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FIERE —POLITISIERE = SPEKULIERE

Ein Gesprdach mit Institutsleiter Thomas Kaiser und seiner Stellvertreterin Michaela Eikermann

Das IQWiG-Jahr 2024 stand in Zeichen der Feierlichkeiten zum
20-jdhrigen Jubildaum (,Fiere” = Feiern) und der pragenden Rolle
des Instituts auf gesundheitspolitische Entscheidungen (,Poli-
tisiere” = Politisieren). Im Gesprach mit dem Moderator Andreas
Lange werfen Thomas Kaiser und Michaela Eikermann natirlich

»Die finanzielle Situation in der gesetzlichen
Krankenversicherung ist bekanntlich sehr angespannt.
Es ist durchaus eine Herausforderung unsere Mittel

so einzusetzen, dass wir den wachsenden Aufgaben
gerecht werden ohne hohe Mehrkosten

zu verursachen.”

Michaela Eikermann
Stellvertretende Institutsleiterin

auch einen Blick in die Zukunft (,Spekuliere” = Spekulieren).
Horen Sie selbst:

Die musikalische Einbettung des Jahresgesprachs stammt von
dem Kiinstler Crowander mit seinem Musikstiick ,Staccatos”.

»Die Wahrnehmung des IQWiG als offene, kompetente,

nahbare und konstruktiv unterstiitzende Institution hat
sich im Jahr 2024 weiter positiv verandert. Das ist mein

personliches Highlight 2024. “

Thomas Kaiser
Institutsleitung

& zum Audio


https://youtu.be/zPCPuNM57Xc
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DIE NACHSTE STUFE: MEGADATENBANKEN,

KUNSTLICHE INTELLIGENZ —

UND JETZT?

Das zweite Information Retrieval Meeting des IQWiG beschéftigte sich im April 2024 mit dem Leitthema:
»Die ndchste Stufe: Megadatenbanken, kiinstliche Intelligenz und jetzt?“

Mehr als 100 internationale Expertinnen und Experten, vor al-
lem aus HTA-Agenturen und mit akademischem Bezug kamen
nach KdIn, um tber kiinstliche Intelligenz (KI), Megadatenbanken,
neue technische Tools und die absehbaren Konsequenzen firs
Information Retrieval zu diskutieren. Im Plenum, in Workshops
und beim personlichen Networking hatten sie die Gelegenheit,
sich ber moderne digitale Moglichkeiten zu informieren und aus-
zutauschen.

Aaron Tay von der Singapore Management University mach-
te den Anfang mit seiner Keynote zu den Trends, die das
Information Retrieval im nachsten Jahrzehnt drastisch verandern
konnten. Er stellte Megadatenbanken wie Semantic Scholar, Lens.
org, OpenAlex und GPT-basierte Kl-Tools vor.

AnschlieBend gab es verschiedene Workshops, die von den
Teilnehmern und Teilnehmerinnen besucht werden konnten.
Neben Harrisen Scells (Universitat Leipzig), der aufzeigte, wel-
che Maoglichkeiten sogenannte APIs (Application Programming
Interfaces) bereits jetzt bieten, hielt lan Shemilt einen Vortrag
zur effizienten und automatischen Aktualisierung von syste-
matischen Ubersichtsarbeiten. Der Dozent am EPPI Centre des
University College London skizzierte die jlngsten Fortschrit-
te bei der Nutzung von OpenAlex und zog als praktisches Bei-

spiel den IQWiG-Bericht V22-06A ,Evidenzrecherche zur S3-
Leitlinie Diagnostik und Therapie der Gicht” heran.

Am Nachmittag stellte Rabea Miiller von der Zentralbibliothek
flr Medizin in Koln in einem Workshop die Library Carpentries
,Handwerkszeug fir Bibliotheken und Information Specialists®
vor und ging dabei konkret auf drei Programme ein: Python, Git
und Unix Shell fiir Unix-Betriebssysteme.

Zeitgleich prasentierte Amy Finnegan (NICE) in ihrem Workshop
ein Pilotprojekt zum automatisierten Ausschluss von Tierstudien,
die innerhalb von Recherchen nach wissenschaftlicher Literatur
nicht optimal durch Tierfilter (Limitierungen) in Suchen vorab aus-
geschlossen werden konnten.

Das Information-Retrieval-Meeting schloss mit einer ge-
meinsamen Fishbowl-Diskussion zu Fragen der Zukunft des
Information Retrievals: Werden die neuen Tools Information Spe-
cialists eventuell Gberfliissig machen oder nur das Berufsprofil an-
dern? Und falls ja, wie? Es entwickelte sich eine sehr spannende
Diskussion, wobei sich die Runde einig war, dass sich das Berufs-
bild zwar andern dirfte, aber kiinftig eher noch an Bedeutung ge-
winnen wird.
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PARLAMENTARISCHER ABEND IN BERLIN

20 Jahre IQWiG: Das war das Thema des parlamentarischen Abends, zu dem das Institut im Oktober 2024 in die
Vertretung des Landes Baden-Wiirttemberg in Berlin eingeladen hatte.

Sowohl die Rede von Institutsleiter Thomas Kaiser als auch die di-
gitale Chronik, die das Institut an diesem Abend vorgestellt hat,
erinnerten an wichtige Stationen der Institutsgeschichte — ange-
fangen mit dem Gesundheitsmodernisierungsgesetz, das 2004
die Griindung des IQWiG zur Folge hatte.

Neben Vortragen der Referentin des Patientenbeauftragten der
Bundesregierung Stefan Schwartze, Theresa Berhorn, und des Di-
rektors von Cochrane Deutschland, Jorg Meerpohl, gab der Abend
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viel Gelegenheit zum Austausch — inmitten einer beeindrucken-
den Ausstellung von Axl Jansen.

Vielen Dank an alle Menschen aus der Gesundheitspolitik, den
Patientenvertretungen, IQWiG-Gremien und Fachverbanden, die
mit ihrem Dabeisein zu einem lebendigen Austausch beigetragen
haben. Es ist beschlossene Sache: Solche Abende in Berlin veran-
staltet das IQWiG nun ofter.

Stefanie Thomas (IQWiG), Anna-Maria Paulus (BMG),
Jutta Semrau (BMG), Tina Vogel (BMG), Jens Flintrop
(IQWIG).
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Kirsten Kappert-Gonther (MdB), Mirjam Mann
(ACHSE e. V.) und Andrea Benecke (BPtK) im Gesprach.
Im Hintergrund Stefan Sauerland aus dem IQWiG

mit Stefan Gronemeyer (Medizinischer Dienst Bund).

Die stellvertretende Institutsleiterin

Michaela Eikermann steht neben Sibylle Steiner
von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
vor dem Jubildumslogo des IQWiG.

Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband),

Johanna Sell (Bundesministerium fiir Gesundheit),
Thomas Kaiser (IQWiG) und Kerstin Haid
(Medizinischer Dienst Bund) vor einem groRen Foto
der Ausstellung.

n
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WISSENSCHAFTSKOMMUNIKATION EINMAL ANDERS

Das Herbst-Symposium stand 2024 im Zeichen unterhaltsamer Wissenschaftskommunikation. Wer dachte,
Wissenschaftskommunikation sei trocken, wurde iiberrascht: Sie kann auch anregend und lebendig sein.
Doch wie gelingt unterhaltsame Wissenschaftskommunikation?

Wenn Wissenschaft viele Menschen erreichen soll, muss sie ver-
standlich und leicht zuganglich sein. Doch oft ist es ein Spagat,
verstandlich und kurzweilig, aber trotzdem wissenschaftlich kor-
rekt zu kommunizieren®, sagte IQWiG-Leiter Thomas Kaiser zur Er-
6ffnung des Herbst-Symposiums im Kélner Mediapark. Mehr als
250 Gaste nahmen an der Veranstaltung teil, die anldsslich des
20-jahrigen Geburtstags des IQWiG besonders festlich ausfiel und
abends mit einer grolRen Jubilaumsfeier endete.
Zum  Auftakt des Herbst-Symposiums naherten sich
Philipp Schrogel, Philipp Niemann und Elisabeth Jurack, die zu
verschiedenen Formen, Stilen und Verstandnissen von Wissen-
schaftskommunikation forschen, dem Thema wissenschaftlich:
Welche Prasentationsformate kommen gut an, wovon fuhlt sich
das Publikum besonders gut angesprochen? Und wie gelingt es,
dass die Adressaten sich nicht nur unterhalten lassen, sondern
sich aktiv beteiligen — also an der Wissenschaft partizipieren?
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Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender des Gemeinsamen
Bundesausschusses, richtete ein ungewohnliches GrufRwort an
das Saalpublikum: Einerseits ernst, aber auch unterhaltsam und
dabei wie gewohnt sehr leidenschaftlich tat er seine Sorge um den
Stellenwert der evidenzbasierten Medizin im deutschen Gesund-
heitswesen kund.

AnschlieRend demonstrierten die drei Science Slammer
Tim Hollstein, Melanie Lausen und Felix Stegmann, wie man wis-
senschaftliche Arbeitsergebnisse in maximal zehn Minuten unter-
haltsam prasentiert.

Begleitet und abgerundet wurde das IQWiG-Herbst-Symposium
2024 vom ImproTheater ,Die Taubenhaucher®. Das vierkdpfige
Team war wahrend der Veranstaltung vor Ort, sammelte Fakten
und Eindrlicke und beendete das Blihnenprogramm mit einer im-
provisierten Auffiihrung.

Pavo Ivkovic¢ hielt den Tag in einem Graphic Recording fest.
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FRUHERKENNUNG: ENTSCHEIDEND IST,
DIE RICHTIGEN ZU UNTERSUCHEN

Fiir die Friiherkennung einer familidren Fettstoffwechselstérung empfiehlt das IQWiG ein Kaskadenscreening, das
von betroffenen Angehérigen ausgeht. Generell sollten Check-up-Untersuchungen gezielt angeboten werden.

Nachdem Bundesgesundheitsminister Karl Lauterbach im Okto-
ber 2023 ein erstes Impulspapier zur Frihkennung und Versor-
gung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen prasentiert hatte, legte
sein Ministerium im Juni 2024 einen Referentenentwurf fiir ein
,Gesundes-Herz-Gesetz" vor. Im August 2024 wurde daraus ein
Kabinettsentwurf, derim November 2024 in 1. Lesung den Bundes-
tag passierte. Wegen des Scheiterns der Regierungskoalition trat
das Gesetz jedoch nicht in Kraft.

Das IQWiG verodffentlichte 2024 zwei Rapid Reports im Zusam-
menhang mit dem geplanten Gesetz: ,Screening zur Friherken-
nung einer familidaren Hypercholesterinamie bei Kindern und
Jugendlichen® und ,Zielgruppenspezifische Ansprache von Versi-
cherten bei Gesundheitsuntersuchungen®

Friiherkennung familidrer Fettstoffwechselstorungen

Im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) unter-
suchte das IQWiG im Jahr 2024 den Nutzen eines generellen Lipid-
screenings zur Friherkennung familidrer Hypercholesterinamie

bei Kindern und Jugendlichen.

Menschen mit dieser erblich bedingten, angeborenen Fettstoff-
wechselstérung haben bereits in der Kindheit erhohte LDL-Cho-
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lesterin-Konzentrationen im Blut. Sie haben ein erhéhtes Risiko
flr Herzinfarkte und Schlaganfille, teilweise schon im jungen
Erwachsenenalter. Um das Risiko von kardiovaskularen Ereignis-
sen zu verringern, kdnnen diese Kinder und Jugendlichen bereits
frihzeitig mit Statinen, also mit lipidsenkenden Medikamenten,
behandelt werden.

Ziel eines generellen Screenings auf familiare Hypercholesterin-
amie ist die friihere Identifikation und dann auch Behandlung von
betroffenen Kindern. Auf Basis der vorliegenden Studien sieht das
IQWIG jedoch keinen Nutzen eines allgemeinen Screenings aller
Kinder und Jugendlichen.

Allerdings zeigen die Studiendaten, dass es grundsatzlich sinnvoll
ist, Kinder und Jugendliche mit familidarer Hypercholesterinamie
und hohem Risiko fiir friihzeitige Herzinfarkte und Schlaganfalle
zu identifizieren. Denn eine rechtzeitige Behandlung mit lipidsen-
kenden Statinen verringert das Risiko flr Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen in dieser besonders gefahrdeten Gruppe. Daher empfiehlt
das IQWIG, Uber die Einflihrung eines Kaskadenscreenings zu be-
raten. Dieses geht von Familienmitgliedern aus, bei denen nach
einem kardiovaskularen Ereignis oder im Rahmen von Gesund-
heitsuntersuchungen eine familiare Hypercholesterinamie diag-
nostiziert wurde.



Ein Kaskadenscreening wadre absehbar mit weniger unnétigen
Untersuchungen und gleichzeitig mit der gezielten Ansprache von
Personen mit besonders hohem Krankheitsrisiko verbunden.

Inanspruchnahme der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Seit 1989 haben gesetzlich Krankenversicherte Anspruch auf eine
regelmafRige Gesundheitsuntersuchung, die von ihrer Krankenkas-
se bezahlt wird. Bei solchen Check-ups sollen gesundheitliche Risi-
ken und Belastungen frithzeitig erfasst werden. Die Untersuchung
dient auBerdem der Friherkennung von haufig auftretenden
Krankheiten, insbesondere von Herz-Kreislauf- und Nierenerkran-
kungen sowie von Diabetes. Versicherte zwischen 18 und 34 Jah-
ren haben einmalig Anspruch auf den Check-up, Versicherte ab 35
Jahren alle drei Jahre.

