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Vorwort

Unser Beltl’ag fur ein zukunftssicheres
Gesundheitswesen

Die friihe Nutzenbewertung neuer Wirkstoffe

Da ist Dynamik drin: Nach 50 abgeschlossenen Dossier-
bewertungen im Jahr 2017 und 64 im Berichtsjahr 2018
rechnet das IQWiG fir das laufende Jahr 2019 mit mehr als
70 entsprechenden Auftrégen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA). Die Ausgangsfrage ist fiir diese friihe Nut-
zenbewertung neuer Wirkstoffe nach dem Arzneimittelmarkt-
Neuordnungsgesetz (AMNOG) immer dieselbe: Hat der neue
Wirkstoff einen Zusatznutzen gegeniiber der etablierten
Vergleichstherapie? Oder eben nicht? Vorab legt der pharma-
zeutische Unternehmer ein Dossier mit den relevanten Studi-
endaten vor, auf dessen Basis die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler des IQWiG innerhalb von drei Monaten eine
Bewertung fiir den G-BA erstellen. Dieses hochste Gremium
der gemeinsamen Selbstverwaltung im Gesundheitswesen legt

das AusmaR des Zusatznutzens des neuen Wirkstoffs fest.

Hieraus ergibt sich dann in den Preisverhandlungen zwischen
Krankenkassen und Herstellern, zu welchem Preis der Herstel-
ler sein neues Arzneimittel in Deutschland anbieten darf.

288 Dossierbewertungen (Stand: 31.12.2018, nach Adden-
dum) hat das IQWiG seit Inkrafttreten des AMNOG im Jahr
2011 erstellt. 117 Mal stellte das Institut dabei einen Zusatz-
nutzen fest, 166 Mal war ein Zusatznutzen nicht belegt und
5 Mal attestierte das Institut dem Wirkstoff einen geringe-
ren Nutzen als der bisherigen Standardtherapie (siehe Beilage
+AMNOG-Bewertungsergebnisse 2018").

Mit der frihen Nutzenbewertung neuer Arzneimittel schafft
das IQWiG wichtige Grundlagen firr ein zukunftssicheres
Gesundheitswesen. Denn einerseits ist das Institut so ent-
scheidend daran beteiligt, dass echte Arzneimittelinnova-
tionen in Deutschland schneller bei den Patientinnen und
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Patienten ankommen als in anderen europdischen Landern.
Andererseits sind es letztlich IQWiG-Bewertungen, die ver-
hindern, dass die Krankenkassen gegebenenfalls mehrere
Hunderttausend Euro jahrliche Therapiekosten pro Erkrankten
aufwenden miissen, obwohl das neue Arzneimittel nicht bes-
ser wirkt als die bisherige Standardtherapie. Jeder so einge-
sparte Euro kann anderswo in der medizinischen Versorgung
effektiver eingesetzt werden — im Sinne der Patientinnen und
Patienten.

Einsatz fiir mehr Datentransparenz

Dank gesetzlicher Eingriffe in die Transparenzregeln in den
vergangenen Jahren ist die Datenlage im Bereich der Arznei-
mittel inzwischen zufriedenstellend. Bewertungsprobleme
ergeben sich weniger aus fehlenden Daten als vielmehr aus
unbefriedigenden Informationen zu den fiir den Zusatznutzen
interessierenden Vergleich. So werden beispielsweise oft nur
indirekte Vergleiche gezogen, um Aussagen zu treffen (siehe
.Direkt vergleichende Studien — gut, wenn es sie gibt", S. 15).

Anders sieht es hingegen bei nichtmedikament&sen Verfahren
aus, bei denen haufig auch Medizinprodukte eingesetzt wer-
den: Hier gibt es noch (siehe unten) keine Pflicht zur Publika-
tion von Studienergebnissen. So bendtigte das IQWiG im Jahr
2018 zwei Anldufe, um Hersteller und Hochschulen zu Gber-
zeugen, mehr Studienergebnisse zur Vakuumwundtherapie zu
verdffentlichen. Eine Bewertung von Schaden und Nutzen
war dann doch méglich (siehe ,Klinische Studien: Mehr Trans-
parenz notwendig®, S. 13).

Fiir viel Aufregung sorgten im Herbst 2018 die Implant-Files-
Recherchen des Internationalen Netzwerks investigativer
Journalisten. Im Zentrum der Kritik standen Liicken bei der
Kontrolle von Medizinprodukten in Europa, insbesondere bei
Implantaten. Auch das IQWIG hatte hier in den vergangenen
Jahren auf Probleme hingewiesen und erneuerte seine Kritik
im Rahmen der Implant-Files-Berichterstattung. Allerdings
hat die EU-Kommission mit der Medical Device Regulation
(MDR) bereits 2017 eine strengere Kontrolle von Medizinpro-
dukten beschlossen; deren Regelungen greifen aber erst ab
dem Jahr 2020.
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Neben strengeren Vorgaben bei der CE-Kennzeichnung von
Medizinprodukten schreibt die MDR auch die Veroffent-
lichung aller Studienergebnisse zu neuen Medizinprodukten
vor. Nicht betroffen von den strengen Transparenzpflichten
sind in Zukunft nur noch von Forschergruppen an Universi-
taten initiierte Studien, die weder nach Arzneimittel- noch
Medizinproduktegesetz reguliert sind. Aber gerade bei die-
sen akademischen Studien besteht das Risiko, dass negative
Ergebnisse als zu unspektakular abgetan werden und deshalb
unveroffentlicht bleiben. Dies ist keine Bagatelle: Nur auf
einer vollstandigen Datenbasis lassen sich Nutzen und Scha-
den medizinischer Manahmen richtig einschatzen. Wir wer-
den auch hier unbequem bleiben und uns insbesondere dafir
einsetzen, dass Forschungsforderer den universitaren Gruppen
strengere Auflagen machen. Vor allem sollte vor einer Forder-
zusage immer gepriift werden, ob ein Antragsteller die Ergeb-
nisse seines zuletzt geforderten Projekts vollstandig verdffent-
licht hat. Falls nicht, gabe es kein Geld.

Verlassliche Gesundheitsinformationen fiir alle

Noch einmal deutlich auf gut 1,5 Millionen gestiegen ist die
Zahl der monatlichen Nutzer von gesundheitsinformation.de.
Diese IQWiG-Website richtet sich mit einem breiten Themen-
spektrum und allgemein verstandlichen Texten an erkrankte
wie gesunde Blirgerinnen und Biirger. Alle hier zusammenge-
tragenen Informationen sind wissenschaftlich belegt. Die seit
Jahren steigenden Nutzerzahlen sind Indiz dafiir, dass die Bir-
gerinnen und Blirger dies zu schatzen wissen.

Vor diesem Hintergrund hatte das Bundesgesundheitsministe-
rium das IQWiG im Jahr 2017 beauftragt, ein Konzept fiir ein
umfassendes nationales Gesundheitsportal zu erarbeiten. Im
September des Berichtsjahres 2018 unterbreitete das Institut
seinen Vorschlag. Kern des Konzepts ist, dass Anbieter von
evidenzbasierten Informationen zu Gesundheitsfragen sich —
freiwillig und unter Beibehaltung ihrer Eigenstdndigkeit — auf
gemeinsame Qualitatsstandards einigen und als Content-
Partner ihre Inhalte auf einer kooperativen Plattform, dem
nationalen Gesundheitsportal, bereitstellen (siehe ,Nationales
Gesundheitsportal: Konzept stoRt auf breite Zustimmung”,
S. 9). Nun ist das Ministerium am Zug. Wir sind gespannt,
wann und in welcher Form es das kooperative Portal auf den
Weg bringen wird.

Jiirgen Windeler
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ThemenCheck Medizin: BU I’gel’ fragen —
Wissenschaftler anoworen

Was bringt diese Untersuchungsmethode wirklich? Welche Vor- und Nachteile

hat eine bestimmte Behandlungsform?

Biirgerinnen und Biirger kénnen ihre Fragen dazu online beim
ThemenCheck Medizin des IQWiG vorschlagen. Aus den ein-
gegangenen Vorschlagen wahlt das IQWiG jahrlich Themen
flr HTA-Berichte aus (siehe Tabelle, Seite 44). Im Jahr 2019
werden sukzessive die ersten HTA-Berichte erscheinen. Am
weitesten ist die Arbeit beim Bericht Uber die Auswirkungen
von Musiktherapie bei Krebs fortgeschritten.

Ulrich Siering,
Projektleiter
im Bereich
ThemenCheck
Medizin

7 D Wir begleiten die externen Wissenschaftler

bei der Berichterstellung, stellen ihnen Templates und

Methodisches zur Verfiigung, helfen bei organisatori-
schen Dingen wie etwa dem Stellungnahmeverfahren und
beraten unterstiitzend, sofern gewiinscht. Zum Schluss
nehmen wir den Bericht ab und priifen, ob die IQWiG-
Methodik eingehalten wurde. Die ersten Erfahrungen
haben gezeigt: Die Miihe lohnt sich. Die Kooperation

fiihrt zu sehr zufriedenstellenden Ergebnissen.

IQWiG-Jahresbericht 2018

Wie gut hilft Musik?

Krebserkrankungen und ihre Behandlung sind mit erheblichen
kérperlichen und seelischen Belastungen fiir die Betroffenen
verbunden. Von einer Musiktherapie erhoffen sich die Betrof-
fenen vor allem Verbesserungen der Lebensqualitdt. Kann
eine begleitende Musiktherapie bei Krebspatientinnen und
-patienten zu besseren Behandlungsergebnissen beitragen?
An wissenschaftlichen Antworten auf diese Frage arbeitet im
Auftrag des IQWiG ein Team unter der Leitung der Gesundheit
Osterreich GmbH in Wien, dem Nationalen Forschungs- und
Planungsinstitut fir das Gesundheitswesen, Kompetenz- und
Forderstelle fur Gesundheitsforderung in Osterreich.

Im Dezember 2018 wurde dazu der vorldufige Basisbericht
fertig gestellt. Er ging Anfang 2019 ins &ffentliche Stellung-
nahmeverfahren. Den vorlaufigen Ergebnissen zufolge kann
die Musiktherapie psychische Begleitsymptome wie etwa
Abgeschlagenheit oder Angst sowie die Lebensqualitat kurz-
fristig nach der Therapiesitzung giinstig beeinflussen. Fiir Aus-
sagen zu langfristigen Effekten fehlen jedoch Daten. Liicken
stellte die Arbeitsgruppe auch bei gesundheitsokonomischen
Studien fest.
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HTA-Berichte — Entstehung verschieden

Das Jahr 2018 war gepragt von der Arbeit an den ersten HTA-
Berichten des ThemenCheck Medizin, Basisberichte genannt.
Diese HTA-Berichte unterscheiden sich in mehreren Punkten
von den IQWiG-Berichten (siehe Tabelle unten). Zentraler
Unterschied ist, dass externe Wissenschaftler-Teams den Basis-
bericht fiir diese Berichte erstellen und nicht das wissenschaft-
liche Personal des IQWiG. Das Institut erganzt sie um einen
einleitenden Herausgeberkommentar, der eine Einordnung
der Arbeitsergebnisse enthalt. Auch variiert die thematische
Ausrichtung, denn die ThemenCheck-Berichte beschranken
sich nicht auf die Nutzenbewertung, sondern berlicksichtigen
zusatzlich auch ckonomische, soziale, ethische, organisatori-
sche sowie rechtliche Aspekte. Gemeinsam ist beiden Berichts-
typen ihre Ausrichtung auf die Prinzipien der evidenzbasierten
Medizin.

Das erste sichtbare Produkt bei der Entstehung der HTA-
Berichte ist das Berichtsprotokoll: Darin beschreiben die
externen Autorinnen und Autoren das wissenschaftliche
Vorgehen beim Erstellen ihres Basisberichts. Ein vorldufiger
Basisbericht mit den Ergebnissen der Untersuchung geht dann
in das offentliche Stellungnahmeverfahren. Nach Sichten und
Wiirdigen der Stellungnahmen erscheint schlielich der finale
und vollstandige HTA-Bericht mit Herausgeberkommentar des
IQWIG und dem Basisbericht der externen Autoren — in Wis-
senschaftssprache und in einer allgemein verstandlichen Ver-
sion (,HTA kompakt — das Wichtigste, verstandlich erklart”).

» Fragestellung und Arbeitsstatus der bisherigen HTA-Berichte
finden sich im Anhang auf Seite 44.

Zwei Berichtstypen: Ahnlich, aber im Detail verschieden

IQWiG-Bericht HTA-Bericht

Autorenschaft IQWiG + Externe Wissenschaftler-Teams fiir Basisbericht
+ Herausgeberkommentar des IQWiG (mit Einordnung der Ergebnisse)
Verantwortlichkeit Beim IQWiG Beim IQWiG
Thematische Ausrichtung | Nutzenbewertung Nutzenbewertung und 6konomische, soziale, ethische,
organisatorische sowie rechtliche Aspekte
Studienrecherche IQWiG IQWIiG und externe Autorinnen und Autoren
Generierung der Themen | G-BA oder BMG-Auftrage Vorschlage von Biirgerinnen und Biirgern

~ IQWiGJahresbericht 2018
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DMP: U P tO date mussen sie sein

Rund acht Millionen Patientinnen und Patienten in Deutschland sind in einem

der sieben Disease-Management-Programme (DMP) eingeschrieben.

Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte
Behandlungsprogramme fiir chronisch kranke Menschen. Sie
sollen helfen, den Behandlungsablauf und die Qualitét der Ver-
sorgung fiir chronisch Erkrankte zu verbessern. Diagnostik und
Therapie innerhalb der DMP folgen den Kriterien der evidenz-
basierten Medizin. Derzeit gibt es DMP zu den Krankheiten
Asthma bronchiale, Brustkrebs, Koronare Herzkrankheit (KHK),
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2, COPD und Chronische Herz-
insuffizienz, das als selbstandiges DMP im Jahr 2018 aus dem
DMP KHK herausgelost und etabliert wurde. Vier neue DMP
sollen bald hinzukommen: zum Chronischen Riickenschmerz,
zur Depression, zur Osteoporose und zur Rheumatoiden Arth-
ritis (siehe Tabelle, Seite 8).

Lutz Altenhofen,
Leiter des Ressorts
Versorgung

und Gesundheits-
okonomie

£ 7

7 D |
Fiir die rund acht Millionen chronisch kranken

Patientinnen und Patienten, die in einem Disease-

Management-Programm eingeschrieben sind, ist wichtig,
dass ihr DMP dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entspricht. Deshalb recherchiert das IQWiG regelmafig im
Auftrag des G-BA aktuelle evidenzbasierte Leitlinien und

vergleicht sie mit den Vorgaben in der DMP-Richtlinie.

IQWiG-Jahresbericht 2018

23 Leitlinienrecherchen zu DMP erstellt

Inhaltliche Vorgaben zu den DMP hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) in einer Richtlinie verankert. Damit diese
stets dem Stand der Wissenschaft entspricht, beauftragt der
G-BA regelmaRig das IQWiG aktuelle evidenzbasierte Leitlinien
zu recherchieren und sie mit den Vorgaben in der DMP-Richt-
linie zu vergleichen. So hat das IQWiG dem G-BA seit 2006
insgesamt 16 Leitlinienrecherchen Ubermittelt mit Angaben
dazu, ob sich aus Leitlinien ein Uberarbeitungsbedarf fur ein
DMP ergibt (siehe Tabelle, Seite 8). Weiterhin hat das Institut
sieben Recherchen zu den zukiinftigen DMP erstellt, zuletzt
zum Krankheitsbild Diabetes mellitus Typ 1.

Beispiel DMP Diabetes mellitus Typ 1

Rund 205.000 Patientinnen und Patienten sind im DMP Dia-
betes mellitus Typ 1 eingeschrieben (siehe Webtipp). Beim
Abgleich von Leitlinien-Empfehlungen mit der DMP-Richtlinie
des G-BA kam das IQWiG zu dem Ergebnis, dass einige Aus-
fihrungen zur medizinischen Behandlung des DMP Typ-1-
Diabetes (iberpriift werden sollten. Bei vier Aspekten schatzen
die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des IQWiG den
Uberarbeitungsbedarf in ihrem Abschlussbericht sogar als hoch
ein, und zwar bei neuen Technologien zur Vermeidung von
Unterzuckerungen, Patienten-Schulungen, Lebensstilmanage-
ment und Insulinanaloga.

