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Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung |Bedeutung

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

CBT Cognitive behavioral therapy (kognitive Verhaltenstherapie)

CCC Canadian Consensus Criteria (kanadische Konsensuskriterien)

CFS Chronic Fatigue Syndrome

CPET Cardiopulmonary Exercise Test

DEGAM Deutsche Gesellschatft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GET Graded Exercise Therapy (Aktivierungstherapie)

GRADE Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation

ICC International Consensus Criteria (internationale Konsensuskriterien)

oM Institute of Medicine

IQWiG Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

ME Myalgische Enzephalomyelitis

NICE National Institute for Health and Care Excellence

POTS Posturales Tachykardie-Syndrom

RCT Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)

RKI Robert Koch-Institut

SF-36 Short Form-36

TOP Tagesordnungspunkt
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1 Dokumentation der Anhorung

Am 30.06.2021 wurde der Berichtsplan in der Version 1.0 vom 23.06.2021 veroffentlicht und
zur Anhorung gestellt. Bis zum 11.08.2021 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Insgesamt wurden 9 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese
Stellungnahmen sind im Anhang A abgebildet.

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer per Videokonferenz
durchgefiihrten wissenschaftlichen Erorterung am 22.09.2021 diskutiert. Das Wortprotokoll
der wissenschaftlichen Erorterung befindet sich in Kapitel 2.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Berichtsplans iiberpriift. Durch die
Anhérung ergaben sich keine Anderungen in der Berichtsmethodik. Der Vorbericht wird daher
auf Grundlage des Berichtsplans in der Version 1.0 erstellt und auf der Website des IQWiG
unter www.iqwig.de verdffentlicht. Etwaige Spezifizierungen der Methodik werden im
Vorbericht dargestellt. In Abschnitt A5.1 des Vorberichts wird gegebenenfalls auf wesentliche
Argumente aus der Anhdrung eingegangen.
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2 Dokumentation der wissenschaftlichen Erorterung — Teilnehmerliste, Tagesordnung
und Protokoll

2.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erorterung

Name Organisation / Institution / Firma / privat
Doni, Katharina IQWiG

Dreck, Katrin IQWiG

Fleer, Daniel IQWiG

Griimer, Sebastian IQWiG

Hattesohl, Daniel Deutsche Gesellschaft fiir ME/CFS

Koch, Klaus IQWiG

Kriiger, Nicole

Lost Voices Stiftung

Musch, Sebastian

Deutsche Gesellschaft fiir ME/CFS

Rortgen, Olaf

Protokollant (Sitzungsprotokollarischer Dienst des Landtags NRW)

Sagelsdorff, Jonas

Schweizerische Gesellschaft fiir ME & CFS

Windeler, Jiirgen

IQWiG (Moderation)

2.2 Liste der Stellungnahmen, zu denen keine Vertreterin bzw. kein Vertreter an der
wissenschaftlichen Erorterung teilgenommen hat

In der folgenden Tabelle werden Stellungnahmen genannt, zu denen trotz Einladung keine
Vertreterin bzw. kein Vertreter zur wissenschaftlichen Erorterung erschienen ist.

Organisation / Institution / Firma / Privatperson

#MillionsMissing

Bressan, Susanne

Fatigatio e. V. — Bundesverband ME/CFS
(Die Stellungnehmenden wurden nicht zur Erdrterung eingeladen, da die Zustimmung zur Veréffentlichung der
Namen der Verfasserinnen und Verfasser der Stellungnahme erst nach der Erorterung gegeben wurde.)

Mebus, Jannik

Papakonstantinou, Alexandros

Seyboth, Corinna

2.3 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erorterung

Begriifung und Einleitung
TOP 1 |Kritik an Studien zu CBT und GET

TOP 2 | Anforderungen an hochwertige Studien zu ME/CFS
TOP 3 |Evidenz zu weiteren Therapieverfahren
TOP 4 | Verschiedenes

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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2.4 Protokoll der wissenschaftlichen Erorterung

Datum: 22.09.2021, 10:00 bis 12:16 Uhr
Ort: Videokonferenz
Moderation:  Jiirgen Windeler

2.4.1 Begriilung und Einleitung

Moderator Jiirgen Windeler: Gut, meine Uhr zeigt jetzt 10:05 Uhr; deswegen werde ich jetzt
starten. - Ich begriifle Sie drei Stellungnehmende und die Mitarbeiter aus dem Institut zu dieser
wissenschaftlichen Erorterung. Mein Name ist Jiirgen Windeler. Ich bin der Leiter des Instituts,
und wie bei fast allen diesen Erorterungen moderiere ich diese hier auch.

Da ich sicher bin, dass Sie drei - jetzt rede ich von den drei Stellungnehmenden - noch nicht an
einer Erorterung des IQWiG teilgenommen haben, will ich kurz ein paar Punkte dazu sagen:

Der erste Punkt ist nicht der wichtigste, aber ein sehr relevanter: Im Unterschied zu dem
Betroffenengesprach, was wir vor einigen Wochen gefiihrt haben und wo ({ibrigens
interessanterweise im Gegensatz zu dem heutigen nur Frauen da waren - mit einer Ausnahme;
das war aber ein Angehoriger -, ist dieses hier eine Veranstaltung, deren Inhalt verdffentlicht
wird. Das Betroffenengesprich ist eine interne Veranstaltung; da gibt es auch kein Protokoll.
Und wir haben auch ausdriicklich an dieser Stelle Vertraulichkeit vereinbart gehabt, was, wenn
Betroffene sich duflern sollen, auch sinnvoll ist. Dieses hier ist eine Veranstaltung, deren
Wortprotokoll verdffentlicht wird. Ich sage das deshalb, weil wir Sie in der Einladung darauf
hingewiesen haben, Sie mit Threr Anwesenheit jetzt hier dem zugestimmt haben, dass mit
Namensnennung die Beitrdge - - das Protokoll veréffentlicht wird. Und ich sage an anderer
Stelle - unten bei uns in dem Veranstaltungssaal -: Wenn Sie sich das jetzt noch anders
iiberlegen sollten, miisste ich Sie bitten, den Raum zu verlassen. - Aber insofern sage ich das
jetzt hier sozusagen virtuell. Also, ich gehe davon aus, dass Sie Thr Einverstdndnis auch an
dieser Stelle aufrechterhalten.

Der zweite Punkt, den ich an dieser Stelle immer sage, der fiir einige Teilnehmende wichtiger
ist als fiir andere - fiir Sie vielleicht gar nicht von so groBer Bedeutung -: Diese miindliche
Erorterung ist nicht dazu da, noch einmal die Positionen oder Inhalte aus den Stellungnahmen
zu wiederholen. Also, wir haben die alle gelesen. Wir sind der Auffassung, dass wir alles
verstanden haben - oder fast alles verstanden haben. Und die Dinge, die wir nicht verstanden
haben, wo wir Unklarheiten haben, wo wir Nachfragen haben, wo wir Ergédnzungswiinsche
haben, die werden wir heute thematisieren. Es ist nicht notig, dass Sie dazu noch mal
Stellungnahmen wiederholen. Es ist insbesondere - Klammer auf: das ist schon mal
vorgekommen; Klammer zu - nicht ndtig, noch mal Ausziige aus Stellungnahmen vorzulesen.
Das ist alles - - hier nicht der Platz.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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Wir haben Ihnen eine Tagesordnung mit den Punkten geschickt, die wir ansprechen wollen, die
unseres Erachtens - - die von unserer Seite von besonderem Interesse sind. Wie Sie sehen:
Ublicherweise haben wir einen Punkt ,,Verschiedenes* vorgesehen, wo Sie auch noch mal
andere Dinge ansprechen konnen, die jetzt in der Tagesordnung vielleicht nicht zur Sprache
kommen oder bis dahin nicht zur Sprache gekommen sind und die Ihnen auf dem Herzen liegen.

Ich sehe jetzt nur zwei Kacheln von Thnen dreien -: Es reicht fiir Wortmeldungen also aus, wenn
Sie sich per Handzeichen zu Wort melden. Wir miissen den Chat nicht benutzen; das machen
wir sonst, ist aber jetzt nicht erforderlich. Also, ich sehe Sie, meine Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter sehen Sie auch, und dann reicht es aus, wenn Sie sich einfach per Handzeichen zu
Wort melden, und dann wiirde ich Sie aufrufen.

Ich bitte, hier eine gewisse - wie soll ich mal sagen? - Sitzungsdisziplin deshalb zu wahren,
damit der Protokollant, den Sie auf der Kachel - bei mir jedenfalls - unten rechts sehen,
mitkommt und insbesondere auch die Wortmeldungen zuverldssig den Personen zuordnen
kann. Sonst macht das ganze Wortprotokoll am Ende keinen Sinn. Also, deswegen so ein
bisschen gucken, dass wir nicht irgendwie unkontrolliert durcheinanderreden! So will ich das
mal formulieren.

Okay. Wir haben zwei Stunden fiir die Veranstaltung vorgesehen. Wir gucken mal, ob wir die
zweil Stunden brauchen oder wie viel Zeit wir uns nehmen wollen oder nehmen miissen. Gibt
es von lhrer Seite Fragen zum Ablauf? - Ich sehe dreimal Kopfschiitteln. Okay. - Herr Fleer.

Daniel Fleer: Ich wollte nur noch ergénzen, weil das wird immer vergessen - auch ich vergesse
es immer -: Wenn man sich zu Wort meldet: Immer vorher den Namen nennen!

Moderator Jiirgen Windeler: Ja.

Daniel Fleer: Ich bin der Herr Fleer; ich habe es jetzt schon wieder selbst vergessen. Also,
immer vorher sagen: Thren Namen. Und dann ist das fiir den Protokollanten viel einfacher.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, danke fiir den Hinweis. In der Tat: Das ist dann fiir den
Protokollanten auch noch mal - - Nur an den Stimmen: Das kann er dann vielleicht nach zwei
Stunden, aber am Anfang kann er das noch nicht zuordnen.

Okay, dann scheinen wir alle Punkte geklart zu haben und steigen ein in die Tagesordnung mit
TOP 1, und den tibernimmt Herr Griimer.

Sebastian Griimer: Vielen lieben Dank. - Nur kurz noch die Information an alle
Teilnehmenden: Wir zeichnen das auch auf - nicht, damit das nachher vertffentlicht wird,
sondern damit wir einfach fiir den Protokollanten noch ein Backup haben, dass das
Wortprotokoll tatsdchlich gut und adidquat, angemessen auch erstellt werden kann. Deswegen
ist bei Thnen oben in der Meniizeile so ein rotes Aufnahmezeichen. Aber keine Bange: Diese

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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Datei wird nicht veroffentlicht; die steht nur als Backup fiir das Wortprotokoll zur Verfiigung.
- Gut, das zur technischen Seite.

Dann mdchte ich Thnen auch vonseiten der Projektgruppe ein herzliches Willkommen sagen.
Wir freuen uns, dass Sie heute am - ich habe es eben erfahren - Ende des meteorologischen
Sommers - heute Abend um 21 Uhr ist der Sommer zu Ende - Zeit gefunden haben, zu uns zu
stoflen, und ich mochte Thnen auch im Namen der Projektgruppe Dank fiir die Stellungnahmen
aussprechen.

Wir haben insgesamt sehr hochwertige Stellungnahmen erhalten - sowohl vom Umfang als
auch vom Detailgrad her -, und ich méchte Thnen auch versichern, dass wir alle Punkte, die wir
hier besprechen, und die Punkte, die in der Stellungnahme von Thnen angefiihrt wurden,
wiirdigen werden in einem transparenten Verfahren und, ohne jetzt dem Verlauf der Erdrterung
vorzugreifen, Thnen sicherlich in manchen Punkten recht geben, entsprechen kénnen und in
anderen Punkten, wie es in der Wissenschaft ist, dann auch weniger.

Kommen wir dann zum Tagesordnungspunkt 1.

2.4.2 Tagesordnungspunkt 1: Kritik an Studien zu CBT und GET

Tatséchlich in verhéltnismifBig vielen Stellungnahmen, die uns erreichten - unter anderem in
der von Thnen, Herr Hattesohl und Herr Musch von der DG ME/CFS -, wurden Studien zu
diesen beiden therapeutischen Verfahren erwihnt und beziiglich ihrer Eignung fiir unseren
Bericht kritisiert. Zwar seien diese Verfahren in vielen Studien untersucht, aber die bisher
durchgefiihrten Studien stehen aus verschiedenen Griinden in der Kritik. Und wir mochten Sie
nur an dieser Stelle fragen, was aus Ihrer Sicht die Hauptkritikpunkte an diesen Studien sind.

Der Grund, weshalb wir fragen, ist nicht, damit wir jetzt zusammen quasi in unserer groflen
Gruppe gemeinsam iiber den Einschluss oder die Verwendung dieser Studien entscheiden
konnen, sondern es geht uns als Projektgruppe eigentlich darum, zu erfahren, ob Sie noch
zusdtzliche Informationen haben, vielleicht iiber Wissen verfligen, dass wir dann in der
Projektgruppe auf breiterer und dann auf moglichst umfassender Wissensbasis im Zuge unserer
Berichtsarbeit entscheiden konnen, wie wir mit diesen Studien umgehen sollen.

Frau Kriiger lasse ich gerade noch rein; sie ist gerade in die Lobby gekommen.

Moderator Jiirgen Windeler: Ah ja, okay.

Daniel Hattesohl: Wollen Sie erst noch Frau Kriiger begriilen?

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, mache ich gleich. - Frau Kriiger, konnen Sie mich horen?

Nicole Kriiger: Ja, ich kann Sie horen.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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Moderator Jiirgen Windeler: Okay. - Mdchten Sie uns auch sich sehen lassen, oder mochten
Sie das Video ausgeschaltet lassen?

Nicole Kriiger: Ich versuche es gerade noch.

Moderator Jiirgen Windeler: Ah, okay.

Nicole Kriiger: Ich habe grof3e Schwierigkeiten gehabt, iberhaupt reinzukommen.
Moderator Jiirgen Windeler: Ah, okay.

Nicole Kriiger: Er arbeitet noch dran.

Moderator Jiirgen Windeler: Er arbeitet.

Nicole Kriiger: Sieht schlecht aus.

Moderator Jiirgen Windeler: Ah, okay. Sonst lassen Sie das Video aus. - Ich wiirde gerne
noch mal eben - - Wenn Sie mich héren konnen und aufmerksam zuhoren konnen, dann wiirde
ich gerne noch mal eben zwei, drei Punkte - oder einen Punkt vor allen Dingen - aus der
BegriiBung wiederholen wollen. Ist das fiir Sie okay?

Nicole Kriiger: Ja, das wire gut.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay. - Also, den wichtigen formalen Punkt will ich noch mal
eben wiederholen: Wir haben Sie in der Einladung darauf hingewiesen, dass diese Erorterung
aufgezeichnet wird, als schriftliches Wortprotokoll mit Namensnennung ver6ffentlicht wird.
Sie haben, indem Sie jetzt hier dabei sind, bei der Anmeldung dieser Veroffentlichung
zugestimmt, und ich mochte noch mal ausdriicklich betonen, dass Sie an der Erdrterung nur
teilnehmen konnen, wenn ich davon ausgehen darf, dass Sie Ihre Zustimmung auch
aufrechterhalten. - Davon gehe ich jetzt mal aus, aber ich muss das noch mal einmal am Anfang
sagen.

Die Aufzeichnung hat die Nebenkonsequenz, dass Sie bitte, wie wir alle moglichst, bei jeder
Wortmeldung Thren Namen sagen, damit der Protokollant die verschiedenen Wortmeldungen
zuverléssig den Personen zuordnen kann und wir nicht nachher da ein grof8es Durcheinander
produzieren oder aufkliren miissen.

Nicole Kriiger: Das ist so verstanden.

Moderator Jiirgen Windeler: Es wird - das war noch mal wichtig; hat Herr Griimer eben noch
mal angemerkt - ausschlieflich ein schriftliches Wortprotokoll veroffentlicht. Also, die
Aufzeichnung, die wir im Moment machen und laufen lassen, dient nur dazu, unter Umstdnden
Unklarheiten in dem Protokoll des Protokollanten aufzukldren. Diese Aufzeichnungen werden
danach geloscht.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Nicole Kriiger: Jawohl.

Moderator Jiirgen Windeler: So, jetzt wiirde ich dann doch vorschlagen, damit wir Frau
Kriiger vollstaindig mitnehmen, dass Herr Griimer noch mal einmal kurz den
Tagesordnungspunkt 1 wiederholt, und dann sind wir alle zusammen und koénnen richtig
loslegen.

Sebastian Griimer: Das kann ich sehr gerne machen. - Auch von meiner Seite, Frau Kriiger:
Schon, dass Sie zu uns gefunden haben. - Wir sind gestartet bzw. waren gerade fertig mit meiner
Frage an die Stellungnehmenden zum Thema ,,Graded Exercise Therapy und kognitive
Verhaltenstherapie®. Wir haben in vielen Stellungnahmen Kritik an Studien, die diese beiden
Verfahren untersuchen, bekommen, und wir wollten Thnen hier die Gelegenheit geben, zu
erldutern, worin aus Threr Sicht die Hauptkritikpunkte an diesen Studien liegen.

Moderator Jiirgen Windeler: So, wer mochte? - Ich habe noch - - Ja, danke, ich sehe die
Wortmeldung. Jetzt habe ich noch eine Bitte an Sie beide: Konnten Sie einmal kldren, wer wer
1st? Also, ich sehe jemanden mit einem weillen Hemd von mir aus links. Der ist wer?

Sebastian Musch: Ich bin Sebastian Musch von der Deutschen Gesellschaft fiir ME/CFS, und
neben mir sitzt - -

Daniel Hattesohl: Genau, im blauen Hemd: Ich bin Daniel Hattesohl. - Genau.

Moderator Jiirgen Windeler: Perfekt, dann haben wir das auch noch geklért; alles klar. - So,
jetzt hat sich Herr Hattesohl gemeldet, so wie ich das jetzt alles richtig verstanden habe.

Daniel Hattesohl: Genau. - Dann fange ich an mit der Kritik an Studien zur Graded Exercise
Therapy oder, genau, aktivierenden Therapien, und da kann man ja zu sagen, dass NICE aus
GroBbritannien ja schon alle Studien oder den Grofteil der Studien zur medikamentdsen
Therapie, aber auch nichtmedikamentosen Therapie ausgewertet hat und dort ja auch sehr
umfassende Analysen ausgewertet und auch veréffentlicht hat, in denen - - Zusatzdokumenten
zu der aktuellen, genau - - zur Bearbeitung der dortigen Guidelines. Und dort wurde ja auch
schon ausgewertet, und am Ende kam NICE ja zu dem Schluss, dass von den 172 Studien - -
Ach so, soll ich mich nur auf Graded Exercise Therapy beziehen oder auch auf kognitive
Verhaltenstherapie? Sonst wiirde ich es gleich zusammen machen.

Moderator Jiirgen Windeler: Machen Sie es zusammen.

Daniel Hattesohl: Okay. - Genau: Dass von den 172 Studien zur kognitiven Verhaltenstherapie
bei ME/CFS-Patientinnen und -Patienten die Qualitdt bei 89 Prozent als very low eingestuft
wurde, als sehr niedrig, und von 11 Prozent als low, als niedrig. Und bei den 64 ausgewerteten
Studien zur Graded Exercise Therapy wurden 81 Prozent als very low eingestuft in der Qualitét
und 19 Prozent als low. Keine einzige der ausgewerteten GET- oder CBT-Studien hat das
Qualitéitskriterium von NICE erfiillt.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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Und die hauptsédchlichen Punkte, die dort ja auch sehr gut ausgearbeitet wurden nach dem
GRADE-System von NICE sind ,,Risk of Bias“ und ,Indirectness®, also ,,Population
Indirectness®. Und das heif}t, die Patientenstichproben wurden nicht repriasentativ gewdéhlt
bezogen auf das Krankheitsbild ME/CFS. Das liegt vor allem daran, dass als
Einschlusskriterien oder Diagnosekriterien in dem Fall die Oxford-Kriterien verwendet wurden
bzw. die Fukuda-1994-Kriterien der Centers of Disease Control in den USA, bei denen erstmals
Post-Exertional Malaise, also die belastungsinduzierte Symptomverschlechterung, kein
Pflichtkriterium mehr ist. Und das ist ja auch sehr schon herausgearbeitet worden von den
aktuellen Diagnosekriterien und den aktuellen Experten, dass Post-Exertional Malaise, diese
Belastungsintoleranz, das Kardinalsymptom von ME/CFS ist. Und das wird bei Oxford und
Fukuda nicht pflichtméBig abgefragt. Und es gibt eine mangelnde Abgrenzung zu anderen
Krankheitsbildern, zu anderen Krankheiten mit Fatigue und auch zu psychischen
Erkrankungen.

Das heil3t, das ist das Erste: ,,Population Indirectness*.

Das Zweite ist ,,High Risk of Bias®. - Alle diese Studien sind nicht geblindet. Das ist de facto
nicht moglich bei psychosomatischen, psychiatrischen oder psychologischen Studien, und das
Problem ist: In Kombination damit, dass nur subjektive Outcomes oder Endpunkte gemessen
wurden in all diesen Studien - zumindest in der Analyse dann am Ende mit einbezogen wurden
-, ist das natiirlich ein high risk of bias. - Genau.

Was das Problem auch ist: dass eben in den meisten dieser Studien keine objektiven Endpunkte
gemessen werden oder wurden. Also, zum Beispiel Schrittzdhler wire jetzt ein objektiver
Endpunkt oder Arbeitstage/Schultage, die dann noch - - besucht werden konnten, oder vielleicht
sogar auch ein Schellong-Test oder ein Tilt Table Test. Und, genau, selbst wenn das gemessen
wurde, werden die dann in den Analysen nicht mit einbezogen, sondern einfach in irgendeiner
kleinen Grafik kurz aufgefiihrt, aber in der Endanalyse nicht einbezogen.

Das sieht man sehr schon zum Beispiel am PACE Trial von 2011, wo tatsdchlich - muss ich
jetzt einmal nachgucken - ein sechsminiitiger Lauftest gemacht wurde, der aber dann auch nicht
signifikant war am Ende. Also, dort hat sich nichts veréndert trotz dieser Therapien. Und der
wurde dann in der Diskussion dieser Studie nicht mit aufgenommen.

Das heifit, was auch - - Diese Studien leiden alle darunter - oder die meisten zumindest -, dass
sie ein incomplete outcome data reporting haben und dass auch zum Beispiel Drop-Out-Daten
oft entweder gar nicht angegeben werden oder, wenn sie gemessen wurden, in der Diskussion
nicht mit einbezogen werden. Und das ist natiirlich gerade be1 ME/CFS fatal, weil oft die
Verschlechterung verzogert kommt und die Betroffenen sich dann verzogert verschlechtern,
zum Beispiel nach drei, vier Tagen, aber dann auch Verschlechterungen im Langzeitverlauf
auftreten, dass sie sich vielleicht nach drei Monaten oder sechs Monaten extrem verschlechtert
haben und, genau, deswegen auch aus der Studie - - ja, dass es dann zu Drop-Outs kommt.
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Und das heif3t, es gibt teilweise Studien, in denen es zu 36 Prozent Drop-Outs gekommen ist,
ohne dass das in der Diskussion am Ende irgendeine Rolle gespielt hat, und das ist natiirlich
nicht serids meiner - - oder unserer Meinung nach, solche Studien durchzufiihren.

Wir wiirden das einmal gerne noch - das haben wir in unserer Stellungnahme auch nicht
gemacht; deswegen wiirde ich das gerne einmal noch mal machen - anhand des PACE Trials
von 2011 noch einmal ausfiithren, warum wir da NICE zustimmen, dass diese Studien alle von
niedriger oder sehr niedriger Qualitét sind. Das sieht man sehr schon an dem Open Letter to the
Lancet von David Tuller. Das ist ein amerikanischer Gesundheitsokonom, glaube ich, oder
Gesundheitsjournalist, der an der Berkeley University arbeitet und der dort einen Open Letter
geschrieben hat - an den Lancet -, der auch von hundert internationalen ME/CFS-
Wissenschaftlerinnen und -Wissenschaftlern und auch Patientenorganisationen unterschrieben
wurde. Und der ist von 2016. Da gibt es dann noch drei Follow-Up-Letter, die man sich alle im
Internet auch angucken kann.

Und die Hauptkritikpunkte an diesem PACE Trial, der ja eigentlich die wichtigste dieser
Studien zur Graded Exercise Therapy ist - oder zu den Aktivierungstherapien bei ME/CFS -,
sind: Folgendes ist passiert in dieser Studie: 13 Prozent der aufgenommenen Patienten in der
Studie waren nach den Einschlusskriterien schon bei Einschluss sozusagen - - galten schon als
geheilt. Dann: Man konnte am Ende der Studie krénker sein als zu Beginn der Studie und durch
die spiter gednderten Kriterien trotzdem als geheilt gelten. Wahrend der Studie wurde der
Primary Outcome geédndert fiir Fatigue und Physical Function. Es wurden nur subjektive
Endpunkte bei Nichtblindung ausgewertet, obwohl der sechsminiitige Lauftest gemacht wurde
und nicht signifikant war. - Genau.

Wihrend der Studie wurden Studienbeteiligte angeschrieben und iiber die positive Wirkung der
untersuchten Therapien informiert - oder dafiir geworben. Der PACE Trial an sich basiert rein
auf den Oxford-Kriterien. Da gibt es eine massive population indirectness, die auch NICE so
festgestellt hat, und es ist unwahrscheinlich, dass dort iiberhaupt ME/CFS-Betroffene
untersucht wurden oder zumindest dass die Stichprobe, die aus der Population gezogen wurde,
reprisentativ ist. - Genau.

Die Queen Mary University of London wurde dann zur Herausgabe der Rohdaten, die sie von
sich selbst nicht herausgegeben hat, von einem britischen Schiedsgericht verurteilt, nachdem
ein australischer Patient geklagt hatte iiber mehrere Jahre. Und die Re-Analyse dieser Daten
von Wilshire et al. kam dann auch zu dem Ergebnis, dass die therapeutische Wirksamkeit nicht
signifikant war bzw. nur minimal war und dass dies von den Studienautoren selbst nicht so
angegeben wurde. - Genau.

Das sind unsere Kritikpunkte zu dem Thema, und man muss noch als letzten Punkt, den wir
dabei wichtig finden - das haben wir auch nicht so in unserer Stellungnahme gesagt - - dass es
ja am Ende auch um Krankheitsmodelle geht, also dass ja - - Die Studien, die die Graded
Exercise Therapy untersucht haben oder auch kognitive Verhaltenstherapien untersucht haben,
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gehen ja von einem Krankheitsmodell aus von ME/CFS - - von einem psychiatrischen bzw.
einem biopsychosozialen Krankheitsmodell, dass halt die Betroffenen dekonditioniert sind und
Angst vor Bewegung haben. Und von Anfang an war dieses Krankheitsmodell unserer Meinung
nach unserios und hatte in dieser Form nicht untersucht werden diirfen.

Warum wir das so hart sagen, ist, weil die ersten Studien, die es gibt iiber ME/CFS - - Die erste,
die diesen Namen ,,Myalgischer Enzephalomyelitis* ja auch geprigt hat, ist von 1956, vom
Royal Free Hospital in London, wo ME/CFS nach Auftreten einer lokalen Epidemie
beschriecben wurde. Und dort wird dieses Krankheitsbild auch eindeutig als
neuroimmunologisch beschrieben. Und auch beim sehr bekannten Ausbruch am Lake Tahoe in
Nevada - auch nach einer Epidemie - wurde ebenfalls diese Krankheit eindeutig als
neuroimmunologisch und auch infektgetriggert beschrieben; das gilt auch fiir die von 1956,
dass sie dort als infektgetriggert beschrieben wurde. Dort gab es keinen Zweifel daran, dass es
sich um eine neuroimmunologische Krankheit handelt. Und - - Genau: Die Psychiatrisierung
dieser Krankheit fand erst spéter statt, nimlich Ende der - - Es fing schon in den 70er-Jahren
an, aber erst Ende der 80er-Jahre ging dann diese Forschung in dieses andere Krankheitsmodell.

Und auch Betroffene, muss man dazu sagen, beschreiben ihre Krankheit von Anfang an - oder
haben sie beschrieben und beschreiben sie heute immer noch - als infektgetriggert, als organisch
und mit neurologischen, immunologischen und kardiovaskuldren Symptomen. - Genau.

Dann noch der letzte Punkt dazu: Man muss auch sagen, dass zumindest seit 25 Jahren ja auch
biomedizinische Anomalien sehr gut beschrieben sind, zum Beispiel iiber das sogenannte 2-
Day CPET oder, ja, 2-Tage-Spiroergometrie, wenn man es auf Deutsch iibersetzen will. Und
dort sind ja auch - - dass ME/CFS-Erkrankte eine erniedrigte maximale Sauerstoffkapazitit
haben, eine erniedrigte anaerobe Schwelle, dass Stérungen im Energiestoffwechsel auftreten
auf Ebene der Glykolyse, aber auch auf Ebene des Citratzyklus. Ist inzwischen auch - - Da gibt
es auch gute Hinweise drauf, die teilweise auch repliziert wurden. - Genau.

Jetzt noch mal zum Abschluss: Eine Therapie, die kontrdr zum Kardinalsymptom ist, ndmlich
der Post-Exertional Malaise, der Belastungsintoleranz, der symptominduzierten - - der
belastungsinduzierten Symptomverschlechterung, hétte nicht erforscht werden diirfen unserer
Meinung nach. Es ist unserer Meinung nach absurd gewesen, das zu tun, und das wére halt
genauso, als wiirde man - - hdtte man erforscht, ob man einen Beinbruch mit einem
Marathonlauf therapieren wollte, oder dazu Studien macht.

Genau, das wiére jetzt unsere Kritik daran.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, vielen Dank. - Also, zu der Frage, was man erforschen
darf und was nicht, werde ich mich jetzt mal nicht hier duBlern. - Herr Griimer, gibt es
Nachfragen?
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Sebastian Griimer: Ich wiirde vielleicht die Frage dann noch an Herrn Sagelsdorff oder auch
Frau Kriiger richten, ob es vielleicht noch von ihrer Seite Ergdnzungswiinsche diesbeziiglich
gibt.

Moderator Jiirgen Windeler: Das scheint - - Okay, Herr Sagelsdorff.

Jonas Sagelsdorff: Nein, das war schon sehr ausfiihrlich. Was man vielleicht noch sagen kann
eben: Es gibt bereits aus dem Jahr 2004 eine Re-Analyse aller dieser GET-Studien von der US-
amerikanischen Agency for Healthcare Research and Quality mit sehr dhnlichen Resultaten wie
jetzt auch - - zu den Resultaten von NICE, aber halt schon vor sieben Jahren.

Und auch der wichtigste Punkt eigentlich: dass Negativreaktionen quer durch alle diese Studien
zu GET nicht addquat gemeldet wurden. - Das finde ich sehr relevant.

Das ist eigentlich der einzige Punkt, der mir noch einfallt.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, danke. - Gibt es weitere Wortmeldungen? - Vielleicht
darf ich einen Punkt kldren, der sich jetzt nicht so sehr auf die - ja, doch - - auf die Methodik
der Studien, was die Indirectness angeht - - Ich war jetzt gerade ein bisschen verwundert, dass
Sie sagen, die Oxford-Kriterien sind nicht addquat, weil es gibt neuere und bessere, und man
hat was gelernt, will ich jetzt mal sagen, in der Definition und Abgrenzung von ME/CFS, und
gleichzeitig auf eine Krankheitsdefinition von 1956 rekurrieren. Das scheint mir irgendwie,
sagen wir mal, fiir mich personlich noch mal erlduterungsbediirftig. Also, hat man sozusagen
zwischen 1956 und den modernen Diagnosekriterien irgendwie Irrwege beschritten nach Threr
Auffassung und ist jetzt wieder bei dem Krankheitsverstidndnis, was eigentlich schon 1956
angelegt gewesen ist, angekommen? Kann man das so sagen? Oder was ist da zwischendurch
passiert? Vielleicht konnen Sie das mal noch kurz einordnen. - Ja, bitte.

Daniel Hattesohl: Ja, genau, das haben Sie richtig verstanden, dass wir das so sehen, dass das
Krankheitsbild von 1956 eigentlich schon korrekt beschrieben wurde und dort ja auch - wenn
man diese Studie vom Royal Free Hospital liest: das ist sehr erhellend - zum Beispiel diese
Belastungsintoleranz ja auch schon sehr prominent herausgearbeitet wird. Und dass auch
Versuche, dort Betroffene zu aktivieren, dazu gefiihrt haben, dass die Patientinnen und
Patienten sich erheblich verschlechtert haben, und dass die einzig erfolgreiche Therapie, die sie
dort im Angebot hatten, halt Ruhe und Schonung war: Das wurde schon damals gut
herausgearbeitet.

Und es gibt ja auch ein sehr interessantes Paper - da muss ich jetzt leider sagen, dass ich gerade
das Jahr nicht ganz parat habe; ich glaube, es ist von 2020 tatsdchlich -, wo noch einmal geguckt
wurde - - 1970 ungefdhr wurde dann ja von einigen Psychiatern postuliert, dass es sich um eine
Massenhysterie gehandelt haben soll. Und das wurde 2020 noch mal sehr schon analysiert
anhand von, ja, Zeugenaussagen von Betroffenen, von Pflegenden und auch Arztinnen und
Arzten, die damals dabei waren, wo dann auch wieder die Autoren - jetzt 2020 - zu dem Schluss
gekommen sind, dass es sich nicht um eine Massenhysterie gehandelt haben kann und dass es
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sehr wahrscheinlich ist, dass das halt eine organische, infektgetriggerte Krankheit war aufgrund
von einer lokalen Epidemie damals in Nordlondon und Nordengland.

Und warum ich das auch noch mal so hart sage, ist: Natiirlich kann man - da haben Sie natiirlich
vollig recht - - Man kann erst mal alles offen erforschen, und das sollte man auch. Aber die
Grundposition, die man damals eingenommen hat, dass dann - habe ich ja gesagt - Anfang/Mitte
der 70er-Jahre, aber dann auch Ende der 80er-Jahre das Krankheitsbild sehr stark psychiatrisiert
wurde, hatte mit den Fakten, die damals auf dem Tisch lagen, wenig zu tun.

Mochtest du dazu noch was ergdnzen?

Sebastian Musch: Wenn ich noch ergéinzen darf, warum wir das anhand des PACE Trials noch
mal ausfithren wollten: Weil unserer Auffassung nach dort keine wissenschaftliche Arbeit
gemacht wird. Also, wenn die Endpunkte im Verlauf der Studie in einer Weise gedndert
werden, sodass krankere Menschen nach der Studie nach Auffassung der Studienautoren immer
noch als geheilt gelten oder dass quasi Drop-Out-Raten, also Personen, denen es schlechter ging
und die die Studie verlassen haben, nicht aufgezeigt werden - - ldsst den Anschein erwecken,
dass man ein bestimmtes Dogma verfolgt, die gewisse Studienergebnisse zeigen sollen.