Im Auftrag des Bundesgesundheitsministeriums hat das IQWiG
2024 untersucht, wie die allgemeine Gesundheitsuntersuchungin
Anspruch genommen wird. Demnach wird das Check-up-Angebot
in Deutschland eher von Personen genutzt, die ohnehin haufiger
Kontakt mit Arztpraxen haben. Nach der Auswertung des IQWiG
gehen in Deutschland beispielsweise etwa 77 Prozent der 50-jah-
rigen Manner und 85 Prozent der 50-jahrigen Frauen mindestens
einmaliginnerhalb von zehn Jahren zur allgemeinen Gesundheits-
untersuchung. Insgesamt liegt die Nutzung auch ohne Einladung
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in derselben GrofRenordnung wie in Landern mit Einladungsver-
fahren, im Vergleich sogar etwas darlber.

Gruppen, die das ambulante Versorgungssystem insgesamt we-
niger in Anspruch nehmen, nutzen auch dieses Angebot seltener.
Dazu zahlen Menschen mit niedrigem soziookonomischem Sta-
tus, Frauen und insbesondere Manner mit Hinweisen auf gesund-
heitliche Risiken (bzw. Personen, die ihren Gesundheitszustand
selbst als mittelmdRig oder schlecht einschatzen) sowie Men-
schen, die nach Deutschland zugewandert sind. Fir den Bedarf
dieser Gruppen sollten gezielte Informationsangebote geschaffen
werden, auch in anderen Sprachen, betont das IQWiG.

Zugleichist aber ein gesundheitlicher Nutzen des Check-ups selbst
unklar. Einige Lander wie Osterreich und GroRbritannien haben
ihre Angebote zu Gesundheitsuntersuchungen in den letzten Jah-
ren deshalb wissenschaftlich neu bewertet und — insbesondere in
GrofRRbritannien — grundlegend reformiert. Dabei lag ein Schwer-
punkt auf Bevdlkerungsgruppen mit besonderen gesundheit-
lichen Risiken. Begleitend zur Umsetzung von MaRnahmen zur
Steigerung der Bekanntheit ist daher auch in Deutschland eine
Uberprifung der Inhalte der allgemeinen Gesundheitsuntersu-
chung und der gezielten Ansprache bestimmter Gruppen sinnvoll.

& zur Nutzenbewertung
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EUROPAISCHE NUTZENBEWERTUNG VON

ARZNEIMITTELN

Los geht es 2025. Das IQWiG ist vorbereitet.

Die europaweiten Health-Technology-Assessments (EU-HTA) —
auch Joint Clinical Assessments, JCA, genannt — werden gestaffelt
eingeflihrt: Im Januar 2025 fiel der Startschuss fiir onkologische
Wirkstoffe und Arzneimittel fir neuartige Therapien, die ATMPs.
2028 kommen Orphan Drugs hinzu und ab 2030 werden alle neu
zugelassenen Arzneimittel auf europdischer Ebene gemeinsam
bewertet. Ab 2026 sollen auch ausgewahlte Medizinprodukte mit
hohem Risiko europaweit bewertet werden.

Fur die gemeinsame Bewertung neuer Wirkstoffe tbernimmt je-
weils eine nationale HTA-Organisation die Federfiihrung. Das 1Q-
WiG als grofSte HTA-Organisation in der EU wird relativ viele dieser
Bewertungen bearbeiten. Darauf ist das Institut gut vorbereitet:
Unter anderem hat es im Jahr 2024 einen neuen Bereich ,Metho-
dik und Koordination der europdischen Nutzenbewertung von
Arzneimitteln” im Ressort Arzneimittelbewertung geschaffen, der
von Regina Skavron geleitet wird. Darliber hinaus erhielten zahl-
reiche Mitarbeitende Sprachkurse, um in den internationalen Be-
wertungsteams auf hochstem Niveau kommunizieren zu kénnen.
Parallel zu den internen Vorbereitungen gestalten IQWiG-Mit-
arbeitende das Verfahren auf europdischer Ebene mit, indem sie
sich in den EU-HTA-Gremien engagieren und an methodischen
und prozeduralen Leitfaden fir das europaische Verfahren mitar-
beiten. So erarbeitete das IQWiG-Ressort Arzneimittelbewertung

gemeinsam mit den Partnern die Anforderungen an den PICO-Pro-
zess (PICO = Patient Problem Comparison Outcome), den konkre-
ten Ablauf der Bewertung und das Dossier-Template flr die Her-
steller. Das IQWiG-Ressort Medizinische Biometrie war an zwei
weiteren Guidelines beteiligt: In einem der Dokumente, die nun
auf der Website der Europaischen Kommission zur Verfiigung ste-
hen, geht es um direkte und indirekte Vergleiche in quantitativen
Evidenzsynthesen. Die andere Guideline benennt Voraussetzun-
gen, um in klinischen Bewertungen Utber sogenannte Multiplizi-
tat, Subgruppen, Sensitivitat und Post-hoc-Analysen zu berichten.

Die Erstattungsentscheidungen werden weiterhin national getrof-
fen. Im JCA sollen ausschlief3lich klinische Ergebnisse dargestellt
werden. Die Einschatzung zum Zusatznutzen neuer Arzneimittel
wird anschlieBend auf nationaler Ebene erfolgen. Fiir Deutschland
bedeutet dies, dass nach dem JCA noch eine Nutzenbewertungim
AMNOG-Verfahren einschliel3lich Beschlussfassung erfolgt. Auch
an der Diskussion der Verzahnung zwischen dem europaischen
Verfahren und dem AMNOG im G-BA hat das IQWiG sich beteiligt.
Die Preisverhandlung zwischen dem pharmazeutischen Unter-
nehmer und der gesetzlichen Krankenversicherung basiert weiter-
hin auf der nationalen Beschlussfassung des G-BA.

Vertreter europdischer HTA-Organisationen, Gesundheitsministerien, Patientenorganisationen, Krankenkassen, Arztevertretungen, klinischer Fachgesell-
schaften und Pharmaunternehmen bei einem EU-HTA-Informationstag fiir Frankreich und Deutschland im November in Paris. Foto: Privat
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UNTERSTUTZUNG BEI DER LEITLINIENARBEIT:

MEHR ANTRAGE

Mit Evidenzrecherchen unterstiitzt das IQWiG die Leitlinienarbeit medizinischer Fachgesellschaften. Nach einer
Optimierung des Verfahrens nehmen jetzt mehr Leitliniengruppen das Angebot in Anspruch.

Als Basis flir eine Evidenzrecherche formuliert eine Leitliniengrup-
pe Fragen zu den Vor- und Nachteilen medizinischer Interventio-
nen. Das IQWiG bearbeitet diese Fragestellungen und stellt die
Antworten in Form von Evidenzberichten zur Verfligung. Voraus-
setzung ist ein Antrag, den die Leitliniengruppe Uber die Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) beim Bundesgesundheitsministerium (BMG)
einreicht.

Bereits 2023 hatten die an den Verfahren Beteiligten — AWMF,
BMG und IQWiG — den Prozess optimiert. Seither kdnnen Fach-
gesellschaften direkt mit dem IQWiG Kontakt aufnehmen. Das
IQWIG konkretisiert dann gemeinsam mit der Leitliniengruppe

die Fragestellungen. Auch bieten IQWiG und AWMF seit 2024
Beratungen flr Leitliniengruppen an, in denen etwa die Formu-
lierungen der Fragen und die Interpretation der Evidenzberichte
besprochen werden.

Das optimierte Verfahren zeigt Wirkung: 2024 ist das IQWiG mit
24 Recherchen und Evidenzberichten zu vier medizinischen Leitli-
nien beauftragt worden —das ist deutlich mehr als im Vorjahr. Und
die im August 2024 verdffentlichte S3-Leitlinie ,Diagnostik und
Therapie der Gicht” war die erste, die innerhalb der angestrebten
sechs Monate nach Fertigstellung der IQWiG-Evidenzberichte ver-
offentlicht wurde.
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DIE NACHSTE STUFE:

WIE KUNSTLICHE INTELLIGENZ DIE PROFESSIONELLE
RECHERCHE UNTERSTUTZEN KANN

Seit 2022 testet das IQWiG KI-Tools fiir die Informationsbeschaffung. Derzeit bleibt menschliche Intelligenz aber

immer noch unverzichtbar bei Recherche und Selektion.

Ausgangspunkt flr die Bewertungen des IQWiG ist die Suche nach
relevanten Studien in Literaturdatenbanken und Studienregistern
weltweit. Bei 300 bis 400 Recherchen pro Jahr mit Trefferzahlen
von 100 bis ber 5000 sind effiziente Recherchen und verlassliche
Selektion der relevanten Studien fir die Bewertungen des IQWiG
essenziell.

Siw Waffenschmidt, Ressortleiterin Informationsmanagement
beim IQWiIG, geht schon lange der Frage nach, ob und wie Kl-ba-
sierte Tools die Prozesse bei der Literatur- und Studienrecherche
unterstiitzen kdnnen. Generative Kl basiert in der Regel auf so-
genannten Large-Language-Modellen (LLMs), beispielsweise auch
ChatGPT: Sie werden mit riesigen Datenmengen trainiert und
generieren Text, indem sie fortlaufend das nachste Wort vorher-
sagen. Die Einsatzmoglichkeiten sind erstaunlich vielfaltig, sodass
sogenannte Foundation Models, also ,Basismodelle®, dann fir
spezifische Einsatzbereiche weiter verfeinert werden konnen.

Derzeit werden LLMs flir alle Prozesse bei der Erstellung von sys-
tematischen Ubersichten getestet. Beachtliche Ergebnisse zeigten
sich bei der Literaturrecherche in der Studienselektion, insbeson-
dere beim effizienten Herausfiltern von ganz eindeutig falschen

Artificial Intelligence

Machine Learning

Deep

Large Language Models
(LLm)
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Treffern. LLMs kdnnten also Unterstiitzung bei der Informations-
beschaffung im Ressort bieten, und so testet das IQWiG geeignete
LLM-Tools fir die Informationsbeschaffung — allerdings zunachst
flr Teilaufgaben, z. B. bei der Vorabrecherche, und noch nicht bei
kompletten Rechercheprozessen. Das manuelle Selektieren der
Recherchetreffer durch menschliche Intelligenz ist weiterhin un-
verzichtbar.

Auch andere Institutionen des Gesundheitswesens nutzen das
KI-Wissen und die methodische Expertise des IQWiG zur In-
formationsbeschaffung: So leitete Siw Waffenschmidt 2024
Workshops, in denen sie effektive Strategien flr die Suche nach
hochwertiger Evidenz vermittelte. Sie erklarte die Grundla-
gen der systematischen Literaturrecherche und verglich Vor-
und Nachteile verschiedener Literaturverwaltungsprogramme
— unter anderem fir die Kassendrztliche Bundesvereinigung

(KBV), die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG), den

Medizinischen Dienst Bund (MD) und das Bundesgesundheitsmi-
nisterium (BMG). Ubrigens: Beim nachsten Information Retrieval
Meeting des IQWiG im April 2026 stehen erneut KI-Themen im
Fokus.

Natural
Language
Processing
(NLP)
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VERSICHERTENINFORMATION ZUM LUNGENKREBS-
SCREENING MITTELS LOW-DOSE-CT

Die Vorteile des Screenings liberwiegen die Risiken, so das Fazit der IQWiG-Bewertung. Die Versicherteninformation
dazu unterstiitzt die personliche Entscheidung liber die Teilnahme.

Starken aktiven und ehemaligen Raucherinnen und Rauchern bie-
tet ein Lungenkrebs-Screening mittels Niedrigdosis-Computerto-
mografie (Low-Dose-CT) mehr Vorteile als Nachteile — das zeigten
die beiden Nutzenbewertungen des IQWiG im Auftrag des G-BA
im Jahr 2020 und 2024.

Der G-BA plante daher die Aufnahme eines solchen Screenings in
den Leistungskatalog der GKV: GemaR der Rechtsverordnung des
Bundesministeriums fiir Umwelt und Verbraucherschutz (BMUV)
im Jahr 2024 darf eine Niedrigdosis-Computertomografie zur
Friherkennung von Lungenkrebs bei starken (Ex-)Raucherinnen
und -Rauchern im Alter zwischen 50 und 75 Jahren eingesetzt wer-
den, die mindestens 25 Jahre ohne lange Unterbrechung geraucht
und dabei 15 Packungsjahre (Jahre mal Packung pro Tag) erreicht
haben. Im September 2024 beauftragte der G-BA das IQWiG dann
auch mit dem Erstellen einer Versicherteninformation, die um-
fassend darlber informiert und bei der eigenen Entscheidung fur
oder gegen die Teilnahme am Lungenkrebs-Screening unterstitzt.

Die Bewertung, der Entwurf der Versicherteninformation und die
Rechtsverordnung zur Einflhrung des Lungenkrebs-Screenings
des BMUV gehen in das Beratungsverfahren beim G-BA ein. Er-
geben sich aus diesen Beratungen Konkretisierungen, so werden
diese vom G-BA im Entwurf erganzt. So entsteht jene Fassung der
Versicherteninformation, die kiinftig im Rahmen des Verfahrens
zur Teilnahme am Lungenkrebs-Screening verwendet wird. Arz-
tinnen und Arzte kénnen sie dann nutzen, um Patientinnen und
Patienten zu beraten und aufzuklaren.

