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1 Dokumentation der Anhörung 
Am 03.01.2011 wurde der Vorbericht in der Version 1.0 vom 20.12.2010 veröffentlicht und 
zur Anhörung gestellt. Bis zum 31.01.2011 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht 
werden. Insgesamt wurden 3 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese 
Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.  

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die 
Durchführung einer Erörterung der Stellungnahmen nicht erforderlich. 

Eine Würdigung der in der Anhörung vorgebrachten Aspekte befindet sich im Kapitel 
„Diskussion“ des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind darüber hinaus Änderungen, 
die sich durch die Anhörung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der 
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veröffentlicht. 
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2 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte 
Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen 
auf Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des „Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Das Formblatt ist unter 
www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung. 

2.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, Institutionen und Firmen 

Organisation / Institution / Firma Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 

Deutsche Gesellschaft für 
Nuklearmedizin e. V. 

Hellwig, Dirk, Prof. Dr. med. nein ja nein nein nein nein 

Kotzerke, Jörg, Prof. Dr. med. nein nein nein nein nein nein 

Reske, Sven N., Prof. Dr. med. nein nein nein nein nein nein 

Deutsche Krankenhausgesellschaft 
e. V. 

Dippmann, Anja, Dr. ja nein nein nein nein nein 

Krummrey, Gert, Dr. ja nein nein nein nein nein 

Neumeyer-Gromen, Angela, 
Dr. 

ja nein nein nein nein nein 

Rüther, Klaus, Prof. Dr. ja nein nein nein nein nein 

Schlottmann, Nicole, Dr. ja nein nein nein nein nein 
 

2.2 Potenzielle Interessenkonflikte von stellungnehmenden Privatpersonen 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 

Holl, Gabriele, Dr. med. nein nein nein nein nein nein 
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2.3 Potenzielle Interessenkonflikte vom weiteren Teilnehmern der wissenschaftlichen Erörterung (externe Sachverständige, 
externe Reviewer) 

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die Durchführung einer Erörterung der Stellungnahmen 
nicht erforderlich. 
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Im „Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 6 Fragen 
gestellt: 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
bei einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren Interessen-
vertreter1 abhängig (angestellt) beschäftigt? Falls ja, wo und in welcher Position? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor einen Interessenverband im Gesundheitswesen oder einen vergleichbaren Interessen-
vertreter direkt oder indirekt beraten? Falls ja, wen und wie hoch ist / war die Zuwendung / 
das Honorar? 

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des laufenden 
Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor im Auftrag eines Interessenverbands im 
Gesundheitswesen oder eines vergleichbaren Interessenvertreters Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, Ausrichtung und / oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren – auch im 
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder für (populär-)wissenschaftliche oder sonstige 
Aussagen oder Artikel erhalten? Falls ja, von wem, für welche Tätigkeiten und wie hoch war 
die Zuwendung / das Honorar? 

Frage 4: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit und / oder hat die 
Institution2 , bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, innerhalb des laufenden Jahres 
und der 3 Kalenderjahre davor von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder 
einem vergleichbaren Interessenvertreter finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, 
andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? Falls ja, von wem, für 
welche Tätigkeit und in welcher Höhe? 

Frage 5: Haben Sie und / oder hat die Institution, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie 
vertreten, innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle 
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne 
wissenschaftliche Gegenleistungen) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder 
einem vergleichbaren Interessenvertreter erhalten? Falls ja, von wem, aus welchem Anlass 
und in welcher Höhe? 

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, die zu einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder 
einem vergleichbaren Interessenvertreter gehört? Falls ja, von wem und welchen Wert haben 
diese aktuell? 

                                                 
1 Dieses Formblatt erfasst finanzielle Beziehungen zu Interessenverbänden im Gesundheitswesen oder 
vergleichbaren Interessenvertretern, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der 
Medizinprodukteindustrie. 
2 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf Ihre 
Arbeitseinheit (z. B.: Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.) zu beziehen. 
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 A 1 Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen 

A 1.1 Deutsche Gesellschaft für Nuklearmedizin e. V. 
 