Es geht uns nicht darum, die eine oder andere Studienvariante zu bevorzugen. Es geht wirklich
um die wissenschaftliche Qualitdt der Studie selbst. Deswegen reicht es nach unserer
Auffassung nicht aus, die Art der Studie - also ob es eine doppeltblinde randomisierte Studie
ist - zu beurteilen, sondern zu schauen: Welche Kohorten werden gezogen? Welche
Diagnosekriterien wurden angewendet? Passen diese Diagnosekriterien zu den aktuellen
Erkenntnissen? Und wie ist das Studiendesign aufgebaut? Und kann man auch dort ableiten,
dass es sich um qualitativ hochwertige Studien handelt? - Denn das ist das, was die Betroffenen
aktuell selbst leisten und auch die Organisationen leisten, die sich die Studien anschauen - - und
deswegen zu dem Schluss kommen, dass es viele Studien da drauf3en gibt, die nicht signifikant
sind oder auch anhand ihrer Durchfiihrung nicht tragbar sind.

Daniel Hattesohl: Einmal noch!
Moderator Jiirgen Windeler: Bitte.

Daniel Hattesohl: Es geht uns - - Also, wir argumentieren rein wissenschaftlich; das mochte
ich auch noch mal betonen. Also, das sehen ja nicht nur wir so. Es ist ja auch so, dass zum
Beispiel das National Institute of Health - - oder die National Institutes of Health in den USA
es inzwischen so sehen, dass sie das in ihrem Pathway-to-Prevention-Workshop auch - ich
glaube, von 2015 ist dann dieser Bericht - gesagt haben - das haben wir, glaube ich, auch in
unserer Stellungnahme noch mal aufgefiihrt als Zitat -, dass die Oxford-Kriterien sich nicht
eignen, um ME/CFS sauber abzugrenzen, und dass dort - - Diese Kriterien sind so lose und
locker verfasst, dass sie halt alle mdglichen Krankheiten mit anderen Fatigue-Zustéinden oder
Krankheiten, bei denen als Symptom auch Fatigue auftritt, mit erfassen und auch eine sehr
schlechte Abgrenzung haben gegeniiber psychischen oder psychiatrischen Krankheiten.
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Und dort wurde ja auch schon gesagt, dass die Oxford-Kriterien den Forschungsfortschritt
verhindern. Und auch die Agency for Healthcare Research and Quality in den USA ist ja auch
ebenfalls zu diesem Ergebnis gekommen und hat dann 2016 das Ganze noch mal neu berechnet
und hat gesagt: Die Oxford-Kriterien sollten nicht verwendet werden und die Fukuda-1994-
Kriterien nur mit Vorsicht. - Und wenn man das dann neu berechnet, kommen Sie praktisch zu
dem gleichen Ergebnis, zu dem NICE auch gekommen - - oder neu nicht berechnet, sondern
neu analysiert, kommen Sie zu dem gleichen Ergebnis, wie es NICE jetzt auch gemacht hat,
dass die Studien von niedriger Qualitét sind.

Und jetzt habe ich leider den Faden verloren, aber das passiert halt bei ME/CFS. Ich bin auch
selbst erkrankt. Wir haben ja oft massive Wortfindungsstérungen und verlieren manchmal den
Faden. - Genau.

Moderator Jiirgen Windeler: Sorry! - Ich verliere auch ab und zu den Faden. Ich mochte noch
mal ausdriicklich - - Sie miissen nicht betonen, dass Sie das sozusagen besonders
wissenschaftlich machen. Ich habe keinerlei Zweifel daran, dass Sie auf wissenschaftlicher
Ebene argumentieren, und, ich meine, genau das Gleiche machen wir auch. Wir werden uns die
Studien angucken, wir werden uns natiirlich nebenbei auch angucken, was NICE gesagt hat,
aber ansonsten eine eigene Meinung bilden. Und wir werden genau das machen, was Sie gerade
beschrieben haben, ndmlich nicht bloB gucken: ,,Ist das eine RCT oder so was, oder steht das
irgendwo drauf?*, sondern wie wir das iiberall und immer machen: Wir werden uns die Studien
sehr im Detail angucken - sowohl was die Diagnosekriterien angeht als auch was die
Interventionen angeht als insbesondere natiirlich auch was die Auswertungen angeht. Und ich
glaube, wenn Sie - werden Sie wahrscheinlich ja gemacht haben - mal einen Blick in unsere
iiblichen Berichte werfen, dann werden Sie sehen, mit welcher Akribie wir diesen Details der
Studien sozusagen nachspiiren.

Also, da kénnen Sie, glaube ich, sicher sein, dass wir versuchen, uns ein sorgfaltiges Bild zu
erschaffen. - Herr Griimer, weitere Unklarheiten?

Sebastian Griimer: Zum aktuellen Zeitpunkt nicht, nein. - Vielen Dank.
Moderator Jiirgen Windeler: Okay. - Herr Sagelsdorff, bitte.

Jonas Sagelsdorff: Ich habe auch noch eine kurze Wortmeldung zu den Oxford-Kriterien. -
Wenn wir uns jetzt die - - Wie vorher schon gesagt wurde: Die verschiedenen
Diagnosekriterien: Das héngt sehr mit dem Krankheitsbild zusammen. - Und hier wird in der
Art, wie die Krankheit definiert wird, eigentlich a priori schon eine Annahme iiber die Atiologie
getroffen. Wenn wir uns die Prévalenzen der verschiedenen Kriterien anschauen, dann haben
wir - - Bei Fukuda haben wir irgendwie eine Privalenz von etwa 0,3 Prozent, bei den
internationalen Konsenskriterien haben wir 0,1 Prozent, und bei Oxford haben wir mehrere
Prozent; wir haben 2 bis 5 Prozent der Bevolkerung, welche diese Kriterien erfiillen. Das heilt,
wenn man jetzt vergleicht diese 0,1 Prozent - internationale Konsenskriterien - und mindestens
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2 Prozent, so haben wir eine 200-fach vergroBerte Population. Und wenn man jetzt davon
ausgeht, dass die internationalen Konsenskriterien diese Krankheit sinnvoll abgrenzen, die
Kranken von den Nichtkranken - und das kann man durchaus tun; denn gerade vor wenigen
Monaten ist eine Studie erschienen, die auch mit MRT sehr schon das abgrenzen kann und
wirklich Auffailligkeiten findet, die nur bei Patientinnen und Patienten gefunden werden,
welche diese internationalen Konsenskriterien erfiillen - -

Und diese Auffilligkeiten werden bereits bei den Fukuda-Kriterien, wo wir jetzt von 0,2 bis 0,3
Prozent sprechen - - werden diese Auffilligkeiten bereits nicht mehr gefunden. Das heil3t, wir
gehen davon aus, dass es diese internationalen Konsenskriterien sind, welche diese Krankheit
sinnvoll abgrenzen. Das heif3t, im Vergleich zu den Oxford-Kriterien haben wir eine 200-fach
vergroferte Patientenpopulation. Das heilit, wenn wir jetzt eine Studie machen wiirden mit
diesen Oxford-Kriterien, miissten wir davon ausgehen, dass von 200 Patientinnen und Patienten
in dieser Kohorte jemand diese internationalen Konsenskriterien erfiillt. Das ist massiv verzerrt,
diese Kohorte.

Und eben auch noch mal kurz zu diesem Paper der Agency for Healthcare Research and
Quality: Der Wortlaut ist dort auch effektiv. Bereits 2014: Die Oxford-Kriterien sollen nicht
mehr verwendet werden. - ,,Because they will impair progress and cause harm!*“ Also, das sind
sehr deutliche Worte, die von diesen Panel-Teilnehmern gefunden werden.

Moderator Jiirgen Windeler: Klaus Koch.

Klaus Koch: Darf ich da noch mal kurz nachfragen, Herr Sagelsdorft? - Habe ich es richtig
verstanden, wenn man jetzt mal die Fukuda-Kriterien und die internationalen Kriterien
nebeneinanderlegt, dass mit den Fukuda-Kriterien nicht nur eine breitere Gruppe
eingeschlossen wiirde, sondern auch nicht mal die sozusagen Teil der Population wiren, die die
internationalen Kriterien erfiillen, also sozusagen die Kriterien auch komplett danebenliegen
und eine andere Gruppe einschlieBen?

Jonas Sagelsdorff: Nein, nein, das will ich nicht sagen.
Klaus Koch: Okay.

Jonas Sagelsdorff: Ich habe das undeutlich erklirt. - Jene, welche die Fukuda-Kriterien
erfiillen, aber nicht die internationalen Konsenskriterien: Bei diesen findet man diese
Verinderung daher nicht. Tatséchlich ist die Uberschneidung nicht komplett. Also, wir haben
etwa die Haélfte bis ein Drittel der Fukuda-Patientinnen und -Patienten, welche auch die
internationalen Konsenskriterien erfiillen. Umgekehrt sind es nur wenige Prozent. Also, jetzt
auf konzeptioneller Ebene ist es klar moglich, diese internationalen Konsenskriterien zu
erfiillen, aber nicht die Fukuda-Kriterien; denn das einzige zwingende Kriterium, Fukuda-
Kriterium, ist die Fatigue, und das ist kein zwingendes Kriterium bei den internationalen
Konsenskriterien, wo das einzige zwingende Kriterium wiederum diese Post-Exertional
Neuroimmune Exhaustion - - Es ist mehr oder weniger dasselbe gemeint wie die bereits
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erwdhnte Post-Exertional Malaise; es ist etwas enger definiert. Aber es sind wenige Prozent der
Patientinnen und Patienten, welche die internationalen Konsenskriterien erfiillen, aber die
Fukuda-Kriterien nicht. Letztendlich kann man davon ausgehen, dass es mehr oder weniger
eine Subgruppe ist, die ein Drittel bis die Hilfte ausmacht.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, danke. - Herr Hattesohl.
Jonas Sagelsdorff: Sagelsdorff!

Moderator Jiirgen Windeler: Ach so, Entschuldigung! Habe ich das falsch - - Nein, das war
Herr Sagelsdorff, ja. Jetzt habe ich Herrn Hattesohl aufgerufen; das war jetzt mein Wunsch.

Daniel Hattesohl: Genau. - Ich wollte auch noch mal sagen, dass wir ja auch genau darauf
noch mal hinweisen wollen, dass es uns halt besonders wichtig ist, dass es nicht ausreicht, zu
sagen: ,,Okay, das ist jetzt eine Randomized Controlled Trial, das ist eine Fallkontrollstudie
usw., das ist eine Querschnittsstudie®, sondern dass es sehr wichtig ist, die Studien sich ganz
genau und detailliert anzugucken, und dass man halt diese Punkte, die wir ja auch aufgezihlt
haben, wie, dass man die besonders beachtet bei ME/CFS - -

Moderator Jiirgen Windeler: Sorry, nicht nur bei ME/CFS! Also, ich verstehe das, was Sie
sagen, finde das auch sehr wichtig; es ist auch gut, dass Sie darauf hinweisen. Aber noch mal:
Das ist unser tiglich Brot. Wir machen nichts anderes in unseren Berichten, als uns Studien in
Details anzugucken - in vielen Details, sehr sorgfiltig.

Insofern danke fiir den Hinweis, aber das ist jetzt kein Spezifikum, was wir jetzt nur in diesem
Bericht etwa machen miissten oder was wir - - Das ist sozusagen - - Ich will mal etwas pointiert
sagen: Das ist das, was das Institut ausmacht: dass wir uns Studien in dieser Detailtiefe
angucken!

Sebastian Musch: Vielleicht einmal noch zur Erlduterung, -
Moderator Jiirgen Windeler: Bitte.

Sebastian Musch: - warum es uns wichtig ist und warum wir auch nicht miide werden, das zu
betonen: weil die medizinhistorische Situation von ME/CFS eine besondere ist. Wir haben eben
in den letzten Jahrzehnten Gegenteiliges gesehen. Die Studie ,Leitlinie Miudigkeit™ der
Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin hat den S3-Status aberkannt, nachdem die
Patientenorganisationen darauf hinweisen mussten, dass die Literaturauswahl selektiv war. Und
das war ein harter Kampf, den viele Betroffene selbst fithren mussten. Und wir Betroffene oder
Angehorige konnen eben nicht davon ausgehen, dass gute wissenschaftliche Arbeit gemacht
wird, weil wir eben in der Vergangenheit das Gegenteil erlebt haben. Das war auch beim RKI-
Bericht der Fall, der damals erschienen ist, wo das RKI zu dem Schluss gekommen ist, dass sie
selbst aber nicht die Kapazitdt haben, wirklich alle Originalquellen anzuschauen, und sich nur
Ubersichtsarbeiten angeschaut haben. Und das Ergebnis, was herausgekommen ist, fiir die
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Betroffenen, war fatal, weil eben wieder Aktivierungstherapie und Bewegungstherapie als
geeignetes Mittel war fiir ME/CFS-Betroffene, wo jeder Betroffene sagt: Mir schadet diese
Therapieform.

Und deswegen werden wir nicht miide, darauf hinzuweisen, eben weil die Betroffenen diese
medizinhistorische Erfahrung machen, die man auch in der Literatur beobachten kann.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay. - Frau Kriiger, Sie hatten sich gerade gemeldet? - Bitte.

Nicole Kriiger: Ja. Ich hatte mich auch gerade vorher schon gemeldet, weil ich genau das auch
noch mal bestdtigen mochte. Wir schiatzen Thre Arbeit sehr, und wir sind auch - - Wir hoffen
sehr, dass das genau so, wie Sie es beschreiben, auch von Thnen vorgenommen wird. Aber wir
haben auch in Deutschland immer wieder die Erfahrung gemacht, dass in der Vergangenheit
nicht so gearbeitet worden ist, und deswegen ist es da auch ganz wichtig, dass wir immer wieder
darauf hinweisen. Wir wiinschen uns sorgfiltig gepriifte Studienanalysen, und wir wiinschen
uns, dass eben ganz in die Tiefe gegangen wird, die notwendig ist, um das Ganze sozusagen
auszuarbeiten.

Ich weiB jetzt nicht, ob - ich konnte es eben akustisch nicht verstehen - der Herr Musch gerade
das RKI auch genannt hat als Beispiel. Das konnte ich nicht horen.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, hat er.

Nicole Kriiger: Okay. - Weil da ist genau das ja eben nicht passiert. Und deswegen: Wir hoffen
sehr, dass Sie da genau so, wie Sie es beschrieben haben, vorgehen. Aber da wir uns darauf
nicht verlassen konnten in der Vergangenheit, ist es so wichtig, dass wir immer wieder darauf
hinweisen; denn ich kann Thnen auch ganz klar sagen: Die Betroffenen haben es verdient, dass
die Arbeit genau so geleistet wird, wie Sie das beschreiben.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay. - Also, ich kann gut nachvollziehen, dass Sie da
insistieren. Ich kann Thnen zusagen, dass wir hier eine, wie iiblich - also, wie im Institut tiblich
-, sorgfaltige wissenschaftliche Arbeit machen. Zum Ergebnis kann ich natiirlich nichts sagen.
Das werden wir dann gucken, nachdem wir die Arbeit gemacht haben. Und mal sehen, was wir
da so zusammentragen konnen!

Dann wiirde ich, da ich jetzt keine weiteren Wortmeldungen zu diesem Punkt sehe - wir werden
wahrscheinlich auf das Thema noch mal ab und zu wieder - - wir werden das noch wieder
streifen, denke ich -, zum néchsten Punkt kommen, der gewisse Verbindungen hat zum ersten;
das ist klar.

2.4.3 Tagesordnungspunkt 2: Anforderungen an hochwertige Studien zu ME/CFS
Und ich iibergebe an Frau Dreck.
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Katrin Dreck: Genau. - Hallo zusammen! Wir wiirden Sie jetzt gerne darum bitten, dass Sie
jetzt anschlieBend an die Erlduterungen, die Sie schon zum ersten Tagesordnungspunkt
gemacht haben hinsichtlich der Studienqualitét, uns vielleicht noch mal Eckpunkte einer Studie
nennen, die aus Threr Sicht hohen Anspriichen an die Evidenz gerecht wird. Also, Sie konnen
dabei auch gerne noch mal auf das Studiendesign eingehen und auch auf die einzuschlieenden
Patientinnen und Patienten. Und insbesondere interessieren uns auch der Punkt, den Sie auch
schon angesprochen haben in diesem Zusammenhang, ndmlich die Verblindung, und auch die
objektiven Endpunkte. Also, falls Sie das noch mal erldutern konnten!

Moderator Jiirgen Windeler: Wer mochte? - Eins, zwei, drei, vier: Einer muss! - Herr
Sagelsdorff, gut.

Jonas Sagelsdorff: Ich weil} es gerade nicht auswendig. Gerade wenn es um Therapieformen,
medikamentdse Fragen geht, kenne ich gerade nicht eine sehr vorbildliche Studie auswendig.
Aber was man sagen kann, ist: Diese objektiven Verfahren waren gerade in der vorher
erwiahnten PACE-Studie ja drin, diese objektiven Verfahren; die wurden nur nicht ausgewertet.
Wir haben diesen Sechs-Minuten-Gehtest, wir haben diesen kardiopulmonalen Zwei-Tages-
Test, wo VO2max gemessen wird. Wir haben natiirlich den Arbeitsunfahigkeitsstatus: Wie viele
Menschen sind zuriick im Job? Wir haben Schrittzéhler; das waren so Tagesschrittzdhlungen.
Die waren auch dabei, bei der Testung. Alle diese objektiven Fragen waren urspriinglich
geplant und wurden dann in der erwihnten Anderung der Kriterien von ,,Wer ist geheilt, wer
nicht?* in der Mitte dieser nicht verblindeten Studie alle herausgestrichen.

Dann eben die Kriterien: Das wéren - - Aus unserer Perspektive wiren das am ehesten die
internationalen Konsenskriterien auf jeden Fall. Aber es kann auch Sinn machen, mit den
kanadischen Konsenskriterien zu arbeiten, die sich eher in der Forschung durchgesetzt haben,
wo es auch Anknilipfungspunkte gibt. Es gibt relativ wenig Forschung leider mit den
internationalen Konsenskriterien. Carmen Scheibenbogen arbeitet eigentlich immer -
mindestens in den letzten Jahren - mit den kanadischen Konsenskriterien.

Ja, das sind solche Dinge. Und was vielleicht auch noch wichtig ist: Es ist klar, man kann nicht
immer verblindet arbeiten; es ist nicht jede Studie, die unverblindet ist, irgendwie dadurch
gerade nicht legitim. Es ist auch nicht jede Studie automatisch nicht legitim, welche mit
subjektiven Messverfahren arbeitet. Aber das Problem, was wir bei diesen Studien haben,
welche mit der kognitiven Verhaltenstherapie arbeiten, ist, dass den Patientinnen und Patienten
beigebracht wird in dieser Therapie: Thr miisst sagen, ich bin gar nicht krank. Ich darf nicht auf
meine Symptome fokussieren. Ich darf nicht {iber meine Symptome sprechen, dann geht es mir
besser. - Und am Schluss der Studie werden sie befragt zu ihren Symptomen und ihrem
Gesundheitszustand, nachdem sie gelernt haben, eben nicht dariiber sprechen.

Es gibt eine bekannte australische Patientenvertreterin. Sie sagt, was eigentlich in diesen
Studien gemacht wird. Sie nennt das ,,altering of questioning and answering behaviour®. - Es
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ist diese Mischung von Therapien, die mit Autosuggestion arbeiten, und nachher diesen
subjektiven Befragungen, was die Resultate invalide macht.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, danke. - Herr Hattesohl.

Daniel Hattesohl: Wir schlieen uns da an, dass wir sagen, die unserer Meinung nach besten
Kriterien, um eine ME/CFS zu diagnostizieren, die ja auch von gréferen Experten- und
Expertinnengremien ausgearbeitet wurden, sind die internationalen Konsenskriterien und die
kanadischen Konsenskriterien. Die internationalen Konsenskriterien sind, glaube ich, von 2011
und die kanadischen Konsenskriterien von 2003. Und wie auch schon gerade ausgefiihrt wurde,
werden die internationalen Konsenskriterien selten in der Forschung verwendet. Sie haben sich
als Forschungskriterien nicht durchgesetzt, aber eben die kanadischen Konsenskriterien. Und
wir wiirden auch noch sagen, dass Studien, die zum Beispiel die Kriterien des Institutes of
Medicine verwendet haben, auch mit einbezogen werden kdnnen.

Das wéren sozusagen die drei Kriterien: dass Studien eingeschlossen werden sollten, die die
drei aktuellsten Kriterien verwenden. Und das sind dann halt CCC, ICC und IoM. - Und wenn
dies eben nicht der Fall ist, dass zumindest Post-Exertional Malaise als das hdufigste, wichtigste
Symptom - auch das Kardinalsymptom, mit dem man am besten abgrenzen kann, was ja
praktisch schon fast pathognomonisch fiir ME/CFS ist - zwingend gemessen werden sollte! -
Genau.

Und das habe ich jetzt auch schon gesagt - das sehe ich auch so -: Natiirlich ist Blindung nicht
immer moglich; das bedingt einfach dann die Sache. Aber es gibt ja durchaus inzwischen auch
Verfahren und Diskussionen dariiber, was man machen kann, damit man diese mangelnde
Blindung zumindest auf der anderen Seite wieder aufwiegen kann. Und das sind ja dann eben
diese objektiven Endpunkte, die gemessen werden konnen. Und da gibt es ja einiges bei
ME/CFS, wie zum Beispiel die Schrittzihler oder Lauftests oder das 2-Day CPET und
inzwischen auch Handkraftmessungen usw.

Und was man ja auch machen kann, ist, dass zum Beispiel die Analyse der Daten von einem
anderen Team gemacht wird, also unabhéngig von einem anderen Team, was erst mal mit der
Datenerhebung nichts zu tun hatte, oder zumindest noch mal iiberpriift wird. Also, das wére ja
auch eine Moglichkeit.

Und zum Thema: Sie wollten jetzt eine Beispielstudie haben. Da habe ich mich jetzt konkret -
- Also, konkret fallt mir dazu zum Beispiel die Rituximab-Phase-III-Studie aus Norwegen ein,
die ja genau das gemacht hat. Die war geblindet, und zwar doppelt geblindet, und die hat auch
objektive Endpunkte gemessen und hat auch als Einschlusskriterium die kanadischen
Konsenskriterien verwendet. Und das ist unserer Meinung nach - - Die Rohdaten wurden auch
erst eingesehen, als die Studie komplett beendet war. Da hat man sich die iiberhaupt erst
angeguckt. Die waren sozusagen weggeschlossen in einem Tresor. Und das ist sozusagen der
Goldstandard jetzt fiir uns.
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Und natiirlich: Diese Studie war am Ende nicht signifikant und ist zu dem Ergebnis gekommen,
dass Rituximab keine Vorteile hat gegeniiber der Placebogruppe - aber das ist ja genau eben
Wissenschaft - und dass dann diese Therapie keine Wirksamkeit hat. Und die Forschenden -
das ist ja unter der Leitung von Fluge und Mella in Bergen gewesen - an der Universitit von
Bergen hatten dann auch kein Problem, sich hinzustellen und zu sagen: Ja, Rituximab scheint
erst mal keine Wirkung zu haben bei ME/CFS. - Und das ist ja auch etwas, was wir bei diesen
vielen psychiatrischen, psychosomatischen oder auch biopsychosozialen Studien immer
vermisst haben, dass - - Selbst wenn es dort nicht signifikant war oder die Datenlage sehr unklar
war usw. usf., wurde das immer wieder auch teilweise von Autorenteams so gedreht, dass man
guckt, dass das Dogma irgendwie erfiillt wird oder das Paradigma irgendwie erfiillt wird.

Und - - Genau, das sozusagen als Beispielstudie, wo wir sagen: So sollte das eigentlich laufen.
- Und es ist unserer Meinung nach selbstverstandlich, dass das so laufen sollte, ist es aber leider
in 30 Jahren nicht. Es ist genau deswegen, warum wir das immer wieder sagen und darauf auch
so herumreiten. - Genau.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay.
Sebastian Musch: Wenn ich noch ergénzen darf!
Moderator Jiirgen Windeler: Bitte.

Sebastian Musch: Es ist gerade aufgrund dessen, dass man sich in den vergangenen
Jahrzehnten eher auf die psychische/psychosomatische Forschungsrichtung fokussiert hat - -
gerade jetzt in der Situation, dass man halt viele kleine Studien hat. Man hat viele Phase-I-,
Phase-II-Studien, die man sich eben mit anschauen muss. Und in der vorherigen
wissenschaftlichen Diskussion - sei es mit DEGAM, sei es mit AWMF - haben wir immer
gehort: Ja, das sind ja nur sehr kleine Fallzahlen; es sind sehr kleine Studien.

Interessanterweise: Wenn ich mir die Debatte und den wissenschaftlichen Diskurs zu Long
COVID gerade anschaue: Da sieht man, dass genau da mit diesem wissenschaftlichen Interesse
und mit der wissenschaftlichen Neugier herangegangen wird und man sagt: Auch kleine
Studien mit teilweise kleineren Fallzahlen als bei ME/CFS liefern wichtige Erkenntnisse, auf
die man aufbauen konnte, um quasi die Forschungsanstrengungen zu erh6hen. Und diese sieht
man eben auch bei ME/CFS, wo man kleine Phase-I-Studien, Pilotstudien, sieht, die eben, ja,
sehr gute Hinweise darauf liefern konnten, wie man Betroffenen helfen kann, die eben dann
aber nicht fortgefiihrt werden oder ausgefithrt werden, eben weil es die, ja,
Forschungsanstrengungen und die Forschungsunterstiitzung aktuell nicht in der Form gibt.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay. Wir nihern uns mit dem Thema schon so ein bisschen
dem dritten Tagesordnungspunkt. Aber das konnen wir dann gleich weiter vertiefen. - Frau
Kriiger hat sich gemeldet - und dann Herr Koch.
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Nicole Kriiger: Ich mochte ganz gerne noch mal ganz kurz ergéinzen, dass es zwar diese gro3en
Studien, die jetzt eben von Thnen sozusagen beschrieben worden sind, die wir nennen sollten,
vielleicht noch nicht gibt. Aber was es gibt, sind Beobachtungsstudien, also die zum Beispiel -
- Ich nenne mal die Dubbo Infection Outcomes Study aus 1994, die eben eine gesamte
Bevolkerungsgruppe erfasst hat. Also, die haben in einem bestimmten Zeitraum auf Menschen
geschaut, die nach Infektionen eben dann erkrankt sind. Und das heil}t, die Auswertungen sind
da eben auch von einem ganz anderen Standard ausgegangen. Und solche Studien finden Sie
zum Beispiel auch aktuell bei Jason, der zum Beispiel jetzt auch wieder zu Long COVID solche
Dinge durchgefiihrt hat und der da also eine sehr gute Erfahrung drin hat.

Und es ist auch ganz wichtig, dass diese Studien eben genauer angeschaut werden, weil da eben
unvoreingenommen nur sozusagen iber eine bestimmte Gruppierung von Bevdlkerung
geschaut worden ist, wie nach einem bestimmten Ereignis sich was entwickelt hat.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, danke fiir den Hinweis. Diese Studien sind natiirlich fiir das,
was wir hier als Auftrag haben, namlich den wissenschaftlichen Erkenntnisstand aufzuarbeiten
und darzustellen - etwa eben, was Verliufe angeht, was Anhaltspunkte fiir Atiologie und so
was angeht -, wichtig. Fiir Interventionen - da sind wir uns dann, glaube ich, auch einig - haben
wir natlirlich Qualititsanforderungen, die auch schon formuliert worden sind, zu denen
Beobachtungsstudien nun mal nicht gehdren. Also, wenn wir iiber Qualitdtsanforderungen an
Studien zu Interventionen, zu Nutzenfragen reden - Rituximab haben Sie angesprochen -, dann
ist das mit Beobachtungsstudien nicht zu leisten. Ich glaube, das miisste auch sehr klar sein.

Fir andere Punkte - und Sie haben ja jetzt, glaube ich, gerade die entsprechenden
Fragestellungen und Zielsetzungen genannt - sind Beobachtungsstudien wichtig. Je besser sie
sind, desto schoner. Fiir Interventionen helfen sie uns eben hochstens als, ja, Grundlage
vielleicht flir weitere Studien. - Klaus Koch.

Klaus Koch: Ich will noch mal auf die Beispiele von Endpunkten zuriickkommen, die Sie eben
angesprochen haben, also Punkte wie Sechs-Minuten-Gehstrecke und dann VO-max, die Sie
als objektive Endpunkte bezeichnet haben.

Was mich interessieren wiirde, ist, dass - - sozusagen die Ahnung, dass wir da durchaus in ein
Problem hineinlaufen konnten, weil solche Endpunkte, wenn ich das mal vergleiche mit zum
Beispiel Blutzuckersenkung bei Diabetes-Medikamenten, noch ein ganzes Stiick weg sind von
dem, was wir als patientenrelevante Endpunkte bezeichnen. Also, man sieht eine Verdnderung
bei einem Parameter. Trotzdem ist ja die Frage: Was bedeutet diese Verdnderung, zum Beispiel
bei der Gehstrecke, fiir den tatsdchlichen Alltag im Leben mit der Erkrankung?

Also, insofern wird das sicher eine Frage sein, die man sich anschauen muss: Wie ist bei solchen
Endpunkten denn die Verbindung zu dem, was man als Patient wirklich spiirt im Alltag - und
als Patientin -, hergestellt? - Und ich glaube, was wir gerne sehen wiirden, sind Studien, die,
sagen wir mal, den Endpunkt Lebensqualitdt, gesundheitsbezogene Lebensqualitét, in einer
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guten Art und Weise mit guten Instrumenten erhoben haben, weil das - wéire zumindest meine
Vermutung - am Nichsten dran ist an dem, was man im Alltag erlebt.

Was gibt es da fiir Ideen? Was haben Sie da fiir Ideen, wie man gesundheitsbezogene
Lebensqualitét vielleicht messen kdnnte?

Moderator Jiirgen Windeler: Herr Sagelsdorff.
Jonas Sagelsdorff: Ich wollte noch etwas ganz anderes sagen.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, machen Sie mal ruhig. Wir stellen die Frage von Herrn
Koch, dann kénnen alle anderen dariiber nachdenken. Machen Sie mal erst Thre Wortmeldung,
bitte.

Jonas Sagelsdorff: Genau. - Es gibt eine sehr aktuelle Studie, was in eine ganz andere Richtung
geht, von einer australischen Forscherin, Sonya Marshall-Gradisnik. Die hat die Wirkung von
Low Dose Naltrexone untersucht. Und sie untersucht tatsdchlich verschiedenste
Laborparameter. Und sie untersucht in der Studie - - Das ist eine sehr kleine Studie; wir haben
das Problem vorher gehort. Ich glaube, es ist irgendwie, ich weil} es gar nicht auswendig, aber
nur eine Handvoll Probantinnen und Probanten. Aber was sie am Ende der Studie untersucht,
sind halt verschiedene Laborparameter und die Symptomatik, wie sich diese beiden Dinge
verdndert haben. Und sie orientiert sich halt an verschiedenen Studien iiber Pathophysiologie,
die es bereits gibt, dass es halt in den Kalziumkanédlen - - sie schaut verschiedenste
Laborparameter an - - Sie schaut das auch parallel zur Verdnderung der Symptome.

Das wiire fiir mich auch so ein bisschen ein sehr gutes Verfahren, oder? Denn wir haben - - Wir
haben eigentlich verschiedene kleine, aber gute Studien, die gewisse Auffilligkeiten zeigen.
Das heif3t, wir wiren eigentlich bereits in der Lage, wo wir Interventionen wirklich - - den
Erfolg von Interventionen messen kénnten mit einem Vergleich von Symptomatik, dann eben
solchen Werten wie wir vorher gesagt haben, Schrittzdhler usw., und bereits schon einige
Laborwerte.

An diesem Punkt wéren wir eigentlich, und das beginnt jetzt. Das ist eine der ersten Studien,
die das mit einer sehr kleinen Kohorte tut.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, danke. - Wer konnte zu dem Hinweis von Klaus Koch etwas
sagen? - Frau Kriiger.

Nicole Kriiger: Es gab eine Studie, die die Qualitit untersucht hat, aber im Vergleich zu
anderen Erkrankungen. Das werden Sie sicherlich jetzt so nicht gemeint haben, Herr Koch?

Klaus Koch: Nein. Also, Herr Sagelsdorff hat durchaus ja auch meine Frage mit beantwortet
sozusagen. Also, wie ist eigentlich die Beziehung zwischen vielleicht der Schrittanzahl pro Tag
und tatsdchlich dem, was wir vielleicht eher als - - oder vielleicht auch konkret als
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Lebensqualitdt, um das mal so in diese Paarung zu bringen? Ob das diese Studie, wie Sie sie
beschrieben haben - - Die scheint von der Grofle her dazu jetzt vielleicht noch nicht geeignet
zu sein. Aber die Idee ist ja eigentlich die richtige, sozusagen die Verbindung herzustellen, dass
wenn man - weil das vielleicht besser und objektiver zu messen ist - die Schritte zahlt - - dass
aber tatsdchlich das Zdhlen der Schritte sichere Schliisse zuldsst, dass es den Menschen, die
mehr Schritte am Tag zuriicklegen, aufgrund einer Therapie dann auch besser geht, was die
Erkrankung selbst angeht.

So, und meine konkretere Frage war: Wie wiirden Sie gesundheitsbezogene Lebensqualitét in
Studien messen? Wiirden Sie sagen: ,,Nein, das ist ein subjektiver Endpunkt, den sollte man gar
nicht messen und - - gar nicht vertrauen®, oder wollen wir nicht eigentlich genau das wissen in
Studien, die eine gute Wirksamkeit haben?

Moderator Jiirgen Windeler: Herr Hattesohl.

Daniel Hattesohl: Also, ich wiirde dazu spontan sagen: Natiirlich kann man zum Beispiel - -
Es gibt ja jetzt - das meinte, glaube ich, Frau Kriiger auch gerade - einmal die Studie von
Hvidberg aus Danemark, die die Health-Related Quality of Life gemessen hat mit einem
Fragebogen, der dafiir verwendet wird, und dann das verglichen hat mit anderen Erkrankungen
und dort ja festgestellt hat, dass zumindest dann in dieser dénischen Stichprobe die ME/CFS
die niedrigste Lebensqualitét aller chronischen Krankheiten hat - zumindest aktuell.

Und ich finde auch, dass man das natiirlich messen kann. Man kann das natiirlich auch mit
komplexen Instrumenten messen. Zum Beispiel Jason aus den USA hat das ja auch gemacht,
dass dort der von ihm entwickelte DePaul Symptom Questionnaire fiir ME/CFS, der ja eine
Operationalisierung darstellt der kanadischen Konsenskriterien - - wurde dort kombiniert mit
dem SF-36. Und dort wurde das ja auch dann an gewissen Stichproben international verglichen.

Ich glaube allerdings, dass solange wir natlirlich - ich glaube, darauf wollen Sie ja auch hinaus
- die wirkliche, also die ganz konkrete Pathophysiologie nicht kennen - - Daran kann man
natiirlich ganz gut gucken, ob Therapien wirksam sind. Und dann muss man sich ja erst mal auf
diese, was wir jetzt haben - - also an den konkreten, zum Beispiel Schrittzdhler oder jetzt zum
Beispiel erniedrigte anaerobe Schwelle - - Oder was ja auch oft auftritt, ist, wenn man jetzt
einen Schellong-Test mit ME/CFS-Kranken macht oder einen Tilt Table Test, dass dann die
Herzfrequenz sehr hoch ist, vor allen Dingen im Stehen und im Sitzen. Und dass man sich daran
orientiert!