Vorteile und Nachteile persénlich abwagen

Die Versicherteninformation erklart den Ablauf des Verfahrens
und der Untersuchung und beleuchtet die Vor- und Nachteile so-
wie mogliche Ergebnisse der Friherkennung — denn die individu-
elle Abwagung hat besonderes Gewicht:

« Das Lungenkrebs-Screening kann das Risiko verringern, in
den nachsten 10 Jahren an Lungenkrebs zu sterben. Von 1000
starken Raucherinnen und Rauchern haben etwa 5 bis 6 diesen
Vorteil.

Es kann aber auch dazu fiihren, dass Krebs gefunden wird, der
sich ohne Fritherkennung nie bemerkbar gemacht hatte. Mit
diesem Nachteil missen 7 von 1000 Personen rechnen.

Die Versicherteninformation hilft auch beim Klaren der eigenen
Praferenzen, was flr die Entscheidung wichtig ist, sowie mit wei-

teren Informationen und Fragen furr das Arztgesprach.

& zum Entwurf einer Versicherteninformation zum Lungenkrebs-
Screening mittels Niedrigdosis-Computertomografie

& zur Gesundheitsinformation Lungenkrebs-Screening
& zur Entscheidungshilfe ,Teilnahme am Lungenkrebs-Screening®

& zur Nutzenbewertung des Lungenkrebs-Screenings mittels Low-
Dose-CT (2024)
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»In nur flinf Monaten steht vom IQWiG eine solide
Ubersicht tiber die Evidenz zu strukturierten
Unterstutzungsangeboten bei Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz zur Verfligung.

Damit kann der G-BA jetzt gezielt liber potenziell
sinnvolle MaRnahmen fiir das DMP Herzinsuffizienz
entscheiden.”

Stefanie Thomas,
Leiterin des Stabsbereichs Qualitatssicherung

EVIDENZKARTIERUNG LIEFERT AKTUELLE EVIDENZ

FUR DMP-BERATUNGEN

Die Evidenzkartierung zu strukturierten Unterstiitzungsangeboten bei Herzinsuffizienz lieferte erganzende
Informationen fiir die laufenden DMP-Beratungen beim G-BA.

Mit der Option ,Evidenzkartierung” bietet das IQWiG dem G-BA
kurzfristig Evidenz fur Beratungen Uber Disease-Management-
Programme (DMPs) zu Themen, die nicht ausreichend von Leitli-
nien abgedeckt sind. Innerhalb von nur flinf Monaten stand vom
IQWiG eine solide Ubersicht liber die Evidenz zu strukturierten Un-
terstlitzungsangeboten bei Patientinnen und Patienten mit Herz-
insuffizienz zur Verfligung. Sie basiert auf einer systematischen
Recherche nach aktueller Evidenz und stellt die wesentlichen Cha-
rakteristika der identifizierten Studien und die darin erhobenen,
zentralen patientenrelevanten ZielgroRen, hier zu Sterblichkeit
und Krankenhausaufenthalten, dar. Auf dieser Grundlage kann
der G-BA gezielt lber weitere MaBnahmen fir das DMP Herzin-
suffizienz entscheiden.

Stabilisierende MaRBnahmen bei Herzinsuffizienz sind essenziell
Herzinsuffizienz (HI) tritt haufig ab einem Alter von ca. 60 Jahre
auf und ist nicht nur eine der haufigsten Diagnosen in der statio-

naren Versorgung, sondern gehort auch zu den haufigsten Todes-
ursachen. Mit der beeintrachtigten Herzfunktion gehen oft wei-
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tere Erkrankungen einher, beispielsweise Bluthochdruck, Diabetes
mellitus oder Depression. Dadurch haben Betroffene zusatzlichen
Unterstltzungsbedarf zur Stabilisierung ihrer Situation zuhause.

Entsprechend waren die Patientenpopulationen in den insgesamt
acht randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) der Evidenzkar-
tierung teils auch enger eingegrenzt auf Betroffene mit beson-
derem Versorgungsbedarf, z. B. nach kardialer Dekompensation
und stationarem Aufenthalt wegen HI. Meist setzten geschulte
Pflegekrafte die unterschiedlichen Unterstiitzungsangebote im
Rahmen ihrer regelmafigen Kontakte per Telefon oder beim Haus-
besuch um. Vorrangige Ziele waren dabei die Patientenschulung,
aber auch eine engmaschige Uberwachung von Symptomen und
Vitaldaten oder auch das Optimieren der Arzneimitteltherapie.
In Dauer, Umfang und Frequenz der Patientenkontakte zeigten
sich allerdings deutliche Unterschiede zwischen den verschiede-
nen MaRBnahmen in den Studien.

& zur Evidenzkartierung


https://www.iqwig.de/projekte/q24-01.html
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DIE PREIS- UND KOSTENENTWICKLUNG VON
ORPHAN DRUGS VON 2011 BIS 2023

Die reguldre Nutzenbewertung von Orphan Drugs fiihrt in den meisten Fillen zu einer weiteren Preisreduktion, aber
es sind auch Preissteigerungen maglich. Dies ist das Ergebnis einer IQWiG-Analyse.

Im deutschen Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOQ)
haben Arzneimittel gegen seltene Leiden (Orphan Drugs) eine
Sonderstellung: Um ihre Entwicklung trotz wirtschaftlicher Ri-
siken zu fordern, mussen Hersteller daflir nicht sofort mit dem
Marktzugang, sondern erst dann einen Zusatznutzen gegenuber
der zweckmal3igen Vergleichstherapie nachweisen, wenn der Jah-
resumsatz die 30-Millionen-Euro-Schwelle lberschreitet. Bis da-
hin gilt der fiktive Zusatznutzen ohne regulare Nutzenbewertung
als belegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) quantifiziert
dann lediglich anhand der (Zulassungs-)Unterlagen das Ausmaf
des Zusatznutzens. Ein Vergleich gegentiber der Standardtherapie
(zweckmaRige Vergleichstherapie) muss selbst dann, wenn es be-
reits langjahrig bewdhrte Therapieoptionen gibt, nicht vorgelegt
werden. Istim Rahmen dieser ,eingeschrankten Bewertung” keine
Einordnung in die Kategorien ,gering® ,betrachtlich” oder ,erheb-
lich” moglich, so muss der G-BA dem Wirkstoff immer noch einen
Jnicht quantifizierbaren” Zusatznutzen attestieren.

Analyse von 23 Wirkstoffen zwischen 2011 und 2023

Das IQWiG untersuchte in einem Generalauftrag, inwiefern sich
die Preise von Orphan Drugs nach der eingeschrankten Bewertung
und nach einer darauffolgenden regularen Nutzenbewertung ver-
anderten. Die Analyse umfasste insgesamt 23 Orphan Drugs, die
seit 2011 bis Mitte 2023 einschlieRlich eines 13-monatigen Beob-

achtungszeitraums beiden Bewertungsverfahren fiir dasselbe In-
dikationsgebiet unterzogen wurden.

Das Ergebnis: Nach den eingeschrankten Bewertungen sank der
Preis der betrachteten Orphan Drugs im Mittel um 14,7 Prozent im
Vergleich zum Einstiegspreis in den deutschen Markt. Nach der re-
gularen Nutzenbewertung hat der GKV-Spitzenverband im Mittel
einen weiteren Preisabschlag in Hohe von 12,6 Prozent (max. 40,3
Prozent) ausgehandelt. Preisaufschlage gegenlber dem Preis vor
Verhandlung zeigten sich ausschliellich nach reguldren Nutzen-
bewertungen, wenn ein tatsachlicher Zusatznutzen gegenuber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie nachgewiesen wurde (ma-
ximal 14,2 Prozent Preisaufschlag).

Das Fazit des IQWiG: Bei Orphan Drugs, die zunachst nur eine
eingeschrankte Bewertung durchlaufen haben, fiihrt die regulare
Nutzenbewertung in den meisten Fallen zu einer relevanten Ver-
anderung des Preises. Die Richtung der Preisanderung, d. h. eine
Preissenkung oder -steigerung, wird bei regularen Nutzenbewer-
tungen durch den Zusatznutzen bestimmt, aber weitere Faktoren
beeinflussen offenbar ebenfalls die konkrete Hohe der Preisande-
rung.

& zum Generalauftrag
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AUSMARBESTIMMUNG IN DOSSIERBEWERTUNGEN:
HAT SICH DIE IQWIG-METHODIK BEWAHRT?

Ob die erwarteten Effektgroen fiir die Zusatznutzen-Ausmale in der Regel erreicht werden, wurde 2024 in einem

Arbeitspapier untersucht.

Bei der Nutzenbewertung neuer Arzneimittel ist das Ausmaf des
Zusatznutzens zu quantifizieren. Das IQWiG hat die Methodik zur
AusmafSbestimmung fiir relative Effektmafe 2011 mit der ersten
Dossierbewertung publiziert, in seine Allgemeinen Methoden
tbernommen und auch international publiziert. Wie bewahrt sich
dieses Vorgehen seither?

In einem Arbeitspapier mit dem Titel ,,AusmaBmethodik Zusatz-
nutzen — Empirie aus Dossierbewertungen hat das Institut un-
tersucht, inwieweit EffektgroRen, die fiir ein bestimmtes Ausmaf
mindestens vorliegen sollten, bei der Anwendung der Methodik
tatsachlich erreicht werden. Dabei zeigte sich: In der Mehrzahl der
Endpunktkategorien erreichen die EffektgroBen mindestens die
gewlinschten Effekte, aber es gibt auch Abweichungen.

Fir die Quantifizierung eines Zusatznutzens eignen sich insbeson-
dere relative Effektmafe wie etwa das relative Risiko. 2011 legte
das IQWIG fir jede ZielgroRenkategorie und jedes AusmalR eines
Zusatznutzens gewlinschte Effektstarken und Schwellenwerte
fest. Dabei berlicksichtigt die Methodik auch die Vorgaben der
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung: Je hoher das Aus-
mak, umso groBer muss der Effekt auf patientenrelevante End-
punkte in den Arzneimittelstudien sein.

IQWIG JAHRESBERICHT 2024

Uberpriifung auf breiter Basis

Von der Einfihrung des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes
(AMNOQG) 2011 bis Ende 2022 hat das Institut knapp 700 Dossier-
bewertungen erstellt. In 17747 Endpunkten hat es dabei jeweils das
Ausmal des Zusatznutzens festgelegt. Die Herkunft dieser End-
punkte spiegelt auch die Zulassungspraxis wider: Gut drei Viertel
der Endpunkte stammen aus dem Gebiet der Onkologie.

Die Auswertung zeigt: Der Median der tatsdchlichen Effektschat-
zungen der hochsten AusmaRkategorie ,erheblich” lag etwa fir
die Sterblichkeit mit 0,54 hoher als der erwartete Bereich von 0,50
oder darunter. Hier blieb der tatsachliche Effekt also in mehr als
der Halfte der Falle hinter den Erwartungen zurlick, die an einen
erheblichen Effekt gestellt werden. Ahnlich ist es bei den jeweils
hochsten AusmaRkategorien der anderen Zielgroen. Bei den
niedrigeren Ausmalf3kategorien liegen die Werte der Effektschat-
zungen ganz Uberwiegend unterhalb der erwarteten Werte. Die
tatsachlichen Effekte erreichen damit die Erwartungen bzw. Gber-
treffen diese sogar in der Mehrzahl.

Ob diese Ergebnisse in eine Anpassung der Methodik fur die
hochsten Ausmalkategorien miinden sollten, wird das IQWiG in
einem nachsten Schritt prifen.
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ZAHLREICHE NEUE ENTSCHEIDUNGSHILFEN AUF
GESUNDHEITSINFORMATION.DE

Eine Erweiterung aus dem Innovationsfonds-Projekt ,,MAKING SDM A REALITY“

Entscheidungshilfen unterstiitzen dabei, in Gesundheitsfragen
die Vor- und Nachteile verschiedener Behandlungsmaglichkei-
ten abzuwagen und eine flr sich passende Option auszuwahlen.
Auf gesundheitsinformation.de sind schon lange zahlreiche Ent-
scheidungshilfen verfligbar. Seit Anfang 2024 wird dieses Portfolio
deutlich erweitert.

Das vom Innovationsausschuss beim G-BA geforderte Projekt
,MAKING SDM A REALITY“ (SDM = Shared Decision Making) hat
insgesamt 80 Entscheidungshilfen fir den Einsatz in der Klinik
entwickelt. Das IQWiG-Ressort Gesundheitsinformation integriert
diese Entscheidungshilfen mit den notigen Anpassungen nun auf
Vorschlag des G-BA in die Website gesundheitsinformation.de.

Mit der Integration in gesundheitsinformation.de ist verbunden,
dass die Entscheidungshilfen frei zuganglich werden — und auch

flr den ambulanten Bereich zur Verfligung stehen, soweit sinn-
voll. Alle Entscheidungshilfen werden deshalb inhaltlich und re-
daktionell detailliert geprift, um sie an die veranderten Anforde-
rungen anzupassen.

