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Mehr als 4,5 Millionen nutzten sie bereits

Die Corona-Pandemie hat auch im IQWiG die gewohnten Arbeitsabliufe

durcheinandergewirbelt.

Homeoffice, digitale Konferenzen, notwendige Betreuung von
Kindern und Angehérigen, kurzfristige Ausfalle von Mitarbei-
terinnen und Mitarbeitern — die Herausforderungen waren
und sind vielfaltig. Das Institut war allerdings technisch und
organisatorisch sehr gut aufgestellt und auch dank des groen
Engagements aller erledigte das Institut im Berichtsjahr seine
Auftrage wie gewohnt innerhalb der gesetzten Fristen.

Dies ist umso bemerkenswerter, da einige Projekte im
Berichtsjahr ganz besonderer Natur waren. Zu nennen sind
hier unser Konzept fiir die anwendungsbegleitende Datener-
hebung, die Versicherteninformation zu den nicht invasiven
Prénataltests, unsere 15 Vorschldge fiir eine Ausweitung des
Zweitmeinungsverfahrens oder auch die Unterstiitzung der
beteiligten Fachgesellschaften bei der Erstellung der S3-Leit-
linie Demenzen (,,Evidenzbericht”, so lautet der Titel dieser
neuen IQWiG-Produkte). Zudem haben wir im Jahr 2020 unser
Methodenpapier Ulberarbeitet und im November 2020 als
+Allgemeine Methoden 6.0" verdffentlicht.

Darliber hinaus engagierte sich das IQWiG auch bei der Pan-
demiebekdmpfung. So unterstiitzte das Institut die Bundes-
zentrale fir gesundheitliche Aufklarung bei der Erstellung
von Informationstexten rund um das Thema Corona, Wis-
senschaftler und Wissenschaftlerinnen des Instituts waren
ehrenamtlich in Arbeitsgruppen des Kompetenznetzes ,,Pub-
lic Health COVID-19" aktiv und im Rahmen des europaischen
Netzwerks EUnetHTA beteiligte sich das Institut im Sommer
2020 als einer von drei Partnern an einer ersten Bewertung
zur Corona-Diagnostik.

Eine breite Offentlichkeit erreichen zudem die versténdlich
geschriebenen, neutralen Informationen uber die in Deutsch-
land eingesetzten Corona-Impfstoffe auf der IQWiG-Website
gesundheitsinformation.de. Bereits mehr als 4,5 Millionen
Menschen informierten sich dort seit Dezember 2020. Die
Website wird laufend aktualisiert und um Informationen zu
weiteren Impfstoffen erganzt, sobald neue Daten vorliegen.

Evidenz spielt bei der Pandemie-Bekampfung
keine grolRe Rolle

Vor einem Jahr war ich an dieser Stelle hoffnungsfroh: COVID-
19 werde dazu fithren, dass die Aufmerksamkeit fiir Studien-
ergebnisse — nach einer ersten Phase, in der schnelles politi-
sches Handeln notwendig war — so groR sein werde wie lange
nicht. Ich war zu optimistisch.

Man muss konstatieren: Bei der Verordnung von MaRnahmen
zur Bekdmpfung der Corona-Pandemie spielen empirische
Erkenntnisse hierzulande nur eine untergeordnete Rolle. Und
das betrifft sowohl ihre Einbeziehung in Entscheidungen als
auch das Interesse, solche Erkenntnisse ggf. zu schaffen. Das
IQWIG, das darauf spezialisiert ist, systematisch die weltweite
Studienlage zu Interventionen zu filtern und zu bewerten,
ist nicht angefragt worden. Auch bereits friih in die Diskus-
sion eingebrachte Vorschlage von Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern, eine groRe Kohortenstudie in Deutschland
durchzufiihren, um mehr epidemiologische Erkenntnisse liber
das SARS-CoV-2-Virus zu erlangen, wurden nicht aufgegriffen.
Zwar hat die Bundesregierung sehr viel Geld fiir Forschungs-
zwecke bereitgestellt, dieses floss aber kaum in Public-Health-
Projekte. Wie leider auch schon vor der Pandemie, haben
sich andere Lander, beispielsweise England und Skandinavien
als sehr viel interessierter an Erkenntnissen und folglich auch
engagierter in der Schaffung von Evidenz gezeigt. Insofern
hat auch hier, wie an vielen anderen Stellen, die Pandemie
Kontraste verstarkt und bestehende Defizite noch scharfer
hervortreten lassen.

Winschen wir uns also, dass nach der Pandemie die Prob-
leme, die wir durch die Pandemie deutlicher sehen, endlich
angegangen werden, in der Ausrichtung und Finanzierung der
Forschungslandschaft genauso wie im Gesundheitssystem ins-
gesamt. Es gibt noch viel zu tun.

Jiirgen Windeler
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Nicht invasive Bluttests: Informationen fur die

selbstbestimmte EntSCheid U ng schwangerer Frauen

Vorgeburtliche Untersuchungen sollten nur in begriindeten Fillen eingesetzt

und die Grenzen realistisch eingeschatzt werden.

Ein Bluttest kommt beispielsweise infrage, wenn werdende
Eltern abklaren lassen mochten, ob ihr Ungeborenes eine Tri-
somie 13 (Patau-Syndrom), eine Trisomie 18 (Edwards-Syndrom)
oder eine Trisomie 21 (Down-Syndrom) hat. Hintergrund-
Informationen zum Test und anderen Prénataluntersuchungen
bieten eine Kurzinformation und eine ausfihrliche Broschiire,
die das IQWiG im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschuss
es (G-BA) erstellt hat.

Die zweiteilige Versicherteninformation hilft Schwangeren
dabei, informiert einzuschdtzen, ob vorgeburtliche Unter-
suchungen und wenn ja welche fir sie sinnvoll sein kénnten
und ob sie iiberhaupt eine vorgeburtliche genetische Untersu-
chung durchfiihren lassen mochten. Keine Frau diirfe zu einer
Untersuchung gedrangt werden, betont das IQWiG in seinem
Bericht.

Bereits im September 2019 hatte der G-BA entschieden, dass
ein nicht invasiver Pranataltest (NIPT) nach arztlicher Bera-
tung von den gesetzlichen Krankenkassen bezahlt werden
soll. Damit der NIPT in begriindeten Fillen eingesetzt wird
und Schwangere gemeinsam mit ihren behandelnden Arztin-
nen und Arzten die Grenzen realistisch einschitzen konnen,

Klaus Koch,
Leiter des
Ressorts
Gesundheits-
information

»Der NIPT darf nicht iiberschatzt werden®,
warnt Klaus Koch, Leiter des IQWiG-Ressorts

Gesundheitsinformation: ,,Damit eine Schwangere ihre

Entscheidungen treffen kann, ist es wichtig, gut zu
vermitteln, welche Fragen der Test beantworten kann
und welche nicht.“

beauftragte der G-BA das IQWIiG mit der Entwicklung der
Versicherteninformation. Sie soll zukiinftig die arztliche Auf-
klarung unterstiitzen. Der Beschluss des G-BA hierzu ist fiir
2021 geplant.

Einflussfaktoren fiir die Inanspruchnahme eines NIPT

Sicherheit des Tests Emfa'\'che
Durchfiihrung
Sorge vor Einfluss
der Ergebnisse auf
Mutter-Kind-Beziehung

Wartezeit auf Ergebnisse

Wunsch nach umfassenden
Informationen tiber den Fotus

Vorbereitung auf

Leben mit Trisomie

Genauigkeit
der Ergebnisse

Einstellung zu einem
Schwangerschaftsabbruch

Einstellung zu weiterfiihrenden
Tests

Unterstiitzung der Entscheidung
Uber weiterfiihrende Tests/
Schwangerschaftsabbruch

Vorbereitung auf
Geburt

Beruhigung durch Ausschluss
Trisomie

Quelle: IQWIG 2020
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Konstruktive Stellungnahmen

Das IQWIG hatte im Marz 2020 seinen Vorbericht zur Ver-
sicherteninformation veréffentlicht und um Stellungnahmen
gebeten. Im August 2020 fand zudem eine offentliche Anhé-
rung statt, bei der die eingereichten Argumente mit den Stel-
lungnehmenden erdrtert wurden. Im Vergleich zum Vorbericht
anderte das Institut nach einer konstruktiven Diskussion meh-
rere Passagen. So wurde die Beschreibung von Behinderung
tiberarbeitet. Beratungsmoglichkeiten sind zudem jetzt star-
ker hervorgehoben, und es erfolgt eine deutlichere Trennung
zwischen der ,,Entscheidung vor einer Untersuchung” und der
»Entscheidung nach einem auffalligen Befund".

800 Frauen und 200 Manner testeten

Die neue Fassung der Versicherteninformation hat eine
umfangreiche Testung mit 8oo Frauen und 200 Mannern
zwischen 20 und 45 Jahren durchlaufen. Ergebnis: Sowoh! die
Kurzinformation als auch die ausfiihrlichere Broschiire stieRen
auf sehr hohe Akzeptanz. Die Materialien seien (sehr) gut, ver-
standlich und vertrauenswiirdig.

@ WEBTIPP

Der Abschlussbericht ,Versicherteninformation zur Pranataldiag-
nostik” (Projektnummer P17-01) findet sich inklusive Kurzinforma-
tion und ausfihrlicher Broschire auf

IQWiG.de > Projekte und Ergebnisse > P17-01 (ins Suchfeld eingeben)

Bluttest auf Trisomien - ja oder nein?

Der Abschlussbericht des IQWiG enthilt
neben dem methodischen Teil eine Kurz-
information zu vorgeburtlichen Untersuchungen
sowie eine Broschiire mit dem Titel

»Bluttest auf Trisomien - ja oder nein?“.

Die Broschiire informiert auf 21 Seiten (ber den nicht
invasiven Bluttest. Sie erlautert ausfuhrlich, was Tri-
somien sind, wie haufig sie vorkommen und was ein
Kind mit einer Trisomie fiir das Familienleben bedeuten
kann. Ferner enthalt sie Informationen, was genau ein
nicht invasiver Pranataltest ist, wie die Testergebnisse
zu interpretieren sind und wie zuverldssig der NIPT ist.
Da der NIPT nur in bestimmten Situationen sinnvoll ist,
kann die Broschiire sehr gezielt eingesetzt werden.

Einen allgemeinen Uberblick tiber haufig angebotene
pranataldiagnostische Untersuchungen bietet erganzend

die Kurzinformation.

Interessiert sich eine Schwangere fiir pranataldiagnos-
tische Untersuchungen, so ist die Arztin oder der Arzt
verpflichtet, die Frau umfassend tiber die Mdglichkeiten
zu beraten. Dabei hat die arztliche Aufklarung und Bera-
tung lber die Bedeutung und die Tragweite der Unter-
suchung (und deren mégliche Befunde) ergebnisoffen
und in verstandlicher Form zu erfolgen. In dieser Phase
der Beratung soll die Versicherteninformation auch fiir
Arztinnen und Arzte eine Unterstiitzung sein.

Einflussfaktoren

auf die Entscheidung fiir oder gegen die

Weiterfithrung der Schwangerschaft bei der Diagnose Trisomie

Einstellung/eingeschitzte Informationen
Fahigkeit zu einem Leben mit

einem behinderten Kind Fehlbildung

iiber die Erkrankung/

Einstellung zu
einem Schwanger-
schaftsabbruch

Sicherheit
der Diagnose

Gesellschaftliche
Akzeptanz/Stellung von
Menschen mit Trisomie

Vermutete Schwere der
Behinderung des Kindes/
Prognose des Krankheitsverlaufs

IQWiG-Jahresbericht 2020

Vermutete soziale
Akzeptanz der
Entscheidung

Vermuteter Einfluss
einer Trisomie auf das
Familienleben

Quelle: IQWiIG 2020
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Corona-Impfstoffe:

Verstandliche Informationen auf gesundheitsinformation.de

Parallel zur laufenden europidischen Zulassung erstellt das IQWiG

Kurzinformationen iiber die Corona-Impfstoffkandidaten.

Wie wirken neue Impfstoffe, welche Nebenwirkungen haben
sie und was wissen wir noch nicht iber sie? Diese Fragen
beantwortet das IQWIG fir die in Deutschland relevanten
Impfstoffe gegen Corona: Jeweils wenige Tage, nachdem
belastbare Daten zu den einzelnen Impfstoffkandidaten ver-
flgbar sind, veroffentlicht das Institut bereits allgemein ver-
standliche Zusammenfassungen der wichtigsten Ergebnisse
auf seiner Website gesundheitsinformation.de.

Seit Dezember 2020 stetig aktualisiert

Die ersten beiden Kurzinfos tiber Impfstoffkandidaten, die in
Deutschland zur Impfung angeboten werden, veréffentlichte
das Institut im Dezember 2020: Der Impfstoff Comirnaty
(Hersteller: BioNTech/Pfizer) wurde in einer Phase-3-Studie
mit 43.500 Teilnehmerinnen und Teilnehmern getestet, der
Impfstoff Moderna (Hersteller: Moderna Biotech) in einer
Phase-3-Studie mit 30.000 Teilnehmerinnen und Teilnehmern.
In Phase-3-Studien wird die Wirksamkeit und Sicherheit von
Impfstoffen unter Alltagsbedingungen an vielen Tausend
Menschen erprobt. Diese Studien sind die tragende Saule fiir

»Gerade zum Thema Corona gibt es einen

grofien Bedarf an neutralen, aktuellen und verstandlichen

Informationen®, sagt Martina Ehrlich, Mitarbeiterin des
Ressorts Gesundheitsinformation: ,,Wir reagieren mit
den Texten zu den Impfstoffen auf diesen Bedarf.”

eine Zulassung. Beide Impfstoffe hat die europdische Zulas-
sungsbehdrde (European Medicines Agency = EMA) fiir Europa
im Dezember und Januar zugelassen. Weitere Kurzinfos iiber
Impfstoffe sind mittlerweile hinzugekommen.

Hohe Nutzerzahlen
Das Angebot des IQWiG stieR auf hohes Interesse. Zwischen
Dezember 2020 und Redaktionsschluss Ende April 2021 haben

mehr als 4,5 Millionen Nutzerinnen und Nutzer die Corona-
Impfstoff-Kurzinfos aufgerufen.

@ WEBTIPP

Die Kurzinformationen zu den Corona-Impfstoffen finden sich auf
gesundheitsinformation.de unter dem Stichwort ,Unterstiitzung in
der Corona-Krise*.

Hier die Links zu den einzelnen Impfstoffen

Moderna (Moderna Biotech)

Comirnaty (BioNtech/Pfizer)

AstraZeneca (Vaxzevria, AstraZeneca)

Janssen (Janssen-Cilag, Johnson und Johnson)



https://www.gesundheitsinformation.de/unterstuetzung-in-der-corona-krise.html
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esee EVidenzrecherche

zur Unterstutzung einer Leitlinie

Im Juli 2020 beauftragte das BMG das IQWiG mit einer Evidenzrecherche

fiir die Aktualisierung der S3-Leitlinie Demenzen.

Am 1. Januar 2020 trat das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
in Kraft. Seitdem ist gesetzlich verankert, dass die Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) dem Bundesgesundheitsministerium (BMG)
Leitlinien vorschlagen kann, bei deren Entwicklung oder Aktu-
alisierung sie einen Forderbedarf durch die Unterstiitzung des
IQWIG sieht.

Der erste Auftrag

Im Juli 2020 wurde es dann konkret: Der BMG-Auftrag zur
Unterstiitzung der S3-Leitlinie Demenzen ging als erster
Auftrag dieser Art beim IQWiG ein. Er umfasste die Beant-
wortung von sechs sogenannten PICO-Fragestellungen (siehe
Kasten ,PICO-Fragen” auf Seite 7), zu denen das IQWiG die
Evidenzberichte erstellte.

QWiG-Jahresbericht 2020

Konkrete PICO-Fragen im Auftrag zur
S3-Leitlinie Demenzen

Der erst Auftrag des BMG an das Institut
zur Unterstiitzung der AWMF bei der
Leitlinienarbeit zielte auf die Entwicklung der
S3-Leitlinie Demenzen.

Darstellung von Evidenz beziiglich der Effekte

m von kognitiven Trainings / kognitiver Stimulation
mittels einer App bzw. Website

® von technischen Unterstiitzungssystemen

® von Dementia Care Management

m der erweiterten Differenzialdiagnostik mittels struk-
tureller Bildgebung

® von nicht medikamentdsen Interventionen

Darstellung von Evidenz beziiglich des Erlebens von

Patientinnen und Patienten mit Demenz und ihren

Angehérigen

® beziiglich einer standardisierten Aufkldrung iiber
die Erstdiagnose, insbesondere im Hinblick auf die
Akzeptanz und Umsetzbarkeit der Intervention




Funf der sechs Evidenzberichte beschaftigen sich mit Pati-
entinnen und Patienten, bei denen eine leichte bis schwere
Demenz diagnostiziert wurde. Der sechste Bericht fokus-
siert auf Personen mit leichten kognitiven Storungen. Allen
Evidenzberichten ging eine Evidenzrecherche voraus, die
auf die verschiedenen PICO-Fragen abzielte (siehe Tabelle
unten). Das Kernelement aller dieser Evidenzberichte sind die

Evidenzprofile.

Evidenzprofile

Im Evidenzprofil sind nicht nur die Ergebnisse zu einem End-
punkt auf einen Blick sichtbar, auch geben sie Auskunft tber
die Qualitdt der Evidenz beziehungsweise ihre Vertrauenswiir-
digkeit. Zur Beurteilung der Qualitdt der Evidenz orientiert
sich das IQWiG am GRADE-Ansatz (Grading of Recommen-
dations Assessment, Development and Evaluation). GRADE
liefert speziell fiir die Erstellung von Leitlinien einen methodi-
schen Rahmen, um die Vertrauenswiirdigkeit und Verlasslich-
keit der vorliegenden Evidenz zu bewerten.

Fiir einen der Berichte erstellte das IQWiG eine qualitative Evi-

denzsynthese.

MEILENSTEINE

Claudia Mischke,
Leiterin des
Bereichs
Versorgung

/Autorinnen und Autoren von Leitlinien leisten
bislang die Leitlinienarbeit und die dazu notwendigen

aufwendigen Literaturrecherchen und -bewertungen
ehrenamtlich. Wir freuen uns, dass wir sie zukiinftig bei
ihrer wichtigen Leitlinienarbeit unterstiitzen konnen.“

Qualitative Evidenzsynthese

Es gibt Fragestellungen, firr die qualitative Forschungsmetho-
den der sinnvolle Ansatz sind. Dies konnen Fragen

B zur Patientinnen-/Patienten- bzw. Angehdrigenperspektive
®m zum Erleben

m zu der Umsetzbarkeit oder Akzeptanz einer Intervention

sein.

PICO-Fragen

Das Akronym PICO setzt sich aus den Anfangsbuchstaben von vier Leitfragen zusammen, die als

Ausgangspunkt bei Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen in der Regel eine wichtige Rolle spielen.

P Patient/Population
(Patientinnen- und
Patientengruppe)

I Intervention
(zu priifendes

Verfahren) zu analysieren.

Control
(Vergleichsgruppe)

Outcome
0 (ZielgroRe)

Um eine Forschungsfrage zuverldssig beantworten zu kénnen, ist eine
einzelne Studie haufig nicht groR und aussagekraftig genug, oder es gibt
mehrere Studien zum Nutzen einer Behandlung, die aber zu widerspriich-
lichen Ergebnissen kommen. Um eine verlassliche Antwort zu finden, ist
es deshalb nétig, moglichst alle Studien gemeinsam zu betrachten und

Zu Beginn muss deshalb die Forschungsgruppe festlegen, auf welche
Frage sie eine Antwort sucht. Welche Behandlung (1) soll an welchen
Personengruppen (P) gepriift, und womit soll sie verglichen werden (C)?
Welche ZielgroRen (0) werden gemessen? Diese Leitfragen werden auch
als PICO-Schema bezeichnet.

