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Vorwort

Anfang 2007 nahmen neue qualifizierte Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter mit Elan ihre Arbeit auf, die tech-
nische Infrastruktur war etabliert, die Arbeitsweise
erprobt und das neue Methodenpapier gerade publi-
ziert. Zudem war die ,Pipeline” inhaltlich weit fort-
geschrittener Projekte Ende 2006 gut gefiillt. Ins neue
Jahr starteten wir deshalb mit der Zuversicht, 2007
in einem Schwung eine groBe Zahl von Auftragen ab-

schlieRen zu konnen.

Diese Erwartung sollte sich allerdings nur zum Teil
erfiillen. Denn das zum April 2007 in Kraft getretene
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) machte
zusatzliche administrative Arbeitsgdnge notwendig:
Bis zur Publikation der IQWiG-Methoden 2.0 im Dezem-
ber 2006 hatte das Institut pro Auftrag nur ein Mal
Stellungnahmen eingeholt. Mit dem neuen Gesetz
waren jedoch zwei getrennte Durchgange fiir die be-
richtsspezifische Methodik (Berichtsplan) und fir die
vorldufigen Ergebnisse (Vorbericht) vorgesehen, was
das Prozedere deutlich verlangerte.

Von uns geplant — und zeitlich einkalkuliert — war, dass
die zweite Stellungnahmephase nur Projekte betreffen
wiirde, die nach dem Dezember 2006 neu gestartet
wurden. Weil die Pflicht, zwei getrennte Stellungnah-
meverfahren durchzufiihren, auch im GKV-WSG ver-
ankert wurde, kam es zu ungeplanten Verzogerungen
in der Berichtserstellung. Denn aufgrund der neuen
Gesetzeslage waren auch fiir einige bereits weit fort-
geschrittene Nutzenbewertungen nachtraglich zusatz-
liche Stellungnahmeverfahren notwendig.

Auftrage zu nichtmedikamentésen Interventionen wie
der lokalen Behandlung der gutartigen Prostataver-

groBerung (Nog-o1) waren davon ebenso betrof-
fen wie bei den Arzneimitteln die Bewertung von
Antihypertensiva (Aos-09) oder Ginkgo-Praparaten
(Aos-19B). Der Abschluss dieser Projekte verzoger-
te sich so um mehr als ein halbes Jahr — weshalb
sie Uber die Jahreswende hinaus in der ,Pipeline”
stecken blieben. Diese administrativen Extraschleifen
waren aber nétig, um die Rechtssicherheit von G-BA-
Entscheidungen zu erhdhen, die kiinftig auf diesen
IQWiG-Berichten fulen sollten.

Dennoch ist es uns gelungen, 2007 insgesamt 26 Be-
richtsplane und neun Vorberichte zu publizieren. 15
Auftrage konnten wir fertigstellen, darunter elf Nutzen-
bewertungen und vier speziell fiir Biirger und Patienten
aufbereitete Gesundheitsinformationen. Zwei dieser
elf Nutzenbewertungen wurden als Rapid Report er-
stellt. Bei dieser Berichtsform ist kein Stellungnahme-
verfahren notig und der Zeitaufwand deshalb geringer.
Was die Themen betrifft, so iiberwiegen bei den Be-
richten die nichtmedikamentosen Verfahren (siehe
Abschnitt 2.2, 2.3, 2.6, 2.11). Auch ein Bericht zum
Nutzen von FritherkennungsmaRnahmen ist darunter
(siehe Abschnitt 2.5). Vier Berichte, darunter ein Ra-
pid Report, beurteilen medikamentdse Interventionen
(siehe Abschnitt 2.4, 2.7, 2.8, 2.9).

Das Ressort Gesundheitsinformation hat — neben den
zahlreichen Beitrdgen auf der institutseigenen Website
www.gesundheitsinformation.de — 2007 vier Auftrage er-
arbeitet: Zwei Produkte befassen sich mit chronischen
Atemwegserkrankungen (Asthma und COPD), ein Merk-
blatt soll helfen, Schwangere iiber die HIV-Testung auf-
zukldren, und eine vom BMG beauftragte Expertise in-
formiert umfassend liber Endometriose.



Die grokte 6ffentliche Aufmerksamkeit wurde zweifel-
los den Abschlussberichten zur Stammzelltransplanta-
tion bei aplastischer Andmie und bei akuten Leukdmien
sowie der Bewertung der kurzwirksamen Insulinanaloga
bei Typ-1-Diabetes zuteil (siehe Abschnitt 2.6 und 2.8).
Beide Themenkreise wurden in den Medien kontrovers
diskutiert. Wie schon in den vergangenen Jahren lie-
ferten manche Statements den nétigen Ziindstoff fiir
zum Teil unsachliche Angriffe auf das Institut.

Neben der Arbeit an den Berichten nahm die Weiter-
und Neuentwicklung unserer Methoden breiten Raum
ein (siehe Abschnitt 2.12). Zum einen begann die
Uberarbeitung der Methodik der Nutzenbewertung.
Sie stand turnusgemal an, war aber — zumindest bei
den Verfahrensablaufen — auch durch das GKV-WSG
notwendig geworden. MaRgeblicher Initiator war das
Gesetz in Hinblick auf die spezielle Methodik der Kos-
ten-Nutzen-Bewertung, denn das im Februar 2007 vom
Bundesrat verabschiedete Gesetz erweiterte die Aufga-
ben des Instituts: War die Bewertung von Arzneimit-
teln bisher auf den medizinischen Nutzen begrenzt,
soll das Institut kiinftig auch die Kosten medikamento-
ser Therapien in ein Verhaltnis zu dem zuvor ermittel-
ten Nutzen setzen.

Um den vom Gesetz geforderten ,anerkannten inter-
nationalen Standards” gerecht zu werden, engagierte
das IQWiG eine Gruppe renommierter Gesundheitsoko-
nomen aus acht Landern, um das Institut bei der Me-
thodenentwicklung zu unterstiitzen (siehe Abschnitt
2.12.2). Immerhin konnten wir den ersten Entwurf so
weit voranbringen, dass er im Januar 2008 6ffentlich

prasentationsreif war.

Wie in den Vorjahren gab es auch 2007 wiederholt
unsachliche, ehrenriihrige und zum Teil sehr person-
liche Angriffe auf die Integritdt des Instituts und
seiner Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Leider ware
es unrealistisch zu erwarten, dass derartige Vorfalle
zukiinftig abnehmen werden. Zu strittig sind die
Themen, mit denen der G-BA das Institut beauftragt,
zu weitreichend die moglichen berufspolitischen
und finanziellen Konsequenzen, die unsere Ergebnisse
haben konnen (siehe Abschnitt 2.14).

Daher werden oft statt der notwendigen sachlichen
und wissenschaftlichen Auseinandersetzung unredliche
Praktiken eingesetzt. Wir sind uns dariiber im Klaren,
dass es angesichts der Interessen- und Machtkonstellati-
onen im deutschen Gesundheitswesen kein lindes Liift-
chen, sondern kraftiger Gegenwind sein muss, der dem
Institut entgegenweht. Ein solcher Gegenwind kann
aber auch Auftrieb geben. Wir werden uns dieser
Herausforderung weiter stellen, wiinschen uns aber,
dass bei allen Beteiligten eine Einsicht reift: Nur ein
unabhangiges und damit unbequemes Institut kann
seine gesetzliche Aufgabe voll erfiillen.

Prof. Dr. med. Peter Sawicki,
Koln im September 2008



1. Das Institut

1.1 Aufgaben und gesetzliche
Grundlagen

Das IQWiG ist ein unabhingiges wissenschaftliches
Institut, das den Nutzen medizinischer Leistungen
fir die Patienten untersucht. Es erforscht, was thera-
peutisch und diagnostisch moglich und sinnvoll ist,
und informiert Arztinnen und Arzte sowie Patientin-
nen und Patienten dariiber. Im Juni 2004 im Zuge der
Gesundheitsreform als private Stiftung gegriindet, ist
das IQWiG im Auftrag des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) oder des Bundesgesundheitsministeri-
ums (BMG) tatig.

Die gesetzliche Grundlage fiir die Griindung und die
Aufgaben des Instituts ist in § 139a und § 35b des SGB V
(Sozialgesetzbuchs) festgelegt. Mit dem am 1. April
2007 in Kraft getretenen GKV-Wettbewerbsstarkungs-
gesetz (GKV-WSG) wurden die Aufgaben des Instituts
erweitert: Flr Arzneimittel kann das IQWiG nicht nur
den Nutzen, sondern auch das Verhiltnis von Kosten
und Nutzen bewerten. Finanziert wird das Institut
durch Zuschlage fiir stationare und ambulante medi-
zinische Leistungen, die iiberwiegend von der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) erstattet werden.

Zu den Institutsaufgaben gehdrt unter anderem die
Bewertung von Operations- und Diagnoseverfahren,
Arzneimitteln sowie Behandlungsleitlinien. Auf der Ba-
sis der Methoden evidenzbasierter Medizin erarbeitet
das IQWiG auBerdem die Grundlagen fiir neue Disease-
Management-Programme (DMP) —strukturierte Behand-
lungsprogramme fiir chronisch Kranke. Das Institut tragt
so dazu bei, die medizinische Versorgung in Deutsch-
land zu verbessern.

1.2 Organe und Gremien

Den organisatorischen Aufbau des Instituts, seine
Organe und Gremien, gibt die am 18. Juni 2004 verab-
schiedete Satzung der Stiftung fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen vor. Die Stiftung
ist Trager des Instituts. lhr Zweck ist die Forderung
von Wissenschaft und Forschung.

Organe

Organe der Stiftung sind der Stiftungsrat und der Vor-
stand. Der Rat ist Reprdsentant der Tragerverbande:
Die zwolf Mitglieder sind je zur Halfte Vertreter der
Spitzenverbinde der Krankenkassen und der Leistungs-
erbringer, das heiRft von niedergelassenen Arzten
(KBV), Zahnarzten (KZBV) und Kliniken (DKG). Der
Stiftungsrat genehmigt den Haushaltsplan des Insti-
tuts und benennt den Vorstand. 2007 kam der Stif-

tungsrat zweimal zusammen.

Der Vorstand ist oberstes Exekutivorgan der Stiftung:
Er wickelt die laufenden Geschafte ab und fiihrt die
Aufsicht tber das IQWiG. Dabei hat er die wissen-
schaftliche und fachliche Unabhangigkeit des Instituts
zu wahren. Vier der fiinf Vorstandsmitglieder bestellt
der Stiftungsrat fiir die Dauer von vier Jahren. Ein wei-
teres Mitglied wird vom BMG benannt. Das Gremium
tagte 2007 insgesamt fiinfmal, jeweils unter dem Vor-
sitz seines Sprechers Dr. Andreas Kohler.

Die Mitglieder von Vorstand und Stiftungsrat des Jah-
res 2007 sind auf S. 34 namentlich aufgefiihrt.



Gremien

Beratende Gremien des Instituts sind das Kuratorium
und der Wissenschaftliche Beirat. Das Kuratorium be-
steht aus 30 Mitgliedern, darunter fiinf Reprasentantin-
nen und Reprisentanten von Patientenorganisationen
sowie die Patientenbeauftragte der Bundesregierung.
Die iibrigen Mitglieder werden von maRgeblichen Or-
ganisationen der Leistungserbringer und Sozialpartner
und von den Selbstverwaltungsorganen des G-BA ent-
sandt. Das Kuratorium tagte 2007 einmalig in KéIn.

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.
Wichtigstes Thema der beiden Treffen im Jahr 2007
war die Methodenentwicklung. Dabei ging es sowohl
um die Uberarbeitung der Methoden 2.0 als auch um
die Vorbereitung der Methodik zur Kosten-Nutzen-Be-
wertung. In Anbetracht der erweiterten Aufgabenstel-
lung wurde der Wissenschaftliche Beirat 2007 zudem
um je zwei Gesundheitsékonomen und Medizinethiker
erweitert.

Die Mitglieder des Kuratoriums und des Wissenschaft-
lichen Beirats sind auf S. 35 namentlich aufgefiihrt.



2. Meilensteine der

Institutsentwicklung 2007

2.1 Neue und zurﬂckgenommene

Auftrage

Insgesamt 113 Auftrage hat das IQWiG seit seiner Griin-
dung bekommen. Davon konnten bis Ende des Jahres
insgesamt 29 abgeschlossen werden, davon 15 im Jahr
2007. Noch gréRer war indes die Zahl derer, die zu die-
sem Zeitpunkt — in Absprache mit dem Auftraggeber
— zuriickgestellt worden waren, denn das IQWiG stiel
erkennbar an die Grenzen seiner Kapazitat. Das wurde
im Laufe des Jahres 2007 fiir alle Beteiligten erkennbar.
Deutlich wurde auch, dass Auftraggeber und Auftrag-
nehmer mit der knappen Ressource ,evidenzbasierte
Expertise” anders umgehen miissen, wenn sie daraus
einen moglichst groRen Nutzen fiir die medizinische
Versorgung ziehen wollen. Ergebnis dieses Lernpro-
zesses war unter anderem, dass Themen und Auftra-
ge priorisiert und einige auch ganz zuriickgenommen
wurden.

Zusatzlich in Auftrag gegeben hat der G-BA 2007 des-
halb lediglich vier Nutzenbewertungen: Fiir das Insti-
tut inhaltlich véllig neu waren die Bewertung zur
Knochendichtemessung bei Osteoporose (Osteoden-
sitometrie bei primarer und sekundérer Osteoporose,
Do7-o01) und die Bewertung zur Reihenuntersuchung
von Schwangeren auf Schwangerschaftsdiabetes
(Screening auf Gestationsdiabetes, So7-o1). Die Ver-
sorgung von Friih- und Neugeborenen mit sehr gerin-
gem Geburtsgewicht sollte das IQWiG in Hinblick auf
den Zusammenhang zwischen Ergebnisqualitit und
Leistungsmenge untersuchen (Vo7-o01). Mit der Frage
der ,Mindestmengen® hatten sich die Wissenschaftle-
rinnen und Wissenschaftler in den vergangenen Jahren

bereits mehrfach befasst und Berichte zu insgesamt

vier verschiedenen Interventionen vorgelegt. Bei der
Nutzenbewertung von Fixkombinationen aus Kortikos-
teroiden und langwirksamen Beta-2-Rezeptoragonisten
bei Asthma bronchiale (Ao7-01) handelt es sich um
einen Erganzungsauftrag zu einem 2007 finalisierten
Bericht (Aos-13). Die erneute Beauftragung war nétig
geworden, weil sich zwischenzeitlich die Zulassungs-
situation verandert hatte (vgl. Abschnitt 2.7).

Im Oktober und Dezember 2007 nahm der G-BA dann
erstmalig Auftrage formell zuriick. Diese Themen wa-
ren zuvor bereits ldngere Zeit zuriickgestellt worden.
Es handelte sich dabei zum einen um drei Berichte zur
hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) bei den Indika-
tionen Migrane/vaskuldrer Kopfschmerz (No6-01B),
venose Ulzera (No6-01C) sowie zerebraler Insult (No6-
o1E). Die Nutzenbewertung dieser Therapieform bei
Brandwunden (No6-01A) und bei der idiopathischen
Femurkopfnekrose (No6-01D) war zu diesem Zeit-
punkt bereits abgeschlossen. Wie sich dabei gezeigt
hatte, gab es zu diesem Thema keine aussagekrafti-
gen Studien, und auch bei den restlichen drei Anwen-
dungsbereichen war nichts anderes zu erwarten. Der
G-BA beschloss deshalb, die HBO — mit Ausnahme der
Indikationen diabetisches FuBsyndrom, Brandwunden
und Hiiftkopfnekrose — nicht weiter zu beraten und
zog gleichzeitig die entsprechenden Auftrage an das
IQWIG zuriick.

Ebenfalls storniert wurden insgesamt vier Auftrige
zur medikamentosen Behandlung des Diabetes melli-
tus und von Atemwegserkrankungen: Es handelte sich
dabei zum einen um Antidiabetika der Wirkstoffgruppe
Biguanide (Aos-05D) und zum anderen um inhalative
Kortikosteroide in der Dauertherapie von Asthma bron-



chiale (Aos-11) und der chronisch obstruktiven Lungen-
erkrankung (COPD) (Aos-15). Beide Themen waren Teil
des umfassenden Auftragspakets vom Februar 2005
zu den sogenannten Volkskrankheiten. In Erwartung
hoher Ausgabensteigerungen bei den Arzneimitteln
hatten das BMG und Vertreter der Selbstverwaltung
Ende 2004 sieben epidemiologisch besonders bedeut-
same Erkrankungen als vorrangige Handlungsfelder de-
finiert. Konkret umgesetzt hatte der G-BA dies u. a.
mit den Auftrigen an das IQWiG. Inzwischen hatte
sich allerdings herausgestellt, dass nicht alle Auftrage
versorgungsrelevant waren.

2.2 Vakuumversiegelungstherapie
kann weiterhin nicht empfohlen

werden

Statt mit einem herkommlichen Verband kénnen Wun-
den auch mit einer Vakuumversiegelung behandelt
werden. Das Wundsekret wird dabei aus der mit einer
Folie luftdicht verschlossenen Wunde kontinuierlich
abgesaugt.

Das IQWiG priifte bereits 2006 im Auftrag des G-BA, ob
dieses Verfahren Vorteile fiir die Patienten bietet. Das
Ergebnis damals: Es gab keine iiberzeugenden Belege
dafiir, dass Wunden mit der Vakuumversiegelungsthe-
rapie (VVS) besser heilen als mit einer herkémmlichen
Behandlung.

Ende 2006 beauftragte der G-BA das IQWiG zu priifen,
ob seit dem Abschlussbericht substanziell neue wissen-
schaftliche Belege veroffentlicht wurden, die einen
Einfluss auf das damalige Fazit haben konnten. Das

Institut recherchierte daraufhin erneut in einem be-
schleunigten Verfahren in Form eines Rapid Reports
und konnte insgesamt elf weitere relevante Studien
ausfindig machen. Das Ergebnis wurde im Februar

2007 publiziert.