Im Zuge dieser Integration wurde das bereits bestehende Format
,Entscheidungshilfe® auf gesundheitsinformation.de weiterent-
wickelt: Elemente der im Innovationsfonds-Projekt eingesetzten
Entscheidungshilfen werden nun standardmaRig aufgenommen
—zum Beispiel eine Hilfe zur Unterstiitzung der Entscheidung, die
es erlaubt, die eigenen Praferenzen zu erfassen und zu bewerten.
Dieses erweiterte Format wurde mehrfach von Nutzerinnen und
Nutzern getestet und gut angenommen.

& Alle Entscheidungshilfen finden Sie hier.
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INFOS ZUR VERSORGUNG VON KINDERN UND
JUGENDLICHEN MIT AUTISMUS

Das IQWiG informiert seit 2024 dazu, was Autismus ist und welche Anzeichen es dafiir gibt.

Menschen mit einer Autismus-Spektrum-Stérung nehmen die
Welt auf eigene Weise wahr. Es fallt ihnen schwer, die Gefiihle und
Bedlrfnisse anderer Menschen zu verstehen und ihre Gedanken
und Gefiihle auszudriicken. Sie haben oft spezielle Interessen und
maogen Routinen. Viele Eltern fragen sich, ob es ein Hinweis auf
Autismus sein kdnnte, wenn ihr Kind stark in sich gekehrt ist oder
wenig Interesse an anderen Menschen zeigt. Auffalligkeiten soll-
ten sie ernst nehmen und friih abklaren lassen. Auf www.gesund-
heitsinformation.de finden sie umfassende Informationen dazu,
was Autismus ist, wo und wie man eine verlassliche Diagnose
erhalt sowie welche Behandlungs- und Unterstiitzungsmaoglich-
keiten es gibt.

Erganzt werden die Online-Informationen durch eine Broschi-
re, die sich vor allem an Eltern wendet. Sie beschreibt, welche
Fachleute und Stellen an der Versorgung von Kindern und Ju-
gendlichen mit Autismus beteiligt sind. Erklart wird, was zum
Beispiel ein Autismus-Zentrum, eine Frihforderstelle oder ein
Familienunterstitzender Dienst sind und wie sie helfen kdnnen.

IQWIG JAHRESBERICHT 2024

Damit kann die IQWiG-Broschiire auch Praxen ein Stiick der Arbeit
abnehmen.

Mit dieser Broschlre setzt das IQWiG zum zweiten Mal ein For-
mat ein, das im Jahr 2022 zum Thema ,Diabetes Typ 2“ entwickelt
wurde: Diese Wegweiser-Broschiiren sollen helfen, sich im Ver-
sorgungssystem zu orientieren. Sie beschreiben jeweils kurz und
anschaulich, welche Anlaufstellen es gibt und wer welche Aufga-
ben wahrnimmt. Sie sind in einfacher Sprache verfasst und mit
ansprechenden Illustrationen bebildert.

»Wir haben bei der Erstellung Fachleute und Betroffene
eingebunden. Denn wir wollen sicherstellen, dass die
Broschiiren besonders fiir diejenigen hilfreich sind, die
sich schwerer im Versorgungssystem zurechtfinden®,

sagt Sonja Siegert, stellvertretende Chefredakteurin des
IQWiG-Ressorts Gesundheitsinformation.
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HERZKAMMER FUR EVIDENZBASIERTE MEDIZIN

Im Februar 2024 besuchte der damalige Bundesgesundheitsminister Karl Lauterbach das IQWiG und dankte den
Mitarbeitenden fiir ihr Engagement. Perspektivisch sah er neue Aufgaben auf das Institut zukommen.

,Sie alle leisten einen wertvollen Beitrag zu einer effizienten, star-
ker evidenzbasierten Gesundheitsversorgung in Deutschland”,
sagte Minister Lauterbach zu den gut 150 anwesenden Mitarbei-
tenden des IQWIG. ,Ohne lhre gute Arbeit liefen wir Gefahr, dass
neue Behandlungsverfahren zu schnell und nicht sorgfaltig ge-
priftin die Versorgung gelangten.” Das gelte nicht nur fir Arznei-
mittel. ,Vielen Dank fur die hervorragende Arbeit, die Sie hier alle
leisten.”

Das IQWIG feierte im Herbst 2024 sein 20-jahriges Ju-
bilaum. Minister
such in Koln daran, dass er 2004 als Berater der damaligen
Bundesgesundheitsministerin Ulla Schmidt unmittelbar an der
Griundung des IQWIG beteiligt war: ,Unser Grundgedanke da-
mals war, etwas aufzubauen, das so eine Art Herzkammer fir evi-
denzbasierte Medizin beim Ubergang neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse in die Versorgung der gesetzlich Versicherten sein
sollte.” Dies sei gelungen. Das IQWiG habe sich ganz hervorragend
entwickelt und stehe dennoch gerade erst am Anfang seiner Zeit,
so der Minister. ,Denn der medizinische Fortschritt wird sich ja
immer mehr beschleunigen. Wir werden immer mehr neue Ver-

Lauterbach erinnerte bei seinem Be-

fahren haben und wir werden immer mehr neue Arzneimittel ha-
ben —die Zukunft des IQWiG beginnt gerade erst.” Wer im IQWiG
arbeite, konne sich glicklich schatzen, eine sinnstiftende und zu-
kunftssichere Tatigkeit fir die Gesellschaft auszuliben.

Zuvor hatte Lauterbach in kleiner Runde Fachgesprache zu aktu-
ellen Themen gefiihrt, unter anderem Uber die ab 2025 starten-
de europdische Nutzenbewertung neu zugelassener Arzneimittel
und Medizinprodukte. ,Das IQWiG wird kinftig auch auf euro-
paischer Ebene eine wichtige Rolle spielen und somit weiter an
Bedeutung gewinnen, auch international®, prognostizierte der
Minister.

IQWiG-Leiter Thomas Kaiser dankte Karl Lauterbach fir seinen
Besuch und flr die Aufgeschlossenheit gegenliber den Vor-
schlagen, die von IQWiG-Seite an ihn herangetragen wurden.
,Die Wertschatzung des Ministers flir die Arbeit des IQWiG ist
bei allen Beschaftigten sehr gut angekommen. Das gilt auch fir
die Unterstitzung flr zukinftige Aufgaben, mit denen wir zu-
nehmend beim Thema Evidenzgenerierung und auf europaischer
Ebene aktiv sein werden. Fiir beides danke ich dem Minister sehr.”
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LACHGAS: DIE RECHNUNG ,,FREI ERHALTLICH =
HARMLOS® GEHT NICHT AUF

Das IQWiG hat sich mit den gesundheitlichen Folgen des Lachgas-Konsums befasst.

Ab Anfang 2024 wurde in Deutschland darlber diskutiert, ob der
Verkauf von Lachgas eingeschrankt werden sollte. Das IQWiG ent-
schied sich, sein wissenschaftliches Know-how in die Debatte ein-
zubringen und das gesicherte Wissen tiber Lachgas zu recherchieren.

Lachgas hat eine schmerzstillende und betdubende Wirkung. Es
wird in Kartuschen verkauft und normalerweise fiir Sprithsahne
verwendet. Als Droge wird das Gas in Ballons gefillt und aus den
Ballons eingeatmet.

Lachgas verandert die Reaktion und den Stoffwechsel von Nerven-
zellen. Im Gehirn fiihrt das beim Einatmen schnell zu euphori-
schen und entspannenden Gefiihlen. Viele missen kichern. Nach
wenigen Minuten ist die Wirkung vorbei.

IQWIG JAHRESBERICHT 2024

Akute Vergiftungen sind selten. Uber die langfristigen gesund-
heitlichen Auswirkungen von Lachgas gibt es bisher nur wenig
Forschung. Wer es haufig und tber einen langeren Zeitraum einat-
met, riskiert aber Schaden an Gehirn und Nerven. Dies kann zum
Beispiel dazu flhren, dass man Probleme beim Gehen bekommt.
Bislang ist offen, wie oft solche Beschwerden auftreten und wie
sie sich wieder zurlickbilden. Vieles deutet jedoch darauf hin, dass
haufiger Konsum schadlich ist.

Nach der positiven Resonanz auf die schnelle Zusammenstellung
des gesicherten Wissens Ulber Lachgas pruft das IQWIG, ob es
kiinftig haufiger Kurzbewertungen zu aktuellen Themen erstellen
kann—und in welchem Format dies geschehen konnte.
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ZWEI DIAGNOSTIKA IN DER FRUHEN
NUTZENBEWERTUNG VON ARZNEIMITTELN

Erstmals hat das IQWiG im Rahmen des AMNOG Diagnostika bewertet: Beim Kontrastmittel Gadopiclenol fehlen
geeignete Daten; Gozetotid bietet einen erheblichen Zusatznutzen fiir bestimmte Patienten mit Prostatakrebs.

Gelegentlich werden neue Wirkstoffe nicht im Rahmen einer Arz-
neimitteltherapie, sondern in der Diagnostik eingesetzt. Auch
dann werden sie in einer friithen Nutzenbewertung bewertet.
Krankhafte Veranderungen mit Stérung der Blut-Hirn-Schranke
oder Anomalien der BlutgefaRe in verschiedenen Kdrperregionen
sollen mittels einer Magnetresonanztomografie (MRT) mit Kont-
rastmitteln wie Gadopiclenol besser erkennbar sein. Das Element
Gadolinium, das in Gadopiclenol und anderen Kontrastmitteln
enthalten ist, wird zwar nach der Untersuchung Uberwiegend
ausgeschieden, kann sich aber zum Teil im Korper ablagern —etwa
in Knochen, Leber oder Gehirn. Ob diese Ablagerungen den Betrof-
fenen schaden, ist nicht bekannt.

Gadopiclenol kann in niedrigerer Dosis eingesetzt werden als bis-
herige Kontrastmittel, was das Risiko flir Ablagerungen im Kérper
reduzieren soll. Ob sich ein Zusatznutzen gegenlber anderen Ga-
dolinium-haltigen Kontrastmitteln ergibt, hat das IQWiG in einer
friihen Nutzenbewertung untersucht. Die vom Hersteller vorge-
legten Studiendaten waren zur Darstellung eines Zusatznutzens
jedoch nicht geeignet.

Deutliche Vorteile fiir PSMA-Diagnostik mit Gozetotid bei
bestimmten Patienten

Nutzen oder Schaden diagnostischer Verfahren ergeben sich
meist erst aus den anschlieBenden therapeutischen Verfahren —
so auch beim zweiten Diagnostikum: Gozetotid erkennt als ein-
ziges Arzneimittel Krebszellen mit Prostata-spezifischem Mem-
bran-Antigen (PSMA) und kann so Patienten mit Prostatakrebs

identifizieren, bei denen eine Therapie mit Lutetium-177 infrage
kommt. Lutetium-177 ist radioaktiv, bindet an PSMA und kann ge-
zielt das Wachstum von Krebszellen verlangsamen und Beschwer-
den lindern.

Die Studie zur Diagnostik mit Gozetotid und anschlieBender The-
rapie mit Lutetium-177 lieferte Daten flr eine bestimmte Grup-
pe von Patienten mit metastasiertem, kastrationsresistentem
Prostatakrebs: Nach PSMA-Diagnostik Uberleben sie langer, RU-
ckenmarkskompression tritt seltener auf, und eine Strahlenthe-
rapie zur Schmerzlinderung ist seltener nétig. Zwar kdnnen auch
schwere Nebenwirkungen (z. B. Stérung der Blutbildung) auftre-
ten. Diese stellen aber den Zusatznutzen nicht infrage.

& zur Nutzenbewertung A24-37
& zur Nutzenbewertung A24-76

& zur Nutzenbewertung A23-01
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MEILENSTEINE

DER THEMENCHECK MEDIZIN

2024 wurden drei Berichte fertiggestellt.

Beim ThemenCheck Medizin kénnen Blrgerinnen und Burger ihre
gesundheitsbezogenen Fragen an die Wissenschaft stellen und
Vorschlage fur wissenschaftliche Begutachtungen von Untersu-
chungs- und Behandlungsverfahren einreichen. Grundsatzlich
sind dafur alle Themen geeignet, die die Gesundheitsversorgung
betreffen: von VorsorgemaBnahmen und Friherkennungsunter-
suchungen Uber Diagnostik und Behandlungsmdglichkeiten bis
hin zur Rehabilitation. Nur die Bewertung von Arzneimitteln ist
im Rahmen des ThemenCheck Medizin nicht vorgesehen. Laut ge-
setzlichem Auftrag sollen die Themen von besonderer Bedeutung
flr die Versorgung von Patientinnen und Patienten sein.

Am Ende der wissenschaftlichen Begutachtung steht ein Themen-
Check-Bericht, dem ein konkreter Fragenkatalog nicht nur zum
Nutzen, sondern auch zum Verhaltnis von Kosten und Nutzen, so-
wie zu ethischen, sozialen, rechtlichen und organisatorischen As-
pekten zugrunde liegt. Dabei werden die ThemenCheck-Berichte
nicht vom IQWiG selbst, sondern von externen Sachverstandigen
verfasst. Deren Bewertung wird gemeinsam mit einer allgemein
verstandlichen Kurzfassung und einem 1QWiG-Herausgeberkom-
mentar verdffentlicht.

