Hintergrund

Faktencheck fur
mehr Transparenz

Was kommt in den Leistungskatalog der Krankenkassen? Die
Grundlage fur diese Entscheidungen liefert das Institut fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Richtschnur seiner
Arbeit sind die Grundsdtze der evidenzbasierten Medizin.

Text: Silke Heller-Jung Foto: Jann Hoéfer fiir G+G

Arbeiten mit Weitsicht: Das IQWiG ist im Kélner MediaPark ansdssig.




ie Vorgabe des Sozialgesetzbuchs V,

Paragraf 2 ist eindeutig: Damit die ge-

setzlichen Krankenkassen die Kosten fiir

medizinische Leistungen iibernehmen,

haben Qualitit und Wirksamkeit dieser
Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen. Aber
tun sie das auch? Um diese Frage objektiv, unabhéin-
gig und evidenzbasiert zu beantworten, wurde 2004
im Zuge der Gesundheitsreform das Institut fiir Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) gegriindet. Als wissenschaftliches Ratgeber-
institut sollte das IQWiG dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (GBA) interessenunabhédngige Grundlagen
fiir seine Entscheidungen liefern, was in den Leis-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
aufzunehmen sei und was nicht.

Das neue Institut sollte dafiir den aktuellen medi-
zinischen Wissensstand zu diagnostischen und thera-
peutischen Verfahren recherchieren, wissenschaftli-
che Gutachten und Stellungnahmen erarbeiten und
fiir alle Biirgerinnen und Biirger verstdndliche Infor-
mationen zu Diagnostik und Therapie von Krankhei-
ten mit erheblicher epidemiologischer Bedeutung
bereitstellen. Schon im Dezember 2004 erteilte der
GBA dem IQWiG einen Generalauftrag; seitdem kann
es auch eigenstindig Themen auswéhlen.

Wassergymnastik im Haifischbecken

Als das IQWIiG aus der Taufe gehoben wurde, hief3
die Gesundheitsministerin Ulla Schmidt. Sie soll-
te dem Institut zehn Jahre spéter be-
scheinigen, einen ,,Paradigmenwech-
sel im Gesundheitswesen® bewirkt zu
haben. Danach sah es zunéchst nicht
aus, als das elfkdpfige Team in Koln
seine Arbeit aufnahm. Zu diesem Zeit-
punkt gab es in vielen anderen Lin-
dern bereits Institutionen, die unter
anderem den Nutzen neuer Arzneimit-
tel tiberpriiften. Auf den Nachziigler
hatte auch in Deutschland niemand
gewartet — im Gegenteil. Das neue Ins-
titut wurde anfangs zum Teil massiv angefeindet: Es
sei der ,,Kettenhund des GBA®, fiihre einen , Kreuzzug
gegen moderne Arzneimittel und ihre Hersteller” und
leite einen ,,Riickfall ins medizinische Mittelalter” ein,
lauteten damals Schlagzeilen.

Dr. Thomas Kaiser, der das IQWiG seit dem Friih-
jahr 2023 leitet, liberrascht das nicht: ,Das Institut
besetzte Felder, die bisher andere bearbeitet hatten.
Und klar war auch: Die Auftrige des IQWiG wiirden

S,

Millionen

Besuche verzeichnete
gesundheitsinformation.de
in der ersten Jahreshdlfte
2023 durchschnittlich
jeden Monat.

Transparent und kommunikativ: Das IQWiG legt
seine Arbeitsmethoden offen.

sich um kontroverse Themen drehen.” In Anlehnung
an ein Bonmot des fritheren Arbeitsministers Norbert
Bliim beschrieb ein Branchendienst die Arbeit des
IQWiG anfinglich als ,Wassergymnastik im Haifisch-
becken®. Doch das neue Institut erarbeitete sich unter
der Leitung von Griindungsdirektor Dr. Peter Sawicki
und dessen Nachfolger Professor Jiirgen Windeler
eine breite Anerkennung im In- und
Ausland. Die Haifische schnappten
inzwischen nicht mehr stdndig nach
ihnen, bestitigt Thomas Kaiser mit
einem Lachen. ,,Wir haben {iber die
letzten fast zwanzig Jahre gezeigt, dass
wir eine sachgerechte, niichterne Be-
wertung machen. Die ist fiir den einen
mal giinstig, fiir den anderen mal un-
glinstig. Aber wir beschreiben ganz of-
fen, wie die Evidenzlage ist.”

