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Vorwort

Nach einer Phase sehr schnellen Wachstums in den ersten
Jahren nach der Griindung stand 2006 ganz im Zeichen
der Konsolidierung. Zwar kam auch 2006 eine ganze Reihe
neuer Mitarbeiter und eine weitere Biiroetage hinzu, das
Tempo des Institutsausbaus hat sich jedoch verlangsamt.
Nachdem wir im Vorjahr einen Gutteil der ,Aufbauarbeit”
geleistet und u. a. unsere Arbeitsablaufe entwickelt hatten,
galt es 2006, diese anzuwenden. Die meisten erwiesen sich
als praktikabel, aber auch manche Schwachstelle haben wir
entdeckt. Bei den mundlichen Erorterungen beispielsweise
zeigte sich, dass eine wortliche Protokollierung einem Ver-
laufsprotokoll vorzuziehen ist und diese Aufgabe nicht von
Institutsmitarbeitern, sondern besser von einem externen
Dienstleister, etwa einem Parlamentsprotokollanten, Gber-
nommen werden sollte.

Diese und andere Erfahrungen bei der Auftragsbearbeitung
flossen auch in die neue Version des Methodenpapiers (Ver-
sion 2.0) ein, die im Dezember 2006 publiziert wurde. Zu
seinen wesentlichen Neuerungen gehdrt, dass es seither
getrennte Stellungnahmeverfahren zur berichtsspezifischen
Methodik (Berichtsplan) und zu den vorlaufigen Ergebnissen
(Vorbericht) gibt. Bis dahin hatte es nur eine gemeinsame
Anhérung nach Publikation des Vorberichts gegeben. Dies
war eine Modifikation, die auch Eingang fand in das GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz (WSG) und die Neufassung
des § 139a Abs. 5 SGB V gewissermalien vorwegnahm.

Dass die vom IQWiG in der Aufbauphase entwickelten
Verfahren angemessen und geeignet sind, belegt nicht
zuletzt die beachtliche Produktivitat des Jahres 2006: 10
Nutzenbewertungen, allesamt Auftrdge des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) aus den Jahren 2004 und 2005,
konnten im Laufe des Jahres abgeschlossen werden. Das
Ressort Arzneimittelbewertung legte 3 groRe Berichte vor:
In Form eines Rapid Reports bewerteten die Wissenschaft-
ler den Nutzen von inhalativem Insulin (Exubera®), das na-

hezu zeitgleich mit der Verdffentlichung des Berichts auf
den Markt kam. Hinzu kamen die Nutzenbewertung von
Clopidogrel im Vergleich zu ASS in der Sekundarprophylaxe
von GefdRerkrankungen und von Montelukast in der Asth-
matherapie. Auch 3 nichtmedikamentdse Verfahren hat das
Institut 2006 abschlieRend evaluiert: Die Vakuumversiege-
lungstherapie bei Wunden, die Balneophototherapie sowie
die Gewichtsreduktion bei essenzieller Hypertonie.

Komplett abgearbeitet wurde 2006 zudem das grolRe Auf-
tragspaket zu den Mindestmengen: Bereits Ende 2005 war
der Bericht zur Berechnung von Schwellenwerten bei der
Knie-Totalendoprothese (Knie-TEP) an den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) gegangen, 2006 folgten 3 weitere:
die Berechnung von Schwellenwerten in der Koronarchirur-
gie, 2 Evidenzberichte zu Bauchaortenaneurysma und zur
Transluminalen Coronaren Angioplastie (PTCA) sowie das
Prognosemodell zur Auswirkung von Schwellenwerten auf
die Versorgung. Haufig mussten wir feststellen, dass aus-
sagekraftige Studien fehlen und vorhandene Studien einen
Nutzen nicht belegen kénnen. Positiver stellte sich die Evi-
denzlage bei der Balneophototherapie und bei Montelukast
dar: Bei der kombinierten Licht-Bade-Therapie kamen wir
zu dem Ergebnis, dass bestimmte Patienten nachweislich
profitieren kénnen und ihr Einsatz deshalb zu empfehlen
ist. Dem Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten konnten wir ei-
nen Nutzen — wenn auch keinen Zusatznutzen im Vergleich
zu Therapiealternativen — bescheinigen. Neben diesen Ab-
schlussberichten wurden 2006 insgesamt 14 Vorberichte
sowie 11 Berichtsplane und 10 Amendments zu Berichtspla-
nen fertiggestellt.

Zweifellos einer der wichtigsten Aktivposten in der Bilanz
Die neue IQWiG-Website
www.gesundheitsinformation.de  mit  allgemeinverstand-

war 2006 der ,Gesundfuchs":

lichen Gesundheitsinformationen fiir Biirger und Patienten
wurde im Februar 2006 freigeschaltet.


http://www.gesundheitsinformation.de

Méglich war diese Leistung nur mit einem Team hoch moti-
vierter und kompetenter Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.
Die Fachwelt zollte uns 2006 dafir Lob, wir bekamen aber
auch kraftigen Gegenwind zu spiiren. Angesichts der Art
der Auftrage, die uns der G-BA erteilt hatte, war dieser
erwartbar und womoglich unvermeidlich. Dennoch haben
uns in einigen Fallen Zeitpunkt und Stil der Diskussion
uberrascht. Bei der Bewertung bestimmter Formen der
Stammzelltransplantation eréffnete die Fachgesellschaft
der Hamatologen und Onkologen bereits mit Publikation
des Vorberichts die offentliche Debatte, indem sie u. a.
Pressekonferenzen veranstaltete. Hier wie auch bei der
— ebenfalls zum Teil tiber die Medien ausgetragenen — Aus-
einandersetzung um die kurzwirksamen Insulinanaloga wur-
den unsere Kernaussagen zum Teil falsch dargestellt. Zwar
sollten sich beide Berichte im Nachhinein als wissenschaft-
lich nicht angreifbar erweisen, sodass das Institut letztlich
gestarkt aus der Auseinandersetzung hervorging. Dennoch
betriibt uns die polemische Form der Auseinandersetzung.
Sie war zudem fiir die Mitarbeiter psychisch belastend und
raubte uns wertvolle Zeit fir die wissenschaftlichen Aufga-
ben — und das bei ohnehin schon sehr hoher Arbeitslast.
Umso wichtiger waren Zuspruch und Unterstiitzung durch
Wissenschaftler aus dem In- und Ausland sowie Anerken-
nung auch in Form von Preisen und Auszeichnungen fiir
IQWiG-Mitarbeiter. Sie waren es, Uber die ich mich 2006
am meisten gefreut habe.

Prof. Dr. Peter Sawicki, Kdln im September 2007



Das Institut

1.1 Aufgaben und gesetzliche Grundlagen

Das IQWiG ist ein unabhingiges wissenschaftliches Insti-
tut, das den Nutzen medizinischer Leistungen fiir den Pa-
tienten untersucht. Es erforscht, was therapeutisch und
diagnostisch moglich und sinnvoll ist, und informiert Arzte
und Patienten darlber.

Im Juni 2004 im Zuge der Gesundheitsreform in der Rechts-
form einer privaten Stiftung gegriindet, ist das IQWiG im
Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) oder
des Bundesgesundheitsministeriums (BMG) tatig. Die ge-
setzliche Grundlage fiir die Griindung und fiir die Aufgaben
des Instituts ist in § 139a und § 35b des SGB V (Sozialge-
setzbuchs) festgelegt. Mit dem am 1. April 2007 in Kraft
getretenen ,Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der
gesetzlichen Krankenversicherung” (GKV-WSG) wurden die
Aufgaben des Instituts erweitert: Bei Arzneimitteln kann
das IQWIG nicht nur den Nutzen, sondern auch die Kos-
ten bewerten. Finanziert wird das Institut durch Zuschlage
fir stationare und ambulante medizinische Leistungen, die
iberwiegend von der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) erstattet werden.

Zu den Institutsaufgaben gehdrt unter anderem die Be-
wertung von Operations- und Diagnoseverfahren, Arz-
neimitteln sowie Behandlungsleitlinien. Auf der Basis der
Methoden evidenzbasierter Medizin erarbeitet das IQWiG
auRerdem die Grundlagen fiir neue Disease-Management-
Programme (DMP) — strukturierte Behandlungsprogramme
fir chronisch Kranke. Das Institut tragt so dazu bei, die
medizinische Versorgung in Deutschland zu verbessern.

1.2 Organe und Gremien

Den organisatorischen Aufbau des Instituts, seine Organe
und Gremien, gibt die am 18. Juni 2004 verabschiedete
Satzung der ,Stiftung fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen” vor. Die Stiftung ist Trager des Ins-
tituts. lhr Zweck ist die Forderung von Wissenschaft und
Forschung.

Organe

Organe der Stiftung sind der Stiftungsrat und der Vor-
stand.

Der Rat ist Reprasentant der Tragerverbande: Die 12 Mit-
glieder sind je zur Halfte Vertreter von Spitzenverbanden
der Krankenkassen und der Leistungserbringer, das heilt
von niedergelassenen Arzten (KBV), Zahnarzten (KZBV) und
Kliniken (DKG). Der Stiftungsrat genehmigt den Haushalts-
plan des Instituts und benennt den Vorstand. 2006 kam der
Stiftungsrat einmal zusammen (21.12.2006).

Der Vorstand ist oberstes Exekutivorgan der Stiftung: Er
erledigt die laufenden Geschafte und fiihrt die Aufsicht
tiber das IQWiG. Dabei hat er indes die wissenschaftliche
und fachliche Unabhdngigkeit des Instituts zu wahren.
4 der 5 Vorstandsmitglieder bestellt der Stiftungsrat fir
die Dauer von 4 Jahren. Ein weiteres Mitglied wird vom
BMG benannt. Das Gremium tagte 2006 insgesamt vier-
mal, wobei Dr. Werner Gerdelmann, Vorstandsmitglied im
Verband der Angestellten-Krankenkassen VAAK/AEV, die
Sitzungen leitete. Im Laufe des Jahres gab es auch per-
sonelle Veranderungen: Gerhard Baum trat im April — als
Vorstandsmitglied wie auch als Hauptgeschaftsfihrer der
Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) — die Nachfolge
von Dr. Jorg Robbers an und im August I6ste Gernot Kie-
fer, Vorstand des IKK-Bundesverbandes, Johannes Magnus



von Stackelberg (2006 Stellvertretender Vorstandsvorsit-
zender des AOK-Bundesverbandes, jetzt Vorstandsmit-
glied des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen) ab.

Die Mitglieder von Vorstand und Stiftungsrat des Jahres
2006 sind auf S. 29-30 namentlich aufgefthrt.

Gremien

Beratende Gremien des Instituts sind das Kuratorium und
der Wissenschaftliche Beirat. Das Kuratorium besteht aus
30 Mitgliedern, darunter 5 Reprasentanten von Patienten-
organisationen sowie die Patientenbeauftragte der Bundes-
regierung. Die iibrigen Mitglieder werden von maRgeblichen
Organisationen der Leistungserbringer und Sozialpartner
und von den Selbstverwaltungsorganen des G-BA entsandt.
Das Kuratorium tagte am 13. Juni 2006 in Koln.

Der Wissenschaftliche Beirat wird durch den Vorstand bestellt
und besteht aus nationalen und internationalen Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftlern, die die Institutsleitung in
grundsatzlichen Fragen beraten. Wichtigste Themen der bei-
den Treffen im Jahr 2006 waren das Methodenpapier sowie die
nach Auffassung des Beirats ,unwiirdige" Form der ffentlichen
Auseinandersetzungen um die Arbeitsergebnisse des IQWiG.

Nachdem der Vorstand der Stiftung im Marz 2006 zu dem
Ergebnis gekommen war, dass Wissenschaftler, die im Auf-
trag des IQWiG arbeiten und dafiir Honorare beziehen, we-
gen potenzieller Interessenkonflikte nicht Mitglied im Beirat
sein konnen, legten Prof. Jos Kleijnen und Dr. Gerd Antes ihr
Amt nieder. Nachfolger wurden 2006 noch nicht bestimmt.

Die Mitglieder von Kuratorium und Wissenschaftlichem
Beirat sind auf S. 30-31 namentlich aufgefiihrt.
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Meilensteine der Institutsentwicklung 2006

2.1 Neue Auftrage vom G-BA und erstmals auch
vom BMG

Das Auftragsbuch des IQWiG war Ende 2005 bereits gut
geflillt, dennoch sollten 2006 weitere 20 Auftrdge hin-
zukommen. Das Spektrum der 2006 vom G-BA erteilten
Auftrage unterschied sich deutlich von dem der Vorjahre:
Hatten bisher Arzneimittel im Vordergrund gestanden,
setzte der G-BA in diesem Jahr einen deutlichen Akzent
auf diagnostische und nichtmedikamentose Verfahren. Der
einzige Arzneimittelauftrag, die Bewertung des therapeu-
tischen Nutzens von inhalativem Insulin (Exubera®), war ein
Nachfolgeprojekt zu dem Anfang 2006 vorgelegten Rapid
Report. Zweck eines Rapid Reports ist es, iiber eine be-
stimmte Fragestellung zu informieren. Fiir Richtlinienent-
scheidungen ist ein solcher Rapid Report aber in der Regel
nicht geeignet, weil keine Stellungnahmen vorgesehen
sind. Die IQWiG-Empfehlung des 2006 neu beauftragten
Abschlussberichts wird es dagegen erlauben, sie zur Be-
griindung einer Richtlinienentscheidung heranzuziehen.

Einen neuen Themenschwerpunkt setzte der G-BA mit einem
umfassenden Auftrag zur Positronenemissionstomographie
(PET) und zur PET/CT. Die IQWiG-Wissenschaftler sollen diese
Diagnoseverfahren bei 14 verschiedenen Indikationen bewer-
ten. Ein ganzes Aufgabenpaket gab es auch zur Hyperbaren
Sauerstofftherapie (HBO). Der Nutzen dieser Behandlungsme-
thode soll bei 5 Einsatzgebieten (Migréne/Kopfschmerz, idio-
pathische Femurkopfnekrose, Brandwunden, vendse Ulzera,
zerebraler Insult) untersucht werden.

Erstmalig erteilte der G-BA 2006 Auftrdge zu Leitlinien:
Mitarbeiter des Ressorts Versorgungsqualitat sollen zu den
DMP-Themen Koronare Herzkrankheit (KHK), Asthma/COPD,
Brustkrebs und zum Modul Adipositas systematisch Leitli-
nien recherchieren und neue und relevante Empfehlungen
herausfiltern. 2 Auftrége zum Standard der Diagnosestel-

lung des Asthma bronchiale und zu medikamentdsen und
nichtmedikamentosen Interventionen bei bronchialer Obs-
truktion, jeweils bei Kindern im Vorschulalter, stehen eben-
falls im Zusammenhang mit DMP. Der G-BA mdchte mit-
hilfe der IQWiG-Expertise die Frage beantworten, ob und
— wenn ja — wie neue DMP fiir diese Kinder eingerichtet
werden sollen. Ebenfalls vom Ressort Versorgungsqualitat
bearbeitet wird ein weiterer G-BA-Auftrag, in dem die Qua-
litat der padiatrisch-hamatologisch-onkologischen Versor-
gung bewertet werden soll.

Prinzipiell kann neben dem G-BA auch das BMG das Institut
in Anspruch nehmen, wenn es die wissenschaftliche Dienst-
leistung finanziell entlohnt. Von dieser Moglichkeit machte
das Ministerium im Oktober 2006 erstmals Gebrauch und
beauftragte die Kdlner Wissenschaftler, eine Expertise zum
Thema Endometriose zu erarbeiten. Endometriose ge-
hort zu den haufigsten gynakologischen Erkrankungen in
Deutschland. Dennoch ist sie in der Bevélkerung eher un-
bekannt und wird vielfach erst sehr spat diagnostiziert und
behandelt. Das Ministerium sieht hier deshalb besonders
hohen Informationsbedarf.

2.2 Wissenschaft ohne Fachchinesisch:

Der ,,Gesundfuchs* geht online

Wer verstandliche und verlassliche Informationen zu medizinischen
Themen sucht, ist bei www.gesundheitsinformation.de auf
der richtigen Seite. Die Website bietet anschauliche Darstel-
lungen, die dem neuesten Stand der Wissenschaft entspre-
chen. Der neue Internetauftrittdes IQWiG wurde im Beisein
von Bundesgesundheitsministerin Ulla Schmidt, der Patien-
tenbeauftragten Helga Kiihn-Mengel und dem G-BA-Vorsit-
zenden Rainer Hess am 14. Februar 2006 in Berlin offiziell
freigeschaltet. Das IQWiG hatte damit einen wichtigen

Meilenstein erreicht. Mit www.gesundheitsinformation.de


http://www.gesundheitsinformation.de
http://www.gesundheitsinformation.de
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wird das IQWIG seiner gesetzlichen Aufgabe gerecht, evi-
denzbasierte medizinische Erkenntnisse allgemeinverstand-
lich bereitzustellen.