Ferner gibt die Ausgangsfrage die Kriterien fiir die Studienauswahl vor —
zum Beispiel, dass nur bestimmte Studientypen infrage kommen.

@ WEBTIPP

Niheres zum Thema Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen bei

https://www.gesundheitsinformation.de/was-sind-systematische-uebersichten-und-meta-analysen.html

IQWiG-Jahresbericht 2020
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Fir solche Fragen werden dann auch die Evidenzberichte
als qualitative Evidenzsynthese erarbeitet. Hierzu werden
auf Basis qualitativer Studien, angelehnt an das Instrument
GRADE Confidence-in-the-Evidence-from-Reviews-of-Quali-
tative-Research (CERQual), qualitative Evidenzprofile erstellt.
Auch hier wird die Vertrauenswirdigkeit und Verlasslichkeit

der vorliegenden Evidenz bewertet.

Keine Nutzenbewertung

Im Unterschied zu Auftrégen zur Nutzenbewertung, bei
denen eine Ableitung hinsichtlich Nutzen oder Schaden einer
Methode erfolgt, wird in den Evidenzberichten diese Ablei-
tung nicht vorgenommen. Dieser finale Schritt liegt in der
Verantwortung der jeweiligen AWMF-Leitliniengruppen, wenn
sie Handlungsempfehlungen entwickeln.

Die Evidenzrecherche fiir diesen ersten BMG-Auftrag hat das
IQWiG Mitte Marz 2021 erfolgreich abgeschlossen.

IQwWiG

Fachlich
unabhéngig.

THN
L RO

Wie geht es weiter?

Im Dezember 2020 beauftragte das BMG das IQWiG mit zwei
weiteren Evidenzrecherchen:

® Update S3-Leitlinie ,Klinische Erndhrung in der Gastroente-
rologie — Pankreas"(mit flinf zu bearbeitenden Fragestellun-
gen)

Update S3-Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérun-
gen — Insomnie bei Erwachsenen — Pankreas" (mit zwei zu

bearbeitenden Fragestellungen).

Ein dritter Auftrag zur Unterstiitzung der S3-Leitlinie ,Canna-
bisbezogene Storungen* ist angekiindigt.

@ WEBTIPP

Zu den Evidenzberichten
1QWiG.de > Projekte und Ergebnisse > V20-03 (ins Suchfeld eingeben)

Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Evidenz-
basiert.
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verstiandlich.
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https://www.iqwig.de/projekte/v20-03.html
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Externe Sachverstandige und Betroffene:

Der wichtige Blle VOn au@en

Seit mehr als 16 Jahren bringen externe Sachverstindige klinisches und

methodisches Fachwissen in die IQWiG-Arbeit mit ein. Bedeutend ist auch die Perspektive,

die Betroffene auf verschiedenen Wegen dem IQWiG nahebringen.

StandardmaRig kooperiert das Institut mit wissenschaftlich
versierten Arztinnen und Arzten. Dabei holt es auf verschiede-
nen Wegen die Expertise Externer aus Klinik und Praxis ein: So
konnen Sachverstandige wahrend des gesamten Projektver-
laufs eng mit den IQWiG-Teams zusammenarbeiten. Dies ist
der Fall, wenn es sich um langer wahrende Berichts-Projekte
handelt. Bei kiirzeren Projekten bringen Externe ihr Fach-
arztwissen zu Indikationen, Therapien und dem Versorgungs-
alltag mittels Fragebogen ein. Fiir gesundheitsinformation.
de begutachten sie medizinisch-fachlich die Textentwiirfe.
Die gesetzliche Basis fiir die Integration von Externen in die
Instituts-arbeit liefern Regelungen im Sozialgesetzbuch V.
Davon unabhangig ist der Blick von aulen im IQWiG auch aus
methodischen Griinden hochgeschatzt.

Betroffenensicht

Die Erfahrungen von Betroffenen sind im IQWIG ebenso
sehr gefragt. Informationen iiber den persénlichen Umgang
von Patientinnen und Patienten mit ihrer Krankheit flieRen
beispielsweise in die Erfahrungsberichte auf gesundheitsin-
formation.de ein. Ebenso testen Biirgerinnen und Biirger die
Texte auf gesundheitsinformation.de auf Verstandlichkeit. Seit
Beginn der friihen Nutzenbewertung 2011 bringen Betroffene
per Fragebogen ihr Wissen iiber das Leben mit einer Krank-
heit in die Dossierbewertungen ein. lhre Perspektive geht
auch in die umfassenden Nutzenbewertungen ein. So werden
Betroffene regelhaft vor der Erstellung eines Berichtsplans im
personlichen Austausch beispielsweise zu ihren Therapiezielen
(im IQWiG wird das ,,patientenrelevante Endpunkte” genannt)
befragt. SchlieBlich beziehen Patientenvertreterinnen und
-vertreter regelmaRig bei den Anhorungen des IQWiG Stellung
zu Berichten. Auch im Kuratorium des Instituts sind Betrof-

fene vertreten.

Vereinfachung der Auftrags-Vergabe
an Klinikerinnen und Kliniker

Das IQWiG hat im Rahmen seiner Nutzenbewertungs-
projekte das Vergabeverfahren fiir Auftrige an externe
Sachverstandige vereinfacht. Die Klinikerinnen und
Kliniker miissen nun ihr Angebot nicht mehr selbst kal-
kulieren, sondern der Preis fiir ihre in einer Leistungs-
beschreibung festgelegten, standardisierten Aufgaben
steht von vornherein fest. Die Preiskalkulation war in
der Vergangenheit oftmals eine groRe Hiirde fiir die
externen Sachverstandigen.

Auch sind die Anforderungen fiir interessierte Externe
geédndert, die ein Angebot zur fachlichen Begleitung
eines umfassenden Nutzenbewertungsprojekts abgeben
mochten. Die Externen missen nur noch die facharzt-
liche Qualifikation jeweils passend zum Fachgebiet der
Nutzenbewertung nachweisen. Ferner miissen sie noch
eine fachliche Frage im Zusammenhang mit dem Auf-
trag beantworten. Damit ist das Vergabeverfahren weit
schlanker und iibersichtlicher gestaltet als zuvor.

ThemenCheck Medizin

Fortlaufend reichen Interessierte auf IQWiG.de Themenvor-
schldge fiir HTA-Berichte ein. Denn beim ThemenCheck Medi-
zin des IQWiG kénnen Biirgerinnen und Biirger ihre Fragen
an die Wissenschaft stellen und Vorschlage fiir Bewertungen
von Untersuchungs- und Behandlungsverfahren einreichen.
In Zusammenarbeit mit externen Wissenschaftlerteams ent-
stehen dann HTA-Berichte: eine Bewertung von Gesundheits-
technologien (HTA = Health Technology Assessment).

IQWiG-Jahresbericht 2020
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Sachverstandigendatenbank

Das IQWIG sucht stetig engagierte Sachverstandige, ver-
sierte Klinikerinnen und Kliniker. Zu diesem Zweck fiihrt es
eine Sachverstandigendatenbank. Aus dieser wahlt es gezielt
Expertinnen und Experten nach Thema und festgelegten Kri-
terien aus (siche Webtipps). Daneben ermittelt es fur grole
und umfassendere Nutzenbewertungsprojekte Externe per
Ausschreibung (siehe Kasten).

@ WEBTIPPS

Zur Einbindung Externer in die Arbeit des IQWiG:
1QWiG.de > Uber uns > Methoden > Methodenpapier > Allgemeine
Methoden 6.0 > Kapitel 2, Abschnitt 2.2

Zur Beteiligung externer Sachverstandiger
IQWiG.de > Sich einbringen > Fachwissen einbringen

Zur Beteiligung Betroffener im IQWiG:
IQWiG.de > Sich einbringen > Betroffenensicht einbringen
Gesundheitsinformation.de > Service > Kontakt

Zur Einreichung von Themenvorschlagen
IQWiG.de > Sich einbringen > ThemenCheck
Medizin: Thema vorschlagen

Externe Sachverstindige im IQWiG - der wichtige Blick von auRen

B Dossierbewertungen (regelhaft)

B Gesundheitsinformationen (regelhaft)

B HTA-Berichte (regelhaft)

m Berichte (regelhaft)

B Kosten-Nutzen-Bewertungen (,,theoretisch” regelhaft)

B Rapid Reports (optional)

B Potenzialbewertungen (optional)
B Externes Review (optional)

B Arbeitspapiere (optional)

B § 137h-Bewertungen (optional)

Je nach Berichtsart bindet das Institut externe Sachverstandige regelhaft oder optional

bei der Berichterstellung ein.

2 m e 2 Rew i A=
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Gentherapie gegen SMA: IQWiG definiert Anforderungen
an naChtragl |Che Evidenzgenerierung

Es ist das erste Mal, dass ein Hersteller anwendungsbegleitend Daten erheben muss.

Was er dabei zu beachten hat, legte der G-BA auf Basis eines IQWiG-Konzepts fest.

Vor allem bei Arzneimitteln gegen seltene Erkrankungen
(Orphan Drugs) ist die Datenlage zum Zeitpunkt des Markt-
zugangs fiir die friihe Nutzenbewertung oft unzureichend.
Die vorliegenden Studien sind dann einfach zu klein, waren
zu kurz oder haben wichtige Daten wie solche zur Morbidi-
tat oder Lebensqualitdt der Patientinnen und Patienten nicht
erhoben. Teilweise sind die Studien auch ohne Kontrollgruppe
durchgefihrt, oder es fehlen Vergleiche mit Therapien, die
dem deutschen Versorgungsstandard entsprechen.

Anwendungsbegleitende Datenerhebung

Um solche Evidenzlicken zu schlieRen, kann der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) seit einer Gesetzesinderung
im Jahr 2019 bei neu zugelassenen Orphan Drugs vom Her-
steller zwingend eine anwendungsbegleitende Datenerhebung
fordern. Der erste Fall, bei dem der G-BA von dieser neuen
Méglichkeit Gebrauch macht, ist Onasemnogen-Abeparvovec.
Die Gentherapie soll bei einmaliger Gabe das Fortschreiten
der Muskelschwache bei bestimmten Formen der spinalen
Muskelathrophie (SMA) aufhalten. Langfristige klinische Daten
auch im Vergleich zu Therapiealternativen fehlen jedoch

bislang.

Im Juli 2020 beauftragte der G-BA das IQWiIG damit, ein Kon-
zept flr eine anwendungsbegleitende Datenerhebung und
Auswertung zum Zwecke der friihen Nutzenbewertung von
Onasemnogen-Abeparvovec zu erstellen. Das Institut hatte
zuvor bereits ein ibergeordnetes allgemeines Konzept zur
Generierung versorgungsnaher Daten und deren Auswertung
zum Zwecke der Nutzenbewertung von Arzneimitteln verfasst
und im Januar 2020 veroffentlicht. Dieses ebenfalls im Auf-
trag des G-BA erstellte Gutachten, bei dem insbesondere die
versorgungsnahe Datenerhebung in qualitativ hochwertigen
Registern propagiert wird, hatte national und international
viel Beachtung gefunden und war in den Fachkreisen sehr
positiv aufgenommen worden.

Beate Wieseler,
Leiterin des
Ressorts

Arzneimittel

»Mit Onasemnogen-Abeparvovec und
Nusinersen gibt es zwei vielversprechende Wirkstoffe
zur Behandlung von Kindern mit 5q-assoziierter SMA.
Wegen der begrenzten Aussagekraft der bisher vorhan-
denen klinischen Daten ist der therapeutische Stellen-
wert von Onasemnogen-Abeparvovec im Vergleich zu
Nusinersen jedoch noch nicht abschliefend zu bewerten.

Ein Vergleich dieser beiden Wirkstoffe im Rahmen einer

anwendungsbegleitenden Datenerhebung soll diese
Evidenzliicke schliefen.”

Datenerhebung mit 500 Kindern und fiinf Jahre lang

Die vom G-BA festgelegten Anforderungen an die anwen-
dungsbegleitende Datenerhebung bei Onasemnogen-Abepar-
vovec orientieren sich eng an den IQWiG-Empfehlungen. So
soll der Hersteller mithilfe von Indikationsregistern zusammen
etwa 500 symptomatische Kinder mit 5g-assoziierter SMA
Typ1/Typ2 bzw. prasymptomatische Kinder mit 5g-assoziierter
SMA in die Datenerfassung einbeziehen. Dabei ist die Therapie
mit Onasemnogen-Abeparvovec gegeniiber dem Einsatz von
Nusinersen zu vergleichen, einem ebenfalls zur SMA-Behand-
lung zugelassenen Arzneimittel. Die erreichbare motorische
Entwicklung der Kinder sollte 36 Monate beobachtet werden,
die Nachhaltigkeit der erreichten Entwicklung mindestens
60 Monate. Ein besonderer Schwerpunkt bei der Daten-
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auswertung soll auf Todesfille, Krankheitsverldufe inklusive
schwerer Komplikationen, die motorische Entwicklung der
Kinder und Nebenwirkungen gelegt werden.

Studienprotokoll und Analyseplan

Nach diesen Vorgaben wird der Hersteller im ersten Halbjahr
2021 das genaue Studienprotokoll inklusive Analyseplan erstel-
len und dem G-BA zur Priifung vorlegen. Das IQWiG wird den
G-BA auch bei dieser Priifung des Studienprotokolls wissen-
schaftlich begleiten. Geplant ist zudem, dass G-BA und IQWiG
auf der Basis von mehreren Zwischenanalysen des Herstellers
die Datenerhebung fortlaufend Gberpriifen und die Anforde-
rungen ggf. anpassen. Mit den aus dem Behandlungsalltag der
Betroffenen gewonnenen Daten wird der G-BA dann erneut
tber den Zusatznutzen von Onasemnogen-Abeparvovec ent-
scheiden.

Beate Wieseler: ,Mit Onasemnogen-Abeparvovec und Nusi-
nersen gibt es zwei vielversprechende Wirkstoffe zur Behand-
lung von Kindern mit 5q-assoziierter SMA. Deshalb ist es auch
gut, dass das SMA-Screening neuerdings Teil des Neugebore-
nenscreenings in der gesetzlichen Krankenversicherung ist und
von den Krankenkassen bezahlt wird. Wegen der begrenzten
Aussagekraft der bisher vorhandenen klinischen Daten ist der
therapeutische Stellenwert von Onasemnogen-Abeparvovec
im Vergleich zu Nusinersen jedoch noch nicht abschlieRend zu
bewerten. Ein Vergleich dieser beiden Wirkstoffe im Rahmen
einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung soll diese Evi-
denzliicke schlieRen.”

Jurgen Windeler: ,Die anwendungsbegleitende Datenerhe-
bung ist kein Allheilmittel und wird nur fiir wenige Wirkstoffe
infrage kommen. Vielversprechend scheint sie vor allem bei
neuen Arzneimitteln gegen seltene Erkrankungen und bei
beschleunigten Zulassungen. Onasemnogen-Abeparvovec ist
so gesehen ein aussichtsreicher Kandidat, um Evidenzliicken

durch aussagekraftige Versorgungsdaten zu fiillen.”

MITARBEITERPUBLIKATION

Versorgungsnahe Daten:
Wie lassen sie sich nutzen?

Versorgungsnahe Daten sollen anwendungsbeglei-
tend erhoben werden, um Evidenz fiir die Bewer-

tung medizinischer Verfahren zu generieren.

Das dafiir notwendige klar strukturierte methodische Vor-
gehen ist bisher noch unzureichend zusammengefiihrt,
aufbereitet und transparent dargestellt. Mit der Publika-
tion ,,Manual fiir Methoden und Nutzung versorgungsna-
her Daten zur Wissensgenerierung startet das erste Kapi-
tel einer Publikationsserie, die die Ad-hoc-Kommission
des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung (DNVF)
unter Beteiligung des IQWiG ins Leben gerufen hat.

Die Autorinnen und Autoren haben ein Manual in Form
eines Methoden-Leitfadens zur Nutzung versorgungsna-
her Daten fir unterschiedliche Fragestellungen entwickelt.
Dabei sind sie von dem 2020 veroffentlichten ,,Memo-
randum Register des DNVF sowie dem Rapid Report
des IQWiG zur Nutzung von Registerdaten zur Evidenzge-
nerierung (IQWiG-Projekt-Nummer A19-43) ausgegangen.

Fazit. Ziel des Manuals ist, eine qualitativ hochwertige
Forschung mit versorgungsnahen Daten zu unterstiitzen
und beispielsweise registerbasierte RCTs zu nutzen, um
Interventionseffekte zu evaluieren. Als Auftaktpublika-
tion erldutert das erste Kapitel schwerpunktmaRig die
Zielstellung und Struktur des Manuals.

Klinkhammer-Schalke M, Kaiser T, Apfelbacher C et al. Manual fiir
Methoden und Nutzung versorgungsnaher Daten zur Wissensgene-
rierung. Gesundheitswesen 2020; 82(08/09): 716-722. https://dx.doi.
0rg/10.1055/a-1237-4011.

@ WEBTIPP

Zur wissenschaftlichen Ausarbeitung eines Konzepts fiir eine
anwendungsbegleitende Datenerhebung und Auswertung fiir den
Wirkstoff Onasemnogen-Abeparvovec

~-IQWiG.de > Projekte und Ergebnisse > A20-61 (ins Suchfeld eingeben)

ko
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Neues Therapieprinzip:

Daten reichen nicht aus, um Zusatznutzen abzuleiten

Die Europdische Arzneimittel-Agentur erteilt erstmals Zulassungen,

die nicht vom Ort und von der Histologie eines Tumors abhingen, sondern

allein auf Basis eines Biomarkers definiert sind. Die betreffenden Hersteller legen

jedoch keine belastbaren, insbesondere keine vergleichenden Daten vor.

Mit Larotrectinib und Entrectinib haben im Jahr 2020 zwei
Wirkstoffe einer neuen Art von Krebsmedikamenten die
Zulassung fiir den européischen Markt erhalten. Beide Arz-
neimittel werden bei Tumoren mit Genfusionen der soge-
nannten NTRK-Gene eingesetzt. Bei einer NTRK-Genfusion
ist ein NTRK-Gen mit einem zweiten Gen verschmolzen.
Das fiihrt dazu, dass sich die Zellen tibermaRig vermehren.
Die Wirkstoffe sollen das dafiir verantwortliche (iberaktive
Genprodukt hemmen und so das Wachstum des Krebses
bremsen. Sowohl Larotrectinib als auch Entrectinib kon-
nen bei unterschiedlichen soliden Tumoren wie zum Bei-
spiel Lungen-, Darm-, Haut- oder Schilddriisenkrebs einge-
setzt werden. Eine Besonderheit dieser Wirkstoffe ist ihre
Zulassung: Erstmals hat die Zulassungsbehorde EMA eine
sogenannte tumor-agnostische Zulassung ausgesprochen —
also eine Zulassung, die nicht fiir eine bestimmte Art von
Tumor gilt, sondern unabhangig von der Lokalisation und His-
tologie des Tumors allein auf Basis eines Biomarkers definiert
wird.

