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VORWORT

Zum Abschied

Nach mehr als 12 Jahren ist dies nun mein letztes Vorwort fiir einen IQWiG-Jahresbericht.

,Hoffnung auf eine neue Ara“ so lautete die Uberschrift
dieses Vorworts im Jahresbericht 2021. Sie bezog sich auf
die Erwartung, mit einem Minister aus dem ,Team Evidenz"
werde EbM eine neue, gestarkte Rolle in der Gesundheits-
politik bekommen. Leider war davon bisher wenig zu spuren.
Aber dafiir gab es andere erfreuliche Nachrichten: Die Pan-
demie, die uns zwei Jahre lang in Atem gehalten hatte, verlor
im Laufe des Jahres 2022 zunehmend an Bedeutung. Zwar
wollten die Warnungen noch langer nicht verstummen, und
es war auch bemerkenswert schwierig, sich eingetibte Ver-
haltensweisen wieder abzugewdhnen. Aber sowohl in den
Alltag als auch in die Arbeit des Instituts kehrte zunehmend
Normalitat ein. Die Freude und Erleichterung, sich endlich
wieder ,sozial“ begegnen zu kdnnen, war allerorten zu spu-
ren, so zum Beispiel auf dem internationalen Information
Retrieval Meeting, das das Institut mit groer Resonanz im

Juniveranstaltet hat.

b

Jiirgen Windeler

Die Zahl der Dossierbewertungen im Rahmen des AMNOG
und auch die Entwicklungen auf europaischer Ebene fir
eine gemeinsame Nutzenbewertung haben gezeigt, dass die
Bewertung von Arzneimitteln ein wichtiges Aufgabenfeld
flr das Institut ist und bleiben wird. Aber zum Thema EbM
im Gesundheitssystem ist eben auch zu erwahnen, dass der
Fokus bei Arzneimitteln auf der einmaligen Bewertung bei
Markteintritt liegt. Wenn das Institut dann doch einmal mit
einer vergleichenden Bewertung ,im Bestand” beauftragt
wird, kann es nur die durftige Datenlage feststellen, wie es
im letzten Jahr bei den Medikamenten zur Osteoporose-
Behandlung der Fall war.

Breites Themenspektrum

Aber das IQWIiG ist viel mehr als ein , Arzneimittel-Prif-
institut”, wie es in den Medien immer wieder heiRt. Und es
waren auch und gerade andere Themen, die das Institut im
letzten Jahr sehr beschaftigt haben, mediale Aufmerksam-
keit erzeugt haben und vor allem geeignet sind, im Gesund-
heitssystem ,einen Unterschied zu machen® In einem
umfangreichen Auftrag wurde die Moglichkeit geprift,
das Mammografie-Screening auf jlingere und altere Alters-
gruppen zu erweitern. Die systemische (Psycho-)Therapie
wurde nach ihrer Anwendung bei Erwachsenen nun auch
als Behandlungsmaoglichkeit bei Kindern und Jugendlichen
bewertet. Mehrere Auftrage zur Eignung von Mindestmen-
gen als MalRnahme der Qualitatssicherung wurden ebenso
erfolgreich abgeschlossen wie Entscheidungshilfen zu
Zweitmeinungsverfahren. Es ist gerade dieses breite The-
menspektrum, das die Arbeit im Institut spannend und her-
ausfordernd macht. Herausfordernd einerseits, sich immer
wieder auf sehr unterschiedliche Themengebiete und dafir
angemessene Bewertungen einzustellen. Herausfordernd
andererseits, als dass trotz der Unterschiede eine konsistente
Bewertungspraxis gewahrleistet werden muss. Nicht zuletzt
in diesem Sinne hat das Institut die Version 7 seines Metho-
denpapiers in Angriff genommen und Ende des Jahres zur
Stellungnahme veroffentlicht.

Die Arbeit des Instituts ist stark durch die Auftrage des G-BA
gepragt. So sieht es das Gesetz vor. Aber gesetzliche Neu-
regelungen, die ja auch immer eine Anerkennung der Arbeit
des Instituts darstellen, haben dazu gefiihrt, dass neben die-
sem Schwerpunkt auch andere Zielrichtungen bedient wer-
den. Neben der Erfolgsstory von gesundheitsinformation.de
und dem ThemenCheck Medizin, der Fragen von Blirgerinnen
und Burgern direkt beantwortet, hat sich auch die Unterstit-
zung der Leitlinienentwicklung fir die AWMF etabliert und
wird von den Leitliniengruppen sehr geschatzt. Und wenn
das BMG das Institut zu einem so anspruchsvollen Thema
wie ME/CFS beauftragt, dann ist doch noch Raum fir die
anfangs zitierte Hoffnung.
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VORWORT

,Vorbild“ IQWiG

Wir bearbeiten inzwischen mehr als 200 Auftrage pro Jahr—
im Jahr 2010 waren es gerade einmal 20 gewesen. Auch das
Themenspektrum hat sich erheblich vergrofert. Und ich
habe in diesen Jahren funf Gesundheitsminister erlebt ...

Ich hatte das Gliick und die Freude und war und bin durch-
aus auch stolz, eine Institution zu leiten, die sich so entwi-
ckelt hat. Wie viele Alleinstellungsmerkmale im deutschen
Gesundheitssystem dieses Institut vorzuweisen hat, ist vie-
len —moglicherweise auch den Kolleginnen und Kollegen im
Institut — vielleicht gar nicht bewusst.

Prof. Gerd Gigerenzer bezeichnete das IQWiG vor Kurzem
als ,Vorbild“. Er bezog dies auf die Konstruktion, die die wis-
senschaftliche Unabhangigkeit sichert. Aber Vorbild sein zu
kénnen, bedeutet auch Verantwortung und Verpflichtungen,
damit man es bleibt.

Ich wiinsche dem Institut und meinem Nachfolger in diesem
Sinne immer die sprichwortliche Handbreit Wasser unter

dem Kiel, ein gutes Handchen und —auch — Gluick!

Jirgen Windeler

Thomas Kaiser

Das IQWIiG in den nachsten Jahren

Europa, Kiinstliche Intelligenz, New Work —
neue Themen fiir ein etabliertes Institut

Vor fast 19 Jahren, im Jahr 2004, wurde das IQWiG gegriin-
det. Ich hatte das Privileg, von Anfang an als Ressortleiter
des Ressorts Arzneimittelbewertung dabei zu sein und das
Institut mit zu gestalten. Fiir mich bricht jetzt eine neue
Zeit an: Zum 1.4.2023 wurde mir die Aufgabe der Instituts-
leitung Uibertragen.

Unter der Leitung meiner Vorgédnger Peter Sawicki (2004
bis 2010) und Jiirgen Windeler (2010 bis 2023) ist das IQWiG
erwachsen geworden und als national wie international
angesehene Institution fest verankert. Auch fiir das IQWiG
bricht eine neue Zeit an: Die europdische Nutzenbewer-
tung, ChatGPT und andere Spielarten kiinstlicher Intel-
ligenz, aber auch die verdnderte Arbeitswelt mit neuen
Méglichkeiten der Zusammenarbeit und Anforderungen
an gute Flihrung sind nur einige der zukiinftigen Heraus-
forderungen, denen wir uns im Institut in Zusammenarbeit
mit unseren Gremien gemeinsam stellen werden. Auf die
Aufgaben in einem Institut mit groRartigen Maoglichkeiten
und hoher Verantwortung und die Zusammenarbeit mit
einem wunderbaren Team freue ich mich sehr.

Ihnen wiinsche ich viel Vergniigen bei der Lektiire unseres
Jahresberichts 2022.

Thomas Kaiser




MEILENSTEINE - PATIENTINNEN UND PATIENTEN, ANGEHORIGE, BURGER UND BURGERINNEN

Patientinnen und Patienten, Angehorige,
Burger und Burgerinnen

Wie und wo bindet das IQWiG Betroffene direkt ein?
Wie beriicksichtigt das Institut indirekt ihre Perspektiven?

Die Beteiligung von Patientinnen und Patienten, Angeho-
rigen sowie Burgerinnen und Blrgern ist im IQWiG vielge-
staltig. Dies hangt mit den unterschiedlichen Aufgaben und
Berichtsarten des Instituts zusammen.

Einbindung in der Nutzenbewertung

Zum Beispiel die friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln:
Hier sind fUr die Bewertung der Herstellerdossiers insgesamt
nur drei Monate vorgesehen. Daher erfolgt der Einbezug von
Betroffenen Uber Selbsthilfeorganisationen schriftlich mit-
tels Fragebogen.

Hingegen lassen zwolf Monate Bearbeitungszeit fir eine
,lange” Nutzenbewertung es zu, in der ersten Projektphase
ein direktes personliches Gesprach der Mitarbeitenden mit
Patientinnen, Patienten oder Angehorigen zu organisieren.
Dabei erleben die Beteiligten den Austausch als sehr positiv,
gehtes doch um das Erleben der Krankheit, deren Auswirkun-
gen auf Alltag, Berufs- und Familienleben sowie Erfahrungen
mit Diagnostik oder Therapien. Dies spiegelt die regelhafte
Evaluation der Betroffenengesprache wider (siehe Eindriicke
von Betroffenen und IQWiG-Beschaftigten, Seite 4).

Gesprache im Zusammenhang mit Nutzenbewertungen
fanden im Jahr 2022 zum Beispiel zu Themen wie koronare
Herzerkrankung, Mammografie-Screening, Raucherentwdh-
nung und Neugeborenen-Screening statt.

Weil das IQWiG in der frihen Nutzenbewertung von Arznei-
mitteln bei kurzer Bearbeitungszeit Betroffene nur schrift-
lich einbezieht, haben Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
Instituts 2022 mit Blick auf kiinftige Dossierbewertungen
auch ein ausfihrliches Betroffenengesprach mit schwerer
erkrankten Migranepatienten und -patientinnen gefiihrt.

Gewinnung von Betroffenen

Seit Jahren hat sich verbindlich eingespielt, dass der Sprecher
des Koordinierungsausschusses der Patientenvertretung
beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) das IQWiG
bei der Gewinnung von Betroffenen fiir die Gesprache und
die Beantwortung der Fragebdgen unterstitzt. Das ist oft
erfolgreich. Das IQWiG sucht aber auch auf anderen Wegen
Betroffene fiir den Austausch —zum Beispiel iber lokale Kon-
takte zu Praxen und Kliniken.

Gesundheitsinformationen — Patientinnen und
Patienten von Anfang an eingebunden

Bei der Erstellung von Gesundheitsinformationen sind
Betroffene in mehreren Prozessabschnitten eingebunden.
Je nach Erkrankung und ihren Besonderheiten werden ver-
schiedene Elemente kombiniert: Bei neuen Themen gibtes in
der Regel zundchst einen Austausch mit Selbsthilfegruppen
oder Patientenorganisationen, unter anderem zu Krankheits-
erleben und Informationsbedirfnissen von Patientinnen
und Patienten sowie deren Angehdrigen. Im Jahr 2022 gab
es zehn solcher Gesprache.

Ebenso wird bei komplexeren Erkrankungen systematisch
nach qualitativen Studien mit Patientinnen, Patienten oder
Angehorigen recherchiert. Auch diese Studien helfen dem
Team zu verstehen, wie Erkrankungen erlebt und wie mit
den Herausforderungen im Alltag umgegangen wird sowie
welcher Informationsbedarf besteht. Im Jahr 2022 wurde bei
20 Themen die qualitative Forschung ausgewertet.

Die Entwurfe von Gesundheitsinformationen testen Patien-
tinnen und Patienten vor der Verdffentlichung. Hier arbeitet
das IQWIiG mit der Medizinischen Hochschule Hannover
zusammen. Im Jahr 2022 waren es mehr als 30 Nutzer-
testungen.

IQWiG-Jahresbericht 2022
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Diese Nutzertestungen finden in der Regel parallel zu einem
Stellungnahmeverfahren statt, in das unter anderen das
Kuratorium des IQWiG eingebunden ist. hm gehéren finf
Reprasentanten von Patientenorganisationen sowie des
Patientenbeauftragten der Bundesregierung an. Auf diese
Weise erhalten verschiedene Patientenvertretungen die
Maoglichkeit, die Textentwiirfe zu kommentieren.

Anonymisierte Erfahrungsberichte von Betroffenen sind
ein von Leserinnen und Lesern geschatzter Bestandteil von
gesundheitsinformation.de. Sie fassen personliche Einzel-
gesprache mit Betroffenen zusammen; im vergangenen Jahr
etwa zu den Themen Lungenembolie, Zdliakie und Skoliose.
Derzeit gibt es auf gesundheitsinformation.de tiber 120 sol-
cher Erfahrungsberichte (siehe Screenshot).

ThemenCheck Medizin

Zahlreiche Beteiligungsmoglichkeiten und Aufgaben fur
Burgerinnen und Blrger sowie Mitwirkende in Patienten-
organisationen gibt es auch beim ThemenCheck Medizin.

i gesundheitsinformation.de
vensiehan | abrwdgem | et boidon:
L

fe)
Il

Skoliose im Jugendalter
Skoliose im Jugendalter

Erst in der Reha meiner Tochter ist mir meine Skoliose bewusst geworden

Christiane, 56 Jahre

-Als Betroffene mit Skoliose hat man gar kein Gefiihl dafur, was gerades
Sitzen oder Stehen ist Ich habe erst in der Reha im Spiegel gesehen, dass
ich ,gerade’ bin, wenn ich mich gefihit leicht nach links nefge, Man denkt,
man ist bolzengerade, dabel liegt man total schief®

©

Bei mir wurde die Skoliose erst sehr spat festgestellt, da war ich schon 20 Jahre alt. ich denke, das wurde
lbersehen, weil ich als Kleinkind noch eine andere orthopadische Erkrankung hatte: Morbus Perthes,
eine angeborene Erkrankung mit Zerfall des Hiftkopfknochens, die durch Hinken auffallt.

Damals sind nur die schweren Skoliosen aufgefallen und behandelt worden. Meinz Skoliose war leichter
ausgepragt und wurde nicht behandelt. Ich hatte die Diagnose spater wieder vergessen. ich hatte aber
schon sehr fruh Verspannungen und Schmerzen in Ricken und Nacken. Solange ich mich erinnern kann,
wurde wh schon zur Massage geschickt wegen der Verspannungen

Hier kdnnen Interessierte in einem offenen und niedrig-
schwelligen Verfahren Fragen an die Wissenschaft formu-
lieren und so die Erstellung von ThemenCheck-Berichten
anregen. Diese Berichte werden von institutsexternen Exper-
tenteams erstellt und stellen neben dem medizinischen
Nutzen auch gesundheitsokonomische, ethische, soziale

Personliche Eindriicke

Von Betroffenen: Welche Eindriicke nehmen sie aus den
Gesprachen mit dem IQWiG mit? Eine Auswahl aus den Eva-

luationsbogen des Jahres 2022:

»Gute Atmosphdre, um iber so persénliche
und intime Details zu sprechen®

,Gute Moderation, klarer Rahmen,
angenehme Atmosphdre*

»Sehr angenehme, freundliche und achtsame
Gespréchsatmosphdire. Geniigend Raum fiir
Erkldrungen. Kein vermittelter Eindruck von Hektik,
zeitlichem Druck oder gar Uberheblichkeit.”

IQWiG-Jahresbericht 2022

Von IQWiG-Beschaftigten: Wie kommentieren sie ihre
personlichen Eindriicke aus Betroffenengesprachen? Eine
Auswahl nach interner Befragung:

[ »Das war eine grofSe Bereicherung“ }

»Beeindruckend war die Vielschichtigkeit der
Erkrankungen und die sehr unterschiedlichen Wege
zur Diagnose*“ (angeborene Stoffwechselstérungen)

»Es war beeindruckend, welche
Krankheitsgeschichten sie erlebt haben
und wie sie heute damit leben*

»Es war schon, dass sie sich
uns so offen anvertraut haben*

«

»Fiir mich war neu, was fiir schwere Schicksale
und grofSe Leidensgeschichten diese Erkrankung
mit sich bringen kann“ (Migrdine)
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Auf verschiedene Weisen bindet das IQWiG Betroffene in seine Arbeit ein

Fragebogen
bei AMNOG-Dossierbewertungen

Betroffenengesprache
mit Patientinnen und Patienten
oder Angehorigen

Konsultation
von Selbsthilfegruppen und
Patientenorganisationen

Indirektes Einbinden
Nutzenbewertung mit Fokus
auf patientenrelevante
Studienergebnisse, qualitative
Forschung fiir die Erstellung von
Gesundheitsinformationen

Stellungnahmen
zu Berichtspldnen, Vorberichten,
Methodenpapier und zu
Gesundheitsinformationen

ThemenCheck Medizin
Vorschldge von Biirgerinnen
und Biirgern, Mitwirkung im

Auswahlbeirat

Forschungsprojekte
z. B. zu Patientenpraferenzen oder
Informationsbedarfen bei schwer
erreichbaren Zielgruppen

Erfahrungsberichte
von Betroffenen fiir
gesundheitsinformation.de

Nutzertestungen
von Gesundheitsinformationen

und rechtliche Aspekte von Gesundheitstechnologien dar.
Fir die 41 Vorschlage aus dem Jahr 2022 erfolgte eine erste
Vorauswahl von 15 Vorschlagen. Diese nahm Ende Novem-
ber der Auswahlbeirat vor, zu dem zehn zufallig ausgewahlte
Blrgerinnen und Burger sowie acht Patientenvertreterinnen
und -vertreter eingeladen wurden (siehe auch Seite 6).