Die Website schlieRt eine Liicke zwischen wissenschaftlich
korrekten, aber fur Laien oft unverstandlichen Fachinfor-
mationen und den vielen populdren Gesundheitswebsites,
deren Angaben nicht immer vertrauenswiirdig sind. Sie
bietet einen Mix aus ausfiihrlichen Beitrdgen und kurzen,
pragnanten Informationen — und das unabhangig und frei
von wirtschaftlichen Interessen. Umfangreiche, aus Texten,
Graphiken und Videos bestehende Themenpakete gab es
zum Start beispielsweise zum Thema ,Wechseljahre” oder
»Angst vor Operationen”, Kurzinformationen zu ,Erkal-
tungen oder zur ,Zahnpflege".

Ein qualifiziertes Team aus Autoren und Wissenschaftlern
wahlt die Quellen aus, prift sie nach wissenschaftlichen
Kriterien und erstellt auf dieser Grundlage Texte. Beim lau-
fenden Ausbau des Angebots greift das IQWiG immer neue
interessante Themen auf und stellt den aktuellen Stand
gesicherter Forschungsergebnisse dar. Der Leser erfdhrt
s0, was die Wissenschaft zu einer bestimmten Frage weils
— und auch, was sie nicht weil3.

Konkrete Ratschldge fir den Einzelfall kann und will die
Website nicht erteilen. Ohnehin gibt es nur selten eine
einzige richtige Handlungsmoglichkeit, Patienten miissen
meist zwischen verschiedenen geeigneten Alternativen
wahlen. Hier will das IQWIG Informationen liefern, die
bei der Entscheidung helfen. Das ist kein Ersatz fir das
Gesprach mit dem Arzt, macht es Patienten aber leichter,
die richtigen Fragen zu stellen und sich selbst ein Urteil zu
bilden.

Beim Start im Februar waren zunachst ,nur” deutsche Texte
verfligbar. Im Mai 2006 gesellte sich zum ,,Gesundfuchs" als

englischsprachiges Pendant der ,Evidence Fox" unter der
Adresse www.informedhealthonline.org. Die IQWiG-Auto-
ren erstellen seitdem die Texte in Deutsch und in Englisch.
Letzteres ist Voraussetzung dafir, sie in einem internatio-
nalen Netzwerk von Experten begutachten zu lassen. Zu-
gleich vergroRert die englische Version die Reichweite der
Informationen. Lob gab es dafiir auch aus dem Ausland. Sir
lain Chalmers, Hochschulprofessor und einer der Mitbegriin-
der der Cochrane Collaboration, erklarte beim offiziellen
Launch der englischen Website in London: ,| am delighted
to see this important new website arrive on the internet.
Informed Health Online is sure to play an important role in
keeping people up-to-date with what is known to work in
health care, and where uncertainty still exists. Hundreds of
thousands of patients are participating in trials in health
care so that we can all be better informed by the results
of these fair tests. IQWiG is to be congratulated for taking
this historic step in making the results of this knowledge
accessible to such a wide public, and for helping to break
down the language barriers in access to knowledge.”

2.3 Mindestmengen: Zur Berechnung von Schwel-
lenwerten sind bessere Studien notig

Ubung macht den Meister, so heilt es. Je haufiger ein Arzt
einen bestimmten Eingriff vornimmt, je besser das Kli-
nikteam mit der Versorgung dieser Patienten vertraut ist,
desto besser sollten die Behandlungsergebnisse sein. Daher
wurden in Deutschland mit dem Gesundheitsmodernisie-
rungsgesetz (§137 SCB V) Mindestmengen eingefiihrt: Arzte
und Krankenhauser diirfen bestimmte Eingriffe nur noch dann
vornehmen, wenn sie dies mit einer bestimmten Haufigkeit tun.
Den Zusammenhang zwischen der Zahl der Interventionen und
der Qualitét der Ergebnisse untersuchte das IQWiG im Auftrag
des G-BA flr 4 verschiedene Interventionen.


http://www.informedhealthonline.org
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Im September 2004 hatte der G-BA koronarchirurgische
Eingriffe und Knie-Totalendoprothesen (Knie-TEP) in den
sogenannten Katalog planbarer Leistungen aufgenommen,
aber noch keine konkreten Zahlenangaben zu Mindestmen-
gen gemacht. Fir diese Eingriffe sollte das IQWiG priifen,
ob sich aus den vorliegenden Daten aus deutschen Kliniken
konkrete Schwellenwerte ableiten lassen, deren Einfiihrung
die Qualitdt der Versorgung steigern wiirde. Fiir die Ope-
ration des Bauchaortenaneurysmas sowie die Ballondila-
tation der HerzkranzgefiRe sind ebenfalls Schwellenwerte
geplant. Hier galt es zunachst zu priifen, ob es in der inter-
nationalen Fachliteratur ausreichende Anhaltspunkte dafiir
gibt, dass eine solche Regelung die Qualitat der Ergebnisse
tatsachlich erhéht. Fir alle untersuchten Verfahren stell-
te sich heraus, dass es bisher an qualitativ hochwertigen
Studien fehlt, aus denen sich Mindestmengen zuverldssig
ableiten lassen.

Das IQWIG erarbeitete ferner ein Prognosemodell zu den
Auswirkungen von Mindestmengenregelungen. Mit dieser
Software ldsst sich fiir die jeweils betrachtete Leis-
tung unter anderem priifen, wie sich die Verteilung von
Patienten auf die Krankenhduser einer Region durch die
Festsetzung von Mindestmengen verandern wiirde. Aller-
dings stand fiir die untersuchten Beispiele (Knie-TEP und
Koronarchirurgie) nur eine sehr unvollstindige Datenbasis
zur Verfligung, sodass das Modell bisher nicht ausreichend
validiert werden konnte. Seine Aussagekraft ist daher stark
eingeschrankt. Das IQWiG hat deshalb davon abgeraten,
das Modell zu verwenden.

Keine Schwellenwerte fiir Knie-TEP und Koronar-

chirurgie zu ermitteln

Bereits 2005 hatte das IQWIG die Mindestmengenproble-
matik fr Knie-TEP untersucht, dazu Ende 2005 dem G-BA
den Bericht vorgelegt und im Februar 2006 schlieRlich auch

veroffentlicht. Die Wissenschaftler kamen anhand von Da-
ten aus deutschen Kliniken zu dem Schluss, dass ein statisti-
scher Zusammenhang zwischen der Haufigkeit der Eingriffe
und der Qualitdt der Ergebnisse besteht. Allgemeingiiltige
Schwellenwerte fiir Mindestmengen lieRen sich aufgrund
der gefundenen Risikoverlaufe nicht ableiten. Zudem war
die Qualitdt der Daten fragwiirdig.

Mindestmengen fiir operative Eingriffe an den Herzkranz-
gefdRen sind anhand der in Deutschland vorliegenden Zah-
len ebenfalls nicht zuverlassig festzusetzen. Das zeigt ein am
16. August 2006 vorgelegter Bericht. Ausgewertet wurden
Angaben aus 77 deutschen Kliniken an die Bundesgeschafts-
stelle Qualitatssicherung (BQS). Sie betrafen fast 100 ooo
Patienten, die koronarchirurgisch behandelt wurden, ohne
dass ein akuter Notfall vorlag. MaRstdbe fiir die Qualitat
waren die Sterblichkeit wahrend des Klinikaufenthaltes
sowie die Haufigkeit von Infektionen nach der OP. Beide
Erfolgskriterien hdngen nicht statistisch signifikant davon
ab, wie haufig der Arzt einen solchen Eingriff schon vorge-
nommen hat oder wie oft die Operation an der jeweiligen
Klinik durchgefiihrt wurde, stellten die Experten des IQWiG
mittels multifaktorieller Modellierung fest.

Das beweist indes nicht, dass es diese Zusammenhange nicht
gibt. Denn die Qualitat der von den Kliniken routinemaRig er-
hobenen Daten ist unklar. Um wissenschaftlich nachweisen zu
konnen, welche Mindestmengen die Qualitit der Versorgung
verbessern konnten, mussten kontrollierte Interventionsstu-
dien durchgefiihrt werden, welche die Faktoren, die sich auf
den Operationserfolg auswirken, gezielt untersuchen.

Patienten mit Bauchaortenaneurysma profitieren von
Geiibtheit des Arztes

Wird eine krankhafte Erweiterung der Bauchhauptschlag-
ader, ein sogenanntes Bauchaortenaneurysma, operativ
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versorgt, hat der Patient umso bessere Chancen, je mehr
Erfahrung der Operateur mit diesem Eingriff besitzt. Zu
diesem Ergebnis kommt der Evidenzbericht des IQWiG,
der die vorliegende internationale Fachliteratur aufarbeitet
und im Juni 2006 vorgelegt wurde. Alle Studien, die das
Institut in seine statistische Bewertung einbezog, weisen
darauf hin, dass die Sterblichkeit in den 30 Tagen nach
der Operation mit der Zahl der Eingriffe abnimmt, die der
operierende Arzt bereits vorgenommen hat. Auch die Hau-
figkeit, mit der die Operation im jeweiligen Krankenhaus
vorgenommen wird, senkt die Sterblichkeit in diesen ersten
Wochen.

Allerdings lagen keine Studien tber die Auswirkungen auf
den langfristigen Erfolg vor. Auch fehlen aussagekriftige
Ergebnisse zu anderen Erfolgskriterien als der Sterblichkeit,
etwa zu Komplikationen nach der Operation oder zur Not-
wendigkeit weiterer chirurgischer Eingriffe.

Die ausgewerteten Angaben stammen zum groRen Teil aus Regis-
terstudien, also Datenquellen, die fiir Verwaltungszwecke
erhoben wurden. Daher fehlen wichtige Informationen,
beispielsweise zum Schweregrad von Begleiterkrankungen.
Zwar hat das IQWiIG in seinem Bericht lediglich Studien
beriicksichtigt, die bestimmte Mindestanforderungen er-
flllten. Doch fand es vielfach Méngel in der statistischen
Analyse und der Dokumentation. Da keine Daten aus deut-
schen Krankenhausern vorlagen, ist zudem fraglich, inwie-
weit sich die Ergebnisse auf die Versorgung hierzulande
tibertragen lassen.

Insgesamt ist aus den vorliegenden Daten kein Schwellen-
wert fiir Mindestmengen bei der Operation des Bauchaor-
tenaneurysmas abzuleiten. Ohnehin bilden die verfiigbaren
Studien die Behandlungsrealitat nicht angemessen ab:
Denn sie betrachteten die offene chirurgische Methode.

Mittlerweile wird aber ein erheblicher Teil der Eingriffe en-
dovaskuldr, d. h. Gber einen Cefdlzugang, vorgenommen.

Erfahrung niitzt moglicherweise beim Einsatz von Ge-
faRstiitzen

Ob Patienten, bei denen verengte Herzkranzgeféle Uber
einen eingefiihrten Katheter aufgeweitet werden, von der
wachsenden Erfahrung von Arzt und Klinik profitieren, lasst
sich anhand der vorliegenden Studien nicht sicher sagen.
Zu diesem Schluss kommt der Evidenzbericht des IQWiG,
den das Institut im August 2006 publiziert hat.

Die Percutane Coronare Intervention (PCl), ein Eingriff, bei
dem meist auch eine Gefaprothese, ein sogenannter Stent,
eingefiihrt wird, um das aufgeweitete GefdR zu stiitzen,
wird entweder als geplanter Eingriff bei einer Koronaren
Herzkrankheit (KHK) oder nach einem akuten Herzinfarkt
durchgefiihrt. Das IQWiG untersuchte Studien zu beiden
Indikationen. Fiir Patienten mit akutem Herzinfarkt fand
es Hinweise, dass die Sterblichkeit wahrend des Klinikauf-
enthaltes sinkt, wenn in dem betreffenden Krankenhaus
solche Eingriffe haufiger vorgenommen werden. Dagegen
lieR sich ein Zusammenhang mit der Erfahrung des Arztes
nicht belegen.

Wie die Zahl der Eingriffe sich langfristig auswirkt, blieb eben-
falls unklar, denn die meisten Studien umfassten nur den meist
kurzen Zeitraum des Klinikaufenthaltes. Auch weitere wich-
tige Fragen — ob Patienten beispielsweise nach der Prozedur
einen Herzinfarkt erlitten oder eine Bypassoperation nGtig war
— wurden selten analysiert. Bei allen Studien gab es Méngel in
der Durchfiihrung oder in der Darstellung der Ergebnisse.

Nur eine einzige Studie basierte auf deutschen Daten. Sie
liefert zumindest Hinweise, dass die Ergebnisqualitat mit
der Zahl der durchgefiihrten Eingriffe zusammenhangen
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konnte. Zur genaueren Analyse missten die Daten der ex-
ternen stationaren Qualitatssicherung bei der BQS oder Qua-
litdtsregister der Fachgesellschaften herangezogen werden.
Fiir wissenschaftlich kausal begriindete Schwellenwerte wa-
ren auch hier Interventionsstudien notwendig.

2.4 Insulinanaloga:

Etwas anders, aber nicht nachweislich besser

Ob die sogenannten Insulinanaloga fiir Diabetespatienten
Vorteile gegentiber einer herkmmlichen Therapie mit hu-
manem Insulin bieten, untersucht das IQWiG sowohl fir
Patienten mit Diabetes mellitus vom Typ 1, die kein eigenes
Insulin produzieren kénnen, wie auch fiir Diabetiker vom
Typ 2, bei denen der Korper zwar Insulin herstellt, dessen
Wirkung aber herabgesetzt ist. Diese Begutachtung der
Fachliteratur zu Insulinanaloga ist Teil eines umfassenden
Auftrags des G-BA an das IQWiG, Therapiemdglichkeiten
fir Menschen mit Diabetes zu bewerten. Zu den kurz-
wirksamen Analoginsulinen fiir Typ-2-Diabetes publizierte
das IQWiG Mitte Februar 2006 den Abschlussbericht und
schloss damit den ersten Teil dieses Auftragspaketes ab. Ein
Bericht, der sich fiir das IQWiG in verschiedener Hinsicht als
folgenreich erweisen sollte: Zum einen markierte er den Be-
ginn einer heftigen Gffentlichen Debatte um die Nutzenbewer-
tung des Instituts im Allgemeinen, zum anderen war es der
erste Bericht, dessen Empfehlung direkt in eine Richtlinienent-
scheidung des G-BA miindete — und diese war nicht weniger
umstritten als der Bericht selbst.

Insulinanaloga ahneln dem menschlichen Hormon  Insulin,
doch sind einzelne Bausteine ausgewechselt, um beispiels-
weise den Eintritt der Blutzucker senkenden Wirkung zu
beschleunigen oder die Wirkdauer zu verdndern. Weder fiir
Patienten mit Typ-1-Diabetes noch fiir Patienten mit Typ-
2-Diabetes fanden die IQWiG-Gutachter Belege dafiir, dass

eines der 3 in Deutschland zugelassenen kurzwirksamen
Insulinanaloga-Praparate (Aspart, Clulisin und Lispro) dem
Humaninsulin tberlegen ist. Das zeigt der im Februar 2006
publizierte Abschlussbericht zu Diabetes Typ 2, und die im
September 2006 vorgelegten vorldufigen Ergebnisse zu Di-
abetes Typ 1 wiesen in dieselbe Richtung.

Unzureichende Studien fiir Typ-2-Diabetes

Die IQWiC-Experten und externe Sachverstandige suchten
nach Studien, die verldssliche Aussagen dazu machen, ob
Insulinanaloga die Krankheitshaufigkeit oder die Sterblich-
keit verringern, ob die Rate schwerwiegender Unterzucke-
rungen (Hypoglykdmien) sich verdndert oder ob Insulina-
naloga die Lebensqualitit und die Therapiezufriedenheit
der Patienten beeinflussen. Obwohl das erste kurzwirksame
Analoginsulin zum Zeitpunkt der Untersuchung seit fast 10
Jahren auf dem Markt war, lieRen sich nur 7 relevante Studi-
en identifizieren, die kurzwirksame Insulinanaloga und Hu-
maninsulin bei Patienten mit Diabetes vom Typ 2 verglichen.
Einen Zusatznutzen der modifizierten Praparate gegentiber

normalem Humaninsulin zeigten diese Daten nicht.