Neue Wirkstoffklasse

Den ersten Wirkstoff dieser neuen Wirkstoffklasse bewertete
das IQWIG im Januar 2020. Larotrectinib kommt bei Patientin-
nen und Patienten im fortgeschrittenen Stadium unter ande-
rem von Lungen-, Darm-, Haut-, Weichteil- oder Schilddrii-
senkrebs infrage, wenn es keine anderen zufriedenstellenden
Therapieoptionen mehr gibt. Solche Fille sind selten. Dem-
entsprechend ist es schwierig, die fiir aussagekraftige klinische
Studien notwendige Teilnehmerzahl zusammenzubekommen.
Fiir die Zulassung von Larotrectinib hatte der Hersteller des-
halb unter anderem eine Studie im sogenannten Basket-Design
vorgelegt — also eine Studie mit Betroffenen mit unterschied-
lichen Krebserkrankungen (siehe Textkasten auf Seite 15). Aller-
dings wurde Larotrectinib in keiner der vorgelegten Studien

Stefan Lange,
stellvertretender
Leiter des IQWiG

»Vieles deutet auf ein grofes Potenzial
von beispielsweise Larotrectinib hin. Aber selbst fiir

eine ,friihe Nutzenbewertung’ kann es zu friih sein.

In Zukunft brauchen wir fiir Nutzenbewertungen

von Tumortyp-iibergreifenden Therapien belastbare
Vergleichsdaten. Basket-Studien lassen sich ja auch mit
Kontrollgruppen durchfiihren.”

mit der BSG-Therapie (BSC = Best supportive Care, bestmagli-
che unterstlitzende Behandlung) oder einer anderen Behand-
lung verglichen. Fiir die Zulassung eines neuen Arzneimittels
mag dies ausnahmsweise geniigen, wenn es darum geht
nachzuweisen, dass die Substanz eine Wirkung auf den Tumor
hat. Wenn die Frage aber lautet, ob eine solche Wirkung mit
einem Zusatznutzen gegeniiber der bisherigen Standardthera-
pie verbunden ist, braucht es explizite Vergleichsdaten.

IQWiG-Jahresbericht 2020
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Bedeutung der vergleichenden Daten

Das Problem ist nicht neu: Die klinischen Studien der Herstel-
ler sind auch zehn Jahre nach Einfiihrung der friihen Nutzen-
bewertung im Rahmen des AMNOG-Verfahrens (AMNOG =
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz) immer noch vorrangig
auf die Anforderungen der Zulassungsbehorden ausgerichtet
und weniger auf die Fragestellung der Nutzenbewertung.
Ohne aussagekraftige vergleichende Daten fehlen aber wich-
tige Informationen - nicht nur fiir die Nutzenbewertung, son-
dern auch fiir die Therapieentscheidung in Klinik und Praxis.

Bei Larotrectinib hat das IQWiG auch Studiendaten zu
anderen Wirkstoffen fiir die 15 in den Studien behandelten
Krebserkrankungen auszuwerten versucht — Daten, die der
Hersteller zum Teil selbst im Dossier angefiihrt, aber nicht
verwertet hatte. Diese zusétzlichen Analysen fiihrte das In-
stitut flr jede Tumor-Erkrankung separat durch. Denn sowohl
die BSCTherapie als auch andere Behandlungen sind auf den
jeweiligen Krebs und sein Stadium zugeschnitten: Sie fallen
etwa bei einem Weichteilsarkom anders aus als bei Tumoren

im Gehirn oder Karzinomen in Lunge, Brust oder Darm. Beim
Gesamtliberleben waren die beobachteten Unterschiede zwi-
schen Larotrectinib und anderen Therapien jedoch bei keiner
der Krebserkrankungen so gro3, dass sie nicht auch auf syste-
matischer Verzerrung beruhen konnten. Und zu allen anderen
Studien-Endpunkten lagen entweder fiir den neuen Wirkstoff
oder fiir die Vergleichstherapien keine geeigneten oder nach
dem Tumortyp differenzierten Daten vor. ,Mangels geeigneter
Daten ist der Zusatznutzen von Larotrectinib nicht belegt®,
lautete deshalb die Bewertung des IQWiG im Januar 2020.

Anfang 2021 schloss das IQWiG eine weitere friihe Nutzen-
bewertung des neuen Wirkstoff-Typs gegen solide Tumoren
ab — mit einem vergleichbaren Ergebnis. Auch der Wirkstoff
Entrectinib ist fir alle soliden Tumore mit Genfusionen der
NTRK-Gene zugelassen. Fir die Beantwortung der Frage, ob
der Wirkstoff fiir Personen ab 12 Jahren mit fortgeschrittenen
Krebstumoren mit NTRK-Genfusion im Vergleich zu einer indi-
viduellen Therapie Vor- oder Nachteile hat, legte der Herstel-
ler aber ebenfalls keine geeigneten Daten vor.

Wit OF T agy Lirwrs On The Sige of Fai get Poputation In Germany
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Basket-Studien konnen auch mit Kontrollgruppen
durchgefiihrt werden

Vieles deutet auf ein groRes Potenzial der Wirkstoffe die-
ser neuen Wirkstoffklasse hin“, betont der stellvertretende
Leiter des IQWiG, Stefan Lange. ,Aber selbst fir eine ,friihe
Nutzenbewertung’ kann es manchmal zu friih sein — namlich
dann, wenn die vorgelegten Daten keine sinnvollen Vergleiche
ermoglichen.” Fiir die Zukunft fordert er fiir Nutzenbewer-
tungen von Tumortyp-Ubergreifenden Therapien belastbare
Vergleichsdaten. Denn, so Lange: ,Basket-Studien lassen sich
auch mit Kontrollgruppen durchfiihren, die mit der aktuell
besten Behandlung versorgt wurden — und das kann durchaus
auch Best supportive Care sein.”

Schon lange appelliert das IQWiG an die Arzneimittelhersteller,
in Arzneimittelstudien auch Daten fir die Nutzenbewertung
zu erheben, also Vergleiche der neuen Therapie zur bisheri-
gen Standardtherapie. Diese Studien kénnen durchaus schon
vor der Zulassung durchgefiihrt werden. So gibt es aus der
neueren Zeit Beispiele fir Studien, in denen neue Wirkstoffe
sowohl gegen ein Placebo als auch gegen eine alternative
aktive Therapie verglichen werden und damit Daten fiir Zulas-
sung und Nutzenbewertung generieren. In Situationen, in
denen das nicht maglich ist, miissen weitere Daten nach der
Zulassung erhoben werden.

MEILENSTEINE

»Dass der Gesetzgeber dem Gemeinsamen Bundesausschuss
im Jahr 2019 die Option eingeraumt hat, bei ausgewahlten
Wirkstoffen vom Hersteller eine anwendungsbegleitende
Datenerhebung nach Marktzugang einzufordern, ist daher
ein Schritt in die richtige Richtung®, sagt Lange. ,Nicht wirk-
lich verstanden haben wir jedoch, warum im Rahmen dieser
Gesetzesanderung eine anwendungsbegleitende Datenerhe-
bung nicht auch als randomisierte Studie durchgefiihrt wer-
den darf — also mit der Studienform, die am effizientesten zu
einem belastbaren Erkenntnisgewinn fiihrt."

@ WEBTIPPS

Zum Abschlussbericht Larotrectinib
1QWiG.de > Projekte und Ergebnisse > A19-90 (ins Suchfeld eingeben)

Zum Abschlussbericht Entrectinib
1QWiG.de > Projekte und Ergebnisse > A20-74 (ins Suchfeld eingeben)

Allgemein verstandliche Informationen zu Larotrectinib und
Entrectinib auf der vom IQWiG herausgegebenen Website
gesundheitsinformation.de (Wirkstoffnamen ins Suchfeld eingeben)

Eine Studie im sogenannten Basket-Design dient der
Uberpriifung ein und derselben Substanz an Betroffenen
mit unterschiedlichen Krebserkrankungen. Vorausset-
zung zum Einschluss in die Studie ist, dass alle Tumor-
erkrankungen einen gemeinsamen Biomarker aufweisen.
Die Gruppe der infrage kommenden Studienteilnehmerin-

nen und -teilnehmer ist haufig recht klein, sodass die

Basket-Studien

Patientinnen und Patienten bildlich gesehen in einem
~Korb“ (engl. basket) gesammelt werden.

Haufig fehlt bei Basket-Studien derzeit noch die direkte
Kontrollgruppe, sodass eine friihe Nutzenbewertung
erheblich erschwert ist, weil ein Zusatznutzen definiti-
onsgemal nur gegeniiber einer anderen Therapie nach-

gewiesen werden kann.
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https://www.iqwig.de/projekte/a19-90.html
https://www.iqwig.de/projekte/a21-07.html
https://www.gesundheitsinformation.de/larotrectinib-vitrakvi-bei-fortgeschrittenen-tumor.html
https://www.gesundheitsinformation.de/entrectinib-rozlytrek-bei-fortgeschrittenem-lungenkrebs.html
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Nicht randomisierte Studien:

Neue StUd ienﬂ |ter zur Recherche entwickelt

In Kooperation mit der McMaster University/Canada hat das IQWiG

zwei Studienfilter fiir die Recherche nach nicht randomisierten Studien (NRS)
in PubMed und MEDLINE (Ovid) entwickelt.

Studienfilter bestehen aus einer definierten Kombination von
Suchbegriffen, um Referenzen mit einem spezifischen Stu-
diendesign maglichst genau vorzuselektieren. Kontrollierte
nichtrandomisierte Studien (NRS) werden in Datenbanken
sehr unterschiedlich dargestellt. Ohne speziellen Studienfilter
flir NRS kommen bei Recherchen deshalb bisher sehr groke
Trefferzahlen zustande, aus denen relevante NRS sehr zeit-
aufwandig von Hand herausgefiltert werden miissen. Mithilfe
der neuen Studienfilter lassen sich nun die Trefferzahlen durch
eine systematische NRS-Suche in den Datenbanken PubMed
und MEDLINE (Ovid) deutlich reduzieren.

»Bislang konnte man fiir die Suche nach NON-

RCTs keine Filter benutzen, daher ist der neu entwickelte
Filter fiir unsere tagliche Arbeit im IQWiG sehr hilfreich,

da wir nun effizient nach Non-RCTs suchen konnen.“

Siw Waffenschmidt, Leiterin Stabsbereich
Informationsmanagement

IQWiG-Jahresbericht 2020

Ein IQWiG-Team hat in Zusammenarbeit mit Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftlern vom “Department of Health
Research Methods, Evidence & Impact” an der McMaster
University/Canada zwei spezifische NRS-Suchfilter erarbei-
tet. Auf Basis von 4544 vorab identifizierten relevanten NRS
wurden mithilfe der McMaster Clinical Hedges Database die
beiden neuen Filter entwickelt: Der Suchfilter fir eine umfas-
sende Recherche identifiziert mit einer hohen Sensitivitat von
92,17 % kontrollierte nicht randomisierte Studien in PubMed
und MEDLINE. Der zweite Suchfilter ist optimiert flr starker
fokussierte Recherchen nach NRS und selektiert mit einer
Spezifitdt von 92,06 %. Die Einzelheiten zur Entwicklung und
Validierung der Suchfilter sind in einer Publikation verfiigbar
(siehe Webtipp).

@ WEBTIPPS

Waffenschmidt S, Navarro-Ruan T, Hobson N et al. Development
and validation of study filters for identifying controlled non-rando-
mized studies in PubMed and Ovid MEDLINE. Res Synth Methods
2020; 11(5): 617-626. https://dx.doi.org/10.1002/jrsm.1425.

Zum dazugehdrigen IQWiG-Arbeitspapier mit der Projektnummer
GA16-01:
IQWiG.de > Projekte



https://dx.doi.org/10.1002/jrsm.1425
https://www.iqwig.de/projekte/ga16-01.html
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Lungen krebsscreenin g mitcels

Low-Dose-Computertomografie

Erstmalig bewertete das IQWiG den Nutzen einer FriiherkennungsmaRBnahme,

die sich strahlenschutzrechtlich in der Priifung befindet.

Der G-BA beauftragte das IQWiG mit der Nutzenbewertung
des Lungenkrebsscreenings mittels Low-Dose-Computerto-
mografie (LDCT), weil das Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS)
und das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherheit (BMU) sich mit dieser Friiherkennungsdi-
agnostik naher beschaftigen. Die zugrunde liegende gesetzli-
che Regelung (§ 25 Satz 4a SGB V) war 2017 im Rahmen der
Neufassung des Strahlenschutzgesetzes eingefiihrt worden
(siehe Kasten unten). Speziell ging es bei der Beauftragung des
IQWiG um die Frage, ob eine Friiherkennung von Lungenkrebs
mittels LDCT mehr Nutzen als Schaden bringt. Das IQWiG
kam zu dem Ergebnis: Der Nutzen iiberwiegt fiir starke Rau-
cher und Raucherinnen einen méglichen Schaden.

Unniitze Doppelarbeit vermieden

Dass sowohl BMU/BFS als auch G-BA/IQWiG das Lungenkrebs-
screening priifen, hat seinen Sinn: Fir eine strahlenschutz-
rechtliche Zuldssigkeit muss das BfS zundchst abschatzen,
welche Strahlendosen durch die wiederholten CT-Untersu-
chungen zusammenkommen, und wie sie sich auf den Korper
auswirken. Im zweiten Schritt bewertet dann das IQWiG den
patientenrelevanten Nutzen und Schaden. BfS und IQWiG ste-
hen im allgemeinen Austausch miteinander, ohne jedoch die
Unabhangigkeit und Vertraulichkeit der beiden teils parallelen
Bewertungsstrange zu unterlaufen.

Um auch in Europa (und der Welt) Doppelarbeit moglichst zu
vermeiden, hat das IQWiG die Berichtsergebnisse zusatzlich
auch in einen englischsprachigen EUnetHTA-Bericht einge-
bracht (siehe Kasten auf Seite 18).

Mareike Storchel,
wissenschaftliche
Mitarbeiterin im Ressort
Nichtmedikamentose

Verfahren

»Ein Screening sollte stets von Mafinahmen

zur Qualitdtssicherung begleitet sein. Es ist kein Zufall,

dass es in den Studien zum Lungenkrebsscreening
Mindeststandards fiir die Gerdtetechnik, die Qualitdt
der Bildbefundung und die weitere Abklarung gab.*

Derzeit kein systematisches Screening

Worum ging es im Einzelnen? Lungenkrebs gehort weltweit
zu den haufigsten Krebstodesursachen. Manner erkranken im
Median mit 70, Frauen mit 69 Jahren. Dabei wird Lungenkrebs
meist erst in einem spaten Stadium entdeckt, sodass finf
Jahre nach der Diagnose nur noch ein Fiinftel bis ein Sechstel
der Betroffenen lebt.

Derzeit existiert in Deutschland kein systematisches Scree-
ning auf Lungenkrebs, und die LDCT gehdrt nicht zum Leis-
tungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung. Ob die
Strahlenexposition eines mehrjahrigen LDCT-Screenings ein-
schlieRlich Folgediagnostik zuldssig ist, wird aktuell gemaR
Strahlenschutzgesetz noch durch das BMU bewertet. Eine
Entscheidung wird fiir das 2. Quartal 2021 erwartet.

IQWiG-Jahresbericht 2020
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Starke Raucherinnen und Raucher profitieren

Flr aktive und ehemals starke Raucherinnen und Raucher bie-
tet ein Lungenkrebsscreening mittels Niedrigdosis-Computer-
tomografie (LDCT) mehr Nutzen als Schaden. Denn die Ergeb-
nisse aus acht randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) mit
mehr als go coo Personen zeigen, dass das LDCT-Screening
lebensverlangernd sein kann: Die Friiherkennung kann etwa 5
von 1000 stark Rauchenden innerhalb von etwa zehn Jahren
davor bewahren, an Lungenkrebs zu sterben. Diesem Nutzen
steht allerdings ein Schaden durch falsch-positive Befunde und
Uberdiagnosen gegeniiber. Insgesamt aber zieht das IQWiG in
seinem Abschlussbericht vom November 2020 ein positives
Fazit.

Screening-Strategie ist wichtig

Grundlage fiir ein positives Nutzen-Schaden-Verhaltnis des Lun-
genkrebsscreenings mittels LDCT ist eine optimale Screening-
Strategie. Dafiir ist moglichst konkret zu definieren, welche
Menschen aufgrund ihres Rauchverhaltens zur Risikopopulation
gehoren und dementsprechend zu screenen sind. Ahnlich wie
in den Studien sollten zusatzlich QualitétssicherungsmafRnah-
men das Lungenkrebsscreening in der Praxis begleiten.

Derzeit wird an weiteren Optimierungen des Lungenkrebs-
screenings mittels LDCT gearbeitet, beispielsweise in dem EU-
Projekt ,,4-IN THE LUNG RUN",

Ergebnisse europaweit zuginglich

Das IQWiG hat die Ergebnisse des Berichts S19-02 zum
Lungenkrebsscreening bei schweren Raucherinnen und
Rauchern fiir alle EunetHTA-Partner zuganglich gemacht
in Form von Bericht OTCA28. Der Bericht entstand
unter osterreichischer Federfiihrung und spanische und
italienische Kollegen und Kolleginnen waren beteiligt.

Die Fragestellung war jedoch etwas weiter gefasst. Sie
betrachtete nicht nur das schwere Rauchen, sondern
auch andere Risikofaktoren fiir Lungenkrebs wie etwa
Asbest oder Radon (siehe Seite 23).

Nutzenbewertungen aufgrund des
Strahlenschutzgesetzes

Das Sozialgesetzbuch V (SGB V) regelt in Satz 4a des
Paragrafen 25, wie sich der G-BA zu verhalten hat, falls
das Bundesumweltministerium eine Fritherkennungs-

untersuchung nach dem Strahlenschutzgesetz zulasst.

»(4a) Legt das Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und nukleare Sicherheit in einer Rechtsverord-
nung nach § 84 Absatz 2 des Strahlenschutzgesetzes die
Zulassigkeit einer Friiherkennungsuntersuchung fest, fiir
die der Gemeinsame Bundesausschuss noch keine Richt-
linie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 beschlossen
hat, priift der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb
von 18 Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsver-
ordnung, ob die Fritherkennungsuntersuchung nach
Absatz 1 oder Absatz 2 zu Lasten der Krankenkassen
zu erbringen ist und regelt gegebenenfalls das Nahere
nach Absatz 3 Satz 2 und 3. Gelangt der Gemeinsame
Bundesausschuss zu der Feststellung, dass der Nutzen
der neuen Friiherkennungsuntersuchung noch nicht hin-
reichend belegt ist, so hat er in der Regel eine Richtlinie
nach § 137e zu beschlieRen.”

@ WEBTIPPS

Zum Bericht ,,S19-02 Lungenkrebsscreening mittels Niedrigdosis-
Computertomografie”
1QWiG.de > $19-02 im Suchfeld eingeben

Zum EUnetHTA Final Assessment Report ,,0TCA28 — Lung cancer
screening in risk groups”
https://eunethta.eu/otca28/

Zur Website des Bundesamtes fiir Strahlenschutz (BfS)
https://www.bfs.de

Zur Themenauswahl des BfS und des Bundesumweltministeriums
(BMU)
https://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-medizin/frueherken-
nung/vorpruefungen/vorpruefungen_node.htm|



https://www.iqwig.de/projekte/s19-02.html
https://www.eunethta.eu/otca28/
https://www.bfs.de/DE/home/home_node.html
4.	https://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-medizin/frueherkennung/vorpruefungen/vorpruefungen.html

MEILENSTEINE

version 6.0 des Mlethodenpapiers:

Seit November 2020 online

Das Dokument ist Grundlage fiir die wissenschaftliche Arbeit des Instituts und seiner

externen Sachverstindigen sowie fiir die Kooperation mit den Auftraggebern.

Neu sind unter anderem Aussagen zur Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Qualitat, ein
Abschnitt zu unterschiedlichen Behandlungsdauern in Stu-
dien und eine Konkretisierung bei der Beurteilung klinischer
Relevanz.

