einen dem GKV-Spitzenverband dazu dienen,
Hochstbetrage fiir bestimmte Medikamente festzule-
gen, die nicht in eine Festbetragsgruppe einbezogen
werden kénnen. Zum anderen kénnen sie den G-BA
dabei unterstiitzen, die Wirtschaftlichkeit medizi-
nischer Interventionen zu beurteilen. Denn bislang
gab es in Deutschland kein transparentes und formal
akzeptiertes Verfahren, mit dem der medizinische
Nutzen einer Behandlung gegen die dabei anfallen-
den Kosten abgewogen werden konnte. Dies ist aber
Voraussetzung, um entscheiden zu kénnen, welche
Kosten bei welchem Nutzen fiir die Versichertenge-
meinschaft angemessen und zumutbar sind.

Beraten durch ein internationales Expertenpanel
und seinen Wissenschaftlichen Beirat erarbeitete das
IQWiG deshalb im Laufe des Jahres 2007 einen ersten
Entwurf (vgl. Jahresbericht 2007, S. 24-25), den es am
24. Januar 2008 im Rahmen einer Pressekonferenz in

Berlin der Offentlichkeit vorstellte. Im Februar folgte
ein gut besuchtes wissenschaftliches Symposium in
Berlin, bei dem auch die beteiligten Sachverstandigen
aus dem Ausland den Entwurf erlduterten.

Effizienzgrenze bildet bisher bestehende
Kosten-Nutzen-Relationen ab

Die vom IQWiG als Analyse der Effizienzgrenze be-
zeichnete Methode lasst sich sehr flexibel fiir den Ver-
gleich der Kosten-Nutzen-Relation einer beliebigen
Zahl von Therapiealternativen nutzen. Das Konzept
schlieBt als zweites Element der Bewertung eine so-
genannte Budget-Impact-Analyse (Ausgaben-Einﬂuss-
Analyse) ein. Mit ihr l3sst sich abschatzen, wie sich
eine Entscheidung auf die Ausgaben im Gesundheits-

wesen insgesamt auswirken kann.

Stark verkiirzt lasst sich das vom IQWIG favorisier-
te Vorgehen wie folgt beschreiben: Gesundheitsoko-
nomen bezeichnen eine Intervention im Vergleich
zu einer anderen als effizient, wenn sie bei gleichen
Kosten einen hdheren Nutzen aufweist oder bei glei-
chem Nutzen kostengiinstiger ist. Die Effizienzgrenze
wird bildlich dargestellt als eine Kurve, die die effi-
zientesten Malnahmen verbindet. Die Koordinaten
dieser Punkte werden zum einen bestimmt durch
Nutzeneinheiten. Diese bilden in der Regel direkt
Aspekte patientenrelevanten Nutzens ab, wie etwa
eine Verbesserung des Gesundheitszustandes oder der
Lebensqualitat, eine Verkiirzung der Krankheitsdauer,
eine Verldngerung der Lebensdauer oder eine Verrin-
gerung von Nebenwirkungen. Je nach Fragestellung
kann es aber auch notwendig sein, aus diesen di-

rekten Nutzenaspekten zunachst wertende Gewich-
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tungen abzuleiten, um sie dann auf der Nutzenachse

aufzutragen.

Zum anderen sind es die Kosten, die die Lage der
Punkte bestimmen: Auf der Kostenachse werden die
Kosten abgebildet, die entstehen, um den zuvor be-
stimmten speziellen Nutzen zu erreichen. So macht
die grafische Darstellung auf einen Blick deutlich,
welche bestehenden Therapien effizient sind und wel-
che nicht.

Mithilfe der Grafik lasst sich auch ein angemessener
Preis fiir ein neues Medikament (,H6chstbetrag”) be-
schreiben: Bei Medikamenten, die nitzlicher, aber
teurer als die bisher verwendeten sind, kann ermit-
telt werden, wo ihr Preis liegen miisste, damit das
Kosten-Nutzen-Verhaltnis im akzeptierten Effizienz-
bereich liegt.

Medizinischer Nutzen geht vor Kosten

Einer Kosten-Nutzen-Bewertung ist laut IQWiG-Kon-
zept immer eine Bewertung des medizinischen Nut-
zens vorgeschaltet. So bleibt der Nutzen das Funda-
ment der Entscheidung. Zudem ist so gewihrleistet,
dass nur die fir die Patienten tatsachlich relevanten
Nutzenaspekte in die Bewertung eingehen, wie etwa
eine kirzere Krankheitsdauer oder verminderte Ne-

benwirkungen.

Der GKV-Spitzenverband kann auf Basis einer Kosten-
Nutzen-Bewertung des IQWiG einen Hochstbetrag fiir
Arzneimittel festlegen, bis zu dem die Kassen die Kos-
ten der Medikamente tragen. Die Hersteller konnen
daraufhin den Preis senken oder auch nicht. Wenn sie

dies nicht tun, mussen die Patienten die Differenz
zwischen Herstellerpreis und Hochstbetrag selbst auf-
bringen. Das Prinzip der vorgeschalteten Nutzenbe-
wertung stellt aber sicher, dass nur solche Arzneimit-
tel einer Kosten-Nutzen-Bewertung unterzogen und
danach méglicherweise nicht mehr voll erstattet wer-
den, fiir die es eine zweckmiRige Alternative gibt.

Kein indikationsu bergreifender Vergleich

Jede Erkrankung wird fiir sich bewertet, das heilt, es
werden keine indikationsiibergreifenden Vergleiche
angestellt. Denn bislang lasst sich die Frage, ob Krebs
»schlimmer” ist und damit mdglicherweise héhere
Ausgaben rechtfertigt als beispielsweise ein Schlagan-
fall, wissenschaftlich nicht beantworten. Die Antwort
ware immer durch subjektive Werturteile gepragt und
konnte einzelne Patientengruppen benachteiligen.

Um bei der Anwendung dieser Methode einen fairen
Vergleich zu gewdhrleisten, miissen mehrere Bedin-
gungen erfillt sein: Zunachst miissen die relevanten
Therapiealternativen fiir eine bestimmte Erkrankung
darin abgebildet sein. Andernfalls kénnte sich der Ver-
lauf der Kurve andern, was unmittelbare Auswirkun-
gen auf die Hohe des angemessenen Preises hitte.
Zudem missen die wesentlichen Kosten berlicksich-
tigt werden; neben den Ausgaben der Kassen konnen
dazu auch Zuzahlungen der Patienten zahlen.



Vielstimmige Kritik am Methodenentwurf

ErwartungsgemaR rief dieser Entwurf eine Vielzahl
von Kritikern auf den Plan: Die Industrie duRerte sich
ebenso wie Fachgesellschaften, Arzteverbiande und
Patientenorganisationen. Als Mitglieder im Kuratori-
um waren einige von ihnen auch unmittelbar dazu
aufgefordert. Am lautesten Gehdr verschaffte sich
eine Reihe von deutschen Gesundheitsékonomen.
Diese waren zum damaligen Zeitpunkt noch nicht in
einer eigenen Fachgesellschaft organisiert, weshalb
es fir das IQWiG schwer war, Vertreter dieser Diszip-
lin von Anfang an einzubinden. Erst Ende 2008 griin-
deten sie — gewissermaRen als eine ,Nebenwirkung*
der Methodenentwicklung — einen eigenen Verband,
die Deutsche Gesellschaft fiir Gesundheitsékonomie
(DGGO).

Ihr Haupteinwand: Der IQWiG-Vorschlag entspreche
nicht internationalen Standards, da er nicht die gan-
gige Kosten-Nutzwert-Analyse mit QALYs (quality ad-
justed life years) als MaReinheit des Nutzens einset-
ze und auf indikationsiibergreifende Schwellenwerte
verzichte. Letztere werden Ublicherweise mit QALYs
abgebildet. In der offentlichen Debatte machte das
IQWIiG klar, dass das internationale Expertenpanel ge-
rade zu dem Ergebnis gekommen war, dass es zwar
ein Set von gesundheitsokonomischen Instrumenten
gab, die als Standard der noch relativ jungen Zunft
gelten konnten. Es gab jedoch keine Methode, die
fir die spezifischen deutschen Anforderungen ange-
messen war oder sich aus einem anderen Land hitte
tibertragen lassen. Das QALY als ein mégliches aggre-
giertes MaR des Nutzens hatte das IQWiG auch nicht
prinzipiell aus dem Methodenrepertoire ausschlielen

wollen, wie das Institut klarstellte. Mitte Oktober
publizierte das IQWiG eine redaktionell iiberarbeite-
te Fassung des Entwurfs und ging auf hiufig vorge-
brachte Argumente von Kritikern ein.

BMG: Einheitliche Schwellenwerte nicht in
Einklang mit Sozialgesetzbuch

Klar wandte sich das Institut aber gegen die Forde-
rung nach indikationsiibergreifenden Bewertungen
und einem einheitlichen Schwellenwert, da dies dem
Auftrag des Instituts widersprochen hitte. Nach Auf-
fassung des IQWiG hatte sich die Politik bewusst ge-
gen eine Erstattungsobergrenze entschieden. Bereits
im Sommer 2008 sorgte hier das Bundesgesundheits-
ministerium fiir die notige Klarstellung: ,,Der Ansatz,
Arzneimittel mit Kosten oberhalb eines festgesetz-
ten, einheitlichen Schwellenwerts von der Leistungs-
pflicht auszuschlieRen, ist mit der gesetzlichen Re-
gelung in Deutschland unvereinbar®, heiRt es in der
Stellungnahme des BMG. Stattdessen miisse fiir inno-
vative Arzneimittel ein fairer Preis ermittelt werden,

der dem therapeutischen Mehrwert entspreche.

Das Ministerium verweist auch darauf, dass sich nach
den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin der
Nutzen von Arzneimitteln nur bezogen auf das gleiche
Anwendungsgebiet vergleichen lasse. Ein Medikament
konne in unterschiedlichen Anwendungsbereichen ei-
nen unterschiedlichen Nutzen haben: ,MaRgebend
fiir die Verordnungsentscheidung des Arztes kann nur
sein, ob das Arzneimittel zur Erreichung des Thera-
pieziels, das heilt im jeweiligen Anwendungsgebiet,
zweckmaRig und wirtschaftlich ist.”
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Von Gesundheitsokonomen ebenso wie von Vertre-
tern der Industrie mehrfach geduRert wurde auch der
Einwand, die Methode der Effizienzgrenzen schreibe
die vorhandenen Preisstrukturen in unterschied-
lichen Segmenten fest und erschwere so innovati-
ven Medikamenten bei einem niedrigen Preisniveau
den Markteintritt. Tatsachlich bildet das Konzept die
bestehenden Kosten-Nutzen-Verhaltnisse am Markt
ab. Die Befiirchtung, dass die Kosten innovativer
Arzneimittel dann nicht mehr finanziert werden, ist
nach Auffassung des IQWiG dennoch unbegriindet,
denn im Gesetz ist ausdriicklich vorgesehen, dass
Hersteller mindestens die Forschungs- und Entwick-
lungskosten geltend machen kénnen.

Alle fiir die GKV-Versicherten wichtigen
okonomischen Aspekte abbilden

Widerspruch rief auch ein Missverstdndnis hervor:
Im ersten Entwurf war der Eindruck entstanden, das
Institut werde ausschlieRlich diejenigen Kosten be-
riicksichtigen, die von der GKV erstattet werden.
Zwar sieht sich das IQWiG der Versichertengemein-
schaft der GKV verpflichtet, versteht darunter aber
alle 6konomischen Aspekte, die fiir die Versicherten
von Bedeutung sind. Neben Zuzahlungen der Patien-
ten — sei es fiir Medikamente oder Kosten beispiels-
weise flr eine Diat — kénnen dies auch Kosten an-
derer Sozialversicherungstrager sein. So halt es das
IQWiG beispielsweise fiir sinnvoll, bei der Behandlung
der Demenz Kosten fiir die Unterbringung in Pflege-
heimen mitzubetrachten. Regelhaft eine gesamtge-
sellschaftliche Perspektive zu wahlen, die beispiels-
weise auch volkswirtschaftliche Folgekosten in Form
von Produktivitditsminderung durch Krankheit einbe-

ziehen wiirde, hielt das IQWiG zum damaligen Zeit-
punkt indes nicht fiir machbar.

Wissenschaftlicher Beirat des IQWiG starker
eingebunden

Um die in Fachkreisen lebhaft gefiihrte Diskussion zu
unterstiitzen, publizierte das Institut Mitte Oktober
2008 nicht nur eine redaktionell liberarbeitete Versi-
on 1.1 des Entwurfs, der Missverstandnisse aufklarte
und auf hdufige Nachfragen reagierte. Es stellte auch
alle bis dahin eingegangenen Stellungnahmen nebst
einer Wiirdigung der dort vorgetragenen Argumente
sowie drei technische Anhange ins Internet. Letztere
beleuchteten zentrale Aspekte der praktischen Um-
setzung der Methodik der Effizienzgrenzen.

Dem Auftrag gemaR, eine dem internationalen Stan-
dard entsprechende Methode zu entwickeln, hatte
in der ersten Phase das internationale Expertenteam
eine zentrale Rolle gespielt. Nachdem der erste Ent-
wurf vorgestellt worden war, wurde der Wissenschaft-
liche Beirat des IQWiG noch intensiver in die Bera-
tungen eingebunden. Dafiir hatte dieses Gremium
eine eigene Arbeitsgruppe gegriindet: Um einerseits
Kontinuitat zu wahren und weiterhin internationa-
len Sachverstand zu sichern, andererseits aber auch
der Gesundheitsékonomie deutscher Pragung mehr
Gewicht zu verleihen, berief der Wissenschaftliche
Beirat auch externe Wissenschaftler. Sie kamen aus
der Arbeitsgruppe Methoden der gesundheitsékono-
mischen Evaluation (AG MEG) der Deutschen Gesell-
schaft fir Sozialmedizin und Pravention (DGSMP),
aus dem Ausschuss fiir Gesundheitsékonomie des Ver-
eins fiir Socialpolitik sowie aus dem internationalen



gesundheitsékonomischen Expertenpanel des IQWiG.
Diese Arbeitsgruppe beriet den Wissenschaftlichen Bei-
rat im Laufe des Jahres. Ende 2008 vergab das IQWiG
den Auftrag an mehrere externe Forschergruppen, die
Praktikabilitat der Methode fiir Deutschland anhand
mehrerer Probeldufe zu iiberpriifen. Laut Plan sollen

die Methoden 1.0 im September 2009 vorliegen.

2.5  Neubesetzung der Gremien und
Organe verlief reibungslos

Mit Spannung blickte das IQWiG Ende 2007 auf die
unmittelbar bevorstehende Reorganisation des G-BA
und der GKV-Spitzenverbinde, denn die durch das
GKV-WSG verfiigte Neuordnung wiirde sowohl direk-
te als auch indirekte Auswirkungen auf das Institut
haben. Das galt insbesondere fiir den Aufbau des GKV-
Spitzenverbandes, der zum einen eine Anderung der
Satzung der Stiftung notwendig machte. Zum ande-
ren mussten Vertreter des GKV-Spitzenverbandes die
Plitze der kassenartspezifischen Spitzenverbinde in
den Gremien und Organen des Instituts und seiner
Stiftung einnehmen. Fiir den Vorstand galt das eben-
so wie fiir das Kuratorium und den Stiftungsrat. Sie
sind fiir die Institutsarbeit von groRer Bedeutung,
weil sie unter anderem den Haushalt aufstellen und
verabschieden.

Die personelle Neu- bzw. Umbesetzung verlief gliick-
licherweise weitgehend reibungslos, sodass die Gremi-
en und Organe ihre Arbeitsfahigkeit aufrechterhalten
konnten und das Institut das ganze Jahr iiber Planungs-
sicherheit hatte. Das galt auch und gerade fiir den
Haushalt, der termingerecht am 24. November 2008

vom Stiftungsrat verabschiedet werden konnte. In der
gleichen Sitzung tibernahm Dr. Doris Pfeiffer, Vorstands-
vorsitzende des GKV-Spitzenverbandes, den Vorsitz im
Rat. Der bisherige Ratsvorsitzende, Dr. Jiirgen Fedder-
witz von der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung

(KZBV), wurde zu ihrem Stellvertreter gewahlt.

Die Organe der Stiftung haben 2008 aber nicht nur
den Haushalt fristgemaR aufgestellt und verabschie-
det; dariiber hinaus wurde auch die Satzung iiberar-
beitet. Zusammen mit dem Vorstand hat die Insti-
tutsleitung zudem einen Verhaltenskodex erarbeitet
und die bestehende Vergaberichtlinie angepasst. Ein
Vergaberechtler begleitet jetzt Ausschreibungen und
die Vergabe von Auftragen an externe Sachverstandi-
ge und andere Dienstleister. Mit der Satzungsande-
rung erhielten der kaufménnische Geschaftsfiihrer,
zugleich der Leiter der Verwaltung, sowie die Justizi-
arin das Recht, direkt an den Vorstand zu berichten
und dort auch selbst Antrage zu stellen.

2.6 Das IQWIiG im Internet

Das Internet ist fiir das Institut eine wichtige Platt-
form, um seinen gesetzlich verankerten Informati-
onspflichten 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 Informati-
onen zur Verfliigung, sondern bietet liber eine eigene
Website, www.gesundheitsinformation.de, auch evi-
denzbasierte Gesundheitsinformationen an, die spe-
ziell fiir Patientinnen und Patienten, deren Angehori-
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ge und andere Interessierte aufbereitet wurden. Uber
die beiden Websites des Instituts (www.iqwig.de,
www.gesundheitsinformation.de) sind damit jeder-
zeit sowohl die Berichte und Ergebnisse des IQWiG als
auch unabhéngige Patienteninformationen verfiigbar.

