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Abkürzungsverzeichnis 

Abkürzung Bedeutung 
DAA Direct-acting Antiviral (direkt antiviral wirksames Medikament) 
DGVS Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und 

Stoffwechselkrankheiten e. V. 
e. V. eingetragener Verein 
G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss 
GECCO German Hepatitis C Cohort (Deutsche Hepatitis-C-Kohorte) 
GfV Gesellschaft für Virologie e. V. 
GKV gesetzliche Krankenversicherung 
GRADE Grading Recommendations Assessment, Development and Evaluation 
HBV Hepatitis-B-Virus 
HCC Hepatocellular Carcinoma (hepatozelluläres Karzinom) 
HCV Hepatitis-C-Virus 
HIV humanes Immundefizienzvirus 
HPV humane Papillomviren 
IQWiG Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
MSM Männer, die Sex mit Männern haben 
PCR Polymerase Chain Reaction (Polymerase-Kettenreaktion) 
RNA Ribonucleic Acid (Ribonukleinsäure) 
STIKO Ständige Impfkommission 
SVR Sustained virologic Response (dauerhaftes virologisches Ansprechen) 
WHO World Health Organization 
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1 Dokumentation der Anhörung 

Am 07.05.2018 wurde der Vorbericht in der Version 1.0 vom 27.04.2018 veröffentlicht und 
zur Anhörung gestellt. Bis zum 04.06.2018 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht 
werden. Insgesamt wurden 3 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese 
Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.  

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen 
Erörterung am 27.06.2018 im IQWiG diskutiert. Das Wortprotokoll der wissenschaftlichen 
Erörterung befindet sich in Kapitel 3. 

Die im Rahmen der Anhörung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider 
wissenschaftlicher Argumente für eine Änderung des Vorberichts überprüft. Eine Würdigung 
der in der Anhörung vorgebrachten wesentlichen Aspekte befindet sich im Kapitel 
„Kommentare“ 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. 

http://www.iqwig.de/
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2 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte 

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden sowie 
weiterer Teilnehmer an der wissenschaftlichen Erörterung zusammenfassend dargestellt. Alle 
Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen Personen anhand des „Formblatts zur 
Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen 
finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung. 

2.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, 
Institutionen und Firmen 

Name; Institution Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 
Berg, Thomas1;  
Deutsche Gesellschaft für Gastro-
enterologie, Verdauungs- und 
Stoffwechselkrankheiten e. V. 

nein ja ja ja ja nein ja 

Cornberg, Markus1; 
Deutsche Gesellschaft für Gastro-
enterologie, Verdauungs- und 
Stoffwechselkrankheiten e. V. & 
Deutsche Leberstiftung 

ja ja ja ja ja nein ja 

Dransfeld, Sabine1; 
Gilead Sciences GmbH 

ja nein nein nein nein ja nein 

Hagenlocher, Christoph1; AbbVie 
Deutschland GmbH & Co. KG 

ja nein nein nein nein ja nein 

Hettinger, Jan1; AbbVie 
Deutschland GmbH & Co. KG 

ja nein nein nein nein ja nein 

Klinker, Hartwig1; Deutsche Ge-
sellschaft für Infektiologie e. V. 

ja ja ja ja ja nein ja 

König, Bettina1; AbbVie 
Deutschland GmbH & Co. KG 

ja nein nein nein nein ja nein 

Sarrazin, Christoph1; 
Deutsche Leberhilfe e. V. 

ja ja ja ja nein nein ja 

Sauerbruch, Tilman1; Deutsche 
Gesellschaft für Innere Medizin 
e. V. 

nein nein nein nein nein nein nein 

Timm, Jörg1; 
Gesellschaft für Virologie e. V. 

nein nein ja nein nein nein ja 

Zimmermann, Ruth1; 
Robert Koch-Institut 

ja ja nein ja ja nein ja 

 

2.2 Potenzielle Interessenkonflikte von weiteren Teilnehmern der wissenschaftlichen 
Erörterung (externe Sachverständige) 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 
Mathes, Tim2 nein nein nein ja nein nein 

                                                 
1 Version 11/2016 
2 Version 11/2013 
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Im „Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“ (Version 11/2013) wurden 
folgende 6 Fragen gestellt: 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder 
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Haben Sie und / oder hat die Einrichtung3, für die Sie tätig sind, abseits einer 
Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstützung 
für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen 
erhalten? 

Frage 5: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung3, für die Sie tätig sind, innerhalb des 
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte 
Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer 
Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebühren ohne wissenschaftliche 
Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem 
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen 
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen 
Interessenverband? 

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines 
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem 
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie 
Anteile eines „Branchenfonds“, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von 
Medizinprodukten ausgerichtet ist? 

                                                 
3 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel 
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc. 



Dokumentation der Anhörung zum Vorbericht S16-04 Version 1.0 
Screening auf Hepatitis C 19.09.2018 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 4 - 

Im „Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“ (Version 11/2016) wurden 
folgende 7 Fragen gestellt: 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, Hersteller von 
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband angestellt, für diese selbständig 
oder ehrenamtlich tätig bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tätig? (Zu den 
oben genannten Einrichtungen zählen beispielsweise auch Kliniken, Einrichtungen der 
Selbstverwaltung, Fachgesellschaften, Auftragsinstitute) 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten (z. B. als Gutachter, 
Sachverständiger, Mitglied eines Advisory Boards, Mitglied eines Data Safety Monitoring 
Boards (DSMB) oder Steering Committees)? 

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder 
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten (z. B. 
für Vorträge, Schulungstätigkeiten, Stellungnahmen oder Artikel)? 

Frage 4: Haben Sie oder haben die von Ihnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen 
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer 
Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem 
pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem 
industriellen Interessenverband finanzielle Unterstützung z. B. für Forschungsaktivitäten, die 
Durchführung klinischer Studien, andere wissenschaftliche Leistungen oder 
Patentanmeldungen erhalten? (Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen 
Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.) 

Frage 5: Haben Sie oder haben die von Ihnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen 
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder 
geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer 
Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebühren für Fortbildungen / 
Kongresse) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband 
im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem 
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? (Sofern Sie in 
einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum 
Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.) 
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines 
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution im Gesundheitswesen, insbesondere von 
einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? 
Besitzen Sie Anteile eines „Branchenfonds“, der auf pharmazeutische Unternehmen oder 
Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist? Besitzen Sie Patente für ein 
pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt oder eine medizinische Methode oder 
Gebrauchsmuster für ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt? 

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer Leitlinie oder Studie beteiligt, die 
eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e? Gibt es sonstige Umstände, die 
aus Sicht eines unvoreingenommenen Betrachters als Interessenkonflikt bewertet werden 
können (z. B. Aktivitäten in gesundheitsbezogenen Interessengruppierungen bzw. 
Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche oder persönliche Interessen)? 
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3 Dokumentation der wissenschaftlichen Erörterung – Teilnehmerliste, Tagesordnung 
und Protokoll 

3.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erörterung 

Name Organisation / Institution / Firma / privat 
Filla-Hombach, Nadine Protokollantin Sitzungsprotokollarischer Dienst des Landtags NRW 
Fleer, Daniel IQWiG 
Großelfinger, Robert IQWiG 
Hagenlocher, Christoph AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG 
Hettinger, Jan AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG 
König, Bettina AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG 
Mathes, Tim Institut für Forschung in der Operativen Medizin, Köln 
Molnar, Sandra IQWiG 
Sauerbruch, Tilman Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin e. V. 
Sieben, Wiebke IQWiG 
Timm, Jörg Gesellschaft für Virologie e. V. 
von Pluto Prondzinski, Markus IQWiG 
Windeler, Jürgen IQWiG (Moderation) 
Zimmermann, Ruth Robert Koch-Institut 

 

3.2 Liste der Stellungnahmen, zu denen kein Vertreter an der wissenschaftlichen 
Erörterung teilgenommen hat 

In der folgenden Tabelle werden Stellungnahmen genannt, zu denen trotz Einladung kein 
Stellungnehmender oder Vertreter zur wissenschaftlichen Erörterung erschienen ist. 

Organisation / Institution / Firma / Privatperson 
Gilead Sciences GmbH 

 

3.3 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erörterung 

 Begrüßung und Einleitung 
TOP 1 S16-04: Konsequenzen falsch-positiver Antikörpertestbefunde: Antikörper-Test und RNA-

Bestimmung am selben Probenmaterial? 
TOP 2 S16-04: Häufigkeit von Leberbiopsien und UEs bei Leberbiopsien 
TOP 3 S16-04: Gegenwärtige Erkennungswege einer HCV-Infektion in Deutschland (Gibt es weitere 

Studien zur Frage, wie häufig HCV-Infizierte ohne Screening erst identifiziert werden nachdem 
sich Spätfolgen entwickelt haben?) 

TOP 4 S16-04: Evidenz zum Nutzen eines HCV-Screenings in bestimmten Risikogruppen (Studien zur 
Senkung der Neuinfektionsrate in Risikogruppen) 

TOP 5 S16-03: Abgrenzung: Impfempfehlung und / oder Screening in Risikogruppen 
TOP 6 Verschiedenes 
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3.4 Protokoll der wissenschaftlichen Erörterung 

Datum: 27.06.2018, 13:00 bis 15:00 Uhr 

Ort: Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),  
 Im Mediapark 8, 50670 Köln 

Moderation:  Jürgen Windeler 

3.4.1 Begrüßung und Einleitung 

Moderator Jürgen Windeler: Ich begrüße Sie alle zur wissenschaftlichen Erörterung zu den 
beiden Vorberichten zum Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Screening. Es ist etwas ungewöhnlich, 
dass wir zwei Projekte in einer Erörterung abarbeiten. Aber da sie sich wirklich beide Male 
mit Screening und beide Male mit Hepatitis mit unterschiedlichen Details beschäftigen, waren 
wir der Auffassung, dass das so sinnvoll ist. 

Sie haben eine Tagesordnung vorliegen; die rufe ich gleich noch einmal auf. Ich will nur kurz 
die üblichen Vorbemerkungen machen, insbesondere für die, die noch nicht an den 
Erörterungen des Instituts teilgenommen haben. Das scheint mir hier die Mehrzahl zu sein. 

Der erste Punkt ist der, dass die Erörterungen einer Klärung von offenen Fragen dienen. Es ist 
also nicht notwendig und auch nicht erwünscht, dass Sie hier noch einmal vortragen, 
insbesondere vorlesen, was Sie uns schon geschrieben haben. Sie können davon ausgehen, 
dass wir das alles gelesen haben, Sie können davon ausgehen, dass wir glauben, alles 
verstanden zu haben, und die Dinge, die wir nicht ganz verstanden haben, kommen hier heute 
zur Sprache, und die wollen wir noch einmal mit Ihnen gemeinsam diskutieren und vertiefen. 
– Das war der erste wichtige Punkt: Wir werden die Punkte ansprechen, die wir von uns aus 
für klärungsbedürftig halten. 

Wir haben auf der Tagesordnung einen Punkt „Verschiedenes“ vorgesehen, wo Sie dann noch 
Dinge zur Sprache bringen können, die Ihnen auf dem Herzen liegen – das ist klar –, aber es 
geht primär erst einmal darum, Unklarheiten zu beseitigen. 

Der zweite wichtige Punkt ist der, dass diese Erörterung aufgezeichnet bzw. protokolliert wird 
und als Wortprotokoll veröffentlicht wird. Wir haben Sie in der Einladung darauf 
hingewiesen, dass Sie, indem Sie hierher kommen, zustimmen, dass das sowohl aufgezeichnet 
als auch veröffentlicht wird. Ich gehe davon aus, dass Sie bei dieser Zustimmung bleiben; 
sonst müsste ich Sie bitten, an der weiteren Erörterung nicht teilzunehmen. Denn das ist für 
uns ein ganz zentraler Punkt, hier über die Inhalte und auch den Austausch Transparenz 
walten zu lassen. 

Das waren, glaube ich, die beiden wesentlichen Punkte, die ich ansprechen musste. Wir haben 
Ihnen, wie gesagt, eine Tagesordnung vorgeschlagen. Haben Sie dazu Fragen oder 
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Ergänzungsbedarf? – Haben Sie zum Vorgehen ansonsten Fragen, oder gibt es Unklarheiten? 
– Das sehe ich auch nicht. 

Ich habe einen wichtigen Punkt vergessen: Insbesondere die Stenografin braucht es, dass wir 
vor jeder Wortäußerung den Namen sagen, damit sie die Äußerungen zuordnen kann. Wenn 
Sie also bitte, bevor Sie sich äußern, erstens das Mikrofon anschalten und zweitens Ihren 
Namen sagen würden. – Danke. 

Tilman Sauerbruch: Nur zu Punkt 6. Vielleicht können wir abschließend noch einmal 
diskutieren, was jetzt genau das Ziel dieser IQWiG-Berichte ist. Sie haben das zwar alles 
ausgeführt, aber das sollten wir noch einmal abschließend diskutieren. 

Moderator Jürgen Windeler: Okay. Ja, können wir aufnehmen. – Weitere Punkte sehe ich 
nicht. Dann können wir in die Tagesordnung eintreten. 

Dann fangen wir an mit: 

3.4.2 Tagesordnungspunkt 1: S16-04: Konsequenzen falsch-positiver 
Antikörpertestbefunde: Antikörper-Test und RNA-Bestimmung am selben 
Probenmaterial? 

Markus von Pluto Prondzinski: Guten Tag! Im Vorbericht zum Screening auf Hepatitis C 
S16-04 wird ausgeführt, dass bei einem HCV-Screening falsch-positive Befunde im initialen 
Antikörpertest dann nicht zur Beunruhigung der positiv getesteten Personen führen sollten, 
wenn der Antikörpertest und die RNA-Bestimmung anhand desselben Probenmaterials 
durchgeführt werden. In der Stellungnahme der DGVS zum Vorbericht wird darauf 
hingewiesen, dass in einem offenen serologischen Vollautomaten eine Untersuchung auf 
HCV-RNA aus der gleichen Probe nicht empfohlen wird. 

Wir möchten Sie um eine Erläuterung dieser Anmerkung bitten. Verstehen wir Sie richtig, 
dass für den Nachweis einer HCV-Infektion im Regelfall der Antikörpertest und die RNA-
Bestimmung nicht anhand desselben Probenmaterials durchgeführt werden? 

Jörg Timm: Das ist im Regelfall tatsächlich nicht so, weil bei diesen serologischen 
Vollautomaten, insbesondere dem am weitesten verbreiteten System von der Firma Abbott, 
das wirklich über viele Jahre in den meisten Laboren viel eingesetzt wurde, gibt es das 
Problem, dass die Primärröhrchen offen hineingestellt werden und dass mit Mehrfachspitzen 
gearbeitet wird, die dann gespült werden, und es gibt ein Verschleppungsproblem. Das ist 
teilweise theoretisch, es ist aber gerade auf diesem Gerät sehr real. Das hat man bei dem 
Antigentest für das Hepatitis-C-Virus auch festgestellt, und deswegen gibt es für dieses Gerät 
explizit die Empfehlung, dass alles, was in diesem Gerät war, anschließend nicht mehr für 
eine hochsensitive molekulare Testung zur Verfügung stehen sollte. 

Es gibt, wenn man im akkreditierten Bereich arbeitet, eine klare Empfehlung für die 
Rahmenbedingungen, unter denen molekulare Diagnostik durchgeführt wird. Da wird 
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grundsätzlich davon abgeraten, mit offenen Röhrchen in dem System zu arbeiten und dieses 
Material anschließend dann noch für eine molekulare Testung durchzuführen, sodass, wenn 
man das so macht aus dem gleichen Probenmaterial, das erfordern würde, dass bereits beim 
Probeneingang aliquotiert wird. Das ist natürlich technisch denkbar, ist aber sicherlich nicht 
die verbreitete Praxis in den meisten Laboratorien, weil der Mehrwert, mit dem 
Primärröhrchen zu arbeiten, ist natürlich, möglichst wenig Hands-on-Zeiten zu haben oder 
auch Geräte noch vorzuhalten, die zusätzlich das Decapping und so was machen. Insofern ist 
das eben nicht die Praxis, sodass man das aus diagnostischer Sicht – und ich sitze ja jetzt hier 
für die Gesellschaft für Virologie – eigentlich nicht empfehlen kann. Das sollte man 
bedenken. Das kann man natürlich in der Praxis prinzipiell lösen, indem beispielsweise von 
vornherein zwei Röhrchen abgenommen werden, wenn man das jetzt wirklich aus dem 
gleichen Probenmaterial machen muss. Nur, das übliche Prozedere ist eben bisher in dem 
Screening-Verfahren ein anderes, dass das in der Regel wirklich zweizeitig erfolgt. Das heißt, 
bei einem positiven Antikörpertest würde der Einsender informiert, der behandelnde Arzt 
würde den Patienten informieren, und dann würde eine zweite Untersuchung mit der PCR 
erfolgen. Das ist eigentlich die Erfahrung. 

Markus von Pluto Prondzinski: Eine Nachfrage, um das wirklich klar zu kriegen: Man kann 
sagen, es ist generell so in der Praxis. Sie haben sozusagen den Standard gerade beschrieben, 
und es ist nicht so, dass das von Ihnen beschriebene Vorgehen jetzt gebunden ist an die 
Verwendung eines bestimmten Testsystems, sondern man kann sagen, dass, wenn ein 
Screening erfolgen würde auf HCV, man davon ausgehen muss, dass es in der Praxis wirklich 
so sein würde. Der Patient wird zum ersten Mal einbestellt, es wird Blut entnommen, und ein 
positiver Antikörpertest wird dann dem Arzt mitgeteilt, der Patient wird zur erneuten 
Blutentnahme einbestellt, und anhand dieser zweiten Probe würde dann die Sicherung der 
Diagnose mittels PCR erfolgen. Das ist wirklich generell so. 

Jörg Timm: Ich gehe davon aus, dass das der Standard ist. Ich kann natürlich jetzt nicht für 
die Fläche reden, aber das ist das, was wir im Rahmen des Qualitätsmanagements in der 
Diagnostik-Kommission auch so empfehlen, und ich gehe einmal davon aus, dass sich die 
niedergelassenen Labore auch an diese Empfehlungen dann halten. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich kann die Argumente, warum man das so macht, sehr gut 
nachvollziehen. Sie können aber auch nachvollziehen, warum wir das so wichtig finden. Denn 
für uns ist ja die Frage der Verunsicherung oder auch Beunruhigung der Screening-
Teilnehmer ein relevanter negativer Aspekt, wie auch immer man ihn gewichten wird, und es 
hat eine sehr unterschiedliche Bedeutung, ob ich dem Patienten oder, besser gesagt, dem 
positiv befundeten Teilnehmer mitteile, dass es jetzt einen positiven Verdacht gibt und ich ihn 
noch einmal einbestelle, oder ob ich diesen Verdacht quasi unter der Hand in einer 
nochmaligen Bewertung der Probe ausräumen kann. Das ist für uns ein sehr großer 
Unterschied. Ich kann das laborchemische Argument oder labortechnische Argument sehr gut 
nachvollziehen, aber für uns hat es für die Bewertung eine große Bedeutung. 
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Jörg Timm: Vielleicht kann man dazu ergänzend sagen: Es ist ein lösbares Problem. Ich will 
eigentlich nur diesen Hinweis geben, dass das in der gängigen Praxis momentan zumindest 
nicht so vorgesehen ist. 

Moderator Jürgen Windeler: Okay. 

Jörg Timm: Ich sehe es aber schon so: Wenn man sagt, man will das, man möchte ein 
Screening machen, dann kann man das natürlich lösen, beispielweise relativ einfach, indem 
man von vornherein zwei Röhrchen hat. Das würde zumindest die Probenlogistik in der 
Probenannahme nicht wesentlich verändern, und dann hätte man das Problem damit gelöst. 

Moderator Jürgen Windeler: Herr Sauerbruch. 

Tilman Sauerbruch: Das zieht sich ein bisschen durch beide Berichte durch, die 
Beunruhigung der Patienten. Welche Evidenz haben Sie dafür, dass diese Beunruhigung der 
Patienten vorhanden ist? Gibt es Studien, die das zeigen? Haben Sie das einmal kontrolliert 
oder evaluiert, oder haben Sie Literatur dazu gefunden? 

Auch jetzt in Hinsicht auf diese Frage: Wenn der Patient wirklich beunruhigt wäre, dann wäre 
das, wenn man das jetzt zeitlich gestaffelt machen würde, doch nur ein sehr kurzer Zeitraum, 
bis die Kontrolluntersuchung da ist. 

Aber mich interessiert eigentlich mehr – dieses Argument wird wiederholt aufgenommen –: 
Wie gut ist die Evidenz? Woher haben Sie die? 

Markus von Pluto Prondzinski: Sie beziehen sich auf Aussagen in der Einordnung des 
Arbeitsergebnisses im Vorbericht. Wir sind hier also nicht im Ergebnisteil, sondern in der 
Einordnung, und dort haben wir es unternommen, Aussagen aus verschiedenen 
internationalen Leitlinien wiederzugeben und dort geäußerte Argumente und 
Studienergebnisse zu diskutieren. In einer Leitlinie wird genau dieser Aspekt als möglicher 
Schadensaspekt eines Screenings berichtet. Das ist, glaube ich, wenn ich mich nicht irre, die 
kanadische Leitlinie, die solche Aussagen macht. 

Tilman Sauerbruch: Das basiert aber nicht auf systematischen Untersuchungen. 

Sandra Molnar: Genau. – Ich behalte auch einmal kurz das Wort; denn ich habe hier 
Experten für Hepatitis B und C sitzen und habe mich mehr mit dem Hepatitis-B-Bericht 
befasst und frage mich, ob es dort auch üblich ist, dass in der Diagnostik ein zweistufiges 
Verfahren eingesetzt wird, oder ob es da ausreicht, eine Probe für die serologische 
Untersuchung auch für die PCR zu machen. 

Jörg Timm: Tatsächlich habe ich diesen Bericht gar nicht gelesen, weil wir in der GfV das 
noch einmal separat zugeteilt hatten. Aber trotzdem kann ich natürlich auf die Frage 
antworten. Es ist dort nicht üblich. Das heißt, wir haben dort die Primärdiagnostik in der 
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Regel auch serologisch schon abgearbeitet, sodass man ein Screening mit einer Probe 
problemlos durchführen könnte. 

Sandra Molnar: Danke. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich würde gern noch einen Punkt zu der Evidenz sagen. Herr 
Sauerbruch, ich muss gestehen: Mir ist noch niemand begegnet – und mit „niemand“ meine 
ich als Methodiker wirklich niemanden –, der eine durchaus relevante Diagnose entspannt 
oder freudig zur Kenntnis genommen hätte. Den kenne ich nicht. Insofern ist für mich an 
dieser Stelle wirklich die Situation, dass ich mich frage: Welche Evidenz möchten Sie da 
haben, um zu sagen: „Es gibt durch die Mitteilung des Verdachts einer Hepatitis-Infektion 
keine Beunruhigung“? 

Tilman Sauerbruch: Das ist durchaus plausibel, was Sie sagen. Das kann ich auch gut 
nachvollziehen. Aber wir wissen nichts über das Ausmaß der Beunruhigung. Das kann man 
nicht sagen. Es könnte auch sein, dass jemand sagt: Ich bin froh, dass ich das nun weiß; damit 
stecke ich jetzt niemanden an. – Solche Dinge kommen ja auch auf. 

Meine Frage ist auch dahin gehend, dass es viele, sehr evidente Fakten gibt, zumindest aus 
unserer Sicht oder aus der Sicht von Klinikern, bei denen das IQWiG methodisch sehr viel 
strikter ist, und diese Stringenz ist zumindest hier nicht angelegt. 

Markus von Pluto Prondzinski: Ich möchte darauf noch einmal Folgendes sagen: Diese 
ganzen Aussagen finden sich in der Einordnung des Arbeitsergebnisses wieder, 

(Tilman Sauerbruch: Ja, ja!) 

und die ist nun einmal entstanden unter Verwendung von Ergebnissen aus Leitlinien. Wir sind 
hier nicht im Ergebnisteil. Dort würde man mit einem etwas anderen Vorgehen sicherlich 
rechnen können. 

Jörg Timm: Was ich noch einmal aus rein analytischer Sicht ergänzen möchte, ist, dass das 
Hauptproblem ja eigentlich dann zu sehen ist, wenn wir in einem Bereich mit niedriger 
Prävalenz screenen. Wenn wir aber in Risikopopulationen screenen, reden wir natürlich auch 
über ein ganz anderes Ausmaß dieser Problematik, wo wir dann mit falsch-positiven 
Ergebnissen natürlich deutlich weniger Probleme haben. Das brauche ich Ihnen 
wahrscheinlich nicht zu erklären. 

Daher ist das aus rein diagnostischer Sicht ein Problem, das man technisch lösen könnte, aber 
dann müsste es eine klare Empfehlung geben. Das müsste man sicherlich dann auch in einer 
Leitlinienempfehlung entsprechend anpassen, wie man das technisch löst. Das zweite 
Problem ist, dass man natürlich überlegen muss: In welchen Bereichen screent man? – Wenn 
man ein breites Bevölkerungsscreening macht, dann wird man mit diesen falsch-positiven 
Ergebnissen ein relevantes Problem haben. Wenn man in Prävalenzbereichen jenseits der 60, 
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70 % arbeitet, wie wir es in Teilen der Risikogruppen haben, dann ist das sicherlich ein sehr 
kleines Problem. 

Moderator Jürgen Windeler: So ähnlich haben wir uns in dem Bericht auch geäußert; 
vielleicht nicht so explizit, wie Sie es gerade gesagt haben, aber in der Tendenz würden wir 
das ganz genau so sehen, auch was die Quantifizierung der Probleme angeht. – Sie hatten sich 
gemeldet. Bitte. 

Ruth Zimmermann: Ich möchte nur noch ergänzen, dass es ja auch die Überlegung geben 
könnte, dass man, wenn ein Screening für Risikogruppen zum Beispiel in Betracht gezogen 
werden würde, wo mit einer hohen Rate an virämischen Infektionen gerechnet wird, also mit 
einer hohen Prävalenz virämischer Infektionen, die sogenannte Ein-Test-Strategie fährt, die 
auch von der WHO sozusagen als Option diskutiert wird, wo man direkt entweder auch mit 
einer PCR auf virämische Infektionen testet oder eben mit dem Core-Antigen-Test direkt auch 
einen serologischen Test fährt, mit dem man die aktive Infektion sozusagen identifiziert und 
sich den Antikörpertest spart. Das macht natürlich auch nur Sinn in den Populationen, wo die 
Prävalenz erwartet hoch ist. 

Moderator Jürgen Windeler: Haben wir noch weitere Punkte und Wortmeldungen 
Ihrerseits zu diesem Tagesordnungspunkt? – Das sehe ich nicht. 

Dann kommen wir zu: 

3.4.3 Tagesordnungspunkt 2: S16-04: Häufigkeit von Leberbiopsien und UEs bei 
Leberbiopsien 

Markus von Pluto Prondzinski: Im Vorbericht S16-04 werden als mögliche Schäden eines 
HCV-Screenings Komplikationen einer Leberbiopsie angeführt. Der aktuellen deutschen 
Hepatitis-C-Leitlinie ist zu entnehmen, dass eine Leberbiopsie in bestimmten Konstellationen 
erforderlich sein kann. In zwei Stellungnahmen zum Vorbericht S16-04 wird darauf 
hingewiesen, dass angesichts der Verfügbarkeit nichtinvasiver Methoden zur Beurteilung des 
Aktivitätsgrades einer Leberfibrose Leberbiopsien kaum noch durchgeführt werden. 

