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Dokumentation und Wirdigung der Anhérung zum Vorbericht VV14-04 Version 1.0
Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronischer Riickenschmerz 18.11.2015

1 Dokumentation der Anhérung

Am 30.07.2015 wurde der Vorbericht in der Version Nr. 1.0 vom 21.07.2015 verdoffentlicht
und zur Anhorung gestellt. Bis zum 27.08.2015 konnten schriftliche Stellungnahmen
eingereicht werden. Insgesamt wurden 2 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben.
Diese Stellungnahmen sind in Anhang A abgebildet.

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die Durch-
fihrung einer Erdrterung der Stellungnahmen nicht erforderlich.

Eine Wirdigung der in der Anhorung vorgebrachten Aspekte befindet sich im Abschnitt
~Kommentar“ des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind dartiber hinaus Anderungen,
die sich durch die Anhérung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWIG unter www.igwig.de verdffentlicht.
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2 Wirdigung der Anhérung

Die im Rahmen der Anh6rung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Vorberichts tiberpriift. Die wesentlichen
Argumente werden im Kapitel ,,Kommentar® des Abschlussberichts gewdrdigt. Der
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWIG unter www.igwig.de veréffentlicht.
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3 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden
zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen
Personen anhand des ,,Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte®. Das
Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefihrten Fragen
finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

3.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen,
Institutionen und Firmen

Organisation / Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6
Institution

Gronemeyer Institut fiir | Gronemeyer, nein nein nein nein nein ja
Mikrotherapie Dietrich

MSD Sharp & Dohme | Imhoff, Heidi ja nein nein nein nein nein
GmbH

MSD Sharp & Dohme | Péllinger, ja nein nein nein nein nein
GmbH Bernadette

MSD Sharp & Dohme | Schulz, Stefan ja nein nein nein nein nein
GmbH
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* wurden folgende 6 Fragen
gestellt (Version 11/2013):

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 fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung®, fir die Sie tatig sind, abseits einer
Anstellung oder Beratungstatigkeit 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 Unterstiitzung
fir Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen
erhalten?

Frage 5: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung', fir die Sie tatig sind, innerhalb des
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren 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 Geschaftsanteile 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?

! Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.
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A.1 - Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen
A.1.1 - Grénemeyer Institut fir MikroTherapie

Autoren:
= Gronemeyer, Dietrich
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Stellungnahme des Grénemeyer Instituts fiir Mikrotherapie
im Rahmen des Verfahrens V 14-04

Anmerkung zum Vorschlag der fluoroskopischen Steuerung von Interventionen

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Windeler,

es werden im Verfahren V 14-04 vier US-amerikanische Leitlinien und eine kanadische
Leitlinie diskutiert. In diesen Landern wird zur Steuerung der Eingriffe lblicherweise die
Durchleuchtung verwendet und von den jeweiligen Fachgesellschaften empfohlen. Dies
entspricht nicht dem empfehlenswerten Standard in Deutschland. In der deutschen
Leitlinie (der NVL 2013) wird die Notwendigkeit der Bildsteuerung bei spezifischen Ri-
ckenschmerzen nicht kommentiert. Aus unserer Sicht sollte anstelle der klaren Empfeh-
lung fiir ein Verfahren (d. h. der Fluoroskopie) beschrieben sein, dass sich mit Hilfe einer
Bildsteuerung durch CT, MRT oder Durchleuchtung im Vergleich zu Freihandinjektionen
u. a. die Treffsicherheit und die Effektivitat erhéhen als auch die Nebenwirkungen redu-
zieren lassen.

Die Durchleuchtung (DL, syn. Fluoroskopie) wird zumeist aufgrund ihrer Verfligbarkeit
und ihrer deutlich geringeren Anschaffungs- und Betriebskosten, verglichen mit denen
der Computertomographie (CT) oder der Magnetresonanztomographie (MRT), bevor-
zugt. Die Fluoroskopie ist in der Tat preisgiinstig und praktikabel, es gibt jedoch einige
Nachteile: Die Platzierung von Nadeln unter Réntgendurchleuchtung erfordert ein ho-
hes MaB an Erfahrung, da Uberlagerungen anatomischer Strukturen und der geringe
Kontrastumfang sowie die geringe Ortsauflosung zu Orientierungsschwierigkeiten fiih-

ren. Die CT ist in vielen Anwendungsbereichen der DL wegen ihrer Uberlagerungsfreien

Gronemeyer Institut
fiir MikroTherapie

Prof. Dr. med. Dietrich
H. W. Grénemeyer
Universitat Witten/Herdecke

Mitglied im
£ Wissenschafisforum Ruhr e. V.