Das Internetangebot des IQWiG findet weiterhin re-
gen Zuspruch: Insgesamt haben im Jahr 2008 rund
262.000 Besucher die Website www.iqwig.de ge-
nutzt, um sich lber aktuelle Projekte oder das Insti-
tut zu informieren. Das sind gut 19 % mehr Besucher
als im Vorjahr. Insgesamt wurden die Seiten knapp 8
Millionen Mal aufgerufen — mehr als doppelt so oft

wie im Vorjahr.

Die Zahl der Aufrufe spiegelt auch die Produktivitat
des Instituts im Jahr 2008 wider: Auf den Internetsei-
ten wurden im Laufe des Jahres rund 44 auftragsbe-
zogene Publikationen und 50 Pressemitteilungen zu
IQWiG-Produkten veréffentlicht. AuBerdem wurden
unter www.gesundheitsinformation.de zahlreiche
Patienteninformationen zu den unterschiedlichsten
Themen veréffentlicht. Dazu gehéren unter anderem
evidenzbasierte Informationen zu Allergien, gutarti-
ger ProstatavergroBerung, Brustkrebs, Schlaflosigkeit
und Migrane bei Kindern und Jugendlichen.

Um Interessierten aktuelle Informationen aus dem
IQWiG schnell und einfach zukommen zu lassen, wur-
de im August 2007 der IQWiG-Infodienst ins Leben
gerufen. Uber diesen Aboservice konnen aktuelle
Pressemitteilungen, neue Veroffentlichungen des Ins-
tituts sowie Hinweise zu Ausschreibungen, Stellung-
nahmeverfahren und ihren Fristen per E-Mail bezogen

werden. Rund 2.000 Nutzerinnen und Nutzer, darun-

ter sowohl medizinische Dienstleister als auch Vertre-
ter der Industrie und Universitaten, nutzten diesen
neuen Service bis Ende 2008 bereits. Er erleichtert es
allen Interessierten, sich an der Arbeit des Instituts
zu beteiligen und beispielsweise fristgerecht Stel-
lungnahmen abzugeben. Die Abldufe werden so noch
leichter fir AuRenstehende nachvollziehbar.

Piinktlich zum Jahresende erhielt www.iqwig.de au-
Rerdem ein neues Gesicht. Ubersichtlicher und mit
einer zentral platzierten Suche informiert die neue
Startseite weiterhin iiber aktuelle Projekte. Ein kur-
zer Text auf der Startseite beschreibt auRerdem die
Funktion des IQWiG — fiir all diejenigen, die zum ers-
ten Mal die Website besuchen.

2.7. Anderungsbedarf von drei Chro-
nikerprogrammen abschlieRend

gepriift

Disease-Management-Programme (DMP) sollen lau-
fend auf den neuesten wissenschaftlichen Stand ge-
bracht werden. Um dies gewahrleisten zu kénnen,
hat der G-BA das IQWiG beauftragt, fiir eine ganze
Reihe dieser Chronikerprogramme anhand von aktu-
ellen, methodisch hochwertigen Leitlinien zu ermit-
teln, ob Anderungsbedarf besteht. Im Laufe des Jah-
res 2008 haben die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des Ressorts Versorgungsqualitat drei dieser Projekte
abschlieRen konnen: Im Marz ging der Bericht zum
Thema koronare Herzkrankheit (KHK) an den Auftrag-
geber, im September folgten die Gutachten zu Brust-
krebs sowie Asthma bronchiale und zur chronisch ob-
struktiven Atemwegserkrankung (copD).



Ziel und methodisches Vorgehen waren in allen drei
Fallen im Prinzip identisch: Zunichst suchten die
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter systematisch nach
neuen Leitlinien und bewerteten deren methodische
Qualitat. In einem zweiten Schritt extrahierten sie aus
den methodisch hochwertigen Leitlinien diejenigen
Kernempfehlungen und stellten sie zusammen, die fiir
die geplante Uberarbeitung des jeweiligen DMP von
Bedeutung sein konnten. Zudem dokumentierten sie
die in den Leitlinien aufgefiihrten wissenschaftlichen
Belege fiir diese Empfehlungen. Uberpriift haben sie
die Evidenz allerdings nicht; darin unterscheidet sich
die Leitlinienbewertung von den sonstigen Nutzenbe-
wertungen des Instituts.

Zu welchen Ergebnissen fiihrten diese Update-Re-
cherchen? Wahrend sich die Chronikerprogramme fiir
Asthma und die COPD sowie fiir die KHK als leitli-
niengerecht erwiesen und das IQWiG Anderungsbe-
darf allenfalls im Detail identifizierte, empfahlen die
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, das DMP
Brustkrebs zu erganzen und zu aktualisieren. Das be-
traf insbesondere die Empfehlungen zur Antikérper-
therapie mit Trastuzumab als generelle Indikation bei
bestimmten Formen des Mammakarzinoms. Dieser
Wirkstoff war erst nach der letzten Uberarbeitung
des DMP zur adjuvanten, also zur unterstiitzenden
Therapie zugelassen worden. Abgesehen davon, dass
diese — und eine Reihe anderer, weniger bedeutsa-
mer — Neuerungen noch nicht aufgenommen waren,
stand aber auch das DMP Brustkrebs inhaltlich an kei-
ner Stelle in Widerspruch zu den aktuellen Behand-
lungsleitlinien (vgl. auch Kapitel 2.12)

2.8 Ginkgo biloba bei Alzheimer De-
menz: Studienlage uneinheitlich

Patientinnen und Patienten mit Alzheimer Demenz
kénnen von ginkgohaltigen Praparaten profitieren,
sofern sie diese in einer hohen Dosierung einnehmen.
Durch Studien ist belegt, dass ihnen die alltaglichen
Verrichtungen damit leichterfallen. Was ihr Erinne-
rungsvermégen und ihre psychische Verfassung sowie
den emotionalen Stress der Angehérigen betrifft, gibt
es zumindest Hinweise auf positive Effekte. So lautet
das Fazit der Ende September abgeschlossenen und
im November veré6ffentlichten Nutzenbewertung von
Ginkgo biloba.

Es fiel damit fir den Wirkstoff insgesamt giinstiger
aus als noch im Vorbericht, wo das IQWiG keinerlei
Belege fiir einen Nutzen, sondern lediglich Hinweise
gefunden hatte. In der Zwischenzeit waren jedoch
eine weitere, relativ groBe Studie abgeschlossen und
publiziert worden, die das Gesamtergebnis malgeb-
lich beeinflusste. Diese Studie, bei denen die Patien-
ten in besonders hohem MaRe von Ginkgo biloba pro-
fitierten, war in der Ukraine durchgefiihrt worden.

In der Gesamtschau aller Studien zeigte zwar die tag-
liche Gabe von 240 mg Ginkgo biloba eine positive
Wirkung. Allerdings gab es auch klinische Vergleiche,
in denen Patientinnen und Patienten, die Ginkgo ein-
nahmen, im Vergleich zu denen, die nur ein Schein-
medikament bekamen, keine Vorteile hatten. Weil die
Ergebnisse derart uneinheitlich waren, blieb offen,
wie grol der Effekt letztlich ist. Aus den Studien war
auch nicht ersichtlich, warum die Ergebnisse so ver-
schieden ausfielen. Eine Rolle konnte gespielt haben,
dass sich die Teilnehmerinnen und Teilnehmer hin-
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sichtlich Alter, Geschlecht und Stadium der Erkran-
kung stark voneinander unterschieden.

Fiir niedrigere Dosierungen fanden sich ohnehin we-
der Belege fiir noch Hinweise auf einen Nutzen. Man-
gels verlasslicher Studien waren auch keine Aussagen
dariiber moglich, wie Ginkgo biloba gegeniiber ande-
ren Alzheimer-Medikamenten abschneidet.

Das IQWiG pladierte deshalb fiir weitere klinische
Vergleiche: Sie sollten in einem Versorgungskontext
durchgefiihrt werden, der westlichem Standard ent-
spricht und damit dem deutschen Gesundheitssystem
vergleichbar ist. Denn nur so lieRe sich priifen, ob die
herausragend positiven Ergebnisse von zwei ukraini-
schen Studien iibertragbar sind. Zum anderen sollten
sie geeignet sein, die Patientengruppen genauer ein-
zugrenzen, die tatsachlich von Ginkgo biloba profitie-

ren konnten.

Mit dem Ginkgo-Bericht schloss das IQWiG den zwei-
ten Teilauftrag zum Themenpaket Alzheimer Demenz
ab. Bereits 2007 hatte das Institut den Abschlussbe-
richt zu einer weiteren medikamentosen Therapie,
zu den Cholinesterasehemmern, an den Auftragge-
ber libergeben (vgl. Jahresbericht 2007, S. 10). Noch
in Bearbeitung waren Ende 2008 die Projekte zum
Wirkstoff Memantine und zu nichtmedikamentdsen
Behandlungsmethoden.

2.9  Glitazone: Noch immer nicht aus-
reichend untersucht

Seit rund 10 Jahren werden zur medikamentdésen The-
rapie des Typ-2-Diabetes Wirkstoffe aus der Gruppe der
Glitazone eingesetzt. Sie erhhen die Empfindlichkeit
fiir Insulin im Fettgewebe, in der Skelettmuskulatur
und in der Leber und hemmen die Freisetzung von
Zucker aus der Leber. Allerdings gelten die als Tablet-
ten verfligbaren Glitazone nicht als Antidiabetikum
erster Wahl und sind deshalb nur eingeschrankt zuge-
lassen. Im Auftrag des G-BA hatte das IQWiG den Nut-
zen einer langfristigen Anwendung der beiden derzeit
zugelassenen Wirkstoffe Pioglitazon und Rosiglitazon
untersucht. In ihrem Abschlussbericht, den die Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler Ende Novem-
ber 2008 ihrem Auftraggeber vorlegten, kommen sie
zu dem Ergebnis, dass es bislang keine wissenschaft-
lichen Belege dafiir gibt, dass Glitazone die Sterblich-
keit oder Komplikationen, die durch Schaden an den
BlutgefaRen verursacht werden, besser vermindern
als alternative Therapien.

Weil Langzeitstudien fehlen, sind verlassliche Aus-
sagen zum langfristigen Nutzen oder Schaden dieser
oralen Antidiabetika nur eingeschrankt moglich. Zu
Rosiglitazon lagen nur Ergebnisse von Studien mit
Laufzeiten von hoéchstens 12 Monaten vor. Orale
Antidiabetika wie die Glitazone werden aber lber
Jahre, oft sogar liber Jahrzehnte eingenommen. Et-
was besser stellte sich die aktuelle Studienlage bei
Pioglitazon dar: Hier gibt es immerhin eine Lang-
zeitstudie (Laufzeit 34,5 Monate) mit rund 5.000
Patienten (PROactive-Studie). Allerdings miissten
nach Auffassung des IQWiG auch deren Ergebnisse



in weiteren Studien Uberpriift beziehungsweise be-
statigt werden.

Keine Belege fiir einen Zusatznutzen der Glitazone
fanden die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
in Hinblick auf makro- und mikrovaskuldre Folgekom-
plikationen des Typ-2-Diabetes (Herzerkrankungen,
Schlaganfille, Augen- oder Nierenschiden) oder auf
die Sterblichkeit. Bei Pioglitazon gibt es indes einen
Hinweis auf einen Vorteil fir den kombinierten End-
punkt aus Gesamtmortalitdt (Sterblichkeit), nicht
tédlichem Herzinfarkt (ohne ,stillen“ Myokardinfarkt)
und Schlaganfall. Zudem scheinen Patientinnen und
Patienten zu profitieren, die bereits einen Schlagan-
fall hatten, denn unter Pioglitazon wiederholten sich
Schlaganfalle seltener.

Diesem moglichen Zusatznutzen stehen jedoch Hin-
weise auf hdhere Risiken gegeniiber: In der PROac-
tive-Studie wurden bei der Therapieoptimierung mit
Pioglitazon mehr Fille von Herzinsuffizienz diagnos-
tiziert, wobei es sich zum Teil um eine schwerwie-
gende, zu Krankenhausaufenthalten fiihrende Herz-
schwiche handelte. AuRerdem traten Odeme auf,
weshalb die Teilnehmerinnen und Teilnehmer haufiger
die Studie abbrachen. Frauen erlitten Uberdies 6fter
Knochenbriiche.

Nach Auffassung des Instituts und der am Bericht
beteiligten externen Sachverstindigen miissen der
potenzielle Nutzen und der Schaden der Glitazone
sorgfaltig gegeneinander abgewogen werden. Um si-
chere Aussagen iiber ihre Vor- und Nachteile treffen
zu kdnnen, sind in jedem Fall mehr Studien von guter
Qualitdt und mit mehrjdhriger Laufzeit nétig. Zwar

werden in den nachsten Jahren mehrere klinische Ver-
gleiche abgeschlossen; ob deren Ergebnisse alle wich-
tigen offenen Fragen werden beantworten kénnen,
bleibt jedoch abzuwarten. In jedem Fall werden sie
die internationale Debatte bereichern, die seit rund
zwei Jahren international zum Risikopotenzial der

Glitazone gefiihrt wird.

2.10 Benignes Prostatasyndrom:
Stellenwert von weniger ein-
greifenden Operationsverfahren
bleibt unklar

Beschwerden beim Wasserlassen, deren Ursache eine
gutartige VergroRerung der Prostata ist, treten bei &l-
teren Mannern relativ haufig auf. Die Symptome kon-
nen so unangenehm sein, dass die Betroffenen eine
operative Behandlung wiinschen. Inzwischen steht
beim sogenannten benignen Prostatasyndrom (BPS)
eine Vielzahl von chirurgischen Therapieoptionen
zur Verfiigung. Das IQWiG hatte deshalb im Auftrag
des G-BA den Nutzen operativer Verfahren, speziell
minimalinvasiver (also weniger eingreifender) MaR-
nahmen, zur Behandlung des BPS vergleichend be-
wertet.

Als Standard gelten Verfahren wie die transurethrale
Resektion (TURP) oder die Prostataentfernung (Ade-
nomektomie). Bei der TURP wird mittels einer tber
die Harnr6hre eingefiihrten Resektionsschlinge Ge-
webe in der Vorsteherdriise mechanisch abgehobelt
und dann ausgespiilt. Bei den neueren, als schonen-
der geltenden Methoden spielt hiufig Lasertechnik
eine Rolle: Entweder wird das Gewebe mittels einer
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Lasersonde ,herausgeschnitten“ oder so stark erhitzt,
dass es abstirbt. Andere Ansitze erzielen die Uberwar-
mung mittels Mikrowellen oder Ultraschall.

Insgesamt konnten die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler 56 Studien mit insgesamt rund 6.000
Teilnehmern einbeziehen, bei denen die Patienten
zumeist per Zufallsauswahl (randomisiert) einer Be-
handlungsgruppe zugeteilt worden waren. Die Ergeb-
nisse sind dennoch nur eingeschrinkt interpretierbar.
Denn bei der Erhebung, Auswertung oder bei der Art
der Darstellung der Daten zeigten sich Mangel, so-
dass die Ergebnisse anfallig fiir Verzerrungen sind.
Beispielsweise wurden Folgekomplikationen nicht
systematisch erfasst.

Was die Linderung der Symptome betrifft, gibt es je-
denfalls keine wissenschaftlichen Belege, dass neue-
re, haufig als schonender bezeichnete Verfahren den
als Standard anerkannten Operationsmethoden iiber-
legen oder zumindest gleichwertig sind. Allerdings
gibt es Hinweise darauf, dass Patienten bei einigen
der weniger invasiven Methoden schneller aus dem
Krankenhaus entlassen werden koénnen und mogli-
cherweise seltener bestimmte schwere Folgekompli-
kationen erleiden.

Die Standardbehandlung kann aber im Hinblick auf
die Dauer der Krankenhausaufenthalte durchaus
Nachteile haben. Eine der Alternativmethoden kann
sogar vollstandig ambulant durchgefiihrt werden und
erfordert zudem keine Vollnarkose. Was die Lebens-
qualitdt und die Katheterisierungsdauer betrifft, las-
sen die Studien keine einheitlichen Aussagen zu. Dies
gilt auch fiir die unerwiinschten Ereignisse. Allerdings

gibt es Hinweise darauf, dass bei einigen der weni-
ger invasiven Verfahren spater zwar haufiger erneute
Eingriffe notwendig sind, dafiir aber Folgekomplika-
tionen, beispielsweise schwere Blutungen, seltener

auftreten als bei einer Standardtherapie.

Kommt es Patienten vor allem darauf an, ihre Be-
schwerden beim Wasserlassen sicher zu lindern, bie-
tet sich nach Auffassung des IQWiG zundchst eines
der Standardverfahren an. Haben jedoch andere As-
pekte wie etwa die Dauer des Klinikaufenthaltes oder
die Vermeidung von bestimmten Folgekomplikatio-
nen Prioritdt, kénnten einige der Alternativverfah-
ren von den Patienten bevorzugt werden. Aus Sicht
des IQWIG ist es notig, Patienten umfassend iiber die
méglichen Vor- und Nachteile der jeweiligen Operati-
onsmethoden aufzuklaren. Das gilt insbesondere fiir
die Erfolgsaussichten in Hinblick auf eine Linderung
der Symptome. Erst diese Informationen versetzen
Patienten in die Lage, selbstbestimmt liber die Wahl
des operativen Verfahrens zu entscheiden.

2.11 Fixkombinationen bei Asthma:
Noch immer keine Belege fur
Zusatznutzen

Nicht alle Patienten mit Asthma bronchiale sind mit
Kortikosteroiden (ICS) ausreichend behandelt. Fiir
sie kommt eine Kombinationstherapie mit langwirk-
samen Beta-2-Rezeptoragonisten (LABA) in Betracht.
Die beiden Substanzgruppen kénnen getrennt mithil-
fe von zwei Inhalatoren eingenommen werden. Seit
einigen Jahren gibt es aber auch Kombinationsprapa-
rate, bei denen ein Gerat beide Wirkstoffe in einem



festen Mischungsverhiltnis abgibt. Von diesen Fix-
kombinationen profitieren Patienten aber nicht star-
ker als von den Einzelgaben der gleichen Wirkstoffe.
Zu diesem Schluss waren die Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler des IQWiG im Friihjahr 2007 ge-
kommen, als sie erstmals den Nutzen von fixen und
freien Kombinationen bewertet hatten (vgl. Jahresbe-
richt 2007, S. 16).