Autoren: 
Hellwig, Dirk, Prof. Dr. 
Kotzerke, Jörg, Prof. Dr. 
Reske, Sven N., Prof. Dr. 
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4. Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik unter jeweiliger Angabe 
wissenschaftlicher Literatur zur Begründung der Anmerkung 

Die Suchstrategie für den vorliegenden Vorbericht ist nicht nachvollziehbar. Der Einschluss von 
Literatur zu Ösophaguskarzinomen, Ovarialkarzinomen sowie Knochen- und Weichteiltumoren ist 
unsinnig. Die Begutachtung dieser Tumorentitäten war nicht Auftragsbestandteil des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (G-BA). Die Konzentration auf die relevante Tumorentität hätte vielleicht die 
systematische Dokumentation von Ein- und Ausschlussgründen erleichtert. 

Es ist offensichtlich, dass mit der zugrunde liegenden Suchstrategie keine vollständige Erfassung der 
relevanten Literatur möglich war. Seit einigen Jahren existieren Empfehlungen zur Durchführung von 
Literaturrecherchen zur Erfassung der FDG-PET-Literatur (19). Diese sind hier offenbar nicht 
angewendet worden, wie die Dokumentation der Datenbankabfragen in Anhang A zum Vorbericht 
zeigt. Wir bitten daher, eine vollständige Abfrage gemäß der Empfehlungen von Mijnhout et al. 2004 
durchzuführen. Dies sollte angesichts der generell erforderlichen und ausstehenden Aktualisierung 
der Literaturabfrage möglich sein. 

Die Ausschlussgründe für einzelne Publikationen sind unvollständig dokumentiert und intransparent. 
Es fehlt eine Zuordnung der Literatur zu Indikationsgebieten des zu bearbeitenden Auftrages. Bei 
malignen Melanomen kann man folgende Indikationsbereiche unterscheiden: 

1. Detektion von Wächterlymphknoten 

2. Primärstaging 
a. Detektion lokoregionaler Lymphknoten-Metastasen 
b. Detektion von Fernmetastasen 

3. Risikoadaptierte Rezidivdiagnostik 
a. Detektion lokoregionaler Lymphknoten-Metastasen 
b. Detektion von Fernmetastasen 

Die einzelnen Arbeiten können die Qualitätskriterien für den einen Indikationsbereich erfüllen, 
während sie bei einem anderen Indikationsbereich auszuschließen sind. 

Daher muss die Dokumentation der ein- und ausgeschlossenen Literatur separat für die 
Indikationsbereiche erfolgen. In der vorliegenden Form ist nicht nachvollziehbar, warum welche 
Arbeiten für welche Fragestellung akzeptiert bzw. ausgeschlossen wurden. 

Die Selektion bzw. der Ausschluss von Metaanalysen für die weitere Bewertung bleibt unklar. Auch 
wenn Sie die Metaanalyse von Mijnhout et al. 2001 (Ihre Referenz 76) zunächst als hochwertig 
ansehen, erfolgt anschließend ihr Ausschluss. Die Analysen von Reske et al. 2001 und Fletcher et 
al. 2008 werden in Anhang B nicht erwähnt (6, 26), aber auch nicht berücksichtigt. Wir empfehlen 
dem Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die methodische 
Qualität des extern erstellten Vorberichtes an genau den Kriterien zu messen, die im Vorbericht von 
den zu bewertenden Metaanalysen gefordert werden. Hier sollte das IQWiG konsistent arbeiten. 

Aus den genannten Gründen und ohne Anspruch auf Vollständigkeit sind zahlreiche gravierende 
Fehler und Fehlzitationen im Bericht zu vermerken. Es werden konzeptionell klinisch völlig 
unterschiedliche Szenarien pauschaliert und zu einer Gesamtbewertung zusammengefasst: „Eine 
zusammenfassende Aussage war aufgrund unterschiedlicher Patientenspektren, Fragestellungen, 
Indextests, Referenztests und Nachbeobachtungszeiten nicht möglich.“ (Seite 96, 2. Abschnitt). Aus 
dem Kontext zweier grundverschiedener klinischer Szenarien – Lymphknotenstaging im Rahmen der 
Primärdiagnostik, Metastasennachweis bei Risikopopulationen im Krankheitsverlauf (vgl. Xing et al. 
2011) – folgen zwingende Unterschiede der zu untersuchenden Patientenpopulationen, der 
Indextests, der Referenztests und der Nachbeobachtungszeiten. Die pauschalierte Bewertung des 
IQWiG führt zu unsinnigen Schlussfolgerungen sowie einer gravierenden Fehlbewertung und weist 
auf ein mangelndes Verständnis des relevanten klinischen Kontextes hin.  

