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Diese Dokumentation und Wirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan ,,N05-03E:
Autologe Stammzelltransplantation bei der Indikation Mammakarzinom* wird gleichzeitig
mit dem Berichtsplan Version 1.0 veroffentlicht. Der Berichtsplan Version 1.0 ,,N05-03E:
Autologe Stammzelltransplantation bei der Indikation Mammakarzinom“ ist publiziert unter

www.iqwig.de.
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1  Dokumentation des Stellungnahmeprozesses

Am 14.08.2007 wurde der vorldufige Berichtsplan ,,NO5-03E: Autologe Stammzell-
transplantation bei der Indikation Mammakarzinom** in der Version Nr. 0.1 vom 06.08.2007
veroffentlicht. Zu diesem Berichtsplan konnten bis zum 11.09.2007 Stellungnahmen
eingereicht werden.

Insgesamt wurde 1 Stellungnahme abgegeben, die in Abschnitt 4 dokumentiert ist. Potenzielle
Interessenkonflikte, die von den Stellungnehmenden offengelegt wurden, sind ebenfalls in
Abschnitt 4 dargelegt. Die Wirdigung der Stellungnahmen findet sich in Abschnitt 2 des
vorliegenden Dokuments.

Aus der eingegangenen Stellungnahme ergaben sich keine Anderungen des (vorlaufigen)
Berichtsplans.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 1
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2 Waurdigung der Stellungnahmen

Die Stellungnahme des Verbands Forschender Arzneimittelhersteller bezieht sich sowohl auf
konkrete methodische Punkte des vorliegenden vorldufigen Berichtsplans als auch auf
allgemeine Verfahrensfragen, auf die exemplarisch eingegangen wird. Im Einzelnen wurden
folgende Gesichtspunkte angesprochen:

2.1  Unvollstandige Darlegung der Auftragsinformationen

Es wird kritisiert, dass sowohl Informationen zur Konkretisierung des Auftrags als auch die
beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) eingegangenen Stellungnahmen zum
Beratungsantrag fehlen.

Hierzu ist zunachst anzumerken, dass dieser Kritikpunkt allgemeine Verfahrensfragen des
Instituts und nicht direkt methodische Aspekte des vorliegenden Berichtsplans betrifft.
Informationen zum Auftrag finden sich in Abschnitt 1 und 3 des vorlaufigen Berichtsplans.
Sowohl der zugrunde liegende Antrag zum Gesamtauftrag zur Bewertung der
Stammzelltransplantation, der Basis des Auftrags ist, als auch die zum Beratungsantrag
eingegangenen Stellungnahmen sind Unterlagen des G-BA, die vom IQWiG vertraulich zu
behandeln sind und damit nicht verdffentlicht werden koénnen. Das Gleiche gilt flr
Unterlagen, welche die Konkretisierung des Auftrags betreffen. Grundlage eines
Berichtsplans ist jedoch die Konkretisierung des Auftrags mit dem G-BA, sodass sich diese
Aspekte im Berichtsplan wiederfinden.

2.2 Unklare Recherche und Informationsbeschaffung, Zeitrahmen der Recherche

Die Stellungnehmenden gehen davon aus, dass bereits eine systematische Literaturrecherche
vor der Berichtsplanerstellung durchgefihrt wurde, und vermissen dazu konkrete Angaben.

Eine systematische Recherche wurde nicht durchgefiihrt. Diese ist, wie auch im Berichtsplan
dargelegt, Gegenstand des zu erstellenden Vorberichts. Um einen Berichtsplan erstellen zu
kdnnen, ist es jedoch notwendig, eine nicht systematische Vorabrecherche durchzufiihren.
Damit soll u.a. ein Uberblick tber bereits existierende HTA-Berichte und systematische
Ubersichtsarbeiten gewonnen werden, aus denen sich wiederum grob ableiten lasst, welche
Studien in welcher Evidenzklasse zu der zu bearbeitenden Fragestellung vorliegen.
Entsprechende Informationen flieBen selbstverstdndlich in den Berichtsplan ein. Ein solches
Vorgehen ist eine Standardvorgehensweise bei einer wissenschaftlichen Projektplanung —
nicht nur im Bereich der evidenzbasierten Medizin — und bedarf keiner gesonderten
Erwédhnung. Die zukinftige systematische Recherche wird ohne zeitliche Einschrankung
erfolgen. Damit entfallt die Angabe eines Zeitrahmens in Abschnitt 4.2 des Berichtsplans.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 2
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2.3 Unklare Ein- und Ausschlusskriterien