Da zwischenzeitlich in Deutschland eine neue Wirk-
stoffkombination auf den Markt kam und eine ltere
eine erweiterte Zulassung erhielt, erteilte der G-BA
einen Erganzungsauftrag. Hatte das IQWIiG in der
ersten Nutzenbewertung lediglich die beiden Fixkom-
binationen aus Budesonid und Formoterol (Handels-
name: Symbicort) und aus Fluticason und Salmeterol
(Handelsnamen: Viani und Atmadisc) mit der jeweils
getrennten Inhalation der gleichen Wirkstoffe sowie
die Fixkombinationen untereinander verglichen, kam
nun auch die spater zugelassene Kombination aus
Beclometasondipropionat und Formoterol (Handels-
namen: Foster, Inuvair) auf den Prifstand. Erstmals
bewertet wurde auch der Einsatz von Budesonid und
Formoterol (Symbicort) in der Erhaltungs- und Be-
darfstherapie (Herstellerbezeichnung: SMART).

Auch diesmal kam das IQWiG zu dem Ergebnis, dass die
Fixkombinationen der Gabe von Einzelkomponenten
nicht tberlegen sind. Werden die gleichen Inhalations-
systeme verwendet, liefern die verfligbaren Studien zur
fixen und zur freien Kombination von Budesonid/For-
moterol und Fluticason/Salmeterol in der Gesamtschau
bei Erwachsenen und Jugendlichen vielmehr ahnliche
Ergebnisse. Fiir die neue Kombination Beclometasondi-
propionat/Formoterol fehlen entsprechende Studien.

Eine Ausnahme gilt hier lediglich fiir Budesonid/
Formoterol in der Erhaltungs- und Bedarfstherapie
(SMART, Hersteller: AstraZeneca), d. h. in der Anwen-
dung, fiir die der Hersteller eine erweiterte Zulassung
erhalten hat. Hier gibt es Hinweise darauf, dass die
Fixkombination aus Budesonid und Formeterol ernst-
hafte Krankheitsschiibe (Exazerbationen) besser ver-
hindern kénnte. Das Institut stellt diesen Befund je-
doch unter einen Vorbehalt, da unklar ist, ob fiir die
Nutzenbewertung alle bislang durchgefiihrten Studi-
en zur Verfiigung standen. Auf Nachfrage des IQWiG
war der Hersteller des Praparats — wie schon bei der
ersten Nutzenbewertung — nicht bereit, eine Liste al-
ler durchgefiihrten Studien zur Verfiigung zu stellen.
Es bleibt deshalb unklar, ob die Ergebnisse weiterer
Studien den vermuteten Vorteil von Budesonid und
Formoterol in der Dauer- und Bedarfstherapie aufhe-
ben konnten.

2.12 Asthma bei Kleinkindern:
Leitlinien liefern keinen Refe-
renzstandard fiir die Diagnose

Der G-BA priift derzeit, ob es sinnvoll ist, das beste-
hende Disease-Management-Programm (DMP) Asthma
bronchiale auf Kinder im Vorschulalter auszuweiten.
Bisher konnen Kinder erst ab einem Alter von 5 Jahren
dort eingeschrieben werden. Der G-BA hat deshalb das
IQWIG beauftragt zu untersuchen, welche Diagnose-
verfahren am besten geeignet sind, Asthma bei Kin-
dern im Vorschulalter festzustellen. Zudem sollte das
Institut ermitteln, welcher Nutzen oder Schaden sich
aus den auf die Diagnose folgenden therapeutischen
MaRnahmen bei diesen Kindern ergeben kann.
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Die Sicherheit der Diagnostik ist bei dieser Patien-
tengruppe besonders wichtig, denn Asthma beginnt
haufig im friihen Kindesalter, ist zu diesem Zeitpunkt
aber nur schwer eindeutig festzustellen. Einerseits
sollen bei der Untersuchung keine Asthmafalle iiber-
sehen werden, damit sie friihzeitig angemessen the-
rapiert werden konnen. Andererseits sollen Kinder,
die in Wirklichkeit kein chronisches Asthma haben,
nicht unnotig behandelt und dadurch womaéglich ge-
schadigt werden. Genau dies konnte aber passieren,
wenn Kinder, die gar kein Asthma haben, falschlicher-
weise in ein DMP eingeschrieben werden.

In einem ersten Teilauftrag, den das IQWiG Anfang
Februar 2008 beim G-BA ablieferte, gingen die Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler deshalb der
Frage nach, welche MaRBnahmen bei Verdacht auf
Asthma bronchiale im Kleinkindalter zur Diagnose-
stellung empfohlen werden und ob es einen Referenz-
standard gibt, an dem die diagnostische Sicherheit
einzelner Verfahren gemessen werden konnte. Zu
diesem Zweck recherchierten sie systematisch arztli-
che Behandlungsleitlinien der Fachgesellschaften und
untersuchten sie daraufhin, ob ein Referenzstandard
beschrieben wird oder sich aus den Empfehlungen ab-
leiten lasst.

Der Befund des Abschlussberichts ist eindeutig: In kei-
ner Leitlinie wurde ein Diagnoseverfahren ausdriick-
lich als Referenzstandard beschrieben. Zwar wurde in
allen betont, dass die Diagnose liber eine Kombina-
tion verschiedener Untersuchungsschritte zu stellen
ist. Ein bestimmter Algorithmus, also welche MaR-
nahmen speziell bei den 2- bis 5-Jdhrigen in welcher

Reihenfolge miteinander zu kombinieren sind, geht

aus den Leitlinien jedoch nicht hervor. Dieser Befund
hat Konsequenzen fiir die weiteren, Ende 2008 noch
in Bearbeitung befindlichen Teilauftrige: So wird das
IQWIG die Genauigkeit der Diagnoseverfahren bewer-
ten missen, ohne auf einen Referenzstandard Bezug
nehmen zu kénnen. Gegenstand eines weiteren Tei-
lauftrags wird die wissenschaftliche Bewertung me-
dikamentdser und nichtmedikamentdser Interventio-
nen bei Asthma sein.

2.13 Testgiite des Ultraschallscree-
nings in der Schwangerschaft:
Einfluss von Arztequalifikation
und Geratequalitat unklar

Ultraschalluntersuchungen haben in Deutschland
einen festen Platz in der medizinischen Betreuung
von Schwangeren. Diese zielen unter anderem darauf,
fetale Anomalien mdglichst friih zu erkennen. Dabei
kommt es auf eine méglichst fehlerfreie Beurteilung
an: Wenn die Eltern es wiinschen, sollen sie Uber ihr
individuelles Risiko fiir eine schwere Fehlbildung
oder eine Chromosomenanomalie informiert werden.
Falsche Verdachtsdiagnosen, die werdende Eltern er-
heblich belasten, miissen dabei aber weitestgehend
vermieden werden.

Um die Mutterschaftsrichtlinien zu tberpriifen und
an den aktuellen Stand der Erkenntnis anpassen zu
kénnen, beauftragte der G-BA das Institut zu untersu-
chen, welchen Einfluss die Qualitdt der Untersucher
und die Qualitat der Gerate auf die Testgiite haben,
wenn es darum geht, schwerwiegende fetale Anoma-
lien zu entdecken.



RoutinemaRig werden den Schwangeren hierzulande
drei Ultraschalltests angeboten (in jedem Trimester
einer). Dabei ist das deutsche Programm dezentral
organisiert: Die Basisdiagnostik iibernehmen in der
Regel niedergelassene Frauenérzte. Treten dabei Auf-
falligkeiten auf, werden diese auf der zweiten Stufe
in Schwerpunktpraxen mit mehrjahriger Erfahrung
oder in Kreiskrankenhdusern mit zertifizierten Unter-
suchern Gberpriift. Muss ein Befund weiter abgeklart
werden oder bedarf es spezifischer Behandlungsver-
fahren fir Mutter oder Kind, stehen Einrichtungen
der Stufe drei zur Verfliigung. Das sind v. a. universi-
tare Zentren.

Wie die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des
IQWiG sowie die beteiligten externen Sachverstandi-
gen in ihrem im April 2008 abgeschlossenen Bericht
resimieren, liefern internationale Studien durchaus
Hinweise darauf, dass es einen Zusammenhang gibt
zwischen der Qualifikation der Untersucher sowie der
Qualitat der eingesetzten Gerdte einerseits und der
Entdeckungsrate von Fehlbildungen in der Schwan-
gerschaft andererseits. Unklar ist allerdings, welche
Mindestvoraussetzungen jeweils erfiillt sein miissen,
um ausreichend hohe Entdeckungsraten bei schweren
fetalen Anomalien zu erzielen.

Unbeantwortet bleibt auch die Frage, ob es den fiir an-
dere Gesundheitssysteme beschriebenen Zusammen-
hang auch unter den besonderen organisatorischen
Gegebenheiten (Mehrstufenkonzept) in Deutschland
gibt, denn international sind die Ultraschalluntersu-
chungen in der Schwangerschaft sehr unterschiedlich
organisiert. Haufigkeit und Zeitpunkt der Untersu-
chung betrifft das ebenso wie die Anforderungen

an Untersucher und Gerdte. Und hinreichend aussa-
gekraftige Studien zum deutschen — oder einem zu-
mindest vergleichbaren — Screeningprogramm fehlen

bislang ganz.

Angesichts dieses Mangels regt das Institut an, in
Deutschland eigene Studien aufzulegen. Nur so lie-
Re sich die Qualitat des hiesigen Mehrstufenkonzepts
abbilden. Um die Entwicklung der getesteten Kin-
der zu verfolgen und mit den Screeningergebnissen
vergleichen zu kénnen, sollten diese Studien zudem
an Perinatalregister gekoppelt sein. Solche Register
missten in der Bundesrepublik erst noch aufgebaut
werden.

War es bei diesem Auftrag ausschlieRlich um die Test-
glite gegangen, so beauftragte der G-BA das IQWiG im
Mai 2008 damit, erganzend zu untersuchen, wie sich
die Praxis bei der Beratung und Aufkldrung zum Ult-
raschallscreening in der Schwangerschaft derzeit dar-
stellt und welche ethischen und rechtlichen Aspekte
dabei zu beachten sind.

2.14 Mindestfallzahlen bei Friihgebo-
renen: Hinweise auf Zusammen-
hang zwischen Sterblichkeit und
Leistungsmenge

Bei der medizinischen Versorgung von Friih- und
Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht von unter
1.500 g gibt es Hinweise darauf, dass die Sterblichkeit
mit der steigenden Fallzahl einer Klinik sinkt. Dass
die hohere Leistungsmenge Ursache fiir die geringere
Sterberate ist, lasst sich aus den derzeit verfiigbaren
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Studiendaten jedoch nicht ableiten. Da zudem ausrei-
chende Daten zu Folgeerkrankungen fehlen, ist eine
Aussage iiber die Bedeutung der Fallzahl fiir die Er-
gebnisqualitat insgesamt nicht moglich. Zu diesem
Ergebnis kam das IQWiG in einem Bericht, der Mitte
August 2008 an den G-BA ging.

Damit hatte das Institut einen Auftrag in Rekordzeit
abgearbeitet. Inklusive zweier Stellungnahmerunden
hatte das Projekt nur 13 Monate in Anspruch genom-
men. Das hohe Tempo hatte freilich seinen Preis,
mussten im IQWiG doch Ressourcen umverteilt und
andere Arbeiten dafiir zurlickgestellt werden. Der
G-BA hatte das Institut gebeten, den Auftrag priori-
tar zu behandeln, da der G-BA erwog, Mindestmengen
fiir die Behandlung von Frithgeborenen zeitnah einzu-
fiihren. Hintergrund des Vorhabens war, dass immer
mehr Kliniken sogenannte Perinatalzentren einrichte-
ten. Experten befiirchteten, dass damit nicht nur die
Zahl der behandelten Friihgeborenen je Einrichtung,
sondern auch der Behandlungserfolg sinken konne.
Um dem entgegenzuwirken, erwog der G-BA, die An-
forderungen an Perinatalzentren um Mindestmengen
zu erweitern. Um 2009 in deutschen Kliniken in Kraft
treten zu kdnnen, musste der G-BA eine entsprechen-
de Regelung bereits im Sommer 2008 beschlieRen,
und bis dahin sollte der Bericht als Entscheidungshil-
fe vorliegen.

Zwar fanden die Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler in sogenannten Beobachtungsstudien Hin-
weise auf einen statistischen Zusammenhang zwi-
schen den Behandlungszahlen und der Sterblichkeit.
Daraus kann man aber nicht ohne Weiteres schlieRen,
dass die hohere Leistungsmenge die Ursache fiir die

geringere Sterberate ist. Denn ein kausaler Zusam-
menhang ldsst sich nur mithilfe von sogenannten
Interventionsstudien belegen, bei denen Regionen
mit und ohne Mindestmengenregelungen direkt mit-
einander verglichen werden. Da solche Studien bisher
fehlen, ist unklar, ob die Erhéhung der Fallzahl zu

einer besseren Ergebnisqualitat fiihren wiirde.

Da zudem keine der verfiigbaren Studien darauf aus-
gelegt war, Schwellenwerte fiir Mindestmengen zu er-
mitteln, trifft der Abschlussbericht auch keine Aussa-
gen dariber, ab welcher Fallzahl die Ergebnisqualitat
nicht weiter zunimmt. Eine sichere wissenschaftliche
Basis fiir konkrete Schwellenwerte gibt es nach Auf-
fassung des IQWiG zurzeit nicht.

Sofern Mindestmengen eingefiihrt werden sollten,
empfiehlt das Institut deshalb, den Prozess wissen-
schaftlich zu begleiten, um zu erfassen, ob und wie
sich eine solche MaRnahme auswirkt. In ihrem Ab-
schlussbericht betonen die 1QWiG-Sachverstandigen
aber auch, dass bei der Versorgung von sehr friih ge-
borenen Babys viele andere Faktoren beriicksichtigt
werden miissen. So sollte ein Perinatalzentrum gut
ausgestattet sein, liber ausreichend Fachkrafte verfi-
gen und die Neugeborenen rund um die Uhr iiberwa-
chen und betreuen kénnen.

Zwar lag der IQWiG-Bericht termingerecht vor, der
G-BA hatte inzwischen jedoch das Prozedere der Be-
ratung verandert. In der Dezembersitzung 2008 mo-
difizierte das hochste Gremium der Selbstverwaltung
u. a. die Anforderungen an die Strukturqualitat der
Perinatalzentren und fiihrte eine sogenannte Regel-
maRigkeitszahl ein, wonach monatlich mindestens



ein Friilhgeborenes mit unter 1.250 g Geburtsgewicht
auf einer Abteilung betreut werden muss. Die Ergeb-
nisdaten einschlieRlich der Sterblichkeitsraten miis-
sen publiziert werden.

2.15 Kinder und Jugendliche kénnten
von Stammzelltransplantation
durch Fremdspender profitieren

Ob und welche Patientinnen und Patienten mit
einer erworbenen schweren aplastischen Andmie von
einer Stammzelltransplantation eines nicht verwand-
ten Spenders profitieren konnen, war Gegenstand ei-
ner Nutzenbewertung, die das IQWiG im April 2007
vorgelegt hatte. Der damalige Befund: Es gibt keine
hinreichend gesicherten Daten aus Studien, die die
Transplantation mit der Therapiealternative Immun-
suppression vergleichen. Aus Griinden der Patienten-
sicherheit und um die Wissensliicken so schnell wie
maglich zu schlieBen, sollte diese Art der Stammzell-
transplantation deshalb bis auf Weiteres nur inner-
halb von adaquaten klinischen Studien eingesetzt

werden.

Bereits wahrend ihrer Arbeit an diesem Bericht hatten
die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler aber
auch eine erste prospektiv geplante Studie mit einer
Kontrollgruppe ausfindig gemacht, die seinerzeit aber
lediglich als Abstract publiziert war. Bewerten konn-
ten sie sie deshalb nicht. Das holte das IQWiG aber
nach, sobald die vollstandigen Ergebnisse zuganglich
waren. In einem Mitte Februar 2008 verdffentlichten
Arbeitspapier wies das IQWiG den G-BA darauf hin,
dass dieser klinische Vergleich die Schlussfolgerung

der ersten Nutzenbewertung verandern konnte, denn
zumindest bei Kindern und Jugendlichen liefert die-
se in Japan durchgefiihrte Studie Hinweise auf einen
Vorteil der Fremdspender-Transplantation im Ver-
gleich zur Immunsuppression (vgl. hierzu ausfuhrlich
Jahresbericht 2007, S. 13-14).
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3. Finanzen

Die Finanzierung des Instituts erfolgt gemal § 139c
Abs. 1 SGB V jeweils zur Halfte durch die Erhebung
eines Zuschlags fiir jeden abzurechnenden Kranken-
hausfall und durch die zusatzliche Anhebung der Ver-
glitungen fiir die ambulante vertragsarztliche und
vertragszahnarztliche Versorgung nach den §§ 85 und
85a SGB V um einen entsprechenden Vomhundert-
satz. Der Zuschlag fiir jeden Krankenhausfall und die
Anteile der Kassenarztlichen und Kassenzahnarztli-
chen Vereinigungen werden jéhrlich durch den G-BA
festgelegt, eingezogen und an das Institut weiterge-
leitet.