2024 sind drei ThemenCheck-Berichte fertiggestellt worden:

- Der Bericht zum Shared Decision Making zeigte, dass vor allem
Entscheidungshilfen die gemeinsame Entscheidungsfindung
von Patientin oder Patient und Arztin oder Arzt bei Gesprachen
uber Screeningverfahren, Diagnose und Therapiewah! unter-
stltzen konnen. So fiihrten Entscheidungshilfen zum Beispiel
dazu, dass die Patientinnen und Patienten starker eingebun-
den waren, mehr Wissen tber ihre Erkrankung und die Thera-

IQWIG JAHRESBERICHT 2024

piemdglichkeiten hatten, Risiken besser einschatzen konnten
und mehr Vertrauen in ihre Entscheidung hatten. Ob Shared
Decision Making gesundheitliche Vor- oder Nachteile bringt,
bleibt jedoch unklar. Auch das IQWiG hat bereits zu einer Rei-
he von Fragen passende Entscheidungshilfen in verschiedenen
Formaten entwickelt und auf seiner Website gesundheitsinfor-
mation.de veroffentlicht.

Der ThemenCheck-Bericht zum Grauen Star verglich die Femto-
sekundenlaser-unterstiitzte Operation mit der Standard-Ope-
ration und kam zu dem Ergebnis, dass beide Verfahren sicher
und wirksam sind. Die Studien zeigen weder Vorteile noch
Nachteile der deutlich teureren Femtosekundenlaser-unter-
stltzten Operation gegenlber der Standard-Operation fir die
Betroffenen.

Der dritte 2024 fertiggestellte ThemenCheck-Bericht unter-
suchte den Nutzen von digitalen Anwendungen wie Apps zur
Behandlung einer generalisierten Angststérung bei Jugendli-
chen und Erwachsenen. Er kam zu dem Ergebnis, dass Erwach-
sene mit generalisierter Angststdrung zumindest kurzfristig
von auf kognitiver Verhaltenstherapie beruhenden digitalen
Anwendungen im Vergleich zu keiner Behandlung profitieren
kénnen. Es fanden sich Hinweise auf positive Effekte bei Krank-
heitssymptomatik, Lebensqualitat und Alltagsfunktionen.
Dennoch bleiben einige Fragen offen. Noch ist beispielsweise
unklar, wie gut sie im Vergleich zu einer Psychotherapie oder
Medikamenten wirken, ob sie auch Jugendlichen helfen und
welche langfristigen oder unerwiinschten Wirkungen sie haben.
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DAS INSTITUT

NEUE GESICHTER IN DER FUHRUNGSEBENE

2024 brachte personelle Wechsel: Eine neue stellvertretende Institutsleiterin Gibernahm, ebenso ein neuer
kaufmannischer Geschaftsfiihrer. Zudem leiten nun eine neue Verantwortliche das Ressort ,Versorgung und
Leitlinien® und ein neuer Experte das Ressort ,,Gesundheitsokonomie®.

Michaela Eikermann tGbernahm am 1. Juni die Position der stell-
vertretenden Leiterin des IQWIG. Sie folgte auf Stefan Lange,
der diese Rolle mehr als 19 Jahre ausfiillte (siehe Interview).
»Mit Michaela Eikermann haben wir nicht nur eine ausgewiesene
Expertin flr evidenzbasierte Medizin gewonnen®, erklarte IQWiG-
Leiter Thomas Kaiser. ,Ebenso wichtig ist, dass sie umfangreiche
Erfahrungen in Leitungspositionen mitbringt und diese fir die
notwendige Weiterentwicklung des Instituts einbringen wird.”

Zuvor leitete Eikermann beim Medizinischen Dienst Bund den
Bereich Evidenzbasierte Medizin und verantwortete dort den 1GeL-
Monitor,der Bewertungen zu Individuellen Gesundheitsleistungen
(IGel) verdffentlicht. ,Gemeinsam mit Thomas Kaiser mochte
ich die erfolgreiche Geschichte des IQWiG fortschreiben®, sagte
Eikermann zu ihrem Amtsantritt. ,Es ist eine spannende Aufgabe,
dieses leistungsstarke Institut fachlich und organisatorisch wei-
terzuentwickeln, um fiir kommende Herausforderungen geriistet
zu sein.”

IQWIG JAHRESBERICHT 2024

Die kaufmannische Geschaftsfihrung und die Leitung des Res-
sorts ,Verwaltung” Ubernahm Klaus Brindermann. Der bishe-
rige stellvertretende Leiter des Ressorts trat die Nachfolge von
Petra Liehr an, die nach tber zwolf Jahren in den Ruhestand ging.
,In Petra Liehrs Amtszeit haben Wirtschaftsprifer alle Jahresrech-
nungen des IQWiG ohne Beanstandungen abgenommen. Das ist
eine grofRartige Leistung®, betonte Briindermann. ,Mein Ziel ist es,
diese Tradition fortzusetzen. “

Das bisherige Ressort ,Versorgung und Gesundheitsokono-
mie“ wurde 2024 in zwei Bereiche aufgeteilt. Seit Oktober leitet
Corinna Schaefer das neue Ressort ,Versorgung und Leitlinien®. Sie
war zuvor im Arztlichen Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ)
tatig, zuletzt als stellvertretende Institutsleiterin und Leiterin der
Abteilung Evidenzbasierte Medizin und Leitlinien. Das zweite neue
Ressort ,Gesundheitsokonomie” fuhrt Tim Mathes. Er leitete zuvor
die Arbeitsgruppe ,Clinical Epidemiology and Health Economics”
sowie die Servicegruppe ,Systematische Reviews am Institut fir
Medizinische Statistik der Universitatsmedizin Gottingen, wo er
seit 2021 auch eine aulRerplanmaRige Professur innehat.



,Das IQWIG ist nicht der
Geist, der stets verneint*

Von Marz 2005 bis Marz 2024
hat Stefan Lange als stellver-
tretender Leiter die Entwicklung
des IQWiG mitgepragt.

Ein Rickblick.

Herr Lange, Sie waren fast von Anfang an dabei. Wie sehen Sie
heute die Anfangszeit?

Lange: Die Aufgabe war damals dulRerst ambitioniert, eine ech-
te Herkulesaufgabe. Das war mir anfangs gar nicht so klar.
Der Grindungsleiter, Peter Sawicki, hatte vorgegeben, innerhalb
eines Monats einen Entwurf fiir ein Methodenpapier zu erstellen.
Und tatsachlich: Der Entwurf fur das Methodenpapier 1.0 tragt
das Datum 1. November 2004. Dass das IQWiG seither fast 2000
Berichte erstellt hat, die die Versorgung splrbar verbessern, erfillt
mich mit Stolz.

Welche entscheidenden Weichenstellungen in den ersten Jahren
haben das IQWiG zu einem unverzichtbaren Teil des deutschen
Gesundheitswesens gemacht?

Lange: Da ist zunachst die Verankerung im SGB V zu nennen, in
der die Unabhangigkeit des Instituts geregelt ist. Der G-BA und die
Aufsichtsgremien haben diese Unabhangigkeit stets respektiert
und unterstitzt. Ebenso pragend waren Transparenz und wis-
senschaftliche Nachvollziehbarkeit: Schon das erste Methoden-
papier mit seinen 101 Seiten legte diese wesentlichen Prinzipien
fest, auch wenn es noch nicht die heutige Ausgereiftheit erreichte.
Nicht minder bedeutend war der Auftrag, Gesundheitsinformatio-
nen zu erstellen. Hier setzte das Institut mit seiner Methodik neue
MaRstabe.

Welche Bewertungen aus den knapp 20 Jahren, in denen Sie das
IQWiG mitgeprigt haben, sind lhnen besonders in Erinnerung
geblieben? Und warum?

Lange: Das lasst sich schwer beantworten, denn jede Bewertung
ist ein Unikat mit eigenen Herausforderungen. Die ersten Ein-
schatzungen zu den Insulinanaloga brachten Patientenvertreter
dazu, vor dem Institutsgebaude zu demonstrieren — das war na-
tirlich besonders. Ebenso eindriicklich war, wie heftig die Fach-
gesellschaften auf den Bericht zur Stammzelltransplantation mit-
tels Fremdspender bei akuter myeloischer Leukamie reagierten.
Doch das IQWiG war und ist nicht der Geist, der stets verneint.
Eine der ersten Bewertungen im nichtmedikamentosen Bereich
flhrte etwa dazu, dass das Horscreening flir Neugeborene in den
Leistungskatalog der GKV aufgenommen wurde. Daran denke ich
gerne zurlck.

»

DAS INSTITUT

»Hervorragende Arbeit —
gepaart mit Menschlichkeit
und Teamgeist“

Petra Liehr leitete von Mai 2012
bis Oktober 2024 als kaufman-
nische Geschaftsfiuhrerin das
IQWiG. Zum Abschluss meister-
te sie den Umzug des Instituts
mit Erfolg.

Frau Liehr, welches Ereignis Ihrer langen Zeit beim IQWiG ist Ih-
nen besonders in guter Erinnerung?

Liehr: Eine schwierige Frage. Es gibt nicht das eine Ereignis. Beruf-
lich haben wir viel erreicht und auch knifflige Themen gut gel6st.
Ich habe einfach gerne im IQWiG gearbeitet. Die Zusammenarbeit,
sowohl fachlich als auch privat, war fir mich rundum stimmig.
Besonders hat mich das oft groRRe Vertrauen in meine Person be-
rihrt. Diese vielen kleinen Geschichten begleiten mich bis heute.
Ich war — und bin — machtig stolz auf meine Kolleginnen und Kol-
legen und darauf, was wir gemeinsam erreicht haben.

Was macht das IQWiG denn so besonders?

Liehr: Die hervorragende Arbeit, die dort geleistet wird, gepaart
mit Menschlichkeit und Teamspirit.

Ihre Dienstzeit endete mit dem Umzug des Instituts in den
neuen Deutzer Hafen. Warum fiel die Wahl auf das Gebdude
,Mattes“?

Liehr: Wir haben intensiv nach einer neuen Immobilie gesucht.
Der neue Standort sollte in KoIn liegen, genug Raum fur Kommu-
nikation und flexible Arbeitsgestaltung bieten, hell, innovativ und
nachhaltig gebaut sein — und bezahlbar. Gerade das ist in KdIn
eine Herausforderung. AuBerdem musste der Zeitplan stimmen:
Die Fertigstellung des Gebaudes und das Ende unseres Mietver-
trags im KéInTurm mussten zusammenpassen. Beim ,Mattes* hat
alles gepasst.

Sie sind jetzt im Ruhestand. Wie verbringen Sie lhre Freizeit?

Liehr: Erstaunlicherweise sind meine Tage weiterhin gut gefullt.
Die grofite Umstellung war, eine neue Struktur zu finden. Friher
war mein Tag durch dullere Vorgaben getaktet, jetzt bestimme ich
den Rhythmus selbst. Das hat etwas gedauert. Ich mache regel-
maRig Sport, engagiere mich fur junge Familien und finde end-
lich Zeit, ,Die Zeit” zu lesen. Ganz loslassen kann ich die alten
Zeiten aber nicht: Ich arbeite aktiv am Wirtschaftsplan unserer
Eigentiimergemeinschaft mit. Fir die Verwaltungsgesellschaft ist
das vielleicht nicht immer einfach, aber es erinnert mich an den
IQWiG-Haushalt (lacht).
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AUF ZU NEUEN UFERN IM NEUEN DEUTZER HAFEN

Nach 13 Jahren im MediaPark kehrt das IQWiG 2024 auf die rechte Rheinseite zuriick, wo es bereits von 2004 bis

2011 in KoIn Kalk ansassig war.

Nach jahrelanger Vorbereitung startete der Umzug am
26. September 2024 und endete am 5. Oktober. Rund 1350
Kubikmeter Umzugsgut transportierte ein 30-kdpfiges externes
Team. Engpasse gab es bei den sechs Aufziigen im KoInTurm, die
nur eingeschrankt exklusiv genutzt werden konnten, und in der
flr LKW beengten Tiefgarage des MediaParks. Das vermochte das
Kernteam des IQWiG rund um Pascal Altpass aber nicht davon
abzuhalten, den gesamten Umzug in der geplanten Zeit sicher-
zustellen. ,Ein erfolgreicher Umzug dieser GroBenordnung in der
vorgesehenen Zeit funktioniert nur als Teamwork aller Beteilig-
ten” fasst Klaus Briindermann, kaufmannischer Geschaftsfihrer
des IQWiG, dankbar zusammen.

Am Abend des 1. Oktober schalteten die IT-Spezialisten des IQWiG
die Server im KéInTurm ab und nahmen sie am nachsten Tag im
neuen Gebaude ,Mattes” wieder in Betrieb. ,Bereits am Nachmit-
tag der Wiederinbetriebnahme waren alle Laufwerke funktions-
fahig, und wir konnten auch wieder E-Mails empfangen® berichtet
IT-Leiter Felix Holler stolz.

Am 7. Oktober nahmen die knapp 300 Beschaftigten ihre Arbeit in
den modernen, hellen und barrierefreien Biiros in Deutz auf. Schon
einige Wochen zuvor hatten sie beim Sommerfest das neue Stadt-
viertel erkundet und die Raumlichkeiten auf dem Gelande des
Deutschlandsitzes der STRABAG AG besichtigt. Der Baukonzern,
zugleich Bauherr und Vermieter des Gebaudes, hat mehrere Dach-

terrassen und einen begriinten Innenhof geschaffen, die als Treff-
punkte und Riickzugsorte dienen.