Vermeiden von Unterzuckerungen

Inzwischen gibt es eine ganze Reihe moderner technischer
Hilfsmittel, die Patientinnen und Patienten dabei unterstiit-
zen, den Blutzuckerspiegel zu kontrollieren. Immer haufiger
eingesetzt wird etwa das kontinuierliche Glukose-Monitoring
(CGM), bei dem Sensor-Elektroden unter der Haut platziert
werden. Einige Gerate bieten darlber hinaus auch eine Alarm-
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funktion an, die eine drohende Unterzuckerung anzeigt.
Kombiniert man das CGM mit einer am Korper zu tragenden
Insulinpumpe, kann die Insulingabe automatisch gestoppt oder
gedrosselt werden, was helfen soll, nachtliche Unterzuckerun-
gen zu vermeiden. In den ausgewerteten neuen Leitlinien
wird diesen neuen Technologien teilweise viel Aufmerksamkeit
zugedacht, in den DMP-Richtlinien bleiben sie hingegen noch
unerwahnt. Deshalb empfiehlt das IQWiG, diesen Punkt in der
Richtlinie unbedingt zu iiberarbeiten.

Refresh-Schulungen, Lebensstilmanagement
und Insulinanaloga

Die DMP-Richtlinie macht fiir Patienten-Schulungen bisher
nur wenige inhaltliche und zeitliche Vorgaben. Laut neueren
Leitlinien konnen Wiederholungsschulungen als Refresh- oder
Erganzungsschulungen Betroffene dabei unterstiitzen, Thera-
pie-Empfehlungen im Alltag umzusetzen, sofern sie damit
Schwierigkeiten haben. Auch hier sieht das IQWiG Nachbes-
serungsbedarf.

Die gleiche Richtlinie enthdlt zudem zwar einen Abschnitt
zur ,,Raucherberatung”. Weitere Hinweise zu einer ,gesunden
Lebensweise” fehlen allerdings. Demgegentiber findet sich in
den Leitlinien viel {iber die Beratung von Typ-1-Diabetikern
zum Tabak- und Alkoholkonsum sowie zu Ernahrung und
Bewegung. Das Institut empfiehlt, diese Empfehlungen unter
einem neuen Gliederungspunkt ,Lebensstilmanagement” zu
biindeln und inhaltlich zu erweitern.

Die Leitlinien-Recherche zeigte ebenso, dass die Relevanz von
Insulinanaloga seit Jahren zunimmt. Wahrend die DMP-Richt-
linie noch von Humaninsulin als ,,Mittel der Wahl* ausgeht,
betrachten die neuen Leitlinien Insulinanaloga inzwischen
sogar als gleichwertig. Auch hier seien Anpassungen daher
sinnvoll, meint das IQWiG.

Schritt 1 Schritt 2

IQWiG extrahiert
Empfehlungen und

IQWiG recherchiert
Leitlinien
zusammen

fasst sie zu Kernaussagen

DMP-Uberarbeitung notig: Ja oder nein?

Schritt 3

IQWiG vergleicht Kernaussagen mit
Formulierungen zu den DMPs in der
G-BA-Richtlinie und empfiehlt ggf.
Aktualisierung oder Uberpriifung

Quelle: IQWiIG 2018

~

IQWiG-Jahresbericht 2018
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2817 Empfehlungen extrahiert

Das IQWiG konnte 37 Leitlinien in seine Analyse zum Diabetes
mellitus Typ 1 einbeziehen. Hieraus extrahierte es insgesamt
2817 Empfehlungen fiir die mogliche Anpassung des DMP zu
unterschiedlichen Punkten wie Diagnostik, Therapie oder die
Kooperation der beteiligten Berufsgruppen. Inhaltlich tber-
priift hat das Institut die Empfehlungen der Leitlinien nicht.

@ WEBTIPPS

Der Abschlussbericht ,,Leitliniensynopse fiir das DMP Diabetes mel-
litus Typ 1 findet sich nach Eingabe der Projektnummer V1i6-02
auf

IQWiG.de > Projekte & Ergebnisse > Publikationen

Naheres zu den DMP und den Teilnehmerzahlen auf der Website
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
https://www.kbv.de/html/dmp.php

Zu welchen DMP gab das IQWiG wann Empfehlungen ab?

Asthma Brust- COPD Diabetes Diabetes Koronare Chro-  Chro- Depres- Osteo- Rheuma-
bron-  krebs mellitus mellitus
chiale Typl Typ2

Herz-  nische nischer sionen porose toide

krank- Herz- Ricken- Arthritis
heit insuffi- schmerz

(G zienz

Inkraft- 2005 2002 2005 2004 2002
treten
des DMP

2003 Neu DMP noch in der Entwicklung
seit
2018

Aktuali- 2017 2017 2016 2014 2016
sierungs-
stand

des DMP

2014 2018 - - - -

Erscheinungsjahr der IQWiG-Berichte

2008 X X X

2010

2011 X X

2013 X X

2014 X

2015

2016

2017

2018 X

2019 X
(Abgabe
geplant)

2020 X
(Abgabe
geplant)

a Empfehlungen nur zum N ronische Herzinsuffi s 2018 Teil des DMP
b Rapid Report (zur Uk es Uberarbeitu .

¢ Rapid Report (Akt Rapid Report aus dem Jahr 2015

8 1QWiG-Jahres
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Nationales Gesundheitsporta

Meilensteine - Nationales Gesundheitsportal

: Konzept

sk auf Dreite Zustimmung

Unabhingig, vernetzt und qualititsgesichert - diese Kerneigenschaften werden das

nationale Gesundheitsportal auszeichnen. So sieht es das Konzept des IQWiG vor.

Im September 2018 hat das IQWiG ein Konzept fiir ein natio-
nales Gesundheitsportal verdffentlicht. Der Auftrag dafiir
stammt vom Bundesministerium fir Gesundheit (BMG), wo
jetzt auch die weiteren Entscheidungen liegen. Zuvor hatte
das Institut ein &ffentliches Stellungnahmeverfahren zu einem
Vorentwurf durchgefiihrt. Insgesamt 6o Stellungnahmen
gingen daraufhin ein. Diese enthielten zahlreiche Fragen und
Anregungen, unter anderem zum Umfang des Portals und
zum Aufbau. Alle Stellungnahmen unterstiitzen die Idee eines
nationalen Gesundheitsportals, das qualitdtsgesicherte Infor-
mationsangebote zentral verfligbar macht.

Fest steht: Biirgerinnen und Blrger bendtigen orientierende
Unterstiitzung bei der Suche nach Gesundheitsinformationen.
Im Internet entscheiden kommerzielle Suchmaschinen wie
Google, welche Informationen im Internet gesehen werden
und welche nicht. ,,0b eine Information auf dem aktuellen
Stand des Wissens beruht, ist im Web oft nicht klar erkenn-
bar. Man kann einer Treffer-Liste von Google & Co. deshalb
nicht unbesehen vertrauen”, betont Klaus Koch, Ressortleiter
Gesundheitsinformation im IQWiG. Er hat mit seinem Team
und externen Sachverstandigen das Konzept erstellt.

Aufbau in Einzelschritten

Durch die breite Zustimmung zum Konzept sieht das IQWiG
insgesamt eine gute Grundlage zum Aufbau des koopera-
tiven Portals. ,Wir empfehlen jedoch, das Portal schrittweise
aufzubauen, damit bei jedem Schritt die Bediirfnisse von Biir-
gerinnen und Biirgern einbezogen werden konnen®, erklart
Klaus Koch. Das Portal sollte deshalb zunachst eine eigene
Suchmaschine anbieten, die nur auf nachweislich qualitats-
gesicherte Inhalte verweist. Zudem sollte es von Anfang an
eine Navigationshilfe vorsehen, damit die Nutzer gesund-
heitliche Beratungs- und Unterstiitzungsangebote auffinden

konnen. ,Suchmaschine und Navigationshilfe missen auf
eine breite Zielgruppe ausgerichtet sein. Sie lassen sich dann
schrittweise bis zum Vollportal ausbauen®, so Koch.

Beim Aufbau sei ebenso darauf zu achten, dass das Portal
auch indirekt Menschen zunutze kommt, die sich nicht selbst
im Internet informieren konnen. Das ist etwa der Fall, wenn
Angehdrige oder auch Mitglieder bestimmter Berufsgruppen
auf das Gesundheitsportal zugreifen, die Patientinnen und
Patienten beraten.

Klaus Koch,
Leiter des
Ressorts
Gesundheits-
information

Die Stellungnahmen zeigen: Die Idee eines
nationalen Gesundheitsportals findet breite Unterstiit-
zung. Wir empfehlen, das Portal schrittweise aufzubauen.
So ist es maglich, bei jedem Einzelschritt auf die speziellen
Bediirfnisse von Biirgerinnen und Biirgern einzugehen.

In einem ersten Schritt sollten sich die Anbieter von
evidenzbasierten Gesundheitsinformationen auf gemein-
same Qualitdtsstandards einigen, im Folgeschritt dann ihre
Inhalte als Content-Partner auf einer kooperativen
Plattform bereitstellen — und dies freiwillig und unter

Beibehaltung ihrer Eigenstdndigkeit.

IQWiG-Jahresbericht 2018
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Meilensteine - Nationales Gesundheitsportal

Kurz zitiert

Anforderungen an das nationale Gesundheitsportal
Punkt 3.1. des Konzepts

»Das Portal, fiir das ein Konzept zu erstellen ist, soll

m das Potenzial haben, fiir die Biirgerinnen und Biirger zum
zentralen deutschen Internet-Zugangsangebot zu Informati-
onen rund um Fragen der Gesundheit zu werden,

m einen wichtigen Beitrag zur Steigerung der Gesundheitskom-
petenz in der Bevolkerung leisten,

m qusschlieflich Informationen enthalten, die qualitdtsgesi-
chert, nicht kommerziell und werbefrei sind,

m seine Inhalte so zur Verfiigung stellen, dass Biirgerinnen
und Biirger sie nach eigenen Vorstellungen fiir Gesprdche
und gemeinsame Entscheidungen mit drztlichen und nicht
darztlichen Beratern ihrer Wahl nutzen kénnen,

m die Anforderungen der ,,Barrierefreie Informationstechnik-
Verordnung (BITV)“ erfiillen,

m fiir Menschen mit niedriger Gesundheitskompetenz ein Bau-
stein in einem breiteren Mafinahmenkatalog sein,

m im Hinblick auf Verstandlichkeit auch fiir Menschen mit
unterschiedlichen Anforderungen an Breite und Tiefe der
Inhalte geeignet und akzeptabel sein,

m die Information und Beratung von Menschen unterstiitzen,
die selbst nicht das Internet nutzen (wollen) und z.B. eine
personliche Beratung bevorzugen (indem durch das Portal
den in der Beratung tatigen Personen und Organisationen
unterstiitzende Materialien zur Verfiigung gestellt werden),

® primdr deutschsprachig konzeptioniert werden (vorhan-
dene Informationen in anderen Sprachen sollen jedoch von
Beginn an eingebunden werden konnen).”

Quelle: Konzept fiir ein nationales Gesundheitsportal 31.08.2018, IQWiG-
Projektnummer P17-02 Version 1.2, S. 9

Anforderungen an den Trager

Das IQWiG hat sich in seinem Konzept auf die Rahmen-
bedingungen des nationalen Gesundheitsportals beschrankt.
Die Einzelheiten der Umsetzung liegen dann in der Hand des
zukiinftigen Tragers.

Wichtig: Der Trager sollte unbedingt frei von kommerziellen

Interessen sein, gemeinniitzig arbeiten und sich wissenschaft-
lichen Grundsétzen verpflichtet fiihlen. Gleichzeitig erfordert

IQWiG-Jahresbericht 2018

Welche Zielgruppen?
Punkt 5.4.1 des Konzepts

wZielgruppe des Portals sind alle interessierten Biirgerinnen
und Biirger in Deutschland. Besondere Aufmerksamkeit kommt
bei Konzeption, Aufbau und Ausbau des Portals Menschen
mit geringer Gesundheitskompetenz zu und jenen, die hdufig
Schwierigkeiten im Umgang mit gesundheitsrelevanten Infor-
mationen haben. Dies gilt insbesondere fiir [...]:

m Menschen mit geringem Sozialstatus,
m Menschen mit Migrationshintergrund,
®m  Menschen im hoheren Lebensalter,

®  Menschen mit niedrigem Bildungsgrad,

m chronisch Erkrankte sowie ihre Angehorigen

Quelle: Konzept fiir ein nationales Gesundheitsportal 31.08.2018,
IQWiG-Projektnummer P17-02 Version 1.2, S.19

das kooperative Modell des Portals eine hohe Dialogbereit-
schaft: Der Trager muss primar den Bedirfnissen der Biir-
gerinnen und Biirger verpflichtet sein, andererseits aber die
Content-Partner in transparente Beratungs- und Beteiligungs-
strukturen einbinden.

Content-Partner bendtigen Akkreditierung

Die Content-Partner sollten hohe Anforderungen an Transpa-
renz und Qualitétssicherung erfiillen und ein Akkreditierungs-
verfahren durchlaufen. Vor dem Start des Portals sollte der
Trager Mindeststandards festlegen, und dann im Dialog mit
den Beteiligten die Standards schrittweise vereinheitlichen
und anheben. ,Einige Stellungnehmende befiirchten, dass
dieser Prozess auf halber Strecke steckenbleiben konnte,
beschreibt Klaus Koch. ,,Erkennbar gute Qualitét ist jedoch die
Existenzberechtigung des Portals. Dazu gehort auch eine kon-
tinuierliche und transparente Evaluation, die sichtbar macht,
wie gut das Portal den Bedarf der Menschen nach verlass-
lichen, verstandlichen und hilfreichen Informationen deckt”,
betont Klaus Koch.

@& WEBTIPP

Das Konzept findet sich auf IQWiG.de nach Eingabe der Projekt-
nummer P17-02 im Suchfeld unter
IQWiG.de > Projekte&rErgebnisse > Projekte


https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/gesundheitsinformation/p17-02-konzept-fuer-ein-nationales-gesundheitsportal.7849.html

Meilensteine - Entscheidungshilfen

Operationja Odel’ ﬂel n?

Entscheidungshilfen konnen die Antwort erleichtern

Sechs Entscheidungshilfen hat das IQWiG 2018 auf gesundheitsinformation.de

online geschaltet. Sie sind fiir Patientinnen und Patienten gedacht, die iiber

eine nicht eilige Operation nachdenken.

Vier der sechs Entscheidungshilfen wenden sich an Frauen,
denen aus verschiedenen Griinden eine Gebdrmutter-Entfer-
nung nahegelegt wurde. Zwei Hilfen richten sich an Eltern, bei
deren Kindern eine Mandel-Operation in Frage kommt.

Zweitmeinung vor OP einholen

Das IQWIG erstellte die Entscheidungshilfen auf Basis zweier
Auftrage des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Die
beiden Auftrdge wiederum ergeben sich aus dem sogenann-
ten Zweitmeinungsverfahren (§ 27b des Sozialgesetzbuch V).
Der G-BA hatte dazu Ende 2018 eine Richtlinie zur Umsetzung
beschlossen. Danach miissen Arztinnen und Arzte, die GKV-
Versicherten bestimmte planbare Operationen empfehlen,
diese darauf hinweisen, dass sie das Recht haben, die Ent-
scheidung flir oder gegen den Eingriff noch einmal kostenlos
mit einem unabhdngigen, besonders qualifizierten Facharzt
oder einer -arztin zu besprechen. Gebarmutterentfernung und
Mandeloperation sind die beiden ersten Eingriffe, fiir die die-
ses Zweitmeinungsverfahren gilt.