Der G-BA hatte in seiner Sitzung vom 19. Dezember
2007 die Hohe des Systemzuschlags im ambulanten
und stationaren Sektor fiir das Jahr 2008 festgelegt.
Danach betrug der Systemzuschlag im ambulanten
vertragsarztlichen Sektor 1,9061373 Cent pro Fall, im
ambulanten vertragszahnarztlichen Sektor 1,9109955
Cent pro Fall und im stationaren Sektor 0,65 Euro pro
Fall. Welche konkreten Betrage davon das IQWiG er-
halt, bestimmt der Stiftungsrat der Stiftung fiir Qua-
litdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.
Dieser hatte in seiner Sitzung am 9. November 2007
den Haushaltsplan 2008 mit Einnahmen und Ausga-
ben in Hohe von 14.941.000 Euro aufgestellt. Die
Vorgaben des Haushaltsplans 2008 konnten weitest-
gehend eingehalten werden.




4. Die Ressorts und ihre Aufgaben

4.1 Institutsleitung

Leiter des Instituts ist seit dem 1. September 2004
Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki. Vom Stiftungsvor-
stand fir sechs Jahre in sein Amt bestellt, vertritt er
das IQWiG nach innen und nach aulen. Er ist dafr
verantwortlich, dass das Institut seine gesetzlichen
Aufgaben erfiillt und dabei den vom G-BA gesetzten
Prioritaten folgt. Auch fiir die Einhaltung des Haus-
haltsplans und der Geschaftsordnung hat er Sorge
zu tragen. Als Institutsleiter ist er — neben seinem
Stellvertreter und den acht Ressortleiterinnen und
Ressortleitern — Mitglied des sogenannten Steuergre-

miums.

Dieses Gremium regelt sowohl institutsinterne Ange-
legenheiten als auch solche mit externem Bezug: Es
erstellt und lberarbeitet die Verfahrensweisen und
Methoden der wissenschaftlichen Arbeit und iiber-
wacht deren Einhaltung. Zudem entscheidet es liber
die Zusammenstellung interner Projektgruppen und
iiber die Vergabe von Auftragen an Dritte. Seit dem
1. April 2005 hat das IQWiG auch einen stellvertre-
tenden Institutsleiter: PD Dr. med. Stefan Lange, bis
Ende 2007 zugleich Leiter des Ressorts Nichtmedika-
mentose Verfahren, wurde vom Vorstand in das bis
dahin noch unbesetzte Amt bestellt. Sein Vertrag als
stellvertretender 1QWiG-Leiter endet zeitgleich mit
der Amtszeit von Peter Sawicki.

4.2 Ressort Arzneimittelbewertung

Das Ressort bearbeitet vorrangig Auftrage zur Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln, die durch den G-BA
oder das BMG erteilt werden. Ziel ist es herauszufin-
den, ob ein Medikament den Patienten mehr niitzt als
schadet. Eine wesentliche Datenquelle stellen bislang
unverdffentlichte Studien der pharmazeutischen In-
dustrie dar. Bislang gibt es fiir Hersteller keine gesetz-
liche Verpflichtung, die Ergebnisse klinischer Studien
zu publizieren oder Institutionen wie dem IQWiG zur
Verfligung zu stellen. Das Institut hat deshalb mit
dem Verband der forschenden Arzneimittelhersteller
(VfA) einen Rahmenvertrag vereinbart. In diesem ist
geregelt, wie Firmen dem IQWiG Daten Ubermitteln

konnen.

Die zuvor unveréffentlichten Daten werden dann
in den Berichten des Ressorts publiziert. Wie die
bisherigen Erfahrungen zeigen, ist ein GroRteil der
relevanten Daten zu Arzneimitteln nicht offentlich
zuganglich, sodass die Berichte auch als Datenquelle
fur andere Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
international eine groBe Bedeutung erlangen kén-
nen. Die Erfahrungen zeigen aber auch, dass langst
nicht alle Firmen der pharmazeutischen Industrie die
Selbstverpflichtung zur Transparenz ernsthaft um-
setzen. Noch immer gibt es viele Firmen, die einer
vollstandigen Dateniibermittlung an das IQWiG nicht
zustimmen und wesentliche Daten unter Verschluss
halten. Hier klart das Ressort durch zusitzliche Re-
cherchen, ob es weitere unverdffentlichte Studien
gibt und ob die 6ffentlich verfiigbare Information den
Nutzen des Medikaments hinreichend sicher abbildet.
Es kann dann durchaus sein, dass das Institut den pu-
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blizierten Daten allein kein Vertrauen schenkt und ein
Medikament keine ,positive” Bewertung bekommt.

Dem Ressort Arzneimittelbewertung ist die Recher-
chegruppe des Instituts zugeordnet. Diese ist ins-
besondere fiir die Institutsbibliothek und fir die
Informationsbeschaffung bei der Erstellung von
IQWiG-Berichten zustidndig. Dabei sind die stetige
Auseinandersetzung mit neuen Entwicklungen der Re-
cherchemethodik und die Durchfiihrung eigener For-
schungsprojekte wesentliche Bestandteile der Arbeit.
Im vergangenen Jahr wurde intensiv die Methodik der
Erstellung von Recherchestrategien mithilfe von Inst-
rumenten zur Textanalyse fortentwickelt. Dies sichert
die Qualitat und die Effizienz der Recherchen.

4.3 Ressort Nichtmedikamentose
Verfahren

Das Ressort Nichtmedikamentdse Verfahren bearbei-
tet in erster Linie Auftrige zu medizinischen Inter-
ventionen, die sich nicht allein auf den Einsatz von
Arzneimitteln stiitzen. Dazu zdhlen beispielsweise
Operationsmethoden, strahlentherapeutische Ver-
fahren, zahnmedizinische Behandlungen, aber auch
komplexere Interventionen, bei denen verschiedene
Therapiekomponenten zu einem Verfahren zusam-
mengefasst werden. Dariiber hinaus befasst sich das
Ressort mit der Bewertung von Diagnosemethoden
und Reihenuntersuchungen (Screenings) zur Friiher-
kennung von Krankheiten.

4.4 Ressort Medizinische Biometrie

Das Ressort Medizinische Biometrie ist verantwort-
lich fiir die methodische Bewertung von Studien und
die statistische Analyse von Daten bei Projekten des
IQWiG. Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter pra-
sentieren und interpretieren Studienergebnisse und
entwickeln statistische Methoden zur Beurteilung
von Leistungen des Gesundheitswesens. Zu ihren
Aufgaben gehoren zudem ein kontinuierliches Moni-
toring der aktuellen biometrischen Fachliteratur und
die statistische Fortbildung der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des Instituts.

Das Ressort treibt die interdisziplindre inhaltliche
Auseinandersetzung mit auftragsbezogenen Frage-
stellungen aus der Sicht der Biometrie voran. Neue
Erkenntnisse aus IQWiG-Projekten werden in wissen-
schaftlichen Fachzeitschriften publiziert und auf na-
tionalen und internationalen Fachtagungen prasen-
tiert.

4.5 Ressort Gesundheitsokonomie

Das Ressort Gesundheitsokonomie bearbeitet 6ko-
nomische Fragestellungen zu medikamentésen und
nichtmedikamentésen Behandlungsverfahren und
Versorgungsablaufen im deutschen Gesundheitswe-
sen, die fiir den G-BA oder das BMG von grundsatzli-

cher Bedeutung sind.

Um diesem Auftrag gerecht zu werden, entwickelt das
Ressort wissenschaftliche Methodiken zur Bewertung
von Kosten-Nutzen-Verhaltnissen auf Basis internati-



onaler Standardansatze der evidenzbasierten Medizin
und der Gesundheitsokonomie. Die Methodenent-
wicklung erfolgt in enger Kooperation mit nationalen
und internationalen Experten. An die Entwicklung
der Methodik schlieRt sich die konkrete Bearbeitung
von Auftragen und Projekten an.

Ziel dieser Evaluationen ist es u. a., Entscheidungs-
hilfen fiir die Festsetzung von Hochstbetrigen bereit-
zustellen. Da diese Entscheidungen auf die Verbes-
serung der Qualitdt der Gesundheitsversorgung der
Bevolkerung abzielen, miissen die Entscheidungshil-
fen wissenschaftlich begriindet und fur die Offent-
lichkeit transparent sein.

4.6 Ressort Kommunikation

Das Ressort Kommunikation verantwortet die interne
und externe Kommunikation. Damit kommt ihm eine
Schlisselposition in der Prasentation des IQWiG nach

innen und aulen zu.

Das Aufgabenspektrum der Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter ist breit gefdchert: Die Konzeption und Pflege
der Website und die internetgerechte Aufbereitung der
wissenschaftlichen Arbeitsergebnisse gehdren ebenso
dazu wie klassische Pressearbeit und das Bereitstel-
len von Informationsmaterialien verschiedenster Art.
Hier werden auch 6ffentliche Veranstaltungen in Form
von Pressekonferenzen oder wissenschaftlichen Sym-
posien geplant und organisiert. Die tagliche Arbeit
schlieBt die Pflege von Kontakten zu Journalisten,
Politikern, Verbandsvertretern und anderen Gruppen
und Einzelpersonen der interessierten Offentlichkeit

ein. Die Kommunikation mit den Mitarbeitern des
IQWiG dient dem kontinuierlichen Austausch von
Informationen iiber aktuelle Ereignisse und Entwick-
lungen in der Gesundheitspolitik und im Institut.

Zudem unterstiitzt das Ressort die Wissenschaftle-
rinnen und Wissenschaftler bei technischen Fragen
der Berichtserstellung, sorgt fiir die Ubersetzung von
IQWiG-Berichten ins Englische und leistet instituts-
weit Hilfe beim Verfassen englischsprachiger Texte.

4.7 Ressort Versorgungsqualitat

Hauptaufgabe des Ressorts Versorgungsqualitat ist
es, Versorgungsstandards zu identifizieren und zu
beschreiben. Dazu werten die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter vor allem Leitlinien aus und erstellen so-
genannte Leitliniensynopsen. Anhand von Leitlinien
lassen sich in der Regel Krankheitsbilder und Erkran-
kungsverldufe abbilden — und das iiber die gesamte
Versorgungskette hinweg. Die Berichte des Ressorts
unterscheiden sich folglich in mehrfacher Hinsicht
von den Nutzenbewertungen (einzelner) medizini-
scher MaRnahmen, wie sie von anderen Ressorts des
IQWIG erstellt werden.

Die Analysen der Versorgungsstandards lassen sich
vielfach nutzen, wenn man sie in einem zweiten Ar-
beitsschritt mit anderen Daten aus der Versorgung
in Beziehung setzt: Gleicht man beispielsweise Emp-
fehlungen aus hochwertigen aktuellen Leitlinien mit
Disease-Management-Programmen (DMP) ab, so lasst
sich aufzeigen, wo potenzieller Aktualisierungsbedarf
bei den DMP besteht. Eine zweite Einsatzmoglichkeit
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besteht darin, die identifizierten Standards mit der
anhand von Sekundardaten gemessenen Versorgungs-
qualitdt zu vergleichen. Auf diese Weise wird sicht-
bar, wo die Versorgung relativ gut ist und wo es Prob-
leme gibt. Aber auch als Basis fiir die Entwicklung von
Qualitatsindikatoren und von Versorgungskonzepten
lieRen sich die Berichte des Ressorts nutzen.

Neben den Berichten nimmt die Arbeit an den wissen-
schaftlichen Methoden auch im Ressort Versorgungs-
qualitat breiten Raum ein. Fiir die formale Bewertung
von Leitlinien gibt es bereits etablierte Verfahren, fiir
die inhaltliche Bewertung stehen diese indes noch
aus. Das Ressort hat sich zum Ziel gesetzt, zum ei-
nen die Methodik fiir die formale Bewertung zu opti-
mieren. Zum anderen sind die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter derzeit dabei, ein Instrumentarium fir
die inhaltliche Bewertung neu zu entwickeln und zu
erproben. Dabei arbeiten sie intensiv mit nationalen

und internationalen Expertengruppen zusammen.

Zudem ist es Aufgabe des Ressorts Versorgungsqua-
litdt, Verbindungen des IQWiG zu internationalen
Fachgesellschaften und Netzwerken aus den Berei-
chen Health Technology Assessment und Leitlinien
aufzubauen und zu pflegen. Dazu gehdren zurzeit die
Health Technology Assessment international (HTAIi),
das International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA) und das Guidelines
International Network (GIN). Dariiber hinaus ist das
Ressort aktiv beteiligt an den Projekten der Europai-
schen Union Coordination of Cancer Clinical Practice
Guidelines in Europe (CoCanCPG) und European Net-
work for HTA (EUnetHTA).

4.8 Ressort Gesundheitsinformation

Zu den gesetzlich verankerten Aufgaben des IQWiG
gehort auch die Information der Biirger und Patien-
ten lber gesundheitsrelevante Fragen. Kernprojekt
des Ressorts ist die am 14. Februar 2006 freigeschal-
tete Website www.gesundheitsinformation.de, auf
der allgemeinverstandliche Informationstexte, aber
auch Grafiken und kurze Filme zu einem wachsenden
Spektrum von Themen kostenlos zugénglich sind. Die
Auswahl der Themen basiert auf drei Saulen: Erstens
werden vom Ressort Gesundheitsinformation die The-
men aufgegriffen, mit denen sich die anderen Res-
sorts des IQWiG im Auftrag des G-BA oder des BMG
befassen. Zweitens bearbeitet das Ressort eigene
Projektauftrage, die direkt vom G-BA oder BMG an
das Ressort gerichtet sind. Drittens greift das Ressort
aus eigener Initiative Themen auf, bei denen es einen
Bedarf an unabhangiger Gesundheitsinformation fiir
Biirger und Patienten sieht. Begleitend entwickelt
das Ressort seine Methoden weiter, um solche Infor-
mationen evidenzbasiert zu erstellen und ihre Wir-

kungen zu iiberpriifen.

Das Ressort Gesundheitsinformation versteht seine
Website nicht als ,Ratgeber” fiir Biirger und Patien-
ten. Vielmehr ist es sein Anliegen, eigenstiandige und
eigenverantwortliche Entscheidungen in Gesundheits-
fragen zu fordern. Die Website stellt Informationen
bereit, die die Gesundheit der Biirger und ihre Auto-
nomie als Patienten verbessern sowie die allgemeinen
Gesundheits- und Wissenschaftskenntnisse (,,Health
and scientific Iiteracy“) fordern sollen.



Um sicherzustellen, dass sich die Informationen auf
der Website auf die besten aktuellen Forschungser-
gebnisse stiitzen, fiihrt das Ressort umfassende Li-
teraturrecherchen nach relevanter Evidenz zu den
Themen durch, die veréffentlicht werden. Grundlage
sind in erster Linie systematische Reviews von Studi-
en, um Fragen nach der Wirksamkeit medizinischer
Behandlungen zu beantworten. Alle herangezogenen
Studien werden durch das Team des Ressorts bewer-
tet, um sicherzustellen, dass sie liber eine angemes-

sene Qualitat verfiigen.

Samtliche Entwiirfe zu den Artikeln durchlaufen eine
mehrstufige Qualitdtsbewertung innerhalb und au-
Rerhalb des Instituts, an der sowohl Patienten als
auch deutsche und internationale Experten beteiligt
sind. Das Ressort halt standig Ausschau nach neuen
systematischen Reviews, um neue Themen ausfindig
zu machen, die fur die Leser der Website von Interes-
se sein konnten. Auf diese Weise wird auch gepriift,
welche der bereits ins Netz gestellten Artikel einer

Aktualisierung bediirfen.

4.9 Ressort Verwaltung

Das Aufgabenspektrum der Verwaltung ist sehr breit
gefachert: Finanzwesen, Projektcontrolling und Buch-
haltung verantwortet das Ressort ebenso wie EDV
und Technik, Personalmanagement, Justiziariat und
Empfang. Dabei versteht sich das Ressort als Dienst-
leister sowohl fiir die Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
ter des Instituts als auch fiir die Organe und Gremien
der Stiftung fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen als Tragerin des Instituts.

Eine wichtige Aufgabe des Ressorts sind daher die
Kommunikation mit den Organen und Gremien sowie
die Vor- und Nachbereitung von deren Sitzungen.

Im Bereich Personal ist das Ressort verantwortlich
fir die Planung und die gesamte Administration —
von der Ausarbeitung der Arbeitsvertrage iiber die
Gehaltsabrechnung bis hin zur Fortbildung. Dariiber
hinaus fungiert es als Ansprechpartner fiir die Insti-
tutsleitung und Beschaftigten in allen Fragen rund
um das Personalwesen. Es entwirft interne Regelun-
gen und Richtlinien und bereitet Entscheidungen der
Institutsleitung und des Steuergremiums vor. Die fiir
das Personal zustdndigen Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter libernehmen zudem die Kommunikation mit
dem Betriebsrat.

Auch fiir die Bereiche Finanzwesen und Projektcon-
trolling des Instituts ist das Ressort zustdndig: Es
bereitet den Haushaltsplan vor, erstellt den Jahres-
abschluss und Uberwacht die wirtschaftliche Ver-
wendung der Geldmittel und die Einhaltung des
Haushaltsplans. Daneben kontrollieren die Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter auch die Projektabwicklung
in finanzieller und zeitlicher Hinsicht.

Zustdndig ist das Ressort auch fiir das sogenannte Be-
schaffungswesen. Darunter fallen u. a. die Ausschrei-
bungen zur Gewinnung von externen Sachverstandi-
gen gemal § 139b Abs. 3 SGB V. Das Justiziariat priift
und erstellt u. a. Vertrdge mit externen Sachverstan-
digen und Dienstleistern.
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Die Justiziare im Haus priifen und koordinieren aber
nicht nur die Ausschreibungen. Sie bearbeiten viel-
mehr samtliche Rechtsfragen, die sich im laufenden
Institutsbetrieb ergeben, insbesondere solche aus dem
Arbeitsrecht, dem Stiftungsrecht, dem Vertragsrecht,
dem Urheberrecht und dem Recht der gesetzlichen
Krankenversicherung. Dariiber hinaus betreuen sie die
auBergerichtlichen und gerichtlichen Verfahren.

Das Team EDV und Technik stellt die technische Inf-
rastruktur — Hard- und Software sowie Telekommuni-
kationseinrichtungen — und, in Zusammenarbeit mit
dem Ressort Kommunikation, die Internet- und Intra-
netplattform bereit. Es bietet den Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern des Instituts dariiber hinaus Unter-
stiitzung und Hilfe bei technischen Problemen.