Weitere Beteiligungsmoglichkeiten

Allgemeine Moglichkeiten, sich in die Institutsarbeit einzu-
bringen, bestehen Uber die allen offenstehenden Stellung-
nahmeverfahren (schriftlich, bei Anhorungen zusatzlich
miundlich) des Instituts zu Berichtsplanen, Vorberichten und
zu neuen Versionen des Methodenpapiers. Ebenso stehen
Kontaktformulare auf den Webseiten zur Verfligung, tuber
die niedrigschwellig Kritik und Anregungen kommuniziert
werden kénnen.

Interne Arbeitsgruppe fiir Belange von
Patienten und Patientinnen

Weil das Thema Patientenbeteiligung dem Institut sehr
wichtig ist, gibt es seit drei Jahren eine interne Arbeitsgruppe
Patientenbelange. Zu ihren Aufgaben zahlt es, die Ablaufe
zur Gewinnung von Betroffenen und deren Mitwirkung
in den Arbeitsprozessen zu verbessern. Ferner treibt die
Arbeitsgruppe den Dialog mit Patientenvertreterinnen und
-vertretern voran oder erprobt und evaluiert neue Maf3nah-
men zur Einbindung von Betroffenen.

IQWiG-Forschung zu Betroffenenpraferenzen
oder -bediirfnissen

In den vergangenen Jahren fiihrte das IQWiG mehrere For-
schungsprojekte zusammen mit externen Wissenschaftler-
gruppen zum Thema der Patientenpraferenzmessung durch
(zu Depressionen, Hepatitis C und Zahnfleischerkrankungen).
Im Jahr 2022 stand die Umsetzung der Ergebnisse eines
Forschungsprojektes im Vordergrund, bei dem es um die
in Fokusgruppen erhobenen Bedarfe schwer erreichbarer
Zielgruppen fir Gesundheitsinformationen (sozial benach-
teiligte Familien und Alleinerziehende, altere Menschen
sowie deren Vermittlerinnen und Vermittler) ging. Diese
Aktivitaten wird das Institut in den kommenden Jahren noch
ausbauen.

Was fiir Patientinnen und Patienten z3hlt

In Deutschland gibt es in der Nutzenbewertung auf ge-
setzlicher Grundlage eine prioritare Orientierung auf fir
Patientinnen und Patienten relevante Studienergebnisse
(Sterblichkeit, Krankheitssymptome, gesundheitsbezogene
Lebensqualitat). Insoweit findet indirekt, aber sehr wirksam
der Einbezug der Patientenperspektive in die wissenschaft-
liche Routinearbeit des IQWiG statt.

IQWiG-Jahresbericht 2022
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ThemenCheck Medizin:
Erstes Treffen des neuen Auswahlbeirats

Im Herbst 2022 ist ein neuer Auswahlbeirat fiir den Bereich ThemenCheck Medizin

benannt worden und erstmalig im IQWiG zusammengekommen.

Seit 2016 konnen Blrgerinnen und Burger Uber die Web-
site des ThemenCheck Medizin beim IQWiG Fragen an die
Wissenschaft stellen und Vorschlage fiir die Bewertung von
medizinischen Verfahren und Technologien einreichen. Auf-
gabe des Instituts ist es, die Vorschlage zu sammeln, Themen
unter anderem mithilfe eines Auswahlbeirats auszuwahlen
und diese von Externen bearbeiten zu lassen.

Perspektive von Betroffenen und
Biirgerinnen und Biirgern

Der Auswabhlbeirat setzt sich zur einen Halfte aus Blirgerin-
nen und Bilrgern und zur anderen Halfte aus Patientenver-
treterinnen und -vertretern zusammen. Ebenfalls entsendet
der Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange der
Patientinnen und Patienten eine Vertretung. Die Patienten-
vertreterinnen und -vertreter sind von der Koordinierungs-

stelle Patientenbeteiligung beim Gemeinsamen Bundes-
ausschuss benannt, wahrend die Burgerinnen und Blirger
per Zufall ausgewahlt sind. Nach flinfjahriger Amtszeit ist
2022 eine Neubesetzung der Auswahlbeiratsmitglieder
erfolgt, um anderen Personen die Moglichkeit zu geben, im
ThemenCheck-Verfahren mitzuarbeiten.

Bis Ende 2022 wurden mehr als

200 Themen

vorgeschlagen und auf der Website des IQWiG
veroffentlicht; 27 Themen wurden fiir

die Erstellung eines ThemenCheck-Berichts

ausgewahlt.

Anzahl der Themenvorschlage

50

40

30 O
o

1. (verkirzter) | 2.Vorschlags- 3. Vorschlags-

4. Vorschlags-

5.Vorschlags- = 6.Vorschlags- = 7. Vorschlags-

Vorschlags- turnus — turnus — turnus — turnus — turnus — turnus —
turnus —Juli bis | November 2016 August 2017 August 2018 August 2019 August 2020 August 2021
Oktober 2016 bis Juli 2017 bis Juli 2018 bis Juli 2019 bis Juli 2020 bis Juli 2021 bis Juli 2022

IQWiG-Jahresbericht 2022
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Neubesetzung per Zufallsverfahren

Fiir die Neubesetzung im Auswahlbeirat hat das IQWiG einen
externen Dienstleister beauftragt, der Personen in ganz
Deutschland nach einem Zufallsverfahren mit der Frage
angerufen hat, ob sie sich eine Mitarbeit im ThemenCheck-
Bereich des IQWiG vorstellen kdnnen. Das heif3t, alle Erwach-
senen in Deutschland hatten die gleiche Chance angerufen
zu werden. Aus allen Interessierten hat das IQWiG schlieRlich
zehn Burgerinnen und Birger ausgewahlt. Dabei hat das Ins-
titut darauf geachtet, dass Manner und Frauen, unterschied-
liche Altersgruppen und Menschen aus unterschiedlichen
Regionen Deutschlands vertreten sind. Besondere medizin-
wissenschaftliche Vorkenntnisse waren nicht erforderlich.

15 Themen bei erster Sitzung nominiert

Im November 2022 ist der neu konstituierte Auswahlbeirat
zum ersten Mal im IQWiG zusammengekommen. Zuvor
hatte jedes Mitglied im Vorfeld einige Themenvorschlage
schriftlich vorbewertet. In der flinfstiindigen Prasenzsitzung
haben die Mitglieder insgesamt 41 Themenvorschlage enga-
giert diskutiert. Ergebnis des Tages war eine ,15er Liste” mit
Themen, die aus Sicht des Auswahlbeirats fir die Versorgung
von Patientinnen und Patienten besonders wichtig sind. Bei
der Auswahl spielten etwa die Anzahl der Betroffenen, die
Krankheitslast, die Kosten der Intervention oder die Frage
eine Rolle, ob das Thema bereits in aktuellen Ubersichtsarbei-
ten untersucht wurde. Darunter war beispielsweise die Frage,
ob eine arztliche Videosprechstunde die Gesundheitsversor-
gung in strukturschwachen Regionen verbessern kénnte,
oder auch, ob nicht medikamentose Verfahren wie Rizinusol
oder Akupunktur bei Geburtsverzdgerungen helfen konnten.

Wie geht es weiter?

Die Vorauswahl wird mit dem Fachbeirat des ThemenCheck
Medizin diskutiert. lhm gehoren Vertreterinnen und Vertre-
tern einiger Tragerorganisationen des IQWiG an. Schlief8lich
legt das Institut bis zu finf Themen fest, zu denen Themen-
Check-Berichte erstellt werden.

MEILENSTEINE - NEUER AUSWAHLBEIRAT

Fragen an

Tobias Tritt,

seit 2022 Mitglied
des ThemenCheck-
Auswabhlbeirats

Wie kam es zu lhrer Benennung fiir den Auswahlbeirat?
Es startete mit einem Anruf von einem Marktforschungs-
institut, ob ich mir vorstellen konne, dem Auswahlbeirat
beizutreten. Nach der Durchsicht der zugesandten Infor-
mationen war mein Interesse geweckt, ich habe mich
»beworben“ und wurde ausgewdhlt.

Hatten Sie zuvor schon einmal etwas vom IQWiG gehort?
Nein, das Institut war mir im Vorfeld ganzlich unbekannt.

Aus welchen Griinden haben Sie sich fiir eine Mitarbeit im
Auswahlbeirat entschieden?

Aus der personlichen Motivation heraus. Ich wollte wissen,
wie ein Laie, der mit medizinischen Themen kaum Beriih-
rungspunkte hat, einen Beitrag leisten kann.

Was waren lhre Erwartungen an die Mitarbeit im Aus-
wabhlbeirat? Und wurden diese Erwartungen erfiillt?

Nach dem ,Selbststudium® der ersten Bewertungsbdgen
bin ich ergebnisoffen nach KéIn gefahren. Hier haben mich
der professionelle und strukturierte Ablauf tiber das Her-
anfiihren, die Diskussionen und die Begleitung innerhalb
der unterschiedlichen Themen davon liberzeugt, dass der
Auswahlbeirat als ein wichtiges Bindeglied fungiert.

Was hat lhnen besonders gut beim ersten Treffen des
neuen Auswahlbeirats gefallen?

Zum einen die Diskussionen zu den unterschiedlichen
Sichtweisen und Interessen der einzelnen Auswahlbeirats-
mitglieder. Und infolgedessen der weitere Austausch mit
den Experten des IQWiG zu den Themen fiir die nachste
Runde.

@ WEBTIPP Alle Themen, zu denen ThemenCheck-Berichte entstanden sind

oder gerade entstehen, finden sich hier
iqwig.de > sich einbringen > ThemenCheck Medizin
> ThemenCheck-Berichte

Interessierte konnen hier Themen vorschlagen
iqwig.de > sich einbringen > ThemenCheck Medizin
> Formular Themenvorschlag
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Das Team sagt Danke

,Es war beeindruckend, wie gut vorbereitet die Mitglieder des
alten Auswahlbeirats zu jeder Sitzung gekommen sind und
wie engagiert, aber immer fair, sie ihre Perspektive in die The-
menauswahl eingebracht haben. Alle am Tisch haben stets
auf Augenhohe diskutiert und auch in schwierigeren Fallen
ein Ergebnis erzielt, das die gesamte Gruppe tragen konnte.
Vielen Dank fuir das Engagement, die konstruktive Kritik, die
spannenden Debatten und den Beitrag zur Auswahl von

IQWiG-Jahresbericht 2022

Themen flir den ThemenCheck Medizin in den vergangenen
Jahren®, betont Laura Krabbe fiir das gesamte ThemenCheck-
Team.

Der Auswahlbeirat kam in den Jahren 2016 bis 2021 sechsmal
zur Themenauswahl zusammen, flinfmal in K6In und pande-
miebedingt einmal online.




MEILENSTEINE - MAMMOGRAFIE-SCREENING

Mammografie-Screening: Auch jlingere
und altere Frauen konnen profitieren

Sowohl bei Frauen zwischen 45 und 49 Jahren als auch bei Frauen zwischen 70 und 74 Jahren

sieht das Institut Vorteile eines Screenings auf Brustkrebs.

Seit 2005 wird hierzulande jede Frau zwischen 50 und 69
Jahren alle zwei Jahre zur Teilnahme am Mammografie-
Screening eingeladen. Ob und in welchem MaRe auch Frauen
zwischen 45 und 49 Jahren sowie zwischen 70 und 74 Jahren
von einem regelmaRigen Screening auf Brustkrebs profitie-
ren konnten, hat das IQWiG im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) in einer Nutzenbewertung unter-
sucht.

Ergebnis: Sowohl fiir die jungere als auch fir die dltere Alters-
gruppe sieht das IQWIG insgesamt einen Anhaltspunkt fir
einen Nutzen des Mammografie-Screenings im Vergleich zu
keinem Screening. Moglichen Schaden durch falsch-positive
Befunde oder Uberdiagnosen steht jeweils ein brustkrebs-
spezifischer Uberlebensvorteil gegentiber. Und dieser liber-

wiegt.

Individuelle Entscheidung maRgeblich

,In beiden Altersgruppen ist der in Studien belegte Vorteil fiir
die einzelne Frau allerdings nur sehr klein“, betonte Jirgen
Windeler anlasslich der Veroffentlichung des Berichts. , Inso-
fern bleibt eine individuelle Bewertung und Abwagung uner-
[asslich. Wir sollten deshalb alles dafuir tun, dass die Frauen
informiert entscheiden kdonnen, ob sie sich einer Mammo-
grafie unterziehen mochten — oder nicht.” Derzeit nehmen
etwa die Halfte der Frauen zwischen 50 und 69 Jahren am
deutschen Mammografie-Screening-Programm teil.

Positives Votum des Bundesamtes fiir
Strahlenschutz nétig

Im Marz 2021 hat die EU-Kommission die europaische Brust-
krebsleitlinie aktualisiert. Die EU-Leitlinie empfiehlt jetzt,
auch Frauen zwischen 45 und 49 Jahren sowie zwischen 70
und 74 Jahren in ein Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm
einzubeziehen. Vor diesem Hintergrund hat der G-BA das
IQWIG im April 2021 mit einer Uberprifung der Altersgren-
zen im deutschen Mammografie-Screening-Programm
beauftragt.

Die jiingere Altersgruppe: gute Studienlage

In die Nutzenbewertung eines Screenings auf Brustkrebs
mittels Mammografie bei Frauen zwischen 45 und 49 Jahren
konnte das IQWiG acht randomisierte kontrollierte Studien
mit zusammen mehr als 600 000 Teilnehmerinnen einbe-
ziehen. Demnach bewahrt das Mammografie-Screening in
dieser Altersgruppe etwa fiinf von 10 000 zum Screening
eingeladene Frauen innerhalb von zehn Jahren davor, an
Brustkrebs zu versterben.

Eine Mammografie kann bei einer Frau ohne Verdacht auf
Brustkrebs aber auch negative Konsequenzen haben; nam-
lich dann, wenn der Befund falsch-positiv ist. Die Frau macht
sich dann unnétig Sorgen, bei der Abklarungsdiagnostik sind
Komplikationen moglich. So wird je Screening-Runde bei bis
zu 340 von 10 000 eingeladenen Frauen zwischen 45 und
49 Jahren eine invasive Abklarungsdiagnostik bei anschlie-
Rendem gutartigem Befund durchgefiihrt. Bei bis zu 41 von
10 000 in dieser Altersgruppe zum Screening eingeladenen
Frauen wird zudem Brustkrebs diagnostiziert, der sonst nie
aufgefallen ware und nie Probleme gemacht hatte. Solche
Uberdiagnosen |ésen unndtige Operationen und Bestrah-
lungen aus.

IQWiG-Jahresbericht 2022
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In der Gesamtabwagung — weniger Tote durch Brustkrebs
versus falsch-positive Befunde und Uberdiagnosen — Uber-
wiegen nach Ansicht des IQWiG die Vorteile eines Mammo-
grafie-Screenings fur Frauen zwischen 45 und 49 Jahren im
Vergleich zu keinem Screening.

Die altere Altersgruppe:
Datenlage weniger gut, aber ausreichend

Fir die Nutzenbewertung eines Mammografie-Screenings
beidlteren Frauen ist die Datenlage weniger gut: Nur bei zwei
randomisierten kontrollierten Studien mit insgesamt rund
18 000 Teilnehmerinnen waren zu Studienbeginn Frauen ab
70 Jahren eingeschlossen. Im Vorbericht war das IQWiG hier
deshalb zu der Einschatzung gelangt, dass die vorliegenden
Daten nicht ausreichen, um eine abschlielende Nutzen-
Schaden-Abwdgung vornehmen zu kdnnen. Nach intensiver
Auseinandersetzung mit den zum Vorbericht eingegangenen
Stellungnahmen hat das Institut seine Einschatzung gean-
dert und auch fur Frauen zwischen 70 und 74 Jahren eine
entsprechende Erweiterung des Mammografie-Screening-
Programms empfohlen.

Zwar untersuchte die mafgebliche schwedische Studie nur
wenige Frauen zwischen 70 und 74 Jahren, sodass die Ergeb-
nisse nicht so klar und aussagekraftig sind wie fir die mitt-
leren Altersgruppen. Auch lassen die Ergebnisse der Studie
erkennen, dass der brustkrebsspezifische Uberlebensvorteil
bei den Frauen zwischen 70 und 74 Jahren etwas kleiner
ausfallen kdnnte als bei den Frauen zwischen 50 und 69 Jah-
ren. ,Es gibt aber keinen Anlass anzunehmen, dass sich die
Effekte eines Brustkrebs-Screenings in der mittleren und in
der dlteren Altersgruppe gravierend unte
Jirgen Windeler.