A\

Mikrotherapie
Leitender Arzt:
Jan Becker

Diagnostische Radiologie
Leitende Arztin:
Dr. med. Manetta Garmer

Abteilungen im Grénemeyer
Institut:

- Mikrotherapie

- Orthopadie

- Sportmedizin

- Kardiologie

- Prévention

- Multidisziplinare Schmerzthe-
rapie

Universitatsstr 142
D-44799 Bochum

Telefon 0234/9780-0
Telefax 0234/9780 - 400

Info@groenemeyer com
www. groenemeyer-institut cam

Das Gronemeyer Institut ist TUV
Rheinland-zertifiziert nach 1SO
9001 fUr die Praxisschwerpunkte
Mikrotherapie/interventionelle
Schmerztherapie, Orthopadie und
Sportmedizin, Diagnostische
Radiologie, Kardiologie/Praventiv-
medizin
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und kontrastreichen Bildgebung deutlich iberlegen. Bei der DL muss die Intervention
anhand der knéchernen Leitstrukturen geplant und durchgetiihrt werden. Sémtliche
anatomische Variationen oder Pathologien der Weichteile kénnen nicht erfasst werden.
Die Verwendung von Kontrastmitteln kann dieses Defizit nur geringfiigig verbessern, da
nach der Injektion nur die angrenzenden Strukturen abgebildet werden.""" Zudem wer-
den bei der fluoroskopischen Steuerung insbesondere bei seriellen Therapieschemata
sowohl| der Patient als auch der Arzt sowie das medizinische Assistenzpersonal einer
nicht unerheblichen Strahlenexposition ausgesetzt.'”'* Bei der Durchleuchtung kommt
es, neben Rohrenspannung und Stromstérke, vor allem auf die Durchleuchtungszeit an,
die bei schwierigen Bedingungen oder mit wenig Erfahrung auch betrachtliche Ausma-
Be annehmen kann. Dem gegentber lassen sich bei der Computertomographie durch
die exakte Planung des Zugangsweges auch bei schwierigen anatomischen Bedingun-

gen Niedrigdosisprotokolle realisieren.

Mit freundlichen GrulBen,

2% INSTITUT

Gronemeyer Institut
fiir MikroTherapie

Prof. Dr. med. Dietrich
H. W. Grénemeyer
Universitat Witten/Herdecke

Mitglied im
I 4 Wissenschaftsforum l}u!:ll e V.

T e e

Mikrotherapie
Leitender Arzt:

Jan Becker

Diagnostische Radiologie
Leitende Arztin:
Dr. med. Marietta Garmer

Abteilungen im Grénemeyer
Institut:

- Mikrotherapie

- Orhopadie

- Sportmedizin

- Kardiologie

- Pravention

- Multidisziplindre Schmerzthe-
rapie

Universitatsstr. 142
D-44799 Bochum

Telefon 0234/9780-0
Telefax 0234/9780 - 400

info@groenemeyer.com
www.groenemeyer-institut com

Das Grénemeyer Institut ist TUV
Rheinland-zertifiziert nach 1SO
9001 fur die Praxisschwerpunkte
Mikrotherapie/interventionelle
Schmerztherapie, Orthopadie und
Sportmedizin, Diagnostische
Radiologie, Kardiologie/Praventiv-
medizin,
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A.1.2 - MSD Sharp & Dohme GmbH

Autoren:
= |mhoff, Heidi
= Pollinger, Bernadette

= Schulz, Stefan
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Stellungnahme zum Vorbericht V14-04
Prof. Dr. med. Jirgen Windeler
Dillenburger Str. 27

51105 Kéln

25. August 2015

Stellungnahme zum Vorbericht ,,Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fiir ein DMP chronischer Riickenschmerz*

Auftragsnummer: V14-04

Sehr geehrter Herr Prof. Windeler,

gerne wiirden wir hier die Gelegenheit ergreifen, das IQWiG auf eine erst kiirzlich in Annals of
Rheumatic Diseases erschienene Arbeit von Poddubnyy [1] und Kollegen im Rahmen der
ASAS (Assessment of SpondyloArthritis international Society) hinzuweisen. Ziel dieser Arbeit
war es eine einheitliche Empfehlung zu erarbeiten, die dem Allgemeinmediziner die friihzeitige
Uberweisung von Patienten mit chronischem Riickenschmerz und Verdacht auf axiale
Spondyloarthritis zum Rheumatologen vereinfacht. Wir teilen die Auffassung der ASAS, dass
es wichtig ist, unter der Vielzahl von Patienten mit chronischem Rickenschmerz diejenigen
(ca. 5%) zu identifizieren, die einen entzindlichen Riickenschmerz aufweisen - also das
Leitsymptom der rheumatischen Spondyloarthritis.

Aus diesem Grund mdéchten wir anregen, dal bei der Erstellung des DMPs zum chronischen
Rickenschmerz die Differentialdiagnostik zur axialen Spondyloarthritis eine adaquate
Beriicksichtigung in der Recherche, Bewertung und in der Extraktion relevanter Empfehlungen
findet. In diesem Zusammenhang méchten wir auch gerne auf die S3-Leitlinie Axiale
Spondyloarthritis einschliefllich Morbus Bechterew und Frithformen [2] hinweisen.

Mit freundlichen GriiRen,
MSD SHARP & DOHME GMBH

Out@e Research/HTA p
- §. et ﬁuCQ,\kQ;j*

Dr. gtefan Schulz Dr. Bernadette Péllinger Dr. Heidi Imhoff, MBA
Head Market Access Manager Market Access Manager Pricing und Reimbursement

E-Mail: infocenter@msd.de Geschéftsfohrer:
Tel. 0800673673673 Hanspeter Quodt (Vorsitzender), Dr. Veit Stoll
Fax 0800673673 329 Or. C_Iaus Dotiinger. Dr. Dr. Kristian Lobner

der des Aufsi : Erik A
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