Hohe wissenschaftliche Standards

Vor allem in den Griindungsjahren wurde die Arbeits-
weise des Instituts oft grundsétzlich infrage gestellt.
Von Anfang an legte das IQWiG deshalb detailliert of-
fen, welche wissenschaftlichen Instrumente es ver-
wendet. Aus gutem Grund, wie Griindungsdirektor
Sawicki betonte: ,Wenn man aufschreibt, was man tut,
legt man sich fest — das ist ein ganz wesentliches »
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Element von Transparenz und Fortschritt.” Die ,,All-
gemeinen Methoden” werden bis heute regelmiflig
aktualisiert und veroffentlicht.

Die IQWiG-Gutachten bilden oft die Grundlage fiir
Richtlinienentscheidungen des GBA. Entsprechend
hoch sind die Anforderungen an die wissenschaft-
liche Giite dieser Empfehlungen. Das Vorgehen des
Instituts bei einer evidenzbasierten Nutzenbewer-
tung folgt stets dem gleichen Prinzip: Zunichst wird
die Fragestellung formuliert. Daran schliefst sich eine
umfangreiche Recherche der Fachliteratur an. Das
IQWIG fiihrt selbst keine Studien zum jeweiligen The-
ma durch, sondern ermittelt moglichst
liickenlos den vorhandenen Wissens-
stand. Anschliefdend wird liberpriift,
wie verlésslich und aussagekriftig die
Studien im Hinblick auf die Fragestel-
lung sind. Alle Unterlagen, die auch
diese Hiirde nehmen, fliefden in die ab-
schliefRende Beurteilung ein.

11

Fachleute

arbeiteten beim IQWiG, als
es 2004 an den Start ging.

Heute arbeiten insgesamt 284 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter in sechs Fachressorts, dem Ressort Ver-
waltung sowie vier Stabsbereichen an unterschiedli-
chen Aufgaben und Zielsetzungen. In der Hauptsache
sind das Auftrage, die das Institut vom GBA oder vom
Gesundheitsministerium erhilt. Mehr als 200 Verfah-
ren bearbeitet das IQWiG mittlerweile pro Jahr. Von
seiner Griindung bis zum Ende des ersten Quartals
2023 wurden insgesamt 1.798 Auftrége erteilt. 1.661
davon waren bis Ende Mirz 2023 abgeschlossen, 61
wurden zurtickgenommen.

Qualitat und Wirtschaftlichkeit — das sind die bei-
den Orientierungspunkte, die den Kurs
des IQWIiG abstecken. Die Frage nach
der Qualitdt macht sich nicht zuletzt
am Nutzen oder Schaden fest, den eine
medizinische Maf3nahme hat. Fiir die
Zulassung eines Arzneimittels geniigt
der Nachweis, dass es wirksam, unbe-
denklich und von angemessener phar-
mazeutischer Qualitit ist. Das IQWiG

Inzwischen sind es 284.

Wissensliicken aufdecken

Diese Vorgehensweise hat mehrere Vorteile: Zum
einen ist sie aufgrund ihrer klaren Systematik nach-
vollziehbar und reproduzierbar. Zum anderen ermog-
licht sie nicht nur einen Uberblick iiber die vorhan-
dene Studienlage, sondern auch eine Einschitzung,
wie verldsslich diese Informationen sind. Und nicht
zuletzt macht sie deutlich, wo es an gesichertem Wis-
sen mangelt und welche Liicken durch entsprechende
Forschungsvorhaben noch zu schliefden sind.

In den bald zwanzig Jahren seines Bestehens ist
das Aufgabenspektrum des IQWiG in diversen Ge-
sundheitsreformen erweitert und angepasst worden.

Das IQWiG

Das in Kéln ansdssige Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
wurde am 1. Juni 2004 gegriindet. Vorbild war das
National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE) des National Health Service in GroBbritan-
nien. Tréiger des IQWiG ist die vom Gemeinsamen
Bundesausschuss gegriindete Stiftung fir Qualitét
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.

Die Arbeit des Instituts wird Uber sogenannte
Systemzuschldge aus Mitteln der GKV finanziert.
Auftrdge darf es nur vom GBA und vom Bundes-
ministerium fir Gesundheit entgegennehmen.
AuBerdem kann es eigenstdndig Themen von
grundlegender Bedeutung aufgreifen und
untersuchen.
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stellt bei seiner Nutzenbewertung hin-

gegen die Patienten in den Mittelpunkt.
Ein Nutzen ist dann gegeben, wenn sich die Maf3nah-
me nachweislich positiv fiir sie auswirkt: ihr Leben ver-
langert, Beschwerden reduziert, Komplikationen vor-
beugt oder die Lebensqualitit verbessert. Ein Schaden
liegt vor, wenn die Manahme negative Auswirkungen,
zum Beispiel schwere Nebenwirkungen, hat.