Wir möchten Sie fragen, worauf Sie diese Einschätzung gründen. Insbesondere sind wir daran 
interessiert, ob Ihnen Datenquellen bekannt sind zu der Frage, wie häufig Leberbiopsien bei 
chronischen HCV-Infektionen aktuell noch in Deutschland durchgeführt werden und wie 
häufig unerwünschte Ereignisse bei diesen Leberbiopsien auftreten. 

Tilman Sauerbruch: Die Frage werde ich Ihnen beantworten. 

Zunächst einmal zur Frage der unerwünschten Ereignisse. Dazu gibt es retrospektive Studien, 
die Sie möglicherweise nicht so ohne Weiteres akzeptieren, und wenn man sich die 
retrospektiven Studien anschaut, dann ist die Letalität einer Leberbiopsie äußerst gering, liegt 
weit unter ein Promille. Das gilt nicht, wenn man sich prospektive Studien in Kliniken 
anschaut, wobei aber häufig Risikokonstellationen sind. Das sind häufig Patienten, die krank 
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sind, die Gerinnungsstörungen haben und so. Da kommen Sie schon auf eine Letalität, die ein 
Promille oder auch höher sein kann. 

Zu der Frage der Komplikationsrate gibt es eine sehr gute Studie in der „Hepatology“, das ist 
eine kontrollierte Studie. Da hat man nämlich an einem großen Kollektiv Punktion mit und 
ohne vorherigem Ultraschall verglichen, also es richtig prospektiv gemacht und kontrolliert. 
Da trat – ich glaube, das war auf beiden Gruppen, aber die Arbeit kann ich Ihnen auch 
zusenden – bei 300 bis 400, insgesamt knapp 1.000 Patienten, keine Letalität auf, und da war 
eine Hospitalisationsrate – die Punktion wird in den USA ambulant durchgeführt – wegen 
Komplikationen von 1,2 %. Ich glaube, das ist die beste Studie, die man finden kann zur 
ambulanten Punktion zu dieser Fragestellung. Und Schmerzen haben die Patienten; das liegt 
so im Bereich von 50, 60 %. Also, in dem Bereich muss man sich bewegen, wenn man streng 
ist und wenn man sich nur prospektive Studien anschaut für dieses Kollektiv der Patienten, 
bei denen man ein Screening durchführt, die nicht symptomatisch werden oder sind wegen 
einer Lebererkrankung, und dann punktiert. 

Jetzt die zweite Frage: Wie häufig wird punktiert? – In allen Leitlinien zu Hepatitis C wird 
jetzt gesagt, es ist eine Kann-Situation, also kann punktiert werden oder auch nicht. Wir 
haben eine gute Alternative; das ist entweder eine Bestimmung von sogenannten 
Fibrosemarkern im Serum. Das läuft natürlich dann schon auf die Frage hinaus, ob man 
gezielt Risikogruppen nach dem Vorhandensein von Virämie B oder C untersucht. Manche 
sagen, erst wenn man inflammatorische Parameter hat, also auch Transaminasen, oder 
Parameter für Fibrose … Da gibt es entsprechende Serumtests. Dann gibt es jetzt eben diese 
Elastographie der Leber. Da kann man heutzutage mithilfe eines Ultraschalls oder eines extra 
Device machen, was der niedergelassene praktische Arzt wahrscheinlich nicht immer hat. 
Aber damit können Sie sehr exakt sagen, ob es eine fortgeschrittene Fibrose ist oder nicht, mit 
der gleichen Sensitivität und Spezifität wie mit der Leberbiopsie, vielleicht sogar höher, weil 
man mehr Volumen abgreift. Daraus resultiert die Aussage in dem Bericht, dass kaum noch 
biopsiert wird, weil wir diese neuen diagnostischen Parameter haben. 

Jetzt habe ich mich noch einmal erkundigt, habe gestern noch einmal telefoniert, weil man ja 
auch exakte Daten haben will. Es gibt das Deutsche Hepatitis C-Register. Die haben mir das 
rausgesucht gestern Nachmittag. Da sind 11.806 Patienten seit dem 01.02.2014 erfasst, und 
die Punktionsrate, also da, wo Histologie vorhanden ist, beträgt 5,8 %. Das ist höher, als ich 
dachte. Ich habe mich ein bisschen erkundigt, und da haben die meisten gesagt, jeder 50. wird 
nur punktiert. Aber es ist schon höher. Nach dem Deutschen Hepatitis C-Register ist hier und 
nun die aktuelle Zahl 5,8 %. 

Wenn man dann weitergeht, ist die Frage: Welches Risiko haben die 5,8 %, eine schwere 
Komplikation zu bekommen? – Wenn Sie ganz streng sind, dann würden Sie sagen: Von 
diesen 5,8 % könnten etwa 1 % eine Komplikation bekommen, die 
stationsbehandlungsbedürftig oder krankenhausbehandlungsbedürftig wäre. 



Dokumentation der Anhörung zum Vorbericht S16-04 Version 1.0 
Screening auf Hepatitis C 19.09.2018 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 14 - 

Moderator Jürgen Windeler: Ich habe nur eine Zwischenfrage – dann habe ich Sie beide 
auf dem Schirm –: Sind die Daten irgendwo publiziert? 

Tilman Sauerbruch: Nein, die sind abgefragt, die sind nicht publiziert. 

Moderator Jürgen Windeler: Okay. Dann müssen wir überlegen, ob Sie uns die noch 
schriftlich zukommen lassen können. 

Tilman Sauerbruch: Ja, das kann ich machen. 

Moderator Jürgen Windeler: Gut. – Frau König. 

Bettina König: Ich habe eine Ergänzung zu dem, was Herr Sauerbruch gesagt hat. Wir haben 
uns auch die Daten für Maviret aus dem Deutschen Hepatitis C-Register angeschaut in Bezug 
auf die Rate der Biopsien, und wir haben eine Analyse gemacht von August letzten Jahres bis 
Februar. Das waren 638 Patienten, und bei 1 % der Patienten wurde eine Biopsie 
durchgeführt. 

Ich glaube, die Frage ist auch, weil Ihre Rate höher ist, in welchem Zeitraum, weil das 
Hepatitis C-Register natürlich alle Patienten seit Einschluss behandelt. Wir wissen ja jetzt, 
dass der Großteil der Patienten keine Zirrhose mehr hat, was natürlich erklärt, dass die Rate 
dann geringer ist. Wir können für unsere Daten sagen, bei Maviret-Patienten wurde nur bei 
1 % der Patienten eine Biopsie durchgeführt. 

Tilman Sauerbruch: Das ist sehr schön, dass Sie das sagen. Der Trend, hat sie mir auch 
gesagt, ist deutlich abnehmend. Aber wenn Sie alle Patienten zusammennehmen, kommen Sie 
auf 5,8 %. 

Moderator Jürgen Windeler: Herr Timm. 

Jörg Timm: Ich wollte im Grunde die gleiche Nachfrage stellen. Viele der Biopsien werden 
in einer Zeit vor Einführung der DAA gemacht worden sein, in dem Fall auch in dem 
Hepatitis C-Register. Das heißt, das würde ich jetzt auch so einschätzen, dass man das noch 
einmal prüfen sollte für die Erstdiagnosen nach 2014, wo wir davon ausgehen, dass 
wahrscheinlich die Zahl der Biopsien noch weiter abgenommen hat.  

Die Frage: „Zirrhose – ja oder nein?“ kann man aber mit anderen Mitteln, wie Sie erläutert 
haben, problemlos lösen. Für die Frage des Fibrosegrads ist das weiter subtil, was vielleicht 
dann für die Biopsie immer noch eine Indikation wäre. Das ist ja bald für die 
Therapieentscheidung nicht mehr relevant, wenn ich das richtig sehe. 

Markus von Pluto Prondzinski: Die gleiche Bitte wie in Bezug auf das Hepatitis C-
Register: Sie hatten diese eine kontrollierte Studie zu der Häufigkeit von unerwünschten 
Ereignissen erwähnt. Könnten Sie uns auch noch die Literaturstelle zukommen lassen?  



Dokumentation der Anhörung zum Vorbericht S16-04 Version 1.0 
Screening auf Hepatitis C 19.09.2018 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 15 - 

Tilman Sauerbruch: An wen soll ich das schicken? Geben Sie mir Ihre E-Mail? 

Markus von Pluto Prondzinski: Wir geben Ihnen die Kontaktdaten weiter. 

Tilman Sauerbruch: Ja. Oder einfach mir mailen. – Danke. 

Markus von Pluto Prondzinski: Und dann noch einmal eine Nachfrage zu der Häufigkeit 
von Leberbiopsien. Ich hatte versucht, mir das anhand der deutschen Hepatitis-C-Leitlinie 
verständlich zu machen: Wie könnte man zu der Aussage kommen, dass Leberbiopsien nur 
noch selten durchgeführt werden? – Jetzt haben wir diese Zahlen, 5 %. Dann hatten Sie 
gerade noch eine andere Zahl, 1 %, und wir waren gerade schon dabei, zu erörtern, woran das 
liegen kann. 

Nur um mir eine klare Vorstellung davon bilden zu können: Dieser Leitlinie entnehme ich die 
Aussage, dass bei jedem Patienten mit einer Erstdiagnose bestimmt werden muss, ob eine 
Zirrhose vorliegt oder nicht, und das kann entweder mit einer Leberbiopsie gemacht werden 
oder mit anderen nichtinvasiven Verfahren, zum Beispiel mit einer Leberelastographie. Aber 
habe ich das denn richtig verstanden, dass diese Frage immer abgeklärt werden muss? 

Tilman Sauerbruch: Im Prinzip ist es so, dass Sie wissen wollen, ob der Patient schon eine 
Zirrhose hat, auch aus anderen Gründen, oder nicht? Der könnte ja im Rahmen der Zirrhose 
auch andere Komplikationen entwickeln. Es wird schon so sein, dass man auf nichtinvasiven 
Verfahren versucht, herauszubekommen, wie weit die Lebererkrankung fortgeschritten ist. 
Das kippt in Richtung Krankheit erst, wenn man zumindest eine bindegewebige Vermehrung 
der Leber hat und eine portale Hypertension bekommt. 

Den Schnittpunkt „Zirrhose – ja oder nein?“ oder „ausgedehnte Fibrosie – ja oder nein?“ 
kriege ich gut raus durch die nichtinvasiven Verfahren. Mit einer leichten oder gar nicht 
vorhandenen Fibrose ist das Verfahren überfordert. 

Markus von Pluto Prondzinski: Dazu noch einmal die Nachfrage: Ich habe es richtig 
verstanden, dass das Vorhandensein einer Leberzirrhose immer abgeklärt werden muss? Dort 
kommen auch nichtinvasive Verfahren relativ zuverlässig zum Einsatz. Nun sprachen Sie 
gerade von der Abklärung milderer Fibrosestadien. Dort ist es vielleicht nicht so, dass die 
Leberbiopsie immer zum Einsatz kommen kann. Aber verstehe ich es denn richtig, dass auch 
dort immer die Indikation dazu besteht, das Fibrosestadium zu bestimmen? 

Tilman Sauerbruch: Man wird versuchen, auch die niedrigen Fibrosestadien durch 
verschiedene nichtinvasive Verfahren zu bestimmen, aber man wird deswegen heutzutage in 
praxi, wie wir es auch gerade schon gehört haben, in den seltensten Fällen eine Leberbiopsie 
vornehmen. 

Moderator Jürgen Windeler: Frau Molnar. 
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Sandra Molnar: Ich glaube, Herr Großelfinger möchte etwas sagen. 

Robert Großelfinger: Ich habe noch eine Nachfrage zu dem, was Sie gerade gesagt haben. 
Nur damit ich das richtig verstehe: Wenn Sie sagen, der Fibrosegrad muss immer abgeklärt 
werden, dann reden wir aber doch nur von den chronischen Verläufen. 

Tilman Sauerbruch: Natürlich, wir reden von denen, die persistierende Virämie haben. Das 
ist dann eigentlich ein chronischer Verlauf. Aber in welche Richtung dieser chronische 
Verlauf geht, weiß ich nicht. 

Robert Großelfinger: Nur um das zu klären: Wenn die Diagnose einer Hepatitis-C-Infektion 
gestellt wird, dann gilt es ja zunächst einmal, abzuklären, ob es einen chronischen Verlauf 
nehmen wird. Da gibt es ja auch gewisse Zeiträume, die man da im Auge hat. Für mich stellt 
sich die Frage: Ab wann wird die Abklärung einer Leberzirrhose denn dann interessant? Man 
wird ja nicht gleich bei Feststellung einer Diagnose die Leberfibrosierung wissen wollen. 

Tilman Sauerbruch: Das Zeitfenster sind sechs Monate. Da sagt man dann: chronisch oder 
nicht, wenn ich es weiß. Virämie über sechs Monate wäre dann chronisch. 

Jetzt weiß ich zurückbetrachtet nicht, wie lange er das schon hat. Das heißt, ich werde immer 
versuchen, bei so einem Patienten zu erreichen, zu wissen, wie fortgeschritten das ist. Es gibt 
eine ganze Reihe von fortgeschrittenen Stadien, die klinisch nicht apparent sind, die ich 
klinisch nicht feststellen kann. Jetzt kann ich die Transaminasen bestimmen, die sind aber 
auch nicht so sensitiv. Das Wichtigste aber für den Langzeitverlauf ist der Fibrosegrad. Das 
wird man versuchen immer herauszubekommen. Da gibt es jetzt sehr gute. Diese 
Elastographie ist eigentlich der Goldstandard dafür geworden. 

Für die Punktion gibt es natürlich Argumente, die aber hauptsächlich klinisch-
wissenschaftlicher Art sind. Durch die Punktion kann ich feststellen, was in der Leber 
passiert, wie stark Inflammation vorhanden ist, welche Zellen beteiligt sind bei der 
Inflammation, auch das Fibroseausmaß kann ich damit natürlich feststellen, habe aber einen 
Sampling Error. Aber das macht jetzt keiner mehr in der klinischen Praxis – oder wenige. 

Sandra Molnar: Im Bereich Hepatitis B gehört die Leberbiopsie aber immer noch zur 
Therapiestellung, wenn ich mich recht erinnere. Die Leitlinie ist ja ein bisschen veraltet bzw. 
älter, und da ist es noch gang und gäbe, eine Leberbiopsie heranzuziehen, um dann natürlich 
auch den Fibrosegrad feststellen zu können, um dann auch eine Therapieempfehlung zu 
geben, oder nicht? Denn im Unterschied zu Hepatitis C wird bei Hepatitis B sehr viel weniger 
therapiert. Und deswegen einfach aus Interesse: Ich glaube, dass die Leberbiopsien zur 
Behandlung von Hepatitis B bzw. zur Diagnostik im Abnehmen begriffen sind. Das könnten 
wir hier nicht übertragen, oder? 

Tilman Sauerbruch: Ich habe keine guten Daten, wie häufig jetzt bei der B biopsiert wird. 
Ich könnte das nachvollziehen, wenn Sie sagen, es wird wahrscheinlich mehr biopsiert. Das 
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müsste ich erfragen. Jetzt ist Herr Cornberg leider nicht da. Aber ich habe ihn gefragt, und 
auch er konnte mir aus der Hand diese Zahlen nicht geben. Das können wir versuchen 
herauszubekommen, und wenn Sie mir eine Mail schicken, dann kriegen Sie das. Ich weiß das 
nicht, aber es könnte sein, dass Sie recht haben, dass man häufiger biopsiert bei der B. Aber 
ich bin mir unsicher. 

Sandra Molnar: Ich freue mich dann über die Daten. – Danke. 

Markus von Pluto Prondzinski: Ich möchte noch einmal nachfragen. Um es mir 
verständlich machen zu können, wie häufig Leberbiopsien unumgänglich sind, habe ich mir 
überlegt, es wäre vielleicht sinnvoll, zunächst einmal zu fragen: Wann ist es erforderlich, zum 
Beispiel das Fibrosestadium abzuklären oder zu bestimmen, ob eine Leberzirrhose vorhanden 
ist oder nicht? In wie vielen Fällen ist das nötig? Wenn ich Sie richtig verstanden habe – 
deswegen noch einmal die explizite Nachfrage –, ist es eigentlich in jedem Fall erforderlich. 
Es wird nicht dazu kommen, dass man nach der virologisch-serologischen Diagnostik weiß, 
der Patient hat jetzt eine chronische Hepatitis C, und jetzt wird behandelt, ohne dass man 
Aufschluss darüber gewonnen hat, ob jetzt eine Zirrhose vorliegt oder nicht. 

Tilman Sauerbruch: Für die C ist das bei der überwiegenden Mehrzahl, nämlich bei über 
90 %, der Fall, dass man dann behandelt, ohne zusätzliche Histologie vorzunehmen. Habe ich 
das klar genug beantwortet? Ist Ihre Frage damit beantwortet? 

Markus von Pluto Prondzinski: Ja.  

Tilman Sauerbruch: Jetzt die Frage: Wer wird dann überhaupt noch biopsiert? – Das ist 
vielleicht auch Ihre Frage. Das sind natürlich dann auch Zweifelsfälle. Es gibt ja Patienten, 
die adipös sind. Die könnten gleichzeitig eine Fettleber haben und eine C. Die sind 
gleichzeitig Diabetiker. Es gibt ja Zweifelsfälle oder zusätzliche Erkrankungen, wo dann der 
behandelnde Arzt sagt: „Jetzt machen wir eine Biopsie“, um zu wissen: Wie stark die ist 
Inflammation in der Leber? Gibt es zusätzliche Erkrankungen? – Es geht also um solche 
Fragen. 

Markus von Pluto Prondzinski: Das ist ganz interessant, was Sie da sagen, denn auch 
wieder in der Leitlinie habe ich die Aussage gefunden, dass in bestimmten Fällen – dort gibt 
es eine Liste – eine Leberelastographie nicht angewendet werden kann, jedenfalls nicht mit 
genügend hoher Aussagekraft. 

Tilman Sauerbruch: Das ist korrekt. Diese isolierte transiente Elastographie kann bei 
adipösen Patienten in 10 % der Fälle nicht angewandt werden, weil sie einfach zu dick sind 
dafür. Aber mit dem Ultraschall, mit den neuen Verfahren, kriege ich meistens ein Fenster im 
Ultraschall. Man kann dieses elastographische Verfahren jetzt integriert auch mit Ultraschall 
machen; es ist aber längst nicht so gut und langzeitmäßig abgesichert wie die isolierte 
transiente Elastographie. Aber das sind Fragen, die nur für einen sehr kleinen Prozentsatz der 
Patienten infrage kommen. 
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Markus von Pluto Prondzinski: Eine direkte Nachfrage: „Für einen sehr kleinen 
Prozentsatz.“ – Würden Sie sagen, die Fälle, in denen eine Leberbiopsie nicht ersetzt werden 
kann durch eine Leberelastographie, sind sehr selten aus Ihrer klinischen Erfahrung heraus? 
Auf welche Zahlen würden Sie sich da beziehen? 

Tilman Sauerbruch: Aus den Daten, die ich gerade genannt habe. Ich weiß es jetzt leider 
nicht, aber ich würde einmal davon ausgehen, dass die Patienten aus dem Hepatitis C-Register 
sicher zu über 90 % behandelt worden sind. Sie haben ja gehört: Die höchste Zahl ist 5,8 %, 
die niedrigste Zahl ist 1 %, die punktiert worden sind, und man hat sie trotzdem behandelt. 

Die sind alle behandelt? – Gut. – Frau Zimmermann sagt gerade, dass im Hepatitis C-Register 
alle behandelt sind, also 100 % behandelt. Damit ist doch Ihre Frage, glaube ich, beantwortet, 
oder nicht? 

Markus von Pluto Prondzinski: Ja. – Noch eine Frage. Sie merken, ich habe viele Fragen in 
Bezug auf diesen Punkt, … 

Tilman Sauerbruch: Ja. 

Markus von Pluto Prondzinski: … weil ich die Leitlinie in dem Punkt vielleicht nicht ganz 
genau verstanden habe. 

Tilman Sauerbruch: Die ist auch nicht scharf, da haben Sie recht. 

Jörg Timm: Ein kleiner Einwurf zu diesem Thema mit der Leitlinie. Dieser Teil ist 
überhaupt nicht in der aktuellen Leitlinie neu abgestimmt worden. Das heißt, dieser 
Diagnostikteil, das Arbeitspaket 1, besteht aus der rein virologischen Diagnostik und der 
Frage der Leberfibrosebestimmung. Dieser zweite Teil ist nicht aktualisiert worden, aus 
Gründen, die ich jetzt tatsächlich auch nicht ganz genau verstehe. 

Markus von Pluto Prondzinski: Noch zwei Nachfragen, die ich der Sicherheit halber stellen 
möchte. Die erste: Wir verstehen es richtig, dass eine Leberbiopsie in keinem Fall eingesetzt 
werden würde, um sozusagen die Diagnose einer chronischen Hepatitis zu bestätigen, also um 
das Vorliegen einer aktiven oder infektiösen Hepatitis C zu bestätigen? 

Die zweite Frage: Leberbiopsien würden jetzt auch nicht im weiteren Verlauf der Behandlung 
erforderlich werden, sondern wirklich nur bei Erstdiagnose? 

Tilman Sauerbruch: Die Diagnose kann man nur serologisch machen, durch Nachweis des 
Virus. Das kann man nicht histologisch machen. Das kann ich auch damit nicht bestätigen. 
Das kann Ihnen Herr Timm besser beantworten, aber so ist es. 

Zur Frage: Wann würde ich im weiteren Verlauf biopsieren? – Ich würde im weiteren Verlauf 
immer dann biopsieren, wenn ich den Verdacht auf ein hepatozelluläres Karzinom hätte – 
auch nicht immer, aber sehr häufig. Da gibt es dann bestimmte Konstellationen, wo man sagt, 
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die Veränderung ist schon indirekt so ausgeprägt oder so klar, dass man sagt: Ich muss sie 
und will sie gar nicht biopsieren. – Aber die Biopsie kommt immer dann, wenn ich einen 
Herd bekomme im Rahmen der chronischen Erkrankung, der darauf hindeuten könnte, dass es 
sich um ein hepatozelluläres Karzinom handelt. Dann denke ich darüber nach, das zu 
punktieren. 

Markus von Pluto Prondzinski: Dazu habe ich wieder eine Nachfrage; denn das, was Sie 
gerade gesagt haben, erinnert mich an einen weiteren Punkt aus einer anderen Stellungnahme, 
in der sich die Aussage wiederfindet, dass die Durchführung einer Leberbiopsie im Regelfall 
gegenwärtig daran gebunden ist, dass ein Verdacht auf eine Leberbiopsie besteht, der sich aus 
der Labordiagnostik oder der Sonographie ergibt. Würden Sie das jetzt auch bestätigen? Denn 
das habe ich in der Leitlinie nicht gefunden. 

Tilman Sauerbruch: Entschuldigung, das habe ich jetzt nicht ganz verstanden. 

Markus von Pluto Prondzinski: Meine Frage ist: Ist die Durchführung einer Leberbiopsie 
daran gebunden, dass sich aus der Sonographie oder aus der Labordiagnostik aus 
irgendwelchen labormedizinischen Voruntersuchungen ein Verdacht auf eine Leberzirrhose 
ergibt? 

Tilman Sauerbruch: Nein, nein, es ist nicht nur der Verdacht auf Leberzirrhose, und es ist 
auch nicht nur die Sonographie, sondern es kann auch eine Laborkonstellation sein, die das 
macht, dass ich punktiere, zum Beispiel eine Laborkonstellation, wenn ich denke, es ist 
gleichzeitig eine autoimmune Hepatitis plus Hepatitis C oder Diabetes und Fettleber oder 
aktive Fettleber und diese Dinge, die wir besprochen haben. Das wären dann zum Teil 
klinische Laborkonstellationen oder aber auch in der Bildgebung eine Konstellation. Es ist 
aber nicht nur die Bildgebung, die mich zur Biopsie bringt. Nicht nur, aber häufig. 

Jörg Timm: Wenn ich vielleicht noch was ergänzen darf. Nach meinem Verständnis wird die 
Leberbiopsie nicht durchgeführt vor dem Hintergrund der Frage: „Gibt es eine Zirrhose oder 
nicht?“, sondern es geht wirklich, wie Herr Sauerbruch ausgeführt hat, mehr um die Frage der 
Ätiologie einer Lebererkrankung und darum, etwas Erhellendes dazu beizutragen. 

Für das Patientenmanagement ist die Frage der Zirrhose aber wichtig, und das kann man mit 
anderen Verfahren machen. Ich glaube, die Zahlen belegen das eindrücklich, und ich glaube 
auch, dass, wenn man diese Hepatitis-C-Registerzahlen noch einmal analysiert vor dem 
Hintergrund der Frage, wann die Erstdiagnose war, wird wahrscheinlich aktuell sogar die 
Zahl der Biopsien noch geringer sein als diese 5 %, die da jetzt angegeben sind an der 
Gesamtkohorte. 

Ich glaube, deswegen ist tatsächlich diese Frage – und die scheint Ihnen ja sehr wichtig zu 
sein – der Leberbiopsie und der Komplikationen für die Praxis im Hepatitis-C-Management 
zumindest nahezu bedeutungslos. Ich weiß nicht, mit welchen Zahlen man das jetzt noch 
besser belegen könnte. 
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Moderator Jürgen Windeler: Na gut, aber ich habe ja bei dem vorigen Tagesordnungspunkt 
schon gesagt – man kann das auch hier noch einmal machen –, warum sie uns so wichtig ist. 
Das sind eben die beiden einzigen, aber zwei sehr wichtige, um es sehr vorsichtig 
auszudrücken, nachteilige Konsequenzen unter Umständen, die sich aus Screening-
Maßnahmen ergeben würden, und diese quantitativ und auch qualitativ zu bewerten in der 
Schwere und der Dauer der Beunruhigung, ist natürlich von sehr zentraler Bedeutung an 
dieser Stelle. 

Insofern, glaube ich, haben wir jetzt aber verstanden, dass die Leberbiopsien nach derzeitigem 
Stand im niedrigen einstelligen Prozentbereich liegen. So würde ich die beiden Punkte jetzt 
einmal zusammenfassen. Das Zweite ist, dass sie im Laufe der Erkrankung eben nicht zu 
einer Form von – das war die Frage von Herrn von Pluto – Verlaufskontrolle sozusagen 
routinemäßig gemacht werden, sondern höchstens dann noch aufgrund von sehr spezifischen 
anlassbezogenen Fragestellungen, die vermutlich auch nicht sehr häufig sind. 

Tilman Sauerbruch: Ja, das haben Sie gut zusammengefasst. Aber die anlassbezogenen 
können natürlich im Verlauf, wenn es um die Frage der Malignität geht, schon durchaus im 
zweistelligen Bereich sein, über die Zeit. 

Moderator Jürgen Windeler: Wobei wir da ja auf die segensbringenden Medikamente 
vertrauen. – Bitte schön. 

Jan Hettinger: Die Frage hat sich in Ihrer Zusammenfassung gerade erledigt. Es ging gerade 
nochmals um den Punkt: Wann kommt eine Biopsie in Betracht? Sie haben gerade gesagt, bei 
Verdachtsfällen. 

Moderator Jürgen Windeler: Herr Timm. 

Jörg Timm: Zu dem Kommentar zu den segensbringenden Medikamenten, den Sie zum 
Schluss gemacht haben. Das ist der Punkt, warum für das Patientenmanagement die Frage 
„Zirrhose – ja oder nein?“ so wichtig ist, weil auch die mit einer Zirrhose trotz erfolgreicher 
Therapie entsprechend weiter untersucht werden sollten. Ich rede jetzt nicht über 
Folgebiopsien, sondern einfach von weiteren Untersuchungen mithilfe von Ultraschall an 
erster Stelle, weil bei einer bestehenden Zirrhose, trotz erfolgreicher Therapie, natürlich das 
Risiko besteht, dass ein Leberkrebs entwickelt wird. 

