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1 Dokumentation der Anhörung 
Am 29.03.2011 wurde der Vorbericht in der Version Nr. 1.0 vom 21.03.2011 veröffentlicht 
und zur Anhörung gestellt. Bis zum 29.04.2011 konnten schriftliche Stellungnahmen 
eingereicht werden. Insgesamt wurden 8 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. 
Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.  

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen 
Erörterung am 31.05.2011 im IQWiG diskutiert. Das Wortprotokoll der Erörterung befindet 
sich in Kapitel 4. 

Eine Würdigung der in der Anhörung vorgebrachten Aspekte befindet sich im Kapitel 
„Diskussion“ des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind darüber hinaus Änderungen, 
die sich durch die Anhörung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der 
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veröffentlicht. 
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2 Würdigung der Anhörung 
Die im Rahmen der Anhörung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider 
wissenschaftlicher Argumente für eine Änderung des Vorberichts überprüft. Die wesentlichen 
Argumente wurden im Kapitel „Diskussion“ des Abschlussberichts gewürdigt. Der 
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veröffentlicht. 
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3 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte 
Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden sowie 
weiterer Teilnehmer an der wissenschaftlichen Erörterung zusammenfassend dargestellt. Alle 
Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des „Formblatts zur 
Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Das Formblatt ist unter www.iqwig.de 
abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen finden sich im Anschluss an diese 
Zusammenfassung. 
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3.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, Institutionen und Firmen 

Organisation / Institution / Firma Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. 

Wilken, Matthias Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Deutscher Diabetiker Bund e. V. Finck, Hermann Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Deutscher Diabetiker Bund e. V. Von Lilienfeld-Toal, Hermann  Nein Nein Ja Nein Nein Nein 

Deutsche Krankenhaus Gesellschaft Brenske, Michael  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Deutsche Krankenhaus Gesellschaft Dippmann, Anja Katharina  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Deutsche Krankenhaus Gesellschaft Krummrey, Gert  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Lilly Deutschland GmbH Haupt, Andreas  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Lilly Deutschland GmbH Kretschmer, Beate  Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Lilly Deutschland GmbH Witte, Hanna  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Novartis Pharma GmbH Dworak, Markus  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Novartis Pharma GmbH Lenhardt, Peter  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Novartis Pharma GmbH Lied, Tobias Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Novo Nordisk Pharma GmbH El-Haschimi, Karim Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Novo Nordisk Pharma GmbH Mathey, Elke Nein Nein Nein Nein Nein Ja 

Novo Nordisk Pharma GmbH Schneidewind, Gundula  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Frick, Markus Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Knollmeyer, Johannes  Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Schäfer, Leevke Ja Nein Nein Nein Nein Ja 
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3.2 Potenzielle Interessenkonflikte von stellungnehmenden Privatpersonen 

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

Chantelau, Ernst-Adolf Nein Nein Nein Nein Nein Nein 
 

3.3 Potenzielle Interessenkonflikte von weiteren Teilnehmern der wissenschaftlichen Erörterung (externe Reviewer) 

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

Roden, Michael Nein Ja Ja Nein Nein Nein 
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Im „Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 6 Fragen 
gestellt: 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
bei einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren Interessen-
vertreter1 abhängig (angestellt) beschäftigt? Falls ja, wo und in welcher Position? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor einen Interessenverband im Gesundheitswesen oder einen vergleichbaren Interessen-
vertreter direkt oder indirekt beraten? Falls ja, wen und wie hoch ist / war die Zuwendung / 
das Honorar? 

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des laufenden 
Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor im Auftrag eines Interessenverbands im 
Gesundheitswesen oder eines vergleichbaren Interessenvertreters 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? Falls ja, von wem, für welche Tätigkeiten und wie hoch war 
die Zuwendung / das Honorar? 

Frage 4: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit und / oder hat die 
Institution2, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, innerhalb des laufenden Jahres 
und der 3 Kalenderjahre davor von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder 
einem vergleichbaren Interessenvertreter finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, 
andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? Falls ja, von wem, für 
welche Tätigkeit und in welcher Höhe? 

Frage 5: Haben Sie und / oder hat die Institution, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie 
vertreten, innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle 
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne 
wissenschaftliche Gegenleistungen) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder 
einem vergleichbaren Interessenvertreter erhalten? Falls ja, von wem, aus welchem Anlass 
und in welcher Höhe? 

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, die zu einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder 
einem vergleichbaren Interessenvertreter gehört? Falls ja, von wem und welchen Wert haben 
diese aktuell? 

                                                 
1 Dieses Formblatt erfasst finanzielle Beziehungen zu Interessenverbänden im Gesundheitswesen oder 
vergleichbaren Interessenvertretern, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der 
Medizinprodukteindustrie. 
2 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf Ihre 
Arbeitseinheit (z. B.: Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.) zu beziehen. 
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4 Dokumentation der wissenschaftlichen Erörterung – Teilnehmerliste, 
Tagesordnung und Protokoll  

4.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erörterung 

Name Organisation / Institution / Firma /privat 

Bartel, Carmen  IQWiG 

Chantelau, Ernst-Adolf Privatperson 

Dippmann, Anja Katharina  Deutsche Krankenhaus Gesellschaft 

Ein Waldt, Susanne IQWiG 

El-Haschimi, Karim Novo Nordisk Pharma GmbH 

Finck, Hermann  Deutscher Diabetiker Bund e. V. 

Frick, Markus  Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 

Haupt, Andreas  Lilly Deutschland GmbH 

Hausner, Elke IQWiG 

Hoffmann-Eßer, Wiebke IQWiG 

Knollmeyer, Johannes  Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 

Kretschmer, Beate  Lilly Deutschland GmbH 

Lenhardt, Peter  Novartis Pharma GmbH 

Lied, Tobias Novartis Pharma GmbH 

Mathey, Elke Novo Nordisk Pharma GmbH 

Müller, Susanne IQWiG 

Rörtgen, Christian Sitzungsdokumentarischer Dienst Landtag NRW 

Schäfer, Leevke Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 

Schneidewind, Gundula  Novo Nordisk Pharma GmbH 

Vervölgyi, Volker IQWiG 

Windeler, Jürgen  IQWiG 

Witte, Hanna  Lilly Deutschland GmbH 

Wrede, Corinna IQWiG 
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4.2 Liste der Stellungnahmen, zu denen kein Vertreter an der wissenschaftlichen 
Erörterung teilgenommen hat 

In der folgenden Tabelle werden Stellungnahmen genannt, zu denen trotz Einladung kein 
Stellungnehmender oder Vertreter zur wissenschaftlichen Erörterung erschienen ist. 

Organisation / Institution / Firma / Privatperson 

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI) 
 

4.3 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erörterung 

 Begrüßung und Einleitung 

TOP 1 Darstellung der Interessenkonflikte von Leitlinienautoren in unseren 
Leitliniensynopsen 

TOP 2 Nur auf höchster Evidenz basierende Empfehlungen? 

TOP 3 Spritzhäufigkeit 

TOP 4 Medikamentöse Behandlung des diabetischen Makulaödems 

TOP 5 Verschiedenes  
 

4.4 Protokoll der wissenschaftlichen Erörterung 

Datum: 31.05.2011, 11:00 bis 12:30 Uhr 

Ort: Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),  
 Dillenburger Straße 27, 51105 Köln 

Moderation: Jürgen Windeler 

4.4.1 Begrüßung und Einleitung 

Moderator Jürgen Windeler: Ich begrüße Sie zu der mündlichen Erörterung zu dem Projekt 
09-04, Empfehlungen für DMP Diabetes. Ich freue mich, dass Sie gekommen sind.  

… weise Sie mit den üblichen Präliminarien auf die üblichen Punkte hin: Der erste Punkt ist 
der, dass Sie wissen/ informiert worden sind und natürlich auch wissen aus früheren 
Stellungnahmen und Teilnahmen, dass die Erörterungen aufgezeichnet werden, was erstens 
noch mal voraussetzt – das ist aber passiert, indem Sie hierhergekommen sind –, dass Sie 
damit einverstanden sind. Ich weise Sie ausdrücklich darauf hin, dass, wenn Sie es sich jetzt 
noch einmal überlegen sollten, dass Sie damit doch nicht einverstanden sein wollen, Sie an 
der Erörterung nicht teilnehmen können. Aber ich sehe jetzt keinen aufstehen.  
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Der zweite Punkt ist, dass Sie bitte daran denken, dass jeder immer bei jeder Wortmeldung 
seinen Namen sagt, damit der Stenograf und das Band die Äußerungen zuordnen können. Das 
war sozusagen der technische Punkt. 

Der inhaltliche Punkt noch einmal im Wesentlichen noch mal zur Klarstellung oder zur 
Erläuterung, zur Wiederholung: Die Erörterungen dienen der Diskussion und der Klärung von 
Fragen, die für das IQWiG im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens offengeblieben sind. 
Gehen Sie also davon aus, dass die Dinge, die heute nicht auf der Tagesordnung stehen, wir in 
Ihren Stellungnahmen natürlich gelesen haben. Die haben wir alle verstanden, glauben 
jedenfalls, sie verstanden zu haben, sodass wir keinen Anlass und Bedarf haben, sie fragend 
mit Ihnen zu erörtern, sodass sich die Tagesordnung auf die Punkte konzentriert, wo 
unsererseits noch Klärungsbedarf besteht. Das heißt nicht, speziell beim Top 
„Verschiedenes“, dass Sie nicht auch Gelegenheit bekommen, das zu sagen, was Sie sagen 
möchten. Das ist ganz klar. 

Sie haben eine Tagesordnung versandt bekommen. Erste Frage: Gibt es Ihrerseits Bedarf, 
Wünsche, Punkte zu streichen, irgendetwas zu spezifizieren, zu ergänzen jetzt am Anfang der 
Sitzung – dass wir das in der Sitzung tun, ist klar –? – Sehe ich nicht. Dann werden wir 
entsprechend der Tagesordnung so verfahren.  

Gibt es irgendwelche weiteren, für Sie zu klärenden Unklarheiten, was den weiteren Ablauf 
angeht? – Gut. 