Anders als der im Dezember 2019 zur Diskussion gestellte Ent-
wurf enthélt die Endversion 6.0 keinen Abschnitt mehr zur
AusmaRbestimmung bei stetigen Daten. Hier hat sich noch
weiterer Kldrungsbedarf ergeben. In einem zukiinftigen Ent-
wurf wird das IQWiG daher die Ableitung von Schwellenwer-
ten Uberarbeiten und einen aktualisierten Vorschlag erneut
zur Stellungnahme geben.

Ralf Bender,
Leiter des Ressorts
Medizinische
Biometrie

»Zum Entwurf der Allgemeinen Methoden 6.0
haben wir 40 zum Teil sehr ausfiihrliche Stellungnahmen
mit hilfreichen Vorschldgen erhalten, die wir in die jetzt

vorliegende Version eingearbeitet haben“

Die Allgemeinen Methoden fassen die wissenschaftlichen
Standards zusammen, die das Institut verwendet. Um die
Erweiterung der gesetzlichen Aufgaben des Instituts und die
Weiterentwicklung von Standards in den wissenschaftlichen
Disziplinen abzubilden, wird dieses Handbuch regelmaRig aktu-
alisiert — teils in kleineren Schritten, teils durch grundlegende

Uberarbeitung, was sich dann in einer neuen Versionsnummer
niederschlagt.

Leistungsmenge und Qualitat

In Deutschland diirfen Krankenhduser bestimmte planbare
Leistungen nur dann erbringen und abrechnen, wenn sie diese
in den zuriickliegenden Jahren haufig genug durchgefiihrt
haben. Dem liegen Erkenntnisse iiber einen Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses zugrunde. Im Auftrag des Gemeinsamen Bun-
desausschusses hat das IQWIG zuletzt bereits fiir mehrere
Interventionen untersucht, ob ein positiver Zusammenhang
belegt ist. Wie das Institut in diesen Féllen bei der Informati-
onsbeschaffung und Bewertung vorgeht, stellt es in Abschnitt
5.2 dar: Untersucht werden etwaige Volume-Outcome-Bezie-
hungen auf der Basis von Beobachtungsstudien oder kontrol-
lierten Interventionsstudien.

Unterschiedliche mittlere Beobachtungszeiten

Die Dossiers, die Hersteller fiir die frihe Nutzenbewertung
neuer Wirkstoffe einreichen, enthalten gerade in der Onko-
logie oftmals Daten aus Studien, in denen sich die mittleren
Beobachtungszeiten in den beiden zu vergleichenden Grup-
pen unterscheiden. Das erschwert faire Vergleiche, in denen
die Nebenwirkungen der Therapien weder iiber- noch unter-
schatzt werden sollen. Die Hersteller argumentieren in der
Regel damit, dass die Behandlung in einem Arm haufiger abge-
brochen oder gewechselt worden sei. Mit einfachen statisti-
schen Methoden, die auf relativen Haufigkeiten oder Inzidenz-
dichten basieren, ldsst sich die so verursachte Verringerung
der Aussagesicherheit aber nicht ausreichend kompensieren,
betont das IQWiG. Daher weist das Institut in der Version 6.0
auf die Notwendigkeit einer vollstandigen Datenerhebung hin
und pladiert im neuen Abschnitt 9.3.13 fiir die Anwendung
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adaquater Methoden fiir Uberlebenszeiten auch im Falle von
Behandlungsabbriichen oder -wechseln.

Im Zuge des Stellungnahmeverfahrens hat das Institut einen
Vorschlag der biometrischen Fachgesellschaften aufgegriffen
und bezieht diesen Abschnitt nicht mehr nur auf ,unter-
schiedliche mittlere Beobachtungsdauern®, sondern generell
auf ,variable Beobachtungszeiten”. Der neue Abschnitt be-
inhaltet nun auch Hinweise auf spezielle Verfahren der Uber-
lebenszeitanalyse, etwa den Umgang mit konkurrierenden
Risiken.

Beurteilung klinischer Relevanz

Um die klinische Relevanz eines Unterschieds zwischen zwei
Therapiealternativen zu beurteilen, werden seit einigen Jahren
vermehrt Responderanalysen mit einem Responsekriterium
fir patientenrelevante Endpunkte wie ,gesundheitsbezogene
Lebensqualitat” oder , Symptome” durchgefiihrt. Das IQWiG
hat jetzt konkret festgelegt, ab welcher Skalenspannweite des
Scores eines verwendeten Erhebungsinstruments Responder-
analysen fir die Bewertung herangezogen werden (Abschnitt
9.3.3). Dies soll Klarheit fir die Hersteller schaffen und will-
kiirliche Responderanalysen auf Basis nicht nachvollziehbarer
Responderdefinitionen verhindern.

Weitere Anderungen und Aktualisierungen

Ergdnzt oder gedndert hat das Institut auch viele weitere
Teile der Allgemeinen Methoden. So enthilt Abschnitt 3.1.3
zur Darstellung von Schadensaspekten in Nutzenbewertungen
nun mehr Details als bisher. Im 5. Kapitel, das in ,Bewertun-
gen zur Versorgung” umbenannt wurde, hat das Institut seine

Ausfithrungen zu evidenzbasierten Leitlinien grundle%
tberarbeitet. Und im Abschnitt 9.3.7 zu Metaanalysen wurde

das methodische Vorgehen zur Anwendung der Knapp-Har-
tung-Methode bei Metaanalysen mit zufélligen Effekten, die
2016 bei der letzten Revision des Methodenpapiers eingefiih
wurde, konkretisiert.

Rege Beteiligung am Stellungnahmeverfahren

Den Entwurf fiir die Neufassung der Allgemeinen Methoden
hatte das IQWiG Ende 2019 verdffentlicht und zur Diskussion
gestellt. 40 teils sehr ausfiihrliche Stellungnahmen gingen dar-
aufhin beim Institut ein. Nach Ende der Stellungnahmefrist
fand im Juni 2020 eine Erorterung mit Stellungnehmenden
statt.

Hilfreiche Vorschlége aus dem Stellungnahmeverfahren sind in
die jetzt vorliegende Version eingeflossen. Neben den oben
erwahnten groReren Anpassungen hat das Institut unter
anderem einen weiteren Vorschlag der biometrischen Fachge-
sellschaften aufgegriffen und in Abschnitt 9.3.7 Ergénzungen
bei den Methoden fiir Metaanalysen von Studien zur diag-
nostischen Giite eingefiigt. Zu erwédhnen ist an dieser Stelle
auch die Herausnahme des Abschnitts zur Bewertung offener
Studien bei subjektiven Endpunkten, der im Stellungnahme-
verfahren kritisiert wurde. Wegen zwischenzeitlich veroffent-
lichter neuer Literatur zum Thema enthalt die finale Version
der Allgemeinen Methoden diesen Abschnitt nun nicht mehr.

Zusammen mit dem Methodenpapier verdffentlicht das IQWiG
eine Dokumentation und Wirdigung der Anhorung, in der
zum einen alle schriftlichen Stellungnahmen im vollen Wort-
laut dokumentiert werden. Zum anderen enthélt das Doku-
ment die Kommentare des Instituts, die sich mit allen wesent-
lichen Argumenten der Stellungnahmen auseinandersetzen.

@ WEBTIPP

Zum Methodenpapier, Version 6.0
1QWiG.de > Uber uns > Methoden > Methodenpapier



https://www.iqwig.de/ueber-uns/methoden/methodenpapier/

MEILENSTEINE

Internationales: Vel’netzt auf EU-Ebene

Die Expertinnen und Experten fiir Informationsmanagement (Information Retrieval)

in den groRen HTA-Organisationen Europas sind sehr gut vernetzt. Das spiegelt sich auch

in den Arbeitsergebnissen, die sie gemeinsam vorlegen.

Bereits seit Jahren arbeiten Expertinnen und Experten fiir
Information Retrieval — sogenannte Information Specia-
lists - in internationalen HTA-Organisationen wie etwa dem
HTAi-Netzwerk (Health Technology Assessment international)
oder der Cochrane Collaboration. Durch ihre bereits vor der
Griindung von EUnetHTA bestehenden Verbindungen war es
fur sie einfach, ihre Zusammenarbeit innerhalb von EUnetHTA
zu intensivieren. Als Ergebnis erarbeitete sodann 2014 ein
Expertinnen-Team mit Vertreterinnen aus Norwegen, den
Niederlanden, Spanien und dem IQWiG gemeinsam die Gui-
deline ,,Process of information retrieval for systematic reviews
and health technology assessments on clinical effectiveness®;
damals noch innerhalb der EUNetHTA Joint Action 2, der vier-
ten groRen Projektphase von EUnetHTA.

Unterstiitzung fiir EUnetHTA-Mitglieder

In Joint Action 3 (JA3), der fiinften EUnetHTA-Projektphase,
hat dasselbe Team die Standard Operating Procedures (SOPs)
fiir Informationsmanagement entwickelt. Auch zeigte sich
im Verlauf von JA3, dass nicht alle EUnetHTA-Mitglieder
Expertinnen und Experten fiir Informationsmanagement in
ihren Teams haben. Aus diesem Grund hat das europaische
Expertinnen-Team daran gearbeitet, ein Information Specialist
Network, genannt ISN, zu etablieren, um andere EUnetHTA-
Mitglieder bei Nutzenbewertungen zu unterstiitzen.

Informationsmanagement
= Information Retrieval

Information Retrieval umfasst die Methoden und Ver-
fahren zum Auffinden von Informationen, die in elek-
tronisch gespeicherten Systemen unter verschiedenen
Gesichtspunkten gesucht und aufbereitet werden kon-
nen. Beispielsweise geht es dabei um das Auffinden von
Studiendaten weltweit.

Siw Waffenschmidt,
Leiterin Stabsbereich
Informations-

management

»Die gute Vernetzung zwischen uns Informa-

tion Specialists ist sehr hilfreich: Der Informationsfluss
ist unkompliziert. Und bei der Umsetzung von gemein-
samen Projekten hilft es ungemein, dass wir uns alle gut
kennen und bereits mehrfach routiniert zusammengear-
beitet haben.“

Konzept fiir die Zukunft

Wie eine zukiinftige HTA-Zusammenarbeit im Bereich infor-
mation retrieval aussehen kdnnte, hat im Jahr 2020 ein euro-
paisches Autorinnenteam rund um Siw Waffenschmidt vom
IQWiG in einer Publikation vorgestellt (siche Webtipp).

@ WEBTIPP

Waffenschmidt S, van Amsterdam-Lunze M, Gomez Rl et al. Infor-
mation specialist collaboration in Europe: collaborative methods,
processes, and infrastructure through EUnetHTA. Int J Technol
Assess Health Care 2020; 37: e2o0.

https://dx.doi.org/10.1017/50266462320000732.
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Antikorper-Tests: SCh N el |e
EUnetHTA—Bewe rtu ng mit IQWIiG-Unterstutzung

Antikorper-Tests konnen eine zuriickliegende Infektion mit dem

Virus SARS-CoV-2 erkennen. Das Testergebnis reicht aber nicht aus,

um Immunitit nachzuweisen oder Infektiositat auszuschlieRen.

Nach Ausbruch der Corona-Pandemie hat das Gesundheits-
direktorat der Europdischen Union (EU) die Partner des euro-
paischen Netzwerks EUnetHTA (siehe Kasten) dazu aufgefor-
dert, sich wissenschaftlich bei der Bekampfung der Pandemie
zu engagieren.

Hohe Dringlichkeit

Vor diesem Hintergrund unterstiitzte das IQWiG die Gesund-
heitsagentur der italienischen Region Emilia Romagna (RER)
in Bologna bei einer ersten Bewertung von Antikorper-Tests
zur Corona-Diagnostik. Initiator des HTA-Berichts war die
italienische Partnerorganisation, die auch das Thema fest-
legte. Wegen der Dringlichkeit erschien der EUnetHTA-Bericht
ungewohnlich schnell, nach nur sechs Wochen. Veroffentlicht
wurde er im Juni 2020 (siehe Webtipp). Die Autorinnen und
Autoren werteten weltweit 40 Studien aus.

An dem Bericht zur Genauigkeit der Antikorper-Tests waren
neben dem IQWIG die italienische Organisation RER sowie
das britische HTW (Health Technology Wales) beteiligt. Auch
wenn das Projekt nicht spezifisch fiir den deutschen Ver-
sorgungskontext durchgeflihrt wurde, haben die Ergebnisse
wichtige Argumente gegen die Aufnahme der Antikorper-Tests
in die nationale Teststrategie geliefert. Denn die schnelle
EUnetHTA-Bewertung zur Corona—Diagnostik zeigte, dass
Antikorper-Tests eine zuriickliegende Infektion mit dem SARS-
Corona-Virus zwar erkennen. Allerdings ist ein positiver Test
nach Uberstandener Infektion kein sicherer Nachweis daftr,
dass die Person das Virus nicht mehr an andere Personen
tbertragen kann. Auch ist die Genauigkeit der Tests bislang
nicht ausreichend.

IQWiG-Jahresbericht 2020

Was erkennen Antikorper-Tests und was nicht?

Dieser Typ eines Corona-Tests misst die Immunantwort des
Korpers. Hierbei werden die vom Kérper produzierten Antikor-
per erfasst. Weil der Kérper mehrere Tage braucht, um eine
messbare Immunantwort zu produzieren, schlagen Antikérper-
Tests nach einer Infektion erst verzogert an. Antikorper-Tests
auf das Corona-Virus sind daher zu langsam, um bei Auftreten
fraglicher Symptome akut eine Infektion nachweisen oder
ausschlieBen zu kénnen. Man kann aber mit Antikérper-Tests
in Feldstudien erfassen, welcher Anteil der Bevolkerung eine
Corona-Infektion durchgemacht hat.

Das Netzwerk EUnetHTA

EUnetHTA ist ein Zusammenschluss europaischer HTA-
Agenturen mit dem Ziel, ein nachhaltiges Modell fiir die
wissenschaftliche und technische Zusammenarbeit bei
der Bewertung von Gesundheitstechnologien (Health
Technology Assessment = HTA) in Europa zu entwi-
ckeln und umzusetzen. Als Griindungsmitglied beteiligt
sich das IQWiG seit 2006 an EUnetHTA. Das Netzwerk
besteht aus 81 Organisationen aus 29 Lindern und
wird von der Europaischen Union geférdert. Die Joint
Action 3, bzw. die fiinfte Projektphase von EUnetHTA
(2016-2021), lauft bis Ende Mai 2021.
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Lungenkrebsscreening: Spezielles Template erstmalig angewendet

Um europaweite Doppelarbeit zu vermeiden, hat das
IQWIG fiir alle EUnetHTA-Partner die Ergebnisse seines
Berichts zum Lungenkrebsscreening bei schweren Rauche-
rinnen und Rauchern (S19-02, siehe Seite 17) aufbereitet
(siehe Webtipp: EUnetHTA-Bericht »Lung cancer screening
in risk groups” Bericht OTCA28). Dabei kam das neue HTA
Core Model® Template erstmalig zur Anwendung. Es wurde
unter Fiihrung des IQWiG im EUnetHTA-Verbund ent-
wickelt.

Das HTA Core Model® bietet eine methodische Basis fiir
gemeinsame EUnetHTA-Bewertungsberichte. Es wurde in
friiheren EUnetHTA-Projekten entwickelt. Im aktuellen Pro-
jekt EUnetHTA Joint Action 3 wurde das HTA Core Model®
in ein neu entwickeltes Qualititsmanagement integriert

und an die Anforderungen einer langfristigen europaischen
HTA-Kooperation angepasst. In diesem Zuge berfiihrten
EUnetHTA-Partnerorganisationen unter Leitung des IQWiG
das Core Model in ein Assessment Report Template fiir
die Bewertung nicht medikamentdser Verfahren (Other
Technologies = OT). Beim Einsatz des Templates fiir das
EUnetHTA-Projekt zum Lungenkrebsscreening konnten
die beteiligten EUnetHTA-Partner wichtige Erfahrungen
sammeln, um das Template weiterzuentwickeln und zu

optimieren.

@ WEBTIPP

Zum EUnetHTA Final Assessment Report ,,0TCA28 — Lung cancer
screening in risk groups®
https://eunethta.eu/otca28/

@ WEBTIPPS

Die Links zur englischen Version des EUnetHTA-Berichts (Projekt—ID
RCR OT o1) ,,Rapid collaborative review on the current role of anti-
body tests for novel coronavirus SARS-COV-2 in the management

IQWiG.de > Presse > Pressemitteilungen
> Eingabe im Suchfeld: ,Corona-Diagnostik“

of the pandemic” und der deutchen Ubersetzung finden sich in
der dazugehérigen IQWiG-Pressemitteilung vom 24. Juni 2020 mit
dem Titel ,Schnelle EUnetHTA-Bewertung zur Corona-Diagnostik
mit Unterstiitzung des IQWiG"
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https://www.eunethta.eu/otca28/
https://www.iqwig.de/presse/pressemitteilungen/pressemitteilungen-detailseite_9926.html
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Meldungen

IQWIG veroffentlicht 1000. Gutachten

Orphan Drug. Im 16. Jahr seines Bestehens publiziert das  Bulevirtid, ein Orphan Drug zur Behandlung einer

IQWIG sein 1000. Gutachten: eine Dossierbewertung zu  seltenen Form der chronischen Hepatitis.
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Schneller ans Zie

Optisch und technisch erneuert. Das IQWiG hat seine
Websites IQWiG.de und gesundheitsinformation.de auf eine
neue technische Basis gesetzt, nutzerfreundlicher gestaltet
und auch optisch aufgefrischt. Wer auf www.iqwig.de nach
Berichten oder auf www.gesundheitsinformation.de nach
Gesundheitsinformationen sucht, wird ab sofort schneller
flindig. Verantwortlich dafiir ist die neue leistungsstar-
kere Suchmaschine der Websites in Verbindung mit einer
gestrafften Navigation und einer intuitiveren Nutzerfiih-
rung.

Fragen an die Wissenschaft. Um die Sichtbarkeit
zu erhohen, hat das Institut den ThemenCheck Medizin
in www.iqwig.de integriert. Beim ThemenCheck Medizin,
bislang (iber eine eigene Domain erreichbar, konnen Biirger-

. Internetauftritt Uberarbeitet

MEILENSTEINE

innen und Biirger ihre Fragen an die Wissenschaft stellen
und Vorschlage fiir Bewertungen von Untersuchungs- und
Behandlungsverfahren einreichen.

Neue Content-Schnittstelle. Auf gesundheitsinformation.
de gibt das IQWiG Antworten auf Fragen, die Tag fiir Tag
von Patientinnen und Patienten in den Arztpraxen und
Kliniken gestellt werden. Dies macht die Website zu einem
gefragten Content-Partner. Unter anderem integrieren
mehrere Krankenkassen die allgemein verstandlichen und
evidenzbasierten Gesundheitsinformationen des IQWiG
automatisiert in ihre Webauftritte. Mit der neuen Content-
Schnittstelle erhalten die Partner des IQWiG nun noch mehr
Moglichkeiten, flexibel auszuwahlen, welche IQWiG-Inhalte
sie in welcher Form fiir ihre Nutzer verfiigbar machen.

L

Herbst-Symposium 2020 ausgefallen

Thema verschoben auf Herbst 2021. Wegen des pan-
demie-bedingten Veranstaltungsverbots in Nordrhein-West-
falen konnte auch das Herbst-Symposium des IQWiG am 27.
November 2020 nicht stattfinden. Das Thema , Kommerzi-
alisierung im Gesundheitswesen — Zeit fiir Kosten-Nutzen-
Bewertungen® ist nun fiir das Herbst-Symposium 2021 reser-
viert. Am letzten Wochenende im November soll es dann
um die wichtige Debatte gehen, wie teuer eine Therapie im

Verhaltnis zum damit erzielten Nutzen in Deutschland sein
darf.