Neue Erkenntnisse liefern die aktuellen klinischen Ver-
gleiche nicht: Noch immer fehlen {iberzeugende Belege
dafir, dass akute und chronische Wunden mit der VVS
besser heilen als mit einer herkémmlichen Behand-
lungsmethode. Die Daten sind zum Teil widerspriichlich
und nicht eindeutig interpretierbar. Zudem waren bei
der Studienplanung und -publikation wichtige Aspekte
nicht beriicksichtigt worden. Unter den elf relevanten
Studien, die das Institut identifizieren konnte, waren
auch fiinf sogenannte randomisierte kontrollierte Stu-
dien (RCTs), bei denen die Patienten nach dem Zufalls-
prinzip einer der beiden Vergleichsgruppen zugeteilt
werden.

Das Institut kommt daher erneut zu dem Ergebnis,
dass eine breite Anwendung der Vakuumversiegelungs-
therapie nicht zu rechtfertigen ist. Dariiber hinaus wird
im Bericht empfohlen, die Bewertung zu einem spa-
teren Zeitpunkt zu wiederholen, wenn die Ergebnisse
von mindestens 18 derzeit noch nicht abgeschlossenen
oder noch nicht in wissenschaftlichen Fachzeitschrif-

ten publizierten Studien vorliegen.
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2.3  Prostatakrebs — Nutzen der
Bestrahlung von innen nicht zu
ermitteln

Immer haufiger wird bei der Behandlung des lokal be-
grenzten Prostatakarzinoms eine neuartige Form der
Strahlentherapie eingesetzt, die sogenannte permanen-
te interstitielle LDR-Brachytherapie (LDR = Low Dose
Rate). Dabei werden kleine radioaktive Partikel dauer-
haft in das Innere der Prostata eingebracht, die den

Tumor vor Ort bestrahlen.

Der G-BA beauftragte das IQWiG, diese Behandlungs-
form mit der operativen Entfernung der Prostata und
der konventionellen Strahlentherapie von aulen zu
vergleichen. Das Ergebnis der Wissenschaftler: Die vor-
liegenden Daten erlauben kein Urteil iiber den Nutzen
der Therapie.

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) zur Frage-
stellung des Auftrags fehlen vollig. Untersuchungen
mit geringerer Aussagekraft liefern zwar Hinweise da-
rauf, dass die Brachytherapie die Sexualitdt weniger
beeintrachtigt und seltener zu Harninkontinenz fiihrt
als eine operative Entfernung der Prostata. Auch wirkt
sich die Brachytherapie moglicherweise weniger nach-
teilig auf die Darmfunktion aus. Unklar bleibt aber, ob
die Patienten ebenso lange iiberleben oder krankheits-
frei bleiben wie nach den herkdmmlichen Therapien.

Weitere Studien notwendig
Die IQWiG-Wissenschaftler empfehlen daher in ihrem

Abschlussbericht vom Marz 2007 dringend, aussage-
kraftige klinische Studien durchzufiihren, da nicht si-

cher auszuschlieRen ist, dass die Brachytherapie sogar
Nachteile fiir die Patienten haben kann.

In seiner Grundaussage bestatigt der IQWiG-Abschluss-
bericht die Ergebnisse anderer aktueller systematischer
Ubersichten und HTA-Berichte: In allen wird ein Man-
gel an interpretierbaren Studien beklagt, sodass die
offenbar rasche und unkontrollierte Ausbreitung dieser
Methode in der Versorgung bedenklich erscheint.

2.4 Cholinesterasehemmer:
Alzheimer-Demenz leicht
verzogert

Durchschlagende Erfolge bei der Behandlung der Alz-
heimer-Erkrankung gibt es bisher nicht. Allerdings kon-
nen die drei in Deutschland zugelassenen Wirkstoffe
Donepezil, Galantamin und Rivastigmin bei Patienten
mit leichter oder mittelschwerer Alzheimer-Demenz
den Abbau ihrer kognitiven Fahigkeiten geringfiigig
verzdgern — zu diesem Ergebnis kommen die Wissen-
schaftler des IQWIG in ihrem Anfang April 2007 publi-
zierten Abschlussbericht.

Diese Medikamente gehdéren zur Wirkstoffgruppe
der Cholinesterasehemmer und sollen den Abbau des
Nervenbotenstoffs Acetylcholin verzégern und so die
Informationsverarbeitung im Gehirn verbessern. Auf
einer die Denk- und Merkfihigkeit abbildenden Skala
von 1 bis 70 (ADAS—cog) erreichten Patientinnen und
Patienten, die mindestens vier Monate ein solches
Praparat einnahmen, im Durchschnitt einen um drei
Punkte besseren Wert als solche, die ein Scheinmedi-

kament erhielten. Einen um mindestens vier Punkte



hoheren Wert erreichten absolut rund 15 % mehr Pati-
entinnen und Patienten unter Cholinesterasehemmern

als unter Placebo.

Studien weisen zudem darauf hin, dass diese Substan-
zen die Geschwindigkeit bremsen, mit der Alzheimer-
Patienten die Fahigkeit verlieren, ihren Alltag zu
bewiltigen. Allerdings fanden sich keine Belege da-
fur, dass die Gabe von Cholinesterasehemmern die
Aufenthaltsdauer in Pflegeheimen verringert. Unklar
bleibt, ob die Medikamente die Lebensqualitdt erho-
hen. Alle drei Prdparate haben erhebliche Nebenwir-
kungen wie Ubelkeit und Erbrechen. Langzeitstudien

dazu fehlen noch.

Kein Widerspruch zur Bewertung durch interna-
tionale HTA-Agenturen

Diese Bewertung des IQWiG widerspricht nicht, wie
gelegentlich berichtet, den Ergebnissen, zu denen das
National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE) in GroRbritannien im Vorjahr gekommen ist:
Den Einsatz von Cholinesterasehemmern beflirwortete
das NICE nur unter bestimmten Auflagen und nur in
einem mittelschweren Stadium der Erkrankung, nicht
jedoch bei Patientinnen und Patienten in einem frithen
oder weit fortgeschrittenen Stadium. Ausschlaggebend
fiir dieses Votum waren jedoch die hohen Kosten. Das
IQWIG bewertete dagegen ausschlieRlich den Nutzen,
ohne die Kosten in Betracht zu ziehen. Das NICE wurde
wegen der eingeschrankten Empfehlung erstmalig in
seiner Geschichte von einer Herstellerfirma verklagt.
Der Rechtsstreit dauert bis heute an, die Guideline ist

aber weiterhin giiltig.

Die Expertise zu den Cholinesterasehemmern ist Teil
eines umfassenden Auftragspakets zur Alzheimer-De-
menz. Auf Wunsch des G-BA soll das Institut sowohl
medikamentdse als auch nichtmedikamentdse Thera-
pieoptionen bewerten. Zur Pharmakotherapie stehen
derzeit drei Wirkstoffgruppen zur Verfiigung, darun-
ter auch die sogenannten Cholinesterasehemmer. Die
Berichte zu den beiden alternativen Arzneistoffen, zu
Memantin und ginkgohaltigen Produkten, sowie zu
den nichtmedikamentdsen Verfahren waren 2007 noch
in Bearbeitung.

2.5  Hortests fiir Neugeborene

Horstorungen bei Kindern kénnen in vielen Fallen be-
handelt werden. Allerdings dauert es gerade bei einer
angeborenen Schadigung haufig lange, bis sie erkannt
werden. Fachleute diskutieren daher seit Langerem, ob
es sinnvoll ist, alle Neugeborenen schon in den ersten
Lebenstagen einem Hortest zu unterziehen. Der G-BA
hatte deshalb das IQWiG beauftragt, den Wissensstand
zum Nutzen eines universellen Neugeborenen-Hor-

screenings zu ermitteln.

In dem im April 2007 verdffentlichten Abschlussbericht
kamen die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
zu dem Schluss, dass ein abschlieRendes Urteil dazu
nicht moglich ist. Zwar werden Horstérungen im
Durchschnitt frither erkannt und gibt es Hinweise
darauf, dass sich die Sprachentwicklung der Kinder
dadurch verbessert. Es gibt allerdings keine klaren Be-

lege dafiir.
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AuRerdem bleibt unklar, wie sich eine friihere Diagnose
auf andere fiir Patientinnen und Patienten wichtige
Aspekte, wie zum Beispiel Lebensqualitét, psychische
Gesundheit, schulische Entwicklung oder berufliche Si-
tuation, auswirkt. Hierzu fehlen zuverldssige Studien.

Nur testen genligt nicht

Niitzen kann ein Programm zur Fritherkennung nur,
wenn es strengen Qualitdtsanforderungen geniigt. Da
die zur Untersuchung der Neugeborenen eingesetzten
Testverfahren nicht fehlerfrei arbeiten, sind falsche
Befunde unvermeidbar. Geht man davon aus, dass in
Deutschland etwa eins bis zwei von 1000 Kindern
betroffen sind, wird deutlich, dass hier gute Qualitats-
kontrollen notwendig sind, um die Rate solcher Fehler
maglichst klein zu halten.

Zudem geniigt es nicht, Eltern nur die Untersuchung
anzubieten. Denn ein weiteres Ergebnis des Abschluss-
berichtes ist, dass ohne ein umfassendes organisato-
risches und medizinisches Konzept nicht gewahrleistet
ist, dass Kinder mit einer identifizierten Horstérung
auch tatsachlich ohne unnétige Verzégerung adaquat
weiterversorgt werden. Basierend auf diesen Ergebnis-
sen hat der G-BA im Juni 2008 beschlossen, das Kinder-
friiherkennungsprogramm um ein Horscreening fiir

Neugeborene zu erweitern.
2.6  Stammzelltransplantation
Die Stammzelltransplantation gehort zu einem der

Schwerpunktthemen des Instituts. Im Auftrag des
G-BA sollen die Wissenschaftler ihren Nutzen bei ins-

gesamt neun Indikationen bewerten. Zwei Auftrige
konnte das IQWiG im Laufe des Jahres 2007 abschlie-
Ren: Sowohl bei aplastischer Andmie (SAA) als auch bei
akuter lymphatischer und akuter myeloischer Leukamie
(ALL und AML) kamen die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler zu dem Ergebnis, dass die Datenlage
zu schlecht ist, um verlassliche Aussagen iiber den
Nutzen und Schaden bestimmter Formen dieser Thera-
pie zu treffen. Fiir beide Anwendungsgebiete forderte
das IQWiG im Dienste der Patientensicherheit deshalb
zusatzliche Studien.

Entsprechend laut war das Echo der — auch fiir die Ini-
tiierung und Durchfithrung von Studien — zustandigen
Fachwissenschaftler: Wie schon 2006, als das Institut
die vorlaufigen Ergebnisse zur Diskussion gestellt hat-
te, kritisierten einige Himatoonkologen die Abschluss-
berichte in scharfer Form (vgl. Jahresbericht 2006,
S. 5). In Pressemitteilungen, offenen Briefen und
darauf fuRenden Medienberichten wurde der Eindruck
erweckt, Patientinnen und Patienten solle eine lebens-
rettende Therapie vorenthalten werden. Der Abschluss-
bericht zu den akuten Leukdmien wurde iber eine
»Kleine Anfrage” sogar Thema im Deutschen Bundes-
tag. Die Fraktion ,Die Linke* hatte offenbar ungepriift
Tatsachenbehauptungen einzelner ~ Wissenschaftler
tibernommen und daraufhin die Bundesregierung ,kri-
tisch“ befragt (BT-Drucksache 16/6169). Die offizielle
Antwort aus dem BMG korrigierte nicht nur sachliche
Mangel der Anfrage, sondern schloss sich implizit der
IQWiG-Forderung nach belastbarer Evidenz an (BT-
Drucksache 16/6224).



2.6.1  SAA: Transplantation bei ,Fremdspende®
nicht verlasslich zu bewerten

Bei Patienten mit einer erworbenen schweren aplas-
tischen Anamie (SAA), einer seltenen Erkrankung, ist
die Zellproduktion im Knochenmark so gestért, dass
keine oder nicht geniigend Blutzellen gebildet wer-
den. Unbehandelt verlduft sie in der Regel tédlich. Zur
langfristigen Behandlung stehen zwei MaRnahmen zur
Verfligung: Bei der immunsuppressiven Therapie sollen
Medikamente die gegen die blutbildenden Stammzel-
len gerichteten Angriffe des eigenen Immunsystems
unterdriicken. Mit dieser Methode kénnen die meisten
Patientinnen und Patienten aber nicht dauerhaft ge-
heilt werden.

Die Alternative ist eine Stammzelltransplantation. Da-
bei wird zunichst das kranke Knochenmark zerstért
(Konditionierung) und anschlieBend durch gesunde
Stammzellen eines Spenders, die sich im Knochenmark
ansiedeln, ersetzt. Grundsatzlich kann die Stammzell-
transplantation ein gefahrlicher Eingriff sein, weil es u.
a. in Abhangigkeit vom Spendertyp ein nicht unerheb-
liches Risiko gibt, an den Folgen der Konditionierung
zu sterben. Werden Stammzellen eines verwandten
Spenders iibertragen, sind die Heilungsaussichten ver-
gleichsweise gut. Allerdings finden nur etwa 30 Pro-
zent der Patientinnen und Patienten einen Spender
aus der eigenen Familie. Diese ,Familienspende® war
aber nicht Gegenstand des im April 2007 publizierten
G-BA-Auftrags, sondern lediglich die ,Fremdspende®.

Ergebnisse von vergleichenden Studien fehlen

Wie die IQWiG-Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter nach
einer sorgfaltigen Literaturrecherche feststellen muss-
ten, gab es zum damaligen Zeitpunkt keine Studien,
die die beiden Therapievarianten bei nicht verwand-
ten Spendern direkt verglichen und sowohl vollstan-
dig publiziert als auch mit hinreichender Sicherheit
interpretierbar waren. Dabei hatte sich das IQWiG nicht
auf randomisierte klinische Vergleiche beschréankt. Ein-

zige Bedingung war das Vorhandensein einer Kontroll-

gruppe.

Als Reaktion auf die zum Vorbericht eingegangenen
Stellungnahmen recherchierte und analysierte das
IQWIG zusatzlich Studien, in denen Patientinnen und
Patienten nach erfolgloser immunsuppressiver Thera-
pie als letzte Option eine Transplantation von Stamm-
zellen nicht verwandter Spender erhalten hatten, auch
wenn es in diesen Studien keine Kontrollgruppe gab.
Die ergdnzende Betrachtung dieser Studien ergab zum
einen hochst uneinheitliche Ergebnisse — die Studien
berichteten Uberlebensraten, die innerhalb eines wei-
ten Bereichs schwankten. Zum anderen fehlte eine
einheitliche Definition dazu, wie lange weitere Versu-
che mit einer Immunsuppression sinnvoll sind und ab
wann von einer refraktdren Situation auszugehen ist,
in der es zur Transplantation keine Alternative mehr
gibt. Deshalb wurde geschlussfolgert, dass die Daten
der Studien nicht verallgemeinerbar seien.

IQWIG pladiert fiir internationales Erkrankungsregister
Obwohl unklar blieb, ob und welche SAA-Patienten
von einer Stammzelltransplantation eines nicht ver-

wandten Spenders profitieren kénnen, hielten es die
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Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler fiir gerecht-
fertigt, diese Therapie in bestimmten Fillen als letzte
Alternative anzubieten. Dies gilt fiir Patientinnen und
Patienten, fiir die keine immunsuppressive Therapie
mehr infrage kommt und fiir die auch kein geeigneter
Spender aus der Familie zur Verfiigung steht. Voraus-
setzung fiir den Einsatz in derartigen Fallen ist indes
eine angemessene Aufklarung der Patienten iber die
derzeit noch unsichere Datenlage. Aus Griinden der Pa-
tientensicherheit und um die Wissensliicken so schnell
wie maéglich zu schlieRen, sollte die Stammzelltrans-
plantation generell nur im Rahmen von klinischen Stu-
dien angewendet werden.

Zugleich forderte das Institut die Fachleute auf, zeit-
nah solche Studien in Angriff zu nehmen. Aufgrund der
geringen Zahl der Fille miissten diese multinational
angelegt sein. Notig ist dafiir ein Erkrankungsregister,
in dem im Idealfall alle Patientenverlaufe dieser Erkran-
kung erfasst und dokumentiert werden, unabhangig
davon, welche Therapie eingesetzt wird. Dass verglei-
chende Studien durchaus moglich sind, zeigten auch
die Vergleiche zwischen der Immunsuppression und der
Transplantation mit Familienspendern bei der schwe-
ren (bzw. sehr schweren) aplastischen Andamie: Allein
in den letzten funf Jahren wurden dazu sieben Arbei-
ten publiziert, in denen zusammen iiber rund 3000
Patienten berichtet wurde.

Neuere Studie konnte Fazit des Berichts
verindern

Bei ihrer Recherche hatten die Wissenschaftler auch
eine erste prospektiv geplante Studie mit einer Kon-
trollgruppe identifiziert, die bei der Berichtserstellung

aber lediglich als Abstract publiziert war. Sie vergleicht
insgesamt 52 Patientinnen und Patienten mit einer
schweren oder sehr schweren aplastischen Andmie
im Alter von unter 18 Jahren, bei denen die immun-
suppressive Therapie im ersten Anlauf versagt hat: 31
von ihnen erhielten anschlieRend eine Transplantation
von Stammzellen eines nicht verwandten Spenders.
Die restlichen 21, fiir die kein geeigneter Spender hat-
te gefunden werden kénnen, bekamen eine zweite
Immunsuppression. Nach der vollstandigen Publika-
tion der Ergebnisse dieser Studie unterzogen sie die
IQWiG-Wissenschaftler einer Priifung und stellten die
daraus resultierenden Erkenntnisse im Februar 2008
in einem Arbeitspapier dem G-BA zur Verfiigung. Darin
weist das Institut darauf hin, dass sich das Fazit des
im April 2007 publizierten Abschlussberichts verandern
konnte, wenn man diese neue, zusatzliche Studie in
die Bewertung einschlieRt. Denn diese liefert zumin-
dest Hinweise darauf, dass Kinder und Jugendliche mit
einer SAA von einer Transplantation von Stammzellen
eines Fremdspenders profitieren kénnten.

