
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Autologe 
Stammzelltransplantation 
bei der Indikation 
Mammakarzinom 

 

 

 

 

Dokumentation und Würdigung der 
Stellungnahmen zum Berichtsplan 

  

 

Auftrag N05-03E 
Version 1.0  
Stand: 08.10.2007  



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan N05-03E 
Autologe Stammzelltransplantation beim Mammakarzinom 

Version 1.0 
08.10.2007 

Impressum  

Herausgeber: 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

 

Thema:  

Autologe Stammzelltransplantation bei der Indikation Mammakarzinom 

 

Auftraggeber:  

Gemeinsamer Bundesausschuss 

 

Datum des Auftrags:  

15.03.2005 

 

Interne Auftragsnummer:  

N05-03E 

 

Anschrift des Herausgebers: 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
Dillenburger Str. 27 
51105 Köln 

Tel: 0221/35685-0 
Fax: 0221/35685-1 
Berichte@iqwig.de 
www.iqwig.de  

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) i 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan N05-03E 
Autologe Stammzelltransplantation beim Mammakarzinom 

Version 1.0 
08.10.2007 

Diese Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan „N05-03E: 
Autologe Stammzelltransplantation bei der Indikation Mammakarzinom“ wird gleichzeitig 
mit dem Berichtsplan Version 1.0 veröffentlicht. 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 vorläufige Berichtsplan „N05-03E: Autologe Stammzell-
transplantation bei der Indikation Mammakarzinom“ in der Version Nr. 0.1 vom 06.08.2007 
veröffentlicht. 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 Würdigung der Stellungnahmen findet sich in Abschnitt 2 des 
vorliegenden Dokuments. 

Aus der eingegangenen Stellungnahme ergaben sich keine Änderungen des (vorläufigen) 
Berichtsplans. 
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2 Würdigung der Stellungnahmen 

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

2.1 Unvollständige 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 zunächst 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 vorläufigen 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 veröffentlicht werden können. Das Gleiche gilt für 
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 durchgeführt wurde, und vermissen dazu konkrete Angaben. 

Eine systematische Recherche wurde nicht durchgeführt. Diese ist, wie auch im Berichtsplan 
dargelegt, Gegenstand des zu erstellenden Vorberichts. Um einen Berichtsplan erstellen zu 
können, ist es jedoch notwendig, eine nicht systematische Vorabrecherche durchzuführen. 
Damit soll u. a. ein Überblick über bereits existierende HTA-Berichte und systematische 
Übersichtsarbeiten gewonnen werden, aus denen sich wiederum grob ableiten lässt, welche 
Studien in welcher Evidenzklasse zu der zu bearbeitenden Fragestellung vorliegen. 
Entsprechende Informationen fließen selbstverständlich 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 
Erwähnung. Die zukünftige systematische Recherche wird ohne zeitliche Einschränkung 
erfolgen. Damit entfällt die Angabe eines Zeitrahmens in Abschnitt 4.2 des Berichtsplans. 
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2.3 Unklare Ein- und Ausschlusskriterien 

Nach Ansicht der Stellungnehmenden ist der Grenzwert für das Ausschlusskriterium A1, nach 
dem Studien mit weniger als 80 % Mammakarzinompatientinnen, in denen keine 
Subgruppenanalyse für dieses Patientenkollektiv durchgeführt wurde, ausgeschlossen werden 
sollen, willkürlich gewählt. 

Erfahrungsgemäß beziehen viele Studien im nichtmedikamentösen Bereich nicht 
ausschließlich die zu untersuchende Patientenpopulation ein. Damit stellt sich die Frage der 
Übertragbarkeit 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 auszuschließen, 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 Verhältnis von 4:1 von zu untersuchender und nicht zu untersuchender 
Patientenpopulation noch belastbare Ergebnisse für 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 gewählt (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 durchführenden Organisationen um Daten gemäß dem CONSORT-
Statement [1] gebeten, die eine adäquate und valide Bewertung der betreffenden Studien 
zulassen. 

2.4 Fehlende Berücksichtigung vorhandener Evidenz 

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

In der Vorabrecherche (s. o.) 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 für beide Patientengruppen für die zu bearbeitenden 
Fragestellungen vorliegt. Auch in diesen Übersichtsarbeiten wurden ausschließlich RCTs in 
die Bewertung eingeschlossen. In Übereinstimmung mit der internationalen Vorgehensweise 
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. 
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2.5 Potenzieller Missbrauch öffentlicher Mittel 

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

Zunächst ist festzustellen, dass das IQWiG vom G-BA mit der Bewertung des Verfahrens 
beauftragt wurde und die Nutzenbewertung nicht auf einer Initiative des IQWiG beruht. 
Darüber hinaus sprechen 2 Punkte für 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 für Stammzelltransplantationen registriert wurde [4], so lässt sich daraus nicht 
ableiten, dass dieses Verfahren grundsätzlich nicht mehr eingesetzt wird, da Register über 
keine vollständige Erfassungsquote verfügen. 

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

Grundsätzlich bietet eine Bewertung eines Therapieverfahrens zu einem Zeitpunkt, in dem 
das Verfahren nicht im Fokus der Versorgung steht, eine Möglichkeit, eine Nutzenbewertung 
frei von Zwängen, die sich aus der Verbreitung in der Versorgung und durch Präferenzen von 
Leistungserbringern bzw. Patienten ergeben, durchzuführen. 

Zusammengefasst ergeben sich aus der Stellungnahme keine Änderungen zum vorläufigen 
Berichtsplan. 
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Institution / Firma  Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller (VFA) 

Dr. S. Wahler ja ja ja ja ja ja ja nein 

 H. Thole ja ja ja nein nein nein nein ja 

Version 1.0  

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.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung. 

08.10.2007 
entation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan N05-03E 

Autologe Stammzelltransplantation beim Mammakarzinom 
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4.1 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 

Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen 

 

 

4 Dokumentation der Stellungnahmen 
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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 
wissenschaftliche 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 
entsprechende 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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4.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen 
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4.2.1 Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA) 

 
Autoren: 
Dr. S. Wahler 
H. Thole 
 

Adresse: 
Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 
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