Tilman Sauerbruch: Darf ich dazu etwas sagen? – Das ist jetzt ein extrem wichtiger Punkt, 
den Herr Timm gemacht hat. Selbst wenn ich bei Hepatitis C die Virämie unterbreche und er 
schon eine Zirrhose hat, behält er ein erhöhtes Risiko des hepatozellulären Karzinoms. Das 
heißt, ich muss in der weiteren Folge eine Follow-up-Untersuchung durch Ultraschall – oder 
wie auch immer; eigentlich durch Ultraschall – machen, um zu verhindern, dass er ein 
ausgewachsenes hepatozelluläres Karzinom kriegt. Das weist aber auch noch einmal darauf 
hin, wie wichtig es ist, den Prozess zu unterbrechen, bevor er eine Zirrhose hat. Ich kann 
natürlich, wenn er eine Zirrhose hat, auch das Risiko des HCC, ich glaube, mehr als halbieren. 
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Darüber müssten wir diskutieren. Aber ein Grundrisiko bleibt bestehen, und das zeigt noch 
einmal, wie wichtig es ist, ihn zu behandeln, bevor er eine Zirrhose hat. 

Moderator Jürgen Windeler: Womit wir schon beinahe mehr oder weniger zwanglos zum 
nächsten Tagesordnungspunkt gekommen sind, wenn es hierzu keine Wortmeldungen mehr 
gibt. 

3.4.4 Tagesordnungspunkt 3: S16-04: Gegenwärtige Erkennungswege einer HCV-
Infektion in Deutschland (Gibt es weitere Studien zur Frage, wie häufig HCV-
Infizierte ohne Screening erst identifiziert werden nachdem sich Spätfolgen 
entwickelt haben?) 

Dann können wir uns der Frage der Erkennungswege und damit auch ein Stück weit der Frage 
zuwenden, in welchem Stadium Patienten mit einer möglicherweise schon bestehenden 
Zirrhose heute wie gesehen werden. Das war der Punkt. – Herr von Pluto. 

Markus von Pluto Prondzinski: Als eine Voraussetzung für den Nutzen einer 
Therapievorverlagerung im Rahmen eines HCV-Screenings wird im Vorbericht S16-04 
angeführt, dass HCV-Infizierte ohne ein Screening in der Regel erst erkannt werden, nachdem 
sich Spätfolgen entwickelt haben. Zu dieser zentralen Annahme liegen uns keine Daten vor. 
In der Stellungnahme der DGVS zum Vorbericht S16-04 wird hierzu eine Studie zitiert und 
diese als ein Beispiel für mögliche Arbeiten zu dieser Frage gekennzeichnet. 

Wir möchten Sie fragen: Sind Ihnen neben der bereits zitierten Studie weitere Datenquellen 
bekannt zu der Frage, auf welche Weise HCV-Infizierte in Deutschland gegenwärtig 
identifiziert werden und wie häufig sie erst identifiziert werden, nachdem sich Spätfolgen 
entwickelt haben? 

Moderator Jürgen Windeler: Wer möchte antworten? – Frau Zimmermann. 

Ruth Zimmermann: Ich mache einen Versuch. Es gibt vor allen Dingen Daten aus den 
klinischen Studien. Eine war, glaube ich, auch in unserer Stellungnahme genannt worden. Ich 
habe noch einmal ein paar weitere aus dem besagten Deutschen Hepatitis C-Register und 
auch aus der sogenannten GECCO-Kohorte herausgesucht – das ist eine andere kleinere 
Kohorte in Deutschland, ein Teil des Hepatitis C-Registers –, und in allen diesen 
Patientenkollektiven – das sind unterschiedliche Genotyp-Kollektive oder unterschiedlich 
behandelte Patienten – ist es immer so, dass ungefähr ein Viertel bis ein Drittel der Personen, 
die dann behandelt werden, sich mit einer Leberzirrhose präsentiert haben. Ich kann Ihnen die 
entsprechenden Studien dazu gerne zukommen lassen. Das sind jetzt alles publizierte Daten. 
Wahrscheinlich können wir Ihnen auch, wenn wir noch einmal eine solche Abfrage aus dem 
Deutschen Hepatitis C-Register bekommen, zu einem größeren Kollektiv eine Angabe 
machen. 
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Das sind natürlich alles Personen, die zum Arzt gegangen sind und dann aufgrund 
irgendwelcher Beschwerden wahrscheinlich diagnostiziert worden sind. Aus den Meldedaten 
– Hepatitis C ist ja eine meldepflichtige Erkrankung, und uns liegen die Meldedaten am 
Robert Koch-Institut anonymisiert vor – geht hervor, dass das Stadium und auch 
Leberzirrhose abgefragt werden, aber leider können die Gesundheitsämter zum allergrößten 
Teil dazu keine Information recherchieren. Die versuchen das bei dem Patienten oder auch 
beim Arzt, erhalten aber oft keine Angabe dazu, und nur bei weniger als 2 % der gemeldeten 
Fälle – 2016 war das jetzt – wurde angegeben, dass diese Patienten im Rahmen der 
Erstdiagnose schon eine Leberzirrhose hatten. Aber, wie gesagt, ein sehr hoher Anteil ist nicht 
ermittelbar und nicht erhoben. Mit diesen Daten kann man jetzt eigentlich nicht viel anfangen. 
Weitere Studien dazu liegen uns tatsächlich nicht vor. Ich wüsste jedenfalls von keiner. 

Moderator Jürgen Windeler: Wenn ich einmal die 31 % Leberzirrhose sozusagen zur Seite 
lege, was ist denn mit den restlichen 70 %? Wahrscheinlich können Sie keine Zahlen dazu 
nennen. Oder haben Sie vielleicht doch Zahlen? Haben Sie eine Idee, was die Anlässe sind, 
warum die im Register auftauchen? Was führt die dann dahin? Was sind die Anlässe, die 
Hepatitis C diagnostiziert zu haben? 

Ruth Zimmermann: Da gibt es ja verschiedenste weitere klinische Symptome, also 
Symptomkonstellationen, bei denen man auf eine Hepatitis C testen würde. Die sind ja alle in 
den Leitlinien auch benannt: bei bestimmten Risikokonstellationen zum Beispiel, 
wahrscheinlich auch, wenn im niedergelassenen Bereich bei einer erhöhten Transaminase 
daran gedacht wird, dass einmal eine Hepatitis-Serologie gemacht werden soll, nach einem 
stattgehabten Risikoereignis, was auch immer das sein mag, vielleicht auch bei einem Zustand 
nach Drogengebrauch. Zum Beispiel in der Vorgeschichte, wenn der Arzt die entsprechenden 
Fragen stellt, wird er wahrscheinlich die entsprechenden Risikokonstellationen auch finden 
bei denjenigen, bei denen dann getestet wird, oder eben aufgrund von unklaren klinischen 
Beschwerden, zum Beispiel Oberbauchbeschwerden. Ich muss jetzt, glaube ich, nicht alles 
aufzählen.  

Moderator Jürgen Windeler: Nein, nein. 

Ruth Zimmermann: Das kann der Kliniker viel besser machen. 

Tilman Sauerbruch: Die Frage ist ja sehr gut. Kriegt man das heraus über das Hepatitis C-
Register? – Weil das würde ja die Wirklichkeit ganz gut spiegeln, weil die meisten 
niedergelassenen das ja … Wird auch die Ursache, warum man getestet hat, abgefragt? Ich 
habe keine Ahnung. Das können wir rauskriegen. Das wäre ja auch wichtig, dass wir 
versuchen, das herauszubekommen. 

Es gibt natürlich – darauf ist ja auch in einem dieser Berichte hingewiesen worden – die 
leberbezogenen Symptome, einschließlich Laborwert – Transaminasen wurden gerade 
erwähnt –, dann gibt es die Risikokonstellationen, also aus der Anamnese – 
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Drogenabhängigkeit, Migranten und die, die auch in den Leitlinien aufgeführt sind –, und 
dann gibt es auch extrahepatische Zeichen, bei denen der Arzt möglicherweise an Hepatitis C 
denkt – darauf ist ja auch hingewiesen worden –, also Kryoglobulinämie – aber es ist selten – 
und solche nicht direkt leberbezogenen Symptome. Aber wie sich das aufschlüsselt? – Ich 
weiß es nicht. Wissen Sie es, Herr Timm? 

Moderator Jürgen Windeler: Frau König. 

Bettina König: Ich habe nur eine Ergänzung dazu, ob im Hepatitis C-Register abgefragt 
wird, warum getestet oder behandelt wurde. Nein, das wird nicht abgefragt, es wird nur der 
Übertragungsweg abgefragt, aber nicht, warum der Arzt initial auf Hepatitis C getestet hat. 
Das nur zur Ergänzung. 

Tilman Sauerbruch: Aber das ist eine gute Frage. Vielleicht kriegen wir das raus. Wir 
werden das noch einmal recherchieren. Vielleicht können wir Ihnen Daten dazu schicken, 
wenn Sie die Frage auch in Ihrer Mail formulieren können. 

Markus von Pluto Prondzinski: Ja, das machen wir natürlich sehr gerne, zumal uns dieser 
Punkt interessiert. Denn für uns entscheidend ist ja die Frage, vor allem in Bezug auf diese 
Daten aus dem Hepatitis C-Register, ob es sich um Erstdiagnosen handelt. Oder anders 
formuliert: Wir müssten ja ungefähr wissen, wie viel Zeit vergangen ist zwischen Infektion 
und Behandlung – ich nehme an, es handelt sich da ausschließlich um behandelte HCV-
Infizierte –, um interpretieren zu können, was es jetzt bedeutet, wenn ein Viertel oder ein 
Drittel der dort behandelten Patienten eine Leberzirrhose haben. Wenn sie schon seit zehn 
Jahren im Mittel infiziert sind, bedeutet das etwas anderes, als wenn wir wissen, das sind 
Menschen, die sind jetzt vor einem Jahr erstmalig diagnostiziert worden. 

Jörg Timm: Das ist genau der Punkt, den man im Rahmen der Hepatitis C praktisch nie 
beantworten kann, weil dieser Infektionszeitpunkt in der Regel nicht erinnerlich ist, wenn 
man Risikofaktoren hat wie i.v.-Drogenabusus. Das ist ja häufig etwas, was nicht für sechs 
Monate eine Lebensphase war, wo man das klar zeitlich zuordnen kann, sondern es ist sehr 
häufig letztlich eine chronische Erkrankung. Einmal wird injiziert, dann wieder eine längere 
Zeit nicht, dann wird wieder injiziert. Auch bei anderen Übertragungswegen ist es sehr häufig 
nicht klar zuzuordnen. Das ist ja das zentrale Problem, das wir bei der Hepatitis C haben. 
Deswegen sind diese ganzen Prognoseabschätzungen immer so schwierig, weil man nie sagen 
kann: Machen wir jetzt eine Hochrechnung von den letzten fünf Jahren über die nächsten 30 
Jahre, oder machen wir eine Hochrechnung über die letzten 30 Jahre auf die nächsten 30 
Jahre? – Das ist genau das zentrale Problem, und dazu gibt es einfach keine harten Daten. Das 
muss man ganz klar sagen. 

Was ich aber auch noch einmal ergänzen möchte, was wahrscheinlich auch nicht zu 
vernachlässigen ist, ist diese Gruppe, wo es tatsächlich mehr oder weniger ein Zufallsbefund 
ist, weil eben Screening doch schon durchgeführt wird, und teilweise eben nicht nur in 
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Risikogruppen, sondern natürlich auch in der Blutspende sowieso, und darüber hinaus wird es 
auch präoperativ sehr häufig durchgeführt. In vielen Krankenhäusern ist das tatsächlich bei 
Eingriffen, wo es auch ein Risiko gibt, dass der Operateur sich verletzt, mittlerweile zum 
Standard geworden; letzten Endes vielleicht mehr im Interesse des Operateurs und gar nicht 
so sehr im Interesse des zu behandelnden Patienten an der Stelle. Aber da wird natürlich auch 
über diesen Weg noch die eine oder andere Infektion gefunden, sodass, glaube ich – und das 
kann man sagen, auch wenn ich keine harten Zahlen kenne –, diese 70 %, auf die Sie sich 
beziehen, Herr Windeler, sicherlich eine extrem heterogene Gruppe aus sehr vielen 
verschiedenen Anlässen sind, wo eine Testung durchgeführt wurde. Ich würde mir aber schon 
vorstellen, dass diese Empfehlung, die es schon seit vielen Jahren gibt, Risikogruppen in den 
Leitlinien zu untersuchen – die sind ja definiert; Frau Zimmermann hatte gerade gesagt, 
welche das vor allem sind –, in der Breite eine gewisse Akzeptanz hat und viele ein Screening 
anlassbezogen durchführen, weil eben eine Risikokonstellation da ist. 

Markus von Pluto Prondzinski: Noch eine konkrete Nachfrage zu dem Hepatitis C-
Register. Mir ist schon klar, dass man im Einzelfall nicht wird bestimmen können, wann der 
Infektionszeitpunkt gewesen ist. Meine Frage richtete sich eher darauf, ob man denn weiß, 
wie viele dieser im Hepatitis C-Register erfassten Personen erstdiagnostizierte Fälle sind. 

Tilman Sauerbruch: Wer kann es beantworten? – Vielleicht können Sie es beantworten. 

Jan Hettinger: Rückfrage: Meinen Sie damit therapienaive Patienten? 

Markus von Pluto Prondzinski: Das schließt für mich der Begriff „erstdiagnostizierter Fall“ 
ein. Ich habe Personen im Auge, die jetzt nicht vor zehn Jahren bereits eine Diagnose erhalten 
haben und dann unbehandelt geblieben sind, sondern wirklich Personen, die jetzt zum ersten 
Mal diese Diagnose erhalten haben. 

Bettina König: Wir haben Daten wiederum zu unserem Medikament, zu Maviret, von dem 
Zeitraum, den ich eben schon genannt hatte, August bis Februar dieses Jahres. Da waren 90 % 
der Patienten therapienaiv aus dem Deutschen Hepatitis C-Register. Das gilt aber, wie gesagt, 
nur für Maviret. Für die anderen Produkte kann ich nicht sprechen.  

Markus von Pluto Prondzinski: Dazu direkt. Umgekehrt bedeutet das für mich aber nicht, 
dass, wenn jemand therapienaiv ist, es sich auch um einen erstdiagnostizierten Fall handelt. 
Das ist aus meiner Sicht schon eine andere Information. Korrigieren Sie mich, wenn ich das 
jetzt falsch sehe. 

Jan Hettinger: Der Zeitpunkt der Diagnose interessiert Sie, korrekt? 

Markus von Pluto Prondzinski: Ja. 

Jan Hettinger: Leider haben wir dazu keine Daten. 
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Moderator Jürgen Windeler: Frau Zimmermann, bitte. 

Ruth Zimmermann: Ich wollte noch kurz ergänzen: Selbst bei den Meldungen der Hepatitis-
C-Infektionen, wo ja eigentlich nur erstdiagnostizierte Fälle gemeldet werden sollen, wissen 
wir nicht, wie hoch der Anteil der bereits vormals gemeldeten Fälle ist, weil das ja sozusagen 
nur auf Patientenangaben beruht, und oft erreichen die Gesundheitsämter nicht die Patienten, 
oder die Patienten wissen das auch gar nicht und sagen: „Ach so, ich weiß gar nicht; da war 
mal was“, aber die können nicht mit Sicherheit sagen, dass diese Infektion schon einmal 
gemeldet worden ist. Deswegen können wir selbst bei diesen als Erstdiagnosen bezeichneten 
Fällen nicht mit Sicherheit sagen, dass es sich tatsächlich um in diesem Jahr erstmals 
diagnostizierte Infektionen handelt. 

Moderator Jürgen Windeler: Herr Sauerbruch. 

Tilman Sauerbruch: Bezüglich Erstdiagnostik oder Infektionszeitpunkt, besser gesagt, gibt 
es doch eigentlich nur die DDR-Kohorte und die irische Kohorte, oder gibt es noch mehr, von 
denen man weiß, wann sie genau infiziert worden sind, Herr Timm? 

Jörg Timm: Das sind sicherlich die beiden großen Kohorten, an denen man letzten Endes 
dann auch Verlaufsbeobachtungen unternehmen kann, wo der Infektionszeitpunkt sehr klar 
definiert ist. Diese Daten sind ja dann auch entsprechend publiziert worden, wobei man bei 
diesen Kohorten vielleicht auch einschränkend sagen muss, dass das zum einen Frauen waren. 
Das war jetzt immanent in dem Ausbruchsgeschehen, dass es über die Rhesus-Prophylaxe 
erfolgte. Man weiß auch aus anderen Beobachtungsstudien, dass Frauen durchaus einen 
langsameren Progress der Leberfibrose haben, also insgesamt einen günstigeren Verlauf der 
Hepatitis C. 

Das Zweite ist, dass die natürlich auch sehr früh informiert waren darüber, dass eine 
Lebererkrankung vorliegt, sodass – aber dazu gibt es meines Wissens keine harten Daten – 
man natürlich auch überlegen muss, ob möglicherweise andere, die Komorbidität 
verursachende, leberspezifische Lifestyle-Faktoren bei diesen Frauen eine geringere Rolle 
gespielt haben. Das ist dann eher Spekulation, aber das wird natürlich immer wieder 
diskutiert. 

Moderator Jürgen Windeler: Weitere Punkte? – Sehe ich jetzt nicht. 

Dann könnten wir übergehen zu: 

3.4.5 Tagesordnungspunkt 4: S16-04: Evidenz zum Nutzen eines HCV-Screenings in 
bestimmten Risikogruppen (Studien zur Senkung der Neuinfektionsrate in 
Risikogruppen) 

Markus von Pluto Prondzinski: In der Stellungnahme der DGVS zum Vorbericht S16-04 
werden wir dazu aufgefordert, Studien zu berücksichtigen, die belegen, wie durch Screening- 
und Therapiemaßnahmen die HCV-Übertragung und Neuinfektionsrate in bestimmten 
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Risikogruppen effektiv gesenkt werden kann. Zudem sollte der Nutzen eines Screenings in 
diesen Gruppen gesondert geprüft werden. Neben Personen mit injizierendem 
Drogengebrauch werden in der Stellungnahme weitere Risikogruppen genannt, die in dieser 
Hinsicht relevant sind. 

Zum Nutzen eines Hepatitis-C-Screenings bei Risikogruppen in Form einer Verhinderung von 
Neuinfektionen sind uns keine geeigneten Studien bekannt, sodass ein Nutzen aus unserer 
Sicht hier unklar bleibt. 

Wir möchten Sie fragen, was Sie mit einer gesonderten Prüfung des Nutzens in 
Risikogruppen meinen und ob Sie uns auf bestimmte Studien hinweisen möchten, die 
geeignet sind, den Nutzen eines HCV-Screenings in Risikogruppen aufzuzeigen. 

Ruth Zimmermann: Ich erinnere mich, dass Sie in Ihrem Vorbericht insbesondere 
angemerkt hatten, dass es keine Modellierungen gibt, zum Beispiel zur Senkung der 
Prävalenz durch Therapie bei Drogengebrauchenden, also der am stärksten betroffenen 
Gruppe. Da hatten wir in unserer Stellungnahme darauf hingewiesen, dass es eine Studie gibt, 
wo auch deutsche Daten eingeflossen sind, eine internationale Modellierung bei Personen, die 
sich Drogen injizieren, von Fraser, wo Daten aus Hamburg aus der DRUCK-Studie und auch 
aus dem Hamburger Substitutionsregister eingeflossen sind und wo wir durchaus zeigen 
können, dass eine Senkung der Prävalenz erreicht werden kann, und zwar durch 
Verdoppelung und noch weiteres Upgrade der Therapierate und eben noch einmal zusätzlich 
durch weitere Maßnahmen, sodass da die Prävalenz in dieser Gruppe, die anfangs bei über 
60 % liegt, durchaus gesenkt werden kann auf unter 10 %, glaube ich. Das ist eine Studie. Die 
können wir Ihnen auch noch einmal schicken. Ich glaube, die hatten wir auch schon 
mitgeschickt. 

Die andere Studie ist im Moment nur als Poster veröffentlicht. Das ist eine Studie, auch eine 
Modellierung, in der HIV-koinfizierte Männer, die Sex mit Männern haben, in Berlin 
modelliert wurden. Da wurde auch modelliert: Wie hoch muss die Behandlungsrate sein? 
Wann muss behandelt werden, um diese Population in Berlin, wirklich nur in der Stadt Berlin, 
sozusagen Hepatitis-C-frei zu bekommen? – Das Ergebnis zeigt, dass natürlich 
Verhaltensmaßnahmen durchgeführt werden müssen und dass eine sehr frühzeitige Therapie 
bei 100 % der Population bzw. der Infizierten erfolgen muss, um sozusagen diese 
Eliminierungsziele der WHO und auch Deutschlands zu erreichen. Auch dieses Poster kann 
ich Ihnen gerne zuschicken. 

Für Haftinsassen gibt es meines Wissens keine Studien in Deutschland. Es gibt internationale 
Modellierungen, die zeigen, wie hoch die Therapierate sein muss, um entsprechend ein 
Gefängnis Hepatitis-C-frei zu bekommen. Aber das sind immer internationale Daten, die habe 
ich jetzt nicht herausgesucht, weil ich davon ausgegangen bin, dass Sie nur deutsche Daten 
interessieren. 
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Markus von Pluto Prondzinski: Sie haben sich jetzt ausschließlich auf 
Modellierungsstudien bezogen. So wie dieser Punkt in der Stellungnahme formuliert war, 
hatte ich jetzt den Eindruck, dass Sie noch andere Studien meinten als Modellierungsstudien. 
Wenn ich es richtig in Erinnerung habe, hatten Sie das abgesetzt von dem Hinweis auf 
Modellierungsstudien, und einige der gerade eben von Ihnen genannten Studien hatten Sie 
auch schon in der Stellungnahme erwähnt. Aber wenn ich Sie jetzt richtig verstanden habe, ist 
das nicht der Fall. Ihnen sind jetzt nicht noch weitere Studien bekannt, bei denen es sich nicht 
um Modellierungsstudien handelt zu dieser Frage der Senkung der Neuinfektionsrate? 

Ruth Zimmermann: Nein, aber, ich glaube, insgesamt ist in der Stellungnahme auch 
durchgekommen, dass uns nicht so ganz klar ist, warum nicht eine sehr, sehr hohe Prävalenz 
in einer bestimmten Gruppe ausreichend ist, um eine Evidenz zu generieren, die ein Screening 
nach sich ziehen würde, wie zum Beispiel Drogengebrauchende. Das ist, glaube ich, dieser 
Punkt gewesen. Vielleicht sprechen Sie das jetzt an. Da gibt es genügend Studien, die zeigen, 
wie hoch die Prävalenz zum Beispiel in dieser Gruppe ist. Prävalenzstudien haben wir ja 
ausreichend für Hepatitis C in bestimmten Risikogruppen. 

Markus von Pluto Prondzinski: Unsere Frage richtete sich eher auf Studien, die geeignet 
sind, die Effektivität eines Screenings zu bewerten, also Studien zur Screeningkette oder 
ähnliche Studien, die auf diese Fragestellung gerichtet sind, und eben nicht Prävalenzstudien. 

Ruth Zimmermann: Außer den genannten Modellierungsstudien sind mir für Deutschland 
da keine Daten bekannt. Haben Sie noch etwas? 

Jörg Timm: Vielleicht ergänzend dazu. Es gibt eine Studie – und ich meine auch, dass sie da 
mit bei ist –, in der gezeigt wurde, dass die Reinfektionsrate nach erfolgreicher Therapie 
geringer ist als die Reinfektionsrate nach spontaner Ausheilung, was zumindest einen Hinweis 
vielleicht darauf liefern kann, dass, wenn die Menschen – da geht es jetzt insbesondere um 
eine Risikopopulation der intravenös Drogenabhängigen – in die Therapie überführt werden, 
zumindest die Reinfektionsrate rein in der Beobachtung geringer wird, warum auch immer. 
Das ist natürlich jetzt nicht so ganz leicht zu argumentieren, aber offensichtlich ist das 
Risikoverhalten dann ja danach ein anderes im Vergleich zu denen, die eine spontane 
Ausheilung erfahren haben. 

Was natürlich nicht direkt zu diesem Punkt zählt, aber in dem Kontext, meine ich, schon auch 
bedeutsam ist, wenn wir andere Präventionsmaßnahmen sehen: Da gibt es ganz gute 
Metaanalysen, wie eine Substitutionstherapie oder die Bereitstellung von sauberem 
Nadelbesteck für Injektionen in irgendwelchen Druckräumen oder so etwas die Prävalenz und 
Inzidenz beeinflussen. Da kommt man international betrachtet schon zu dem Ergebnis – und 
das sind verglichen mit den Therapiemöglichkeiten, die man hat, sicherlich sehr milde 
Maßnahmen –, dass das Einführen dieser Präventionsmaßnahmen die Prävalenz und Inzidenz 
senkt. 
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Von daher muss man sagen, wäre der logische Schluss, dass das über die Therapie auch so ist 
und wahrscheinlich einen viel stärkeren Effekt hat, wobei natürlich das Risiko einer 
Übertragung im Anschluss an eine erfolgreiche Therapie erst einmal äußerst gering ist. Aber – 
das stimmt – ich wüsste jetzt keine Studie, vor allen Dingen auch nicht für den deutschen 
Raum, die das klar belegen würde. 

Moderator Jürgen Windeler: Herr Sauerbruch, bitte. 

Tilman Sauerbruch: In dem Zusammenhang ist es vielleicht methodisch auch noch einmal 
interessant, da nachzuschauen. Es gibt eine Modellierungsstudie aus Ägypten, die ja eine 
hohe Prävalenz von 10 % haben, und die kalkulieren, dass man zehn Behandlungen braucht, 
um eine Infektion zu verhindern. Vielleicht ist es für Sie interessant, das noch einmal 
nachzuschauen. Die weisen schon nach, dass für Ägypten gilt, dass man schon effizient ist in 
der Verhinderung von Neuinfektionen. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich habe noch einmal eine Nachfrage. Sie hatten die 
Drogenabhängigen – so nenne ich sie jetzt einmal – genannt, Sie hatten die infizierten Männer 
genannt, und Sie haben abgehoben auf die hohe Prävalenz in diesen Gruppen, und Sie haben 
jetzt, glaube ich, auch explizit gesagt, eigentlich müssten sich die Effekte, die man dort sieht, 
auf andere hochprävalente Gruppen übertragen lassen, und Sie stellen fest: Wir haben keine 
Studien. – Jetzt frage ich Sie einmal ganz einfach: Glauben Sie, man braucht dafür noch 
Studien, oder ist es nach Ihrer Auffassung ausreichend, diesen Analogieschluss ziehen zu 
können? 

Ruth Zimmermann: Entschuldigung, wenn ich noch einmal nachfrage. Sie meinen, 
aufgrund der hohen Prävalenz ein Screening zu empfehlen? 

Moderator Jürgen Windeler: Genau. Also von ähnlichen Effekten auszugehen, wie Sie aus 
Ihren Modellierungsstudien an spezifischen Populationen beschrieben haben. 

Ruth Zimmermann: Ob sich das auf andere Gruppen übertragen lässt? – Also, man muss, 
glaube ich, vor allen Dingen die Gruppen betrachten, die aktuell ein hohes Risiko haben. Da, 
glaube ich, gilt dieser Umkehrschluss auf jeden Fall. Bei den anderen Gruppen wird es 
schwieriger sein, die sozusagen zu bekommen, also Gruppen, die früher ein Risikoverhalten 
hatten und deswegen vielleicht infiziert hatten, wie zum Beispiel Personen mit Zustand nach 
Drogengebrauch, also Ex-Drogengebrauchende, die möglicherweise eine Infektion schon 
lange mit sich tragen. Da weiß ich jetzt nicht, ob man das so sagen kann. Da ist ja auch die 
Prävalenz sehr schwierig zu schätzen. Da kennen wir die Prävalenz nicht. Aber die ist 
wahrscheinlich auch deutlich erhöht. Mehr kann ich, glaube ich, dazu nicht sagen. 