Klare Positionen

Die Hauptaufgabe des Ressorts ,,Arzneimittelbewer-
tung® besteht darin, den Nutzen und Schaden von
in Deutschland zugelassenen Arzneimitteln zu be-
werten. Durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
2007 wurde das IQWiG mit der erweiterten Kosten-
Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln betraut. Es ana-
lysiert den therapie- oder patientenrelevanten Zu-
satznutzen von Arzneimitteln und ihre Mehrkosten.
Mit dem Arzneimittelneuordnungsgesetz (AMNOG)
wurde Anfang des Jahres 2011 die friihe Nutzenbe-
wertung eingefiihrt. Sobald Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen auf den Markt kommen, wird seitdem
analysiert, welchen zuséatzlichen Nutzen sie im Ver-
gleich zu einer zweckmaéfligen Vergleichstherapie ha-
ben. Vom Ergebnis dieser Bewertung hingt spater der
Preis des neuen Medikaments ab, den der Hersteller
zunéchst frei festlegen kann. Grundlage der frithen
Nutzenbewertungen durch das IQWiG sind Dossiers
mit allen relevanten Studien zu dem neuen Wirkstoff,
die die Hersteller dem GBA mit der Markteinfithrung
vorlegen miissen.



Kommunikationsexpertin Andrea Janicki berdt Gunnar Plinke aus dem Ressort ,,Nichtmedikamentése Verfahren®
bei der nutzerfreundlichen Darstellung aktueller Analyseergebnisse.

Klar bezieht das Institut auch zu politischen Fra-
gen Stellung, etwa wenn es im Hinblick auf ein neues
EU-Arzneimittelrecht fordert, dieses miisse eine Arz-
neimittelentwicklung fordern und fordern, ,die die
Fragestellungen der nationalen Gesundheitssysteme
nach dem Zusatznutzen beantwortet und nicht allein
eine Zulassung auf européischer Ebene erméglicht®.
Notig seien mehr Anreize fiir Pharmafirmen, entspre-
chend hochwertige Studien vorzulegen. Denn an der
Evidenz mangelt es immer noch hiufig, weifd Thomas
Kaiser, der vor seinem Wechsel an die Institutsspitze
gemeinsam mit Dr. Beate Wieseler das Arzneimittel-
ressort leitete. Setze ein Hersteller bei der Konzeption
der Studie vorrangig darauf, die Kriterien der Zulas-
sungsbehorde zu erfiillen, blieben wichtige Fragen
aus der Versorgungsperspektive oft unbeantwortet.
»Die Nutzenbewertung fragt: Wie gut ist das neue Arz-
neimittel im Vergleich zu dem, was schon da ist. Das
ist es ja, was eigentlich jede Patientin, jeder Patient,
jede Arztin, jeder Arzt wissen will.

Ahnliches gilt auch fiir Diagnoseverfahren, Ope-
rationsmethoden, zahnmedizinische Behandlungen
oder Reihenuntersuchungen zur Fritherkennung von

Krankheiten. Mit diesen Themen befasst sich das Res-
sort ,,Nichtmedikament&se Verfahren®. So bewertet das
Team auf der Basis eigener Recherchen den Nutzen von
nichtmedikamentdsen medizinischen Inventionen. Zu
seinen Aufgaben gehoren auch Potenzialbewertungen:
Hersteller konnen die Erprobung einer neuen Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode beim GBA bean-
tragen. In dessen Auftrag priift das IQWiG anhand der
vom Hersteller gelieferten Daten, ob die Methode das
Potenzial fiir einen Nutzen aufweist.

Schwellenwerte fiir Mindestmengen

Versorgungsstandards und -liicken nimmt das Res-
sort ,Versorgung und Gesundheitsbkonomie” in den
Blick. Zu seinen Aufgaben gehoren gesundheitsoko-
nomische sowie Analysen zu Versorgungsfragen. So
erarbeitet das Team die Grundlagen fiir die Entwick-
lung neuer und die Aktualisierung bestehender Di-
sease-Management-Programme. Es widmet sich der
Frage, bei welchen Operationen ein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge einer Klinik und der
Quualitét des Behandlungsergebnisses besteht. >
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Nur anders oder auch besser? Dieser Frage geht das
IQWiG akribisch auf den Grund.