IQWiG-Jahresberi

Zu berticksichtigen ist zudem, dass die maRgebliche Studie
bereits etwa 40 Jahre alt ist. Seitdem hat sich die Rest-
lebenserwartung 70-jahriger Frauen aber von 13,5 Jahre auf
17 Jahre erhoht. ,Der beobachtete konsistente Effekt fiir die
mittlere und die dltere Altersgruppe wird somit durch die
plausible Annahme gestiitzt, dass 65- bis 69-jahrige Frauen
in den 1980er Jahren in Gesundheitszustand und Lebens-
erwartung heutigen 70- bis 74-jahrigen Frauen entsprechen®,
so Windeler. ,Damit Idsst sich der belegte positive Effekt
des Screenings auf das brustkrebsspezifische Uberleben der
damals 60- bis 69-jahrigen Frauen im Wesentlichen auf die
heute 70- bis 74-jahrigen Frauen lbertragen.”

Modellierungsstudie stiitzt positiven
Screening-Effekt

Zusatzlich gestutzt wird die Annahme eines positiven
Screening-Effekts auf das brustkrebsspezifische Uberleben
bei Frauen zwischen 70 und 74 Jahren durch eine Model-
lierungsstudie, die die Privatuniversitat UMIT Tirol fur das
IQWIG erstellt hat: Die Modellierungsergebnisse erscheinen
hinreichend robust, weil sie gut zu den Ergebnissen an der
unteren Altersgrenze passen, die ja gut belegt sind (siehe
oben). Insofern kann die Robustheit auch fir die obere Alters-
grenze angenommen werden.

So bewertet das IQWiG zusammenfassend auch fiir Frauen
zwischen 70 und 74 Jahren den Nutzen eines Mammogra-
fie-Screenings hoher als den damit verbundenen Schaden
(falsch-positive Befunde und Uberdiagnosen)




Bevor das Mammografie-Screening-Programm ausgeweitet
werden kann, muss zuvor noch das zustandige Bundesmi-
nisterium fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und
Verbraucherschutz die strahlenschutzrechtliche Zulassigkeit
dieser MaBnahme feststellen und eine Rechtsverordnung
erlassen. Das Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) pruft dies
im Auftrag des Ministeriums. Fiir die Altersgruppe der 70- bis
74-Jahrigen hat das BfS schon griines Licht gegeben.

MEILENSTEINE - MAMMOGRAFIE-SCREENING

@ WEBTIPPS

Zum Abschlussbericht
iqwig.de > Projekte > Projekte und Ergebnisse
> Eingabe von S21-01 ins Suchfeld

Zu allgemein verstandlichen Informationen
gesundheitsinformation.de
> Mammografie zur Brustkrebs-Friiherkennung

In Zahlen: Heilungschancen und Risiko der Uberdiagnose

Die Schaubilder zeigen, welche Heilungschancen (Schaubild links) oder Uberdiagnosen (Schaubild rechts) Frauen in
etwa erwarten konnen, wenn sie zwischen 50 und 69 Jahren regelmafig am Mammografie-Programm teilnehmen.

Chance auf Heilung

Wenn 1000 Frauen am Wie viele Frauen
Mammografie-Programm sterben an Brustkrebs?

Risiko der Uberdiagnose

Wenn 1000 Frauen am Wie viele Frauen erhalten
Mammografie-Programm eine Brustkrebsdiagnose?

... hicht teilnehmen 19

... hicht teilnehmen 47 bis 50

... teilnehmen 13 bis 17

... teilnehmen 59

v

v

Das heif3t:

Von 1000 Frauen ... ... werden etwa
2 bis 6 Frauen vor dem Tod
durch Brustkrebs bewahrt
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Das heil3t:
Von 1000 Frauen ... ... erhalten etwa
9 bis 12 Frauen
eine Uberdiagnose
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Entwurf des Methodenpapiers Version 7.0:
Erweitert und in Teilen komplett Uberarbeitet

Das Institut hat die Kosten-Nutzen-Bewertung grundlegend iiberarbeitet und auch das Konzept

der anwendungsbegleitenden Datenerhebung in seinem Methodenpapier ergénzt.

Die im Kapitel 4 des Methodenpapiers verankerte Kosten-
Nutzen-Bewertung medizinischer Interventionen kann seit
Inkrafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes
(AMNOG) im Jahr 2011 zur Orientierung bei der Preisfindung
neuer Arzneimittel eingesetzt werden, wenn die friihe Nut-
zenbewertung abgeschlossen ist und die Preisverhandlun-
gen zwischen GKV-Spitzenverband und pharmazeutischem
Unternehmen gescheitert sind.

Kosten-Nutzen-Bewertung:
Uberarbeitung war angezeigt

Das bisher im IQWiG-Methodenpapier dargelegte Vorgehen
war auf die Hochstpreisfestsetzung gemal? einer frilheren
gesetzlichen Norm gerichtet. Die spatere AMNOG-Regelung
kam bisher nicht zur Anwendung, sodass eine Anpassung
der Methoden nicht dringlich erschien. ,, Angesichts immer
hoherer Preise flr neue patentgeschitzte Arzneimittel will
das Institut jetzt jedoch auch kurzfristig in der Lage sein, Auf-
trage fur eine Kosten-Nutzen-Bewertung in angemessener
Zeit zu bearbeiten®, erlduterte bei der Verdffentlichung des
Entwurfs Jirgen Windeler: ,Auch wenn gegenwartig noch
keine Signale fiir einen solchen Auftrag von den Beteiligten

im Gesundheitswesen gesendet wurden, erscheint daher
eine Anpassung unserer Methoden angezeigt.”

Im Zuge der grundlegenden Uberarbeitung von Kapitel 4 zur
Kosten-Nutzen-Bewertung wurde auch Abschnitt 1.4 zur
Gesundheitsokonomie komplett neu gefasst.

Neuer Auftragstyp: Konzepte fiir
anwendungsbegleitende Datenerhebungen

Neu in sein Methodenpapier aufgenommen hat das IQWiG
die Abschnitte 2.1.3.2, 2.1.3.3 und 3.3.4. Darin beschreibt das
Institut das methodische Vorgehen, wenn es vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA) mit der Erstellung eines AbD-
Konzepts (AbD = anwendungsbegleitende Datenerhebung)
beauftragt wird. Dazu muss man wissen, dass der G-BA seit
Inkrafttreten des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arz-
neimittelversorgung (GSAV) im Jahr 2019 bei Arzneimitteln
gegen seltene Erkrankungen (Orphan Drugs) vom Herstel-
ler eine AbD einschlieBlich Auswertung fordern kann, um
zusatzliche Daten flr die Quantifizierung des Zusatznutzens
zu generieren. Das IQWIG leistet dann die hierfir erforderli-
che methodische Zuarbeit.

In seinen auf iqwig.de veréffentlichten ,,Allgemeinen Metho-
den“ beschreibt das IQWIiG detailliert und transparent, mit
welchen wissenschaftlichen Instrumenten es seine Gutach-
ten erstellt. Um die Erweiterung der gesetzlichen Aufgaben
und die Weiterentwicklung der Standards in den wissen-
schaftlichen Disziplinen abzubilden, aktualisiert das Institut
dieses Handbuch regelmaRig — teils in kleineren Schritten,
teils durch grundlegende Uberarbeitung ganzer Kapitel, die
sich dann in einer neuen Versionsnummer niederschligt wie
im jetzt vorliegenden Entwurf fiir Version 7.0.

Allgemeine Methoden des IQWiG: Stetig aktualisiert

Zu jedem Entwurf des Methodenpapiers holt das IQWiG
Stellungnahmen ein. Das Institut sichtet alle Stellungnah-
men; bei Bedarf finden Erérterungen und entsprechende
Wiirdigungen statt. AnschlieRend liberarbeitet das IQWiG
die betreffenden Abschnitte unter Beriicksichtigung der
Stellungnahmen und der Erdrterung und verdffentlicht die
neue Version des Methodenpapiers auf den Internetseiten
des Instituts. Die finale Version 7.0 16st dann die Vorganger-
version 6.1ab.
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Zur Vorbereitung eines G-BA-Beschlusses liber eine durch-
zufiihrende AbD erstellt das IQWiG in diesen Fallen ein AbD-
Konzept. Darin beschreibt das Institut die methodischen
Anforderungen an die AbD-Durchfiihrung einschlieBlich
der Auswertung zum Zwecke der Nutzenbewertung gegen-
Uber einer zweckmaRigen Vergleichstherapie. Mithilfe des
AbD-Konzepts soll zudem deutlich werden, ob die geplante
anwendungsbegleitende Datenerhebung grundsatzlich rea-
lisierbar und angemessen ist. Dafuir recherchiert das IQWiG
nach Registern im entsprechenden Indikationsgebiet.

Die neuen Auftragstypen ,AbD-Konzept“ und ,Recherche
nach Indikationsregistern” sind wie die AMNOG-Dossier-
bewertungen zum Zwecke der frihen Nutzenbewertung
neuer Arzneimittel in § 35a des Sozialgesetzbuch V (SGB V)
geregelt. Diese erweiterte Produktpalette fiir Bewertungen
gemal’ § 35a SGB V stellt das IQWIG nun Ubersichtlich in
Kapitel 2 seiner Allgemeinen Methoden Version 7.0 dar.

Weitere grundlegende Uberarbeitungen
und methodische Scharfungen

Grundlegend uberarbeitet und dabei auf das Wesentliche
konzentriert hat das IQWiG sein Verstandnis von evidenzba-
sierter Medizin (EbM) in Abschnitt 1.3 des Methodenpapiers.
Abschnitt 3.5 zu diagnostischen Verfahren wurde ebenfalls

grundlegend Uberarbeitet und zusatzlich erweitert.

MEILENSTEINE - METHODENPAPIER VERSION 7.0

Uberarbeitet wurde auch der Abschnitt 3.2.1 zum Umgang
mit unver6ffentlichten Daten. Das Vorgehen wurde deut-
lich gestrafft und auf die Frage fokussiert, ob dem IQWiG
nicht vorliegende bzw. nicht vorgelegte Daten das Ergebnis
wesentlich verfalschen kénnen, und welche Schlussfolgerun-
gen daraus zu ziehen sind.

Methodisch gescharft und in weniger Worten als zuvor auf
den Punkt gebracht hat das IQWiG in Version 7.0 darlber
hinaus, wie es statistische Signifikanztests und Konfidenz-
intervalle zur Entscheidungsunterstitzung verwendet
(Abschnitt 9.3.2).

Umbenannt hat das Institut schliel3lich die im Rahmen des
ThemenCheck Medizin erstellten wissenschaftlichen Begut-
achtungen von Untersuchungs- und Behandlungsverfahren:
Diese immer auf einen Vorschlag einer Blrgerin oder eines
Biirgers zurlickgehenden Bewertungen werden kiinftig nicht
mehr allgemein HTA-Berichte, sondern spezifisch Themen-
Check-Berichte genannt.

@ WEBTIPP

Zum Entwurf des Methodenpapiers 7.0:
iqwig.de > Uber uns > Methoden > Methodenpapier



https://www.iqwig.de/ueber-uns/methoden/methodenpapier/
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MEILENSTEINE - COVID-19-ARZNEIMITTEL

COVID-19-Arzneimittel:
IQWIG erstellte neun Bewertungen

Alle Bewertungen waren mit der Schwierigkeit einer

dynamischen Pandemiesituation konfrontiert.

Wahrend der Corona-Pandemie hat das IQWiG insgesamt

neun Bewertungen zu flnf verschiedenen Wirkstoffen bzw.

Wirkstoffkombinationen erstellt. Diese lassen sich zwei ver-

schiedenen Wirkstoffgruppen zuordnen:

m Virostatika: Nirmatrelvir/Ritonavir (Handelsname Paxlo-
vid) sowie Remdesivir

® Monoklonale Antikérper: Sotrovimab sowie die Kom-
binationen Casirivimab/Imdevimab und Tixagevimab/
Cilgavimab

Die Substanzen beider Wirkstoffgruppen sollen verhindern,
dass sich das Virus (SARS-CoV-2) in einer friihen Krankheits-
phase vermehrt.

IQWiG-Jahresberig

Risikosituation der Erkrankten @nderte sich

Fir die Bewertungen spielte eine grofe Rolle, dass sich im
Verlauf der Pandemie die Personengruppe der Erkrankten
stetig veranderte: Sie hatten Impfungen erhalten, Infekti-
onen durchgemacht und dadurch einen veranderten Sero-
status (Antikorper-Status) erhalten. Dies war fir die Therapie
mit beiden Wirkstoffgruppen bedeutend, weil sich das Risiko
fir einen schweren Verlauf erheblich veranderte.

So waren beispielsweise in den frithen Nutzenbewertungen
zu den Virostatika Paxlovid und Remdesivir ausschlief3lich
ungeimpfte Patientinnen und Patienten in den vorgelegten
Studien eingeschlossen. Es ist aber unsicher, ob die Effekte
auf geimpfte Patientinnen und Patienten lbertragbar sind.
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Virostatika und monoklonale Antikorper bewertet

Das IQWiG hat nach der ersten Bewertung des Virostatikums ~ Die Mehrzahl der Bewertungen betrifft dabei die Behand-

Remdesivir im Jahr 2021 im Jahr 2022 acht weitere Bewer-  lungvon Patientinnen und Patienten mit COVID-19, die keine
tungen von Arzneimitteln zur Behandlung der Coronavirus-  zusatzliche Sauerstoffzufuhr benétigen und ein erhohtes
Erkrankung 2019 (COVID-19) erstellt. Die Bewertungen

umfassen sowohl virostatisch wirkende Mittel wie Nirma-

Risiko haben, einen schweren COVID-19-Verlauf zu entwi-
ckeln. Es geht also darum, durch eine friihzeitige Gabe einen

trelvir/Ritonavir (Handelsname: Paxlovid) wie auch mehrere  schweren Verlauf méglichst zu vermeiden.

monoklonale Antikdrper in verschiedenen Therapiesituatio-

nen und Patientengruppen.

Wirkstoff

Anwendungsgebiet

Behandlung oder Prophylaxe von COVID-19

Zielgruppe

Ausmaf3/Wahr-
scheinlichkeit des
Zusatznutzens (ZN)

Remdesivir Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen | Erwachsene mit Low-Flow-Sauerstoff- | betrdchtlich/
(A21-38) ab 12 Jahren mit einer Pneumonie, die eine therapie (LFO) zu Therapiebeginn Hinweis
;usat;llcge Sauerstoff_zrt:‘fuhr grlrf)orQert (nicht Jugendliche mit Low-Flow-Sauerstoff- | ZN nicht belegt
invasive Beatmung zu Therapiebeginn) therapie (LFO) zu Therapiebeginn
Patientinnen und Patienten mit ZN nicht belegt
High-Flow-Sauerstofftherapie (HFO)/
nicht invasiver Beatmung (NIV) zu
Therapiebeginn
Remdesivir Behandlung von Erwachsenen mit erh6htem ungeimpfte Patientinnen und nicht quantifizier-
(A22-04) Risiko eines schweren Verlaufs, die keine zusatz- | Patienten bar/Hinweis
liche Sauerstoffzufuhr bendtigen geimpfte Patientinnen und Patienten | ZN nicht belegt
Casirivimab/ Prophylaxe bei Erwachsenen und Jugendlichen Patientinnen und Patienten ohne betrachtlich/
Imdevimab ab 12 Jahren vollstandige Immunisierung und mit Anhaltspunkt
(A22-47) negativem SARS-CoV-2 RT-qPCR-Test
Patientinnen und Patienten ohne gering/
vollstandige Immunisierung und mit Anhaltspunkt
positivem SARS-CoV-2 RT-qPCR-Test
Patientinnen und Patienten mit voll- ZN nicht belegt
standiger Immunisierung
Casirivimab/ Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen | Erwachsene betrachtlich/
Imdevimab ab 12 Jahren mit erhdhtem Risiko eines schweren Anhaltspunkt
(A22-48) V.erlaufﬁ, Fhe keine zuséatzliche Sauerstoffthera- Jugendliche ZN nicht belegt
pie bendtigen
Sotrovimab Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen | Erwachsene betrachtlich/
(A22-56) ab 12 Jahren mit erhdhtem Risiko eines schweren Anhaltspunkt
Verlf';'\u.fs,dle keine Sauerstoff-Supplementierung Jugendliche ZN nicht belegt
bendtigen
Nirmatrelvir/ | Behandlung von Erwachsenen mit erhohtem erheblich/
Ritonavir Risiko eines schweren Verlaufs, die keine zusatz- Anhaltspunkt
(A22-64) liche Sauerstoffzufuhr benétigen
Tixagevimab/ | Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen | Erwachsene betrachtlich/
Cilgavimab ab 12 Jahren mit erh6htem Risiko eines schweren Anhaltspunkt
(A22-111) VerI?L{fs, die keine zusatzliche Sauerstoffzufuhr Jugendliche ZN nicht belegt
bendtigen
Remdesivir Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit ZN nicht belegt
(A22-112) einem Korpergewicht von mindestens 40 kg mit
erhéhtem Risiko eines schweren Verlaufs, die
keine zusatzliche Sauerstoffzufuhr benétigen
Remdesivir Behandlung von Kindern im Alter von 4 Wochen ZN nicht belegt
(A22-113) bis 11Jahren und einem Kérpergewicht von
mindestens 3 kg mit einer Pneumonie, die eine
zusatzliche Sauerstoffzufuhr erfordert

IQWiG-Jahresbericht 2022
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Beispiel Paxlovid

Die Kombination der Wirkstoffe Nirmatrelvir und Ritonavir
ist seit Januar 2022 zugelassen zur Behandlung von COVID-19
bei Erwachsenen, die keine zusatzliche Sauerstoffzufuhr
bendtigen und ein erhohtes Risiko haben, einen schweren
COVID-19-Verlauf zu entwickeln. Das IQWiG hat untersucht,
ob die als Paxlovid bekannte Substanz diesen besonders
gefahrdeten Patientinnen und Patienten einen Zusatznutzen
gegeniber der zweckmaligen Vergleichstherapie ,Therapie
nach arztlicher MaRgabe” bietet. Danach sinkt durch die Ein-
nahme der Wirkstoff-kombination das Risiko, einen schwe-
ren COVID-19-Verlauf zu entwickeln, intensivmedizinisch
betreut zu werden oder sogar an COVID-19 zu versterben.

