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Amendment 1 zum Berichtsplan A05/19D

1. Der Abschnitt 2 (Ziel der Untersuchung) wird wie folgt gedndert:

»,Nutzenbewertung einer langfristigen Behandlung mit unterschiedlichen Formen
der nichtmedikamentdsen Therapien bei Alzheimer Demenz im Vergleich zu einer

Kontrollgruppe

a) ohne Behandlung,

b) mit einer nichtmedikamentdsen Scheinbehandlung,

¢) mit anderen Formen nichtmedikamentdser Behandlung,

d) mit einem in Deutschland fur die Behandlung der Alzheimer Demenz zugelass-

nen und verfligbaren Arzneimittel
hinsichtlich patientenrelevanter Therapieziele.”

Begriindung:

Die urspriingliche Formulierung einer Nutzenbewertung hinsichtlich patienten- und
angehorigenrelevanter Therapieziele ist missverstandlich. Ergebnisse zu angehori-
genrelevanten Therapiezielen werden nicht primar in die Nutzenbewertung einflie-

Ren (siehe hierzu auch Punkt 3.).

2. Der Abschnitt 3.3 (ZielgrofRen) wird umstrukturiert wie folgt ergénzt:

»Als ZielgroRen fir die Untersuchung werden Parameter verwendet, die eine Beur-

teilung folgender patientenrelevanter Therapieziele ermdglichen:

- Besserung bzw. Verhinderung der Beeintrachtigung der Aktivitaten des tagli-
chen Lebens

- Besserung bzw. Erhalt der kognitiven Leistungsfahigkeit

- Besserung bzw. Erhalt der krankheitsbezogenen Lebensqualitét

- Besserung bzw. Normalisierung von anderen mit der Erkrankung verbundenen
Symptomen (z.B. Depression, Schlaf-Wach-Umkehr, Wahnhaftigkeit, Agitiert-
heit).

- Vermeidung der Notwendigkeit einer vollstationdren Pflege (Institutionalisie-

rung)
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- Reduktion der Mortalitét
- Reduktion der therapieassoziierten unerwinschten Ereignisse

Zusétzlich werden als ZielgroRen auch Parameter verwendet, die eine Beurteilung

folgender angehdrigenrelevanter Therapieziele ermdglichen:

- Besserung bzw. Erhalt der Lebensqualitat der (betreuenden) Angehorigen

- Reduktion der Hohe des Betreuungsaufwands durch eine oder mehrere betreu-

ende Person(en) oder Institution(en)

Als ergénzende Informationen werden zudem Ergebnisse berichtet, die sich auf ,,die
Besserung bzw. den Erhalt des klinischen Krankheitsstadiums gemal? dem klini-

schen Eindruck* beziehen.

Ergebnisse zu angehdrigenrelevanten Therapiezielen und Ergebnisse, die sich auf
»die Besserung bzw. den Erhalt des klinischen Krankheitsstadiums gemaR dem kli-
nischen Eindruck” beziehen, flieRen nicht primar in die Nutzenbewertung ein. Al-
lerdings lassen sich gegebenenfalls Aussagen zum Zusammenhang zwischen Veran-
derungen dieser GrofRen und Verdanderungen von patientenrelevanten Zielgrofien

treffen.”
Begriindung:

In Anlehnung an die Berichtsplane zur medikamentdsen Behandlung der Alzheimer
Demenz (A05/19A-C) wird auch fiir die nichtmedikamentése Behandlung eine Nut-
zenbewertung hinsichtlich Mortalitat und therapieassoziierter unerwinschter Ereig-
nisse vorgenommen. Dies gewdhrleistet eine vergleichende Nutzenbewertung der

verschiedenen Behandlungen.

Zwar ist die Patientenrelevanz der Instrumente zur Erfassung des klinischen Krank-
heitsstadiums geméals dem klinischen Eindruck unklar, allerdings lassen sich gege-
benenfalls Aussagen zum Zusammenhang zwischen Verénderungen dieser GrofRe
und Veranderungen von patientenrelevanten ZielgroRen treffen. Die Unterscheidung
von patientenrelevanten und angehdrigenrelevanten Therapiezielen soll — auch wenn
haufig nicht trennscharf — die Perspektive der Patientenrelevanz bei der Nutzenbe-

wertung hervorheben.
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