Dann beginnen wir mit der Erörterung. Ich rufe auf: 

4.4.2 Tagesordnungspunkt 1: Darstellung der Interessenkonflikte von 
Leitlinienautoren in unseren Leitliniensynopsen 

Carmen Bartel: Herr Chantelau, da möchten wir Sie fragen. Sie haben in Ihrer 
Stellungnahme gefordert oder vorgeschlagen, dass die Interessenkonflikte der 
Leitlinienautoren ausführlicher dargestellt werden. Basierend auf dieser Stellungnahme 
möchten wir fragen, wie wir diesen Aspekt umsetzen könnten. 

Adolf-Ernst Chantelau: Ich habe mir darüber natürlich noch keine Gedanken gemacht, wie 
Sie das umsetzen sollen. Es ist natürlich klar, dass die Leitlinien kontaminiert sind durch die 
Interessenkonflikte der Autoren dieser Leitlinien. Das ist ja jetzt vor zwei Wochen im 
Deutschen Ärzteblatt dargelegt worden, mit Ausrufezeichen sozusagen für jeden, der das 
Ärzteblatt liest. Viele lesen es ja nicht. Aber es war sogar ein kleiner brauner Kasten 
unterlegt. Für mich war es wie ein Keulenschlag, dass in der Mehrzahl der Fälle die führenden 
Leitlinienautoren Interessenkonflikte hatten. Dann gab es natürlich auch in den Zeiten davor 
das Problem der Schmerzleitlinie. Sie erinnern sich daran, dass ein Teil der in diese Leitlinie 
eingegangenen wissenschaftlichen Untersuchungen gefakt gewesen ist, was irgendwann ans 
Tageslicht kam. Das hat in Deutschland eine Diskussion ausgelöst mit dem Ergebnis, dass die 
deutschen Leitlinienautoren gesagt haben: Das betrifft uns nicht, weil wir das sowieso nicht 
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so ganz 1:1 übernommen haben. – So habe ich das jedenfalls verstanden. Bei meinem eigenen 
Lesen deutscher Leitlinien, zum Beispiel der Deutschen Diabetes Gesellschaft, ist mir 
aufgefallen, dass die Interessenkonflikte nicht unter den Leitlinien angegeben waren, sondern 
da war ein Hinweis: Wenn Sie zu den Interessenkonflikten Fragen haben, gehen Sie bitte da 
und da hin, suchen Sie bitte die und die Webseite auf oder so etwas. Das ist eine Art von 
Verheimlichung von Interessenkonflikten, die mich sehr gestört hat. Dann habe ich mich in 
Vorbereitung dieses Meetings auch noch einmal mit der NICE-Leitlinie beschäftigt. Da gibt 
es ja auch einen Hinweis auf die Interessenkonflikte der Autoren. Ich weiß nicht, ob Sie sich 
da mal reingeloggt haben. Auf jeden Fall ist es schwierig, da Erkenntnisse zu gewinnen. Nur 
von einem der Autoren, Herr oder Frau Gupta, sind Angaben zu erhalten. Über all die anderen 
Autoren sind keine Angaben gemacht worden. Auf Nachfrage sind auch keine zu erhalten. Ich 
wurde mit der Aussage beschieden, die haben sich alle mit einer Formulierung einverstanden 
erklärt, dass sie keine Interessenkonflikte haben. Sie haben aber nicht expressis verbis, mit 
ihrem Namen abgezeichnet, für sich selbst Interessenkonflikte ausgeschlossen. Das fand ich 
problematisch. Meines Erachtens muss das in die Bewertung der Leitlinien eingehen. Man 
kann also die Leitlinien nicht einfach nur nach ihrer statistischen oder sonstigen Qualität 
beurteilen, also medizinisch-wissenschaftlich inhaltlichen Qualität, sondern man muss sie 
auch nach der Kontamination beurteilen, die durch Interessenkonflikte gegeben sind. Und da 
muss man eben sagen, dass manche Leitlinien, wenn sie auch statistisch und wissenschaftlich 
astrein erscheinen mögen, sie aufgrund von möglicher Kontamination, ich will das Wort 
einmal wiederholen, niedriger eingestuft und bewertet werden sollten. Das ist mein 
Vorschlag. 

Carmen Bartel: Wir haben die Leitlinien formal mit AGREE bewertet. Und in AGREE 
werden ja nur Transparenzkriterien abgefragt. Die Frage 23 der Domäne 6 beschäftigt sich ja 
konkret mit der Darstellung der Interessenkonflikte. Da gibt es eine Abstufung zwischen 1 – 
es wird nichts gesagt – und 4 – es wird dargestellt –. Mehr können wir an der Stelle mit der 
formalen Bewertung nicht ausrichten. Wenn man standardisierte Domänenwerte, wie wir es 
im Bericht gemacht haben, bildet, dann kann man zwischen den Leitlinien noch vergleichen, 
wie sie ihre Interessenkonflikte darstellen. Wir wissen natürlich auch, wenn man in die 
verschiedenen Fachgesellschaften hineinschaut oder auf deren Webseiten nachschaut, dass 
der Umgang mit Interessenkonflikten sehr unterschiedlich ist. Die American Heart 
Association macht es sehr ausführlich, und andere sagen so gut wie nichts dazu, und 
dazwischen gibt es alle Möglichkeiten. Auch wir haben bei einem anderen Projekt, als wir 
nachgefragt haben, wir hätten gerne mehr Informationen im Rahmen einer Nachvollzieh-
barkeit des Consensus-Prozesses, von vielen keine Antwort bekommen. Deswegen unsere 
Frage: Wie sollen wir das praktisch umsetzen, wenn wir wissen, dass auf der einen Seite sehr 
unterschiedlich das dargestellt wird, und auf der anderen Seite, wie Sie es auch selbst gesagt 
haben, wenn wir nachfragen, dann gesagt wird, das geben wir nicht heraus? 

Ernst-Adolf Chantelau: Ich meine, dass dieses AGREE-Verfahren unzureichend ist. Man 
muss ein neues Verfahren wählen, oder man muss diesen Punkt konkretisieren. Meines 
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Erachtens könnte man es dem Anwender von Leitlinien überlassen, indem man sämtliche 
Interessenkonflikte mit publiziert. Zum Beispiel ist die Leitlinie Angiologie oder so etwas in 
einer S3–Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft Wissenschaftlicher Fachgesellschaften von Herrn 
Lawall und Herrn Diem gemacht worden. Herr Lawall hat einen glasklaren Interessenkonflikt, 
weil er Honorare von verschiedenen Firmen angenommen hat, die hier zum Teil auch 
vertreten sind – ich will das nicht weiter ausführen –. ich meine nur Wenn man das weiß, dass 
ein Leitlinienautor, der eine Leitlinie Neuropathie verantwortet, Honorare der Firma Pfizer 
bekommen hat, dann braucht man gar nicht mehr weiterzulesen. Das reicht dem Leser schon 
aus, die Leitlinie für sich selber zu disqualifizieren. Dann brauchen Sie das nicht zu machen. 
Ansonsten, würde ich sagen, müssten Sie jetzt noch die Nähe und Ferne, die Enge, die Stärke 
der Kontaminationen bewerten. Das ist natürlich sehr schwierig.  

Carmen Bartel: Das ist in der Tat sehr schwierig. Wir benutzen eben die Frage 23 in der 
Domäne 6 von AGREE. Da kann man halt nur sagen: Die Leitlinie stellt es gar nicht dar, sie 
stellt es ein bisschen dar, oder sie stellt es sehr ausführlich dar. Es gibt auch einzelne 
Leitlinien – ich denke, da gehört auch die NVL dazu –, die ja mittlerweile Kollegen, die einen 
Interessenkonflikt zu einem Medikament oder einem Verfahren haben, dann aus dem Voting 
ausschließen. Also diese Situation, wenn Sie wollen einen faireren Umgang an der Stelle mit 
der Empfehlung gibt es auch. Aber das im Einzelnen darzustellen im Rahmen einer 
Leitliniensynopse, dürfte schwierig werden.  

Moderator Jürgen Windeler: Ich glaube,wir müssen auch noch einmal unterscheiden 
zwischen dem was Frau Bartel gesagt hat was im Moment im Rahmen des Verfahrens 
möglich ist, und dem, was man sich quasi als weitere Entwicklung wünscht. Wenn Sie sagen, 
AGREE ist in spezifischer Hinsicht unzureichend, dann kann man das aufnehmen und kann 
das auch diskutieren. Trotzdem ist es aber so, dass sich das IQWiG im Moment auf AGREE 
festgelegt hat, sich auf irgendein Verfahren festlegen müsste, wenn es nicht AGREE wäre, im 
Moment aber kaum eine Option hat, etwas anderes zu machen. Das ist die Ebene, wo ich 
glaube, dass wir uns im Moment auf AGREE stützen werden. und den Hinweis, dass das noch 
verbessert werden kann, nehmen wir natürlich auf, geben ihn aber auch an AGREE–Autoren 
oder andere Autoren weiter. Ich glaube einen Punkt muss man aber allerdings auch noch zum 
Ausdruck bringen. Das Offenlegen von Interessenkonflikten und das „sich kümmern“ um 
Interessenkonflikte ist sicherlich ein ganz entscheidender Punkt, auch speziell der 
Leitlinienarbeit. Aber ich kenne niemanden, der wirklich gut begründen könnte und wirklich 
gut wüsste, wie man denn dann mit diesen deklarierten Interessenkonflikten umgehen soll, 
außer der von Ihnen gerade beschriebenen Radikallösung oder der von Frau Bartel 
beschriebenen Lösung, nämlich zu sagen: Solche Autoren können an Leitlinienbewertungen 
und –voten jedenfalls nicht teilnehmen, oder – das war Ihr Vorschlag – wenn solche Autoren 
an solchen Leitlinien teilgenommen haben, dann wollen wir die Leitlinien eigentlich gar nicht 
lesen. Das ist sozusagen der einzige Pol von Umgang, den ich als Vorschlag kenne. Einen 
differenzierteren Umgang, wie man denn jetzt Empfehlungen quasi unter dem Lichte von 
deklarierten Interessenkonflikten, außer sie abzulehnen, bewerten könnte, kenne ich nicht. 
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Ernst-Adolf Chantelau: Da fühle ich mich ein bisschen missverstanden, wenn ich dazu 
ergänzen darf. Dem Leser bleibt es dann unbenommen, diese Leitlinie zu lesen. Ich möchte, 
dass es veröffentlicht wird, damit der Leser sich sein Urteil bilden kann. Wie Sie als 
Institution damit umgehen, ist eine ganz andere Sache. Aber Sie müssten sagen: Von 29 
Leitlinien haben wir sieben benutzt, und bei diesen sieben Leitlinien sind folgende 
Interessenkonflikte, Leitlinie A, B, C usw. aufgetreten, die Interessenkonflikte sind wirklich 
transparent dargelegt, auch vielleicht mal zu sagen manchmal fehlen uns auch Angaben, die 
wir nicht bekommen konnten, und es dann dem Leser überlässt wie er damit umgeht. Denn 
Leitlinien sind ja, wie Sie wissen, nicht verbindlich. Man kann damit machen, was man will. 