Da die relevante Studie allerdings ausschlieflich mit unge-
impften Patientinnen und Patienten durchgeflihrt wurde
und unklar ist, inwieweit die Effekte auf geimpfte uber-
tragbar sind, sieht das IQWiG in der Gesamtschau nur einen
LAnhaltspunkt” fur einen erheblichen Zusatznutzen von
Nirmatrelvir/Ritonavir gegentiber der zweckméaRigen Ver-
gleichstherapie.

Das Virus veranderte sich

Des Weiteren mutierte das Virus, was zu veranderten Eigen-
schaften fiihren kann: Die Ubertragbarkeit konnte sich erho-
hen, die Immunantwort verandern, oder es konnte sich ein
schwererer aber auch milderer Krankheitsverlauf einstellen.
Zudem konnten sich die Zielstrukturen fir die krankheits-
abwehrenden Antikorper verandern. Dies war insbesondere
bedeutend fur die Bewertung der Therapie mit monoklo-
nalen Antikdrpern. Sie greifen die spezifischen Strukturen
des Spike-Proteins des Virus an, die sich durch Mutationen
allerdings verandern konnten.

Insofern kdnnen monoklonale Antikorper nicht alle Virus-
varianten neutralisieren. Studien mit diesen Antikorpern
sind also nur fur diejenigen Patientinnen und Patienten aus-
sagekraftig, die mit einer Virusvariante infiziert sind, fir die
jeweils eine ausreichende Neutralisationsaktivitat vorliegt.
Allerdings hatte keine der vorgelegten Studien die seit An-
fang 2022 vorherrschenden Omikron-Varianten untersucht.
Aussagen zum Zusatznutzen waren vielmehr nur flr Patien-
tinnen und Patienten mdglich, die mit einer Virusvariante
infiziert waren, fir die aus Untersuchungen bekannt ist, dass
noch eine ausreichende Neutralisationsaktivitat vorliegt.

Unzureichende Studiendaten fiir Jugendliche
oder Kinder

Mehrere Wirkstoffe sind in bestimmten Therapiesituationen
auch fir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen zuge-
lassen. Allerdings ermoglichte die Datenlage zumeist keine
Bewertung. Beispiel Remdesivir: Fiir an COVID-19 erkrankte
Kinder und Jugendliche lagen von Remdesivir keine oder nur
sehr wenige Studiendaten vor (zum Beispiel IQWiG-Projekte
A22-112 und A22-113). Dabei war die vom Hersteller vermutete
Ubertragbarkeit der Ergebnisse von Studien mit Erwachse-
nen auf Kinder und Jugendliche jeweils nicht durch geeig-
nete Daten gestitzt, sodass sich daraus nicht ableiten lieR3,
dass Remdesivir auch einen Zusatznutzen bei Kindern und
Jugendlichen hat.

@ WEBTIPPS

Néheres zur Bewertung von Nirmatrelvir/Ritonavir (Paxlovid)
iqwig.de > Pressecenter > Pressemitteilungen
> Eingabe von Paxlovid im Suchfeld

Naheres zur ersten Bewertung von Remdesivir 2021
(Projekt A21-38) und den drei weiteren Bewertungen des
Wirkstoffs (Projekte A22-04, A22-112 und A22-113)
iqwig.de > Projekte > Projekte und Ergebnisse

> Eingabe von Remdesivir im Suchfeld

Naheres zu den Bewertungen der monoklonalen Antikdrper
iqwig.de > Projekte > Projekte und Ergebnisse

> Eingabe von Sotrovimab oder Casirivimab/Imdevimab oder
Tixagevimab/Cilgavimab im Suchfeld

. 1

= Ussinfiziert


https://www.iqwig.de/presse/pressemitteilungen/pressemitteilungen-detailseite_78920.html
https://www.iqwig.de/suche/#searchQuery=query=Remdesivir&page=1&rows=10&sortBy=score&sortOrder=desc&facet.filter.language=de&facet.filter.content_type=all
https://www.iqwig.de/suche/#searchQuery=query=Sotrovimab&page=1&rows=10&sortBy=score&sortOrder=desc&facet.filter.language=de&facet.filter.content_type=all&scoreValue=2

MEILENSTEINE - PATIENTENBERICHTETE ENDPUNKTE

Patientenberichtete Endpunkte:
Oft viel zu kurz erhoben

Verkiirzt erhobene Daten zu Lebensqualitdt, Symptomen und Nebenwirkungen

beeintrachtigen die frilhe Nutzenbewertung.

,Die Studien, die die Hersteller im Zuge des AMNOG vorlegen,
sind oft noch allein auf die Zulassung zugeschnitten®, erklart
Thomas Kaiser, ab April 2023 Institutsleiter und zuvor Leiter
des Ressorts Arzneimittelbewertung im IQWiG. ,In solchen
Studien werden Daten zu patientenberichteten Endpunkten
zu kurz erhoben, beispielsweise nur bis zur Progression der
Erkrankung. Aber natirlich sind fur die Betroffenen Symp-
tome und Lebensqualitdt auch nach einer Verschlechterung
der Erkrankung relevant.”

Stark verkirzt erhobene Daten zu patientenberichteten End-
punkten lieferten keine Antworten auf die Frage, ob es den
Betroffenen mit einem Arzneimittel auf Dauer besser oder
schlechter geht als mit einer anderen Behandlung. Dafur
misse der Zeitverlauf ihres Zustands moglichst lange, also
bis zum Studienende, erfasst werden. ,Kiinstlich verkirzt
erhobene Daten sollten daher die Bewertungsergebnisse
nicht maRgeblich beeinflussen —nicht trotz, sondern gerade
wegen der Wichtigkeit patientenberichteter Endpunkte®,
betont Thomas Kaiser.

Pragnantes Beispiel: Abemaciclib
bei fortgeschrittenem Brustkrebs

Abemaciclib in Kombination mit Fulvestrant wird zur
Behandlung postmenopausaler Patientinnen mit Hormon-
rezeptor-positivem, HER2-negativem lokal fortgeschrit-
tenem oder metastasiertem Brustkrebs eingesetzt. Nach
Ablauf der Befristung eines Beschlusses des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) hat das IQWiG den Zusatznutzen
2022 erneut untersucht — mit durchwachsenem Ergebnis.

Insbesondere patientenberichtete Endpunkte (patient-re-
ported outcomes, kurz: PROs) — also von Patienten und
Patientinnen berichtete Symptome und die gesundheits-
bezogene Lebensqualitat wie auch Endpunkte zu Neben-
wirkungen — wurden in den Studien zu Abemaciclib deut-
lich zu kurz beobachtet. So lassen sich zu den PROs in der

Dossierbewertung nur Aussagen Uber einen kleinen Teil
der gesamten Beobachtungszeit treffen. Diese verbreitete
Praxis beeintrachtigt nicht nur die friihe Nutzenbewertung,
sondern auch die Entscheidungen flr oder gegen weitere
Behandlungsoptionen fiir die schwer kranken Betroffenen.

Verkiirzte Erhebung

Fir die — nach 2019 und 2020 nunmehr dritte — frihe Nut-
zenbewertung des IQWiG von Abemaciclib in derselben
Indikation lagen 2022 erstmals Angaben zu den medianen
Behandlungs- und Beobachtungsdauern in den relevanten
Teilpopulationen der beiden Studien vor. Die Behandlungs-
dauer war in beiden Studien im Interventionsarm jeweils
deutlich langer als im Kontrollarm. Zudem waren die Beob-
achtungszeiten fir die Endpunkte Morbiditat (patientenbe-
richtete Symptomatik), gesundheitsbezogene Lebensqualitat
und Nebenwirkungen jeweils systematisch und erheblich
verklrzt, da sie lediglich wahrend und kurz nach der Behand-
lung mit der Studienmedikation erhoben wurden. Wie die
Abbildung zeigt, decken diese Daten nur etwa ein Viertel der
medianen Uberlebenszeit ab (siehe Grafik, Seite 18).

Studienergebnisse miissen interpretierbar sein

Eine solche systematische Verklrzung der Erhebung patien-
tenberichteter Endpunkte auf die Zeit der Behandlung ist in
den Studien, die Hersteller in Dossiers fur die friihe Nutzen-
bewertung einreichen, hdufig zu verzeichnen —wenn auch
nichtimmer so gravierend wie in diesem Fall. Sie fallt beson-
ders dann ins Gewicht, wenn Studien nach dem Behand-
lungsende (bedingt etwa durch eine Progression der Erkran-
kung oder Abbruch wegen starker Nebenwirkungen) lange
weiterlaufen, weil die Teilnehmenden oft noch Jahre leben.

IQWiG-Jahresbericht 2022
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MEILENSTEINE - PATIENTENBERICHTETE ENDPUNKTE

Daten zu patientenberichteten Endpunkten: Nur zu etwa einem Viertel der medianen Uberlebenszeit

. mediane Beobachtungsdauer (PROs)

. medianes Gesamtiiberleben

B Behandlungsende (z. B. wegen Progression, UEs) einschlieBlich 30 Tage Nachbehandlung = Abbruch der PROs

Interventionsgruppe

} Keine Aussagen zu Symptomatik/HrQoL moglich

Kontrollgruppe

-} Keine Aussagen zu Symptomatik/HrQoL moglich

Studiendauer in Monaten

Studienende

I I
0 12

\ \
36 48

HrQol: gesundheitsbezogene Lebensqualitét; PROs: patientenberichtete Endpunkte; UEs: unerwiinschte Ereignisse, also Nebenwirkungen.

Schematische Darstellung der systematisch verkiirzten Beobachtungszeit fiir die patientenberichteten Endpunkte, erstellt am
Beispiel der Daten der Studie MONARCH 2 (initiale endokrine Therapie).

Die verkirzte und zudem in den Studienarmen ungleich
lange Datenerhebung schrankt die Interpretierbarkeit der
Studienergebnisse stark ein. Beispielsweise ist nicht zu
erkennen, ob eine Verschlechterung des Zustands, von der
die Betroffenen am Behandlungsende berichtet haben,
wirklich von Dauer ist oder sich womdglich kurz danach fur
den — sehr langen — Rest der Studienlaufzeit wieder gelegt
hat. Zudem ist eine anhaltende Verschlechterung wahrend
der Behandlung im jeweils langer beobachteten Studienarm
(hier dem mit Abemaciclib) méglicherweise allein aufgrund
der groReren Zeitstrecke unwahrscheinlicher: eine poten-
zielle Verzerrung zugunsten des Wirkstoffs.

IQWiG-Jahresbericht 2022

1QWiG 2022

Hohe Relevanz fiir Betroffene und Arztinnen und Arzte

Dabei interessieren sich nicht nur die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des IQWiG im Zuge ihrer Dossierbewertungen
fir den weiteren Verlauf der Lebensqualitat und der Symp-
tome nach Behandlungsende und Progression, sondern auch
die Betroffenen und ihre Arztinnen und Arzte. SchlieRlich
mussen sie sich liber das Ob und Wie einer anschlieBenden
weiteren Behandlung verstandigen, woflr sie beispielsweise
einen moglichen Zugewinn an Lebenszeit gegen drohende
Beeintrachtigungen der Lebensqualitat abwagen mochten.
Auch in den beiden MONARCH-Studien hat ein Grol3teil der
Teilnehmerinnen nach dem Behandlungs- und Beobach-
tungsende mindestens eine weitere systemische Therapie
in Anspruch genommen.

@ WEBTIPP

Die Dossierbewertung sowie eine Kurzfassung finden sich nach
Eingabe der Projektnummer A21-153 im Suchfeld auf
iqwig.de > Projekte > Projekte und Ergebnisse


https://www.iqwig.de/projekte/a21-153.html

MEILENSTEINE - INFORMATION RETRIEVAL MEETING 2022

Information Retrieval Meeting 2022:
Auf ins digitale Zeitalter

Auf Einladung des IQWiG diskutieren im Sommer 2022 Fachleute aus 17 Landern in K6In

die digitale Transformation der wissenschaftlichen Informationsbeschaffung.

In dem zweitagigen englischsprachigen ,Information Re-
trieval Meeting (IRM 2022): Transition into the Digital Age*
ging es um die aktuellen Entwicklungen und praktischen
Erfahrungen mit Digitalisierung und Automatisierung bei
der wissenschaftlichen Informationsbeschaffung (Informa-
tion Retrieval). Die Keynotes hielten Ashley Elizabeth Muller
vom Norwegian Institute of Public Health (NIPH) und Justin
Clark von der australischen Bond University sowie Margaret
Sampson vom kanadischen Children's Hospital of Eastern
Ontario Research Institute. Die Tagung moderierte Maria-
Inti Metzendorf.

Bei Vortragen und Workshops tauschten sich die etwa 100
Teilnehmer und Teilnehmerinnen aus, insbesondere lber die
Herausforderungen und Lésungen im Bereich Information

Retrieval fir systematische Ubersichten und HTA-Berichte.

Fokus auf der Methodik

Die Tagung beleuchtete die methodische Praxis und Kom-
petenz von Informationsspezialistinnen und -spezialisten im
Bereich der Automatisierung. Damit stief sie auf grof3es —
auch internationales Interesse — in der Wissenschaftsszene,
auch weil es nur wenige vergleichbare Veranstaltungen gibt,
die sich evidenzbasiert ausschlieBlich mit der Methodik beim
Information Retrieval auseinandersetzen. Daher soll auch
in Zukunft die Veranstaltung im Wechsel mit der ebenfalls
methodisch ausgerichteten Veranstaltung ,|IQWiG im Dia-
log" fortgeflihrt werden; das nachste Mal dann im Juni 2024.
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Zusammenarbeit mit IT-Entwicklern

Unter dem Titel ,Digital transformation and automation -
reports on collaboration between information specialists
and IT developers (Digitale Transformation und Automa-
tisierung - Berichte Uber die Zusammenarbeit zwischen
Information Specialists und Entwicklern von Informations-
Technologie, IT)" ging es in der ersten Keynote um die Imple-
mentierung und Evaluierung von Software-Tools. Ashley
Elizabeth Muller aus Norwegen und Justin Clark aus Aust-
ralien gaben einen Einblick in die von ihren Organisationen
entwickelten Software Tools und evaluierten Prozesse. Dar-
Uber hinaus wurden Herausforderungen im Zusammenhang
mit Automatisierung und Digitalisierung angesprochen. Dies
betraf insbesondere die Zusammenarbeit zwischen IT-Ent-
wicklung, Projektleitungen sowie Informationsspezialistin-
nen und -spezialisten.

Vor- und Nachteile der Automatisierung

In der zweiten Keynote gab Margaret Sampson unter dem
Titel “Challenges and pitfalls with digitalization and auto-
mation” einen Uberblick Giber positive und negative Aspekte
der Automatisierung. Sie beleuchtete die Tatigkeiten, die bei
der Informationsbeschaffung automatisiert werden konnen;
aullerdem welche Aufgaben Informationspezialisten in der
Vergangenheit dabei ibernommen haben und welche sie
zukiinftig ibernehmen sollten. Dabei ging es vor allem auch
um die Frage, wie sie ihre besondere Rolle nutzen kénnen,
um auch in Zukunft als wichtige Akteure beteiligt zu sein.