Bei vielen Krankheiten gibt es mehr als eine Behandlungsmag-
lichkeit. Oft ist aber keine der Alternativen ideal, jede hat ihre
Vor- und Nachteile. Dann hangt es stark von der personlichen
Situation und den eigenen Wiinschen ab, welche die beste
Wahl ist. Bei den vom gesetzlichen Zweitmeinungsverfahren
erfassten Operationen hat sich zudem gezeigt, dass Arzte sehr
unterschiedlich beraten: Die einen raten schnell zu einer Ope-
ration, die anderen halten sich zurlick. Das Zweitmeinungsver-
fahren soll sicherstellen, dass alle Patientinnen und Patienten
die Mdglichkeit haben, in Ruhe eine informierte Entscheidung
zu treffen.

Andreas Waltering,
stellvertretender
Leiter des Ressorts
Gesundheits-
information

7 D Zwar ist das Zweitmeinungsverfahren der Grund,

warum wir die Entscheidungshilfen erstellt haben, aber

natiirlich ware es ebenso sinnvoll, unsere Entscheidungs-
hilfen schon bei der ,ersten’ Meinung zu beriicksichtigen.

Wie lauft das Zweitmeinungsverfahren ab?

Wenn Mediziner eine Gebdrmutterentfernung oder Mandel-
operation empfehlen, missen sie die betroffenen Patientinnen
und Patienten auf das Recht hinweisen, eine zweite Meinung
einholen zu kdnnen. Die Spezialisten fiir die zweite Meinung
missen eine besondere Qualifikation vorweisen. Sie dir-
fen zudem nicht in derselben Praxis oder Klinik arbeiten wie
der erste Arzt oder die Arztin. Und sie diirfen nicht an dem
Krankenhaus beschaftigt sein, in dem die Operation statt-
finden soll.

IQWiG-Jahresbericht 2018

11



Meilensteine - Entscheidungshilfen

Zur Unterstlitzung der Betroffenen hat das IQWiG im Auf-
trag des G-BA auf gesundheitsinformation.de einen eigenen
Bereich verdffentlicht, der grundlegende Informationen zum
Zweitmeinungsverfahren zusammenfasst. Vor allem aber fin-
den Patientinnen und Patienten hier auch Informationen zu
Operations-Alternativen. ,Zwar ist das Zweitmeinungsver-
fahren der Grund, warum wir die Entscheidungshilfen erstellt
haben, aber natiirlich ware es ebenso sinnvoll, unsere Ent-
scheidungshilfen schon bei der ,ersten” Meinung zu beriick-
sichtigen”, erklart Andreas Waltering, stellvertretender Leiter
des Ressorts Gesundheitsinformation.

Noch aktuell? Uberpriifung alle drei Jahre

Die Entscheidungshilfen wurden nach den Allgemeinen
Methoden des IQWiG erstellt. Das IQWiG wird sie im Rahmen
der (iblichen Aktualisierung der Gesundheitsinformationen
spatestens nach drei Jahren auf Aktualitét tberpriifen und bei
Bedarf anpassen.

Ausdruck beliebig oft maglich

Alle sechs Entscheidungshilfen sind im druckfdhigen PDF-
Format erstellt. Patientinnen und Patienten, Arztpraxen und
andere Interessierte konnen sie in beliebiger Stlickzahl aus-
drucken.
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Die Entscheidungshilfen im Uberblick

Gebarmutterentfernung

m Myome: Welche Behandlungsmaéglichkeiten habe ich?
m Endometriose: Welche Behandlungsmdglichkeiten
habe ich?

Starke Regelblutung: Welche Behandlungsmoglichkei-
ten habe ich?

Scheidensenkung und Gebarmuttersenkung: Welche
Behandlungsméglichkeiten habe ich?

Mandeloperation

m Entscheidungshilfe Mandelentziindung bei Kindern?
Sollen die Gaumenmandeln entfernt werden?

m VergroRBerte Gaumenmandeln: Sollen sie operiert
werden?

@ WEBTIPPS

Die Entscheidungshilfen finden sich nach Eingabe des
Stichworts ,Zweitmeinung vor Operationen” im Suchfeld auf
gesundheitsinformation.de

Die IQWiG-Berichte zu den Entscheidungshilfen finden sich nach
Eingabe der Projektnummern P18-01 und P18-02 im Suchfeld auf
IQWiG.de > Projekte und Ergebnisse > Projekte
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https://www.gesundheitsinformation.de/sich-informieren-und-entscheiden.2050.de.html?part=infos-iz
https://www.iqwig.de/de/suche.1029.html

Meilensteine - Klinische Studien

Klinische Studien:

Mehr

rans Pa renz notwendig

Das Beispiel Vakuumwundtherapie zeigt: Auch fiir akademische und

Medizinprodukte-Studien miissen strengere Regeln gelten.

Seit mehr als 20 Jahren setzen deutsche Kliniken die Vakuum-
versiegelungstherapie (VVS) ein. In diesem Zeitraum wurden
weltweit iiber 100 Studien dazu abgeschlossen. Im Auftrag
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat das IQWiG
die VVS erstmals 2006 bewertet. Bei diinner Datenlage lau-
tete das damalige Fazit: Eine Uberlegenheit gegeniiber der
Standardtherapie ldsst sich nicht feststellen. Unter anderem
auf Initiative des G-BA wurden in Deutschland daraufhin
mehrere offentlich finanzierte Studien aufgesetzt. 2017 beauf-
tragte der G-BA das IQWiG dann erneut mit der Bewertung.

Mehr Studienergebnisse 6ffentlich, aber nicht alle

Im August 2018 publizierte das IQWiG den Vorbericht zur
intendierten sekundaren Wundheilung. Der Anteil fehlen-
der Daten war jedoch zu grok, als dass eine aussagekraftige
Bewertung von Nutzen und Schaden maglich gewesen ware.
So fehlten bei den Hersteller-finanzierten Studien die Daten
von gut 50 Prozent der Teilnehmerinnen und Teilnehmer.
Bei den sogenannten Investigator Initiated Trials (I1Ts), also
bei Studien, die beispielsweise von an Hochschulen tatigen
Forscherinnen und Forschern initiiert werden, lag der Anteil
der fehlenden Daten in der GroRenordnung von 4o Prozent.
Mehrfach hatte das IQWiG diese Daten bei den Verantwort-
lichen nachgefragt — vergeblich. SchlieRlich ging das 1QWiG
mit einer Pressemitteilung an die Offentlichkeit, in der es Her-
steller und Wissenschaftler dafiir kritisierte, Studienergebnisse
nicht zu publizieren.

Nach der offentlichen Schelte reichte ein Hersteller im Zuge
des Stellungnahmeverfahrens zum Vorbericht einen groRen
Teil der Studiendaten nach. Auch die Verantwortlichen fir die
IITs zeigten sich kooperativer. Zwar fehlten insgesamt immer
noch rund 24 Prozent der Studiendaten, eine Bewertung von
Nutzen und Schaden war aber jetzt mdglich. Allerdings stufte
das IQWiG die Aussagesicherheit seiner Bewertungen um eine

Yvonne Zens,
Projektleiterin

im Ressort Nicht-
medikamentdse
Verfahren

A

Unser Bericht zur Vakuumtherapie bei Wunden
zeigt, dass wir bei allen randomisierten klinischen Studien
eine Pflicht zur Publikation der Ergebnisse benotigen, wie
es sie in vergleichbarer Form bereits bei Arzneimitteln gibt.
Bei einigen der von uns jetzt ausgewerteten Studien hat
es zehn Jahre gedauert, bis die Verantwortlichen die

Ergebnisse bereitstellten.

Stufe herab. Denn das Fehlen von Daten kann das Bewer-
tungsergebnis stark verzerren, den Nutzen oder den Schaden
groRer oder kleiner erscheinen lassen.

Studienergebnisse umfassend veroffentlichen

Aus Sicht des Instituts sind die Transparenzregeln fiir klinische
Studien im Nicht-Arzneimittel-Bereich nicht ausreichend. Die
strengen Publikations-Pflichten, wie sie bei Arzneimitteln
bereits Ublich sind, sollten auch bei nichtmedikamentdsen
Verfahren gelten. Denn die Datenlage bei Medikamenten hat
sich in den letzten zehn Jahren dank mehrerer gesetzlicher
Eingriffe in die Transparenzregeln deutlich verbessert.

IQWiG-Jahresbericht 2018
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Meilensteine - Klinische Studien

Vakuumversiegelungstherapie (VVS)

Bei der VVS wird die Wunde luftdicht mit einem Ver-
band abgedeckt, an dem (iber einen diinnen Schlauch
eine Pumpe angeschlossen ist. Diese saugt standig
Wundfliissigkeit ab, wodurch im Wundbereich ein Unter-
druck entsteht. Dies soll die Durchblutung der Wunde
erhohen. Zudem bleibt die Wunde feucht, was die Hei-
lung ebenfalls férdern soll.

Die VVS wird unter anderem bei schwer heilenden oder
groRflachigen Wunden eingesetzt, etwa bei Patientin-
nen und Patienten mit einem Dekubitus (Wundliegen)
oder nach einer Verbrennung. Von einer intendierten
primaren Wundheilung sprechen Fachleute dann, wenn
die Wundréander biindig anliegen und zusammengenaht
werden kénnen, wie es etwa nach einer Operation der
Fall ist. Bei der sekundaren Wundheilung muss sich dage-
gen Gewebe neu bilden, die Wunde sich zusammenzie-
hen oder Haut transplantiert werden.

Und auch bei den Medizinprodukten ist nun Besserung in
Sicht: So hat die Europaische Union mit der Medizinprodukte-
Verordnung (MDR) bei Studien zu neuen Medizinprodukten
(,MPG-Studien*) einen Schritt in die richtige Richtung getan.

,Eine Licke kann hier allenfalls entstehen, wenn ein Medizin-
produkt keine CE-Kennzeichnung erreicht. Dessen Studien-
ergebnisse kdnnten auch in Zukunft unveréffentlicht bleiben®,
erklart Stefan Sauerland, Leiter des IQWiG-Ressorts Nicht-
medikament6se Verfahren.

Das Hauptproblem sieht Sauerland auch kiinftig bei denjeni-
gen IITs, die weder nach Arzneimittel- noch Medizinprodukte-
gesetz reguliert sind. Bei diesen meist akademisch gefiihrten
Studien ist das Risiko besonders hoch, dass negative Ergeb-
nisse als ,langweilig” gelten und unverdffentlicht bleiben.
Verbesserungen kénnten Ethik-Kommissionen oder 6ffentliche
Geldgeber wie das Wissenschaftsministerium bewirken, indem
sie Bewilligungen an Publikationen knlipften. ,Wer in der Ver-
gangenheit nicht ordnungsgemaR verdffentlicht hat, erhalt
keine Forderungen mehr oder dessen nachste Studie wird

nicht genehmigt”, schlagt Sauerland vor.

@ WEBTIPPS

Der Abschlussbericht ,Vakuumversiegelungstherapie von Wun-
den mit intendierter sekundirer Wundheilung®, Projektnummer
N17-01A, und der Vorbericht ,Vakuumversiegelungstherapie von
Wunden mit intendierter primarer Wundheilung, Projektnummer
N17-01B, finden sich nach Eingabe der jeweiligen Projektnummer
auf

IQWiG.de > Projekte & Ergebnisse > Projekte
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Quelle: Wieschowski, S, Kahrass H, Schiirmann C, Strech D, Riedel N, Siegerink B, Kunzweiler K et al. 2018. “IntoValue.”
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https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte-301/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n17-01-vakuumversiegelungstherapie-von-wunden.7852.html
https://www.gesundheitsinformation.de/flyer-und-poster.3142.de.html
https://osf.io/fh426/#!

Meilensteine - Direkt vergleichende Studien

D | I’e|<t vergleichende Studien —

gut, wenn es sie gibt

Fiir gut interpretierbare Bewertungen sind direkt vergleichende Studien die beste Basis.

Dass diese auch in der Psychiatrie machbar sind, belegt das Positivbeispiel Cariprazin.

Im Rahmen des AMNOG-Verfahrens bewertet das IQWiG seit
2011 den Nutzen und Schaden neu zugelassener Wirkstoffe im
Vergleich zu herkdmmlichen Therapien. Basis fiir diese friihen
Nutzenbewertungen sind die beim G-BA eingereichten Dos-
siers der Hersteller. Aber nur aufgrund aussagekraftiger Daten
kann das IQWiG einen Zusatznutzen flir das neue Medikament
zertifizieren. Bei Arzneimitteln gegen Krebs ist der Anteil mit
mindestens einem Anhaltspunkt fiir einen Zusatznutzen seit
Jahren am hochsten. Bei psychiatrischen und neurologischen
Erkrankungen ist der Anteil hingegen besonders niedrig.

Thomas Kaiser,
Leiter des
Ressorts
Arzneimittel

7 Z Wir sind sehrfroh, dass sich am Beispiel

Cariprazin zeigen lief}, dass vergleichende Studien
selbstverstandlich auch in der Psychiatrie machbar sind
und zu Ergebnissen fiihren, die interpretierbar sind.

Bei den Wirkstoffen zur Behandlung psychiatrischer und neu-
rologischer Erkrankungen konnte das IQWiG in vielen Fallen
die von den Herstellern eingereichten Studien nicht verwer-
ten, weil sie nicht den gesetzlich vorgegebenen Anspriichen
genligten. So kam es beispielsweise vor, dass die vom Her-
steller gewahlte Vergleichstherapie offensichtlich nicht der
derzeitigen Versorgung der Patienten entsprach. Im Ergebnis
konnte das IQWiG bis 2017 nur beim Wirkstoff Lurasidon eine

relevante Studie in seine Bewertung einschlieBen. Aus ihr
ergaben sich jedoch keine nennenswerten Effekte.

Vor diesem Hintergrund ist die Deutsche Gesellschaft fir
Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nerven-
heilkunde (DGPPN) im Jahr 2018 aktiv geworden, um die Stu-
dienlage in der Psychiatrie zu verbessern: Unter Beteiligung
des IQWIG lud die DGPPN alle Beteiligten zunachst zu einem
Runden Tisch ein und veranstaltete anschlieRend auch ein
Symposium zum Thema. Wie sollen die Studien in der Psychia-
trie in Zukunft aussehen, lautete jeweils die zentrale Frage.
Diese Sensibilisierung der Beteiligten ist aus Sicht des IQWiG
ein wichtiger Schritt.

Studien in der Psychiatrie sind machbar

Dazu passt, dass das Institut 2018 erstmals einen Zusatznut-
zen fiir ein psychiatrisches Krankheitsbild ableiten konnte:
Cariprazin (Handelsname Reagila) ist seit Juli 2017 fiir Erwach-
sene mit Schizophrenie zugelassen. Basis fiir die Nutzenbe-
wertung war eine randomisierte, doppelblinde, in Europa
durchgefiihrte multizentrische Parallelgruppenstudie zum Ver-
gleich von Cariprazin mit Risperidon.

Dieser Fall zeigt auf, wie Studien in der Psychiatrie aussehen
konnen, damit das IQWIG eine eindeutige Aussage zum Nut-
zen oder Schaden eines neu zugelassenen Wirkstoffs treffen
kann. Dank der Initiative der DGPPN ist hier fir die Zukunft
mit mehr guten Studien zu rechnen.

@ WEBTIPPS

Der Abschlussbericht ,,Cariprazin (Schizophrenie)“ findet sich nach
Eingabe der Projektnummer A18-25 auf
IQWiG.de > Projekte & Ergebnisse > Projekte

Allgemein verstandliche Informationen zu Cariprazin bei
gesundheitsinformation.de

IQWiG-Jahresbericht 2018
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https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/arzneimittelbewertung/2018/a18-25-cariprazin-schizophrenie-nutzenbewertung-gemaess-35a-sgb-v.9568.html
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Meilensteine - Estimand-Strategien

Estimand—Strategien; Cefshrden

sie die Standards der Nutzenbewertung?

Seit einiger Zeit diskutieren Wissenschaftler, Hersteller und Behorden vor allem im

Kontext der Arzneimittelzulassung verstarkt iiber ,,Estimands”. Grund genug, das
Thema bei ,,IQWiG im Dialog 2018 zur Diskussion zu stellen. Ralf Bender, Leiter des

IQWiG-Ressorts Medizinische Biometrie, erldutert, worum es geht.

Was sind Estimand-Strategien?