Karim El-Haschimi: Ich finde gut, dass man Interessenkonflikte deutlich macht. Nur der 
Umgang mit Interessenkonflikten, was bedeutet, dass, weil die meisten Experten, die 
Leitlinien schreiben, sind ja Experten. Die wissen genau, wie man etwas behandeln soll. 
Deswegen sind sie Autoren der Leitlinie. Die meisten geben Referate oder schreiben Artikel. 
Deswegen wird man wahrscheinlich schwerlich in Deutschland oder in der Welt Experten 
finden, die keine Interessenkonflikte haben. 

Moderator Jürgen Windeler: Also von unserer Seite, Frau Bartel, glaube ich ist der Punkt 
geklärt. Gibt es weitere Wortmeldungen dazu? – Das ist nicht der Fall. 

Ich rufe auf: 

4.4.3 Tagesordnungspunkt 2: Nur auf höchster Evidenz basierende Empfehlungen? 

Carmen Bartel: Und zwar geht es da um Empfehlungen basierend nur auf der höchsten 
Evidenz. Da möchten wir Sie, Frau Witte, und Ihre Kollegen ansprechen. Sie hatten 
angemerkt, dass wir nur Empfehlungen für den Aktualisierungsbedarf herangezogen haben, 
die auf der höchsten Evidenz basieren. Ich glaube, dem liegt ein Missverständnis zugrunde. 
Deswegen möchten wir Sie fragen, woran Sie das festmachen. 

Hanna Witte: Ich habe es daran festgemacht, wie Sie die Studien selektiert haben, die 
Empfehlungen aus den Leitlinien auch selektiert haben, natürlich auch an vorhergehende 
Veröffentlichungen Ihrerseits, wo Sie immer gesagt haben, die Studien der höchsten Evidenz 
sind diejenigen, die bevorzugt zu nutzen sind, was natürlich insofern eine Schwierigkeit 
darstellt, als die Studien höchster Evidenz, Randomized Controlled Trials, natürlich absolut 
ihre Berechtigung haben, sicherlich wissenschaftlich auch am validesten sind. Wenn man sich 
natürlich die Realität anschaut, ist es so, dass es oftmals die Beobachtungsstudien sind, 
beispielsweise die Fallkontrollstudien. Diese Studien sind ja diejenigen, die am häufigsten 
durchgeführt werden, die dann auch entsprechend zu Ergebnissen führen. Ich denke, wenn 
man solche Studien außen vor lässt, schaut man sich nur einen kleinen Teil der Realität an, 
einen kleinen Teil der Datenlage. und hat natürlich auch dadurch die Gefahr, dass man 
bestimmte Ergebnisse ignoriert. Wenn man das Beispiel der Sulfonylharnstoffe nimmt, das ist 
ja in der UKPDS sehr ausführlich untersucht worden, also eine der größten, eine der meist 
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zitierten Studien zum Thema „Diabetes“. Da war es so, dass man im Prinzip festgestellt hat, 
dass in einer kleinen Subgruppenanalyse eine erhöhte Mortalität für die Kombination 
Metformin und Sulfonylharnstoffe festgestellt wurde. Man hat es allerdings damals abgetan, 
indem man gesagt hat, hier war trotzdem die Patientenpopulation, da gab es einen BIAS, die 
Patienten waren älter, die Patienten hatten andere Mortalitäten oder Morbiditäten besser 
gesagt. Das heißt hier, in dieser wirklich hochwertigen Studie hat man nicht ein gutes 
Ergebnis zu diesem Thema feststellen können. Erst im Laufe der Jahre, wo zum Beispiel die 
Studie von Monami et al. gekommen ist, hat man ja auch wirklich zeigen können, dass es 
tatsächlich einen starken Hinweis gibt auf eine erhöhte Mortalität mit dieser Kombination. 
Oder auch bei der neuen Studie Schramm et al., erst kürzlich publiziert, wurde tatsächlich 
festgestellt, dass es eine erhöhte Mortalität gibt für den Gebrauch von Sulfonylharnstoffen 
alleine im Vergleich zu Metformin. Das heißt, obwohl diese Studien natürlich nicht diesen 
hohen Evidenzgrad haben, sind es einfach starke Hinweise und gerade wenn es um eine 
Gefahr oder einen potenziellen Schaden für den Patienten geht, ist das natürlich auch 
unbedingt zu berücksichtigen.  

Moderator Jürgen Windeler: Vielleicht noch einmal Frau Bartel zu dem Punkt, dass hier 
offenbar ein Missverständnis vorliegt. 

Carmen Bartel: Wir haben Leitlinienempfehlungen extrahiert. Bei den 
Leitlinienempfehlungen haben wir uns aktiv dagegen entschieden, nur den LoE zu 
berücksichtigen, der ja auch aus den Studien abgeleitet wird. 

Ernst-Adolf Chantelau: Können Sie das in Worte fassen, was „LoE“ ist? 

Carmen Bartel: Level of evidence. Das ist im schlimmsten Fall nur das Studiendesign und 
bei anderen Leitlinienanbietern auch schon ein bisschen eine bewertete Studie, also ein gut 
durchgeführtes RCT oder eine gut durchgeführte Kohortenstudie. Wir sind aber hingegangen 
bei den Leitlinienempfehlungen und haben den Grade of Recommendation (GoR) benutzt und 
in diesen GoR geht deutlich mehr ein als das reine Studiendesign. Um einen 
Aktualisierungsbedarf zu begründen, auch aus der Sicht unseres Instituts, haben wir gesagt, 
wir müssen irgendwo einen Schnitt machen. Wir können nicht basierend rein auf 
Expertenmeinung eine Empfehlung aussprechen. Dann haben wir gesagt, wir nehmen die 
beiden höchsten Empfehlungsgrade, A und B oder 1 und 2. Diese beiden Empfehlungsgrade 
sind sehr häufig aber auch mit Level of Evidence 4 oder 3 kombiniert, sodass, wenn man die 
höchste Evidenz auf die Studien, die hier zugrunde liegen, bezieht, das halt bei den 
Leitlinienempfehlungen gar nicht oft zutrifft, dass man wirklich einen GoR A und einen LoE 
1 ++ hat. Bei SIGN trifft das häufig zu, bei den anderen Leitlinien eher nicht.  

Hanna Witte: Die Leitlinien basieren ja letztendlich auf Studien. Diese beiden Studien, die 
ich gerade zitiert habe, Monami und Schramm, das sind ja Studien meines Wissens nach, die 
in die Level-of-Evidence-Klasse 2 B einzuordnen sind, was einem Grade of Recommendation 
von B entspricht. Es handelt sich ja keineswegs um reine Expertenmeinungen. 
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Carmen Bartel: Das habe ich damit auch nicht gesagt. Beim GoR geht so viel ein, neben 
dem Studiendesign die Durchführung der Studie. Da geht aber auch ein, wie ist der Nutzen 
und der Schaden für den Patienten, welche Endpunkte wurden berücksichtigt. Deswegen kann 
es durchaus sein, dass man einen hohen GoR und einen niedrigen LoE hat, also im Ranking 
konträre Positionen, oder auch andersherum, dass man einen LoE 1 hat und trotzdem einen 
GoR D, also den niedrigsten Empfehlungsgrad. Das obliegt aber dann der Bewertung der 
Leitlinienautoren, genauso wie der Einschluss von Studien als Grundlage für die Empfehlung. 
Darauf haben wir ja keinen Einfluss. 

Andreas Haupt: Ich wollte es an einem konkreten Beispiel noch malanders sagen. Die 
Sulfonylharnstoffe sind in UKPDS 33 mit einem Endpunkt versehen, dem mikrovaskulären 
Outcome. Wir haben aber für Sulfonylharnstoffe keinen Evidence of makrovaskulären 
Outcome, mit keiner RCT, und wir haben Typ-2-Diabetiker, die vorwiegend an 
makrovaskulären Erkrankungen sterben. Wir haben ungefähr 17 Observational Trials, die eine 
erhöhte Mortalität von SU Sulfonylharnstofftherapie auf makrovaskuläre Ereignisse zeigen. 
Wir haben viele Theorien, die dahinterstehen, erhöhte Proinsulinlevel, Akkumulation von 
Leberfett und viszeralem Fett. Wir haben Hypoglykämieauslösung und sudden death. Wir 
haben viele Konnexionen zu einem makrovaskulären Endpunkt, wie Sulfonylharnstoffe 
diesen akkumulieren können. Den Observational Trials, wenn man sie poolt, haben wir eine 
Erhöhung im Vergleich zu einer anderen Standardtherapie von ungefähr einer Odds Ratio von 
1,5. Insofern ist die Sulfonylharnstofftherapie kritisch zu hinterfragen. Ich denke, auch wenn 
Sie jetzt mit Evidenzgraden hier spielen, das Puzzle aus den Observational Trials ist zu wenig 
berücksichtigt. Und die Datenlage von über 400.000 Patienten, die an Sulfonylharnstoffen, 
wenn man sie denn poolt, zeigen, ist sehr evident und bestimmt höher von der Evidenz zu 
bewerten als UKPDS 33 mit 300 Patienten an Sulfonylharnstoffen. Sie klammern das 
ziemlich aus in Ihrer Leitlinienrecherche. Deswegen wollen wir dazu Stellung nehmen. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich kann es ja verstehen, dass Sie das immer wieder sagen 
wollen, auch mit den RCT und Observational Trials. Dazu haben Sie auch immer wieder 
Gelegenheit. Dieses Argument, das Sie beschreiben – ich will das inhaltlich nicht bewerten; 
das kann ich gar nicht –, geht an die falsche Adresse. Ihr Argument muss sich doch an die 
Leitlinienautoren wenden. An die Leitlinienautoren müssen Sie sich wenden und sagen: Wir 
finden das, was in den Observational Trials festgestellt worden ist, in euren 
Leitlinienempfehlungen inadäquat abgebildet. – Das ist der richtige Adressat. Wir gucken uns 
die Leitlinienempfehlungen an und wir gucken uns unmissverständlich und ganz klar keine 
einzelnen Studien.an. Nach denen suchen wir auch nicht. Insofern scheinen es zwei völlig 
verschiedene Ebenen zu sein. Wir nehmen den Hinweis – wie gesagt: nicht überraschend – 
wieder entgegen, dass sich das IQWiG auch um andere Level of Evidence kümmern soll, aber 
nicht in diesem konkreten Auftrag/ in diesem konkreten Projekt. Das ist der falsche Ort. 