Und meiner Erfahrung nach - auch wenn ich mit anderen Betroffenen und Patientinnen und
Patienten spreche - - dann ist alles, was sozusagen die Post-Exertional Malaise verringert, ein
Erfolg. Und dass tatsdchlich Schrittzahler - - Dass man mehr Schritte laufen kann, bis die Post-
Exertional Malaise eintritt, dass die Herzfrequenz niedriger bleibt, bis die Post-Exertional
Malaise eintritt, oder auch zum Beispiel diese Handkraftmessungen, die jetzt von
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Scheibenbogen unter anderem an der Charité entwickelt wurden - - auch, ja, ein guter Marker
sind, um Post-Exertional Malaise zu messen: Dass man sozusagen davon ausgeht!

Ich glaube, viele vorherige Studien haben sich sehr stark auf diese Fatigue-Komponente
konzentriert und dann diese Fatigue auch immer nur gemessen anhand von subjektiven
Fragebogen. Und bei der Post-Exertional Malaise hat man eine ganz gute Chance, das anhand
von diesen etwas weiter entfernten Parametern halt auch mitzunehmen. Also, wie gesagt,
Handkraftmessung wiirde mir da ganz gut einfallen, oder halt auch einen Tilt Table Test oder
Schellong-Test kann man da ganz gut mitnehmen. Oder auch die anaerobe Schwelle ist meiner
Meinung nach eigentlich auch ein ganz guter Marker dafiir, ob die Post-Exertional Malaise sich
verringert hat oder nicht.

Sebastian Musch: Wenn ich noch ergénzen kann: Was die Endpunkte natiirlich auch
ermoglichen, ist das, was wir eingangs gesagt haben - dass die Post-Exertional Malaise hiufig
verzogert auftritt -: dass man eben sieht, dass die Handkraftmessung am Punkt 1 eine andere ist
als eine Stunde spiter oder einen Tag spéter, und dass man auch eben sieht, wenn Betroffene
in die Post-Exertional Malaise kommen, dass danach die Schritte einbrechen fiir eine gewisse
Zeit, weil es eben zu dem sogenannten Crash kommt. Und wird sich dieser Zeitraum verldngern
oder verkiirzen? Also, das heif3it, diese Endpunkte lassen eben auch zu, sie zeitlich versetzt zu
erheben und dann auch Riickschliisse auf die Dauer des Crashs zu ziehen.

Moderator Jiirgen Windeler: Frau Kriiger.

Nicole Kriiger: Noch mal ergiinzend: Die Frage von Herrn Koch ist ja sehr berechtigt. Aber
das grof3e Problem ist ja: Wir sprechen hier heute iiber die Studien, die schon vorhanden sind,
und natiirlich haben wir das groBe Problem, dass in der Vergangenheit aufgrund der
Ausrichtung, die Herr Hattesohl vorhin auch schon genannt hat, ja solche Studien gar nicht
stattgefunden haben. Das heil}t, das, was wir jetzt gerade aufgefiihrt haben, womit man das
nachweisen konnte: Das muss alles noch geleistet werden.

Also, es ist in Teilbereichen eingeflossen, aber wir hatten ja eine Unterfinanzierung dieser
Versorgungsforschung, und wir sprechen zum Beispiel jetzt davon, dass gerade die erste
Versorgungsforschung erst gerade gestartet worden ist. Und trotzdem ist es halt wichtig, darauf
hinzuweisen: Es gibt Moglichkeiten, das durchzufiihren. - Und man muss halt auch
wahrnehmen, dass die Studien, die mit einer vermeintlichen Evidenz im Moment zu finden
sind, eben auch diese MaBBnahmen nicht kontrolliert haben, zumindest nicht in dem Malfe, dass
man hétte sagen konnen: Diese Studien haben die Qualitét, die man braucht.

Moderator Jiirgen Windeler: Also, es geht - sofort, Herr Sagelsdorff - hier tatsédchlich auch
ein bisschen darum, zu sagen - und dazu konnten wir uns jedenfalls auch dullern; ich will lieber
nicht vorgreifen, ob wir das tun - - Aber natiirlich kdnnten wir uns dazu duflern, wie denn, wenn
wir festgestellt haben sollten, dass die Studien bisher aus verschiedensten Griinden defizitdr
sind - - wie denn nun Studien eigentlich sinnvollerweise gemacht werden sollten. Das ist also
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eher ein Blick in die Zukunft, den wir im Moment gerade werfen. Und insofern dort jetzt - ich
habe jetzt viel gehort dazu - Kriterien und Eckpunkte zu haben und zu horen, auf die man bei
der zukiinftigen Studienplanung achten sollte, ist fiir uns fiir die Zukunft wichtiger als jetzt fiir
die Vergangenheit.

Ich wiirde aber noch mal gerne - vielleicht, Herr Sagelsdorff, konnen Sie dazu auch noch was
sagen - den Punkt von Klaus Koch noch mal ein bisschen - - Ich kann ja auch noch mal
insistieren, wie Sie vorhin. Also, wenn ich mir diese sogenannten objektiven Kriterien angucke
- ,sogenannt* meine ich jetzt: die sind durchaus mehr oder weniger objektiv -, dann wiirden
wir sie in vielen anderen Bereichen beiseitelegen - bei sehr vielen anderen Bereichen - und
wiirden sagen: Ja, ist ja interessant, dass man das richtig gut messen kann, aber wir mdchten
wissen, wie es dem Patienten geht. Wir mochten wissen, wie der Outcome der Patienten ist.
Also auf Deutsch: Wir mdchten eigentlich den Gesundheitszustand messen und nicht sozusagen
ein, ja, Surrogat dafiir - und so wiirden wir das dann bezeichnen -, wie Handkraftmessung oder
Gehstrecke oder Ahnliches.

Deswegen noch mal wieder die Frage: Welches - Arbeitsunfdhigkeit, haben Sie gesagt, als ein
Marker, den ich mir relativ gut vorstellen konnte, der aber natiirlich auch einer ist, der wieder
von anderen Faktoren abhéngig ist - - Welche Indikatoren - ich will jetzt gar nicht sagen, welche
Fragebogen - - Aber welche Indikatoren gébe es denn noch dariiber hinaus, iiber sozusagen
diese sogenannten objektiven Messungen? Und die Objektivitit ist da nur ein Kriterium, was
die Bedeutung angeht. Oder anders ausgedriickt: Welche Studienergebnisse, welche Empirie
gibt es denn, dass die Handkraftmessung oder die Gehstrecke nun wirklich ein valides Surrogat
fiir den Gesundheitszustand der Betroffenen darstellt?

Noch mal: In anderen Bereichen - Sie kennen unsere ganzen Arzneimittelbewertungen, die wir
machen, inklusive Rituximab in anderen Indikationen -, da wiirden wir sagen: Na ja, gut, wenn
da der Blutzucker runtergeht oder die Fettwerte runtergehen oder sogar, wenn irgendwie in
Rontgenuntersuchungen oder im CT festgestellt wird: ,,Ein Tumor schrumpft* - objektiv, kann
man messen -, dann wiirden wir sagen: Ja, ist ja alles ganz nett, nehmen wir eigentlich auch
nicht so interessiert zur Kenntnis. Wir wollen wissen: Leben die Patienten ldnger? Haben sie
gravierende Morbiditdt? Was ist ihre Lebensqualitét? - Das sind die Punkte, die uns - jetzt sage
ich ausdriicklich - eigentlich interessieren.

Was gibt es denn da? Was konnten Sie sich vorstellen im Bereich von ME/CFS? - Herr
Sagelsdorff.

Jonas Sagelsdorff: Ich weill nicht mehr, ob es Herr Musch oder Herr Hattesohl war, aber es
wurden mehrere spezifische Fragebdgen genannt, die fiir ME entwickelt wurden.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja.

Jonas Sagelsdorff: Aber man kann auch die klassischen nehmen. Also, man kann mit SF-36
arbeiten.
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Moderator Jiirgen Windeler: Okay.

Jonas Sagelsdorff: Ich denke, was sehr wichtig ist, ist, dass man halt ein kleines Follow-up
macht, ein, zwei Jahre spdter. Denn was wir gesehen haben: Es ist auch interessant bei diesen
Studien - CBT, GET -: Wo in den Interventionen auch sehr stark mit Autosuggestion gearbeitet
wird, haben wir halt bei diesem Fragebogen relativ gute Resultate direkt nach der Intervention.
Aber wir haben diese Resultate und in jenen Studien, die das gemacht haben, ein, zwei Jahre
spater noch einmal nachgefragt, sehen wir, dass diese Effekte dann weg waren, weil natiirlich
der Effekt der Autosuggestion bei einer Krankheit nicht lange halten kann, weil die Symptome
ja weg gehen! Das kann eine kurze Zeit gut gehen, und man geht {iber seine Grenzen usw. usf.,
aber es funktioniert nicht langfristig.

Und was wir uns tatsdchlich wiinschen, ist - was man in Zukunft machen wiirde -, dass man
eben eine Kombination macht von diesen Verfahren, eben: Wir schauen auf den Schrittzdhler
usw. und Laborwerte und lebensqualitdtsbezogene Kriterien, wie jener von Jason, der erwihnt
wurde.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay.

Jonas Sagelsdorff: Was aus unserer Perspektive kein gutes oder auch sehr viel kritisiertes
Instrument ist, ist die Chalder Fatigue Scale, die, glaube ich, auch in den 90ern entwickelt
wurde, die auch sehr stark behaftet ist in einem psychosomatischen Krankheitsmodell und so.
Es ist eigentlich so das Fragebogenpendant zu dem, was die Oxford-Kriterien als
Einschlusskriterium sind. Das wire die Chalder Fatigue Scale, was sehr stark kritisiert ist und
was wir jetzt als Patientenvertretung nicht empfehlen wiirden.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay. - Frau Kriiger.

Nicole Kriiger: Die Frage von Thnen ist ja auch berechtigt, und da muss man ganz klar sagen:
Das muss erst quasi entwickelt werden, zu sagen: Womit konnen wir effektiv oder
evidenzbasiert nachweisen, dass mit einem bestimmten Behandlungsansatz eben es zu
Fortschritten in der Lebensqualitit und in der Arbeitsfihigkeit usw. - - sozusagen sich
weiterentwickelt?

Und das groB8e Problem, was Sie ansprechen, diese Werte, die man sonst in anderen Studien
erhebt: Da haben wir das grofle Problem, wenn Sie im Moment Patienten mit ME/CFS
untersuchen, und bis auf bestimmte Ausnahmen werden Sie da ja nicht objektivierbare
Messungen feststellen konnen. Also, da miisste man genau konkret sagen: Welche Werte
miissten eigentlich erhoben werden, damit man etwas findet? In den Standardwerten, die
zugrunde gelegt werden, ist oft gar nichts zu finden. Da wére natiirlich der Ansatz, zu sagen:
Hier miisste man auf jeden Fall gucken: Wie kann man die Dinge, die Menschen mit ME/CFS
als Symptomatiken haben, eventuell als Parameter entwickeln, um sie zu erheben?
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Im Moment ist leider das beste Instrument tatsdchlich dieser Fragebogen, der DePaul-
Fragebogen, den Herr Hattesohl eben auch genannt hatte, der wirklich auch, ja, schon mit
groflen Patientenzahlen gearbeitet hat. Das kommt ja auch noch dazu. Also, natiirlich haben Sie
recht, dass kleinere Studien dann nicht immer die Aussagekraft haben, auch wenn wir ganz klar
sagen: Die Studien, die im Moment vorhanden sind: Je kleiner die Studien waren, desto hohere
Qualitdten bringen die in der Regel auch mit. - Aber natiirlich ist da noch ganz viel
Entwicklungsarbeit notig.

Und unser grofles Problem in der Vergangenheit war, dass eben in der Forschung nicht die
finanziellen Mittel vorhanden waren, um diese Dinge zu erheben. Und auch jetzt ist das noch
so. Wenn man sich mal anschaut, in welcher kurzen Zeit fiir Menschen, die an COVID-19
erkrankt sind - - was da fiir Fordergelder jetzt schon zur Verfiigung gestellt wird: Das ist alles
sehr schon, und ich denke, da kénnen wir auch teilweise von profitieren, aber man muss auch
ganz klar sagen: Im Moment ist auch in der COVID-19-Patientengruppe das Problem, dass die
Long COVID-Forschung da noch ganz stiefmiitterlich am Anfang steht, und das wére genau
die Forschung, die im Grunde genommen Parallelen finden konnte zu ME/CFS.

Moderator Jiirgen Windeler: Danke. - Gibt es - - Zu dem Punkt sehe ich jetzt keine
Wortmeldungen mehr. Dann wiirde ich vorschlagen, dass wir - auch das ist jetzt schon
angeklungen ab und zu - zum TOP 3 {ibergehen.

2.44 Tagesordnungspunkt 3: Evidenz zu weiteren Therapieverfahren

Und den tibernimmt Frau Doni. Bitte.

Katharina Doni: Genau. - Wie bereits gesagt, haben wir schon einiges zu Therapieoptionen
gehort und zu Endpunkten. Deswegen die Frage an dieser Stelle, die wir stellen mochten: Haben
Sie konkrete Vorschldge fiir Therapieoptionen, die erforscht werden sollten? Und vielleicht
noch erldutern, warum sie aus Threr Sicht vielversprechend sind, zum einen, und zum anderen,
warum diese Therapien bis jetzt nicht bzw. nicht ausreichend erforscht wurden! - Danke schon.

Moderator Jiirgen Windeler: Wer mochte? - Herr Hattesohl, bitte.

Daniel Hattesohl: Die eine Therapieform - muss man es vielleicht nur in Anfiihrungsstrichen
nennen, weil es eigentlich eher ein Krankheitsmanagement ist unserer Meinung nach - wire
dann das Pacing, dass man innerhalb seiner - - Also, Jason hat das ja zum Beispiel erforscht:
dass man innerhalb seiner Energiegrenzen bleibt, und zwar sehr strikt, und die nicht
iiberschreitet, sich nicht liberlastet, eben keine Post-Exertional Malaise auslost - oder wie wir
Betroffenen das auch oft nennen: einen Crash; also, dass man dann wirklich crashed - und sich
die Symptome allesamt verschlimmern. Das wire ja dieses Pacing, wo es verschiedene Ansétze
gibt, die aber alle darauf hinauslaufen halt, dass man eben strikt innerhalb seiner personlichen,
individuellen Energiegrenzen bleibt und die nicht {iberschreitet und eben keine Crashs auslost.
Und das hilft aus der Erfahrung der Betroffenen zumindest, dass sich der Zustand stabilisieren
kann und sich nicht weiter verschlechtert.
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Und es gibt auch einige Hinweise darauf, dass wenn man sehr frisch erkrankt ist oder als
Jugendlicher erkrankt ist oder als junger Mensch - - dass wenn man dann sehr vehement paced
oder Pacing betreibt, dass es dann auch eine gewisse Chance auf eine Remission gibt. Und das
wire auf jeden Fall ein Ansatz, der sehr stark erforschenswert wére, der sehr stark
vernachlédssigt wurde. Und das liegt vor allem daran, dass die ME/CFS-Forschung eben die
letzten 30 Jahre von diesem Krankheitsmodell der Dekonditionierung, der Angst vor Bewegung
nach einem Infekt, dominiert wurde und dann man sehr stark diesen Fokus auf
Aktivierungstherapie gesetzt hat und halt auf kognitive Verhaltenstherapie, die am Ende ja
darauf hinauslief, zu sagen: Ignorier deine Symptome, dann gehen sie weg. - Also, das wére ein
Ansatz.

Es gibt ja zu Pacing einige wenige kleine - - Also, einige kleine Beobachtungsstudien gibt es
schon, und es gibt auch groflere Umfragen von Patientenorganisationen, zum Beispiel das
Forward-ME-Survey, das von der Oxford Brookes University durchgefiihrt wurde. Und das
wire auf jeden Fall ein Punkt, wo man sehr viele Anstrengungen investieren sollte, das dann zu
erforschen. Aber wie gesagt: Es ist unserer Meinung nach eher ein Krankheitsmanagement als
eine wirkliche Therapie.

Und das Zweite, was man unserer Meinung nach vermehrt erforschen muss, sind halt
immunmodulatorische Therapien. Das wurde ja teilweise auch schon gemacht in einigen
Pilotstudien und auch Phase-I-, Phase-1I-Studien. Und es gab dann ja auch bei Rituximab die
Phase-III-Studie und Anfang der 90er-Jahre einige Phase-III-Studien mit Immunglobulinen.
Und darauf sollte man unserer Meinung nach den Fokus legen.

Das wurde jetzt ja zum Beispiel gemacht mit Cyclophosphamid mit zumindest zuerst ganz
guten Ergebnissen in einer Open-Label-Studie mit Apharese an der Charité, Immunglobuline
an der Charité auch. Und dass man hier auch weitere immunmodulatorische Therapien testet,
weil das halt diesem Krankheitsmodell entspricht, dass es sich um eine neuroimmunologische
Krankheit handelt und eventuell um eine Autoimmunkrankheit! Dafiir gibt es ja inzwischen
sehr viele Hinweise, dass es antikorpervermittelt sein konnte - vor allen Dingen gegen G-
Protein-gekoppelte Rezeptoren, gegen Rezeptoren, die das autonome Nervensystem steuern
und auch die Mikrozirkulation und die Endothelfunktion steuern usw. Also, das wire
erforschenswert, weil es erstens dort gute Hinweise gibt, dass das teilweise zu Besserungen
fiihrt und es dem Krankheitsmodell entspricht, und halt eben auch dazu passt, dass es sich um
eine Autoimmunkrankheit handeln kénnte.

Und wir sehen jetzt ja bei Long COVID: Da muss man jetzt sehr vorsichtig sein, weil das
natiirlich alles noch im Anfangsstadium sich befindet. Aber wir haben ja jetzt mit dem Aptamer
in, glaube ich - - An der Uni Erlangen wurden ja - - Das zielt ja auch darauf ab, Antikorper
abzufangen gegen G-Protein-gekoppelte Rezeptoren, und da gab es ja zumindest in den ersten
Einzelfallbeschreibungen ganz gute Ergebnisse, dass es den Patienten und Patientinnen radikal
besser ging.
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Genau, das wiren Therapieverfahren, auf die man sich unserer Meinung nach konzentrieren
sollte.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, danke. - Frau Kriiger.

Nicole Kriiger: Erginzend: Es ist so, dass ich zu dem Pacing auch immer rate, die sogenannte
Coping-Strategie da mit einzubinden. Das heif3t, auch da ist der Ansatz im Grunde genommen,
den Patienten etwas zu vermitteln, das sie darin stirkt, in ihrem Verhalten sich so zu verhalten,
dass sie sich nicht selber schaden. Das heifit, da geht es um Energiemanagement, wie beim
Pacing auch, dass man sagt: Man kann den Betroffenen schon etwas in die Hand geben. - Ist
jetzt der Ansatz mehr, solange es noch keine bessere Forschung in anderen Bereichen gibt,
einfach zu sagen: Die Energiegrenzen sind entscheidend. - Bei Coping-Strategien wird also den
Betroffenen vermittelt, wie man im Haushalt kriftesparender Dinge umsetzen kann usw. - Wie
gesagt: Das ist nur ein Ansatz.

Der andere - - Also, es gibt also noch zwei weitere Ansitze, wo man auf jeden Fall hingucken
soll, wo auch schon Studien durchgefiihrt worden sind, die man ausbauen muss. Das sind
einmal die Verbesserung des Schlafes und zum anderen natiirlich auch die Schmerzlinderung
bei ME/CFS.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, danke. - Aber Herr Hattesohl hatte ja schon gesagt - Sie
haben das hier noch mal erwéhnt -: Also, wenn wir iiber Pacing und Coping reden, dann sind
das eben eher sozusagen Managementstrategien: Wie gehe ich jetzt mit der Situation um, die
ich im Moment nicht relevant dndern kann? - Finde ich auch sehr sinnvoll, das anzugucken -
auch deren Erfolgsaussichten anzugucken. Aber natiirlich wére es fiir alle Betroffenen absehbar
eine interessantere Variante, wenn man die Situation dndern konnte statt nur damit umzugehen.
Und insofern finde ich die Hinweise jetzt - - Die werden wir auch aufnehmen. - Klaus Koch.

Klaus Koch: Frau Kriiger, Sie haben jetzt schon Schlaf und Schmerz angesprochen als
Beispiele. Meine Frage wire: Gibt es denn - ich nenne es mal - Komorbidititen oder
Begleiterkrankungen, die eine so grofle Bedeutung haben, dass sich - - zumindest fiir diese
Begleiterkrankungen Therapien anzubieten, schon ein Weg nach vorne wire?

Nicole Kriiger: Da gibt es mehrere, ja. Also, es ist einmal die Fibromyalgie, die eine
Uberschneidung mit ME/CFS hat, dieses Small Fiber - - Ich weiB jetzt nicht, wie die ganz
ausgesprochen wird. Ich kann sie jetzt nicht im Einzelnen auffiihren, aber ja, da gibt es Ansitze,
die man anschauen konnte. Es gibt sehr - - einige Komorbiditidten bei ME/CFS zu anderen
Erkrankungen, die da in die Richtung sozusagen gehen.

Moderator Jiirgen Windeler: Herr Sagelsdorff.
Nicole Kriiger: Der Herr Hattesohl kdnnte da, glaube ich, noch ganz gut ergéinzen.

Moderator Jiirgen Windeler: Herrn Sagelsdorff habe ich jetzt auf der Schiene.
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Jonas Sagelsdorff: Ja, genau. - Also, wir haben als Komorbiditéten, die sehr, sehr hdufig sind
und die behandelt werden konnen - - haben wir das Mastzellenaktivierungssyndrom. Dann
haben wir, einen Moment - - POTS ist wichtig, das Posturale Tachykardiesyndrom, auch andere
Formen der orthostatischen Intoleranz, die sehr, sehr, sehr hdufig sind, also weit {iber 50 Prozent
der ME-Patientinnen und -Patienten.

Das wiren so fiir mich die wichtigsten, aber es gibt im Paper, wo die internationalen
Konsenskriterien vorgestellt werden, auch eine Auflistung der haufigsten Komorbiditdten. Und
es gibt von diesem Team, das den Bericht fiir das Institute of Medicine geschrieben hat - - gibt
es ein groBeres Ubersichtsdokument iiber die Behandlung von - - einfach eine
symptomlindernde Behandlung und Behandlung von Komorbiditéten.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay. - Herr Hattesohl.

Daniel Hattesohl: Mir wiirde jetzt noch ergéinzend das Schlafapnoesyndrom einfallen, das bei
ME/CFS zumindest bei langjdhrig Erkrankten oft auftritt. Und, genau, zu Therapieverfahren:
Da haben Sie das ja auch sehr treffend gesagt. Das wére sehr - - Das ist ja auch das, worauf wir
alle hoffen und warten: eine Therapieoption, die unseren Zustand zumindest verbessert oder
sogar - - eine Remission moglich wére. Bis wir da sind: Das wird wahrscheinlich noch ein
bisschen dauern. - Wichtig wire jetzt aber neben Pacing natiirlich, diesen Fokus zu setzen auf
neuroimmunologische oder immunmodulatorische Therapien - - wére noch symptomatische
Therapie. Also dass man wirklich das sich auch noch mal anguckt im Bericht, dass zum Beispiel
Schmerzmedikation oft notwendig ist, dass Schlafmedikation notwendig sein konnte! Einige
Betroffene leiden unter erheblichen Schlafstorungen, die wirklich massivst sind, und auch unter
Schlafrhythmusstorungen, die sehr massiv sind. Und weitere symptomatische Therapien - -
Also, das wire auf jeden Fall - - Ah, genau: Das ganze Thema ,,Orthostatische Intoleranz* muss
man sich auch noch mal angucken. Dass man versucht, das ein bisschen zu stabilisieren! -
Genau.

Posturales Tachykardiesyndrom: Dass man versucht, das zu stabilisieren! Da gibt es ja auch so
ein paar Indikationen, die man ausprobieren kann, bis so Dinge, dass man Kochsalzlésungen
gibt, um erst mal das Volumen zu erhohen. Da gibt es ja auch einige Studien, die zeigen, dass
das Blutvolumen tatsichlich erniedrigt ist, chronisch, usw.

Also, das ist ein sehr wichtiger Punkt, um da auch ein gewisses Management hinzubekommen,
dass es zumindest erst mal ein bisschen ertrdglicher wird.

So, das wiirde ich sagen, ja.
Moderator Jiirgen Windeler: Okay. - Herr Musch bitte erst und dann Frau Kriiger.

Sebastian Musch: Vielen Dank. - Wenn ich noch ergénzen darf: Sie haben es richtig gesagt,
dass - - Die Patienten mdchten oder wollen nichts mehr, als wieder gesund werden. Und da
suchen sie natiirlich nach einer Therapie, die ihnen hilft. Und wir oder auch die Lost Voices
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Stiftung, die Organisation, sprechen mit vielen Patienten, die, ich glaube, alles ausprobiert
haben, was es da draulen gibt. Einiges hilft, anderes schadet, anderes bringt gar nichts.
Natiirlich kann man von dem Einzelnen nicht auf die Allgemeinheit schliefen. Deswegen
brauchen wir diese wissenschaftlichen Arbeiten.

Ich glaube, warum es aber so wichtig ist, sich die Symptomatik und die Diagnostik auch
anzuschauen, ist, weil hdufig in der Gesellschaft das Krankheitsmanagement nicht méglich ist,
dass wenn Betroffene in den Klinikaufenthalt miissen und die Klinik sich nicht auf die
Gegebenheiten von ME/CFS einstellen kann, die Menschen nicht wissen, dass ein Betroffener
nicht sechs Stunden in einem Wartezimmer sitzen kann, weil eben die orthostatische Intoleranz
und dann der Crash hervorgerufen werden, sondern die Betroffenen eben liegen miissen. Und
das sind alles Dinge, die unsere Gesellschaft aktuell mit sich bringt, die halt dazu fiihren, dass
es den Betroffenen iiber die Dauer immer, immer schlechter geht, weil eben das Krankheitsbild
nicht bekannt ist und eben deswegen dieses Krankheitsmanagement hdufig nur in den eigenen
vier Wénden der Betroffenen moglich ist.

Moderator Jiirgen Windeler: Herr Hattesohl, bitte; dann kommt Frau Kriiger. - Ganz kurze
Erginzung!

Daniel Hattesohl: Ganz kurze Ergéinzung, genau. - Ich wollte das noch mal - - Um das ein
bisschen eindriicklicher vielleicht zu machen, ist - - dass fiir viele Betroffene ein
Krankenhausaufenthalt immer eine Krisensituation und ein Notfall ist, und zwar oft nicht
wegen der Indikation, wegen der man ins Krankenhaus kommt, sondern weil es halt ein
Krankenhausaufenthalt ist, wo ME/CFS vollig unbekannt ist und auf die Spezifika, die man als
Erkrankter braucht, nicht eingegangen wird. Und nicht nur, was Herr Musch genannt hat,
sondern auch zum Beispiel, dass viele photophobisch sind, lichtempfindlich sind, sehr, sehr
extrem auf Gerdusche reagieren, auf viel Trubel und dann sogar schon crashen! Und das sind
alles Dinge, ja, wo man - - Die Leute kommen dann am Ende aus den Krankenhdusern kranker
raus, als sie reingekommen sind, und das ist eine absolut desastrose Situation, wo wir auch
ranmussen.

Moderator Jiirgen Windeler: Frau Kriiger.

Nicole Kriiger: Ja, ich ergénze jetzt erst mal ganz kurz dazu, um es einfach mal so bildlich vor
Augen zu halten, was in Krankenh&usern passiert flir sie. Ich habe in letzter Zeit haufiger die
Riickmeldung bekommen, dass Patienten mit ME/CFS als Notfall eingeliefert worden sind.
Meistens waren es Herz-Kreislauf-Symptomatiken, die dazu gefiihrt haben, dass Hausérzte
Einweisungen vorgenommen haben. Und es ist tatsichlich noch immer so in den
Krankenhdusern, dass in den Notaufnahmen diese Patienten sogar teilweise abgewiesen worden
sind bzw. aufgefordert worden sind, sie mdchten doch bitte umgehend die Klinik verlassen, mit
der Riickmeldung, sie wiirden die Zeit rauben, die Arzte bendtigen wiirden, um richtige
Patienten zu versorgen. - Das nur mal als Beispiel, um zu sagen, was auch dann schon diesen
Stresslevel auslost: dieser Kampf alleine, iberhaupt wahrgenommen zu werden.
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Oder auch unser Tipp manchmal, wenn Patienten zu Fachérzten gehen, die nicht unmittelbar -
- also mit Symptomen, die nicht unmittelbar ME/CFS eventuell betreffen. Dann geben wir
teilweise sogar den Rat aus, die Grunderkrankung nicht zu nennen, um nicht gleich diese
Abwehrhaltung bei Arzten zu erzielen. Und da miissen wir unbedingt von wegkommen.

Meine eigentliche Wortmeldung hat aber damit zu tun, dass wir ja auch dringende
Medikamentenstudien bendtigen, und da gibt es Gott sei Dank ja die ersten Ansitze; wird wohl
demnéchst auch ein neues Papier auch iiber die Charité¢ veroffentlicht werden. Aber zum
Beispiel in Schweden wird ein Medikament erforscht, das nennt sich Mestinon, das
normalerweise bei Myasthenia gravis eingesetzt wird, wo es tatsidchlich einige wirklich positive
Ergebnisse fiir ME/CFS-Patienten jetzt schon gibt.

Ein anderes Medikament ist auch in der Erforschung, ich meine aber, in Amerika: Abilify. -
Gut, da sind die, muss man sagen - - muss man erst mal weitergucken. Die Studien sind auch
wieder natiirlich erst mal mit kleineren Patientengruppen, aber das ist genau der Ansatz. Also,
neben Symptomen muss man natiirlich auch gucken - - Viele Arzte, mit denen wir sprechen,
die sagen: Wir haben bestimmt schon mehrere Medikamente, die man einsetzen konnte, um
Patienten sozusagen Linderung zu verschaffen oder vielleicht auch eine Verbesserung in den
Symptomatiken. Und die miissen aber erforscht werden. Und bisher auch da wieder: Es standen
keine finanziellen Mittel zur Verfiigung. - Und manche Medikamente, die infrage kamen, da
haben sogar die Hersteller selbst gesagt: Nein, dafiir ist das nicht geeignet. - Die haben sogar
teilweise bestimmte Forschung da in dem Bereich blockiert.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, danke. - Wortmeldungen? - Herr Sagelsdorff, bitte.

Jonas Sagelsdorff: Was man vielleicht noch sagen kann, ist eben, dass Low Dose Naltrexone
jetzt nicht irgendwie - - dass das ein Medikament ist, das einfach sehr viele sehr positive
Patientenberichte - - gibt und jetzt diese erste Studie von 2021. Dass einfach jetzt - - Ich weil3
nicht, wie es in Deutschland ist, bei uns in der Schweiz ist es relativ weit verbreitet, weil es
einfach das Einzige ist, was man verschrieben bekommen kann, was die Krankenkassen zu
bezahlen bereit sind, weil es so gut wie nichts kostet. Und die Patientenberichte sind sehr, sehr
positiv, und erste Studienresultate liegen vor. Aber ich weil} jetzt nicht en détail, wie die
aussehen.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, aber danke fiir den Hinweis erst mal. - Gibt es weitere
Wortmeldungen zu diesem Punkt? - Ansonsten haben wir, glaube ich, einiges - - nehmen wir
einiges mit und haben das notiert und gucken uns das an.

Dann wiirde ich zum TOP 4 kommen.

2.4.5 Tagesordnungspunkt 4: Verschiedenes

Moglichkeiten insbesondere fiir Sie, noch Themen anzusprechen, die Sie ansprechen mdchten!
- Frau Kruger.
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Nicole Kriiger: Das ist jetzt vielleicht fiir sie ein bisschen witzig, aber das hat heute mit dem
Treffen zu tun. Sie haben ja sozusagen mitbekommen, dass ein Teil von uns, die sich da
engagieren, selber betroffen sind, und es fiel mir heute wahnsinnig schwer, iiberhaupt
teilzunehmen, weil ein groles Problem, was Herr Hattesohl angesprochen hat, sind diese
verschobenen Schlaf-Wach-Rhythmen, die man hat. Mein Wunsch wire, wenn es zu weiteren
Treffen kommt, dass wir vielleicht, wenn es Thnen moglich ist, Termine etwas spéter legen
konnten; denn ich habe wahnsinnige Schwierigkeiten, tiberhaupt hier heute zu folgen, weil ich
genau dieses verschobene Schlaf-Wach-Muster habe und es vor meiner Zeit ist, wo ich
normalerweise aufstehen wiirde.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay.
Nicole Kriiger: Aber das jetzt nur am Rande.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, kein Problem. Wir nehmen das mit. Es ist grundsétzlich kein
Problem, das meinetwegen um 13 Uhr oder um irgendwas - also jedenfalls spédter - zu machen.
Wir haben die Erorterungen an verschiedenen Stellen des Tages. Also, auf so was Riicksicht zu
nehmen beim néchsten Mal - das wird ja dann absehbar die Erorterung zum Vorbericht sein -,
konnen wir gerne machen; notieren wir uns auch. Danke. - Ja, Herr Musch.

Sebastian Musch: Vielen Dank. - Ich wollte da gleich noch mal ergidnzen, weil ich glaube, Sie
sagten, dass das Verfahren gewisse Moglichkeiten zuldsst, ich aber den Eindruck habe, dass
wir in einer besonderen Situation sind, die Betroffenen auch anzuhoéren, und dass die
Betroffenen, die die Expertise iiber die Erkrankung haben, haufig nicht die Mdglichkeit haben,
wie auch heute, an dieser Besprechung, teilzunehmen.

Wir wissen von mindestens vier Menschen, die nicht an dem Termin teilnehmen kénnen, zum
einen weil die Betroffenen gar nicht in der Lage sind, an einer Zwei-Stunden-Videokonferenz
teilzunehmen. Das ist so kréiftezehrend, dass sie das Risiko - - einhergehen, dass sie danach, ja,
eine Woche oder gar mehrere Wochen krank im Bett liegen miissen, nur aufgrund eines Zwei-
Stunden-Videotermins. Und ich musste den Eindruck gewinnen, dass das IQWiG nicht die
Bereitschaft hat, da sich, ich sage mal, auf die Betroffenen zuzubewegen, um vielleicht die vier
TOPs in vier kleinere Blocke zu teilen, um die, ich sage mal, Veranstaltung inklusiver zu
gestalten. Da wire, ja, meine Forderung auch, dass man bei zukiinftigen Terminen dann auch
darauf Riicksicht nimmt, den Betroffenen auch die Beteiligung oder die Teilhabe ermdglicht,
weil das sind am Ende diejenigen, die direkt davon betroffen sind, was wir hier besprechen und
was im Bericht passiert.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, danke fiir den Hinweis. - Also, erstens mal: Wir haben ein
Gesprach mit Betroffenen gefiihrt, neben diesem Gespriach, mit einer ganzen Reihe von
Betroffenen, wo wir uns haben insbesondere schildern lassen - Krankenhaus ist heute noch mal
zur Sprache gekommen - - aber viele andere Dinge, die das Krankheitserleben, auch den Alltag,
auch die Einschrankungen, auch die Schwierigkeiten mit Behdrden, mit Gutachtern und so was
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alles - - darlegen lassen. Also, insofern haben wir diese Gelegenheit genutzt, um uns mit
Betroffenen ausfiihrlich auszutauschen und ihnen viel Gelegenheit gegeben, sich zu dulern.
Wir haben das schriftliche Stellungnahmeverfahren. Ich habe am Anfang den Charakter dieser
Veranstaltung deutlich gemacht: dass es darum geht, noch offene Fragen zu kléren, die Sie vier
stellvertretend fiir einige andere wahrscheinlich abschlieend - - oder abschlieBend nicht, aber
sehr sorgfiltig beantwortet haben. Wir werden weitere Veranstaltungen machen.