Breites Themenspektrum. Seit 2005 sind am letzten
Wochenende im November aktuelle und kontroverse
Aspekte aus den Bereichen Medizin und Gesundheitspoli-
tik Thema auf dem Herbst-Symposium des IQWiG in Kéln.
Das Spektrum der Referenten ist meist so breit wie das der
Themen: Epidemiologen und Onkologen, Gesundheitsoko-
nomen, Juristen und viele andere referieren und diskutie-
ren Uber Medizinthemen, wissenschaftliche Methoden und
Cesundheitssysteme.

Die Themen der vergangenen Jahre:

m Zwischen Skalpell und Algorithmus — evidenzbasiertes
Operieren (2019)

® Saure Friichte vom Baum der Erkenntnis? Wie wir Evi-
denz kommunizieren (2018)

] Ubertragung von Evidenz — Spiel ohne Crenzen? (2017)

®m  Mehr Licht als Schatten? Forderliche und hinderliche Fak-
toren fiir das Gelingen klinischer Studien (2016)

® ,Real World Data“: Ein Gewinn fir die Nutzenbewer-
tung? (2015)

m Evidenzbasierte Versorgung: Wohin soll die Reise gehen?
(2014)

® lebensqualitdt im Gesundheitssystem: Wissen wir, was
wir tun? (2013)

@ WEBTIPP

Zu allen Themen der Herbst-Symposien seit 2005
IQWiG.de > Veranstaltungen > Herbst-Symposium

IQWiG-Jahresbericht 2020

25


https://www.iqwig.de/veranstaltungen/herbst-symposium/

MEILENSTEINE

Nein zur Bezeichnung ,Rasse” in den Bewertungen

»Abstammung” statt ,Rasse”. Das IQWiG verwendet
seit Februar 2020 den obsoleten Begriff der Rasse in seinen
Berichten nicht mehr. Er wurde dort bislang gelegentlich in
Beschreibungen klinischer oder epidemiologischer Studien
verwendet, und zwar als wortliche Ubersetzung von ,race”,
einer in Studiendokumenten nach wie vor gangigen Katego-
risierung von Studienteilnehmerinnen und -teilnehmern. Wo
dieses Subgruppenmerkmal fiir die Bewertung relevant ist,
etwa weil eine in der Herkunftspopulation verbreitete gene-
tische Disposition den Krankheitsverlauf oder die Therapie-
wirkung beeinflussen kann, wird es nunmehr mit ,Abstam-
mung” ibersetzt.

Jenaer Erklarung. Hintergrund ist eine Erkldrung der
Deutschen Zoologischen Gesellschaft und der Friedrich-
Schiller-Universitdt Jena vom September 2019 mit dem
Titel ,,Das Konzept der Rasse ist das Ergebnis von Rassismus
und nicht dessen Voraussetzung®. In dieser Jenaer Erkla-
rung haben die Verfasserinnen und Verfasser in Erinnerung
gerufen, dass es fiir die Unterteilung der Menschen in eine
weille, eine schwarze und eine asiatische Rasse keine biolo-
gische Begriindung gebe.

Wissenschaftliche Redlichkeit. Zugleich ist das Kon-
zept der Rasse unaufldslich mit Rassismus verbunden. ,Man
kann die Bezeichnung Rasse in Bezug auf Menschengruppen
also nicht ,retten’, indem man sie von einer vermeintlichen
Deformation durch kolonialistische und rassistische Ideolo-
gien befreit”, so Uwe Holfeld vom Institut fiir Zoologie und
Evolutionsforschung in Jena, der die Erkldrung mit verfasst
hat. ,lhr Nichtgebrauch sollte zur wissenschaftlichen Red-
lichkeit gehdren. Es freut mich, dass das IQWiG sich dazu
entschlossen hat, und ich hoffe, dass sich noch viele weitere
wissenschaftliche Einrichtungen anschlieRen.”

@ WEBTIPP

Der Text der Jenaer Erklarung findet sich in der Zeitschrift Biolo-
gie in unserer Zeit: Fischer MS, HoBfeld U, Krause J et al. Jenaer
Erklirung — Das Konzept der Rasse ist das Ergebnis von Rassis-
mus und nicht dessen Voraussetzung. Biologie in unserer Zeit
2019; 49(6): 399-402.

https://dx.doi.org/10.1002/biuz.201970606.

Neue Verfahrensordnung zur Methodenbewertung

Methodenbewertungsverfahrensverordnung (MBVerfV).
Um die die Verfahrensabldufe bei der Methodenbewertung
zu beschleunigen, hatte das Bundesgesundheitsministerium
(BMG) Mitte 2020 einen Entwurf fir eine neue Methoden-
bewertungsverordnung vorgelegt. Der Entwurf oste Kritik
aus, unter anderem auch durch den G-BA und das IQWiC.
Die zahlreichen Detailregelungen fiihrten zu erheblichem
Mehraufwand bzw. mangels klarer Festlegungen zu zeitauf-
wandigen Abstimmungen und konterkarierten damit das
eigentliche Ziel des Ministeriums, die Abldufe zu straffen.
Insbesondere die vorgesehene Regelung, wonach im Zwei-
felsfall samtliche - also auch alle niedrigen - Evidenzstufen
einzubeziehen und auszuwerten seien, drohe die Methoden-
bewertung ohne erkennbaren sachlichen Grund erheblich zu
erschweren und die Versorgung zu verschlechtern.

Fristverkiirzung fiir das IQWiG. In der finalen Fassung
stellte das BMG dann klar, dass die Methodenbewertung
weiterhin ,grundsatzlich” nach den ,Grundsdtzen der evi-
denzbasierten Medizin“ zu erfolgen habe. Entscheidende
Neuerung fiir das IQWiG ist, dass die Frist fir die Bewertung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Kran-
kenhaus seit Inkrafttreten der MBVerV nur noch 12 Monate
statt 15 Monate betragt.

@ WEBTIPPS

Zur Rechtsverordnung
https://www.gesetze-im-internet.de/mbverfv/__8.html

Zur Stellungnahme des IQWiG
https://www.iqwig.de/presse/iqwig-stellungnahmen/
3-juni-2020.html
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Erfolgsaussichten steigen mit hoheren Fallzahlen

Mindestmengenregelungen. In einer Reihe von Priifauf-
tragen, die der G-BA dem IQWiG erteilt hat, geht es um
die Frage, ob bei bestimmten Operationen ein Zusammen-
hang zwischen der Menge der pro Krankenhaus erbrachten
Leistung und der Qualitat des Behandlungsergebnisses nach-
weisbar ist. FUr Herztransplantationen beispielsweise erga-
ben die Recherchen des IQWiG (siehe Rapid Report Vig-o5
vom Dezember 2020), dass die Erfolgsaussichten mit hohe-
ren Fallzahlen steigen. Auch bei komplexen Eingriffen an
der Bauchspeicheldriise zeigt der Bericht des IQWiG (Rapid
Report V19-03 vom September 2020), dass die Uberlebens-
chancen in solchen Kliniken besser sind, die haufiger Opera-
tionen am Organsystem Pankreas durchfiihren.

Richtlinien iiberarbeitet. Im Nachgang zu einigen
IQWiG-Berichten hat der G-BA die Richtlinien zu den Min-
destmengenregelungen Uiberarbeitet. So hat er beispiels-
weise die Richtlinien fiir Leber- und Nierentransplantationen
angepasst und teilweise sogar neue Mindestfallzahlen erlas-
sen, so etwa fur die Osophagus—Chirurgie.

Verbindliche Mindestmengen. Bereits seit 2005 setzt
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fir bestimmte
planbare stationare Leistungen verbindliche Mindestmengen
fir Kliniken fest: Nach der aktuellen Regelung diirfen Kran-

kenhauser bestimmte Leistungen nur dann erbringen und
abrechnen, wenn ihre Krankenhaustrager gegeniiber den
Landesverbanden der Krankenkassen iiberzeugend darlegen,
dass sie aufgrund der im Vorjahr erreichten Leistungsmenge
die Mindestmenge im nachsten Jahr mindestens erfiillen
werden.

Rapid Reports zu Mindestmengen

Seit 2018 hat der G-BA an das Institut mehrere Auftrage
zu der Frage nach dem Zusammenhang zwischen Leistungs-
menge und Qualitdt vergeben. Daraufhin hat das IQWiG in
den Jahren 2019 und 2020 Rapid Reports zu acht Indikati-
onsgebieten vorgelegt:

® Herztransplantationen (Vig-o5)

m Komplexe Eingriffe am Pankreas (V19-03)

Komplexe Eingriffe am Osophagus (V19-04)
Brustkrebs-Chirurgie (V18-05)

Chirurgie des Lungenkarzinoms (V18-03)
Lebertransplantationen (V18-04)
Nierentransplantationen (V19-02)

Stammzelltransplantationen (V18-02)

@ WEBTIPP

Alle Rapid Reports zu Mindestmengen finden sich nach Eingabe
der jeweiligen Projektnummer im Suchfeld auf IQWiG.de
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§ 137h: Bewertung von Methoden
mit Medizinprodukten hoher Riskoklassen

Besonders invasive Therapieverfahren. Die Bewer-
tung von Hochrisiko-Medizinprodukt-Methoden hat wieder
neuen Schwung erhalten. Das zeigen sieben neu gestartete
§-137h-Bewertungen. Nach ersten § 137h-Bewertungen
in 2016 hatte es im Zeitraum 2017 bis 2019 keine neuen
Themen gegeben. Eine Anderung im Gesetz hat das Ver-
fahren neu belebt. Dort ist nun gestrichen, dass neue
Hochrisiko-Methoden mindestens ein Potenzial aufweisen
mussen. ,In § 137-Bewertungen wird man nur selten Nut-
zen, Schaden oder Unwirksamkeit feststellen konnen, weil
die Behandlungsmethoden neu und nur teilweise erforscht
sind. Es geht also vor allem darum, dass zu den neuen The-
rapieverfahren geeignete Studien in Deutschland begonnen
werden”, erklart Stefan Sauerland, Ressortleiter im IQWiG.
Die gesetzlichen Vorgaben dienen vorrangig dazu, neue The-
rapien in sogenannten Erprobungsstudien zu priifen, ohne
den Versicherten die neuen riskanten Behandlungsoptionen
vorzuenthalten. Nach der Gesetzesanderung hat primar der
G-BA (und nicht der Medizinproduktehersteller) die Kosten

IQWiG-Projekt-  Verfahren zur Bewertung

der Erprobungsstudie zu tragen. Die Finanzierungsfrage
hatte in der Vergangenheit ebenfalls dafiir gesorgt, dass vor
allem Hersteller der § 137h-Bewertung negativ gegeniiber-
standen.

Neue Methoden. Inhaltlich geht es um besonders inva-
sive Therapieverfahren an Herz 3 Auftrége), Lunge, Gehirn,
Darm und Harnréhre (je 1 Auftrag). IQWiG und G-BA priifen
zu jeder dieser Methoden die klinischen Daten, die jeweils
von Krankenhaus und Medizinproduktehersteller zusammen-
gestellt wurden. In manchen Fallen hat der Hersteller bereits
eine eigene Studie begonnen, sodass vor allem zu entschei-
den ist, ob neben der Studie des Herstellers eine weitere
Studie in Deutschland sinnvoll ist.

@ WEBTIPP

Zur Website des G-BA mit einer Ubersicht der Verfahren nach

§ 137h
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/verfahren-137h/

Nummer

H20-02 Medikamentenbeschichteter Ballondilatationskatheter zur transurethralen Behandlung von
Harnréhrenstrikturen

H20-03 Irreversible Elektroporation bei chronischer Bronchitis

H20-04 Endoskopische Thermoablation der Duodenalschleimhaut bei Typ-2-Diabetes

H20-05 Transkranialer Magnetresonanz-gesteuerter fokussierter Ultraschall zur Behandlung des
essenziellen Tremors

H20-06 Perkutan-implantierter interatrialer Shunt zur Behandlung der Herzinsuffizienz

H20-07 Koronare Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit

H20-08 Endovaskuldre Implantation eines Stentgrafts mit Klappenelement bei Trikuspidalklappeninsuffizienz

4
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Arztliche Zweitmeinung:
15 Vorschlage fir Ausweitung des Verfahrens

Richtlinie erweitern. Im Auftrag des G-BA identifizierte
das IQWIG in einem Rapid Report Eingriffe und Eingriffs-
gruppen, bei denen Patientinnen und Patienten von einem
Zweitmeinungsverfahren besonders profitieren kénnten. In
der Zweitmeinungs-Richtlinie legt der G-BA fest, fiir welche
Eingriffe gesetzlich Krankenversicherte eine unabhangige
arztliche Zweitmeinung einholen diirfen. Mit dem Ziel, wei-
tere Eingriffe in die Richtlinie aufzunehmen, beauftragte der
C-BA das IQWiG 2020 damit, rund 15 therapeutische Ein-
griffe oder diagnostische Malknahmen zu identifizieren, die
sich dafiir anbieten. In der Zusammenstellung des Instituts
finden sich nun unter anderem kardiologische, kardiochirur-
gische sowie gefaRchirurgische Eingriffe und Untersuchun-
gen. Des Weiteren sind HNO-Eingriffe, abdominal-chirur-
gische Operationen, Prostatektomien bei unterschiedlicher
Indikation und der Hiiftgelenksersatz bei Coxarthrose Teil
der Empfehlung.

Uberversorgung in der Diskussion. In einer nationalen
und internationalen Literaturrecherche identifizierte das
IQWIG Prozeduren und Eingriffe, bei denen eine Uberversor-
gung besonders intensiv diskutiert wird. Der so gewonnene
Pool an elektiven, also nicht notfallmaRig notwendigen Ein-
griffen diente den Wissenschaftlerinnen und Wissenschaft-
lern anschlieRend als Ausgangsbasis fiir eigene empirische
Analysen nach den folgenden Kriterien: Eingriffshaufigkeit,
Mengendynamik, regionale Variation und Elektivitat.

Auch wenn noch weiterer Kldrungsbedarf besteht, bildet der
vorliegende Bericht eine solide Grundlage fir weitere Aus-
wabhldiskussionen im G-BA.

@ WEBTIPP

Zum Rapid Report ,,Auswahl von Eingriffen fiir das Zweitmei-
nungsverfahren nach § 27b SGB V“ geht es nach Eingabe der
Projektnummer V20-o1 im Suchfeld auf IQWiG.de

Nationales Gesundheitsportal: IQWiG liefert Inhalte

gesund.bund.de. Seit September 2020 ist das Gesundheit-
sportal der Bundesregierung gesund.bund.de online. Biirgerin-
nen und Blirger kénnen sich dort liber haufige Krankheiten
sowie Pflege und Pravention informieren. Die Inhalte liefern
das IQWiG sowie das Deutsche Krebsforschungszentrum und
das Robert Koch-Institut zu.

Konzept erstellt. Zudem hatte das Bundesgesundheits-
ministerium (BMG) das IQWiG 2017 beauftragt, ein Konzept
fir das nationale Gesundheitsportal zu erstellen. Dieses
Konzept hat das Institut im September 2018 verdffentlicht.
Wie im Konzept vorgeschlagen, setzt das Portal auf vorhan-
dene Partner, die bereits qualitdtsgesicherte Informations-
Angebote haben.

Pladoyer fiir unabhingigen Triger. In seinem Konzept
hat sich das IQWiG auch mit der Tragerschaft eines nati-
onalen Gesundheitsportals beschaftigt. Das IQWiG pladiert
dafiir, den weiteren Ausbau und Betrieb des Portals in die
Hande eines Tragers zu geben, der politisch und kommer-
ziell unabhangig, sowie auf Evidenzbasierung verpflichtet
ist. Auch sollte die Aufgabe zum Aufbau und zur Pflege des
Portals gesetzlich verankert sein.

@ WEBTIPPS

Zum Gesundheitsportal der Bundesregierung
gesund.bund.de

Zu den evidenzbasierten Gesundheitsinformationen des IQWiG
gesundheitsinformation.de
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DAS INSTITUT

Wissenschaftlich UMNd b h a nglg

Als unabhingiges wissenschaftliches Institut untersucht das IQWiG Nutzen und

Schaden von medizinischen MaRnahmen fiir Patientinnen und Patienten.

Uber die Vor- und Nachteile von Untersuchungs- und
Behandlungsverfahren informiert das IQWiG in Form von
wissenschaftlichen Berichten und allgemein verstandlichen
Gesundheitsinformationen. Diese Informationen unterstiitzen
Entscheidungsprozesse in Selbstverwaltung und Politik sowie

in der Versorgung, auch im Arzt-Patienten-Gesprach. Auch
weist es auf Wissensliicken in der Medizin hin, um gezielt For-
schung in Gang zu setzen.

Gesetzlicher Rahmen

Rechtlich ist das IQWiG eine Einrichtung der Stiftung fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Es hat
keine eigene Rechtspersonlichkeit und legt der ihm Uiberge-
ordneten Stiftung regelmaRig Rechenschaft (iber seine Arbeit
ab. Stiftungsrat und Stiftungsvorstand haben die Funktion

von Aufsichtsorganen. Ein Kuratorium und ein Wissenschaft-
licher Beirat beraten das Institut. Der Finanzausschuss berat
die Organe der Stiftung und die Institutsleitung. Er priift den
Haushaltsplan und den Jahresabschluss des Instituts.

Die Aufgaben des Instituts und seine Rechtsform sind seit
2004 im Sozialgesetzbuch (Finftes Buch: Gesetzliche Kran-
kenversicherung, SGB V) verankert. Sie wurden in weiteren
Gesundheitsreformen angepasst und erweitert.

Jahresabschliisse

Der Jahresabschluss des Instituts lag 2020 bei rund 27,67
Millionen (exakt 27 667 377,33 Euro). Der im November 2020
verabschiedete Haushaltsplan fiir 2021 sieht eine Summe von

27 651 000,00 Euro vor.

Der Aufbau der Stiftung

Stiftung fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Stiftungsrat

Stiftungsvorstand

Kuratorium

Wissenschaftlicher Beirat

Finanzausschuss

Auftragsvergabe durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Stiftungsrat und Stiftungsvorstand haben die Funktion von Aufsichtsorganen.
Ein Kuratorium und ein Wissenschaftlicher Beirat beraten das Institut.
Auftrage erteilen der Gemeinsame Bundesausschuss und das Bundesgesundheitsministerium.

IQWiG-Jahresbericht 2020
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Systemzuschlag

Finanziert wird das Institut durch sogenannte Systemzu-
schldge (vgl. § 139c SGB V) fiir stationdre und ambulante
medizinische Leistungen in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Diese setzen sich zusammen aus einem Zuschlag fir
jeden abzurechnenden Krankenhausfall (auch fiir Selbstzahler)
sowie durch die zusétzliche Anhebung der Vergiitung fiir die
ambulante vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Ver-
sorgung. Der G-BA berechnet diesen Zuschlag jahrlich neu. Er
beinhaltet jeweils den Anteil fiir den G-BA, das IQWiG und das
Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG). Der G-BA zieht den Betrag ein und leitet
ihn an das Institut weiter. Die Hohe des Systemzuschlags fiir
das Jahr 2019 betrug (fiir G-BA, IQWiG und IQTIG gemeinsam)
im stationaren Sektor 2,24 Euro und im ambulanten Sektor
rund 6,6 Cent pro Fall.