Der Empfang spielt als Telefonzentrale, Auskunfts-
und Poststelle eine wichtige Rolle. Er organisiert zu-
dem die Bereitstellung von Besprechungsraumen und
das Catering.

Uber das Ressort Verwaltung wird schlieBlich Arbeits-
material bereitgestellt, werden Reisekosten abge-
rechnet, Versicherungen abgeschlossen, das Facility
Management organisiert sowie MaBnahmen des Ar-

beitsschutzes ergriffen.



Ubersicht fiir den Zeitraum

01.01.08 bis 31.12.08

5.1 Organe und Einrichtungen der

Stiftung

Mitglieder des Vorstands 2008

Sprecher:
B Gernot Kiefer (bis 12/08)

Mitglied des Vorstands des IKK-Bundesverbandes

Diplom-Volkswirt Georg Baum
Hauptgeschaftsfiihrer der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft

Dr. Andreas Kdhler
Vorsitzender des Vorstands der Kassenarztlichen

Bundesvereinigung

Dr. Werner Gerdelmann (bis 11/08)

Mitglied des Vorstands des Verbandes der Ange-
stellten-Krankenkassen e.V./Arbeiter-Ersatzkas-
sen-Verband e.V.

Dr. Klaus Theo Schroder
Staatssekretdr im Bundesgesundheitsministerium

Freiherr Johann-Magnus von Stackelberg (ab11/08)
stellv. Vorsitzender des Vorstands des GKV-Spit-
zenverbandes

Mitglieder des Stiftungsrats 2008

Vorsitzender:
B Dr. Jirgen Fedderwitz (bis 11/08)

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung

Vorsitzende:

Dr. Doris Pfeiffer (ab 11/08)

Vorsitzende des Vorstands des GKV-Spitzenver-
bandes, davor Mitglied des Stiftungsrates als
Vorsitzende des Vorstandes des Verbandes der
Angestellten-Krankenkassen e.V./Arbeiter-Ersatz-

kassen-Verband e.V.

Stellvertretender Vorsitzender:

Wolfgang Schmeinck (bis 11/08)
Vorsitzender des Vorstandes des Bundesverbandes
der Betriebskrankenkassen

Stellvertretender Vorsitzender:

Dr. Jiirgen Fedderwitz (ab 11/08)
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung

Dr. Hans Jiirgen Ahrens

Vorsitzender des Vorstandes des AOK-Bundes-
verbandes benannt durch GKV-Spitzenverband
(ab 11/08), davor Mitglied des Stiftungsrats als
Vorsitzender des Vorstandes des AOK-Bundesver-

bandes

Rolf Stuppardt

Vorsitzender des Vorstandes des Bundesverband
der Innungskrankenkassen benannt durch GKV-
Spitzenverband (ab 11/08), davor Mitglied des
Stiftungsrats als Vorsitzender des Vorstandes des

Bundesverband der Innungskrankenkassen
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Rolf Stadié

Geschéaftfithrung der Deutschen Rentenversiche-
rung Knappschaft-Bahn-See benannt durch GKV-
Spitzenverband (ab 11/08), davor Mitglied des
Stiftungsrats als Geschaftfiihrung der Deutschen
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See

Dr. Harald Deisler (bis 11/08)
Hauptgeschaftsfithrer des Bundesverbandes der
landwirtschaftlichen Krankenkassen

Dr. Carl-Heinz Miiller

Kassenarztliche Bundesvereinigung

Horst Dieter Schirmer
Kassenarztliche Bundesvereinigung

Dr. Nicole Schlottmann
Deutsche Krankenhausgesellschaft

Andreas Wagener
Deutsche Krankenhausgesellschaft

Prof. Dr. Christoph Fuchs
Bundesarztekammer

Thomas Ballast

Vorsitzender des Vorstandes des Verbandes

der Angestellten-Krankenkassen e.V./Arbeiter-
Ersatzkassen-Verband e.V. benannt durch GKV-
Spitzenverband (ab 11/08), ), davor Mitglied des
Stiftungsrats als Vorsitzender des Vorstands des
Verbandes der Angestellten-Krankenkassen e.V./
Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V.

ohne Stimmrecht, beratend:
®  Dr. Rainer Hess
Vorsitzender des Gemeinsamen Bundesausschusses

Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats 2008

Prof. Dr. Guido Adler
Medizinische Universitatsklinik Ulm

PD Dr. Dr. Afschin Gandjour, MBA
Institut fur Gesundheitsékonomie und Klinische

Epidemiologie, Universitat zu Koln

Prof. Dr. Dominik GroR
Lehrstuhl fur Geschichte und Ethik der Medizin
an der Medizinischen Fakultdt der RWTH Aachen

Prof. Dr. Hans-Werner Hense
Institut fiir Epidemiologie und Sozialmedizin,
Universitat Munster

PD Dr. Peter Juni

Institut fur Sozial- und Praventivmedizin, Bern

Prof. Dr. Johannes Kébberling
Kliniken St. Antonius, Wuppertal

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

Universitat Tibingen

Prof. Dr. Ingrid Miihlhauser
Institut fur Gewerblich-Technische Wissenschaf-
ten, Universitat Hamburg



B Prof. Dr. Reiner Leidl
Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen, Lehr-
stuhl fir Betriebswirtschaft; Gesundheitsokono-
mie und Management im Gesundheitswesen (bis
05/08)

B Prof. Dr. Heinz Rothgang
Zentrum fiir Sozialpolitik - Abteilung Gesund-
heitsékonomie, Gesundheitspolitik und Versor-
gungsforschung, Universitat Bremen (ab 07/08)

B Prof. Dr. Hans-Konrad Selbmann
Institut fur Medizinische Informationsverarbei-
tung, Universitat Tiibingen

B Prof. Dr. Holger Schiinemann, MD, PhD
Unita di Epidemiologia Italian National Cancer
Institute Regina Elena, Roma

B Prof. Dr. Jirgen Windeler
Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der

Krankenkassen e.V., Essen
Mitglieder des Kuratoriums 2008

Vorsitzender:
®  Dr. Frank Johannes Hensel
katholische Kirche

Stellvertretender Vorsitzender:
B (Gregor Bornes
Patientenvertreter

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften:
B Prof. Dr. Albrecht Encke

Bundesarztekammer:

®  Dr. Regina Klakow-Franck

Bundespsychotherapeutenkammer:
®  Monika Konitzer

Bundesverband der Innungskrankenkassen:
B Rolf Wille

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.:

B Prof. Dr. Barbara Sickmuller

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande:
B Prof. Dr. Martin Schulz

Bundesvereinigung der Deutschen Arbeitgeberver-
bande:
®  Gert Nachtigal

Bundeszahnarztekammer:

B Dr. Dietmar Oesterreich

Deutscher Gewerkschaftsbund:
®  Dr. Heinz Stapf-Finé

Deutsche Krankenhausgesellschaft:
®  Dr. Martin Walger (bis 10/08), Dr. Bernd Metzin-
ger (ab 11/08), Joachim Manz

Deutsche Rentenversicherung Bund:
B Dr. Christiane Korsukéwitz
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Deutscher Pflegerat e.V.:
B Prof. Martina Roes

evangelische Kirche:
B Prof. Dr. Hans-Ulrich Dallmann

Bundesverband der Betriebskrankenkassen:
®  Willi Budde

Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V./
Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V.:

B Wolfgang Schelter

Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See:

B |eo Blum

Bundesvereinigung der Deutschen Arbeitgeberver-
bande:

®  Dr. Volker Hansen

Kassenarztliche Bundesvereinigung:
B  Dr. Leonard Hansen, Dr. Theodor Windhorst

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung:
B Dr. Wolfgang ERer

Patientenbeauftragte der Bundesregierung:
B Helga Kithn-Mengel, MdB

Patientenvertreter:

B Dr. Franz Josef Oldiges, Brigitte Faber, Karin
Stotzner (bis 09/08), Prof. Raimund Geene (ab
10/08), Christoph Nachtigaller (bis 09/08), Dr.
Martin Danner (ab 10/08)

Verbraucherzentrale Bundesverband:
B Dr. Stefan Etgeton

Verband forschender Arzneimittelhersteller e.V.:
B Dr. Steffen Wahler

Mitglieder des Finanzausschusses 2008

Mitglieder bis November 2008

Vorsitzender:

B Dr. Leonhard Hansen

Vorsitzender der Kassenarztlichen Vereinigung Nord-
rhein

®  Dr. Gunther E. Buchholz
Stellvertretender Vorsitzender des Vorstandes der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung

®  Dr. Harald Deisler

BV der landwirtschaftlichen Krankenkassen

® Dr. Hildegard Demmer
Stellvertreterin des Vorstandes des Bundesverbandes
der Betriebskrankenkasse

B Dr. Bernhard Egger
Leiter des Stabsbereichs Medizin des AOK Bundesver-
bandes

®  Dr. Thomas Liedtke

Kassenarztliche Bundesvereinigung

B Andreas Wagener
Stellvertretender Hauptgeschaftsfiihrer der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft



®  Dr. Martin Walger
Geschaftsfiihrer der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft

B Sylvia Weber
IKK-Bundesverbandes

B Dieter Wille
VAAK/AEV

Mitglieder seit November 2008

Vorsitzender

®  Dr. Leonhard Hansen

Vorsitzender der Kassenarztlichen Vereinigung Nord-
rhein

®  Dr. Gunther E. Buchholz
Stellvertretender Vorsitzender des Vorstandes der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung

B Jirgen Kellermann
Abteilungsleiter Zentrale Dienste des GKV-Spitzen-
verbandes

B Dr. Axel MeeRen
Abteilungsleiter Medizin des GKV-Spitzenverbandes

B Karl-Dieter Vol
Mitglied des Vorstandes des GKV-Spitzenverbandes

B Andreas Wagener
Stellvertretender Hauptgeschaftsfiihrer der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft

5.2  Personelle Struktur
Personelle Entwicklung des IQWiG in 2008

Am 31.12.2008 waren insgesamt 91 Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter festangestellt.

Institutsleitung

Institutsleitung:
B pProf. Dr. med. Peter T. Sawicki

Stellvertreter:
B PD Dr. med. Stefan Lange

Assistentin der Institutsleitung:
B Kerstin Ehlgen, Dipl.-Kffr.

Leitender Redakteur Medizinmedien:
B Dr. rer. medic. Klaus Koch

Wissenschaftlicher Leiter:
®  Dr. med. Dr. phil. Max Pittler

Wissenschaftliche Mitarbeiterin:
®  Anne Kathrin Stich, Dipl. Soz.-pad., MPH

Sachbearbeiterin:
B Annette Kochlowski-Ress

Sekretariat:
®  Yvonne Finken

B Suzanne Williams
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Studentische Hilfskraft:
B  Nadine Kaiser

Arzneimittelbewertung

Ressortleiter:

®  Dr. med. Thomas Kaiser

Stellvertreterin:
B Dr. rer. nat. Beate Wieseler

Wissenschaftliche Mitarbeiter/-innen:

Susanne Ebrahim, Dipl.-Psych.
Dr. rer. nat. Dirk Eyding

Dr. rer. nat. Daniel Fleer

Dr. rer. nat. Marco Jost

PD Dr. Heike Kolsch

Dr. rer. nat. Regine Potthast

Dr. med. Yvonne-Beatrice Schiiler
Elke Vervélgyi, Dipl.-Math.

Dr. med. vet. Volker Vervélgyi

Sachbearbeiterin:
B Dagmar Keitsch

Dokumentarinnen:
B Michaela Florina Kerekes
B Katharina Quitmann

Studentische Hilfskrifte des Ressorts:

B |rene Fettich

B Hejke Koralli

Recherchegruppe:

®  Elke Hausner, BScN

®  Ulrike Lampert, Dipl.-Dok.

B Siw Waffenschmidt, Dipl.-Sportlehrerin
B Verena Wekemann, Dipl.Dok.

Studentische Hilfskrifte der Recherchegruppe:

®  Yvonne Bohm
® Diana Hilmer
®  Simone Mdrsheim

Nichtmedikamentose Verfahren

Ressortleiterin:
B PD Dr. med. Michael Kulig, MPH

Stellvertreterin:
B PD Dr. rer. nat. Annegret Herrmann-Frank

Wissenschaftliche Mitarbeiter/-innen:
B Katharina Biester, Dipl.-Ges.Oec. (FH)
B Dr. med. Robert GroBelfinger

®  Julia Hommerich, Dipl. -Psych.

B Julia Kreis, Dipl. -Psych.

B Dr. med. Frank Peinemann

B Dr. rer. medic. Fiilop Scheibler

B Inger Scheike, MSc

m

Dr. phil. Andrea Steinzen

Sachbearbeiterin:
®  Susanne Atkinson

Dokumentarin:
B Katja Felgentrager



Studentische Hilfskrifte:
®  Antonia Gans
®  Nadine Czyply

Medizinische Biometrie

Ressortleiter:
B Prof. Dr. rer. biol. hum. Ralf Bender, Dipl.-Stat.

Stellvertreter:
B Dr. rer. nat. Guido Skipka, Dipl.-Stat.

Wissenschaftliche Mitarbeiter/-innen:

B PD Dr. rer. biol. hum. Ulrich Grouven, Dipl.-Stat.

B Dr. rer. nat. Sibylle Sturtz, Dipl.-Stat.
B Mandy Hildebrandt, Dipl.-Biomath.

Studentische Hilfskraft:
®  Meike Novak

Gesundheitsokonomie

Ressortleiter:
B PD Dr. med. Peter Kolominsky-Rabas, MBA

Wissenschaftliche Mitarbeiter/-innen:

B Charalabos-Markos Dintsios, MA, MPH

B Elske Jaskulla, Dipl.- Volkswirtin

B Dr. phil. Corinna ten Thoren, Dipl.-Psych., Ges.-
Oek. (EBS)

" Carolin Weigel, Dipl.- Betriebswirtin (BA)

Studentische Hilfskrafte:
® | inda Ohrtmann

Kommunikation

Ressortleiterin:
B Dr. rer. soc. Anna-Sabine Ernst (Dipl.-Pol.)

Mitarbeiter/-innen:

B Andrea Janicki

®  Natalie Masche, Dipl.-Dok.

B Natalie McGauran

B Jochen Stier, Dipl. Bibliothekar

Studentische Hilfskraft

B |aura Borgolte
Versorgungsqualitat

Ressortleiter:
B Dr. med. Alric Rither

Stellvertreter:
®  Ulrich Siering, Dipl.-Soz.

Wissenschaftliche Mitarbeiter/-innen:
Dr. med. Carmen Bartel

Marion Danner, Dipl.-Vw., MPH

Sigrid Droste, Dipl.-Geogr.

Dr. med. Michaela Eikermann

Dr. P.H. Uwe Hasenbein, Dipl. Soz.
Nicole Holzmann, Dipl.-Pflegewirtin (FH)
Petra Lange, Dipl.-Ges.Oec. (FH)

Aushilfskraft:
B Ursula Dickes
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Studentische Hilfskrafte:
B Vera Weingartner

Gesundheitsinformation

Ressortleiterin:
®  Hilda Bastian

Wissenschaftliche Mitarbeiter/-innen:

Roland Biichter

Dr. oec. troph. Martina Ehrlich
Dennis Fechtelpeter

Dr. med. Sonja Héhndorf
Marco Knelangen

Dr. rer. medic. Ayscha Lucas
Sabine Mooren

Dr. Mona Nasser

Tina Rhodes

Sonja Siegert

Beate Zschorlich

Sachbearbeiterin:
= Alper Yurdakul
® Heidemarie Kufner-Rausch

Studentische Hilfskrafte:
® (Claudia Bollig
B Pascal Huber

Verwaltung

Ressortleiter:

B Dr. Frank Hackenberg

Stellvertreterin:
B Ass. jur. Katja Borchard

Justiziariat:
B Ass. jur. Katja Borchard
B Ass. jur. Sebastian Winter

Buchhaltung:
B Martina Herweg

Personalmanagement:
B Michael Wilken

B Amparo Noelle

Finanz- & Projektcontrolling:
B Jorg Jiingerich, Betriebswirt / VWA
B Petra Liehr

Sekretariat/Assistentin:
B Gabriele Bajon

Technik/Informationstechnologie:
B Markus Pischedda

B Daniel Ziplies

Empfang:
B Ulrike Lelittko

Aushilfskrafte:
B Gabriele Kersting
B Natalie Toppe



5.3 Auftrige
5.3.1 Neu erteilte Auftrige
Ao8-o1

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern und
Jugendlichen mit Diabetes mellitus
Typ 1 (17.07.2008)

Po8-01

Aufklarung, Einwilligung und arztliche Beratung

zum Ultraschallscreening in der Schwangerschaft
(15.05.2008)

5.3.2  Abgeschlossene Auftriage (Abschluss-
berichte, Datum der Fertigstellung)

Aos-05A
Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
(26.11.2008)

Aos-19B
Ginkgohaltige Praparate bei Alzheimer Demenz
(29.09.2008)

Ao7-o1

Fixe Kombinationen aus Kortikosteroiden und lang
wirksamen Beta-2-Rezeptor-agonisten zur inhalativen
Anwendung bei Patienten mit Asthma bronchiale —
Erganzungsauftrag (05.09.2008)

Nog-o1
Nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur Behand-
lung der benignen Prostatahyperplasie (02.06.2008)

Sos-02

Fritherkennungsuntersuchung von Sehstérungen
bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres
(01.04.2008)

Sos-03
Ultraschall-Screening in der Schwangerschaft: Test-
glite hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Ano-

malien (21.04.2008)

Vo6-02A
Standard zur Diagnosestellung eines Asthma bron-
chiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren

(06.02.2008)

Vo6-03

Systematische Leitlinienrecherche und -bewer-
tung sowie Extraktion neuer und relevanter Emp-
fehlungen fiir das DMP Koronare Herzkrankheit
(28.02.2008)