Eine differenzierte adäquate Bewertungsstrategie kann z.B. aus der hochrangig publizierten Arbeit 
von Xing et al. entnommen werden (31). Im Vergleich zu dieser hochrangig publizierten Metaanalyse 
zu den verschiedenen diagnostischen Verfahren bei malignen Melanomen zeigt sich eine weitere 
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Schwäche des vorliegenden IQWiG-Vorberichtes: Es gibt keine quantitative Informationssynthese in 
dem Sinne, dass dem G-BA für die weitere Bewertung Parameter zum weiteren Vergleich der 
Testleistung an die Hand gegeben werden. Die Angabe von „diagnostic odds ratios“ sollte der 
Standard für die Bewertung der Trennschärfe in der klinischen Situation sein. 

Es muss betont werden, dass die Lymphknotendiagnostik im Rahmen des Primärstagings des 
malignen Melanoms noch nie eine beanspruchte Indikation für PET oder PET/CT war. Es ist 
bemerkenswert, welch breiten Raum diese für die PET/CT Diagnostik irrelevante Fragestellung im 
IQWiG-Vorbericht einnimmt. 

Andererseits wurde z.B. die methodisch hochwertige Studie von Bastiaannet et al. 2009 
offensichtlich nicht adäquat bewertet. 

Des Weiteren werden Therapieänderungen, die in mehreren Studien (z.B. Bastiaannet et al. 2009, 
Brady et al. 2006) dokumentiert sind, unzulässigerweise negiert. So wurde z.B. in der Studie von 
Bastiaannet in 75% der Fälle die unnötige – weil klinisch nicht indizierte – Resektion einer 
lokoregionären Lymphknotenmetastasierung, wie sie vor der PET/CT- Untersuchung geplant war, 
nicht durchgeführt und eine situationsgerechte Chemotherapie und/oder Radiotherapie eingeleitet.  

Es ist nicht nachvollziehbar, aus welchen Gründen die Vermeidung eines nicht indizierten operativen 
Eingriffes und eine – mit nicht vernachlässigbaren Kosten verbundene – Traumatisierung des 
Patienten für den Nutzen des Patienten als irrelevant „bewertet“ wird. 

Hinzu kommt der inhaltlich falsche Satz (Seite 72, 1. Abschnitt): 

„Durch den alleinigen Einsatz der FDG-PET hätte sich bei 8 Patienten das klinische 
Management, durch den alleinigen Einsatz der CT hätte sich bei 2 Patienten das klinische 
Management geändert.“ 

Richtig müsste er lauten: 

„Durch den alleinigen Einsatz der FDG-PET hätte sich bei 46 Patienten das klinische 
Management, durch den alleinigen Einsatz der CT hätte sich bei 40 Patienten das klinische 
Management geändert.“ 

Ebenfalls auf Seite 72 findet sich im 2. Abschnitt ein Beispiel, das eine Voreingenommenheit der 
Berichter vermuten lässt: 

„Desweiteren wurde lediglich beschrieben …“ 

Solche „versteckten“ Wertungen müssen aus dem Bericht über die Recherche-Ergebnisse (siehe 
Absatzüberschrift) entfernt werden. Im gesamten Vorbericht dürfen – in Analogie zu dem vom IQWiG 
selbst geforderten wissenschaftlichen Standard – derart unterschwellige und versteckte Wertungen 
nicht in dieser Form gehäuft auftreten. Stellen, an denen tatsächlich gewertet wird, sollten einerseits 
als solche kenntlich gemacht werden. Andererseits müssen die verwendeten wissenschaftlichen 
Wertungs-Grundlagen im Bericht nachvollziehbar dargestellt werden. 