2.6.2 Akute Leukamie: Nutzen bestimmter
Formen der Stammzelltransplantation
nicht belegt

Wie bei der SAA musste das IQWiG auch bei akuten
Leukdmien feststellen, dass bestimmte Formen der
Stammzelltransplantation bislang nur unzureichend
untersucht sind. Zwar hat sich diese risikoreiche The-
rapie in den letzten Jahrzehnten bei Blutkrebs zu einer
hiufig verwendeten Alternative zur Chemotherapie
entwickelt. Die wissenschaftliche Aufarbeitung hielt
aber nicht fiir alle Formen der Stammzelltransplanta-
tion mit der Anwendung Schritt.



In seinem Anfang Juni 2007 veréoffentlichten Abschluss-
bericht untersuchte das IQWiG nur bestimmte Formen
der Stammzelltransplantation zur Behandlung von er-
wachsenen Patienten mit akuter lymphatischer oder
akuter myeloischer Leukdmie (ALL, AML). Eine Frage
betraf AML- und ALL-Patienten, fiir die kein geeigneter
Spender in der Familie vorhanden war und bei denen
deshalb Stammzellen eines nicht verwandten Spenders
eingesetzt wurden. Der Nutzen dieser sogenannten
Fremdspendertransplantation lieR sich indes nicht
bewerten, weil aussagekréftige Vergleichsstudien mit
der Chemotherapie als moglicher Therapiealternative
fehlten.

Eine zweite Frage betraf eine Variante der Stamm-
zelltransplantation, bei der die Vorbehandlung der
Patientinnen und Patienten weniger aggressiv ist. Fiir
zwei Gruppen von Patienten ergaben sich Hinweise
darauf, dass eine solche sogenannte dosisreduzierte
Transplantation Vorteile haben konnte. Die eine Grup-
pe besteht aus Patienten mit AML oder ALL, bei denen
die Chemotherapie keine ausreichende Wirkung zeigt
(therapierefraktérer Verlauf). Hier gab es Hinweise
darauf, dass eine dosisreduzierte Transplantation das
Uberleben verldngern konnte. Die Bedeutung des Spen-
dertyps bleibt offen. Die andere Gruppe besteht aus
Patienten mit AML, fiir die ein geeigneter Stammzell-
spender in der Familie zur Verfiigung steht. Bei diesen
Patientinnen und Patienten konnte eine dosisreduzier-
te Transplantation der Chemotherapie iiberlegen sein.
Auch hier sind aber noch keine definitiven Aussagen
moglich, da fiir diese Patienten nur eine Studie identi-
fiziert wurde, die zudem verschiedene Mangel aufwies.

Wissensliicken schnell schlieRen

Pauschale Empfehlungen gegen den Einsatz einer
Stammzelltransplantation bei akuten Leukdmien lie-
Ren sich aus ihrem Bericht aber nicht ableiten, hoben
die Wissenschaftler hervor, denn die Bewertung der
Stammzelltransplantation hange sowohl von Einzel-
heiten der Krankheit, den Eigenschaften der Patien-
ten als auch von den genauen Umstidnden der The-
rapie ab. Sie forderten allerdings nachdriicklich dazu
auf, die dokumentierten Wissensliicken aus Griinden
der Patientensicherheit so schnell als madglich zu
schlieRen. Das ist moglich, wenn diese Formen der
Stammzelltransplantation im Rahmen von angemesse-
nen klinischen Studien eingesetzt werden. Damit sind
auch nicht randomisierte Studien gemeint, in denen
Patientinnen und Patienten alle sinnvollen Therapie-
optionen zur Verfiigung stehen, aber zum Vergleich
der Therapieergebnisse entscheidende Daten zur Vor-
geschichte der Patienten und dem Verlauf der Erkran-

kung festgehalten werden.

Der im Juni 2007 verdffentlichte Abschlussbericht war
eine Ubliche Uberarbeitung und keine ,Revision” des
Vorberichts, wie in einigen Presseberichten zu lesen
war. Insgesamt sah das IQWiG nach der Uberpriifung
der kritischen Stellungnahmen keinen Grund, die
Schlussfolgerungen des Vorberichts zu revidieren. Zwar
hatten Fachwissenschaftler bei der wissenschaftlichen
Erorterung bislang unpublizierte Daten angekiindigt,
die das Fazit infrage stellen wiirden, diese aber trotz
Nachfragen des Instituts nicht zur Verfiigung gestellt.
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2.7  Asthmatherapie:
Fixkombinationen sind Gabe
von Einzelkomponenten nicht
iiberlegen

Nicht alle Patientinnen und Patienten mit Asthma bron-
chiale werden mit Kortikosteroiden (ICS) ausreichend
behandelt. Fiir sie kommt eine Kombinationstherapie
mit langwirksamen Beta-2-Rezeptoragonisten (LABA)
in Betracht. Die beiden Substanzgruppen konnen ge-
trennt, (iber zwei Inhalatoren eingenommen werden.
Seit einigen Jahren gibt es aber auch Kombinations-
praparate, bei denen ein Gerat beide Wirkstoffe in ei-
nem festen Mischungsverhaltnis abgibt.

Das IQWiG hat deshalb iiberpriift, ob Patientinnen und
Patienten von den neueren Fixkombinationen starker
profitieren als von Einzelgaben der gleichen Wirkstoffe
oder umgekehrt. Ein Abschlussbericht (Aos-13) wurde
dazu im Juni 2007 publiziert. Fixkombinationen waren
demnach der Gabe von Einzelkomponenten nicht tiber-
legen. Werden die gleichen Inhalationssysteme ver-
wendet, liefern die derzeit verfiigbaren Studien fiir die
fixe und die freie Kombination bei Erwachsenen und
Jugendlichen vielmehr dhnliche Ergebnisse.

Da zwischenzeitlich in Deutschland eine neue Wirk-
stoffkombination auf den Markt kam und eine altere
eine erweiterte Zulassung erhielt, aktualisiert und
erweiterte das Institut in einem Ergdnzungsauftrag
(Ao7-01) seine Nutzenbewertung.

Wiahrend im urspriinglichen Auftrag des G-BA die Fix-
kombinationen aus Budesonid und Formoterol (Han-
delsname: Symbicort) und aus Fluticason und Salme-

terol (Handelsnamen: Viani und Atmadisc) mit der
jeweils getrennten Inhalation der Wirkstoffe verglichen
wurden, priift das Institut im Folgeauftrag die spater
zugelassene Kombination aus Beclometasondipropionat
und Formoterol (Handelsnamen: Foster, Inuvair). Erst-
mals bewertet wird dabei auch der Einsatz von Bude-
sonid und Formoterol (Symbicort) in der Erhaltungs-
und Bedarfstherapie (Herstellerbezeichnung: SMART).
Im November wurde zunachst der Berichtsplan zu dem
Folgeauftrag verdffentlicht, die vorldufigen Ergebnisse
gingen im Herbst 2008 an den G-BA.

Nicht alle Herstellerfirmen kooperationsbereit

Um in die Nutzenbewertung maéglichst alle vorhande-
nen Studienergebnisse einbeziehen zu konnen, recher-
chierte das IQWiG nicht nur in Literaturdatenbanken,
sondern auch in offentlichen und firmeneigenen Stu-
dienregistern und bat Hersteller um Informationen.
Die Firma GlaxoSmithKline (Salmeterol/Fluticason)
lieferte daraufhin alle Angaben, um die das Institut
gebeten hatte.

Dennoch ist die Datenbasis bisher unvollstandig. Die
Firma AstraZeneca (Budesonid/Formoterol) lehnte es —
beim Erganzungsauftrag wie zuvor auch bei der ersten
Bewertung — ab, eine Vereinbarung zur Ubermittlung
und Veréffentlichung von Herstellerdaten zu unter-
zeichnen. Aus diesem Grund konnten keine unveréf-
fentlichten Daten der Firma in die Nutzenbewertung
eingehen. Dies galt iibrigens auch fiir den Erganzungs-
auftrag.



2.8 Kurzwirksame Insulinanaloga bei
Typ-1-Diabetes

2.8.1 Heftige Auseinandersetzung war
programmiert

Diabetes mellitus ist eine jener ,,Volkskrankheiten®, de-
ren Behandlung das IQWiG nach dem Wunsch des G-BA
umfassend erforschen soll. Schwerpunkt der zahlreichen
Teilauftrége bildet die Arzneimitteltherapie. Allein vier
Teilauftrage befassen sich mit den sogenannten Insuli-
nanaloga. Denn die vor rund zehn Jahren zugelassenen
»Kunstinsuline” sind in einer kurz- und einer langwirk-
samen Variante verfiigbar und entfalten je nach Art
der Erkrankung, also Typ-1- oder Typ-2-Diabetes, unter-
schiedliche Wirkungen. Bereits 2005 konnte das IQWiG
die Bewertung der kurzwirksamen Insulinanaloga bei
Diabetes mellitus Typ 2 abschlieBen. Das Institut kam
dabei zu dem Ergebnis, dass sie gegeniiber einer her-
kémmlichen Therapie mit humanem Insulin keinerlei
Vorteile bieten. Im Jahr 2006 verfiigte der G-BA ei-
nen Verordnungsausschluss: Solange sie mit hoheren
Kosten verbunden sind, diirfen Arzte kurzwirksame
Insulinanaloga bei Diabetes Typ 2 nicht zulasten der
Kassen verschreiben. Das IQWiG-Gutachten und erst
recht der nachfolgende G-BA-Entscheid wurden in der
Offentlichkeit ausdauernd und heftig debattiert.

Die Bewertung der kurzwirksamen Analoga bei Diabe-
tes mellitus Typ 1, zu der das IQWiG dem G-BA den
Abschlussbericht Ende Marz 2007 vorlegte, weist deut-
liche Parallelen auf. Fiir den Inhalt des Gutachtens gilt
das ebenso wie fiir die nachfolgend ergangene Richtlinie
des G-BA und die wiederum (iber die Medien ausgetra-

gene Auseinandersetzung mit verschiedenen Interes-

sengruppen. Diesmal war der Streit aber absehbar,
und das nicht nur wegen des Analoga-,,Prazedenzfalls*
vom Vorjahr. Einen Vorgeschmack darauf hatte schon
die Rezeption des bereits im September 2006 zur Dis-
kussion gestellten Vorberichts zu den kurzwirksamen
Analoginsulinen bei Typ-1-Diabetes gegeben. Bei der
wissenschaftlichen Erdrterung im Institut kam es zu
einem ,Eklat”, gefolgt von einer juristischen Ausein-
andersetzung mit dem Deutschen Diabetiker Bund,
die erst im Sommer 2008 ein — fir das Institut gu-
tes — Ende finden sollte (vgl. hierzu auch Jahresbericht
2006, S. 14-15).

2.8.2  Uberlegenheit nicht belegt

In ihrem gemeinsam mit externen Sachverstindigen
erarbeiteten Abschlussbericht kamen die Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler des IQWiG zu dem Ergeb-
nis, dass es bislang keine Belege fiir eine Uberlegenheit
kurzwirksamer Insulinanaloga gegeniiber Humaninsulin
bei der Behandlung von erwachsenen Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 gibt. Fiir Kinder
und Jugendliche blieb der Nutzen mangels Daten un-
klar. Hochwertige Langzeitstudien fehlten auch zehn
Jahre nach der Einfiihrung der Analoga.

Gepriift hatte das IQWiG alle drei in Deutschland zuge-
lassenen Wirkstoffe: Insulin Aspart (Handelsname:
Novorapid), Insulin Lispro (Handelsname: Humalog,
Liprolog) und Insulin Glulisin (Handelsname: Apidra).
Zwar fanden die Wissenschaftler insgesamt neun ver-
offentlichte Vergleichsstudien mit einer Mindestlauf-
zeit von 24 Wochen. Allerdings waren ihre Aussagen
nur eingeschrankt belastbar. So war keine der Studien
verblindet, d. h. Patient und Arzt wussten, welche
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Insulinart jeweils injiziert wurde. Zudem gab es in den
Studienunterlagen zu wichtigen Fragen haufig wider-
sprichliche Aussagen, die sich nicht miteinander in
Einklang bringen lieRen.

Was die Blutzuckersenkung gemessen am HbAic-Wert
betrifft, hatten mit Insulin Aspart behandelte erwach-
sene Patientinnen und Patienten in einigen Studien
zwar im Durchschnitt niedrigere Werte. Diese statis-
tischen Unterschiede waren aber so gering, dass sie
gesundheitlich keine Auswirkungen erwarten lieRen.

Zu wichtigen Therapiezielen keine Aussage
moglich

In einigen Studien beurteilten die mit Analoginsulinen
behandelten Patienten ihre Lebensqualitat besser und
waren mit der Behandlung zufriedener als Patienten,
die sich Humaninsulin spritzten. Als Beleg fiir einen
Zusatznutzen wertete das IQWiG diesen Befund indes
nicht, weil er nicht auf einem fairen Vergleich beruhte:
In der Humaninsulingruppe waren die Probanden ange-
wiesen, einen festen Spritzabstand vor den Mahlzeiten
einzuhalten, nicht aber in der Analogagruppe. Die gro-
Rere Zufriedenheit hatte somit durch die Substanzklas-
se selbst oder durch die von den Arzten vorgegebenen
unterschiedlichen Anwendungsvorschriften bedingt

sein konnen.

Auch zu anderen wichtigen Therapiezielen lieRen die
verfiigbaren Studien keine Aussagen zu. So war nach
wie vor véllig unklar, wie sich die Insulinarten auf Folge-
komplikationen des Typ-1-Diabetes, auf die Sterblich-
keit und die Notwendigkeit von Klinikaufenthalten

auswirken.

Hersteller hielt Daten unter Verschluss

Zur Insulinpumpentherapie mit Insulinanaloga gab
es keine Studie mit einer Laufzeit von mindestens 24
Wochen, weshalb offenbleiben musste, ob und welchen
Vorteil die Patienten von dieser Form der Anwendung
haben kénnen. Das gilt auch fiir Kinder und Jugend-
liche, denn auch fiir sie waren nur Kurzzeitstudien voll-
standig verfiigbar. Zwar hatte die Firma Novo Nordisk
zwei abgeschlossene Langzeitstudien mit Kindern und
Jugendlichen finanziert. Beide waren aber nur zum Teil
veréffentlicht. Novo Nordisk war — im Unterschied zu
den Herstellern Sanofi-Aventis und Lilly — seinerzeit
nicht bereit, die nétigen Informationen zur Verfiigung

zu stellen.

2.8.3 Folgeauftrag zu Kindern und
Jugendlichen

Der G-BA zog im Februar 2008 aus dem Abschluss-
bericht die gleichen Konsequenzen wie im Fall der
kurzwirksamen Insulinanaloga bei Typ-2-Diabetes: Von
begriindeten Ausnahmen abgesehen, sollten die Medi-
kamente kiinftig nur verordnungsfahig sein, wenn sie
nicht teurer sind als Humaninsulin. Diesmal lieR das
BMG den Beschluss jedoch nicht passieren und ver-
fugte, Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren von
der Richtlinie auszunehmen. Da zudem Novo Nordisk
Bereitschaft signalisierte, dem IQWiG die bisher unter
Verschluss gehaltenen Daten zu iibermitteln, erteil-
te der G-BA im Juli 2008 einen Nachfolgeauftrag. Er
wird sich ausschlieBlich dem Nutzen fiir diese jungen
Patienten widmen. Die kurzwirksamen Insulinanalo-
ga bei Typ-1-Diabetes werden fiir das IQWiG also auch
2008 wissenschaftlich ein Thema bleiben.



2.9 Diabetes: Nutzen fiir neuen Wirk-
stoff Exenatide noch nicht belegt

Seit Mai 2007 steht Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 ein neuer Wirkstoff zur Verfii-
gung: Exenatide. Das von der Herstellerfirma Eli Lilly
unter dem Handelsnamen Byetta® vertriebene Medi-
kament wurde fiir Patienten entwickelt, die ihren
Blutzucker mit herkémmlichen oralen Antidiabetika
nicht ausreichend gut einstellen kénnen und bei denen
deshalb eine zusatzliche Therapie mit Insulin oder mit
einem weiteren oralen Diabetesmedikament angezeigt
ware. Wie Insulin wird auch Exenatide unter die Haut
gespritzt. Der G-BA hatte das IQWiG beauftragt, in
einem beschleunigten Verfahren, einem sogenannten
Rapid Report, zu priifen, ob Exenatide einen relevan-
ten Nutzen hat.

Anwendung nur in Kombination mit oralen
Antidiabetika moglich

Der Wirkstoff Exenatide darf nicht allein angewendet
werden (Monotherapie). Eine Zulassung hat der Wirk-
stoff in Deutschland nur fir die kombinierte Gabe
mit Metformin und/oder Sulfonylharnstoffen. Dem-
entsprechend suchten die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler nach Studien, die Exenatide zusatzlich
zu diesen oralen Antidiabetika entweder mit Placebo
oder mit anderen, den Blutzucker senkenden Therapien
verglichen und eine Laufzeit von mindestens zwdlf
Wochen aufwiesen. Insgesamt fanden sie fiinf rando-
misierte kontrollierte Studien, die sie in die Bewertung

einbezogen.