@ WEBTIPPS

Zur Veranstaltung
iqwig.de > Veranstaltungen > Information Retrieval Meeting

Zu den Abstracts
https://www.egms.de/dynamic/en/meetings/irm2022/
index.htm

Zur Keynote von Ashley Elizabeth Muller und Justin Clark
auf YouTube:
https.//www.youtube.com/watch?v=6h_Up6WeTmY

Zur Keynote von Margaret Sampson auf YouTube:
https.//www.youtube.com/watch?v=_EfcHm5rQRU



https://www.iqwig.de/veranstaltungen/information-retrieval-meeting/
https://www.egms.de/dynamic/en/meetings/irm2022/index.htm
https://www.youtube.com/watch?v=6h_Up6WeTmY
https://www.youtube.com/watch?v=_EfcHm5rQRU

MEILENSTEINE - RESERVEANTIBIOTIKA

Reserveantibiotika: Besondere
Herausforderungen bei der Bewertung

Reserveantibiotika durchlaufen keine reguldre Nutzenbewertung. Hier bewertet das IQWiG die

vom pharmazeutischen Unternehmer im Dossier angegebenen Patientenzahlen und Therapiekosten.

Den besonderen Status dieser Antibiotika hat das IQWiG bei

seinen Bewertungen zu berlcksichtigen. Um ein Reserve-

antibiotikum handelt es sich, wenn

® das Antibiotikum auch bei der Behandlung von schwer-
wiegenden Infektionen wirksam ist, die durch multiresis-
tente Bakterien verursacht wurden,

® alternative Therapiemoglichkeiten nur eingeschrankt ver-
fligbar sind sowie

m der Einsatz des Antibiotikums einer strengen Indikations-
stellung unterliegt.

Das Robert Koch-Institut (RKI) fiihrt eine Liste mit relevan-
ten bakteriellen Erregern, die Resistenzen aufweisen. Das
Reserveantibiotikum sollte gegen mindestens einen dieser
Erreger wirksam sein. Fiir den G-BA ist diese Liste ein wichti-
ges Hilfsmittel, um ein Antibiotikum als Reserveantibiotikum
einzustufen.

Zusatznutzen gilt als belegt

Hat der G-BA ein Reserveantibiotikum als solches anerkannt,
gilt sein Zusatznutzen als belegt und damit ist es freigestellt
von der regularen Nutzenbewertung. In dem Fall fordert
der G-BA den pharmazeutischen Unternehmer auf nachzu-
weisen, dass eine strenge Indikationsstellung sichergestellt
ist. Sofern notwendig, legt der G-BA noch weitergehende
Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung
fest. Dafur holt er eine Stellungnahme des RKI ein, die im
Einvernehmen mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) erstellt wird. Das IQWiG bewertet
zusatzlich die Therapiekosten und die Patientenzahlen.

Besonderheit: Die Priifung von
vielzdhligen Anwendungsgebieten

Im Jahr 2022 bewertete das IQWiG in fiinf Projekten zu

Reserveantibiotika mit vier Wirkstoffen oder Wirkstoff-

Kombinationen insgesamt 16 Anwendungsgebiete. Zum

Beispiel ging es bei der Wirkstoffkombination Ceftazidim/

Avibactam (Projekt-Nummer G22-16) um insgesamt finf

Anwendungsgebiete, die das Institut sowohl im Hinblick auf

die Patientenzahlen als auch die Therapiekosten bewertete:

® stationdr erworbene Lungenentziindung (nosokomiale
Pneumonie)

= komplizierte Harnwegsinfektion

m komplizierte Infektion des Bauchraums (intraabdominelle
Infektion)

m Bakteriamien (Anwesenheit von Bakterien im Blutkreis-
lauf) im (vermuteten) Zusammenhang mit diesen drei
Infektionen

= |nfektionen aufgrund aerober gramnegativer Erreger

Besonderheit bei der Bewertung:
Reservestatus beriicksichtigen

Dem IQWiG-Team stellten sich zu Beginn des Projekts zwei
besondere Fragen: Wie weit oder eng ist die Zielpopulation
zu definieren? Wie kann der Sonderstatus eines Reserve-
antibiotikums angemessen in die Bewertung eingehen?
Denn anders als bei der regularen frithen Nutzenbewertung
missen neben dem formal zugelassenen Anwendungsge-
biet auch folgende Besonderheiten bei Reserveantibiotika
berticksichtigt werden:

= Wirksamkeit gegen multiresistente bakterielle Erreger

® eingeschrankte alternative Therapiemoglichkeiten

= strenge Indikationsstellung

IQWiG-Jahresbericht 2022
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MEILENSTEINE - RESERVEANTIBIOTIKA

Als hilfreich erwiesen sich Informationen zur Erregerwirk-
samkeit des Praparats, die das IQWIG mit Unterlagen des
RKI abglich, die zur Einstufung als Reserveantibiotikum
gedient hatten. Diese wiederum enthielten die relevanten
Erreger und Resistenzen und lieferten Anhaltspunkte fir
die Konkretisierung der Zielpopulation. Innerhalb der einzel-
nen Anwendungsgebiete priifte das IQWiG entsprechende
Erregerspektren, da in der Regel davon auszugehen ist, dass
eine Therapie mit Reserveantibiotika unter Kenntnis des
Erregers angesetzt wird. Die Berechnung der GKV-Patienten-
zahlen von Ceftazidim/Avibactam erfolgte somit unter der
Annahme, dass hauptsachlich Infektionen durch bestimmte
Erreger mit Vorliegen von Resistenzen gegen vier Antibioti-
kagruppen relevant sind. Auf diese Weise berlicksichtigte
das IQWiG die Anforderung an eingeschrankte alternative
Therapiemdglichkeiten.

IQWiG-Jahresbericht 2022

Kosten im stationaren Bereich

Die Vergltung im stationdren Bereich erfolgt aktuell diffe-
renziert insbesondere nach Fallpauschalen sowie Entgelte
fur spezifische Leistungen und Methoden. Reserveanti-
biotika sind derzeit ausschlielich als Klinikpackungen im
Vertrieb und unterliegen somit nicht der Arzneimittelpreis-
verordnung. Fiir das Verfahren wurden daher vor allem die
Arzneimittelkosten des Praparats in Form des gelisteten Kli-
nikeinkaufspreises berechnet, da keine separate Vergiitung
als Zusatzentgelt oder Entgelt fiir neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden existiert.

@ WEBTIPPS

Zum IQWiG-Bericht G22-16
iqwig.de > Projekte > Projekte und Ergebnisse
> G22-16 im Suchfeld eingeben

Infos zum Verfahren der Bewertung von Reserveantibiotika
beim G-BA:
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-
richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/reserveantibiotika/

Das Robert Koch-Institut (RKI) hat im Einvernehmen mit dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft ent-
sprechende Kriterien zur Einordnung eines Antibiotikums als
Reserveantibiotikum bestimmt:
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/
FG37/Einstufung_als_Reserveantibiotikum.html|


https://www.iqwig.de/projekte/g22-16.html
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/reserveantibiotika/
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/FG37/Einstufung_als_Reserveantibiotikum.html

MEILENSTEINE - ERKLARVIDEOS

In Eigenregie entwickelt: Die Erklarvideos
auf gesundheitsinformation.de

Biirgerinnen und Biirger zu den wichtigsten Gesundheitsthemen informieren —
das ist gesetzlicher Auftrag des IQWiG. Uber die Website gesundheitsinformation.de
erreicht das Institut bereits viele Menschen. Aber eben nicht alle.

Um nicht nur mit Texten tUber Gesundheitsthemen zu infor-
mieren, hat das IQWiG ein weiteres Format erganzt: das
kurze Erklarvideo. Das Ziel: Wichtige Fragen zu Gesundheit
sollen leicht verstandlich und kurz — also in zwei bis drei
Minuten — erklart werden. Damit mdchte das Institut Men-
schen erreichen, die nicht so gerne lesen, und ihnen ein pas-
sendes Informationsangebot machen.

Die Videos hat das IQWiG-Ressort Gesundheitsinformation
in Eigenregie entwickelt — vom Drehbuch Uber Requisite,
Aufnahme, Nachbearbeitung bis zur Veroffentlichung auf
YouTube. Als Drehort dienten immer die Raumlichkeiten des
Instituts in KoIn. Vor der Kamera agierten jeweils ein Team-

Kollege oder eine Team-Kollegin.

+ 8

LR 1 [ 1]
11 o st B b e Bt
= n’mmbe i Suchen Q : @ Anmelden
e - -
(A [El pesundheitsinformation.de ™ [E]
Stariseite
i _- gesundheitsinformation.de Abonnieren
[ I g theitsinf 5660 Ab 20 Videos
=] = Gesundheitsinformation.de ist ein Kanal des Instituts fir Qualitat und Wirt.. >
Abos.
IE UBERSICHT VIDEOS PLAYLISTS COMMUNITY KANALE KANALINFO >
Mediatheic
) Videos P Alle wiedergeben
Vertauf
Vorteile und Nachteile von Die Darmspiegelung zur Wie finde ich gute In drei Schritten zur
Krebsfriiherkennung Friiherkennung von... iheitsinf heidh
983 Aufrufe = vor 11 Monaten 552 Aufrufe « vor 11 Menaten 1025 Aufrufe = vor 1 Jahr 775 Aufrufe - vor 1 Jahr
Untertitel Untertitel Untertitel Untertitel

Stand: 23. Mai 2023

IQWiG-Jahresbericht 2022

23



24

MEILENSTEINE - ERKLARVIDEOS

Seit Friihjahr 2022 sind nun die ersten vier Videos auf dem
YouTube-Kanal von gesundheitsinformation.de abrufbar:

Video 1:

Wie finde ich gute Gesundheitsinformationen?

Dennis Fechtelpeter fasst Tipps zusammen, wie man gute
und vertrauenswirdige Informationsquellen zu Gesund-

heitsfragen im Internet findet.

Video 2:

In drei Schritten zur Entscheidung

Manchmal mussen verschiedene Untersuchungs- und
Behandlungsmoglichkeiten gegeneinander abgewogen
werden. Wie sich Patientinnen und Patienten leichter ent-
scheiden konnen, erklart Roland Blichter.

IQWiG-Jahresbericht 2022

Video 3:

Vorteile und Nachteile von Krebsfriiherkennung

Einige Friherkennungsuntersuchungen sind flr gesetzlich
Versicherte kostenlos, andere nicht —welche Vor- und Nach-
teile die jeweiligen Untersuchungen mit sich bringen konnen,

erklart Katharina Biester.

Video 4:

Die Darmspiegelung zur Friiherkennung von Darmkrebs
Wie lauft eigentlich die Darmkrebs-Friiherkennung ab? Wie
gut schitzt sie? Und hat sie auch Risiken? Torsten Stiewe
fasst die Antworten auf diese Fragen zusammen.

Feedback ist wichtig

Fir das IQWiIG ist es wichtig zu lberprifen, ob ein neues For-
mat geeignet ist oder nicht. Kommentare zu den Videos sind
uber die Kommentarfunktion bei YouTube méoglich.

@ WEBTIPP

Zu den Videos auf YouTube:
youtube.com > gesundheitsinformationde
https://www.youtube.com/c/gesundheitsinformationDe
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MEILENSTEINE - GESUNDHEITSINFORMATION

Gesundheitsinformation.de: Informations-
angebot fur Gesundheitsberufe wird ausgebaut

Menschen nutzen verschiedene Wege, um sich zu Gesundheitsfragen zu informieren.

Die meisten Menschen wenden sich weiterhin zuerst an ihre Arztin oder ihren Arzt,

wenn sie Informationsbedarf haben.

Fir grol3e Teile der Bevolkerung ist die Informationssuche im
Internet aber ebenso inzwischen zur Normalitat geworden.
Nach Umfragen nutzen etwa 70 Prozent der Deutschen auch
das Internet fir Gesundheitsfragen.

Nutzerzahlen wachsen stetig

Fir diese Gruppe hat das Institut gesundheitsinformation.de
(,gi") in den letzten Jahren zu einem inhaltlich breitgefacher-
ten Informationsangebot ausgebaut. Die inhaltliche Breite
und Tiefe sowie der sprachliche und gestalterische Zuschnitt
finden offenbar Akzeptanz: In den letzten fiinf Jahren sind
die monatlichen Besuchszahlen der Webseite von durch-
schnittlich 600 000 auf Uber vier Millionen angestiegen.

Von Anfang an stand hinter dem Aufbau von gesundheits-
information.de die Erwartung, dass die Inhalte von gi Giber
diesen Weg auch im Alltag des Gesundheitswesens tberall
da zur Verfugung stehen und genutzt werden, wo Menschen
miteinander Uber Gesundheitsfragen sprechen: also zum
Beispiel in arztlichen Praxen, Kliniken und bei der Beratung
der Krankenkassen.

Weitere Informationskandle erschlossen

Um dies zu erreichen, hat das Institut verschiedene techni-

sche Vorbereitungen getroffen, sowie Kooperationen auf

den Weg gebracht:

® Das neue Content-Management-System (CMS) FirstSpirit
verfligt Uber eine Schnittstelle, mit der Krankenkassen
und auch die Unabhdngige Patientenberatung Inhalte
von gi aktuell in ihre Webseiten integrieren. Auch andere
geeignete Partner kdnnen diese Schnittstelle nach Ab-
sprache nutzen.

= Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen des IQWiG besuchen
seit mehreren Jahren Kongresse, insbesondere im haus-
arztlichen Bereich, wo sie am Informationsstand des
IQWIG die Arbeit des Instituts und insbesondere des
Ressorts Gesundheitsinformation vorstellen.

® Das Institut hat niederschwellige Formate und Printma-
terialien entwickelt, die unter anderem die arztliche Bera-
tung in niedergelassenen Praxen unterstitzen.

IQWiG-Jahresbericht 2022
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MEILENSTEINE - GESUNDHEITSINFORMATION

Informationen fiir die persénliche Beratung

Damit will das Institut auch Gruppen besser erreichen, die
das Internet zu Gesundheitsfragen kaum oder gar nicht
nutzen. Das ist knapp ein Drittel der Bevolkerung. Diese
Personengruppen nutzen vor allem die personliche Bera-
tung — eben vor allem durch Gesundheitsberufe. Und sie
Uberschneiden sich stark mit Personengruppen, die zum
Beispiel aufgrund von Bildung und Kompetenzen andere
Anforderungen an Sprache, Umfang und Formate von Infor-
mationen haben — die es oft einfacher, kiirzer, alltagsnaher
brauchen.

Deshalb wird das Institut zuklinftig neben den bisherigen
Informationsangeboten weitere Formate entwickeln und zur
Verfligung stellen, die zum Beispiel auf Gruppen mit niedri-
ger Gesundheitskompetenz und auf die Unterstitzung von
personlicher Beratung zugeschnitten sind. Diese Formate
sollen dann passgenauer fur Gesundheitsberufe, aber auch
andere Informationsvermittlerinnen und Vermittler wie
etwa Sozialberatung entwickelt werden und ihnen zur Ver-
fligung stehen. Daflir will das Institut die von diesen Berufen
genutzten digitalen Kanale nutzen.

4,4 Millionen
Nutzerinnen
und Nutzer

haben im monatlichen
Durchschnitt 2022 auf die

Gesundheitsinformationen des

IQWiG zugegriffen (inklusive

Nutzung bei Content-Partnern).

Einspeisen in digitale Kanale von Gesundheitsberufen

Die Einbindung von Inhalten in digitale Anwendungen erfor-
dert auch, dass die Website gesundheitsinformation.de den
(zuklnftigen) Daten- und Schnittstellenstandards geniigt,
die derzeit in Deutschland definiert und entwickelt werden.
Das beriihrt viele Fragen der Interoperabilitat —also der tech-
nischen Standards und Festlegungen, damit digitale Systeme
Daten austauschen und verstehen kénnen.

Die Weiterentwicklung der Interoperabilitat im deutschen
Gesundheitswesen liegt derzeit vor allem in den Handen
der gematik. Sie hat dazu eine Plattform aufgebaut — den
Interoperabilitats-Navigator (INA) fir digitale Medizin —und
einen Interoperabilitdts-Expertenkreis gegriindet. Klaus
Koch, Leiter des IQWiG-Ressorts Gesundheitsinformation,
ist seit 2022 im ,,|OP-Expertenkreis” akkreditiert, unterstiitzt
die Arbeit und verfolgt die Diskussionen und Entwicklungen.

@ WEBTIPP

N&heres zum Interoperabilitats-Navigator (INA) fiir digitale
Medizin
ina.gematik.de > ueber-ina



https://www.ina.gematik.de/ueber-ina

MEILENSTEINE - EUROPAISCHES HTA

Europaisches HTA:
IQWIiG beteiligt sich intensiv an Vorbereitungen

Das internationale Konsortium EUnetHTA 21 erarbeitet die Grundlagen fiir das

gemeinsame HTA in der Europdischen Union (EU). An EUnetHTA 21 beteiligen sich
13 europdische HTA-Organisationen, darunter das IQWiG und der G-BA.

Im Januar 2022 ist die EU-weite HTA-Verordnung (Regulation
2021/2282) in Kraft getreten. Sie besagt, dass ab 2025 Nut-
zenbewertungen (Health Technology Assessments, HTA) zu
neuen Arzneimitteln und anderen Gesundheitstechnologien
sukzessive in europaischer Zusammenarbeit erstellt werden.
Hierfir laufen umfangreiche Vorbereitungen, bei denen das
IQWIG seine Expertise einbringt.