Vo6-04

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Asthma/COPD (25.08.2008)

Vob6-o5

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Brustkrebs (29.09.2008)

Vo7-o1

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Er-
gebnis bei der Versorgung von Frith- und Neugebore-
nen mit sehr geringem Geburtsgewicht (14.08.2008)
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5.3.3 Abgeschlossene Vorberichte
(Datum der Fertigstellung)

Aog-01B
Clopidogrel plus Acetylsalicylsdure bei akutem Koro-
narsyndrom (22.09.2008)

Aos-03
Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2 (18.03.2008)

Aos-o5A
Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ
2 (05.06.2008)

Aos-o05C
Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
(21.11.2008)

Aos-09

Vergleichende Nutzenbewertung verschiedener an-
tihypertensiver Wirkstoffe als Therapie der ersten
Wahl bei Patienten mit essentieller Hypertonie (Ver-
sion 2.0; 09.09.2008)

Aos-19B
Ginkgohaltige Praparate bei Alzheimer Demenz (Ver-
sion 2.0; 19.02.2008)

Aos-19C
Memantin bei Alzheimer Demenz (01.08.2008)

Aos-19D
Nichtmedikamentdse Behandlung der Alzheimer De-
menz (Fertigstellung am 23.06.2008)

Aos5-20A

Selektive Serotonin- und Noradrenalin-Wiederauf-
nahme-Hemmer (SNRI) bei Patienten mit Depressio-
nen (19.11.2008)

Ao7-o1

Fixe Kombinationen aus Kortikosteroiden und lang
wirksamen Beta-2-Rezeptor-agonisten zur inhalativen
Anwendung bei Patienten mit Asthma bronchiale —

Erganzungsauftrag (31.05.2008)

Do6-01A
Positronenemissionstomographie (PET) und PET/CT

bei malignen Lymphomen (02.10.2008)

Nos-02
Relevanz der Beschaffenheit der Gegenbezahnung
(19.06.2008)

So6-01

Friiherkennungsuntersuchung auf Entwicklungs-
storung des Sprechens und der Sprache bei Kindern
(27.10.2008)

Vo6-02B

Wissenschaftliche Bewertung therapeutischer Inter-
ventionen bei Kindern von 2 bis 5 Jahren mit bron-
chialer Obstruktion (17.06.2008)

Vo6-02C

Wissenschaftliche Bewertung verschiedener Unter-
suchungsmethoden zur Diagnosestellung eines
Asthma bronchiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5
Jahren - Teil 1 Zuverlassigkeit von Diagnoseverfahren
(28.05.2008)



Vo6-02C

Wissenschaftliche Bewertung verschiedener Untersu-
chungsmethoden zur Diagnosestellung eines Asthma
bronchiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren -
Teil 2 Wirksamkeit der Tests (28.08.2008)

Vo6-04

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Asthma/COPD (17.03.2008)

Vo6-og

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Brustkrebs (21.04.2008)

Vo6-06

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion und Gegeniiberstellung relevanter
Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-
Moduls Adipositas (24.07.2008)

Vo7z-o1

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Er-
gebnis bei der Versorgung von Frith- und Neugebore-
nen mit sehr geringem Geburtsgewicht (24.04.2008)

5.3.4 Abgeschlossene Berichtsplane und
Amendments zu Berichtsplanen
(Datum der Fertigstellung)

Berichtsplane

Ao4-01B
Clopidogrel plus Acetylsalicylsdure bei akutem Koro-

narsyndrom (Version 2.0; 13.03.2008)

Aos-01
Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 1 (Version 2.0; 21.01.2008)

Aos-03
Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2 (Version 2.0; 21.01.2008)

Aos-05C
Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
(Version 1.0; 24.04.2008)

Aos-08
Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Diabetes mel-
litus Typ 2 (vorlaufige Version; 07.08.2008)

Aos-19C
Memantin bei Alzheimer Demenz (Version 2.0;

11.02.2008)

Ao5-20A
Selektive Serotonin- und Noradrenalin-Wiederauf-
nahme-Hemmer (SNRI) bei Patienten mit Depressio-

nen (Version 2.0; 20.05.2008)
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Aos-20C
Bupropion, Mirtazapin und Reboxetin bei der Be-
handlung der Depression (Version 1.0; 26.09.2008)

Ao8-o01

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern und Ju-
gendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 (vorléuﬁge
Version; 15.09.2008)

Do6-01A
Positronenemissionstomographie (PET) und PET/CT

bei malignen Lymphomen (Version 1.0; 10.01.2008)

Do7-01
Osteodensitometrie bei primarer und sekundarer

Osteoporose (Version 2.0; 29.09.2008)

Nos-o3F

Allogene Stammzelltransplantation mit nicht ver-
wandtem Spender bei der Indikation Hodgkin-Lym-
phom (vorlaufige Version; 30.10.2008)

Vo6-02B

Wissenschaftliche Bewertung therapeutischer Inter-
ventionen bei Kindern von 2 bis 5 Jahren mit bron-
chialer Obstruktion (Version 1.0; 04.03.2008)

Vo6-06

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion und Gegeniiberstellung relevanter
Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-
Moduls Adipositas (Version 1.0; 06.02.2008)

Amendments zu Berichtspldnen

Aos-20C
Bupropion, Mirtazapin und Reboxetin bei der
Behandlung der Depression (07.05.2008)

Do7-01
Osteodensitometrie bei primarer und sekundarer
Osteoporose (19.05.2008)

5.4 Publikationen
5.4.1 Publikationen des IQWiG

5.4.1.1 Berichte, Arbeitspapiere
und Methodenpapier

Allgemeine Methoden Version 3.0. Kéln: IQWiG;
2008.

Allogene Stammzelltransplantation mit nicht
verwandtem Spender bei der Indikation Hodgkin-
Lymphom: Berichtsplan (vorlaufige Version). Kéln:
IQWiG; 2008.

Bupropion, Mirtazapin und Reboxetin bei der Be-
handlung der Depression: Berichtsplan Version 1.0.
Koéln: IQWiG; 2008.

Clopidogrel plus Acetylsalicylsaure bei akutem Koronar-
syndrom: Berichtsplan Version 2.0. KoIn: IQWiG; 2008.



Clopidogrel plus Acetylsalicylsaure bei akutem Koro-
narsyndrom: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Fixe Kombinationen aus Kortikosteroiden und lang
wirksamen Beta-2-Rezeptor-agonisten zur inhalativen
Anwendung bei Patienten mit Asthma bronchiale —
Ergdnzungsauftrag: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Fixe Kombinationen aus Kortikosteroiden und lang
wirksamen Beta-2-Rezeptor-agonisten zur inhalativen
Anwendung bei Patienten mit Asthma bronchiale —
Ergdnzungsauftrag: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG;
2008.

Fremdspenderstammzelltransplantation bei erwor-
bener schwerer aplastischer Andmie: Arbeitspapier.
Ko6ln: IQWiG; 2008.

Fritherkennungsuntersuchung auf Entwicklungssto-
rung des Sprechens und der Sprache bei Kindern:
Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Friiherkennungsuntersuchung von Sehstérungen bei
Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres: Ab-
schlussbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Ginkgohaltige Praparate bei Alzheimer Demenz: Vor-
bericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Ginkgohaltige Praparate bei Alzheimer Demenz: Ab-
schlussbericht. Kdln: IQWiG; 2008.

Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2:
Berichtsplan Version 1.0. Kéln: IQWiG; 2008.

Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2:
Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ
2: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ
2: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern und
Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1: Berichts-
plan (vorldufige Version). KoIn: IQWiG; 2008.

Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 1: Berichtsplan Version 2.0.
Koln: IQWiG; 2008.

Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2: Berichtsplan Version 2.0.
Kéln: IQWiG; 2008.

Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2: Vorbericht. Kéln: IQWiG;
2008.

Leitliniensynopse zum Thema ,Depression” (Konzept-
entwurf): Arbeitspapier. Kéln: IQWiG; 2008.

Memantin bei Alzheimer Demenz: Berichtsplan Versi-
on 2.0. Kdln: IQWiG; 2008.

Memantin bei Alzheimer Demenz: Vorbericht.
Koln: IQWiG; 2008.
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Methodik fiir die Bewertung von Verhaltnissen zwi-
schen Nutzen und Kosten im System der deutschen

gesetzlichen Krankenversicherung: Methodenpapier
Kosten-Nutzen-Bewertung Version 1.0. Koéln: IQWiG;

2008.

Methodik fiir die Bewertung von Verhiltnissen zwi-
schen Nutzen und Kosten im System der deutschen

gesetzlichen Krankenversicherung: Methodenpapier

Kosten-Nutzen-Bewertung Version 1.1. Koéln: IQWIG;
2008.

Nichtmedikamentdse Behandlung der Alzheimer
Demenz: Vorbericht. Kdln: IQWiG; 2008.

Nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur Behand-

lung der benignen Prostatahyperplasie: Abschlussbe-

richt. Koéln: IQWiG; 2008.

Osteodensitometrie bei primarer und sekundarer

Osteoporose: Berichtsplan Version 2.0. Koln: IQWiG;

2008.

Positronenemissionstomographie (PET) und PET/CT
bei malignen Lymphomen: Berichtsplan Version 1.0.
Kéln: IQWiG; 2008.

Positronenemissionstomographie (PET) und PET/CT
bei malignen Lymphomen: Vorbericht. KéIn: IQWiG;

2008.

Relevanz der Beschaffenheit der Gegenbezahnung:

Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Selektive Serotonin- und Noradrenalin-Wiederauf-
nahme-Hemmer (SNRI) bei Patienten mit Depressio-
nen: Berichtsplan Version 2.0. Kéln: IQWiG; 2008.

Selektive Serotonin- und Noradrenalin-Wiederauf-
nahme-Hemmer (SNRI) bei Patienten mit Depressio-
nen: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Standard zur Diagnosestellung eines Asthma bron-
chiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren: Ab-
schlussbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Asthma/COPD: Vorbericht. Kéln:
IQWIiG; 2008.

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Asthma/COPD: Abschlussbericht.
Kéln: IQWiG; 2008.

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfeh-
lungen fiir das DMP Brustkrebs: Vorbericht. Kéln:
IQWIiG; 2008.

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Brustkrebs: Abschlussbericht. KoIn:
IQWiG; 2008.



Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Koronare Herzkrankheit: Abschluss-
bericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion und Gegeniiberstellung relevanter
Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-
Moduls Adipositas: Berichtsplan Version 1.0. Koln:

IQWiG; 2008.

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion und Gegeniiberstellung relevanter
Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-
Moduls Adipositas: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Ultraschall-Screening in der Schwangerschaft: Test-
giite hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Ano-
malien: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Diabetes mel-
litus Typ 2: Berichtsplan (vorléuﬁge Version). Koln:
IQWIiG; 2008.

Vergleichende Nutzenbewertung verschiedener an-
tihypertensiver Wirkstoffe als Therapie der ersten
Wahl bei Patienten mit essentieller Hypertonie: Vor-
bericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Wissenschaftliche Bewertung therapeutischer Inter-
ventionen bei Kindern von 2 bis 5 Jahren mit bron-
chialer Obstruktion: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2008.

Wissenschaftliche Bewertung therapeutischer Inter-
ventionen bei Kindern von 2 bis 5 Jahren mit bron-
chialer Obstruktion: Berichtsplan Version 1.0. KéIn:
IQWiG; 2008.

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

- Teil 1 Zuverlassigkeit von Diagnoseverfahren: Vor-
bericht. Kéln: IQWiG; 2008.

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

- Teil 2 Wirksamkeit der Tests: Vorbericht. Kdln:
IQWiG; 2008.

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Er-
gebnis bei der Versorgung von Friih- und Neugebore-
nen mit sehr geringem Geburtsgewicht: Vorbericht.
Kéln: IQWiG; 2008.

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Er-
gebnis bei der Versorgung von Friih- und Neugebore-
nen mit sehr geringem Geburtsgewicht: Abschlussbe-
richt. Kéln: IQWiG; 2008.
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5.4.1.2 Produkte des Ressorts
Gesundheitsinformation

(aktualisiert und publiziert auf ,www.gesundheitsin-
formation.de” in 2008)

Asthma und Allergien

Informationsbericht:

B Asthma (23.01.2008)

Merkblatter:

®  Allergiepravention bei Kleinkindern (11.06.2008)
Asthma (23.01.2008)

Asthma in der Schwangerschaft (03.12.2008)

fur Eltern von Kindern mit Asthma (24.01.2008)

Spezifische Inmuntherapie bei Allergien, die
Heuschnupfen und Asthma auslosen (11.06.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

®  Allergien: Konnen Immuntherapie-Injektionen
Heuschnupfen und andere Formen von allergi-
scher Rhinitis lindern? (11.06.2008)

®  Allergien: Was sind die Vor- und Nachteile ver-
schiedener Antihistaminika? (11.06.2008)

B Asthma: Ist Kortison zum Inhalieren in der
Schwangerschaft sicher? (03.12.2008)

B Bewertung von internationalen Leitlinien: Asth-
ma und chronisch obstruktive Lungenerkrankung
(CcopD) (13.11.2008)

B Bewertung von internationalen Leitlinien: Unter-
suchungsverfahren zur Diagnose von Asthma bei
Kindern zwischen 2 und 5 Jahren (27.04.2008)

B Kleinkinder mit hohem Allergierisiko: Konnte pra-

biotische Babynahrung vorbeugen? (24.04.2008)

Zusatzelemente:
B Quiz: Allergien (11.06.2008)
B Erfahrungsberichte- Asthma:
Daniel (13.10.2008)
Familie Meier (13.10.2008)
Georg (13.10.2008)
Helena (13.10.2008)
Lena (13.10.2008)

Autoimmunerkrankungen und sonstige
chronische Erkrankungen

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Chronisches Miidigkeitssyndrom: Was kann die
Symptome bei Erwachsenen und Kindern lindern?
(25.07.2008)

B Ermiidung bei Autoimmunerkrankungen: Wel-
che nichtmedikamentésen Verfahren helfen?
(21.08.2008)

B Guillain-Barré-Syndrom: Kénnen Kortikosteroi-
de die Genesung unterstiitzen oder verzogern?
(18.01.2008)

B Reizdarmsyndrom: Kénnte die Hypnotherapie
helfen?

(15.02.2008)
Diabetes und Driisenerkrankungen

Merkblatt:
B Typ-2-Diabetes und Medikamente (29.08.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Schilddriseniiberfunktion: Welche Vor- und Nach-
teile hat eine Kombinationstherapie mit Thyreos-
tatika und Radiojod? (10.01.2008)



B Typ-2-Diabetes: Wo liegen die Vor- und Nachteile
von Exenatide -Injektionen? (29.08.2008)

Fortpflanzung

Informationsbericht:
B Endometriose (29.02.2008)

Merkblatter:

B Endometriose (29.02.2008)

B Endometriose — Informationen fir Partner
(24.10.2008)

B Medikamente bei gutartiger Prostatavergrole-
rung (17.10.2008)

B  Regelschmerzen (29.02.2008)

B Selbstmanagement bei gutartiger Prostatavergro-
Rerung (17.10.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Endometriose: Welche Vor- und Nachteile hat die
Hormoneinnahme zusatzlich zu einer Operation?
(29.02.2008)

B Pramenstruelles Syndrom: Kénnen Nahrungser-
ganzungsmittel helfen, die Beschwerden zu lin-
dern? (25.06.2008)

B Verhiitung: Wie wirken Verhiitungspflaster und
Vaginalring im Vergleich zur Antibabypille?

