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1 Dokumentation der Anhörung 

Am 30.07.2015 wurde der Vorbericht in der Version Nr. 1.0 vom 21.07.2015 veröffentlicht 
und zur Anhörung gestellt. Bis zum 27.08.2015 konnten schriftliche Stellungnahmen 
eingereicht werden. Insgesamt wurden 2 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. 
Diese Stellungnahmen sind in Anhang A abgebildet.  

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die Durch-
führung einer Erörterung der Stellungnahmen nicht erforderlich. 

Eine Würdigung der in der Anhörung vorgebrachten Aspekte befindet sich im Abschnitt 
„Kommentar“ 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. 

http://www.iqwig.de/
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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 werden im Kapitel „Kommentar“ des Abschlussberichts gewürdigt. Der 
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veröffentlicht. 

 

http://www.iqwig.de/
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3 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte 

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 
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. 

3.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, 
Institutionen und Firmen 

Organisation / 
Institution 

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

Grönemeyer Institut für 
Mikrotherapie 

Grönemeyer, 
Dietrich 

nein nein nein nein nein ja 

MSD Sharp & Dohme 
GmbH 

Imhoff, Heidi ja nein nein nein nein nein 

MSD Sharp & Dohme 
GmbH 

Pöllinger, 
Bernadette 

ja nein nein nein nein nein 

MSD Sharp & Dohme 
GmbH 

Schulz, Stefan ja nein nein nein nein nein 

 

http://www.iqwig.de/
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Im „Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 6 Fragen 
gestellt (Version 11/2013): 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder 
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Haben Sie und / oder hat die Einrichtung1, für die Sie tätig sind, abseits einer 
Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstützung 
für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen 
erhalten? 

Frage 5: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung1, für die Sie tätig sind, innerhalb des 
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte 
Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer 
Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebühren ohne wissenschaftliche 
Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem 
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen 
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen 
Interessenverband? 

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines 
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem 
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie 
Anteile eines „Branchenfonds“, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von 
Medizinprodukten ausgerichtet ist? 

                                                 
1 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel 
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc. 
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A.1 – Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen

A.1.1 – Grönemeyer Institut für MikroTherapie

Autoren: 
 Grönemeyer, Dietrich
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Institut für Qualität und Wirtschaftl ichkeit 
im Gesundheitswesen 
IOWiG Stel lungnahme zum Vorbericht V 14-04 
Herrn Prof. Dr. med. Jürgen Windeier 
Im Mediapark 8 (Köln Turm) 
50670 Köln 

Bochum, 27.08.2015 
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Anmerkung zum Vorschlag der fluoroskopischen Steuerung von Interventionen 

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Windeier, 
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es werden im Verfahren V 14-04 vier US-amerikanische Leitlinien und eine kanadische 

Leitlinie diskutiert. In diesen Ländern wird zur Steuerung der Eingriffe üblicherweise die 

Durchleuchtung verwendet und von den jeweiligen Fachgesellschaften empfohlen. Dies 

entspricht nicht dem empfehlenswerten Standard in Deutschland. In der deutschen 

Leitlinie (der NVL 2013) wird die Notwendigkeit der Bildsteuerung bei spezifischen Rü

ckenschmerzen nicht kommentiert. Aus unserer Sicht sollte anstelle der klaren Empfeh

lung für ein Verfahren (d. h. der Fluoroskopie) beschrieben sein, dass sich mit Hilfe einer 

Bildsteuerung durch CT, MRT oder Durchleuchtung im Vergleich zu Freihandinjektionen 

u. a. die Treffsicherheit und die Effektivität erhöhen als auch die Nebenwirkungen redu

zieren lassen. 

Die Durch leuchtung (DL, syn. Fluoroskopie) wird zumeist aufgrund ihrer Verfügbarkeit 

und ihrer deutlich geringeren Anschaffungs- und Betriebskosten, vergl ichen mit denen 

der Computertomographie (Cl) oder der Magnetresonanztomographie (MRT), bevor

zugt. Die Fluoroskopie ist in der Tat preisgünstig und praktikabel, es gibt jedoch einige 

Nachteile: Die Platzierung von Nadeln unter Röntgendurchleuchtung erfordert ein ho

hes Maß an Erfahrung, da Überlagerungen anatomischer Strukturen und der geringe 

Kontrastumfang sowie die geringe Ortsauflösung zu Orientierungsschwierigkeiten füh

ren. Die CT ist in vielen Anwendungsbereichen der DL wegen ihrer überlagerungsfreien 

Grönemeyer Institut 
für MikroTherapie 

Prof. Dr. med. Dietrich 
H. W. Grönemeyer 
Universität Witten/Herdecke 

Mitglied im 

I Wissenschaftsforum Ruhr c. V. ,,. ~ -,-........... - ~...,..... 
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und kontrastreichen Bildgebung deutlich überlegen. Bei der DL muss die Intervent ion 

anhand der knöchernen Leitstrukturen geplant und durchgeführt werden. Sämtliche 

anatomische Variationen oder Pathologien der Weichteile können nicht erfasst werden. 