Carmen Bartel: Wir nehmen ja die Leitlinienempfehlungen, extrahieren sie, ordnen sie den 
DMP-Punkten zu und prüfen sie inhaltlich nicht. Wenn wir sie inhaltlich prüfen würden, dann 
wären Ihre Hinweise sehr wertvoll. Aber wir betrachten ja die Leitlinienempfehlungen, die 
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wir dann hinterher zusammenfassen, als Zitate und geben das so an den G-BA weiter, dem es 
ja obliegt, gegebenenfalls weitere Evidenz bei der Überlegung, aktualisieren wir an diesem 
Punkt das DMP oder nicht, noch hinzuzunehmen. Das heißt, für die DMP-Aktualisierung ist 
ja diese Leitlinienrecherche nicht der einzige Evidenzbericht, sondern der G-BA hat die freie 
Auswahl, Weiteres hinzuzunehmen. 

Johannes Knollmeyer: Herr Windeler, ich finde es richtig, dass man sich in der Arbeit am 
Auftrag orientiert und davon nicht abweicht. Nach meinem Verständnis war die 
Leitlinienrecherche der Auftrag, den wir heute hier mündlich anhören. Ich möchte dann 
darauf hinweisen, dass teilweise die Leitlinienergebnisse mit früheren IQWiG-Berichten bzw. 
G-BA-Beschlüssen kommentiert werden, die auch nicht Gegenstand dieser Untersuchung im 
engeren Sinne ist. Insofern würde ich schon anregen, dass man dann auch sauber dabei bleibt, 
die Leitlinien zu extrahieren und im Ergebnis darzustellen und dann nicht wieder 
unsystematisch an anderer Stelle zu früheren Zeiten gewonnene Erkenntnisse diesen 
Ergebnissen dann relativierend gegenüberstellt.  

Ernst-Adolf Chantelau: Ich wollte nur darauf hinweisen, dass ich Ihren Auftrag so 
verstanden habe, dass Sie sowohl die Leitlinie mit anderen Leitlinien zu vergleichen hatten als 
dass Sie auch feststellen, wo noch Optimierungsbedarf besteht. Ich hatte mich ja auch zu 
einigen Punkten zu Wort gemeldet. So könnte man den Antrag auch verstehen, dass man sagt, 
in Bezug auf die Sulfonylharnstoffe besteht Recherchebedarf, und wir überlegen, ob wir das 
bei der Beratung des G-BA als einen noch abzuklärenden Punkt mit angeben.  

Hanna Witte: Ich wollte mich im Prinzip auf den Punkt von Herrn Knollmeyer beziehen. 
Das ist genau das, was auch mir mehrfach aufgefallen ist in Ihrem Bericht, dass Sie natürlich 
die Leitlinien zitieren – keine Frage –, aber auch immer wieder – mir fällt der Punkt 
Analoginsuline ein – Ihre alten Berichte zitieren und das dann auch als Begründung mit 
heranziehen. Das heißt für mich, die Katze beißt sich ein wenig in den Schwanz. 
Leitlinienautoren zitieren natürlich gerne Sie und Ihre Berichte, zitieren dann auch wieder ihre 
eigenen Berichte und die Leitlinien. Das kann man, denk ich, gar nicht einfach vollkommen 
voneinander trennen. 

Carmen Bartel: Wir haben natürlich auch die anderen Punkte gesehen und werden das auch 
entsprechend berücksichtigen. 

Hermann Finck: Mein Name ist Hermann Finck und ich vertrete den Betroffenenverband, 
den Deutschen Diabetikerbund. Ich bin heute zum ersten Mal hier. Deswegen sehen Sie es 
mir bitte nach, wenn ich einige Fehler mache. Ich leide unter dem Interessenkonflikt, dass ich 
hauptberuflich Diabetologe und Schwerpunktpraxler bin. Von daher sehe ich all die Punkte 
von mehreren Seiten aus. Da fällt mir beim Studium der Papiere auch aus Ihrem Hause immer 
wieder auf, dass das Patienten–Value, so wie es auch die Evidence-based Medizin empfiehlt 
oder gar einfordert, dass das eigentlich immer unberücksichtigt bleibt. Da frage ich mich, ob 
das so gerechtfertigt ist. Wir können natürlich nicht mit RCTs und anderen schönen Studien 
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aufwarten, aber das Patienteninteresse einerseits und die Patientenerfahrung andererseits ist 
aber doch etwas, was aus meiner Sicht von großer Bedeutung ist. Bei jeder Behandlung eines 
Patienten frage ich ihn zuallererst, welches seine Ziele sind, welches seine Interessen sind. 
und da kommen wir der Sache schon näher. Aber hier sowohl bei der Blutzucker-
selbstkontrolle als auch bei den Analoga ist viel strapaziert worden mit Punkten, die man gar 
nicht so darstellen kann, Messungen von Lebensqualität, überstrapaziert ist da aus meiner 
Sicht der Spritz-Ess-Abstand worden. Und trotzdem, meine ich, werden Patienten-Values 
dazu zu wenig berücksichtigt. Ich frage mich, wie man das verändern kann.  

Moderator Jürgen Windeler: Noch einmal zu dem wesentlichen Punkt, auch zu Herrn 
Knollmeyer und Frau Witte, wobei wir dieses Argument in weiteren Stellungnahmen zur 
Kenntnis genommen haben. Wir befinden uns hier auf der Ebene der Leitlinienextraktionen 
und das würde ich auch, Herr Knollmeyer, ganz systematisch so durchziehen wollen. Herr 
Finck, ich nehme die Rückmeldung auf, aber das ist im Moment nicht die Baustelle hier. Die 
Baustelle hier ist, was Leitlinienautoren meinten, in ihre Leitlinien schreiben zu sollen auf der 
Basis der verfügbaren Daten und auf Basis des, den Leitlinienautoren ausdrücklich 
zugestandenen Ermessensspielraums. In Deutschland gibt es unter anderem das 
Konsensprinzip. Das akzeptieren wir, weil wir sozusagen nur die Leitlinien angucken. 
Deswegen können wir Diskussionen über Patient-Value, patientenrelevante Endpunkte und 
Angemessenheit überall führen, in dieser Erörterung würde ich sie jedenfalls nicht 
kommentieren wollen. Das ist die Basis. Jetzt kommt das Argument – Sie haben es ja auch 
aufgebracht, dass das IQWiG an mehreren Stellen auf seine eigenen Berichte verweist. Das 
würde ich nicht unsystematisch nennen, sondern das ist in völliger Kongruenz zu der 
restlichen Systematik. Denn was das IQWiG machen soll auf der Basis der 
Leitlinienempfehlungen, die es extrahiert, ist, Empfehlungen an den Gemeinsamen 
Bundesausschuss bezüglich Aktualisierungsbedarfs zu geben. Sie werden nicht vom IQWiG 
erwarten, dass es an dieser Stelle so tut, als ob es seine eigenen Berichte nicht kennt. Sie 
werden nicht erwarten, dass das IQWiG so tut, als ob es die Beschlüsse des G-BA nicht kennt. 
Also wir werden an dieser Stelle – und haben uns in dem Vorbericht auch so entschieden – 
auf die zugehörigen Ergebnisse des IQWiG hinweisen. Ich würde in dieser Argumentation 
nichts Unsystematisches darin erkennen. 

Johannes Knollmeyer: Ich muss dann doch noch einmal widersprechen. Letztendlich sind 
die Berichte keine Leitlinien. Sie folgen ja einer eigenen Arbeitsweise, die sich von denen der 
Leitlinien deutlich unterscheidet. Für die Beschlüsse des Gemeinsamen Bundesausschusses 
gilt das noch malin ganz besonderer Weise. Die haben wieder eine etwas andere Methodik, 
weichen dann auch teilweise wieder von den Bewertungsergebnissen der IQWiG-
Nutzenbewertung ab. Insofern haben wir im Prinzip drei Kategorien, die methodisch 
nebeneinander stehen. Auch hier fanden wir, wenn ich das Beispiel langwirkende 
Insulinanaloga nehme, Sie zitieren aus meiner Sicht sehr selektiv. Sie sagen dann, dass es 
keinen Beleg für einen Zusatznutzen von Glargin gegenüber NPH-Insulin gegeben habe. Es 
hat aber durchaus einen Hinweis nach Ihrer Diktion gegeben, und es hat andere Befunde 
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gegeben, die eigentlich ein Beleg gewesen wären, die dann aber durch ein vermeintlich 
unfaires Studiendesign als solche nicht berichtet worden sind. Hier ergibt sich eine 
Diskrepanz. Sie haben ja vorhin über die Bewertungsspielräume, die letztendlich den Autoren 
zugesprochen werden, gesprochen. Hier ergibt sich eine deutliche Diskrepanz von der 
Bewertung der gleichen Ergebnisse durch die Leitlinienautoren. Ich fände es dann richtig, 
wenn man die Schubläden in den Schubläden lässt und vielleicht zu dem Ergebnis kommt, 
dass hier die gleiche Datenlage von unterschiedlichen Autoren etwas unterschiedlich 
interpretiert worden sind. Aber hier ist letztendlich aus einem sehr langen Bericht ein Satz 
heraus zitiert worden, der das Untersuchungsergebnis des IQWiG zu den langwirkenden 
Insulinanaloga bei Typ-2-Diabetes in nicht sachgerechter und in nicht vollständiger Weise 
wiedergibt.  