Moderator Jürgen Windeler: Gibt es weiteren Fragebedarf, Klärungsbedarf? – Herr von 
Pluto. 
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Markus von Pluto Prondzinski: Vielleicht noch einmal zu dem anderen Teil der Frage. Sie 
sprachen in der Stellungnahme von einer gesonderten Prüfung. Jetzt noch einmal die 
Nachfrage, was damit gemeint ist: Beziehen Sie sich auf die Methodik, oder was hatten Sie 
dort im Sinn? 

Ruth Zimmermann: Die Frage ist, ob die Methode, die Sie angewendet haben, ausreichend 
ist, um sozusagen die Evidenz zu generieren für die Fragestellungen, die wir noch hätten, 
nämlich ob ein Screening in bestimmten Gruppen einen Nutzen bringt. GRADE empfiehlt 
zum Beispiel eine andere Generierung von Evidenz, nicht nur Randomized Controlled Trials 
sind sozusagen High Level of Evidence, sondern GRADE lässt auch andere Studientypen zu, 
bewertet die a priori als hoch und levelt die dann anhand eines bestimmten Punkteschemas 
herunter. Wir hatten da zwei Publikationen in die Stellungnahme eingebracht. Die Frage 
wäre, ob man nicht zum Beispiel eben auch Querschnittstudien oder andere Prävalenzstudien 
oder auch Studien, die Risikofaktoren betrachten oder so etwas, sozusagen als hochevident 
zulassen würde und die anhand dieses empfohlenen Schemas bewertet, um dann vielleicht auf 
eine andere Art und Weise die Evidenz zu generieren, dafür, dass ein Screening einen 
Mehrnutzen haben kann in diesen Gruppen. 

Ich meine, das Fazit ist nicht verständlich. Wenn eigentlich alle Gesellschaften empfehlen, 
dass in Gruppen mit einer erhöhten Prävalenz, vor allen Dingen mit einer Prävalenz von 60 
oder über 50 %, ein Screening einen Nutzen bringt oder stark empfohlen ist, dann ist nicht zu 
verstehen, warum hier das Fazit ist, es konnte keine Evidenz gefunden werden. Deswegen war 
die Frage, ob die Methode nicht erweitert werden könnte oder ob nicht vielleicht diese 
Fragestellungen speziell adressiert werden könnten. 

Markus von Pluto Prondzinski: Ich glaube, die Formulierung in der Stellungnahme lautete 
so in etwa: eine gesonderte Prüfung in bestimmten Risikogruppen. – Mir stellt sich da die 
Frage, ob Sie vielleicht auch darauf hinweisen wollten, dass wir uns nicht nur auf die 
Population der Personen mit injizierendem Drogengebrauch konzentrieren sollten, sondern 
auch auf andere Risikogruppen. Denn wenn man sich diese Einordnungen des 
Arbeitsergebnisses anschaut, ist es schon so, dass in dem Teil, der sich auf Neuinfektionen 
bezieht, der Fokus auf Drogenkonsumierende gelegt wird. Meinten Sie vielleicht auch das, 
oder wollten Sie darauf hinweisen mit diesem Punkt? 

Ruth Zimmermann: Es sind sicherlich noch mehr Gruppen, die man darunter fassen würde, 
also alle Gruppen, bei denen wir aufgrund von Prävalenzstudien einen deutlichen Abstand zur 
deutschsprechenden Allgemeinbevölkerung sehen. Dazu gehören nicht nur 
Drogengebrauchende oder Ex-Drogengebrauchende, sondern sicher auch zumindest HIV-
Koinfizierte, MSM. Wir sehen in den Meldedaten immer noch einen Anteil von Personen, die 
vor 1992, vor Einführung der Testung, Blutprodukte erhalten haben, bei denen wahrscheinlich 
auch die Prävalenz erhöht ist. Verschiedene Migrantinnen-Gruppen, je nachdem, aus welcher 
Herkunftsregion, bringen häufig schon die Infektion mit, und wahrscheinlich weitere. Die 
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sind ja auch alle in den Leitlinien genannt, und für Hepatitis B gibt es noch einmal weitere 
Gruppen, die dazukämen. 

Markus von Pluto Prondzinski: Aber Sie würden uns schon zustimmen, dass es prinzipiell 
zutreffend ist, so wie wir es im Vorbericht auch darstellen, dass für das 
Neuinfektionsgeschehen bei Hepatitis C primär die Gruppe der Drogenkonsumierenden 
verantwortlich ist. Wenn ich die Zahlen richtig im Kopf habe – da beziehe ich mich jetzt auch 
auf die Meldedaten –, ist doch ein deutlicher Abfall zu verzeichnen, was diese Erstdiagnosen 
betrifft in Bezug auf die anderen Risikogruppen. Würden Sie uns da denn zustimmen, dass es 
grundsätzlich schon Sinn macht, sich primär auf diese eine Gruppe zu fokussieren? 

Jörg Timm: Die MSM-Gruppe würde ich da definitiv mit einschließen, weil das auch eine 
Gruppe mit einer hohen HCV-Inzidenz für Neuinfektionen ist. Aber mir ist jetzt nicht ganz 
klar, in welche Richtung die Frage zielt. Wenn es jetzt darum geht, mit einer noch 
durchzuführenden Studie zu prüfen, ob die Screeningkette wirklich zu einer Senkung der 
HCV-Inzidenz in dieser Risikogruppe führt, dann macht es natürlich Sinn, da anzufangen, wo 
diese Evidenz am schnellsten zu generieren ist, und das wäre die Gruppe der intravenös 
Drogenabhängigen oder People who inject drugs, wie auch immer die dann jetzt gerade 
politisch heißen. Aber wenn es jetzt darum geht, welche Gruppen aus unserer Sicht untersucht 
oder gescreent werden sollen, würde ich mich einfach den Leitlinienempfehlungen an der 
Stelle auch anpassen, weil das sind eigentlich alle die, wo wir eine erhöhte HCV-Inzidenz 
haben. Das wäre meine persönliche Meinung zu diesem Thema. 

Moderator Jürgen Windeler: Entschuldigung, ich muss jetzt einmal versuchen, die 
verschiedenen Dinge ein bisschen zu sortieren. 

Der erste Punkt ist der: Wir haben in dem Bericht unsere Methodik für Screening-Verfahren 
angewendet, die sich auch von GRADE nicht unterscheidet. Dass GRADE Querschnittstudien 
für Screening-Fragen hoch gewichtet, wäre mir völlig neu, ehrlich gesagt. Wenn, dann 
müssten wir natürlich irgendwelche Verlaufsbeobachtungen, Verlaufsbetrachtungen haben, 
und die spannendste Frage ist dabei, ob die Vorverlagerung der Diagnose irgendeinen Benefit 
bringt; das ist ganz klar. 

Wir haben das Ergebnis unserer Methodik zur Kenntnis genommen, haben uns mit den 
Leitlinien auseinandergesetzt, haben eine, wie Sie ja gesehen haben, sehr ausführliche und im 
Vergleich zu anderen Berichten auch auffallend ausführliche Auseinandersetzung mit 
Leitlinienempfehlungen und Leitlinienargumentationen betrieben. Nur, was wir natürlich 
nicht machen werden, ist, sozusagen unseren Auftrag dadurch zu bearbeiten, dass wir sagen: 
„Was steht in den Leitlinien? Das schreiben wir jetzt einmal ab“, sondern wir werden uns 
schon dafür interessieren: Wo ist denn da die Evidenz? 

Deswegen habe ich eben gerade gefragt – und deswegen habe ich jetzt auch ein Fragezeichen 
auf der Stirn –, ob man die Daten und die Erkenntnisse, die man aus den 
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Modellierungsstudien für die hochprävalenten Gruppen hat, auf andere hochprävalente 
Gruppen übertragen kann. Da waren Sie sehr zögerlich. Also, ich frage mich dann so ein 
bisschen: Welche Evidenz schwebt Ihnen denn vor – dass wir welche brauchen, sage ich an 
dieser Stelle ganz eindeutig –, die wir dafür benutzen können, bei den anderen Risikogruppen, 
die möglicherweise – ich kenne mich da nicht aus – in den Leitlinien stehen, nun Screening-
Empfehlungen abzuleiten? Ich kann die noch nicht so richtig greifen, um das einmal 
vorsichtig zu sagen. 

Jörg Timm: Die Evidenz, die ich sehe – und jetzt bin ich ein Diagnostiker und kein 
Behandler –, ist, dass wir es mit einer Erkrankung zu tun haben, die unbehandelt bei einem 
relevanten Anteil der Patienten zu Komplikationen führt, die lebensbedrohlich sind. Wir 
haben eine Diagnostik, die relativ einfach ist, mit den Einschränkungen, die ich eingangs 
gesagt habe, und wir haben eine Therapie, die sehr gut verträglich ist. Wenn man das 
zusammenbringt, dann sehe ich – völlig unbenommen von wirtschaftlichen Aspekten, die 
dabei noch eine Rolle spielen – rein medizinisch betrachtet die Evidenz, dass, wenn wir diese 
Menschen eben nicht im Stadium der Zirrhose behandeln – und dafür müssen wir anfangen, 
die Risikogruppen zu untersuchen –, wir Folgeprobleme dadurch verhindern werden. Ich 
sehe, dass Sie gerne genau diese Fragestellung in einer Studie, die das umfassend beantwortet, 
beantwortet wissen möchten. Ich glaube aber, dass aus den ganzen einzelnen Beobachtungen, 
die es dazu gibt, die Evidenz so groß ist, dass diese Studie technisch schwierig durchzuführen 
sein wird, weil ich glaube, dass auch dieser Vorschlag der Darstellung der Screeningkette, so 
wie in dem Vorbericht dann angegeben, Probleme vor einer Ethikkommission hätte. Ich 
glaube, die Idee, eine Diagnostik durchzuführen, dem Betroffenen aber nicht mitzuteilen und 
abzuwarten, ob später in dieser Gruppe eine andere Inzidenz oder eine Prävalenz oder 
vielleicht sogar noch häufiger Folgekomplikationen, also harte Endpunkte, erreicht werden, 
wird angesichts der Datenlage, die es aus anderen Beobachtungen bereits gibt, meiner 
Einschätzung nach Probleme haben, in einer Ethikkommission so durchgewunken zu werden. 

Moderator Jürgen Windeler: Es wäre auch ein Missverständnis, glaube ich, dass wir uns 
hinstellen und sagen würden: So eine Studie brauchen wir dringend. – Das haben wir auch 
nicht geschrieben, jedenfalls nicht für Hepatitis C. Wir stellen nur fest, dass wir diese Studie 
nicht haben und dass das die übliche Grundlage unserer Positivempfehlungen wäre oder auch 
nicht, jedenfalls der Empfehlungen. 

Deswegen haben wir uns noch einmal sehr intensiv mit ergänzenden Argumenten, die Sie 
eben auch teilweise noch einmal aufgeführt haben, sowie anderen beschäftigt. Ich glaube, 
jeder, der den Bericht liest, hat auch gelesen, dass wir am Ende nicht gesagt haben: „Nutzen 
ist nicht belegt, Screening kommt nicht infrage“ – das ist unsere übliche Interpretation –, 
sondern dass da eine andere Interpretation drinsteht. 

Insofern ist die Frage, die auch zu diesem Tagesordnungspunkt gehört: Wenn wir sagen, auf 
der Basis von guten Argumenten und auch von Studien, wenn es auch nur 
Modellierungsstudien sind – insofern kann man da auch einen Schritt weitergehen unter 
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Umständen –, wollen wir es sozusagen noch auf weitere Gruppen ausdehnen, die sich – etwas 
überspitzt ausgedrückt – nur durch ihre Prävalenz möglicherweise von einem 
Allgemeinbevölkerungsscreening unterscheiden, kann man diese Daten aus diesen speziellen 
Risikogruppen, die hohe Prävalenz haben, auf andere Hoch-Prävalenz-Gruppen übertragen? 
Was spricht dafür? Das wäre dann noch ein weiteres Argument, zu sagen: Man kann das, was 
man für einige Gruppen für diskussionswürdig und vertretbar hält, dann auch auf weitere 
Gruppen mit ähnlichen Charakteristika übertragen. 

Noch einmal: Da war jetzt die Antwort aber nicht so eindeutig positiv, dass ich jetzt gesagt 
hätte, das ist irgendwie ein Selbstgänger. – Herr Sauerbruch. 

Tilman Sauerbruch: Die Frage impliziert, dass Sie sagen: In den unterschiedlichen 
Risikogruppen habe ich unterschiedliche Verläufe der Hepatitis C-Virusinfektion. – Verstehe 
ich das richtig? 

Moderator Jürgen Windeler: Ja, das hat aber natürlich viele verschiedene Aspekte. Das 
kann unterschiedliches Verhalten bedeuten, es könnte aber auch sein, dass sich die eine 
Risikogruppe des Risikos so bewusst ist, dass sie sowieso zum Arzt geht – dann brauche ich 
kein Screening –, während eine andere Gruppe mit einer relativ hohen Prävalenz sich gar 
nicht so richtig darüber im Klaren ist, sodass die Frage des Verhaltens, gar nicht so sehr die 
Frage der klinischen Verläufe, sondern der ganzen Umgebung der Diagnosefindung – das 
bezieht sich übrigens auch noch einmal auf TOP 3 –, sehr unterschiedlich ist zwischen den 
Gruppen, sodass also die Frage etwa der Begründung für ein Screening und die Frage der 
Dringlichkeit eines Screenings sich für unterschiedliche Prävalenzgruppen sehr 
unterschiedlich stellt. 

Tilman Sauerbruch: Das müsste man dann wirklich noch einmal gut untersuchen. Ich 
meine, die Diskussion ist ja auch sicher schon aufgekommen, als es darum ging, inwieweit 
die DAAs wirklich einen Fortschritt in der Therapie betreffen. Es gibt natürlich die Studien – 
auch für eine breite Kohorte von Menschen; da würden Sie wahrscheinlich sagen, das ist 
wieder eine Modellierung –, die die allgemeine Bevölkerungsletalität vergleichen mit denen, 
die behandelt worden sind zu unterschiedlichen Stadien, meistens vor der Zirrhose, wo 
eigentlich gut gezeigt worden ist, dass ich das Überleben verbessere. Gilt das jetzt? Ich meine, 
das gilt doch indirekt auch für den, den ich jetzt plötzlich finde durch Screening, oder nicht, 
wenn man sich diese Studien anschaut? 

Moderator Jürgen Windeler: Jetzt bin ich mir nicht ganz sicher, ob ich Ihre Frage wirklich 
verstehe.  

Tilman Sauerbruch: Ich habe keine kontrollierten Studien, aber ich habe Untersuchungen – 
um noch einmal darauf hinzuweisen –, wo ich an großen Kollektiven zeigen kann: Was 
passiert jetzt nur hinsichtlich des Endpunktes Überleben, wenn er behandelt wird? – Das ist 
eine große Kohorte, nicht nur diese Selektionierten. Dann stelle ich dagegen das allgemeine 
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Überleben der Bevölkerung. Diese Studien gibt es. Da sehe ich eine Verbesserung des 
Überlebens. 

Moderator Jürgen Windeler: Klar. Aber die zentrale, um nicht überspitzt zu sagen, beinahe 
alles entscheidende Frage neben ein paar Randfragen ist ja die: Bringt es etwas, wenn ich 
diese Therapie, die möglicherweise erfolgversprechend, nutzbringend, wirksam oder was 
auch immer ist, sozusagen durch ein Screening noch früher mache? Ist das noch effektiver, als 
wenn ich sie später mache? 

Die Diskussion zeigt ja einen Punkt auf: Ich nehme einmal die Daten, die Sie aus dem 
Register zitiert haben, dass 30 % der Patienten bei Eintrag in das Register – das mag nicht die 
Erstdiagnose gewesen sein – eine Zirrhose haben; Erstdiagnose wäre noch wesentlich 
wichtiger. Dann kann man natürlich sagen: Na gut, die sollten sie eigentlich nicht haben, die 
sollten früher entdeckt und therapiert worden sein, damit sie die Zirrhose gar nicht kriegen. – 
Dazu wäre es natürlich sehr viel schöner, wenn man Erstdiagnosen hätte und wüsste, wie die 
Rate der Zirrhosen bei den Erstdiagnosen wäre. 

Es ist ein Aspekt für die Sinnhaftigkeit eines Screenings, dass man eine wirksame Therapie 
hat, aber natürlich auch die Frage, ob es notwendig und sinnvoll ist und mehr Nutzen als 
Schaden bringt, wenn man diese Therapie früher einsetzt. 

Tilman Sauerbruch: Da kommen wir schon zu einem der nächsten Punkte. Darauf noch 
einmal geantwortet: Es gibt ja jetzt diese Studie „HCV-Eradikationen durch DAAs“, 
wohlgemerkt nur DAAs, bei einer großen Kohorte aus der Veterans Health Administration – 
das sind 62.000 Patienten –, und die haben sich nur die DAAs angeschaut und haben sich das 
HCC-Risiko für Patienten angeschaut, die Zirrhose hatten – und jetzt kommt es –, und für 
Patienten, die viel früher waren, die also keine Zirrhose hatten. Da finden Sie eine Reduktion 
des HCC-Risikos nach zwei Jahren bei den Zirrhotikern von 15 % auf 5 % und bei den 
Nichtzirrhotikern – auch hochsignifikant – von 5 % auf 0 %. Das ist die Vorverlagerung der 
Therapie. Ich sehe also bei früher Therapie bereits nach zwei Jahren durch die DAAs einen 
deutlichen Effekt. Beantwortet das Ihre Frage? 

Moderator Jürgen Windeler: Darüber muss ich erst einmal länger als 30 Sekunden 
nachdenken. Das weiß ich nicht. 

Tilman Sauerbruch: Das ist ja die Frage: Ich behandele spät, oder ich entdecke früh, 
behandele früh. Zumindest habe ich diese Stufe drin. Die zeigen, dass ich schon nach zwei 
Jahren durch eine Behandlung im frühen Stadium einen signifikanten Effekt – das war jetzt 
HCC – erziele. 

Markus von Pluto Prondzinski: Vielleicht dazu noch eine allgemeine Bemerkung, 
abgesehen davon, dass, wenn Sie uns diese Studie in der Stellungnahme eingereicht haben, 
wir uns die natürlich anschauen und auch entsprechend würdigen werden. Das nur als 
allgemeine Vorbemerkung. Denn ich habe gerade nicht vor Augen, um welche Studie es sich 
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da handelt. Deswegen kann ich darauf jetzt nicht konkret eingehen. Aber Sie haben gerade 
von dem Vergleich Zirrhotiker versus Nichtzirrhotiker gesprochen, und ich nehme an, dass 
Ihre Aussage früh versus spät sich auf den Vergleich dieser beiden Gruppen bezog, richtig? 

Tilman Sauerbruch: Korrekt, ja. 

Markus von Pluto Prondzinski: Da haben wir grundsätzlich Zweifel dran, ob man den 
Vergleich von Personen in verschiedenen Krankheitsstadien – ich formuliere das jetzt einmal 
so allgemein – heranziehen kann als Proxy für den Vergleich von früher mit später Therapie. 
Das machen wir im Bericht nicht. Uns ist schon bekannt, dass es in den Studien, die wir im 
Bericht eingeschlossen haben, die Studien zur Therapievorverlagerung – so nennen wir es ja; 
das sind im Wesentlichen Zulassungsstudien gewesen zu DAAs –, durchaus die Vergleiche 
von SVR-Raten bei Personengruppen in verschiedenen Krankheitsstadien gibt. Die haben wir 
jetzt extra nicht betrachtet, weil wir nicht der Ansicht sind, dass wir aus diesem Vergleich 
Rückschlüsse ziehen können auf die Ergebnisse, die sich bei einem Vergleich von Personen in 
früher und später Therapie ergeben hätten. 

Tilman Sauerbruch: Herr Windeler, darf ich noch eine Frage stellen? 

Moderator Jürgen Windeler: Herr Sauerbruch, bitte. 

Tilman Sauerbruch: Nur zu meinem Verständnis: Warum habe ich da keine indirekte 
Evidenz dann? – Methodisch, nur um es zu verstehen. 

Markus von Pluto Prondzinski: Wenn man Personen in verschiedenen Krankheitsstadien 
vergleicht, mit der Idee, dass es sich dabei um Personen handelt, die verschieden lange 
Infektionsdauern aufweisen – das ist ja die Grundidee, wenn ich es richtig verstehe –, dann 
kann man nicht automatisch davon ausgehen, dass diese Personengruppen sich auch nicht 
hinsichtlich anderer Merkmale unterscheiden, die mit der Therapieerfolgswahrscheinlichkeit 
assoziiert sind, zum Beispiel die Veranlagung zur Krankheitsprogression. Personen in 
höheren Krankheitsstadien haben womöglich die Veranlagung aufgrund bestimmter 
Merkmale zu einer schnelleren Krankheitsprogression und aufgrund dieser Veranlagung auch 
eine geringere Therapieerfolgswahrscheinlichkeit. Ich denke da an so etwas wie den 
Gesundheitszustand oder Alkoholismus, irgendwelche anderen Merkmale. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich habe den Eindruck, dass wir die Diskussion, die sich auf 
die Frage der gesonderten Prüfung des Nutzens von Risikogruppen bezog, jetzt erst einmal 
durchdekliniert haben. – Frau Zimmermann, bitte. 

Ruth Zimmermann: Nur noch einmal vielleicht ergänzend: Ich glaube, man muss einfach 
unterscheiden bei dieser Frage für diesen Tagesordnungspunkt: Schauen wir uns den 
individuellen Nutzen für den Patienten an – und da gilt sicher alles, was Herr Sauerbruch 
gerade vorgebracht hat –, also den direkten Nutzen für den Patienten, wenn eine Therapie 
frühzeitig erfolgt, im Vergleich zu dem bevölkerungsbezogenen Nutzen? 
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Wenn wir uns den bevölkerungsbezogenen Nutzen angucken, kommen wir zu den 
Modellierungsstudien, und die betrachten natürlich alles dann: Was bewirkt ein hoher Anteil 
an Behandelten auf die Senkung der Prävalenz in dieser Population? – Und das sind ja 
grundlegend unterschiedliche Punkte, und aus diesem Grund ist es, glaube ich, auch 
schwierig, zu sagen, alle Risikogruppen sind da unserer Meinung nach gleich zu behandeln. 
Bei Personen, die sich vor langer Zeit aufgrund eines Risikos infiziert haben, wie zum 
Beispiel durch Blutprodukte – das kommt ja nicht mehr vor in Deutschland –, wird eine 
Senkung der Prävalenz in dieser Gruppe jetzt nicht eine Senkung der Inzidenz herbeiführen, 
weil die Inzidenz in dieser Gruppe sowieso quasi schon bei null ist. Das wollte ich nur noch 
einmal betonen, dass dieser bevölkerungsbezogene Nutzen natürlich auch besonders wichtig 
ist in Gruppen, in denen wir auch aktuell die Inzidenz senken wollen. 

Moderator Jürgen Windeler: Gut, vielleicht dann auch noch einmal als Ergänzung, dass wir 
uns üblicherweise für den individuellen Nutzen interessieren und dass wir eben nur in dieser 
speziellen Situation, auch weil es sich natürlich um Infektionskrankheiten handelt, die einen 
bevölkerungsbezogenen Nutzen, wie Sie das gesagt haben – also Senkung der 
Neuinfektionsrate, Senkung der Prävalenz –, mit in den Blick genommen haben, weil wir das 
schon in diesem Zusammenhang für einen relevanten Aspekt halten, wenn auch sicherlich den 
einzigen. Die beiden Dinge haben auch sehr viel miteinander zu tun. Das muss man auch 
sagen. – Herr Sauerbruch. 

Tilman Sauerbruch: Darf ich dann aber auch noch einmal aus der Diskussion nachfragen. 
Wenn das Entscheidende der individuelle Nutzen ist und wenn ich einen Effekt zu einem sehr 
frühen Stadium der Erkrankung sehe, jetzt von der Ausprägung her – wie lange die Infektion 
ist, wissen wir nicht –, und wenn ich ihn in einem späten Stadium der Erkrankung sehe, dann 
würde ich ja immer versuchen, das frühe Stadium der Erkrankung auch zu erwischen, oder? 
Oder ist das unlogisch? 

Moderator Jürgen Windeler: Ich weiß nicht, ob es unlogisch ist, aber das hängt doch von 
sehr vielen unterschiedlichen Dingen ab. Sie können ja auch argumentieren und sagen: Ich 
sehe einen Effekt im späten Stadium, und ich sehe einen Effekt im frühen Stadium. – Dann 
kann man aber auch sagen: Warum warte ich nicht bis zum späten Stadium, dann hat der 
Patient – jetzt vielleicht nicht bei dieser Erkrankung, aber bei anderen Erkrankungen – 
vielleicht noch zehn Jahre Ruhe und braucht sich nicht mit der Diagnose herumzuschlagen. 

Ich glaube, es hat doch sehr viele verschiedene … 

Tilman Sauerbruch: Bloß gibt es konkurrierende Risiken usw. Er kann auch an einem 
Herzinfarkt sterben. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich glaube, man muss wirklich mehrere Aspekte angucken, 
als zu sagen: 

Tilman Sauerbruch: Ja, okay. 
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Moderator Jürgen Windeler: Der entscheidende Punkt hier ist der. – Das ist doch die Frage. 
Insofern ist die Argumentation, die Sie gerade vorgebracht haben, von zentraler Bedeutung. 
Was man eigentlich erwarten muss, ist, dass der Nutzen einer frühen Therapie relevant höher 
ist als der Nutzen einer späten Therapie. 

Und noch einmal: Wenn Sie den Bericht lesen, dann stellen Sie zwei Dinge fest. Erstens: Wir 
haben hierzu keine Studie. Das kann man nun nicht schön finden und kann auch sagen: Das 
hätten wir lieber anders. – Das ist aber so. 

Der zweite Punkt ist: Wir haben in dem Bericht sehr ausführlich beschrieben – ich weiß nicht, 
ob es jeder so wahrgenommen hat, ehrlich gesagt –, dass es durchaus eine ganze Reihe von 
nachvollziehbaren, bedenkenswerten, aber vielleicht nicht in letzter Konsequenz nach unseren 
Methoden belegbaren Gründen gibt, sich mit dem Hepatitis-Screening zu befassen, speziell in 
Risikogruppen. So ganz habe ich nicht wahrgenommen, dass das, was wir da geschrieben 
haben, angekommen ist. Aber damit wird sich dann der G-BA auseinandersetzen müssen. 

Tilman Sauerbruch: Darf ich noch einmal ganz schnell? 

Moderator Jürgen Windeler: Ja, bitte. 