Methodik und wissenschaftliche Beratung
vorangebracht

Die 13 HTA-Organisationen von EUnetHTA 21 haben 2022 als
Konsortiumspartner die Methodik und die Konsensfindung
bei der gemeinsamen Durchftihrung von HTA fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (Joint Clinical Assessment, JCA) voran-
gebracht. Ebenso haben sie die Weichen fiir die gemeinsame
wissenschaftliche Beratung (Joint Scientific Consultation, JSC)
gestellt. Dabei haben sie Ergebnisse aus dem vorhergehenden
Projekt EUnetHTA Joint Action 3 einbezogen, insbesondere
Methoden, Verfahren und Prozesse zur Qualitatssicherung.

Neun Methodenleitfaden erstellt

Das IQWiG beteiligte sich im Rahmen von EUnetHTA 21an
der Erstellung von neun Methodenleitfaden. Ferner bereitete
es die Vorlagen flr den JCA-Bericht und das Herstellerdos-
sier mit vor. Bei den Ubrigen von den Konsortiumspartnern
erstellten Leitfaden nahmen Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
ter des IQWiG am Reviewprozess teil.

Arbeiten am Basismaterial
Am regelmaRigen Austausch mit der europaischen Zulas-

sungsbehorde EMA hat das IQWiG aktiv teilgenommen. Dar-
Uber hinaus leitete das Institut gemeinsam mit HAS (Haute

Rolle des IQWiG bei internationalen Gremien —
eine Auswahl

B Die EU HTA Coordination Group (HTA-CG) ist zum ers-
ten Mal im Juni 2022 in Briissel zusammengekommen.
Sie ist das von der EU-Kommission fiir die Umsetzung der
EU-HTA-Verordnung eingesetzte leitende Gremium. Das
IQWiG ist gemeinsam mit dem Bundesgesundheitsminis-
terium (BMG) und dem G-BA Mitglied in der HTA-CG.

B Die Gruppe der Leitungen der Europdischen HTA-Orga-
nisationen (Heads of HTA Agencies Group, HAG) tagte im
Jahr 2022 drei Mal in Présenz (8. Marz in Paris; 9. Juni in
Ko6In; 15. September in Rom). Zur Tagung in K&lIn lud das
IQWIG als Gastgeber. Es nahmen 22 Organisationen sowie
Vertreterinnen der EU-Kommission teil.

® Das weltumspannende ,Internationale Netzwerk der
6ffentlichen HTA-Organisationen (International Net-
work of Agencies for HTA, INAHTA) traf sich vom 29. bis
30. Juni 2022 zur Jahrestagung in Utrecht/NL. Dort wurde
das IQWiG in den stellvertretenden Vorsitz gewahlt.

Autorité de Santé, Frankreich), NCPE (National Centre for
Pharmacoeconomics, Irland) und AIHTA (Austrian Institute
for Health Technology Assessment, Osterreich) das Commit-
tee for Scientific Consistency and Quality (CSCQ). Es ist flr
die Qualitat und Konsistenz der wissenschaftlichen Grund-
lagen (JCA) zustandig, auf denen die spateren Nutzenbewer-
tungen beruhen. Ferner stellte das IQWiG einen Co-Chair im
Executive Board von EUnetHTA 21. Die Ergebnisse der Pro-
jektarbeit werden als Basismaterial fir die Anwendung der
HTA-Verordnung dienen.

@ WEBTIPPS

Zu den Ergebnissen (bisherige) des Projekts EUnetHTA 21
https://www.eunethta.eu/jointhtawork/

Zur Verordnung (EU) 2021/2282 des Europédischen Parlaments
und des Rates vom 15. Dezember 2021 {iber die Bewertung von
Gesundheitstechnologien
https.//eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/
TXT/?uri=CELEX:32021R2282

IQWiG-Jahresbericht 2022
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MEILENSTEINE - HERBST-SYMPOSIUM 2022

Diagnostik:
Warum genau nicht genug ist

Verdacht, Diagnose — und was dann? Die Frage nach den Konsequenzen von Diagnostik
ist zentral, wird aber zu selten gestellt.

Viel zu oft fehlt der Blick auf die Folgen, die medizinische
Untersuchungen nach sich ziehen: Zufallsbefunde, die auf
eine potenzielle Erkrankung hinweisen, die aber nie lebens-
bedrohlich geworden ware, beunruhigen Betroffene oder
machen sogar Angst. Sie flihren mitunter zur Stigmatisie-
rung und stollen weitere belastende Untersuchungen oder
gar unnotige Therapien an, die den Betroffenen letztlich
mehr schaden als nutzen.

Uber die maglichen Konsequenzen beispielsweise eines ,ein-
fachen” MRT-Scans (MRT = Magnet-Resonanz-Tomografie)
wird kaum gesprochen, sodass die Untersuchten unvorberei-

tet mit bedrohlichen Zufallsbefunden konfrontiert werden.
Und nicht zuletzt verbrauchen Uberdiagnosen und Uberthe-
rapien wertvolle Ressourcen, die dann fur existenzielle Fille

nicht verfligbar sind. Deshalb kann das abwartende Beob-
achten eine gute, oft sogar die bessere Option sein.

Die Probleme um die Diagnostik sind lange bekannt, aber
ungelost. Deshalb hat das IQWiG das Thema im Jahr 2022
erneut in den Mittelpunkt des Herbst-Symposiums gestellt,
wie schon beim ersten Herbst-Symposium 2005.

Mit einer Eberesche von knapp drei Metern Lange verabschiedete
sich das Herbst-Symposium von Jirgen Windeler als langjahrigem
Ausrichter des Symposiums, drei Monate bevor er als Institutsleiter
in den Ruhestand wechselte.

Als Besonderheit war der Baum symbolisch mit GruRkarten bestiickt,
auf denen die Teilnehmerinnen und Teilnehmer sich inhaltlich aufs
Herbst-Symposium bezogen und gleichzeitig gute Wiinsche fiir den
Ruhestand formuliert hatten. ,Ich bleibe dem Herbst-Symposium
treu”, bemerkte Windeler schmunzelnd nach Ubergabe des Baumes.
»Zukiinftig freue ich mich darauf, als Gast am Symposium teilzu-
nehmen.”

28 IQWiG-Jahresbericht 2022




»Evidenz ldsst sich
auch aus einer Evidenzkette
schopfen.”

Als Direktorin des Instituts fiir Medizinische Biometrie am
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf befasst sich
Antonia Zapf intensiv mit der Evaluierung und Selektion dia-
gnostischer Tests. Sie empfiehlt den Linked-Evidence-Ansatz
(LEA). Hierbei werden unterschiedliche Evidenzformen aus
verschiedenen Diagnosephasen wie in einer Kette mitein-
ander verknupft, um ein aussagekraftiges Gesamtbild fir
die Bewertung von diagnostischen Verfahren zu gewinnen.
,Doch letztlich bestimmt das schwachste Glied die Starke

»Es ist ein Irrglaube, dass
mehr Information bessere
Entscheidungen produziert.”

Dieser Uberzeugung ist Indra Spiecker gen. D6hmann,
Professorin fiir Offentliches Recht, Informations- und
Umweltrecht sowie Verwaltungswissenschaften an der
Goethe-Universitat Frankfurt am Main. Ohne Diagnostik
konne eine Arztin nicht behandeln. Die arztliche Aufklarung
sei das entscheidende Bindeglied zwischen Diagnostik und
Behandlung: , Aber ist der Laborwert erstmal da, missen wir
ihn auch einbeziehen —trotz des Patientenrechts auf Nicht-
wissen.” Das heif3t: Schon vor der Diagnostik ist so aufzu-

,Wir brauchen eine neue
Forschungskultur, bei der staatliche
und herstellerfinanzierte Forschung

miteinander verbunden sind.“

betont Gerhard Schillinger, Facharzt fiir Neurochirurgie und
Leiter des Stabs Medizin im AOK-Bundesverband. Mit der
Genomsequenzierung von Tumoren sei eine neue Stufe der
Medizin erreicht. Seine Kritik: ,Dank der rasanten Entwick-
lung basieren heute viele Therapieentscheidungen auf unrei-
fer Evidenz — und gleichzeitig erreichen neue Behandlungs-
optionen mit erwiesenem Nutzen die Betroffenen nicht
wegen eines liickenhaften Wissenstransfers.” Was fehle sei
eine evidenzbasierte und patientenorientierte Forschungs-

MEILENSTEINE - HERBST-SYMPOSIUM 2022

\ v

der Evidenzkette — deshalb sind hochwertige Studien unab-
dingbar.”

[

klaren, dass ein moglicher Befund mitgedacht wird. Dies sei
besonders wichtig bei der Pranataldiagnostik.

W\

kultur mit einer wirksamen Verbindung von staatlicher und
herstellerfinanzierter Forschung und der interdisziplindren
Patientenversorgung.

IQWiG-Jahresbericht 2022
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»Einfache und schnelle Tests
ftir komplexe Entscheidungen
in der Pandemie“

J))

Den Umgang mit Tests in der Corona-Pandemie zeichnete
Jorg Meerpohl nach, Direktor des Instituts flr Evidenz in der
Medizin am Universitatsklinikum Freiburg und von Cochrane
Deutschland. Die Antigen-Tests auf COVID-19 seien Mei-
lensteine firs Pandemie-Management gewesen, weil sie
einfach anzuwenden, wenig invasiv und schnell wichtige
Information Gber und fiir die Betroffenen lieferten. Ob und
wie gut diese Tests tatsachlich zwischen Menschen mit und
Menschen ohne COVID-19 unterscheiden kénnten, habe man
versucht mit Studien zur diagnostischen Test-Genauigkeit
zu Uberprufen. Diese hatten jedoch Schwachen gehabt und

»Die Zukunft der bildgebenden
Diagnostik liegt im Zusammenspiel
von kiinstlicher und

menschlicher Intelligenz.”

So sagt es Daniel Truhn voraus, der an der Uniklinik Aachen
als Leitender Wissenschaftler fiir diagnostische und inter-
ventionelle Radiologie tatig ist. Er leitet eine Arbeitsgruppe
flr Kuinstliche Intelligenz (K1) und ihre Anwendung auf medi-
zinische Daten. In seinem Beitrag zeigte er Unterschiede und
Ahnlichkeiten zwischen der Funktionsweise des menschli-
chen Gehirns und den trainierbaren Computerprogrammen
auf, die heute als kiinstliche Intelligenz bezeichnet werden.
Beide haben Starken und Schwachen. Am Beispiel von Ront-
genaufnahmen des Knies schilderte er, wie die Algorithmen
der Kl trainiert werden mussen, damit am Ende zuverldssige
Befunde erstellt werden kdnnen. Sein Highlight am Schluss:
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deshalb nur sparliche Evidenz geliefert: ,,Uberdies werden
solche Studien beeinflusst durch Pravalenz, neue Virusvari-
anten, eine schwankende Viruslast, die Population und den
Test-Zeitpunkt.”

!

In einer gerade publizierten Studie zeigte er, dass Radiologen
mit der Unterstiitzung von KI wesentlich bessere Vorhersa-
gen uber die Entwicklung eines gravierenden Kniegelenks-
verschleiBes Uber die nachsten acht Jahre machen konnten
als ohne diese Hilfe.




»Diagnostik-Studien miissen
, , zentrale Fragen beantworten.”
Welche Studien das sind, erlduterte Sandra Janatzek, Team-
leiterin fur Methodik im Bereich EbM des Medizinischen
Dienstes Bund. Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs)
mit patientenrelevanten Endpunkten im Strategiedesign
blieben der Goldstandard, doch stlinden auch andere
Designs zur Verfligung, bespielweise Diskordanz-Designs.
In speziellen (seltenen) Situationen genligten aber auch
Studien zur Testgute mit reduzierten Vergleichen — je nach
Fragestellung und Rolle des Tests im diagnostischen Pfad:
,Letztlich sind stets zentrale Fragen zu beantworten: Erkennt
die Methode zuverlassiger als bisher Kranke und Gesunde?

»Alzheimer-Friihdiagnostik:
Dilemma der Abwdgung*“

Die verfligbaren Verfahren zur Friihdiagnostik lieferten keine
verlasslichen Prognosen fiir das personliche Erkrankungs-
risiko und es gebe derzeit noch keine Evidenz fir wirksame
Praventions- und Therapiemoglichkeiten. Mit diesen Worten
brachte EImar GraRel, Leiter der Medizinischen Versorgungs-
forschung, der Medizinischen Psychologie und Soziologie an
der Psychiatrischen Universitatsklinik Erlangen, das Dilemma
der Alzheimer-Diagnostik auf den Punkt. Die Nachteile von
Frihdiagnostik wie vorzeitiger Autonomieverlust oder gesell-
schaftliche und/oder finanzielle Ausgrenzung lieRen sich

,Man kann Menschen mehr
, , zutrauen, als man denkt.”“
Davon ist Tanja Krones Uberzeugt. Sie referierte iber den
Wert von Informationen in der Diagnostik. Als Arztin und
Professorin fur Ethik in der Medizin an der Universitat Zurich
liegen ihre Schwerpunkte in der klinischen Ethik, in Evidenz-
basierte Medizin (EbM), Health Technology Assessment
(HTA) und Shared Decision Making. Die Frage, ob Diagnosen
genau sind, beantwortete sie so: ,Diagnosen sind gemacht,
nicht gefunden. Diagnose ist Wahrscheinlichkeit und nicht
Wahrheit!“ Die Sicht von Patientinnen und Patienten aufihre
Symptome, Beschwerden und Krankheit ernst zu nehmen,

MEILENSTEINE - HERBST-SYMPOSIUM 2022

Findet das neue Verfahren die Patientinnen und Patienten,
die mehr oder weniger profitieren? Und flihrt die neue Diag-
nostik letztlich zu besseren Therapieentscheidungen?

\\J e

bislang nicht aufwiegen durch den Vorteil, auf Basis infor-
mierter Entscheidung eine gute Vorsorge treffen zu kénnen.

sei auch in diesem Kontext bedeutend und die Grundlage
fir Patientenautonomie.
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»Hauptsache gesund? Uber
, , Moneten und Missionen®
fragte Jiirgen Windeler, Gastgeber des Herbst-Symposiums,
abschlieBend rhetorisch. Sobald zur Pravention gegen eine
Krankheit aufgerufen werde, nehme die Diagnostik geradezu
epidemische Formen an. Genau davor warnte die Initiative
Choosing Wisely bereits 2012 und gab hunderte von konkre-
ten Do-Not-Empfehlungen fiir anlasslose Diagnostik. ,Bei uns
im deutschen System verpuffte diese Warnung — 75 Prozent
aller individuellen Gesundheitsleistungen (IGel) sind Unter-
suchungen ohne Anlass.” Das Problem: Niemand beschwert
sich Uber falsch-negative Befunde oder falsch-positive Ergeb-
nisse. ,Die Kritik an Uberdiagnostik und Ubertherapie gilt bei
uns als rein akademisch, ohne Bezug zur medizinischen Wirk-
lichkeit.” Alle sorgten sich vor abwartendem Verhalten, das
womaoglich zu einem schweren Verlauf fiihre —, deshalb wird

lieber aktiv vorgesorgt”. Windelers Forderung: ,Politik muss
evidenzbasiert entscheiden und Forschung zu den Folgen
von Diagnostik fordern und férdern —weil GENAU eben nicht
GENUG ist!” Choosing Wisely bedeute den Mut zu haben,
etwas nicht zu tun.

Seit 2005 sind am letzten Wochenende im November aktu-
elle und kontroverse Aspekte aus den Bereichen Medizin und
Gesundheitspolitik Thema auf dem Herbst-Symposium des
IQWIG in KodIn. Die Referentinnen und Referenten bringen
ihre Sicht aus Epidemiologie und Onkologie, ethischen Dis-
ziplinen, Gesundheits6konomie, Recht und vielen anderen
Bereichen ein und diskutieren tber Medizinthemen, wissen-
schaftliche Methoden und Gesundheitssysteme.

Themen der vergangenen Jahre waren unter anderen:

m Diagnostik: Warum genau nicht genug ist (2022)

B Kommerzialisierung im Gesundheitswesen — Zeit fiir
Kosten-Nutzen-Bewertungen? (2021)
pandemiebedingt ausgefallen (2020)

® Zwischen Skalpell und Algorithmus — evidenzbasiertes
Operieren (2019)

B Saure Friichte vom Baum der Erkenntnis? Wie wir Evidenz

kommunizieren (2018)

Herbst-Symposium

m Ubertragung von Evidenz — Spiel ohne Grenzen? (2017)

B Mehr Licht als Schatten? Férderliche und hinderliche Fak-
toren fiir das Gelingen klinischer Studien (2016)

B Real World Data“: Ein Gewinn fiir die Nutzenbewertung?
(2015)

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

B Lebensqualitat im Gesundheitssystem: Wissen wir, was
wir tun? (2013)

m Krebs: Alles ganz anders? / Kann weniger mehr sein? (2012)

B Methodik zwischen Regeln und Willkiir / Eigenverantwor-
tung (20M1)

@ WEBTIPP

Mehr zu den Themen der Herbst-Symposien auf
IQWIG.de > Veranstaltungen > Herbst-Symposium



https://www.iqwig.de/veranstaltungen/herbst-symposium/
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ME/CFS: GroRe Liicken im wissenschaftlichen
Kenntnisstand und Defizite in der Versorgung

Das war einer der ungewéhnlicheren Auftrdge der letzten Jahre.