Nach Ansicht der Stellungnehmenden ist der Grenzwert fir das Ausschlusskriterium A1, nach
dem Studien mit weniger als 80 % Mammakarzinompatientinnen, in denen keine
Subgruppenanalyse flr dieses Patientenkollektiv durchgefihrt wurde, ausgeschlossen werden
sollen, willkirlich gewahlt.

Erfahrungsgemal beziehen viele Studien im nichtmedikamentdsen Bereich nicht
ausschlieBlich die zu untersuchende Patientenpopulation ein. Damit stellt sich die Frage der
Ubertragbarkeit der Ergebnisse von Studien bei Patienten mit z. B. anderen Erkrankungen auf
die zu untersuchende Patientenpopulation. Die Festlegung der Grenze auf 80 % dient gerade
nicht dazu Evidenz auszuschlieBen, sondern es ist im Gegenteil intendiert, den zu
betrachtenden Studienpool zu erweitern. Ohne Subgruppenanalyse bzw. den Ausschluss einer
relevanten Interaktion zwischen Therapieeffekt und den betrachteten Patientenpopulationen
scheint ein Verhéltnis von 4:1 von zu untersuchender und nicht zu untersuchender
Patientenpopulation noch belastbare Ergebnisse fir die zu untersuchende Patientenpopulation
zu liefern.

Weiterhin wurde in der Stellungnahme die Anwendung des Ausschlusskriteriums A3 kritisiert,
nach dem nur Studien, die im Volltext vorliegen, bewertet werden.

Diese Kritik betrifft allgemeine Verfahrensfragen. Das Kriterium wurde konform mit den
Methoden des IQWIG gewahlt (s.a. Methoden 2.0 auf http://www.iqwig.de). Wie in
Abschnitt 4.2 des Berichtsplans dargestellt, wird auch nach Studien, die noch nicht
abgeschlossen oder im Volltext publiziert wurden, recherchiert. Werden solche identifiziert,
so werden die die Studien durchfiihrenden Organisationen um Daten gemal dem CONSORT-
Statement [1] gebeten, die eine ad&quate und valide Bewertung der betreffenden Studien
zulassen.

2.4 Fehlende Berticksichtigung vorhandener Evidenz

Kritisiert wird die Einschréankung der Bewertung auf randomisierte kontrollierte Studien
(RCTs).

In der Vorabrecherche (s. 0.) wurden 2 systematische Reviews identifiziert, in denen die
autologe Stammzelltransplantation bei Hochrisiko-Mammakarzinompatientinnen mit bzw.
ohne Metastasierung bewertet wurden [2,3]. Aus diesen Arbeiten geht hervor, dass eine nicht
geringe Anzahl von RCTs fir beide Patientengruppen fur die zu bearbeitenden
Fragestellungen vorliegt. Auch in diesen Ubersichtsarbeiten wurden ausschlieRlich RCTs in
die Bewertung eingeschlossen. In Ubereinstimmung mit der internationalen VVorgehensweise
zur Bewertung dieses Therapieverfahrens, der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (s. http://www.g-ba.de) und im Einklang mit den Methoden des IQWiG
wird deshalb auf eine Einbeziehung von Studien niedrigerer Evidenzklassen verzichtet.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 3
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2.5 Potenzieller Missbrauch offentlicher Mittel

Die Stellungnehmenden stellen infrage, ob ein Therapieverfahren, das nur noch sehr selten
durchgefihrt wird, vom IQWiG bewertet werden sollte.