Mit Evidenzrecherchen unterstiitzen sie die Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften bei der Erstellung von Behand-
lungsleitlinien. Auch der ThemenCheck Medizin ist
in diesem Ressort angesiedelt: Seit 2016 kénnen Biir-
gerinnen und Biirger Vorschlége fiir wissenschaft-
liche Begutachtungen von Untersuchungs- und Be-
handlungsverfahren einreichen, etwa zu der Frage,
ob eine begleitende Musiktherapie bei einer Krebsbe-
handlung hilfreich ist.

Mit detaillierten Recherchen unterstiitzt das Res-
sort ,Informationsmanagement® die Arbeit der ande-
ren Ressorts. Das Team sucht in medizinischen Lite-
raturdatenbanken und Studienregistern systematisch
nach verdffentlichten und unveréffentlichten Studien
sowie nach Fachliteratur zu bestimmten Fragestellun-
gen. Ebenso unverzichtbar ist das Ressort ,,Medizini-
sche Biometrie®: Die Fachleute hier sind zusténdig fiir
die biometrische Bewertung von Studien, die statisti-
sche Analyse von Daten sowie die Prisentation und
Interpretation von Studienergebnissen.

Gesundheitsinformationen fiir alle

Das Ressort ,,Gesundheitsinformation® stellt evidenz-
basierte Informationen fiir die Biirgerinnen und Biir-
ger bereit, um sie bei der Entscheidungsfindung in Ge-
sundheitsfragen zu unterstiitzen. Ein wichtiger Kanal
dafiir ist das Portal gesundheitsinformation.de, das
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im Februar 2006 online ging. Hier werden Gesund-
heitsthemen umfassend und allgemeinverstindlich
erldutert. Wahrend der Corona-Pandemie erstellte das
Ressort parallel zu den laufenden Zulassungsverfah-
ren laienverstindliche Kurzinformationen zu den ver-
schiedenen Impfstoffkandidaten. In den vergangenen
flinf Jahren sind die monatlichen Besuchszahlen des
Portals von durchschnittlich 600.000 auf iiber fiinf
Millionen angestiegen. ,Etwa ein Drittel der Bevolke-
rung nutzt das Internet aber nicht®, erldutert Thomas
Kaiser. Darum werden in Pilotprojekten andere Mog-
lichkeiten der Informationsvermittlung erprobt, etwa
liber Gesundheitsimter und Krankenhiuser.

Raus aus dem Turm

Als neuer Leiter des IQWiG mdchte Thomas Kaiser
nicht nur Informationen, sondern auch das Institut
selbst zugédnglicher machen. Zwar residiert das IQWiG
seit 2012 in einem imposanten Biirohochhaus namens
KoInTurm. Das Bild vom Elfenbeinturm weist Kaiser
aber energisch von sich. Und fiir die Zukunft strebt er
noch viel mehr Austausch, Transparenz und Offenheit
an. Darum hat Kaiser fiir dieses Jahr die Parole ,,Raus
aus dem Turm!“ ausgegeben.

Das Spektrum der geplanten Aktionen reicht von
Praxisexkursionen fiir Mitarbeitende {iber Kongress-
besuche bis zur Ausrichtung von Sachverstidndigen-
treffen und Symposien. ,Wir wiirden auch gerne eine
eigene Veranstaltung mit und fiir Patientinnen und
Patienten anbieten.” ,,Denn®, so Kaiser, ,,gegenseiti-
ges Vertrauen entsteht nur durch Kontakte.” Das gelte
auch fiir den Umgang mit den Gremien des GBA, der
Politik, den Fachgesellschaften, aber auch mit der
Industrie. Den Austausch unter den Beschiftigten
mochte er ebenfalls weiter intensivieren. Dazu sollen
zwei Kickertische, die lange eingemottet waren, bald
wieder aufgestellt werden. °

Dr. Silke Heller-Jung hat in Frechen bei Kéln
ein Redaktionsbliro fiir Gesundheitsthemen.