Inihrem 165 Seiten starken Abschlussbericht zur Behandlung
des Diabetes Typ 2 mit kurzwirksamen Insulinanaloga kriti-
sierten die Gutachter die mangelnde Qualitat der offentlich
zuganglichen Studien. Keine davon belegt, dass Insulina-
naloga helfen, Folgekomplikationen der Zuckerkrankheit zu
vermeiden. Hochwertige Langzeitstudien, die primar den
Nutzen flr Patienten mit Typ-2-Diabetes untersuchen, feh-
len vollstandig. Die meisten fiir Patienten wichtigen Fragen
lassen sich daher nicht abschlieRend beantworten.
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Keine Vorteile im Alltag

Insbesondere fand sich kein Beweis dafiir, dass kurzwirksame
Insulinanaloga besser in den Alltag der Patienten zu integrie-
ren sind. Oft wird als Vorteil angefiihrt, dass es bei Insulin-
analoga nicht nctig sei, den sogenannten Spritz-Ess-Abstand
einzuhalten. Doch auch Humaninsulin kann kurz vor dem
Essen, ohne einen festen Spritz-Ess-Abstand, gespritzt wer-
den. Zwar gelangen kurzwirksame Insulinanaloga unter La-
borbedingungen nach der Injektion etwas schneller in den
Kreislauf. In der Praxis spielen jedoch andere Faktoren eine
viel gréRere Rolle dabei, wie schnell Insulin wirkt: Dazu
gehoren die individuell unterschiedliche Insulinempfindlich-
keit, die Zusammensetzung der Nahrung und die Menge
des injizierten Insulins.

Nicht nur an Beweisen fiir die angeblichen Vorteile man-
gelt es, auch ein Schaden fiir die Patienten lie sich nicht
ausschlieRen. So hatten Tier- und Zellversuche Hinweise
darauf ergeben, dass Insulinanaloga krebsférdernd wirken
konnten. Ob dies tatsachlich ein Risiko fiir Patienten be-
deutet, ist ungeklart, weil die Hersteller zu dieser Frage bis-
her keinerlei Studien bei Menschen durchgefiihrt haben.

GroRes Echo in Medien und Offentlichkeit

Die kritischen Bewertungen der Daten zu Insulinanaloga
durch das IQWIG erregten erhebliches Aufsehen in den
Medien; alle Uberregionalen Zeitungen berichteten Uber
die Ergebnisse. Gleichzeitig versuchten die Hersteller der
Insulinanaloga den Eindruck zu erwecken, die Stellungnah-
me des IQWiG wiirde die Versorgung von Patienten gefahr-
den. In manchen Berichten wurden Patienten und Arzte
durch Aussagen industrienaher Experten falsch informiert.
Angesichts der von interessierter Seite angeheizten Debat-
te mahnten die Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats

des IQWIG in einer Stellungnahme vom 20. Marz 2006
einen sachlichen Diskussionsstil an.

Argumentative Schiitzenhilfe in dieser Auseinanderset-
zung bekam das IQWiG im Mai 2006 ausgerechnet vom
Analogahersteller Lilly: Dieser hatte das Berliner Institut fir
Cesundheits- und Sozialforschung GmbH (IGES) beauftragt,
ein Gegengutachten zur Bewertung ,;seines” kurzwirksamen
Insulinanalagons Lispro zu erstellen. Das IGES sollte dabei
auch die Frage beantworten, ob das IQWiG taugliche Me-
thoden verwendet. Das Gutachten hat Nick Schulze-Solce,
Mitglied der Lilly-Geschaftsfiihrung, am 24. Mai 2006 auf
einer Fortbildungsveranstaltung fiir Pharmafirmen (Veran-
stalter: ZENO) in Koln vorgestellt. Seine Kernaussagen: Die
IQWiG-Methoden entsprachen ,allgemeintiblichen HTA-
Kriterien” (HTA = Health Technology Assessment). Das
IGES identifizierte unter Anwendung dieser Methoden nur
ebenso wenig Studien, wie sie auch in den IQWiG-Bericht
eingeflossen waren. Schulze-Solces wértliches Fazit: ,Fir
Typ-2-Diabetes gibt es derzeit keine sicheren Hinweise fiir
eine therapeutische Verbesserung.” Allerdings blieb auch er
dabei, dass Lispro ,wirtschaftlich” sei.

Um Patienten und andere Interessierte zu informieren, er-
arbeitete das IQWiG einen allgemeinverstandlichen Katalog
mit Fragen und Antworten zum Thema Insulinanaloga beim
Typ-2-Diabetes (www.iqwig.de/fragen-und-antwortenka-
ta|ogfinsulinanaloga—typ—ii.452.html). Unter anderem wird
darin die Wirkungsweise der verschiedenen Medikamen-
tengruppen erldutert und verdeutlicht, wie das IQWiG bei
seiner Bewertung vorgegangen ist.

G-BA verfiigt Verordnungsausschluss
Mitte Juli 2006 traf der G-BA die Richtlinienentscheidung

zu den kurzwirksamen Insulinanaloga beim Typ-2-Diabetes:
.Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig, solange sie
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mit Mehrkosten im Vergleich zu kurzwirksamem Huma-
ninsulin verbunden sind“, heilt es in seinem Beschluss.
Zugleich benannte das Gremium konkrete Ausnahmen: Er-
statten durfen die Kassen diese Medikamente etwa dann,
wenn der Patient allergisch auf Humaninsulin reagiert oder
eine stabile Stoffwechsellage nur mit Insulinanaloga, nicht
aber mit Humaninsulin zu erreichen ist. Die generelle Aus-
nahmeregelung in § 31 SGB V blieb davon unberiihrt. Das
BMG beanstandete den Beschluss nicht, sodass er Ende
September rechtskraftig wurde. Kein Hersteller senkte den
Preis. Mitte Oktober schloss indes der erste von ihnen, die
Firma Lilly, Rabattvertrage mit der Techniker Krankenkas-
se und der Deutschen BKK ab. Weitere Produzenten und
Kassen folgten ihrem Beispiel. Durch die Direktvertrage gilt
der vom G-BA verfiigte Ausschluss fiir die Versicherten der
beteiligten Kassen nicht mehr. Die Kassen begriindeten die
Vertrdge u. a. damit, dass ,viele Patienten gut auf dieses
Insulin eingestellt” seien und ,eine aufwandige Umstellung
auf andere Medikamente vermeiden® wollten (Deutsche
BKK, Pressemitteilung vom 05.10.2006).

Geplanter Eklat bei Anh6rung zu Typ-1-Diabetes

Mit seinem Beschluss zu den kurzwirksamen Insulinanalo-
ga beim Typ-2-Diabetes hatte der G-BA nach Einschitzung
vieler gesundheitspolitischer Kommentatoren einen Pra-
zedenzfall geschaffen. Dass die offentliche Auseinander-
setzung um die Nutzenbewertungen des IQWiIG generell
weniger heftig wiirde, war somit kaum zu erwarten. Wohl
vor diesem Hintergrund ist ein Vorfall bei der miindlichen
Erérterung des Vorberichts zu Insulinanaloga beim Typ-1-
Diabetes im November 2006 zu interpretieren: In ihrem
im September 2006 veroffentlichten Vorbericht waren
die IQWiG-Forscher zu der vorldufigen Schlussfolgerung
gekommen, dass die 3 untersuchten Insulinanaloga auch
fir Patienten mit Typ-1-Diabetes keine nachweislichen Vor-
teile gegeniiber Humaninsulin bieten. Bei der miindlichen

Erorterung, die am 16. November 2006 in den Kélner In-
stitutsraumen stattfand, verlieRen Vertreter des Verbandes
Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), der Industrie und
des Deutschen Diabetiker Bundes (DDB) vorzeitig den Saal.
Als Begriindung gaben sie an, dass ihnen nicht gestattet
wurde, eigene Tonaufzeichnungen zu machen. Das IQWiG
hatte jedoch bereits vorab mitgeteilt, dass solche Aufnah-
men nicht zuldssig seien. Denn die miindliche Anhorung
ist eine nicht offentliche Veranstaltung, bei der u. U. auch
Patienten iiber personliche Erfahrungen berichten. Die Er-
orterung wurde durch den demonstrativen Auszug jedoch
nicht gesprengt, sondern mit Vertretern von Fachgesell-
schaften und anderen Patientenorganisationen fortgesetzt.
Noch vor dem Ende der Veranstaltung ging der VFA mit
einer Pressemitteilung an die Offentlichkeit, wonach das
IQWiG einen ,Eklat" provoziert habe, indem es einem Pati-
entenvertreter eine Tonbandaufzeichnung verweigerte.

Eine Arbeitsgruppe des IQWIG priifte inzwischen, ob es
sinnvoll ist, kiinftig nicht nur das Ergebnis, sondern den
genauen Wortlaut von Anhérungen schriftlich zu dokumen-
tieren und zusammen mit dem Abschlussbericht zu verdf-
fentlichen, soweit dabei keine Personlichkeitsrechte ver-
letzt werden. Personliche Erfahrungsberichte von teilneh-
menden Patienten beispielsweise mussten u. U. gestrichen
werden. Es wurde beschlossen, solche Wortprotokolle zu
erproben und dabei auch professionelle (Parlaments-)Proto-
kollanten einzusetzen, wie es bereits beim G-BA Praxis ist.
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2.5 Vakuum statt Verband:

Nutzen unklar

Statt mit einem herkémmlichen Verband konnen Wunden
auch mit einer Vakuumversiegelung behandelt werden. Das
Wundsekret wird dabei aus der mit einer Folie luftdicht ver-
schlossenen Wunde kontinuierlich abgesaugt. Das IQWiG
prifte im Auftrag des G-BA, ob dieses Verfahren Vorteile fiir
die Patienten bietet.

In der stationaren Versorgung wird die Vakuumversiege-
lungstherapie (VVS) vor allem bei der Behandlung chro-
nischer Wunden bereits seit Jahren eingesetzt. Dem G-BA
lag ein Antrag vor, auch den ambulanten Einsatz als Re-
gelleistung anzuerkennen. Im Dezember 2004 beauftragte
er das IQWiG mit einem Gutachten dazu, im Marz 2006
legte das IQWiG den abschlieRenden Bericht vor.

Bei ihrer Recherche identifizierten die IQWiG-Wissenschaft-
ler 17 Studien, die die VVS mit einer traditionellen Wund-
behandlung verglichen. Die methodische Qualitat dieser
Studien schitzen die Forscher aber als schlecht ein. Nur
7 davon waren randomisierte kontrollierte Studien (RCTs),
bei denen die Patienten zufallig einem der untersuchten
Behandlungsverfahren zugeteilt werden.

Die Auswertung zeigte: Es gibt derzeit keine Uberzeu-
genden Belege, dass Wunden mit der VVS besser heilen
als mit einer herkémmlichen Behandlung. Aufgrund der
methodischen Mangel war auch keine gesicherte Aussage
dazu méglich, ob Wunden sich schneller verkleinern oder
ob Wundrezidive seltener werden. Die Auswirkungen auf
die Lebensqualitit, auf Schmerzen und Narbenbildung wur-
den nicht systematisch untersucht oder die Daten wurden
nicht publiziert. Das IQWiG empfiehlt daher: Das Verfahren
sollte in klinischen Studien weiter erprobt, vorlaufig aber
nicht breit eingesetzt werden.

Im Dezember 2006 beauftragte der G-BA das IQWiG er-
neut, um zu priifen, ob inzwischen Forschungsergebnisse
veroffentlicht wurden, die das Resultat des Berichtes
entscheidend verdndern konnten. In einem Anfang 2007
vorgelegten Rapid Report kommen die Wissenschaftler al-
lerdings zu dem Schluss, dass dies bislang nicht der Fall
ist. Die Kolner Wissenschaftler empfehlen, die Bewertung
zu wiederholen, wenn die Ergebnisse von mindestens 18
weiteren, bislang nicht abgeschlossenen oder noch nicht
publizierten Studien vorliegen.

2.6 Insulin zum Einatmen:

Keine Belege fiir Zusatznutzen

Neben den herkommlichen Insulinpraparaten, die per
Spritze verabreicht werden, ist fir Diabetespatienten in
Deutschland seit Mai 2006 ein Insulin zum Inhalieren auf
dem Markt. Das pulverformige Praparat Exubera® wird
anstelle kurzwirksamer, subkutan zu injizierender Insulin-
praparate eingesetzt und ist unter Auflagen fir bestimmte
Patienten mit Diabetes Typ 1 und Typ 2 zugelassen. Im No-
vember 2005 hatte der G-BA das IQWIG beauftragt, den
Nutzen dieser Behandlungsalternative zu priifen. Letzteres
sollte in einem beschleunigten Verfahren als sogenannter
Rapid Report bewertet werden. Im Unterschied zum sonst
tblichen Prozedere werden hier Berichtsplan und Vorbe-
richt nicht verdffentlicht. Zwar wird eine Vorversion des
Berichts extern begutachtet, es entfallt aber die Anhorung,
bei der alle Interessierten Stellungnahmen abgeben kén-
nen. Das Verfahren ist deshalb weniger zeitaufwendig. Vom
IQWIG verdcffentlicht wurde der Rapid Report zeitgleich mit
der Markteinfiihrung des Praparats im Mai 2006.

Als Kriterien fiir den moglichen Nutzen haben die IQWiC-
Wissenschaftler unter anderem die Lebensqualitdt, die
Therapiezufriedenheit, die Blutzuckerkontrolle, die Hau-
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figkeit von Unterzuckerungen (Hypoglykémierate) und
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen betrachtet sowie
die Frage, ob Exubera® Folgekomplikationen des Diabetes
besser vorbeugen kann. Fiir keines dieser Kriterien fanden
die Experten des IQWiG Daten, die eine Uberlegenheit von
Exubera® belegen.

Einstiche bleiben notwendig

Mit Exubera® lasst sich die Anzahl der taglichen Injektionen
reduzieren. Auch soll das Praparat die Hemmschwelle fiir
Patienten senken, von Tabletten auf Insulin umzustellen.
Vermieden werden aber nur die Spritzen mit kurzwirk-
samem Insulin. Fiir Patienten, die zusatzlich langwirksames
Insulin benotigen, bleiben Injektionen unumganglich. Auch
Einstiche zur regelmaligen Messung des Blutzuckers sind
weiterhin notwendig.

Zwar zeigten die vorliegenden Studien, dass Patienten, die
Insulin inhalieren, im Durchschnitt etwas zufriedener mit
der Therapie sind. Doch stammen diese Daten vor allem aus
den USA, wo haufig noch unhandliche Spritzen verwendet
werden statt der in Deutschland (blichen Insulinpens, die
die Injektion vereinfachen und deren Einstiche kaum zu
spiiren sind. Vergleichende deutsche Studien gibt es nicht.
AuRerdem wurden auch keine aussagekraftigen Studien
identifiziert, die nachweisen, dass mit der Maoglichkeit,
Insulin zu inhalieren, tatsachlich die Schwelle sinkt, eine
Insulintherapie zu beginnen.

Keine gesundheitlichen Vorteile

Daten, die gesundheitliche Vorteile von Exubera® auf-
zeigen, liegen nicht vor. Fiir Diabetes mellitus vom Typ
2 fanden die IQWiG-Mitarbeiter keine einzige Studie, bei
der inhalatives Insulin unter identischen Therapievorausset-
zungen mit subkutan injiziertem Insulin verglichen wurde.

Bei Diabetes mellitus Typ 1 ist Exubera® nach derzeitigem
Kenntnisstand ebenfalls keine bessere Alternative, wie die
beiden Studien zeigen, die das Inhalat im Rahmen einer in-
tensivierten Therapie mit subkutan gegebenem Insulin ver-
glichen. Insbesondere gab es keine Belege fiir eine bessere
Blutzuckerkontrolle. Zu der Frage, wie sich Insulin zum In-
halieren auf diabetesbedingte Folgeerkrankungen auswirkt,
liegen noch keine ausreichend langen Beobachtungen vor.

Dagegen deuten einige Studien auf Risiken von Exubera®
hin: Bei Patienten mit Typ-1-Diabetes, die Insulin inhalier-
ten, traten haufiger schwere Unterzuckerungen auf als bei
Patienten, die Insulin injizierten. Ein dhnlicher Trend zeich-
net sich auch beim Typ-2-Diabetes ab; allerdings waren die
Ergebnisse fiir diese Patientengruppe statistisch nicht si-
gnifikant.