Im 2. Abschnitt auf Seite 76 heißt es: 

„Aufgrund der beiden Ausreißer in der Gruppe der niedriggradigen Melanome lassen sich 
diese Ergebnisse jedoch nur schwerlich interpretieren.“ 
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Ein Kriterium, wie Ausreißer definiert sind, wird nicht angegeben. Naheliegend ist unseres Erachtens 
die folgende Interpretation: Der eine „Ausreißer“ (Klein 2000) kann zwanglos durch die geringe 
Patientenzahl (also durch Zufall) erklärt werden, denn das in Abbildung 2 angegebene 
Konfidenzintervall zeigt eine deutliche Überlappung mit den Ergebnissen der anderen Studien. Dies 
wird von den Autoren des Berichts auch selbst auf Seite 92 in der letzten Zeile so angegeben. 
Fachleute würden in diesem Fall also keinesfalls von einem Ausreißer sprechen. Bei der anderen als 
„Ausreißer“ bezeichneten Studie (Rinne 1998) kann die Abweichung auch anhand der ROC-Analyse 
(„receiver operating characteristic“) erklärt werden. Dies ist ein Standardverfahren zur Bewertung 
bildgebender diagnostischer Verfahren, das den Autoren offenbar in der  notwendigen Tiefe bekannt 
ist.  

Die Aussage auf Seite 78 

„Auch hier waren die Ergebnisse der beiden Technologien sehr ähnlich.“ 

lässt außer Acht, dass keinesfalls die gleiche Information durch die beiden Verfahren geliefert wird – 
auch wenn die Zahlenwerte für beispielsweise die Sensitivitäten „ähnlich“ sind. Insbesondere darf 
nicht davon ausgegangen werden, dass die Kombination im PET/CT dann nicht zu einer 
synergistischen Verbesserung führt. 

Die Durchsicht des Berichtes zeigt aufgrund der Wortwahl der Verfasser, dass einige grundlegende 
medizinische Sachverhalte nicht bewusst sind. So wird fälschlich von „niedriggradigen“ oder 
„hochgradigen“ Melanomen geschrieben, wie etwa auf Seite -vi- in der Zusammenfassung oder in 
Abbildung 2 auf Seite 77 dargestellt. Wahrscheinlich meinen die Verfasser Melanome in niedrigem 
oder fortgeschrittenem Ausbreitungsstadium. Das „Grading“ bezieht sich auf histopathologische 
Eigenschaften der Melanome. Wir empfehlen ergänzend, den Bericht durch einen Fachexperten mit 
dermato-onkologischer Expertise sichten zu lassen. 

Grundsätzlich muss die Bewertungsstrategie des IQWiG zum gegebenen Zeitpunk kritisch hinterfragt 
und überprüft werden. Bei dem kürzlich nach Angaben des IQWiG stattgehabten 
Paradigmenwechsel in der Bewertung des Diagnoseprozesses sind entsprechende prospektive 
multizentrische Managementstudien, die nur mit einem erheblichen Zeitaufwand durchführbar sind, 
aktuell nicht zu erwarten. So muss ein Zeitraum von 8 bis 10 Jahren angesetzt werden für die 
Studienvorbereitung, das Genehmigungsverfahren (Ethikkommissionen und Bundesamt für 
Strahlenschutz), das Antragsverfahren zur Studienfinanzierung, die Erstellung der Studienunterlagen 
mit den entsprechenden CRFs, die Rekrutierungsphase und einer – wie das IQWiG mehrfach 
ausdrücklich betont – ausreichend langen Nachbeobachtungsphase, die Studienauswertung, die 
Erstellung des Studienreports, die Vorbereitung der Publikation, das Begutachtungsverfahren in 
entsprechenden Zeitschriften bis zur endgültigen Publikation in einem geeigneten Journal. 