Kontakt: redaktion@heller-jung.de

Webtipps

iqwig.de

Die Website des IQWiG informiert tGber die Aufgaben
und die Arbeitsweise des Instituts. AuBerdem werden
Ergebnisse abgeschlossener Projekte dokumentiert.

gesundheitsinformation.de

Das Gesundheitsinformationsportal des IQWiG stellt
zu wichtigen Gesundheitsthemen evidenzbasierte,
patientengerecht aufbereitete Informationen bereit.
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Forschung grofder denken

Fir eine bessere Evidenz ist weniger manchmal mehr, sagt

Thomas Kaiser, der Leiter des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen, und bricht eine Lanze fur mehr einfache,
pragmatische, aber zielgerichtete Studien.

Herr Dr. Kaiser, was sind die
ndchsten groBen Themen, mit
denen Sie und das IQWiG

sich beschdaftigen werden?
Ganz sicher wird die weitere
Zusammenarbeit in Europa ein
grofBes Thema werden. Es wird
jaab 2025 eine gemeinsame
europdische Bewertung fir
Arzneimittel geben. Da sind wir,
gemeinsam mit dem Gesund-
heitsministerium und dem
Gemeinsamen Bundesaus-
schuss, fest in den Gruppen
verankert, die daran arbeiten,
hier die nétigen Vorausset-
zungen und Strukturen zu
schaffen. Dabei wird es
durchaus fuir alle Beteiligten an
der einen oder anderen Stelle
Abstriche vom nationalen
Verfahren geben. Ziel ist ein
gutes, transparentes, qualitativ
hochwertiges und auch
durchfihrbares Verfahren.
Europa will auch bei der
Forschung enger zusammen-
riicken. Welche Erwartungen
kniipfen Sie an den Europdii-
schen Gesundheitsdatenraum?
Der Europdische Gesundheits-
datenraum ist prinzipiell eine
charmante Idee, etwa, wenn
man so bei Seltenen Erkran-
kungen auf eine ausreichende
Fallzahl kommt, um bestimmte
Studien machen zu kénnen.
Selbst bei hdufig vorkommenden
Erkrankungen kann man gege-
benenfalls durch eine gréBere
Menge an Daten bestimmte
weitere Muster erkennen. Der

»Ziel ist ein gutes,
transparentes
und auch
durchfiihrbares
Verfahren.”

Dr. Thomas Kaiser ist Leiter

des IQWiG. Der Arzt und System-
entwickler gehorte bereits zur
Griindungsmannschaft des IQWiG.
Gemeinsam mit Dr. Beate Wieseler
leitete er das Ressort ,,Arznei-
mittelbewertung®, bevor er

zum 1. April 2023 die Nachfolge
von Jiirgen Windeler als Leiter des
Instituts antrat. Kaiser ist unter
anderem Preistrdger des David-
Sackett-Preises des Deutschen
Netzwerks Evidenzbasierte Medizin.

Europdische Gesundheitsdaten-
raum wird auch dazu flihren,
dass man Fragen des Daten-

schutzes und der Datenverkniip-
fung, potenziell auch Fragen der

Datenqualitét, noch einmal
gezielter und systematischer
adressiert.

Gibt es Kritikpunkte?

Aus meiner Sicht ist es bei der
heutigen Anlage aber ein groBes
Problem, dass man bei einer
reinen Beobachtungsdaten-
struktur stehenbleibt, anstatt
diesen Datenraum auch fir
sinnvolle, pragmatische interven-
tionelle Studien zu nutzen. Die
amerikanische Arzneimittelbe-
hoérde etwa geht stdrker in die
Richtung solcher Studien, weil
auf der Grundlage von Beobach-
tungsdaten allein viele Fragen
nicht mit ausreichender Sicher-
heit beantwortet werden kénnen.
Das ist fur mich kein gutes
Signal, wenn man den Europdi-
schen Gesundheitsdatenraum
so klein denkt — grof3 in seinen
Dimensionen, aber klein in

seiner Forschungskapagzitdit.
Was ist notig, um hochwertige
Evidenz zu generieren?

Wir sollten Studien an verschie-
denen Stellen einfacher machen.
Fiir die Zulassung und fiir erste
grofBe Studien an Patientinnen
und Patienten haben wir nach-
vollziehbarerweise bestimmte
Anforderungen, etwa eine sehr
umfangreiche Datenerfassung.
Aber es wdre sinnvoll, daneben
mehr in die Richtung einfacher,
randomisierter Plattformstudien
zu denken, die fokussierter die
Fragen adressieren, die fiir die
Versorgung der Patientinnen und
Patienten relevant sind. e

Das Interview flihrte
Dr. Silke Heller-Jung.
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