Etwa bei jedem fiinften Studienteilnehmer, der Insulin in-
halierte, bildeten sich erhohte Mengen von Antikérpern
gegen Insulin. Da die gesundheitliche Bedeutung dieser
Immunreaktion unbekannt ist, hat die Europdische Zulas-
sungsbehdrde dem Hersteller die Auflage erteilt, diese Fra-
ge naher zu untersuchen. Unklar ist auRerdem, ob die In-
halation des Insulinpulvers langfristig die Atemwege beein-
trachtigen und die Lungenfunktion verschlechtern kann.

2.7 Kombinationstherapie bei Asthma iiberlegen

Bei der Therapie von Bronchialasthma werden meist Kor-
tikosteroide zum Inhalieren (ICS) eingesetzt. Zusétzlich ist
in Deutschland ein Vertreter einer neueren Medikamen-
tengruppe zugelassen, der Leukotrien-Rezeptor-Antagonist
Montelukast. Er hemmt die Wirkung bestimmter Entziin-
dungsbotenstoffe in der Lunge. Der G-BA hatte das IQWiG
mit einer Nutzenbewertung dieses Medikaments bei Asth-
ma bronchiale beauftragt.
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Die IQWiG-Wissenschaftler stellten in ihrem im Mai 2006
veroffentlichten Bericht fest: Es gibt Belege dafiir, dass
eine kombinierte Therapie mit Montelukast und ICS in der
Therapie von leichtem bis mittelschwerem Asthma bei Ju-
gendlichen und Erwachsenen besser hilft als Kortikostero-
ide allein.

Die Daten belegen: Patienten, die zusitzlich mit Monte-
lukast behandelt werden, haben 20 Prozent mehr asthma-
freie Tage als bei der Therapie allein mit Kortikosteroiden,
Verschlimmerungen der Krankheit sind seltener. Moglicher-
weise kommen die Patienten mit weniger ICS aus, sodass
weniger Kortikoidnebenwirkungen zu befiirchten sind. Je-
doch kann auch Montelukast negative Effekte haben, so-
dass das Risiko fiir unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
insgesamt bei beiden Therapievarianten ahnlich ist. Aussa-
gen zu langfristigen Nebenwirkungen von Montelukast wa-
ren noch nicht moglich. Auch fehlen ausreichende Studien
mit Kindern.

Gegenliber einer anderen Kombinationstherapie (Salmete-
rol plus ICS) schnitt die Kombination von Montelukast und
ICS geringfiigig schlechter ab. Hinsichtlich der Lebensquali-
tat unterscheiden sich die Therapien kaum, jedoch gibt es
Hinweise dafiir, dass Montelukast besser vertraglich ist.

Ob Montelukast als Monotherapie bei Asthmaanfallen hilft,
die durch kérperliche Belastung ausgeldst werden, ist nicht
eindeutig nachgewiesen. Es gibt lediglich Hinweise auf ei-
nen Nutzen. Das Risikoprofil von Montelukast bei Belas-
tungsasthma ist aus den wenigen dazu publizierten Studien

nicht zu ermitteln.

2.8 Clopidogrel:

Nur einige Patienten profitieren

Der G-BA hatte das IQWiG beauftragt, zu ermitteln, ob das
Praparat Clopidogrel bei der Vorbeugung von Komplikati-
onen Vorteile gegeniiber Acetylsalicylsaure (ASS) bietet bei
Patienten mit

*  Erkrankungen der HerzkranzgefaRe (KHK),

+ GefaRerkrankungen des Gehirns (ZVK),

- peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK),

also einer Erkrankung der weiter vom Herzen entfernt lie-

genden GefaRe.

Ein genereller Vorteil fir Clopidogrel liel sich aus den vor-
liegenden Daten nicht ableiten. Allerdings ist Clopidogrel
bei der Langzeitbehandlung von Patienten mit fortgeschrit-
tener pAVK Uberlegen. Das stellte das IQWiG in seinem
Abschlussbericht fest, den es im August 2006 verdffent-
lichte.

Patienten mit symptomatischer pAVK erleiden seltener ei-
nen GefaRverschluss mit anschlieRendem Herzinfarkt oder
Schlaganfall, wenn sie mit Clopidogrel behandelt werden.
Ob dadurch aber auch die Gesamtsterblichkeit gegentiber
Patienten mit ASS-Therapie sinkt, war anhand der vorlie-
genden Daten nicht festzustellen. Fiir Patienten im Friih-
stadium einer pAVK fand sich keine Uberlegenheit von Clo-
pidogrel.

Keine einzige der ausgewerteten Studien lieferte Informa-
tionen dazu, wie die beiden Therapievarianten sich auf die
Lebensqualitat der Patienten auswirken.

Fir die Gruppe der Patienten mit KHK bzw. ZVK konn-
ten die Gutachter keine schllissigen Belege fiir Vor- oder
Nachteile der einen oder der anderen Therapie finden. Hier
beanstanden die Kolner Wissenschaftler, dass wesentliche
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Ergebnisse einer bereits abgeschlossenen Studie mit KHK-
Patienten bisher nicht vollstandig publiziert wurden — mog-
licherweise zum Nachteil von Patienten, die deshalb nicht
die optimale Therapie erhalten. Dennoch wurden die Daten
bis Ende 2006 nicht verdffentlicht.

2.9 Balneophototherapie hat Vorteile fiir Patienten

mit Psoriasis

Profitieren Patienten mit entziindlichen Hauterkrankungen
von einer kombinierten Licht-Bade-Therapie starker als
von einer trockenen UV-Bestrahlung? Dieser Frage ging
das IQWiG im Auftrag des G-BA nach. Im Dezember 2006
legten die Kélner Wissenschaftler ihren Abschlussbericht
vor, in dem sie den Nutzen verschiedener Varianten der so
genannten Balneophototherapie verglichen. Darunter ver-
steht man Therapien gegen Hautkrankheiten, die spezielle
Bader und eine Bestrahlung mit UV-Licht kombinieren. Bad
und Bestrahlung kénnen nacheinander (asynchron) oder
gleichzeitig (synchron) erfolgen. Letzteres spielt in der Pra-
xis nur als sogenanntes TOMESA-Verfahren eine Rolle. Dabei
wird dem Badewasser ,TOtes-MEer-SAlz" zugefiigt. Bei den
asynchronen Methoden untersuchte das IQWiG zum einen
die ,Bade-PUVA“. Hier enthilt das Wasser den Wirkstoff
Psoralen, der die Haut lichtempfindlicher macht. Danach
wird mit UVA-Licht bestrahlt. Zum anderen wurden Stu-
dien zur sogenannten Photosoletherapie ausgewertet, bei
der Patienten zuerst in einer Salzlosung baden und danach
UVB-Licht ausgesetzt werden. Im Behandlungsalltag wer-
den diese 3 Therapieansatze sehr unterschiedlich angewen-
det: Es variieren nicht nur Inhaltsstoffe und Konzentration
der Badeldsungen, sondern auch die Dauer des Bades, die
Temperatur des Badewassers oder die Art der Strahlung.

Dies ist eine Vielfalt, die den Vergleich und die zusammen-
fassende Bewertung der Balneophototherapie erheblich

erschwert, wie die Kdlner Wissenschaftler feststellten.
Zwar konnten sie zur asynchronen Balneophototherapie
immerhin 11 Studien identifizieren, die den Ein- und Aus-
schlusskriterien genlgten. Diese 11 Studien stellten aber
11 verschiedene Therapievergleiche an. Zudem lieRen die
klinischen Vergleiche viele Fragen unbeantwortet, weil bei
Studienplanung und -publikation wichtige Aspekte nicht
beriicksichtigt worden waren.

Wie die Auswertung ergab, bessern sich die Hautbeschwer-
den von Psoriasispatienten bei allen 3 Varianten der Balneo-
phototherapie positiver als bei einer trockenen Bestrahlung.
Die Bade-PUVA hat dariiber hinaus méglicherweise weniger
unerwiinschte Wirkungen. Im Vergleich der beiden asyn-
chronen Methoden untereinander deutet sich eine Uberle-
genheit der Bade-PUVA gegenliber der Photosoletherapie
an. Unklar bleibt dagegen die Situation bei atopischer Der-
matitis: Fir diese Erkrankung konnten die Kélner Forscher
lediglich eine Studie einbeziehen. Sie liefert — anders als bei
der Psoriasis — keine Belege, sondern lediglich Hinweise,
dass Patienten beim TOMESA-Verfahren mehr profitieren
als von einer trockenen Bestrahlung, und dies auch nur in
Hinblick auf das Hautbeschwerdebild.

Studien, die Aussagen Uber andere ZielgréRen wie etwa
Lebensqualitat oder Therapieaufwand zulassen, waren al-
lerdings auch bei der Psoriasis rar gesat oder wegen man-
gelnder Qualitdt nur eingeschrankt aussagekraftig — ein
Befund, der sich wie ein roter Faden durch die meisten
Abschlussberichte des Instituts zieht.

2.10 Personalabbau in der Pflege:
Auswirkungen unbekannt

Ob und wie sich der Personalabbau in Deutschland auf die
Qualitét der Pflege in Krankenhdusern auswirkt, ist nicht aus-
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reichend untersucht. Zu diesem Schluss kamen Wissenschaft-
ler des IQWIG, als sie entsprechende Studien auswerteten.

Das IQWiG war dieser Problematik im Rahmen des soge-
nannten Generalauftrags nachgegangen. Dieser wurde vom
G-BA im Dezember 2004 erteilt und ermdglicht es dem
IQWIG, in begrenztem Umfang eigenstandig Themen auf-
zugreifen und wissenschaftlich zu bearbeiten.

Das im September 2006 verdffentlichte Arbeitspapier stellt
fest: Einige internationale Studien belegen, dass sich Per-
sonalabbau bei den Pflegekraften direkt auf die Qualitdt der
Patientenversorgung auswirkt, etwa auf die Sterberate bei
verspateter Hilfe im Notfall, die Verweildauer im Kranken-
haus und das Auftreten von Lungenentziindungen. Andere
Studien dagegen fanden keine Beziehung zwischen einer
Uberlastung des Pflegepersonals und der Gesundheit der
Patienten.

Insgesamt identifizierten die IQWiG-Wissenschaftler 17 Stu-
dien zum Zusammenhang zwischen der Pflegekapazitat und
der Ergebnisqualitét, jedoch keine einzige aus Deutschland.
Dabei ist es keineswegs moglich, die Ergebnisse der inter-
nationalen Forschung unmittelbar auf deutsche Verhalt-
nisse zu Ubertragen. Zu unterschiedlich sind die Gesund-
heits- und Ausbildungssysteme, die Qualifikationsstandards
und die Aufgabengebiete des Pflegepersonals.

Somit bleibt weiterhin unklar, welche Folgen der Kapazi-
tatsabbau seit Wegfall der Pflegepersonalregelung hierzu-
lande fiir die Patienten hat und ob eine ausreichende Pflege
sichergestellt ist.

2.11 Gewichtsreduktion durch Diidt senkt den Blut-
druck — beim Abnehmen mit Medikamenten

gelingt das nicht immer

Abnehmen senkt den Blutdruck. Ob damit aber auch die
Risiken fiir Folgeerkrankungen geringer werden, die mit zu
hohem Blutdruck (Hypertonie) einhergehen, ist anhand der
vorliegenden Studien allerdings nicht zu beurteilen. Das
stellt ein Abschlussbericht des IQWiG klar. Er wurde als Teil
eines umfassenden Auftragspakets des G-BA zum Thema
medikamentdse und nichtmedikamentdse Behandlung des
essenziellen Bluthochdrucks erarbeitet und im November
2006 vorgelegt. Untersucht wurden Therapiealternativen
flr Patienten, die einen dauerhaft erhdhten Blutdruck ha-
ben, ohne dass dafiir eine organische Ursache erkennbar ist.
Offenbar ist es fiir die Senkung des Blutdrucks nicht gleich-
gliltig, auf welche Weise man abnimmt, zeigen die vorlie-
genden Studien. Insgesamt bezogen die IQWiG-Experten 17
Studien in ihre Bewertung ein, darunter 7, die die Wirkung
von gewichtsreduzierenden Medikamenten untersuchten.
Die (brigen betrachteten nichtmedikamentose Schlank-
heitskuren. Viele Studien, insbesondere zu Diaten, waren
methodisch mangelhaft, ihre Aussagekraft daher begrenzt.

Die Auswertung ergab: Didten senken, wenn sie ein Jahr
lang durchgehalten werden, den systolischen Blutdruck um
3 bis 10 mm Hg, den diastolischen Blutdruck um bis zu 6
mm Hg. Die beiden untersuchten Wirkstoffe Orlistat (Han-
delsname: Xenical®) und Sibutramin (Handelsname: Reduc-
til®) kdnnen ebenfalls das Gewicht verringern. Doch nur fiir
Orlistat ist belegt, dass mit dem Gewicht auch der Blut-
druck abnimmt (systolisch bis zu 4 mm Hg, diastolisch bis
zZu 3 mm Hg). Fur Sibutramin fehlt ein solcher Nachweis.

Die Blutdrucksenkung ist ohnehin nur ein sogenannter Sur-
rogatparameter, also nur ein Hinweis auf mogliche Auswir-
kungen auf die Gesundheit. Die flir den Patienten entschei-
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dende Frage, ob er durch Abnehmen seine Risiken etwa fiir
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall verringert, wird durch
keine der Studien beantwortet.

2.12 Methoden 2.0 reflektieren Erfahrungen der
Auftragsbearbeitung

Transparenz und Nachvollziehbarkeit sind unabdingbar fiir
die Arbeit des IQWiG. Wie die Mitarbeiter und Gutachter
vorgehen, welche Grundsitze und Methoden ihrer Arbeit
zugrunde liegen sowie die Abfolge der einzelnen Arbeits-
schritte beim Erstellen der Berichte sind daher fiir jedermann
im Methodenpapier des Instituts nachzulesen, dessen erste
Fassung im Marz 2005 vorgelegt wurde. Um die Qualitat
der Arbeit weiter zu verbessern und die Vorgehensweise des
IQWIG zu verdeutlichen, werden diese methodischen Grund-
lagen laufend aktualisiert. Im Dezember 2006 publizierte
das IQWIG die Fassung 2.0 seines Methodenpapiers (www.
iqwig.de/dovvn|oad/!\/lethoden7|QWinV—z—o.pdf). Es bil-
det seitdem die verbindliche Basis flr die Arbeit des IQWiG
und seiner externen Sachverstandigen sowie fiir die Koo-
peration mit den Auftraggebern. Darin eingeflossen sind
die Erfahrungen, die das Institut bei der Bearbeitung seiner
Auftrage in den vergangenen anderthalb Jahren sammeln

konnte.

Das Methodenpapier war zundchst intern (berarbeitet
worden. AnschlieRend bat das Institut seinen wissenschaft-
lichen Beirat und die biometrischen Fachgesellschaften um
kritische Kommentare. Ende September 2006 stellte das
IQWiG den modifizierten Entwurf im Internet einer brei-
teren Fachoffentlichkeit zur Diskussion. Anregungen aus
beiden Diskussionsrunden flossen in das neue 120 Seiten
umfassende Methodenpapier 2.0 ein.

Die Grundsatze haben sich dabei nicht gedndert: Weiter-
hin ist der faire wissenschaftliche Vergleich verschiedener
Verfahren die Basis fiir die Bewertung. Das IQWiG hat aber
zum einen den Text vereinfacht, zum anderen genauer fest-
geschrieben, was sich in der Praxis der Berichtserstellung
bewahrt hat. Auch wurden Verfahrensablaufe konkretisiert
und das Papier um zahlreiche Literaturangaben erganzt.

Ein Schliisselbegriff, wenn es um den Vergleich therapeu-
tischer Verfahren geht, ist der medizinische Nutzen. Wie es
den Nutzen einer medizinischen MaRnahme definiert, legte
das IQWIG bislang im jeweiligen Einzelfall im Berichtsplan
dar. Die neue Version des Methodenpapiers beschreibt, ba-
sierend auf einer breiten Diskussion und auf den bisherigen
Erfahrungen, nun auch allgemein, was unter ,Nutzen fiir
die Patienten” zu verstehen ist.