Nur vier Kilometer Luftlinie trennen den alten IQWiG-Standort im
Kélner MediaPark vom neuen im ehemaligen Deutzer Hafen. Fiir
einige Mitarbeitende verlangert sich der Arbeitsweg durch den
Umzug aus den KoInTurm in das neue Gebdaude namens ,Mattes”
wegen einer fir sie schlechteren Verkehrsanbindung. Um diesen
Nachteil auszugleichen, vereinbarte das Institut mit dem Be-
triebsrat einen Sozialplan inklusive Interessenausgleich. ,Ich bin
froh, dass wir in sehr konstruktiven Gesprachen mit dem Betriebs-
rat in wirtschaftlich schwierigen Zeiten eine gute Losung fir das
Institut erzielen konnten® betont Klaus Briindermann.

Die nach Kélner Stadtvierteln benannten Konferenzraume im Erd-
geschoss des ,Mattes” sind groRziigig und technisch bestens aus-
gestattet. ,Veranstaltungen bis zu einer gewissen GroRe kdnnen
wir kiinftig selbst ausrichten und missen keine externen Raume
mehr buchen®, erkldrt Veranstaltungsmanagerin Barbara Moller.
So fand ,IQWiG im Dialog"” am 24. Juni 2025 erstmals in den eige-
nen Raumen statt.

,Das IQWiG hat einen neuen Heimathafen, von dem aus wir zu

neuen Ufern aufbrechen und den Austausch mit unseren Part-
nern weiter ausbauen wollen®, sagt Institutsleiter Thomas Kaiser.
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~Weiterentwicklung medizinischer

Leitlinien, Leitliniensynopsen fiir

DMPs, Entscheidungsvorbereitung fiir
Mindestmengenregelungen oder das Biirgerverfahren
ThemenCheck Medizin: Die Produkte des Ressorts

Versorgung und Leitlinien haben Einfluss auf die
Gesundheitsversorgung und binden vielfaltige Akteure
mit ein. Diese Aufgabe mit Impact an diesem wichtigen

Institut finde ich reizvoll und sinnstiftend.“

Corinna Schaefer
Leiterin des neuen IQWiG-Ressorts ,Versorgung und Leitlinien”

»Die Leitung des neuen IQWiG-Ressorts
Gesundheitsokonomie ist eine sehr reizvolle Aufgabe.
Hier kann ich wissenschaftliche Analysen mit
direktem Bezug zur Versorgung durchfiihren und zur
Weiterentwicklung komplexer Methoden beitragen.
Ich freue mich, Teil einer Institution zu sein, die
weltweit als eine der fiihrenden HTA-Agenturen gilt.“
Tim Mathes

Leiter des neuen IQWiG-Ressorts ,Gesundheitsdkonomie”

ORGANISATIONSANDERUNG: AUS EINS MACH ZWEI

Das bisherige Ressort ,Versorgung und Gesundheitsékonomie“ wurde 2024 in zwei eigenstandige Ressorts
aufgeteilt: ,Versorgung und Leitlinien“ sowie ,,Gesundheits6konomie*.

Grund fir diese Neustrukturierung war die deutliche Ausweitung
der Aufgaben in beiden Bereichen in den letzten Jahren — sowohl|
thematisch als auch im Umfang. Fir den Bereich ,Versorgung”
kam neben dem ThemenCheck Medizin insbesondere die neue
Aufgabe der Evidenzberichte hinzu. Im Bereich ,Gesundheitsoko-
nomie” stieg die Zahl der Dossierbewertungen erheblich. Hinzu
kamen die Unterstitzung bei anwendungsbegleitender Daten-
erhebung und die Vorbereitung auf eine neue gesetzliche Auf-
gabe: die Ermittlung von Mindestvorhaltezahlen im Rahmen der
Krankenhausreform.

Mit der Umstrukturierung umfasst das IQWiG nun acht Ressorts

und vier Stabsbereiche, die jeweils unterschiedliche fachliche
Schwerpunkte wahrnehmen.

IQWIG JAHRESBERICHT 2024

Das IQWIG ist rechtlich eine Einrichtung der Stiftung fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Es berichtet regel-
maRig an die Stiftung, deren Stiftungsrat und Vorstand als Auf-
sichtsorgane fungieren. Der Finanzausschuss berat die Stiftung
und die Institutsleitung und priift den Haushaltsplan und den
Jahresabschluss. Die Aufgaben des Instituts und seine Rechtsform
sind seit 2004 im Sozialgesetzbuch (SGB V) verankert und wurden
durch Gesundheitsreformen erweitert.

Die Institutsleitung wird auf Vorschlag des Stiftungsrats vom
Vorstand ernannt. Sie vertritt das Institut gegentber der Stif-
tung, den Auftraggebern und der Offentlichkeit. 2024 verant-
wortete Thomas Kaiser als Institutsleitung die Umsetzung al-
ler Aufgaben gemadR den Prioritaten des G-BA. Seit Juni 2024 ist
Michaela Eikermann stellvertretende Institutsleiterin.
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ORGANIGRAMM DES IQWIG

Die Struktur des Instituts auf einen Blick (Stand 31.12.2024)

Stabsbereich
Internationale Beziehungen
Dr. Alric Riither

Institutsleitung
Dr. Thomas Kaiser

Compliance
Katja Joisten

Stellvertretende Institutsleiterin
Dr. Michaela Eikermann

Interne Revision
Martin Sicking

Kaufmannische
Geschiftsfiihrung
Klaus Briindermann

Ressort
Arzneimittel-
bewertung
Dr. Beate Wieseler

Ressort
Gesundheits-
information
Dr. Klaus Koch

Ressort
Gesundheits-
okonomie
Prof. Dr. Tim Mathes

Stabsbereich Kommunikation
Jens Flintrop

Stabsbereich Qualitatssicherung
Dr. Stefanie Thomas

Stabsbereich Recht
Martin Schiiller

Ressort
Informations-
management

Dr. Siw Waffenschmidt

Ressort
Medizinische
Biometrie
Prof. Dr. Ralf Bender

Ressort Nichtmedika-
mentose Verfahren
Prof. Dr.

Stefan Sauerland

Bereich
Chronische

Erkrankungen
Dr. Daniela Preukschat

Bereich
Nutzenbewertung
Dr. Daniel Fleer

Bereich
Hamato-Onkologie

und Infektiologie
Dr. Philip Kranz

Bereich
Potenzialbewertung
Dr. Julia Kreis

Bereich
Methodik und

Koordination der
europdischen Nut-
zenbewertung von

Arzneimitteln

Dr. Regina Skavron

Bereich
Onkologie (solide
Tumoren) und an-

wendungsbegleitende
Datenerhebung
Katrin Nink

Dr. Volker Vervolgyi

Ressort
Versorgung und
Leitlinien
Corinna Schaefer

Ressort
Verwaltung
Klaus Briindermann
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DAS IQWIG IN DEN MEDIEN

03.01.2024

Gesundheitswesen: ,Wir brauchen eine gemeinwohlorientier-
te Forschungsagenda“

Im Interview mit ,heise online” pladiert IQWiG-Leiter Thomas Kai-
ser daflr, ein zentrales Gremium in Deutschland einzurichten, das
eine gemeinwohlorientierte Forschungsagenda entwickelt und
entsprechende Forschungsauftrage beispielsweise an ein entspre-
chend aufgestelltes universitares Netzwerk vergeben kann.

’
-

15.05.2024

a IH
Verdffentlichungsliicke bei medizinischen Studien
Im Interview mit dem Deutschlandfunk erldutert Stefan Sauerland,
warum unveroffentlichte Studienergebnisse die evidenzbasierte
Gesundheitsversorgung gefahrden.

11.06.2024

Was macht eigentlich das IQWiG?

Institutsleiter Thomas Kaiser spricht im Interview mit dem Maga-
zin des Medizinischen Dienstes iber die Arbeitsweise und Funk-
tion des IQWIG.

13.06.2024

Todliche Preise

Das IQWiG hat eine wichtige europaweite Recherche unterstiitzt.
Unter anderem fiir NDR, WDR und Suddeutsche Zeitung wahlte
das Institut unter allen Neuzulassungen der vergangenen flinf
Jahre jene 32 Medikamente aus, die einen ,erheblichen” oder ,be-
trachtlichen” Zusatznutzen gegentber der bisherigen Standard-
therapie hatten. Die IQWiG-Liste war unter anderem Grundlage
flr einen Artikel auf www.tagesschau.de, der die groen Versor-
gungsunterschiede mit lebenswichtigen Arzneimitteln in Europa
beleuchtet.

IQWIG JAHRESBERICHT 2024

14.06.2024

Geheime Medikamentenpreise: Foulspiel gegen Europa und
Eigentor der pharmazeutischen Industrie

In einem Namenskommentar fir den Observer Gesundheit kriti-
siert IQWiG-Leiter Thomas Kaiser die Plane, vertrauliche Erstat-
tungsbetrage fir Arzneimittel einzufiihren.

16.08.2024

»Wir wollen ganz bewusst den Austausch mit Arztinnen und
Arzten aus der Praxis vorantreiben

Im Oktober 2024 wurde das IQWiG 20 Jahre alt. Im Interview mit
dem Rheinischen Arzteblatt blickte IQWiG-Leiter Thomas Kaiser
zurilick und voraus.

17.09.2024

»Wir haben die Welt verdndert*

.. lautet im Interview mit der Fachzeitschrift Market Access &
Health Policy die Antwort von IQWiG-Leiter Thomas Kaiser auf die
Frage, welche Headline er sich spater einmal zur Beschreibung sei-
ner Zeit als Institutsleiter wiinschen wirde.

3012.2024

»Arztinnen und Arzte kénnen auch weiterhin alle neu zugelas-
senen Arzneimittel verordnen

Im Januar 2025 startete das neue Verfahren zur europaweiten
Nutzenbewertung neuer Arzneimittel: die EU-Health-Technology-
Assessment-Bewertung (HTA-Bewertung). Im Gesprach mit dem
Deutschen Arzteblatt erlautert Regina Skavron, IQWiG-Bereichs-
leiterin ,Methodik und Koordination der europaischen Nutzenbe-
wertung von Arzneimitteln®, was sich dadurch fur Arztinnen und
Arzte in Deutschland éndert.

& Das IQWIG in den Medien
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EIN NEUES THEMA

IM IQWIG MIT EIGENER ARBEITSGRUPPE

Kiinstliche Intelligenz wird zunehmend relevant fiir das Gesundheitswesen. Das IQWiG hat bereits 2023 eine eigene
Arbeitsgruppe eingerichtet, um das Thema systematisch zu bearbeiten und fachlich zu begleiten.

Kiinstliche Intelligenz (KI, engl. Artificial Intelligence: Al) wird im-
mer mehr im Leben verankert. Ob durch Handys, Chat GPT, bei
der Bildgenerierung oder im Gamingbereich —ihre Einsatzgebiete
sind riesig und das Bewusstsein fir die vielfaltigen Anwendungs-
moglichkeiten ist in den letzten Jahren enorm gestiegen. Als dis-
ruptive, breitgefacherte Technologie wird KI potenziell auch er-
heblichen Einfluss auf die zukiinftige Arbeit innerhalb des IQWiG
und auf seine Bewertungen haben. Das IQWiG bereitet sich auf
diese Veranderungen vor, um in der Lage zu sein, diese selbst zu
gestalten.

Doch damit einhergehend stellt sich neben den technischen He-
rausforderungen auch die Frage nach der Ethik und wie Kl in sen-
siblen Bereichen wie dem Gesundheitswesen eingesetzt werden
kann.

Vor diesem Hintergrund griindete das IQWiG Ende 2023 die AG KI.
Diese hat unter anderem das Ziel, verschiedene Kl-Technologien
und ihr Anwendungspotenzial fuir die Arbeitsprozesse des IQWiG
zu identifizieren, zu bewerten und Strategien zu entwickeln, um Kl
in die bestehenden Prozesse zu integrieren. Dies geschieht durch
die Beobachtung und Testung neuer Entwicklungen und Trends,
um mogliche Chancen flr das IQWiG frihzeitig zu erkennen. Da-
riber hinaus sollen die AG-Mitglieder Kompetenzen im Zusam-
menhang mit Kl aufbauen und den Wissenstransfer im IQWiG
etablieren, um das Bewusstsein und die Akzeptanz fiir Kl zu stei-
gern. Die AG ist ebenfalls dafuir verantwortlich, Vorbereitungen
auf die Bewertung von Kl-unterstiitzten Anwendungen in der Ge-
sundheitsversorgung zu treffen. Neben den Chancen, die Kl fiir die
Arbeit des IQWiG bieten kann, gibt es auch Risiken, beispielsweise

in Bezug auf Datenschutz, [T-Sicherheit, Urheberrecht oder auch
Klimabelastung, die von der AG beachtet und mit den Werten des
IQWIG in Einklang gebracht werden.

Gerade in Zeiten von Desinformationen, die von Kl aufgenommen
werden konnen, ist es wichtig mit evidenzbasiertem Wissen und
Informationen sichtbar zu bleiben und gegen Desinformationen
vorzugehen.

Aufgrund der vielfaltigen Moglichkeiten von K| haben sich drei
Kleingruppen in der AG herausgebildet:

- Die Kleingruppe Nutzenbewertung befasst sich mit Nutzenbe-
wertungen von Kl-unterstitzten medizinischen Interventionen
sowie der Durchfiihrung und Publikation entsprechender Stu-
dien.