Vergleichbare Ergebnisse fiir Blutzuckerspiegel

Was die Senkung des Blutzuckerspiegels betrifft, zeigte
sich Exenatide dem Scheinmedikament iiberlegen und
der Insulintherapie nicht unterlegen: Unter Exenatide
und Insulin erreichten Patienten im Mittel jeweils eine
Senkung des HbAic-Werts von knapp 1%. Vergleichbar
war auch die Haufigkeit schwerer Unterzuckerungen.
AuRerdem konnten die Probanden in den Exenatide-
gruppen in allen Studien ihr Korpergewicht abbauen.
Sie waren dabei etwas erfolgreicher als die Patienten in
den Placebogruppen. Patienten, die Insulin spritzten,
nahmen dagegen zu.

Eindeutig schlechter schneidet Exenatide allerdings
mit Blick auf unerwiinschte Ereignisse ab: Sowohl
im Vergleich mit Placebo als auch mit Insulin litten
Patientinnen und Patienten, die Exenatide spritzten,
haufiger an Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall und bra-
chen demzufolge auch haufiger die Studie ab. Dabei
stieg die Rate dieser unerwiinschten Ereignisse und
der Studienabbriiche mit der verabreichten Dosis von
Exenatide.

Langfristiger Nutzen oder Schaden unklar

In seinem Fazit kommt das IQWiG zu dem Ergebnis,
dass Exenatide zwar nachweislich den Blutzucker senkt,
ein langfristiger (Zusatz-)Nutzen oder Schaden aber
bisher weder belegt noch ausgeschlossen werden kann.
Denn zurzeit sind keine relevanten Daten aus Studien
verfiigbar, die Aussagen iiber einen positiven oder ne-
gativen Einfluss auf diabetische Folgekomplikationen,
die Sterblichkeit, auf die Haufigkeit der stationaren
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Behandlung oder auf durch Stoffwechselentgleisungen
ausgeloste Komata zulassen. Ebenso fehlen belastbare
Daten zur Lebensqualitdt und Therapiezufriedenheit.

2.10 CWF-Umfrage: Deutsche Arztin-
nen und Arzte sind besonders un-
zufrieden mit ihrem Gesundheits-
system

Wie bereits 2005 hatte sich das IQWiG auch 2006 an
der international vergleichenden Umfrage des in den
USA ansidssigen Commonwealth Fund (CWF) beteiligt.
Hatten 2005 schwerer erkrankte Patienten im Mittel-
punkt gestanden, ging es im folgenden Jahr um die
Arztinnen und Arzte selbst. Die Auswertung der Daten
nahm diesmal mehr Zeit in Anspruch, weshalb die Pu-
blikation in deutscher Sprache erst 2007 in Druckform
erschien.

Wie die Befragung von rund 1000 deutschen Allgemein-
medizinern, Pidiatern und hausarztlich tatigen Inter-
nisten ergab, schatzen sie die Qualitat der Versorgung
ihrer Patienten als gut bis sehr gut ein. Dennoch halten
diese Arztinnen und Arzte in der groRen Mehrzahl mas-
sive Anderungen im Gesundheitswesen fiir nétig. Darin
unterscheiden sich deutsche Haus- und Allgemeinarzte
deutlich von ihren Kollegen in Australien, Kanada, den
Niederlanden, Neuseeland, GroRbritannien und den
USA. Insgesamt hatten sich bei der vom CWF koordi-
nierten Befragung etwa 6100 sogenannte Primararzte
zu verschiedenen Aspekten ihrer Arbeit und ihrer Zu-
friedenheit interviewen lassen. Das Design der Studie
erlaubte einen Benchmarkvergleich zwischen den teil-
nehmenden Landern.

In vielen Bereichen, wie zum Beispiel Diagnosefehler
oder Wartezeiten, geben deutsche Medizinerinnen und
Mediziner dem eigenen Gesundheitswesen wesentlich
bessere Noten als etwa britische, US-amerikanische
oder niederldndische Kollegen. Dennoch halten 96%
der deutschen Arzte ,grundlegende Anderungen” des
deutschen Gesundheitswesens fiir nétig oder denken
sogar, dass es ,komplett reformiert werden misste”.
In anderen Landern sind deutlich weniger Arzte derart

unzufrieden.

Als Ursache dieser Diskrepanz kommen viele Faktoren
infrage, die in der Umfrage nicht vollstindig erfasst
werden konnten. Mit zur Unzufriedenheit beitragen
kénnte, dass deutsche Allgemeinarzte wesentlich mehr
Patientenkontakte bewaltigen miissen als Kolleginnen
und Kollegen in anderen Landern: Hierzulande sind es
pro Woche durchschnittlich etwa 240 Patienten, die
ein Arzt behandelt, in den iibrigen Landern sind es zwi-
schen 100 und 150 Patienten. Im Schnitt liegt die Zeit
pro Patientenkontakt international zwischen 11 und 19
Minuten, in Deutschland bei unter acht Minuten.

Die Umfrage untersuchte eine Vielzahl von Aspekten,
unter anderem Praxisprofile, demografische Daten, die
generelle Bewertung des Gesundheitssystems und der
Zufriedenheit mit der beruflichen Situation sowie mit
der Behandlung der Patienten und Disease-Manage-
ment-Programmen. Dariiber hinaus ging es in diesem
Survey auch um finanzielle Anreizsysteme, um die
Koordination der Versorgung und Patientensicherheit,
um ,,Qualitdtsinitiativen und medizinische Praxis" so-
wie um ,Verwaltungssysteme und medizinische Pra-
xis“. Einen Uberblick tiber die Ergebnisse aus deutscher
Sicht, der sich inhaltlich auf die drei erstgenannten



Themenbereiche konzentriert, gibt ein im Deutschen
Arzteblatt erschienener Artikel (Nr. 38/2007, siehe
Abschnitt 5.4). Vor allem mit den vier letztgenannten
Aspekten befasst sich ein Beitrag in der US-amerikani-
schen Zeitschrift Health Affairs (Vol 57/2006).

2.11  Nutzen der hyperbaren Sauerstoff-
therapie nicht belegt

Trotz jahrzehntelanger Anwendung der hyperbaren
Sauerstofftherapie (HBO) in Deutschland gibt es keine
wissenschaftlichen Belege dafiir, dass die zusatzliche
Behandlung einen Nutzen hat. Zu diesem Ergebnis
kam das IQWiG in seinen Abschlussberichten zum Ein-
satz der HBO bei den Indikationen idiopathische Hiift-
kopfnekrose und Brandwunden.

Diese beiden Auftrdge waren Teil eines groReren Pa-
ketes des G-BA vom Februar 2006, in dem der Nutzen
einer zusatzlichen hyperbaren Sauerstofftherapie bei
verschiedenen Indikationen (u. a. auch Migrane/vas-
kuldrer Kopfschmerz, vendse Ulzera, zerebraler Insult)
mit dem der alleinigen konventionellen Behandlung
verglichen werden sollte.

Die HBO versucht, das Gewebe durch vermehrte Sauer-
stoffzufuhr vor dem Absterben zu bewahren. In einer
Druckkammer atmen die Patienten liber eine Maske
oder ein Kopfzelt reinen Sauerstoff ein. Durch den er-
hohten Umgebungsdruck lasst sich die Sauerstoffmen-
ge im Blut um ein Vielfaches steigern.

Aussagekraftige Studien fehlen

Obwohl die HBO in einigen klinischen Zentren bereits
seit 20 Jahren eingesetzt wird, sind fiir die vom Institut
untersuchten Indikationen bislang keine aussagekrafti-
gen Studien verfiigbar. Warum die Studienlage derart
schlecht ist, bleibt unklar. Organisatorische Schwierig-
keiten sind unwahrscheinlich, da es sich keineswegs
um seltene Erkrankungen handelt, die Patienten in der
Regel einwilligungsfahig sind und auch keine Notfall-
behandlung benétigen. Einwande von Ethikkommissio-
nen gegen direkte klinische Vergleiche sind aufgrund
der bereits langjahrigen Anwendung ebenfalls nicht zu
erwarten.

Das Institut empfiehlt daher in seinem Abschlussbericht
zur Indikation Hiiftkopfnekrose, dass die Therapie nur
unter geeigneten Studienbedingungen angewendet
werden sollte, um so zumindest langfristig gesicherte
Erkenntnisse zu gewinnen.

Die schlechte Studienlage fiir die beiden bereits unter-
suchten Indikationen lieR vermuten, dass die Studien-
lage fiir die anderen Indikationen des Auftragspaketes
ebenso schlecht sein wiirde. Daher beschloss der G-BA
Ende 2007, die HBO — mit Ausnahme der Indikationen
diabetisches Fulsyndrom, Brandwunden und Hiift-
kopfnekrose — nicht weiter zu beraten und nahm im
Oktober und Dezember 2007 die entsprechenden Auf-
trage an das IQWiG formell zuriick.
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2.12 Arbeit an den Methoden

2.12.1 Erster Entwurf der Allgemeinen Metho-
den 3.0 publiziert und diskutiert

Nach welchen wissenschaftlichen Grundsitzen und
Methoden Mitarbeiter und externe Gutachter des
IQWIiG bei der Nutzenbewertung vorgehen, ist im soge-
nannten Methodenpapier des Instituts dokumentiert.
Festgelegt sind dort u. a. die Abfolge der einzelnen Ar-
beitsschritte und die Regeln fiir die Vergabe von Auf-
tragen an auswartige Wissenschaftler, fiir die Beteili-
gung von Betroffenen sowie fiir die Publikation von
Ergebnissen. Das Dokument definiert somit den allge-
meinen wissenschaftlichen und prozeduralen Rahmen
fur die Arbeit des Instituts.

Um die Qualitdt seiner Arbeit auf wissenschaftlich
hohem Niveau zu halten und die Transparenz sicher-
zustellen, aktualisiert das Institut diese Methoden
in regelmaligen Abstianden. Obwohl die Methoden
in der Version 2.0 erst im Dezember 2006 publiziert
worden waren, hatte das IQWiG bereits fiir 2007 eine
solche Uberarbeitung geplant. Nétig war diese auch
aufgrund des GKV-WSG. Denn das zum April 2007 in
Kraft getretene Reformgesetz formulierte u. a. neue
Anforderungen an die Methodik des IQWiG: Erweiterte
Beteiligungsmoglichkeiten fiir ,Betroffene” (v. a. Pa-
tienten, Unternehmen, Arzte, Wissenschaftler) betraf
das ebenso wie die Prazisierung der Bewertungskriteri-
en hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir die Patienten.

Das Methodenpapier 2.0 wurde zunachst intern lber-
arbeitet und neu strukturiert. Im Juli 2007 band das
IQWIG dann seinen wissenschaftlichen Beirat ein. Das

Ergebnis waren zahlreiche wertvolle Anregungen, die
in den ersten Entwurf der Neufassung einflossen. Im
November 2007 wurde schliellich der Entwurf der All-
gemeinen Methoden 3.0 iiber das Internet einer brei-
ten Fachoffentlichkeit zur Diskussion gestellt.

Die methodische Basis der Berichtserstellung blieb
auch in der Entwurfsfassung 3.0 unverandert: Grund-
lage der Bewertung medizinischer Interventionen soll-
te der faire Vergleich von zwei Alternativen bleiben.
Bestatigt und bekraftigt wurden die Richtigkeit und
die Angemessenheit dieser Herangehensweise auch in
Diskussionen mit Experten aus den Gesundheitswissen-
schaften im September 2007. Bereits Ende 2006 hat-
ten der Gesundheitsforschungsrat (GFR), das héchste
Beratungsgremium der Bundesregierung in Fragen der
Gesundheitsforschung, und das IQWIG beschlossen,
gemeinsam ein neues Diskussionsforum in Gestalt ei-
ner Workshopreihe zu etablieren. Erkldrtes Anliegen
des GFR war dabei, den wissenschaftlichen Dialog in
Deutschland zu intensivieren und so ein besseres Ver-
standnis und eine breitere Akzeptanz der Methodik der

Nutzenbewertung herzustellen.

GFR-Workshop: Kausalitat ist nur mit ,,proVIS*
zu belegen

Bei der Auftaktveranstaltung am 4. September in Berlin
standen Definitionen des Nutzens sowie der Zusam-
menhang zwischen ,Nutzenbegriff und Bewertungs-
methodik” im Mittelpunkt. Eine Bestatigung erfuhr die
IQWiG-Methodik insofern, als liber die ,Schulgrenzen”
hinweg Einmiitigkeit dariiber bestand, dass es fiir eine
auf den Nachweis einer Kausalitit zwischen Inter-
vention und Effekt zielende Nutzenbewertung einen



Goldstandard gibt: prospektiv geplante, vergleichende
Interventionsstudien mit gesicherter Strukturgleich-
heit (,proVis“). Laut Prof. Jirgen Windeler, der ,pro-
Vis“ bei diesem Workshop als Begriff einfiihrte, ist eine
zufdllige Zuteilung zu den Kontrollgruppen das zu-
gleich zuverlassigste, einfachste und kostengiinstigste
Verfahren, um Strukturgleichheit zu erreichen. proVis
sind also nicht identisch mit randomisierten klinischen
Studien (RCTs). Bei der Mehrzahl der Forschungsfragen
diirfte die RCT allerdings die Studienform sein, die den
Bedingungen von proVIS am besten gerecht wird.

Strittig blieb die Frage, ob fiir die Nutzenbeurteilung
unter Alltagsbedingungen oder fiir Kosten-Nutzen-
Analysen nicht interventionelle Studien (NIS) geeignet
sein konnen. Einen Vorteil solcher Studien gegeniiber
proVis respektive RCT konnten allerdings auch die NIS-
Befiirworter in diesem Zusammenhang nicht darlegen.
Niemand bekannte sich beim GFR-Workshop zu dem
— sonst haufig vorgetragenen — Vorschlag, bei einem
Fehlen qualitativ hochwertiger Studien auf die Ergeb-
nisse ,zweitbester” (,schlechter”) Studien als Ent-
scheidungsgrundlage auszuweichen. Zudem war man
sich einig, dass es vorzuziehen ist, keine Entscheidun-
gen zu treffen, wenn lediglich qualitativ minderwerti-
ge Studien verfligbar sind, und sich stattdessen darauf
zu beschrinken, die Wissensliicken offenzulegen und
zu dokumentieren. Denn haufig habe dies den positi-
ven Effekt, dass daraufhin gute Studien geplant und
durchgefiihrt wiirden.

Eine Broschiire, die den Workshop dokumentiert, kann
beim BMBF kostenlos bestellt werden. http://www.
gesundheitsforschung-bmbf.de/_media/DLR_Nutzenbe-
wert_07-11-22_Druckversion.pdf

GKV-WSG erweitert Stellungnahmemdaglich-
keiten

Bei der Neufassung des Methodenpapiers zu beriick-
sichtigen war u. a. die Forderung des GKV-WSG, in
»allen wichtigen Abschnitten des Bewertungsverfah-
rens“ die ,angemessene Beteiligung” sogenannter
Stakeholder zu gewahrleisten. Neu eingefiihrt wurde
deshalb die Moglichkeit, auch zum Berichtsplan eine
miindliche Erdrterung durchzufiihren. Getrennte Stel-
lungnahmeverfahren zur berichtsspezifischen Metho-
dik (Berichtsplan) und zu den vorldufigen Ergebnissen
(Vorbericht) waren — gewissermallen im Vorgriff auf
die geplante Gesetzesanderung — bereits im Dezember
2006 in der Version 2.0 festgelegt worden. Das Stel-
lungnahmeverfahren zum Vorbericht mit optionaler
Erorterung blieb unverdandert. Der Berichtsplan sollte
nun zunachst in einer sogenannten vorlaufigen Version
publiziert werden, zu dem das Institut um Kommenta-
re bittet. Beschrankte die Version 2.0 das Verfahren
auf die Schriftform, eréffnete der Entwurf 3.0 nun die
Méglichkeit, offene Fragen und unklare Aspekte aus
den Stellungnahmen auch miindlich zu diskutieren.
Stellungnahmen und Ergebnisse der Diskussion sollten
dann in die endgiiltige Version des Berichtsplans ein-
flieRen.

Um sicherzustellen, dass die tagliche Bewertungs-
praxis des IQWiG auch vor der Publikation der neuen
Methodenversion gesetzeskonform und damit fiir den
Auftraggeber rechtssicher war, gab es bereits seit dem
Frihjahr 2007 eine Ubergangsregelung fiir Stellung-
nahmeverfahren, wahrend derer optionale Erérterun-

gen auch zu Berichtsplanen bereits moglich waren.
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Dokument bekommt neuen Aufbau

Grundlegend revidiert wurde dabei auch die Gliederung
des Dokuments: Einige Abschnitte und Kapitel fielen
ganz weg, weil deren Inhalte an anderer Stelle inte-
griert wurden, andere Abschnitte kamen neu hinzu.
Waren in der Version 2.0 Fragen der Biometrie im ersten
Kapitel diskutiert worden, bildete in der Entwurfsfas-
sung von Version 3.0 ein einleitendes Kapitel den
Auftakt, das nicht nur die gesetzlichen Aufgaben und
die Struktur des IQWiG beschreibt, sondern auch ei-
nen kurzen Uberblick iiber die evidenzbasierte Medizin
(EbM) und ihre Bedeutung fiir die Arbeit des Instituts
gibt. Neu aufgenommen wurde auch ein Glossar zur
Erklarung der im Methodenpapier verwendeten Fach-
begriffe.

Komplett aus den Allgemeinen Methoden ausgeglie-
dert wurde der Abschnitt zur Gesundheitsdkonomie.
Statt eines Kapitels im allgemeinen Methodenpapier
war fir Anfang 2008 vorgesehen, ein eigenstindiges
Methodenpapier zur Bewertung von Kosten-Nutzen-
Verhaltnissen zu prasentieren. Damit wurde den durch
das GKV-WSG erweiterten Aufgaben des Instituts Rech-
nung getragen. Denn zukiinftig soll das Institut bei
Arzneimitteln nicht nur wie bislang den Nutzen bewer-
ten, sondern diesen auch zu den Kosten ins Verhaltnis
setzen konnen.