Zunachst ist festzustellen, dass das IQWIiG vom G-BA mit der Bewertung des Verfahrens
beauftragt wurde und die Nutzenbewertung nicht auf einer Initiative des IQWiG beruht.
Dariber hinaus sprechen 2 Punkte fir eine Bewertung der autologen
Stammzelltransplantation beim Mammakarzinom:

1. Auch wenn im Berichtsplan dargestellt wurde, dass nach kontinuierlicher Abnahme in den
vergangenen 10 Jahren 2006 keine autologe Transplantation mehr vom Deutschen
Register fir Stammzelltransplantationen registriert wurde [4], so lasst sich daraus nicht
ableiten, dass dieses Verfahren grundsétzlich nicht mehr eingesetzt wird, da Register uber
keine vollstdndige Erfassungsquote verfugen.

2. Wie die Vorabrecherche (s.0.) ergeben hat, werden immer noch Langzeitdaten von
Studien, die bereits in den 90er Jahren begonnen wurden, publiziert. Mit der Bewertung
dieser Daten kann das IQWIiG dem G-BA eine solide Grundlage fur die Entscheidung
liefern, ob das Verfahren weiterhin in der Versorgung verbleiben oder ggf. aus dem
Gegenstandskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen werden soll.

Grundsatzlich bietet eine Bewertung eines Therapieverfahrens zu einem Zeitpunkt, in dem
das Verfahren nicht im Fokus der Versorgung steht, eine Mdglichkeit, eine Nutzenbewertung
frei von Zwéngen, die sich aus der Verbreitung in der Versorgung und durch Praferenzen von
Leistungserbringern bzw. Patienten ergeben, durchzufuhren.

Zusammengefasst ergeben sich aus der Stellungnahme keine Anderungen zum vorlaufigen
Berichtsplan.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 4
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4  Dokumentation der Stellungnahmen
4.1  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
http://www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen

Institution / Firma Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage6 | Frage7 | Frage 8
Verband Forschender Dr. S. Wahler ja ja ja ja ja ja ja nein
Arzneimittelhersteller (VFA)
H. Thole ja ja ja nein nein nein nein ja
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 6
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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
Firma' abhéngig (angestellt) beschéftigt, die von den Ergebnissen lhrer wissenschaftlichen
Arbeit fur das Institut? finanziell profitieren konnte?

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

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb der letzten 3
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen lhrer
wissenschaftlichen Arbeit flr das Institut finanziell profitieren kénnte, Honorare flr Vortrage,
Stellungnahmen, Ausrichtung und oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder fir (populér-)wissenschaftliche oder sonstige
Aussagen oder Artikel erhalten?*

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, fur die Sie tétig sind, abseits einer Anstellung
oder Beratungstatigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma,
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell
profitieren  konnte, finanzielle  Unterstitzung fur Forschungsaktivitaten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

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

! 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 fur
das Institut ziehen konnten. Hierzu gehdren z.B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende
medizinische Intervention durchfiihren und hierdurch Einkiinfte erhalten.

2 Mit ,,wissenschaftlicher Arbeit fiir das Institut” sind im Folgenden alle von Ihnen fiir das Institut erbrachten
oder zu erbringenden Leistungen und/oder an das Institut gerichteten miindlichen und schriftlichen Recherchen,
Bewertungen, Berichte und Stellungnahmen gemeint.

3 Indirekt“ heift in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum firr eine
entsprechende Person, Institution oder Firma tatig wird.

* Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten
haben reicht es aus, diese flr die jeweilige Art der Tatigkeit summiert anzugeben.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 7
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile (auch in Fonds)
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit
fiir das Institut finanziell profitieren konnte?

Frage 7: Haben Sie personliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw.
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche wvon den Ergebnissen Ihrer
wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell profitieren kénnte?

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in
Beziehung zu lhrer wissenschaftlichen Arbeit flr das Institut stehen kénnten?