Ich sehe jetzt irgendwie die Option, eine Beteiligung sozusagen noch weitreichender zu
gestalten, nicht so richtig, muss ich gestehen. Also, insofern habe ich noch nicht so ganz
verstanden, in welche Richtung Thre Forderung geht.

Sebastian Musch: Lassen Sie es mich gerne ausfiihren. Also, Sie sagten ja, es gab dieses Zwei-
Stunden-Gespriach am 12. Mai mit den Betroffenen. Viele Betroffene waren danach bettlédgerig
fiir eine Zeit, aufgrund dessen, dass es sich um diesen Zwei-Stunden-Termin handelte. Wenn
ich richtig informiert bin, gab es die Anfrage, ob man den Termin schieben kann, ob man ihn
anders gestalten kann, sodass man eben nicht zwei Stunden en bloc an so einem Videocall
teilnehmen muss.

Moderator Jiirgen Windeler: Also, die Information ist mir neu. Es gab die Anfrage, ob wir
statt einer Veranstaltung mehrere Veranstaltungen machen kénnen, damit mehrere Leute daran
teilnehmen konnen. Die Frage, dass wir sozusagen diese Veranstaltung in mehrere kleine
Blocke aufteilen, ist mir jetzt neu. - Aber ich nehme das gern noch mal mit, und wir kénnen uns
iberlegen, ob wir fiir das Stellungnahmeverfahren, fiir die Erorterung, das anders machen. Ich
sehe diese Option, ehrlich gesagt, im Moment nicht so richtig, aber wir kdnnen ja unsere
Phantasie da noch mal spielen lassen. - Herr Hattesohl, bitte.

Daniel Hattesohl: Also, da muss ich kurz einmal einhaken, weil ich habe diese Anfrage
gestellt. Ich habe gesagt: Kénnen wir - - Also, ich habe Thnen eine Mail geschrieben und habe
gesagt: ,,Konnen wir diesen Termin erstens nicht am 12. Mai stattfinden lassen, weil es halt der
internationale ME/CFS-Tag - Awareness Day - ist?, und ich habe gefragt, ob wir das aufteilen
konnen in jeweils Ein-Stunden-Blocke, damit halt moglichst viele Betroffene teilnehmen.
Darauf habe ich keine Antwort bekommen.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, gut. Dann nehme ich meinen Hinweis, dass es keine
solche entsprechende Anfrage gegeben hat, zuriick. Mir war das nicht bekannt. Und ich halte
das auch fiir schwierig, muss ich gestehen, aber wir konnen das gerne noch mal priifen.

Daniel Hattesohl: Durfte ich das noch kurz zu Ende ausfiithren?
Moderator Jiirgen Windeler: Aber klar.

Daniel Hattesohl: Jetzt: Auch zu diesem Termin gab es, das weil} ich, auch eine Anfrage von
Millions Missing Deutschland, die genau die gleiche Anfrage noch mal gestellt hat, da halt viele
Betroffene, die ja diese Eingaben machen bei ME/CFS, dann nicht teilnehmen konnen, weil es
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sich um einen Zwei-Stunden-Block handelt, ob man es aufteilen kann in zweimal eine Stunde.
Und auch darauf gab es, glaube ich, keine Reaktion - oder zumindest keine positive Reaktion.
Das weiB ich jetzt nicht; da mdchte ich nichts Falsches sagen.

Und ich kann, ehrlich gesagt, auch Thre Antwort jetzt nicht nachvollziehen, zu sagen, Thnen
fehlt die Kreativitdt, das aufzuteilen. Das ist ja jetzt organisatorisch kein gro3es Problem, muss
man sagen.

Und ich wiirde auch sagen zum Beispiel: Sie haben auch gerade gesagt, Sie haben ein
Betroffenengesprich gefiihrt. Sie haben jetzt die Patientenorganisationen, die ja die Betroffenen
vertreten - - haben die Moglichkeit, Stellungnahmen einzureichen - zum Berichtsplan, zum
Vorbericht selbst - und dann ja jetzt auch an dieser Erorterung teilzunehmen. Das finde ich auch
sehr gut und toll, aber man muss halt sagen, dass international, wenn man jetzt sich NICE
anguckt oder auch das Institute of Medicine oder sogar auch das Centers of Disease Control,
halt Betroffene selbst auch am - - oder zumindest die Patientenvertreter Stakeholder sind bei
der Erstellung des Berichts selbst.

Und das ist ja auch bei der DEGAM so. Also, bei der DEGAM ist es auch so, dass dort die
Betroffenen an der Erstellung des Berichts selbst mitwirken und dort auch kommentieren
konnen, wenn dieser Bericht erstellt wird. Das ist jetzt nicht zu unserer Zufriedenheit gelaufen
bei der DEGAM; das muss man auch sagen. Aber dass da durchaus noch einiges moglich ist,
das wiirde ich jetzt mal in den Raum stellen. Also, ich denke, dass man dort auch jetzt mal auf
die spezielle Situation von ME/CFS-Kranken eingehen muss.

Und wir wissen, dass viele Leute, die eine Stellungnahme eingereicht haben, heute nicht
teilnehmen konnten, weil es sich um zwei Stunden handelt. Und auch ich werde einen sehr
hohen Preis dafiir zahlen, dass ich hier heute teilnehme, und wahrscheinlich die ndchsten Tage
im Bett liegen. Also, bitte dariiber nachdenken, was da noch moglich wire und ob man da
vielleicht auch von dem Formellen etwas abweicht und sagt: Okay, wir gehen da auf die
spezielle Situation ein!

Ja, das dazu.

Moderator Jiirgen Windeler: Gut, danke. - Wir werden das priifen, insbesondere was die
Splittung des Termins angeht. Was eine Beteiligung angeht, die Sie von anderen Institutionen
beschrieben haben: Wenn ich das richtig weil3, ist das beit DEGAM eine Leitlinie gewesen oder,
weil} ich jetzt nicht, ein Bericht. Sie wissen, dass wir Vorgehensweisen haben, die wir bei
unseren Projekten generell verfolgen, und das werden wir hier auch machen. Und diese
Moglichkeiten, die es jetzt hier gibt, sind die, die wir in den Projekten generell vorgesehen
haben. Und die reizen wir aus - sehr, sehr intensiv.

Den anderen Punkt, was die Terminierung angeht: Da werden wir uns drum kiimmern. - Frau
Kriiger hat sich gemeldet.
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Nicole Kriiger: Ja. - Ich wollte noch ergénzen, dass man - - das Bewusstsein auch entstehen
muss, dass wir, die jetzt hier dran teilnehmen und die betroffen sind, zu den moderat Erkrankten
gehoren.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja.

Nicole Kriiger: Das heil}t, das muss man auch beachten - nicht nur bei der Beteiligung der
Betroffenen -, dass Schwersterkrankte in der Regel bisher nicht gehort wurden, nicht gesehen
wurden und leider auch in den Studien bisher keinerlei sozusagen Beriicksichtigung gefunden
haben. Das heil3t, wir sprechen da iiber verschiedene Schweregrade. Das wire der Ansatz, bei
»Sonstigem* auch noch mal sich zu {liberlegen: Wenn Studien erarbeitet werden miissen, muss
man ganz klar daran denken, dass man Patienten egal welchen Schweregrades mit einbeziehen
muss - sowohl in der Auswirkung der Lebensqualitit fiir diese Betroffenen als auch, dass sie
tiberhaupt erst einmal gehort werden.

Und das ist genau diese Schwierigkeit, die wir hier gerade versuchen, Ihnen zu vermitteln. Es
ist eine besondere Herausforderung, Menschen mit ME/CFS sozusagen mit einzubinden, weil
sie aufgrund dieser Erkrankung in der Regel kaum noch eingebunden werden kénnen. Also,
Betroffene, die wirklich sehr schwer erkrankt sind: Das sind Menschen, die in abgedunkelten
Réumen liegen, weil sie keinerlei Reiztoleranzen mehr haben. Sie kdnnen also weder Licht
noch Beriihrung noch andere Dinge tolerieren, und manche sind so schwach, dass sie das Wort
auch nicht erheben kdnnen. Das ist natiirlich dann schwierig, sie mit einzubeziehen. Aber es ist
ganz, ganz wichtig, zu wissen, dass etwa 25 Prozent der Betroffenen so schwer erkrankt sind,
dass sie bisher durch alle Raster fallen, weil sie noch nicht mal an Studien teilnehmen konnen,
weil sie fiir Studienteilnahmen in der Regel zu krank sind.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, danke. - Also, was Studienteilnahme angeht, kann ich nichts
sagen. An dem Betroffenengespriach, was wir hatten, waren mehrere beteiligt, die schon allein
von ihrer optischen, also erkennbaren, Lebenssituation schwer erkrankt waren - nicht solche,
die sich gar nicht d&uBBern konnten, das natiirlich nicht, aber dort waren eine Reihe oder mehrere
dabei, die bettldgerig und pflegebediirftig waren. Das war - das sage ich auch ganz klar an dieser
Stelle - eine sehr eindriickliche und auch eindringliche Erfahrung, die Betroffenengespréche.
Deswegen machen wir die librigens auch, um uns genau diese Informationen, diese Erfahrung
und diese Einblicke, soweit das irgendwie in diesem - {ibrigens: in diesem - Format hier moglich
ist, zu verschaffen. - Klaus Koch.

Klaus Koch: Vielleicht, um das noch etwas zu illustrieren: Unser Anliegen ist ja, auch durch
das Gesprich, wie heute - - sagen wir mal, zweierlei Anliegen: Das eine ist, Ihre Perspektive
und auch Argumente einfach zu horen und auch einflieen lassen zu kénnen. Da komme ich
gleich noch mal drauf zuriick. - Und das andere ist sozusagen, Beteiligung im Sinne von
Vertretung von auch Patientenorganisationen zu gewéhrleisten.
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Uns ist wichtig, das voneinander zu trennen, weil unsere Arbeit ja eigentlich genau darauf
fokussiert, erst mal in der wissenschaftlichen Arbeit sozusagen die Perspektive und die
Argumente einflieBen zu lassen. Und da ist das, was wir hier machen: Das Gespréch ist ja nur
einer von mehreren Schritten, den wir ganz liblicherweise in unserer Projektbearbeitung haben.
Also, das Betroffenengesprich ist schon angesprochen worden.

Dann ist es ein Regelschritt aber, dass wir auch explizit - und die Recherchen laufen schon -
natiirlich nach der sogenannten qualitativen Forschung schauen. Also, was ist sozusagen aus
der Forschung selbst bekannt? Wie ist der Alltag? Wie ist die Lebensperspektive? Wie ist die
Situation von Menschen mit ME/CFS? Auch im Hinblick auf die Gesundheitsinformation: Was
sind da Informationsbediirfnisse?

Also, das sind Schritte, die Sie sozusagen vielleicht so jetzt nicht wahrnehmen, die aber
integrierter Teil unserer Arbeit sind und sozusagen diese Ebene ,,Perspektive und Argumente*
einfliefen lassen sollen. Uns ist schon klar, dass gerade die schriftlichen Stellungnahmen
moglicherweise eher fiir viele Betroffene vielleicht die Ebene sind, Argumente zu duflern.

Und uns geht es ja auch nicht darum, bestimmte Argumente fiinfmal zu horen, sondern es reicht
ja, wenn wir es einmal horen. Also, insofern ist das auch nicht die vollstindige Breite, und das
betrifft jetzt eher die Ebene Beteiligung derjenigen, die Stellung genommen haben. Jetzt hier
vor Ort sein konnen, um die Argumente zu hdoren und die Perspektive kennenzulernen, ist
vielleicht gar nicht so entscheidend.

Dann ist ja Teil des Projektes auch, Gesundheitsinformation zu erstellen. Auch dazu wird es im
Vorbericht erste Entwiirfe geben. Und auch da ist unser Standardverfahren, diese
Gesundheitsinformation in eine Nutzertestung hineinzugeben, die natiirlich dann mit
Betroffenen stattfinden muss.

Also, da kann ich Thnen auf jeden Fall sagen, dass wir bei der Koordination und dem Ablauf
dieser Nutzertestungen die Hinweise, die Sie uns jetzt gegeben haben, natiirlich beachten
werden, dass diese Nutzertestungen so organisiert werden, dass es machbar ist. Und wir haben
uns aber auch die Frage schon gestellt: Wie kann man dann auch schwer Betroffene sozusagen
an der Stelle einbeziehen? Und was ist da moglich?

Also, insofern ist viel von dem, was Thnen wichtig ist - - glaube ich, haben wir schon auch
verstanden und mitgenommen im Projekt. Das ist jetzt nur - - Diese miindliche Erorterung, die
wir heute machen, ist jetzt sozusagen da etwas formalisierter. Und ich glaube - - Ich wiirde mal
die Hoffnung andersherum formulieren, dass vielleicht diese Formalisierung, die Sie an der
Stelle sehen gerade, fiir Sie aber auch vielleicht ein bisschen die Gewihr dafiir ist, dass auch
wir sozusagen mit vielleicht anderen Interessen, wie man vermuten konnte - - sozusagen auch,
sagen wir mal, mit einer gewissen Distanziertheit vielleicht herangehen, die Sie vielleicht jetzt
auch gerade spiiren, aber die fiir uns auch Teil der Projektbearbeitung ist.
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Das wire jetzt meine Hoffnung: dass das lhnen so ein bisschen das Vertrauen gibt, dass wir
insgesamt schon verstanden haben, was auch lhre besondere Situation ist, und das im weiteren
Verlauf des Projektes auch an bestimmten Stellen beriicksichtigen konnen, vielleicht an
anderen Stellen nicht so.

Moderator Jiirgen Windeler: Herr Musch, bitte.

Sebastian Musch: Vielen Dank, Herr Koch, fiir die Erorterung. Sie sagten es auch natiirlich,
dass Sie alle Thre Moglichkeiten ausschopfen, die Thnen gegeben sind. Ich glaube, warum uns
das ein so grofles Anliegen ist, ist, weil wir eben in der Vergangenheit oder die Betroffenen in
der Vergangenheit nicht darauf vertrauen konnten, dass jemand AuBenstehendes, der das
Krankheitsbild nicht tagtaglich erlebt, in der Lage ist, das zu beurteilen. Wir haben es vom RKI
gesehen. Man muss sagen, auch der IQWiG-Bericht - von, ich glaube, 2008/2009 war er - ist
zu anderen Schliissen gekommen. Und genau das ist eben etwas, wo wir darauf achten miissen:
dass die Menschen, fiir die dieser Bericht relevant ist oder die jeden Tag davon betroffen sind,
die schwer krank zu Hause liegen - - dass die angemessen einbezogen werden.

Und Sie sagten auch, dass Sie die Nutzertestung so ausgestalten, dass sie angemessen erfolgt
oder dass sie angemessen ist. Aber das vorher zu priifen mit den Organisationen oder mit den
Betroffenen selbst - ist das aus ihrer/unserer Sicht angemessen? -, ist aus meiner Sicht eine
andere Herangehensweise. Und deswegen wiirde ich mir wiinschen, dass Sie das eben auch
zulassen; denn auch der jetzige Bericht, der entsteht, hat eben auch eine Signalwirkung nicht
nur fiir Deutschland, sondern auch fiir Osterreich, die Schweiz, die selbst natiirlich noch
weniger Informationen zum Krankheitsbild haben. Das heillt, er strahlt auch iiber die
Landesgrenzen hinweg. Und deswegen ist es fiir uns so essentiell, dass die, die davon betroffen
sind, entsprechend auch einbezogen werden, wie wir es eben in den USA, in GroBbritannien
gesehen haben.

Denn die Ernsthaftigkeit der Situation - und ich bin jetzt selbst ja nicht betroffen, sondern
Angehoriger -, die hat auch bei mir lange gebraucht, um sie zu verstehen, um wirklich zu
verstehen, dass das deutsche Gesundheitssystem nicht in der Lage ist, schwer kranke Personen
addquat - nicht zu heilen oder zu therapieren; das verlange ich gar nicht, wenn die Wissenschaft
noch nicht so weit ist - - aber dass man sich zumindest um sie sorgt, sich um sie kiimmert und
dass sie nicht stidndig in eine Rechtfertigung getrieben werden, wo sie am Ende noch schlimmer
den Prozess verlassen, als wie sie hineingegangen sind.

Und ich glaube, diese besondere Situation: Wir haben die Verantwortung, diese besondere
Situation zu beriicksichtigen, weil genau das ist das, was in den letzten 40, 50 Jahren nicht
passiert ist oder falsch gelaufen ist. Wir haben die Uberschneidungen zu Long COVID kurz
angesprochen, wo wir sehen, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse entstehen, die, hétte
man die ME/CFS-Forschung damals weiterverfolgt - - man heute die Antworten vielleicht
schon hitte. Und deswegen ist es so essentiell fiir mich, dass wir, ja, darauf vertrauen, dass wir
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natiirlich alle gute Arbeit machen, uns gleichzeitig aber auch anschauen, was vorher vielleicht
nicht gut funktioniert hat, weil das ist das, was die Patienten erlebt haben.

Moderator Jiirgen Windeler: Frau Kriiger.

Nicole Kriiger: Auch noch zur Ergéinzung fiir den sonstigen Punkt wire mir ganz wichtig, zu
sagen: Eines der groflen Probleme, die Sie ja auch heute von uns geschildert bekommen, sind
die Arzte selber, und zwar kann ich Thnen sagen, dass Betroffene, die sich an ihre Hausirzte
wenden, in der Regel da nicht die Hilfe bekommen, die sie bendtigen. Im schlimmsten Fall
werden sie aus der Praxis verwiesen, sobald diese Diagnose gestellt ist.

Das heif3t, die Bitte an Thre Arbeit wire auch, neben der wissenschaftlichen Arbeit Strukturen
zu schaffen, wie wir Arzte - und zwar gerade die niedergelassenen Arzte - erreichen - also auch
Fachérzte -, damit Patienten tiberhaupt Anlaufstellen finden; denn das wire auch eine ganz,
ganz wichtige Sache, die im Moment nicht existiert und die einen wirklich ganz, ganz
dringenden Bedarf hier in Deutschland darstellt.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, das ist uns ja im Betroffenengespréich auch sehr eindriicklich
an einigen Beispielen geschildert worden. Das ist ein Punkt, den wir sicherlich in dem Bericht
adressieren konnen, insbesondere auch auf der Basis des Betroffenengespréches, aber auch auf
der Basis von den von Klaus Koch angesprochenen Forschungsergebnissen oder auch
Erfahrungsberichten, die wir geschriebenerweise finden, absehbar finden werden.

Ich kann Thnen nur ein bisschen, wenig Hoffnung machen, dass wir jetzt quasi die Strukturen
schaffen konnen. Also, wir kdnnen Hinweise geben, dass diese Strukturen - - dass bestimmte
Dinge gedndert werden sollten. Wir konnen beschreiben, wo wir Defizite sehen. Das ist alles
sicherlich Inhalt oder kann Inhalt unseres Berichtes sein. Die Reaktionen darauf, die
Entscheidungen darauf, die werden natiirlich andere - sprich: der Gesetzgeber, sprich: der G-
BA, sprich: die Arztevertreter, Arzteverbiinde - treffen miissen. Wir werden gucken, dass wir
die Dinge so verstdndlich ansprechen, dass dann auch diejenigen, die da Entscheidungen
treffen, was damit anfangen konnen. Aber ich kann Thnen - bitte um Nachsicht dafiir - natiirlich
keine - - nicht in Aussicht stellen quasi, dass wir die Strukturen dndern konnen. Das werden wir
nicht machen; also, das konnen wir auch nicht. - Klaus Koch.

Klaus Koch: Aber das ist fiir uns ein klarer sozusagen Teil des Auftrags; denn wir haben in
diesem Projekt - - Also, wir haben ja den Auftrag, einerseits das Wissen aufzuarbeiten, aber ich
glaube, da sage ich jetzt nicht zu viel, dass hier im Projekt selbst nicht zu erwarten ist, dass wir
iiber die Wissensaufarbeitung, iiber die wir heute schon gesprochen haben - - auch dariiber
hinaus wahrscheinlich keine grolen neuen Studien finden werden, die Sie nicht schon gesehen
haben, so wie Sie sich mit der Thematik beschiftigt haben. Also, insofern: Wenn es
Erwartungen gébe, dass wir sozusagen ganz neue Evidenz aufarbeiten konnten in dem Projekt,
dann ist es wahrscheinlich ganz gut, das auch mal einzufangen. Das wird es ja nicht geben.
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Insofern wiirde ich jetzt mal - - Das ist jetzt meine private Meinung: wiirde ich jetzt mal
prognostizieren. - Also, insofern, glaube ich, ist schon gerade - - Der Auftrag liegt auch darin,
an den Stellen, an denen im deutschen Gesundheitswesen das Krankheitsbild falsch eingeordnet
wird - so driicke ich es mal aus -, und das sind ganz viele Stellen, dazu beizutragen - sowohl
durch den Bericht als auch durch die Gesundheitsinformation -, dass da die Dinge
geradegeriickt werden konnen. Und natiirlich haben wir dann auch ein Interesse, dass unsere
Berichtsarbeit und unsere Gesundheitsinformation, die entstehen, dazu beitragen, dass die
Dinge richtiggeriickt werden.

Deshalb ist es uns auch wichtig, dass sozusagen - - Und das setzt voraus, dass auch Sie, wenn
unser Bericht fertig ist, eine gewisse Akzeptanz, die Ergebnisse und auch die
Gesundheitsinformation- bei Ihnen natiirlich eine gewisse Akzeptanz findet. Und da miissen
wir jetzt gucken, wie sich das so ergibt im Laufe der Berichtsarbeit, weil das ist ja sozusagen
der Punkt Beteiligung, liber den wir eben gesprochen haben. Aber das ist eigentlich ein Teil der
Beauftragung, die wir haben.

In dem Zusammenhang hétte ich auch eine Frage, weil Sie ja auch das englische Beispiel
angesprochen haben, wo wir ja gerade erleben, dass NICE die Publikation der neuen Guideline
gestoppt hat. Vielleicht liegt das daran, dass ich nicht gut genug informiert bin: Ich habe jetzt
nicht genau verstehen konnen, woran das denn gelegen hat, dass diese Guideline gestoppt
wurde. - Es scheint da eher zu sein, dass die Patientenvertretungen die Leitlinie gerne jetzt
sehen wiirden und sie von anderer Seite gestoppt wurde. Koénnen Sie da noch - - Haben Sie - -
Koénnen Sie uns da was Erhellendes zu sagen? - Jiirgen, wenn die Frage hier erlaubt ist, in
diesem Format!

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, klar. Immer begierig, was zu lernen! - Herr Hattesohl, bitte.

Daniel Hattesohl: Ja, also die Leitlinie wurde ja jetzt drei Jahre lang erarbeitet - und, ja, auch
mit sehr tiefgreifenden Analysen. Es wurde sich da wirklich jede einzelne Studie zur
pharmakologischen Therapieforschung und nichtpharmakologischen Therapieforschung
angeguckt. Und das Panel, das dort aufgestellt wurde, war sehr divers. Also, dort wurde
wirklich alles abgebildet von den Expertinnen und Experten in GroB3britannien, und zwar von
beidseitig, also die neuroimmunologische Sicht auf die Krankheit, aber auch noch die eher
psychiatrische oder biopsychosoziale Sicht auf die Krankheit. Dort waren auch vier
Expertinnen und Experten - zumindest die, die daran geforscht haben - vertreten. Es waren auch
Patientenvertreter dabei, die auch an diesem Erstellungsprozess beteiligt waren.

Und der Draft, den jetzt ja auch alle gesehen haben: Damit waren viele Patientenorganisationen
und Betroffene auch zufrieden und - - haben das Gefiihl gehabt, dass dort das Krankheitsbild
endlich so abgebildet wird, wie es auch ihren eigenen Erfahrungen entspricht - auch in
therapeutischer Sicht.
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Und jetzt wurde das gestoppt, vor allen Dingen, glaube ich, soweit ich informiert bin, weil
einige Royal Colleges, also deren Pendants zu Fachgesellschaften bei uns, nicht damit
einverstanden waren und gesagt haben, sie wiirden das dann nicht implementieren.

Und jetzt gibt es dort, glaube ich, interne Diskussionen, diesen Konflikt oder diesen Dissens
aufzuldsen. Und im Grofen und Ganzen ist das - - Also, da kann ich jetzt historisch nichts zu
sagen, ob das schon mal passiert ist, aber das ist natiirlich ein aulergewohnliches Prozess, dass
dort das dann gestoppt wird, weil ein - - Das war ja jetzt abgeschlossen. Es war - - Die gesamte
Analyse war abgeschlossen, und auch alle Stakeholder haben dem ja zugestimmt. Und es war
fertig. Es wurde sozusagen einen Tag vor Verdffentlichung gestoppt. Und das ist natiirlich
schon wahrscheinlich ein einmaliger Prozess, und es lag halt an diesem Dissens von einigen
Royal Colleges, die das dann am Ende nicht implementieren wollen, wo man sagen muss, dass
das unserer Meinung nach eine dogmatische Position ist und wenig mit Wissenschaft zu tun
hat.

Moderator Jiirgen Windeler: Frau Kriiger.

Nicole Kriiger: Ja, erginzend noch: Das ist tatsdchlich so gewesen, dass diese Vertreter der
Royal Colleges eine Erklarung abgegeben haben, dass sie eben nicht bereit sind, zu akzeptieren,
dass die Therapien, die bisher sozusagen Standard waren in den NICE-Guidelines, also die
sogenannte Graded Exercise Therapy - - dass die eben nicht mehr Beriicksichtigung gefunden
hat. Und da haben sie gesagt, dazu sind sie nicht - - Also, sie haben ganz klar gesagt, sie sind
nicht bereit, die neu gefundenen Erkenntnisse dann in der Praxis umzusetzen.

Meine personliche Frage dazu war von Anfang an: Sie hitten ja die gesamte Zeit an dem
Prozess teilnehmen konnen. Das ist ja dhnlich wie hier in der Leitlinienfindung. Das heif3t,
warum haben sie sich nicht vorher eingeschaltet? Und das ist schon sehr auffillig, dass sie am
letzten Tag der Veroffentlichung erst sozusagen das zurlickgezogen haben. Und zum anderen:
Wie kann es eigentlich sein, wenn es tatsichlich einen Konsens fiihrender Experten in
Grof3britannien gegeben hat - mit Bestdtigung der Patientenorganisationen auch, die gesagt
haben, die Empfehlungen sind so, dass sie im Moment der aktuell besten Evidenzbasis
{iberhaupt entsprechen -, dass das auf dieser Basis gestoppt werden kann, weil Arzte, die bisher
was anderes unternommen haben, gesagt haben: ,,Dazu sind wir nicht bereit; wir wollen unsere
Meinungen nicht dndern“? - Das war dieser Skandal, der da dahintersteckte.

Zum anderen muss man ganz klar sagen: Auch hier war es ja ein Konsens, der da stattgefunden
hat. Also, es ist jetzt nicht so, dass alles, was da drinsteht, schon perfekt auch von den
Patientenorganisationen so gesehen wurde. Aber die Patientenorganisationen haben gesagt: Es
ist im Moment die beste Moglichkeit, die es je gegeben hat, die Krankheit so darzustellen, wie
sie eigentlich tatsidchlich auch empfunden und wahrgenommen wird bei den Betroffenen. Und
deswegen: Es ist flir uns unvorstellbar, was da gelaufen ist.

Moderator Jiirgen Windeler: Gibt es weitere Themen? - Herr Fleer.
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Daniel Fleer: Herr Windeler, ich wollte noch kurz aufkldren, wie dieses Missverstdndnis
entstanden ist. Herr Hattesohl sagte ja, er hitte vorgeschlagen, dass es auch sinnvoll wire, dass
vielleicht Teilnehmer nur zu bestimmter Zeit an dem Treffen teilnehmen, um sich zu schonen.
Und ich habe mir mal die Formulierung angeguckt. Da hat er eben geschrieben, dass der
Vorschlag wire, den Termin auf zwei einstiindige Termine aufzuteilen.

Also, das war fiir uns einfach missverstédndlich. Wir haben gemeint, Sie meinen prinzipiell, dass
wir zwel Termine machen miissten. Und auf die Idee gekommen, dass Sie jetzt meinen, dass
man den zweistiindigen Termin in der Mitte splittet und dann quasi noch mal neue Leute
dazunimmt - - Das haben wir deswegen gar nicht diskutiert. Das haben wir schlicht
missverstanden.

Moderator Jiirgen Windeler: Gut. Also, wir werden das, habe ich ja vorhin schon gesagt -
danke noch mal fiir den Hinweis - - Wir werden das fiir die absehbare Erdrterung zu dem
Vorbericht dann noch mal neu priifen, wie weit wir das anders gestalten konnen.

Gibt es weitere Punkte/Wortmeldungen? - Bitte schon, Herr Hattesohl.

Daniel Hattesohl: Genau; also, ich darf vielleicht noch mal so als Abschluss von mir. -Das
mochte ich auch noch mal betonen: Also, diesen Vertrauensvorschuss von uns haben Sie auch.
Sie miissen nur bedenken, dass die letzten 50 bis 60 Jahre medizinhistorisch und auch
gesundheitspolitisch bei ME/CFS alles schiefgelaufen ist, was hitte schieflaufen kénnen, und
dass man - - dass wir auch, die Betroffenen und Patientinnen und Patienten, diese bittere
Erfahrung gemacht haben, dass Leitlinien erstellt wurden, Berichte erstellt wurden, die am Ende
eben nicht wissenschaftlich waren, sondern dogmatisch oder paradigmatisch, und dass wir uns
nur wiinschen, dass halt die Wissenschaft wirklich verniinftig ausgewertet wird, also die
Datenlage, die Evidenz und die Studien ausgewertet werden und auch die Qualitit der Studien
angeguckt wird und auch geguckt wird, ob da eine gewisse dogmatische Forschung stattfand
oder nicht, usw. usf. - Das ist alles, was wir wollen.

Und ich glaube, eine Krankheit - - Vielleicht haben Sie da noch andere Ideen zu oder anderes
Wissen, aber dass eine Krankheit, die auch nicht selten ist - ME/CFS ist genauso hiufig wie
Multiple Sklerose -, 50, 60 Jahre von der Medizin, vom medizinischen System, vom
wissenschaftlichen System ignoriert wurde, bagatellisiert wurde und auch psychiatrisiert wurde
- und das tiiber diesen Zeitraum; ME/CFS ist nicht die einzige Krankheit, die psychiatrisiert
wurde - -

Moderator Jiirgen Windeler: Eben.

Daniel Hattesohl: Uber diesen langen Zeitraum von fiinf Dekaden oder sechs Dekaden: Das
gab es, glaube ich, noch nie. - Man muss wirklich sagen: Das ist eine ganz spezielle, besondere
Situation.
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Man stelle sich mal vor, das wire mit Multipler Sklerose passiert: 50, 60 Jahre. - Wir haben
auch 50, 60 Jahre Leben verloren, muss man sagen, also Menschen, die alles verloren haben -
ihr Leben, ihre Familien, ihren Beruf, ihre Zukunft -, aber auch 50, 60 Jahre Forschung verloren.
Ganz klar; das muss man so sagen! Wir stehen bei ME/CFS - das hatte, glaube ich, Professor
Scheibenbogen an der Charité mal so schon gesagt - da, wo wir bei Multipler Sklerose in 1968
oder so was standen; da stehen wir heute. Und das ist, glaube ich, etwas, wo man sagen muss:
Jetzt muss sich wirklich etwas dndern; jetzt muss das Krankheitsbild so ausgewertet werden,
wie es die wissenschaftliche Datenlage hergibt, und auch dem entsprechen, was dem Erleben
und den Erfahrungen der Betroffenen entspricht.

Genau, das wollte ich noch mal sagen.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Also, ich kann nur noch mal sagen - das ist,
glaube ich, auch in der heutigen Veranstaltung hoffentlich deutlich geworden -, dass uns die
Situation, die sich aus der Historie, aber auch aus der unmittelbaren téglichen Betroffenheit
ergibt - und auch aus den Erfahrungen, die die Betroffenen gemacht haben, auch mit dem
Gesundheitssystem gemacht haben -, durchaus nahegebracht worden ist und wir die auch in
wesentlichen Punkten, soweit uns das mdglich ist als Nichtbetroffene, verstanden haben. - Das
ist der eine Punkt.

Und ansonsten fiihlen wir uns einer sorgfiltigen wissenschaftlichen Vorgehensweise
grundsitzlich verpflichtet. ,,Grundsitzlich® heiflt: in allen unseren Projekten. Und diese
sorgfaltige Vorgehensweise - muss ich gar nicht unbedingt, aber - sage ich Thnen noch mal
ausdriicklich zu, unabhéngig von dem Ergebnis, was dann da rauskommt. Ich kann mit dieser
sorgfaltigen wissenschaftlichen Vorgehensweise nicht garantieren, dass allen das Ergebnis
gefallen wird; ich kenne es auch nicht. Aber was ich Thnen zusagen kann - und das, wie gesagt,
muss ich eigentlich nicht, weil es steht {iiberall geschrieben -, ist ein sorgfiltiger
wissenschaftlicher Blick auf die Situation, auf die Rahmenbedingungen, auf das
Krankheitsmodell, auf das Krankheitsverstindnis, aber eben auch auf die Diagnosekriterien und
auch auf die moglichen Interventionen.

Wir werden - das ist unser Auftrag - den wissenschaftlichen Kenntnisstand zusammentragen.
Klaus Koch hat schon gesagt, das wird absehbar nicht zu {ibermiBigen Uberraschungen fiihren,
stelle ich mir vor, im Vergleich etwa zu den Berichten, die Sie schon angesprochen haben.
Trotzdem ist unser Auftrag, uns da einen eigenen Einblick zu verschaffen. Aber wir sehen
unseren Auftrag eben auch so, dass wir das, was uns in den verschiedenen Gesprachen und auch
insbesondere in den schriftlichen Stellungnahmen geschildert wird - und unter Umstdnden auch
aus weiteren Literaturbetrachtungen, was jetzt qualitative Forschung angeht,
Erfahrungsberichte angeht - - Wir verstehen unseren Auftrag auch so, eben darauf hinzuweisen,
was sich an der Situation verbessern muss, was defizitér ist, was unbefriedigend ist, und nicht
nur den wissenschaftlichen Kenntnisstand aufzuarbeiten, so wie er nun mal ist, sondern eben
auch natiirlich Wege da rauszuweisen, wie er sich denn im Weiteren besser entwickeln konnte.
Das gehort dann dazu. Deswegen haben wir iiber den Tagesordnungspunkt 2 - war es, glaube
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ich - auch ausfiihrlicher gesprochen, um zu gucken: ,,Was sind iiberhaupt vielversprechende
Ansitze? - das war TOP 3 -, und: ,,Wie konnten denn diese nun wirklich wissenschaftlich
studienmiBig verfolgt werden?*; das war TOP 2. Das ist uns ein wichtiges Anliegen, und das
werden wir auch so verfolgen.