Institutsleitung

Die Leitung wird auf Vorschlag des Stiftungsrats vom Vor-
stand bestellt und vertritt das Institut sowohl gegeniiber den
Organen und Gremien der Stiftung als auch gegeniiber den
Auftraggebern und der Offentlichkeit. Institutsleiter Jirgen
Windeler verantwortet die Umsetzung aller Aufgaben gemaR
den mit dem G-BA vereinbarten Prioritdten. Dabei wird er
unterstiitzt durch seinen Stellvertreter Stefan Lange. Beide
tragen die Personalverantwortung und berichten dem Vor-
stand regelmaRig Uiber die Arbeitsprozesse und -ergebnisse.

DAS INSTITUT

Jiirgen Windeler,
IQWiG-Institutsleiter

@& WEBTIPPS

Alle Mitglieder der Organe und Gremien sind namentlich aufgefiihrt
auf IQWiG.de. Die aktuelle Besetzung von Stiftungsrat, Stiftungs-
vorstand, Finanzausschuss, Kuratorium und Wissenschaftlichem
Beitrat ist zu finden unter:

1QWiG.de > Uber uns > Struktur des Instituts > Organe und Gremien.

Die Satzung der Stiftung findet sich unter:
1QWiG.de > Uber uns > Aufgaben und Ziele > Gesetzliche Grundlagen

Naheres zu den gesetzlichen Rahmenbedingungen der IQWiG-
Arbeit unter:
1QWiG.de > Uber uns > Aufgaben und Ziele > Gesetzliche Grundlagen

Naheres zu G-BA und BMG unter:
g-ba.de
bmg.bund.de

Néheres zum Systemzuschlag unter:

1QWiG.de > Uber uns > Aufgaben und Ziele > Auftraggeber und Finan-
zierung

g-ba.de > Institution > Aufgabe [...] > Finanzierung/Systemzuschlag

Einen kompakten Uberblick bietet die Broschiire ,Wir liber uns —
Das IQWiG stellt sich vor* unter:
IQWiG.de > Presse > Mediathek > Flyer, Jahresberichte und Broschiiren

Haushaltsvolumina 2005 bis 2020

30 000 000

25000 000

20 000 000

15000 000

10 000 000

5000 000

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Quelle: 1IQWiG 2020
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DAS INSTITUT

Die RE@SSOITS und Stabsbereiche

Der erste Lockdown im Marz 2020 war auch fiir das IQWiG eine besondere,
neue Herausforderung. Die Institutsleitung entschied rasch, allen Beschiftigten

mobile Arbeit mit flexiblen, kinderfreundlichen Arbeitszeiten zu ermoglichen.

Insbesondere dem Ressort Verwaltung oblag es im Marz 2020,  sorgte die technische Abteilung im Haus dafiir, die IT-Infra-
von jetzt auf gleich allen Beschaftigten die Mdglichkeit zur  struktur an die gednderten Bedingungen anzupassen und die
mobilen Arbeit von zu Hause aus zu gewahrleisten. Die bereits Zahl der VPN-Lizenzen anzuheben. So konnten alle, die dies
bestehende technische Ausstattung aller IQWiG-Beschaftigten  wiinschten, bereits wenige Tage nach Beginn des Lockdowns
mit Laptops sowie bereits installierter und eingefiihrter Video-  von zu Hause aus kommunizieren und arbeiten.
konferenz-Software erleichterte das Unterfangen. Zusétzlich
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Darliber hinaus gestaltete das Institut die Arbeitszeiten flexi-
bler und setzte die Funktions- und Kernzeiten befristet auRer
Kraft, damit jeder und jede — besonders aber die Beschaftig-
ten mit Kindern — seither flexibel seine Arbeit erledigen kann.

Alle Auftrage fristgerecht bearbeitet

Das hohe Engagement aller in dieser Ausnahmezeit verkniipft
mit den angepassten, flexiblen Arbeitsbedingungen ermég-
lichte es dem IQWiG — wie gewohnt — alle seine Auftrage
fristgerecht und in bewahrter Qualitdt zu bearbeiten. ,Dafiir
danke ich allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern, und ein
besonderer Dank geht an das Ressort Verwaltung fiir seinen
hohen Einsatz in dieser besonderen Zeit", erklart Instituts-
leiter Jlirgen Windeler.

246 Mitarbeiter und
M ita rbeite ri n nen waren zum 31.12.2020 im IQWiG beschiftigt,

DAS INSTITUT - RESSORTS UND STABSBEREICHE

Vortrags- und Publikationstitigkeiten

Uber ihre wissenschaftlichen Arbeitsergebnisse und
Methoden berichten die Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter in Vortrdgen auf nationalen und internationa-
len Expertentreffen und in Form von Publikationen in
anerkannten Fachzeitschriften. Die Inhalte einiger Pub-
likationen des Jahres 2020 sind in Infokasten in diesem
Jahresbericht dargestellt.

studentische Hilfskrifte, ruhende Beschiftigungsverhiltnisse aufgrund von Elternzeiten

und Teilzeitbeschiftigte mit eingerechnet. Der Stellenplan wies zu diesem Stichtag

193 ,Vollzeitdquivalente” aus — das heiBt Stellen mit einer Arbeitszeit von 40 Stunden pro Woche.
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Ressort Arzneimittelbewertung
Leitung: Thomas Kaiser, Beate Wieseler

Das Ressort vergleicht Arzneimittel mit anderen medikamen-
tésen oder auch nicht medikamentdsen MaRnahmen, um
festzustellen, welche Vor- und Nachteile sie fir Patientinnen
und Patienten bieten. Dabei geht es um Arzneimittel, die in
Deutschland zugelassen sind. Ausgangspunkt sind in der Regel
Auftrage des G-BA. In die Bearbeitung bezieht das Ressort
regelhaft auch externe Sachverstandige und die Perspektive
von Betroffenen (Patientinnen und Patienten) mit ein.

Die meisten Bewertungen flihrt das Ressort seit 2011 zu
neu zugelassenen Arzneimitteln durch. Denn seitdem ist in
Deutschland rechtlich festgelegt, dass Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen sofort nach Markteintritt eine Bewertung ihres
Zusatznutzens durchlaufen missen. So wird gepriift, ob das

neue Arzneimittel einen Vorteil gegeniiber der bisherigen
Standardtherapie hat. Hierzu legt der pharmazeutische Unter-
nehmer dem G-BA ein Dossier mit allen relevanten Daten vor.

Generalauftrag

Der sogenannte Generalauftrag ermoglicht es dem Ins-
titut, auch in eigener Regie Themen von grundlegender
Bedeutung aufzugreifen und zu bearbeiten. Dadurch
kénnen alle Ressorts und Stabsbereiche zusatzlich
Arbeitspapiere erstellen oder die Ergebnisse direkt in
wissenschaftlichen Fachzeitschriften publizieren.

Der G-BA beauftragt sodann regelhaft das IQWiG mit der
Bewertung. Das Institut begutachtet innerhalb von drei Mona-
ten die Angaben der Hersteller in den Dossiers und verdffent-
licht die Ergebnisse als Dossierbewertungen. Daraufhin fasst
der G-BA einen Beschluss zum Zusatznutzen.

Grundlage fiir die Berichte, die das Ressort bereits seit der
Institutsgrindung (2004) durchfiihrt, sind dagegen eigene sys-
tematische Recherchen.

Die Verfiigbarkeit von Dokumenten zu klinischen Studien
ist in den letzten Jahren immens gestiegen. So sind zu
einer einzigen klinischen Studie oft die verschiedensten
Dokumente aus zahlreichen Quellen verfiigbar — teilweise
mit liberlappenden, aber dennoch héufig unvollstandigen
Informationen. Das Identifizieren und Verarbeiten dieser
Informationen ist mit sehr groem Aufwand und Heraus-

forderungen verbunden.

Es kénne nicht sein, dass sich die Wissenschaftswelt dau-
erhaft zwischen Publikationsbias und Datenflut zu bewe-
gen habe, meinen zwei IQWiG-Autorinnen. Sie pladieren
deshalb im BMJ Evidence-Based Medicine fir ein zentrales,
o6ffentliches und weltweites Portal fiir klinische Studien. So
ein Informationsportal fiir Studiendokumente kénne die
extrem aufwandige Suche nach Studiendaten vereinfachen.
Gleichzeitig lieRe sich die Vollstandigkeit der Daten einfa-

Die Suche nach Studiendokumenten ist nach wie vor extrem aufwindig.

Ein zentrales Informationsportal konnte dies vereinfachen.

MITARBEITERPUBLIKATION

Gefordert: Zentrales offentliches Portal fiir klinische Studien

cher sicherstellen. Primares Ziel sollte die vollstandige und
zeitnahe Verfligbarkeit von ,clinical study reports” sein,
also der Dokumente, die eine klinische Studie und ihre
Ergebnisse umfassend beschreiben. Ein solches Portal diene
letztendlich auch dem Ziel, die Patientenversorgung zu ver-
bessern; ein zentrales Anliegen der weltweiten Bewegung

fur mehr Datentransparenz.

Fazit: Hauptnutzergruppe des geforderten zentralen
offentlichen Informationsportals kénnten Forscherinnen
und Forscher sein, die Evidenzsynthesen als Basis fiir die
informierte Entscheidungsfindung erarbeiten, etwa bei
der Entwicklung von Leitlinien oder von gesundheitspoli-
tischen Richtlinien.

Wieseler B, McGauran N. From publication bias to lost in information: why we
need a central public portal for clinical trial data. BMJ Evid Based Med 2020.
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Ressort Gesundheitsinformation
Leitung: Klaus Koch

Mit der Website gesundheitsinformation.de und der englisch-
sprachigen Schwester informedhealth.org bietet das Ressort
allen interessierten Biirgerinnen und Biirgern online unabhan-
gige, evidenzbasierte und allgemein verstandliche Informatio-
nen an. Die Texte, Grafiken und Videos der Online-Plattfor-
men decken ein breites und wachsendes Themenspektrum ab.
Neue Texte durchlaufen eine Begutachtung und Nutzertes-
tung, bevor das IQWIG sie verdffentlicht. Ziel des Angebots
ist es, Patientinnen und Patienten in ihrem Wissen und ihrer
Kompetenz zu starken, wenn gesundheitliche Entscheidungen
anstehen. Zu diesem Zweck erstellt das Ressort auch Ver-
sicherteninformationen und Entscheidungshilfen im Auftrag
des G-BA.

3,4 Millionen
Nutzer

haben im monatlichen Durchschnitt 2020
auf die Gesundheitsinformationen des IQWiG
zugegriffen

(inklusive

Nutzung

bei Content-

Partnern).

Stabsbereich
Informationsma nagement

Leitung: Siw Waffenschmidt

Ausgangspunkt fiir die Bewertungen des IQWiG ist die Recher-
che nach veréffentlichten wie unverdffentlichten Studien und
entsprechender Fachliteratur, unter anderem in medizinischen
Literaturdatenbanken und Studienregistern. Diese Quer-
schnittsaufgabe (ibernimmt der Stabsbereich: Er entwickelt

DAS INSTITUT - RESSORTS UND STABSBEREICHE

IQWiG im Dialog 2020: abgesagt

Im Mai 2008 rief das IQWiG die Veranstaltungsreihe
»IQWiG im Dialog” ins Leben, um sich mit Vertretern
aus Wissenschaft und Industrie regelmaRig iiber grund-
legende methodische Fragen auszutauschen.

Pandemiebedingt fiel die Veranstaltung 2020 aus. Die
Themen der Vorjahre waren:

m Liefern Kausalmodelle Belege fiir kausale Zusammen-
hange? (2019)

® Estimands — Niitzlich fir die Nutzenbewertung?
(2018)

= The IQWiG Methods in an International Context
(2017)

m Sind strengere Kriterien zur Evidenzbewertung not-
wendig? (2016)

m Wie konfirmatorisch ist HTA? (2015)

® Nutzenbewertung bei Studien mit erlaubtem Behand-
lungswechsel (2014)

® Bedeutung der Zulassung fiir die Nutzenbewertung
(2013)

m Unsicherheit in Nutzenbewertungen (2012)

m Heterogenitat in Nutzenbewertungen (2011)

m Beurteilung klinischer Relevanz bei der Nutzenbewer-
tung (2010)

m Nutzenbewertung ohne Schadensaspekte? (2009)

® Nutzenbewertung und Replikation von Studienergeb-
nissen (2008)

@ WEBTIPP

Alle Vortrége der Veranstaltungsreihe IQWiG im Dialog finden
sich hier:
IQWiG.de > Veranstaltungen > IQWiG im Dialog

dermaRgeschneiderte Recherchestrategien fiir die unterschied-
lichen Projekte und fiihrt die Recherchen auch selbst durch. Er
beschafft schlieRlich die relevante Literatur und sorgt dafiir,
dass sie in den IQWiG-Berichten korrekt zitiert wird.

Bei der friihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln (Dossier-
bewertungen) oder der Potenzialbewertung untersucht der
Stabsbereich in den Herstellerdossiers oder in den Antragen,
ob Suchstrategie und Suchtechnik angemessen waren und das
Suchergebnis vollstandig ist.
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Stabsbereich
Internationale Beziehungen

Leitung: Alric Riither

Der Stabsbereich ist fiir die Belange des Instituts im interna-
tionalen Kontext zustandig, koordiniert und pflegt weltweite
Kontakte und vertritt das Institut in internationalen Gremien.
Auch beteiligt er sich aktiv an transnationalen Projekten
der evidenzbasierten Medizin und organisiert die Mitarbeit
des IQWIG in dem von der Européischen Union geférderten
Kooperationsnetzwerk EUnetHTA.

Das IQWiG war 2020 durch seinen Stabsbereich in zahlreichen
internationalen Fachgesellschaften in verschiedenen Funktio-

Stabsbereich Kommunikation
Leitung: Jens Flintrop

Der Stabsbereich ist die zentrale Anlaufstelle flir die Medien
sowie flir die Nutzerinnen und Nutzer der IQWiG-Websites. Er
verantwortet die Presse- und Offentlichkeitsarbeit des Insti-
tuts und informiert auf IQWiG.de Uber die wissenschaftlichen

2 5 Proze nt der Kontakt-

aufnahmen aus dem Ausland kamen von

nen vertreten (siche Tabelle).

Wer fragt an?

Vertreterinnen und Vertretern der Wissen-

schaft. 17 Prozent von HTA-Organisationen.

Wissenschaft/Forschung/Universitét

HTA-Organisationen/
Netzwerke

Beratungsfirma/
Consultancy

Politik

Auf internationalem Parkett vertreten

Fachgesellschaft

2 % Sonstige

2 % Organisationen im Gesundheitswesen
/ 2 % Biirger/Patienten
3 % Verlag/Journal
3 % Weitere Netzwerke
* 3 % Marktforschung
\ 3 % Industrie
Zulassungsbehorde

Interessenve rtretung

Veranstalter )
Quelle: IQWiG Stand 31 Dezember.2020

Funktion des IQWiG

HTA Network of Europe

European Network for HTA
(EUnetHTA)

Health Technology Assessment international
(HTAI)

International Network of Agencies for HTA
(INAHTA)

International Society for Pharmaco-
economics and Outcomes Research (ISPOR)
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m Wissenschaftlicher Experte fiir Deutschland

B Mitglied im Executive Committee

® Lead Partner ,Quality Management, Scientific Guidelines and Tools*
(Arbeitspaket 6)

B Vorsitz des Scientific Development and Capacity Building Committee

® Mitglied im Global Policy Forum
= Mitglied

= Mitglied des HTA Roundtable Europe

Quelle: IQWiG Stand 31. Dezember 2020
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Arbeitsergebnisse des IQWiG. Die Onlineredaktion hatte im wurden zwar erwogen, aber schlieBlich verworfen, weil der
Jahr 2020 ein besonderes Projekt zu stemmen: den Komplett-
Relaunch der Website IQWiG.de und die Migration aller Texte

auf die neue technische Plattform. Im Januar 2021 war es

personliche Austausch am Rande fiir das besondere Flair der
beiden etablierten IQWiG-Veranstaltungen sorgt. Unter Ein-
haltung der geltenden Hygienevorschriften und notwendigen
dann soweit: Das neue IQWiG.de ging online. Auch gesund- ~ Abstinde organisierte der Stabsbereich zwei Gffentliche Eror-
heitsinformation.de erstrahlt seither im neuen Glanz. terungen in externen Raumlichkeiten.
Herausforderungen in vielen Varianten kamen im Corona-Jahr ~ Regular lief daneben die Ubersetzungsarbeit: Hier unter-
2020 auf das Veranstaltungsmanagement des Stabsbereichs  stiitzt der Stabsbereich die anderen Ressorts beim Verfassen
zu. Die beiden etablierten IQWiC-Veranstaltungen, ,IQWiG im  und Uberarbeiten von englischsprachigen wissenschaftlichen
Dialog” und ,,Herbst-Symposium“ mussten wegen der immer  Texten wie Fachartikeln, Kongressbeitrdgen oder Statements
(Medical Writing) und Ubersetzt Ausziige von IQWiG-Berichten

sowie die Texte auf IQWiG.de ins Englische.

wieder wechselnden Corona-Auflagen wiederholt umorgani-
siert und schlieRlich ganz abgesagt werden. Digitale Formate

Hausinterne Fortbildungen

In den letzten Jahren etablierte das IQWiG ein innerbetriebliches Fortbildungsmanagement.

Jahrliche Schulungen. IQWiG-spezifisch und individuell  stehen fiir dieses Seminar auf der Warteliste, das erneut

auf die Notwendigkeiten der Beschaftigten angepasst stot  stattfinden soll, sobald die Corona-Auflagen dies erlauben.
fjf‘s Ifortblldungskonzept auf grofte Akzeptarhlz. Denn.dle Montagsfortbildungen. Die jdhrlichen Fortbildungen
jahrlich wechselnden Schulungen decken einen breiten .. . e

werden erginzt durch regelméRige einstiindige Vortrags-

Weiterbildungsbedarf im IQWiG ab.

Feedback geben und nehmen. So besuchten im Jahr 2020
beispielsweise 75 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und
13 Fiihrungskréfte die hausinterne Fortbildung ,Feedback
geben und Feedback nehmen®. Weitere 24 Interessierte

veranstaltungen, die dreimal im Monat jeweils montags
stattfinden zu Themen, die Beschaftigte des IQWiG vor-
schlagen und entweder selbst ausarbeiten und vortragen
oder zu denen sie externe Referentinnen oder Referenten
dazu einladen.

“hund objektly  Nutzer und Schad®
" gesundheitsbezogen 1 Mafnafme

| Manomie in Gesunc heitsfrage?
V"schung patientennat barrierefie
" sysiematisch  nachvollziehbd
Fisparent internationale Kooperato®
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Ressort Medizinische Biometrie
Leitung: Ralf Bender

Das Ressort erstellt biometrische Bewertungen von Studien-
ergebnissen und statistische Analysen von Daten. In dieser
Querschnittsfunktion unterstiitzt es die anderen Fachressorts.
Dariiber hinaus bearbeitet es eigene Projekte zu methodischen
Fragestellungen, beispielsweise zur metaanalytischen Zusam-
menfassung mehrerer Studien und zu indirekten Vergleichen.
Die Expertinnen und Experten flir Medizinische Biometrie
beobachten kontinuierlich die aktuelle biometrische Fachlitera-
tur und leisten einen Beitrag zur statistischen Fortbildung der
Kolleginnen und Kollegen im Institut.

Ressort
Nichtmedikamentose Verfahren

Leitung: Stefan Sauerland

Im Mittelpunkt der Ressort-Arbeit stehen nichtmedikamen-
tose Verfahren — also medizinische Behandlungsmethoden,
die sich nicht oder nicht allein auf den Einsatz von Arzneimit-
teln stiitzen. Dazu zdhlen beispielsweise chirurgische, zahn-
medizinische und psychotherapeutische Interventionen. Auch
Diagnosemethoden, wie etwa bildgebende oder genetische
Untersuchungen von Tumoren sowie Reihenuntersuchungen
(Screenings) zur Friiherkennung von Krankheiten, bewerten
die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des Ressorts.