(30.10.2008)

Zusatzelemente:
® Diagnose — Endometriose (29.02.2008)
B Wie hormonelle Verhiitungsmittel wirken

(30.10.2008)

®  Erfahrungsberichte-Endometriose:
Beatrix (29.02.2008)
Bettina (29.02.2008)
Carolin (29.02.2008)
Erfahrungsberichte-Prostatavergroerung:
Dieter (29.02.2008)

Karl (29.02.2008)
Gewicht, korperliche Aktivitat und Vorbeugung

Merkblatter:

B Bewegung und Gewichtsabnahme bei Arthrose
(30.07.2008)

B Gesundheitliche Vorteile des Abnehmens

(30.07.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Gehen als Ausgleichstraining: Was kann helfen,
mehr zu laufen? (25.07.2008)

B Gehen: Was sind die gesundheitlichen Vorteile?
(25.07.2008)

Gewichtsabnahme: Kann sportliche Aktivitat hel-

fen, das Gewicht zu halten? (08.02.2008)

B Kniearthrose: Wie niitzlich ist es fiir iiberge-
wichtige Menschen, das Gewicht zu reduzieren?
(30.07.2008)

B Privention: Schaden bestimmte Nahrungsergan-

zungsmittel mehr, als sie nutzen? (02.10.2008)

Raucherentwohnung: Hilft Vareniclin und gibt es
ernsthafte Sicherheitsbedenken? (15.02.2008)

B Rauchpréavention: Kénnen Eltern beeinflussen,
ob ihre Kinder Raucher werden oder nicht?
(23.01.2008)
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®  Verhiitung: Fiihren die Antibabypille und andere
kombinierte Verhiitungsmethoden zu einer Ge-

wichtszunahme? (30.10.2008)

Zusatzelement:

®  Quiz: Pravention (02.10.2008)
Herz und Kreislauf

Merkblatt:
B Krampfadern in den Beinen (21.02.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Bewertung von internationalen Leitlinien: Emp-
fehlungen fiir Menschen mit einer koronaren
Herzkrankheit (09.07.2008)

®  Bluthochdruck: Kann Gewichtsabnahme den Blut-
druck senken? (30.07.2008)

®  Tiefe Venenthrombose (TVT): Wie hoch ist das Ri-
siko durch Flugreisen, und ist eine TVT vermeid-
bar? (10.01.2008)

Infektionen und Viralerkrankungen

Merkblitter:

B Grippebehandlung (30.01.2008)

B HIV-Test in der Schwangerschaft (02.05.2008)

B Wie Sie sich und lhre Familie vor Atemwegsinfek-

tionen schiitzen (30.01.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Grippe: Helfen antivirale Grippemittel und wel-
che Nebenwirkungen haben sie? (30.01.2008)

B Grippe: Wieviel Schutz konnte eine Grippeimp-
fung bieten? (30.01.2008)

B HIV und AIDS: Hilft korperliches Trai-
ning?(08.02.2008)

Informierter U mgang mit Versorgungsfragen

Merkblatter:

B Die sichere Anwendung von Antibiotika
(17.11.2008)

B Medikamente iiber lange Zeit anwenden
(07.08.2008)

B Nahrungserganzungsmittel und komplementar-

medizinische Préparate(25.06.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

®  Antibiotika richtig anwenden (17.11.2008)

B Medikamenteneinnahme: Was hilft am besten
dabei, verschriebene Arzneimittel regelmaRig zu
nehmen? (07.08.2008)

B Medikamenten-Liste (07.08.2008)

B Menschen in Studien randomisieren (07.10.2008)

Zusatzelemente:
B Quiz: Entziindungen (17.11.2008)
B Quiz: Medikamentenanwendung (07.08.2008)

Kind und Familie

Merkblatter:

B Flissiges AufstoRen und Reflux bei Babys
(04.07.2008)

B Kopflause (07.03.2008)



Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Chronische Mittelohrentziindung: Wie sinnvoll ist
das Einsetzen von Paukenrohrchen? (04.07.2008)

B Mittelohrentziindung: Kénnen Antibiotika bei
Sauglingen und Kleinkindern die Beschwerden
lindern? (04.07.2008)

B Regurgitation bei Babys: Was verringert das Spei-
en und welche Behandlungsmaglichkeiten gibt
es? (04.07.2008)

Kopf und Nerven

Merkblatter:

B Migrane-Infos fiir Kinder und Jugendliche
(17.12.2008)

B Tinnitus — wenn Ohrgerdusche den Alltag belas-
ten (04.09.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B lagerungsschwindel: Gibt es eine einfache Be-
handlung, die Menschen mit dieser Art von Verti-
go helfen kann? (10.01.2008)

B Migrane bei Kindern und Jugendlichen: Kann
man Migrédneanféllen ohne Medikamente vorbeu-
gen? (17.12.2008)

B Migrane bei Kindern und Jugendlichen: Kénnen
Medikamente oder pflanzliche Mittel Migréne-
attacken vorbeugen? (17.12.2008)

B Migrane bei Kindern und Jugendlichen: Welche
Medikamente kénnen die Beschwerden lindern?
(17.12.2008)

B Tinnitus: Kann eine kognitive Verhaltenstherapie
helfen, besser mit Ohrgerduschen zurechtzukom-
men? (04.09.2008)

Zusatzelemente:

B Anzeichen einer Migrine (17.12.2008)

B Das Epley-Manéver (11.01.2008)

B Migrane: Tagebuch (17.12.2008)

B Audiovisuelle Elemente:
Anzeichen einer Migrane — MP3 (17.12.2008)
Migrane Merkblatt fiir Kinder und Jugendliche —
MP3 (17.12.2008)

Krebs

Merkblatt:
B Vorbeugung und Behandlung von Lymphodemen
(06.11.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

®  Bewertung von internationalen Leitlinien: Brust-
krebs (25.11.2008)

®  Brustkrebs: Kénnen Milchprodukte das Erkran-
kungsrisiko beeinflussen? (19.04.2008)

®  Brustkrebs: Verbessert korperliche Bewegung die
Lebensqualitit? (08.02.2008)

B Brustkrebs: Welche Behandlungsmethoden helfen
bei einem Lymphddem nach einer Brustkrebser-
krankung? (06.11.2008)

B Familienanamnesen: Wie prazise sind sie, und
welche Informationen kdnnten wichtig sein?
(19.04.2008)

Zusatzelemente:

B Das Lymphsystem (06.11.2008)

®  Ursachen und Anzeichen eines Odems
(06.11.2008)
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Muskeln, Knochen und Gelenke

Merkblatter:

B Osteoporose vorbeugen (12.09.2008)

B Schultersteife (Adhasive Kapsulitis) (18.09.2008)
B Verstauchung des Sprunggelenks (13.11.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Chronische Instabilitat des Sprunggelenks: Wel-
che Behandlungen helfen? (13.11.2008)

B QOsteoporose: Kénnen Kalzium und Vitamin D vor-
beugen? (12.09.2008)

®  Rheumatoide Arthritis: Kdnnen spezielle
Schuheinlagen bei Arthritis in den FiiRen helfen?
(10.01.2008)

B Schultersteife: Kann Kortison die Beschwerden
lindern? (18.09.2008)

Zusatzelement:
B Kalzium-Rechner (12.09.2008)

Operationen und stationare Behandlungen

Merkblatter:

B Chirurgische Behandlungen bei gutartiger Prosta-
tavergroRerung (17.10.2008)

B Hyperbare Sauerstofftherapie (17.11.2008)

B Schmerzen nach Operationen (17.03.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Beingeschwiire: Helfen Hauttransplantate bei
schlecht heilenden vendsen Beingeschwiiren?
(21.02.2008)

B Brandwunden: Kann eine hyperbare Sauerstoff-
therapie die Heilung unterstiitzen? (17.11.2008)

B Gutartige ProstatavergréBerung: Wie schneiden
neuere Verfahren im Vergleich zu Standardopera-
tionen ab? (17.10.2008)

B Hiftkopfnekrose: Hilft eine hyperbare Sauerstoff-
therapie? (17.11.2008)

B Krampfadern der Beine: Welche Behandlungser-
gebnisse kann man von einer Operation erwar-
ten? (21.02.2008)

B Krampfadern in den Beinen: Was sind die Vor-
und Nachteile der Sklerotherapie, auch im Ver-
gleich zur operativen Behandlung? (21.02.2008)

B Nach einer Operation: Kann eine patientenkont-
rollierte Schmerzbehandlung die Schmerzen bes-
ser lindern? (17.03.2008)

B Nach einer Operation: Kann Ingwer helfen, Ubel-
keit und Erbrechen vorzubeugen? (25.06.2008)

B Nach Operationen: Kann Kaugummikauen
dem Darm helfen, sich schneller zu erholen?
(13.11.2008)

Psyche und Gemiit

Merkblatter:

B Generalisierte Angststorung (15.02.2008)

B Kognitive Verhaltenstherapie (31.12.2008)

B Zwangsstorungen miissen nicht das Leben be-
stimmen (24.10.2008)



Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Depressionen: Kénnen Mittel aus Johanniskraut
(Hypericum) helfen? (25.06.2008)

B Generalisierte Angststorung: Gibt es Alternati-
ven zu Beruhigungsmitteln und Antidepressiva?
(15.02.2008)

B Kognitive Verhaltenstherapie auf einen Blick
(31.12.2008)

B Zwangsstorung: Kann eine Psychotherapie hel-
fen? (24.10.2008)

Schlaf

Merkblatt:

m

Entspannungstherapien und Anderung der Schlaf-
gewohnheiten gegen Schlaflosigkeit (21.08.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Schlaf: Was ist normaler Schlaf und wie ver-
andert er sich von der Kindheit bis zum Alter?
(21.08.2008)

B Schlaflosigkeit: Kénnen Entspannungstherapie
oder die Anderung der Schlafgewohnheiten hel-
fen? (21.08.2008)

Schlaganfall

Merkblatt:

n

Seelischer Umgang mit einem Schlaganfall
(09.07.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

Nach dem Schlaganfall: Gibt es eine Form der
Krankengymnastik, die zu mehr Selbststandigkeit
verhilft? (18.01.2008)

B Nach dem Schlaganfall: Wie gut hilft Ergothe-
rapie bei Alltagsaktivitditen wie dem Anziehen?
(18.01.2008)

B Nach einem Schlaganfall: Welche Behand-
lungsmoglichkeiten gibt es bei Depressionen?
(09.07.2008)

B Pravention von Schlaganfillen: Hat das Selbstma-
nagement bei Behandlung mit Gerinnungshem-
mern wie ,Marcumar” Vorteile? (18.01.2008)

Schwangerschaft und Geburt
Merkblatter:

B Depression nach der Geburt — was helfen kann
(30.10.2008)

Frithgeburt und vorgeburtliche Steroidbehand-
lung (14.03.2008)

B Mit Geburtsschmerzen umgehen (06.11.2008)

B Wenn die Geburt des Babys auf sich warten lasst
(25.09.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Depressionen nach Geburt: Kénnen psycho-
soziale und psychologische Verfahren helfen?
(30.10.2008)

B Frithgeburt und sehr geringes Geburtsgewicht:
Werden Frithgeborene in Krankenhausern mit
groReren Behandlungszahlen besser versorgt?
(24.10.2008)

B Frithgeburt: Hilft es dem Neugeborenen, wenn
die Mutter vor der Geburt Kortikosteroide be-
kommt? (14.03.2008)

B Geburtswehen: Gibt es Komplementartherapien,
die helfen kénnten, die Schmerzen zu lindern?
(14.03.2008)
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B Kaiserschnitt: Wo liegen die Vor- und Nachteile
von Periduralanasthesie (PDA) und Vollnarko-
se?(19.03.2008)

® (belkeit in der Schwangerschaft: Kénnte Ingwer
helfen, die Beschwerden zu lindern,

® und was sind seine Nebenwirkungen?
(14.03.2008)

® (berschreitung des Geburtstermins: Wann wird
eine Geburtseinleitung notig? (25.09.2008)

Sehen und Horen

Merkblatter:

B Hortests bei Neugeborenen und Sauglingen
(15.05.2008)

B Kleine Fremdkdrper im Auge (07.03.2008)

® Neue Medikamente bei altersbedingter Makulade-
generation (04.04.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

®  Altersbedingte Makuladegeneration: Kann eine
thermische Lasertherapie den Sehverlust verlang-
samen? (04.04.2008)

B Altersbedingte Makuladegeneration: Welche még-
lichen Vor- und Nachteile bieten die neuesten
Arzneimittel?(04.04.2008)

B Friherkennungsprogramme: Welche Auswir-
kungen hatten Hortests fiir alle Neugeborenen?
(15.05.2008)

B Kleine Kratzer am Auge: Heilen sie besser mit
oder ohne Augenverband?(07.03.2008)

Zusatzelement:
B Wie funktioniert das Ohr (16.05.2008)

Zihne

Merkblatt
B Zihne und Zahnfleisch lange gesund halten
(30.05.2008)

Kurzantworten auf wissenschaftliche Fragen:

B Karies: Kann Zahnseide bei Kindern vorbeugen?
(30.05.2008)

B Zahnaufhellung: Was bringen Bleichsysteme fiir
die Heimanwendung und welche unerwiinschten
Wirkungen kénnten sie haben? (30.05.2008)

B Zahnspangen: Wodurch entstehen weile Flecken
auf den Zadhnen und wie kann man ihnen vorbeu-
gen? (30.05.2008)
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Schnell-Inderst P, Skipka G et al. Benignes Prosta-
tasyndrom (BPS): Transurethrale Radiofrequente
Nadelablation (TUNA) [Poster]. 60. Kongress

der Deutschen Gesellschaft fiir Urologie e.V.; 24.-
27.09.2009; Stuttgart, Deutschland.

Dintsios CM. Cost-benefit assessments in health
care systems and their early implementation in
development strategies: the case in Germany
[Vortrag]. Project Management Conference Bayer/
Schering; 09.04.2008; Berlin, Deutschland.

Dintsios CM. Wer hat den Nutzen von der Nut-
zenbewertung des IQWIG? [Vortrag]. Essener
Neurologietage; 17.10.2008; Essen, Deutschland.

Herrmann-Frank A. Institute for Quality and Ef-
ficiency in Health Care (IQWiG): evaluation of
different type of studies [Vortrag]. Next Level
Pharma Conference: enhancing observational re-
search to demonstrate drug safety, effectiveness and
quality; 23.-24.10.2008; Wien, Osterreich.

Kaiser T. Externe Validitdt von Arzneimittelstu-
dien [Vortrag]. EbM 2008: evidenzbasierte Primar-
versorgung und Pflege; 9. Jahrestagung Deutsches
Netzwerk Evidenzbasierte Medizin und Kongress der
Deutschen Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft; 22.-
23.02.2008; Witten, Deutschland.

Kaiser T. Nutzenbewertung 2008/2009 [Vor-
trag]. Pharma-Trends 2009; 15.-16.10.2008; Berlin,
Deutschland.

Koch K. Cochrane und die deutschen Medien
[Vortrag]. Symposium anlasslich des 10-jahrigen
Bestehens des Deutschen Cochrane Zentrums;
02.04.2008; Freiburg, Deutschland.

Kolominsky-Rabas PL. Prozess der Methodenerstel-
lung [Vortrag]. IQWiG-Symposium der Kosten-Nut-
zen-Bewertung; 26.02.2008; Berlin, Deutschland.
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Kolominsky-Rabas PL. Gesundheitsokonomie und
Versorgungsforschung bei Schlaganfall [Vor-
trag]. Bedeutung und Zukunft von Gesundheits6ko-
nomie und Versorgungsforschung bei neurologischen
Erkrankungen; 28.02.2008; Berlin, Deutschland.

Kolominsky-Rabas PL. Schlaganfallversorgung: He-
rausforderung der Zukunft? [Vortrag]. 1. STENO-
Symposium; 17.04.2008; Erlangen, Deutschland.

Kolominsky-Rabas PL. Health Technology Assess-
ment in Germany: IQWiG-Update [Vortrag].
Second Annual Pharmaceutical Pricing and Market
Access Summit; 23.04.2008; London, England.

Kolominsky-Rabas PL. Stand der Methodenent-
wicklung: Perspektive des IQWiG [Vortrag]. Eu-
roForum-Konferenz: die Kosten-Nutzen-Bewertung;
21.05.2008: Wiesbaden, Deutschland.

Kolominsky-Rabas PL. Quality and efficiency in
German health care system [Vortrag]. 6. MAGNE-
TOM World Summit; 31.05.2008; Miinchen, Deutsch-
land.

Kolominsky-Rabas PL. Kosten-Nutzen-Bewer-
tungen aus Sicht des IQWiG [Vortrag]. 81. Kon-
gress der Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie
mit Fortbildungsakademie; 12.09.2008; Hamburg,
Deutschland.

Kolominsky-Rabas PL. Die Arbeit des Instituts fiir
Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen [Vortrag]. 81. Kongress der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Neurologie mit Fortbildungsakademie;
12.09.2008; Hamburg, Deutschland.

Kolominsky-Rabas PL. Guidelines fiir die Bewer-
tung der Kosten-Nutzen Relation beim IQWiG
[Vortrag]. 53. Jahrestagung der Deutschen Gesell-
schaft fir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie e. V. (GMDS); 15.-18.09.2008; Stutt-
gart, Deutschland.

Lange S. Kosten und Nutzen in der Medizin:
Stand der Methodenentwicklung durch das
IQWIiG [Vortrag]. 13. Handelsblatt Jahrestagung
Pharma; 20.-21.02.2008; Frankfurt am Main,
Deutschland.

Lange S. (Nutzen-)Bewertung von Innovationen
aus Sicht des IQWiG [Vortrag]. Forum ,Innovatio-
nen in der In Vitro-Diagnostik: Regulierung, Bewer-
tung, Erstattung” des Netzwerks Diagnostik Berlin-
Brandenburg e.V.; 22.10.2008; Berlin, Deutschland.

Lange S. Beriicksichtigung der Lebensqualitat
im Rahmen von Nutzenbewertungen durch
das IQWiG [Vortrag]. Workshop , Lebensqualitat*
beim Verband forschender Arzneimittelhersteller,
03.12.2008, Berlin, Deutschland.

Nasser M, Tristan M, Beaman J. Cochrane Develo-
ping Countries Network [Vortrag]. Evidence/Bio-
ethics Conference, 24.-27.06.2008; San Jose, Costa
Rica.



Pittler MH. Systematic reviews in acupuncture
[Vortrag]. Symposium on Acupuncture and Meridian
Studies; 04.-05.10.2008; Daejon, Siidkorea.

Pittler MH. Systematic reviews of CAM research:
lessons learned from the last 20 years [Vortrag].
Northern Lights Workshop; 24.09.2008; Tromsg,
Norwegen.

Riither A. INAHTA: is it relevant? [Vortrag]. V.
Annual Meeting HTAi 2008: HTA in context; 06.-
09.07.2008; Montreal, Kanada.

Rither A. Versorgungsqualitat in der Psychiatrie
aus Sicht einer Health Technology Assessment
Organisation [Vortrag]. Entscheidungen in der Psy-
chiatrie; 03.-05.10.2008; Hall in Tirol, Osterreich.

Rither A. Health Technology Assessment in Euro-
pe: is harmonization possible? [Vortrag]. ISPOR
11th Annual European Congress: moving and impro-
ving concepts and evidence for Health Care decisi-
ons; 08.-11.11.2008; Athen, Griechenland.

Rither A. Relevante Endpunkte der Versorgungs-
und Ergebnisforschung aus Sicht des IQWiG
[Vortrag]. 7. Deutscher Kongress fiir Versorgungsfor-
schung des Deutschen Netzwerks fiir Versorgungsfor-
schung; 16.-18.10.2008; Kéln, Deutschland.

Ruther A, Schwarzer R. Stellenwert von Guidelines
fiir HTA [Vortrag]. 53. Jahrestagung der Deutschen
Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie
und Epidemiologie e. V. (GMDS); 15.-18.09.2008;
Stuttgart, Deutschland.

Sawicki PT. Being prepared for changes in the
pricing and reimbursement environment [Vor-
trag]. 3rd Annual Pharma Pricing Strategies; 15.-
16.01.2008; Rom, Italien.

Sawicki PT. Zur Trennung von Innovation und
Patientennutzen [Vortrag]. 6. Jahrestagung zur
Patientenversorgung in der Onkologie; 25.01.2008;
Berlin, Deutschland.