Die Kleingruppe Trends beobachtet und untersucht neue
Trends, um Kompetenzen aufzubauen, Wissen zu transferie-
ren und Entwicklungen mitzubekommen. Dies geschieht durch
Literaturscreenings und Monitoring von relevanten Institutio-
nen, der Weitergabe von ausgewadhlten Texten an das gesamte
Institut und der Bereitstellung einer Intranetseite.

Die Kleingruppe Spielwiese testet verschiedene KI-Anwendun-
gen. Dazu zahlt z. B. ein Tool zur Erstellung von Protokollen, das
im Alltag eine gute Unterstitzung fur erste Protokollentwiirfe
sein kann, aber nicht geeignet ist firr tiefere Analysen des Be-
sprochenen. Auch eine lokal installierte, Bilder generierende Kl
wird derzeit getestet, und zukinftig stehen weitere Tests fur
unterschiedliche Arbeitsbereiche des IQWiG an.

»In der AG engagieren sich intrinsisch motivierte
Kolleginnen und Kollegen aus allen Bereichen

des Instituts. Es macht viel Spal3, gemeinsam die
Einsatzmoglichkeiten dieser Zukunftstechnologie fiir
unsere internen Arbeitsablaufe, aber auch fir unsere
Bewertungen, durchzuspielen und Empfehlungen zu
entwickeln.“

Nelli Klassen
Leiterin der AG Kl im IQWiG

Lyl
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INSGESAMT 14 IQWIG-STELLUNGNAHMEN
ZU GESETZEN, VERORDNUNGEN & CO.

Besonders ausfiihrlich kommentierte das Institut das Medizinforschungsgesetz, das Gesetz zur Starkung der

Offentlichen Gesundheit und das Gesundes-Herz-Gesetz.

Zum Medizinforschungsgesetz (MFG) hat das IQWiG gleich zwei-
mal Stellung genommen — zum Referenten- und zum Regierungs-
entwurf. Das IQWIG begriil3t die Zielrichtung weiter Teile der
vorgelegten MFG-Entwiirfe, insbesondere Anderungen, die das
Generieren hochwertiger Evidenz furr Entscheidungen im Gesund-
heitssystem in Deutschland fordern. Sehr kritisch sieht das IQWIG
allerdings die angestrebte Vertraulichkeit der Erstattungsbetrage
flr Arzneimittel. Auch die Einrichtung einer Bundesethikkommis-
sion unter dem Dach des BfArM, das auch die entsprechenden
Studien genehmigt und ggf. sogar in die ethische Bewertung in-
volviert ist (z. B. bei Zulassung eines neuen Arzneimittels), wirft
Fragen der Unabhangigkeit einer solchen Bundesethikkommissi-
on auf. Das IQWiG schlug zudem vor, im MFG eine Registrierungs-
und Publikationspflicht von wissenschaftlichen Studien und
deren Ergebnissen gesetzlich zu verankern — letztlich eine Voraus-
setzung fir hochwertige medizinische Evidenz als erklartes Ziel.

Auch zum Gesetz zur Stirkung der Offentlichen Gesundheit
hat das IQWiG sowohl zum Referentenentwurf als auch zum
Regierungsentwurf Stellung genommen und begrii3t darin vor
allem die institutionelle wie inhaltliche Starkung der 6ffentlichen
Gesundheit, u. a. durch die Einrichtung des Bundesinstituts fir of-
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fentliche Gesundheit. Kritisiert hat das IQWiG in seinen Stellung-
nahmen, dass die konkrete Abgrenzung der Zustandigkeiten des
zukiinftigen Bundesinstituts von denen des Robert Koch-Instituts
(RKI) im Ressort des Bundesgesundheitsministeriums (BMG) noch
unklar war. Aus Sicht des IQWiG ist von besonderer Bedeutung,
dass das neue Bundesinstitut in seiner Arbeit und Politikberatung
unabhangig und primar den wissenschaftlichen Standards der
evidenzbasierten Medizin verpflichtet ist. Deshalb sollte diese pri-
mare Verpflichtung auch im Gesetz verankert werden.

Auch zum Gesundes-Herz-Gesetz hat das IQWiG Stellung genom-
men und darauf hingewiesen, dass viele der vorgesehenen Maf3-
nahmen jedoch nicht geeignet oder zumindest fraglich sind, um
die im Gesetz gesteckten Ziele zu erreichen. Nach Ansicht des IQ-
WiG sind an verschiedenen Stellen MaRnahmen geplant, die nicht
den Anforderungen an eine evidenzbasierte Gesundheitsversor-
gung entsprechen —auch weil vorhandene Evidenz dazu nicht be-
riicksichtigt wird.

& Alle IQWiG-Stellungnahmen finden Sie hier.


https://www.iqwig.de/presse/iqwig-stellungnahmen/
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VIER FRAGEN AN MARTIN SICKING

ZUR INTERNEN REVISION

Der Diplom-Kaufmann (FH), der zudem Management und Controlling in der Gesundheitswirtschaft sowie
internationales Management in Non-Profit-Organisationen studiert hat, arbeitet seit April 2024 im IQWiG.

Seit 2024 gibt es im IQWIG die Interne Revision als Stabsstelle der
Institutsleitung. hre Aufgabe ist u. a. die Unterstitzung und Ent-
lastung der Institutsleitung sowie des Vorstands bei der Wahrneh-
mung ihrer Fiihrungs- und Uberwachungsfunktion.

Welche Aufgaben standen als erstes an?

Nach dem ersten Kennenlernen des IQWiG erfolgte der Aufbau
der Stabsstelle. In der erstellten Revisionsordnung und dem Revi-
sionshandbuch wurde der Rahmen festgelegt. Mit der Erstellung
des Prifplans flr das Jahr 2025, bei der mich die Ressorts und
Stabsbereiche sehr gut unterstitzt haben, ging es dann schnell
in die Umsetzung. Im Jahr 2024 habe ich gemeinsam mit meiner
Kollegin Katja Joisten aus dem Bereich Compliance die erste Revi-
sionsprufung durchgefuhrt.

Wie gestaltet sich die Tdtigkeit?

Die Interne Revision soll die Fahigkeit des IQWIG starken, Werte
zu schaffen, zu schiitzen und zu erhalten. Dafur liefert sie der In-
stitutsleitung und dem Vorstand unabhangige, risikobasierte und
objektive Prifungssicherheit, Beratung und Erkenntnisse.

Eine prozess- und risikoorientierte Priifungsplanung stellt sicher,
dass Bereiche und Prozesse mit hoherem Gefahrdungspotenzial
haufiger und intensiver geprift werden.

Die eigentlichen Prifungen beinhalten in der Regel die Prifungs-
planung und -vorbereitung, die Durchflihrung sowie Berichter-
stattung und Follow-Up.

Was ist nétig, damit die Interne Revision ihr Ziel erreichen kann?

Die Interne Revision orientiert sich an internationalen Standards.
Eigenschaften wie Integritat, Objektivitat, Kompetenz, berufliche

Sorgfalt und Vertraulichkeit sind unentbehrlich fiir eine erfolgrei-
che Arbeit der Internen Revision, ebenso eine transparente und
vertrauensvolle Zusammenarbeit mit den Fachbereichen. Schlief3-
lich verfolgen wir ein gemeinsames Ziel: gut, effizient, regel- und
rechtskonform zu arbeiten.

Da die Interne Revision im IQWIG funktionell und organisatorisch
unabhangig von den gepriften Organisationseinheiten sowie Ge-
schaftsprozessen agieren kann und direkten Zugang zur Instituts-
leitung hat, kann sie ihre Aufgaben wirksam wahrnehmen.

Gibt es bereits einen Erfolg?

Auf der Grundlage der Ergebnisse des ersten Prifberichts wurde
in Abstimmung mit den gepriften Bereichen und der Instituts-
leitung vereinbart, dass die Empfehlungen zur Prozessetablierung
und -verschlankung im Rahmen der Institutsziele fur das Jahr
2025 umgesetzt werden.

Die Interne Revision wird dabei darauf achten, dass die vereinbar-
ten MalRnahmen frist- und sachgerecht umgesetzt werden.

»Die Interne Revision ist ein wichtiger neuer Bestandteil
moderner und exzellenter Unternehmensfiihrung

im IQWIG. Sie hilft, sowohl gute Praxis als auch
Schwachstellen in Risikobereichen zu identifizieren
sowie ggf. Effizienzreserven in allen Bereichen

zu heben. Damit schiitzt sie die Institution und die
Mitarbeitenden gleichermallen.“

Thomas Kaiser
Institutsleiter
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Orphan Drugs: Starkere Orientierung am medizinischen
Bedarf notwendig

EinTeamausdem|QWiGhatNutzenbewertungenvonOrphanDrugs
aus gut 10 Jahren analysiert. Onkologische Indikationen sind tber-
reprasentiert, obwohl hier in den meisten Fallen bereits aktive Be-
handlungsmoglichkeiten existieren.

Die Zahl der Zulassungen von Arzneimitteln fur seltene Erkrankun-
gen (Orphan Drugs) ist in Europa in den vergangenen 20 Jahren
deutlich angestiegen. Das ist auch die Folge einer Forderung der
Entwicklung auf europdischer Ebene. Damit sollte eigentlich die
Entwicklung von Wirkstoffen gegen bisher nicht oder sehr unzu-
reichend behandelbare seltene Erkrankungen geférdert werden.

Bereits Anfang 2022 hatte das IQWiG in einem Arbeitspapier Be-
schliisse zu Orphan-Drug-Nutzenbewertungen ausgewertet und
dabei in etwa der Halfte der Falle letztlich keinen Zusatznutzen
gegenlber der Standardbehandlung festgestellt. In einer neuen
Publikation im International Journal of Technology Assessment in
Health Care legt ein IQWiG-Team unter der Leitung von Philip Kranz
nun weitergehende Analysen vor.

Fiir 58 Prozent der untersuchten Fragestellungen standen zum
Zeitpunkt der Bewertung bereits aktive Therapien zur Verfligung.
In onkologischen Indikationen war dies flir 88 Prozent, in nicht on-
kologischen Indikationen hingegen nur flir 24 Prozent der Frage-
stellungen der Fall. Zudem waren onkologische Indikationen —in
denen im Allgemeinen die Preise besonders hoch sind — bei den
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Zulassungen stark Uberreprasentiert, wahrend es fiir viele andere
seltene Erkrankungen nach wie vor keine neuen Wirkstoffe gibt.
Die Wahrscheinlichkeit eines Zusatznutzens in regularen Nutzen-
bewertungen von Orphan Drugs mit nicht onkologischen Indika-
tionen war hoher als bei neuen Wirkstoffen gegen seltene Krebs-
erkrankungen. Die Wahrscheinlichkeit flr einen Zusatznutzen
steigt also, sofern bisher keine aktiven Behandlungsmaoglichkeiten
existieren.

Kranz P, McGauran N, Unal C, Kaiser T. Results of health techno-
logy assessments of orphan drugs in Germany—lack of added
benefit, evidence gaps, and persisting unmet medical needs.
International Journal of Technology Assessment in Health Care.
2024;40(1): €68.

& DOI:10.1017/5026646232400062X

Suchstrategien in systematischen Ubersichten:
IQWIiG entwickelt 6ffentlich verfiigbare App

Um die richtigen Begriffe flr Strategien zur systematischen Suche
in bibliografischen Datenbanken zu ermitteln, wurde im IQWiG
bisher eine Software eingesetzt, die primar flir andere Zwecke ge-
dacht ist und daher unflexibel war.

Deswegen starteten Mitarbeitende des 1QWiG-Ressorts
Informationsmanagement 2022 ein Projekt mit dem Ziel, selbst
ein Werkzeug zu entwickeln, das flexibel und dennoch genau auf
den Anwendungsfall zugeschnitten ist. Als Programmiersprache
wahlten sie ,R“ — eine einsteigerfreundliche Sprache zur Erstel-


https://doi.org/10.1017/S026646232400062X
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lung grafischer Benutzeroberflachen, fir die es bereits viele frei
verflighare Open-Source-Packages gibt, auf die auch das Team zu-
riickgreifen konnte.

Da das IQWiG-Team bei der Entwicklung auf die Open-Source-
Packages anderer zurlickgreifen konnte, steht die App unter einer
freien Lizenz, kann also auch von anderen verwendet und an die
jeweils eigenen Anforderungen angepasst werden. Im Juni 2023
veroffentlichte das IQWiG daher den Quellcode zur App zusatz-
lich in GitHub, einem offenen Repositorium fiir die kollaborati-
ve Softwareentwicklung. 2024 schlieBlich hat das Team in der
Zeitschrift Cochrane Evidence Synthesis and Methods beschrie-
ben, wie die neue ,Shiny App“ funktioniert und wie sie auch von
anderen genutzt werden kann.

Kapp C, Fujita-Rohwerder N, Lilienthal J et al. The searchbuildR shi-
ny app: Anew implementation of the objective approach for search
strategy development in systematic reviews. Cochrane Evidence
Synthesis and Methods 2024; 2(6).