Unter Estimand (deutsch: ,das zu Schatzende®) versteht
man die klare Definition eines Effekts, den man aufgrund der
wissenschaftlichen Fragestellung mithilfe von Studiendaten
schatzen mochte. Zu den Bestandteilen der Definition eines
Estimands gehdren die interessierende Population, die Ziel-
variable, der Umgang mit auftretenden Zwischenereignissen
sowie das EffektmaR.

Seit wann gibt es Estimands?

Das prinzipielle Konzept der Praspezifizierung der anzuwen-
denden Methoden in einer geplanten Studie gibt es im Grunde
schon, seit es eine systematische Planung fiir klinische Studien
gibt. Sir Austin Bradford Hill, Pionier der randomisierten kon-
trollierten Studie, hat hierzu in den 1940er Jahre bedeutende
Impulse gegeben.

IQWiG-Jahresbericht 2018

Ralf Bender,
Leiter des
Ressorts
Medizinische
Biometrie

L/

Warum sind Estimands in die Diskussion
gekommen?

2010 hat die amerikanische Forschungsorganisation National
Research Council den Begriff ,,Estimand” in einem Papier zum
Umgang mit fehlenden Daten verwendet. Seitdem ist er ver-
mehrt in die wissenschaftliche Diskussion gekommen.

Erlauterungen zu den verschiedenen Estimand-Strategien
stellen auch den Kern des Addendum-Entwurfs zur wichtigen
ICH Eg Guideline Uber die statistischen Prinzipien fiir klinische
Studien dar, den die Europaische Arzneimittel-Agentur EMA
im August 2017 publiziert hat. Hierzu gab es anschlieBend
ein offentliches Stellungnahmeverfahren. In diesem Zusam-



menhang entstanden zahlreiche Publikationen und Diskus-
sionen auf wissenschaftlichen Veranstaltungen zum Thema
LEstimands”.

Warum konnen Estimands die Standards
der Nutzenbewertung gefahrden?

Die im Addendum beschriebenen Estimands sind zum Teil
mit den bewahrten Methoden der klinischen Forschung nicht
mehr ohne hohes Verzerrungspotenzial schatzbar. Dennoch
sind diese mdglicherweise auf den ersten Blick attraktiv, da sie
keine vollstindige Datenerhebung erfordern. Die Ergebnisse
solcher Studien sind dann unter Umstanden fiir die Nutzen-
bewertung nur noch sehr eingeschrankt oder gar nicht mehr
brauchbar.

Was ware ein Losungsweg?

Es ware wichtig, in der Uberarbeitung des Addendum-Ent-
wurfs der EMA zwischen den Estimand-Strategien zu diffe-
renzieren und klarzustellen, dass die nur mit hohem Verzer-
rungspotenzial schatzbaren Estimands lediglich fiir ergdnzende
Auswertungen genutzt werden sollten und nicht als primare
Estimands einer Studie gelten sollten. Weiterhin sollte im
Addendum die Empfehlung aufgenommen werden, dass in
jedem Fall eine vollstandige Datenerhebung fiir alle relevanten
Endpunkte zu erfolgen hat, auch wenn das fiir die in einer
Studie gewdhlite Estimand-Strategie nicht zwingend erforder-
lich ist. In dem Fall lieRen sich dann im Bedarfsfall auch Ergeb-

nisse zu anderen Estimand-Strategien ermitteln.

Meilensteine - Estimand-Strategien

IQWiG im Dialog

Im Mai 2008 rief das IQWiG die Veranstaltungs-
reihe ,,IQWiG im Dialog" ins Leben, um sich mit
Vertretern aus Wissenschaft und Industrie regel-
miRig iiber grundlegende methodische Fragen
auszutauschen. Die Themen waren:

® Estimands — Niitzlich fiir die Nutzenbewertung?
(2018)

® The IQWiG Methods in an International Context
(2017)

m Sind strengere Kriterien zur Evidenzbewertung
notwendig? (2016)

m  Wie konfirmatorisch ist HTA? (2015)

= Nutzenbewertung bei Studien mit erlaubtem
Behandlungswechsel (2014)

® Bedeutung der Zulassung fiir die Nutzenbewertung
(2013)

m Unsicherheit in Nutzenbewertungen (2012)

B Heterogenitat in Nutzenbewertungen (2011)

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

m Nutzenbewertung ohne Schadensaspekte? (2009)

m Nutzenbewertung und Replikation von Studien-
ergebnissen (2008)

@ WEBTIPP

Alle Vortrdge der Veranstaltungsreihe IQWiG im Dialog finden
sich hier:
IQWiG.de > Veranstaltungen > IQWiG im Dialog
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Saure oder sulRe Friuchte:

Was bietet der Baum der EI’|<€I’] ntn |S?

Wie lasst sich die offentliche Kommunikation zum Thema Evidenz verbessern,

insbesondere dann, wenn fiir eine bestimmte Intervention keine ausreichende Evidenz

vorhanden ist? Geht dies iiberhaupt? Und wenn ja, wie? Um diese Fragen ging es beim
IQWiG-Herbstsymposium 2018. ,,Saure Friichte vom Baum der Erkenntnis?

Wie wir Evidenz kommunizieren®, so lautete das Tagungs-Motto 2018.

veranschaulicht Holger Wormer, Professor fiir Wissen-
schaftsjournalismus an der TU Dortmund und Moderator

»Der Transfer der Informationen allein reicht

nicht. Wir mussen tbersetzen®

betont IQWiG-Institutsleiter Jiirgen Windeler in seinem
Schlusswort. Die Herausforderung bestehe nicht darin,
Gesundheitsinformationen zu erarbeiten: ,Das konnen wir.
Doch wie bringen wir die Informationen den Menschen nahe?”
Vor dem Vermitteln von Informationen wollen Menschen
gehort werden. Das gelte es starker als bisher zu beachten.
»Auch stellt sich die Frage, iiber welche Evidenz wir informie-
ren?” Studien miissten mit sorgfaltigen wissenschaftlichen

IQWiG-Jahresbericht 2018

»Bevor man predigt, muss die

Kirche voll sein

des Symposiums, die zentrale Bedingung fiir das Gelingen
von Kommunikation. ,Eine Kommunikation, die die Men-
schen nicht héren kdnnen, ist sinnlos. Wie erreicht man
also und interessiert Menschen fiir evidenzbasierte Inhalte?
Was ist die Evidenz dafir, dass Kommunikation iiberhaupt
funktioniert?”, fragt er die Anwesenden zum Einstieg ins

Symposium.

Methoden entstehen, sodass sich ihre Ergebnisse replizieren

und damit auch verbreiten lassen. ,Wir kénnen nur evidenz-
basiert informieren, wenn wir auch gute Evidenz haben."



A 4

stellt Matthias R. Hastall, Professor an der TU Dortmund
fir Qualitative Forschungsmethoden und Strategische Kom-
munikation fir Gesundheit, fest. Mit dem Bild vom Angler
und Fisch unterstreicht er, welch groRe Bedeutung der Emp-
fangerorientierung beim Verfassen von Gesundheitsinforma-
tionen zukommt. Evidenzbasierte Kommunikation sollte an
den individuellen Bediirfnissen, Werten und Kompetenzen der
Empfanger ausgerichtet sein, um partizipative Entscheidungs-
findung tberhaupt erst stattfinden zu lassen. ,Ansonsten

.-\\1

o3

betont Anke Steckelberg, Professorin und stellvertretende
Leiterin des Instituts fiir Gesundheits- und Pflegewissenschaft
an der Universitdt Halle-Wittenberg. Die Leitlinie evidenz-

Unter diesem Motto erstellen die beiden Medizinjournalistin-
nen Iris Hinneburg und Silke Jager alle zwei Monate den
Podcast ,Evidenz-Geschichte(n)”, in denen sie Aspekte der
evidenzbasierten Medizin (ebM) in einer Kombination aus
Storytelling und Analyse erldutern. Dabei fachern sie die vor-
handene Komplexitat schrittweise auf. Bewusst ist ihnen, dass
sie mit ihren Podcasts eher die Zielgruppe der héher Gebil-
deten erreichen. Dennoch eréffnen in ihren Augen Podcasts
zahlreiche Chancen fiir qualitativ hochwertigen Medizin-

Meilensteine - Herbstsymposium 2018

kann Gesundheitskommunikation negative Effekte hervorru-
fen. Die Unsicherheiten im Umgang mit der Krankheit kénnen
sich verstarken, es konnen unnétige Angste entstehen oder
falsche Hoffnungen aufkommen.”

A/

basierte Gesundheitsinformation des Deutschen Netzwerks
evidenzbasierte Medizin und der Fachwissenschaft Gesund-
heit der Universitdt Hamburg formuliere bereits praxisorien-
tierte Empfehlungen fir Kommunikatoren. Doch weit mehr
sei nétig: so etwa das geplante nationale Gesundheitsportal
als Lieferant verstandlicher Informationen auf hohem Niveau.
Auch sei die Wirkung von Narrativen als Teil von Gesundheits-
kommunikation noch nicht genligend erforscht.

journalismus. ,Evidenz braucht Botschaften und Geschich-

ten. Erzahlen Sie lhre Geschichten, bevor es andere falsch
machen®, so ihr Appell.

Webtipp: https://evidenzgeschichten.podigee.io/

IQWiG-Jahresbericht 2018
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A 4

denn sie enthalten die einfacheren Informationen. Die Gegen-
informationen sind komplexer. Das ist das Dilemma.” Darauf
weist Philipp Schmid, Mitarbeiter von Prof. Dr. Cornelia
Betsch im Psychology and Infectious Diseases Lab (PIDLab)
der Universitat Erfurt, hin. Was lasst sich gegen Fake News

I

tun? ,Debunking, also entlarven, aber richtig!” Und zwar so:
Fake News diirften nicht in exponierter Form wiederholt wer-
den, denn sonst verstarken sie sich. Die Gegeninformation
miisse prominent platziert sein. Falschinformationen diirf-
ten nur zitiert werden, wenn sie vorher eindeutig als solche
gekennzeichnet wurden. Und ganz wichtig: Fir die durch

die Widerlegung entstandene Faktenliicke missten Uber-

betont Marie-Luise Dierks. Als Professorin leitet sie den
Forschungsschwerpunkt Patientenorientierung und Gesund-
heitsbildung sowie die Patientenuniversitdt an der Medizini-
schen Hochschule Hannover. Kommunikatoren missten auf
die Bedtirfnisse der Menschen eingehen und sich fragen: Was
mussten sie wissen? Und wissen sie, was sie wissen sollten?

IQWiG-Jahresberid
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zeugende Gegenfakten angeboten werden. Diese miissten auf
guten Forschungsergebnissen basieren, einsehbar durch open
science. ,,Schlussendlich brauchen wir vielmehr unabhangige
Informationskanale fiir evidenzbasierte Gesundheitsinforma-
tionen.”

Webtipp: Cook J, Lewandowsky S (2011): The debunking handbook.

https://skepticalscience.com/debunk

Unabdingbar sei, dass Evidenz geblindelt auf einem zentralen
Portal flir Nutzer aufbereitet und auffindbar sei. Zu beden-
ken sei dabei, dass 14,5 Prozent der erwachsenen Bevolke-
rung zwischen 18 und 64 Jahren als funktionale Analphabeten
gelten. Ihre Gesundheitskompetenz und Aufnahmefahigkeit
misse ebenso im Fokus stehen. Als hilfreich fir das Arzt-
Patienten-Gesprach habe sich das Format des ,Teach Back"
erwiesen. Hierbei wiederhole der Patient in seinen Worten die
Botschaften des Arztes. So lieRen sich Verstandnisprobleme
direkt klaren.



https://skepticalscience.com/debunk

A

erklirt Norbert Donner-Banzhoff, Professor fiir Allgemein-
medizin an der Philipps-Universitat Marburg. Extreme Zurtick-
haltung und kritische Interpretation sei bei den bildgebenden
Verfahren des Bewegungsapparates angezeigt: ,Den naiven
Grundsatz ,Das MRT sagt die Wahrheit' stelle ich infrage.” Die
Komplexitat liege fur Arzte bei der Anamnese und somit auch
in der Arzt-Patienten-Kommunikation, nicht jedoch in der
High-Tech-Medizin. Das Wissen, auf das Arzte und Erkrankte
in der Entscheidungssituation zurlickgreifen missten, werde

fragt Thomas Saretzki, Professor am Institut fir Politik-

wissenschaft der Leuphana Universitat Lineburg. Da Evidenz
kontextfrei sei, Politik aber immer kontextabhangig und die
politische Zielgruppe sehr komplex, erfolge die Ubertragung

beschreibt Christoph Neuberger das Rezeptionsgeschehen
im Internet. Er arbeitet als Professor und geschéftsfiihrender
Direktor am Institut fir Kommunikationswissenschaft und
Medienforschung der LMU Miinchen. Die Macht der Mei-
nungsbildung bewege sich fort von den Massenmedien hin zu
Nicht-Journalisten, denen das Internet als Informationskanal
nahezu unbegrenzt offenstehe. Was tun? Dem Internet als
gerade erst 20jahrigem Medium fehlten noch durchsetzbare
und addquate Normen. Hier seien die Wissenschaft gefragt

Meilensteine - Herbstsymposium 2018

immer mehr und vielschichtiger. So seien der unkritischen
Technikglaubigkeit entgegenzutreten sowie die okonomischen
Zwange der Kliniken strukturell zu dndern.

von wissenschaftlichem Experten-Wissen nicht reibungslos.
Auf den Anspruch der Politik an die Wissenschaft: ,,Just give
me the facts” oder ebM-orientiert ,,Show me what works!*
sollten die Universitaten in aktuellen Debatten nicht mit
»Quick-and-Dirty-Antworten” reagieren. Vielmehr sollten
sie sich nur dann zu Wort melden, wenn evidenzbasiertes
Wissen vorhanden sei. Dieses sei nicht per EinbahnstraRe

zu transferieren, sondern im Dialog mit wechselseitiger

Ubersetzung.

mit Ansdtzen zur Qualitdtsmessung und Handlungsempfeh-
lungen, genauso wie die Journalisten, die Internetnutzer und

Kommunikatoren.

IQWiG-Jahresbericht 2018
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stellt Volker Stollorz, Redaktionsleiter des Science Media
Center Germany, heraus. Dieser Effekt kdnne bewirken, dass
medizinische Laien Expertenwissen nicht mehr hochschatzten,
wenn sie zuvor undifferenzierte Texte Uber komplexe Frage-
stellungen gelesen hatten und sich dadurch ausreichend infor-
miert fiihlten. Aus diesem Grund sieht Stollorz die Idee vom
informiert entscheidenden Patienten in der Breite der Bevol-
kerung aktuell als Illusion. Alle Anstrengungen, die Erkrankten
zu informieren, seien wichtig, aber nicht ausreichend. Grund
sei, dass die aktuelle Kommunikation zu Evidenz im gesamten

Gesundheitswesen noch nicht ausreichend sei. ,Hier sind alle
Akteure gefordert, fiir die notwendige verstandliche und kom-
plexe Darstellung zu sorgen und dies nicht nur in Richtung
Patient, sondern ebenso systemintern, sodass auch Arzte auf
die notwendigen Informationen zugreifen konnen.”

Herbst-Symposium

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

Themen der vergangenen Jahre waren unter anderen:

® Saure Friichte vom Baum der Erkenntnis? Wie wir Evi-
denz kommunizieren (2018)

u Ubertragung von Evidenz — Spiel ohne Grenzen? (2017)

® Mehr Licht als Schatten? Forderliche und hinderliche
Faktoren fiir das Gelingen klinischer Studien (2016)
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1488 1aa5

t4is oo

eas by
hay-rres

IQWiG-Jahresbericht 2018

soe-seat

_—

Saure Friichte vom Baum der Erkennt

Traffen i Fayer

pergen Wisdaler
Sep g ord Eeieng

1ee 15 et

m Real World Data — ein Gewinn fiir die Nutzenbewertung?
(2015)

® Evidenzbasierte Versorgung: Wohin soll die Reise gehen?
(2014)
Lebensqualitdt im Gesundheitswesen: Wissen wir, was
wir tun? (2013)

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

m Methodik zwischen Regeln und Willkiir / Eigenverant-
wortung (2011)

@ WEBTIPP

Mehr zu den Themen der Herbst-Symposien auf
IQWiG.de > Veranstaltungen > Herbst-Symposium

IQWiG-Herbst-Symposium
23./24.11.2018

Wie wir Evidenz kommuniziers

Moderation: Helger W

Programm am 2331395


https://www.iqwig.de/de/veranstaltungen/herbst-symposium/symposium-2018.10178.html

Meilensteine - Grenziiberschreitend zusammenarbeiten

Grenzuberschreitend

zusammenarbeiten - aber wie?