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 8
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4.2  Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 9
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4.2.1 Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA)

Autoren:
Dr. S. Wahler
H. Thole

Adresse:
Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 10
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Stellungnahme zum Berichtsplan
"Autologe Stammzelltransplantation bei der Indikation
Mammakarzinom™ - Auftrag N 05-03 E

Einleitung

Am 14.08,.2007 wurde der Berichtsplan JAutologe Stammezeltrans-
plantation bei der Indikation Mammakarzinom” vom Institut fir
Qualitit wnd Wirtschaftichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) zur
Anhdrung gestellt. Wir begriBen die Moglichkeit, mit einer Shed-
lungrahme den Berichtsplan zu kommentieren.

Problemstellung

Drer vorliegende Auftrag wurde 2005 erteilt und erst mit dem Mo-
nat August 2008 zur Anhdrung gestellt, Durch die vom IQWIG var-
schleppte Bearbeiturg ergeben sich in cer Folge eine Reihe ernst-
hafter Probleme, die Verletzungen der gesetzlichen Forderungen
darstellen und die Im Folgenden dargestellt werden,

Unvollstindige Darlegung der Auftragsinformationen

Der dem Berichtsplan zu Grunde liegende Auftrag wurde vom G-BA
am 15.03,2005 heauftragt. Wie im Berichtsplan auf 5. 5 angege-
ben, erfolgte eine Konkretisierung des Auftrages bereits am
08.11.2005. Weder zum grundlegenden Auftrag noch zur erfoigten
Konkretisierung werden jedech Informationen gegeben. Insbeson-
dere die auf 5. 13 erwahnter, vom G-BA an das IQWIG weiterge-
leiteten Stellungnahmen sind nicht im Berichtsplan enthalten.

Nach § 35b Abs. 1 Satz 6 SGB V hat das IQWIG bei den Bewer-
tungsverfahren hohe Verfahbrenstransparenz und eine angemesse-
ne Beledigung der in § 35 Abs. 2 und § 139a Abs, 5 Genannten zu
gewahrleisten. Farner spricht § 1392 Abs. 5 von einer Betailigung
in alien wichtigen Abschnitten des Bewertungsverfahrens, Dabel
hatte der Gesetzgeber auch die Beteiligung der Fachkrgise und
Betroffenan bei der Erstellung der Berichtsplane im Blick." Das Me-
thodenpapier Version 2.0 spricht auf 5, 102 dagegen nur daven,
die Definition der Zislkriterien gof. unter Einbeziehung externer
Expertise und/oder Meinung®, in die dann einzelne Betroffene, Pa-
tientenverratengs- und /oder Verbraucherorganisationen einbezo-
gen werden sallen, zu |leisten.

! Bundestagedrscksachas BT 16/3000, 5, 151;
btz i, bundestag debod 16/ 03163300, pef {Zugriff 17.07.07, 16:00 Uhey

08.10.2007

VFA
erband Forsehender
Arrnpimittelherstellor e

Seite 174

Hauswogteiplatz 13
10117 Beslin

Telefon 020 206040
Tedefax 030 20604222
wwravia.de

Haupt prschdftsfihrerin

Cornelia ¥ zer

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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VEA

08.10.2007

werband Forschender
Arzncimitielhersbeler &\

Der Berichtsplan ist somit envellstandig. Die fehlenden Unterlagen
hdtten mit dem Berichtsplan zusammen veroffentlicht warden
missen, um eine Kommentierung des Berichtsplans zusammen mit
allen relevanten Fakten zu ermdalichen.

Der Berichtsplan verletzt die Fastlegungen des GKV-WSG i Bezug
auf Beteiligung und Transparenz.

Unklare Recherche und Informationsbeschaffung

Im Zusammenhang mit dem zuvor benannten Funkt ist sowohl die
fecherche als auch die Informationsbeschaffung unklar, Grundlage

der Beauftragung sowie der Korkretisierung missen mindestens Selte 2/4

arientierende Literaturracherchen gewesen sein, die im Berichis-
plan nitten dargelegt werden miissen. Ferner ist anhand verschie-
dener wertender Aussagen im Berichtsplan zu ersehen, dass der
ceit (iber zwel Jahren in Bearbeitung befindliche Auftrag schon - in
unklaren Umfang - bearbeitet werden ist. Daraus folgt, dass Er-
gebnisse aus Literaturrecherchen und Datenextraktionen vorliegen,
die zur Erzeugung einer Transparenz hitten angegeben wercen
miissen. Der Berichtsplan ist insofern unvollsténdig. Die vom Ge-
selz vorgegebene Beteiligung ist nicht erfolgt, die Erdrterung sel-
ber kann hier keine Abhilfe schaffen, da wichtige Vorinforrnationen
fehlen. Fermer sind die verwendeten Datenextrakiionsbégen nicht
im Berichtsplan enthalten, so dass eine Nachvollziehbarkeit awch in
Berug auf die Informationsauswahl nicht gegeben ist.

