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Zu allen Dokumenten, auf die via Internet zugegriffen wurde und die entsprechend zitiert 
sind, ist das jeweilige Zugriffsdatum angegeben. Sofern diese Dokumente zukünftig nicht 
mehr über die genannte Zugriffsadresse verfügbar sein sollten, können sie im Institut für 
Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eingesehen werden.  
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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 28.05.2008 wurde das Amendment 1 in der Version Nr. 1.0 vom 19.05.2008 
veröffentlicht und zur Anhörung gestellt. Bis zum 25.06.2008 konnten schriftliche 
Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt wurden 2 Stellungnahmen form- und 
fristgerecht abgegeben. Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.  

Zur Klärung eines Arguments einer schriftlichen Stellungnahme wurde am 09.07.2008 eine 
schriftliche Anfrage an den entsprechenden Stellungnehmenden gestellt. Der Schriftverkehr 
befindet sich in Kapitel 2.1. 

Eine Würdigung der in der Anhörung vorgebrachten Aspekte befindet sich in Kapitel 2. Im 
überarbeiteten Berichtsplan sind darüber hinaus Änderungen, die sich durch die Anhörung 
ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der überarbeitete Berichtsplan ist unter 
www.iqwig.de veröffentlicht. 
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2 Würdigung der Stellungnahmen 

Die einzelnen Stellungnahmen wurden hinsichtlich valider wissenschaftlicher Argumente für 
eine Änderung des Amendments 1 überprüft. Die wesentlichen Argumente werden im 
Folgenden diskutiert.  

2.1 Spezifizierung der Studienpopulation  

Im  Amendment 1 wurde begründet, warum für alle Teilziele nur Studien an kaukasischen 
Studienpopulationen herangezogen werden bzw. Studien, in denen die Ergebnisse der 
kaukasischen Teilpopulation separat berichtet werden oder in denen der Anteil der 
nichtkaukasischen Population 20 % nicht überschreitet. Vorrecherchen deuteten darauf hin, 
dass bei Anwendung dieses Kriteriums keine bedeutsamen Studien übersehen werden würden. 

Eine Stellungnahme wies darauf hin, dass sich diese Daten keiner der großen 
Osteoporosestudien sauber entnehmen ließen. Aus diesem Grund würden bedeutsame Studien 
aus dem Bewertungsprozess herausfallen. Daher empfahl die Stellungnahme dem IQWiG eine 
Kontaktaufnahme mit dem jeweiligen Studiensponsor, um ggf. Daten nachzufordern. Ein 
entsprechender Passus solle in Kapitel 4.2 „Informationsbeschaffung“ des Berichtsplans 
aufgenommen werden. Die Sinnhaftigkeit des Einschlusskriteriums selbst wurde in der 
Stellungnahme nicht infrage gestellt. 

Der Berichtsplan 1.0 enthielt bereits in Abschnitt 4.2 den Hinweis darauf, dass 
Autorenanfragen zu nicht publizierten Teilaspekten möglich sind. Die Formulierung deckt 
auch die in der Stellungnahme empfohlene Kontaktaufnahme ab, insbesondere wenn eine 
Studie als potenziell „bedeutsam“ eingestuft werden muss. 

Zur weiteren und frühzeitigen Klärung stellte das IQWiG am 09.07.2008 eine schriftliche 
Anfrage an den Stellungnehmenden. Es wurde darum gebeten, dem IQWiG solche Studien zu 
nennen, die aufgrund dieses Einschlusskriteriums aus der Bewertung herausfallen und 
gleichzeitig den übrigen Ein- und Ausschlusskriterien des Berichtsplans genügen würden 
(siehe nachfolgend abgebildetes Anschreiben). Auf diese Anfrage erhielt das IQWiG 
innerhalb der gesetzten Frist von 3 Wochen keine Antwort. 

Es ergibt sich daher keine Ergänzung des Abschnitts 4.2 „Informationsbeschaffung“ im 
Berichtsplan. 

 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Amendment 1 D07-01 
Osteodensitometrie bei primärer und sekundärer Osteoporose 

Version 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

1.0
29.09.2008 

- 3 - 

 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Amendment 1 D07-01 
Osteodensitometrie bei primärer und sekundärer Osteoporose 

Version 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

1.0
29.09.2008 

- 4 - 

 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Amendment 1 D07-01 
Osteodensitometrie bei primärer und sekundärer Osteoporose 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

Version
008 

- 5 - 

 1.0
29.09.2

2.2 Anmerkungen zur Bezeichnung der DXA als „Goldstandard“ 

In einer weiteren Stellungnahme wurde angemerkt, dass die DXA alles andere als ein 
Goldstandard sei, sondern höchst fehlerhafte individuelle Messergebnisse produziere. Die 
Abweichungen des mittels DXA abgeschätzten Frakturrisikos seien so gravierend, dass die 
Anwendung dieser Methodik unter juristischen Gesichtspunkten als fahrlässig zu bewerten 
sei, weil daraus therapeutische Konsequenzen erfolgten.  

Die Bezeichnung der DXA als „Goldstandard“ war keine im Amendment 1 vollzogene 
Änderung, sondern bereits Teil des Berichtsplans. Trotzdem wird im Folgenden eine 
Würdigung der Argumente vorgenommen. 