Tilman Sauerbruch: Nur noch einmal das Argument der späten Behandlung, es könnte ja 
genauso günstig sein, spät zu behandeln. Auf einen Punkt möchten wir Sie – vielleicht haben 
Sie ihn auch wahrgenommen, aber wir wiederholen ihn noch einmal – noch hinweisen: Bei 
der späten Behandlung habe ich das Problem, dass ich ein fortbestehendes Risiko der Zirrhose 
habe, selbst wenn ich die Virämie unterbreche, für ein hepatozelluläres Karzinom. Das hätte 
ich bei der frühen Behandlung nicht. Darauf wollte ich nur noch einmal hinweisen. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich habe den Eindruck, jetzt können wir den 
Tagesordnungspunkt entspannt schließen, und wir kommen zu: 

3.4.6 Tagesordnungspunkt 5: S16-03: Abgrenzung: Impfempfehlung und / oder 
Screening in Risikogruppen 

Sandra Molnar: Jetzt kommt auch zuerst einmal Hepatitis B. Ich beziehe mich auf eine 
Anmerkung in einer Stellungnahme, die darauf abzielte, dass wir ein Screening in 
Risikogruppen empfehlen sollten. Darauf wird auch Bezug genommen im Diskussionspapier 
zum Check-up 35. Ich bin sicher, dass das im Raum bekannt ist. Auch in diesem 
Diskussionspapier werden Risikogruppen benannt. Ich führe sie noch einmal kurz auf: 
Angehörige von Hepatitis B-Patienten, MSM, Personen, die aus Ländern mit Hochprävalenz 
immigrieren, und Patienten, die Bluttransfusionen vor 1970 erhalten haben. In der 
Stellungnahme werden dann noch weitere Risikogruppen aufgeführt: Schwangere und 
Patienten, die vor einer immunsuprimierenden Therapie stehen. Schwangere können wir 
außen vor lassen, denn für sie gibt es schon eine Screening-Empfehlung auf Hepatitis B. 
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Die Intention meiner Frage ist jetzt: Für alle diese Risikogruppen, die ich gerade aufgezählt 
habe, besteht schon eine Impfempfehlung, und zwar schon länger. Inwiefern ist denn da noch 
ein Screening notwendig, ein Screening auf Krankheit wohlgemerkt, wenn dort schon eine 
Impfempfehlung besteht? 

Tilman Sauerbruch: Dazu können Sie etwas sagen, oder? 

Ruth Zimmermann: Ja. 

Tilman Sauerbruch: Die Frage ist, ab wann geimpft wird usw. 

Ruth Zimmermann: Genau, die Impfempfehlungen bestehen, wie Sie gesagt haben, für 
diese definierten Gruppen. Wir wissen aber aus verschiedenen Studien, dass die 
Impfempfehlung nicht – zu 100 % sowieso nicht – ausreichend umgesetzt wird, insbesondere 
nicht in Risikogruppen. Dazu haben wir Ihnen wahrscheinlich auch Daten gegeben. Ich war 
jetzt an dem B-Bericht nicht beteiligt. Das könnten wir sonst noch liefern. 

Zur Impfprävalenz zum Beispiel bei Männern, die Sex mit Männern haben, bei 
Drogengebrauchenden usw. liegen uns genügend Studien vor, die das zeigen, dass die 
Impfempfehlung nicht ausreichend umgesetzt wird. Seit 1995 besteht die generelle 
Impfempfehlung bei Kindern, die auch regelhaft umgesetzt wird. Allerdings wissen wir auch, 
dass wir immer noch nicht bei den gewünschten 95 % Impfabdeckung sind, sondern derzeit, 
glaube ich, bei 87 % bei den Schuleingangsuntersuchungen. Das heißt, da ist noch immer ein 
Gap, und dieser Level ist auch seit Jahren gleich. Da scheint sich auch nichts mehr zu tun, 
trotz Bemühungen. Insbesondere was die Hepatitis B angeht, haben wir einen starken 
Zustrom, viel Einwanderung, vor allen Dingen aus Ländern mit einer höheren Hepatitis-B-
Prävalenz, und diese Kinder sind meistens nicht geimpft. Deswegen ist hier die 
Impfempfehlung allein sicher nicht ausreichend. 

Tilman Sauerbruch: Ich meine, Sie führen das ja selber sehr schön aus in Ihrem Bericht, 
dass, ich glaube, der Anteil Geimpfter in Deutschland so um die 30 oder 35 % zurzeit ist. Das 
wissen Sie besser, Frau Zimmermann. 

Ruth Zimmermann: Ja, das sind auch schon ältere Daten aus dem Deutschen Erwachsenen-
Gesundheits-Survey 2008 bis 2010. 

Sandra Molnar: Bei den Erwachsenen, wo noch nicht bei den Kindern geimpft wurde. 

Ruth Zimmermann: Genau, da lag, glaube ich, eine Impfdosis vor bei gut 30 % der 
Erwachsenen. 

Tilman Sauerbruch: Gut, das wird natürlich zunehmen, aber wenn ich das richtig sehe, sind 
ja alle über 35-Jährigen nicht gegen Hepatitis B geimpft, oder? Korrigieren Sie mich. 

Ruth Zimmermann: Genau. Ich weiß jetzt gerade nicht, welche … 
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Tilman Sauerbruch: Das ist natürlich eine große Gruppe. Weil Sie ja jetzt gezielt danach 
gefragt haben. Die Risikogruppen, also alle über 35-Jährigen, die in diesen Risikobereich 
fallen würden, sind nicht geimpft. Die hätten natürlich auch eine Berechtigung, dann getestet 
zu werden. 

Sandra Molnar: Genau, dazu habe ich auf jeden Fall erst einmal eine Rückfrage. Da stellen 
wir ein Problem fest, dass die Impfempfehlung nicht ausreichend umgesetzt wird. Da stellt 
sich mir direkt die Frage: Bräuchten wir denn da ein Screening? – Denn ein Screening zielt ja 
nicht darauf ab, einen ausreichenden Impfschutz zu prüfen, sondern den Krankheitsstatus. Da 
stellt sich mir als Laie auch die Frage, wenn ich mich in die Rolle einmal hineinversetze: 
Bräuchten wir dann nicht andere Maßnahmen, um das Impfen voranzutreiben, als ein 
Screening zu empfehlen, um den Krankheitsstatus festzustellen, andere Public-Health-
Maßnahmen, Informationsbroschüren, bessere Aufklärung, einfach diese Sachen, dass wir da 
am Impfen ansetzen, als wenn wir jetzt auf Krankheit testen? Also einfach nur des 
Verständnisses wegen. 

Jörg Timm: Wenn ich dazu vielleicht etwas sagen darf. Aus meiner Sicht schließt das eine 
das andere ja nicht aus. Die Impfung macht ja nur Sinn bei denen, die Hepatitis B negativ 
sind, und bei denen, die bereits eine Infektion haben, macht auch keine Impfung Sinn. Es ist 
ja auch nicht empfohlen, dass bei denen, die geimpft werden, routinemäßig ein Titer 
kontrolliert wird, sodass man den Impferfolg auch im Nachhinein erfasst, der dann vielleicht 
ein Indikator dafür sein kann, dass vielleicht, wenn die Impfung nicht erfolgreich ist, das 
sogar als Evidenz dafür genutzt werden kann, weitere Untersuchungen zu machen, ob es 
vielleicht tatsächlich eine Hepatitis B bereits ist.  

Also, der Punkt ist: Ich glaube, es ist vollkommen richtig, was Sie sagen. Die Verbreitung der 
Impfung, gerade in Risikogruppen, muss verbessert werden. Ich glaube aber, dass, zumindest 
zum aktuellen Zeitpunkt, es auch da natürlich Risikogruppen gibt, für die die Impfung 
vielleicht wichtig ist, für die sie aber zu spät kommt, und die muss man identifizieren, die 
HBV-Infizierten in dieser Konstellation. 

Moderator Jürgen Windeler: Herr Sauerbruch. 

Tilman Sauerbruch: Sie haben da völlig recht. Es gibt ja die Konstellation, dass man sagt: 
Ich gehöre in eine Risikogruppe und bräuchte eine Impfempfehlung, müsste eigentlich auch 
geimpft werden, wenn ich über 35 wäre, medizinisches Personal zum Beispiel. – Da stimme 
ich Ihnen ja zu, und dann kommt es, wenn man jetzt da hineingeht und sagt, man möchte das 
Ganze im Rahmen eines Screenings oder wie auch immer, eines Check-ups erfassen, natürlich 
ganz entscheidend darauf an, auch abzufragen, ob jemand geimpft ist oder nicht, durch den 
jeweiligen Arzt oder medizinisches Personal, zu dem er geht. Das wäre in diesem 
Gesamtkomplex in meinen Augen natürlich schon ganz wichtig, dass man überhaupt 
strukturiert – das haben wir zum Beispiel in dem Diskussionspapier für den Check-up 35 
immer wieder hervorgehoben – abfragt, und da gehört natürlich die Impfung auch dazu. 
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Sandra Molnar: Das kann ich nachvollziehen. Die deutsche Leitlinie bei Hepatitis B ist ja 
ziemlich alt, gilt ja auch als veraltet. Da wird gerade noch empfohlen – da werden ja auch 
diese entsprechenden Risikogruppen angesprochen –, dass dort geimpft werden soll, es wird 
aber nicht empfohlen, den Impftiter vorher zu bestimmen; denn natürlich wirkt die Impfung 
nicht mehr, wenn eine Infektion vorliegt. Das ist uns allen klar. Ich möchte dann vielleicht 
dem Expertengremium, das gerade die Leitlinie bearbeitet, mit auf den Weg geben, vielleicht 
noch einmal zu überlegen, ob man den Impftiter bestimmt. Das zur S3-Leitlinie. 

Zur S1-Leitlinie. Es gibt ja auch eine S1-Leitlinie für die sexuell übertragbaren Krankheiten. 
Dort wird auch empfohlen, bei Personengruppen, für die eine Impfempfehlung besteht, also 
unsere bekannten Risikogruppen, den Impfstatus zu überprüfen. Dann sehe ich da, ehrlich 
gesagt, nicht die Notwendigkeit eines Screenings. Ich kann verstehen, dass Sie das gerne 
zusätzlich hätten, um den Krankheitsstatus festzustellen, aber wichtig wäre wirklich ein 
Voranbringen der Impfempfehlung, dass man das ein bisschen mehr verbreitet; denn ich bin 
mir auch sicher, dass nicht allen Risikogruppen bewusst ist, dass für sie eine Impfempfehlung 
besteht und auch eine entsprechende Kostenübernahme durch die GKV möglich ist. Da haben 
wir einfach eine Lücke. Damit haben wir uns auch intensiv im Vorbericht befasst. 

Moderator Jürgen Windeler: Herr Sauerbruch, bitte. 

Tilman Sauerbruch: Was das Screening jetzt auch wieder nur heruntergebrochen auf die 
Risikogruppen betrifft, haben Sie ja recht, wenn man sich auch noch einmal anschaut: Was 
bringt eigentlich die Hepatitis-B-Virustherapie? – Da haben wir ein viel größeres Problem als 
bei der HCV, weil wir die Virämie nicht wirklich unterbrechen können, sondern nur 
herunterdrücken, und weil dann ein fortbestehendes Risiko da ist, dass die Leute doch ein 
hepatozelluläres Karzinom bekommen. Das ist sehr gut analysiert worden von den 
Amerikanern. Die Arbeit können wir Ihnen gerne noch einmal schicken; die analog hat das 
noch einmal gemacht. Die zeigen – die haben sämtliche Studien durchdekliniert – in Bezug 
auf die Behandlung von Hepatitis-B-Virämie: Was erreiche ich hinsichtlich Überleben, 
hinsichtlich HCC, hinsichtlich Komplikationen der Leberzirrhose? – Da kommt heraus, wenn 
Sie sich die ganze Literatur anschauen, dass Sie nur etwas erreichen im Stadium der 
fortgeschrittenen Fibrose bzw. Zirrhose, induziert durch Hepatitis B. Bei allen anderen kann 
man es aufgrund der Literatur, die man hat, nicht zeigen. 

Jetzt können Sie sagen: Na ja, gut, dann brauche ich kein Screening. Aber jetzt ist die nächste 
Frage: Wie häufig habe ich eine klinisch inapparente Zirrhose? – Das wäre dann die 
Kernfrage, wenn man sich nur evidenzbasiert bewegt und auf die Literatur schaut. Mindestens 
30 bis 40 %, sagt man, könnten eine Zirrhose haben, wo dann aber schon nachgewiesen ist, 
dass die Unterdrückung der Virämie wirklich Dekompensation, HCC und auch Überleben 
beeinflusst. Wie viele Patienten das jetzt sind, das müsste man sich noch einmal anschauen. 
Aber es gibt schon auch da eine Gruppe, wo man sagen würde, da ist es vernünftig, in einer 
Gruppe mit erhöhter Prävalenz, mit einer erhöhten A-priori-Wahrscheinlichkeit, immer eine 
Hepatitis B-Virämie zu screenen, aufgrund der Argumente, die ich gerade noch einmal 
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darzulegen versucht habe. Durch Therapie erreiche ich aber wahrscheinlich nur bei 
demjenigen etwas, der schon eine Zirrhose hat. 

Moderator Jürgen Windeler: Herr Timm. 

Jörg Timm: Was mir nicht ganz klar ist: Sie stellen es jetzt ein bisschen so dar, als ob es 
entweder das eine oder das andere geben kann, also eine Verbesserung der Impfempfehlung 
statt eines Screenings. Jetzt frage ich mich so ein bisschen, warum man das nicht miteinander 
verbinden kann. Das sind ja zwei unterschiedliche Präventionsmaßnahmen, letzten Endes 
auch mit zwei unterschiedlichen Zielgruppen. Die einen sind die Infizierten, und die anderen 
sind die nicht Infizierten. Zwischen diesen beiden Gruppen gibt es eigentlich keine 
Überlappung. 

Ich bin voll bei Ihnen, dass man natürlich erst einmal die erste Präventionsmaßnahme, 
nämlich die Impfung, möglichst effektiv einsetzen muss. Da gibt es eben die Empfehlung 
nicht nur aus den Leitlinien, sondern auch der STIKO. Ich denke, darin sind die 
Risikogruppen relativ klar benannt. Aber ich denke, der zweite Aspekt ist, diejenigen zu 
identifizieren, die bereits eine chronische Hepatitis B haben, die man mit der anderen 
Präventionsmaßnahme gar nicht erfasst. Ich verstehe nicht so richtig, warum es entweder das 
eine oder das andere sein kann. Man kann ja beides, zumindest in der Theorie, miteinander 
verbinden. In der Praxis auch. 

Sandra Molnar: Ich stimme Ihnen erst einmal zu, dass man in der Theorie beides verbinden 
kann. Wir haben uns explizit mit dem Screening auf Hepatitis B auf Krankheitswert 
beschäftigt. Natürlich macht die Kombination Sinn. Ich wollte einfach hinterfragen: Wenn 
aber die eine Maßnahme, die Impfempfehlung, leichter vorangebracht werden könnte, dann 
würde sehr langfristig auf jeden Fall das Screening auf Hepatitis B obsolet werden, und 
Evidenz haben wir in dem Bereich auch keine. Deswegen wollte ich es einfach noch einmal 
hinterfragen. – Frau Zimmermann. 

Ruth Zimmermann: Noch einmal zur Ergänzung. Ich finde, auch bei Hepatitis B ist gerade 
noch einmal der bevölkerungsbezogene Blickwinkel wichtig, weil Hepatitis B sehr leicht 
übertragbar ist, zum Beispiel durch sexuelle Kontakte zwischen Männern und Frauen. 
Deswegen ist besonders hier der Nutzen eines Screenings zu sehen, dass Personen 
identifiziert werden, nicht nur wegen des individuellen Nutzens, eines Benefits durch eine 
Therapie, sondern eben auch, um eine Weiterverbreitung zu verhindern, eine Übertragung auf 
den Partner zum Beispiel. 

Screening versus Impfung sehe ich genau so wie Herr Timm. Natürlich sollte beides 
miteinander kombiniert stattfinden. Es gibt einfach auch eine Impfskepsis in Deutschland. 
Wir werden nie die gewünschten Anteile von Personen impfen, nehme ich an. Bemühungen 
gibt es dazu, und natürlich sollten diese Bemühungen weiter vorangetrieben werden. 
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Moderator Jürgen Windeler: Es gibt schon ein Argument, warum man eigentlich eines von 
beidem machen sollte. Eines der Kernargumente für die Einführung von Screening-
Maßnahmen ist, dass der durch ein Screening zu identifizierende Zustand, besser gesagt die 
Krankheit, ausreichend häufig sein muss. Wenn ich anfange zu impfen – das gilt für HPV 
ähnlich – und die Inzidenz und die Prävalenz heruntergehen, dann wird die 
Bevölkerungsinzidenz irgendwann in einen Bereich kommen, wo sich ein Screening schlicht 
nicht mehr rentiert, um es einmal platt zu sagen. 

Das heißt, das einzige Argument, finde ich – und jetzt reden wir nicht von der 
Therapierbarkeit; das ist ein ganz anderes Argument, das vielleicht noch wichtiger ist –, das 
man hier ziehen könnte, wäre es, zu sagen: Wir adressieren ein Screening entweder an 
Bevölkerungsgruppen – Sie haben die Migranten bzw. Flüchtlinge genannt –, von denen wir 
wissen, dass sie alle nicht geimpft sind, oder aber wir interessieren uns vor einem Screening 
für den Impfstatus. Denn ein Screening zu machen in einer allgemeinen Bevölkerung, von der 
die Impfprävalenz immer weiter zunimmt, macht banalerweise immer weniger Sinn. Dann 
müsste man in dieser Weise versuchen, das zu differenzieren, was man überlegen könnte. 
Aber ein breites Screening, selbst bei gewissen Impfraten – und, ich glaube, es sind 
inzwischen deutlich über 30 % –, wird immer schwieriger zu vertreten sein, um es einmal 
ganz vorsichtig zu sagen. – Herr Sauerbruch, ist das eine Meldung? 

Tilman Sauerbruch: Ja, eine kurze Frage noch einmal. – Ja gut, aber ab einer bestimmten 
Altersgruppe habe ich dann keinen Impfschutz. 

Moderator Jürgen Windeler: Wir erwähnen immer die über 35-Jährigen. Ich bin weit 
oberhalb dieser Altersgruppe, und ich bin geimpft, und zwar schon lange. Sagen wir einmal 
so: So ganz stimmt das, glaube ich, nicht mit der Altersgruppe. Ich bin auch nicht geimpft, 
weil ich zum medizinischen Personal gehöre. 

Ich glaube, man müsste eigentlich, wenn man jetzt Impfen und Screening kombinieren wollte 
– ich kann das vom Konzept her erst einmal verstehen –, dann müsste man banalerweise auch 
die Konsequenz ziehen und sagen: Diejenigen, die geimpft sind, müssen nicht mehr gescreent 
werden. – Dann muss ich das aber auch irgendwie feststellen. 

Tilman Sauerbruch: Das ist klar.  

Moderator Jürgen Windeler: Dann haben wir den TOP, wenn es nicht noch Überlegungen 
zu weiteren Wortmeldungen gibt, abgeschlossen. 

Wir kommen zu: 

3.4.7 Tagesordnungspunkt 6: Verschiedenes 

Sie hatten schon einen Punkt angekündigt zu „Verschiedenes“. Ich würde gern einen Punkt 
aus prozeduralen Gründen am Anfang erwähnen. 
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Es gab jetzt mehrere Vorschläge und insbesondere Angebote, uns noch Publikationen zu 
schicken, die oftmals in den Stellungnahmen nicht mitgeschickt worden sind, oder 
ergänzende Daten zu liefern. Ich muss allerdings darauf hinweisen, dass es dafür eine gewisse 
Dringlichkeit gibt; denn wir sind an Fristen gebunden, und die sind auch nicht ernsthaft 
verhandelbar. Das heißt, wir haben jetzt Mittwoch. Ich würde die Bitte äußern, dass Sie uns 
alle Unterlagen, die Sie uns noch schicken möchten – wobei wir die Angebote gern 
annehmen; das ist nicht die Frage –, bis Ende nächster Woche zukommen lassen. Das ist für 
die Publikationen, glaube ich, kein Problem. Was die Angebote von konkreten Abfragen zum 
Hepatitis-Register betrifft – wobei ich meine, mich zu erinnern, dass an offenen Punkten nicht 
mehr so viel übrig geblieben ist –, ist das vielleicht ambitioniert. Wenn es noch Probleme 
gibt, dann äußern Sie sich bitte noch einmal. Ansonsten brauchen wir ergänzende Unterlagen, 
die wir jetzt noch nicht haben, bis spätestens Ende nächster Woche. 

Tilman Sauerbruch: Darf ich nur schnell etwas zur Klärung sagen? 

Moderator Jürgen Windeler: Bitte. 

Tilman Sauerbruch: Herr von Pluto, Sie wollten doch eine Mail schicken, oder sollen wir 
Ihnen das sofort proaktiv schicken? 

Moderator Jürgen Windeler: Sie schicken uns bitte proaktiv die Dinge, die heute in dem 
Gespräch angesprochen worden sind, die Publikationen, die Sie uns noch angekündigt haben. 
Wie gesagt, wir werden jetzt nicht anfangen, das, was Sie jetzt mündlich vorgetragen haben, 
mit den vorgelegten Publikationen abzugleichen. Das können Sie besser. Wenn Sie heute 
Publikationen erwähnt haben, von denen Sie wissen, dass diese noch nicht eingereicht worden 
sind, dann schicken Sie sie uns bitte noch nach. Sonst brauchen Sie gar nichts zu machen. 
Dann sind die schon in der Stellungnahme enthalten, und dann können wir selber nachgucken. 

Das war mein Punkt. Wer hat jetzt noch Wünsche, unter „Verschiedenes“ Dinge zu 
thematisieren? – Sie hatten etwas angekündigt, Herr Sauerbruch. 

Tilman Sauerbruch: Es geht nur um mein Verständnis des Screeningbegriffs. Das Screening 
kann man auch herunterbrechen auf diese gesonderten Gruppen? Da stimmt der Begriff 
Screening immer noch, ja? Wir reden immer von Screening. 

Moderator Jürgen Windeler: Ja, üblicherweise reden wir vom Screening der 
Allgemeinbevölkerung, wobei wir bei der Allgemeinbevölkerung in jedem Screening, sei es 
Mammographie oder so etwas, natürlich sofort Einschränkungen auf Risikogruppen machen, 
indem wir Altersgrenzen festlegen. Selbst beim Check-up 35 gibt es sozusagen 
Einschränkungen auf Risikogruppen. Das ist von dem Begriff „Screening“ nicht 
ausgeschlossen, und auch eine weitere Eingrenzung wäre nicht ausgeschlossen, solange ganze 
Gruppen – und die sozusagen anlasslos – angeguckt werden. 
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Tilman Sauerbruch: Jetzt noch einmal meine Frage; das war die initiale Frage: Es gibt ja 
einen Grund, warum der G-BA das jetzt ans IQWiG geschickt hat. Was ist jetzt die generelle 
Intention dahinter? Geht es um die Frage, ob man Testung auf Hepatitis-B-Virus und 
Hepatitis-C-Virus zum Beispiel in den Check-up mit hineinnimmt, oder was ist die Intention? 

Markus von Pluto Prondzinski: Die Beratungen sind ja eingebettet in die Aktualisierung der 
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie. Insofern liegen Sie da gar nicht so falsch. Was die 
konkrete Ausgestaltung des Screenings betrifft, so sind wir damit jetzt erst einmal nicht 
befasst. Der Auftrag an uns lautete, die Bewertung des Nutzens und Schadens eines HCV- 
oder HBV-Screenings. An der Frage hat der Bericht zunächst einmal Halt gemacht. 

Tilman Sauerbruch: Gut, dann ist das eigentlich nicht mehr Ihr – in Anführungsstrichen – 
„Job“. Denn aus der Diskussion, die wir hier geführt haben, kommt heraus, wie wichtig es ist, 
dass man wirklich – am Ende ist es ja so, dass der niedergelassene Arzt den Patienten sieht; 
wer sonst? – strukturiert abfragt, was wir hier diskutiert haben, also Risikogruppen abfragt 
oder Impfung abfragt. Das scheint mir ein wichtiger Punkt aus der Diskussion heraus zu sein. 
Aber den müsste man dann wahrscheinlich beim G-BA vertiefen. Das ist methodisch 
wahrscheinlich nicht wichtig für Sie, darauf hinzuweisen. 

Moderator Jürgen Windeler: Wir werden absehbar in unseren Bewertungen und 
Empfehlungen sicherlich nicht über das hinausgehen, was wir jetzt schon formuliert haben. 
Dass man sich bei der Frage einer Diskussion um ein Screening in Risikogruppen mit der 
Frage beschäftigen muss, wie man diese Risikogruppen identifiziert, ist klar. Ob das jetzt der 
Hausarzt macht oder ob das jemand anderes macht, ist nicht eine Frage, zu der wir uns äußern 
werden. – So viel dazu. 

Noch eine Frage von mir: Gibt es eigentlich zum Check-up-35-Papier auch eine öffentliche 
Erörterung? Daran würde ich gern teilnehmen. 

(Tilman Sauerbruch: Hat schon!) 

– Hat schon. Okay, dann habe ich die verpasst. 

(Tilman Sauerbruch: Ich glaube, das ist am 19.Juli im Ausschuss!) 

Gibt es weitere Fragen? – Herr Fleer. 

Daniel Fleer: Ich würde gern noch auf einen Punkt eingehen, um eine Vorstellung davon zu 
bekommen. Sie haben eben gesagt, in dem Register landen auch Risikogruppen, also Leute, 
die eine Risikokonstellation haben. Das heißt, wir müssen davon ausgehen, dass das im 
Moment reine Zufallsfunde sind, also dass der Arzt dann irgendwie erfährt: „Das ist eine 
Risikogruppe, und dann mache ich mal den Test“, und der Unterschied zum Screening-
Programm wäre dann eben vornehmlich die gezielte Identifikation dieser Gruppe, während 
das jetzt mehr oder minder zufällig passiert. 
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Tilman Sauerbruch: Ich bin zu wenig informiert über die Struktur des Registers, wie das 
zustande kommt. Herr Timm, wissen Sie das? – Die Frage ist ja: Warum schickt einer Daten 
in das Register, wenn er festgestellt hat, der ist Hepatitis C? 

Daniel Fleer: Nein, das war nur ein Beispiel. Wann kommt ein Arzt auf die Idee, zu sagen: 
„Den teste ich jetzt“? 

Tilman Sauerbruch: Ja, ja. Das ist die Frage. 

Daniel Fleer: Weil der zu einer Risikogruppe gehört. Dann muss er es doch entweder aus 
medizinischer Notwendigkeit machen, weil die Leitlinie ihm das sagt. Dann kann ja der 
Unterschied zu einem Screening-Programm nur der sein, dass er die Information dann hat und 
ohne Screening nicht. Oder was ist dann überhaupt der Unterschied? 

In dem Moment, in dem ich sage, mit einer bestimmten Risikokonstellation mache ich immer 
einen Test, dann mache ich ja quasi für diese Risikogruppe ein Screening. Also, der 
Unterschied zu einem Screening-Programm kann doch dann nur die Identifikation dieser 
Risikogruppe sein. Verstehe ich Sie da richtig? Oder anders herum gefragt: Denken Sie, dass 
da eine starke Steigerung möglich ist? 

Tilman Sauerbruch: Ich glaube – das müsste ich jetzt prüfen; das weiß ich nicht –, dieses 
Register zum Beispiel sind ja sehr häufig spezialisierte Ärzte, die mit Risikogruppen zu tun 
haben, Internisten, die sich mit Lebererkrankungen beschäftigen usw. Entscheidend ist ja, 
dass, wenn man jetzt sagt, das soll in den Check-up 35, für den Niedergelassenen die 
Awareness entsteht, zu sagen: Bei dem und dem und dem und dem sollte man einen Test 
machen. – Das ist aus meiner Sicht der Punkt. 

Den Check-up 35 dürfen ja nur Allgemeinärzte und die allgemeinen Internisten machen. Wie 
viele von denen in dieses Register schicken, das weiß ich nicht. Ich könnte mir vorstellen, die 
meisten, aber dazu habe ich keine Daten. 

Moderator Jürgen Windeler: Herr Timm. 