IQWIiG baut mit europdischen Netzwerk-Partnern ein transparentes

Qualititsmanagementsystem auf.

Seit 2006 engagiert sich das IQWiG als Griindungsmitglied
im ,European Network for Health Technology Assessment”
(EUnetHTA). Mittlerweile sind 81 Organisationen aus 29 euro-
paischen Landern hieran beteiligt. Momentan lauft die fiinfte
Projektphase (2016-2020), Joint Action 3 genannt.

Prozessanleitungen, Templates und
Methodenleitfaden

Unter der Leitung des IQWiG und mit Unterstiitzung der
belgischen HTA-Organisation KCE entwickeln und etablieren
27 Organisationen im sechsten Arbeitspaket von Joint Action 3
(,,Quality Management, Scientific Guidance and Tools“) ein
Qualitdtsmanagementsystem (QMS). Ziel ist es, qualitativ
hochwertige HTA-Berichte im internationalen Verbund zu
erstellen.

Viele Prozesse, Templates, Methoden und Instrumente, die
die Qualitdt gemeinsam erstellter Berichte fordern, waren
bereits innerhalb der vorausgegangenen EUnetHTA-Projekte
entwickelt worden. Innerhalb von Joint Action 3 wurden sie
jetzt verfeinert und ergdnzt. Existierende Verfahrensanlei-
tungen wurden dabei schrittweise in Standard Operating
Procedures (SOPs) Uberfiihrt, die nahtlos und chronologisch
alle Phasen einer Bewertung abdecken. So enthalten die SOPs
nun fir die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler der
EUnetHTA-Organisationen hilfreiche Checklisten und Temp-
lates und verweisen zudem auf methodische Leitfaden, die fir
den jeweiligen Bewertungsschritt relevant sind.

Maike Rehrmann,
Projektmanagerin
im EUnetHTA-Team
des IQWIG

-

Mit dem Companion Guide steht nun ein
Instrument bereit, mit dem auf internationaler Ebene
qualitativ hochwertige HTA-Berichte entstehen konnen.
Trotz der zahlreichen Akteure, die am Aufbau des Quali-
tdtsmanagementsystems beteiligt waren, konnte durch
viele konstruktive Diskussionen und Abstimmungen immer

ein Kompromiss unter den Beteiligten gefunden werden.

All diese Dokumente sind zugénglich durch den EUnetHTA
Companion Guide, der den Projektteams seit Mai 2018 in
Form einer web-basierten Plattform online zur Verfiigung
steht. ,Damit haben wir zusammen mit unseren Partnern als
internationales HTA-Netzwerk erstmals ein transparentes und
umfassendes Qualitatsmanagementsystem aufgebaut”, erklart
Reza Fathollah-Nejad, Projektmanager im EUnetHTA-Team.
Im 1QWiG koordiniert ein fiinfkopfiges Team die Aktivitaten
rund um dieses Projekt. Auf der Fachebene haben sich weitere
IQWiG-Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in das Projekt ein-
gebracht.

IQWiG-Jahresbericht 2018
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Themenspektrum der SOPs

m SOPs fiir den Bewertungsprozess (z. B. zur
Informationsbeschaffung oder Datenextraktion)

m SOPs zur Priifung der Berichte (,,Reviews” durch
interne und externe Beteiligte)

®m SOPs fur administrative Schritte
(z.B. Vergiitung externer Projektbeteiligter)

m SOPs zur Erstellung und Aktualisierung von SOPs

m SOPs zur Erstellung und Aktualisierung von
Methodenleitfaden

® SOPs zur Bewertung des QMS

Im Fokus: europdische Zusammenarbeit nach 2020

Von den rund 4o geplanten SOPs haben internationale Pro-
jektteams im Jahr 2018 22 SOPs zur Bewertung von Arzneimit-
teln und nichtmedikamentdsen Verfahren nach einem zuvor
festgelegten Ablauf erarbeitet. Dabei erfolgte der Gesamt-
prozess der SOP-Entwicklung in enger Kooperation mit den
Verantwortlichen des Arbeitspakets 4 “Joint Production”
(siehe Infobox). Denn die erstellten SOPs sowie das gesamte
QMS sollen die Grundlage fiir eine permanente europaische
HTA-Kooperation nach dem Jahr 2020 bilden, wenn Joint
Action 3 auslauft.

Berichterstellung auf Europaisch

Im Herbst 2018 hat das IQWiG schlieRlich die Autorenschaft
fiir einen europdischen Bewertungsbericht zum Osteoporose-
Screening lbernommen. Der fertige Bericht wird fiir 2019
erwartet. Seit Januar 2019 arbeitet das Institut zusatzlich
an der europdischen Bewertung des Wirkstoffs Polatuzumab
Vedotin fiir die Behandlung vom diffusen groRzelligen B-Zell-
Lymphom. Bei beiden Projekten kommen die zuvor erstellten
SOPs und Templates zum Einsatz. ,So gewinnen wir Ein-
blicke in das Verfahren der europaischen Berichterstellung und
konnen die Ergebnisse unmittelbar in den Aufbau des QMS
einflieRen lassen”, betont Daniela Preukschat, Projektleiterin
der Polatuzumab-Bewertung.

@ WEBTIPPS

Twitter: https://twitter.com/EUnetHTA
LinkedIn: https://www.linkedin.com/in/eunethta/

IQWiG-Jahresbericht 2018

Zusammensetzung der internationalen Projektteams

Europiischer HTA-Bericht zum Osteoporose-Screening

(in Bearbeitung)

IQWiG Autor Deutschland
SNHTA Co-Autor Schweiz
AQuAS Reviewer Spanien
GOG Reviewer Osterreich
NSPHMPDB Reviewer Rumanien

Europaischer HTA-Bericht zu Polatuzumab Vedotin

(in Bearbeitung)

1QWiG Autor Deutschland
HAS Co-Autor Frankreich
Fimea Reviewer Finnland
SUKL Reviewer Tschechien
TV Reviewer Schweden
INFARMED Reviewer Portugal
G-BA Beobachter Deutschland

EUnetHTA Arbeitspaket 4
»Joint Production“

Im Arbeitspaket 4 ,Joint Production” geht es um ge-
meinsame europaische HTA-Berichte, ,Rapid Relative
Effectiveness Assessment” (Rapid REA) genannt, zu
Arzneimitteln und nichtmedikamentésen Verfahren.
Rapid REAs bewerten den Nutzen bzw. Schaden einer
Gesundheitstechnologie im Vergleich zu einer oder meh-
reren Vergleichsinterventionen.

In einem Projektteam arbeiten neben dem Autor die
Co-Autoren und Reviewer mit. Daneben sind noch
externe Experten, ggf. Hersteller und Patienten beteiligt.
Die Projektarbeit koordiniert ein Projektmanager des
Arbeitspakets 4.

Bis Januar 2019 sind insgesamt 18 Berichte verdffentlicht
worden. Seit der sukzessiven Einfiihrung von SOPs im

September 2018 sind 6 Bewertungen gestartet.

@& WEBTIPP

Naheres zum Berichtstyp Rapid REA und den gemeinsamen
Bewertungsprojekten auf der EUnetHTA-Website:
https://www.eunethta.eu/rapid-reas/


https://twitter.com/EUnetHTA
https://www.linkedin.com/authwall?trk=bf&trkInfo=AQHICdfeA7k5uAAAAWtK2xgofSXfR0oELdOBBMu5n-9OtfXXzeAx1rWN-7QpZRr-jpVxMinzQDrJujsSP0_bQ5RiSlNebVnOGBVKt11s8112IVxyqgoROJe12mdSQutzFmF689w=&originalReferer=&sessionRedirect=https%3A%2F%2Fwww.linkedin.com%2Fin%2Feunethta
https://www.eunethta.eu/rapid-reas/

Das Institut - Wissenschaftlich unabhéingig

Wissenschaftlich

unabhangig

Als unabhingiges wissenschaftliches Institut untersucht das IQWiG Nutzen und

Schaden von medizinischen MaRnahmen fiir Patientinnen und Patienten.

Uber die Vor- und Nachteile von Untersuchungs- und
Behandlungsverfahren informiert das IQWiG in Form von
wissenschaftlichen Berichten und allgemein verstandlichen
Gesundheitsinformationen. Diese Informationen unterstiitzen
Entscheidungsprozesse in Politik und Selbstverwaltung sowie
in der Versorgung, auch im Arzt-Patienten-Gesprach. Auch
weist es auf Wissensliicken in der Medizin hin, um gezielt For-
schung in Gang zu setzen.

Gesetzlicher Rahmen

Rechtlich ist das IQWiG eine Einrichtung der Stiftung fir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Es hat
keine eigene Rechtspersonlichkeit und legt der ihm iiberge-
ordneten Stiftung regelmakig Rechenschaft iiber seine Arbeit
ab. Stiftungsrat und Stiftungsvorstand haben die Funktion
von Aufsichtsorganen. Ein Kuratorium und ein wissenschaft-
licher Beirat beraten das Institut. Der Finanzausschuss berdt
die Organe der Stiftung und die Institutsleitung. Er priift den
Haushaltsplan und den Jahresabschluss des Instituts.

Der Aufbau der Stiftung

Stiftung fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Stiftungsrat

Stiftungsvorstand

Kuratorium

Wissenschaftlicher Beirat

Finanzausschuss

Auftragsvergabe durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Stiftungsrat und Stiftungsvorstand haben die Funktion von Aufsichtsorganen. Ein Kuratorium und ein Wissen-
schaftlicher Beirat beraten das Institut. Auftrdge erteilen der Gemeinsame Bundesausschuss und das Bundes-

gesundheitsministerium.

Quelle: IQWiG 2017

IQWiG-Jahresbericht 2018
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Das Institut - Wissenschaftlich unabhéngig

Jiirgen Windeler,
Instltutslelter_.

S~

7 D Welche Untersuchungs- und Behandlungsme-

thoden Patienten im Rahmen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) in Anspruch nehmen konnen, entscheidet
der G-BA in vielen Fallen auf Basis von IQWiG-Gutachten.
Da ist es fiir die Patienten beruhigend zu wissen, dass
sich unsere Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
nur einer fachlichen Bewertung gemdf der evidenzba-
sierten Medizin verpflichtet fiihlen. Das heifit: Es werden
systematisch die zuverldssigsten verfiigbaren Quellen
recherchiert, ausgewdhlt und bewertet. Die Ergebnisse
werden verdffentlicht. Eine duflere Einflussnahme — sei
es von Krankenkassen oder Arzten, von Politikern, die
wiedergewdhlt werden wollen, oder von Herstellern, die
Geld verdienen wollen — ist ausgeschlossen. So sichert
das IQWiG die Qualitdt und die Wirtschaftlichkeit in

der GKV und tragt dazu bei, Patienten vor unniitzen

oder gar schadlichen Behandlungen zu schiitzen.

Dass fiir Entscheidungen iiber die Einfiihrung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die Regel-
versorgung die Prinzipien der evidenzbasierten Medizin
Grundlage und Richtschnur sind, ist internationaler
Standard — und daher auch im Sozialgesetzbuch V
verankert. Als Leiter des Instituts fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen wehre ich mich daher
gegen Vorstellungen, diese Grundlage bei bestimmten
Versorgungsentscheidungen aufer Kraft setzen zu konnen.
Dies offnet der Beliebigkeit und sachfremden Motiven

Tiir und Tor — zulasten der Patientinnen und Patienten.

IQWiG-Jahresbericht 2018

Die Aufgaben des Instituts und seine Rechtsform sind seit
2004 im Sozialgesetzbuch (Fiinftes Buch: Gesetzliche Kran-
kenversicherung, SGB V) verankert. Sie wurden in weiteren
Gesundheitsreformen angepasst und erweitert.

@ WEBTIPPS

Alle Mitglieder der Organe und Gremien sind namentlich aufgefiihrt
auf IQWiG.de. Die aktuelle Besetzung von Stiftungsrat, Stiftungs-
vorstand, Finanzausschuss, Kuratorium und Wissenschaftlichem
Beirat ist zu finden unter:

1QWiG.de > Uber uns > Struktur des Instituts > Organe und Gremien

Die Satzung der Stiftung findet sich hier:
1QWiG.de > Uber uns > Aufgaben und Ziele > Gesetzliche Grundlagen

Niheres zu den gesetzlichen Rahmenbedingungen der 1QWiG-
Arbeit unter:
iqwig.de > Uber uns > Aufgaben und Ziele > Gesetzliche Grundlagen

Néheres zu G-BA und BMG:
g-ba.de
bmg.bund.de

Néheres zum Systemzuschlag:

1QWiG.de > Uber uns > Aufgaben und Ziele > Auftraggeber und Finan-
zierung

g-ba.de > Uber den G-BA > Finanzierung/ Systemzuschlige

Einen kompakten Uberblick bietet die Broschiire ,,Wir iiber uns —
Das IQWiG stellt sich vor*:
iqwig.de > Presse > Mediathek > Flyer, Jahresberichte und Broschiiren

2 Auftraggeber

Nur zwei Institutionen kénnen

laut Gesetz das IQWiG direkt beauftragen:
das Bundesgesundheitsministerium (BMG)
und der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA),
das oberste Beschlussgremium der

Selbstverwaltung im Gesundheitswesen.



https://www.iqwig.de/de/ueber-uns/struktur-des-instituts/organe-und-gremien.2957.html
https://www.iqwig.de/de/ueber-uns/aufgaben-und-ziele/gesetzliche-grundlagen.2952.html
https://www.iqwig.de/de/ueber-uns/aufgaben-und-ziele/gesetzliche-grundlagen.2952.html
https://www.g-ba.de/
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.iqwig.de/de/ueber-uns/aufgaben-und-ziele/auftraggeber-und-finanzierung.2951.html
https://www.g-ba.de/institution/aufgabe/finanzierung/
https://www.iqwig.de/de/presse/mediathek/flyer-jahresberichte-und-broschueren.7357.html
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Das Institut - Wissenschaftlich unabhéingig

Stefan Lange,
stellvertretender
Institutsleiter

1

7 D Auch wenn es von interessierter Seite zuweilen

anders kolportiert wird — wenn das IQWiG neue
Arzneimittel einer friihen Nutzenbewertung nach dem
AMNOG unterzieht, spielen die im Vergleich zur bishe-
rigen Standardtherapie meist deutlich hoheren Kosten
der Praparate keine Rolle. Dennoch wissen wir, dass
die pharmazeutischen Hersteller insbesondere in der
Onkologie und bei sogenannten Orphan Drugs regelhaft
Preise fordern, die 100 000 Euro und mehr Jahres-
therapiekosten pro Patient bedeuten (mitunter sogar
ein Vielfaches davon). Dagegen muten die wegen ihrer
hohen Preise in die Kritik geratenen neuen anti-viralen
Substanzen gegen Hepatitis C wie ,,Schndppchen® an.

Da gegenwartig noch nur wenige Patientengruppen von
echten Fortschritten in der Arzneimittelentwicklung profi-
tieren — z. B. solche mit einer (sehr) seltenen Mutation
des Tumorgenoms bei wenigen Tumorentitdten —, wirken
sich die hohen Preise der betreffenden Prdaparate aktuell
noch vergleichsweise moderat auf die Finanzentwicklung
der Krankenkassen aus. Dies diirfte sich aber mittelfristig
dandern. Denn selbstverstandlich ist es das Ziel, fiir
maglichst viele Patienten (besonders) niitzliche Medika-
mente zu entwickeln. Bleibt das Preisniveau jedoch unver-
andert hoch, konnte das Gesundheitswesen schon bald
die Grenze seiner Leistungsfahigkeit erreichen. Fiir mich
ist es deshalb nur eine Frage der Zeit, bis sich dem IQWiG

wieder die Frage nach einer Kosten-Nutzen-Bewertung von

neuen Therapieoptionen stellt. Dafiir wappnen wir uns.