Gut, dann kann ich mich bei Ihnen bedanken, dass Sie da waren, stellvertretend fiir andere, die
schriftliche Stellungnahmen abgegeben haben. Ich hétte jetzt auch gerne mit anderen
gesprochen, glaube aber, dass Sie diese anderen, die jetzt nicht teilnehmen konnten oder
wollten, argumentativ sehr gut vertreten haben. Ich bedanke mich noch mal, dass Sie jetzt
teilgenommen haben, wiinsche Thnen fiir die nidchste Zeit - die néchsten Tage erst mal oder
nichsten Wochen - alles Gute und wiirde die Erorterung damit - normalerweise wiinsche ich
dann eine gute Heimreise; das muss ich jetzt nicht - - beende jetzt jedenfalls die Erorterung mit
diesen offiziellen Worten.

Noch mal vielen Dank! Tschau!
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
ergdnzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Es ist grundlegend, dass der Berichtsplan dahingehend erweitert wird, die ME/CFS-
Patientenorganisationen (Deutsche Gesellschaft fir ME/CFS e.V., Fatigatio e.V.
Bundesverband ME/CFS, Lost Voices Stiftung, #MillionsMissing Deutschland) proaktiv
einzubeziehen. Die offiziellen Patientenvertreter:innen, zum gré3ten Teil selbst erkrankt,
stehen seit Jahren, teils Jahrzehnten, im standigen Austausch mit (Mit-)Erkrankten,
Angehdrigen und Wissenschaftler:innen. Die Patientenorganisationen reprasentieren
dementsprechend eine enorme Expertise und Erfahrung auf dem Gebiet von ME/CFS, sei
es zur Medizinhistorie, den Missverstandnissen rund um die Erkrankung, der
Stigmatisierung von ME/CFS-Kranken innerhalb des medizinischen Systems, der auRerst
prekaren Situation im Gesundheitssystem, dem Spektrum von Schweregraden oder zu in
der Literatur diskutierten Hypothesen zur Atiopathologie.

Am 10. Dezember 2020 fand ein Runder Tisch der Patientenorganisationen mit
Vertreterinnen und Vertretern des BMG und BMBF statt. Thema war u. a. der Plan, das
IQWIiG mit einem Bericht zu beauftragen. Vom Auftraggeber BMG wurde zugesichert,
dass die Patientenorganisationen diesmal von Anfang an fest in den Prozess der
Berichtsentstehung eingebunden werden. Der Berichtsplan des IQWiG sieht dies jedoch
an keiner Stelle vor. Die Patientenorganisationen kénnen lediglich — ebenso wie die
Offentlichkeit — nach dieser schriftlichen Stellungnahme néchstes Jahr eine schriftliche
Stellungnahme zum Vorbericht einreichen.

Wir gehen in der folgenden Stellungnahme naher auf die spezifischen Aspekte ein,
mdchten jedoch vorab betonen, dass der Berichtsplan hinsichtlich der zugesicherten
Beteiligung von Patientenorganisationen dringend Uberarbeitet werden muss. In diesem
Zusammenhang verweisen wir auch auf den historischen Hintergrund der Erkrankung und
unsere bisherigen Schreiben an das IQWiG. Auch die vom IQWiG im Jahr 2008 erstellte
Gesundheitsinformation zu ME/CFS (zuletzt aktualisiert 2009), die das Leitsymptom Post-
Exertional Malaise nicht nannte und kontrainduziertes Aufbautraining sowie kognitive
Verhaltenstherapie empfahl, illustriert, dass aufgrund der besonderen medizinhistorischen
Situation Patientenorganisationen starker als sonst bei Berichten des IQWiG ublich
einbezogen werden mussen, um dem Auftrag des BMG gerecht zu werden.

Im Sinne der ,Epistemic Justice® ist eine engere Einbindung von Erkrankten und ihren
offiziellen Vertreter:innen dringend geboten. |hr Status als Wissende (,Knower®) muss
anerkannt und ihre Rechte als Stakeholder beachtet werden. So legt beispielsweise das
Programm ,Nationale Versorgungsleitlinien [50] der Bundesarztekammer,
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften dar: ,Es qilt als Qualitatskriterium flir hochwertige
Leitlinien, wenn Personen der Patientenvertretung am Erstellungsprozess beteiligt sind.
Nationale wie internationale Standards formulieren das deutlich (...).“ Als aktuelles
Beispiel, wie Patientenorganisationen und Patient:innen eingebunden werden kdnnen, ist
das Vorgehen [53] des National Institute of Care Excellence (NICE) bei der Erstellung der
neuen britischen ME/CFS-Leitlinie zu nennen.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

1 Textstelle:
(8. 1) Myalgische Enzephalomyelitis / Chronic Fatigue Syndrome (ME/CFS)

bezeichnet eine bislang unzureichend verstandene Krankheit

Anmerkung:

Die Krankheit konnte bislang nicht verstanden werden, da sie unzureichend
erforscht ist. In Deutschland gab es bis zum Jahr 2021 keine offizielle
Forschungsforderung. In den USA erhalt ME/CFS mit 15 Millionen
Dollar/Jahr (bis zum Jahr 2016 funf Millionen Dollar) gemessen an der
Krankheitslast die niedrigste Forschungsférderung von allen Krankheiten [1].

Vorgeschlagene Anderung:

Myalgische Enzephalomyelitis / Chronisches Fatigue-Syndrom (ME/CFS)
bezeichnet eine bislang unzureichend erforschte Krankheit

1 Textstelle:
(S. 1) mit einer Vielzahl unterschiedlicher Beschwerden
Anmerkung:

Die Bezeichnung ,Beschwerden® legt den Fokus allein auf die subjektive
Wahrnehmung. Die Bezeichnung ,Symptome* bezieht subjektive und
objektive Symptome mit ein.

Vorgeschlagene Anderung:
mit einer Vielzahl unterschiedlicher Symptome

1 Texistelle:

(S.1) wie u. a. Fatigue (krankhafte Schw(che bzw. Erschépfung), Schmerzen,
kognitive Stérungen und erhdhte Infektanflligkeit

Anmerkung:

Auch wenn die Aufzahlung keinen Anspruch auf Vollstandigkeit erhebt,
sollten exemplarisch die Hauptsymptome der drei aktuellsten diagnostischen
Kriterien fir ME/CFS (Kanadische Konsenskriterien, Internationale
Konsenskriterien, Kriterien des Institute of Medicine) genannt werden. Es
fehlt in der Auflistung die von allen drei Kriterien geforderte starke
Funktionseinschrankung, daneben fehlen die orthostatische Intoleranz und
Schlafstérungen [2,3,4]. Eine erhdhte Infektanfalligkeit gehort zu keinem
Kriterienkatalog als erforderliches Symptom, hingegen aber immunologische
Symptome — in den beiden aktuellsten Verdffentlichungen von
Scheibenbogen et al. heil3t es dazu beispielsweise: ,Neben oft anhaltenden
Infekt-assoziierten Symptomen, wie grippedhnlichem Gefiihl,
Halsschmerzen, schmerzhafte Lymphknoten und subfebrilen Temperaturen
[...]“ [5,6].

Vorgeschlagene Anderung:
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wie u. a. eine starke Funktionseinschrankung, Fatigue (krankhafte Schwiche
bzw. Erschdpfung), Schmerzen, kognitive Stérungen, orthostatische
Intoleranz, Schlafstérungen und grippeahnliche Symptome

1 Textstelle:

(S. 1) Als Kernsymptom der Erkrankung gilt eine Belastungsintoleranz mit
Verschlimmerung der Symptomatik nach kdrperlichen oder geistigen
Aktivit ten (sog. Post-exertional Malaise [PEM]).

Anmerkung:

Da es sich bei der Post-Exertional Malaise um das Kardinalsymptom von
ME/CFS handelt [4,7,8], ist — insbesondere ohne Vorliegen eines
diagnostischen Biomarkers — eine ausfiihrliche und zutreffende Beschreibung
fir Patient:innne, Arzt:innen und Forscher:innen grundlegend wichtig.

Vorgeschlagene Anderung:

Kernsymptom der Erkrankung ist eine belastungsinduzierte
Symptomverschlechterung (sog. Post-Exertional Malaise [PEM]), die eine
unverhaltnismafige, langanhaltende oder sogar dauerhafte
Zustandsverschlechterung auslésen kann. Ausldser kdnnen kérperliche
Stressoren wie Bewegung oder eine langere aufrechte Position sein, aber
auch sensorische Reize (wie Gerausche oder Licht) sowie kognitive und
emotionale Stressoren. Dies schlieRt auch positive Aktivitaten mit ein. Die
PEM tritt oft zeitverzégert nach Aktivitat auf (bis zu 48 Stunden) und wird
mdglicherweise durch eine Stérung des autonomen Nervensystems und des
zellularen Energiestoffwechsels ausgeldst.

1 Textstelle:
(S. 1) Die Symptome kdnnen sehr lange bestehen bleiben
Anmerkung:

Es handelt sich um eine chronisch-dauerhafte Erkrankung. Die Rate der
vollstdndigen Remission liegt bei 3—5 % [9,10]. Die Prognose bei jingeren
Patien:innen scheint besser [11], wobei es zu Rickfallen im
Erwachsenenalter kommen kann. Viele Patientinnen und Patienten sind seit
Jahrzehnten krank [12].

Vorgeschlagene Anderung:
Die Symptome kdnnen lebenslang bestehen bleiben

1 Textstelle:
(8. 1) beeintrachtigen die Lebensqualitat
Anmerkung:

ME/CFS gehdrt zu den Krankheiten mit dufRerst niedriger Lebensqualitat.
Studien haben bei ME/CFS-Patient:innen die niedrigsten Vitalitats- und
Funktionalitatswerte aller chronischen Erkrankungen gemessen [13].
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Vorgeschlagene Anderung:
beeintrachtigen die Lebensqualitdt massiv

1 Textstelle:
(S. 1) und flhren unter Umstanden zu Berufsunfahigkeit
Anmerkung:

Der Ausdruck ,unter Umsti nden“ wird definiert als ,vielleicht,
moglicherweise®. Die Berufs- bzw. Erwerbsunfahigkeit tritt laut Studien
konsistent bei um die 60 % der ME/CFS-Kranken auf [14,15,16].

Vorgeschlagene Anderung:
fihren bei einem Grolf3teil zu Berufsunfahigkeit

1 Textstelle:
(S. 1) Viele Patientinnen und Patienten sind hausgebunden oder bettlagerig
Anmerkung:

Es ist grundlegend wichtig, schweres und sehr schweres ME/CFS zu
thematisieren. Wir regen an, wie auf der Seite der CDC [17] oder im Entwurf
der neuen NICE-Guideline [18], ein eigenes Kapitel oder zu jedem Thema
einen eigenen Abschnitt mit gesonderten Erwagungen fur schwer und
schwerst Erkrankte [19] einzufiigen.

Vorgeschlagene Anderung:

1 Textstelle:
(S.1) und vollstandig auf die Pflege durch Familienangehoérige angewiesen
Anmerkung:

Dies ist bislang meist die Realitat, die Verantwortung fir die Pflege kann
jedoch nicht auf Angehdrige Gbertragen werden. Pflegebedirftige Menschen
mit ME/CFS haben ebenso einen Anspruch auf Pflege durch Fachkrafte wie
Menschen mit anderen schweren Erkrankungen. Fachkrafte missen, wie von
einer Entschlielung des Europaischen Parlaments zu ME/CFS [24]
gefordert, weitergebildet werden.

Vorgeschlagene Anderung:
und vollstandig auf Pflege angewiesen

1 Textstelle:

(S.1) Sowohl Erwachsene als auch Kinder und Jugendliche sind von der
Erkrankung betroffen
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Anmerkung:

Es ist wichtig, dass Kinder und Jugendliche thematisiert werden. Wir regen
an, dass, wie auf der Seite der CDC oder im Entwurf der neuen NICE-
Guideline, ein eigenes Kapitel oder zu jedem Thema ein eigener Abschnitt
padiatrische Erwagungen [11,20] behandelt. Kinder und Jugendliche mit
ME/CFS sind oft nur eingeschrankt oder gar nicht mehr in der Lage die
Schule zu besuchen, dies kann zu schulrechtlichen oder sozialrechtlichen
Problemen fur die Familien bis hin zur Androhung des elterlichen
Sorgerechtsentzugs flhren.

Vorgeschlagene Anderung:

1 Textstelle:

(S.1) dariber hinaus werden auch Falle der Erkrankung nach Traumata oder
Operationen angefuhrt

Anmerkung:

In der im Text angegebenen Quelle werden als weitere Ausldser schwere
Verletzungen, Operationen, Schwangerschaft oder Entbindung angegeben
In den Ubersichtsarbeiten von Scheibenbogen et al. [5,6] Operationen und
HWS-Traumata genannt. Um eine Verwechslung mit psychisch induzierten
Traumata zu vermeiden, sollte die Textstelle spezifiziert werden.

Vorgeschlagene Anderung:

dariber hinaus werden auch Falle der Erkrankung nach Operationen,
schweren Verletzungen und anderen physischen Traumata angefiihrt

1 Textstelle:

(S. 1) Aktuell wird auch eine Verbindung zwischen ME/CFS und den mdglichen
Langzeitfolgen von COVID-19 (,Long COVID") diskutiert

Anmerkung:

Laut einer Studie am Fatigue Centrum der Charité haben knapp die Halfte
der untersuchten Long-COVID-Betroffenen nach sechs Monaten die
Kanadischen Konsenskriterien fir ME/CFS erflllt [21]. Die Studie
bertcksichtigt in erster Linie nicht-hospitalisierte Betroffene mit grofitenteils
milder Initialerkrankung. In einer mexikanischen Kohorte mit ausschlie3lich
hospitalisierten Patient:innen erfillten sechs Monate nach
Krankenhausentlassung je nach verwendeter Falldefinition zwischen 13 und
19,2 % der Patientinnen und Patienten die Diagnosekriterien fir ME/CFS
[22].

Vorgeschlagene Anderung:

Aktuelle Forschung zeigt eine Verbindung von ME/CFS und den méglichen
Langzeitfolgen von COVID-19 (,Long COVID*)
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1 Textstelle:

(S. 1) Fir Arztinnen und Arzte gestaltet sich die Diagnose von ME/CFS schwierig,
da die Beschwerden sehr vielschichtig sein kdnnen und unterschiedliche
diagnostische Kriterien existieren, jedoch keine Biomarker zur eindeutigen
Diagnose bekannt sind.

Anmerkung:

Eine klinische Diagnose ist nicht ungewohnlich. Der meist plotzliche
Krankheitsbeginn und das Leitsymptom Post-Exertional Malaise sind
charakteristische Merkmale. Als diagnostische Kriterien befurworten die
Forscher- und Arzteteams der drei Universitatskliniken in Deutschland, die
ME/CFS erforschen und/oder Patient:innen diagnostizieren,
Ubereinstimmend die Kanadischen Konsenskriterien [2].

Vorgeschlagene Anderung:

ME/CFS ist eine klinische Diagnose, noch gibt es keinen diagnostischen
Biomarker. Arztinnen und Arzte stellen die Diagnose anhand international
anerkannter Kriterien nach einer ausfiihrlichen Anamnese und einer
Abklarung der Differentialdiagnosen.

1 Textstelle:

(S. 1) Auch gibt es im deutschsprachigen Raum keine eigene medizinische Leitlinie
zur Erkrankung; sie wird aktuell in einem Kapitel der S3-Leitlinie ,Mudigkeit*
behandelt

Anmerkung:

Das Kapitel zu ME/CFS hat keinen S3-Leitlinienstatus, dieser wurde von der
AWMPF aberkannt. Es heil3t daher zu Beginn des Kapitels, die
Literaturauswahl zu ME/CFS sei ,selektiv‘ und die Autorinnen und Autoren
verzichteten auf eine ,Leitlinie im engeren Sinne® [23].

Vorgeschlagene Anderung:

Auch gibt es im deutschsprachigen Raum keine eigene medizinische Leitlinie
zur Erkrankung

1 Textstelle:

(S. 1) Auch vor diesem Hintergrund hat das Europaische Parlament einen
EntschlieBungsantrag zum Krankheitsbild ME/CFS gefasst und darin die
Mitgliedsstaaten u. a. zur verstarkten Unterstutzung von
Forschungsaktivitaten zur Erkrankung aufgefordert

Anmerkung:

Die Forderungen an die Mitgliedsstaaten beschranken sich nicht auf
Unterstlitzung, sondern beinhalten u. a. ,entschlossen die notwendigen
Schritte zu unternehmen®, ,Finanzmittel bereitzustellen“ und ,dass innovative
Projekte durchgefiihrt werden miissen®. Im Titel und an acht weiteren Stellen
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in der EntschlieBung wird spezifiziert, dass biomedizinische Forschung
gemeint ist [24].

Vorgeschlagene Anderung:

Auch vor diesem Hintergrund hat das Europaische Parlament einen
EntschlieBungsantrag zum Krankheitsbild ME/CFS gefasst und darin die
Mitgliedsstaaten u. a. zu verstarkten biomedizinischen Forschungsaktivitaten
zur Erkrankung aufgefordert

2 Textstelle:

(S.3) auf Basis der Evidenzkartierung sich ergebende Nutzenbewertungen zu 2
spezifischen Therapieverfahren

Anmerkung:

Das NICE hat aktuell eine Evidenzkartierung zu Therapieverfahren erstellt
[25,26,27]. Es gibt bislang keine allgemein wirksamen Therapieverfahren
bzw. keine entsprechenden klinischen Studien [28], da ME/CFS
jahrzehntelang nicht ausreichend erforscht wurde. Folglich ist davon
auszugehen, dass eine Nutzenbewertung zu zwei spezifischen
Therapieverfahren anhand der derzeitigen Studienlage keine neuen
Ergebnisse bringen kann. Daher sollte erwogen werden, ob es in der
aktuellen Situation ohne Versorgungs- und Forschungsstrukturen dringlichere
Fragestellungen gibt. Hier verweisen wir insbesondere auf die
Fragestellungen, auf deren Grundlage die neue NICE-Guideline erarbeitet
wurde, wie u. a. einheitliche Standards der Diagnosestellung, Versorgung,
und ,Recommendations for research” [18].

Vorgeschlagene Anderung:

3 Textstelle:

(S.4) In die Bearbeitung des Projekts werden externe Sachverstandige mit
beratender Funktion (...) eingebunden.

Anmerkung:

Es ist sicherzustellen, dass es sich um Sachverstandige mit Expertise zu
ME/CFS handelt. Die erste Ausschreibung des IQWiGs fiur zwei
Sachverstandige ,mit Expertise® wurde gedndert zu einer Ausschreibung fur
eine:n Arzt:in mit Expertise sowie eine:n Psychiater:in ,mit Kenntnissen“ und
eine:n Hausarzt:in ,mit Kenntnissen®. Nicht weiter spezifizierte Kenntnisse
reichen nicht fir eine Sachverstandigenrolle, insbesondere angesichts der
komplexen medizinhistorischen Situation. Da ME/CFS in der ICD als
neurologische Krankheit gelistet wird, sollte im Fachbereich Neurologie an
Stelle der Psychiatrie ausgeschrieben werden.

Zudem gibt es zwei Expertinnen zu ME/CFS in Deutschland, die
Universitatsambulanzen zu ME/CFS leiten, Patient:innen diagnostizieren,
Haus- und Facharztiinnen weiterbilden/beraten und zum Thema forschen.
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Die Anderung der Ausschreibung schliet von Vorherein aus, dass beide ihre
jahrelange Expertise zu Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen mit
ME/CFS als Sachverstandige einbringen kénnen.
Vorgeschlagene Anderung:
In die Bearbeitung des Projekts werden externe Sachverstandige mit
Expertise zu ME/CFS in beratender Funktion (...) eingebunden.
4111 Textstelle:
(S.5) Um vom Bestehen dieser Erkrankung ausgehen zu kdnnen, muss eine

nachvollziehbare Diagnosestellung (bspw. im Sinne der Kanadischen
Konsenskriterien) berichtet worden sein oder es missen andere Angaben
gemacht werden, die darauf schliel3en lassen, dass eine als ME/CFS zu
klassifizierende Erkrankung vorliegt.

Anmerkung:
Die Reprasentativitat der Stichproben von Studien, die ME/CFS untersuchen,

ist von auBerster Wichtigkeit. In der Vergangenheit wurden immer wieder
Studien mit zu breiten und nicht fir ME/CFS validierten Kriterien (z. B.
mangelhafte Konstrukt-, Inhalts- oder Kriteriumsvaliditat) durchgefihrt. So
kam es zum fehlerhaften Einschluss von Patient:innen (geringe Sensitivitat)
und mangelnder Abgrenzung gegeniber anderen Krankheiten, wie z. B.
Depressionen oder anderen Fatigue-Zustanden (geringe Spezifizitat). Aus
diesem Grund empfahl die amerikanische ARHQ (2016) [29] und der
Pathway To Prevention Workshop der NIH (2014) [30], die Oxford-Kriterien
fir ME/CFS nicht mehr zu verwenden und Studien, die auf den Oxford-
Kriterien basieren, nicht mehr in Auswertungen einzubeziehen.

Das britische NICE empfiehlt in seiner neuen Guideline, dass das
Leitsymptom von ME/CFS, die Post Extertional-Malaise, zwingend gemessen
worden sein muss [27]. In diversen Studien eignete dieses sich am besten,
um zwischen ME/CFS, gesunden Kontrollen und anderen Krankheiten wie
MS zu unterscheiden [31,32].

Dafir sollte Post-Exertional Malaise gut definiert werden.

Die Oxford-Kriterien sind stark veraltet, sehen PEM nicht als Merkmal vor,
weisen eine mangelnde Abgrenzung gegenuber psychischen Krankheiten
auf, und sind fur eine Diagnosestellung von ME/CFS nicht geeignet.
Ebenfalls sehen die veralteten Fukuda-Kriterien PEM nur als optionales
Merkmal vor.

Um von dem Bestehen der Erkrankung ausgehen zu kdnnen, sollte eine
Diagnosestellung nach den drei aktuellsten Kriterien (Kanadische
Konsenskriterien, Internationale Konsenskriterien, Institute of Medicine)
berichtet worden sein, Post Exertional-Malaise sollte zwingend gemessen
worden sein.

Auszlige aus der Originalliteratur:
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NIH-P2P [30]:

.Furthermore, the multiple case definitions for ME/CFS have hindered
progress. In particular, continuing to use the Oxford definition may impair
progress and cause harm. Therefore, for progress to occur, we recommend
that this definition be retired; the ME/CFS community concur on a single case
definition (even if it is not perfect); and patients, clinicians, and researchers
agree on a definition for meaningful recovery.” (S. 864)

ARHQ [29]:

»1he Oxford (Sharpe, 1991) case definition is the least specific of the
definitions and less generalizable to the broader population of patients with
ME/CFS. It could identify individuals who have had 6 months of unexplained
fatigue with physical and mental impairment, but no other specific features of
ME/CFS such as post-exertional malaise which is considered by many to be
a hallmark symptom of the disease. As a result, using the Oxford case
definition results in a high risk of including patients who may have an
alternate fatiguing iliness or whose iliness resolves spontaneously with time.
In light of this, we recommended in our report that future intervention studies
use a single agreed upon case definition, other than the Oxford (Sharpe,
1991) case definition. If a single definition could not be agreed upon, future
research should retire the use of the Oxford (Sharpe, 1991) case definition.
The National Institute of Health (NIH) panel assembled to review evidence
presented at the NIH Pathways to Prevention Workshop agreed with our
recommendation, stating that the continued use of the Oxford (Sharpe, 1991)
case definition “may impair progress and cause harm.“ (S. 1)

,BYy removing the Oxford based studies, there would be a low strength of
evidence that counseling and other behavioral therapies excluding CBT
reduce fatigue (4 trials, n=424) with the mixed results being consistent with
the results of the Oxford based trials. There would be insufficient evidence for
all other outcomes.” (S. 9)

,BY excluding the three trials using the Oxford (Sharpe, 1991) case definition
for inclusion, there would be insufficient evidence of the effectiveness of GET
on any outcome (1 trial, n=49).“ (S.11)

NICE Guideline Draft: Supporting documentation — Methods chapter [27]:
»1he committee considered the diagnostic criteria used in the studies to
recruit eligible participants. The committee agreed that some diagnostic
criteria that have been used in the past may not accurately identify an
ME/CFS population and it is likely that the use of such criteria has resulted in
people misdiagnosed as having ME/CFS being included in the studies. Post-
exertional symptom exacerbation was identified as central to the diagnosis of
ME/CFS and the committee noted that some criteria have not included this as
a compulsory requirement. The inclusion of non-cases may have obscured
the true effect of the different interventions on people with ME/CFS and this
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raised concerns over the generalisability of findings to the wider ME/CFS
population. The committee agreed to downgrade evidence for population
indirectness where studies used diagnostic criteria for entry that do not
include Post-Exertional Symptom Exacerbation as an essential symptom.
This included the CDC 1994 criteria, upon which the majority of the evidence
was based, as well as the CDC 1988 and Oxford criteria. To note that in
these criteria PESE is also referred to as post exertional malaise, post
exertional exhaustion. The committee preferred the term Post-exertional
symptom exacerbation. Evidence from studies using unclear criteria were
also downgraded as the generalisability of the ME/CFS population was
uncertain. (S. 21)

Vorgeschlagene Anderung:

Um vom Bestehen dieser Erkrankung ausgehen zu kénnen, muss eine
nachvollziehbare Diagnosestellung (im Sinne der drei aktuellsten
Diagnosekriterien: Kanadische Konsenskriterien, Internationale
Konsenskriterien und/oder den Kriterien des Institutes of Medicine) berichtet
worden sein. Wenn andere Angaben zur Diagnosestellung gemacht wurden,
muss das Kardinalsymptom von ME/CFS, die Post-Exertional Malaise,
zwingend gemessen worden sein.

4113 Textstelle:

(S.9) Als maRgebliche Basis fiir die systematische Aufarbeitung des aktuellen
Wissensstandes werden systematische Ubersichten von randomisierten
kontrollierten Studien (RCTs) und von Studien zur diagnostischen Glte,
evidenzbasierte Leitlinien, Health-TechnologyAssessment(HTA)-Berichte und
Overviews of Reviews eingeschlossen (siehe Abschnitt 9.2 der Allgemeinen
Methoden 6.0).

Anmerkung:

Aufgrund des geringen Forschungsvolumens und — wie das britische NICE
festgestellt hat — der niedrigen und sehr niedrigen wissenschaftlichen Qualitat
der Studien zur kognitiven Verhaltenstherapie (CBT) und Graded Exercise
Therapy (GET) [25], die in den vergangenen Jahrzehnten einen Groliteil der
knappen Forschungsférderung erhalten haben, wirde eine Aufarbeitung auf
mafgeblicher Basis von RCTs und Reviews (die sich mehrheitlich auf CBT-
und GET-Studien beziehen) die bisherigen Bias der Forschung lediglich
reproduzieren. Organische Anomalien (z. B. geringe Belastbarkeit am
zweiten Tag eines 2-Tages-CPET, orthostatische Intoleranz [33,34,35,36])
wuirden durch diese Methodik nicht beriicksichtigt. Primarstudien zur
Pathophysiologie sollten daher einbezogen werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Als maRgebliche Basis fiir die systematische Aufarbeitung des aktuellen
Wissensstandes werden systematische Ubersichten von randomisierten
kontrollierten Studien (RCTs) und von Studien zur diagnostischen Giite,
evidenzbasierte Leitlinien, Health-TechnologyAssessment(HTA)-Berichte und
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Overviews of Reviews eingeschlossen (siehe Abschnitt 9.2 der Allgemeinen
Methoden 6.0). Zusatzlich werden Primarstudien zur Pathophysiologie in die
Auswertung eingeschlossen.

41.21 Textstelle:

(S.6) Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1.
Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf
ihre potenzielle Relevanz beziglich der Einschlusskriterien (siehe Tabelle 1)
bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente werden in einem 2.
Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepruft. Beide Schritte erfolgen
durch 2 Personen unabhangig voneinander. Diskrepanzen werden durch
Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.

Anmerkung:

Dabei sollte insbesondere eine kritische Bewertung des jeweiligen
Studiendesigns zur Anfalligkeit von Bias durchgefuhrt werden. NICE hat die
Qualitat der Evidenz alle Studien zu CBT und GET als ,low* oder ,very low*
bewertet [25].

Zudem sind Begrifflichkeiten in der ME/CFS-Literatur teils ausgehoéhlt oder
gar in ihr Gegenteil verkehrt. Daher sollte im Einzelnen geprift werden, was
beispielsweise mit Pacing, GET oder CBT gemeint ist. Pacing kann als GET
definiert sein und umgekehrt. Bei CBT ist wichtig, die unterstitzende Form
zum Coping von einer aktivierenden Form als primare Therapie einer ,irrigen
Krankheitsuberzeugung“ zu unterscheiden.

Auch die Ergebnisdefinitionen der Studien sollten Uberpruft werden.
Definitionen zur Verbesserung und Heilung wurden in vielen Studien bis zur
Bedeutungslosigkeit verwassert oder herabgesetzt. Endpunkte wurden nach
Auswertung der Daten verschoben, ohne es deutlich zu machen. Dropouts
wurden nicht nachverfolgt oder erwahnt, Verschlechterungen nicht
dokumentiert. Patient:innen in Kontrollgruppen erhielten oft keine
Intervention, sondern standen nur auf Wartelisten. Bei unverblindeten
Studien mit subjektiven Endpunkten wurden Teilnehmende im Rahmen von
CBT oder dem Lightning Process zum positiven Beantworten von
Fragebdgen beeinflusst. Daher sollten nur Studien zur Therapie-Bewertung
inkludiert werden, die randomisiert und geblindet sind und objektive
Endpunkte messen.

In einer Expertenanhdrung zu den neuen NICE-Leitlinien [37] schrieb Prof.
Dr. Jonathan Edwards:

»In summary, the general principle that trials with subjective outcome
measures must be blinded for test against dummy is even more relevant to
therapist-delivered treatments than it is for drug treatments. Trials of this
design cannot be taken as providing information reliable enough to base
clinical practice on. Otherwise, any ineffective therapy could qualify for
inclusion in guidelines. (...) In summary, trials in ME/CFS, in particular those
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using therapist-delivered treatments, suffer from several fundamental flaws.
The PACE trial was intended to be definitive for CBT and GET but suffers
from the same flaws. In their most recent response to criticism the PACE
authors fail to address these issues (see Kindlon and Wilshire, 2019.)"

Eine ungepriifte Ubernahme von Studienergebnissen hat in der
Vergangenheit dazu geflhrt, dass trotz mangelnder Evidenz potentiell
schadliche Behandlungen wie GET oder aktivierende kognitive
Verhaltenstherapie in Leitlinien empfohlen wurden. Hier ist auch die
Gesundheitsinformation des IQWiG zu ME/CFS aus dem Jahr 2008 als
Beispiel zu nennen, die flir Erwachsene und Kinder CBT und GET empfahl.
Neben dem Expert Testimony von Prof. Dr. Jonathan Edwards fiir NICE ist
u. a. die Arbeit von Dr. David Tuller flr die Auswertung von ME/CFS-Studien
relevant [38]. Tullers alleiniger Auftrag im Rahmen seines Posten an UC
Berkeley’s Center for Global Public Health besteht in ,investigating scientific,
methodological and ethical problems with research on the illness, or cluster
of illnesses, variously known as myalgic encephalomyelitis, chronic fatigue
syndrome, ME/CFS or CFS/ME.*

Vorgeschlagene Anderung:

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1.
Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf
ihre potenzielle Relevanz beziglich der Einschlusskriterien (siehe Tabelle 1)
bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente werden in einem 2.
Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz geprtft. Im 3. Schritt werden die
Studien auf mdglichen Bias gepriift (z. B. auf die Wahl diagnostischer
Kriterien, Studiendesign [Moéglichkeit der Blindung, Wahl objektiver
Endpunkte] oder Dropout-Raten). Die Schritte erfolgen durch 2 Personen
unabhangig voneinander. Diskrepanzen werden durch Diskussion zwischen
den beiden aufgelOst

411.6 Texistelle:

(S.6) Fir das Einschlusskriterium E1a (Population) reicht es aus, wenn bei
mindestens 80 % der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese
Kriterien erfiillt sind. Liegen fiir solche Studien Subgruppenanalysen fir
Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien erflllen, wird auf
diese Analysen zurlickgegriffen. Studien, bei denen das Einschlusskriterium
E1a bei weniger als 80 % erfillt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen flr Patientinnen und Patienten vorliegen, die das
Einschlusskriterium erfillen.

Anmerkung:

Das vom IQWiG standardmafig verwendete Einschlusskriterium sollte
aufgrund der komplexen Historie von ME/CFS (hier verweisen wir auch auf
unsere bisherigen Schreiben an das IQWiG) ausnahmsweise enger gefasst
werden. Die Studienlage erfordert ein strengeres Einschlusskriterium E1a,
um dem Auftrag des BMG gerecht zu werden. Wir empfehlen, nur Studien
einzubeziehen, in denen 100 % aller Patientinnen und Patienten ME/CFS-
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Kriterien (Kanadische Konsenskriterien, Internationale Konsenskriterien,
Kriterien des Institute of Medicine und explizit Post-Exertional Malaise)
erfullen.

Vorgeschlagene Anderung:

Fir das Einschlusskriterium E1a (Population) missen bei 100 % der
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfillt sein.
Liegen fir Studien, die das Einschlusskriterium E1a nicht erflillen,
Subgruppenanalysen fir Patientinnen und Patienten vor, die die
Einschlusskriterien erfullen, wird auf diese Analysen zuriickgegriffen.

41.2.2 Textstelle:

(S.7) Weitere Suchquellen

Des Weiteren erfolgt eine orientierende Suche nach evidenzbasierten
Leitlinien in der Trip Database, auf den Websites der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF online)
und des National Institute for Health and Care Excellence (NICE) sowie nach
systematischen Ubersichten, HTA-Berichten und Overviews of Reviews auf
den Websites des NICE und der Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ).

Anmerkung:
Der Cochrane Review ,Cognitive behaviour therapy for chronic fatigue

syndrome in adults“ [39] wurde 2021 aufgrund seiner Mangel mit folgendem
Hinweis versehen: ,This 2008 review predates the mandatory use of GRADE
methodology to assess the strength of evidence, and the review is no longer
current. It should not be used for clinical decision-making. The author team is
no longer available to maintain the review.”