& DOI: 10.1002/cesm.12078

& www.github.com/IQWiG/searchbuildR

Tabakentwohnung

Raucherinnen und Raucher mit schwerer Tabakabhangigkeit sol-
len laut einer neuen gesetzlichen Regelung einmalig im Rahmen
von evidenzbasierten Programmen Arzneimittel zur Tabakent-
wohnung auf Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung erhal-
ten kénnen. Vor diesem Hintergrund hatte das IQWiG im Auftrag

des Gemeinsamen Bundesausschusses eine Nutzenbewertung
von vier Arzneimitteln vorgenommen, die bei der Suchtbekamp-
fung der schweren Tabakabhangigkeit helfen sollen: Bupropion,
Cytisin, Nicotin und Vareniclin.

Im Deutschen Arzteblatt erldutern die 1QWiG-Autorinnen und
Autoren nun gemeinsam mit Sabrina Kastaun vom Institut fir
Allgemeinmedizin (ifam) in Dusseldorf die Ergebnisse ihrer Meta-
analyse und widmen sich dabei insbesondere der Frage, ob ein
positiver Behandlungseffekt der Arzneimittel von der Schwere der
Tabakabhangigkeit abhdngt.

Belege fiir einen Nutzen gegentiber keiner medikamentdsen The-
rapie hatten die vorliegenden Studien dabei fir die Behandlung
mit Nicotin und Vareniclin gezeigt. Auffallig ist, dass der positive
Effekt der Wirkstoffe Vareniclin und Nicotin hinsichtlich des Errei-
chens einer dauerhaften Rauchfreiheit unabhangig vom Schwere-
grad der Tabakabhangigkeit besteht. Fir Bupropion, Cytisin sowie
verschiedene Kombinationen der genannten Wirkstoffe fehlten
jedoch die entsprechenden Daten.

Selbach C, Siebel C, Lilienthal J et al. Weaning from tobacco with
nicotine or varenicline in severe and mild tobacco dependence—
findings of a meta-analysis. Dtsch Arztebl Int 2025; 122: 7-11.

& DOI: 10.3238/arztebl.m2024.0223

& Zeitschriftenpublikationen und Buchbeitrige
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MITARBEIT IN WISSENSCHAFTLICHEN GREMIEN

Sascha Abbas
vertritt das IQWiG seit 2021 in der internationalen Forschungs-
gruppe ,Setting International Standards in Analysing Patient-
Reported Outcomes and Quality of Life endpoints — Innovative
Medicines Initiative (SISAQOL-IMI).

Ralf Bender
ist seit Februar 2000 Statistischer Berater der ,Cochrane Meta-
bolic and Endocrine Disorders Group“ (Dusseldorf);

+ ist seit Juni 2003 Mitglied der Zertifikatskommission ,Medizi-
nische Dokumentation der Deutschen Gesellschaft fir Medi-
zinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS) und
des Deutschen Verbands Medizinischer Dokumentare (DVMD);
ist seit August 2012 Mitglied im Sub-Committee ,Statistics in
Regulatory Affairs“ der International Society for Clinical Biosta-
tistics (ISCB);

+ st seit Oktober 2014 stellvertretender Leiter der AG ,Therapeu-
tische Forschung” der GMDS;

- ist seit Oktober 2017 Mitglied in der ,Time-to-Event-Group“ der
Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE) Working Group;

« wurde im April 2018 als Associate Editor in das Editorial Board
der Zeitschrift PLoS One berufen;

- ist seit Januar 2021 gewahltes Mitglied in der internationalen
Fachgesellschaft ,Society for Research Synthesis Methods”
(SRSM);
wurde am 31.01.2023 in das Executive Committee des Projekts
Jransparent reporting of time-to-event meta-analyses based
on aggregate data from clinical trials of interventions” der
EBM-Gruppe der Uniklinik KoIn berufen;

+ war von Oktober 2023 bis September 2024 Beisitzer im Prasi-
dium der GMDS.

Moritz Felsch
« vertritt das IQWiG seit Oktober 2023 in der internationalen For-
schungsgruppe SISAQOL-IMI.

Ulrich Grouven
vertritt das IQWiG seit Oktober 2023 in der internationalen For-
schungsgruppe SISAQOL-IMI.

Thomas Kaiser

- istseit 2016 Mitglied bei der Charité-Initiative fir Patienten mit
multipler Sklerose (MS). Die Charité-Initiative erarbeitet unter
anderem Studienkonzepte flir nutzenbewertungsrelevante
MS-Studien;

- ist seit 2017 Mitglied der Ad-hoc-Kommission ,Versorgungs-
nahe Daten” des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung
(DNVF);
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- ist seit 2021 Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats fir das
Projekt ,Curriculum registerbasierte Forschung — REGIBA" des
DNVF;

« ist seit 2022 aulerordentliches Mitglied der Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA);

- ist seit 2022 Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats der Onko-
logischen Qualitatskonferenz der Arbeitsgemeinschaft Deut-
scher Tumorzentren (ADT);
ist seit April 2023 Mitglied des Stiftungsrats der Cochrane
Deutschland Stiftung;

- ist seit 2024 Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats des Insti-
tuts fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheits-
wesen (IQTIG).

Klaus Koch

« st seit 2019 stellvertretender Vorsitzender des Wissenschaftli-
chen Beirats der Cochrane Deutschland Stiftung;

- istseit 2022 Mitglied des Interoperabilitats-Expertenkreises der
gematik;
vertritt seit 2023 das IQWiG in dem vom Bundesinstitut fur
Offentliche Gesundheit (BIOG) koordinierten Netzwerk ,Diabe-
tesnetz Deutschland — gemeinsam gestinder”

Jona Lilienthal und Frank Weber
+ nehmen seit 20.11.2024 an der HTA Working Group des R Con-
sortiums teil.

Tim Mathes
+ ist seit 2022 auRerordentliches Mitglied der AkdA.

Claudia Mischke
ist seit 2015 im Wissenschaftlichen Beirat des Instituts fir Bil-
dungs- und Versorgungsforschung an der FH Bielefeld;

- arbeitet seit 2016 als Mitglied bei unterschiedlichen Review
Boards im Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) mit.

Daniela Preukschat
ist seit 2023 Mitglied bei der Charité-Initiative fiir Patienten mit
MS;

- ist seit 2024 Mitglied im Beirat der interdisziplindren Plattform
zur Nutzenbewertung.

Alric Riither
ist Mitglied des ,HTA Roundtable Europe” der International So-
ciety for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR)
seit seiner Griindung im Jahr 2006;

- ist seit 2018 Mitglied des Scientific Development and Capaci-
ty Building Committees (SDCB) der Health Technology Assess-



ment international (HTAI);

- ist seit 2020 Mitglied der Steuerungsgruppe (Steering Group)
des Netzwerks der Europdischen Zulassungsbehdérden und
HTA-Organisationen zum Schwerpunkt relevanter Datenerhe-
bung fiir Zulassung und HTA: ,Innovationen im Gesundheits-
wesen“ (INNO);
ist seit 2023 Mitglied des Global Policy Forum Organising Com-
mittee der HTAI;

+ ist seit September 2023 Vorstandsvorsitzender des Internatio-
nal Network of Agencies for HTA (INAHTA);

- ist seit 2024 Observer des Boards der HTAI.

Stefan Sauerland

« st seit 2019 vom Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) als Sach-
verstandiger fir Friherkennungsuntersuchungen benannt;

+ arbeitet seit 2020 im Wissenschaftlichen Beirat des Austrian
Institute for Health Technology Assessment (AIHTA) mit.

Corinna Schaefer
- ist standiger Gast in der AWMF-Leitlinien-Kommission.

Anja Schwalm
« wurde 2021in den erweiterten Vorstand der Deutschen Gesell-
schaft fir Gesundheitsokonomie (dggod) aufgenommen.

Guido Skipka

« war bis November 2024 Mitglied der HTA Scientific Working
Group ,RWE Usage in HTA Submission” der American Statisti-
cal Association (ASA);
ist seit August 2024 Mitglied einer Arbeitsgruppe ,Registerfor-
schung: Schliissel zur Verbesserung der Patientenversorgung”

IQWiG-Vertreterinnen und -Vertreter in den EU-HTA-Gremien

Pharma

Beate Wieseler
Regina Skavron
Anke Schulz

EU-Koordinierungsgruppe fiir HTA
(HTACG)
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des Unternehmens Gesundheitsforen;
- ist seit Marz 2024 Mitglied der AG Registerbasierte RCTs der
MS-Initiative.

Stefanie Thomas
vertritt das IQWIG seit 2021 in der internationalen Forschungs-
gruppe SISAQOL-IMI.

Volker Vervolgyi
- istseit 2023 Mitglied der Querschnitts-Arbeitsgruppe ,Qualitat
und Vernetzung"“ des Nationalen Krebsplans (NKP).

Siw Waffenschmidt

+ istseit 2021im Steering Committee der Interest Group on Infor-
mation Retrieval der HTAI;

- ist seit 2023 Co-Sprecherin im Database Steering Committee
der International HTA Database.

Beate Wieseler

- arbeitet seit 2022 im Cancer Medicines Forum der europai-
schen Zulassungsbehorde EMA mit;

- vertritt das IQWiG seit 2021 in der internationalen Forschungs-
gruppe SISAQOL-IMI.

Yvonne Zens

- arbeitet seit 2018 in der Kommission ,Evidenzbasierte Metho-
den der Risikobewertung am Bundesinstitut fiir Risikobewer-
tung (BfR) mit.

Medizinprodukte

Stefan Sauerland
Julia Kreis
Stefanie Gehring

Subgroups

Beate Wieseler

Joint Clinical Assessments (JCA) Daniela Preukschat

Nadine Reinhardt
Regina Skavron

Joint Scientific Consultations (JSC) Katrin Nink

Daniel Fleer

Emerging Health Technologies (EHT) Siw Waffenschmidt

Konstanze Angelescu

Beate Wieseler
Ralf Bender

Methodological and Procedural Guidance
(MPG)

Stefan Sauerland
Volker Vervolgyi
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DAS INSTITUT

DAS IQWIG AUF EINEN BLICK

O —
D v/

Zum 31.12.2024 hatte das IQWiG

297 179 ABGESCHLOSSENE

WISSENSCHAFTLICHE BEWERTUNGEN
nach Berichtstyp

BESCHAFTIGTE

7 Berichte
95 Dossierbewertungen und 36 Addenda

24 Dossierbewertungen von Orphan-Drug-Dossiers

@ und 2 Addenda

& 7 Konzepte fiir Anwendungsbegleitende

Datenerhebungen (AbD) und 7 Addenda
Der Jahresabschluss des Instituts lag
2024 bei rund

35,9

MILLIONEN EURO 11 Rapid Reports und 1 Addendum
(exakt 35931000 Euro).

Recherchen nach Indikationsregistern fir AbD

N OY

Einschatzungen der Patientenzahlen fir AbD

Potenzialbewertungen und 4 Addenda

Der im November 2024 verabschiedete
Haushaltsplan fiir 2025 sieht eine
Summe von 35496 000 Euro vor.

Bewertungen gemaf § 137h und 2 Addenda
ThemenCheck-Berichte

Das IQWIG finanziert sich tber
Zuschlage auf stationare und

ambulante Behandlungen —also 1
letztlich aus Krankenkassenbeitragen,
die von den Mitgliedern und

den Arbeitgebern bezahlt werden
(vgl. § 139c SGB V).

Arbeitspapiere

w b wNn

Evidenzberichte

Der G-BA berechnet diesen 15

Zuschlag jahrlich neu. Die Hohe des

Systemzuschlags fur das Jahr 2024 WISSENSCHAFTLICHE PUBLIKATIONEN

betrug (fiir G-BA, IQWiG und IQTIG

gemeinsam) im stationdren Sektor haben IQWiG-Mitarbeiterinnen und -Mitarbeiter 2024
2,94 Euro und im ambulanten Sektor veroffentlicht, unter anderem Artikel in wissenschaftlichen
rund 7,42 Cent pro Fall. Zeitschriften, Buchbeitrage und Online-Veroffentlichungen.

IQWIG JAHRESBERICHT 2024



DAS INSTITUT

AMNOG-BEWERTUNGSERGEBNISSE 2024

WELCHES AUSMAR?

Ausmald des Zusatznutzens in
95 Dossierbewertungen (nach Addendum)

erheblich
geringerer Nutzen 4

3

betrachtlich

» 9

gering

6

nicht quantifizierbar

3

nicht belegt

10

Dargestellt ist der maximale Zusatznutzen von Wirkstoffen in Dossier-
bewertungen, die das IQWiG vom 01.01.2024 bis 31.12.2024 erstellt hat,
und in den dazugehorigen Addenda, die das IQWiG bis zum 15.04.2025
bearbeitet hat.

WELCHE AUSSAGESICHERHEIT?

Aussagesicherheit der Daten in den Herstellerdossiers,

auf deren Grundlage das IQWiG in Beleg
22 Dossierbewertungen (nach Addenda) 2
einen Zusatznutzen festgestellt hat

Anhaltspunkt

13

Hinweis

7

Dargestellt ist die Aussagesicherheit, also die Verldsslichkeit der Daten, Anmerkung: In den beiden obigen Abbildungen nicht enthalten
auf denen der Zusatznutzen in den 22 Dossierbewertungen mit Zusatz- sind weitere 6 Bewertungen zum Wirkstoff Brentuximab vedotin:
nutzen basiert. Deren Bearbeitung wurde wahrend des laufenden Bewertungsverfahrens

vom Auftraggeber eingestellt, weil die Rechtsgrundlage fiir das Verfahren
entfallen war.
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