231 Mitarbeiter
und
Mitarbeiterinnen

... waren zum

31.12.2018 im

IQWiG beschiftigt,

studentische Hilfskrifte,

ruhende Beschiftigungsverhiltnisse aufgrund
von Elternzeiten und Teilzeitbeschiftigte

mit eingerechnet. Der Stellenplan wies zu
diesem Stichtag 174 ,Vollzeitidquivalente*
aus - das heilt Stellen mit einer Arbeitszeit

von 40 Stunden pro Woche.

IQWiG-Jahresbericht 2018
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Das Institut - Wissenschaftlich unabhéngig

Systemzuschlag

Finanziert wird das Institut durch sogenannte System-
zuschldge (vgl. § 139c SGB V) fir stationdre und
ambulante medizinische Leistungen in der gesetzlichen
Krankenversicherung. Diese setzen sich zusammen aus einem
Zuschlag fiir jeden abzurechnenden Krankenhausfall (auch
fir Selbstzahler) sowie durch die zusdtzliche Anhebung
der Vergiitung fiir die ambulante vertragsarztliche und
vertragszahnarztliche Versorgung. Der G-BA berechnet diesen
Zuschlag jahrlich neu. Er beinhaltet jeweils den Anteil fiir den
G-BA, das IQWIG und das Institut fiir Qualitdtssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTiC). Der G-BA zieht den
Betrag ein und leitet ihn an das Institut weiter. Die Hohe des
Systemzuschlags fiir das Jahr 2018 betrug (fiir G-BA, IQWiG
und 1QTiIG gemeinsam) im stationaren Sektor 1,70 Euro und im
ambulanten Sektor rund 0,050608364 Euro pro Fall.

Jahresabschlisse

Der Jahresabschluss des Instituts lag 2018 bei rund 22,7 Mil-
lionen (exakt 22.717.009,90 Euro). Der im November 2018 ver-
abschiedete Haushaltsplan flr 2019 sieht aufgrund des gestie-
genen Aufgabenvolumens eine Summe von 24.603.000,00
Euro vor.

Institutsleitung

Die Leitung wird auf Vorschlag des Stiftungsrats vom Vor-
stand bestellt und vertritt das Institut sowohl gegeniiber den
Organen und Gremien der Stiftung als auch gegeniiber den
Auftraggebern und der Offentlichkeit. Institutsleiter Jirgen
Windeler verantwortet die Umsetzung aller Aufgaben gemaf
den mit dem G-BA vereinbarten Prioritaten. Dabei wird er
unterstiitzt durch seinen Stellvertreter Stefan Lange. Beide
tragen die Personalverantwortung und berichten dem Vor-
stand regelmaRig tber die Arbeitsprozesse und -ergebnisse.

Haushaltsvolumina 2005 bis 2018
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Quelle: IQWiG 2018



Das Institut - Die Ressorts und Stabsbereiche

pie RESSOrts
«d Stabsbereiche

Seit Januar 2019 leitet Jens Flintrop die Pressestelle des Instituts. Die langjdhrige

Leiterin des Ressorts Kommunikation, Anna-Sabine Ernst, wird sich

vorrangig IQWiG-Kontakten zu Politik und Selbstverwaltung in Berlin widmen.

Die Personal-Rochade nahm das Institut zum Anlass, dem
Ressort Kommunikation einen neuen Zuschnitt zu geben. Als
Stabsstelle ist die Kommunikation jetzt noch enger an die
Institutsleitung angeschlossen. Neben dem Stabsbereich Kom-
munikation gibt es vier weitere Stabsbereiche. Hinzu kommen
sechs Ressorts und der sehr kleine Personalstab der Instituts-
leitung. Insgesamt arbeiten 231 Menschen beim IQWiG (siehe
Seite 27).

In interdisziplindren Projektteams entstehen die Berichte des
Instituts, die auf den Auftrdgen von G-BA und BMG beruhen.
Das Querschnittsressort Verwaltung sowie die Stabsbereiche
Recht und Kommunikation unterstiitzen die wissenschaft-
lichen Kollegen. Der Stabsbereich Internationale Beziehungen
koordiniert die wissenschaftlichen Aktivitdten des Instituts auf
internationaler Ebene.

Vortrags- und Publikationstitigkeiten

Uber ihre wissenschaftlichen Arbeitsergebnisse und
Methoden berichten die Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter in Vortragen auf nationalen und internationalen
Expertentreffen und in Form von Publikationen in aner-
kannten Fachzeitschriften (siehe Seite 41). Die Inhalte
einiger Publikationen des Jahres 2018 sind in Infokasten
in diesem Jahresbericht dargestellt.

Generalauftrag

Der sogenannte Generalauftrag erméglicht dem Insti-
tut, auch in eigener Regie Themen von grundlegender
Bedeutung aufzugreifen und zu bearbeiten. Dadurch
kénnen alle Ressorts und Stabsbereiche zusatzlich
Arbeitspapiere erstellen oder die Ergebnisse direkt
in wissenschaftlichen Fachzeitschriften publizieren.
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é? ' Wir vergleichen Arzneimittel mit anderen medi-

Das Institut - Die Ressorts und Stabsbereiche

Ressort
Arzneimittel-
bewertung

Beate Wieseler,
Ressortleiterin

Thomas Kaiser,
Ressortleiter

kamentasen oder auch nichtmedikamentdsen Mafinahmen,
um festzustellen, welche Vor- und Nachteile sie fiir
Patientinnen und Patienten bieten. Dabei geht es um
Arzneimittel, die in Deutschland zugelassen sind.
Ausgangspunkt sind in der Regel Auftrage des G-BA.

In die Bearbeitung beziehen wir regelhaft auch externe
Sachverstdndige ein. Durch die Einfiihrung des AMNOG

im Jahr 2011 nimmt die friihe Nutzenbewertung grofien
Raum in unserer Arbeit ein. Seitdem ist rechtlich fest-
gelegt, dass frisch zugelassene Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen sofort nach Markteintritt eine Bewertung
ihres Zusatznutzens durchlaufen miissen. Hierzu legt

der pharmazeutische Unternehmer ein Dossier mit allen
relevanten Daten vor. Wir begutachten die Angaben

der Hersteller in den Dossiers und verdffentlichen die
Ergebnisse als Dossierbewertungen. Grundlage fiir die
Berichte, die das Ressort bereits seit Institutsgriindung
durchfiihrt, sind dagegen eigene systematische Recherchen

nach veroffentlichten und unverdffentlichten Studien.

IQWiG-Jahresbericht 2018

Ressort
Gesundheits-
information

Klaus Koch,
Ressortleiter

[~

7 D Mit der Website gesundheitsinformation.de

und der englischsprachigen Schwester informedhealth.org
bieten wir allen Interessierten online unabhdngige,
evidenzbasierte und allgemein verstandliche Informationen
an. Unsere Texte, Grafiken und Videos decken ein breites
und wachsendes Themenspektrum ab. Neue Texte durch-
laufen eine Begutachtung und Nutzertestung, bevor wir sie
veroffentlichen. Ziel des Angebots ist es, Patientinnen und
Patienten in ihrem Wissen und ihrer Kompetenz zu stdrken,
wenn gesundheitliche Entscheidungen anstehen. Zu diesem
Zweck erstellen wir auch Versicherteninformationen und

Entscheidungshilfen im Auftrag des G-BA (siehe Seite 11f).”

1,4 Millionen
Nutzer

... haben im monatlichen A
Durchschnitt 2018 auf die
Gesundheitsinformationen des IQWiG
zugegriffen (inklusive Nutzung bei

Content-Partnern).



Das Institut - Die Ressorts und Stabsbereiche

Gesundheitskompetenz starken: Vortragsreihe gehalten

2Wissen, das mir hilft”, unter diesem Motto hat das IQWiG
eine Vortragsreihe abgehalten. Ziel war, Biirgerinnen und Biir-
ger in ihrer Gesundheitskompetenz zu starken.

.Wie finde ich gute Gesundheitsinformationen?” und ,Was
hilft bei einer schwierigen Entscheidung?“: Mit diesen haufi-
gen Fragen im Alltag von Patientinnen und Pati-
enten beschéftigen sich zwei Vortrage, die das
IQWiG-Ressort Gesundheitsinformation auf vier
Veranstaltungen 2018 in Oldenburg présentierte.
In Zusammenarbeit mit dem Gesundheitsamt
Oldenburg hatte das Institut die als Workshops
aufgesetzten Veranstaltungen entwickelt, bei
denen sich Interessierte informieren und das
neue Wissen anwenden konnten.

Der Flyer ist in gedruckter Form kostenlos zu bestellen oder
steht auf gesundheitsinformation.de zum PDF-Download

bereit.

wed Warnzeichen Fiir schlechts
Intermutieiten

Insgesamt 50 Biirgerinnen und Biirger besuchten
die Workshops. Bei der Evaluation der Veranstal-

tungen betonten die Teilnehmerinnen und Teil-
nehmer ihre Zufriedenheit: Sie waren iiberzeugt,
im Alltag bei der Internetsuche wie auch mit
schwierigen Entscheidungen zu Medikamenten, Untersuchun-
gen oder Operationen besser umgehen zu kénnen.

Zur Begleitung der Vortrage hat das IQWiG einen neuen
Flyer erstellt: ,Wie finde ich gute Gesundheitsinformationen
im Internet?. Er vermittelt konkrete Tipps und eine Check-
liste: Handwerkszeug, um qualitativ gute Seiten von un-
seriésen Informationen im Netz unterscheiden zu kénnen.

g gesundheitabntarmation.
vamabebsen | dbwigen | enischeiden

@ WEBTIPP UND BESTELLADRESSE

Der Flyer ,Wie finde ich gute Gesundheitsinformationen im Inter-
net?“ findet sich auf gesundheitsinformation.de
https://www.gesundheitsinformation.de/flyer-gute-gi

Mailadresse fiir die Bestellung:
gi-kontakt@iqwig.de

;:' QWiC-Jahresbericht 2018
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Das Institut - Die Ressorts und Stabsbereiche

Ressort
Medizinische
Biometrie

Ralf Bender,
Ressortleiter

Wir erstellen biometrische Bewertungen von
Studienergebnissen und statistische Analysen von
Daten. In dieser Querschnittsfunktion unterstiitzen
wir die anderen Fachressorts. Wir bearbeiten dariiber
hinaus eigene Projekte zu methodischen Fragestellungen,
beispielsweise zur metaanalytischen Zusammenfassung
mehrerer Studien und zu indirekten Vergleichen. Als
Expertinnen und Experten fiir Medizinische Biometrie
beobachten wir kontinuierlich die aktuelle biometrische
Fachliteratur und leisten einen Beitrag zur statistischen
Fortbildung der Kolleginnen und Kollegen im Institut.

IQWiG-Jahresbericht 2018

MITARBEITERPUBLIKATION

Medizinprodukte-Regulierung - alles
im griinen Bereich?

Zwei Regelwerke werden zukiinftig den Umgang
mit Medizinprodukten in Europa entscheidend
beeinflussen: die Medical Device Regulation (MDR)
aus dem Jahr 2017 und ein Vorschlag der EU-Kom-
mission zur Harmonisierung der Nutzenbewertung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten, den seit
Anfang 2018 die EU-Gremien diskutieren.

Einer Analyse aus dem IQWiG zufolge tragt die MDR
zu einer begriiRenswerten Vereinheitlichung und Trans-
parenz der CE-Kennzeichnung auf EU-Ebene bei. Aller-
dings bestehe das Risiko fort, dass die EU-Ldnder die
Richtlinie unterschiedlich umsetzten. Denn die MDR
habe darauf verzichtet, die CE-Zertifizierung in einer
zentralen Behdrde zu biindeln. Auch werde es weiter
erforderlich sein, den Nutzen auf nationaler Ebene zu
bewerten — insbesondere fiir neue Behandlungsmetho-
den, die auf der Anwendung von Hochrisiko-Medizinpro-
dukten beruhten.

Entscheidender Vorteil des 2018 vorgelegten Kommissi-
ons-Entwurfs zur Vereinheitlichung der nationalen HTA-
Verfahren liegt nach Auffassung der IQWiG-Autoren
darin, dass in Deutschland mehr Hochrisikomedizinpro-
dukte nach HTA-Standards bewertet werden miissten.
Denn die Eingrenzung der deutschen Regelung auf hoch-
preisige Medizinprodukte wiirde entfallen. Bedeutender
Nachteil des Vorschlags, so betonen die Autoren, sei die
im Entwurf enthaltene Verpflichtung fiir die Mitglieds-
staaten, nur noch gemeinsame HTA-Berichte zu erstellen
und keine eigenen Bewertungen mehr verfassen zu kon-
nen. Dies sei als starker Eingriff in die nationale Gesund-
heitspolitik zu werten und nicht umsonst international
auf breite Kritik gestoRen.

Fazit: Welche Auswirkungen die MDR und der jiingste
EU-Kommissionsvorschlag auf die deutsche und EU-
weite Medizinprodukte-Regulierung haben kénnen,
stellen die beiden IQWiG-Wissenschaftler in der Publi-
kation zusammen. Auf Basis umfangreicher Hintergrund-
informationen leiten sie die zu erwartenden Vor- und
Nachteile ab und stellen gleichfalls Lésungsoptionen zur
Diskussion.

Sauerland S, Windeler J: Medizinprodukte-Regulierung: alles im griinen
Bereich nach Medical Device Regulation und Einfiihrung der regelhaften

Nutzenbewertung? In: Repschldger U et al. (Ed). Gesundheitswesen aktuell
2018. Beitrdge und Analysen. Koln. Barmer GEK; 2018; 120-135



Ressort

Nicht-
medikamentose
Verfahren

Stefan Sauerland,
Ressortleiter

7 D Im Mittelpunkt unserer Arbeit stehen nicht-

medikamentose Verfahren — also medizinische Behand-
lungsmethoden, die sich nicht oder nicht allein auf

den Einsatz von Arzneimitteln stiitzen. Dazu zdhlen
beispielsweise chirurgische, zahnmedizinische und psycho-
therapeutische Interventionen. Auch Diagnosemethoden,
wie etwa bildgebende oder genetische Untersuchungen
von Tumoren sowie Reihenuntersuchungen (Screenings)
zur Friiherkennung von Krankheiten, bewerten wir.
Unsere Nutzenbewertungen zu diesen nichtmedikamen-
tosen Verfahren entstehen in der Regel auf Basis eines
G-BA-Auftrags und in Zusammenarbeit mit externen
Sachverstandigen. Dariiber hinaus erstellen wir fiir den
G-BA zu Erprobungsantragen sogenannte Potenzial-
bewertungen und bewerten neue Methoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse — jeweils auf Basis
von Unterlagen, die Antragsteller oder Krankenhduser
eingereicht haben.

IQWiG

Das Institut - Die Ressorts und Stabsbereiche

MITARBEITERPUBLIKATION

Valide oder irrefiihrende Ergebnisse?

Befiirworter der ,,Real-World-Evidenz*
argumentieren, dass ,,Real World Data” genauso
valide sind wie Daten aus randomisierten
kontrollierten Studien (RCTs), wenn Storfaktoren
durch addquate Adjustierung minimiert werden.
Stimmt das?

Ein IQWiG-Autorenteam hat die Validitdit von
Ergebnissen aus nicht randomisierten Studien (NRS) mit
denen aus RCTs im Bereich der Telekardiologie verglichen.
Zu diesem Zweck stellten sie die Mortalitatsergebnisse
von sechs NRS, die nach mdglichen Storfaktoren
adjustiert waren, jenen einer Metaanalyse aus 17 RCTs
gegeniiber. Resultat: Die Ergebnisse der untersuchten
NRS unterschieden sich deutlich von denen der RCTs. So
zeigten alle sechs NRS statistisch signifikante Vorteile
der Telekardiologie, wahrend die Metaanalyse aus RCTs
keinen positiven Effekt belegen konnte.