Moderator Jürgen Windeler: Kurze Rückfrage: Verstehe ich Sie richtig, dass Sie sich dafür 
aussprechen, dass das IQWiG in diesem Bericht auf seine Ergebnisse hinweist, es aber anders, 
differenzierter, wie Sie es eben beschrieben haben, machen sollte? 

Johannes Knollmeyer: Ja. 

Gundula Schneidewind: Ich habe eine Nachfrage an Frau Bartel. Sie sind ja vorhin darauf 
eingegangen, wie erweiterte Evidenz in Leitlinien hätte eingehen können. Können Sie für 
mich als Laien in dem Bereich GoR und LoE kurz erläutern, wie unterschiedliche Evidenzen, 
gerade auch nachrangige Evidenzen, sich auswirken auf die LoE einer Leitlinie, die ja dann 
wiederum für Sie wesentliches Kriterium in der Extraktion ist? 

Carmen Bartel: Wenn man den Level of Evidence ganz grob herunterbricht, dann hat man in 
der höchsten Ebene RCT oder systematische Übersichtsarbeiten, Meta-Analysen. Dann hat 
man in der nächsten Stufe – das ist von Leitlinienanbieter zu Leitlinienanbieter anders 
graduiert – kontrollierte Studien, die aber nicht randomisiert sind, dann kommen 
Beobachtungsstudien, und zum Schluss kommt die Expertenmeinung, aber auch Fallserien 
oder Fallberichte. Das variiert innerhalb der Leitlinienautoren immer wieder. Das macht es 
auch so schwierig. Deswegen haben wir die Graduierungssysteme der einzelnen Leitlinien 
auch in den Anhang mitgegeben, weil man das sonst überhaupt nicht überblicken könnte. 

Gundula Schneidewind: Noch einmal eine kurze Nachfrage. Also ist es aus Ihrer Sicht 
schon so, dass im Endeffekt die Evidenz der eingehenden Studien, die Grundlage einer 
Leitlinienbewertung sind, natürlich sich auch auf LoE auswirkt? Weil ja Herr Windeler vorhin 
eine Einlassung gemacht hatte, indem er sagte: Wenden Sie sich an die Leitlinienautoren, 
wenn zum Beispiel, Herr Haupt hatte ja darauf hingewiesen, bestimmte Studien, die aus Ihrer 
Sicht oder aus unserer Sicht eben bedeutend gewesen sind, nicht einbezogen wurden. – Das 
würde wiederum bedeuten, dass sich gleichzeitig die LoE so einer Leitlinie verschlechtern 
würde, was wiederum ihr Ranking in der Extraktion durch das IQWiG verschiebt. 
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Carmen Bartel: Wir extrahieren alles, und wir fassen dann zusammen, und dann in einem 
letzten Schritt nehmen wir die höchsten GoR, also Grade of Recommendation, und nehmen 
diese Empfehlungen, um einen Aktualisierungsbedarf darzustellen. Die allermeisten 
Leitlinien haben nur wenige RCT oder Systematic Reviews überhaupt berücksichtigt. Das 
Problem von Leitlinienempfehlungen ist, dass die Evidenz, die dem zugrunde liegt, in der 
Regel sogar Studien sind mit einem niedrigen LoE, insbesondere da, wo es keine 
Therapiestudien im Sinne von Arzneimittelstudien sind. Das ist auch von mehreren Autoren 
belegt worden, dass die Evidenzbasis vieler Leitlinien dünn ist. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich bin mir immer noch nicht sicher, ob das Missverständnis 
behoben ist. Das IQWiG selektiert die Daten primär auf dem Grade of Recommendation, und 
zwar – platt ausgedrückt – wie immer der zustande gekommen sein mag. Dass es natürlich in 
den Leitlinienvorgehensweisen um nicht zu sagen im Einzelfall auch mal Algorithmen gibt – 
das wird es eher selten geben –, wie aus Studien und Level of Evidence Grade of 
Recommendation wird, ist eine andere Diskussion. Aber es ist Leitlinienautoren sozusagen 
erlaubt, mit Fallserien und guten Argumenten und perfektem Konsens und breiter 
Überzeugung zu einem hohen Grade of Recommendation zu kommen. Das würden wir 
akzeptieren. Deswegen mein Hinweis an die Leitlinienautoren: Wenn die sich von Daten 
überzeugen lassen, die sie für überzeugend halten, dann werden wir deren Überzeugung auch 
akzeptieren, wenn nicht, ist es auch die Verantwortung der Leitlinienautoren. 

Peter Lehnert: Ich habe eine Frage in Bezug auf die medikamentöse antihyperglykämische 
Therapie des Diabetes mellitus Typ 2 der Deutschen Diabetes Gesellschaft. Diese Leitlinie 
aus dem Jahr 2008 wurde nicht einbezogen in die IQWiG-Recherche aufgrund des 
Nichterfüllens des Kriteriums E5, sie sei nicht evidenzbasiert. Können Sie dazu bitte für mich 
Stellung nehmen? 

Carmen Bartel: Wir prüfen, ob eine Leitlinie evidenzbasiert ist. Dafür brauchen wir 
bestimmte Angaben. Viele Leitlinien bieten heutzutage einen Leitlinienreport an, der das 
methodische Vorgehen für die Leitlinie beschreibt. Andere Leitlinien, zum Beispiel SIGN, 
haben ein großes Methodenpapier, in dem das generell aufgeschrieben wird für die 
Leitlinienerstellung. Bei der DDG hatten wir das Problem, dass wir zunächst einmal kaum 
Hinweise auf das methodische Vorgehen gefunden haben und deswegen einzelne Leitlinien 
der DDG ausgeschlossen haben. Wir haben dann im Nachhinein, nach langem Suchen auf der 
Homepage der DDG von Herrn Scherbaum verfasst eine Angabe zur Methodik gefunden, die 
aber aus 2006 ist und seitdem nicht aktualisiert wurde und nur auf der Homepage zu finden 
war. Im Abschlussbericht werden wir insofern noch einmal prüfen, ob wir noch die eine oder 
andere Leitlinie berücksichtigen müssen.  

Andreas Haupt: Natürlich können Sie sich auf Ihre Methode zurückziehen. Aber ich meine, 
wenn Sie im Patienteninteresse handeln, sollten Sie die volle Evidenz vor allem auch der 
Sulfonylharnstoffe berücksichtigen. Ich würde mit Herrn Chantelau übereinstimmen, dass Sie 
vielleicht auf Ihre Fahne schreiben, diese Sulfonylharnstoffe noch einmal näher zu beleuchten 
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und zu berücksichtigen, weil Sie gefährden damit Patienten, und das sollte Ihnen nicht die 
Möglichkeit geben, sich einfach auf Ihre Standpunkte zurückzuziehen und auf Ihre 
verschiedenen Evidenzgrade. Deswegen würde ich gerne das noch einmal einbringen und 
sagen, dass Sie die Sulfonylharnstoffe noch einmal neu bewerten sollten im Interesse der 
Patienten. 

Carmen Bartel: Zum einen gibt es ja Leitlinien, die die Sulfonylharnstoffe immer noch 
empfehlen. Wenn wir diese Empfehlungen extrahieren und nicht inhaltlich prüfen, dann 
stellen wir sie zunächst einmal so dar. Zum anderen: Ihre Befürchtung, dass Patienten 
Schaden nehmen, wird ja durch das Wortprotokoll, das dem Bericht angehängt wird, auch 
öffentlich. Insofern, denke ich, sind wir einigermaßen konform. 

Andreas Haupt: O. k. 

Moderator Jürgen Windeler: Zum Abschluss dieses Punktes: Wir werden Ihr Ansinnen in 
diesem Bericht nicht umsetzen (können). Wir können gerne Ihr Ansinnen aufnehmen, an den 
G-BA herantreten und sagen: Es gibt den Bedarf dieser Bewertung. – Wenn der G-BA das 
auch so sieht, dann mag er dem IQWiG einen Auftrag geben. Das ist alles im Sinne des 
Vorstellbaren. In diesem Bericht werden wir bei dem methodischen Vorgehen bleiben, wie 
wir es jetzt verfolgt haben. Dann scheint TOP 2 ausreichend diskutiert worden zu sein. 

Ich rufe auf: 

4.4.4 Tagesordnungspunkt 3: Spritzhäufigkeit 

Carmen Bartel: Herr Knollmeyer, Sie hatten in Ihrer Stellungnahme die Spritzhäufigkeit 
angesprochen und gesagt, dass bei bestimmten Medikamenten, zum Beispiel bei 
langwirksamen Insulinanaloga, die Spritzhäufigkeit deutlich reduziert werden kann. Wir 
möchten Sie vor dem Hintergrund Ihrer Stellungnahme fragen: Kennen Sie Leitlinien, die das 
entsprechend als Empfehlung umgesetzt haben, auch im Hinblick auf die 
gesundheitsbezogene Lebensqualität der Patienten? 