Jörg Timm: Vielleicht noch einmal unabhängig auch von dem Register. Ich glaube, es ist 
klar, dass wir natürlich sehr viele noch unentdeckte HCV-Infektionen in Deutschland haben, 
und Sie haben vollkommen recht: Momentan gibt es Empfehlungen – und ich glaube, dass 
diese auch von vielen umgesetzt werden –, welche Kollektive untersucht werden sollen. Das 
sind entweder Risikogruppen, oder es ist anlassbezogen, oder, wie ich eben schon ausführte, 
es gibt sicherlich auch einen relevanten Anteil, dass es wirklich mehr oder weniger zufällig ist 
im Rahmen einer Blutspende usw. Aber ich glaube, dass es bisher eben kein wirklich 
koordiniertes Programm gibt, für diese Idee auch Werbung zu machen. Wenn man das 
wirklich macht, ist es schon auf jeden Fall möglich, die Zahl der Diagnosestellungen zu 
erhöhen. Ob das jetzt einen Mehrwert für die Bevölkerung hat, ist eine andere Frage. 
Deswegen sitzen wir hier zusammen. Ich denke, wenn man für diese Idee Werbung macht 
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und das in Programme integriert, dann wird man die HCV-Diagnosestellung mit Sicherheit 
deutlich erhöhen können. Wenn man sich Studien anguckt, die im Rahmen des Check-up 35 
einmal aufgesattelt wurden, sieht man, dass vielleicht noch 50 % der HCV-Infektionen eben 
nicht diagnostiziert sind in diesem Zusammenhang, wo es also die Erstdiagnose war. Das ist 
wahrscheinlich auch eine realistische Größenordnung für die HCV-Infizierten, die wir in 
Deutschland noch nicht kennen. 

Moderator Jürgen Windeler: Gibt es weitere Wortmeldungen? – Das scheint nicht der Fall 
zu sein. 

Dann bedanke ich mich sehr, dass Sie da waren, dass Sie mit uns diskutiert haben, uns in 
einer Reihe von Punkten, denke ich, sehr geholfen haben, auch mit ergänzenden Daten. 
Vielen Dank auch dafür, dass Sie sich auch im Vorfeld noch mit ergänzenden Zahlen 
ausgerüstet haben. 

Wir werden den Bericht jetzt fortführen. Deswegen noch einmal die Bitte, uns möglichst 
zügig ergänzende Informationen zukommen zu lassen. 

Ansonsten kann ich Ihnen draußen noch einen Imbiss anbieten und Ihnen jetzt einen schönen 
Heimweg wünschen. Vielen Dank und eine gute Reise! 
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Datum: 04. Juni 2018 

Hintergrund 

Die Bundesregierung hat mit „BIS 2030 - Strategie zur Eindämmung von HIV, Hepatitis B und C und 
anderen sexuell übertragbaren Infektionen“ die Weichen zur Eindämmung und Elimination von 
bedeutenden, viralen Infektionskrankheiten wie Hepatitis C gestellt. Sie möchte damit unter 
anderem die Rahmenbedingungen für die Erkennung und Behandlung von Patienten mit chronischer 
Hepatitis C gestalten und damit Neu- bzw. Re-Infektionen verhindern. Eine ganz entscheidende 
Forderung dabei ist „Diagnoseraten zu erhöhen und Spätdiagnosen zu senken“.  

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat es mit der aktuell laufenden Überarbeitung der 
Früherkennungs-Richtlinie in der Hand, ein Screening auf Hepatitis C einzuführen und somit genau 
diese Forderung zu erfüllen. Um herauszufinden, ob ein Screening der Allgemeinbevölkerung oder 
bestimmter Risikogruppen von Vorteil wäre, hat der G-BA das Institut für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) im September 2016 mit der Nutzenbewertung 
eines Screenings auf Hepatitis C hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte beauftragt.  

Der am 7. Mai 2018 veröffentlichte Vorbericht kommt zu dem Ergebnis, dass „auf Basis der 
eingeschlossenen Studien der Nutzen und Schaden eines Screenings auf Hepatitis C unklar ist, da 
weder vergleichende Interventionsstudien der Screeningkette noch aussagekräftige Studien zur 
Therapievorverlagerung identifiziert werden konnten.“ Allerdings erschienen dem IQWiG nach einer 
Auseinandersetzung mit Argumenten und Evidenz zum Nutzen und Schaden eines Screenings auf das 
Hepatitis-C-Virus (HCV), die vor allem internationalen Leitlinien zum HCV-Screening entnommen 
wurden, die Annahmen plausibel, die Grundlage von Empfehlungen für ein HCV-Screening in 
Risikogruppen und Geburtskohorten sind. Jedoch sei mangels aussagekräftiger Evidenz das Nutzen-
Schaden-Verhältnis bei einem HCV-Screening insgesamt unklar. 

 

Position von AbbVie 

AbbVie bedauert, dass das IQWiG die Auffassung vertritt, der Nutzen eines HCV-Screenings sei unklar 
und damit das bereits gesetzte Ziel der Erhöhung der Diagnoserate grundsätzlich in Frage stellt. 

AbbVie begrüßt es, dass es dem IQWiG grundsätzlich plausibel erscheint, ein HCV-Screening in 
Risikogruppen und Geburtskohorten durchzuführen. Dies gilt insbesondere für Personen mit 
intravenösem (i. v.) Drogengebrauch, da durch eine frühzeitige Erkennung und Behandlung letztlich 
die Inzidenz und Prävalenz der HCV-Infektion in der Bevölkerung gesenkt werden kann. Die aktuell 
gültige, deutsche S3-Leitlinie „Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Hepatitis-C-Virus(HCV)-
Infektion“ empfiehlt unter anderem für diese Gruppe (aktive und ehemalige i. v. / nasal 
Drogengebraucher) ein HCV-Screening mittels eines Tests auf HCV-Antikörper (anti-HCV) [1]. 

Das IQWiG lässt jedoch speziell für diese Patientengruppe Zweifel erkennen, ob diese für eine 
Therapie erreicht werden können. Die aktuell gültige, deutsche S3-Leitlinie stellt zu diesem Thema 
klar, dass eine Drogenabhängigkeit per se keine Kontraindikation zur antiviralen Therapie darstellt [1] 
. Sie macht weiterhin darauf aufmerksam, dass eine Substitutionstherapie aufgrund der engen 
Patientenanbindung eine günstige Voraussetzung zur Therapie darstellt und empfiehlt eine 
interdisziplinäre Betreuung des Patienten. Mittels dieser Voraussetzungen können solche Patienten 
für eine antivirale Therapie erreicht werden.  

In diesem Zusammenhang macht AbbVie auf die PLUS-Programme (PLUS-Gesundheitsinitiativen 
Hepatitis C) aufmerksam, die bereits erfolgreich in einigen Städten (Ludwigshafen am Rhein, 
Stuttgart, Hamburg) implementiert wurden. Mit dem PLUS-Konzept werden Drogengebraucher in 
ihrem Setting angesprochen. Durch die Vernetzung regionaler Anlaufstellen mit Suchtmedizinern, 
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Krankenhäusern und weiteren Bezugspersonen und Institutionen bietet es niedrigschwellige 
Angebote, um Drogengebraucher zu einem verbesserten Gesundheitsbewusstsein und einem 
weniger risikogeneigten Verhalten zu motivieren. Zusätzlich sieht das PLUS-Konzept diverse 
Bausteine vor, die zur allgemeinen Stabilisierung führen können.  Zudem sollen Drogengebraucher 
durch das Konzept zur HCV-Testung motiviert werden. Das PLUS-Programm in Stuttgart ist bereits 
vom IfaS-Institut für angewandte Sozialwissenschaften hinsichtlich Motivation auf HCV-Testung 
evaluiert [2]. Die Evaluation zeigte unter anderem, dass bei 63,6 % der drogengebrauchenden PLUS-
Teilnehmer eine zielgruppenorientierte Aufbereitung des Themas HCV in Form von 
Informationsmaterialien und gleichzeitigem niedrigschwelligem Beratungsangebot den Wunsch nach 
einer HCV-Testung anregte. 

Zusätzlich zu einer HCV-Testung in Risikogruppen ist eine risikoadjustierte und aufwandsarme 
Testung der Allgemeinbevölkerung aus Sicht von AbbVie in Betracht zu ziehen. Die Überarbeitung der 
Früherkennungs-Richtlinie durch den G-BA wäre eine passende Gelegenheit, eine Testung auf 
erhöhte Transaminasenwerte in der Allgemeinbevölkerung einzuführen, die einen Hinweis auf eine 
Lebererkrankung geben kann. Zusammen mit einem risikoadjustierten Fragenkatalog könnten so 
Risikopatienten für eine HCV-Infektion schnell und aufwandsarm identifiziert werden. Wir verweisen 
in diesem Zusammenhang auf das vom Innovationsfonds geförderte SEAL-Projekt [3]und den Eco-
Hep-Report [4].    

 

Inhaltliche Punkte  

Neben diesen grundsätzlichen Überlegungen möchte sich AbbVie auch inhaltlich zu einigen Punkten 
des Vorberichts äußern:  

Richtig-positive Befunde – gesundheitsbezogene Konsequenzen (5.1.5.1 – 5.1.5.4) 

Die Überlegungen zur Abwägung des Schaden von Diagnosemaßnahmen oder der Diagnose an sich 
mit dem Nutzen einer früheren Diagnose, wie sie in den Abschnitten 5.1.5.1. bis 5.1.5.4. getroffen 
werden, reflektieren nur unzureichend die aktuellen diagnostischen Möglichkeiten und die 
virologischen Heilungsraten moderner HCV-Therapien. So ist die jahrelange psychische Belastung und 
Stigmatisierung des Patienten durch eine therapieresistente Infektion angesichts der Heilungsraten  
aktuell eingesetzter HCV-DAA-Therapien von bis zu 100% [5] kein Aspekt mehr, der gegen eine frühe 
Diagnose spricht.  

Auch Schäden durch die mehrfach genannte Leberbiopsie zur Feststellung der Zirrhose sind bei 
Anwendung weniger invasiver Diagnosemaßnahmen (zum Beispiel Fibroscan, APRI-Score) 
vermeidbar, die allerdings derzeit nicht vollständig im Leistungskatalog der Gesetzlichen 
Krankenversicherung [1] [6] abgebildet sind. Hier würde der Auftrag des G-BA zur Überprüfung des 
Nutzens eines Screenings die Gelegenheit bieten, auch die Diagnosemethoden im Leistungskatalog 
zu überprüfen.  

Die Leberbiopsie wird zudem nicht zur Diagnose der Hepatitis C, sondern zur Feststellung der 
Leberzirrhose bei einem entsprechenden Verdacht eingesetzt und betrifft daher besonders Patienten 
mit bereits länger vorliegender Infektion [1]. Bei der Abwägung zwischen Schadens und Nutzen der 
Diagnose müsste also berücksichtigt werden, dass die Wahrscheinlichkeit, einen Schaden durch eine 
der Diagnose folgende Leberbiopsie zu erleiden, nur für Patienten mit einem bereits auffälligen 
Befund der Leber besteht, nicht aber für Patienten mit einem unauffälligen Befund der Leber. 
Ebenfalls sollte berücksichtigt werden, dass die Leberbiopsie bereits heute in Deutschland nicht mehr 
das Standardverfahren zur Beurteilung der Leberfibrose ist [6]. Auch die deutsche S3-Leitlinie 
empfiehlt den Verzicht auf die Leberbiopsie, wenn der Zirrhose-Status durch nicht-invasive Verfahren 
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hinreichend gesichert ist [1]. Hierdurch wird bereits heute die Durchführung einer Leberbiopsie eher 
zur Ausnahme als zur Regel.  

In Anbetracht der sehr hohen Erfolgswahrscheinlichkeit moderner HCV-Therapien erscheint es 
zudem nicht nachvollziehbar, das Infektionsrisiko für das Umfeld eines nicht diagnostizierten 
Patienten aus der patientenbezogenen Betrachtung vollständig auszuklammern und vermiedene 
Neuinfektionen lediglich im Kontext des potentiellen Nutzens auf Bevölkerungsebene zu sehen. 
Wenn die psychische Belastung des Patienten durch eine bekannte, aber gut behandelbare Infektion 
für die Bewertung relevant ist, müsste auch die psychische Belastung durch das Wissen, eine 
Infektion möglicherweise an Angehörige weitergegeben zu haben, patientenrelevant sein. 

Vor diesem Hintergrund ist AbbVie der Auffassung, dass der Nutzen einer richtig-positiven Diagnose 
nicht durch die Ableitung eines hypothetischen Schadens auf Basis veralteter Therapiestandards in 
Frage gestellt werden, sondern das Augenmerk auf die sinnvollste und praktikabelste 
Vorgehensweise zur Identifikation der Betroffenen gerichtet werden sollte. 

HCV-Infizierte, die weder von einer frühen noch von einer späten Erkennung 
und Behandlung profitieren – gesundheitsbezogene Konsequenzen 

Das IQWiG führt aus, dass Hepatitis-C-Infizierte, die trotz frühzeitiger Erkennung und Behandlung 
Spätfolgen entwickeln und diese auch nicht zu einem späteren Zeitpunkt als ohne frühe Erkennung 
und Behandlung ausbilden, nicht von einem frühen Erkennen bzw. einem frühen Behandeln der 
Erkrankung profitieren.  

Aus AbbVies Sicht müssen folgende Aspekte bei der Bewertung Berücksichtigung finden: 

• Es ist allgemein akzeptiert, dass die virologische Heilung einer chronischen Hepatitis C zu 
einer Reduktion des Risikos von Spätfolgen der Erkrankung, insbesondere der Leberzirrhose, 
des hepatozellulären Karzinoms (HCC) und des Leberversagens, führt [1]. Durch die 
frühzeitige Risikoreduktion werden diese Spätfolgen entweder verhindert oder deren 
Auftreten zumindest verzögert, insbesondere im Falle noch weiterer bestehender 
Risikofaktoren (beispielsweise Alkoholkonsums) [1] [6]. Beide Gruppen profitieren demnach 
von einer frühzeitigen Risikoreduktion.  

• Auch Patienten, bei denen die Spätfolgen zum Zeitpunkt der Diagnosestellung bereits 
eingetreten sind, profitieren von einer virologischen Heilung, da die Progression der 
Erkrankung gestoppt beziehungsweise verlangsamt wird und damit gegebenenfalls eine 
Transplantation vermieden wird [1] [6] . Aus Sicht von AbbVie betrachtet das IQWiG insofern 
in Abschnitt 5.1.5.2 eine Gruppe, deren Relevanz in der Praxis unklar ist. 

 

HCV-Infizierte, die ohne Screening lebenslang nichts von ihrer Erkrankung erfahren hätten 
(Überdiagnosen und Übertherapie) – gesundheitsbezogene Konsequenzen 

Das IQWiG führt aus, dass überdiagnostizierte Fälle nicht von der Diagnose der Infektion profitieren. 
Sie erfahren jedoch einen Schaden durch ein Screening: Sie wären in einer Situation ohne Screening 
weder entdeckt noch behandelt worden, sodass sie die mögliche schädliche Wirkungen eines 
Screenings (insbesondere Leberbiopsien) und einer Behandlung (Nebenwirkungen antiviraler 
Therapien) nicht erfahren hätten. 

Hier geht das IQWiG von der Annahme aus, dass Patienten in dieser Gruppe keine relevanten 
Nachteile durch die Infektion haben. Das IQWIG bleibt jedoch einen Nachweis für seine Behauptung 
schuldig. Das bloße Unwissen über die Infektion sagt nichts über die potenziellen Nachteile aus, die 
ein Patient durch die Infektion erleidet. Krankheitssymptome werden unter Umständen nicht als 
solche wahrgenommen (zum Beispiel unspezifische Fatigue, hervorgerufen durch die Infektion mit 
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HCV, wird anderen Ursachen zugeschoben) [7] . Der Wegfall häufiger, jedoch unspezifischer 
Krankheitssymptomatik wie Müdigkeit sollte als patientenrelevanter Vorteil in dieser Gruppe 
erwähnt werden. 

Dies gilt insbesondere für extrahepatische Manifestationen, an denen rund dreiviertel aller Patienten 
leiden. Hierzu gehören unter anderem  Kryoglobulinämie mit Vaskulitis in verschiedenen Organen 
(Haut, Niere etc.), lymphoproliferative und weitere kardiovaskuläre, renale, metabolische oder 
zentralnervöse Erkrankungen [7] .  

Auch für diese Patientengruppe gilt, dass die postulierte schädliche Wirkung durch eine Leberbiopsie 
durch die oben dargelegten Punkte stark begrenzt wird.  

Neuere, Interferon- und Ribavirin-freie direkt antiviral wirkende (DAA) Therapien haben weiterhin ein 
sehr gutes Verträglichkeitsprofil. Somit ist das Potenzial einer schädlichen Wirkung der DAA-
Behandlung als gering einzustufen. Zusammen mit der kurzen Behandlungsdauer der neueren DAA-
Therapien bei der Mehrheit der Patienten führt dies zu einer Minimierung des Risikos eventueller 
Nebenwirkungen für Patienten. 

    

Konzept für eine Studie zur Screeningkette bei intravenös Drogenkonsumierenden (5.3)  

Hier schlägt das IQWiG eine kontrollierte Studie vor, mit der sich der Nutzen eines Screenings 
bewerten ließe. 

Aus AbbVies Sicht müssen folgende Aspekte bei der Bewertung Berücksichtigung finden:  

• Grundsätzlich ist es auch im Kontrollarm einer solchen Studie ethisch nicht zu rechtfertigen, 
einem Studienteilnehmer, der als Risikopatient für Hepatitis C identifiziert wurde, keine 
Testung anzubieten bzw. das Testergebnis vorzuenthalten. Die aktuell gültige, deutsche S3-
Leitlinie sieht vor, dass Risikogruppen (unter anderem aktive und ehemalige 
Drogengebraucher) ein HCV-Screening angeboten werden sollte. Mit dem Vorenthalten der 
Testung bzw. des Testergebnisses würden Patienten nicht gemäß dem aktuellen 
medizinischen Standard behandelt werden. Durch diese Vorgehensweise würde Patienten 
ggf. auch eine indizierte Therapie vorenthalten werden [1]. Letztlich steht das 
vorgeschlagene Vorgehen gegebenenfalls auch in Widerspruch zur namentlichen 
Meldepflicht in § 7 (1) des Infektionsschutzgesetzes (IfSG).  

• Der Ansatz, über eine abnehmende Re-Infektionsrate den Erfolg einer Screening-Maßnahme 
abzuleiten, ist kritisch zu sehen, da solche Effekte erst bei flächendeckendem Screening 
offenkundig werden. Dies kann eine Studie wie die vorgeschlagene, aus Sicht von AbbVie 
nicht leisten. 

• Das IQWiG führt zudem aus, dass eine Erhebung patientenrelevanter Endpunkte (wie dem 
Auftreten einer Leberzirrhose oder eines HCC) vermutlich mit einem längeren 
Beobachtungszeitraum verbunden sein müsste als die Betrachtung der Effekte auf Inzidenz 
und Prävalenz von HCV-Infektionen. Je nachdem, welche Progressionsrate bei chronischer 
HCV-Infektion zum Beispiel bezüglich der Endpunkte Leberzirrhose oder HCC angenommen 
wird, könnte eine solche Studie aus Sicht des IQWiG „hinsichtlich der erforderlichen 
Teilnehmerzahl und des Beobachtungszeitraums dennoch durchführbar sein.“ Das IQWiG 
vernachlässigt hierbei, dass das Auftreten der Spätfolgen der Hepatitis C bis Jahrzehnte 
dauern kann [1] [6] und dies zu einer kaum vertretbaren Verzögerung von Screening-
Maßnahmen führen würde. 
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Aus AbbVies Sicht sollten die dargelegten Kritikpunkte im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens 
Eingang in den Abschlussbericht finden. Gerne stehen wir auch im Rahmen einer wissenschaftlichen 
Erörterung zur Verfügung, um unsere Argumente zu diskutieren. 
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Stellungnahme zum vorläufigen Berichtsplan S16-04 Version 1.0, - Screening 
auf Hepatitis C -  

 

 

Sehr geehrter Herr Professor Dr. Windeler, 

 
im Folgenden möchten wir im Namen  
 

- der Deutschen Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und 
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) e.V.,  

- der Deutschen Gesellschaft für Infektiologie e.V. (DGI), 
- der Deutschen Gesellschaft für Innere Medizin e.V. (DGIM), 
- der Deutschen Leberhilfe, 
- der Deutschen Leberstiftung (DLS), 
- der Gesellschaft für Virologie (GfV) sowie  
- des Robert-Koch-Instituts (RKI) 
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Generelle Anmerkungen 

Bei der systematischen Literaturrecherche wurden acht randomisierte kontrollierte 

Studien gefunden, in denen die Behandlung einer chronischen Hepatitis C in einem 

Studienarm gegenüber dem anderen um bis zu 16 Wochen vorverlagert wurde. 

Dieser Zeitabstand ist viel kleiner als die zu erwartende Vorverlagerung der 

Diagnose und Therapie durch ein Screening. Angesichts des langsamen Verlaufs 

einer chronischen Hepatitis C lassen sich laut Bericht aus diesen Studien keine 

Aussagen über den Nutzen eines Screenings ableiten.  

Hier kommen methodische Aspekte ins Spiel, die in Erwägung gezogen werden 

sollten: Als Endpunkte der Analyse werden lediglich die Langzeitfolgen bzw. der 

Tod an einer chronischen Hepatitis C betrachtet. Selten haben Studien einen so 

langen Beobachtungszeitraum, daher konnte erwartet werden, dass mit diesen 

Endpunkten keine Evidenz gefunden werden kann. Weitere Kriterien, die einen 

Nutzen belegen, könnten QALYs oder auch die Kosteneffektivität sein. Auch 

sollten andere Symptome, die im Verlauf einer chronischen Hepatitis C auftreten 

können (Fibrosestadien, extrahepatische Manifestationen, kognitive 

Dysfunktionen, Fatigue, Depression im Zusammenhang mit einer chronischen 

HCV-Infektion) ebenfalls als Endpunkte betrachtet werden. Eine eingeschränkte 

gesundheitsbezogene Lebensqualität aufgrund solcher schwer messbarer 

Symptome wird häufig von Patientinnen mit chronischer HCV Infektion berichtet. 

1-3 

Diese weiteren Symptome sind auch zu berücksichtigen. Es ist anzumerken, dass 

unspezifische Symptome, wie sie oft im Verlauf einer chronischen Hepatitis C 

auftreten, häufig leider nicht zu einer Testung und Diagnosestellung führen. 

Dennoch profitieren PatientInnen nach Diagnosestellung und Therapie von der 

Viruselimination. Zahlreiche Publikationen berichten, dass PatientInnen sich 

wacher, leistungsstärker und besser gestimmt fühlen als zuvor, also eine Zunahme 

der „health reated quality of life“ (HRQL) zu verzeichnen ist, selbst noch unter 

Interferon-basierten Therapien: 4-13 

 

Ein weiterer methodischer Mangel ist die Beschränkung auf den Nutzen einer 

vorverlagerten Therapie mit DAAs, die erst seit 2014 auf dem deutschen Markt 

sind. Seit 2014 kam es jedoch zu einer weiteren Verbesserung der Medikamente 
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hinsichtlich Wirksamkeit und Verträglichkeit. Es werden heute Heilungsraten von 

98% bei oft nur 8-wöchiger Therapiedauer erreicht. Es ist der Methodik des 

vorgelegten Berichts immanent, dass kein Langzeitnutzen durch diese noch 

jungen Medikamente und daher begrenzte Studienlage gezeigt werden konnte. 

Studien, die interferon-basierte Therapien untersucht haben, oder Studien, die 

indirekt Evidenz erbringen, sollten daher eingeschlossen werden. Es wurden nur 

RCTs als Studientypen zur Therapievorverlagerung in die Untersuchung 

eingeschlossen. Damit wird die Analyse zur Evidenz von Endpunkten wie …stark 

begrenzt. GRADE hat jedoch vor einiger Zeit guidance für das evidence quality 

grading von Prävalenzstudien14 und Risikofaktorstudien15 veröffentlicht. Dort wird 

festgelegt, dass auch solche Beobachtungsstudien a priori zunächst "high quality 

of evidence" sind und dann anhand der GRADE-Kriterien heruntergestuft werden 

können. Würde man diese Methode anwenden, könnten deutlich mehr Studien 

(wie Beobachtungsstudien, Querschnittsstudien, Kohortenstudien) in die 

Generierung der Evidenz eingeschlossen werden.  

Bei der Gegenüberstellung von Nutzen und Schaden eines Screening wird 

mehrfach der potentielle Schaden durch die invasive Methode der Leberbiopsie als 

Folge einer Diagnosestellung nach Screening aufgeführt, sowie weitere potentielle 

Schäden, wie negative Effekte auf soziale Beziehungen und anhaltende 

Stigmatisierung. Dazu ist folgendes zu sagen: Eine Leberbiopsie ist heutzutage 

infolge der zur Beurteilung des Aktivitätsgrades einer Leberfibrose verfügbaren 

nicht-invasiven, komplikationslosen und schmerzfreien Methode der 

Leberelastographie fast immer vermeidbar und wird in der Praxis bei Patienten mit 

chronischer Hepatitis C daher kaum noch durchgeführt. Dieser Aspekt sollte daher 

entfernt werden. 

Darüber hinaus ist unverständlich, warum bei HCV-Infizierten, die von einer frühen 

Erkennung und Behandlung mehr als von einer späten profitieren, negative Effekte 

auf soziale Beziehungen und anhaltende Stigmatisierung bestehen sollten, wo 

doch durch die frühzeitige Therapie die HCV Infektion geheilt wird.  

Ein Screening auf eine Krankheit/einen Krankheitserreger hat nicht nur einen 

individualmedizinischen Nutzen für den so früher diagnostizierten und behandelten 

Patienten, sondern auch einen Nutzen auf Bevölkerungsebene. Infektionen, die 

früh erkannt und durch Behandlung geheilt werden, können nicht mehr übertragen 

werden. Diese Maßnahme ist besonders wichtig für Infektionen mit einer hohen 
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Prävalenz in einer definierten Gruppe. Studien zeigen, dass die am stärksten 

betroffene Gruppe hinsichtlich einer HCV-Infektion in Deutschland Personen sind, 

die sich Drogen injizieren16, 17.  

Weitere Gruppen, in denen die Prävalenz erhöht ist, sind insbesondere 

EmpfängerInnen von Blut und Blutprodukten vor Einführung der diagnostischen 

Testung 1991, Personen, die aus Ländern immigrieren, in denen die Prävalenz in 

der Allgemeinbevölkerung v.a. durch nosokomiale Übertragungen erhöht ist, 

Personen mit einer HIV-Infektion, Männer die Sex mit Männern haben, und 

Gefängnisinsassen (Überschneidung mit Drogengebrauchenden) sowie ehemals 

Drogengebrauchende Personen (vgl.18). Statt lediglich allgemein den Nutzen eines 

Screenings in der Bevölkerung zu prüfen, wird daher angeregt, den Nutzen eines 

Screenings dieser Gruppen mit erhöhter Prävalenz/ erhöhtem Risiko gesondert zu 

prüfen. Ein solches Screening würde auf die epidemiologische Situation in 

Deutschland deutlich besser zugeschnitten sein, als ein allgemeines Screening der 

Bevölkerung und wird in den aktuellen Leitlinien zur Prophylaxe, Diagnostik und 

Therapie der HCV-Infektion empfohlen19. Dabei ist zu beachten, dass aus 

diagnostischer Sicht nach einem Screening auf anti-HCV in einem „offenen“ 

serologischen Vollautomaten zur Verhinderung von falsch positiven Ergebnissen 

eine folgende Untersuchung auf HCV-RNA aus der gleichen Probe nicht 

empfohlen wird. Es wird angeregt, auch Studien einzubeziehen, die belegen wie 

durch Screening- und Therapiemaßnahmen die HCV-Übertragung und 

Neuinfektionsrate in bestimmten Risikogruppen effektiv gesenkt werden kann, 

sowie Studien, die anhand von etablierten Modellierungsmodellen vorhersagen, 

welche Auswirkungen die Reduktion der Zahl HCV-infizierter Personen auf die 

Gesamtsterblichkeit und Leber-bezogene Sterblichkeit bzw. Morbidität in der 

deutschen Bevölkerung haben (s.o.). 