Auch wird klar festgelegt, unter welchen Bedingungen das
IQWIG ,Surrogatendpunkte” fir die Bewertung beriick-
sichtigt. Solche Messungen (beispielsweise die Anderung
bestimmter Laborwerte) werden in der medizinischen For-
schung haufig als Ersatz fiir patientenrelevante Endpunkte
(beispielsweise die Verlangerung der Lebenszeit) herange-
zogen, meist um Aussagen iiber den Nutzen fir Patienten
friher und einfacher zu erhalten. Oft sind Surrogatend-
punkte aber unzuverlassig oder irrefiihrend. Das IQWiG
zieht sie nur als Belege heran, wenn eindeutige Daten aus
Interventionsstudien einen klaren Zusammenhang von Sur-

rogat und patientenrelevantem Endpunkt zeigen.
Friihzeitig Stellungnahmen erméglichen

Das Methodenpapier kann nur als Leitfaden dienen. Wie das
IQWIG bei einer Nutzenbewertung im Einzelnen vorgeht,
wird weiterhin im Berichtsplan festgelegt. Eine wesentliche
Neuerung: Es gibt nun bereits zu diesem Plan ein formelles
Stellungnahmeverfahren. Bislang war dies erst zum Vorbe-
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richt vorgesehen. Allerdings hatten auch in der Vergangen-
heit etliche Experten die Publikation des Berichtsplans zum
Anlass genommen, das geplante methodische Vorgehen zu
kommentieren. Mit der formellen Trennung der Stellung-
nahmeverfahren schafft das IQWiG nun einen offiziellen
Rahmen, damit sich alle Interessierten — d. h. nicht nur
Fachleute, sondern auch Patienten oder Angehdrige — friih-
zeitig an der Berichtserstellung beteiligen konnen.

Neu gefasst und erweitert wurde das Kapitel ,,Gesundheits-
okonomie”. Es benennt unter anderem klare Qualitatsan-
forderungen an die verwendeten Modelle. Nachdem die
Aufgaben des Instituts durch die Gesetzesreform 2007
um Kosten-Nutzen-Analysen fiir Arzneimittel erweitert
wurden, wird das Kapitel erneut angepasst und erganzt.
Auch dariiber hinaus bleibt eine kontinuierliche Diskussion
der Verfahren notwendig. Das IQWiG beabsichtigt, bereits
Ende 2007 die Version 3.0 des Methodenpapiers vorzule-
gen. Im Zuge dieser Uberarbeitung werden methodische
Einzelfragen vertieft und auch Gliederung und Struktur des
Dokuments optimiert.

2.13 Wissenschaftler aus dem In- und Ausland
diskutierten auf dem Herbst-Symposium

Rund 250 Gesundheitsexperten aus dem In- und Ausland
folgten der Einladung des IQWiG und diskutierten am 24.
und 25. November 2006 in Koln aktuelle Fragen des Ge-
sundheitswesens. Der Themenbogen der Vortrage spannte
sich von der Evaluation komplementarer Verfahren tiber die
Kontrolle der Qualitdt in der Medizin und Verbesserungen
in der Pharmaindustrie bis zu ethischen Uberlegungen zur
Gerechtigkeit in der Gesundheitsversorgung. Dementspre-
chend weit gefdchert war auch das Spektrum der Refe-
renten: Onkologen und Epidemiologen waren ebenso ver-
treten wie Historiker und Theologen.

Es war die zweite Veranstaltung dieser Art, die auch in den
folgenden Jahren weitergefiihrt werden soll. Das IQWiG hat-
te sich bereits im Friihjahr 2005 entschieden, ein eigenes
Symposium zu etablieren. Ziel ist es, den unmittelbaren
Austausch (iber neue oder strittige Fragen der evidenzba-
sierten Medizin zu ermdglichen und eine breitere Fachof-
fentlichkeit in Deutschland beteiligen zu konnen. Zudem
dient die Veranstaltungsreihe der Fortbildung der Mitarbei-
ter und bietet Anregungen fiir die Weiterentwicklung der
Institutsmethoden.

Wie im Vorjahr wurden die Beitrage in einer Sondernum-
mer der ,Zeitschrift fiir drztliche Fortbildung und Qualitat
im Gesundheitswesen® publiziert. Neu war 2006 die Mul-
timediadokumentation der Vortrage, die schon knapp 2
Wochen nach dem Symposium auf der Website des Ins-
tituts freigeschaltet werden konnte: Nutzer kdnnen sich
seither die Ton- und Video-Aufzeichnung der Vortrage an-
sehen und anhoren und die Power-Point-Folien einblenden
lassen  (www.iqwig.de/iqwig-herbst-symposium-2006.497.
html). So sind zumindest die Referate auch fiir alle, die kei-
ne Gelegenheit hatten, nach Kéln zu kommen, langfristig

verfiigbar.

2.14 Zahlreiche wissenschafliche Arbeiten
veroffentlicht

Ergebnis der Arbeit des IQWiG waren nicht nur ,klassische”
Berichte zu Nutzenbewertungen, sondern auch zahlreiche
wissenschaftliche Publikationen der Mitarbeiter, die im An-
hang (S. 39-45) aufgefiihrt sind. Auf einen Beitrag sei hier
gesondert hingewiesen: Als ,Arbeitspapier” erscheint er in
der Publikationsliste, nutzbar und hilfreich ist er aber nicht in
JTextform®, sondern als Software: IQWiG-Mitarbeiter haben
2006 ein elektronisches Werkzeug entwickelt, das Auskunft
gibt liber Todesursachen. Der sogenannte R-COD-Browser ist
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im Internet frei zuganglich (vvvvvv.iqvvig.de/index.417.htm|)
und schlisselt mehr als 12 ooo Todesursachen nach der inter-
national gebrduchlichen ICD-10-Systematik auf. Flr die Jah-
re 1998 bis 2003 lasst sich abfragen, wie viele von 100 coo
Personen in Deutschland an einer bestimmten Todesursache
gestorben sind. Das neue Werkzeug erleichtert Forschern die
Arbeit, die sich diese Daten bislang miihsam aus unterschied-
lichen Quellen zusammensuchen mussten. Der R-COD-Brow-
ser unterscheidet sich von den bisher verfligbaren Quellen vor
allem dadurch, dass er, auch getrennt nach Geschlecht oder
Altersgruppen, eine freie Kombination verschiedener Todesur-
sachen erlaubt und den gesamten ICD-10-Schliissel abdeckt.

2.15 Kooperation mit NICE und HAS vereinbart

Das IQWiG arbeitet nach international anerkannten Stan-
dards. RegelmaRiger Erfahrungsaustausch mit vergleichbaren
Agenturen ist ein wichtiges Hilfsmittel, um diese Standards
langfristig zu sichern. Mit den in GroRbritannien (NICE) und
Frankreich (HAS) fur die Bewertung medizinischer Malnah-
men zustandigen nationalen Institutionen hat das IQWiG
deshalb 2006 eine Kooperation vereinbart. Die Leiter der 3
Institute, Sir Michael Rawlins, Prof. Laurent Degos und Prof.
Peter T. Sawicki, waren sich bei ihren Treffen im Marz und im
Oktober 2006 einig, dass ungeachtet der nationalen Beson-
derheiten ihrer Gesundheitssysteme und der Aufgaben und
Kompetenzen ihrer Institute eine Zusammenarbeit maglich
und fUr alle 3 Partner fruchtbar sein kann. Man will nicht
nur Erfahrungen austauschen, sondern auch Methoden ge-
meinsam weiterentwickeln und Forschungsergebnisse wech-
selseitig nutzen. Gemeinsame Produkte und Projekte setzen
voraus, dass die wissenschaftlichen Methoden kompatibel
sind. Deshalb wollen sich die 3 Institute zunachst mit den
jeweiligen wissenschaftlichen Verfahrensweisen befassen und
versuchen, sie kongruent zu gestalten. IQWiG, NICE und HAS
wollen gemeinsam medizinisch-wissenschaftliche Themen

aufgreifen, die fiir alle 3 Lander gesellschaftlich bedeutsam
sind. Seltene Erkrankungen gehoren ebenso dazu wie Mul-
timorbiditdt. Auch noch ungeloste methodische Probleme
wollen NICE, HAS und IQWiG gemeinsam angehen: Unter
anderem wollen sie geeignete Verfahren fiir eine schnelle
Nutzenbewertung (Rapid Reports), fur die Validierung exter-
ner wissenschaftlicher Informationen und fiir die Nutzung
aktuell publizierter Empfehlungen entwickeln. Auf die Agen-
da gesetzt haben sich die Institutsleiter auch die Forschung
zu der Frage, welche Anreize Angehdrige der Gesundheitsbe-
rufe dazu motivieren, wissenschaftliche Empfehlungen ziigig

in die Praxis umzusetzen.

2.16 Koln bleibt IQWiG-Standort

Laut Stiftungssatzung (§ 1) sollte das Institut seinen Sitz bis
Ende 2008 im Raum Koln-Bonn haben und danach — wie der
G-BA — nach Berlin umziehen. Im Laufe des Jahres 2006 wur-
de der Umzug erwogen und — mit den Institutsmitarbeitern
ebenso wie mit Mitgliedern der Gremien und Organe — einge-
hend diskutiert. Es stellte sich heraus, dass der Umzug nicht
nur hohe finanzielle Kosten verursachen, sondern auch die
Arbeitsfahigkeit des Instituts zumindest zeitweise stark beein-
trachtigen konnte. Eine anonymisierte Mitarbeiterbefragung
zeigte, dass der Wille und die Bereitschaft der Mitarbeiter, an
die Spree umzusiedeln, gering war und deshalb mit einer ho-
hen Personalfluktuation vor und nach dem Umzug zu rechnen
sein wiirde. Nach eingehender Priifung stimmte der Vorstand
deshalb Mitte Oktober 2006 einstimmig dem Vorschlag der
Institutsleitung zu, Kéln als Standort beizubehalten. Dieser
Empfehlung schloss sich der Stiftungsrat in seiner Sitzung im
November 2006 an. Das Plenum des G-BA stimmte schlieRlich
am 19. Dezember 2006 einer entsprechenden Satzungsande-
rung zu. Mit dieser Entscheidung bekam das Institut die
fir den weiteren Ausbau dringend notwendige Planungs-
sicherheit.



Finanzen

Vorgaben des Haushaltsplans eingehalten

Finanziert wird das IQWiG — wie der G-BA selbst — aus
den Beitragen der gesetzlich Versicherten. GemaR § 139c
Abs. 1 SGB V werden die Mittel jeweils zur Halfte durch
einen Zuschlag fir jeden abzurechnenden Krankenhausfall
und durch die zusatzliche Anhebung der Vergiitungen fiir
die ambulante vertragsarztliche und vertragszahnarztliche
Versorgung nach den §§ 85 und 8sa SGB V um einen ent-
sprechenden Vomhundertsatz erhoben. Der Zuschlag fiir
jeden Krankenhausfall und die Anteile der kassenarztlichen
und kassenzahnarztlichen Vereinigungen werden jahrlich
durch den G-BA festgelegt, eingezogen und an das Institut
weitergeleitet. 2006 betrug der an den G-BA abgefiihrte
sogenannte Systemzuschlag im vertragsarztlichen Bereich
2,058 Cent pro Fall (im vertragszahnarztlichen 2,063 Cent),
im stationdren Sektor 0,65 Euro pro Fall. Welche konkreten
Betrage das IQWiG erhalt, bestimmt der Stiftungsrat, denn
er genehmigt den Haushaltsplan. Fiir das Jahr 2006 hatte
er ein Budget von 11.632.000 Euro bewilligt.

Im Laufe des Jahres wurden 24 Mitarbeiter, davon eine
Teilzeitkraft und 8 studentische Hilfskréfte, neu eingestellt
und zusatzliche Bliroraume eingerichtet. Die Vorgaben des
Haushaltsplans 2006 wurden eingehalten.



Die Ressorts und ihre Aufgaben

Im Laufe des Jahres stellte sich heraus, dass die urspriing-
lich gewahlte Gliederung der Ressorts noch nicht allen An-
forderungen geniigte. Grund war u. a., dass der G-BA bei
der Auftragsvergabe andere Schwerpunkte setzte, als auf
Basis des Gesetzestextes zu erwarten gewesen ware. Des-
halb wurden einige Aufgaben umverteilt und die Ressorts
— mit Billigung des Vorstands — entsprechend umbenannt.
Beispielsweise wurde die Verantwortung fir das Qualitats-
management aus dem Ressort Offentlichkeitsarbeit und
Qualitdtsmanagement” ausgegliedert. Das Ressort firmiert
seither als ,,Ressort Kommunikation”. Fragen des Qualitats-
managements werden seither im Ressort ,Ressort Versor-
gungsqualitat” behandelt, das zuvor ,Leitlinien und DMP*
hieR. Bei allen anderen Ressorts wurde die Bezeichnung
lediglich geringfligig modifiziert (,Gesundheitsinformation”
statt ,,Patienteninformation”) oder gekdirzt (,Nichtmedika-
mentése Verfahren® statt ,Nichtmedikamentése therapeu-
tische Verfahren, diagnostische Verfahren und Screening-
MaRnahmen®).

4.1 Institutsleitung

Leiter des Instituts ist seit dem 1. September 2004 Prof. Dr.
med. Peter T. Sawicki. Vom Stiftungsvorstand fiir 6 Jahre
in sein Amt bestellt, vertritt er das IQWiG nach innen und
nach auRen. Er ist dafur verantwortlich, dass das Institut
seine gesetzlichen Aufgaben erfiillt und dabei den vom
G-BA gesetzten Prioritdten folgt. Auch fiir die Einhaltung
des Haushaltsplans und der Geschaftsordnung hat er Sorge
zu tragen.

Als Institutsleiter ist er — neben den 8 Ressortleitern — Mit-
glied im sogenannten Steuergremium. Dieses Gremium
regelt sowohl institutsinterne Angelegenheiten als auch
solche mit externem Bezug: Es erstellt und Uberarbeitet die
Verfahrenweisen und Methoden der wissenschaftlichen Ar-

beit und {iberwacht deren Einhaltung. Zudem entscheidet
es Uber die Zusammenstellung interner Projektgruppen und
tber die Vergabe von Auftragen an Dritte.

Seit dem 1. April 2005 hat das IQWiG auch einen stellvertre-
tenden Institutsleiter: PD Dr. med. Stefan Lange, zugleich
Leiter des Ressorts ,,Nichtmedikamentdse Verfahren”, wur-
de vom Vorstand in das bis dahin noch unbesetzte Amt be-
stellt. Sein Vertrag als stellvertretender IQWiGC-Leiter endet
zeitgleich mit der Amtszeit von Peter Sawicki.

4.2 Ressort Arzneimittelbewertung

Das Ressort Arzneimittelbewertung bearbeitet vorrangig
Auftrage zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln, die
durch den G-BA oder das BMG erteilt werden. Dabei be-
riicksichtigt das IQWiG, der allgemeinen Institutsmethodik
folgend, insbesondere patientenrelevante Endpunkte: Es
will herausfinden und darstellen, ob ein Medikament auf
Dauer dem Patienten tatsachlich mehr nutzt als schadet.

Dariiber hinaus ist ein Schwerpunkt der Ressortarbeit die
Fortentwicklung allgemeiner und spezieller Methoden der
evidenzbasierten Medizin sowie spezieller Methoden der
Nutzen- und Risikobewertung von Arzneimitteln.

4.3 Ressort Nichtmedikamentose Verfahren

Das Ressort Nichtmedikamentose Verfahren bearbeitet in
erster Linie Auftrige zu medizinischen Interventionen, die
sich nicht allein auf den Einsatz von Arzneimitteln stiitzen.
Dazu zahlen beispielsweise Operationsmethoden, strah-
lentherapeutische Verfahren, zahnmedizinische Behand-
lungen, aber auch komplexere Interventionen, bei denen
verschiedene Therapiekomponenten zu einem Verfahren
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zusammengefasst werden. Dariiber hinaus befasst sich das
Ressort mit der Bewertung von Diagnosemethoden und
Reihenuntersuchungen (Screening) zur Friiherkennung von
Krankheiten.

4.4 Ressort Medizinische Biometrie

Das Ressort Medizinische Biometrie ist verantwortlich fiir
die statistische Analyse von Daten bei Projekten des IQWiG.
Die Mitarbeiter prasentieren und interpretieren Studiener-
gebnisse und entwickeln statistische Methoden zur Beur-
teilung von Leistungen des Gesundheitswesens. Zu ihren
Aufgaben gehdren zudem ein kontinuierliches Monitoring
der aktuellen biometrischen Fachliteratur und die statisti-
sche Fortbildung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
Instituts.