Ferner fehlt vollstandig jeghche Angabe zum Recherchezeitraum,
Unter Bezug auf die bereits zuvor gemachten Kommentare bleibt
somit wollstandig unklar, wann hier was recherchiert wurde oder
weiterhin recherchiert werden soll.

Der Berichtsplan verletzt die Forderungen des GEV-WSG in Bezug
auf das Kriterium der Transparenz auch hier.

Unklare Ein- und Ausschlusskriterien

Vor allem das Ausschiusskriterium Al ist - v.a. aul dem Boden der
Fuvor bereits benannten Defizite - nicht begriindbar. Der gewdhte
Cut-Off von <= 80% zu beteiligender Patienten 15t willkiirlich wnd
fiihrt zum Ausschluss vorhandener Evidenz, Im Berichtsplan fehlen
Evidenzen dafur, dass dieser Cut-Off-Wert berachtigtermalen zu
benutzen ist.

Daz Ausschlusskriterium A3 widerspricht u U, dam WFA=
Mustervertrag, was im Einzelfall nur von den Firmen, die entspre-
chende Informationen eingereicht haben, beurteilt werden kann.
Im Ergebnis werden hier wU, Informatienen durch das [QWIG un-
terdrilckt und die Evidenzlage damit verfalscht.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Die vorgegebenen Ausschlusskriterien verschmalemn die Evidenz-
hasis dber dig schon vorgegebene Einschrinkung durch die 2e-
schrankung auf RCTs hinaus noch weiter und fithren im Ergebnis
zu einem Bericht, dar nicht die vorhandens Evidenz fir eine Ent-
scheidung des G-BA darlegt.

Fehiende Beriicksichtigung vorhandener Evidenz
Die wesantliche Einschrankung, die in diesem Berichtsplan getrof-

fan wird, ist die auf den Studientyp [RCT". Dem liegt eine lediglich
theoretische Erwagung zu Grunde, dass eine Betrachtung nur der

RCTs ausreiche, weil sie fiir die Bewartung des Nutzens einer In- Sefte 3/4

tervention die zuverlssigsten Ergebnisse [liefern]®. Festzustellen
ist hier, dass RCTs jedoch nicht die einzige Studienform sind, in
denen Nutzenaspekte erhoben werden.

RCTs bergen systematische Probleme im Hinblick auf die axterne
Validitat. In Bezug auf externa Validitat sind RCTs nicht immer die
Lbest available evidence®, Auch das SVR-Gutachten 2007 verweist
daraul, dass der Nutzenbeqgriff Gber die absolute Wirksamkeit {affi-
cacy) von Verfahren der Gesundheitsversorgung hinausgeht.” Es
ist micht nachvallziehbar, warum die Ein- und Ausschlusskriterien
im Barichtsplan nur auf RCTs fokussieren. Selbst das noch gotige -
wenn auch nicht gesetzeskonforme - Methodenpapler 2.0 verweist
darauf, dass alle Evidenzklassen in die Bewertung einfliefen, Dies
ist aber von vornherein ausgeschlossen, wenn die Literatur nicht
einmal identifiziert wird, weil die vom IQWIG vorgenommene theo-
retische Festlagung zum Ausschluss aller anderen Evidenz auler
RCTs flhrt.

Der Aspekt der Wirksamkeit, der in den meisten RCTs beschrieben
sein dirfte, ist jedoch nicht gleichzusetzen mit Nutzen™ - Wirk-
samkeit reflektiert nur einen Ausschaitt des Begriffs .Nutzen™. Die
zu betrachtenden Nutzen werden darliber nicht ausreichend spezi-
fiziert, und die erfolgte Definition der erwahnten Nutzenaspekie
hat nicht gemal den Forderungen des GKV-WSG stattgefundean.