Fazit: Die groRe Diskrepanz zwischen den Studien-
ergebnissen aus den NRS und den RCTs weist darauf
hin, dass Storfaktoren ein substanzielles Problem der
»Real- World-Evidenz” sind. Ein méglicher Storfaktor
im Bereich der Telekardiologie ist beispielsweise, dass
sich eher gesiindere Patienten fiir Telekardiologie ent-
scheiden und sich die Behandlungsgruppen somit sys-
tematisch unterscheiden. Aus diesem Grund sollten
Ergebnisse aus nichtrandomisierten Studien vorsichtig
interpretiert werden, denn Verzerrungen sind wahr-
scheinlich. Aufgrund ihrer limitierten Validitét sollten
Registerstudien in der Regel nicht fiir die Nutzenbewer-
tung verwendet werden — dies gilt insbesondere dann,
wenn Evidenz aus RCTs verfligbar ist.

Schell LK, Schulz A et al: Misleading results even after adjustment for a dozen
covariates. A comparison between ‘real world’ analyses and randomized
controlled trials (RCTs) in telecardiology. In: Abstracts of the 25th Cochrane

Colloquium, Edinburgh, UK. Cochrane Database of Systematic Reviews 2018;
9 Suppl 1.
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Ressor
Versor und
Gesund
okonomie

Lutz Altenhofen,
Ressortleiter

§7 D Wir werten im Bereich Versorgung gemeinsam

mit externen Sachverstdndigen nationale und internatio-
nale Leitlinien aus und erstellen Leitliniensynopsen

fiir etablierte oder zur Einfiihrung vorgesehene Disease-
Management-Programme (DMPs). Diese Synopsen
beschreiben wichtige Eckpunkte eines fachlich empfohlenen
Versorgungsstandards. Auftraggeber hierfiir ist der G-BA.
Seit Mitte 2016 betreuen wir auch die von externen
Sachverstandigen zu erstellenden HTA-Berichte (Themen-
Check Medizin, siehe Seite 4f).

Im Bereich Gesundheitsokonomie liegt unser Schwerpunkt
darauf, die versorgungsepidemiologischen Kennzahlen und
Kostendaten zu bewerten, welche die pharmazeutischen
Unternehmer gemdf AMNOG zu neuen Arzneimitteln dem
G-BA liefern. Wir begutachten, ob die Daten zur Grofe
der Zielpopulation in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung und den Jahrestherapiekosten plausibel und valide
sind. Damit liefern wir eine wissenschaftliche Grundlage
fiir die Beschliisse des G-BA und fiir die nachfolgenden
Preisverhandlungen zwischen dem GKV-Spitzenverband
und den pharmazeutischen Unternehmern. Ebenso arbeiten
wir kontinuierlich an methodischen Fragestellungen

zu Kosten-Nutzen-Bewertungen von Arzneimitteln.

IQWiG-Jahresbericht 2018

MITARBEITERPUBLIKATION

ThemenCheck Medizin: Mit einem offenen
Ohr fiir Patientinnen und Patienten

Zu welchen medizinischen Fragestellungen wiin-
schen sich Biirgerinnen und Biirger wissenschaftliche
Gutachten? Um dies zu erfahren und zu realisieren,
gibt es beim IQWiG den ThemenCheck Medizin.

Doch was ist der ThemenCheck Medizin? Antworten auf
diese Fragen haben Wissenschaftler des IQWiG in einer
Publikation zusammengestellt.

Basierend auf einem gesetzlichen Auftrag aus dem Jahr
2015 konnen seit Mitte 2016 Biirgerinnen und Biirger
Fragen zu medizinischen Behandlungs- oder Untersu-
chungsformen online beim IQWiG einreichen. Das Ins-
titut sammelt geeignete Themenvorschldge und wahlt
unter Beteiligung von Biirgern und Patientenvertretern
Fragen zu medizinischen Untersuchungs- und Behand-
lungsformen aus, zu denen dann wissenschaftliche
Gutachten, sogenannte HTA-Berichte, entstehen. Diese
erstellen im Wesentlichen externe Sachverstandige.

Fazit: Die Publikation gibt umfassenden Einblick, in
welcher Weise das IQWiG den gesetzlichen Auftrag zur
Biirgerbeteiligung mit Leben fiillt: Wie es das Themen-
vorschlagsverfahren gestaltet, wie es Themen auswahlt
und welche bisherigen Erfahrungen es mit diesem recht
neuen Verfahren gemacht hat.

Siering U, Thys S, Altenhofen L.: Der ThemenCheck Medizin: Biirgerorientierung
bei der Themensammlung und der Themenauswahl fiir HTA-Berichte. Gesund-
heitswesen 09.07.2018 [Epub ahead of print].

21 Etagenverteiler

... 2 Firewalls und H
2 Netzwerkverteiler

fiir Telefonie hat das

IQWIG fiir seine neue Netzwerkinfrastruktur.




Fin Dankeschon
ans IT-Team

Alle Rechner im IQWiG kénnen seit Januar 2019 auf eine
neue informationstechnische Infrastruktur zugreifen. Eine
zweitdgige Sonderschicht war nétig, um die gesamte Netz-
werkinfrastruktur auf den acht Biiroetagen des IQWiG aus-
zutauschen. In 28 Stunden wechselte das [T-Team 21 Etagen-
verteiler, 2 Firewalls und 2 Netzwerkverteiler fiir die Telefonie
aus. Die einzelnen Komponenten der Netzwerkinfrastruktur
hatten ihren Lebenszyklus erreicht, sodass es keinen Support
mehr seitens des Herstellers gab und sie auch nicht mehr dem
Stand der Technik entsprachen.

Ein gewisses Risiko bestand im Vorfeld der Tauschaktion
darin, dass das Netzwerk am folgenden Arbeitstag nicht in
Ganze funktionsfahig gewesen ware. Doch der Notfallplan
kam nicht in Aktion. AuBer ein paar Schrammen, die sich
beim Einbau und Verkabeln der Komponenten ergeben hat-
ten, gab es keine nennenswerten Vorkommnisse.

IT-Mitarbeiter

Daniel Frey beim "
Aufraumen nach \
erfolgreichem :
Netzwerktausch

‘Oooooooooo)

Das Institut - Die Ressorts und Stabsbereiche

Ressort
Verwaltung

Petra Liehr,
Geschaftsfihrerin
und Ressortleiterin

7 D Als Verwaltung sichern wir die grundlegenden

Geschdftsprozesse des Instituts. Wir begleiten die Arbeit

der Stiftungs-Organe und -Gremien und stehen deren
Mitgliedern in allen Belangen der Stiftung und des
Instituts als Ansprechpartner zur Verfiigung. Daneben
verantworten wir fiinf wesentliche Sachgebiete:
Personalmanagement, Finanzen und Projektcontrolling,

Informationstechnik und Facility Management.

IQWiG-Jahresbericht 2018
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Stabsbereich®
Informations-
ma nagement

Siw Waffenschmidt,
Stabsbereichsleiterin

§7 D Ausgangspunkt fiir die Bewertungen des

IQWiG ist die Recherche nach verdffentlichten wie un-
veroffentlichten Studien und entsprechender Fach-

literatur, unter anderem in medizinischen Literaturdaten-
banken und Studienregistern. Diese Querschnittsaufgabe
iibernehmen wir: Wir entwickeln mafgeschneiderte
Recherchestrategien fiir die unterschiedlichen Projekte
und fiihren die Recherchen auch selbst durch. Wir
beschaffen schlieflich die relevante Literatur und sorgen
ddfiir, dass sie in den IQWiG-Berichten korrekt zitiert
wird. Bei der friihen Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln (Dossierbewertungen) oder der Potenzialbewertung
untersuchen wir in den Herstellerdossiers oder in den
Antragen, ob Suchstrategie und Suchtechnik ange-

messen waren und das Suchergebnis vollstandig ist.

Auf internationalem Parkett vertreten

Fachgesellschaft

Stabsbereich
Internationale
Beziehungel'l

Alric Riither,
Stabsbereichsleiter

7 D Wir sind fiir die Belange des Instituts im

internationalen Kontext zustdndig, koordinieren und
pflegen weltweite Kontakte und vertreten das Institut
in internationalen Gremien. Auch beteiligen wir uns
aktiv an transnationalen Projekten der evidenzba-
sierten Medizin und organisieren die Mitarbeit des
IQWIG in dem von der Europdischen Union geforderten
Kooperationsnetzwerk EUnetHTA (siehe Seite 23f).
Das IQWiG war 2018 durch unseren Stabsbereich in
zahlreichen internationalen Fachgesellschaften in ver-

Funktion des IQWiG

schiedenen Funktionen vertreten (siehe Tabelle unten).

HTA Network of Europe

® Wissenschaftlicher Experte fiir Deutschland

European Network for HTA ® Mitglied im Executive Committee

(EUnetHTA)

Health Technology Assessment = Mitglied im Board
international (HTAi)

International Network of Agencies = Mitglied
for HTA (INAHTA)

B Lead Partner ,Quality Management, Scientific Guidance and Tools“ (Arbeitspaket 6)

B Vorsitz des Scientific Program Committee fiir das Jahrestreffen 2019 in Kdln
B Vorsitz des Scientific Development and Capacity Building Committee

B Mitglied im Global Policy Forum

International Society for Pharmaco- | B Mitglied des HTA Roundtable Europe

economics and Outcomes Research
(ISPOR)

IQWiG-Jahresbericht 2018

Quelle: IQWiG Stand 30. September 2018



Das Institut - Die Ressorts und Stabsbereiche

Wer fragt an?

Forschung

Fachgesellschaft
% Verlag

Zulassungs-

Industrie behérde

Interessen-
vertretung

HTA-Organisation

Quelle: IQWiG 2018

30 Prozent

... der Kontaktaufnahmen

o— O
o &
aus dem Ausland kamen .

und Vertretern aus der Forschung.

von Vertreterinnen

23 Prozent kamen von Industrieunternehmen

und 17 Prozent von HTA-Organisationen.

HTAi-Jahreskongress 2019: 627 Beitrage ausgewahlt

2019 ist ein besonderes Jahr fiir HTA, weil viele interna-
tionale Projekte und Strategiepapiere zu HTA ihr Ziel im Jahr
2020 erreichen wollen. Dazu gehort unter anderem Horizon
2020, das Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation
der Europaischen Union. Auch das aktuelle Strategiepapier
der internationalen Fachgesellschaft Health Technology
Assessment (HTAI) selbst lduft 2020 aus, desgleichen das

765 Abstracts

... gingen im Vorfeld

des HTAi-Jahreskongresses

beim IQWiG ein. In einem

aufwindigen Reviewprozess

wurden daraus 627 Beitrige ausgewihlt,
darunter 18 Beitriage von IQWiG-Mitarbeiter-
innen und -Mitarbeitern.

Beim Kongress fanden 48 Workshops, 52 Panels,
181 Orals statt. Es wurden 108 Vignetten

entwickelt und 238 Poster prisentiert.

EUnetHTA-Finanzierungsinstrument Joint Action 3. Der
HTAi-Jahreskongress fungierte deshalb als ideale Plattform,
um Uberlegungen fiir HTA nach 2020 zu diskutieren — ins-
besondere im européischen Kontext. Unter dem Leitthema
»HTA beyond 2020 - Ready for the new decade?” wurde im
Plenum zu den drei Hauptschwerpunkten ,Harmonization®,
»Digitalization” und ,,Capability Building” diskutiert.

Neben dem IQWiG waren das Deutsche Institut fiir Medi-
zinische Dokumentation und Information (DIMDI) und der
G-BA an der Ausgestaltung beteiligt. Dabei hatte das IQWiG
die Koordination des wissenschaftlichen Programms fiir die
HTAI- Jahrestagung tibernommen.

Rund 1000 HTA-Expertinnen und -Experten aus knapp
65 Landern kamen zum Kongress nach Kdln. Vor dem Hin-
tergrund aktueller Bestrebungen der EU-Kommission zur Ini-
tilerung eines europdischen HTA-Netzwerks (EUnetHTA) und
der damit einhergehenden Vereinheitlichung von HTA europa-
weit bot der Kongress eine optimale Diskussionsplattform zur
Entwicklung von HTA in Europa und weltweit.

@ WEBTIPPS

Naheres zum HTAi-Kongress 2019 in Kéln:
http://htai2019.0rg

Infos zu HTAI finden sich hier:
http://htai.org

IQWiG-Jahresbericht 2018
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Stabsbereich
Kommuni-
kation

Jens Flintrop,
Stabsbereichsleiter

7 D Seit Januar 2019 bin ich Teil des IQWiG-

Teams und freue mich darauf, als Pressesprecher dazu
beizutragen, die Prdsenz des IQWiG in der Offentlichkeit
zu starken. Der Stabsbereich Kommunikation ist die

zentrale Anlaufstelle fiir die Medien sowie fiir die
Nutzerinnen und Nutzer der IQWiG-Websites. Wir
verantworten die Presse- und Offentlichkeitsarbeit des
Instituts und informieren auf den Websites IQWiG.de
und ThemenCheck-Medizin.IQWiG.de iiber unsere wissen-
schaftlichen Arbeitsergebnisse. Ob ,Herbst-Symposium*
oder ,,JQWiG im Dialog“: Organisation und Durchﬁihrung
der Veranstaltungen des Instituts liegen ebenfalls in der
Regel in unseren Handen.

Wir unterstiitzen die Ressorts beim Verfassen und Uber-
arbeiten von englischsprachigen wissenschaftlichen Texten
wie Fachartikeln, Kongressbeitragen oder Statements
(Medical Writing) und iibersetzen Ausziige von IQWiG-
Berichten sowie die Texte auf IQWIG.de ins Englische.

IQWiG-Jahresbericht 2018

MITARBEITERPUBLIKATION
Das IQWiG: Aufgaben und Arbeitsweise

Im Web kénnen Arztinnen und Arzte an Online-Fort-
bildungen teilnehmen und dabei einige ihrer jahrlichen
obligatorischen Fortbildungspunkte (CME-Punkte, CME
= Continuing Medical Education) sammeln.

So bietet auch der Thieme-Verlag auf seinem CME-Portal
Online-Kurse fiir Medizinerinnen und Mediziner an. Seit
November 2018 ist dort ein Modul mit Informationen
rund um das IQWiG zu finden. Der Text mit den dazu-
gehorigen Fortbildungsfragen bietet ein Jahr lang Arz-
tinnen und Arzten die Méglichkeit, online Punkte zu
sammeln. Danach ist er weiterhin auch noch als Ubungs-
modul einsehbar.

Medizinerinnen und Mediziner kdnnen hier Kenntnisse
erwerben bzw. nachweisen lber
m die rechtliche und strukturelle Verankerung des
IQWiG
m die Aufgaben des Instituts und seine grundlegenden
Arbeitsweisen
® Produkte und Arbeitsergebnisse des IQWiG wie etwa:
- Dossierbewertungen zu Arzneimitteln im Rahmen
des AMNOG-Verfahrens
- Gesundheitsinformationen fiir Patientinnen und
Patienten
- Leitliniensynopsen fiir die Entwicklung und Aktu-
alisierung der gesetzlichen Disease-Management-
Programme
m Besonderheiten bei der Nutzenbewertung von nicht-
medikamentésen Verfahren
® das biirgernahe Arbeitsfeld ,ThemenCheck Medizin“

Fazit: Wer mehr erfahren mochte lber die zentralen
Arbeitsfelder und -ergebnisse des IQWiG, die metho-
dischen Herangehensweisen des Instituts und seine
gesetzlichen Auftrage, der erhilt in diesem Fortbil-
dungs-Modul alle notwendigen Informationen.

Lauterberg J, Kamphuis A: Das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen — IQWiG. Das Gesundheitswesen 2018; 12: 1107-1120.
Online findet sich der Artikel hier: https://doi.org/10.1055/a-0781-2253


https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/abstract/10.1055/a-0781-2253
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Stabsbereich
Qualitats-
sicherung

Stefanie Thomas,
Stabsbereichsleiterin

7 D Wir fiihren fiir jeden Berichtstyp vor der Verof-

fentlichung eine fachlich-wissenschaftliche und eine

S~

formale Schlusspriifung durch. Diese beiden abschliefenden
Reviews dienen vor allem der Wahrung institutsweit
konsistenter wissenschaftlicher Methoden und Verfahrens-
weisen, bis hin zu einer einheitlichen Terminologie. Sie sind
dabei Teil eines umfassenden Systems zur Qualitdtssiche-
rung im IQWiG, das zahlreiche weitere qualitdtssichernde
Elemente enthdlt. Diese greifen im Verlauf der gesamten
Berichterstellung, um die wissenschaftlich korrekte und
gesetzeskonforme Auftragsbearbeitung sicherzustellen.
Zwei weitere ganz wesentliche Qualitdtssicherungs-
Elemente bilden die Prozessbeschreibungen (SOPs) und
Dokumentenvorlagen. Sie gibt es fiir alle Berichtstypen

des Hauses und ermoglichen dem IQWiG, seine Auftrage
effizient und konsistent zu bearbeiten. Die zentrale
Koordination und stdndige Weiterentwicklung des
gesamten Systems zur Qualitdtssicherung liegt in der

Verantwortung des Stabsbereichs.