Das Ressort treibt die interdisziplindre inhaltliche Auseinan-
dersetzung mit auftragsbezogenen Fragestellungen aus der
Sicht der Biometrie voran. Neue Erkenntnisse aus IQWiG-
Projekten werden in wissenschaftlichen Fachzeitschriften
publiziert und im Rahmen von nationalen wie internationa-
len Fachtagungen prasentiert.

Geplant ist weiterhin, nach Bildung des Ressorts ,Studi-
enkoordination” eigene empirische Studien durchzufiihren.
Das Ressort ,,Medizinische Biometrie” wird dann auch zu-
standig sein fur die Planung, Auswertung und Ergebnispra-
sentation der Studien des IQWiG.

4.5 Ressort Gesundheits6konomie
Das Ressort Gesundheitsokonomie bearbeitet Fragestellun-

gen zur 6konomischen Evaluation medizinischer Verfahren,
die fir den G-BA oder das BMG von grundsatzlicher Be-

deutung sind. Gegenstand der gesundheitsokonomischen
Untersuchungen sind nichtmedikamentdse Behandlungs-
verfahren und Versorgungsablaufe im deutschen Gesund-
heitswesen.

Ziel dieser Evaluationen ist es, Hilfen fir Entscheidungen
tiber die Zuteilung von Gesundheitsleistungen (Allokation)
bereitzustellen. Da diese Entscheidungen auf die Verbesse-
rung der Gesundheitsversorgung der Bevolkerung abzielen,
miussen die Entscheidungshilfen wissenschaftlich begriin-
det und fir die Offentlichkeit transparent sein.

Neben der konkreten Bearbeitung von Auftrdgen und Pro-
jekten ist es deshalb Aufgabe des Ressorts, die unterschied-
lichen methodischen Ansétze der gesundheitsokonomischen
Evaluation zu bewerten, einen institutseigenen Standard

zu erarbeiten und diesen verbindlich anzuwenden.

4.6 Ressort Kommunikation

Das Ressort Kommunikation verantwortet die interne und
externe Kommunikation. Damit kommt ihm eine Schlis-
selposition in der Prasentation des IQWiG nach innen und
aulen zu.

Das Aufgabenspektrum der Mitarbeiter ist breit gefachert:
Konzeption und Pflege der Website und die internetge-
rechte Aufbereitung der wissenschaftlichen Arbeitsergeb-
nisse gehdren ebenso dazu wie klassische Pressearbeit und
das Bereitstellen von Informationsmaterialien verschiedens-
ter Art. Hier werden auch offentliche Veranstaltungen in
Form von Pressekonferenzen oder wissenschaftlichen Sym-
posien geplant und organisiert.

Die tagliche Arbeit schlieft die Kontaktpflege von Journa-
listen, Politikern, Verbandsvertretern und anderen Gruppen
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und Einzelpersonen der interessierten Offentlichkeit ein.
Die Kommunikation mit den Mitarbeitern des IQWiG dient
dem kontinuierlichen Informationsaustausch tber aktuelle
Ereignisse und Entwicklungen in der Gesundheitspolitik
und im Institut.

4.7 Ressort Versorgungsqualitat

Das Ressort Versorgungsqualitat blndelt die Arbeitsbe-
reiche Leitlinien, Disease-Management-Programme (DMP)
und Qualitdtsmanagement.

Die Mitarbeiter sind flr das interne Qualitdtsmanagement
des Instituts verantwortlich. lhre wesentliche Aufgabe
ist hier die Qualitdtssicherung der Institutsberichte und
-abldufe. Zudem befassen sie sich mit grundsatzlichen Fra-
gen zur Qualitdt der medizinischen Versorgung und bear-
beiten Auftrage des G-BA zu Qualitatsaspekten.

Fiir den Aufgabenbereich Leitlinien hat das Ressort eine
Methodik zur inhaltlichen Bewertung von Behandlungs-
leitlinien entwickelt, die auf bestehenden nationalen und
internationalen Erfahrungen aufbaut. Das Verfahren wird
insbesondere genutzt, um zu den Auftrdgen an das IQWiG
eigenstandige Leitlinienberichte zu erstellen. Diese fassen
die Empfehlungen von Behandlungsleitlinien zusammen
und werden den Aussagen der Abschlussberichte des Insti-
tuts zur Seite gestellt.

Durch die Einfiihrung von DMP soll eine Verbesserung der
Versorgung chronisch Kranker erreicht werden. Ziel des
Ressorts ist es, wissenschaftliche Erkenntnisse zu einzelnen
Aspekten der DMP auszuarbeiten und dem G-BA als Grund-
lage fUr seine Entscheidungen zur Verfiigung zu stellen.

Zu den Aufgaben des Ressorts gehort auch die Kooperation
mit der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-

zinischen Fachgesellschaften (AWMF), den einzelnen Fach-
gesellschaften sowie weiteren relevanten Expertengruppen
im In- und Ausland.

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter bearbeiten dariiber
hinaus wissenschaftliche Auftrage zur Nutzenbewertung
medikamentoser und nichtmedikamentdser Verfahren, die
der G-BA oder das BMG erteilt haben.

4.8 Ressort Gesundheitsinformation

Zu den gesetzlich verankerten Aufgaben des IQWiG gehort
auch die Information der Biirger und Patienten {iber ge-
sundheitsrelevante Fragen. Kernprojekt des Ressorts ist die
am 14. Februar 2006 freigeschaltete Website www.gesund-
heitsinformation.de, auf der allgemeinversténdliche Infor-
mationstexte, aber auch Crafiken und kurze Filme zu einem
wachsenden Spektrum von Themen kostenlos zugénglich
sind. In ihrem ersten Jahr beinhaltete die Website Informa-
tionen zu mehr als 5o Themen.

Die Auswahl der Themen basiert auf 3 Saulen: Erstens wer-
den vom Ressort Gesundheitsinformation auch die The-
men aufgegriffen, mit denen sich die anderen Ressorts
des IQWIG im Auftrag des G-BA oder des BMG befassen.
Zweitens bearbeitet das Ressort eigene Projektauftrage,
die direkt vom G-BA oder BMG an das Ressort gerichtet
sind. Drittens greift das Ressort aus eigener Initiative The-
men auf, bei denen es Bedarf fiir eine unabhangige Ge-
sundheitsinformation flr Biirger und Patienten sieht. Be-
gleitend entwickelt das Ressort die Methoden weiter, um
solche Informationen evidenzbasiert zu erstellen und ihre
Wirkungen zu (iberpriifen.

Es zahlt nicht zu den Aufgaben des IQWiG, Einzelpersonen
direkt zu beraten. Das Ressort Gesundheitsinformation ver-
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steht seine Website auch nicht als ,Ratgeber” fiir Blirger
und Patienten. Vielmehr ist es sein Anliegen, eigenstandige
und eigenverantwortliche Entscheidungen in Gesundheits-
fragen zu fordern. Die Website stellt Informationen bereit,
die die Gesundheit und Patientenautonomie verbessern so-
wie die allgemeinen Gesundheits- und Wissenschaftskennt-
nisse (,Health and scientific Iiteracy“) fordern sollen. Die
erstellten Gesundheitsinformationen haben das Ziel,
¢ eine aktive und informierte Entscheidungsfin-
dung in gesundheitlichen Fragen zu unterstiitzen,
+ die kritische Nutzung gesundheitsbezogener
Dienstleistungen zu fordern,
* das Wissen um korperliche, psychische und
emotionale Gesundheit zu verbessern,
* das Verstandnis medizinischer und wissenschaft-
licher Informationen zu verbessern, darunter auch
des Konzepts der evidenzbasierten Medizin, und
+ die Unterstiitzung der Patienten durch ihre
Familieund Freunde zu ermdglichen.

Um diese Ziele zu erreichen, bedarf es der Bereitstellung zu-
verlassiger, vertrauenswiirdiger und allgemeinverstandlicher
Informationen, die sowohl patientenzentriert als auch evi-
denzbasiert sind. Die Einbindung der Wertvorstellungen von
Patienten in die medizinische Entscheidungsfindung gehért
zum Kern des Konzepts der evidenzbasierten Medizin und
ist damit auch ein wesentlicher Bestandteil evidenzbasierter
Gesundheitsinformationen.

Um sicherzustellen, dass sich die Informationen auf der Web-
site auf die besten aktuellen Forschungsergebnisse stiitzen,
flhrt das Ressort umfassende Literaturrecherchen nach re-
levanter Evidenz zu den Themen durch, die veroffentlicht
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 sicherzu-
stellen, dass sie Uber eine angemessene Qualitdt verfligen.
Samtliche Entwiirfe zu den Artikeln durchlaufen eine mehr-
stufige Qualitdtsbewertung, an der sowohl Patienten als auch
Experten von innerhalb und auBerhalb des Institutes aus
Deutschland und der ganzen Welt beteiligt sind.

Das Ressort halt standig Ausschau nach neuen systemati-
schen Reviews, um neue Themen ausfindig zu machen, die
fUr die Leser der Website von Interesse sein konnten. Auf
diese Weise wird auch gepriift, welche der bereits ins Netz
gestellten Artikel einer Aktualisierung bedtirfen.

4.9 Ressort Verwaltung

Das Ressort Verwaltung betreut die internen und externen
Geschdfte des Institutes. Es umfasst die Arbeitsbereiche Perso-
nalwesen, Projektmanagement, Haushalt und Finanzen, Gremi-
enwesen, Beschaffungswesen und Technik/Informationstechno-
logie.

Es koordiniert die Personalplanung und ist fiir alle Aufgaben der
Personaladministration zustandig. Die Verwaltung verantwortet
das Projektcontrolling und den Abschluss von Vertragen, die das
Institut betreffen. Die Erstellung von Vertragen mit externen Gut-
achtern und das dazugehdrige Projektcontrolling gehoren genau-
50 zu seinen Aufgaben wie die Vorbereitung des Haushaltsplanes
und die Erstellung des Jahresabschlusses. Ferner gehort zu den
Aufgaben des Ressorts die Haushalts- und Wirtschaftsfiihrung.

Das Team Informationstechnologie stellt die technische Infra-
struktur des Instituts und in Zusammenarbeit mit dem Ressort
Kommunikation die Internet- und Intranetplattformen bereit.
Die Mitarbeiter des Ressorts Verwaltung tibernehmen die Abstim-
mung, Kommunikation und Koordination mit den Gremien und
Organen des Instituts.
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5.1 Organe und Gremien
Mitglieder des Vorstands 2006

Sprecher:

Dr. Werner Gerdelmann

Stellvertretender Vorstandsvorsitzender im Verband der
Angestellten-Krankenkassen VAAK/AEV, Vorstandssprecher

Georg Baum
Hauptgeschaftsfiihrer der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft, DKG (seit 01.04.2006)

Jorg Robbers
Hauptgeschaftsfiihrer der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft, DKG (bis 31.03.2006)

Gernot Kiefer
Vorstand des IKK-Bundesverbandes (seit 01.07.2006)

Johann-Magnus von Stackelberg
Stellvertretender Vorstandsvorsitzender des AOK-Bundes-
verbandes (bis 30.06.2006)

Dr. Andreas Kohler
Vorstandsvorsitzender der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung, KBV

Dr. Klaus Theo Schroder
Staatssekretar im Bundesgesundheitsministerium, BMG

Mitglieder des Stiftungsrates 2006

Vorsitzender:
Dr. Jiirgen Fedderwitz
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, KZBV

Stellvertretender Vorsitzender:
Wolfgang Schmeinck
Bundesverband der Betriebskrankenkassen, BKK BV

Dr. Hans Jirgen Ahrens
AOK-Bundesverband, AOK BV

Dr. Doris Pfeiffer
Verband der Angestellten-Krankenkassen e. V., VdAK/AEV

Rolf Stuppardt
Bundesverband der Innungskrankenkassen, IKK BV

Rolf Stadié
Bundesknappschaft

Dr. Harald Deisler
Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen

Ulrich Weigeldt
Kassenarztliche Bundesvereinigung, KBV

RA Horst Dieter Schirmer
Kassenarztliche Bundesvereinigung, KBV

Dr. Nicole Schlottmann
Deutsche Krankenhausgesellschaft, DKG
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Andreas Wagener
Deutsche Krankenhausgesellschaft DKG

Prof. Dr. Christoph Fuchs
Bundesarztekammer, BAK

Ohne Stimmrecht, beratend:
Dr. Rainer Hess
Unparteiischer Vorsitzender des G-BA

Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats 2006

Prof. Dr. Guido Adler
Medizinische Universitatsklinik Ulm

Dr. rer nat. Gerd Antes (bis Marz 2006)
Deutsches Cochrane-Zentrum

Dr. JA Muir Gray

National Screening Committee, Leiter des NHS Natio-
nal Knowledge Service, University of Oxford, Institute of
Health Sciences, Oxford, GroRbritannien

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

Prof. Dr. Jos Kleijnen (bis Januar 2006)
Leiter des Forschungsinstituts Kleijnen Systematic Reviews
Limited in York, GroRbritannien

Prof. Alessandro Liberati
Instituto di Ricerche Farmacologiche “Mario Negri”, Mai-
land, Italien

Prof. Dr. M. Makela
Stakes (Research and Development Centre for Welfare and
Health), Helsinki, Finnland

Prof. Dr. Ingrid Mihlhauser
Institut fur Gewerblich-Technische Wissenschaften, Univer-
sitat Hamburg

Prof. Dr. Hans-Konrad Selbmann
Institut flir Medizinische Informationsverarbeitung, Univer-
sitat Tibingen

Prof. Dr. Jiirgen Windeler
Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der Krankenkas-
sen e. V., Essen

Mitglieder des Kuratoriums 2006

Gesetzliche Krankenversicherung (GKV):
Willi Budde, Wolfgang Schelter, Leo Blum,

Dr. Volker Hansen, Rolf Wille (seit 17.10.2006),
E.-W. Peterhoff (T)

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV):
Dr. Leonhard Hansen, Dr. Theodor Windhorst

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZBV):
Dr. Wolfgang ERer

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



Bundesvereinigung  Deutscher
(ABDA):

Dr. Christiane Eckert-Lill

Apothekerverbande

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften (AWMF):
Prof. Albrecht Encke

Bundesirztekammer (BAK):
Dr. Regina Klakow-Franck

Bundesvereinigung der Deutschen Arbeitgeberverbande
(BDA):
Klaudia Buddemeier

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

Bundesspsychotherapeutenkammer (BPtK):
Monika Konitzer

Bundeszahnirztekammer (BZAK):

Dr. Dietmar Oesterreich

Deutscher Gewerkschaftsbund (DGB):
Helga Nielebock

Deutscher Pflegerat e. V. (DPR):
Elisabeth Beikirch

Verband forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA):
Dr. Steffen Wahler (seit 18.10.2006),
Dr. Ulrich Vorderwilbecke (bis 17.10.2006)

Patientenbeauftragte der Bundesregierung:
Helga Kithn-Mengel, MdB

Patientenvertreter:
Dr. Franz Josef Oldiges, Brigitte Faber, Karin Stétzner,

Gregor Bornes, Thomas Isenberg, Christoph Nachtigaller

Evangelische Kirche:
Prof. Dr. Hans Ulrich Dallmann

Katholische Kirche:
Dr. Frank Johannes Hensel

Bundesversicherungsanstalt fiir Angestellte (BfA):
Dr. Christiane Korsukéwitz

5.2 Personelle Struktur (gegliedert nach Ressorts)
Institutsleitung:

Leiter des Instituts:
PD Dr. med. Peter T. Sawicki

Stellvertretender Institutsleiter:
PD Dr. med. Stefan Lange

Assistentin der Institutsleitung:
Kerstin Ehlgen (seit 15.05.06), Annette Ress (bis 31.05.06)

Leitender Redakteur Medizinmedien:
Klaus Koch Dipl.-Biol.

Sekretariat:
Susanne Atkinson, Danielle Pann, B.S.Ed.
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Arzneimittelbewertung:

Ressortleiter:
Dr. Thomas Kaiser

Stellvertretende Ressortleiterin:
Dr. Beate Wieseler

Leiterin der Recherchegruppe:
Dr. Christina Niederstadt, MPH

Wissenschaftliche Mitarbeiter:
Charalabos-Markos Dintsios, MA, MPH,

Susanne Ebrahim, Dipl.-Psych. (seit 01.07.06),
Dr. rer. nat. Marco Jost (seit 01.05.06),

Dr. Regine Potthast, Elke Vervolgyi, Dipl.-Math.,
Dr. med. vet. Volker Vervélgyi (seit 15.11.06),
Dr. Cornelia Beimfohr, MPH (bis 31.08.06),

Dr. Beatrice Moreno, MPH (bis 30.09.06)

Sachbearbeiterin:
Dagmar Keitsch

Studentische Hilfskrafte:
Gergana Ivanova, Heike Kramer

Die institutsiibergreifende Recherchegruppe ist dem Res-
sort ,Arzneimittelbewertung” personell zugeordnet. Die
personelle Entwicklung dieser Gruppe war 2006 wie folgt:

Recherchegruppe:

Dr. Christina Niederstadt, MPH (bis 31.03.06)
Sigrid Droste, Dipl.-Geogr.