Zum Cochrane Review ,Exercise therapy for chronic fatigue syndrome*
schrieb die Chefredakteurin Dr. Karla Soares-Weiser [40]: , This amended
review is still based on a research question and a set of methods from 2002,
and reflects evidence from studies that applied definitions of ME/CFS from
the 1990s. (...) We have decided, therefore, that a new approach to the
publication of evidence in this area is needed; and, today we are committing
to the production of a full update of this Cochrane Review, beginning with a
comprehensive review of the protocol, which will be developed in consultation
with an independent advisory group that we intend to convene. This group
will involve partners from patient-advocacy groups from different parts of the
world who will help us to embed a patient-focused, contemporary perspective
on the review question, methods and findings.*

Eine Reanalyse des Cochrane Exercise Reviews [41] zeigt keine
Wirksamkeit von GET bei Verwendung objektiver Endpunkte.
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Das dritte Cochrane-Review zu ME/CFS ,Traditional Chinese medicinal
herbs for the treatment of idiopathic chronic fatigue and chronic fatigue
syndrome® wurde wegen Mangeln zuriickgezogen [42].

NICE hat alle drei Cochrane-Berichte exkludiert, u. a. da die
Studienpopulationen auch Patient:innen einbezogen, die kein ME/CFS hatten
[25]: ,Three potentially relevant Cochrane reviews were identified but were
not included in this review due to differences in the review protocols. One
Cochrane review of exercise interventions (Larun 2017) and one Cochrane
review of cognitive behavioural therapy (Price 2008) did not include all critical
outcomes specified in this review protocol and included study populations
where not all participants had ME/CFS. Another Cochrane review of Chinese
medicinal herbs (Adams 2009), which did not include any studies and which
was later withdrawn, included people with idiopathic chronic fatigue in the
review protocol.”

Das Kapitel zu ME/CFS in der Leitlinie Mudigkeit hat seinen S3-
Leitlinienstatus verloren [23].

Vorgeschlagene Anderung:

Weitere Suchquellen

Des Weiteren erfolgt eine orientierende Suche nach evidenzbasierten
Leitlinien in der Trip Database, auf den Websites der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF online)
und des National Institute for Health and Care Excellence (NICE) sowie nach
systematischen Ubersichten, HTA-Berichten und Overviews of Reviews auf
den Websites des NICE und der Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ). Bei der Suche soll darauf geachtet werden, ob sich
systematische Ubersichtsarbeiten sowie Leitlinien aufgrund von
methodischen Problemen in Uberarbeitung befinden oder zuriickgezogen

wurden.
43.1.3 Textstelle:
(S. 8) Patientenrelevante Endpunkte

In der Evidenzkartierung werden ausgewahlte patientenrelevante Endpunkte
aus folgenden Kategorien betrachtet

Anmerkung:

Bei der Auswahl patientenrelevanter Endpunkte sollten
Patientenorganisationen proaktiv einbezogen und weitere Endpunkte zur
Diskussion gestellt werden.

Vorgeschlagene Anderung:

4313 Textstelle:
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(S. 8) unerwunschte Ereignisse

Anmerkung:

Unerwinschter Ereignisse bei ME/CFS werden in der Literatur oft
vernachlassigt und nicht im ausreichenden Umfang dokumentiert [43,44,45].
Daher kann die bisherige Studienlage allein nicht genug Aufschluss geben.
Teils werden unerwlnschte Ereignisse nicht dokumentiert, Dropouts werden
nicht nachverfolgt, teils tritt eine dauerhafte Zustandsverschlechterung durch
wiederholte PEM zeitverzdgert ein oder es werden fur ME/CFS ungeeignete
Definitionen fur unerwiinschte Ereignisse genutzt (wie beispielsweise ein
Krankenhausaufenthalt als Resultat einer gesundheitlichen
Verschlechterung, obwohl Patient:innen mit der alleinigen Diagnose ME/CFS
oft gar nicht in Krankenhausern aufgenommen werden). Zudem kdnnen
beispielsweise in Grof3britannien im Gegensatz zu
Medikamentennebenwirkungen keine unerwiinschten Ereignisse, die aus
verhaltenstherapeutischen Behandlungen wie CBT und GET fur ME/CFS
resultieren, im ,Yellow Card System®“ gemeldet werden.

Die Dokumentation unerwiinschter Ereignisse ist nur einer der Punkte, an
denen eine erhebliche Diskrepanz zwischen der bisherigen Studienlage und
dem Krankheitserleben der Patient:innen besteht. Um unerwiinschte
Ereignisse zu eruieren, sollten die Patientenorganisationen einbezogen und
es sollte auf groRe Umfragen [46,47] zurlickgegriffen werden.

Vorgeschlagene Anderung:

442 Textstelle:
(S.18) Ermittlung von Erfahrungen und des Informationsbedarfs

Zusatzlich zu dem Betroffenengesprach wird eine fokussierte systematische
Recherche nach qualitativen Studien durchgefiihrt. Ziel dieser Suche ist es
herauszufinden, welche potenziellen Fragen zu diesem Themengebiet
bestehen. Insbesondere sollen folgende Fragen beantwortet werden: Welche
Erfahrungen werden mit ME/CFS gemacht und welche Herausforderungen
gehen mit ME/CFS einher? Welche Informationen werden gewunscht und
welche potenziellen Fragen gibt es rund um ME/CFS? Die eingeschlossenen
qualitativen Studien sollen Erwartungen, subjektive Erfahrungen und
individuelles Handeln bezliglich ME/CFS beschreiben.

Anmerkung:

Bei diesen Fragestellungen zu Erfahrungen und dem Informationsbedarf
sollten die Patientenorganisationen einbezogen werden. Ein einmaliges
allgemeines Gesprach mit sechs Betroffenen am Start des dreijahrigen
Prozesses der Berichtserstellung reicht allein nicht aus, um das Spektrum
der Schweregrade und Erfahrungen zu reprasentieren. Auch die Studienlage
spiegelt, wie dargelegt, in weiten Teilen nicht das Patientenerleben wider.
Berichte wie der des ehemaligen Institute of Medicine und die neue NICE-
Guideline sind unter enger Einbindung von Erkrankten entstanden.
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Vorgeschlagene Anderung:

Ermittlung von Erfahrungen und des Informationsbedarfs

Zusatzlich zu dem Betroffenengesprach und dem Austausch mit ME/CFS-
Patientenorganisationen wird eine fokussierte systematische Recherche
nach qualitativen Studien durchgefiihrt. Ziel dieser Suche ist es
herauszufinden, welche potenziellen Fragen zu diesem Themengebiet
bestehen. Insbesondere sollen folgende Fragen beantwortet werden: Welche
Erfahrungen werden mit ME/CFS gemacht und welche Herausforderungen
gehen mit ME/CFS einher? Welche Informationen werden gewunscht und
welche potenziellen Fragen gibt es rund um ME/CFS? Die eingeschlossenen
qualitativen Studien sollen Erwartungen, subjektive Erfahrungen und
individuelles Handeln bezliglich ME/CFS beschreiben.

443 Textstelle:

(S.20) Die Texte der Gesundheitsinformation werden auf Basis der herangezogenen
Quellen (siehe auch Abschnitt 4.4.1) sowie des identifizierten
Informationsbedarfs (siehe auch Abschnitt 4.4.2) erstellt.

Anmerkung:

Die Gesundheitsinformation zu ME/CFS bildet die zuklinftige Basis fir die
Information von Erkrankten, Angehdrigen, Offentlichkeit, Politik und
Arztiinnen.

Die Gesundheitsinformation des IQWiG zu ME/CFS aus dem Jahr 2008 [48],
zuletzt 2009 aktualisiert, war bis mindestens Dezember 2013 online. Sie
erwahnte nicht die Post-Exertional Malaise, die spatestens seit der
Veroffentlichung der Kanadischen Konsenskriterien im Jahr 2003 als
Leitsymptom gilt, sondern empfahl unter der Uberschrift ,Kognitive
Verhaltenstherapie und eine Behandlung mit stufenweise gesteigerter
Aktivitat kbnnen Menschen mit chronischem Mudigkeitssyndrom helfen®
unwirksame und potentiell schadliche Behandlungen fir ME/CFS-Kranke.
Weiter hiel} es in der Gesundheitsinformation: ,Wirklich schwerwiegende
Symptome sind jedoch nicht sehr h(ufig.”

ME/CFS-Erkrankte erhoben Widerspruch und reichten Analysen der
verwendeten Studien ein — die u. a. das Leitsymptom PEM nicht
bertcksichtigten und/oder Kriterien mit mangelnder Abgrenzung gegeniber
anderen Krankheiten verwendeten — doch wurden ignoriert. Die Politik
verwies jahrelang bei Anfragen zu ME/CFS auf die Aussagen der
Gesundheitsinformation [49], Institutionen des Gesundheitssystems — wie
beispielsweise Krankenkassen — (ibernahmen die Informationen. Die Stimme
der Erkrankten wurde nicht gehort. Es muss sichergestellt werden, dass —
wie vom BMG zugesichert — dieses Mal die Patientenorganisationen in die
Ausarbeitung der Gesundheitsinformation einbezogen werden.

Auch das Programm ,Nationale Versorgungsleitlinien“ [50] von der
Bundesarztekammer, Kassenarztlichen Bundesvereinigung und
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften legt dar, es gelte als Qualitatskriterium fir hochwertige
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Leitlinien, wenn Personen der Patientenvertretung am Erstellungsprozess
beteiligt sind und sieht zum Thema Gesundheitsinformationen vor: ,An der
Entwicklung sollten Mitglieder von Selbsthilfe- und Patientenorganisationen
ebenso beteiligt sein (...)."

Vorgeschlagene Anderung:

Die Texte der Gesundheitsinformation werden auf Basis der herangezogenen
Quellen (siehe auch Abschnitt 4.4.1) sowie des identifizierten
Informationsbedarfs (siehe auch Abschnitt 4.4.2) in Absprache mit den
ME/CFS-Patientenorganisationen erstellt.

4.4.4 Textstelle:

(S.20) Nutzertestungen

Vor Veroffentlichung des Vorberichts erfolgt eine qualitative Nutzertestung
der Gesundheitsinformation durch einen externen Dienstleister. Dazu werden
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews mit Betroffenen sowie Expertinnen und
Experten durchgefihrt. Die Kriterien flr die Fokusgruppen und die Fragen
werden in Zusammenarbeit mit dem externen Dienstleister erarbeitet. Ziel ist
es, die Akzeptanz, Verstandlichkeit und Vollstandigkeit der
Gesundheitsinformation zu Uberprifen, sodass konkrete
Verbesserungsvorschlage abgeleitet werden kdnnen. Vor Veréffentlichung
des Abschlussberichts erfolgt gegebenenfalls eine weitere qualitative
Nutzertestung. Auf Basis der Ergebnisse der Nutzertestungen wird die
Gesundheitsinformation Uberarbeitet.

Anmerkung:
Die Patientenorganisationen sind in die Nutzertestungen miteinzubeziehen

[50].

Vorgeschlagene Anderung:

Nutzertestungen

Vor Veroffentlichung des Vorberichts erfolgt eine qualitative Nutzertestung
der Gesundheitsinformation durch einen externen Dienstleister. Dazu werden
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews mit Betroffenen sowie Expertinnen und
Experten durchgefihrt. Die Kriterien fur die Fokusgruppen und die Fragen
werden in Zusammenarbeit mit dem externen Dienstleister und den ME/CFS-
Patientenorganisationen erarbeitet. Ziel ist es, die Akzeptanz,
Verstandlichkeit und Vollstandigkeit der Gesundheitsinformation zu
Uberprifen, sodass konkrete Verbesserungsvorschlage abgeleitet werden
kénnen. Vor Veroffentlichung des Abschlussberichts erfolgt gegebenenfalls
eine weitere qualitative Nutzertestung. Auf Basis der Ergebnisse der
Nutzertestungen wird die Gesundheitsinformation in Absprache mit den
ME/CFS-Patientenorganisationen Uberarbeitet. Fir die Verotffentlichung der
Gesundheitsinformation ist ein Konsens notwendig.

5. Textstelle:
(S.21) Prins JB, van der Meer JW, Bleijenberg G. Chronic fatigue syndrome. Lancet
2006; 367(9507): 346-355. https://dx.doi.org/10.1016/s0140-6736(06)6807 3-
2.
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Anmerkung:
Das Leitsymptom Post-Exertional Malaise wird in der Veroéffentlichung aus

dem Jahr 2006 nicht bertcksichtigt. Im Abstract heift es u. a.: ,an effective
treatment [has been] opposed.“ Pramisse der Veroffentlichung ist, es gabe
eine effektive Therapie (CBT), die Erkrankte ablehnen wirden. Daflr gibt es
— wie aktuell u. a. vom NICE bestatigt — keine wissenschaftliche Evidenz.

Vorgeschlagene Anderung:

Die Literaturquelle sollte fiir den Berichtsplan (auf3er um historische Biase zu
analysieren) nicht verwendet bzw. gestrichen werden.

S. Textstelle:

(S.21) National Institute for Health and Care Excellence. Chronic fatigue
syndrome/myalgic encephalomyelitis (or encephalopathy): diagnosis and
management; Clinical guideline [online]. 2007 [Zugriff: 07.06.2021]. URL.:
https://www.nice.org.uk/guidance/cg53/resources/chronic-fatigue-
syndromemyalgicencephalomyelitis-or-encephalopathy-diagnosis-and-
management-pdf-975505810885.

Anmerkung:

Die Leitlinie aus dem Jahr 2008 ist veraltet und war von Beginn an
wissenschaftlich umstritten. Die von Grund auf neu erarbeitete NICE-
Guideline zu ME/CFS wird am 18. August 2021 veréffentlicht [18].

Vorgeschlagene Anderung:

Die Literaturquelle von 2008 sollte ersetzt werden durch die neue NICE-
Guideline aus dem Jahr 2021.

S. Textstelle:

(S.21) Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin. Miidigkeit;
S3-Leitlinie [online]. 2017 [Zugriff: 31.05.2021]. URL:
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/053-002|_S3_ Muedigkeit 2018-
06.pdf.

Anmerkung: )
Das Kapitel zu ME/CFS hat seinen S3-Leitlinienstatus nach Uberprifung

durch die AWMF verloren. Daher heifdt es zu Beginn des Kapitels, die
Literaturauswahl zu ME/CFS sei ,selektiv‘ und die Autorinnen und Autoren
verzichteten auf eine ,Leitlinie im engeren Sinne“ [23]. Die Aussagen des
Kapitels stehen im Widerspruch zu den Empfehlungen von
Gesundheitsbehérden wie dem NICE [18], den CDC [17], dem europaischen
Forschungsnetzwerk EUROMENE [51], der ME/CFS US Clinician Coalition
[52], dem IOM [4] und Expertinnen und Experten in Deutschland [5,6].
Derzeit ist die Leitlinie in Uberarbeitung. Stattdessen kann auf die genannten
internationalen Leitlinien zurtickgegriffen werden.
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Vorgeschlagene Anderung:

Auf Grund des aberkannten LL-Status flr das Kapitel ME/CFS bzw. der
selektiven Literaturauswahl sollte die AWMF-LL ,Mudigkeit* der DEGAM als
Literaturquelle nicht verwendet und gestrichen werden.

(S.21) Jason LA, Evans M, Porter N et al. The Development of a Revised Canadian

Textstelle:

Myalgic Encephalomyelitis Chronic Fatigue Syndrome Case Definition.
American Journal of Biochemistry and Biotechnology 2010; 6(2): 120-135.
https://dx.doi.org/10.3844/ajbbsp.2010.120.135.

Anmerkung:
Der Berichtsplan bezieht sich auf die international akzeptierten Kanadischen

Konsenskriterien [2], die dazu angegebene Fulinote jedoch auf eine andere
Fassung (,Revised Case Definition®).

Vorgeschlagene Anderung:
Als Quelle sollte [2] angegeben werden.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: N21-01

Titel: Aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisstand zu Myalgischer Enzephalomyelitis
/ Chronic Fatigue Syndrom (ME/CFS)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Christmann, Tobias, Dr.
Ebel, Claudia, Dr.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Fatigatio e.V.
Bundesverband ME/CFS, Geschaéftsstelle: Albrechtstrale 15, D-10117 Berlin, Tel:
030-3101889-0, Fax: 030-3101889-20

[0 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Zur besseren Lesbarkeit wird auf eine ,,durchgegenderte* Schreibweise verzichtet. Die
Benennung von Personen in einem Genus bedeutet die Inklusion aller weiteren
Geschlechtszugehdrigkeiten.

Das Dokument umfasst 7 Seiten. Die Nummerierung der Seiten ist leider durch die
Vorgabe fehlerhaft.

Anmerkungen zum Datenschutz:

Die derzeitigen Datenschutzbestimmungen des IQWIG-Stellungnahmeverfahren
berticksichtigen nicht die besonderen Anforderungen der
Datenschutzgrundverordnung zum Schutz personenbezogener Gesundheitsdaten:
Auch Stellungnahmen von ME/CFS-Patienten und Angehorigen sollen mit Klarnamen im
Internet veroffentlicht werden. Das bedeutet, dass ME/CFS-Patienten und Angehdrige
entweder vom Stellungnahmeverfahren ausgeschlossen oder gezwungen sind, ihr
Datenschutzrecht fur personenbezogene Gesundheitsdaten aufzugeben, um eine
Stellungnahme abgeben zu kdnnen. Eingaben, die im Namen einer Patientenorganisation
abgegeben werden, sind mit groRer Wahrscheinlichkeit von betroffenen Erkrankten oder
Angehdrigen verfasst, da Gesunde in der Regel in diesen Organisationen keine
ehrenamtlichen Funktionen ausiiben. Diese Erkrankten exponieren sich daher mit ihrer
Diagnose in der Offentlichkeit mit allen mdglichen negativen Konsequenzen z.B. in der
Arbeitswelt bei wiederhergestellter Arbeitsfahigkeit oder der sozialen Sicherung.

Die Verfahrensregeln des IQWiG zum Datenschutz resultieren aus dem Transparenzgebot
fur die Einbindung von Fachvertretern und Experten. Die Einbindung von Patienten und
deren Vertretern ist bisher nicht in grof3er Breite tiblich gewesen.

Fur ME/CFS-Patienten und Angehorige sowie Vertreter von Patientenorganisationen
muss die Moglichkeit einer anonymisierten oder pseudonymisierten Stellungnahme
geschaffen werden. D.h. dass keine automatische Veroffentlichung der
Personendaten von Patienten(-Vertretern) stattfindet. Der mégliche Widerspruch zur
Verarbeitung und Vero6ffentlichung von persdnlichen Daten erscheint in diesem Fall
unpraktikabel, da dann fir jeden einzelnen Patienten eine solche
Widerspruchserklarung abgegeben werden misste.

Auf Literaturhinweise zu diesem Punkt wird verzichtet, da die IQWiG-eigenen
Datenschutzhinweise Gegenstand der Stellungnahme sind und die Grundséatze der
DSGVO im Hinblick auf sensible Gesundheitsdaten bekannt sein sollten.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Einbindung von externen Experten: Derzeit ist nicht transparent, tiber welche
Qualifikation externe Experten zu ME/CFS verfugen. Die diesbezlglich erfolgte
Ausschreibung von drei Positionen mit Formulierungen wie ,,ausgewiesene Expertise* oder
.Kenntnissen“ beantwortet keine Fragen zu Objektivierung dieser Merkmale. Insbesondere
aus dem psychosomatisch/psychiatrischen Bereich gibt es noch immer zahlreiche
Vertreter, die von sich selbst feststellen, eine groRe Expertise zu haben aber gleichzeitig
ME/CFS als ein psychiatrisches Krankheitsbild einordnen unter Ignoranz der
Forschungsergebnisse aus dem physiologisch/somatischen Bereich. Auch ist die
Unterscheidung von Fatigue als Begleitsymptom einer schweren Erkrankung und ME/CFS
als eigenstandiger Krankheit nur wenigen Fachvertretern gelaufig. Die Beschréankung auf
Personen mit Approbation schliel3t Grundlagenforscher aus dem Bereich der
Naturwissenschaften aus, z.B. Molekularbiologen etc.

Werden auch bei der Leitlinien-Erstellung fir andere Krankheitshilder aus dem
somatischen Formenkreis, z.B. Autoimmunerkrankungen wie Lupus erythematodes oder
Multiple Sklerose ein Drittel der Experten aus dem Bereich der Psychiatrie/Psychologie
besetzt?

Vorgeschlagene Anderung: Offenlegung des jeweiligen Qualifikationsniveaus und
Begriindung der Auswahl des jeweiligen Fachgebietes der Experten sowie evitl.
bestehender Interessenkonflikte (Gutachtertéatigkeit fir private Versicherungen,
Patientenakquise fur private Krankenhaus- oder Reha-Unternehmen)

Fehlen der Abkiirzung PENE: PENE steht fur ,Post-Exertional-Neuroimmune-
Exhaustion“ und beschreibt die Zustandsverschlechterung nach Belastung deutlicher in
der gesamten Symptombreite.

Vorgeschlagene Anderung: Aufnahme des Begriffes und der darauf bezogenen
Abkirzung in das Abkirzungsverzeichnis.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

AbS_Chf?itt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Kapitel 1, Anmerkung: Es ist korrekt, dass keine eigene medizinische Leitlinie fiir

S. 1 Abs. ME/CFS im deutschsprachigen Raum existiert. Die Nennung der Leitlinie

3 ~Midigkeit* in diesem Kontext muss allerdings mit einem korrekten Zitat
erfolgen. Sonst wird nahegelegt, dass die Leitlinie ,Mudigkeit* zugleich eine
Leitlinie fir CFS ist bzw. beinhaltet.

Es muss hier korrekt aus der Leitlinie Mudigkeit zitiert werden: ,Wegen der
relativ geringen Inzidenz in der Hausarztpraxis und wegen des Fehlens einer
einheitlichen Definition verzichten wir auf eine Leitlinie i. e. S. Entsprechend
war die Literaturrecherche zu diesem Thema selektiv.” *. Die Leitlinie
~Mudigkeit* bearbeitet also gerade nicht das Thema ME/CFS in ausfuhrlicher
Darstellung. In vorangehenden Abschnitten wird ME/CFS jedoch als
funktionelle Stérung beschrieben und in den gleichen Zusammenhang wie
z.B. pramenstruelles Syndrom gesetzt 2.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Vorgeschlagene Anderung: Erlauterung, dass die Leitlinie ,Mudigkeit* keine
Leitlinie i.e.S. zu ME/CFS ist.

Kapitel 1 Anmerkung: 2 spezifische Therapieverfahren sollen nach der Evidenz-
Seite 2 Kartierung ausgewahlt werden. Nach welchen Kriterien wird hier

Drittens... | entschieden? Sollen das die Therapieverfahren sein, zu denen die meisten
Veroffentlichungen existieren? Und wie werden die patientenrelevanten
Endpunkte ermittelt?

Vorgeschlagene Anderung: Definition der Auswahlkriterien fiir die beiden
.spezifischen“ Therapie-Verfahren und Benennung der patientenrelevanten
Endpunkte.

4111 Anmerkung: Den Einschlusskriterien fur Patienten in klinischen Studien
kommt eine entscheidende Bedeutung zu. Die friiheren Arbeiten zu ME/CFS
sind wesentlich in ihrer Aussagekraft begrenzt durch undifferenzierte
Einschlusskriterien. Insbesondere die &alteren Fukuda- oder Oxford-Kriterien
sind nicht in der Lage, zwischen Patienten mit ME/CFS und z.B. einer
Depression zu unterscheiden. Das Kernsymptom fir ME/CFS ist die
Belastungsintoleranz, d.h. die Verschlechterung aller Symptome nach
Uberschreiten der jeweiligen Belastungsgrenze. Insofern muss gefordert
werden, dass dieses Kernsymptom als entscheidend definiert wird und nicht
nur als Beispiel. Die CCC und die ICC erflllen dieses Kriterium. Andere
Kriterien sind unzureichend.

Vorgeschlagene Anderung: Festlegung auf die CCC oder obligatorische

Feststellung der Belastungsintoleranz der Studienpopulation als
pathognomonisches Symptom.

4112 Anmerkung: Pathophysiologische Besonderheiten wie eine reduzierte
osmotische Resistenz von Blutzellen Erkrankter®, verminderte
Erythrozytenverformbarkeit* veranderte Mitochondrienstruktur in Zellkulturen®
oder Veranderungen immunologischer Parameter® erscheinen in der
Darstellung der Themen unzureichend abgebildet, da sie nicht unter die
genannten Punkte fallen. Die Forschungsaktivitdt zu ME/CFS ist im Vergleich
zu ahnlich schweren Erkrankungen wie HIV oder MS deutlich unterfinanziert
und -reprasentiert. Es ist moéglich, dass zu bestimmten Themenkomplexen
wenige oder keine Studien zu finden sind.

Vorgeschlagene Anderung: Erganzung der Themen um den Punkt
~Pathologie/Pathophysiologie“. Explizite Benennung von
Forschungsdefiziten.

41.1.3 Anmerkung: Wir verstehen die Ausfiihrungen so, dass ,Ubersichten von
...(RCTs)", also Reviews von Studien mit Originaldaten eingeschlossen
werden sollen. Nur in ,begrindeten Einzelféllen sollen Primérstudien
eingeschlossen werden. Die Studienqualitat alterer Studien ist aufgrund der
unzureichenden Einschlusskriterien eingeschrankt. Reviews schliel3en diese
Studien jedoch ein, ohne dieses Problem zu berlicksichtigen. Studien mit
hoher Probandenzahl aber fraglicher Prozessqualitat nehmen z.T. in diesen
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Reviews einen erheblichen Stellenwert ein. Auf3erdem ist nicht definiert, was
»€in begrindeter Einzelfall” ist.

Vorgeschlagene Anderung: Aufarbeitung des aktuellen Wissensstandes
durch Sichtung der Priméarliteratur und nur in begriindeten Ausnahmefallen
Zuriickgreifen auf Ubersichtsarbeiten.

4.1.1.6 Anmerkung: Es wird die Mdéglichkeit eréffnet, Studien mit einer gemischten
Patientenpopulation einzuschlieRen. Dies hat zur Folge, dass Studien mit
verschiedenen Krankheitsbildern eingeschlossen werden kdnnen, z.B.
Patienten mit ME/CFS und Patienten mit Depression. Findet dann keine
absolut sichere Randomisierung statt, ist eine Verzerrung des Ergebnisses
maglich. So kdnnte bei einer erhdhten Zuteilung von Patienten mit
Depression in eine Verum-Gruppe eines Therapie-Verfahrens eine
Wirksamkeit eines Therapieverfahrens falschlicherweise auch fur ME/CFS
angenommen werden. Bei anderen Krankheitsbildern wiirde man auch Wert
auf korrekte Einschlusskriterien legen. So wirde in der Therapiebewertung
von Bronchialkarzinomen auch nicht eine Mischung von 80% Plattenepithel-
Karzinomen mit 20% kleinzelligen Bronchialkarzinomen durchgefiihrt werden,
da diese biologisch vollkommen verschieden sind.

Vorgeschlagene Anderung: Festlegung, dass nicht 20% der
Studienpopulation andere Erkrankungen als ME/CFS haben diirfen.

4121 Anmerkung: Die Prifung der Relevanz des Volltextes findet durch 2
Personen unabhangig voneinander statt. Welche Qualifikation haben diese
Personen? In welchem evtl. Abhéangigkeitsverhaltnis stehen diese Personen
zueinander? Wer hat das Entscheidungsrecht? Was passiert, wenn keine
Einigung mdglich ist?

In der jingsten Zeit findet im Hinblick auf Long-COVID ein dramatisch
schneller Wissenszuwachs statt. Die hierzu publizierten Studien kénnen sich
im Volltext auch auf ME/CFS beziehen, das in der Symptomatik erhebliche
Uberschneidungen mit Long-COVID d hat”. Zum Management von Long-
COVID ist aktuell eine S1-Leitlinie erschienen, in der Zusammenhénge zu
ME/CFS beleuchtet werden®. Diese Textbeziige im Volltext werden bei einer
Recherche Uber den Abstract-Text tibersehen. Damit kdnnen relevante
Studienergebnisse tibersehen werden.

Vorgeschlagene Anderung: Erlauterung der diesbeziiglichen Fragen zu den
Studienbewertungen. Informationsbeschaffung aufgrund des Volltextes der
Studien, zumindest derer, die Long-COVID zum Thema haben.

4.1.3 Anmerkung: ,Eine eigene Qualitédtsbewertung ...findet nicht statt”. Diese
Aussage bedeutet, dass ein korrekt erstelltes Review aus qualitativ
schlechten Primarstudien eingeschlossen wird, ohne die Primardaten zu
betrachten und zu bewerten. Aus schlechten Primardaten lasst sich jedoch
auch mit korrekten Review-Methoden keine gute Studie erstellen. Damit
findet die Aufgabe zur qualitativen Bewertung von Priméarstudien nicht statt.
Dies ist insbesondere im Bereich der Studien zu Therapieverfahren aus dem
Bereich der CBT und der GET deutlich zu hinterfragen. Hierzu ist auf die
Diskussionen um die sog. PACE-Studie zu verweisen. Diese Studie
suggerierte einen nachweisbaren therapeutischen Effekt durch kognitive
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Verhaltenstherapie (Cognitive Behavioral Therapy — CBT) und medizinische
Trainingstherapie (Graded Exercise Therapy - GET). In der Folgezeit wurden
erhebliche Mangel der Studie bekannt und von Dritten benannt®, 10, 11,
Trotzdem wurde die PACE-Studie weiterhin in Reviews einbezogen.
Vorgeschlagene Anderung: Bewertung der Qualitat der Primarstudien.
Transparente Darstellung der Kriterien anhand derer Studien oder Quellen
ein- oder ausgeschlossen wurden.

42.1.7 Anmerkung: S.a. 4.1.1.6

4.3 Anmerkung: Eine allgemeine Stellungnahme zur besonderen Situation der
Nutzenbewertung von Studien bei ME/CFS soll der Hinweis auf die
umfangreiche Stellungnahme von Prof. Jonathan Edwards zur Entwicklung
der Uberarbeiteten NICE-Guidelines sein: Die relevanten Punkte zur
Bewertung von Therapie-Studie bei ME/CFS sind hier dezidiert aufgefiuhrt. Er
betont u.a. das Fehlen von Doppelblindstudien, die mangelnde
Objektivierbarkeit subjektiver MessgréfRen, die Interessenkonflikte der
durchfihrenden Untersucher, die in einer wirtschaftlichen Abhangigkeit vom
positiven Outcome ihrer therapeutischen Intervention sind.*?

4.4.2 Anmerkung: Zusatzlich zu wissenschaftlichen Studien zur Frage des
Informationsbedarfs hinsichtlich ME/CFS kdnnen Patientenorganisationen
eine zusétzliche Unterstltzung bieten. Insbesondere der Fatigatio e.V. als
grofte Patientenorganisation fur ME/CFS in Deutschland hat aus seiner
langjahrigen Unterstutzungsfunktion einen fundierten Einblick in die
Probleme und Herausforderungen des Lebens mit ME/CFS und den damit
einhergehenden Informationsbedarf.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis
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Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: N21-01

Titel: Aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisstand zu Myalgischer Enzephalomyelitis
/ Chronic Fatigue Syndrom (ME/CFS)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]” auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Nicole Kruger
Dr. Claudia Ebel
Sebastian Musch

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Nicole Kruger / Lost Voices
Stiftung, Dr. Claudia Ebel / Fatigatio e. V. Bundesverband ME/CFS,
Sebastian Musch / Deutsche Gesellschaft fir ME/CFS und
Initiative #MillionsMissing Deutschland

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
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Es gibt mittlerweile einen weltweiten Konsens dartber, dass ME/CFS eine
Multisystemerkrankung ist. Sie gilt als organische, neuroimmunologische, oft postviral
getriggerte Krankheit, und wird von der WHO, CDC, oder NIH als solche eingeordnet.

Nur der Form halber erinnern wir daran, dass ME/CFS eine lange Geschichte der
Psychiatrisierung und Psychologisierung hinter sich hat, die den Patient:innen schwer
geschadet sowie adaquate Forschung, Behandlung und Versorgung Uber lange Zeit
behindert hat.

Die vier deutschen ME/CFS-Patientenorganisationen sind unter anderem aus diesem Grund
Uber die Auswahl der externen Fachexpert:iinnen in der Ausschreibung sehr irritiert. Aus
unserer und aus medizinischer Sicht, ist es zwingend notwendig, Facharztexpertise zu
ME/CFS aus den hier entscheidenden Fachbereichen der Immunologie, Infektiologie,
Neurologie, Padiatrie, Humangenetik, Labormedizin und Inneren Medizin, hier insbesondere
der Endokrinologie, Pneumologie und Kardiologie heranzuziehen, um diese
Multisystemerkrankung in vollem Umfang abzudecken und dem heutigen Stand der
Wissenschaft gerecht zu werden. Zudem kdnnten sicherlich auch Experten aus dem Feld
der Biochemie oder Biologie hinzugezogen werden.

Nach unserer Meinung fehlt lhrerseits eindeutig die Ausschreibung fir oben genannte
Experten/ Fachéarzte. Ihre Auswahl ist nicht nachvollziehbar. Zudem verwundert die 1/3
Besetzung mit einem Psychiater oder Psychologen. Hier fallt auf, dass die Ausbildung eines
Psychologen kaum ausreichende medizinische Kenntnisse Uber komplexe somatische
Vorgéange vermittelt, um das Krankheitsbild erfassen zu kénnen.

Insgesamt erscheint uns die Auswahl der Experten weder dem heutigen Forschungsstand
entsprechend, noch wissenschaftlich begriindbar. Die Selektion der Bewerber erfolgt
normalerweise im Anschluss an das Bewerbungsverfahren transparent nach dem (im
Vorfeld erstellten) Kriterienkatalog. Dies ist in diesem Fall nicht erkennbar.

Vielmehr kann hier der Eindruck entstehen, durch die aktuelle Ausschreibung dem immer
noch kursierenden falschen, psychiatrisierenden Bild nicht geniigend entgegen zu setzen
oder dieses gar noch weiter zu férdern. Zudem vermittelt die Ausschreibung, gerade unter
Experten zu ME/CFS, dass sie eben ohne die notwendige Expertise erstellt worden ist.

Es geht aus Ihrer Ausschreibung nicht hervor, wie die geforderten “Kenntnisse” der Experten
zu ME/CFS qualitativ und quantitativ bewertet oder gemessen werden sollen. Welche
konkreten Kriterien werden zur Beurteilung der Expertise eines Facharztes herangezogen?
Im Rahmen der Transparenz und des wissenschaftlichen Vorgehens, sehen wir die
dringend gebotene Notwendigkeit, im Vorfeld die Auswahlkriterien klar zu definieren und
offentlich darzustellen.

Wir bitten Sie daher, auch im Zuge der Transparenz, uns bezugnehmend folgende Fragen
zu beantworten:

1. Wie wird Ihrerseits konkret und wissenschaftlich gestitzt die aktuelle
Ausschreibung der Experten und der speziellen Facharzttitel qualitativ und
guantitativ begrindet?

2. Nach welchen konkreten Kriterien wird Expertise zu ME/CFS bewertet? Wie lautet
das Anforderungsprofil? Uber welche Kenntnisse zur Erkrankung oder wieviel
Behandlungserfahrung soll verfigt werden? Wie soll ggf. Behandlungserfolg
definiert werden? Im Falle der Behandlungserfahrung:
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

3. Welche Plane gibt es, die Expertise und Kenntnisse der gesuchten Facharzt:innen
auch an Hand der Auswabhl ihres Patientenkollektivs zu beurteilen, und sicher zu
stellen, dass diese nach den neusten Diagnosekritieren (CCC, ICC) diagnostiziert
wurden?