2.12.2 IQWiG entwickelt neue Methodik zur
Bewertung von Kosten-Nutzen-Verhalt-
nissen

Die Gesundheitskosten sind ein Thema, das in Deutsch-
land sehr kontrovers diskutiert wird. Bereits seit den
1g970er-Jahren sind die Ausgaben fiir das Gesundheits-
wesen, die Hohe der Krankenkassenbeitrage und die
Preise von Arzneimitteln regelmaRig Gegenstand
offentlicher Diskussionen. Arztinnen und Arzte in Pra-
xen und Krankenhausern beriicksichtigen schon seit
Langem bei ihren medizinischen Entscheidungen im
Alltag auch Aspekte der Wirtschaftlichkeit.

Bislang fehlte in Deutschland ein akzeptiertes und
transparentes Instrument, mit dem der medizinische
Nutzen einer Behandlung gegen die dafiir nétigen Aus-
gaben abgewogen werden konnte. Mit dem GKV-WSG
hat der Gesetzgeber einen weiteren Schritt unternom-
men, um diese Liicke zu schlieRen. Das Sozialgesetz-
buch sieht seither vor, dass bei bestimmten Arzneimit-
teln eine ,,Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses*
stattfinden kann. Diese soll vor allem dabei helfen, fur
bestimmte Arzneimittel einen ,Héchstbetrag” zu fin-
den, der ihren Nutzen angemessen vergiitet.

Solche Gegeniiberstellungen von Kosten-Nutzen-Ver-
haltnissen soll das IQWiG im Auftrag des G-BA vorneh-
men. Daher stand das Institut mit Inkrafttreten des
Gesetzes in der Pflicht, eine Methodik zu erarbeiten,
die die ortlichen Bedingungen hinsichtlich Epidemiolo-
gie, Verfiigbarkeit von Versorgungsressourcen, Zugang
zur Gesundheitsversorgung, klinische Praxis und Ver-
glitung der Leistungserbringer sowie die organisatori-
schen Strukturen berticksichtigt.



Internationales Beraterteam beauftragt

Darliber hinaus stellt das Gesetz weitere Anforde-
rungen an die zu erstellende Methodik. In §139a des
Sozialgesetzbuchs V heillt es explizit: ,Das Institut
hat zu gewahrleisten, dass die Bewertung des medizi-
nischen Nutzens nach den international anerkannten
Standards der evidenzbasierten Medizin und die 6ko-
nomische Bewertung nach den hierfiir maRgeblichen
international anerkannten Standards, insbesondere der

Gesundheitsékonomie erfolgt.”

Um diese Anforderungen zu erfiillen, wurde vom IQWiG
im Juli 2007 ein Gremium von internationalen Sachver-
standigen ins Leben gerufen. Aufgabe des Gremiums
war es, internationale Standards zu identifizieren und
im intensiven fachlichen Austausch mit dem IQWiG
und dem wissenschaftlichen Beirat des Instituts einen
entsprechenden Methodenvorschlag fiir das deutsche

Gesundheitswesen zu erarbeiten.

Bei der Auswahl der Sachverstindigen wurde beson-
ders darauf geachtet, dass sie zum einen Lander repra-
sentieren, deren Gesundheitswesen ahnlich struktu-
riert ist und die Uber bereits etablierte Leitlinien zur
Durchfiihrung von gesundheitsékonomischen Bewer-
tungen verfiigen. Zum anderen wurden ausgewiesene
Sachverstandige mit praktischer Erfahrung sowohl in
der Durchfiihrung von Kosten-Nutzen-Bewertungen als
auch im Einbringen gesundheitsékonomischer Ergeb-
nisse in Entscheidungsprozesse des Gesundheitswesens
berufen.

Keine gesundheitsokonomischen Standard-
methoden fur deutsche Situation

Die Antwort der Sachverstindigen auf die Frage nach
internationalen Standards der Gesundheitsokonomie
fiel differenziert aus: Zwar gibt es Methoden, die von
der einen oder anderen Schule favorisiert werden. Es
gibt aber fir die spezielle deutsche Situation keine
Standardmethoden, die dhnlich gut abgesichert sind
wie die Methoden der evidenzbasierten Medizin.

Im August wurde daraufhin ein erster Konzeptentwurf
durch die internationalen Sachverstandigen erarbeitet
und zur Diskussion gestellt. Der Konzeptentwurf wurde
in seinen Kernpunkten von den Sachverstandigen tber-
einstimmend angenommen. Unterschiedliche Meinun-
gen bestanden im Hinblick auf die Anwendung des
QALY-Konzepts und der Kosten-Nutzen-Bewertung zur
Priorisierung von Gesundheitsleistungen im deutschen
GKV-System. Im Laufe der Erarbeitung der Methodik
haben die Sachverstiandigen beschlossen, dass das me-
thodische Konzept aus einem zentralen Dokument mit
dem Methodenvorschlag der Sachverstindigen beste-
hen soll. Zusatzliche technische Dokumente mit wei-
terfiihrenden Hintergrundinformationen sollen nach
der Veréffentlichung des Methodenvorschlags folgen.

Bei regelmiRigen Treffen, unter anderem auch mit
dem wissenschaftlichen Beirat und der Methodengrup-
pe des IQWiG, wurde dann der Methodenvorschlag
gemeinsam weiterentwickelt und diskutiert, mit dem
Ziel, eine erste Version des Dokuments im Januar 2008
der deutschen Offentlichkeit zur Diskussion zu stellen.
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2.13 Das IQWiG im Internet

Das Internet ist fiir das Institut eine wichtige Platt-
form, um seinen gesetzlich verankerten Informations-
pflichten gegeniiber der Offentlichkeit nachzukommen
und Uber seine Arbeitsweise, die aktuellen Arbeitser-
gebnisse sowie die Beteiligungsmaéglichkeiten zu in-
formieren. Bereits seit Februar 2006 stellt das IQWiG
nicht nur der Fachéffentlichkeit Informationen zur
Verfiigung, sondern bietet iiber eine eigene Website,
www.gesundheitsinformation.de, auch evidenzbasierte
Gesundheitsinformationen an, die speziell fiir Patien-
tinnen und Patienten, deren Angehérige und andere

Interessierte aufbereitet wurden.

Uber die beiden Websites des Instituts (www.iqwig.de,
www.gesundheitsinformation.de) sind damit jederzeit
sowohl die Berichte und Ergebnisse des IQWiG als auch
unabhangige Patienteninformationen verfiigbar. Beide
Angebote finden regen Zuspruch: www.iqwig.de, die
Website, die sich vor allem an Expertinnen und Exper-
ten der Medizin und des Gesundheitswesens richtet,
hatte 2007 rund 370 0oo Besucherinnen und Besucher,
die Seiten wurden insgesamt iiber vier Millionen Mal

aufgerufen.

Um Interessierten aktuelle Informationen aus dem
IQWiG schnell und einfach zukommen zu lassen, wurde
im August 2007 der IQWiG-Infodienst ins Leben gerufen.
Uber diesen Aboservice konnen aktuelle Pressemittei-
lungen, neue Veroffentlichungen des Instituts sowie
Hinweise zu Ausschreibungen, Stellungnahmeverfah-
ren und ihren Fristen per E-Mail bezogen werden. Rund
1000 Nutzerinnen und Nutzer, darunter sowohl medi-

zinische Dienstleister als auch Vertreter der Industrie

und Universitaten, nutzten diesen neuen Service bis
zum Ende des Jahres bereits. Er erleichtert es allen In-
teressierten, sich an der Arbeit des Instituts zu betei-
ligen und beispielsweise fristgerecht Stellungnahmen
abzugeben. Die Ablidufe werden so noch leichter fiir

AuRenstehende nachvollziehbar.

Gesundheitsinformation.de kontinuierlich er-
weitert

Auch die allgemeinverstandlichen Informationen, die
das Institut Biirgerinnen und Biirgern liber www.ge-
sundheitsinformation.de zur Verfiigung stellt, werden
kontinuierlich erweitert. Inzwischen bietet die Site In-
formationsberichte, Merkblatter, Kurzantworten und
Informationsfilme zu einer Vielzahl gesundheitlich
relevanter Themen an, von A wie Allergie bis Z wie
Zahnversiegelung. Insgesamt haben Uber eine Million
Menschen die Website seit der Veroffentlichung 2006
besucht. Die Seiten wurden Uber sieben Millionen Mal
angesehen. Ein eigener Newsletter informiert regelma-
Rig lber neue und aktualisierte Themen.

Was den Zuwachs an neuen Themen betrifft, ist Ge-
sundheitsinformation.de nicht auf direkte Auftrage
vom G-BA und BMG zur Erstellung von Patienten-
informationenen und auf die Berichte und Arbeits-
papiere der verschiedenen IQWiG-Ressorts angewiesen.
Vielmehr sichten die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
laufend die aktuelle wissenschaftliche Literatur und be-
reiten diejenigen Fragestellungen allgemeinverstand-
lich auf, zu denen es solide wissenschaftliche Belege,
sogenannte Evidenz, gibt. Themen einbringen kénnen
aber auch die Nutzerinnen und Nutzer selbst: Immer
wieder macht das Ressort deshalb Online-Umfragen und



bittet liber ein allgemeines Online-Kontaktformular um
Themenvorschlage. Inzwischen sind liber 2000 solcher
Vorschlage eingegangen. Dies zeigt, wie groR der Be-
darf an objektiven Informationen zu Krankheiten und
Behandlungsmaéglichkeiten in Deutschland ist.

Nationaler britischer Gesundheitsdienst tiber-
nimmt IQWiG-Patienteninformationen

Auch im europdischen Ausland wird Gesundheitsinfor-
mation.de als wichtige Informationsquelle genutzt:
Seit September verweist NHS Choices (choices =
Wahl), eine Website des nationalen britischen Gesund-
heitsdienstes NHS, auf die englischsprachige Ausga-
be des Gesundfuchses (www.informedhealthonline.org),
wenn sich hier Informationen zu eingegebenen Such-
begriffen finden.

NHS Choices hat insgesamt 17 solcher ,,Knowledge Part-
ners“; darunter das IQWiG als einziger auslandischer
~Wissenspartner”. Erklartes Ziel von NHS Choices ist
es, qualitativ hochwertige Gesundheitsinformationen
besser zuginglich und nutzbar zu machen. Das briti-
sche Portal mochte zentrale Anlaufstelle sowohl fir
interessierte Biirgerinnen und Biirger als auch fir Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter des Gesundheitswesens

werden.

»Die vom IQWiG bereitgestellten Informationen ent-
sprechen den héchsten internationalen Standards. Des-
halb sind wir froh, das Institut als ,Knowledge Partner*
begriifen zu diirfen”, erklérte Sir Muir Gray, Leiter des
NHS Knowledge Service, anlasslich der Freischaltung
der neuen Website im September 2007.

2.14 Exkurs: Warum stoRen Arbeits-
ergebnisse des IQWiG so haufig
auf heftigen Widerspruch?

Die Aufgaben des IQWiG sind im Sozialgesetzbuch defi-
niert (§ 139 SGB V). Den gréRten Teil seiner Aufgaben
sucht sich das Institut nicht selbst, sondern es wird
im Auftrag tatig. Das Gesetz lasst als Auftraggeber nur
den G-BA und das BMG zu. Hauptauftraggeber ist bis-
lang der G-BA.

Die Rahmenbedingungen des deutschen Gesundheitswe-
sens sorgen dafiir, dass scharfe Konflikte eine zumindest
vorerst unvermeidbare Begleiterscheinung der Instituts-
arbeit sind. Aus Sicht des IQWiG gibt es vier Griinde, die
fiir das Konfliktpotenzial verantwortlich sind:

1. Das Institut befasst sich in der Regel mit strittigen
Themen. Der G-BA ist nicht verpflichtet, das Institut
in seine Entscheidungsfindung einzubinden. Er kann
auch auf Grundlage eigener wissenschaftlicher Recher-
chen Entscheidungen treffen, wenn seine Gremien eine
Sachfrage als ausreichend klar beantwortet ansehen.
Das IQWiG wird also in der Regel mit Themen beauf-
tragt, zu denen auf den ersten Blick wissenschaftliche
Belege vorliegen, die unzureichend, widerspriichlich
und/oder qualitativ mangelhaft erscheinen.

2. Der G-BA priorisiert Themen, die die Grundlage
fur gesundheitspolitische Entscheidungen mit weit-
reichenden berufspolitischen und finanziellen Konse-
quenzen bilden kénnen. Vor allem, wenn hinter einem
Auftrag an das IQWiG die Moglichkeit steht, dass eine
Entscheidung zu einer Begrenzung oder zum Aus-
schluss bestimmter Leistungen fiihren kénnte, richten
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sich Proteste zuerst gegen das IQWiG, um schon die
maégliche Basis einer G-BA-Entscheidung anzugreifen.

3. Eine Besonderheit ist die deutsche Regelung der
Kosteniibernahme von Arzneimitteln durch die gesetz-
liche Krankenversicherung: So gut wie alle verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel sind ab dem Zeitpunkt
der Zulassung (Einﬂjhrung) erstattungsfihig, ohne
dass ihr Nutzen regelhaft gepriift worden ware. Im
Klinikbereich sind auch medizinische Leistungen wie
zum Beispiel Operationsverfahren ohne weitere Prii-
fung erstattungsfahig.

Wenn dann das IQWiG mit der Bewertung zum Beispiel
eines Arzneimittels beauftragt wird, kann die Lage aus
Sicht eines Herstellers kaum verbessert werden, was
die Kostenerstattung betrifft. Im besten Fall bleibt es
beim Status quo. Somit hat jeder Auftrag an das IQWiG
erst einmal ein Bedrohungspotenzial, weil er zu einer
Einschrankung der Erstattungsfahigkeit fiihren kénn-
te. In Deutschland setzt das System selbst also starke
Anreize, die Arbeit des Instituts moglichst zu behin-

dern oder zu verzogern.

Vergleichbare Institute wie zum Beispiel das National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) in
England befinden sich gerade Herstellern gegeniiber in
einer anderen Position. Dort ist es so, dass Arzneimittel
in der Regel erst dann zulasten der Sozialversicherungs-
systeme verordnet werden, nachdem diese Institutio-
nen eine positive Entscheidung getroffen haben. In
diesen Lindern klagen Hersteller eher iiber eine zu
langsame Arbeit vergleichbarer Institutionen und sind
durch Kooperation bemiiht, die Bewertungsverfahren

zu beschleunigen.

4. Das Institut nimmt seine Bewertungen 6ffentlich
vor, indem es seine Dokumente wie Berichtsplane, Vor-
berichte und Abschlussberichte fiir jeden zuginglich
zur Diskussion stellt. Der Austausch von Argumenten
in der Offentlichkeit ist ein wesentliches Element wis-
senschaftlicher Arbeit und Transparenz — er |6st aber
nicht nur Reaktionen auf wissenschaftlicher Ebene
aus. Gerade wenn ein Papier des Instituts zur Aussage
kommt, dass ein bereits breit eingesetztes Verfahren
nicht auf solider wissenschaftlicher Basis steht, fih-
len sich die Anwender dieser Verfahren — zum Teil
auch personlich — angegriffen und stehen unter einen
Rechtfertigungsdruck, auf den sie gelegentlich mit
aggressiver Gegenwehr unter Einschaltung der Medien
reagieren. So gelangt Kritik am Institut immer wieder

in die Schlagzeilen.

Diese vier Aspekte definieren ein Spannungsfeld, in
dem es weder zuféllig noch beabsichtigt dazu kommt,
dass die Berichte des IQWiG regelhaft auf Widerspruch
stoRen. Konflikte sind schlicht unvermeidlich.



3. Finanzen

Die Finanzierung des Instituts erfolgt gemaR § 139c
Abs. 1SGBV jeweils zur Halfte durch die Erhebung eines
Zuschlags fiir jeden abzurechnenden Krankenhausfall
und durch die zusatzliche Anhebung der Vergiitungen
fir die ambulante vertragsarztliche und vertragszahn-
arztliche Versorgung nach den §§ 85 und 85a SGB V
um einen entsprechenden Vomhundertsatz. Der Zu-
schlag fiir jeden Krankenhausfall und die Anteile der
Kassenarztlichen und Kassenzahnarztlichen Vereini-
gungen werden jahrlich durch den G-BA festgelegt,
eingezogen und an das Institut weitergeleitet. Der
G-BA hat in seiner Sitzung vom 19.12.2006 die Hohe
des Systemzuschlags im ambulanten und stationaren
Sektor fiir das Jahr 2007 festgelegt. Danach betrégt der
Systemzuschlag im ambulanten vertragsarztlichen Sek-
tor 1,204118306 Cent pro Fall, im ambulanten vertrags-
zahnarztlichen Sektor 1,207428630 Cent pro Fall und im
stationdren Sektor 0,40 Euro pro Fall. Der Stiftungsrat
der Stiftung fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen hat in seiner Sitzung am 16.11.2006
den Haushaltsplan 2007 mit Einnahmen und Ausgaben
in Hohe von 11.125.000 Euro aufgestellt. Die Vorgaben
des Haushaltsplans 2007 konnten eingehalten werden.
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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 Stiftungsvorstand
fur sechs Jahre in sein Amt bestellt, vertritt er das
IQWiG nach innen und nach auRen. Er ist daflir verant-
wortlich, dass das Institut seine gesetzlichen Aufgaben
erfillt und dabei den vom G-BA gesetzten Prioritaten
folgt. Auch fiir die Einhaltung des Haushaltsplans
und der Geschéftsordnung hat er Sorge zu tragen. Als
Institutsleiter ist er — neben den acht Ressortleiterin-
nen und Ressortleitern — Mitglied des sogenannten

Steuergremiums.