Da PET/CT vereinzelt seit den Jahren 2001/2002 in Deutschland und in breiterem Umfang ca. in den 
Jahren 2005 bis 2010 für Multicenterstudien zur Verfügung steht (12), ist es völlig unrealistisch, im 
Jahr 2010 Metaanalysen oder andere Evidenzsynthesen von Managementstudien nach dem 
derzeitigen Stand der Technik einzufordern. Es muss ein Zeitraum von mindestens 10 Jahren 
eingeräumt werden, um die unterschiedlichen klinischen Szenarien adäquat durch Studien zu 
evaluieren. Insofern stellt die hohe Bedeutung von Evidenzsynthesen als Qualitätskriterium der 
PET/CT-Technologie einen derzeit unerfüllbaren, inadäquaten Beurteilungsstandard dar. Des 
Weiteren trägt dieser konzeptionelle Ansatz des IQWiG der sehr unterschiedlichen Zeitcharakteristik 
von technologischer Entwicklung einerseits und Erarbeitung evidenzbasierter Diagnosestrategien 
andererseits in keiner Weise Rechnung. 
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Darüber hinaus bleibt der ethische Aspekt eines verblindeten Studiendesigns zu überprüfen, da 
Patienten ein möglicher individueller Nutzen zugunsten gesundheitsökonomischer Erwägungen 
vorenthalten wird. Es bleibt auch zu klären, wer den enormen finanziellen Aufwand dieser 
gesundheitsökonomisch motivierten Studien zu tragen bereit und in der Lage ist. 

 

Mit freundlichen Grüßen 

 
 
 
 
Prof. Dr. med. Jörg Kotzerke 
Präsident der Deutschen Gesellschaft für Nuklearmedizin (DGN) 
 
 
 
 
 
Prof. Dr. med. Dirk Hellwig 
Vorsitzender des Ausschusses Positronen-Emissions-Tomographie (PET) der DGN 
 

 
 
Prof. Dr. med. Sven N. Reske 
Ärztlicher Direktor, Klinik für Nuklearmedizin des Universitätsklinikums Ulm 
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Anlagen:  
• Literaturverzeichnis  
• Zitierte Literatur (eingereicht in elektronischer Form mit E-Mail vom 31.01.2011) 
• Formblatt zur schriftlichen Stellungnahme zum Vorbericht 
• Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte: Prof. Dr. J. Kotzerke 
• Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte: Prof. Dr. D. Hellwig 
• Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte: Prof. Dr. S. N. Reske 
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Schriftliche Stellungnahme zum Vorbericht  
 

1)Bewertung und Interpretation der im Vorbericht eingeschlossenen Studien 
Die Ergebnisse der zitierten Studien werden korrekt wiedergegeben. Die Sensitivität und 
Spezifität der PET bzw. PET-CT im Stadium I und II beträgt nur 0 bis 17% bzw. 77%. In 
den Stadien III und IV liegen die Werte bei 68 bis 86% bzw. 92 bis 96%. Das deckt sich 
mit den Empfehlungen der im Vorbericht angeführten Fachgesellschaften, PET nur in 
höheren Stadien einzusetzen. An dieser Stelle wäre der Hinweis angebracht gewesen, dass 
auch CT und MRT keine höheren Werte in den Stadien I und II erzielen. Jedoch erfolgt 
dieser Hinweis noch an anderer Stelle (Punkt 5.4.3.). Dennoch werden CT und MRT, von 
den Kassen unbeanstandet, routinemäßig im Primärstaging eingesetzt. 
Korrekt wäre es gewesen, die Schlussfolgerungen der Autoren vollständig wiederzugeben. 
Jimenez-Requena et al. kommen zu dem Schluss, dass PET keinen Stellenwert im N-
Staging hat, weil die Sentinellymphknotenbiopsie sensitiver ist, aber im M-Staging. 
Bastiaannet et al. empfehlen PET im Stadium III und bei negativem PET den Verzicht 
auf ein CT, bzw. CT nur, wenn kein PET verfügbar ist. Darüber hinaus stellen sie 
klar, dass das Kombinationsgerät PET-CT den Einzelkomponenten überlegen ist 
und die bevorzugte Stagingmethode sein sollte. Die Zusatzinformationen, die mit der 
Kombination entdeckt wurden, hätten bei einem von fünf Patienten zur 
Therapieänderung geführt, in der Mehrzahl der Fälle zu Chemotherapie statt 
Operation. Auch Veit-Heibach et al. betonen die Überlegenheit der 
Sentinellymphknotenbiopsie für das Lymphknotenstaging, sehen aber PET-CT als 
nächsten Schritt bei positiven Lymphknoten mit Verweis auf die Leitlinie der NCCN 
(siehe unter 3). 
 