Im Frihjahr 2021 hat das Bundesministerium flr Gesundheit
(BMG) das IQWiG beauftragt, den aktuellen wissenschaftli-
chen Kenntnisstand zur Erkrankung Myalgische Enzephalo-
myelitis / Chronisches Fatigue-Syndrom (ME/CFS) fachlich
und allgemein verstandlich aufzuarbeiten und die Ergebnisse
zu veroffentlichen.

So recherchierte das IQWiG den Stand des Wissens zur
Erkrankung, sichtete die Evidenz zu einer Reihe von Thera-
pien und bewertete flir ausgewahlte Therapien ausfihrlich
den Nutzen. Ferner recherchierte es die Informationsbeduirf-
nisse rund um die Erkrankung und nutzte die Ergebnisse fur
ein ausfihrliches Textpaket fiir seine allgemein verstandli-
che Website www.gesundheitsinformation.de.

ME/CFS ist eine chronische Erkrankung, die die Lebensqua-
litat vieler Betroffener stark einschrankt. Zu den Beschwer-
den zadhlen unter anderem Fatigue, also starke Erschdpfung,
Schmerzen sowie Schlaf- und Konzentrationsstérungen. Die
Symptome konnen sich schon nach leichten korperlichen
oder geistigen Aktivitaten flr Tage oder auch Wochen ver-
schlimmern. Diese Belastungsintoleranz oder Post-Exertio-
nal Malaise (PEM) gilt als Leitsymptom der Erkrankung.

Nachdem das Institut 2021 seinen Berichtsplan vorgelegt,
um Stellungnahmen gebeten und eine mindliche Erorte-
rung dazu abgehalten hatte, erarbeitete das Projekt-Team
2022 den sogenannten Vorbericht. Dieser wurde im Okto-
ber 2022 an das BMG versandt und auf der IQWiG-Website
veroffentlicht. Wie auch der Anfang 2023 veroffentlichte
finale Bericht umfasste der Vorbericht vier Teile: die syste-
matische Aufarbeitung des aktuellen Wissensstands zum
Krankheitsbild ME/CFS, eine sogenannte Evidenzkartierung
(also eine Ubersicht tiber die Studienlage zu versorgungsrele-
vanten Therapieoptionen), eine Nutzenbewertung von zwei
Therapieverfahren, die in der Evidenzkartierung identifiziert
wurden, und schlief3lich eine mehrteilige Gesundheitsinfor-
mation, die das relevante Wissen in verstandlicher Weise
vermittelt.

Auch zum Vorbericht konnten alle Interessierten Stellung
nehmen. Wegen der Komplexitdt und des Umfangs des
Dokuments und auch wegen der besonderen Indikation,
die den Betroffenen ein vorsichtiges Haushalten mit ihrem
Energiebudget abverlangt, standen dafiir sechs Wochen zur
Verfligung. Am Ende hatten Fachgesellschaften, Forschende,
Betroffene und ihre Organisationen 56 frist- und formge-
recht eingegangene Stellungnahmen verfasst, die vom Pro-
jekt-Team auszuwerten und zu wirdigen waren. Allein die
Dokumentation dieser Stellungnahmen und der zugehdrigen
Anhorung umfasst gut 700 Seiten.

Nutzenbewertung als Stein des AnstofRes

Sowohl in den Stellungnahmen als auch wahrend der Anho-
rung dazu im Dezember 2022 wurde Kritik am Vorbericht
gelbt. So sei die Pravalenz-Schatzung mit etwa 70 000
Erwachsenen in Deutschland zu niedrig; genannt wurden
beispielsweise Zahlen zwischen 250 000 und 400 000
Betroffenen — allerdings unter Einbeziehung von Kindern
und Jugendlichen sowie erster Auswirkungen der SARS-
CoV-2-Pandemie auf die Fallzahlen.

Vor allem aber stieR das Ergebnis der Nutzenbewertung
der kognitiven Verhaltenstherapie (Cognitive Behavioural
Therapy, kurz CBT) und der Aktivierungstherapie (Graded
Exercise Therapy, kurz GET) auf Unverstandnis und Kritik.
Aus je zwei Studien hatte das Institut jeweils einen Anhalts-
punkt fur einen Zusatznutzen gegeniiber einer arztlichen
Standardversorgung abgeleitet, denn in den Studien zeigten
sich einige statistisch signifikante, wenn auch kleine und
zum Teil nur vorlibergehende positive Effekte fur leicht bis
mittelschwer Betroffene.
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Dieses Zwischenfazit wurde verschiedentlich als allgemeine
Behandlungsempfehlung aufgefasst. Zahlreiche Betroffene
berichteten jedoch, dass sich ihr Zustand durch eine aktivie-
rende Behandlung und eine daraus resultierende PEM gravie-
rend und dauerhaft verschlechtert habe. Die Sorge war, dass
ein vermeintliches ,IQWiG-Siegel“ den Druck auf Menschen
mit ME/CFS, sich auf eine Aktivierungstherapie einzulassen,
noch weiter erhohen und eine individuelle Entscheidung
gegen eine solche Therapie deutlich erschweren kdnnte.

Nutzenbewertungen sind keine Leitlinien

Im November 2022 baten 39 Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler das IQWiG in einem auf Englisch verfass-
ten offenen Brief, das Fazit der Nutzenbewertung von CBT
und GET zu liberdenken. Kurz darauf forderten vier Europa-
und Landespolitiker 6ffentlich, der Vorbericht miisse
zuriickgezogen werden. Und unter dem Motto , Alles, was
ich mir zu Weihnachten wiinsche, ist ein IQWiG-Bericht zu
ME/CFS ohne gesundheitsschadliche Empfehlungen” star-
tete die Betroffenen-Initiative ,Millions Missing Deutsch-
land“ im Dezember 2022 eine Weihnachtspostkarten-
Aktion. Bis in den Januar 2023 hinein erreichten mehr als
400 Karten und Briefe das Institut.

Die Statements machen deutlich, dass der Charakter

von IQWiG-Nutzenbewertungen nicht allen Beteiligten
vollig gegenwartig ist: Nutzenbewertungen miinden nie
in pauschale positive oder negative Therapieempfehlun-
gen —anders als etwa die ME/CFS-Guideline des National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) in GroRB-
britannien, das tatsachlich auch Therapieempfehlungen
ausspricht. In Deutschland obliegt diese Aufgabe dage-
gen den medizinischen Fachgesellschaften, die Leitlinien
erarbeiten.

IQWiG-Jahresbericht 2022

Schaden durch Aktivierungstherapie
nicht auszuschlieBen

Die Auswertung der 56 Stellungnahmen und der Austausch
mit Fachleuten in der mindlichen Erérterung haben zu einer
erneuten Betrachtung der Studienlage und einer Anpassung
der Abwagung von Vor- und Nachteilen gefiihrt. Insge-
samt leitet das Institut fir die Aktivierungstherapie in der
Gesamtabwagung der Vor- und Nachteile im Abschlussbe-
richt keinen Anhaltpunkt fir einen Nutzen mehr ab, weil
schwere Nebenwirkungen der Therapie auf Basis der Stu-
diendaten nicht ausgeschlossen werden konnen. Fir die
CBT bleibt es dagegen auch im finalen Bericht bei einem
Anhaltspunkt fir einen Nutzen. Es wird aber klarer heraus-
gestellt, dass es bei der Verhaltenstherapie nicht um Heilung
geht, sondern darum, dass die Betroffenen besser mit den
Einschrankungen zurechtkommen, die die Krankheit ihnen
auferlegt.

Handlungsempfehlungen fiir Gesundheitspolitik,
Arzteschaft und Wissenschaft

Der Bericht des IQWiG an das BMG hat Wissenslicken und

Defizite in der Versorgung aufgezeigt, zu deren Behebung

verschiedene Elemente kombiniert werden sollten:

® sachliche Aufklarung fur Betroffene und Offentlichkeit

m Lehrinhalte zu ME/CFS in Aus- und Weiterbildung

m einheitliche Diagnosekriterien

= mehr Forschung zu Ursachen und Mechanismen, Thera-
pien und Versorgung

@ WEBTIPP

Zum Abschlussbericht ,Aktueller wissenschaftlicher Erkennt-
nisstand zu Myalgischer Enzephalomyelitis / Chronic Fatigue
Syndrom (ME/CFS)“

IQWiG.de > Projekt > Projekte und Ergebnisse > N21-01im Such-
feld eingeben


https://www.iqwig.de/projekte/n21-01.html

Das IQW,iG in den Medien

Thema Corona-Impfung:
»Gut, dass das endlich mal einer
so sachlich aufschreibt!“

)

Dass Gesundheitsinformationen die Bediirfnisse von Patien-
ten berticksichtigen, erlautert Klaus Koch, Leiter des IQWiG-
Ressorts Gesundheitsinformation, im Gesprach mit Riff-
Reporter.

RiffReporter.de URL https.//www.riffreporter.de/de/
wissen/corona-impfung-gesundheitsinformationen-
bedarf-patienten

[Quelle: Jager S. Corona-Impfung: ,Gut, dass das endlich mal einer so
sachlich aufschreibt!“ [online]. 2022. URL: https://www.riffreporter.de/
de/wissen/corona-impfung-gesundheitsinformationen-bedarf-patienten]

Mehrfach haben G-BA und IQWiG
betont, wie wichtig Symptome und
Lebensqualitdit fiir die Betroffenen sind.“

)

Darauf weist Thomas Kaiser, Leiter des Ressorts Arzneimit-
telbewertung, in einem Interview mit der Arztezeitung hin.
»Aber auch heute noch werden in den meisten onkologi-
schen Studien diese Daten nur bis zur Krankheitsprogression
erhoben®, fiihrt er dort weiter aus.

ArzteZeitung vom 08.04.2022, Seite 16

[Quelle: Winnat C, Kaiser T. Mehr Evidenz wagen.
Arzte Zeitung 2022; (25): 16]

Transparenz, VollIstindigkeit und hohe
Berichtsqualitdt, das sind die Dinge, die
wir auch in Europa umsetzen wollen.“

)

betont Thomas Kaiser, Leiter des Ressorts Arzneimittel-
bewertung, gegeniiber der ArzteZeitung. ,Wenn wir es
schaffen, eine qualitativ hochwertige und transparente
europaische Bewertung zu etablieren, dann werden wir in
Deutschland zum groRten Teil auf diese Bewertung zuriick-
greifen kdnnen und sie nur hier und da erganzen miissen."

ArzteZeitung vom 08.04.2022, Seite 16

[Quelle: Winnat C, Kaiser T. Mehr Evidenz wagen.
Arzte Zeitung 2022; (25): 16]
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Wie lange kann das Gesundheitssystem
die Kosten noch schultern?*

Stefan Lange, stellvertretender Institutsleiter, bewertet
in einem Gesprach mit der ZEIT die Gewinne der Pharma-
industrie bei Arzneien fiir seltene Erkrankungen als beson-
ders groR: ,Die geschatzte eine Milliarde Entwicklungskos-
ten wird bei einigen Medikamenten fiir seltene Krankheiten
deutlich unterschritten. Unter anderem deshalb, weil die
klinischen Studien — einer der Hauptkostenfaktoren —wegen
der geringen Patientenzahl haufig deutlich kleiner sind.”
Angesichts der zunehmend teuren Therapien stellt sich
laut Lange perspektivisch natiirlich die Frage, wie lange das
Gesundheitssystem die enormen Kosten noch tragen konne.

Stefan Lange in ZEIT Doctor Extra (Ausgabe April 2022),
Seite 22

[Quelle: Heinrich C. Das Geldproblem; Medikamente sind in solchen
Fallen sehr teuer. Was tun? [online]. 2022. URL: https://www.zeit.de/
2022/29/medikamente-seltene-krankheit-kosten-arzneimittel]

,, Fragen und Zweifel sind wichtig“

Im Interview mit Cicero kritisiert IQWiG-Leiter Jiirgen
Windeler das fehlende Interesse der Politik an evidenzbasier-
ter Medizin in der Corona-Pandemie.

Cicero 03.2022, Seite 38-43

[Quelle: Windeler J, Hanselle R. ,,Fragen und Zweifel sind wichtig".
Cicero 2022; (03): 38-43]

Was hat der Patient davon?“

Diese Frage stellt Jlirgen Windeler, wenn es um die
Zulassung von neuen Medikamenten oder Therapieverfah-
ren geht. Das IQWiG versorgt den Bundesausschuss mit wis-
senschaftlichen Gutachten. Sie dienen als Grundlage fiir die
Entscheidungen dariiber, was als Pflichtleistung der Kassen
aufgenommen wird oder nicht.

Jiirgen Windeler im Interview mit Deutschlandfunk Kultur
am 01.10.2022

[Quelle: Krankenkassen-Leistungen: Was zahlen die Versicherungen —
was nicht? [online]. 2022. URL: https://www.deutschlandfunkkultur.de/
was-zahlen-die-versicherungen-was-nicht-100.html]
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Wissenschaftlich unabhangig

Als unabhingiges wissenschaftliches Institut untersucht das IQWiG Nutzen und Schaden
von medizinischen MaBnahmen 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 unterstit-
zen Entscheidungsprozesse in Selbstverwaltung und Politik
sowie in der Versorgung, auch im Arzt-Patienten-Gesprach.
Auch weist das Institut auf Wissensliicken in der Medizin hin,

um gezielt Forschung in Gang zu setzen.

Gesetzlicher Rahmen

Rechtlich ist das IQWIiG eine Einrichtung der Stiftung fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Es
hat keine eigene Rechtspersonlichkeit und legt der ihm tber-
geordneten Stiftung regelmalig Rechenschaft liber seine
Arbeit ab. Stiftungsrat und Stiftungsvorstand haben die

Funktion von Aufsichtsorganen. Ein Kuratorium und ein Wis-
senschaftlicher Beirat beraten das Institut. Der Finanzaus-
schuss berat die Organe der Stiftung und die Institutsleitung.
Er prift den Haushaltsplan und den Jahresabschluss des
Instituts. Die Aufgaben des Instituts und seine Rechtsform
sind seit 2004 im Sozialgesetzbuch (Fiinftes Buch: Gesetzli-
che Krankenversicherung, SGB V) verankert. Sie wurden in
weiteren Gesundheitsreformen angepasst und erweitert.

Jahresabschliisse

Der Jahresabschluss des Instituts lag 2022 bei rund 31,07
Millionen (exakt 31065 215,78 Euro). Der im November 2022
verabschiedete Haushaltsplan flr 2023 sieht eine Summe
von 33 925 000,00 Euro vor.

Der Aufbau der Stiftung

Stiftung fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Stiftungsrat

Finanzausschuss

Stiftungsvorstand

Kuratorium

Wissenschaftlicher Beirat

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 2022
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Haushaltsvolumina 2005 bis 2022
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Systemzuschlag

Finanziert wird das Institut durch den sogenannten System-
zuschlag (vgl. § 139¢ SGB V) fir stationare und ambulante
medizinische Leistungen in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung. Dieser setzt sich zusammen aus einem Zuschlag
fir jeden abzurechnenden Krankenhausfall sowie durch
die zusatzliche Anhebung der Verglitung fir die ambulante
vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung. Der
G-BA berechnet diesen Zuschlag jahrlich neu. Er beinhaltet
jeweils den Anteil fiir den G-BA, das IQWiG und das Institut
flr Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswe-
sen (IQTIG). Der G-BA zieht den Betrag ein und leitet ihn an
das Institut weiter. Die Hohe des Systemzuschlags fiir das
Jahr 2022 betrug (fur G-BA, IQWiG und IQTIG gemeinsam)
im stationaren Sektor 2,67 Euro und im ambulanten Sektor
rund 7,14 Cent pro Fall.

Institutsleitung

Die Leitung wird auf Vorschlag des Stiftungsrats vom Vor-
stand bestellt und vertritt das Institut sowohl gegentber
den Organen und Gremien der Stiftung als auch gegentber
den Auftraggebern und der Offentlichkeit. Institutsleiter
Jirgen Windeler verantwortete im Jahr 2022 die Umsetzung
aller Aufgaben gemaR den mit dem G-BA vereinbarten Pri-
oritaten. Die stellvertretende Institutsleitung hat seit 2005
Stefan Lange inne. Die Institutsleitung (der Leiter und sein

1QWiG 2022

Stellvertreter) tragen die Personalverantwortung und berich-
ten dem Vorstand regelmaRig liber die Arbeitsprozesse und
-ergebnisse.