Die Bundesregierung hat sich dem globalen Ziel der Weltgesundheitsorganisation 

(WHO) der Eliminierung von Hepatitis B und C bis 2030 verschrieben und verfolgt 

mit dem Programm „BIS 2030 - Strategie zur Eindämmung von HIV, Hepatitis B 

und C und anderen sexuell übertragbaren Infektionen“ das strategische Ziel der 

nachhaltigen Eindämmung u.a. von Hepatitis C in Deutschland20.  

Die dabei von der WHO definierten Ziele sind eine Reduktion der HCV-

Neuinfektionen um 90% und der HCV-bezogenen Sterblichkeit um 65%21. 

Um diese Ziele zu erreichen, ist die Einführung eines Screenings in Populationen 
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mit erhöhter Prävalenz und Inzidenz unerlässlich. Allerdings muss aus dem 

Screening und der Diagnosestellung auch die Überführung in die Behandlung und 

die Therapie erfolgen, sonst ist ein Screening unethisch und sinnlos. Inzwischen 

haben zahlreiche Länder (u.a. Frankreich, Spanien, Portugal, Island, Georgien) 

nationale HCV Eliminations-Programme eingeführt. Die bisherigen Ergebnisse 

dieser nationalen Eliminationsprogramme belegen, dass durch eine Steigerung der 

Screeningrate auf Hepatitis C in Kombination mit der Steigerung der Therapierate 

(test and treat strategy) die HCV-Inzidenz und -Prävalenz im Sinne der WHO Ziele 

hoch-effektiv gesenkt werden kann. Island wird wahrscheinlich das erste Land 

sein, dass bereits 2020 eine HCV Elimination erreicht22. Australien, Georgien, 

Spanien, Portugal und Frankreich befinden sich auf einem guten Weg, diese Ziele 

bis spätestens 2030 zu erreichen23, 24.  

Bei Hepatitis C lässt sich der größte Effekt durch ein gezieltes Screening von 

Risikogruppen erzielen, etwa Menschen, die sich Drogen injizieren. Die 

Befürchtung der AutorInnen, dass möglicherweise gerade diese Menschen für ein 

Screening schlecht zu erreichen sind oder im Falle eines positiven Befunds nicht 

optimal therapiert würden, ist ohne Begründung in den Raum gestellt und sollte 

nicht die bereits etablierte Praxis der Testung auf eine behandelbare Infektion in 

einer Gruppe mit einer sehr hohen Prävalenz in Frage stellen. Die Fokussierung 

auf eine Elimination der HCV Infektion in speziellen Risikogruppen (sogenannte 

Mikroelimination) stellt einen sinnvollen ersten Ansatz zur Eindämmung der HCV 

Epidemiologie auf dem Weg zur nationalen HCV Elimination dar25. Die 

Implementierung einer gesteigerten Test- und Therapiestrategie führte zu einer 

effizienten und Kosten-effektiven Reduktion der HCV-Transmission bei Personen 

die Drogen injizieren26.  

Die Effektivität, Kosten und Kosteneffizienz unterschiedlicher HCV Screening-

Strategien wurde in einer aktuellen Studie aus Frankreich modelliert und evaluiert. 

Die Autoren schlussfolgern, dass die aktuell geübte Praxis des HCV-Screenings 

aufgrund von Risikofaktoren mit der geringsten Steigerung der Lebenserwartung 

und der QALYs einhergeht im Vergleich zu mehr globalen Screening-Strategien. 

Ein universelles HCV-Screening der Bevölkerung (18-80 Jahre) war mit der 

höchsten Steigerung der Lebenserwartung und QALYs assoziiert, und auch 

Kosten-effektiv, wenn alle Patienten unabhängig vom Fibrosestadium behandelt 

werden (Deuffic-Burban S et al. J Hepatol 2018 in press). Diese Studien sollten 
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Anlass geben, auch vergleichbare Kosteneffizienzanalysen bezüglich   

populationsbasierter HCV-Screening-Strategien in Deutschland durchzuführen.  

Im vorliegenden Vorbericht wurden auch Leitlinien anderer Länder zum Screening 

auf HCV geprüft, zum Beispiel die Leitlinie der U.S. Preventive Services Task 

Force (USPSTF). Auch hier wurde eine fehlende Evidenz aus Interventionsstudien 

der Screeningkette konstatiert, jedoch wurde aufgrund der hohen Evidenzlage zur 

diagnostischen Güte eines HCV-Screenings und der Verfügbarkeit effektiver 

Therapien der HCV-Infektion ein Nutzen eines Screenings auf Hepatitis C bei 

Bevölkerungsgruppen mit einem erhöhten Risiko einer HCV-Infektion 

(Risikogruppen) sowie ein einmaliges Screening auf Hepatitis C bei Erwachsenen, 

die zwischen 1945 und 1965 geboren sind, abgeleitet. Weitere Leitlinien wie die 

der Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC) wurden geprüft, 

ebenso die aktuellen Empfehlungen der WHO, der NICE und des CDC, und alle 

kommen trotz fehlender Evidenzlage, wenn man sich auf die im Bereicht des IQTIG 

eingeschlossenen Studien bezieht, zur klaren Empfehlung eines Screenings 

entweder in Risikogruppen oder in bestimmten Gruppen mit erhöhter Prävalenz 

wie bestimmten Geburtskohorten oder bei hoher Prävalenz in der 

Allgemeinbevölkerung zu einer allgemeinen Screeningempfehlung (WHO). Die 

AutorInnen konstatieren, dass Daten zur Altersverteilung der HCV-Infektion in 

Deutschland kein in vergleichbarem Maße gehäuftes Auftreten der Infektion in 

bestimmten Altersgruppen nahe legen und stützen sich dabei auf die Daten des 

Deutschen Erwachsenen-Gesundheitssurveys 2008-2011. In diesem Bericht 

wurden aber Gruppen mit erhöhtem Risiko wie Drogengebrauchende, 

Haftinsassen, sowie auch MigrantInnen nicht erfasst. Die Screeningstudie in 

Rettungsstellen von Vermehren et al ist daher besser geeignet und zeigt, ebenso 

wie die Meldedaten des RKI, durchaus eine deutlich erhöhtes Vorkommen bei 

Personen im mittleren Lebensalter27 (RKI Jahresbericht Hepatitis C 2017). Eine 

weitere Screening-Studie zeigt deutlich die erhöhte Prävalenz in verschiedenen 

Gruppen und erbringt mit Ihren Daten indirekte Evidenz für ein Screening bei 

Risikogruppen28. 

Als Argument wird im Bericht angeführt, dass für Deutschland keine 

Modellierungen existieren wie für andere Länder, die den Einfluss von Therapie 

und Präventionsmaßnahmen bei Drogengebrauchenden auf die HCV-Prävalenz 

zeigt. Das stimmt nicht ganz, da Deutschland in einer multizentrischen Studie mit 

der Stadt Hamburg an einer solchen Modellierung beteiligt war29. 
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Die Autoren legen sich nicht fest, bzw. haben bei ihrer Recherche keine Evidenz 

für den Nutzen eines Screenings bei intravenös Drogenkonsumierenden in 

Deutschland finden können und empfehlen die Durchführung einer Studie dazu, 

methodisch angelehnt an eine irische Studie, die 2001 durchgeführt wurde. Es 

handelt sich um den Vorschlag einer Cluster randomisierten Studie, bei der 

Personen mit Drogenkonsum in der Interventionsgruppe ein HCV-Screening 

angeboten wird, und im Kontrollarm kein Screening angeboten wird. Um eine 

Vermischung der Gruppen und Verwässerung der Ergebnisse zu vermeiden, 

sollen die Cluster in unterschiedlichen Städten sein. Der Vorschlag dieses 

Studiendesigns sollte hinsichtlich ethischer Gesichtspunkte genau geprüft werden. 

Die Cullen-Studie wurde wahrscheinlich 2001 durchgeführt (Jahr des Beginns der 

Förderperiode und des Ethikvotums), und seitdem haben sich nicht nur die 

Therapieoptionen, sondern auch die Diagnostik des Grads der Leberschädigung 

deutlich verbessert und sind nicht mehr vergleichbar mit 2001, als die Therapie der 

Hepatitis C noch sehr lang dauerte, nebenwirkungsreich war und nur niedrige 

Heilungsraten aufwies. Es würde aus heutiger Sicht unethisch sein, Personen der 

Kontrollgruppe mit Risiko für eine HCV Infektion und aus einer Gruppe mit hoher 

Prävalenz eine Testung vorzuenthalten. Das ist unethisch und zudem überflüssig, 

da es ausreichend indirekte Evidenz für ein Screening bei Populationen mit 

deutlich erhöhter Prävalenz gibt. Die vorgeschlagene Untersuchung auf das 

Auftreten von Re-Infektion ist bereits auch in internationalen Studien untersucht 

worden und muss nicht erneut gezeigt werden30-32.  

 

 

Fazit 

Die hoch-effiziente und praktisch Nebenwirkungs-freie Hepatitis C Kurzzeit-
Therapie mit direkt antiviral wirksamen Substanzen (DAA) über 8-12 Wochen 
ermöglicht es erstmals die Neuinfektionsrate der HCV Infektion deutlich 
einzudämmen und langfristig sogar eine Elimination der Infektion in 
Deutschland zu erreichen. Dies ist besonders hervorzuheben, da es bisher 
keine Impfung gegen die HCV-Infektion gibt.  

 

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat hierzu Ziele zur Reduktion der 
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HCV Neuinfektionsrate und Senkung der HCV-bezogenen Sterblichkeit 
vorgegeben, die die Länder mit nationalen Interventionsplänen umsetzen 
sollen. Eine Steigerung der Therapierate, insbesondere in den 
Risikogruppen mit hoher Neuinfektionsrate, ist dabei ein wesentlicher 
Grundpfeiler der Eliminationsstrategien. Voraussetzung für die Steigerung 
der Therapierate ist dabei ein vermehrtes Screening auf HCV-Infektion. 

 

Die Bundesregierung hat sich dem globalen Ziel der WHO der Eliminierung 
von Hepatitis B und C bis 2030 verschrieben und verfolgt mit dem Programm 
„BIS 2030 - Strategie zur Eindämmung von HIV, Hepatitis B und C und 
anderen sexuell übertragbaren Infektionen“ das strategische Ziel der 
nachhaltigen Eindämmung u.a. von Hepatitis C in Deutschland 

 

Die Ergebnisse nationaler HCV-Eliminationspläne anderer Länder belegen 
die Effizienz einer „Test-and-Treat“ Strategie. So wird es Island als erstes 
Land weltweit gelingen, Hepatitis C zu eliminieren.  

 

Evidenz für einen möglichen Schaden infolge des gesteigerten Screenings 
und der erhöhten Therapierate lassen sich nicht erkennen.  

 

Auch vor diesem Hintergrund ergibt sich keine Evidenz für die sehr 
umfangreichen Ausführungen zu den Annahmen möglicher Schäden eines 
HCV-Screenings von bestimmten Risikogruppen.  

  

Weitere Referenzen, die noch berücksichtigt werden sollten: 33-36 

 

Spezifische Anmerkungen 

Seite Textstelle Frage / Kommentar 
iv Screeningkette Was ist mit Screeningkette genau 

gemeint?  
Reicht die Screeningkette von der 
Einladung zum Screening bis zur 
Befundmitteilung oder fällt unter 
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diesen Begriff auch die weitere 
Testung nach einem reaktiven 
Antikörpertest, die Beurteilung des 
Grads der Leberfibrose, die 
Überführung in die Behandlung? Der 
Begriff sollte präzise definiert werden. 
 

1 Auch für eine chronische HCV-
Infektion gilt, dass diese häufig 
zunächst symptomarm oder in 
Begleitung unspezifischer 
Symptome verläuft. Symptome 
können unter anderem 
Appetitlosigkeit, Müdigkeit, 
Übelkeit, 
Oberbauchbeschwerden oder 
Leberhautzeichen sein [1,6]. 
 

Bei der Auflistung der Symptome 
fehlen alle extrahepatischen 
Manifestationen sowie die 
Information, dass Personen mit 
chronischer Hepatitis C eindeutig 
häufiger kognitive Dysfunktionen, 
Fatigue und Depression entwickeln: 
37, 38  
 

2 Eradikation der Hepatitis C Hier ist eher der Begriff der 
Elimination zu benutzen (vgl 
WHO/CDC):  
Elimination of infections: Reduction to 
zero of the incidence of infection 
caused by a specific agent in a 
defined geographical area as a result 
of deliberate efforts; continued 
measures to prevent re-
establishment of transmission are 
required. Example: measles, 
poliomyelitis.  
Eradication: Permanent reduction to 
zero of the worldwide incidence of 
infection caused by a specific agent 
as a result of deliberate efforts; 
intervention measures are no longer 
needed. Example: smallpox. 
 

4 Betrachtete Endpunkte: 
Morbidität (zum Beispiel 
Leberzirrhose, HCC, 
Lebertransplantation sowie 
dauerhaftes virologisches 
Ansprechen [Sustained 
virologic Response, SVR] als 
ausreichend valides Surrogat 
für den patientenrelevanten 
Endpunkt HCC),  
 

Es werden lediglich die 
Langzeitfolgen bzw. der Tod einer 
chronischen Hepatitis C als 
Endpunkte betrachtet. Selten haben 
Studien einen so langen 
Beobachtungszeitraum, daher konnte 
erwartet werden, dass mit diesen 
Endpunkten keine Evidenz gefunden 
werden kann. 
 
Alle anderen Symptome, die bei einer 
chronischen Hepatitis C auftreten 
können, (s.o.) könnten ebenfalls als 
Endpunkte einbezogen werden. 
Insbesondere sollte nicht nur die 
Leberzirrhose sondern auch 
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verschiedene Fibrosestadien als 
Endpunkte akzeptiert werden. 
  

10 Sie sind jedoch für die 
Abwägung des Nutzens und 
Schadens eines HCV-
Screenings von geringer 
Bedeutung, da sich für die 
richtig-negativ Getesteten 
weder Vor- noch Nachteile 
ergeben können.  
 

Möglicher Vorteil: Wissen um Nicht-
Vorhandensein einer chronischen 
Infektion mit Schädigungs-und 
Übertragungs-Risiko  
 

11 Neben den HCV-Infizierten, die 
von einer frühen Behandlung 
mehr als von einer späten 
profitieren, da durch die frühe 
Erkennung und Behandlung 
Spätfolgen der Infektion 
verhindert oder bedeutsam 
verzögert werden, kann es 
jedoch auch solche geben, bei 
denen dies nicht der Fall ist. 
 

Hier wird lediglich auf den 
individuellen Nutzen oder Nicht-
Nutzen der Therapie eingegangen. 
Es fehlt der bevölkerungsbezogene 
Blick auf die Vermeidung von 
Infektionen durch Übertragung 
infizierter Personen auf andere. 
 

11 HCV-Infizierte, die weder von 
einer frühen noch von einer 
späten Erkennung und 
Behandlung profitieren (da sie 
z. B. trotz frühzeitiger 
Erkennung und Behandlung 
Spätfolgen entwickeln)  
 

Dies ist bei modernen DAA-Therapie 
mit SVR-Raten > 95% nicht relevant 
39-42 
 

11 HCV-Infizierte, die von einer 
frühen Erkennung und 
Behandlung mehr als von einer 
späten profitieren, erleiden 
Spätfolgen nicht oder zu einem 
wesentlich späteren Zeitpunkt 
als ohne frühe Erkennung und 
Behandlung der Infektion. Die 
Personen dieser Gruppe sind 
zwar im Vergleich zu einer 
Situation ohne Screening 
potenziell über einen längeren 
Zeitraum ihres Lebens von 
schädlichen Wirkungen 
betroffen, die dauerhaft 
bestehen (zum Beispiel 
dauerhafte Einschränkungen 
infolge der 
Komplikationen einer 
Leberbiopsie, negative Effekte 
auf soziale Beziehungen, 
anhaltende 

Eine Leberbiopsie ist heutzutage 
infolge der zur Beurteilung des 
Aktivitätsgrades einer Leberfibrose 
vefügbaren nicht-invasiven, 
schmerzfreien Methode der 
Leberelastographie fast immer 
vermeidbar. In der klinischen Praxis 
wird eine Leberbiopsie daher bei 
Patienten mit chronischer Hepatitis C 
praktisch kaum mehr durchgeführt. 
Dieser Aspekt sollte daher entfernt 
werden. 
Darüber hinaus ist unverständlich, 
warum bei HCV-Infizierten, die von 
einer frühen Erkennung und 
Behandlung mehr als von einer 
späten profitieren, negative Effekte 
auf soziale Beziehungen und 
anhaltende Stigmatisierung bestehen 
sollten, wo doch durch die frühzeitig 
Therapie die HCV Infektion 
vollständig geheilt wird.  
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Stigmatisierung). 
 

 

12 
 
 
 

12 

Da diese Gruppe von HCV-
Infizierten über einen längeren 
Zeitraum mit dem Wissen um 
ihre eigene nicht erfolgreich 
behandelbare HCV-Infektion 
lebt als in einer Situation ohne 
Screening 
 
ist in dieser Gruppe von einem 
Schaden eines Screenings 
auszugehen, dem kein Nutzen 
gegenübersteht. 
 

s. o.: Dies ist bei modernen DAA-
Therapie mit SVR-Raten > 95% nicht 
relevant 
 
 
 
 
 
Diese Schlussfolgerung ist nicht 
nachvollziehbar 

12 5.1.5.3 HCV-Infizierte, die von 
einer späten Erkennung und 
Behandlung im gleichem 
Ausmaß wie von einer frühen 
Erkennung und Behandlung 
profitieren – gesundheitsbe-
zogene Konsequenzen  
Ein Teil der HCV-Infizierten 
profitiert von einer frühen 
Erkennung und Behandlung 
nicht mehr als von einer 
späten. Bei dieser Gruppe 
lassen sich auch noch durch 
eine späte Erkennung und 
Behandlung Spätfolgen 
verhindern oder in gleichem 
Ausmaß verzögern wie in einer 
Situation mit Screening. 
 

Auch hier fehlt die Public Health 
Perspektive und die Vermeidung der 
Übertragung von Infektionen auf 
andere durch die Behandlung von 
infizierten (ansteckenden) Personen. 

13 
 

Es kann sich zum Beispiel um 
HCV-Infizierte mit langsamer 
Krankheitsprogression, mit 
einer Spontanremission  
 

Eine Spontanremission tritt bei einer 
chronischen Hepatitis C quasi nicht 
auf und ist daher nicht relevant  

13 Schäden ergeben sich 
ebenfalls durch die ggf. 
invasive Anschlussdiagnostik: 
So wird in Leitlinien darauf 
hingewiesen, dass eine 
Leberbiopsie mit Blutungen, … 

s.o. Eine Leberbiopsie ist heutzutage 
infolge der zur Beurteilung des 
Aktivitätsgrades einer Leberfibrose 
verfügbaren nicht-invasiven, 
schmerzfreien Methode der 
Leberelastographie fast immer 
vermeidbar und wird in der klinischen 
Praxis kaum mehr durchgeführt. 
 

13 Infolge der Nebenwirkungen 
der Therapie kann sich 
hierdurch ein Schaden 
ergeben. Die USPSTF-
Leitlinie konstatiert zwar (auf 

Hier wurde als Bezug die 
Tripletherapie mit Boceprevir oder 
Telaprevir gewählt. Eine solche 
Therapie ist heute obsolet und in 
Deutschland seit Jahren nicht mehr 
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Basis einer systematischen 
Übersicht zum Nutzen einer 
Kombinationstherapie aus 
pegyliertem Interferon alpha 
und Ribavirin mit Boceprevir 
oder Telaprevir) eine hohe 
Rate von Nebenwirkungen bei 
DAA, 
 

verfügbar. Unter modernen DAA ist 
die Nebenwirkungslast ähnlich 
Placebo. 
 
 

13 Eine DAA-Therapie werde nur 
über einen begrenzten 
Zeitraum durchgeführt und 
schwere unerwünschte 
Ereignisse träten nur 
selten auf [15]. 

Die Publikation ist von 2013 und 
bezieht sich auf deutlich 
nebenwirkungsreichere Therapien 
mit Boceprevir und Telaprevir, die mit 
den neueren Generationen nicht zu 
vergleichen (und weder empfohlen, 
noch verfügbar) sind. 
 

14 Anteile der 4 Gruppen von 
richtig-positiv Getesteten  
Ein Nutzen einer 
Therapievorverlagerung kann 
nur dann unterstellt werden, 
wenn es unter allen richtig-
positiven Befunden einen 
relevanten Anteil von HCV-
Infizierten gibt, bei denen sich 
durch eine frühzeitige 
Behandlung Spätfolgen hätten 
vermeiden lassen. Dies ist der 
Fall, wenn die folgenden 
Annahmen zutreffen:  

- Der Anteil von HCV-
Infizierten mit einer 
Überdiagnose an allen 
richtig-positiv 
Getesteten bleibt 
unterhalb einer 
relevanten Größe.  

- Ein relevanter Anteil 
von HCV-Infizierten 
wird ohne Screening 
erst erkannt nachdem 
sich Spätfolgen 
entwickelt haben.  

- Bei HCV-Infizierten 
lassen sich durch eine 
frühe Behandlung 
Spätfolgen der 
Infektion vermeiden 
oder bedeutsam 
verzögern.  

 
Obwohl diese Annahmen als 

Ggf für die 3 Punkte Literatur 
anführen, die die Annahmen 
unterstützt. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Hierzu liegt z. B. folgende Arbeit vor: 
43 
 
 
 
 
Hierzu sollten folgende Arbeiten 
berücksichtigt werden, die diesen 
Punkt zumindest partiell oder indirekt 
adressieren: 44-47 
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plausibel gelten dürfen, liegt zu 
keiner von ihnen 
aussagekräftige 
Studienevidenz vor. 
 

14 Von den nachbeobachteten 
HCV-Infizierten, die keine 
Spontanremission zeigten und 
unbehandelt blieben, war es 
ein Anteil von ca. 75 %, der 
nach 
35 Jahren noch lebte und keine 
Fibrose, Zirrhose oder ein HCC 
entwickelte 
 

Es handelt sich um eine 
Kohortenstudie lediglich bei Frauen. 
Zu den Faktoren, die das Risiko für 
die Entwicklung einer Leberzirrhose 
erhöhen, zählen neben 
Alkoholkonsum, Hepatitis B und HIV 
Koinfektion, Immunosuppression 
auch das männliche Geschlecht, 
daher ist diese Aussage zu 
relativieren48. 
 

16 
 

Jene richtig-positiv Getesteten, 
die kein SVR erfahren und trotz 
frühzeitiger Erkennung und 
Behandlung Spätfolgen 
entwickeln, 
 

Dies ist bei Therapie mit aktuellen 
DAA ohne Relevanz (Heilungsrate > 
95%). 

21 
 

indem (zum Beispiel durch 
eine Beratung positiv 
Getesteter) das 
Übertragungsrisiko bei 
Therapierefraktären  
 

Dies ist bei Therapie mit aktuellen 
DAA mit SVR-Raten > 95% wenig 
relevant. 

33-35 A2.1.2 Kriterien für den 
Einschluss von Studien zur 
Therapievorverlagerung in die 
Untersuchung: 
Therapiestudien mit 
Subgruppenanalysen  
 
A2.1.2.4 Studientypen  
RCTs sind, sofern sie 
methodisch adäquat und der 
jeweiligen Fragestellung 
angemessen durchgeführt 
wurden, mit der geringsten 
Ergebnisunsicherheit behaftet. 
Sie liefern daher die 
zuverlässigsten Ergebnisse für 
die Bewertung des Nutzens 
oder Zusatznutzens einer 
medizinischen Intervention.  
Für alle unter Abschnitt 
A2.1.2.2 genannten 
Interventionen und alle unter 
Abschnitt A2.1.2.3 genannten 
Endpunkte ist eine Evaluation 
im Rahmen von 

Methodische Anmerkung:  
Es wurden nur RCTs als 
Studientypen zur 
Therapievorverlagerung in die 
Untersuchung eingeschlossen. Damit 
wird die Evidenzlage natürlicherweise 
stark begrenzt. GRADE hat jedoch 
vor einiger Zeit guidance für das 
evidence quality grading von 
Prävalenzstudien (BMJ 2012;345: 
e7401) und Risikofaktorstudien (BMJ 
2015, 350:h870) veröffentlicht. Dort 
wird festgelegt, dass auch solche 
Beobachtungsstudien a priori 
zunächst "high quality of evidence" 
sind und dann anhand der GRADE-
Kriterien heruntergestuft werden 
können. Würde man diese Methode 
anwenden, könnten deutlich mehr 
Studien (wie Beobachtungsstudien, 
Querschnittsstudien, 
Kohortenstudien) in die Generierung 
der Evidenz eingeschlossen werden.  
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randomisierten kontrollierten 
Studien möglich und praktisch 
durchführbar. 
Für den zu erstellenden Bericht 
werden daher ausschließlich 
RCTs als relevante 
wissenschaftliche Literatur in 
die Nutzenbewertung 
einfließen. 
 

35 Einschlusskriterien  
 

Diese Einschlusskriterien können 
aufgrund der erst seit 2014 
verfügbaren DAAs und der 
betrachteten Endpunkte rein 
praktisch kaum erfüllt werden. 
Daraus darauf zu schließen, dass 
keine Evidenz vorliegt, ist nicht 
zielführend. 
 

 A2.1.3 Kriterien für den 
Einschluss von Studien zur 
Therapievorverlagerung in die 
Untersuchung: 
Therapiestudien mit 
Randomisierung auf frühen 
oder späten 
Behandlungsbeginn 

s. Anmerkungen für S. 45-47. 
Wie sollen Prüfintervention 
(Therapie der Hepatitis C unter 
Anwendung eines DAA) und 
Vergleichsintervention (später 
eingeleitete Therapie der Hepatitis 
C unter Anwendung desselben 
DAA wie in der Prüfintervention) 
unter Betrachtung der genannten 
Endpunkte verglichen werden, 
wenn es DAAs erst seit 4 Jahren 
gibt? 
 