MITARBEITERPUBLIKATION

Netzwerk-Metaanalysen: Simulationsstudie durchgefiihrt

Netzwerk-Metaanalysen stellen ein wichtiges Verfahren in systematischen Ubersichten

und HTA-Berichten dar - insbesondere fiir den Vergleich multipler Interventionen.

Mit traditionellen Metaanalysen lassen sich zwei Inter-
ventionen miteinander vergleichen. Inzwischen gewinnen
Netzwerk-Metaanalysen fiir den Vergleich von multiplen
Interventionen zunehmend an Bedeutung. Eine Besonder-
heit dieser Netzwerk-Metaanalysen ist, dass sie Evidenz
aus direkten und indirekten Vergleichen simultan analysie-
ren. Hier gibt es verschiedene Ansitze. Aber noch beste-
hen Unklarheiten dariiber, wie die verschiedenen Ansitze
durchzufithren sind und auf welche Weise die zentrale
Annahme der Ubereinstimmung (Konsistenz) zwischen

direkter und indirekter Evidenz iiberpriift werden kann.

Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des 1QWiG
haben daher in einer umfangreichen Simulationsstudie die
Eigenschaften verschiedener Ansétze zur Durchfiihrung von
Netzwerk-Metaanalysen {iberpriift. Dabei haben sie insbe-
sondere auch Verfahren zur Uberpriifung der zentralen
Annahme, dass direkte und indirekte Evidenz konsistent
sind, untersucht. Zugrunde gelegt haben sie komplexere

Netzwerke von bis zu fiinf Interventionen.

Es zeigte sich, dass in konsistenten oder héchstens mode-
rat inkonsistenten Situationen das sogenannte frequentis-
tische Verfahren im R-Software-Paket ,netmeta” und das

gangige Bayes‘sche Verfahren befriedigende Ergebnisse

jedoch keine befriedigenden Ergebnisse mehr. Dariiber hin-

beziiglich der Effektschatzung aufweisen. Daher kann das
IQWiG-Autorenteam diese beiden Verfahren fiir die Praxis
empfehlen. Bei zunehmender Inkonsistenz ergeben sich

aus zeigte sich, dass es mit den untersuchten Methoden
nicht moglich ist, mit ausreichender Sicherheit die Konsis-
tenzannahme zu iiberpriifen. Zur Vermeidung fragwiirdiger
Ergebnisse sollte daher bei deutlichen Verletzungen der
zentralen Annahmen in der Praxis eher auf die Durchfih-
rung von Netzwerk-Metaanalysen verzichtet werden.

Fazit: Die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des
IQWiG schlagen ein pragmatisches Vorgehen zur Durchfiih-
rung von Netzwerk-Metaanalysen vor, bei dem zur Vermei-
dung inkonsistenter Situationen nur ausreichend ahnliche
Studien im Netzwerk betrachtet werden. Es ist zudem
vorteilhafter, Netzwerke mit wenigen Interventionen, aber
ausreichender Studienzahl pro Paarvergleich zu betrachten,
als groRe Netzwerke mit vielen Interventionen, aber nur
wenigen Studien bei einzelnen Paarvergleichen.

Kiefer C, Sturtz S, Bender R. A simulation study to compare different estimation
approaches for network meta-analysis and corresponding methods to evaluate

the consistency assumption. BMC Med Res Methodol 2020; 20: 36.
https://dx.doi.org/10.1186/512874-020-0917-3
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Bei der Therapie von schwer heilenden oder grolflachigen
Wunden ist die Vakuumversiegelung eine haufig einge-
setzte Therapie. Dabei wird die Wunde luftdicht mit einem
Verband abgedeckt, an dem (iber einen diinnen Schlauch
eine Pumpe angeschlossen ist. Diese saugt standig Wund-
flissigkeit ab, wodurch im Wundbereich ein Unterdruck
entsteht. So soll die Durchblutung der Wunde erhoht
werden. Zudem bleibt die Wunde feucht, was die Heilung
ebenfalls fordern soll.

Von einer intendierten primaren Wundheilung sprechen
Fachleute, wenn die Wundrander biindig anliegen und
zusammengenidht werden kénnen, wie etwa nach einer
Operation. Bei der sekundaren Wundheilung muss sich
dagegen Gewebe neu bilden, die Wunde sich zusammen-
ziehen oder Haut transplantiert werden.

In einem systematischen Review untersuchten IQWiG-
Autorinnen und -Autoren anhand von randomisierten
kontrollierten Studien (RCTs) den patientenrelevanten
Nutzen oder Schaden der VVS im Vergleich zu einer
Standard-Wundtherapie bei Patientinnen und Patienten
mit intendierter sekundérer Wundheilung. Hierfiir suchten
die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler in MEDLINE,
Embase, dem Cochrane Central Register of Controlled Trials
und Studienregistern nach RCTs und screenten Referenz-

MITARBEITERPUBLIKATION

Vakuumversiegelungstherapie bei sekundarer Wundheilung:
Publikationsbias bleibt Problem

Das unvollstindige Veréffentlichen von Studienergebnissen (Publikationsbias) ist ein weitreichendes Problem
bei Studien zu Nutzen und Schaden der Vakuumversiegelungstherapie (VVS).

listen relevanter systematischer Reviews und HTA-Berichte.
Auch erbaten sie von Herstellern und von an Hochschulen
Tatigen (Investigator Initiated Trials = I1Ts) bisher unver-
offentlichte Daten.

Sie identifizierten 48 relevante Studien von iiberwiegend
maRiger Ergebnissicherheit mit verwertbaren Daten zu
4315 Patientinnen und Patienten. Ferner fanden sie 30
relevante Studien mit fehlenden Daten zu mindestens 1386
Patienten. Wegen des Publikationsbias stuften sie die Aus-
sagesicherheiten der Bewertungsergebnisse herab.

Fazit: Zusammenfassend weisen die Daten von iiberwie-
gend maRiger Ergebnissicherheit auf einen groReren Nut-
zen der VVS im Vergleich zur Standard-Wundtherapie beim
Wundverschluss von Patienten mit intendierter sekundarer
Wundheilung hin. Wunden heilen haufiger und dieser Pro-
zess verlauft schneller. Zudem verkiirzt sich die Dauer des
Klinikaufenthalts. Hinsichtlich weiterer patientenrelevanter
Zielkriterien lieBen die Daten keine Vor- oder Nachteile
erkennen. Das Fehlen relevanter Studiendaten zur VVS
unterstreicht erneut die Forderung, dass alle klinischen
Studien vollstandig berichtet werden miissten.

Zens Y, Barth M, Bucher HC et al. Negative pressure wound therapy in patients
with wounds healing by secondary intention: a systematic review and meta-
analysis of randomised controlled trials. Syst Rev 2020; 9: 238.
https://dx.doi.org/10.1186/s13643-020-01476-6.

Die Nutzenbewertungen zu diesen nicht medikamentosen
Verfahren entstehen in der Regel auf Basis eines G-BA-Auf-
trags und in Zusammenarbeit mit externen Sachverstandigen.

Darliber hinaus erstellt das Ressort fiir den G-BA zu Erpro-
bungsantragen sogenannte Potenzialbewertungen und be-
wertet neue Methoden mit Medizinprodukten hoher Risiko-

klasse — jeweils auf Basis von Unterlagen, die Antragsteller

oder Krankenhauser eingereicht haben.

-
sl
-
<

Stabsbereich Qualitatssicherung

Leitung: Stefanie Thomas

Der Stabsbereich fiihrt fiir jeden Berichtstyp vor der Verof-
fentlichung eine fachlich-wissenschaftliche und eine formale
Schlusspriifung durch. Diese beiden abschlieRenden Reviews
dienen vor allem der Wahrung institutsweit konsistenter

wissenschaftlicher Methoden und fahrensweisen, bis hin
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zu einer einheitlichen Terminologie. Sie sind dabei Teil eines
umfassenden Systems zur Qualitdtssicherung im IQWiG, das
zahlreiche weitere qualitdtssichernde Elemente enthalt. Diese
greifen im Verlauf der gesamten Berichterstellung, um die wis-
senschaftlich korrekte und gesetzeskonforme Auftragsbearbei-
tung sicherzustellen.

Zwei weitere ganz wesentliche Qualitdtssicherungs-Elemente
bilden die Prozessbeschreibungen (SOPs) und Dokumentenvor-
lagen. Sie gibt es fiir alle Berichtstypen des Hauses und sie
ermdglichen dem IQWIG, seine Auftrage effizient und konsis-
tent zu bearbeiten. Die zentrale Koordination und standige
Weiterentwicklung des gesamten Systems zur Qualitatssiche-
rung liegt in der Verantwortung des Stabsbereichs.

Stabsbereich Recht

Leitung: Katja Borchard

Der Stabsbereich Recht vertritt die rechtlichen Interessen
des Instituts. Er berdt die Institutsleitung, die kaufménnische
Geschaftsflihrung sowie alle Ressorts und Stabsbereiche in
allen Rechtsfragen. Dazu fertigt er Rechtsgutachten an und
erstellt, priift oder verhandelt Vertrage mit Dienstleistern,
Lieferanten und Partnern, auch fiir europdische Kooperatio-
nen. Er verantwortet zudem das Vertragsmanagement des
Instituts. Ferner bringt er seine juristische Expertise in Pro-
jekte des IQWiIG mit ein, erstellt und priift Prozessiibersichten
und Arbeitsanleitungen und koordiniert die Kooperation mit
externen juristischen Beraterinnen und Beratern. Ebenso sind
im Stabsbereich die Vergabestelle des Instituts und die Daten-
schutzkoordination angesiedelt.
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Deutsches Gesundheitssystem: Methoden der
Kostenberechnung von Arzneimitteln

Eine Arbeitsgruppe der Deutschen Gesell-
schaft fiir Gesundheitsékonomie (dggé)
hat einen Vorschlag veréffentlicht, wie sich
Arzneimittelkosten in gesundheitsoko-

nomischen Evaluationen ermitteln lassen.

Dabei hat sie die Perspektive der gesetzlichen Kranken-
versicherung eingenommen und orientiert sich an den
allgemeinen Schritten zur Kostenbestimmung: relevante
Kosten identifizieren, Mengen- und Preisgeriist bestim-

men und beides zusammenfuhren.

Die Autorinnen und Autoren erlautern nicht nur spezifi-
sche Datenquellen (zum Beispiel fiir Arzneimittelpreise),
sondern auch, welche Besonderheiten fir die Kosten-
bestimmung im deutschen Kontext zu beachten sind.
Bemiihungen, die Berechnung von Arzneimittelkosten
in gesundheitsdkonomischen Evaluationen zu standar-
disieren, erfiihren unter anderem dadurch Limitationen,
dass kassenindividuelle Rabattvertrage nicht 6ffentlich
zuganglich seien, was zwangslaufig zu Unscharfen fihre.

Fazit: Eine konsistente Ermittlung von Arzneimittelkos-
ten — bei allen gegebenen Limitationen — kénnte bewir-
ken, dass Kosten besser vergleichbar werden. Rationale
Entscheidungsfindungen waren leichter moglich. Die
Darstellung der Autorinnen und Autoren méochte dazu
einen Anstol geben.

Schwalm A, Neusser S, Mostardt S et al. Methoden der Kostenberechnung von
Arzneimitteln im deutschen Gesundheitssystem: Bericht der Arbeitsgruppe
,Standardkosten” des Ausschusses ,0konomische Evaluation” der dggé.
Gesundheitsokonomie & Qualitdtsmanagement 2020; 25(01): 44-51.
https://dx.doi.org/10.1055/a-1107-0104.
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Ressort Versorgung und
Gesundheitsokonomie

Leitung: Lutz Altenhofen

Im Bereich Versorgung wertet das Ressort mit Unterstiitzung
externer Sachverstandiger nationale und internationale Leit-
linien aus und erstellt hieraus Leitliniensynopsen fiir etablierte
oder zur Einflihrung vorgesehene Disease-Management-Pro-
gramme (DMP). Diese Synopsen beschreiben wichtige Eckpunkte
eines fachlich empfohlenen Versorgungsstandards, welche Ein-
gang in die vom G-BA erstellten DMP-Richtlinien finden. Seit
2018 untersucht der Bereich auch den Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat unterschiedlicher medizinischer
Interventionen in der stationdren Versorgung auf der Grund-
lage systematischer Literaturrecherchen. Die Ergebnisse nutzt
der G-BA um Mindestmengen fiir spezifische Interventionen
neu festzulegen oder ggf. zu @ndern. Im Projekt ThemenCheck
Medizin koordiniert der Bereich die Entstehung von jahrlich
vier bis funf HTA-Berichten, die Teams aus externen Sachver-
standigen erstellen und dabei den methodischen Standards des
Instituts folgen sollen. Die Themenstellungen dieser Berichte
werden von Biirgerinnen und Biirgern vorgeschlagen. Seit 2020
unterstiitzt zudem das IQWiG unter Federfiihrung des Bereichs
Leitliniengruppen dabei, von der AWMF verantwortete Leitlinien
zu aktualisieren oder zu entwickeln. Hierzu stellt das IQWiG die
aktuelle Evidenz dar.

Im Bereich Gesundheitsékonomie liegt der Schwerpunkt dar-
auf, die versorgungsepidemiologischen Kennzahlen und Kos-
tendaten der durch pharmazeutische Unternehmen beim G-BA
eingereichten AMNOG-Dossiers zu bewerten. Die Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler begutachten, ob die Angaben
zum Umfang der Zielpopulation in der gesetzlichen Kranken-
versicherung und zur Hohe der Jahrestherapiekosten plausibel
und valide sind. Damit liefert der Bereich eine wissenschaftli-
che Grundlage fiir die Beschliisse des G-BA und fiir die nachfol-
genden Preisverhandlungen zwischen dem GKV-Spitzenverband
und den jeweiligen pharmazeutischen Unternehmen. Ebenso
arbeitet er kontinuierlich an methodischen Fragestellungen zu
Kosten-Nutzen-Bewertungen von Arzneimitteln.

Ressort \/ervvaltung

Die Verwaltung sichert die grundlegenden Geschéftsprozesse
des Instituts. Sie begleitet die Arbeit der Stiftungs-Organe
und -Gremien und steht deren Mitgliedern in allen Belangen
der Stiftung und des Instituts als Ansprechpartnerin zur Ver-
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Frilhe Nutzenbewertung: Herleitung der
Zielpopulation variiert in Dossiers

Ein Vergleich der Methodik bei der Bestim-
mung von Zielpopulationen in Dossiers zum
nicht kleinzelligen Lungenkarzinom zeigte

groRe Differenzen bei der Vorgehensweise.

Dossiers, die pharmazeutische Hersteller zur friihen Nut-
zenbewertung einreichen, geben auch Auskunft tiber die
genaue Bestimmung der Zielpopulation, also die Patien-
tinnen und Patienten, die fiir ein Arzneimittel infrage
kommen. Fiir das nicht kleinzellige Lungenkarzinom
(NSCLC) ist die Situation aufgrund der sehr spezifischen
therapeutischen Indikationen aber komplex.

Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter aus dem Ressort
Versorgung und Gesundheitsékonomie haben daher im
Rahmen eines gemeinschaftlichen Projekts die metho-
dischen Vorgehensweisen in der Indikation NSCLC zwi-
schen Dossiers verglichen, die bei der Herleitung der
Zielpopulation angewendet wurden. Die Basis bildeten
23 Dossiers, die im Zeitraum zwischen 2011 und 2017 im
Kontext des AMNOG-Verfahrens bewertet wurden. Die
Eingrenzung der Ausgangspopulation auf die Zielpopula-
tion erfolgte liber einen schrittweisen Prozess.

Fazit: Es zeigte sich, dass die angewandten Berechnungs-
methoden und die in den NSCLC-Dossiers angegebenen
ZielpopulationsgroBen erheblich unter den Dossiers
variieren. Um diese Abweichungen zu reduzieren, ware
daher ein Konsens hinsichtlich der verwendeten Daten-
banken und Berechnungsmethoden zur Bestimmung der
Zielpopulation (zumindest beim NSCLC) hilfreich.

Ten Thoren C, Balg C, Gibbert J et al. Determination of the target population
in early benefit assessments in Germany: challenges for non-small-cell lung
cancer. Eur J Health Econ 2020; 21(6): 881-893.
https://dx.doi.org/10.1007/s10198-020-01180-1.

fligung. Daneben verantwortet sie fiinf wesentliche Sachge-
biete: Personalmanagement, Finanzen und Projektcontrolling,
Informationstechnik und Facility Management.

Durch vorausschauende Innovationen und gemeinsames
Engagement konnte sie die besonderen Herausforderungen
des Jahres 2020 bewiltigen und auch unter den Bedingungen
der Corona-Pandemie reibungslose Betriebsablaufe im Institut
gewahrleisten.
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DAS INSTITUT - AUF EINEN BLICK

Auf einen

Blick

Ob es um die Publikation von Nutzenbewertungen und wissenschaftlichen

Ergebnissen oder um die Titigkeit in wissenschaftlichen Gremien geht:

Die Arbeit des IQWiG ist transparent.

2004 bis 2020

1172 Auftrage

erhielt das IQWiG insgesamt von 2004 bis zum
31. Dezember 2020 von G-BA und BMG. Davon

hat es im selben Zeitraum 1057 abgeschlossen.

52 Auftrage wurden zuriickgenommen.

Keine sind bis auf Weiteres ruhend gestellt.

44 General-

auftrags-Projekte

hat das IQWiG insgesamt von 2004 bis

zum 31. Dezember 2020 im Rahmen des
Generalauftrags auf den Weg gebracht. Davon
hat es im selben Zeitraum 35 abgeschlossen.
3 Bearbeitungsbeschliisse wurden zuriick-
genommen. Der Generalauftrag ermoglicht es
dem Institut, auch in eigener Regie Fragen
von grundlegender Bedeutung aufzugreifen

und zu bearbeiten.

IQWiG-Jahresbericht 2020

18 HTA-Berichte

(ThemenCheck Medizin)

hat das IQWiG insgesamt von 2017 bis
zum 31. Dezember 2020 im Rahmen des
ThemenCheck Medizin auf den Weg gebracht.

Davon sind 8 abgeschlossen.
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Das Jahr 2020

163 abgeschlossene
wissenschaftliche
Bewertu ngen

7 Berichte

v/

73 Dossierbewertungen
(ohne Orphan Drugs)

30 Addenda zu Dossier-
bewertungen

24 Dossierbewertungen
von Orphan-Drug-Dossiers

10 Rapid Reports
4 Potenzialbewertungen
Addenda zu Potenzialbewertungen
HTA-Berichte
Arbeitspapiere
Entscheidungshilfe

Sonstiges®

Hinzu kamen 11 Projektskizzen, 1 Berichtsplan
und 4 Vorberichte. Das Institut priifte und
veroffentlichte 8 Berichtsprotokolle fiir
HTA-Berichte und 2 vorliufige HTA-Berichte.

(Stand 31.12.2020)

*Erstellung von einem Text zur externen Verwendung im
Kontext des nationalen Gesundheitsportals (P20-o01)

60 wissenschaftliche
Publikationen,

Vortrage oder Poster

haben IQWiG-Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
2020 veroffentlicht. Die Inhalte einiger dieser
Publikationen sind in Infokasten in diesem
Jahresbericht dargestellt. Teilweise wurden

die Vortrige oder Poster auf virtuellen

Veranstaltungen préisentiert.