Johannes Knollmeyer: Frau Bartel, die Frage kann man ganz klar mit Ja beantworten. An 
ganz verschiedenen Stellen ist das auf verschiedene Art und Weise umgesetzt. Wir haben 
darauf früher immer hingewiesen. Leitlinien haben eine Beurteilungskategorie – ich leite es 
aus dem Englischen ab – Good Practice Point, wo praktisch Erfahrungen hergenommen 
werden und dann in Empfehlungen für das ärztliche Tun umgesetzt werden. Wenn Sie sich 
die NICE-Guide ansehen – die ist ja sehr früh nach In-Verkehr-Bringen von Lantus 
entstanden –, dann hat der NHS für die Ärzte die Empfehlung ausgesprochen, neben den 
Vorteilen der Unterzuckerung Lantus bevorzugt bei Patienten einzusetzen, die NPH-Insulin 
zweimal spritzen müssen, weil sie von der selteneren Gabe letztendlich ganz offenkundig in 
ihrer Lebensqualität profitieren. Und Sie haben die Empfehlung ausgesprochen, dass 
Patienten, die Fremdhilfe brauchen und zweimal NPH spritzen, die sollten vorzugsweise auf 
Lantus eingestellt werden. Hier hat durchaus auch das Kostenargument eine Rolle gespielt, 
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weil die Differenz der Medikamentenkosten durch die zusätzlich entstehende fremde Hilfe bei 
der Injektion den Aufwand deutlich überkompensiert. Wenn Sie zum Beispiel in die Leitlinie 
der AkdÄ gucken, dort ist eine relativ lange Passage, die sich mit diesem Zusammenhang 
befasst und die der NICE-Empfehlung sehr ähnlich ist. Ich will jetzt nicht systematisch alle 
Leitlinien durchsprechen, die diese praktischen Dinge mit vorsehen. Ich möchte noch einen 
zweiten Gesichtspunkt ansprechen, das ist die flexible Wahl des Injektionszeitpunktes. Es gibt 
durchaus Insuline – auch hier wieder im Fokus Patienten, die fremde Hilfe brauchen –, die 
relativ starr im Tagesverlauf gegeben werden müssen. Das macht natürlich Pflegediensten, die 
Touren planen, relativ große Schwierigkeiten. Die müssen im Zickzack fahren. Wir haben 
eine ganze Reihe von Studien gemacht, die gezeigt haben, die Einstellung ist gleichwertig, 
unabhängig davon, zu welchem Tageszeitpunkt das Insulin appliziert wird. Und das wiederum 
kommt in praxi natürlich den pflegenden Personen sehr entgegen. Sie haben ja auch Leitlinien 
drin – ich glaube, das sind kanadische Pflegende –, die haben diesen Bereich und den der 
Unterzuckerung ganz gut herausgearbeitet. Insofern kann ich Ihre Frage ganz klar mit Ja 
beantworten. 

Carmen Bartel: Was wir brauchen, ist eine entsprechende Leitlinie, die das auch so 
formuliert, mit einem hohen GoR. Sie sagen, der Good Practice Point wird von SIGN 
angegeben. Und das steht in der Hierarchie der Grade of Recommendation ganz unten. 
Deshalb haben wir aus so einer Empfehlung keinen Aktualisierungsbedarf abgeleitet, weil wir 
gesagt haben, wir nehmen nur die beiden obersten. 

Johannes Knollmeyer: Sie finden es zum Beispiel in den amtlichen Texten. In der Fach– und 
Gebrauchsinformation ist dieser Passus drin. Bei den übrigen Insulinen ist der natürlich nicht 
drin, weil es da einfach nicht geht und für uns der amtliche Text eigentlich immer noch der 
höchste Level ist, den wir überhaupt erreichen können. Das basiert auf der Basis von dezidiert 
durchgeführten klinischen Studien. Beim Typ-1-Diabetes war es dreiarmig, beim Typ-2-
Diabetes ist es zweiarmig gewesen, wo man eben die Gleichwertigkeit der Einstellung 
unabhängig vom Injektionszeitpunkt bewiesen hat. Es ist dann leider in den Leitlinien in einer 
Form umgesetzt worden, die Ihren methodischen Anforderungen nicht vollständig entspricht. 
Ich meine dennoch, dass man diesen Punkt durchaus adressieren sollte. 

Carmen Bartel: Das Problem ist halt, dass wir diesen GoR nicht als Aktualisierungsbedarf 
werten, obwohl wir natürlich auch wissen, dass Good Practice Points in der Regel Dinge sind, 
die man in der medizinischen Versorgung so handhabt. 

Moderator Jürgen Windeler: Wir nehmen den Hinweis auf, der uns nicht völlig unbekannt 
war, aber wir nehmen trotzdem noch malauf, dass sich solche Empfehlungen an anderer 
Stelle, außerhalb der von uns betrachteten Grade of Recommendation finden, und werden den 
bei der weiteren Bearbeitung berücksichtigen und bedenken. Gibt es weitere Punkte hierzu? – 
Das ist nicht der Fall. 

Ich rufe auf: 
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4.4.5 Tagesordnungspunkt 4: Medikamentöse Behandlung des diabetischen 
Makulaödems 
Carmen Bartel: Bei Top 4 geht es um das diabetische Makulaödem. Sie hatten in Ihrer 
Stellungnahme darauf hingewiesen, dass es auch die medikamentöse Behandlungsmöglichkeit 
für das diabetische Makulaödem gibt. In den Leitlinien, die wir uns angesehen haben, taucht 
das noch nicht auf. Wir wollten Sie basierend auf Ihrer Stellungnahme fragen, ob Ihnen eine 
Leitlinie bekannt ist, die Ihr Medikament schon aufgreift. Wir haben nur die 
Laserphotokoagulation gesehen. 

Peter Lenhardt: Es gibt – Sie haben recht – keine aktuelle Leitlinie, die das aufnimmt. Das 
ist wahrscheinlich dem geschuldet, dass das Medikament erst im Januar dieses Jahres die 
Zulassung erhalten hat in dieser Indikation. Es gibt allerdings eine Stellungnahme der 
Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft, der Dermatologischen Gesellschaft und des 
Bundesverbandes der Augenärzte Deutschlands zur Therapie der diabetischen Makulopathie 
aus dem Dezember 2010. Die haben wir Ihnen, soweit ich weiß, auch zugesandt. Darin wird 
eben auch auf die Therapie unter Punkt 3.2. „Intravitreale operative Medikamentenapplikation 
von VEGF-Inhibitoren“ darauf hingewiesen, dass diese Therapie mittlerweile erhältlich ist. 
Da wird auch ganz klar gesagt, dass die Problematik eines eventuellen Off-Label-Gebrauchs 
berücksichtigt werden soll, was allerdings beim Ranibizumab seit Januar dieses Jahres nicht 
mehr der Fall wäre. Das ist keine Leitlinie. Da wird auch nicht Grade of Recommendation etc. 
angegeben. Es ist allerdings aus unserer Sicht aufgrund der erst kürzlich geänderten 
Zulassungslage nicht möglich, so schnell ein Update der Leitlinien zu machen. Das ist das, 
was es eben gibt. Wir denken, dass dadurch die großen deutschen Fachgesellschaften, die 
Ophthalmologische Gesellschaft und die Dermatologische Gesellschaft, da vertreten sind. 
Offensichtlich hat die Datenlage diese Gesellschaften dazu veranlasst, von einer sinnvollen 
Therapie oder sinnvollen Alternative zu sprechen. 

Carmen Bartel: Unser Problem ist, dass wir keine Empfehlung dazu haben aus einer 
Leitlinie. Wir werden auch noch eine Nachrecherche machen zum Abschlussbericht, weil die 
letzte Recherche ja schon eine Weile her ist. Eventuell kann man dann Empfehlungen 
aufnehmen, die neu sind, die aktuell sind. Aber mehr können wir leider nicht machen. 

Peter Lenhardt: Die Methode, also es muss in einer Leitlinie stehen. Die Stellungnahme per 
se zählt aus Sicht des IQWiG nicht als Leitlinie? 

Carmen Bartel: Nein. Wir schließen Dokumente, die die Merkmale einer Leitlinie nicht 
haben oder als solche bezeichnet sind, aus. Es gibt eine ganze Reihe von Statements oder 
Stellungnahmen der Fachgesellschaften, die keine Leitlinien sind, weil es kein GoR, kein LoE 
gibt, weil Literatur nicht hinterlegt ist oder weil nur Literatur hinterlegt ist, aber die 
Formulierung nicht einen Empfehlungscharakter hat. Da sind wir durchaus beschränkt. 

Peter Lenhardt: Aus unserer Sicht ist es gerade dadurch, dass wir in dem Fall von einer erst 
kürzlich erfolgten Zulassung sprechen, nicht möglich und nicht realistisch, dass die Leitlinien 



Dokumentation und Würdigung der Anhörung zum Vorbericht V09-04 Version 1.0 
Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung für das DMP DM Typ 2 07.11.2011 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 22 - 

so schnell upgedatet werden. Das ist, glaube ich, auch nicht Sinn einer Leitlinie, dass das so 
schnell passieren muss. Wir sind aber ganz klar der Meinung, dass auch eine solche 
Stellungnahme zu einer aktuellen Zulassungsänderung noch dazu in diesem Fall, wo die 
Studiendaten ganz klar darauf hinweisen, dass hier eine sinnvolle Alternative zur 
Lasertherapie besteht, sogar eine Verbesserung im Vergleich zur Lasertherapie besteht, 
durchaus Berücksichtigung finden sollte, selbst wenn hier nicht formal von einem Level of 
Evidence oder Grade of Recommendation die Rede in dieser Stellungnahme ist. Es werden 
sämtliche Studien in dieser Stellungnahme angegeben. Es wird mit Quellen belegt. Die 
Autoren stehen drin. Hier wird übrigens auch der Interessenkonflikt der Autoren dieser 
Stellungnahme ganz klar dargelegt. Wir möchten deswegen, wie wir es auch in der 
schriftlichen Stellungnahme getan haben, darum bitten, dass es Berücksichtigung findet. 

Moderator Jürgen Windeler: Noch einmal um ein Verständnis klarzumachen. Es geht hier 
nicht um die Sicht des IQWiG, was eine Leitlinie ist und was nicht, sondern es ist völlig klar, 
dass uns sämtliche Leitlinienautoren dieser Welt zerreißen würden, wenn wir das, was Sie 
gerade beschrieben haben, mit einer Leitlinie gleichsetzen würden. Das geht nicht. Insofern 
würde ich auch an dieser Stelle sagen: Eine Berücksichtigung von ergänzenden Quellen, 
Stellungnahmen von Fachgesellschaften welcher Provenienz auch immer kommt für diesen 
Bericht nicht in Betracht. 

Tobias Lied: Ich habe eine Frage. Wenn Sie als IQWiG sich selbst eine Methode aussuchen 
dürften, um ein Disease-Management-Programm upzudaten, würden Sie da eine 
Leitlinienrecherche durchführen oder hätten Sie bessere Instrumente, die Sie, wenn Sie frei 
wählen dürften, nehmen würden? 