Die Verwendung von Kontrastmitteln kann dieses Defizit nur geringfügig verbessern, da 

nach der Injektion nur die angrenzenden Strukturen abgebildet werden .1-
11 Zudem wer

den bei der fluoroskopischen Steuerung insbesondere bei seriellen Therapieschemata 

sowohl der Patient als auch der Arzt sowie das medizinische Assistenzpersonal einer 

nicht unerheblichen Strahlenexposition ausgesetzt. 12
-
13 Bei der Durchleuchtung kommt 

es, neben Röhrenspannung und Stromstärke, vor allem auf die Durchleuchtungszeit an, 

die bei schwierigen Bedingungen oder mit wenig Erfahrung auch beträchtl iche Ausma

ße annehmen kann. Dem gegenüber lassen sich bei der Computertomograph ie durch 

die exakte Planung des Zugangsweges auch bei schwierigen anatomischen Bedingun

gen Niedrigdosisprotokolle realisieren. 

Mit freundlichen Grüßen, 

erapie 
Universit " 
Leiter Pr . Dr. med. Dietric 
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MSD SHARP & DOHME GMBH· Postfach 12 02 · 85530 Haar 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen 
Stellungnahme zum Vorbericht V14-04 
Prof. Dr. med. Jürgen Windeier 
Dillenburger Str. 27 
51105 Köln 

MSD SHARP & DOHME GMBH 
Lindenplatz 1 
85540 Haar 
Tel. +49 89 45 61 
Fax+49 89 45 61 

www.msd.de 

0MSD 

25. August 2015

Stellungnahme zum Vorbericht „systematische Leitlinienrecherche und -bewertung 
sowie Extraktion relevanter Empfehlungen für ein DMP chronischer Rückenschmerz" 

Auftragsnummer: V14-04 

Sehr geehrter Herr Prof. Windeier, 

gerne würden wir hier die Gelegenheit ergreifen, das IQWiG auf eine erst kürzlich in Annals of 
Rheumatic Diseases erschienene Arbeit von Poddubnyy [1] und Kollegen im Rahmen der 
ASAS (Assessment of SpondyloArthritis international Society) hinzuweisen. Ziel dieser Arbeit 
war es eine einheitliche Empfehlung zu erarbeiten, die dem Allgemeinmediziner die frühzeitige 
Überweisung von Patienten mit chronischem Rückenschmerz und Verdacht auf axiale 
Spondyloarthritis zum Rheumatologen vereinfacht. Wir teilen die Auffassung der ASAS, dass 
es wichtig ist, unter der Vielzahl von Patienten mit chronischem Rückenschmerz diejenigen 
(ca. 5%) zu identifizieren, die einen entzündlichen Rückenschmerz aufweisen - also das 
Leitsymptom der rheumatischen Spondyloarthritis. 
Aus diesem Grund möchten wir anregen, daß bei der Erstellung des DMPs zum chronischen 
Rückenschmerz die Differentialdiagnostik zur axialen Spondyloarthritis eine adäquate 
Berücksichtigung in der Recherche, Bewertung und in der Extraktion relevanter Empfehlungen 
findet. In diesem Zusammenhang möchten wir auch gerne auf die S3-Leitlinie Axiale 
Spondyloarthritis einschließlich Morbus Bechterew und Frühformen [2] hinweisen. 

Mit freundlichen Grüßen, 
MSD SHARP & DOHME GMBH 
Out

r��rs1rch/HTA

\;·�"-
Dr. Stefan Schulz 
Head Market Access 

E-Mail: infocenter@msd.de 
Tel. 0800673673673 

Fax 0800 673 673 329 

3. J'�r
Dr. Bernadette Pöllinger 
Manager Market Access 

�l_� 
Dr. Heidi lmhoff, MBA 
Manager Pricing und Reimbursement 

GeschäflsfOhrer. 
Hanspeter Quo<l (Vorsitzender), Dr. Veit Sloll 
Dr. Claus Dollinger, Dr. Dr. Kristian LObner 
Vorsillende< des Aufsichlsrats: Erik Meinhardl 
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Referenzen : 
1. Poddubnyy, 0. and J. Sieper, [Diagnosis and therapy of axial spondyloarthritis 

including ankylosing spondylitis (Bechterew's disease)]. Orthopade, 2012. 41 (7): p. 
533-8. 

2. AWMF-Leitlinien, Langfassung zur S3- Leitlinie Axiale Spondyloarthritis inklusive 
Morbus Bechterew und Frühformen. Register Nummer: 060/003, Entwicklungsstufe: 
S3, 2013. 
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