2 Auftraggeber

Nur zwei Institutionen konnen laut Gesetz
das IQWiG direkt beauftragen:

der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA),
das Beschlussgremium im System der
gesetzlichen Krankenversicherung, und das

Bundesgesundheitsministerium (BMG).
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Ehrungen und Mitarbeit in wissenschaftlichen Gremien

und Gutachtertétigkeiten

Auszeichnungen

Stefan Sauerland

wurde in den Wissenschaftlichen Beirat des 2020 neu
gegriindeten Austrian Institute for Health Technology
Assessment (AIHTA) berufen.

Mitarbeit in wissenschaftlichen Gremien

Ralf Bender

ist seit Februar 2000 Statistischer Berater der ,,Cochrane
Metabolic and Endocrine Disorders Group" (Disseldorf);

ist seit Juni 2003 Mitglied der Zertifikatskommission ,Medi-
zinische Dokumentation” der Deutschen Gesellschaft fiir
Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
(GMDS) e.V. und des Deutschen Verbands Medizinischer
Dokumentare (DVMD);

ist seit August 2012 Mitglied im Sub-Committee ,Statistics
in Regulatory Affairs" der International Society for Clinical
Biostatistics (ISCB);

ist seit Oktober 2014 stellvertretender Leiter der AG ,,The-
rapeutische Forschung” der GMDS;

ist seit Juli 2016 im Wissenschaftlichen Beirat des Deut-
schen Diabetes-Zentrums (DDZ);

war von Oktober 2016 bis September 2020 Mitglied im
Fachausschuss ,,Medizinische Biometrie" der GMDS;

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

wurde im April 2018 als Associate Editor in das Editorial
Board der Zeitschrift PLOS ONE berufen;

war im Juni 2020 Gutachter fiir die Forderpreise 2020 der
GMDS;

war Juli bis August 2020 Gutachter fiir das Forderprogramm
»Clinical Trials With a High Relevance for Patient Care" des
Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF).
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Thomas Kaiser

arbeitet seit Marz 2016 bei der Charité-Initiative flr Pati-
enten mit Multipler Sklerose (MS) mit. Die Charité-Initiative
erarbeitet unter anderem Studienkonzepte fir nutzenbe-
wertungsrelevante MS-Studien;

ist Mitglied der Adhoc-Kommission ,Versorgungsnahe
Daten” des Deutschen Netzwerks fiir Versorgungsfor-
schung (DNVF);

ist Mitglied der Querschnitts-Arbeitsgruppe ,Qualitat und
Vernetzung” des Nationalen Krebsplans (NKP).

Klaus Koch

ist seit 2016 Mitglied im Fachbeirat ,Nationale Aufklarungs-
und Kommunikationsstrategie zu Diabetes mellitus” der
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA);

ist seit 2016 Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats ,,Dia-
betes Surveillance” des Robert Koch-Instituts;

ist seit 2016 Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats des
Allergieinformationsdienstes, den das Helmholtz Zentrum
Miinchen im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit (BMC) aufbaut;

ist seit 2018 Mitglied in der Querschnitts-Arbeitsgruppe
»Qualitdt und Vernetzung” (Q-AG QV) im Rahmen des Nati-
onalen Krebsplans;

ist seit 2019 stellvertretender Vorsitzender des Wissen-
schaftlichen Beirats der Cochrane Deutschland Stiftung.

Stefan Lange

ist seit 2004 Mitglied und Schriftfihrer der Zertifikats-
kommission ,,Biometrie in der Medizin“ der GMDS und
der Deutschen Region der Internationalen Biometrischen
Gesellschaft (IBS-DR);

ist seit 2013 Vorsitzender des Beirats des Studienzentrums
der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie (SDGC);

wurde fiir die Dauer von fiinf Jahren — beginnend ab Januar
2016 — von der Deutschen Krebshilfe in ihren Fachaus-
schuss Krebsfriiherkennung berufen und wurde 2018 zum
Ausschuss-Vorsitzenden gewahlt.



Claudia Mischke

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

m st seit 2018 Mitglied in der HTAI-INAHTA Interest Group
on Ethical Issues in HTA (HTAi = Health Technology Assess-
ment international / INAHTA = International Network of
Agencies for Health Technology Assessment).

Sarah Mostardt

® wurde 2017 in den erweiterten Vorstand der Deutschen
Gesellschaft fiir Gesundheitsokonomie (dggé) aufgenom-
men;

B ist seit 2009 Mitglied in der unabhingig arbeitenden
Arbeitsgruppe ,,Erhebung und Nutzung von Sekundarda-
ten” (AGENS).

Alric Riither

m leitet die Arbeitsgruppe HTA der Deutschen Gesellschaft
fir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
(GMDS) seit ihrer Griindung im Jahr 2005;

m st Mitglied des “HTA Roundtable Europe” der International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
(ISPOR) seit seiner Griindung im Jahr 2006;

m leitet seit 2017 das ,Scientific Development and Capacity
Building Committee” (SDCB) von HTAi; Mitglied des Vor-
stands 2015 bis 2020;

m hat seit 2016 die Co-Leitung des Fachbereiches HTA des
Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin (DNEbM)

inne.

Stefan Sauerland

m arbeitet seit 2015 als Beisitzer im geschaftsfiihrenden Vor-
stand des EbM-Netzwerks mit;

® wurde 2019 vom Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) als
Sachverstandiger fiir Friiherkennungsuntersuchungen

benannt.

DAS INSTITUT

Jiirgen Windeler

B st seit 2006 aulerordentliches Mitglied der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft;

B st seit Marz 2007 Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat
der Unabhéngigen Patientenberatung Deutschland (UPD);

m zahlt seit Dezember 2008 zu den Mitgliedern der Kommis-
sion fiir Gesundheitsberichterstattung und Gesundheitsmo-
nitoring des Robert Koch-Instituts;

m gehort seit Februar 2015 dem Projektbeirat des Zwanzig2o-
Konsortiums ,,InfectControl 2020" des Bundesministeriums
fur Bildung und Forschung (BMBF) an (siehe Webtipp);

B st seit Juli 2016 Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat des
Instituts fiir Qualitdt und Transparenz im Gesundheitswe-
sen (IQTIC);

m ist seit November 2017 Mitglied im Stiftungsrat der
Cochrane Deutschland Stiftung.

@ WEBTIPP

Naheres zum Konsortium InfectControl 2020 unter
infectcontrol.de

Siw Waffenschmidt

B st Ko-Sprecherin im neu gegriindeten Fachbereich Informa-
tionsmanagement im DNEbM (siehe oben);

B st seit 2018 Co-Chair der Interest Group on Information
Retrieval der Health Technology Assessment international
(HTAI).

Yvonne Zens
m st seit 2017 Mitglied der Kommission ,Evidenzbasierte

Methoden der Risikobewertung” am Bundesinstitut fir
Risikobewertung (BfR).
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Im 16. Jahr seines Bestehens hat das IQWiG sein 1000. Gutachten erstellt.
Bewertungsgegenstand war Bulevirtid, ein Orphan Drug zur Behandlung einer seltenen
Form der chronischen Hepatitis.

Das Institut veroffentlicht auf gesundheitsinformation.de Kurzinformationen tiber

die ersten in Europa zugelassenen Corona-lmpfstoffe. Parallel zur europaischen
Zulassung wird es zukiinftig verstandliche Kurzinfos iiber Corona-Impfstoffe auf seiner
Website einstellen. Allein zwischen Dezember 2020 und Ende April haben mehr als
4,5 Millionen Nutzerinnen und Nutzer die Corona-Impfstoff-Kurzinfos aufgerufen.

Die Version 6.0 der Allgemeinen Methoden des IQWiG ist online. Neuerungen
betreffen unter anderem den Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat,
die Bewertung unterschiedlicher Behandlungsdauern in Studien und die Beurteilung

von Fragen zur klinischen Relevanz.

Das Institut veroffentlicht den international beachteten Abschlussbericht zum
Lungenkrebsscreening mittels Low-Dose-CT: Fiir (ehemals) starke Raucherinnen
und Raucher bietet ein Lungenkrebsscreening mittels Niedrigdosis-Computertomografie
(Low-Dose-CT, LDCT) mehr Nutzen als Schaden.

Am 1. September startet das Nationale Gesundheitsportal gesund.bund.de.
Das IQWiG, der Krebsinformationsdienst und das Robert Koch-Institut (RKI) liefern dem
Portal evidenzbasierte Gesundheitsinformationen zu.

Das IQWiG uberpriift die Eignung von Versorgungsdaten einer groRen
Krankenkasse zur Bestimmung der Patientenzahlen bei COPD, Asthma bronchiale und
pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH). Ergebnis: Die Patientenzahlen aus Dossiers
der Arzneimittelhersteller lassen sich fiir die friihe Nutzenbewertung mithilfe von

Versorgungsdaten tiberpriifen.



MARZ | :
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Der Bericht des IQWiG zum Neugeborenenscreening auf spinale Muskelatrophie
(SMA) zeigt, dass eine frithestmdgliche Diagnose und Therapie der infantilen SMA durch ein
Screening der Neugeborenen zu einer besseren motorischen Entwicklung und zu weniger
Dauerbeatmung und Todesfallen fiihrt. Der G-BA entscheidet daraufhin, das SMA-Screening
als Friiherkennungsuntersuchung beim Neugeborenen einzufiihren; dies auch vor dem

Hintergrund, dass es neue wirksame Therapien gibt.

Nach dem Willen des Gesetzgebers sollen auch versorgungsnahe Daten in die friihe
Nutzenbewertung von Arzneimitteln einflieRen konnen, um Evidenzliicken zu schlieRen.
Deshalb erstellt das IQWiG im Auftrag des G-BA ein Konzept zur Generierung
versorgungsnaher Daten und deren Auswertung. Ergebnis: Qualitativ hochwertige
Registerdaten eignen sich fiir die erweiterte Nutzenbewertung von Arzneimitteln.

Der Nutzen wiegt den Schaden nicht auf, heilt es in der Bewertung des IQWiG zum
Screening des Prostatakarzinoms mittels PSA-Test: Zwar erspart ein PSA-Screening
einigen Patienten die Belastungen einer metastasierten Krebserkrankung, die Schaden
durch Uberdiagnosen und Ubertherapie liberwiegen jedoch.

‘ ® 9 Teinehmar
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2018’

[ SEPTEMBER ]

2017

[ NOVEMBER ]

Das IQWiG schliet den ersten von acht Auftragen zu der Frage nach dem Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Qualitat bei komplexen Operationen ab, in diesem
Fall der Stammzelltransplantation (Projektnummer V18-02).

Premiere bei ThemenCheck Medizin: Das IQWiG legt den Entwurf fiir den ersten
HTA-Bericht vor und bittet um Stellungnahmen. Thema ist die Musiktherapie bei Krebs.

Das IQWiG unterstiitzt erstmals Fachgesellschaften bei der Erstellung einer interdisziplindren
S3-Leit|inie. Studien zu Fragen rund um das Thema ,Vaginale Geburt“ wurden recher-
chiert, bewertet und einer Leitliniengruppe zur Verfiigung gestellt. Diese lobt die hohe
Qualitat der IQWiG-Berichte.

Das IQWIG versffentlicht das Konzept fiir ein nationales Gesundheitsportal.
Unabhangig, vernetzt und qualitatsgesichert — das sollen die Kerneigenschaften des kiinf-
tigen Portals sein. Der Entwurf findet breite Zustimmung, jetzt liegt der Abschlussbericht

zum BMG-Auftrag vor.

Um Ergebnisse von Studien von Medizinprodukte-Herstellern kiinftig besser nutzen

zu konnen, bietet das IQWiG den Unternehmen eine Vereinbarung fiir mehr Transparenz
an. Zu diesem Zweck hat das Institut einen Mustervertrag aufgesetzt und mit malgeb-
lichen Herstellerverbanden abgestimmt. Darin ist die vertrauliche Nutzung von Studien-

dokumenten geregelt,

JWIG
b ]
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2016

| DEZEMBER |
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Das IQWiG verdffentlicht den Abschlussbericht zu Biomarkertests bei Brustkrebs.
Darin geht es um die Frage, welchen Nutzen der Einsatz von Biomarkern fiir die Entschei-
dung tiber eine Chemotherapie fiir bestimmte Brustkrebs-Patientinnen hat. Ob diese Tests

: vielen Frauen eine belastende Chemotherapie ersparen kénnen, ohne das Risiko zu erhéhen,

dass die Erkrankung wiederkehrt, ist im Jahr 2016 mangels Daten noch nicht abschlieRend zu
beantworten. Im Jahr 2018 veroffentlicht das IQWiG ein Addendum, da neue Erkenntnisse

vorliegen. Ergebnis: Der Test Oncotype DX kann Frauen identifizieren, die auf eine Chemo-

. therapie verzichten konnen. Allerdings nahmen an der Studie nur Frauen ohne befallene

[ NOVEMBER j

Lymphknoten teil; es ist unklar, ob auch Frauen mit Lymphknotenbeteiligung einen Nutzen
haben. Im Februar 2020 zeigen die Ergebnisse eines Rapid Reports, dass durch den Oncotype
offenbar andere Patientinnen mit einem niedrigen Risiko identifiziert werden als anhand
anderer Biomarker. Das stellt eine Ubertragbarkeit der Nutzenaussage auf diese anderen

Biomarker infrage.

Das IQWiG legt die Entscheidungshilfe Mammografie-Screening in seiner
finalen Fassung vor. Die 18-seitige Broschiire klart Frauen zwischen 50 und 69 Jahren
dariiber auf, welche Vor- und Nachteile eine Teilnahme am Mammografie-Screening-
Programm mit sich bringt. In die Endversion sind unter anderem Ergebnisse weiterer
Nutzertests eingeflossen.

Die neue Webseite ,,ThemenCheck Medizin“ beim IQWiG startet. Damit setzt das
IQWIG eine neue gesetzliche Aufgabe um: Biirgerinnen und Biirger kénnen hier online ihren

: Themenvorschlag fiir Bewertungen von medizinischen Untersuchungs- und Behandlungs-

¢ verfahren einreichen.

2015

Das GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) tritt in Kraft. Es ergéinzt das
Sozialgesetzbuch V um den § 137h, der unter bestimmten Umstanden eine Bewertung von
Medizinprodukten mit hohem Risiko vorsieht. Ferner bestatigt das VSG das internationale
Engagement des IQWiG und iibertrdgt ihm die Aufgabe, HTA-Berichte auf Vorschlag von
Biirgerinnen und Biirgern erstellen zu lassen. Diese Aufgabe oblag bislang dem Deutschen
Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI).

Die Unabhéingige Patientenberatung (UPD) bindet die Gesundheitsinformationen
des IQWIG in ihre Website ein.
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Die European Medicines Agency (EMA) veroffentlicht einen Entwurf neuer Regeln zur
Veroffentlichung klinischer Studiendaten. Er beinhaltet starke Einschrankungen fiir
Wissenschaftler bei der Nutzung von Studiendaten. Das IQWiG protestiert in

einer Stellungnahme gegen die sogenannten ,,screen-only“-Regeln.

Das 14. SGB—V—Anderungsgesetz setzt die Nutzenbewertung von Arzneimitteln aus,
die vor 2011 auf den Markt gekommen sind (Bestandsmarkt). Daraufhin stoppt das
IQWiG alle laufenden Bestandsmarktbewertungen.

Das IQWiG verdffentlicht die erste Kosten-Nutzen-Bewertung, Gegenstand sind

Antidepressiva.

Das Institut bearbeitet erste Potenzialbewertungen gemal Gesetz zur Verbesserung
der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG, siehe das Jahr
2012) und SGB V § 137e Abs. 7: Hersteller und Anbieter kdnnen beim G-BA die Erprobung
einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode beantragen. Teil dieser Erprobungs-

regelung ist die Bewertung des ,,Potenzials“, die der G-BA regelhaft beim IQWiG beauftragt.

Das GKV-VStG tritt am 1.1.2012 in Kraft. Hersteller und Anbieter von neuen, nicht
medikament6sen Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden haben nun prinzipiell die
Moglichkeit, beim G-BA eine Erprobung zu beantragen, wenn ein Potenzial vorliegt. Die
Bewertung des Potenzials einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode wird das IQWiG
erstellen. Leider erlaubt das Gesetz es nicht, die Ergebnisse einer negativen Bewertung zu

veroffentlichen.




2011

[ OKTOBER j

DAS INSTITUT - CHRONIK

Die erste Dossierbewertung gemaR § 35a des SGB V (Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz, AM NOG) wird veroffentlicht: Bewertet wird der Wirkstoff Ticagrelor, ein Thrombo-

: zyten-Aggregationshemmer.

Ausgewahlte Texte von gesundheitsinformation.de des IQWiG mit laienverstandlichen
Medizininformationen sind jetzt auch im Internetangebot der Techniker Krankenkasse

¢ abrufbar: auf www.tk.de unter dem Stichwort ,Geprifte Medizin®.

2010

| DEZEMBER ]

[ SEPTEMBER ]

2009

Der Deutsche Bundestag verabschiedet das AMNOG; das BMG erlisst eine entsprechende
Rechtsverordnung (AM-Nutzen-V). Beide treten zum 1. Januar 2011 in Kraft.

Prof. Dr. Jurgen Windeler tritt sein neues Amt als Leiter des IQWiG an.

Das IQWiG wendet sich an die Offentlichkeit, da der Hersteller eines bestimmten
Antidepressivums eine grolkere Menge von relevanten Studienergebnissen nicht vorlegt, die

aber fiir die weitere Bearbeitung eines Auftrags notwendig sind. Aufgrund der in den Medien

i gefiihrten Diskussion reicht der Hersteller Daten nach.

2008

[ NOVEMBER ]

2007
)

Das Sozialgericht Berlin bestatigt in erster Instanz die Richtlinienentscheidung des G-BA zu
kurzwirksamen Insulinanaloga fiir Diabetes mellitus Typ 2 und bestétigt dem IQWiG, dass es
allen Anforderungen an wissenschaftliche Sorgfalt und formale Korrektheit geniigt.

Nach dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) kann das IQWiG bei Arzneimitteln
nicht nur den Nutzen, sondern auch das Kosten-Nutzen-Verhaltnis bewerten.
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2006

[ FEBRUAR j

2005

[ SEPTEMBER j

2004

| DEZEMBER j

[ OKTOBER ]
2003
[ OKTOBER j
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Der G-BA fillt die erste Richtlinienentscheidung aufgrund eines IQWiG-Berichts
(zu kurzwirksamen Insulinanaloga bei Typ-2-Diabetes).

Der Wissenschaftliche Beirat des IQWiG nimmt Stellung zur aktuellen Diskussion um
kurzwirksame Insulinanaloga und mahnt mehr Sachlichkeit in der Debatte an.

Das Institut geht mit einer eigenen Website fiir Patienteninformationen online:
www.gesundheitsinformation.de.

Das Institut legt seine erste umfassende Nutzenbewertung in Form eines
»Arbeitspapiers” vor (,,Statine unter besonderer Berlicksichtigung von Atorvastatin®).

Das Methodenpapier Version 1.0 wird in der endgiiltigen Fassung verdffentlicht.

Der G-BA erteilt dem Institut den sogenannten Generalauftrag. Damit kann das IQWiG
auch in eigener Regie relevante Themen aufgreifen und bearbeiten.

Das Institut nimmt mit insgesamt 11 Mitarbeitern und Mitarbeiterinnen unter
Leitung von Prof. Dr. Peter Sawicki seine Arbeit auf.

Nach dem Bundestag verabschiedet auch der Bundesrat den Entwurf fiir das ,,Gesetz zur
Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung* (GKV—Modernisierungsgesetz), der
unter anderem die Grijndung eines Qualitatsinstituts in Trigerschaft der Selbst-
verwaltung vorsieht.
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