Der Eingrenzung der zu betrachtenden Evidenz filhrt zur Negierung
vorhandener Informationen, d'e zugdnglich und verwertbar sind.
Der Berichtsplan ist insofern grob Fehlerhaft,

Die Ein- und Ausschlusskriterien sind durch aktive Beteiligung der
im GKV-WSE genannten Grupaen zu definieren, Eine inhaltliche
Bearbeitung des Auftrages ist erst danach maglich. Die Auswahl

¥ gachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwickiung im Grsundneibswesen |
kooperation und Veranbeortung, el 2007; Tifer 571, hllpofivewe Sere
gesundbeit de/Statseitalangfammung.pdl, (Zugelf L7.07.47, 16:00 Uhr)
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der Studien muss sich daran orienlieren, ob die entsprechende
(Tell-) Frage aus der jewsiligen Evidenz beantwortet werden kann,
und nicht daran, ob sie theoretlsch aus Infermationen einer be-
stimmiten Evidenzstufe beantwortet werden konnte.

Potenzieller Missbrauch &ffentlicher Mittel durch das IQWIG

Der Berichtsplan selber hat eine Anzahl zuvor aufgereigter grund-
legender Mangel, die entgegen der Maglichkeiten der Evidenzha-
sierten Madizin rur zu einer massiv eingeschrankten Aussage fih
ren. Aus den aufgezeigten Grundmangeln resultieren Folgefehler
im Vorbericht, der zu erstellende Bericht ist daher absehbar unvoll-
standig und muss daher vor einer Entscheidung durch den G-BA
nachgearbeitet werden, Dadurch entstehen Folgekasten, die ver-
meidbar waren, wenn die genannten Punkte korrekt im Serichts-
plan definiert wirden,

Verschart wird diese Situation dadurch, dass das IQWiG auf 5. 6
des Berichtsplans feststellt, dass die zu bewertende Intervention in
2006 bereits nicht mehr durchgefihrt wurde. An dieser Stelle muss
das [QWiG die Frage beantworten, ob ein Nutrenbewertungsbericht
sinnwall ist, wenn die zu bewertende Malnahme bereits seit Gber
18 Monaten nicht mehr durchgeflihrt wird.

Der Sachverhalt dazu sollte zusammen mit arztlichen Vertretern
der betroffenen Fachdisziplinen, der Fachgesellschaften, und den
vertretern der Pharmafirmen, die in antsprechende Studien inval-
viert sind, diskutiert werden, am besten im Rahmen eines offenen
Scoping-Workshops. Die unkritische Fortflhrung dieses Auftrages,
der maglicherweise keinen praktischen Bezug mehr hat, wirde im
sehlimmsten Fall zu Verschwendung dffantlicher Mitkel fihren,

Fazit

Insgesamt entspricht der Berichtsplan nicht den gesetzlichen Vor-
gaben hinsichtich Beteiligung, Transparenz und internationale Me
thoden, Durch die zu eng gefasste Methodlk kann keine Nutzenbe-
wertung erfolgen, Der Berichtsplan muss vor demn Hintergrund der
neuen Regelungen des GKV-WSG vollstdindig dberarbeitet werden.

Qurch die Ignorierung der gesetzlichen Forderungen Fiegt hier ein
Berichtsplan vor, der erkennbare Mangel aufweist. Der zur Anho-
rung gestellte Berichtsplan muss mindestens erdriert werden, we-
gen der 2uvor aufgeworfenen Fragen besser im Rabmen eines 500~
ping-Workshops diskutiert werden, Gegenstand dieser Erdrierung
sollte ausschlieBlich sein, festzustellen, ob und wie ein solcher Nut-
zenbewertungs-Bericht erstellt werden kann.

Berlin, 10.09.07

08.10.2007

VFA
Vertand Forschender
Arzneimitieferstel lor v

Seite 4,4
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