2) Benennung von zusätzlichen, im Vorbericht nicht genannten, relevanten Studien 
Die Ergebnisse der Studie von Bastiaannet et al. werden von einer prospektiven Studie aus 
dem Netherlands Cancer Institute gestützt, die an 70 Melanompatienten mit 
Lymphknotenmetastasen zeigen konnten, dass der Einsatz der PET-CT bei 26 Patienten 
(37%) durch den Nachweis von Fernmetastasen zu einem Verzicht auf die 
komplettierende Lymphknotendissektion führte. Diese Patienten hatten auch ein 
signifikant schlechteres 2-Jahres-Überleben (56%) im Vergleich zu PET-negativen 
Patienten (84%) (Aukema 2010). 
Die belgische Arbeitsgruppe um Krug, die bereits zur diagnostischen Güte zitiert wurde, 
hat Anfang 2010 eine Modelanalyse zur Kosteneffektivität eines Stagingansatzes 
veröffentlicht, der PET-CT bei pulmonal metastasierten Patienten mit einbezieht. Durch 
den Nachweis extrapulmonaler Metastasen im PET-CT konnte 20% der Patienten eine 
Thorakotomie erspart werden, was zu einer Senkung der Kosten von 946,- € pro LMG 
(life-months gained) führte. Da beim Malignen Melanom eine Operation der Metastasen 
die einzige kurative Maßnahme ist, sind Operationen der Kostentreiber in der Behandlung 
dieses Malignoms (Krug 2010, Petersen 2007).  
Zur Indikation Rezidivdiagnostik wird nur eine finnische Studie mit 30 Patienten zitiert, 
die für eine valide Aussage underpowered war. Eine, allerdings retrospektive, Arbeit aus 
dem Netherlands Cancer Institute berichtet über 46 Patienten mit steigenden 
Tumormarkern in der Nachsorge, bei denen PET/CT zur Rezidivsuche eingesetzt und die 
positiven Befunde histologisch verifiziert wurden. Die Sensitivität betrug 100% und die 
Spezifität 83% (vier falsch-positive Befunde) (Aukema 2010). 
  
3) Verweise auf andere qualitativ angemessene Unterlagen 
Es fehlt der Hinweis auf amerikanische Leitlinien, so z.B. des NCCN (National 
Comprehensive Cancer Network), das gleichfalls PET bzw. PET-CT zum Staging bei 
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Patienten im Stadium IV (Fernmetastasen) und im Rezidivfall vor einer eventuellen 
erneuten Operation empfiehlt und zwar mit dem Evidenzgrad 2b oder die American 
Society of Clinical Oncology, die das Staging auf Fernmetastasierung als PET-Indikation 
sieht (Fletcher 2008). 
Im Supplement 6, einem Sonderheft zum Malignen Melanom der Annals of Oncology 
wird der Einsatz der PET-CT im Stadium IV bei solitären oder Oligometastasen 
empfohlen, wenn eine Operation geplant ist (Mohr 2009). 
 
Schlussfolgerungen  
Das Fazit des IQWiG „Der Nutzen der PET bzw. PET/CT beim Primärstaging und bei der 
Rezidivdiagnostik maligner Melanome ist nicht belegt“ ist zu pauschal und wird der 
eigenen sorgfältigen Analyse nicht gerecht. In seiner Gesamtbeurteilung weist das Institut 
darauf hin, dass seine Ergebnisse bezüglich des Einsatzes der PET bzw. PET-CT bei 
höhergradigen Melanomen (Stadium III und IV) und vor lokalen chirurgischen 
Behandlungen in Übereinstimmung stehen mit nationalen und internationalen 
Fachgesellschaften. Es bemängelt allerdings, dass deren Empfehlungen nur auf 
Expertenmeinung beruhen und nicht auf publizierten Primärstudien. Dazu sei zweierlei 
angemerkt: 1) CT und MRT haben ihren Nutzen nie durch Studien belegen müssen. 2) Die 
vom IQWiG geforderten Studien sind nicht bezahlbar, da die Krankenkassen sich 
beharrlich weigern, ihren Beitrag zur notwendigen Forschung zu leisten.  
 
 
Fazit: Der Einsatz von PET-CT ist gerechtfertigt zum Primärstaging höhergradiger 
maligner Melanome (Stadium III und IV) und in der Rezidivsituation vor kurativ 
intendierten Operationen. 
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