Sawicki PT. Kosten-Nutzen-Bewertung durch das
IQWiG: Kernpunkte des aktuellen Entwurfs eines
Methodenpapiers [Vortrag]. Ethik der Kosten-
Nutzen Bewertung medizinischer MaBnahmen;
28.01.2008; Berlin, Deutschland.

Sawicki PT. Patienteninformation durch das
IQWiG [Vortrag]. 5. Bremer Qualitatsforum;
30.01.2008; Bremen, Deutschland.

Sawicki PT. Der Zentrumsgedanke: arztliche
Erfahrung versus evidenzbasierte Medizin [Vor-
trag]. 28. Deutscher Krebskongress; 20.-23.02.2008;
Berlin, Deutschland.

Sawicki PT. Surrogatparameter und patientenre-
levante Endpunkte: Sicht des IQWiG [Vortrag].
Paul-Martini-Stiftung-Workshop; 06.03.2008; Berlin,
Deutschland.

Sawicki PT. Kosten-Nutzen-Bewertung aus Sicht

des IQWiG [Vortrag]. Gesundheitspolitischer Ar-
beitskreis; 01.04.2008; Minchen, Deutschland.
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Sawicki PT. Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen: was kann Cochrane beitra-
gen? [Vortrag]. Symposium anlésslich des 10-jahri-
gen Bestehens des Deutschen Cochrane Zentrums;
02.04.2008; Freiburg, Deutschland.

Sawicki PT. Kosten-Nutzen-Bewertung: aktueller
Stand der Methoden; Uberlegungen des IQWiG
[Vortrag]. 2. Gesundheitskongress des Westens; 02.-
03.04.2008; Essen, Deutschland.

Sawicki PT. Der selbstbestimmte Patient: iiber
die Forderung nach mehr Qualitdt und Transpa-
renz [Vortrag]. 5. Gesundheitswissenschaftliches
Kolloquium; 10.-11.04.2008; Bielefeld, Deutschland.

Sawicki PT. How does the IQWiG work? [Vortrag].
American and German Healthcare Forum 2008;
19.05.2008; Minneapolis, USA.

Sawicki PT. Individualisierte Medizin:
Herausforderung fiir das Gesundheitssystem
und das IQWiG [Vortrag]. Hauptstadtkongress
2008 Medizin und Gesundheit; 04.-06.06.2008;
Berlin, Deutschland.

Sawicki PT. Kosten-Nutzen-Bewertung von Arz-
neimitteln [Vortrag]. MEDcongress Baden-Baden
2008; 02.-05.07.2008; Baden-Baden, Deutschland.

Sawicki PT. Volkskrankheiten: die aktive Rolle
des Patienten [Vortrag]. Cadenabbia-Gesprach Me-
dizin-Ethik-Recht; 05.09.2008; Cadenabbia, Italien.

Sawicki PT. Medico-economic arbitration in the
health industry: between ethics and economics
[Vortrag]. Les Défis de I"Europe de la Santé; og.-
10.09.2008; Paris, Frankreich.

Sawicki PT. Kosten-Nutzenanalysen fiir moder-
ne Therapieverfahren und ihre Auswirkungen
[Vortrag]. 6. Rheinischer Kongress fiir Gesundheits-
wirtschaft ,Medizin und Okonomie”; 16.-17.09.2008;
Koln, Deutschland.

Sawicki PT. Vereinbarkeit von Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit in der medizinischen Forschung
[Vortrag]. 60. Kongress der Deutschen Gesell-
schaft fiir Urologie e.V.; 24.-27.09.2009; Stuttgart,
Deutschland.

Sawicki PT. Erfahrung versus Studienevidenz: ein
drztliches Dilemma [Vortrag]. 6. GCP-Workshop;
30.09.2008; Miinchen, Deutschland.

Sawicki PT. Wissenschaftliche Evidenz und arzt-
liche Erfahrung [Vortrag]. Deutscher Schmerzkon-
gress; 08.-11.10.2008; Berlin, Deutschland.

Sawicki PT. Kosten-Nutzen-Bewertung: Anwend-
barkeit auBerhalb der Arzneimittelbewertung
(z. B. Protonentherapie) [Vortrag]. 7. Européi-
scher Gesundheitskongress; 10.10.2008; Miinchen,
Deutschland.

Sawicki PT. Evidenzbasierte und individualisierte
Therapie: ein Widerspruch? [Vortrag]. HIV-KONT-
ROVERS; 11.10.2008; Bochum, Deutschland.



Sawicki PT. Methodenpapier des IQWiG und
Erfahrungen aus der Diskussion der letzten
Monate [Vortrag]. 7. Deutscher Kongress fiir Versor-
gungsforschung des Deutschen Netzwerks fiir Versor-
gungsforschung; 16.-18.10.2008; Kéln, Deutschland.

Sawicki PT. Zukunft der deutschen Chirurgie aus
Sicht des IQWIG [Vortrag]. 22. Chirurgentag; 17.-
18.10.2008; Berlin; Deutschland.

Sawicki PT. Gesundheits6konomie zwischen Em-
pirie, Evidenz und Politik [Vortrag]. Symposium
Gesundheitsreform und Gesundheitsékonomie: wer
beeinflusst wen? 28.10.2008; Kdln, Deutschland.

Sawicki PT. Gesprachsrunde: wie kdnnen Leis-
tungstriger und die Selbstverwaltung Verant-
wortung fiir die Umsetzung dieser Aufgaben
wahrnehmen? Verbindliche Festlegung der
Qualitétskriterien fiir die Erbringung von Kom-
plexleistungen [Vortrag]. Jahrestagung der Aktion
Psychisch Kranker; 04.11.2008; Kassel, Deutschland.

Sawicki PT. Pro und Contra zum IQWiG Metho-
denvorschlag der Kosten-Nutzen-Bewertung in-
novativer Arzneimittel [Vortrag]. 1. KVNO-Forum;
06.11.2008; Diisseldorf, Deutschland.

Sawicki PT. KNB in der Onkologie: Statement aus
Sicht des IQWiG [Vortrag]. Workshop der Deut-
schen Krebsgesellschaft e. V. zur Kosten-Nutzen-
Bewertung in der Onkologie; 11.11.2008; Berlin,
Deutschland.

Sawicki PT. Reimbursement [Vortrag]. Symposium
Advanced Therapy Medicinal Product Development
and Regenerative Medicine; 25.11.2008; Langen,
Deutschland.

Scheibler F. Wie misst man Patientenerfahrungen
richtig? Instrumente und Anwendungsbereiche
[Vortrag]. Symposium Patientenerfahrungen nutz-
bar machen: Chancen fiir mehr Qualitdt und Transpa-
renz; 29.10.2008; Berlin, Deutschland.

Scheibler F. Partizipative Entscheidungsfindung
und Entscheidungshilfen [Vortrag]. Sichere Pil-
len: Sensibilisierung der Patientinnen und Patienten
fir die Risiken der Arzneimitteltherapie; Workshop
des BMG; 18.11.2008; Berlin; Deutschland.

Scheibler F, GroRelfinger R. Rolle der Lebensquali-
tit bei der Beurteilung von Evidenzgraden und
Therapien [Vortrag]. 106. DOG-Kongress: Perspek-
tiven der Augenheilkunde; Innovationen fiir mehr
Lebensqualitat; 18.-21.09.2008; Berlin; Deutschland.

Scheike I, Scheibler F, Dintsios CM. Patienten-
partizipation: wie findet man Ziele und wie
setzt man sie in der Behandlung um? [Vortrag].
Symposium Behandlungsziele des Netzwerks Ver-
sorgungsforschung der Heinrich Heine Universitat
Diisseldorf: Probleme bei der Bestimmung von Be-
handlungszielen in Zeiten von ,Patientenpartizipati-
on“ und ,multifaktoriell definierten Gesamtrisiken*;
Bedeutung fiir die Versorgung und die Versorgungs-
forschung; 08.03.2008; Diisseldorf, Deutschland.
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Skipka G. Grundlagen der Biometrie sowie Stu-
diendesign und -bewertung [Vortrag]. Spezialse-
minar ,Evidenz-basierte Methoden Teil 1 des MDS
Essen, 02.04.-03.04.2008, Dortmund, Deutschland.

Skipka G. Repetitorium: Grundlagen der Bio-
metrie sowie Studiendesign und -bewertung
[Vortrag] Spezialseminar ,Evidenz-basierte Metho-
den Teil 2“ des MDS Essen, 10.12.2008, Dortmund,
Deutschland.

Ten Thoren C. Héchstpreisermittlung mit der
IQWiG-Methode zur Kosten-Nutzen-Bewertung
[Vortrag]. 11. Qualititsforum; 20.06.2008; Mainz,
Deutschland.

Wieseler B. Interpretation von Daten zur Le-
bensqualitit [Vortrag]. 7. Deutscher Kongress fiir
Versorgungsforschung des Deutschen Netzwerks
fir Versorgungsforschung; ; 16.-18.10.2008; Koln,
Deutschland.

5.4.2.5 Sonstige Publikationen

Koch K. Gentest: contra. Zeit Wissen 2008; (04): 11.

Koch K, Miihlhauser I. Kriterien zur Erstellung
von Patienteninformationen zu Krebsfriiher-
kennungsuntersuchungen: Stellungnahme des
Fachbereichs Patienteninformation des Deut-
schen Netzwerkes fiir Evidenzbasierte Medizin
[online]. 30.06.2008 [Zugriff: 21.04.2009]. URL:
http://www.ebm-netzwerk.de/netzwerkarbeit/

images/stelungnahme_dnebm_o80630.pdf

5.5 Ehrungen und Ernennungen

Ralf Bender hat am 30.04.2008 das ,Certificate of
Participation in Manuscript Review” der American
Medical Association (AMA) fiir ein qualitativ hoch-
wertiges Review fiir die Zeitschrift JAMA erhalten.

Katharina Biester, Stefan Lange, Thomas Kaiser, Regi-
ne Potthast haben am 07.10 2008 den Bill Silverman
Preis von der internationale Wissenschaftsvereini-
gung Cochrane Collaboration verliehen bekommen.

Ridiger Laubender hat am 17.09.2008 wahrend der
GMDS-Tagung in Stuttgart mit seiner Magisterarbeit
»Berechnung des MaRes ,,Number Needed to Treat”
(NNT) aus Uberlebenszeiten auf der Basis der Cox-
Regression mit Beriicksichtigung von Kovariablen«
(Betreuer: Ralf Bender, Koln, und Peter Dirschedl,
Miinchen) den GMDS Férderpreis 2008 im Bereich
»Medizinische Biometrie“ gewonnen.

5.6 Tatigkeiten in wissenschaftlichen
Gremien

Hilda Bastian ist seit 2006 Mitglied der Working
Group von GRADE (Grading of Recommendations As-
sessment, Development and Evaluation).

Hilda Bastian ist seit 2007 Mitglied des Wissenschaft-
lichen Beirats der Cochrane Adverse Effects Methods
Group.



Hilda Bastian ist seit 2008 Mitglied der Arbeitsgrup-
pe Gute Praxis Patienteninformation des Deutsches

Netzwerks Evidenzbasierte Medizin.

Hilda Bastian ist seit 2008 Mitglied der Arbeitsgruppe
4 des Nationalen Krebsplans am Bundesministerium
fir Gesundheit (BMG).

Hilda Bastian war von 2004 bis Ende 2008 Mitglied der
Ethikkommission beim British Medical Journal (BMJ).

Hilda Bastian war von 2007 bis Ende 2008 Mitglied
der Research Strategy External Reference Group der
World Health Organization (WHO).

Ralf Bender war von November 2002 bis November
2008 Leiter der AG ,Statistische Methoden in der
Medizin“ der Deutschen Region der Internationalen
Biometrischen Gesellschaft.

Ralf Bender ist seit Juni 2003 Mitglied der Zertifikats-
kommission ,,Medizinische Dokumentation“ der Deut-
schen Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Bio-
metrie und Epidemiologie (GMDS) und des Deutschen
Verbands Medizinischer Dokumentare (DVMD).

Ralf Bender ist seit Marz 2007 fiir 4 Jahre gewahltes
Mitglied im Beirat der der Deutschen Region der In-
ternationalen Biometrischen Gesellschaft.

Ralf Bender war Gutachter fiir die Vergabe des Bernd-
Streitberg-Preises 2008 der Deutschen Region der In-
ternationalen Biometrischen Gesellschaft.

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

Ulrich Grouven ist seit September 2007 stellvertreten-
der Leiter der AG ,Methodik systematischer Reviews"
der Deutschen Gesellschaft fir Medizinische Informa-
tik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS).

Mandy Hildebrandt wurde am 20.11.2008 fiir 3 Jahre
zur Schriftfuhrerin der AG ,,Statistische Methoden in
der Medizin® der Deutschen Region der Internationa-

len Biometrischen Gesellschaft gewahlt.

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

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

Stefan Lange ist seit 2002 Mitglied der Zertifikats-
kommission ,,Biometrie in der Medizin“ der Deutschen
Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie
und Epidemiologie (GMDS) und Deutschen Region der
Internationalen Biometrischen Gesellschaft.

Stefan Lange ist seit 2006 Mitglied im Beirat des Studi-
enzentrums der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie.

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

81



82

Mona Nasser ist seit 2006 Mitglied der Geographical
Advisory Group des Cochrane Collaboration Consumer

Networks.

Alric Rither ist seit 2006 Vice-Chair des International
Network of Agencies for HTA (INAHTA).

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

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

Mitarbeit des Ressorts Versorgungsqualitat in der
Expertengruppe ,Deutsche Instrument zur methodi-
schen Leitlinien-Bewertung (DELBI).

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

5.7 Organisation von Workshops,
Kongressen, Symposien

Bender R, Lange S, Janicki A, Sawicki PT. IQWiG im
Dialog zum Thema: ,,Nutzenbewertung und Re-
plikation von Studienergebnissen®; 30.05.2008,
Kéln, Deutschland. Informationen: http://www.
iqwig.de/index.767.html

Bender R, Crispin A, KuR O, Taeger D, Schlattmann P.
Herbstworkshop 2008 der AGs ,,Statistische Me-
thoden in der Medizin* (DR-IBS), ,,Statistische
Methoden in der Epidemiologie” (DR-IBS, DGE-
pi), »Methodik systematischer Reviews" (GMDS)
und ,,Statistische Methodik in der klinischen
Forschung” (GMDS) zum Thema »Meta-Analysen:
Methodik und Anwendungen®; 20.-21.11.2008;
Berlin, Deutschland.

Informationen: http://epi.klinikum.uni-muenster.
de/StatMethMed/2008/Berlin/index.html

Bender R und Mitarbeiter. Vorstellung des IQWiG
und des Ressorts ,,Medizinische Biometrie“; Ver-
anstaltung fiir Studierende des FBs Mathematik
und Technik der FH Koblenz: 02.12.2008; Kdln,
Deutschland.

Gesundheitsforschungsrat (GFR) und Institut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen. Diskussionsforum zur Nutzenbewertung im
Gesundheitswesen von GFR und IQWiG 2008:
,,Ubertragbarkeit von Studienergebnissen in die
Versorgung,,; 21.10.2008; Berlin, Deutschland.

Kaiser T., Wieseler B. sowie Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des Ressorts Arzneimittelbewertung.
Nutzenbewertung von Arzneimitteln - Was
gibt es neues bei Abldufen und Methoden? 2.
Gemeinsamer Workshop des Ressorts Arzneimit-
telbewertung mit externen Sachverstindigen:
27.11.2008; Kdln, Deutschland.



Kolominsky-Rabas P und Mitarbeiter. Symposium
Kosten-Nutzen-Bewertung 2008: ,Methodik fiir
die Bewertung von Verhiltnissen zwischen Nut-
zen und Kosten im System der deutschen gesetz-
lichen Krankenversicherung"; 26.02.2008; Berlin,
Deutschland.

Kreis ], Bodeker W. Workshop der Arbeitsgruppe
Evidenzbasierung und Qualitdts-management
von Privention und Gesundheitsférderung: ,Was
ist ,no-evidence’ und was folgt daraus in der
Gesundheitsforderung und Priavention?“; Jahres-
tagung der Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin
und Prévention; 17.-19.09.2008; Hannover, Deutsch-

land.

Kreis J, Armstrong R, Doyle J. Satellite Workshop:
Conducting Reviews of Public Health Interven-
tions. XVI Cochrane Colloquium; 01.10.2008; Frei-
burg, Deutschland.

Sawicki PT und Mitarbeiter. IQWiG Herbst-Sym-
posium 2008: “ Beurteilung des Nutzens und
Schadens medizinischer MaRnahmen* und ,Wis-
senschaft, Gesellschaft und das Individuum; 28.

— 29.11.2008; KdlIn, Deutschland.

Rither A. Workshop der deutschen Partner des
»European Network for Health Technology
Assessment (EUnetHTA)"; 27.05.2008; Kdln,
Deutschland.

Ruther A., Siebert U., Schwarzer, R. Guidelines

fiir Assessments: Mini-Symposium der Arbeits-
gruppen HTA, Gesundheitsokonomie, Medical
Decision Making und Methodik systematischer
Reviews. 53. Jahrestagung der Deutschen Gesell-
schaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie
und Epidemiologie (GMDS); 15.-18.09.2008;
Stuttgart, Deutschland.

Wieseler B. 26. Conference of the European Medi-
cal Writers Association: Systematic Reviews;

29. — 03.05.2008; Barcelona, Spanien.

Wieseler B., Kaiser T. sowie Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des Ressorts Arzneimittelbewertung.
Unpublizierte Daten. 2. Gemeinsamer Workshop
des Ressorts Arzneimittelbewertung mit dem
Unterausschuss Arzneimittelbewertung des
GBA: 30.10.2008; Siegburg, Deutschland.

Wieseler B. 27. Conference of the European Medi-
cal Writers Association: Introduction to Health-
Related Quality of Life; 20 — 22.11.2008; London,

GroRbritannien.
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