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

z.B.34 Anmerkung:
(S.16)

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Berichtsplan N21-01

A.1.4 — Schweizerische Gesellschaft fir ME & CFS

Autorinnen und Autoren
= Gautschi, Anna

= Helfer, Cassandra
= Leutwiler, Maya

= Sagelsdorff, Jonas

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A42-



Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: N21-01

Titel: Aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisstand zu Myalgischer Enzephalomyelitis
| Chronic Fatigue Syndrom (ME/CFS)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anho-
rung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG verof-
fentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Sagelsdorff, Jonas
Leutwiler, Maya
Gautschi, Anna
Helfer, Cassandra

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Schweizerische Gesell-
schaft fiir ME & CFS, Rebenweg 100, CH-8041 Ziirich, Schweiz

(1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen er-
génzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veroffentli-
chung, wie oben dargestellit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
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1. Vorwort

Als Organisation, welche die Interessen der ME-Patient:innen in der Schweiz vertritt, ist
die Entwicklung in Deutschland fiir uns von hdchster Relevanz, denn erstens ist das
Schweizer Gesundheitswesen auch von deutschem medizinischen Fachpersonal gepragt
und zweitens orientiert sich die Schweiz in vielen Belangen an der Literatur aus Deutsch-
land. Insbesondere, da es in der Schweiz keine ahnlichen Projekte gibt, wird der Bericht
der IQWiGauch den Schweizer Diskurs stark beeinflussen.

Als Patientenverband stehen wir dem Projekt sehr positiv gegentiber und wir sind tber-
zeugt, dass das IQWiGplant zum Wohle alles Beteiligten den Forschungsstand sauber und
moglichst umfassend darzustellen. Dennoch sind wir der Meinung, dass dies mit dem ge-
planten Vorgehen nicht angemessen umgesetzt werden kann.

Nach intensiven Gesprachen mit unserem Patientennetzwerk wollen wir eine dezidierte
Stellungnahme aus Patientensicht abgeben. Als Interessensvertretung der Schweizer ME-
Patient:innen stossen wir uns insbesondere am mangelnden Einbezug von Patientenorga-
nisationen. Ein einmaliges ,Betroffenengesprach® mit sechs Patient:innen und Angehori-
gen sowie die ,Nutzertestung“ nach Abschluss darf nicht als gentigend betrachtet werden,
insbesondere da urspringlich ein starkerer Einbezug beabsichtigt war.

Des Weiteren ist fiir uns die Anderung der Ausschreibung fiir zwei Facharzt:innen beliebi-
ger Fachrichtungen "mit Expertise zu ME/CFS" zu einer Ausschreibung fir eine Fach-
arzt:in mit Expertise zu ME/CFS, einem/einer hausarztlich tatigen Allgemeinmediziner:in
"mit Kenntnissen zu ME/CFS" und einem/einer Facharzt:in flr Psychiatrie bzw. Psychothe-
rapie "mit Kenntnissen zu ME/CFS" nicht nachvollziehbar weil zu wenig zielfihrend.

2. Ethische Aspekte

Menschen, die an ME und CFS leiden, sind auf vielen Ebenen grosser Ungerechtigkeit
ausgesetzt. Die Forschungsgelder sind im Vergleich zur Krankheitslast um ein Vielfaches
zu tief und die medizinische Versorgung ist mangelhaft. Haufig sind die Hilfeleistungen in
der Alltagsbewaltigung so desolat, dass kein menschenwirdiges Leben moglich ist und die
finanzielle Versorgung ungenugend ist. Zusatzlich sind die Patient:innen einem Stigma von
Seiten des medizinischen Fachpersonals und der Aligemeinbevdlkerung ausgesetzt.

An dieser Stelle ist aber eine andere Ungerechtigkeit relevant, der ME-Patient:innen aus-

gesetzt sind: Der britische Medizinethiker Keith Geraghty hat (nach dem Konzept der Phi-
losophin Miranda Fricker) analysiert, inwiefern ME-Patient:innen epistemischer Ungerech-
tigkeit in Form von testimonialer und hermeneutischer Ungerechtigkeit ausgesetzt sind.[1]

Testimoniale Ungerechtigkeit kommt vor, wenn eine Gruppe von Sprechern aus gemeinsa-
men epistemischen Unternehmen ausgeschlossen werden oder ihr Wissen auf einen nied-
rigeren Status verwiesen wird. Tatsachlich ist es die alltdgliche Erfahrung von ME-Pati-
ent:innen und ihren Vertreter:innen, dass veralteten und Iangst widerlegten Konzepten so-
wie Expert:iinnen von ausserhalb des Feldes eine grossere Deutungsmacht Uber den Kor-
per und die Krankheit der Betroffenen zugeschrieben wird, als den Betroffenen selber.

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 4 von 10

- A46-



Diese testimoniale Ungerechtigkeit kommt besonders deutlich zutage, wenn — wie im vor-
liegenden Fall — in einem Projekt Uber die neuroimmunologische Krankheit ME/CFS ein:e
Psychiater:in starker einbezogen wird, als die Patientencommunity oder deren Vertreter:in-
nen und dies, obwohl Studien gezeigt haben, dass psychiatrische Komorbiditaten im Ver-
gleich zur Krankheitslast bei ME/CFS weniger ausgepragt sind, als bei vergleichbaren
Krankheiten.[2]

Der zweite Bereich betrifft die hermeneutische Ungerechtigkeit. Diese kommt vor, wenn
eine Gruppe keinen Zugriff auf Sinnbildung des Erlebens durch Ressourcen wie Ideen,
Konzepte und Narrative hat oder wenn — wie im Falle von ME-Patient:innen — diese Res-
sourcen von dominanteren sozialen Gruppen nicht anerkannt werden. Gerade im Gesund-
heitswesen und in der medizinischen Wissenschaft sind hermeneutische Praktiken von
grosser Bedeutung und gleichzeitig rar. Virginia Woolfe hat diesen Zustand sehr treffend
beschrieben: ,The merest schoolgirl, when she falls in love, has Shakespeare or Keats to
speak her mind for her; but let a sufferer try to describe a pain in his head to a doctor and
language at once runs dry.” Deshalb ist hermeneutische Ungerechtigkeit in medizinischen
Belangen besonders schwerwiegend.

Besonders die Erfahrungen und das Wissen von ME-Patient:innen wurden lange als irrati-
onal und destruktiv abgetan, bis letztendlich in den letzten Jahren das, was die Patient:in-
nen seit Jahrzehnten sagen, objektiviert werden konnte: die kdrperliche Grundlage der
Krankheit und die Post-exertional Malaise.[3] Die Jahrzehnte, die es brauchte, bis das
Wissen der Patient:innen als wahr anerkannt wurde, zeigen wie schwer im Falle von ME-
Patient:innen die Exklusion aus dem hermeneutischen Unternehmen wiegt. Diese Unge-
rechtigkeit hatte flr Tausende von Patient:innen, welche durch schadliche Behandlungen
in die konstante Bettlagerigkeit ,therapiert” wurden, unmittelbar sehr verheerende Konse-
quenzen.

Die Philosophen lan James Kidd und Havi Carel beschreiben einen zentralen Fall von her-
meneutischer Ungerechtigkeit wie folgt: ,strategies of exclusion, which take the form of
excluding a currently hermeneutically marginalized group from the practices and places
where social meanings are made and legitimated, such as professional committees or le-
gislative bodies.”[4] Diese Beschreibung trifft sehr akkurat auf den mangelnden Einbezug
der Patientenvertretungen durch die IQWiGzu.

Das geplante Vorgehen trifft also im Kern auf beide Dimensionen der epistemischen Unge-
rechtigkeit zu: es ist sowohl eine testimoniale wie auch eine hermeneutische Ungerechtig-
keit gegenuber den ME-Patient:innnen und ihren Vertreter:innen. Im medizinischen Dis-
kurs ist epistemische Ungerechtigkeit kein abstraktes Problem, sondern stellt eine unmit-
telbare Bedrohung fir die verbliebene Gesundheit der Patient:innen dar.

Schliesslich muss an die medizinethischen Prinzipien erinnert werden [5], die heute in al-

len medizinischen und therapeutischen Fragen massgeblich sind. Der Respekt der Auto-

nomie fuhrt zum "informed consent" bei therapeutischen Massnahmen und hat zur Folge,

dass Betroffene zu Beteiligten werden mussen — d.h. Patienten:innen und ihre Organisati-
onen einbezogen werden mussen. In diese Richtung weist auch das Flrsorgeprinzip, das
das Wohl der Patient:innen ins Zentrum des arztlichen wie auch gesellschaftlich-gesund-

heitspolitischen Handelns stellt. Schliesslich bilden das Nicht-Schadens-Prinzip sowie das
Gerechtigkeitsprinzip (auch in seiner Form der Verteilungs- wie auch Beteiligungsgerech-
tigkeit) weitere wichtige Orientierungspunkte, damit das Wohl der Patient:innen als obers-
tes Ziel nicht aus den Augen verloren geht.
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3. Qualitatsbezogene Aspekte

Die Vergangenheit hat gezeigt, dass es in der medizinischen Fachwelt Widerstande ge-
genuber der Anerkennung von Evidenz von kdrperlichen Ursachen von ME/CFS gibt. Die-
ser Bias ergibt sich aus verschiedenen Vorurteilen den Patient:innen gegenuber. Eine Stu-
die zeigt, dass Allgemeinmediziner:innen dazu neigen ME-Patient:innen a priori negative
Charaktereigenschaften zuschreiben und dass dies einen negativen Einfluss auf die Ver-
sorgungsqualitat hat, der noch verstarkt wird, wenn die Patient:innen diesen Zuschreibun-
gen zu widersprechen versuchen.[6]

Dieses Problem fusst auf einer psychiatrisierten Sichtweise von ME/CFS. Laut Keith Ge-
raghty ist die psychiatrische Literatur zu ME/CFS durchzogen von einem Mangel an Refle-
xivitat der Psychiater:innen bezuglich der eigenen Biases und des Einflusses auf die Allge-
meinheit und der medizinischen Kollegen:jnnen. Bis heute gibt es bei vielen Psychiater:in-
nen starken Widerstand gegen die Vorstellung von ME/CFS als kérperlicher Krankheit.
Dies trifft besonders auf jene zu, in deren Karriere die Psychiatrisierung von ME/CFS eine
wichtige Rolle gespielt hat. Geraghty schreibt hierzu: “This may exemplify a hubris in con-
temporary psychiatry, that medical thinking (models) trumps the lived experience of suffer-
ers.”[7]

Solche Sichtweisen sind stigmatisierend. Das ist an dieser Stelle aber nicht das Problem.
Das Problem ist, dass Stereotype und Biases seit den 80er Jahren die Forschungsqualitat
massgeblich negativ beeinflussen. Seit Jahren werden vom US-amerikanischen CDC und
seit letztem Jahr vom britischen NICE dutzende ehemals einflussreiche Studien reevaluiert
und ihre Evidenz als mangelhaft bewertet. Wie der nachste Abschnitt zeigt, steht dem
deutschsprachigen Raum dieser Schritt noch bevor.

Es gibt also Evidenz fur gewisse irrationale Denkmuster und verzerrte Wahrnehmungs-
muster auf Seiten von Allgemeinmediziner:innen und Psychiater:innen. Die Expertise der
Patient:innen und ihrer Verteter:innen kann dem ein Gegengewicht geben und ist so flr
die Qualitat und Objektivitat des geplanten Berichts unabdingbar. Vor diesem Hintergrund
sind die Entscheidungen, die Patientenverbande weniger einzubeziehen als urspringlich
geplant, und der Ersatz eine:r Facharzt:in durch eine:n Allgemeinmediziner:in und eine:n
Psychiater:in nicht nachvollziehbar.

4. Erfahrungen aus der Revision der Leitlinien Miidigkeit

Ein schwerwiegendes Negativbeispiel, wozu eine verengte Perspektive unter Ausschluss
der Stimme der Patient:innen fihren kann, stellen die Leitlinien Midigkeit der AWMF
dar.[8] Die Veréffentlichung der LL im Jahr 2018 war fir die ME-Patient:innen und ihre Pa-
tientenverbande ein grosser Schock, denn die LL vertraten sehr dezidiert eine langst Uber-
holte biopsychosoziale Sichtweise. Die Darstellung der Diagnose CFS als ,selbsterfiillende
Prophezeiung“ und der Krankheit als ,physiologische[n] Sekundarveranderungen durch
fehlende Aktivitat (Dekonditionierung)“ steht in eklatantem Widerspruch zum damaligen
Forschungsstand, wie er in IOM 2015 dargestellt ist: ,ME/CFS is a serious, chronic com-
plex and systemic disease“.[3] Die Autoren stellen eindeutig fest: , The deconditioning the-
sis is flawed®.[9]
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Der Bericht des Institute of Medicine ist der extensivste Uberblick, der bis heute zu
ME/CFS gemacht wurde. Die Analyse des IOM wird aber in den LL an keiner Stelle be-
rucksichtigt. Er wird zwar zwei Mal zitiert, an einer Stelle werden aber nur die ausgearbei-
teten Diagnosekriterien vorgestellt und an einer anderen Stelle geht es um die Krankheits-
bezeichnungen. Dieser zweite Verweis ist zudem inhaltlich falsch, denn die Autoren der LL
haben die gebrauchlichen Krankheitsnamen mit den im Rahmen einer Ausschreibung vor-
geschlagenen Krankheitsnamen verwechselt.[8]

Der IOM-Bericht, dessen Autoren ME/CFS eindeutig als korperliche Erkrankung anerkannt
haben wurde von den LL-Autor:innen grundsatzlich ignoriert zugunsten einer veralteten
und eng auf eine psychosomatische Sichtweise zugeschnittene Literaturauswahl. Im Ab-
schnitt ,5.73 Atiologie“ beziehen sich fiinf von acht Einzelnachweisen auf Literatur aus den
90er Jahren. Diese Auswahl ist kaum plausibilisierbar, weshalb die Autoren einen Verweis
auf die ,selektive Literaturrecherche® zum Beginn des Kapitels Uber ,CFS* platzieren
mussten.[8]

Die methodischen und inhaltlichen Méangel fiihren zu einer veralteten Darstellung von Atio-
logie und Vorgehen (Behandlung). Insbesondere die unkritische Empfehlung von graduier-
ter Aktivierung und kognitiver Verhaltenstherapie stellt flir die Patient:innen eine direkte
Gefahrdung der verbliebenen Gesundheit dar. Das US-amerikanische CDC hat bereits im
Juli 2017 (also vier Monate vor der Publikation der LL) die Empfehlungen zu graduierter
Aktivierung und kognitiver Verhaltenstherapie bei ME/CFS zurickgenommen. Die US-
amerikanische Agency for Healthcare Research and Quality hat sogar bereits im Jahr
2014 dargelegt, dass in keiner Studie zu graduierter Aktivierung bei ME/CFS adverse Re-
aktionen adaquat erfasst wurden, und dass die Evidenz Uberall ungenigend ist.[10] Diese
Publikation wurde in den LL nicht beachtet.

Die Gefahrlichkeit graduierter Aktivierung wird durch 30 Patient:innenumfragen aus ver-
schiedenen Landern untermauert: Uber die Halfte der Umfrageteilnehmer:innen gaben an,
dass ihr Zustand sich durch die Therapie verschlechtert hatte. Weitere 17% konnten nicht
davon profitieren.[11] Abgesehen davon, dass die aktuelle Forschung nicht adaquat be-
ricksichtigt wurde, kann es in einer zeitgemassen betroffenenzentrierten Perspektive nie
die Lésung sein, bei Kontroversen die Stimme der Betroffenen zu ignorieren.

Waren in den LL von Beginn an Patient:innen und ihre Verbande auf Augenhéhe miteinbe-
zogen worden, hatten nicht nur deren Bedurfnisse miteinbezogen werden kénnen, auch
die methodischen Mangel und unplausiblen Schlussfolgerungen hatten verhindert werden
kénnen. In aller Regel herrscht in den Patientenverbanden ein sehr guter Uberblick Gber
die relevante Literatur und den aktuellen Forschungsstand der entsprechenden Krankheit.
Folglich hatten durch den Einbezug von Patientenverbanden nicht nur ethische, sondern
auch methodische und inhaltliche Mangel verhindert werden kénnen.

5. Fazit

Fir die Betroffenen stellt das fahrlassige und unplausible Verfahren der DEGAM ein gros-
ser Vertrauensbruch der medizinischen Fachgesellschaft gegenlber den Patient:innen
dar. Dieser Vertrauensbruch reiht sich ein in eine jahrzehntelange Erfahrung von Stigmati-
sierung und medizinischer wie pflegerischer Vernachlassigung. Gerade aus ethischer
Sicht ist diese Vernachlassigung stossend, weil sie nicht nur einzelne Menschen nicht
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

ernst nimmt, sondern auch strukturell aufrechterhalten wird. Es werden somit grundle-
gende medizinethische Prinzipien mehrfach ignoriert und verletzt.

Im Kontext des mangelnden Einbezugs von Patientenverbanden, der in direktem Wider-
spruch zur urspriinglichen Absichtserklarung steht, besteht unter den Betroffenen eine be-
rechtigte Beflirchtung, dass sich die Erfahrung aus den LL Mudigkeit im Bericht des
IQWiGwiederholen kdnnte. Nur ein deutlich starkerer Einbezug der Betroffenen kann si-
cherstellen, dass sich diese Erfahrung nicht wiederholt.

Dabei geht es in zentralen Punkten um Ethik, es geht aber auch um die Objektivitat und
die Qualitat des Berichts. Die Patient:innen und ihre Verbande haben sehr viel Wissen um
ihre Krankheiten. Dabei geht es nicht nur um das Erleben des eigenen Kdrpers und die
empirische Erfahrung, was hilft und was schadet, sondern um eine sehr gute Kenntnis des
Forschungsstandes und der relevanten Literatur.

Deshalb ist der starkere Einbezug der Patientenverbande nicht nur ein dringendes ethi-
sches Anliegen, das die Stimme, das Wissen und die Agenda der unmittelbar Betroffenen
ernst nimmt und respektiert, die IQWiG kann auch von einer sehr breiten und tiefen Res-
source profitieren, die der Qualitat des Berichts massgeblich zugutekommen wird.

Als Patientenverband stehen wir dem grundsatzlichen Ansinnen des Berichts sehr positiv
gegeniiber und wir sind uns sicher, dass sie den Patient:innen mit einem sauberen Uber-
blick Gber den Forschungsstand helfen wollen. Dies ist im Sinne alller Beteiligten, doch
ohne Einbezug der Deutschen Patientenvertreter wird es nicht mdglich sein.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die Lite-
(Seite) im | raturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im

Doku- Volltext beigefiigt werden.
ment

z.B. 34 Anmerkung:

(S.16)

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die Lite-
(Seite) im | raturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im

Doku- Volitext beigefiigt werden.
ment

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur méglichst eine nummerierte Refe-
renzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: N21-01
Titel: Aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisstand zu Myalgischer Enzephalomyelitis /
Chronic Fatigue Syndrom (ME/CFS)
Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anh6érung zum
[Berichtsplan / Vorbericht]*“ auf der Internetseite des IQWiG veroffentlicht.
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Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.
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Kohl, Sonja; Grundungsmitglied #MillionsMissing Deutschland
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Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: #MillionsMissing
Deutschland
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erginzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
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Mitarbeit der Patientenorganisationen

Die Mitarbeit von Patientenvertretungen an Leitlinien wird als Qualitatsmerkmal angesehen
und empfohlen [1,2,3,4], beispielsweise von The Guideline International Network (GIN)
und dem Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation (AGREE). Auch das
Bundesministerium fiir Gesundheit — Auftraggeber des Berichts zu ME/CFS — sicherte den
vier ME/CFS-Patientenorganisationen (Deutsche Gesellschaft fir ME/CFS, Fatigatio e.V.
Bundesverband ME/CFS, Lost Voices Stiftung, #MillionsMissing Deutschland) zu, dass sie
fest in den Prozess der Berichtserstellung eingebunden werden [5].

Dennoch sieht der Berichtsplan des IQWiG keine Beteiligung der Patientenorganisationen
vor. Sie kénnen lediglich, wie jedes Mitglied der Offentlichkeit, eine schriftliche
Stellungnahme nach Veroffentlichung des Berichtsplans und nach Veréffentlichung des
Vorberichts einreichen. Dies entspricht nicht nationalen und internationalen Standards zur
Patientenbeteiligung [6].

Die Beteiligung von Patientenvertretungen ist bei ME/CFS besonders wichtig, da die
ME/CFS-Forschung seit Jahrzehnten massiv unterfinanziert ist [7] und somit kein
umfassendes Bild bietet. In den USA belegt die Forschungsférderung fir ME/CFS
gemessen an der Krankheitslast den letzten Platz, in Deutschland gab es bis zum Jahr
2021 keine Forschungsférderung. Zu einigen Themen, wie schweres ME/CFS oder Kinder
mit ME/CFS, gibt es besonders wenig Studien.

Erschwerend kommt hinzu, dass die Forschung lange auf der Stelle trat: Ein irriger Fokus
auf Fatigue, zu weit gefasste Einschlusskriterien, psychosoziale Theorien, Open-Label-
Studien mit subjektiven Endpunkten in Kombination mit der Beeinflussung durch CBT,
hohe Drop-out-Raten, Conflicts of Interest und weitere grundlegende Probleme flihrten
dazu, dass haufig lediglich Biase reproduziert wurden. Die Probleme werden von Prof. Dr.
Jonathan Edwards in seinem Expert Testimony [8] zur neuen NICE-Leitlinie
zusammengefasst. Trotz mangelnder Evidenz wurden die Behandlungen CBT und GET —
die Patient*innen aufgrund des Leitsymptoms Post-Exertional Malaise (PEM) nicht helfen,
aber massiv schaden kénnen — von offiziellen Leitlinien weltweit empfohlen. Patient*innen
wurden jahrzehntelang nicht gehort. Erst in den letzten Jahren beginnt ein
Paradigmenwechsel und CBT sowie GET werden wegen mangelnder Evidenz von immer
mehr Gesundheitsbehdrden weltweit abgelehnt. NICE analysierte im Rahmen der
Ausarbeitung der neuen ME/CFS-Leitlinie 236 Studien, die angaben, GET und CBT seien
effektive Behandlungen fir ME/CFS und bewertete die Qualitat der Evidenz von 205
Studien mit ,sehr niedrig“ und die der restlichen 31 Studien mit ,niedrig” [9]. Das
Leitsymptom Post-Exertional Malaise (PEM) riickt statt Fatigue weltweit in den
wissenschaftlichen Fokus [10]. Versorgungs- und Forschungsstrukturen missen nun von
Grund auf aufgebaut werden. Aufgrund der wenig belastbaren Studienlage, die in weiten
Teilen nicht das Krankheitserleben von Menschen mit ME/CFS widerspiegelt und lange
von Biases dominiert war, ist es umso wichtiger, dass Patientenvertretungen in die
Erstellung des Berichts einbezogen werden.

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 4 von 12

-AS57-



Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Im Gegensatz zu anderen Erkrankungen gibt es bei ME/CFS keine Fachgesellschaft, die
Verantwortung und Aufgaben Gbernimmt sowie keine Versorgungs- und
Forschungsstrukturen. Patientenorganisationen missen versuchen, dies ehrenamtlich und
als Uberwiegend selbst Erkrankte bestmaoglich aufzufangen, was selbstverstandlich nicht
mdglich ist. Sie erhalten die Hilferufe von Erkrankten und Angehérigen und werden von
den eigentlich zustandigen Institutionen mit der Aufgabe, der groRen Not und den
existenziellen Problemen entgegenzutreten, alleine gelassen. Patientenvertretungen
missen mehr Aufgaben wahrnehmen als bei anderen Erkrankungen Ublich, inklusive der
Durchfiihrung von Arztefortbildungen und politischer Arbeit. Dementsprechend sollten sie
auch in einem starkeren Mal als sonst beim IQWiG Ublich einbezogen werden.

Ein Beispiel, warum die Expertise von Patientenvertretungen genutzt werden sollte, bietet
auch die letzte Gesundheitsinformation des IQWiG zu ME/CFS aus dem Jahr 2008/2009
[11]. Die — spatestens seit den Kanadischen Konsenskriterien 2003 — als Leitsymptom der
Erkrankung definierte Post-Exertional Malaise (auch PENE oder neu PESE genannt)
wurde nicht erwahnt, die Aussagen stitzten sich auf Studien mit den oben genannten
Problemen und es wurden die wirkungslosen sowie potentiell schadlichen Behandlungen
CBT und GET fiir Erwachsene und Kinder empfohlen. Zuschriften von Patient*innen
wurden nicht bertcksichtigt. Eine Gesundheitsinformation mit unzutreffenden
Informationen schadet nicht nur Menschen mit ME/CFS und ihren Angehérigen, sondern
auch Arzt*innen, weiteren Mitarbeitenden und Institutionen des Gesundheitswesens und
Politiker*innen, die sich darauf verlassen. Nicht zuletzt tragt die ganze Gesellschaft den
Schaden: Der wirtschaftliche Schaden durch ME/CFS wird ausgehend von Zahlen des
Européischen Parlaments flr Deutschland auf Gber sieben Milliarden Euro im Jahr
geschatzt [12].

Daher ist es im Interesse aller, dass nach Jahrzehnten erstmals eine verlassliche
einheitliche Wissensbasis zu ME/CFS geschaffen wird. Fir ein bestmdgliches Ergebnis ist
unverzichtbar, dass die ME/CFS-Patientenorganisationen kontinuierlich proaktiv ihre
Expertise einbringen kénnen und insbesondere auch an der Ausarbeitung der
Gesundheitsinformation beteiligt werden.
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Moglichkeiten fir Menschen mit ME/CFS Erfahrungsberichte einzureichen

Ein einmaliges Betroffenengesprach mit sechs vom IQWiG ausgewahlten an ME/CFS
Erkrankten und Angehdrigen im Rahmen des zweijahrigen Prozesses der
Berichtserstellung ist nicht ausreichend. Auch die Option, zur geplanten Methodik im
Berichtsplan und zum Vorbericht eine schriftliche Stellungnahme — mit spezifischen
formalen Anforderungen — einreichen zu kénnen, reicht nicht aus. Diese Hirden sind,
beispielsweise flir Menschen mit schwerem ME/CFS, fir Angehdérige mit der
Doppelbelastung Arbeit und Pflege sowie flr Kinder und Jugendliche mit ME/CFS, nicht
angemessen. Dies gilt auch fir die geplante Nutzertestung mit einigen vom IQWiG
ausgewahlten Erkrankten.

Nationalen und internationalen Standards entsprechend sollte das IQWiG weitere, breit
angelegte Moéglichkeiten zur Patientenbeteiligung anbieten, wie beispielsweise Umfragen
oder Fokusgruppen.

Ein konkretes Beispiel zur Patientenbeteiligung bietet der Prozess der Erstellung der
neuen NICE-Leitlinie zu ME/CFS, die am 18. August verdéffentlicht wird [13]. Im Leitlinien-
Komitee arbeiten flnf Erkrankte und Angehdérige mit, zudem bietet NICE viele

weitere Optionen zur Patientenbeteiligung an. Die folgenden sind nur zwei konkrete
Beispiele.

Zum Thema padiatrisches ME/CFS erklart NICE, dass zusatzlich zu den weiteren
Mdglichkeiten der Patientenbeteiligung Interviews mit erkrankten Kindern und
Jugendlichen durchgefiihrt wurden, da als entscheidend erachtet wird, ihre ,Erfahrungen,
Perspektiven und Meinungen” in die Leitlinie einflielen zu lassen [14]:

»An integral part of developing NICE guidelines is the involvement of people with direct
experience of the condition and all guideline committees have lay members. The

ME/CFS guideline committee has 5 lay members, including 2 parents with experience of
children and young people with ME/CFS and 1 young person. However, during the scoping
process it was identified there was limited published evidence directly from the children’s
and young people’s perspective. For this topic it was considered crucial that the
experiences, perspectives and opinions of children and young people with ME/CFS should
inform the guideline and interviews were conducted with children and young people.”

Zum Thema schweres ME/CFS erklart NICE, dass zusatzlich zu den weiteren
Mdglichkeiten der Patientenbeteiligung ein Online-Fragebogen genutzt wurde, da als
entscheidend erachtet wird, die Erfahrungen, Perspektiven und Meinungen von Menschen
mit schwerem ME/CFS in die Leitlinie einflieRen zu lassen [15]:

,An integral part of developing NICE guidelines is the involvement of people with direct
experience of the condition and all guideline committees have lay members. (...) However,
during the scoping process it was identified there was limited published evidence directly
from the perspective of people with severe ME/CFS. For this topic it was considered
crucial that the experiences, perspectives and opinions of people with severe ME/CFS
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

inform the guideline and an online questionnaire was conducted with people with severe
ME/CFS.*
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Sachverstindige mit Expertise zu ME/CFS

Das IQWiG hat als Sachverstandige, die die Erstellung des Berichts begleiten, zunachst
zwei Facharzt*innen beliebiger Fachrichtungen mit Expertise zu ME/CFS gesucht. Dies
wurde jedoch geandert zu einer Ausschreibung flr eine Facharztin/einen Facharzt mit
Expertise zu ME/CFS sowie eine Psychiaterin/einen Psychiater und eine Hausarztin/einen
Hausarzt, fir die statt ,Expertise” jeweils nur ,Kenntnisse” zu ME/CFS ausreichen. Nicht
weiter definierte Kenntnisse zur Erkrankung sind nicht ausreichend. Auch wiegen zwei
Sachverstandige mit Kenntnissen nicht eine*n Sachverstandige*n mit Expertise auf.

Es gibt in Deutschland zwei Expertinnen zu ME/CFS, die Universitatsambulanzen leiten,
forschen und Fortbildungen fiir Haus- sowie Facharzt*innen anbieten. Doch hat das
IQWIG die Ausschreibung fur zwei Sachverstandige mit Expertise so abgeandert, dass
von vornherein ausgeschlossen ist, dass — auch nur theoretisch — beide Expertinnen ihre
jahrelangen umfassenden Erfahrungen einbringen kdnnen. Dies ist unverstandlich und der
schwierigen Versorgungslage und komplexen Medizinhistorie der Erkrankung nicht
angemessen. Menschen mit ME/CFS bendtigen wie Menschen mit anderen Erkrankungen
Sachverstandige mit Expertise.

Auf der Webseite des IQWiG heiltt es in den FAQ unter Frage 10 [16] zur Anderung der
Ausschreibung, eine Psychiaterin/einen Psychiater mit Kenntnissen statt eine Facharzt*in
mit Expertise als Sachverstandige zu beauftragen: ,Betroffene schildern immer wieder
sehr Uberzeugend, dass sie in der Versorgung (etwa im Zuge von Begutachtungen) mit
Psychiatern oder Psychotherapeuten konfrontiert werden, die ihre Erkrankung nicht
kennen, bagatellisieren oder aber fir primar psychisch halten, zum Beispiel fir eine
Depression. Fir das IQWiIG ist es wichtig zu verstehen, wie es zu diesen Verstandnis- und
Verstandigungsschwierigkeiten kommt und wie sie zu beheben waren.*

Diese Frage kann beantwortet werden. ME/CFS wird falschlicherweise in der AWMF-
Leitlinie fur funktionelle Stérungen [17] bereits in der Einleitung als Beispiel genannt und
mehrmals erwahnt, wird in der Leitlinie fir psychosomatische Gutachten der DRV [18]
falschlicherweise in einem eigenen Abschnitt behandelt, wird in der Leitlinie Midigkeit, die
wegen selektiver Literaturauswahl ihren Leitlinienstatus fur das Kapitel ME/CFS verloren
hat, falschlicherweise als Befindlichkeitsstérung dargestellt, die mit CBT und GET
behandelbar sei, und ist falschlicherweise Inhalt psychosomatischer Lehrblcher. Dies sind
nur einige Beispiele.

In der vorigen Gesundheitsinformation des IQWiG zu ME/CFS, die bis mindestens
Dezember 2013 online war, wurde unter der Uberschrift ,Kognitive Verhaltenstherapie und
eine Behandlung mit stufenweise gesteigerter Aktivitdt konnen Menschen mit chronischem
Mudigkeitssyndrom helfen* und der Zwischenuberschrift ,Nutzen der kognitiven
Verhaltenstherapie® u. a. propagiert: ,Wirklich schwerwiegende Symptome sind jedoch
nicht sehr haufig. (...) Langere Ruhephasen scheinen keine geeignete CFS-Therapie zu
sein. Im Allgemeinen ist es fir eine Besserung offenbar entscheidend, dass die Menschen
versuchen, wieder aktiver zu werden. (...) Die kognitive Verhaltenstherapie ist das
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
Behandlungsverfahren, dessen Wirkung durch die Forschungsergebnisse am starksten
gestitzt wird. (...) In den Studien gab es keine Berichte tiber Nachteile durch die KVT. Alle
Erwachsenen, Jugendlichen und Kinder schienen mit diesen Therapieprogrammen eine
allgemeine Verbesserung ihrer Beschwerden zu erreichen. Jugendliche mit CFS konnten
haufiger zur Schule gehen, wenn sie eine kognitive Verhaltenstherapie bei jemandem
erhielten, die oder der Erfahrung darin hatte, Menschen mit CFS zu helfen.*

Wenn Arzt*innen und Psychotherapeut*innen solche Informationen des IQWiG — die Uber
mindestens funf Jahre als offizielle Handreichung zur Erkrankung online waren — lesen
und dann Patient*innen zu ihnen kommen, die erklaren, dass ihnen eine
Aktivitatssteigerung nicht gut tue, sondern im Gegenteil schade, sind ,Verstandnis- und
Verstandigungsschwierigkeiten® leicht erklarbar. Zutreffende Informationen zur
Erkrankung, die unter der Mitwirkung von Sachverstandigen mit Expertise entstehen,
wuirden hingegen dazu beitragen, medizinisches Fachpersonal aller Fachbereiche und
Gutachter*innen aufzuklaren.

Ein Problem liegt darin begriindet, dass sich keine Fachgesellschaft und kein Fachbereich
fur die Erkrankung verantwortlich fihlt. Wenn ,Verstandnis- und
Verstandigungsschwierigkeiten® geklart werden sollen, erscheint die Fragestellung
relevanter, warum die Neurologie — der Fachbereich, dem ME/CFS seit 1969 laut der ICD
zugeordnet ist — die Erkrankung ablehnt, weder in Aus- noch Weiterbildung, in
Fachbuchern, Leitlinien oder auf Webseiten erwahnt und warum Patient*innen mit
ME/CFS nicht an neurologischen Universitatsambulanzen diagnostiziert oder betreut
werden [19]. Erst durch diesen Umstand ist ein Vakuum entstanden, das die Psychologie
irrigerweise auszufillen versucht.