Der Berichtsplan beschreibt, dass die DXA nach der Einschätzung der zitierten Literatur 
offenbar die am häufigsten eingesetzte und am umfangreichsten evaluierte Methode zur 
Bestimmung der Knochendichte ist und von anderen Institutionen als „Goldstandard“ 
bezeichnet wird. 

Im Zuge des Projekts soll ermittelt werden, ob sich mithilfe von Knochendichtemessverfahren 
eine Patientenpopulation ohne vorbestehende Frakturen identifizieren lässt, die von einem zur 
Verfügung stehenden Behandlungsverfahren profitiert (definiert über die Zielgrößen in 
Abschnitt 4.1.3 des Berichtsplans). Dabei bleibt prinzipiell offen, welches Messverfahren 
hierfür geeignet ist. Für einen solchen direkten Nutzenbeleg wären randomisiert kontrollierte 
Studien notwendig, die den folgenden Vergleich anstellen: eine Strategie mit 
Knochendichtemessung und einer daraus resultierenden Behandlungskonsequenz versus einer 
Strategie ohne Knochendichtemessung (siehe Teilziel 1a, Berichtsplan). Vorabrecherchen 
deuteten bereits darauf hin, dass ein solcher Nutzenbeleg aus direkt vergleichenden Studien 
wahrscheinlich nicht verfügbar sein wird. In einem solchen Fall wird 2-schrittig vorgegangen: 
Im ersten Schritt wird ermittelt, ob Therapiestudien verfügbar sind, in denen ein Nutzen für 
eine Population nachgewiesen werden konnte, die erniedrigte Knochendichtewerte, aber keine 
vorbestehenden Frakturen aufweist. Die in diesen Studien zur Identifikation der profitierenden 
Population verwendeten Messverfahren (mit den in den Studien angewendeten Grenzwerten) 
gelten im Rahmen dieses Berichtes als „Referenzverfahren“. In einem zweiten Schritt ist dann 
zu prüfen, mit welcher Treffsicherheit alternativ zur Verfügung stehende Messverfahren dafür 
geeignet sind, genau die Zielpopulation zu identifizieren, die in den eingeschlossenen 
Therapiestudien profitiert hat. Auch hier ist kein Verfahren von vornherein ausgeschlossen.  

Um dies im Berichtsplan deutlicher darzustellen, werden die Formulierungen für Teilziel 3 
und Teilziel 4 entsprechend ergänzt: Wird in Teilziel 1a oder 1b für eine andere 
Knochendichtemessmethode als DXA gezeigt, dass hierüber identifizierte Personen einen 
Nutzen von einer Therapie haben, wird auch diese Methode für Teilziel 3 als Referenz 
eingesetzt. In Teilziel 4 werden dann auch Studien eingeschlossen, in denen zu Studienbeginn 
die Knochendichtemessung mit dieser Methode durchgeführt wurde, sofern sie den übrigen 
Einschlussbedingungen genügen. 
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3 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 

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

 

3.1 Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, Institutionen und Firmen 

Institution / Firma  Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Novartis Pharma GmbH Articus, Konstantin, Dr. Ja Ja Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

 

3.2 Interessenkonflikte von stellungnehmenden Privatpersonen 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Schneider, Peter, Prof. Dr. Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 
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Im „Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 8 Fragen 
gestellt: 

 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb der letzten 3 Jahre bei einer Person, Institution oder 
Firma1 abhängig (angestellt) beschäftigt, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut2 finanziell profitieren könnte? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder 
Firma direkt oder indirekt3 beraten, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte, Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, Ausrichtung und / oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren – auch im 
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen – oder für (populär-) wissenschaftliche oder 
sonstige Aussagen oder Artikel erhalten?4 

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung 
oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma, 
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell 
profitieren könnte, finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere wissen-
schaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?  

Frage 5: Haben Sie und / oder die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschäftigt sind, 
innerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. 
Ausrüstung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne wissenschaftliche Gegenleistung) von 
einer Person, Institution oder Firma erhalten, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte? 

 

 
1 Mit solchen „Personen, Institutionen oder Firmen“ sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt 
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für 
das Institut ziehen könnten. Hierzu gehören z. B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende 
medizinische Intervention durchführen und hierdurch Einkünfte erhalten.  
2 Mit „wissenschaftlicher Arbeit für das Institut“ sind im Folgenden alle von Ihnen für das Institut erbrachten 
oder zu erbringenden Leistungen und / oder an das Institut gerichteten mündlichen und schriftlichen Recherchen, 
Bewertungen, Berichte und Stellungnahmen gemeint. 
3 „Indirekt“ heißt in diesem Zusammenhang z. B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum für eine ent-
sprechende Person, Institution oder Firma tätig wird. 
4 Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten 
haben reicht es aus, diese für die jeweilige Art der Tätigkeit summiert anzugeben. 
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 7: Haben Sie persönliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw. 
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte?  

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in 
Beziehung zu Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut stehen könnten?  
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Anhang: Dokumentation der Stellungnahmen 
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Autoren: 
Articus, Konstantin, Dr. 
 

Adresse: 
Dr. Konstantin Articus 
Roonstraße 25 
90429 Nürnberg 
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