Stabsbereich
Recht

Katja Borchard,

Stabsbereichsleiterin
i

S~

7 D Als Stabsbereich Recht vertreten wir die

rechtlichen Interessen des Instituts. Wir beraten die
Institutsleitung, die kaufmdnnische Geschdftsfiihrung
sowie alle Ressorts und Stabsbereiche in samtlichen
Rechtsfragen. Dazu fertigen wir Rechtsgutachten an und
erstellen, priifen oder verhandeln Vertrage mit Dienst-
leistern, Lieferanten und Partnern, auch fiir europdische
Kooperationen. Wir verantworten zudem das Vertrags-
management des Instituts. Wir bringen unsere juristische
Expertise in Projekte des IQWiG mit ein, erstellen und
priifen Prozessiibersichten und Arbeitsanleitungen oder
koordinieren die Kooperation mit externen juristischen
Beraterinnen und Beratern. Bei uns ist die Vergabestelle
des Instituts angesiedelt. So fiihren wir den iiberwie-

genden Teil der Vergabeverfahren des Instituts durch.

-Jahresbericht 2018
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Auf einen

Blick

Ob es um die Publikation von Nutzenbewertungen und wissenschaftlichen
Ergebnissen oder um die Titigkeit in wissenschaftlichen Gremien geht: Die Arbeit

des IQWiG wird auf vielerlei Weise transparent.

e

e

2004 bis 2018

839 Auftrige

o”

... erhielt das IQWiG insgesamt

23 Arbeitspapiere

BER>

von 2004 bis zum 31. Dezember 2018 ... hat das IQWiG auf Basis des sogenannten

von G-BA und BMG. Davon hat es im selben

Generalauftrags verdffentlicht.

Zeitraum 744 abgeschlossen.

Dieser erméoglicht es dem Institut, auch
28 Auftrage wurden zuriickgenommen. in eigener Regie Fragen von grundlegender

18 sind bis auf Weiteres ruhend gestellt. Bedeutung aufzugreifen und zu bearbeiten.

IQWiG-Jahresbericht 2018
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2018

137 Auftrige fiir wissen-

schaftliche Bewertungen

... hat das Institut ®
2018 erhalten,
darunter >>>

Berichte

Addendum zu einem Bericht
Dossierbewertungen (ohne Orphan Drugs)
Addenda zu Dossierbewertungen
(darin 1 Orphan-Drug-Addendum)
Dossierbewertungen von Orphan-Drug-
Dossiers

Rapid Reports

Potenzialbewertungen

Addenda zu Potenzialbewertungen
Addenda zu Bewertungen gemaR

§ 137h SGB

Entscheidungshilfen (Gesundheits-
information)

HTA-Berichte (ThemenCheck Medizin)

89 wissenschaftliche
Publikationen, 3
Vortrage N\
oder Poster

' 4

... haben IQWiG-Mitarbeiterinnen und
-Mitarbeiter 2018 veroffentlicht. Die Inhalte
einiger dieser Publikationen sind in Infokéisten

in diesem Jahresbericht dargestelit.

135 wissenschaftliche
Bewertungen

... hat das IQWiG

2018 abgeschlossen,

darunter <’

Berichte
Addendum zu einem Bericht
Dossierbewertungen (ohne Orphan Drugs)
Addenda zu Dossierbewertungen
(darin 1 Orphan-Drug-Addendum)
Dossierbewertungen von Orphan-Drug-
Dossiers
Rapid Reports
Potenzialbewertungen
Addenda zu Potenzialbewertungen
Addenda zu Bewertungen gemaR
§ 137h SGB
1 Konzept fiir ein nationales Gesundheitsportal
2 Entscheidungshilfen

Daneben erstellte es 4 Projektskizzen,

5 Berichtsplidne und 8 Vorberichte.

Es priifte und verdffentlichte 8 Berichts-
protokolle fiir HTA-Berichte und einen
vorlaufigen HTA-Basisbericht.

@ WEBTIPPS

Alle wissenschaftlichen Arbeitsergebnisse des Jahres 2018 sind mit
dem Filter ,,2018" zu finden:
iqwig.de > Projekte & Ergebnisse > Publikationen > IQWiG-Berichte

Die Stellungnahmen des Instituts:
iqwig.de > Projekte & Ergebnisse > Publikationen > IQWiG-Stellung-
nahmen

Die Bibliografie mit Kurzhinweisen zu den Mitarbeiterpublikationen:
iqwig.de > Projekte & Ergebnisse > Publikationen > Veroffentlichungen
der Mitarbeiter

IQWiG-Jahresbericht 2018
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I\/\itwirkung in wissenschaftlichen Gremien
und Gutachtertétigkeiten

Ralf Bender

IQWiG-Jahresberic

ist seit Februar 2000 Statistischer Berater der ,Cochrane
Metabolic and Endocrine Disorders Group” (Disseldorf);

ist seit Juni 2003 Mitglied der Zertifikatskommission ,,Medi-
zinische Dokumentation” der Deutschen Gesellschaft fir
Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
(GMDS) und des Deutschen Verbands Medizinischer Doku-
mentare (DVMD);

ist seit August 2012 Mitglied im Sub-Committee ,Statistics
in Regulatory Affairs" der International Society for Clinical
Biostatistics (ISCB);

ist seit Oktober 2014 stellvertretender Leiter der AG
~Therapeutische Forschung” der GMDS;

ist seit Juli 2016 im Wissenschaftlichen Beirat des Deut-
schen Diabetes-Zentrums (DDZ);

ist seit Oktober 2016 Mitglied im Fachausschuss ,,Medizini-
sche Biometrie” der GMDS;

hat am 13.02.2018 von der American Medical Associa-
tion (AMA) ein ,Certificate of Participation in Manuscript
Review" fiir ein qualitativ hochwertiges Review fiir die
Zeitschrift JAMA erhalten;

wurde im April 2018 als Associate Editor in das Editorial
Board der Zeitschrift PLOS ONE berufen;

war im Juni 2018 Gutachter fiir die Forderpreise 2018 der
GMDS;

war im Juli 2018 Gutachter fir das Forderprogramm ,,Cli-
nical Trials With a High Relevance for Patient Care” des
Bundesministeriums fir Bildung und Forschung (BMBF);
war im August 2018 Gutachter fiir die Deutsche For-
schungsgemeinschaft (DFC).

Thomas Kaiser

arbeitet seit Marz 2016 bei der Charité-Initiative fir Pati-
enten mit Multipler Sklerose (MS) mit. Die Charité-Initiative
erarbeitet unter anderem Studienkonzepte fiir nutzen-
bewertungsrelevante MS-Studien.

Klaus Koch

ist seit 2016 Mitglied im Fachbeirat ,Nationale Aufklarungs-
und Kommunikationsstrategie zu Diabetes mellitus” der
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA);

ist seit 2016 Mitglied der Kommission ,,Umweltmedizin und
Environmental Public Health” des Robert Koch-Instituts;
ist seit 2016 Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats
,Diabetes Surveillance” des Robert Koch-Instituts;

ist seit 2016 Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats des
Allergieinformationsdienstes, den das Helmholtz Zentrum
Miinchen im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit (BMGC) aufbaut;

ist seit 2018 Mitglied in der Querschnitts-Arbeitsgruppe
,Qualitat und Vernetzung” (Q-AG QV) im Rahmen des Na-
tionalen Krebsplans.

Stefan Lange

ist seit 2004 Mitglied und Schriftfihrer der Zertifikats-
kommission ,,Biometrie in der Medizin“ der GMDS und
der Deutschen Region der Internationalen Biometrischen
Gesellschaft (IBS-DR).

ist seit 2013 Vorsitzender des Beirats des Studienzentrums
der Deutschen Cesellschaft fiir Chirurgie (SDGC);

wurde fiir die Dauer von fiinf Jahren — beginnend ab Januar
2016 — von der Deutschen Krebshilfe in ihren Fachaus-
schuss Krebsfriiherkennung berufen und wurde 2018 zum
Ausschuss-Vorsitzenden gewahlt.




Claudia Mischke

B arbeitet seit 2016 als Mitglied bei unterschiedlichen Review
Boards im Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) mit;

B st seit 2018 Mitglied in der HTAi-INAHTA Interest Group
on Ethical Issues in HTA (HTAI = Health Technology Assess-
ment international / INAHTA = International Network of
Agencies for Health Technology Assessment).

Sarah Mostardt

®m wurde 2017 in den erweiterten Vorstand der Deutschen
Gesellschaft fir Gesundheitsokonomie (dggé) aufgenom-
men.

® ist seit 2009 Mitglied in der unabhingig arbeitenden
Arbeitsgruppe ,Erhebung und Nutzung von Sekundar-
daten” (AGENS).

Alric Rither

m leitet die Arbeitsgruppe HTA der Deutschen Gesellschaft
fir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
(GMDS) seit ihrer Griindung im Jahr 2005;

m st Mitglied des “HTA Roundtable Europe” der International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
(ISPOR) seit seiner Griindung im Jahr 2006;

B ist seit 2014 Vorstandsmitglied von Health Technology
Assessment international (HTAI);

® hat seit 2016 die Co-Leitung des Fachbereiches HTA des
Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin (DNEbM)
inne;

m leitet seit 2017 das ,Scientific Development and Capacity
Building Committee” (SDCB) von HTAi;

m leitet das ,International Scientific Program Committee” des
HTAi-Jahreskongresses 2019 in Koln.

Stefan Sauerland
m Stefan Sauerland ist seit 2013 Mitglied im Wissenschaftli-
chen Beirat des Ludwig Boltzmann Instituts fiir HTA (Wien);

m arbeitet seit 2015 als Beisitzer im geschaftsfiihrenden Vor-
stand des DNEbM mit.

Christoph Schiirmann

B st seit Januar 2016 Mitglied der Forschungsgruppe SISAQoL
(Setting International Standards in Analyzing Patient-
Reported Outcomes and Quality of Life Endpoints Data).

Guido Skipka

m arbeitete von Oktober 2016 bis Oktober 2018 als exter-
nes Mitglied in der Projektgruppe ,Analyse unerwiinsch-
ter Ereignisse bei variablen Beobachtungszeiten in der
Nutzenbewertung” mit, die sich aus Mitgliedern der
GMDS-Arbeitsgruppe ,Therapeutische Forschung” und

Das Institut - Auf einen Blick

der IBS-DR-Arbeitsgruppe ,,Pharmazeutische Forschung”
zusammensetzte.

m st seit Oktober 2017 Contributor der EUnetHTA-SOP-
Projektgruppe zum ,Internal Review of 1st Draft Project
Plan“ und zum ,,Internal Review of 1st Draft Assessment”.

Sibylle Sturtz

® arbeitete im Juni 2018 als Gutachterin flr das Forder-
programm ,,Clinical Trials With a High Relevance for Patient
Care — Systematic Reviews” des Bundesministeriums fiir
Bildung und Forschung (BMBF).

Sarah Thys

® hat das IQWiG 2018 bei dem vom BMBF gefdrderten Dis-
kursprojekt ,,Konfliktfall Demenzvorhersage® vertreten.

Jiirgen Windeler

B st seit 2006 aulerordentliches Mitglied der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft (AkdA);

B st seit Marz 2007 Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat
der Unabhéngigen Patientenberatung Deutschland (UPD);

B zdhlt seit Dezember 2008 zu den Mitgliedern der Kommis-
sion fiir Gesundheitsberichterstattung und Gesundheits-
monitoring des Robert Koch-Instituts;

B st seit September 2010 Co-Editor der Zeitschrift fiir Evi-
denz, Fortbildung und Qualitdt im Gesundheitswesen
(ZEFQ);

B st seit 2013 Mitglied im Scientific Advisory Board des
Schweizer Bundesamtes fiir Gesundheit;

B gehort seit Februar 2015 dem Projektbeirat des Zwanzig2o-
Konsortiums ,InfectControl 2020" des Bundesministeriums
fur Bildung und Forschung (BMBF) an (siehe Webtipp);

B st seit Juli 2016 Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat des
Instituts fir Qualitdt und Transparenz im Gesundheitswe-
sen (IQTIC);

B st seit November 2017 Mitglied im Stiftungsrat der
Cochrane Deutschland Stiftung.

@ WEBTIPP

Naheres zum Konsortium InfectControl 2020:

infectcontrol.de

Siw Waffenschmidt

B st seit 2018 Chair der Interest Group on Information Ret-
rieval der Health Technology Assessment international
(HTAI)

Yvonne Zens

B ist seit 2017 Mitglied der Kommission ,Evidenzbasierte
Methoden der Risikobewertung” am Bundesinstitut fir
Risikobewertung (BfR).
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Anhang

HTA-Berichte aus ThemenCheck Medizin:
Fragestellung und Arbeitsstatus (siehe seite 4f)

2017 (5 Themen aus 26 Vorschlagen)

Lippen-Kiefer-Gaumenspalte
(HT17-01)

Krebs
(HT17-02)

Suizidale Krisen bei
unipolaren Depressionen
(HT17-03)

Idiopathische Skoliose
(HT17-04)

Angststorungen
(HT17-05)

Bringt die Nasoalveolar-Molding-Methode zur
Spaltenverkleinerung vor einer Operation Vorteile?

Zeigen sich bessere Behandlungsergebnisse durch
begleitende Musiktherapie?

Was bringen unterschiedliche nichtmedikamentése
MaRBnahmen fiir deren Bewaltigung?

Kann eine Videorasterstereografie eine radiologische
Untersuchung in der Nachsorge ersetzen?

Fiihrt die Eye-Movement-Desensitization-and-Reprocessing-
Methode erganzend zur Psychotherapie zu besseren Ergebnissen?

2018 (4 Themen aus 31 Vorschlégen)

Ab 2019
erscheinen
dazu sukzessive
die ersten
HTA-Berichte

Hodenkrebs
(HT18-01)

Halswirbelsaulensyndrom
(HT18-02)

Prostatakrebs
(HT18-03)

Herbst-Winter-Depression
(HT18-04)

Fihrt eine regelmaRige Fritherkennungsuntersuchung bei
Mannern ab 16 Jahren zu besseren Behandlungsergebnissen?

Welchen Einfluss haben Behandlungsdauer und -haufigkeiten
einer Physiotherapie auf den Behandlungserfolg?

Profitieren Betroffene von einer Fusionsbiopsie?

Bringen nichtmedikamentdse Verfahren wie Licht- und
Vitamintherapie Vorteile?

2019 (4 Themen aus 31 Vorschldgen)

2019 starten

die 6ffentlichen
Stellungnahme-
verfahren

zu den vorlaufigen
Basisberichten

Elephantiasis
(HT19-01)

Schmerzen bei Endometriose
(HT19-02)

Multiple Sklerose
(HT19-03)

Leichte Depressionen bei
Kindern und Jugendlichen
(HT19-04)
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Lassen sich durch nichtmedikamentdse Verfahren die
Symptome lindern?

Helfen anstelle von Schmerzmedikamenten auch andere
Verfahren?

Profitieren Betroffene von mHealth-L6sungen
(z. B. Medizin-Apps) zum Selbstmanagement?

Helfen verhaltens- und psychotherapeutische Verfahren?

2019 schreibt das IQWiG
die Auftrége aus und
vergibt sie an
Wissenschaftlerteams.
Ab Ende 2019
erscheinen
Berichtsprotokolle

* Originalwortlaut auf themencheck-medizin.iqwig.de > HTA-Berichte


https://www.themencheck-medizin.iqwig.de/de/hta-berichte.92.html
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