Zudem sind als wichtige internationale Experten Prof. Dr. Jonathan Edwards [8] und Dr.
David Tuller [20] zu nennen. Wir regen einen Austausch des IQWiG mit diesen Experten
zur Studienlage und Leitlinien an. Die Stelle von Dr. David Tuller an der UC Berkeley
besteht alleine darin, wissenschaftliche, methodische und ethische Probleme innerhalb der
ME/CFS-Forschung zu untersuchen.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

#MillionsMissing Deutschland schlief3t sich in allen Punkten der
Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur ME/CFS an.
(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Erst seit kurzem haben mit Cochrane und NICE Institutionen zur Bewertung der
wissenschaftlichen Qualitat und Evidenz gesundheitsbezogener Forschung begonnen, die
seit Jahren geduRerte Kritik an Ubersichtsarbeiten und einzelnen Interventionsstudien zu
ME/CFS ernstzunehmen. Aus dieser Kritik stellen sich immer deutlicher grundlegende
Fragen zur Gultigkeit der von diesen Institutionen standardmallig angewendeten
Verfahren zur Bewertung der Qualitat der Evidenz aus Klinischen Studien, insbesondere
aus solchen Studien, die nichtmedikamentdse Verfahren zur Behandlung von ME/CFS
untersuchen. [1], [2], [3], [4]

Diese Fragen werden von Betroffenen in internationalen Patienten-Organisationen und
sozialen Medien im Austausch mit Wissenschaftlern und Klinikern diskutiert. Immer mehr
Patienten haben sich eine Expertise angeeignet, die auch in peer-reviewed Publikationen
zur wissenschaftlichen Diskussion steht.

In der Folge hat Cochrane ein Pilotprojekt zur Einbeziehung von Betroffenen in die
Erstellung eines grundlegenden Updates ihres Reviews zu Bewegungstherapie bei
ME/CFS lanciert. [5]

Bereits zuvor hat NICE die Beteiligung von Betroffenen in der Erstellung der Guideline zu
ME/CFS gestarkt. [6] Weitere Projekte zur aktiven Beteiligung von ME/CFS-Patienten in
unterschiedlichen Bereichen der Forschung und Gesundheitsversorgung sind
hinzugekommen.

Diesen Sommer kollidieren Fristen zur Beteiligung von ME/CFS-Betroffenen (NICE, CDC)
resp. Projekte starten in eine wichtige Phase (Cochrane Independant Advisory Group,
Genomweite Assoziationsstudie DecodeME [7] u.a.) Innerhalb der Patientiinnen-
Population gibt es durch die Krankheit selbst und die Krankheitsfolgen nur sehr begrenzte
Ressourcen. Der geringe Anteil an Patientiinnen, die in der Lage sind, sich aktiv in
Patientenorganisationen, Forschungsprojekten etc, zu beteiligen, unterstitzen einander
gegenseitig, indem sie international zusammenarbeiten. Dank Internet und der immer
verbreiteteren Englisch-Kenntnisse unter Nicht-Muttersprachlern ist eine solche
Zusammenarbeit auch vom Bett aus maoglich.

Aus den oben genannten Grinden ist diese Stellungnahme unvollstandig. Ob oder wann
es mir moglich sein wird, Erganzungen, Referenzen und Korrekturen nachzureichen, ist
derzeit nicht absehbar.
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Die neue NICE Guideline wird voraussichtlich in wenigen Tagen, am 18.08.2021,

veroffentlicht. [8]

Anhand der Veranderungen im Entwurf der NICE Guideline im Vergleich zur alten
Guideline werden einige auch fur das Feedback fur den Berichtsplan wichtige
methodologische Probleme sichtbar werden.[9] Zudem ist zu erwarten, dass Kapazitaten,
die in die Stellungnahmen zur NICE Guideline und andere Projekte geflossen sind, zu
diesem Zeitpunkt wieder frei sind fur eine Zuarbeit auch zum vorliegenden Projekt. Es
ware daher hilfreich, die Frist fur Stellungnahmen zum vorliegenden Berichtsplan auf zwei
Wochen nach der erwarteten Veroffentlichung der neuen NICE Guideline zu verlegen, so

dass eine Chance besteht, etwaige Erganzungen nachzureichen.

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Kap. 1

Anmerkung:

Auch wenn es im Berichtsplan nicht um inhaltliche, sondern um methodische
Aspekte geht, impliziert dieser Abschnitt selbstverstandlich bereits
Vorannahmen und Angaben, die den Inhalt betreffen.

Es sei daher erlaubt, hier auch inhaltliche Anmerkungen zu machen:

Dass hier zu Beginn auf PEM als Kernsymptom hingewiesen wird, ist m.E. zu
begrufRen. Da PEM kein eindeutig definierter Begriff ist und trotz der
angegeben Spezifika haufig missverstanden zu werden scheint als eine
ubersteigerte Wahrnehmung normaler physiologischer Reaktionen auf
korperliche und geistige Anstrengung, ware hier bereits ein Hinweis auf die
Spezifik des Begriffs der ,PEM‘ angebracht. [10], [2]

Vorgeschlagene Anderung:

Als Kernsymptom der Erkrankung gilt eine Belastungsintoleranz mit
Verschlimmerung der Symptomatik nach korperlichen oder geistigen
Aktivitaten (sog. Post-exertional Malaise [PEM]). Dieses Symptom-
Muster scheint sich zu untscheiden sowohl von normalen
physiologischen Reaktionen wie Muskelkater oder Kreislaufproblemen
bei Dekonditionierung (die bei langerer Erkrankungsdauer bei
schwereren Verlaufen zusatzlich auftreten konnen) als auch von den
meisten Formen der Fatigability, die mit anderen Krankheitsbildern
assoziiert sind.
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Kap. 1

Anmerkung:

Eine weitere Anmerkung zu diesem Abschnitt bezieht sich auf die
Verstandlichkeit des anschliefenden Satzes:

,Die Symptome kénnen sehr lange bestehen bleiben, beeintrachtigen die
Lebensqualitat und flhren unter Umstanden zu Berufsunfahigkeit.”

Diese Formulierung zum Krankheitsverlauf erscheint mir nicht klar, da sie als
nur auf die PEM bezogen erscheinen kdnnte. Manche Patienten berichten
indes, bei entsprechendem Pacing. Entlastung und pragmatischer
Unterstiutzung im Haushalt, PEM bis auf Ausnahmen weitgehend verhindern zu
konnen, sie bleiben aber weiterhin eingeschrankt.

Es ist m.E. nicht ersichtlich und potentiell missverstandlich, wenn hier von
~oymptomen® und nicht von ,Krankheit oder ,Behinderung“ gesprochen wird.

Die im Berichtsplan verwendete Quelle zu Lebensqualitat und
Berufsunfahigkeit bezieht sich auf eine in der danischen Bevdlkerung erhobene
Studie mit begrenzter Validitat. In der Annahme, dass andere Kommentare
zum Berichtsplan weitere Referenzen mit abweichenden Zahlen angeben und
ich im Moment nicht beurteilen kann, inwieweit weitere Quellen verlasslichere
Zahlen liefern, verzichte ich auf die Nennung weiterer Quellen. Ich schlage vor,
ggf. die Unsicherheit tGber die Datenlage hier ebenso zu benennen wie es fir
die mangelnde Evidenz zur Atiologie bereits der Fall ist.

Vorgeschlagene Anderung:

Die Krankheit verlauft haufig chronisch. Wie stark die Lebensqualitat und
Berufsfahigkeit von Betroffenen und deren Angehorigen beeintrachtigt sind,
wird in Studien unterschiedlich bewertet.

Kap 3.

Anmerkung:

Seit Cochrane und NICE begonnen haben, die Kritik an Ubersichtsarbeiten und
einzelnen Studien zu ME/CFS ernstzunehmen, stellen sich immer deutlicher
grundlegende Fragen zur Glltigkeit der von diesen Institutionen angewendeten
Verfahren zur Bewertung der Qualitat der Evidenz aus Klinischen Studien.[1],

[2], [3], [4]

Diese Fragen werden von Betroffenen in internationalen Patienten-
Organisationen und sozialen Medien im Austausch mit Wissenschaftlern und
Klinikern diskutiert [11] , immer mehr Patienten haben sich eine Expertise
angeeignet, die auch in peer-reviewed Publikationen zur wissenschaftlichen
Diskussion steht.

Es ist daher winschenswert, Patienten starker in das Verfahren der Erstellung
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des Berichtsplans und der Gesundheitsinformation einzubinden.

Angesichts der in der allgemeinen Anmerkung zu Beginn geschilderten Lage
und hinsichtlich der in naher Zukunft zu erwartenden Veroéffentlichung hochst
relevanter Quellen, potentiell auch einer veranderten Evidenz zur Atiologie
dank erster Ergebnisse der DecodeME Sudie, gilt die Forderung, eine starkere
Patientenbeteiligung anzustreben, umso mehr.

Betroffene sollten auch an der Erstellung des Vorberichts aktiv, als Autor:innen
beteiligt werden.

AuRerdem sollte aufgrund der wenigen Experten zu ME/CFS im
deutschsprachigen Raum, fur eine potentielle Anhérung von Experten auch die
Wissenschaftssprache Englisch erméglicht werden.

Vorgeschlagene Anderung: (in Stichworten)

— Starkere Einbeziehung von Betroffenen im Prozess, Beteiligung am
Verfassen des Vorberichts und Berichts und der Erstellung der
Gesundheitsinformation;

— Barrierre reduzierte Beteiligung von Betroffenen und Experten (die ja zugleich
Betroffene oder auch anderweitig gesundheitlich eingeschrankt sein konnen):
Treffen mit videokonferenz / Chatfunktion ermoglichen

— Stellungnahme von Experten in deutscher oder englischer Sprache

411

Anmerkung:
Zur Patientenpopulation/ diagnostischen Kriterien:

PEM wurde in Sektion 1 (Hintergrund) als Kernsymptom genannt, ist hier indes
in den Diagnosekriterien nicht explizit erwahnt. Aufgrund der in der Forschung
verwendeten verschiedenen Diagnosekriterien (z.B: mit oder ohne Einschluss
von PEM; kognitiven Stérungen, psychischer /psychiatrischer Komorbiditat etc.)
sollte hier zur Reduktion einer Verzerrung durch Indirektheit [12] eine
Subgruppenananlyse auch unter jenen Studien erfolgen, welche die hier
genannten Einschlusskriterien erflllen.

Vorgeschlagene Anderung:

Eine Subgruppenananlyse nach den jeweiligen Diagnosekriterien soll auch
unter jenen Studien erfolgen, welche die hier genannten Einschlusskriterien
erfullen, insbesondere soll differenziert werden, ob diese PEM obligatorisch
einschliel®en.
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41.1.2

Anmerkung: Bei der Bewertung von Evidenz zur zur Diagnostik als auch zur
Messung der Veranderung von Symptomen in Klinischen Studien ist zu
bertcksichtigen, dass die Validitat von Diagnose- und Mess-Instrumenten fir
die Population der ME/CFS-Patienten ungentugend validiert wurden resp. dass
Diagnostik- und Messinstrumente sich erst in der Entwicklung und Testung
befinden.

Das gilt sowonhl fur die Messung von PEM [10] als auch spezifische Symptome
der Fatigue [13] und Fatigability (kognitiv, motorisch, muskular). [14]

Diese Problematik der Objektivierbarkeit von mit unterschiedlichen Formen der
Fatigue assoziierter Symptome wird unter Klinikern und Forschern fir andere
Krankheitsbilder wie etwa Multiple Sklerose durchaus gewdurdigt. [15] Etwa wird
in der neurologischen Rehabilitation zum einen ein spezielles Testverfahren fur
kognitive Leistungsfahigkeit angewendet. Die Uber drei Stunden gehende
Testung (mit kurzen Pausen) ist in der Lage auch dort Defizite festzustellen, wo
neuropsychologische Routine-Tests keine pathologischen Ergebnisse zeigen.

Zudem wird zur Objektivierbarkeit der motorischen Fatigue bei Multipler
Sklerose geforscht. [16 ]

Vorgeschlagene Anderung:

Obige Anmerkung erganzen_

4.2

Anmerkung:

Problemtisch erscheint mir, wenn ich es richtig verstanden habe, dass die
Informationsbeschaffung und erste Sichtung der Evidenz grundsatzlich aus
Uberblicksarbeiten und Meta-Analysen erfolgen soll. Insbesondere habe ich
nicht verstanden, ob resp. warum die Kriterien zur Informationsbeschaffng
respektive zum Einschluss von Quellen fur die Bereiche Epidemiologie,
Atiologie (4.1.) und Therapieoptionen (4.2 Evidenzkartierung) jeweils die
gleichen sind.

Wenn auch bei der Evidenzkartierung der Studienergebnisse zur Klinischen
Forschung flr Mdglichkeiten der Behandlung von ME/CFS in erster Linie
Ubersichtsarbeiten und Meta-Analysen beriicksichtigt werden, die bestimmte
grundlegende Qualitatskriterien erfullen, dann mussen diese Kriterien weiter
spezifiert werden als hier angegeben.

Eine detaillierte Bewertung der Evidenz von Therapieoptionen wird in einem
zweiten Schritt vorgenommen, im Abschnitt 4.3.
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Seltsam ist hier, dass die Anzahl der Behandlungen, die fur diesen nachsten
Schritt in Frage kommen, auf zwei beschrankt wurde. Wie ist das ohne eine
vorherige Auswertung moglich?

Positiv an dem zweistufigen Vorgehen kdnnte sein, dass der nachste Schritt
nur dann ausgefuhrt wird, wenn Evidenz fur die jeweilige Behandlungs-Option
als grundlegend ausreichend bewertet wird. In der Bestimmung, welche
Ausnahmen hier gelten, wann und welche Studien zu welchen Behandlungen
zusatzlich aufgenommen werden, sollen Betroffene mit einbezogen werden.

Vorgeschlagene Anderung:

(siehe folgende Einzelpunkte)

4213

Anmerkung:

Bei der Bestimmung der zu bericksichtigenden patientenrelevanten Endpunkte
ist es unbedingt erforderlich, Patienten systematisch miteinbeziehen [17], siehe
Anmerkung 4.1.1.2

Vorgeschlagene Anderung:

In der Evidenzkartierung werden ausgewahlte patientenrelevante
Endpunkte aus folgenden Kategorien betrachtet:

= Mortalitat

= Morbiditat (bspw. Schmerzen, Fatigue, kognitive Leistungsfahigkeit)
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= unerwunschte Ereignisse

Bei der Bewertung von Evidenz zur zur Diagnostik als auch zur Messung der
Veranderung von Symptomen in Klinischen Studien ist zu berlcksichtigen,
dass die Validitat von Diagnose- und Mess-Instrumenten fur die Population der
ME/CFS-Patienten ungenugend validiert wurden resp. dass Diagnostik- und
Messinstrumente sich erst in der Entwicklung und Testung befinden.

Das gilt sowohl fur die Messung von PEM [10] als auch spezifische Symptome
der Fatigue [13] und Fatigability (kognitiv, motorisch, muskular). [14], [17]

Zudem ist die besondere Problematik der moglicherweise mangelnden
Erhebung von unerwinschten Ereignissen bei nichtmedikamentosen
Interventionen zu berucksichtigen. [18]
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Zur weiteren Bestimmung von Endpunkten in den Kategorien Morbiditat und
unerwunschte Ereignisse werden Patienten-Organisationen und individuelle
Betroffene systematisch einbezogen. Hierzu wird eine offentliche
Ausschreibung stattfinden. (Den letzten Satz ggf. zu Punkt 3 verschieben).

4214
(Studien

-typen )

Anmerkung:

Seit Cochrane und NICE begonnen haben, die Kritik an Ubersichtarbeiten zu
ME/CFS ernstzunehmen, stellen sich immer deutlicher grundlegende Fragen
zur Gultigkeit der von diesen Institutionen angewendeten Verfahren zur
Bewertung der Qualitat der Evidenz aus Klinischen Studien. [1], [2], [3], [4]

Ubersichtsarbeiten sind zwar zur Informationsbeschaffung und zum Vergleich
der Bewertungen geeignet, als Grundlage zur Bewertung, ob die
Qualitatskriterien der einzelnen Primarstudien erfullt sind, kdnnen diese jedoch
aus den genannten Grunden nicht dienen.

Es erscheint daher notwendig, Ubersichtsarbeiten danach zu bewerten, ob sie
berlcksichtigen, dass die zugrundeliegenden Primarstudien adaquat
kontrolliert sind, bevor die Bewertung der Evidenz aus den Studien im Detail
erfolgt. Hierzu sind die im Berichtsplan vorgeschlagenen Instrumente
unzureichend.

Bei dieser Bewertung ist zusatzlich zu den vorgeschlagenen Instrumenten zu
berucksichtigen, dass fur die Evidenz Uber unerwlnschte Ereignisse einer
Behandlung nicht die gleichen Mal3stabe an das Forschungsdesign einer
Studie anzusetzen sind wie fur die Evidenz flr einen Nutzen. Ebenso ist die
Evidenz zu Epidemiologie und Atiologie aus Primarstudien individuell zu
bewerten.[19], [1], [2]

Bei der Bewertung der adaquaten Kontrolle von Klinischen Studien sowie auch
der Ubersichtsarbeiten zu nichtmedikamantésen Interventionen ist
insbesondere zu beachten, dass aus der Nichtverblindung nicht nur eine
Zuruckstufung auf Grund der Verzerrrung durch die Ewartungen sowohl der
Behandler als auch der Patienten erfolgt, sondern auch gepruft wird, inwieweit
diese Verzerrung durch weitere Methoden kontrolliert wird, etwa durch robuste
objektive primare Endpunkte. [4], [1]

Vorgeschlagene Anderung:

Generell ist bei der Bewertung des Designs Klinischer Studien sowie auch der
Ubersichtsarbeiten zu nichtmedikamantdsen Interventionen zu beachten, dass
aus der Nichtverblindung nicht nur eine Zurtckstufung auf Grund der
Verzerrung durch die Erwartungen sowohl der Behandler als auch der
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Patienten erfolgt, sondern auch geprift wird, inwieweit diese Verzerrung durch
weitere Methoden kontrolliert wird, etwa duch robuste objektive primare
Endpunkte. Werden bei einer nichtverblindeten Studie allein subjektive
Symptome resp, selbstberichtete Daten als primare Endpunkte verwendet, wird
die Evidenz flr den Nutzen der untersuchten Intervention als unzuverlassig
bewertet.

In begrindeten Einzelfallen werden, falls notwendig, auch weitere
Dokumente wie Beobachtungsstudien, quantitative und qualitative
Befragungen durch Patienten-Organisationen eingeschlossen (siehe Abschnitt
4.1.2.2).

423

Anmerkung:

Bei der Bewertung der Evidenz wird Verblindung zwar als Kriterium genannt,
aber nicht, wie die herangezogenen Quellen Studien bewertet haben,die nicht
verblindet durchgefuhrt werden konnten und zugleich als primare Endpunkte
ausschlieflich subjektive respektive selbstberichtete, nicht Uberprifte objektive
Endpunkte verwenden.

Falls eine solche Bewertung nicht erfolgt ist, wird ein erheblicher Multiplikator
fur eine Verzerrung der Studienergebnisse nicht bertcksichtigt. [4], [1]

In diesem Fall ist eine Uberpuifung der einzelnen RCTs angezeigt.

Zudem ist hier die tatséchliche Uberpriifbarkeit von Endpunkten auf inre
Objektivitat explizit zu nennen, da eine grol3e Studie zum Nutzen einer
alternativmedizinischen Therapie bei Kinder und Jugendlichen etwa
Schulprasenz als Endpunkt verwendete, die Daten zur Schulprasenz jedoch
allein von den Studienteilnehmern selbst berichtet und nicht Gberprift wurden,
auch nicht in Stichproben. (Schulprasenz wurde schlief3lich, als eine von
weiteren Abweichungen von den im Studienprotokoll festgelegten Vorgehen,
nicht als primarer, sondern als sekundarer Endpunkt mit aufgenommen. Erst in
einer auf wiederholte Kritik veroffentlichten korrigierten Version des
Studienartikels erwahnte dieser, dass Daten zur Schulprasenz ausschlief3lich
selbstberichtet waren und nicht — wiederum entgegen den Angaben im
Studienprotokoll — anhand objektiver Daten verifiziert wurden. [20] [21], [22]

Warum die Auswahl der im nachsten Schritt auf Nutzen und unerwinschte
Wirkungen zu bewertenden Therapieoptionen auf zwei begrenzt sind,
erschlief3t sich nicht . Sollte nicht fir jede Therapie-Option, zu der
Ubersichtsarbeiten oder Einzelstudien durchgefiihrt wurden, die methodisch
den in diesem Abschnitt festgelegten Kriterien entsprechen, eine detaillierte
Bewertung durchgefiihrt werden? Die in Ubersichtsarbeiten und RCTs von
ausreichender methodischer Qualitat untersuchten Therapie-Optionen fir
ME/CFS durften ohnehin Ubersichtlich sein.
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Vorgeschlagene Anderung:

Falls die herangezogenen Quellen eine Bewertung danach, ob eine
aufgrund der Art der untersuchten Intervention nicht mogliche
Verblindung der Gruppenzuteilung durch die Verwendung robuster
objektiver Messwerte als primare Endpunkte kompensiert wurde,
unterlassen haben, werden die RCTs, die diesen Quellen zugrunde liegen,
erganzend herangezogen. Ebenfalls werden die zugrunde liegenden RCTs
erganzend betrachtet, wenn zu den ausgewahlten Endpunkten keine
ausreichende Ergebnisdarstellung in den herangezogenen Quellen vorliegt.

Derartige Studien werden also nicht regelhaft eingeschlossen, sondern
deren Einschluss in den Bericht wird im Einzelfall begrindet. Sofern diese
Studien herangezogen werden, beschrankt sich die Qualitatsbewertung auf die
Prufung der Erzeugung der Randomisierungssequenz und der Verdeckung der
Gruppenzuteilung, sowie, falls eine Verblindung nicht moglich war, die
Prufung ob robuste objektive Messwerte als primare Endpunkte
(mit)verwendet wurden.

[..]

Da es sich bei der vorliegenden Fragestellung um eine Evidenzkartierung
handelt, werden keine Aussagen zum Nutzen und Schaden getroffen. Jedoch
werden fir jene Therapieverfahren, fiir die sich Evidenz in ausreichender
Qualitat abzeichnet, Nutzenbewertungen durchgefiihrt (siehe
nachfolgenden Abschnitt)

4.3.1.1

Anmerkung:

Zur Population siehe Anmerkung unter 4.1.1.1

Vorgeschlagene Anderung:

siehe Anmerkung unter 4.1.1.1

43.1.2

Anmerkung:

Wie und warum sich aus der Evidenzkartierung Prif- und
Vergleichsinterventionen ergeben sollen, ist nicht nachvollziehbar.

Sollte nicht flr jede Therapie-Option, zu der Ubersichtsarbeiten oder
Einzelstudien durchgefuhrt wurden, die methodisch den in Abschnitt 4.2 3
festgelegten Kriterien entsprechen, eine detaillierte Bewertung durchgefihrt
werden? Die in RCTs untersuchten Therapie-Optionen fur ME dirften ohnehin
ubersichtlich sein.
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Vorgeschlagene Anderung:

Es werden alle Therapieverfahren betrachtet, bei denen sich in der
Evidenzkartierung zeigt, dass deren Nutzenbewertung sinnvoll maoglich ist

(siehe Abschnitt 4 2.3). Bie—Wahl-der—Vergleichsbehandlung—ergibt—sich—

Fir weitere Ausfihrungen hinsichtlich der Bewertung der Interventionen Pri—

und-Vergleichsintervention siehe Abschnitt 4.2.1.2

4312
Forts.

Vorgeschlagene Anderung [Fortsertzung]:

Ebenfalls eingeschlossen werden alle Studien und andere Veroffentlichungen,
die Uber unerwlnschte Ereignisse von Behandlungen berichten.

Alle RCTs, die einen Nutzen aus einer Behandlung berichten, werden daraufhin
Uberpruft, ob sie das Kriterium erfullen, entweder vollstandig verblindet zu ein
oder, im Falle von Interventionen in denen keine Verblindung maoglich ist, ob sie
als primare Endpunkte robuste objektive Endpunkte mit aufgenommen haben.

Die Evidenz aus Studien, die diese Kriterien nicht erflllen, wird als sehr gering
eingestuft. Reanalysen und Kommentare von Studien werden ebenfalls
herangezogen.

Protokollanderungen, insbesondere in Bezug auf die primaren Endpunkte,
werden zusatzlich in der Bewertung berucksichtigt.

Anmerkung:

weitere Anmerkunge und Anderungsvorschlage werden ggf. nachgereicht.
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: N21-01

Titel: Aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisstand zu Myalgischer Enzephalomyelitis
| Chronic Fatigue Syndrom (ME/CFS)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Mebus, Jannik

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
[0 im Namen folgender Institution / Organisation:

X als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
ME/CFS

Die Diagnosekriterien fur ME und CFS unterscheiden sich fundamental.

Auch die Beschreibungen der Krankheiten.

Wahrend bei CFS das Kardinalsymptomeine unerklarbare Fatigue ist,

handelt es sich bei ME um

- (Ramsay Definition): ,Muscle fatigability, whereby, even after a minor degree of physical

effort, three, four or five days, or longer, elapse before full muscle power is restored and
constitutes the sheet anchor of diagnosis. (1)

- bzw. aktueller: Internationale Konsenskriterien fir ME: PENE, Neuroimmune Entkraftung
nach Belastung, wobei: , This cardinal feature is a pathological inability to produce
sufficient energy on demand with prominent symptoms primarily in the neuroimmune
regions.” (2)

ME-Patienten mussen von Fatigue-Patienten unterschieden werden. Bei Fatigue als
Kardinalsymptom kénnen auch psychisch kranke dabei sein, und dann hilft Aktivierung.
Aber bei ME verhindert die PENE, dass Aktivierung hilfreich ist bzw. selbst passive
Bewegung kann bei schwerem ME schaden (eigene Erfahrung).
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Ich bitte Sie im Bericht die folgenden Begriffe, Krankheits- bzw. Symptombezeichnungen
zu beschreiben, damit diese nicht vermischt werden:

Myalgische Enzephalomyelitis (ME)
e nach Ramsay (1) bzw. ME-ICC (2)

e ICD-10 G93.3, ME ist seit 1969 als neurologische Krankheit eingestuft! Keine

Psychische! D. h. 2008 war das auch schon so.
Chronic Fatigue Syndrome (CFS)

¢ Nach Holmes (3), Fukuda (4), Reeves (5), Oxford (6), ...: PEM ist dort nicht
zwingend gefordert, nur Fatigue, nicht dieselben Patienten wie ME, auch psychisch
Erkrankte kénnen die Diagnose CFS nach diesen inakkuraten Kriterien erhalten.

e InICD-10 G93.3, leider selbe ICD wie ME, aber erst ab den 90er Jahren!
In den USA eigener Code: 2021 ICD-10-CM Diagnosis Code R53.82

Bei ICD-10 F48.0 (Neurasthenie) (7) ist exkludiert: ,Chronisches Mudigkeitssyndrom
[Chronic fatigue syndrome] (G93.3)“! Dennoch setzen sich darlber viele
Psychiater/Psychologen und sogar Gutachter hinweg und vermischen ME mit
Neurasthenie.

Chronic Fatigue (CF)
e Symptom bei Multipler Sklerose, Tumoren usw.

¢ in den USA eigener Code, Chronic fatigue, unspecified: 2021 ICD-10-CM
Diagnosis Code R53.82 (8)

o0 wobei dort Chronic Fatigue Syndrome als Synomym genannt wird.
Fatigue
e Symptom bei Multipler Sklerose, Tumoren usw.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt

(Seite) im

Dokument

1(S. 8) ,U. a. Fatigue (krankhafte Schwache bzw. Erschdpfung)®

Fatigue muss nicht einmal zwingend als Symptom bei ME auftreten, siehe (9)
Der falsche Fokus auf Fatigue hat katastrophale Auswirkungen.

Damit wird am Problem vorbei gearbeitet, Studien mit falschen Probanden
durchgefihrt und das eigentliche Kardinalsymptom, die PENE, wird
Ubersehen, sowie die vielen path. Veranderungen bei ME-Patienten durch
korperliche/geistige Anstrengung, z. B. veranderte Genexpression nach
Aktivitat bei ME-Patienten (10), siehe auch Studienliste Update Il (11).

Hinweis zu IOM als Quelle:
Verbindung des IOM zur Versicherungsindustrie: (12)
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im

Dokument

,Die direkte Verbindung zwischen der Versicherungsindustrie und dem IOM:

Aus: http://forums.phoenixrising.me/index.php?threads/seeking-an-injunction-
against-hhs-and-iom-to-detemine-me-cfs-criteria.25741/#post-394452

Zitat von Hip vom 11. Oktober 2013, :

Es hat tatsachlich nur 10 Minuten Internetrecherche bedurft, um die
schandliche Verbindung zwischen dem Institute of Medicine (IOM) und der
Versicherungsindustrie aufzuspuren - einer Industrie, die immer versucht,
ME/CFS als "nur psychisch bedingte" Erkrankung umzudefinieren, um
kostenintensive Zahlungen flur Berufsunfahigkeit an sehr kranke ME/CFS-
Patienten zu vermeiden

Diese schandliche Verbindung kommt daher in Gestalt eines Mr. Leonard D.
Schaeffer, Griindungsvorsitzender und CEO von WellPoint, einem
Krankenversicherungsunternehmen, das, ja, lhr vermutet richtig,
Berufsunfahigkeitsversicherungen anbietet.

Leonard D. Schaeffer ist auch ein Mitglied des Institute of Medicine (IOM).
Siehe hier.

Das ist noch nicht alles, das IOM erhielt ein Geschenk von 2 Millionen Dollar
um den Leonard D. Schaeffer Fund zu griinden und eine gut dotierte Position
eines Executive Officer im IOM zu schaffen. Siehe hier.

Mit anderen Worten, durch diese 2-Millionen-Spende kontrolliert Mr.
Schaeffer den Executive Officer, den leitenden Direktor des IOM. Der
gegenwartige "Leonard D. Schaeffer Executive Officer" des IOM ist Mr. Clyde
J. Behney, den |hr auf dieser Seite der IOM-Website sehen konnt.

Auf diese Weise ist Leonard D. Schaeffer der Strippenzieher bei diesem und
jedem zukuinftigen Executive Officer des IOM. Auf diese Weise ist das IOM
mafgeblich von der Versicherungsindustrie kontrolliert.

Hinweis zur Leitlinie Midigkeit, Kapitel Chronisches Madigkeitsyndrom: (13)

Die Autoren schreiben dort: ,Wegen der relativ geringen Inzidenz in der
Hausarztpraxis und wegen des Fehlens einer einheitlichen Definition
verzichten wir auf eine Leitliniei. e. S...."

Es ist also keine Leitlinie, dennoch wird dies von Gutachtern etc. als
ebensolche Verwendet.

Und es ist falsch, dass ME eine geringe Inzidenz hatte, da ME dreimal
haufiger ist als HIV in Deutschland: ca. 240.000 ME-Betroffene vs. ca. 88400
HIV-Patienten.

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 4 von 7

-A &4 -


http://forums.phoenixrising.me/index.php?threads/seeking-an-injunction-against-hhs-and-iom-to-detemine-me-cfs-criteria.25741/#post-394452
http://forums.phoenixrising.me/index.php?threads/seeking-an-injunction-against-hhs-and-iom-to-detemine-me-cfs-criteria.25741/#post-394452
http://forums.phoenixrising.me/index.php?threads/seeking-an-injunction-against-hhs-and-iom-to-detemine-me-cfs-criteria.25741/#post-394452
http://forums.phoenixrising.me/index.php?threads/seeking-an-injunction-against-hhs-and-iom-to-detemine-me-cfs-criteria.25741/#post-394452

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im

Dokument

4.3.2.2 (S. | Anmerkung:
20) ggf. Psycinfo

Die Psychiatrisierung ab den 1990er Jahren, ab Holmes und CFS-Reeves,
CFS-Fukuda usw., hat die biomedizinische Erforschung von ME behindert.

Die Uber 60 dokumentierten Clusterausbriiche zeigen klar, dass es sich um
ein (am Anfang) infektioses Pathogen handelt. (14)

Daher bitte ich, diese Clusterausbriiche zu beachten und die entsprechenden
Veroffentlichungen analysiert werden, z. B. (15), interessant: 292 Mitarbeiter
sind damals erkrankt, aber nur 12 Patienten. Was unterscheidet die
Mitarbeiter eines Krankenhauses von Patienten? Z. B. starke korperliche
Aktivitat, ....

(Coxsackie B ist das haufigste als Ursache identifizierte Pathogen bei den
Clusterausbrichen. Quelle ist ein Buch aus der damaligen Zeit, da waren alle
Clusterausbriche gelistet, mit Erreger; leider finde ich das Buch nicht mehr.)

Beachten Sie auch, dass die Psychiater/Psychologen, die alle
biomedizinische Forschung bei ME ignorieren, und die Krankheit
psychiatrisieren, nicht unabhangig sind, sondern u. a. als ,,CFS“-Berater fur
die Versicherungsindustrie arbeiten. (16)

Prof. Sharpe aulerte sich z. B. so:

.Even if shown to be beneficial, as with antiviral drugs, such treatment is
unlikely to be feasible on a wide scale because of cost* (17) (18)

Warum macht sich ein Psychiater Sorgen wegen evitl. teurer Therapie?
AuRern diese sich auch so bei Krebs- oder HIV-Therapien?

Vorgeschlagene Anderung:

Anerkennen, dass ME eine rein physische Erkrankung ist, mit
Immundysfunktiom/-schwache, opportunistischen Infektionen uvm., daher
Beachtung solcher Studien und akzeptieren, dass psychische Interventionen
nicht hilfreich zur Heilung sind bzw. wegen PENE sogar schadlich sind.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: N21-01

Titel: Aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisstand zu Myalgischer Enzephalomyelitis
/ Chronic Fatigue Syndrom (ME/CFS)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

4111 Anmerkung:

(S.5) Etablierte Diagnosekriterien (CCC,ICC, IOM) sind unabdingbar fiir einen
Bericht Uber ME/CFS. Alle Quellen, die diese Diagnosekriterien nicht als
Voraussetzung fur die Diagnosestellung kénnen das Bild Gber ME/CFS stark
verfalschen. Studien kdnnen z.B. bei Verwendung ungenauer Kriterien (wie
Fukuda) zum Ergebnis kommen, dass pathophysiologisch keine Anomalien
bei ME/CFS auftreten gegeniber einer gesunden Kontrollgruppe,
wohingegen die Verwendung von etablierten Kriterien zu einem vollig
anderem Ergebnis kommt. [1]

Vorgeschlagene Anderung:

Um vom Bestehen dieser Erkrankung ausgehen zu kénnen, muss eine
nachvollziehbare Diagnosestellung durch die Diagnosekriterien CCC,ICC
oder IOM berichtet worden sein

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdoglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

[1] https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ejn.15413
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Berichtsplan N21-01

A.2.4 — Seyboth, Corinna

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A92-



Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: N21-01

Titel: Aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisstand zu Myalgischer Enzephalomyelitis
/ Chronic Fatigue Syndrom (ME/CFS)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]” auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Corinna Seyboth

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
[0 im Namen folgender Institution / Organisation:

X als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Kritik an der Methodik:

ME/CFS Experten wurden durch einen Allgemeinmediziner sowie einen Psychiater ersetzt.

Der finale Bericht soll die Basis fiir die Entscheidung fiir zukiinftige staatliche
Forderungsprogramme und Gelder werden.

Durch die gedanderte Methodik besteht die Gefahr, dass in Zukunft keine weitere biochemische
Forschung mehr unterstitzt wird, sondern nur noch psychosomatische, was gerade angesichts der
steigenden Zahl von Long Covid Féllen ein Schritt zuriick anstatt vorwarts ware.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

z.B. 3.4 Anmerkung:
(S.16)

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis
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Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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