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

4.2 Ressort Arzneimittelbewertung

Das Ressort Arzneimittelbewertung bearbeitet vorran-
gig Auftrage zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln,
die vom G-BA oder dem BMG erteilt werden. Dabei
beriicksichtigt das IQWiG, der allgemeinen Instituts-

methodik folgend, insbesondere patientenrelevante
Endpunkte: Es will herausfinden und darstellen, ob ein
Medikament auf Dauer den Patienten tatsachlich mehr
nutzt als schadet.

Darliber hinaus ist ein Schwerpunkt der Ressort-
arbeit die Fortentwicklung allgemeiner und spezieller
Methoden der evidenzbasierten Medizin sowie spezi-
eller Methoden der Nutzen- und Risikobewertung von
Arzneimitteln.

4.3 Ressort Nichtmedikamentose
Verfahren

Das Ressort Nichtmedikamentdése Verfahren bear-
beitet in erster Linie Auftrdge zu medizinischen
Interventionen, die sich nicht allein auf den Einsatz
von Arzneimitteln stiitzen. Dazu zahlen beispielsweise
Operationsmethoden, strahlentherapeutische Verfah-
ren und zahnmedizinische Behandlungen, aber auch
komplexere Interventionen, bei denen verschiedene
Therapiekomponenten zu einem Verfahren zusammen-
gefasst werden. Dariiber hinaus befasst sich das Res-
sort mit der Bewertung von Diagnosemethoden und
Reihenuntersuchungen (Screening) zur Fritherkennung
von Krankheiten.

4.4 Ressort Medizinische Biometrie

Das Ressort Medizinische Biometrie ist verantwortlich
fir die Bewertung von Studien und die statistische
Analyse von Daten bei Projekten des IQWiG. Die Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter prasentieren und interpre-



tieren Studienergebnisse und entwickeln statistische
Methoden zur Beurteilung von Leistungen des Gesund-
heitswesens. Zu ihren Aufgaben gehdren zudem ein
kontinuierliches Monitoring der aktuellen biometri-
schen Fachliteratur und die statistische Fortbildung
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Instituts.

Das Ressort treibt die interdisziplinire inhaltliche
Auseinandersetzung mit auftragsbezogenen Frage-
stellungen aus der Sicht der Biometrie voran. Neue
Erkenntnisse aus IQWiG-Projekten werden in wissen-
schaftlichen Fachzeitschriften publiziert und im Rah-
men von nationalen wie internationalen Fachtagungen

prasentiert.

4.5 Ressort Gesundheitsokonomie

Das Ressort Gesundheitsokonomie bearbeitet 6kono-
mische Fragestellungen zu medikamentésen und nicht-
medikamentdsen Behandlungsverfahren und Versor-
gungsabldufen im deutschen Gesundheitswesen, die
fiir den G-BA oder das BMG von grundsatzlicher Bedeu-
tung 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 schlielt sich die konkrete Bearbeitung von
Auftragen und Projekten an.

Ziel dieser Evaluationen ist, Entscheidungshilfen fiir
die Festsetzung von Hochstbetragen bereit zu stellen.
Da diese Entscheidungen auf die Verbesserung der Qua-
litdt der Gesundheitsversorgung der Bevolkerung abzie-
len, missen die Entscheidungshilfen wissenschaftlich
begriindet und fir die Offentlichkeit transparent sein.

4.6 Ressort Kommunikation

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

innen und aullen zu.

Das Aufgabenspektrum der Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter ist breit gefachert: Die Konzeption und Pflege
der Website und die internetgerechte Aufbereitung der
wissenschaftlichen Arbeitsergebnisse gehdren ebenso
dazu wie klassische Pressearbeit und das Bereitstellen
von Informationsmaterialien verschiedenster Art. Hier
werden auch 6ffentliche Veranstaltungen in Form von
Pressekonferenzen oder wissenschaftlichen Symposien
geplant und organisiert. Die tagliche Arbeit schlieRt die
Kontaktpflege von Journalisten, Politikern, Verbands-
vertretern und anderen Gruppen und Einzelpersonen
der interessierten Offentlichkeit ein. Die Kommunika-
tion mit den Mitarbeitern des IQWiG dient dem konti-
nuierlichen Informationsaustausch iiber aktuelle Ereig-
nisse und Entwicklungen in der Gesundheitspolitik und
im Institut.

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

4.7 Ressort Versorgungsqualitat

Das Ressort Versorgungsqualitat umfasst die Arbeits-
bereiche Leitlinien, Disease-Management-Programme
(DMP) und Qualitditsmanagement.

Im Arbeitsbereich Leitlinien steht die Aufgabe im Vor-
dergrund, internationale Leitlinien systematisch zu-
sammenzutragen und zu bewerten, insbesondere als
Grundlage fiir die Beurteilung und Weiterentwicklung
von DMP. Ziel ist es, auf Basis von Leitlinien evidenz-
basierte wissenschaftliche Erkenntnisse zu einzelnen
Aspekten der DMP auszuarbeiten und dem G-BA als
Grundlage fiir seine Entscheidungen zur Verfligung
zu stellen. Entsprechende wissenschaftliche Auftrage
werden dem Ressort durch den G-BA erteilt.

Das Ressort entwickelt Verfahren zur formalen und in-
haltlichen Leitlinienbewertung und zur Erstellung von
Leitliniensynopsen, die u. a. zu eigenstindigen Leit-
linienberichten zu den Auftrdgen an das IQWiG fiihren
sollen. Dazu kooperiert das Ressort eng mit nationa-
len (z. B. Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften, AWMF) und inter-
nationalen (z. B. Guidelines International Network,
G-I-N) Fachgesellschaften und Expertengruppen. Die
Ergebnisse dieser Zusammenarbeit flieRen kontinu-
ierlich in den Prozess der Leitlinienbewertung und der

Erstellung von Leitliniensynopsen ein.

Zu den weiteren Aufgaben des Ressorts gehort die
Erstellung von Verfahren fiir das interne Qualitatsma-
nagement des Instituts. Die wesentliche Aufgabe ist
hier die Qualitatssicherung der Institutsberichte und
-abldufe. Zudem befassen sich die Mitarbeiter und Mit-
arbeiterinnen mit grundsatzlichen Fragen zur Qualitat
der medizinischen Versorgung und bearbeiten Auftrage
des G-BA zu Aspekten der Versorgungsqualitat.

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter bearbeiten dar-
iiber hinaus wissenschaftliche Auftrage zur Nutzenbe-
wertung medikamentéser und nichtmedikamentoser
Verfahren, die der G-BA oder das BMG erteilt.

4.8 Ressort Gesundheitsinformation

Zu den gesetzlich verankerten Aufgaben des IQWiG ge-
hort auch die Information der Biirger und Patienten
iber gesundheitsrelevante Fragen. Kernprojekt des
Ressorts ist die am 14. Februar 2006 freigeschaltete
Website www.gesundheitsinformation.de, auf der allge-
meinverstindliche Informationstexte, aber auch Grafi-
ken 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
auch die Themen aufgegriffen, mit denen sich die an-
deren Ressorts des IQWiG im Auftrag des G-BA oder
des BMG befassen. Zweitens bearbeitet das Ressort ei-
gene Projektauftrage, die direkt vom G-BA oder BMG
an das Ressort gerichtet sind. Drittens greift das Res-
sort aus eigener Initiative Themen auf, bei denen es
Bedarf fiir eine unabhingige Gesundheitsinformation



fir Biirger und Patienten sieht. Begleitend entwickelt
das Ressort die Methoden weiter, um solche Informa-
tionen evidenzbasiert zu erstellen und ihre Wirkungen

zu Uberpriifen.

Das Ressort Gesundheitsinformation versteht seine
Website nicht als ,Ratgeber fiir Biirger und Patienten.
Vielmehr ist es sein Anliegen, eigenstidndige und eigen-
verantwortliche Entscheidungen in Gesundheitsfragen
zu fordern. Die Website stellt Informationen bereit, die
die Gesundheit der Biirger und ihre Autonomie als Pa-
tienten 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 Forschungsergebnisse
stutzen, fuhrt das Ressort umfassende Literaturrecher-
chen nach relevanter Evidenz zu den Themen durch,
die veréffentlicht werden. Grundlage sind in erster
Linie systematische Reviews von Studien, um Fragen
nach der Wirksamkeit medizinischer Behandlungen zu
beantworten. Alle herangezogenen Studien werden
durch das Team des Ressorts bewertet, um sicherzustel-
len, dass sie liber eine angemessene Qualitat verfiigen.
Samtliche Entwiirfe zu den Artikeln durchlaufen eine
mehrstufige Qualitatsbewertung innerhalb und auRer-
halb des Instituts, an der sowohl Patienten als auch
deutsche und internationale Experten beteiligt sind.
Das Ressort halt standig Ausschau nach neuen syste-
matischen Reviews, um neue Themen ausfindig zu ma-
chen, die fir die Leser der Website von Interesse sein
kénnten. Auf diese Weise wird auch gepriift, welche
der bereits ins Netz gestellten Artikel einer Aktualisie-

rung bediirfen.

4.9  Ressort Verwaltung

Das Ressort Verwaltung betreut die internen und ex-
ternen Geschifte des Instituts. Es umfasst die Arbeits-
bereiche Personalwesen, Projektmanagement, Haushalt
und Finanzen, Gremienwesen, Beschaffungswesen und
Technik/Informationstechnologie. Es koordiniert die
Personalplanung und ist fiir alle Aufgaben der Personal-
administration zustdndig. Die Erstellung von Vertra-
gen mit externen Gutachtern und das dazugehodrige
Projektcontrolling gehdren genauso zu seinen Aufga-
ben wie die Vorbereitung des Haushaltsplans und die
Erstellung des Jahresabschlusses. Ferner gehort zu den
Aufgaben des Ressorts die Haushalts- und Wirtschafts-
flihrung. Das Team Informationstechnologie stellt die
technische Infrastruktur des Instituts und, in Zusam-
menarbeit mit dem Ressort Kommunikation, die Inter-
net- und Intranetplattformen bereit. Die Mitarbeiter
des Ressorts Verwaltung tibernehmen die Abstimmung
und Kommunikation mit den Gremien und Organen des
Instituts und die Koordination derselben.
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5. Ubersicht fiir den Zeitraum
01.01.07 bis 31.12.07

5.1 Organe und Gremien
Mitglieder des Vorstands 2007

Sprecher:

m  Dr. Andreas Kohler
Vorstandsvorsitzender der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, KBV

®  Dr. Werner Gerdelmann
Stellvertretender Vorstandsvorsitzender im Verband

der Angestellten-Krankenkassen e. V., VdAK/AEV

m  Georg Baum

Hauptgeschaftsfiihrer der Deutschen Krankenhausge-

sellschaft, DKG

m  Gernot Kiefer
Vorstand des IKK-Bundesverbandes

®m  Dr. Klaus Theo Schroder
Staatssekretar im Bundesgesundheitsministerium,
BMG

Mitglieder des Stiftungsrats 2007

Vorsitzender:
m Wolfgang Schmeinck
Bundesverband der Betriebskrankenkassen, BKK BV

stellvertretender Vorsitzender:
m Dr. Jirgen Fedderwitz
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, KZBV

m  Dr. Hans Jirgen Ahrens
AOK-Bundesverband, AOK BV

®m Dr. Doris Pfeiffer
Verband der Angestellten-Krankenkassen e. V.,

VdAK/AEV

m  Rolf Stuppardt
Bundesverband der Innungskrankenkassen, IKK BV

m  Rolf Stadié
Bundesknappschaft

®m Dr. Harald Deisler

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen

®m  Dr. Carl-Heinz Miiller
Kassenarztliche Bundesvereinigung, KBV

m  Horst Dieter Schirmer
Kassenarztliche Bundesvereinigung, KBV

® Dr. Nicole Schlottmann
Deutsche Krankenhausgesellschaft, DKG

®  Andreas Wagener
Deutsche Krankenhausgesellschaft, DKG

m  Prof. Dr. Christoph Fuchs
Bundesirztekammer, BAK

ohne Stimmrecht, beratend:

®m  Dr. Rainer Hess

Vorsitzender des Gemeinsamen Bundesausschusses,
G-BA



Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats 2007

m  Prof. Dr. Guido Adler
Medizinische Universitatsklinik Ulm

®  PD Dr. med. Dr. rer. pol. Afschin Gandjour, MBA
Institut fiir Gesundheitsékonomie und Klinische Epi-
demiologie, Universitat zu Koln (seit 17.09.2007)

® Dr. J. A. Muir Gray

National Screening Committee, University of Oxford,
Institute of Health Sciences, Oxford, GroRbritannien
(bis 18.12.2007)

m  Prof. Dr. Dominik GroRR

Lehrstuhl fir Geschichte und Ethik der Medizin an
der Medizinischen Fakultdt der RWTH Aachen (seit
17.09.2007)

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

®m  PD Dr. Peter Jini
Institut fur Sozial- und Praventivmedizin, Bern
(seit 20.06.2007)

m  Prof. Dr. med. Johannes Kébberling
Kliniken St. Antonius, Wuppertal (seit 18.12.2007)

m  Prof. Dr. Reiner Leidl
Institut fiir Gesundheitsékonomie und Management
im Gesundheitswesen, Minchen (seit 17.09.2007)

m  Prof. Dr. Alessandro Liberati
Italian Cochrane Center, Mailand, Italien (bis 21.06.2007)

m  Prof. Dr. Marjukka Makeld
National Research and Development Centre for
Welfare & Health/STAKES, Finnland (bis 21.06.2007)

m  Prof. Dr. Georg Marckmann
Institut fur Ethik und Geschichte der Medizin,
Universitat Tiibingen (seit 17.09.2007)

m Prof. Dr. Ingrid Miihlhauser
Institut fiir Gewerblich-Technische Wissenschaften,
Universitdt Hamburg

m  Prof. Dr. Hans-Konrad Selbmann
Institut fiir Medizische Informationsverarbeitung,
Universitat Tiibingen

m  Prof. Dr. Holger Schiinemann, MD, PhD
Unita di Epidemiologia Italian National Cancer
Institute Regina Elena, Rom, Italien (seit 20.06.2007)

m  Prof. Dr. Jiirgen Windeler
Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der
Krankenkassen e. V., Essen

Mitglieder des Kuratoriums 2007
Vorsitzender:

m  Dr. Frank Johannes Hensel
Katholische Kirche
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stellvertretender Vorsitzender:
m  Gregor Bornes
Patientenvertreter

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF):
m  Prof. Dr. Albrecht Encke

Bundesirztekammer (BAK):
m  Dr. Regina Klakow-Franck

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK):
®  Monika Konitzer

Bundesverband der Innungskrankenkassen (1KK):

m  Rolf Wille

Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie e. V. (BPI):
m  Prof. Dr. Barbara Sickmiiller

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA):
m Dr. Christiane Eckert-Lill

Bundesvereinigung der Deutschen
Arbeitgeberverbande (BDA):

m  Klaudia Buddemeier (bis 19.06.2007)
m  Gert Nachtigal (seit 20.06.2007)

Bundesversicherungsanstalt fiir Angestellte (BFA):

m  Dr. Christiane Korsukwitz

Bundeszahnirztekammer (BZAK):

®  Dr. Dietmar Oesterreich

Deutscher Gewerkschaftsbund (DGB):
m  Helga Nielebock (bis 19.06.2007)
m  Dr. Heinz Stapf-Finé (seit 20.06.2007)

Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG):
m Dr. Martin Walger, Joachim Manz

Deutscher Pflegerat e. V. (DPR):
m  Elisabeth Beikirch (bis 19.06.2007)
®m  Prof. Martina Roes (seit 20.06.2007)

Evangelische Kirche:
m  Prof. Dr. Hans-Ulrich Dallmann

Gesetzliche Krankenversicherung (GKV):
= Willi Budde

m  Wolfgang Schelter

®m leo Blum

m  Dr. Volker Hansen

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV):
® Dr. Leonard Hansen
® Dr. Theodor Windhorst

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZBV):
m  Dr. Wolfgang ERer

Patientenbeauftragte der Bundesregierung:
m  Helga Kiihn-Mengel, MdB

Patientenvertreter/-innen:
m Dr. Franz Josef Oldiges
m Brigitte Faber
m  Karin Stotzner
m  Christoph Nachtigaller



Verbraucherzentrale Bundesverband:
m Thomas Isenberg (bis 30.11.2007)

Verband forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA):
m Dr. Steffen Wahler

5.2  Personelle Struktur
Personelle Entwicklung des IQWiG in 2007

Im Laufe des Jahres wurden 20 Mitarbeiter (davon
vier Teilzeitkrafte) und vier studentische Hilfskrafte
bzw. sonstige Aushilfen wurden zusatzlich eingestellt.
Insgesamt beschaftigte das Institut 76 Personen (Voll-
und Teilzeit) am Jahresende.

Institutsleitung

Institutsleiter:
®m  Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki

Stellvertreter:
® PD Dr. med. Stefan Lange

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

Leitender Redakteur Medizinmedien:
®m Dr. rer. medic. Klaus Koch

Wissenschaftliche Mitarbeiter/-innen:

m  Anne Kathrin Stich, Dipl. Soz.-pad., MPH
(seit 01.04.2007)

m  Jochen Stier, Dipl. Bibliothekar (seit 01.06.2007)

Sekretariat:

®  Yvonne Finken (seit 16.07.2007)
®  Anja Ebeling (bis 15.06.2007)
® Danielle Pann, B.S. Ed.

Empfang:
m  Ulrike Lelittko

Studentische Hilfskraft:
m  Nadine Kaiser (seit 01.12.2007)

Ressort Arzneimittelbewertung

Ressortleiter:

= Dr.

med. Thomas Kaiser

Stellvertreterin:

m Dr.

rer. nat. Beate Wieseler

Wissenschaftliche Mitarbeiter/-innen:

Charalabos-Markos Dintsios, MA, MPH (bis 31.03.2007)
Susanne Ebrahim, Dipl.-Psych.

Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Elke Vervolgyi, Dipl.-Math.
Dr.

rer. nat. Daniel Fleer (seit 01.06.2007)

rer. nat. Dirk Eyding (seit 01.05.2007)

rer. nat. Marco Jost

med. Yvonne-Beatrice Schiiler (seit 01.12.2007)
rer. nat. Regine Potthast

med. vet. Volker Vervolgyi

Sachbearbeiterin

m  Dagmar Keitsch

Dokumentarin
®  Michaela Florina Kerekes (seit 12.03.2007)
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Studentische Hilfskrifte des Ressorts:
® |rene Fettich

m  (Gergana lvanova

Recherchegruppe:

m  Sigrid Droste, Dipl.-Geogr.
m  Elke Hausner, BScN

m  Ulrike Lampert, Dipl.-Dok.
B Michael Simon, MScN

Studentische Hilfskrifte der Recherchegruppe:
= Yvonne Bohm

m  Meike Gran

®m  Markus May
.

Verena Wekemann
Ressort Nichtmedikamentose Verfahren

Ressortleiter:
m  PD Dr. med. Stefan Lange

Stellvertreter:
m  PD Dr. med. Michael Kulig, MPH (seit 01.07.2007)

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

PD Dr. rer. nat. Annegret Herrmann-Frank
Julia Hommerich, Dipl.-Psych.

Julia Kreis, Dipl.-Psych.

Dr. med. Frank Peinemann

Dr. rer. nat. Fiilop Scheibler

Inger Scheike, MSc

Sachbearbeiterin:

®m  Susanne Atkinson

Studentische Hilfskrafte:
m  Hossein Askari
®  Antonia Gans

m  Svenja Gager
Ressort Medizinische Biometrie

Ressortleiter:
m  Prof. Dr. Ralf Bender, Dipl.-Stat.

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

Wissenschaftlicher/-innen:

m  Dr. rer. biol. hum. Ulrich Grouven, Dipl.-Stat.

m  Ulrich Gehrmann, Dipl.-Stat.

m Dr. rer. nat. Sibylle Sturtz, Dipl.-Stat. (seit 01.06.2007)

®  Mandy Hildebrandt, Dipl.-Biomath. (in Zusammen-
arbeit mit IMBEI Mainz)

Studentische Hilfskraft:
m  Meike Novak

Praktikant/-innen:

m  Ridiger Laubender (bis 30.09.2007)
m  Heiner Claessen (bis 31.03.2007)

m Juliane Rick (seit 01.08.2007)

Ressort Gesundheitsokonomie

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



Wissenschaftliche Mitarbeiter/-innen:

m  Monika Becker, Dipl.-Ges.-Ok. (seit 01.12.2007)

m Charalabos-Markos Dintsios, MA, MPH
(seit 01.04.2007)

m  Elske Jaskulla, Dipl.- Volkswirtin

m  Dr. phil. Corinna ten Thoren, Dipl.-Psych.,
Ges.-Oek. (EBS) (seit 01.07.2007)

m  Carolin Weigel, Dipl.- Betriebswirtin (BA)

Aushilfskraft:
m  Christa Bensberg (seit 17.04.2007)

Studentische Hilfskraft:
® |nes Laufer

Ressort Kommunikation

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

Mitarbeiter/-innen:

®m Martin Eis (bis 30.06.2007)

®m  Andrea Janicki

m  Natalie Masche, Dipl.-Dok. (seit 01.07.2007)
m  Natalie McGauran

Studentische Hilfskrafte:
®  Laura Borgolte (seit 18.01.2007)
m  Matthias Schmidt (bis 05.01.2007)

Ressort Versorgungsqualitat
Ressortleiter/-innen:

®  Dr. med. Hanna Kirchner (bis 31.07.2007)
®m  Dr. med. Alric Riither (seit 15.12.2007)

Stellvertreter:
®  Dr. med. Markus Follmann (bis 30.09.2007)

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

Marion Danner, Dipl.-Vw., MPH

Dr. med. Michaela Eikermann

Nicole Holzmann, Dipl.-Pflegewirtin (FH)
(seit 19.09.2007)

Petra Lange, Dipl.-Ges.Oec. (FH)

Ulrich Siering, Dipl.-Soz. (seit 01.10.2007)

m  Anne Kathrin Stich, Dipl. Soz.-pad., MPH
(bis 31.03.2007)

Aushilfskraft:
m  Dagmar Pol3

Studentische Hilfskrafte:
®  Andrea Haase (bis 30.06.07)
m Vitalij Berul (vom 15.10.2007 bis 31.12.2007)

Ressort Gesundheitsinformation

Ressortleiterin:
m Hilda Bastian

Stellvertreter:
®  Dr. med. Diedrich Blhler (seit 01.01.2007)

Dr. P. H. Uwe Hasenbein, Dipl. Soz. (seit 01.03.2007)

39



40

Wissenschaftliche Mitarbeiter/-innen:
Roland Biichter (seit 01.09.2007)

Dr. oec. troph. Martina Ehrlich

Dennis Fechtelpeter (seit 01.08.2007)
Sabine Keller (seit 15.03.2007)

Marco Knelangen

Heidemarie Kufner-Rausch (seit 15.05.2007)
Dr. rer. medic. Ayscha Lucas (seit 01.08.2007)
Sabine Mooren (seit 01.09.2007)

Tina Rhodes (seit 01.05.2007)

Beate Zschorlich

Sachbearbeiterin:
m  Alper Yurdakul

Studentische Hilfskrafte:
m  Pascal Huber
®  Anne-Maria Schultheis

Ressort Verwaltung
Ressortleiter:
m  Dr. rer. publ. Michael Weber (DipIom-VerwaItungs—

wissenschaftler)

Stellvertreterin:
m  Ass. jur. Katja Borchard

Finanz- und Projektcontrolling:
m  Jorg Jiingerich, Betriebswirt / VWA

Buchhaltung:
®m  Martina Herweg

Personalmanagement:
m  Amparo Noelle

Technik/Informationstechnologie:
m  Sascha Nergenau
®  Markus Pischedda

m  Daniel Ziplies

Aushilfskrafte:
m Gabriele Bajon (seit 01.07.2007)
m  Gabriele Kersting

5.3 Auftrage
5.3.1 Neu erteilte Auftrage

Ao7-o1

Fixe Kombinationen aus Kortikosteroiden und lang
wirksamen Beta-2-Rezeptor-agonisten zur inhalativen
Anwendung bei Patienten mit Asthma bronchiale
(06.03.2007)

Do7-o01
Osteodensitometrie bei primarer und sekundarer

Osteoporose (10.05.2007)

So7-01
Screening auf Gestationsdiabetes (10.05.2007)

Vo7-o1

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergeb-
nis bei der Versorgung von Friih- und Neugeborenen
mit sehr geringem Geburtsgewicht (19.07.2007)



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

Aos-02

Kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 1 und Dokumentation der Stel-
lungnahme + Separater Anhang zum Abschlussbericht
(30.03.2007)

Aos-13

Fixe Kombinationen aus Kortikosteroiden und lang
wirksamen Beta-2-Rezeptoragonisten zur inhalativen
Anwendung bei Patienten mit Asthma bronchiale
(30.03.2007)

Aos-19A
Cholinesterasehemmer bei Alzheimer Demenz
(07.02.2007)

Ao5-23
Bewertung des therapeutischen Nutzens von Exena-
tide — Rapid Report (20.08.2007)

Nog-02
Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom (17.01.2007)

Nos-03A

Stammzelltransplantation bei den Indikationen Akute
lymphatische Leukdmie (ALL) und Akute myeloische
Leukamie (AML) bei Erwachsenen (30.03.2007)

Nos-03B
Stammzelltransplantation bei erworbener schwerer
aplastischer Andmie (14.02.2007)

No6-01A
Hyperbare Sauerstofftherapie bei Brandwunden
(03.09.2007)

No6-01D
Hyperbare Sauerstofftherapie bei der idiopathischen
Femurkopfnekrose des Erwachsenen (30.07.2007)

No6-02
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden — Rapid
Report (29.01.2007)

Sos-01
Friiherkennungsuntersuchung von Horstorungen bei
Neugeborenen (28.02.2007)

Pos-o5A

Erstellung von evidenzbasierten Patienteninformatio-
nen zu dem Thema: Chronisch obstruktive Atemwegs-
erkrankungen — COPD (08.02.2007)

Pos-06

Erstellung eines Merkblatts fiir die Schwangere zur
Unterstiitzung des arztlichen Aufklarungsgespraches
tiber die HIV-Testung im Rahmen der Mutterschafts-
Richtlinie des G-BA (08.02.2007)

Pos-o5B

Erstellung von evidenzbasierten Patienteninformatio-
nen zu dem Thema: Chronisch obstruktive Atemwegs-
erkrankungen — Asthma (30.10.2007)

Po6-01
Expertise zum Thema ,Endometriose” (Auftrag des
Bundesministeriums fir Gesundheit) (21.12.2007)
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5.3.3 Abgeschlossene Vorberichte
(Datum der Fertigstellung)

Aos-09

Vergleichende Nutzenbewertung verschiedener anti-
hypertensiver Wirkstoffe als Therapie der ersten Wahl
bei Patienten mit essentieller Hypertonie (12.02.2007)

Aos-13

Fixe Kombinationen aus Kortikosteroiden und lang
wirksamen Beta-2-Rezeptoragonisten zur inhalativen
Anwendung bei Patienten mit Asthma bronchiale
(02.01.2007)

Nog-o1

Nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur Behand-
lung der benignen Prostatahyperplasie (Version 1.0;
26.03.2007 / Version 2.0; 15.10.2007)

No6-01A
Hyperbare Sauerstofftherapie bei Brandwunden
(22.05.2007)

No6-01D
Hyperbare Sauerstofftherapie bei der idiopathischen
Femurkopfnekrose des Erwachsenen (17.04.2007)

So5-02

Fritherkennungsuntersuchung von Sehstorungen
bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres
(18.10.2007)

So5-03

Ultraschall-Screening in der Schwangerschaft: Test-
glite hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Anoma-
lien (05.11.2007)

Vo6-02A

Standard zur Diagnosestellung eines Asthma bron-
chiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren
(03.09.2007)

Vo6-03

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen
fir das DMP Koronare Herzkrankheit (21.09.2007)

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

Berichtsplane

Aos-o5A
Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
(Version 2.0; 24.10.2007)

Aos-o05C
Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
(vorlaufige Version; 20.08.2007)

Aos-09

Vergleichende Nutzenbewertung verschiedener anti-
hypertensiver Wirkstoffe als Therapie der ersten Wahl
bei Patienten mit essentieller Hypertonie (Version

2.0; 21.11.2007)



Aos-19B
Ginkgohaltige Praparate bei Alzheimer Demenz
(Version 2.0; 01.10.2007)

Aos-19D
Nichtmedikamentose Behandlung der Alzheimer
Demenz (Version 2.0; 17.12.2007)

Aos-20C
Bupropion, Mirtazapin und Reboxetin bei der Behand-
lung der Depression (vorléufige Version; 12.12.2007)

Ao7-01

Fixe Kombinationen aus Kortikosteroiden und lang
wirksamen Beta-2-Rezeptor-agonisten zur inhalativen
Anwendung bei Patienten mit Asthma bronchiale —
Erganzungsauftrag (vorléufige Version; 04.06.2007 /

Version 1.0; 19.11.2007)

Do6-01A

Positronenemissionstomographie (PET) und PET/
CT bei malignen Lymphomen (vorléufige Version;
12.09.2007)

Do7-o01

Osteodensitometrie bei primarer und sekundarer Os-
teoporose (vorléiufige Version; 06.08.2007 / Version
1.0; 10.12.2007)

Nog-o1

Nichtmedikamentose lokale Verfahren zur Behand-
lung der benignen Prostatahyperplasie (Version 2.0;
10.09.2007)

Nos-03C
Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom (Ver-

sion 2.0; 05.11.2007)

Nos-03D
Autologe Stammzelltransplantation bei Weichteilsar-
komen (vorléufige Version; 20.08.2007 / Version 1.0

05.11.2007)

Nos-o3E

Autologe Stammzelltransplantation bei der Indikation
Mammakarzinom (vorldufige Version 06.08.2007 /
Version 1.0; 08.10.2007)

Sos-02
Friiherkennungsuntersuchung von Sehstérungen bei
Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres

(Version 2.0; 21.08.2007)

Sos-03

Ultraschall-Screening in der Schwangerschaft: Test-
giite hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Anoma-
lien (Version 2.0; 27.08.2007)

So6-01

Friiherkennungsuntersuchung auf Entwicklungs-
stérung des Sprechens und der Sprache bei Kin-
dern (vorléufige Version; 27.06.2007 / Version 1.0;

05.11.2007)

So7-01
Screening auf Gestationsdiabetes (vorldufige Version
10.09.2007 / Version 1.0; 27.11.2007)
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Vo6-o1

Qualitat der padiatrischen-hdmatologisch-onkologi-
schen Versorgung (Version 1.0; 24.01.2007 / Version
2.0; 03.08.2007)

Vo6-02A

Standard zur Diagnosestellung eines Asthma bronchi-
ale bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren (Version
2.0; 04.07.2007)

Vo6-02B

Wissenschaftliche Bewertung therapeutischer Inter-
ventionen bei Kindern von 2 bis 5 Jahren mit bronchi-
aler Obstruktion (vorlaufige Version; 15.08.207)

Vo6-02C

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

(Version 1.0 05.04.2007 / Version 2.0; 15.08.2007)

Vo6-03

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen
fur das DMP Koronare Herzkrankheit (Version 1.0;
04.04.2007 / Version 2.0; 02.07.2007)

Vo6-04

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Asthma / COPD (vorlaufige Version;
02.07.2007 / Version 1.0; 12.11.2007)

Vo6-o5

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlun-
gen fiir das DMP Brustkrebs (vorléufige Version;
02.07.2007 / Version 1.0; 12.10.2007)

Vo6-06

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion und Gegenliberstellung relevanter
Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-
Moduls Adipositas (vorldufige Version; 19.09.2007)

Vo7-01

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergeb-
nis bei der Versorgung von Friih- und Neugeborenen
mit sehr geringem Geburtsgewicht (vorlaufige
Version; 13.09.2007 / Version 1.0; 12.12.2007)

Amendments zu Berichtspldnen

Aog4-01B
Clopidogrel plus Acetylsalicylsaure bei akutem
Koronarsyndrom (21.06.2007)

Aos-01
Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 1 (27.06.2007)

Aos-03
Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2 (27.06.2007)

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

(10.03.2007)



Aos-19C
Memantin bei Alzheimer Demenz (06.08.2007)

Aos-19D
Nichtmedikamentose Behandlung der Alzheimer
Demenz (23.07.2007)

Aos-20A

Selektive Serotonin- und Noradrenalin-Wiederaufnah-
me-Hemmer (SNRI) bei Patienten mit Depressionen
(25.09.2007)

Ao6-01

Bewertung des therapeutischen Nutzens von inhalati-
vem Insulin (Exubera) im Rahmen der Behandlung des
Diabetes mellitus (19.07.2007)

Nos-01

Implantatgetragene Suprakonstruktionen bei pro-
thetischem Zahnersatz fiir verkiirzte Zahnreihen
(23.07.2007)

Nos-02
Relevanz der Beschaffenheit der Gegenbezahnung
(17.07.2007)

Nos-03C
Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom
( 23.05.2007)

Sos-02

Friiherkennungsuntersuchung von Sehstérungen
bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres
(05.07.2007)

Sos5-03
Ultraschall-Screening in der Schwangerschaft: Test-
giite hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Anoma-

lien (05.07.2007)

5.4 Publikationen

5.4.1 Publikationen des IQWiG
(Arbeitspapiere, Berichte)

Bewertung des therapeutischen Nutzens von Exenati-
de: Rapid Report. KoIn: IQWiG; 2007.

Vakuumversiegelungstherapie von Wunden: Rapid
Report. Kéln: IQWiG; 2007.

Kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 1: Abschlussbericht. Kéln;
IQWiG; 2007.

Fixe Kombinationen aus Kortikosteroiden und lang
wirksamen Beta-2-Rezeptoragonisten zur inhalativen
Anwendung bei Patienten mit Asthma bronchiale:
Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2007.

Cholinesterasehemmer bei Alzheimer Demenz:
Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2007.

Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom: Abschlussbericht. Kdln: IQWiG;
2007.
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Stammzelltransplantation bei den Indikationen Akute
lymphatische Leukamie (ALL) und Akute myeloische
Leukidmie (AML) bei Erwachsenen: Abschlussbericht.
Koln: IQWiG; 2007.

Stammzelltransplantation bei erworbener schwerer
aplastischer Anamie: Abschlussbericht.
Koéln: IQWiG; 2007.

Hyperbare Sauerstofftherapie bei Brandwunden:
Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2007.

Hyperbare Sauerstofftherapie bei der idiopathischen
Femurkopfnekrose des Erwachsenen: Abschluss-
bericht. Kéln: IQWIG; 2007.

Friiherkennungsuntersuchung von Horstrungen bei
Neugeborenen: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2007.

Erstellung von evidenzbasierten Patienteninfor-
mationen zu dem Thema: Chronisch obstruktive
Atemwegserkrankungen — COPD: Abschlussbericht.
Koln: IQWiG; 2007.

Erstellung eines Merkblatts fiir die Schwangere zur
Unterstiitzung des arztlichen Aufklarungsgespraches
iiber die HIV-Testung im Rahmen der Mutterschafts-
Richtlinie des GBA: Abschlussbericht.

Koéln: IQWiG; 2007.