Moderator Jürgen Windeler: Sie werden verstehen, dass ich diese Erörterung nicht zum 
Anlass nehmen würde, Spekulationen über denkbare Vorgehensweisen anzustellen. Klar ist, 
dass man bei Leitlinien – das ist auch die Ergänzung zu dem vorherigen Punkt – den Vorteil 
hat für das, was DMPs als Zielsetzung haben, die Evidenz verbinden zu können mit einer 
praktischen Bewertung und, um jetzt noch einmal den Vorgänger anzusprechen, auch eine 
Bewährungsfrist von neuen Medikamenten, bis sie in Leitlinien wert gefunden werden, 
aktualisiert zu werden, aufgenommen zu werden hat. Insofern kann ich mir auch andere Wege 
vorstellen, halte aber diesen Leitlinienrechercheweg als Hinweis dafür, was für die Praxis als 
evidenzgestützt, auf wissenschaftliche Erkenntnis gestützt empfohlen wird, gut begründet 
empfohlen wird, sagen wir mal ganz allgemein, für einen durchaus gangbaren und belastbaren 
Weg. 

Johannes Knollmeyer: Ich habe eine direkte Nachfrage dazu. Aus meiner Sicht ist dann die 
zeitliche Latenz, in der sich neue wissenschaftliche Erkenntnis in die DMPs einbringt, doch 
relativ lang. Denn die Consensus-Prozesse der Leitlinien erfordern doch eine gewisse Zeit. 
Ein, zwei Jahre muss man da veranschlagen. Ihre Leitlinienrecherche endet 2010. Wenn ich 
jetzt 2010 zwei Jahre zurückgehe, dann sind wir auf dem Wissen von 2008, das jetzt 
zusammengetragen und im Ergebnis neu synthetisiert wird. Ich glaube schon, dass man sich 
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Gedanken darüber machen sollte, wie man es schafft, wirklich wichtige neue medizinische 
Erkenntnisse schneller in die DMPs hineinzubringen. Und der Transmissionsriemen geht ja 
noch weiter. Wenn ich das Verfahren richtig in Erinnerung habe, dann geht das jetzt in den G-
BA in den Ausschuss. Der Ausschuss hat früher auch immer noch mal angehört. Dann geht es 
ins Ministerium und wird als RSAV vom Kabinett beschlossen und wird wirksam mit dem 
Bundesanzeiger. Damit ist aber die Kaskade noch nicht zu Ende. Dann müssen ja die 
Krankenkassen ihre Verträge, die sie mit den Ärzten haben, wieder anpassen. Und diese 
Verträge müssen dann vom Bundesversicherungsamt genehmigt werden. Das ist auch wieder 
ein Prozess, für den ich weitere zwei Jahre veranschlagen würde, bis dann tatsächlich mit der 
Änderung der Verträge dieses Wissen auch Eingang in die ärztliche Praxis findet. Diese 
Zeitspanne finde ich ein bisschen lang. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich verstehe Ihre Äußerungen so, dass Sie sich an den G-BA 
und an den Gesetzgeber richten. 

Johannes Knollmeyer: Auch. 

Moderator Jürgen Windeler: An das IQWiG jedenfalls kaum. Denn das Verfahren ist so, 
wie es ist. Insofern kann das IQWiG an den Prozessen, die nach seinen Bewertungen 
kommen, nichts ändern. 

Ein weiterer Punkt: Dass Consensus-Prozesse in Leitlinien so lange dauern, ist, glaube ich, 
tatsächlich so, hat aber auch Gründe. 

Karim El-Haschimi: Bei der DDG-Leitlinie, die jetzt ausgeschlossen wurde von 2008, weiß 
die DDG, dass das, was sie zusammengetragen haben in ihrer Leitlinie, bei der 
Leitlinienrecherche vom IQWiG ausgeschlossen wurde? Weil, es ist ja die maßgebliche 
Leitlinie für die gesamte Diabetologie, wo natürlich auch neue Therapieansätze mit 
eingeflossen sind. Ich möchte nur an GLP-1-Analoga oder an DPP-4-Inhibitoren erinnern, die 
ja im Moment überhaupt nicht mehr ins DMP reinkommen könnten.  

Carmen Bartel: Zwei Sachen dazu. Zum einen, wir informieren keine Fachgesellschaft 
darüber, ob wir ihre Leitlinie ein- oder ausschließen oder welche ihrer Leitlinien wir rein- 
oder rausnehmen. Wir veröffentlichen unseren Bericht. 

Moderator Jürgen Windeler: Und wir möchten gerne davon ausgehen können, dass die 
Deutsche Diabetes Gesellschaft diesen Bericht auch liest und gegebenenfalls kommentiert.  

Carmen Bartel: Das war der eigentliche Punkt. 

Karim El-Haschimi: Dann kommt nämlich genau der Punkt, den Kollege Knollmeyer 
gemeint hat: Dann haben wir eine enorme Latenz, wenn so eine wichtige Leitlinie im Moment 
ausgeschlossen wird, vielleicht aus dem handwerklichen Dilemma heraus, dass die Herren 
und Damen, die die Leitlinie erstellen, halt nebenher Chefärzte und Chefärztinnen sind und 
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nur abends die Leitlinien zusammen bearbeiten und eventuell die Methode nicht so dargelegt 
haben, dass man sie direkt findet, dass die dann ausgeschlossen wird und letztendlich neue 
Therapieansätze für zwei, drei oder vier Jahre verzögert werden. 

Carmen Bartel: Wir machen ja eine Nachrecherche und hoffen, noch weitere Leitlinien, die 
aktueller sind, zu identifizieren und die dann auf den Einschluss zu prüfen und entsprechend 
Empfehlungen zu extrahieren. Das verringert dann diese Lücken.  

Moderator Jürgen Windeler: Ich habe im Moment den Eindruck, dass wir den TOP 4 
verlassen. Wenn Sie das auch so sehen, dann schlage ich vor, dass ich das, was ich an 
Wortmeldungen habe und was sich eher mit Latenz und anderen Dingen beschäftigt, als 
TOP 5 aufrufe. 

4.4.6 Tagesordnungspunkt 5: Verschiedenes 
Gundula Schneidewind: Ich wollte noch einmal kurz nachfragen. Der Auftrag des G-BA an 
Sie als IQWiG zur Leitlinienextraktion und -bewertung im Hinblick auf einen 
Aktualisierungsbedarf der Disease-Management-Programme ist ja eigentlich gar keine in der 
Risikostrukturausgleichsänderungsverordnung vorgesehene Methodik gewesen. Das heißt, 
das ist sozusagen ein Sonderauftrag des G-BA gewesen, wenn ich mich recht erinnere. Ich 
habe damals die RSAV zu Zeiten ihrer Wirksamkeitswerdung in 2001 mitgemacht. Eigentlich 
ist ja die Aktualisierung von DMPs vorgesehen durch eine jährliche Reevaluation des 
aktuellen Studienstandes, richtig? Und des entsprechenden Publikationsstatus. Das heißt, 
diese Leitlinienextraktion ist jetzt ein einmaliges Sonderverfahren. Ist das korrekt? 

Moderator Jürgen Windeler: Nein, schon allein deshalb nicht, weil in den gesetzlichen 
Regelungen zum IQWiG die DMP-Aktualisierung als expliziter Auftrag vorgesehen ist.  

Gundula Schneidewind: Auch mit der Methodik der Leitlinienextraktion? 

Moderator Jürgen Windeler: Das weiß ich nicht. Das ist eine Frage des Auftrags des G-BA. 
Es ist nicht einmalig. Ich sehe jedenfalls keinen Anlass, das so zu sehen. Der G-BA hat uns in 
dieser Weise beauftragt ad. 1, und die gesetzliche Grundlage unabhängig von der RSAV ist 
die §-139-SGB-V-Formulierung, was die Aufgaben des IQWiG angeht. Da gehören Beiträge 
zur Aktualisierung von DMPs zu dem explizit gesetzlich vorgesehenen Auftrag des IQWiG. 

Gundula Schneidewind: Aber die Art und Weise, wie DMP aktualisiert werden, steht 
meines Wissens in § 137f. SGB V immer noch und wird dann aktualisiert durch die 20. 
RSAV. 

Moderator Jürgen Windeler: Aber noch einmal: Die Aufgabe der Aktualisierung von DMP 
ist Aufgabe des G-BA und wie lange das dauert, ebenfalls. Die jetzigen Rahmenbedingungen 
sind Aufgabe des BMG. Dass sich das IQWiG an dieser Aktualisierung in dieser Weise, wie 
vom G-BA beauftragt, beteiligt, ist so im SGB V vorgesehen. 
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Johannes Knollmeyer: Dazu eine Nachfrage. Habe ich das so zu verstehen, dass künftig der 
Weg zur Änderung in den DMPs über die Leitlinienrecherche des IQWiG führt? Oder ist es 
wie bisher auch Usus, dass der aktuelle Stand des Wissens in dem Ausschuss des 
Gemeinsamen Bundesausschusses zusätzlich ermittelt wird? Dann käme ja dieser 
Leitlinienrecherche nur ein supportiver Charakter zu. 

Moderator Jürgen Windeler: Das würde ich auch genauso charakterisieren, wie Sie es 
gerade beschrieben haben.  

Carmen Bartel: Ich möchte noch ergänzen: Ich habe die aktuelle Änderungsverordnung 
vorliegen. Hier steht: „Behandlungen nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissen-
schaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten 
verfügbaren Evidenz.“ Das schließt also nicht aus, dass Studien oder Stellungnahmen von 
Fachgesellschaften berücksichtigt werden. Das schließt auch nicht aus, dass Leitlinien-
synopsen mit hinzukommen werden als eine Grundlage. 

Moderator Jürgen Windeler: Insofern, Herr Knollmeyer, verstehe ich den Auftrag und das 
ganze Prozedere auch so, dass dieser IQWiG-Bericht ein Teil des Aktualisierungsprozesses ist 
und der G-BA und die entsprechenden Unterausschüsse frei sind, auch andere Erkenntnisse, 
andere Daten, andere Stellungnahmen heranzuziehen. 