Elke Hausner, BScN (seit 01.09.06)

Ulrike Lampert, Dipl.-Dok.

Michael Simon, MScN (seit 01.10.06)

01.01.06 bis 31.12.06

Studentische Hilfskrafte:
Alexander Ries, Sarah Schmitter, Verena Wekemann,
Diana Hilmer

Nichtmedikamentose Verfahren:

Ressortleiter:
PD Dr. med. Stefan Lange

Mitarbeiter:

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. FUlGp Scheibler (seit 01.04.06),
Inger Scheike, MSc (Biomedical Sciences) (seit 15.08.06)

Studentische Hilfskrafte:
Hossein Askari, Svenja Gager

Medizinische Biometrie:

Ressortleiter:
PD Dr. Ralf Bender, Dipl.-Stat.

Stellvertretender Ressortleiter:
Dr. Guido Skipka, Dipl.-Stat.

Wissenschaftliche Mitarbeiter:
Dr. Ulrich Grouven, Dipl.-Stat.,
Ulrich Gehrmann, Dipl.-Stat.

Sonstige:
Mandy Hildebrandt, Dipl.-Biomath.

Studentische Hilfskrafte:
Meike Novak (seit 01.11.06),
Arzu Dursun (bis 28.02.06)
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Gesundheitsdkonomie:

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

Mitarbeiter:
Elske Jaskulla, Dipl.- Volkswirtin, Carolin Weigel,
Dipl.- Betriebswirtin (BA)

Kommunikation:

Ressortleiterin:
Dr. rer. soc. Anna-Sabine Ernst, Dipl.-Pol.

Mitarbeiter:
Martins Eis, Andrea Janicki, Natalie McGauran

Versorgungsqualitat:

Ressortleiterin:
Dr. med. Hanna Kirchner

Stellvertretender Ressortleiter:
Dr. med. Markus Follmann, MPH, MSc

Mitarbeiter:

Dr. med. Carmen Bartel (seit 01.07.06), Dr. med. Michaela
Eikermann, Petra Lange, Dipl.-Ges.Oec. (FH), Ulrich Siering,
Dipl.-Soz., Anne Kathrin Stich, Dipl. Soz.-Pad., MPH

Studentische Hilfskrafte:
Andrea Haase, Dipl. Sozialokonom., Jochen Stier

Sonstige:
Dagmar Poss

Gesundheitsinformation:

Ressortleiterin:
Hilda Bastian

Stellvertretender Ressortleiter:
Dr. Fuldp Scheibler (bis 31.03.06)

Wissenschaftliche Mitarbeiter:

Dr. Martina Burger, Doris Hemmann (bis 30.09.06),
Beate Zschorlich

Sachbearbeiterin:

Alper Yurdakul

Studentische Hilfskrafte:
Susanne Mdller, Anne-Maria Schultheis

Praktikant:
Marco Knelangen

Verwaltung:
Ressortleiter:
Dr. rer. publ. Michael Weber, Diplom Verwaltungswissen-

schaftler

Justiziariat:
Ass. jur. Katja Borchard

Finanz- & Projektcontrolling:
Jérg Jiingerich, Betriebswirt / VWA

Buchhaltung:
Martina Herweg

Personalmanagement:
Amparo Noelle
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Empfang:
Ulrike Lelittko

Technik/Informationstechnologie:
Sascha Nergenau, Markus Pischedda, Daniel Ziplies

Sonstige:
Gabriele Kersting (seit 01.06.06)

5.3 Auftriage
5.3.1 2006 neu erteilte Auftrage

Ao6-01 Bewertung des therapeutischen Nutzens von inha-
lativem Insulin (Exubera®) im Rahmen der Behandlung des
Diabetes mellitus

Do6-o1 Positronenemissionstomographie (PET) und PET/
CT bei 14 Indikationen

No6-o01A Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen me-
dizinischen Wissensstandes zur hyperbaren Sauerstoffthe-
rapie bei Brandwunden.

No6-01B Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen me-
dizinischen Wissensstandes zur hyperbaren Sauerstoffthe-
rapie bei Migrane/vaskuldrem Kopfschmerz

No6-01C Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen me-
dizinischen Wissensstandes zur hyperbaren Sauerstoffthe-
rapie bei vendsen Ulzera

No6-01D Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen me-
dizinischen Wissensstandes zur hyperbaren Sauerstoffthe-
rapie bei der idiopathischen Femurkopfnekrose bei Erwach-

senen

No6-o1E Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen me-
dizinischen Wissensstandes zur hyperbaren Sauerstoffthe-
rapie bei zerebralem Insult

No6-02 Vakuumversiegelungstherapie von Wunden — Ra-
pid Report

So6-o1 Fritherkennungsuntersuchung auf umschriebene
Entwicklungsstorungen des Sprechens und der Sprache bei
Kindern

Po6-o1 Expertise zum Thema ,Endometriose” (Auftrag des
Bundesministeriums fiir Gesundheit)

Vo6-o1 Qualitat der padiatrischen-hamatologisch-onkolo-
gischen Versorgung

Vo6-02A Standard zur Diagnosestellung eines ,Asthma
Bronchiale” bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren

Vo6-02B Wissenschaftliche Bewertung medikamentdser
und nichtmedikamentdser Interventionen bei Kindern mit
bronchialer Obstruktion im Alter von 2 bis 5 Jahren

Vo6-02C Wissenschaftliche Bewertung verschiedener Un-
tersuchungsmethoden zur Diagnosestellung ,,Asthma bron-
chiale” bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren

Vo6-03 Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fir
das DMP Koronare Herzkrankheit

Vo6-04 Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fiir
das DMP Asthma/COPD
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Vo6-o05 Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fiir
das DMP Brustkrebs

Vo6-06 Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion und Gegentiberstellung relevanter Inhalte zu
Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-Moduls Adipositas

Vo6-07 Inhaltliche Bewertung evidenzbasierter Leitlinien
zur praoperativen Diagnostik

Vo6-08 Inhaltliche Bewertung evidenzbasierter Leitlinien
zur ambulanten Behandlung von Vorhofflimmern

5.3.2 2006 abgeschlossene Auftriage
(Abschlussberichte)

Aog-01A Clopidogrel versus Acetylsalicylséure in der Se-
kundarprophylaxe vaskularer Erkrankungen (30.06.2006)

Aos-14 Nutzenbewertung von Leukotrien-Rezeptor-Ant-
agonisten bei Patienten mit Asthma bronchiale, auch im
Vergleich mit anderen Therapieoptionen (15.03.2006)

Aos5-21A Nutzenbewertung nichtmedikamentoser Behand-
lungsstrategien bei Patienten mit essentieller Hypertonie:
Gewichtsreduktion (31.08.2006)

Aos-22 (Rapid Report) Bewertung des therapeutischen
Nutzens von inhalativem Insulin (02.04.2006)

Bos-01B Entwicklung und Anwendung von Modellen zur
Berechnung von Schwellenwerten bei Mindestmengen fiir
die Koronarchirurgie (20.06.2006)

Gos-01A Entwicklung und Erstellung eines Prognosemo-
dells zur Ermittlung der Auswirkungen von Schwellenwerten
auf die Versorgung (09.10.2006)

Nog-o3 Vakuumversiegelungstherapie von Wunden
(13.03.2006)

Nog-o4 Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen me-

dizinischen  Wissensstandes zur  Balneophototherapie

(21.12.06)

Qo5-01A Zusammenhang zwischen Menge der erbrachten
Leistung und der Ergebnisqualitat fiir die Indikation ,Elek-
tiver Eingriff Bauchaortenaneurysma” (05.05.2006)

Qo5-01B Zusammenhang zwischen Menge der erbrachten
Leistungen und der Ergebnisqualitit fiir die ,Perkutane
Transluminale Coronare Angioplastie (PTCA) (06.06.2006)

5.3.3 2006 abgeschlossene Vorberichte

Aog-01A Clopidogrel versus Acetylsalicylsaure in der Se-
kundarprophylaxe vaskuldrer Erkrankungen (27.03.2006)

Aos-02 Nutzenbewertung kurz wirksamer Insulinanaloga
bei Patienten mit Typ1 Diabetes mellitus (28.08.2006)

Aos-19A Cholinesterasehemmer bei Alzheimer Demenz
(01.09.2006)

Aos-19B Ginkgohaltige Préparate bei Alzheimer Demenz
(27.12.2006)

Aos-21A Nutzenbewertung nichtmedikamentéser Behand-
lungsstrategien bei Patienten mit essentieller Hypertonie:
Gewichtsreduktion (26.04.2006)
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Bos-01B Entwicklung und Anwendung von Modellen zur
Berechnung von Schwellenwerten bei Mindestmengen fiir
die Koronarchirurgie (24.04.2006)

Gos-01A Entwicklung und Erstellung eines Prognosemo-
dells zur Ermittlung der Auswirkungen von Schwellenwerten
auf die Versorgung (14.06.2006)

Nog-o2 Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom (18.09.06)
Nog-o4 Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissensstands zur Balneophototherapie
(14.06.06)

Nos-03A Stammzelltransplantation bei den Indikationen
Akute lymphatische Leukdmie (ALL) und Akute myeloische
Leukamie (AML) bei Erwachsenen (22.06.06)
Nos-03B  Stammzelltransplantation  bei  erworbener
schwerer aplastischer Andmie (24.07.06)

Sos-o1 Fritherkennungsuntersuchung von Horstorungen
bei Neugeborenen (26.09.06)

Qo5-01A Zusammenhang zwischen Menge der erbrachten
Leistung und der Ergebnisqualitdt fiir die Indikation ,Elek-
tiver Eingriff Bauchaortenaneurysma® (09.01.2006)

Qo5-01B Zusammenhang zwischen Menge der erbrachten
Leistungen und der Ergebnisqualitdt fiir die ,Perkutane

u“

Transluminale Coronare Angioplastie (PTCA)" (06.02.2006)

5.3.4 2006 abgeschlossene Berichtsplane und

Amendments zu Berichtsplanen:

Aos5-19D Nichtmedikamentose Behandlung der Alzheimer
Demenz (31.03.2006)

Aos5-20A Selektive Serotonin- und Noradrenalin-Wieder-
aufnahme-Hemmer (SNRI) bei Patienten mit Depressionen.
(20.03.2006)

Ao6-01 Bewertung des therapeutischen Nutzens von inha-
lativem Insulin (Exubera® im Rahmen der Behandlung des
Diabetes mellitus (29.09.2006)

No6-01A Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen medi-
zinischen Wissensstandes zur hyperbaren Sauerstofftherapie
bei Brandwunden (18.12.06)

No6-01D Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen medi-
zinischen Wissensstandes zur hyperbaren Sauerstofftherapie
bei der idiopathischen Femurkopfnekrose bei Erwachsenen
(18.12.06)

Nos-o1 Implantatgetragene Suprakonstruktionen bei pro-
thetischem Zahnersatz fiir verkiirzte Zahnreihen (08.05.06)

Nos-02 Relevanz der Beschaffenheit der Gegenbezahnung
(06.11.06)

Nos-03C Wissenschaftliche Bewertung der Stammzelltrans-
plantation bei der Indikation Multiples Myelom (31.07.06)

So5-02 Friiherkennungsuntersuchung von Sehstorungen bei
Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres (07.08.06)
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So5-03 Ultraschall-Screening in der Schwangerschaft: Test-
gite hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Anomalien
(31.07.06)

Vo6-02A Standard zur Diagnosestellung eines ,Asth-
ma Bronchiale” bei Kindern im Alter von 2 bis g Jahren
(18.12.2006)

Amendments zu Berichtsplanen:

Aog-01B Amendment 1 zum Berichtsplan Kombination
von Clopidogrel und Acetylsalicylsaure versus Monothera-
pie mit Acetylsalicylsaure beim akuten Koronarsyndrom
ohne ST-Hebungs-Myokardinfarkt (30.06.2006)

Aos-05A Amendment 2 zum Berichtsplan Glitazone zur Be-
handlung des Diabetes mellitus Typ 2 (04.10.2006)

Aos-09 Amendent 1 zum Berichtsplan Vergleichende Nut-
zenbewertung verschiedener antihypertensiver Wirkstoffe
als Therapie der ersten Wahl bei Patienten mit essentieller
Hypertonie (13.02.2006)

Aos-09 Amendment 2 zum Berichtsplan Vergleichende
Nutzenbewertung verschiedener antihypertensiver Wirk-
stoffe als Therapie der ersten Wahl bei Patienten mit essen-
tieller Hypertonie (10.07.2006)

Ao5-13 Amendment 1 zum Berichtsplan Fixe Kombinati-
onen aus Kortikosteroiden und lang wirksamen Beta-2-Re-
zeptoragonisten zur inhalativen Anwendung bei Patienten
mit Asthma bronchiale (30.06.2006)

Aos5-19A Amendment 1 zum Berichtsplan Cholinesterase-
hemmer bei Alzheimer Demenz (12.06.2006)
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Aos5-19B Amendment 1 zum Berichtsplan Ginkgohaltige
Préparate bei Alzheimer Demenz (12.06.2006)

Ao5-19C Amendment 1 zum Berichtsplan Memantin bei
Alzheimer Demenz (12.06.2006)

Aos-19D Amendment 1 zum Berichtsplan Nichtmedika-
mentose Behandlung der Alzheimer Demenz (12.06.2006)

Aos-21A Amendment 1 zum Berichtsplan Nutzenbewer-
tung nichtmedikamentoser Behandlungsstrategien  bei
Patienten mit essentieller Hypertonie: Gewichtsreduktion
(13.02.2006)

5.4 Publikationen

5.4.1 Publikationen des IQWiG
(Arbeitspapiere, Berichte und Methoden-
papier)

Methoden 2.0. Kéln: IQWiG; 2006.

Entwicklung und Erstellung eines Prognosemodells zur Er-
mittlung der Auswirkungen von Schwellenwerten auf die
Versorgung: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2006.

Nutzenbewertung nichtmedikamentdser Behandlungsstra-
tegien bei Patienten mit essentieller Hypertonie: Gewichts-
reduktion: Abschlussbericht. Kdln: IQWiG; 2006.

Friherkennungsuntersuchung von Hérstérungen bei Neu-
geborenen: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2006.

Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten Prosta-
takarzinom: Vorbericht. Kdln: IQWiG; 2006.



Cholinesterasehemmer bei Alzheimer Demenz: Vorbericht.
Koln: 1QWiG; 2006. Clopidogrel versus Acetylsalicylsaure
in der Sekundarprophylaxe vaskuldrer Erkrankungen: Ab-
schlussbericht. Kéln: IQWiG; 2006.

Entwicklung und Anwendung von Modellen zur Berechnung
von Schwellenwerten bei Mindestmengen fiir die Koronar-
chirurgie: Abschlussbericht. Koln: IQWiG; 2006.

Zusammenhang zwischen Pflegekapazitdt und Ergebnis-
qualitat in der stationaren Versorgung: Arbeitspapier. Koln:
IQWIG; 2006.

Erstellung von Evidenzberichten zum Verhaltnis von Men-
ge und erbrachten Leistungen der Qualitat bei PTCA: Ab-
schlussbericht. Kéln: IQWiG; 2006.

Stammzelltransplantation bei erworbener schwerer aplasti-
scher Andmie: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2006.

Erstellung von Evidenzberichten zum Verhaltnis von Menge
der erbrachten Leistungen und der Qualitat bei der elek-
tiven Chirurgie des Bauchaortenaneurysma: Abschlussbe-
richt. Kéln: IQWiG; 2006.

Entwicklung und Erstellung eines Prognosemodells zur Er-
mittlung der Auswirkungen von Schwellenwerten auf die
Versorgung: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2006.

Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstands zur Balneophototherapie: Vorbericht. Koln:
IQWiG; 2006.

Webbasierte Software zur Ermittlung von Mortalitatsraten
in Deutschland fiir beliebige Todesursachen nach ICD-10 im
Zeitraum 1998-2003: Arbeitspapier. Kéln: IQWiG; 2006.

