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IRE bei chronischer Bronchitis 12.05.2021

Kurzfassung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 19.03.2021 das Institut fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) in Ergdnzung des Auftrags
H20-03 beauftragt, die Aussagen der Bewertung gemill § 137h SGBV zu Nutzen,
Schédlichkeit und Unwirksamkeit der Methode irreversible Elektroporation (IRE) bei
chronischer Bronchitis zu liberpriifen.

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung war, fiir die IRE bei chronischer Bronchitis festzustellen,
ob neben den bereits in der §-137h-Bewertung H20-03 herangezogenen Unterlagen weitere,
relevante Studien existieren. Falls dies der Fall war, war zu priifen, ob unter deren
Berticksichtigung fiir die gegensténdliche Untersuchungs- oder Behandlungsmethode weiterhin
weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit erkennbar sind. Ferner war
zu priifen, ob neben den bereits in der §-137h-Bewertung beriicksichtigten Studien weitere
Studien laufen, die grundsédtzlich geeignet sind, in naher Zukunft relevante Erkenntnisse zum
Nutzen oder zur Schédlichkeit oder zur Unwirksamkeit der Methode zu liefern.

Methoden

Es sollten randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) eingeschlossen werden, die die Methode
der IRE bei chronischer Bronchitis im Hinblick auf patientenrelevante Endpunkte untersuchten
und nicht bereits im Rahmen der Bewertung gemal3 § 137h herangezogen worden waren.

Eine systematische Literaturrecherche nach Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE,
Embase und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefiihrt. Parallel erfolgte eine
Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE, Embase,
Cochrane Database of Systematic Reviews und HTA Database. Die Suche fand am 25.03.2021
statt. Dariiber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister und die Sichtung von Referenzlisten. Die Selektion relevanter Studien erfolgte
durch 2 Reviewerinnen oder Reviewer unabhingig voneinander.

Ergebnisse

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden keine zusétzlichen relevanten
abgeschlossenen oder laufenden Studien identifiziert, die sich auf die vorliegende Fragestellung
bezogen. Dariiber hinaus wurde der schon in der §-137h-Bewertung H20-03 bekannte
Studienregistereintrag zur RheSolve-Studie (NCT04677465) aktualisiert: Der Status wurde von
»geplant® in ,,rekrutierend* geéndert.

Fazit

Nach systematischer Uberpriifung sind fiir die IRE bei chronischer Bronchitis weiterhin weder
Nutzen noch Unwirksamkeit oder Schidlichkeit erkennbar. Uber die bereits in der §-137h-
Bewertung beriicksichtigten Studien hinaus wurden keine weiteren abgeschlossenen oder
laufenden Studien gefunden, die grundsétzlich geeignet wéren, in naher Zukunft den Nachweis
von Nutzen, Unwirksamkeit oder Schéidlichkeit zu liefern.
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