Johannes Knollmeyer: Das würde für uns heißen, dass auf der Arbeitsebene Ausschuss des 
Gemeinsamen Bundesausschusses noch einmal ein weiteres Anhörungsverfahren 
durchgeführt wird, wo wir die Argumente, die hier aus formalen Kriterien nicht gewürdigt 
werden können, vortragen können. Dort müssten sie dann entsprechend gewürdigt werden. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich würde die Kriterien, die hier benutzt werden, nicht als 
formale Kriterien betrachten. Aber ich gehe davon aus, dass spätestens bei dem Entwurf des 
DMPs eine entsprechende Anhörung stattfindet. Ich gehe davon aus, das heißt, es ist eine 
Aufgabe des G-BA. 

Tobias Lied: Ich habe eine Nachfrage an Frau Bartel. Sie haben erwähnt, dass es noch einmal 
eine Nachrecherche geben wird bei Ihnen im Haus. Ist es möglich, noch einmal Dokumente 
oder Leitlinien von unserer Seite nachzureichen? 

Carmen Bartel: Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ist es möglich, dass Sie 
Dokumente, also Leitlinien, einreichen. Wir machen grundsätzlich Nachrecherchen, bevor wir 
die Abschlussberichte herausgeben, weil wir ja auch wissen, dass unsere Berichterstellung 
eine Weile braucht. Auch wenn wir uns beeilen, dauert es immer ein bisschen. Wir wollen ja 
die bestverfügbare und aktuelle Evidenz berücksichtigen. 

Johannes Knollmeyer: Ein gewisser Konnex zwischen G-BA und IQWiG besteht ja 
durchaus. Es wäre für uns, glaube ich, wichtig, wenn Sie diesen Konnex nutzen würden, um 
letztendlich auf die heute gelaufene Diskussion und die damit sich verknüpfenden Verfahren 
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hinzuweisen. Leider ist es bei der letzten RSAV-Diabetes so gewesen, dass formalisierte 
Stellungnahmeverfahren nicht stattgefunden haben, weder auf der Ebene des G-BA noch auf 
der Ebene des Ministeriums. Dort ist die Vorlage innerhalb sehr kurzer Zeit durchgewinkt 
worden. Die sehr umfassende Stellungnahme, die wir dort eingereicht hatten, einschließlich 
Meta-Analysen auf der Basis individualisierter Patientendaten, was ja, glaube ich, in der 
Evidenzhierarchie sehr hoch steht, ist leider in die letzte Aktualisierung nicht eingeflossen. 
Sie werden verstehen, dass wir ein hohes Interesse daran haben, dass solche Erkenntnisse 
dann auch umgesetzt werden. 

Moderator Jürgen Windeler: Gibt es weitere Wortmeldungen? 

Gundula Schneidewind: Eine letzte Klarstellung auch für das Protokoll. Ich habe Sie jetzt so 
richtig verstanden, dass Sie es auch so sehen, dass ein eventueller Aktualisierungsbedarf des 
DMP im Sinne einer neuen RSAV sich nicht alleine stützen kann auf den IQWiG-Bericht zur 
Leitlinienextraktion? Ist das richtig, rein methodisch? Sie hatten ja gerade die Oder-Regelung 
zitiert. Ist es so: Beides muss betrachtet werden, sowohl die Evidenzlage, so wie sie aktuell 
vorliegt, als auch bzw. oder die Leitlinie, oder kann er jetzt doch ersetzen? 

Moderator Jürgen Windeler: Es ist nicht unsere Aufgabe, schon gar nicht in dieser 
Erörterung, das Gesetz zu interpretieren. Frau Bartel hat das Gesetz vorgelesen, und der G-
BA wird das Gesetz ausführen. 

Andreas Haupt: Noch einmal eine ganz andere Sache. Es wird davon ausgegangen, auch von 
Ihnen, dass Gewichtskontrolle bei Typ-2-Diabetes ein goldenes Therapieziel ist. Sie 
verweisen ja auch auf gewichtsreduzierende Maßnahmen zu Beginn der Therapie. Dann ist 
natürlich wiederum unverständlich, dass Sie ein Präparat wie die Sulfonylharnstoffe, was 3 % 
bis 5 % Gewichtszunahme bedeutet, Akkumulation von viszeralem Fett und Leberfett 
beinhaltet, dann empfehlen und andere Präparate wie DPP-4, die zumindest gewichtsneutral 
sind, oder Exenatide und Liraglutide, die jeweils zu einer Gewichtsreduktion in 26 Wochen 
von 5 % führen, nicht im Evidenzgrad höher stellen. Dazu würde ich gerne Ihre 
Stellungnahme hören, wenn Sie ein Therapieziel Gewichtsabnahme für den adipösen Typ 2 
für wichtig halten. 

Carmen Bartel: Unter den Basismaßnahmen findet man in den Leitlinien bei 
übergewichtigen Diabetikern den Hinweis, dass eine Gewichtsreduktion sinnvoll ist. Das 
nehmen wir dann auch so aus den Leitlinien als Empfehlung an. Die Leitlinien empfehlen 
unter Kenntnis dieser einzelnen Empfehlungen zu den allgemeinen Basismaßnahmen sehr 
wohl auch diverse Medikamente. Die AkdÄ stellt ja Nebenwirkungen und erwünschte 
Wirkungen aller Medikamente dar und weist auch auf andere Dinge hin, zum Beispiel dass 
zum Zeitpunkt der Erstellung der AkdÄ-Leitlinie bestimmte Studien noch nicht vorlagen. Das 
weist die AkdÄ auch aus, wo sie sagt, an der Stelle können wir keine Empfehlung geben. 
Beantwortet das Ihre Frage? 
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Andreas Haupt: Das ist natürlich sehr unbefriedigend und bestimmt wieder nicht im Sinne 
des Patienten, weil eine Gewichtsabnahme unter Sulfonylharnstoff ist einfach, was der 
klinische Alltag gezeigt hat, nicht möglich. Sie werden den Krankheitsprozess nicht umdrehen 
können. Sie sagen ja selbst, dass Sulfonylharnstoff keine Dauertherapie sein kann, weil ein 
Therapieversagen eintritt. Insofern würden Sie, wenn Sie den Schritt Sulfonylharnstoff 
überspringen, dem Patienten viel Leid ersparen, auch im Sinne der Gewichtsabnahme, die Sie 
mit anderen Medikamenten induzieren können. 

Moderator Jürgen Windeler: Noch einmal – ich sage das auch noch öfters –: Diese 
Empfehlungen, die Sie zitiert haben, sind keine Empfehlungen des IQWiG, sondern  
Empfehlungen aus den Leitlinien. Es geht immer nur um die Frage: Wir werden uns nicht zu 
Dingen in diesem Bericht äußern – es sei denn, es ist der naheliegende Verweis auf die 
Ergebnisse, die wir dem G-BA selber vorgelegt haben … Wir werden uns nicht mit anderen 
Evidenzen, mit Studien und ähnlichen Dingen beschäftigen, es sei denn, es gibt entsprechende 
einigermaßen belastbare Leitlinienempfehlungen. Wenn es die gibt zu bestimmten Themen, 
die Sie ansprechen, dann nennen Sie uns diese bitte. Wenn es die nicht gibt, dann erwarten Sie 
bitte nicht, dass wir das Thema in dem Bericht ansprechen. 

Hermann Finck: Mein besonderes Anliegen, Herr Windeler, war, hier noch einmal in die 
Diskussion mit einzubringen, dass das, was wir in unserer schriftlichen Stellungnahme 
eingebracht haben, die Bedeutung der Blutzuckerselbstkontrolle, entsprechend gewürdigt 
wird. Wir haben den Eindruck, das wird mit einem nach unserer Auffassung falschen 
Gutachten des IQWiG beim G-BA so vorgetragen, als sei das eine überflüssige Maßnahme. 
Sowohl Good Practice im Alltag als auch die Leitlinien – da werden Sie mich gleich 
korrigieren wollen – sagen, wir berücksichtigen nur das, was die Leitlinien hier hergeben. Ich 
finde diese Blutzuckerselbstkontrolle in allen Leitlinien, sowohl in den nationalen, in den 
Leitlinien der ADA, der Kanadier, der Australier, der Briten, in allen finden wir die. Nur bei 
uns hat man den Eindruck, dass es aufgrund eines falschen Gutachtens des IQWiG infrage 
gestellt werden soll. Das wollte ich gerne noch einmal angesprochen haben. 

Moderator Jürgen Windeler: Ich denke, Frau Bartel kann Ihnen das beantworten. Das 
Gutachten mag man kritisieren, falsch ist es deshalb nicht. 

Carmen Bartel: In der Änderungsverordnung steht unter „Schulung der Patienten“, also zur 
Stoffwechselselbstkontrolle: „Im Rahmen des strukturierten Schulungs- und 
Behandlungsprogramms sollen die Patientinnen und Patienten mit der Durchführung einer 
dem Therapieregime angemessenen Stoffwechselselbstkontrolle sowie mit der Interpretation 
der Ergebnisse vertraut gemacht werden.“ Das steht nicht im Widerspruch zu den 
Leitlinienergebnissen, die eben sagen, bei oral eingestellten Diabetikern keine routinemäßige 
Stoffwechselselbstkontrolle, aber in bestimmten Situationen kann es doch durchaus sinnvoll 
sein. Dann kommt wieder der GoR ins Spiel. Das eine, keine routinemäßige 
Stoffwechselselbstkontrolle, ist von SIGN, das ist mit GoR B hinterlegt, und die andere 
Empfehlung eben mit einem niedrigen GoR. Aber man kann es im Grunde gar nicht anders 
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lernen, als dass man primär mal den Blutzucker selbst bestimmt. Für die insulinspritzenden 
Patienten steht es ja ohnehin nicht außer Frage.  

Moderator Jürgen Windeler: Gibt es noch Wortmeldungen? – Das sehe ich auch nach 
gehörigem Abwarten nicht. Ich bedanke mich bei Ihnen, dass Sie sich die Zeit genommen 
haben, die Fragen, die wir für klärungsbedürftig gehalten haben, mit uns zu klären, und uns 
auf eine Reihe anderer Dinge hinzuweisen. Ich wünsche Ihnen einen guten Heimweg. 
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