Nutzenbewertung von Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten
bei Patienten mit Asthma bronchiale, auch im Vergleich
mit anderen Therapieoptionen: Abschlussbericht. Koln:
IQWIG; 2006.

Wissenschaftliche Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstands zur Vakuum-Versiegelungstherapie von Wun-
den: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2006.

Inhalatives Insulin (Exubera®): Rapid-Report. Kdln: IQWIG;
2006.

Nutzenbewertung nichtmedikamentdser Behandlungsstra-
tegien bei Patienten mit essentieller Hypertonie: Gewichts-
reduktion: Vorbericht. Koln: IQWiG; 2006.

Entwicklung und Anwendung von Modellen zur Berechnung
von Schwellenwerten bei Mindestmengen fiir die Koronar-
chirurgie: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2006.

Clopidogrel versus Acetylsalicylsaure in der Sekundarprophyla-
xe vaskularer Erkrankungen: Vorbericht. Kéln: IQWiG; 2006.

Nutzenbewertung kurzwirksamer Insulinanaloga bei Pati-
enten mit Typ2 Diabetes mellitus Abschlussbericht. Koln:
IQWIG; 2006.

Erstellung von Evidenzberichten zum Verhaltnis von Menge
und erbrachten Leistungen der Qualitdt bei PTCA: Vorbe-
richt. Koln: IQWiG; 2006.

Entwicklung und Anwendung von Modellen zur Berechnung
von Schwellenwerten bei Mindestmengen fiir die Knie-Tota-
lendoprothese: Abschlussbericht. Kéln: IQWiG; 2006.

Erstellung von Evidenzberichten zum Verhaltnis von Menge
der erbrachten Leistungen und der Qualitdt bei der elektiven
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Chirurgie des Bauchaortenaneurysma: Vorbericht. Koln:
IQWiG; 2006.

Stammgzelltransplantation bei erworbener schwerer aplasti-
scher Anamie: Berichtsplan. Kéln: IQWiG; 2006.
5.4.2 Publikationen der Mitarbeiter

5.4.2.1 Originalarbeiten in Zeitschriften
(auch systematische Ubersichten)

Bastian H. Down and almost out in Scotland: George Or-
well, tuberculosis and getting streptomycin in 1948. J R Soc
Med 2006; 99: 95-98.

Bastian H. They would say that, wouldn’t they? A reader’s
guide to author and sponsor biases in clinical research. J R
Soc Med 2006; 99: 611-614.

Bender R, Zeeb H, Schwarz M, Jockel KH, Berger M. Causes
of death in obesity: Relevant increase in cardiovascular
but not in all-cancer mortality. J Clin Epidemiol 2006; 59:
1064-1071.

Bender R, Grouven U. Moglichkeiten und Grenzen statisti-
scher Regressionsmodelle zur Berechnung von Schwellen-
werten flir Mindestmengen. Z Arztl Fortbild Qualitatssich
2006; 100: 93-98.

Bender R, Skipka G, Grouven U. Analysis of clinical trials
using SAS: a practical guide, by A. Dmitrienko A, Molen-
berghs G, Chuang-Stein C, Offen W. Cary, NC: SAS Insti-
tute Inc.; 2005 (Book Review). ] Biopharm Stat 2006; 16:
265-267.

Bergmann CE, Hoefer IE, Meder B, Roth H, Van Royen N,
Breit SM, et al. Arteriogenesis depends on circulating mo-

nocytes and macrophage accumulation and is severely de-
pressed in op/op mice. | Leukoc Biol 2006; 80(1): 59-65.

Diehm C, Lange S, Darius H, Pittrow D, von Stritzky B, Tepohl
G, et al. Association of low ankle brachial index with high
mortality in primary care. Eur Heart J 2006; 27: 1743-1749.

Freitag G, Lange S, Munk A. Non—parametric assessment
of non-inferiority with censored data. Stat Med 2006; 25:

1201-1217.

Gorenoi V, Dintsios CM, Schonermark MP, Hagen A. Lapa-
roskopische versus offene Appendektomie: Systematische
Ubersicht zur medizinischen Wirksamkeit und gesundheits-
okonomische Analyse. GMS Health Technology Assessment
2006; 2: Doc22.

Heuschmann PU, Biegler MK, Busse O, Elsner S, Grau A,
Hasenbein U, et al. Development and implementation of
evidence-based indicators for measuring quality of acute
stroke care: The Quality Indicator Board of the German
Stroke Registers Study Group (ADSR). Stroke 2006; 37:

2573-2578.

Hildebrandt M, Bender R, Gehrmann U, Blettner M. Calcu-
lating confidence intervals for impact numbers. BMC Med
Res Methodol 2006; 6: 32.

Kaiser T, Nosek L, Heise T, Sawicki PT, Eckers U. Influence
of nebivolol and enalapril on metabolic parameters and ar-
terial stiffness in hypertensive type 2 diabetic patients. |
Hypertens 2006; 24: 1397-1492.

Kerschbaum T, Droste S. Darstellung der Zahnmedizin, ins-
besondere der zahnarztlichen Prothetik, in der nationalen
und internationalen wissenschaftlichen Literatur. Dtsch

Zahnarztl Z 2006, 61(s5): 240-251.
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Kolominsky-Rabas PL, Heuschmann PU, Marschall D, Em-
mert M, Baltzer N, Neundorfer B, et al. Lifetime cost of
ischemic stroke in Germany: Results and national projec-
tions from a population-based stroke registry: The Erlangen
Stroke Project. Stroke 2006; 37: 1179-1183.

Kolominsky-Rabas PL. Wie viel kostet die Schlaganfallbe-
handlung? Deutsche Zeitschrift fiir klinische Forschung
2006; 7/8: 65-67.

Kutschmann M, Bender R, Grouven U, Berg G. Aspekte
von Fallzahlkalkulation und Powerberechnung anhand von
Beispielen aus der rehabilitationswissenschaftlichen For-
schung. Rehabilitation 2006; 45: 377-384.

Lange P, Velasco Garrido M, Grouven U. Baucharotenaneu-
risma: Internationale Studien zeigen Zusammenhang zwi-
schen Menge der Eingriffe und Ergebnisqualitdt. Deutsche
Zeitschrift fiir klinische Forschung 2006; 9/10: 68-71.

Nast A, Kopp I, Augustin M, Banditt KB, Boehncke WH,
Follmann M et al. Evidenzbasierte (S3) Leitlinie zur Therapie
der Psoriasis vulgaris. J Dtsch Dermatol Ges 2006; 4 (S2):
S1-S126.

Nolte D, Hinrichs K, Lange S. Aktuelle evidenzbasierte Da-
ten fiir die tagliche Praxis: Die autologe Zahntransplantati-
on. Zahnarztliche Mitteilungen 2006; 96: 3356-3362.

Pfaff H, Scheibler F. Versorgung und Versorgungsqualitat
im Krankenhaus: Standardisierung und Individualisierung
als Trends. Kolner Zeitschrift fiir Soziologie und Sozialpsy-
chologie 2006: Sonderheft 46: 432-443.
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Richter B, Bandeira-Echtler E, Bergerhoff K, Clar C, Ebrahim
SH. Pioglitazone for type 2 diabetes mellitus [Cochrane Re-
view]. Cochrane Database Syst Rev 2006; Issue 4. Chiches-
ter: Wiley.

Samann A, Miihlhauser |, Bender R, Hunger-Dathe W, Kloos
C, Miller UA. Flexible, intensive insulin therapy in adults with
type 1 diabetes and high risk for severe hypoglycemia and
diabetic ketoacidosis. Diabetes Care 2006; 29: 2196-2199.

Sawicki PT, Bender R, Selke G, Klauber J, Gutschmidt S.
Schatzung der unter Rofecoxib (Vioxx®) in Deutschland in
den Jahren 20012004 aufgetretenen kardio- und zerebro-
vaskuldren Ereignisse. Med Klin 2006; 101: 191-197.

Scheibler F, Steffen P, Pfaff H. Patienteninformation im
Internet, Vertrauen in den Arzt und Partizipative Entschei-
dungsfindung: Eine Querschnittsstudie bei Brustkrebspati-
entinnen in Deutschland. Z Med Psychol 2006; 15: 71-76.

5.4.2.2 Ubersichtsartikel und Leserbriefe

Bastian H. Soziale und individuelle Elemente einer gut in-
formierten Gesellschaft. IPP-Info 2006; 2: 4-5.

Bender R, Augustin T, Blettner M. Generating survival times
to simulate Cox proportional hazards models (Letter). Stat
Med 2006; 25: 1978-1979.

Bender R, Sawicki PT. Antwort der Autoren auf die Leser-
briefe. Med Klin 206; 101: 678-679.

Jaskulla E, Weigel C, Kolominsky-Rabas PL. Bewertung der
Kosteneffektivitat von Arzneimitteln im internationalen

Vergleich. Die Ersatzkasse 2006; 2: 71-73.
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Kirchner H, Sawicki PT. Medizinische Leitlinien in Deutsch-
land. Public Health Forum 2006; 14: 4-6.

Lange S. Die Rolle randomisierter kontrollierter Studien bei
der medizinischen Bewertung von Routineverfahren. Was
verbirgt sich dahinter? Bundesgesundheitsblatt Gesund-
heitsforschung Gesundheitsschutz 2006; 49: 272-277.

Noelle G, Jaskulla, Sawicki PT. Aspekte zur gesundheitso-
konomischen Bewertung im Gesundheitswesen. Bundesge-
sundheitsblatt 2006; 49: 28-33.

Sawicki PT. Patientenrelevante Endpunkte: Stand der Dis-
kussion im Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG). Dtsch Med Wochenschr 2006;
131: S16-S20.

Sawicki PT. Qualitat unseres Gesundheitssystems. Der Allge-
meinarzt. 2006; 4:3.

Sawicki PT, Ernst AS. Qualitdt des deutschen Gesundheits-
systems: Gute Noten, aber viel Kritik. Der Allgemeinarzt
2006; 4: 60.

Sawicki PT, McGauran N. Have ALLHAT, ANBP2, ASCOT-
BPLA, and so forth improved our knowledge about better
hypertension care? Hypertension 2006; 48: 1-7.

Sawicki PT. Wege zur Qualitat. Z Arztl Fortbild Qualitatssich
2006; 100: 493.

Sawicki PT. Nutzenbewertung in der Medizin: Stand Okto-
ber 2006. Cesundh Okon Qual Manag 2006; 11: 356-367.

Sawicki PT. Fur den Fortschritt muss Neues auch besser
sein. Pharma-Brief Spezial 2006; 1: S12-S13.
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Sawicki PT, Kaiser T, Kirchner H, Bender R, Vervolgyi E.
Entgegnung des IQWiG auf die Stellungnahme einer Auto-
rengruppe aus der Kardiologie zur: “Nutzenbewertung der
Statine unter besonderer Berlicksichtigung von Atorvas-
tatin” des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen. Dtsch Arztebl 2006; 103: A2252-A2253.

Wieseler B. Meeting the final goal of trial registration. The
Write Stuff 2006; 15(2):61.

5.4.2.3 Biicher und Buchbeitrage

Bastian H. Kommunikation und Partizipation — Patienten-
beratung im australischen Gesundheitssystem. In: Schaeffer
D, Schmidt-Kaehler S (Hrsg). Lehrbuch Patientenberatung.
Bern: Huber; 2006. S. 27-38.

Bender R, Hildebrandt M, Kul O. Die Berechnung adjus-
tierter NNEs in Kohortenstudien. In: Kaiser K, Bodeker RH
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5.6 Ehrungen und Ernennungen

Hilda Bastian wurde von der Universitat Dusseldorf am
08.11.06 mit dem Michael-Berger-Preis 2006 ausgezeich-
net.

Ralf Bender hat am 24.02.06 beim ,Best Paper Award" der
KSFE2006 in Hamburg den 2. Preis erhalten.

Ralf Bender hat am 16.11.06 das ,Certificate of Participa-
tion in Manuscript Review" der American Medical Associa-
tion (AMA) fiir ein qualitativ hochwertiges Review fiir die
Zeitschrift JAMA erhalten.

Guido Skipka hat am 24.02.06 beim ,Best Paper Award"
der KSFE2006 in Hamburg den 3. Preis erhalten.

Guido Skipka hat am 26.10.06 den ,,Thomas C. Chalmers
Award 2006" der Cochrane Collaboration fiir das beste Pos-
ter auf dem XIV. Cochrane Colloquium in Dublin erhalten.

5.7 Tatigkeiten in wissenschaftlichen Gremien

Hilda Bastian ist seit 2005 Mitglied im Editorial Advisory
Board fur klinische Studien beim British Medical Journal
(BM))

Hilda Bastian war 2006 Mitglied in der Working Group von
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Deve-
lopment and Evaluation)

Hilda Bastian hat 2006 am “WHO Expert Workshop" zur
Schaffung einer Plattform fiir die Registrierung von kli-
nischen Studien teilgenommen.

01.01.06 bis 31.12.06

Hilda Bastian war im Juli 2006 Teilnehmerin am Experten-
Workshop Uber die Einbeziehung der der Offentlichkeit auf
die Forschung im Bereich der Gesundheitsversorgung und
Sozialflirsorge an der University of Sheffield — School of
Health and Related Research, Royal Society of Medicine.

Hilda Bastian war 2006 die verantwortliche Redakteurin
fir den Abschnitt ,,Gesundheitsférderung und Verbraucher-
fragen” der “Encyclopedia of Public Health”.

Ralf Bender ist seit November 2002 Leiter der AG ,,Statisti-
sche Methoden in der Medizin“ der Deutschen Region der
Internationalen Biometrischen Gesellschaft.

Ralf Bender ist seit Juni 2003 Mitglied der Zertifikatskom-
mission ,,Medizinische Dokumentation” der Deutschen
Gesellschaft fir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie (GMDS) und des Deutschen Verbands Medi-
zinischer Dokumentare (DVMD).

Ralf Bender war Mitglied des Programmkomitees der s51.
Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS) in Leipzig
(10.09. - 14.09.06).

Ralf Bender wurde am 22.09.06 in das International Scien-
tific Committee der Konferenz ,Sources of Heterogeneity
in Meta-Analysis of Randomized Clinical Trials" in Bre-
men (09. - 10.02.07) berufen.

Ralf Bender wurde vom Projekttrager Gesundheitsforschung
des BMBF als Gutachter fiir die FordermaRnahme “Gesund-
heit im Alter” nominiert (12.12.06).



Ubersicht fiir den Zeitraum 01.01.06 bis 31.12.06

Ralf Bender wurde vom Beirat der Deutschen Region der In-
ternationalen Biometrischen Gesellschaft als Gutachter fir
die Vergabe des Bernd-Streitberg-Preises 2007 nominiert
(19.12.06).

Susanne Ebrahim ist seit Oktober 2006 Editor der Cochrane
Metabolic and Endocrine Disorders Review Group.

Hanna Kirchner hat 2006 das Amt der Sprecherin des Fach-
bereichs Leitlinien des Deutschen Netzwerks EbM (DNEbM)
tbernommen.

Julia Kreis ist seit 2005 Sprecherin der Arbeitsgruppe ,,Evi-
denzbasierung und Qualitdtsmanagement von Pravention
und Cesundheitsférderung” in der Deutschen Gesellschaft
fur Sozialmedizin und Pravention (DGSMP).

5.8. Organisation von Workshops, Kongressen,

Symposien

Bender R, Kropf S, Taeger, D. Herbstworkshop 2006 der
AGs ,,Statistische Methoden in der Medizin“ (DR-IBS), ,,Sta-
tistische Methoden in der Epidemiologie” (DR-IBS, DGEpi)
und ,Statistische Methodik in der klinischen Forschung"
(GMDS) zum Thema ,Statistische Methoden fiir korrelierte
Daten”; 2006 Nov 23 - 23; Bochum, Deutschland.

Kreis J, Bodeker W: Workshop der Arbeitsgruppe Evidenzba-
sierung und Qualitdtsmanagement von Pravention und Ge-
sundheitsforderung — ,,Evidenzbasierung komplexer sozialer
Interventionen — ein Arbeitsgesprach iber Probleme und
Losungsansatze”. In: Jahrestagung der Deutschen Gesell-
schaft fur Sozialmedizin und Pravention; 2006

Sep 27 - 29; Frankfurt/Offenbach, Deutschland.

Sawicki PT und Mitarbeiter. 1QWIG Herbst-Symposi-
um 2006: ,Hoffnungen und Fehler in der Medizin“.

24. - 25.11.2006, Koln.
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