Erstellung von evidenzbasierten Patienteninformatio-
nen zu dem Thema: Chronisch obstruktive Atemwegs-
erkrankungen — Asthma: Abschlussbericht.

Koéln: IQWiG; 2007.

Expertise zum Thema ,,Endometriose” (Auftrag des
Bundesministeriums fiir Gesundheit): Abschluss-
bericht. KéIn: IQWiG; 2007.
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Kaiser T. Fixkombinationen von inhalativen Kortiko-
steroiden und langwirksamen Beta-2-Mimetika bei
Asthma bronchiale [Vortrag]. St. Marien Krankenhaus;
13.06.2007; Siegen, Deutschland.

Koch K. Grundlagen der Kommunikation von Risiken
[Vortrag]. 8. Jahrestagung Deutsches Netzwerk fiir
Evidenzbasierte Medizin Workshop: Risiken und Ne-
benwirkungen der Risikokommunikation; 23.03.2007;
Berlin, Deutschland.

Koch K. Krank und auRerdem bestraft? Evidenz und
Politik der Krebsfriiherkennung [Vortrag]. Kongress

Medizin und Gesellschaft. Pravention und Versorgung:

innovativ — qualitatsgesichert — sozial; 20.09.2007;
Augsburg, Deutschland.

Koch K. Problematik des Screenings am Beispiel von
Prostatakarzinom und Bronchialkarzinom [Vortrag].
Deutsche Akademie fiir Praventivmedizin e. V., Fort-
bildungskurs zum Préventivmediziner; 26.06.2006;
Bad Lauterberg, Deutschland.

Kolominsky-Rabas PL. Health economic evaluation in
the German Statutory Health Insurance System [Vor-
trag]. Meeting Groupe Service Rendu a la Collectivite,
Haute Autorité de Santé (HAS); 17.07.2007; Paris,
Frankreich.
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Kolominsky-Rabas PL. Langzeitfolgen und Kosten
der Behinderung nach Schlaganfall [Vortrag]. Return
to work: interdisziplindres Symposium der Neuro-
logischen Klinik GmbH; 20.10.2007; Bad Neustadt,
Deutschland.

Kolominsky-Rabas PL. Gesundheitsékonomische
Aspekte des Schlaganfall-Managements: Wertschop-
fungskette oder Holzweg [Vortrag]. 1. Deutscher
Schlaganfall-Kongress; 09.11.2007; Hannover,
Deutschland.

Kulig M. IQWiG: the German Policy Body; evaluation
of diagnostic procedures and NIPD policy setting [Vor-
trag]. Workshop “Socio-economics of RhD NIPD Tech-
nology“, SAFE Network of Excellence; 26.09.2007;
Warwickshire, GroRbritannien.

Lange S. Bedeutung von Biomarkern aus Sicht des
IQWIG [Vortrag]. Symposium der Novartisstiftung;
29.06.2007; Niirnberg, Deutschland.

Lange S. Bewertungskriterien des IQWiG [Vortrag].
Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie
und Nervenheilkunde-Kongress; 22.11.2007; Berlin,
Deutschland.

Lange S. Der Stellenwert von randomisierten Studien
bei der Nutzenbewertung medizinischer Interventi-
onen. 9. Jahreskongress fiir Klinische Pharmakologie
[Vortrag]; 02.11.2007; Kiel, Deutschland.

Lange S. Evaluation of diagnostic technologies:
what's the point? [Vortrag]. XV Cochrane Colloquium;
26.10.2007; Sao Paulo, Brasilien.

Lange S. Gesundheitswesen: faktengestiitzte oder
kontrollgesteuerte Medizin in Deutschland ; Institut
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen [Vortrag]. 113. Kongress der Deutschen Gesell-
schaft fir Innere Medizin; 17.04.2007; Wiesbaden,
Deutschland.

Lange S. Medikamentose Behandlung der Alzheimer
Demenz [Vortrag]. Deutsche Gesellschaft fiir Psychia-
trie, Psychotherapie und Nervenheilkunde-Kongress;
21.11.2007, Berlin, Deutschland.

Lange S. Qualitatssicherung: Beitrag des IQWiG [Vor-
trag]. Prasentationsveranstaltung der Kompetenz
Centren der Medizinischen Dienste; 24.04.2007; Dis-
seldorf, Deutschland.

Lange S. Surrogate und patientenrelevante Endpunk-
te. Wissenschaftliches Symposium der Gesellschaft fiir
Recht und Politik im Gesundheitswesen; 08.11.2007;
Berlin, Deutschland.

Sawicki PT. Brauchen wir Insulinanaloga? [Vortrag].
St. Marienkrankenhaus; 17.01.2007; Siegen, Deutsch-
land.

Sawicki PT. Die Arbeit des IQWiG [Vortrag]. Veranstal-
tung im Rahmen der EU-Ratsprasidentschaft Deutsch-
lands: ,Starkung der Patientensicherheit und -infor-
mation“; 18.01.2007; Berlin, Deutschland.

Sawicki PT. Statine [Vortrag]. 42. Kongress der Arzte-
kammer Nordwiirttemberg; 28.01.2007;
Stuttgart, Deutschland.



Sawicki PT. Aktueller Stand zur Nutzenbewertung in
Deutschland [Vortrag]. Handelsblatt-Kongress ,,Pharma
2007"; 06.02.2007; Frankfurt, Deutschland.

Sawicki PT. Kosten-Nutzen-Bewertung [Vortrag].
Workshop ,Arzneimitteltherapie und Versorgungs-
forschung” der Clearingstelle Versorgungsforschung
NRW; 08.02.2007; Kdln, Deutschland.

Sawicki PT. Die Arbeit des IQWiG [Vortrag]. Transpa-
rency International Deutschland; 02.03.2007, Kéln,
Deutschland.

Sawicki PT. Das IQWiG und EbM als Entscheidungshil-
fe oder Ausschlusskriterium [Vortrag]. 10. Kongress
der Deutschen Gesellschaft fiir Wundheilung und
Wundbehandlung; 09.03.2007; Berlin, Deutschland.

Sawicki PT. Veranderung der QualitdtsmaRstabe in der
Medizin [Vortrag]. 11. Internationaler Postgraduate-
Kurs fiir Klinische Diabetologie ,,EbM*; 17.03.2007;
Loipersdorf, Osterreich.

Sawicki PT. Diskussion zum Thema Insulinanaloga —
GKV-Leistung [Vortrag]. 2. Diabetes-Veranstaltung der
Kassenarztlichen Vereinigung Hessen; 11.04.2007;
Frankfurt, Deutschland.

Sawicki PT. Arzneimittelsicherheit aus Sicht des
IQWIG [Vortrag]. Internistenkongress / Symposium
»Moderne Methoden zur Verbesserung der Arzneimit-
telsicherheit;16.04.2007; Wiesbaden, Deutschland.

Sawicki PT. IQWiG: benefit assessment in Germany
and the European context [Vortrag]. European Life
Science Circle; 17.04.2007; Brissel, Belgien.

Sawicki PT. Germany: Health Technology Assessment
in Germany: an update [Vortrag]. Pharmaceutical Pri-
cing Summit; 25.04.2007; London, GroRbritannien.

Sawicki PT. Praoperative Diagnostik in evidenzbasier-
ten Leitlinien [Vortrag]. 124. Kongress der Deutschen
Gesellschaft fiir Chirurgie; 01.05.2007; Miinchen,
Deutschland.

Sawicki PT. Der selbstbestimmte Patient: mehr
Qualitit und Transparenz [Vortrag]. Ringvorlesung
“Gesundheitsokonomie” der Universitat zu Koln;
11.05.2007; Koln, Deutschland.

Sawicki PT. Nutzen in der Medizin im Spannungs-
feld zwischen Erfahrung und Wissen [Vortrag].
Management-Tagung ,trends*; 11.05.2007; Niirnberg,
Deutschland.

Sawicki PT. Nutzenbewertung nach altem Recht, Kos-
ten-Nutzenbewertung nach neuem Recht: aus Sicht
des IQWiG [Vortrag]. ZENO Konferenz ,,G-BA und
IQWiG im Lichte des GKV-WSG*; 12.06.2007; Berlin,
Deutschland.

Sawicki PT. Nutzenbewertung der Therapie mit Stati-
nen [Vortrag]. Deutsche Gesellschaft zur Bekdmpfung
von Fettstoffwechselstérungen und ihren Folgeer-
krankungen DGFF (Lipidliga) »Tag des Cholesterins®;
16.06.2007; Koln, Deutschland.
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Sawicki PT. Kosten-Nutzen-Bewertungen von Gesund-
heitsleistungen aus Sicht des IQWiG [Vortrag]. Haupt-
stadtkongress ,,Medizin und Gesundheit®; 21.06.2007;
Berlin, Deutschland.

Sawicki PT. Fortschrittsbewertung im Gesundheitswe-
sen aus Sicht des IQWiG [Vortrag]. 11. Interdisziplina-
res Nirnberger Symposium ,,Fortschrittsbewertung im
Gesundheitswesen”; 07.07.2007; Niirnberg, Deutsch-
land.

Sawicki PT. Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimit-
teln [Vortrag]. Gesundheitspolitisches Kolloquium der
Universtitat Bremen; 11.07.2007; Bremen, Deutsch-
land.

Sawicki PT. Rolle von EbM in der praktischen klini-
schen Versorgung und im Systemkontext [Vortrag].
10-Jahre EbM-Kurse Liibeck; 03.09.2007; Liibeck,
Deutschland.

Sawicki PT. K-N-B: sind Ethik und Qualitat in der
Medizin mit Okonomie vereinbar? [Vortrag]. Phar-
mapolitischer Kreis der VFA-Firmen Siid; 12.09.2007;
Stuttgart, Deutschland.

Sawicki PT. Die Arbeit des IQWiG [Vortrag]. Wirt-
schaftsrat der CDU / NRW; 21.09.2007; Diisseldorf,
Deutschland.

Sawicki PT. Der Arzt im Spannungsfeld zwischen
Erfahrung und wissenschaftlicher Evidenz [Vortrag].
Kongress der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemein-
medizin und Familienmedizin (DEGAM); 22.09.2007;
Berlin, Deutschland.

Sawicki PT. Wie lasst sich Qualitat sichern?
[Vortrag]. Kongress der Konrad-Adenauer-Stiftung,
,Medizin zwischen Humanitat und Wettbewerb*;

28.09.2007; Cadenabbia, Italien.

Sawicki PT. How are cost-effectivness and value as-
sessment evolving, and how can payers and industry
work together more closely to share risk and bring
innovative products to market faster? [Vortrag]. Pha-
cilitate R&D Leader's Forum; 16.10.2007; Munchen,
Deutschland.

Sawicki PT. Structure & methods of IQWiG [Vortrag].
International Health Study Tours, Bertelsmannstif-
tung; 16.10.2007; Kéln, Deutschland.

Sawicki PT. Aufgaben und Verfahrensweisen des
IQWIG bei der Bewertung des Nutzens von Behand-
lungsmethoden [Vortrag]. 3. Jahreskongress Psycho-
therapie; 20.10.2007; Bochum, Deutschland.

Sawicki PT. Sicherheit fir die Patienten: wer soll
bezahlen? [Vortrag]. Vereinigung der Schweizer Wirt-
schaftsjournalisten; 26.10.2007; Ziirich, Schweiz.

Sawicki PT. Gibt es Unterschiede in der evidenz-
basierten Medizin von Arzneimitteln und anderen
therapeutischen Interventionen? [Vortrag]. Kongress
der Arbeitsgruppen der MDK-Gemeinschaft zu ,,Arz-
neimitteln und zur Methodenbewertung®; 20.11.2007;
Gelsenkirchen, Deutschland.

Sawicki PT. Aufgaben des IQWiG: konkrete
Beispiele [Vortrag]. Bielefelder Hausarztetag;
21.11.207; Bielefeld, Deutschland.



Sawicki PT. Aufgabe und Funktion des IQWiG. Phar-
mazeutische Tafelrunde der Landesapothekenkammer
Baden-Wiirttemberg; 04.12.2007; Stuttgart, Deutsch-
land.

Sawicki PT. Aufgabe, Stellung und Funktion des
IQWIG. Deutsche Gesellschaft fir Wehrmedizin
und Wehrpharmazie (DGWMP); 05.12.2007; Bonn,
Deutschland.

Sawicki PT. Die Bewertung von Nutzen und Kosten
aus der Sicht des IQWiG [Vortrag]. 18. Leitlinienkon-
ferenz der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF);
14.12.2007; Berlin, Deutschland.

Scheibler F. Aufbau, Funktion und Tatigkeit des Ins-
tituts fir Qualitadt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen [Vortrag]. Kompetenzseminar des Deut-
schen Psoriasis Bundes; 25.02.2007; St. Peter-Ording,
Deutschland.

Scheibler F. Wirksamkeit und Nutzen des Ultraschall-
screenings in der Schwangerschaft: Methoden und
empirische Ergebnisse [Vortrag]. Mitgliederversamm-
lung Berufsverband niedergelassener Pranatalmedizi-
ner; 25.08.2007; Koln, Deutschland.

Skipka G. lllustrating heterogeneity graphically: the
inclusion of the estimated inter-study variation into

forest plots for random effects meta-analyses [Poster].

International Conference ,Sources of Heterogeneity
in Meta-Analysis of Randomized Clinical Trials“; 09.—
10.02.2007; Bremen, Deutschland.

Stich A. Das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen und medizinische Leitlinien
[Vortrag]. Psychiatrische Fortbildung; 12.07.2007; Bad
Schussenried, Deutschland.

Wieseler B. Nutzen fiir den Patienten: Arzneimittel-
bewertung im IQWiG [Vortrag]. Seminar der Konrad
Adenauer Stiftung: Pharmaforschung zwischen Inno-
vation, Verantwortung und Gewinn; 10.-13.05.2007;
Frankfurt, Deutschland.

Wieseler B. Evaluation of safety aspects during drug
assessment at IQWiG [Vortrag]. Pharmaco-Epidemio-
logy Summer Congress; 17.09.2007; Avignon, Frank-
reich.

Zschorlich B. Der Gesundfuchs: Gesundheitsinformati-
onen des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) [Vortrag]. Diabetiker
Selbsthilfe Elsdorf; 27.03.2007: Elsdorf; Deutschland.

Zschorlich B. Der miindige Patient: Informationen und
Selbsthilfe im Internet am Beispiel der Psoriasis; Sym-
posium der Psoriasis Selbsthilfe Arbeitsgemeinschaft;

03.05.2007; Berlin, Deutschland.

5.5 Ehrungen und Ernennungen

Ralf Bender hat am 12.04.2007 das ,Certificate of Par-
ticipation in Manuscript Review" der American Medical
Association (AMA) fiir ein qualitativ hochwertiges Re-
view fir die Zeitschrift JAMA erhalten.
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Ralf Bender wurde am 21.12.2007 von der Universitat
zu Kéln zum auBerplanmaRigen Professor ernannt.

5.6  Tatigkeiten in wissenschaftlichen
Gremien

Hilda Bastian ist seit 2006 Mitglied der Working Group
von GRADE (Grading of Recommendations Assessment,

Development and Evaluation).

Hilda Bastian ist seit 2004 Mitglied der Ethikkommissi-
on beim British Medical Journal (BMJ).

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

Hilda Bastian ist seit 2007 Mitglied der Research Stra-
tegy External Reference Group der World Health Orga-
nization (WHO).

Ralf Bender ist seit November 2002 Leiter der AG ,,Sta-
tistische Methoden in der Medizin“ der Deutschen Re-
gion der Internationalen Biometrischen Gesellschaft.

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

Ralf Bender war Mitglied des Gutachtergremiums fiir
die FordermalRnahme ,,Gesundheit im Alter” des BMBF
(Januar bis Mai 2007).

Ralf Bender war Gutachter fiir die Vergabe des Bernd-
Streitberg-Preises 2007 der Deutschen Region der
Internationalen Biometrischen Gesellschaft.

Ralf Bender wurde am 29.03.2007 fiir vier Jahre in den
Beirat der der Deutschen Region der Internationalen
Biometrischen Gesellschaft gewahlt.

Ulrich Grouven wurde am 19.09.2007 fiir drei Jahre
zum stellvertretenden Leiter der AG ,Methodik sys-
tematischer Reviews” der Deutschen Gesellschaft fir
Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
(GMDS) gewahlt.

5.7  Organisation von Workshops,
Kongressen, Symposien

Bender R, Kropf S, Taeger, D. Herbstworkshop 2007
der AGs ,Statistische Methoden in der Medizin“ (DR-
IBS), ,,Statistische Methoden in der Epidemiologie
(DR-IBS, DGEpi) und ,Statistische Methodik in der
klinischen Forschung” (GMDS) zum Thema ,,Flexible
Regressionsmodelle®;

22.-23.11.2007; Magdeburg, Deutschland. URL:
http://www.med.unimagdeburg.de/fme/institute/ibmi/
HWS07/index.html

Kreis J, Bodeker W. Workshop der Arbeitsgruppe
Evidenzbasierung und Qualitdtsmanagement von
Pravention und Gesundheitsférderung: ,,Gesundheits-
forderung und Prévention. Evidenzbasiert? Normen-
basiert?”. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir
Sozialmedizin und Pravention;

17.-21.09.2007; Augsburg, Deutschland.



Wieseler B. Introduction to Health-Related Quality of
Life. 16. Annual Conference of the European Medical
Writers Association;

22.-26.05.2007; Wien, Osterreich.

Sawicki PT und Mitarbeiter. IQWiG Herbst-Symposium
2007: “ Wissen als Entscheidungsgrundlage fiir Arzte"
und ,,Der finanzielle Wert von Krankheit und Gesund-
heit“. 23.—24.11.2007, Kdln.

Wieseler B. Introduction to Health-Related Quality
of Life. 9. Autumn Meeting of the European Medical
Writers Association;

01.—03.11.2007; Basel, Schweiz.
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