 

40 Tabelle 6: Übersicht über die 
Kriterien für den Einschluss 
systematischer Übersichten, 
die sich auf Studien zur 
Screeningkette beziehen 
Publikationszeitraum: letzte 5 
Jahre  
 

Warum wurde der 
Publikationszeitraum auf die letzten 
5 Jahre beschränkt? Damit wird die 
Ausbeute deutlich limitiert.  
Empfehlung: letzte 10 Jahre 
betrachten 

41 Tabelle 7: Übersicht über die 
Kriterien für den Einschluss 
systematischer Übersichten, 
die sich auf Studien zur 
Therapievorverlagerung 
beziehen  
Publikationszeitraum: letzte 5 
Jahre 
 

s.o., Warum wurde der 
Publikationszeitraum auf die letzten 
5 Jahre beschränkt? Damit wird die 
Ausbeute deutlich limitiert.  
Empfehlung: letzte 10 Jahre 
betrachten 
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Mit freundlichen Grüßen, 

Prof. Dr. Thomas Berg für die DGVS  

Prof. Dr. Hartwig Klinker für die DGI  

Prof. Dr. Tilman Sauerbruch für die DGIM  

Dr. Ruth Zimmermann für das RKI 

Univ.-Prof. Dr. Jörg Timm für die GfV 

Prof. Dr. Christoph Sarrazin für die Deutsche Leberhilfe 

Prof. Dr. Cornberg für die DLS 

 

 
Anlagen: 

 Literatur  

 Formblatt schriftliche Stellungnahme (wird nachgereicht) 

 Formblatt IK Anhörung 11-2016e (wird nachgereicht) 
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Stellungnahme zum Vorbericht [S16-04] Screening auf Hepatitis C 

 
1. Hintergrund 

 

1.1. Angabe zur Prävalenz in Deutschland  

Bei den Angaben zur Epidemiologie wird korrekterweise darauf hingewiesen, 
dass die anhand von Prävalenzstudien für Deutschland ermittelte HCV-
Antikörper-Prävalenz von 0,3% vermutlich zu niedrig geschätzt ist, da bestimmte 
Bevölkerungs- und Risikogruppen in den Analysen unterrepräsentiert sind [1]. 
Allerdings wird im Abschnitt 5.1.7 (Resümee der Diskussion 
gesundheitsbezogener Konsequenzen eines HCV-Screenings) der Schluss 
gezogen, dass aufgrund der geringen Prävalenz in Deutschland bei einem 
Screening der Allgemeinbevölkerung die Gruppen der falsch-negativ, falsch-
positiv sowie richtig-negativ getesteten Personen mindestens 99,8% der 
Gescreenten ausmachen. Für diese drei Gruppen bescheinigt das IQWiG keinen 
Nutzen durch ein HCV-Screening. Gilead weist darauf hin, dass der vom IQWiG 
benannte Anteil der Personen, die nicht von einem HCV-Screening profitieren, 
nach Auffassung von Gilead als zu hoch eingeschätzt wird. Wie auch durch das 
IQWiG festgestellt, ist die HCV-Prävalenz in besonderen Bevölkerungsgruppen 
nur unzureichend untersucht. Studien zeigen, dass die HCV-Prävalenz bei 
injizierenden Drogengebrauchern zwischen 37 und 75% und bei 
Gefängnisinsassen zwischen 8,6 und 17,6% liegt. Auch bei Migranten vor allem 
aus Hochprävalenzregionen ist die HCV-Prävalenz mit 1,2-6,3% höher als in der 
Allgemeinbevölkerung (RKI-Ratgeber Hepatitis C). Somit liegt die HCV-
Prävalenz in Deutschland und damit auch die Anzahl der Patienten, die von 
einem HCV-Screening profitieren würden, vermutlich deutlich über den vom 
IQWiG angegebenen 0,2% der Allgemeinbevölkerung. 
 

1.2. Diskussion zum bevölkerungsbezogenen Nutzen eines HCV-Screening mit Fokus 

auf die Population der injizierenden Drogengebraucher 

Des Weiteren führt das IQWiG korrekt aus, dass ein HCV-Screening auch als 
Strategie zur Verhinderung von Neuinfektionen und somit zur Reduktion der 
HCV-Prävalenz von Nutzen sein könnte. Wie auch durch das IQWiG festgestellt 
wäre das Ziel, zusammen mit medizinischen Maßnahmen, die Eradikation der 
Hepatitis C zu erreichen. Die bereits zuvor erwähnte Bevölkerungsgruppe mit der 
höchsten HCV-Prävalenz, die injizierenden Drogengebraucher, stehen bei einer 
möglichen Prävalenzreduktion im besonderen Fokus. Das IQWiG führt im 
Zusammenhang mit dieser Bevölkerungsgruppe aus, dass „Hindernisse wie eine 
mangelnde Erreichbarkeit oder Teilnahmebereitschaft von Risikogruppen oder 
das Reinfektionsrisiko nach erfolgreicher Behandlung das Ausmaß der 
erreichbaren Inzidenzreduktion potentiell erheblich einschränken“ können. 
Außerdem schreibt das IQWiG, dass „das Infektionsrisiko bei intravenös 
Drogenkonsumierenden durch ein Screening nur dadurch verringert werden 
kann, dass ein positiver Testbefund die Bereitschaft zur Teilnahme an einer 
Substitutionsbehandlung erhöht oder eine erfolgreiche Behandlung bei einem 
Rückfall in den Dogenkonsum die Ansteckung anderer verhindert“. Neue 
Untersuchungen zeigen, dass sich die Ansprechraten bei Drogengebrauchern mit 
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gleichzeitiger Substitutionsbehandlung nicht signifikant von den Ansprechraten 
bei Drogengebrauchern ohne Substitutionsbehandlung unterscheiden; beide 
Gruppen können erfolgreich therapiert werden [2]. Weitere Untersuchungen 
zeigen eine Reinfektionsrate von nur 0,7% in der Bevölkerungsgruppe der 
injizierenden Drogengebraucher [3]. Die vom IQWiG beschriebenen Hindernisse 
bei einer erfolgreichen HCV-Therapie oder das Risiko zur Reinfektion spielen 
daher im Behandlungsalltag vermutlich eine eher untergeordnete Rolle. Insofern 
könnte durch ein HCV-Screening in Verbindung mit gegebenenfalls weiteren 
medizinischen Maßnahmen vor allem in der besonders betroffenen 
Bevölkerungsgruppe der injizierenden Drogengebraucher durchaus eine 
Reduktion HCV-Prävalenz möglich sein. 

 
2. Informationsbeschaffung 

 
2.1. Aktualität und Vollständigkeit der Informationsbeschaffung 

Das IQWiG berücksichtigt im Rahmen der Informationsbeschaffung nur 
Wirkstoffe, die bis zum Stichtag 13.02.2017 in Deutschland zugelassen und im 
Handel waren. Die im Juli 2017 zugelassenen Präparate Maviret® 
(Glecaprevir/Pibrentasvir) [4] und Vosevi® (Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir) 
[5] werden somit weder in den Recherchen noch darauf aufbauend in der 
Nutzenbewertung berücksichtigt. Die Vollständigkeit der vom IQWiG dargelegten 
Studienlage ist somit nicht gewährleistet. Auf eine Aktualisierung der 
Informationsbeschaffung verzichtet das IQWiG, da die eingeschlossenen Studien 
zur Therapievorverlagerung mit einem Zeitabstand zwischen früher und später 
Therapie von maximal 16 Wochen ein ähnliches Studienkonzept aufwiesen. Das 
IQWiG schätzt diesen Zeitabstand angesichts des langsamen Krankheitsverlaufes 
als zu kurz ein und rechnet nicht damit, dass im Rahmen einer Aktualisierung der 
Informationsbeschaffung relevante Studien identifiziert werden könnten. Dieses 
Vorgehen ist jedoch kritisch zu sehen, da die vorgelegte Nutzenbewertung somit 
auf Basis eines möglicherweise nicht vollständigen Studienpools vorgenommen 
wurde. 
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Anhang A – Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht S16-04 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 

A.2 – Als Ergänzung zur wissenschaftlichen Erörterung nachgereichte Unterlagen 

A.2.1 – AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG 

Autoren: 
 Hagenlocher, Christoph 

 Hettinger, Jan 

 König, Bettina 
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Von: Hettinger, Jan
An: von Pluto Prondzinski, Markus
Cc: Koenig, Bettina; Hagenlocher, Christoph
Betreff: Wissenschaftliche Erörterung der Stellungnahmen zum Vorbericht S16-04 „Screening auf Hepatitis C",

Nachreichung von Daten
Datum: Montag, 2. Juli 2018 17:30:11
Anlagen: image001.png

image006.jpg
image007.png
DHCR DB ZUG 2018 02 09 Auswertung AbbVie Maviret_Fibrose-Bestimmung.pdf
Berg_DHCR RWE_EASL 2018_Presented.pdf

Sehr geehrter Herr von Pluto Prondzinski,
 
danke nochmals für die Möglichkeit zur Teilnahme an der wissenschaftlichen Erörterung beim
IQWiG in Köln in der vergangenen Woche.
 
In der Erörterung ging es beim Tagesordnungspunkt 2 unter anderem um die Häufigkeit von
Leberbiopsien in Deutschland.
Wir hatten hierzu ausgeführt, dass Daten aus dem deutschen Hepatitis C Register zur
Beantwortung dieser Fragestellung herangezogen werden können.
Wir hatten die Häufigkeit von Leberbiopsien von mit Maviret behandelten Patienten im
deutschen Hepatitis C Register in der Erörterung angegeben als unter 1% der behandelten
Patienten.
Sie hatten uns gebeten die angesprochenen Daten bis Ende dieser Woche nachzureichen. Dieser
Bitte kommen wir an dieser Stelle nach.
 
Zum 9. Februar 2018 wurde ein Kollektiv von 638 Patienten aus dem deutschen Hepatitis C
Register, welche mit Maviret behandelt wurden, untersucht.
Die Daten zur Baseline-Demographie, klinischen Charakteristika sowie zur Wirksamkeit und
Verträglichkeit der Therapie wurden zuvor publiziert auf dem EASL Kongress 2018 in Paris: Berg
et al. Abstract GS-007, Journal of Hepatology 2018 vol. 68 | S37–S64,
https://doi.org/10.1016/S0168-8278(18)30290-3.
Die dazugehörige Publikation haben wir Ihnen beigelegt.
 
Anbei finden Sie nun die betreffende Datentabelle aus dem Tabellenband, auf die wir uns
bezogen haben in unserer Aussage. (Das Analysekollektiv und der Erhebungszeitpunkt waren
hierbei identisch mit der oben genannten Publikation.) Die Angabe „Histologie“ steht hierbei für
den histologischen Befund mittels Leberbiopsie.
Aus den Daten geht hervor, dass eine histologische Untersuchung mittels Leberbiopsie in dem
untersuchten Kollektiv mit 0.8% selten war. Weitaus häufiger wurden nicht bzw. weniger
invasive Verfahren verwendet, bsp. Elastographie (35.0%), Sonographie (79.1%) oder ggf. die
Erhebung von Blutparametern (nicht untersucht).
Zu berücksichtigen ist, dass auch mehrere Verfahren bei einem Patienten zum Einsatz
gekommen sein können und dass bei 3 von 638 Patienten keine Daten für die Verfahren
Histologie und Sonographie vorlagen zum Auswertungszeitpunkt.
 
Sofern Rückfragen zu den Daten  bestehen sollten, so melden Sie sich gerne.
 
Mit freundlichen Grüßen,
Im Namen der AbbVie Anhörungsteilnehmer, Jan Hettinger
 

- A 32 -



DR. JAN HETTINGER
Manager HTA
 

 

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Market Access
Mainzer Strasse 81
65189 Wiesbaden
Germany
 

OFFICE    
FAX          
MOBIL     
E-MAIL  
 

   
 
www.abbvie.de

This communication may contain information that is proprietary, confidential, or exempt from disclosure. If you are not the
intended recipient, please note that any other dissemination, distribution, use or copying of this communication is strictly
prohibited. Anyone who receives this message in error should notify the sender immediately by telephone or by return e-mail and
delete it from his or her computer.

DE/HCV/1218/1529

Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden - Registergericht: AG Wiesbaden HRA 9790 
Persönlich haftende Gesellschafterin: AbbVie Komplementär GmbH 
Sitz der persönlich haftenden Gesellschafterin: Wiesbaden - Registergericht: AG Wiesbaden HRB 26371 
Geschäftsführer: Dr. Patrick Horber, Thomas Scheidmeir, Dr. Stefan Simianer, William J. Chase 
Vorsitzende des Aufsichtsrats: Dr. Azita Saleki-Gerhardt

This communication may contain information that is proprietary, confidential, or exempt from disclosure. If you are not the
intended recipient, please note that any other dissemination, distribution, use or copying of this communication is strictly
prohibited. Anyone who receives this message in error should notify the sender immediately by telephone or by return e-
mail and delete it from his or her computer. 

Diese Kommunikation kann Informationen enthalten, die geheim, vertraulich oder hinsichtlich der Offenlegung beschränkt
sind. Wenn Sie nicht der beabsichtigte Empfänger sind, nehmen Sie bitte zur Kenntnis, dass jede Weitergabe, Verteilung,
Verwendung oder Vervielfältigung dieser. Kommunikation strikt untersagt ist. Jeder, der diese Nachricht fehlerhaft erhält,
sollte den Sender unverzüglich telefonisch oder durch Rücksendung der E-Mail benachrichtigen und diese von seinem oder
ihrem Computer löschen.

- A 33 -



Page 26  DHC-R data Analysis  database 9th February 2018  created by e.factum GmbH 

Method for fibrosis / cirrhosis determination total population (patients with cirrhosis)

Total  

Clinical results (Required 

field) no Sonography Sonography no Histology Histology no Elastography Elastography Total 

N % N % N % N % N % N % N % N % 

Total population 
638 100.0% 133 20.9% 502 79.1% 630 99.2% 5 0.8% 415 65.0% 223 35.0% 638 

100.0

% 

Only patients without 

cirrhosis 
593 100.0% 125 21.2% 465 78.8% 586 99.3% 4 0.7% 393 66.3% 200 33.7% 593 

100.0

% 

Only treatment naive 

patients without 

cirrhosis 

536 100.0% 113 21.2% 420 78.8% 530 99.4% 3 0.6% 360 67.2% 176 32.8% 536 
100.0

% 

Only patients with 8 

weeks of treatment 
589 100.0% 123 21.0% 463 79.0% 582 99.3% 4 0.7% 390 66.2% 199 33.8% 589 

100.0

% 

Only patients with 

cirrhosis 
45 100.0% 8 17.8% 37 82.2% 44 97.8% 1 2.2% 22 48.9% 23 51.1% 45 

100.0

% 

Only patients without 

drug substitution 
470 100.0% 87 18.6% 380 81.4% 462 98.9% 5 1.1% 314 66.8% 156 33.2% 470 

100.0

% 

Only patients with 

drug substitution 
168 100.0% 46 27.4% 122 72.6% 168 

100.0

% 
0 0.0% 101 60.1% 67 39.9% 168 

100.0

% 

Only patients with 

genotype 3 
226 100.0% 56 24.8% 170 75.2% 226 

100.0

% 
0 0.0% 140 61.9% 86 38.1% 226 

100.0

% 

Only patients without 

genotype 3 
412 100.0% 77 18.8% 332 81.2% 404 98.8% 5 1.2% 275 66.7% 137 33.3% 412 

100.0

% 
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Anhang A – Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht S16-04 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 

A.2.1.1 – Als Ergänzung zur wissenschaftlichen Erörterung nachgereichte Literatur

1. Berg T, Naumann U, Stoehr A, Sick C, Teuber G, Schiffelholz W et al. First real-world
data on safety and effectiveness of glecaprevir/pibrentasvir for the treatment of patients with
chronic hepatitis C virus infection: data from the German Hepatitis C-Registry [Vortrag]. The
International Liver Congress 2018; 11.-15.04.2018; Paris, Frankreich. 2018.
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Anhang A – Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht S16-04 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 

A.2.2 – Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) e. V. (im Namen weiterer Organisationen und
Institutionen)

Autoren: 
 Berg, Thomas; Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und

Stoffwechselkrankheiten (DGVS) e. V.

 Cornberg, Markus; Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) e. V. und Deutsche Leberstiftung

 Klinker, Hartwig; Deutsche Gesellschaft für Infektiologie e. V. (DGI)

 Sarrazin, Christoph; Deutsche Leberhilfe e. V.

 Sauerbruch, Tilman; Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin e. V. (DGIM)

 Timm, Jörg; Gesellschaft für Virologie e. V. (GfV)

 Zimmermann, Ruth; Robert Koch-Institut (RKI)
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Von: Tilman.Sauerbruch@ukbonn.de
An: von Pluto Prondzinski, Markus
Cc:
Betreff: Antwort: Wissenschaftliche Erörterung zu den Vorberichten S16-03 & S16-04
Datum: Mittwoch, 27. Juni 2018 23:26:22
Anlagen: Behandlung Hep C.pdf

HCV eradication induced by direct-acting antiviral agents reduces the risk of hepatocellular carcinoma.pdf
Lindor_et_al-1996-Hepatology_LBP.pdf
Lok_et_al-2016-Hepatology.pdf
ATTMEGEN.pdf

Lieber Herr von Pluto,
hier die Arbeiten, wie besprochen. Sollten sie schon in den Antworten auf die IQWiG-Berichte inkludiert sein,
auch gut.
- wichtige prospektive Arbeit zu den Ko. der Leberpunktion; die Daten zum Hepatitis C Register organisiert
Prof. Timm, er ist in den nächsten Tagen in Hannover
- Abstrakt und volle Publikation zum Einfluss der DAA auf den Verlauf der HCV-Infektion (frühe und späte
Stadien)
- Zusammenfassung zum Einfluss der Th. bei chronischer HBV-Infektion, aus der hervorgeht, dass Therapie bei
fortgeschrittener Fibrose wesentliche Endpunkte beeinflusst.

Viele Grüße

Ihr

Tilman Sauerbruch
__________________________________
Prof.em. Dr. Tilman Sauerbruch
University of Bonn
Sigmund-Freud-Strasse 25
53105 Bonn, F.R.G.
Phone/Telefon: 

________________________________
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Von: Joerg.Timm@med.uni-duesseldorf.de
An: von Pluto Prondzinski, Markus
Cc:
Betreff: AW: Wissenschaftliche Erörterung zu den Vorberichten S16-03 & S16-04
Datum: Mittwoch, 4. Juli 2018 12:10:31

Sehr geehrter Herr von Pluto,
 
ich hatte in der letzten Woche in der Beiratssitzung des HepC-Registers klären können, ob die
von Ihnen gewünschten Daten verfügbar sind. Leider ist dies nur bedingt der Fall.
 
Zu der Frage, wie häufig Leberbiopsien nach Erstdiagnose einer HCV-Infektion nach Einführung
von DAAs noch durchgeführt werden, gibt es keine konkreten Daten. Im Register wird zwar
erfasst, ob eine Biopsie durchgeführt wurde, allerdings wird nicht erfasst, wann die Erstdiagnose
war und wann genau die Biopsie durchgeführt wurde. Trotz dieser Unsicherheit ergibt sich aus
den Zahlen der neuen Einträge in dem Register ein klarer Trend, dass die Zahl der Patienten,
denen eine Biopsie entnommen wurde, seit Einführung der DAAs deutlich rückläufig ist. Hier sind
die genauen Daten dazu:

Therapiebeginn Anzahl Patienten
(N)

Dokumentierte Angaben zur
Histologie (%)

2014 1686 9,8
2015 5574 7,4
2016 885 3,5
2017 1925 1,7
2018* 822 1,8
Gesamter Zeitraum 10292 6,2

*Stand 29. Juni 2018
 
Zu der Frage, wie häufig Patienten im HepC-Register eine Leberzirrhose haben, steht aktuell eine
Auswertung aus August 2017 von 9.090 behandelten Patienten zur Verfügung. Demnach hatten
26,0% der Patienten eine Leberzirrhose. Grundlage für die Diagnose Leberzirrhose sind nicht
alleine die Biopsiedaten, sondern es werden auch andere eindeutige diagnostische Hinweise auf
eine Zirrhose aus nicht-invasiven Verfahren wie folgt abgefragt:
 
Zirrhose liegt vor, wenn mindestens einer der nachfolgende Befunde dokumentiert ist:
Sonografischer Zirrhose Befund,
histologischer Zirrhose Befund,
klinischer Zirrhose Befund,
klinischer Befund Aszites,
sonografischer Zirrhose Befund aus Lebertransplantations-Modul,
Lebersteifigkeit Fibroscan >12.5 kPa
Aktuellere Daten erwarten wir Ende August dieses Jahres.
 
Ich hoffe, die Daten sind von Interesse für ihre Bewertung.
 
Herzliche Grüße
Jörg Timm
 

Prof. Dr. med. Jörg Timm
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Direktor des
Instituts für Virologie
Heinrich-Heine-Universität Düsseldorf
Universitätsklinikum Düsseldorf
Gebäude Nr.:  
Universitätsstraße 1
40225 Düsseldorf
Email: 
Telefon: 
Telefax: 
 
Universitätsklinikum Düsseldorf (UKD) - Anstalt des öffentlichen Rechts
Moorenstraße 5 | 40225 Düsseldorf | Telefon: +49 211 81-00 | Telefax: +49 211 81-04855
Internet: www.uniklinik-duesseldorf.de | E-Mail: uniklinik.redaktion@uniklinik-duesseldorf.de

Aufsichtsratsvorsitzender: Prof. Dr. Peter Dominiak
Vorstand: N.N. (Ärztlicher Direktor) | Ekkehard Zimmer (Kaufmännischer Direktor, stellv. Vorstandsvorsitzender) | 
Prof. Dr. Benedikt Pannen (stellv. Ärztlicher Direktor) | Torsten Rantzsch (Pflegedirektor) | 
Prof. Dr. Nikolaj Klöcker (Dekan der Medizinischen Fakultät)

Disclaimer: Die in dieser E-Mail und den dazugehörigen Anhängen (zusammen die „Nachricht“) enthaltenen 
Informationen sind nur für den Adressaten bestimmt und können vertrauliche und/oder rechtlich geschützte 
Informationen enthalten. Sollten Sie die Nachricht irrtümlich erhalten haben, löschen Sie die Nachricht bitte 
und benachrichtigen Sie den Absender, ohne die Nachricht zu kopieren oder zu verteilen oder ihren Inhalt 
an andere Personen weiterzuleiten.
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Von: Zimmermann, Ruth
An: von Pluto Prondzinski, Markus
Cc:

Betreff: AW: Antwort: Wissenschaftliche Erörterung zu den Vorberichten S16-03 & S16-04
Datum: Dienstag, 3. Juli 2018 20:21:12
Anlagen: ILC2018_MSMBerlin_FINAL.pdf

Leberzirrhose_HCVMeldedaten_2016_2017_RKI.docx
Lancet editorial 2 June 2018.pdf
Bischoff-2018-Rates of sustained virological r.pdf
Honer Zu Sieder-2018-Treatment of hepatitis C.pdf
Welzel-2017-Real-world experience with the all.pdf

Lieber Herr von Pluto, liebe Frau Molnar,

wie letzte Woche bei der Anhörung besprochen, sind hier noch einige Publikationen zum Anteil von Personen
mit Leberzirrhose (aus dem Hepatitis C Register) sowie eine kleine Auswertung zur Leberzirrhose von Hepatitis
C - Erstdiagnosen aus den Meldedaten nach Infektionsschutzgesetz, sowie die angesprochene Modellierung zur
HCV-Infektion bei MSM. Die Arbeit von Fraser (Modellierung der HCV Prävalenz bei Drogengebrauchenden
unter verschiedenen Behandlungsszenarien) lag Ihnen schon mit der Stellungnahme vor.
Außerdem möchte ich Sie noch auf eine aktuelle Arbeit des European Centre for Disease Prevention and
Control aufmerksam machen.
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/public-health-guidance-active-case-finding-communicable-diseases-
prison-settings
Dazu gab es ein Editorial im Lancet, s. Anhang.
Hier wurde eine evidenzbasierte Empfehlung zum Active case finding in prisons erarbeitet, und trotz eines teils
niedrigen levels of evidence konnte durch Berücksichtigung der Prävalenz und des erwarteten Nutzens auf
Populationsebene und nach Anhörung eines Expertengremium eine deutliche Empfehlung ausgesprochen
werden.

Für Rückfragen, auch zur DRUCK-Studie, stehe ich gerne zur Verfügung.

Viele Grüße
Ruth Zimmermann

Dr. med. Ruth Zimmermann MPH
Robert Koch Institut
Abteilung für Infektionsepidemiologie
Fachgebiet 34 HIV/AIDS und andere sexuell oder durch Blut übertragene Infektionen
Seestraße 10
13353 Berlin

Tel.: 
Fax: 
Email: 

**************************************************************************************

www.rki.de

https://twitter.com/rki_de

Abonnieren Sie hier den RKI-Newsletter zu aktuellen Infektionsschutzthemen:
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Newsletter/newsletter_node.html

Das Robert Koch-Institut ist ein Bundesinstitut im Geschäftsbereich des Bundesministeriums für Gesundheit

**************************************************************************************
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Analyse aus den Meldedaten nach Infektionsschutzgesetz  

Informationen zum Vorliegen einer Leberzirrhose bei an das RKI übermittelten Hepatitis-C-
Erstdiagnosen (die der Referenzdefinition entsprechen) in den Meldejahren 2016 und 2017, 
Deutschland: 

 

 

Bei 2,0% der 2016 und 2,5% der 2017 gemeldeten HCV-Erstdiagnosen lag die Angabe 
„Leberzirrhose“ vor. Bei 33,5% (2016) und 28,7% (2017) der Erstdiagnosen lag keine Zirrhose 
vor, und bei 64,5% und 68,8 waren dazu keine Informationen erhoben worden bzw. diese 
nicht ermittelbar. 

                         100.00     100.00      100.00 
              Total       4,429      4,798       9,227 
                                                      
                          33.46      28.68       30.97 
               Nein       1,482      1,376       2,858 
                                                      
                           2.01       2.52        2.28 
                 Ja          89        121         210 
                                                      
                           8.20       9.11        8.67 
-nicht ermittelbar-         363        437         800 
                                                      
                          56.33      59.69       58.08 
    -nicht erhoben-       2,495      2,864       5,359 
                                                      
      Leberzirrhose        2016       2017       Total
                            MeldeJahr

                     
  column percentage  
      frequency      
                     
  Key                
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Anhang A – Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht S16-04 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 

A.2.2.1 – Als Ergänzung zur wissenschaftlichen Erörterung nachgereichte Literatur

1. Active case finding for communicable diseases in prisons. Lancet 2018; 391(10136): 2186.

2. Bischoff J, Mauss S, Cordes C, Lutz T, Scholten S, Moll A et al. Rates of sustained
virological response 12 weeks after the scheduled end of direct-acting antiviral (DAA)-based
hepatitis C virus (HCV) therapy from the National German HCV registry: does HIV
coinfection impair the response to DAA combination therapy? HIV Med 2018; 19(4): 299-
307.

3. Höner zu Siederdissen C, Buggisch P, Böker K, Schott E, Klinker H, Pathil A et al.
Treatment of hepatitis C genotype 1 infection in Germany: effectiveness and safety of
antiviral treatment in a real-world setting. United European Gastroenterol J 2018; 6(2): 213-
224.

4. Hutchinson S, Valerio H, Dillon J, Fox R, Innes H, Weir A et al. Reduction in the
incidence of hepatitis C-related decompensated cirrhosis associated with national scale-up of
direct-acting antiviral therapies targeting patients with advanced liver fibrosis. J Hepatol
2018; 68(Suppl 1): S67.

5. Ioannou G, Green P, Berry K. HCV eradication induced by direct-acting antiviral agents
reduces the risk of hepatocellular carcinoma. J Hepatol 2018; 68(1): 25-32.

6. Lindor KD, Bru C, Jorgensen RA, Rakela J, Bordas JM, Gross JB et al. The role of
ultrasonography and automatic-needle biopsy in outpatient percutaneous liver biopsy.
Hepatology 1996; 23(5): 1079-1083.

7. Lok AS, McMahon BJ, Brown RS Jr, Wong JB, Ahmed AT, Farah W et al. Antiviral
therapy for chronic hepatitis B viral infection in adults: a systematic review and meta-
analysis. Hepatology 2016; 63(1): 284-306.

8. Martin N, Jansen K, Boesecke C, Boyd A, Schewe K, Baumgarten A et al. Can HCV be
eliminated among HIV-infected MSM in Berlin? Modeling a setting with increasing
incidence and high treatment rates [Poster]. The International Liver Congress 2018; 11.-
15.04.2018; Paris, Frankreich. 2018.

9. Welzel TM, Hinrichsen H, Sarrazin C, Buggisch P, Baumgarten A, Christensen S et al.
Real-world experience with the all-oral, interferon-free regimen of
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir for the treatment of chronic hepatitis C virus
infection in the German Hepatitis C Registry. J Viral Hepat 2017; 24(10): 840-849.
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