@ WEBTIPPS

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

iqwig.de > Uber uns > Struktur des Instituts > Organe und Gre-
mien.

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

Naheres zu den gesetzlichen Rahmenbedingungen der
IQWiG-Arbeit unter:

iqwig.de > Uber uns > Aufgaben und Ziele

> Gesetzliche Grundlagen

N&heres zu G-BA und BMG unter:
g-ba.de
bmg.bund.de

N&heres zum Systemzuschlag unter:
iqwig.de > Uber uns > Aufgaben und Ziele
> Auftraggeber und Finanzierung

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

Fotostory:
Ein ThemenCheck-Medizin-Bericht entsteht

Die Arbeit rund um einen ThemenCheck-Bericht anschaulich machen
und die Menschen im IQWiG zeigen: Das ist die Idee hinter dieser Fotostory.

Das Institut veroffentlichte die Story Ende 2022 unter dem
Hashtag #IQWiGFotoStory auf dem Kurznachrichtendienst
Mastodon und stellte sie anschlieBend auch in das Presse-

center von iqwig.de und als Video bei YouTube ein (siehe
Weblinks).

Portrats von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern, die in
unterschiedlichen Rollen an einem ThemenCheck-Bericht
mitarbeiten, wechseln sich ab mit Ubersichtsdiagrammen

und Bebilderungen der beispielhaft gewahlten Indikation,
Cranberrys bei wiederkehrender Blasenentziindung. State-

ments von externen Beteiligten zeigen den partizipativen
Charakter und die gute interdisziplindre Zusammenarbeit
bei der Entstehung eines ThemenCheck-Berichts. Uber 38
Stationen hinweg entstand so ein buntes, lebendiges und
zugleich informatives Bild von der Arbeit im IQWiG.

@ WEBTIPPS

Zu sehen ist die komplette Fotostory auf der IQWiG-Homepage
und bei YouTube

iqwig.de > Pressecenter > Themen im Fokus
https://www.youtube.com/c/IQWiG-Videos/videos
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DAS INSTITUT - DIE RESSORTS UND STABSBEREICHE

Die Ressorts und Stabsbereiche

283 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter waren zum 31.12.2022 im IQWiG beschaftigt;
studentische Hilfskrafte, ruhende Beschaftigungsverhaltnisse aufgrund von Elternzeiten und

Teilzeitbeschaftigte mit eingerechnet.

Ressort
Arzneimittelbewertung

Leitung: Thomas Kaiser (bis 31.3.2023), Beate Wieseler

Im Ressort Arzneimittelbewertung werden unterschiedliche
Arten von Arzneimittelprojekten bearbeitet. Dazu gehoren
insbesondere Nutzenbewertungen von Arzneimitteln im
Auftrag des G-BA, Projekte zur Methodenentwicklung (all-
gemeine Methoden der evidenzbasierten Medizin und arz-
neimittelspezifische Methoden) sowie Projekte zur Planung
von Arzneimittelstudien im Rahmen der Anwendungsbeglei-
tenden Datenerhebung. Das Ressort ist zudem wesentlich an
der Entwicklung der Ablaufe und Methoden fir die zukunf-
tige EU-weite Nutzenbewertung von Arzneimitteln beteiligt.

Bei der Nutzenbewertung werden Arzneimittel mit ande-
ren medikamentdsen oder auch nicht medikamentosen
MaRnahmen verglichen, um festzustellen, welche Vor- und
Nachteile sie flr Patientinnen und Patienten bieten. In die
Bearbeitung werden regelhaft externe Sachverstandige und
die Perspektive von Betroffenen einbezogen. Die meisten
Nutzenbewertungen flihrt das Ressort seit 2011 zu neu zuge-
lassenen Arzneimitteln durch. Denn seitdem ist in Deutsch-
land rechtlich festgelegt, dass Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen sofort nach Markteintritt eine Bewertung ihres
Zusatznutzens durchlaufen missen. So wird geprift, ob
das neue Arzneimittel einen Vorteil gegenuber der bisheri-
gen Standardtherapie hat. Hierzu legt der pharmazeutische
Unternehmer ein Dossier mit allen relevanten Daten vor. Auf
Basis des Dossiers erstellt das Institut die Nutzenbewertung
(Dossierbewertung), die veréffentlicht und vom G-BA einem
Stellungnahmeverfahren unterzogen wird. AbschlieRend
entscheidet der G-BA Uber den Zusatznutzen des neuen
Arzneimittels.

Der Stellenplan

wies zum 31. Dezember 2022

219 , Vollzeit-
aquivalente®

auf — das heiRt Stellen mit einer Arbeitszeit

von 40 Stunden pro Woche.

Generalauftrag

Der sogenannte Generalauftrag erméglicht es dem Ins-
titut, auch in eigener Regie Themen von grundlegender
Bedeutung aufzugreifen und zu bearbeiten. Die Ergebnisse
werden in Arbeitspapieren oder direkt in wissenschaftli-
chen Fachzeitschriften publiziert.
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Grundlage fur andere Nutzenbewertungen, die insbesondere
zum indikationsweiten Vergleich verschiedener Arzneimit-
tel vom G-BA beauftragt werden, ist eine systematische
Recherche. Solche Projekte fiihrt das Ressort bereits seit der
Institutsgriindung 2004 durch (Berichte und Rapid Reports).
Seit 2020 werden im Ressort zudem Projekte zur anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung bearbeitet. Diese ist seit
2019 gesetzlich verankert. Ziel der anwendungsbegleitenden
Datenerhebung ist es, fir bestimmte neue Arzneimittel, fir
die zum Zeitpunkt des Marktzugangs in Deutschland keine
ausreichende Evidenz vorliegt (insbesondere Arzneimittel fir
seltene Erkrankungen), aussagefahige Evidenz zum Vergleich
mit der Standardtherapie aus versorgungsnahen Daten zu
generieren. Dafur erstellt das Institut jeweils ein Konzept
zum Design der vergleichenden Studie einschlielRlich der
Anforderungen an die Auswertung der Daten. Das Institut
wird im weiteren Verlauf in der Regel auch mit der Priifung
des Studienprotokolls beauftragt, das vom Hersteller des
neuen Arzneimittels vor Beginn der eigentlichen Datenerhe-
bung zu erstellen ist.

Vortrags- und Publikationstatigkeiten

Uber ihre wissenschaftlichen Arbeitsergebnisse und
Methoden berichten die Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
ter in Vortragen auf nationalen und internationalen Exper-
tentreffen und in Form von Publikationen in anerkannten
Fachzeitschriften (siehe Seite 55). Die Inhalte einiger Pub-
likationen des Jahres 2022 sind in Infokdsten in diesem
Jahresbericht dargestellt.

IQWiG-Jahresbericht 2022

MITARBEITERPUBLIKATION

Evidenzbasierte Arzneimittelversorgung
bei seltenen Erkrankungen:
die Rolle der Digitalisierung

Die Digitalisierung birgt Potenzial, geht es darum, die
klinische Entwicklung zur Versorgung bei seltenen
Erkrankungen effizienter zu gestalten. Dies geht aus
einem Beitrag hervor, in dem die Perspektiven zum
Thema aus drei Institutionen des Gesundheitswesens

zusammengefiihrt sind.

Bei der Wissensgenerierung im Bereich der Arzneimittel-
entwicklung fiir Menschen mit seltenen Erkrankungen
(SE) sind besondere Schwierigkeiten zu Giberwinden. Wel-
che Verbesserungen durch eine zunehmende Digitalisie-
rung erwartet werden, zeigen Frauke Naumann-Winter
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte),
Thomas Kaiser (IQWiG) und Antje Behring (G-BA) aus der
Perspektive von drei Institutionen im Gesundheitswesen
auf. Sie stellen das Potenzial der Digitalisierung vor, um
auch durch eine friiher einsetzende Zusammenarbeit aller
Beteiligten die Effizienz der klinischen Entwicklung und
der regulatorischen Entscheidungsprozesse zu erhohen.

Sie argumentieren, dass mithilfe der Digitalisierung Hiir-
den bei der Durchfiihrung versorgungsnaher, auch regis-
terbasierter, randomisierter kontrollierter Studien abge-
baut werden sollten. Hochwertige Registerstudien sollten
nicht erst nach der Zulassung, sondern bereits wahrend
des Zulassungsprozesses begonnen werden, damit die
fiir Therapieentscheidungen notwendige Evidenz zeitnah
nach Zulassung vorliegt.

Fazit: AbschlieRend stellen sie fest, dass die qualitative
Verbesserung der Datenquellen und deren Vernetzung
unmittelbar den Patientinnen und Patienten zugute-
kommt. Verwertbare Evidenz stellt eine effektive Arznei-
mittelversorgung sicher, wenn sie iiber einen ldngeren
Zeitraum — auch lber die Zulassung hinaus — generiert
werden kann und geeignet ist, in Entscheidungen fiir das
Gesundheitssystem einzuflieRen. Das Autorenteam ist
sich einig, dass qualitativ hochwertige Indikationsregister
als produktunabhdngige, stehende Infrastrukturen entwi-
ckelt werden sollten, damit bereits friih in der Entwicklung
von Arzneimitteln fiir seltene Erkrankungen auf hochwer-
tige Daten zurlickgegriffen werden kann.

Naumann-Winter F, Kaiser T, Behring A. Evidenzbasierte Arzneimit-
telversorgung bei Seltenen Erkrankungen: die Rolle der Digitalisie-
rung. Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesund-
heitsschutz volume 65, pages 1170—1177 (2022)
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MITARBEITERPUBLIKATION

Clinical Disease Activity Index (CDAI): Die erste Wahl bei Bewertung von Behandlungseffekten

Ein Team um IQWiG-Autorinnen vergleicht verschiedene Instrumente zur Messung von Behandlungseffekten

bei krankheitsmodifizierenden Antirheumatika systematisch auf einer breiten Datenbasis.

Die Krankheitsaktivitdt zu reduzieren und méglichst eine
nahezu vollstindige Beschwerdefreiheit (Remission) zu
erreichen, ist bei rheumatoider Arthritis das vorrangige Ziel
der Behandlung. Es gibt verschiedene Messinstrumente, um
zu priifen, wie gut dieses Ziel erreicht wird. Am weitesten
verbreitet ist der Disease Activity Score 28 (DAS 28), der in
den 1990er-Jahren entwickelt wurde und auch in Leitlinien
empfohlen wird.

In einem Artikel in der Zeitschrift BMC Rheumatology hat ein
Team um Kirsten Janke und Beate Wieseler, beide aus dem
Ressort Arzneimittelbewertung, gemeinsam mit externen
Sachverstiandigen vier Messinstrumente systematisch mit-
einander verglichen, mit denen bei rheumatoider Arthritis
Behandlungseffekte bewertet werden: den Disease Activity
Score 28 (DAS 28), den Clinical Disease Activity Index (CDAI),
den Simplified Disease Activity Index (SDAI) und die boole-
sche Definition (nur Remission). Der Vergleich beriicksichtigt
erstmals Ergebnisse aus 60 klinischen Studien, die von den
Studiensponsoren im Rahmen von Nutzenbewertungsver-
fahren neu ausgewertet und zur Verfiigung gestellt wurden.

Fazit: Werden in klinischen Studien der DAS 28 oder der SDAI
eingesetzt, kann der Effekt bestimmter Behandlungen uiber-
schatzt werden. Insbesondere Wirkstoffe, die bestimmte
Blutwerte beeinflussen, erzielen mit diesen Instrumenten

bessere Ergebnisse — ohne dass sich das verlasslich in einer
splirbaren Erleichterung fiir Patientinnen und Patienten nie-
derschlagt. Fiir einen fairen Vergleich verschiedener Thera-
pieoptionen sollte daher der CDAI das Messinstrument der
Wahl sein.

Daraus leiten die Autorinnen und Autoren zwei Forderungen
ab: Erstens sollten Leitlinien aktualisiert werden, um die-
sen Erkenntnissen gerecht zu werden und zweitens sollten
HTA-Organisationen sowie andere Ersteller von systemati-
schen Ubersichtsarbeiten fiir den Vergleich verschiedener
Therapieoptionen CDAI-Ergebnisse verwenden. Dass oft nur
DAS 28- oder SDAI-Ergebnisse verfligbar sind, lasst das Auto-
ren-Team als Gegenargument nicht gelten, denn: Aus diesen
Studiendaten lassen sich CDAI-Daten generieren.

Um weitere Forschung zum Thema zu unterstiitzen, stellt das
Autoren-Team im Anhang der Publikation die Ergebnisse der
einzelnen Studien zu den vier Messinstrumenten zur Verfi-

gung.

Janke K, Kiefer C, McGauran N et al. A systematic comparison of differ-
ent composite measures (DAS 28, CDAI, SDAI, and Boolean approach)
for determining treatment effects on low disease activity and remis-
sion in rheumatoid arthritis. BMC Rheumatology 6, 82 2022
https://doi.org/10.1186/541927-022-00314-7

l\)\:
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MITARBEITERPUBLIKATION

Registerbasierte randomisierte Studien: Das Beste aus beiden Welten?

IQWiG-Autoren stellen die Vor- und Nachteile von Studiendesigns vor, die explanatorische und

pragmatische Aspekte vereinen. Vor allem RCTs auf Registerbasis haben Potenzial.

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs), wie sie etwa fir
die Zulassung neuer Arzneimittel erforderlich sind, werden
oft kritisiert, weil sie zu komplex, zu langwierig und —wegen
der stark kontrollierten Studienbedingungen — kaum auf
den klinischen Versorgungsalltag libertragbar seien. Kritiker
bevorzugen sogenannte pragmatische Studien, in denen
»Real World Evidence” gewonnen werden konne.

In einem Artikel in der Zeitschrift Pravention und Gesund-
heitsférderung stellen Stefan Lange, stellvertretender Leiter
des IQWiG, und sein Kollege J6rg Lauterberg das Spektrum
vor, das zwischen den Reinformen dieser beiden Studien-
designs liegt. Mit einem allzu pragmatischen Design handelt
man sich einen erheblichen Verlust an Aussagekraft ein,
weil man zu wenige Parameter kontrolliert und damit unter
Umstanden unterschiedliche Effekte nicht mehr voneinan-
der trennen kann. Um dennoch sinnvolle Aussagen treffen
zu kénnen, muss man sehr viele Patientinnen und Patienten

keit pragmatischer Studien infrage.

einschlieRen. Das stellt das Credo der leichteren Realisierbar-

Sogenannte registerbasierte RCTs (RRCTs) sollen das Beste
aus beiden Welten vereinen — also sichere und zugleich in
die Routineversorgung iibertragbare Erkenntnisse liefern —
und zudem weniger aufwandig durchzufiihren sein, da sie
auf bereits bestehende Strukturen aus Patientenregistern
zuriickgreifen. Die Autoren wiirdigen das Potenzial eines sol-
chen Designs, weisen aber darauf hin, dass die Datenqualitat
der Basisvariablen und Outcomes in vielen Registern fiir gute
RRCTs noch nicht genligt.

Fazit: AbschlieRend regen Lange und Lauterberg eine Modi-
fikation der Gesetzgebung zur sogenannten anwendungsbe-
gleitenden Datenerhebung fiir Arzneimittel mit sehr begrenz-
ter Evidenz an: In ihr sind randomisierte Vergleiche bislang
ausdriicklich ausgeschlossen. Solche neuen Wirkstoffe mit
relativ unaufwandigen und zugleich aussagekraftigen regis-
terbasierten RCTs weiter zu erforschen, sollte nach Ansicht
der Autoren unbedingt ermoglicht werden.

Lange S, Lauterberg J. Pragmatischere randomisierte Studien mit Fokus
auf Registerbasierung. Priv Gesundheitsf 2022
DOI: https://doi.org/10.1007/511553-022-00974-w

Ressort
Gesundheitsinformation

Leitung: Klaus Koch

Mit der Website gesundheitsinformation.de und der eng-
lischsprachigen Schwester informedhealth.org bietet das
Ressort allen interessierten Buirgerinnen und Burgern online
unabhangige, evidenzbasierte und allgemein verstandliche
Informationen an. Die Texte, Grafiken und Videos der Online-
Plattformen decken ein breites und wachsendes Themen-
spektrum ab.

IQWiG-Jahresbericht 2022

Neue Texte durchlaufen eine Begutachtung und Nutzertes-
tung, bevor das IQWiG sie veroffentlicht. Ziel des Angebots
ist es, Patientinnen und Patienten in ihrem Wissen und ihrer
Kompetenz zu starken, wenn gesundheitliche Entscheidun-
gen anstehen. Zu diesem Zweck erstellt das Ressort auch
Versicherteninformationen und Entscheidungshilfen im
Auftrag des G-BA.

Im Verlauf des Jahres 2022 erganzte das Ressort seinen The-
menkatalog um Informationen zu ca. 30 weiteren Erkran-
kungen. Zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und
Rickenschmerzen wurden im Auftrag des G-BA Entschei-
dungshilfen zur Unterstlitzung des Zweitmeinungsverfah-
rens verdffentlicht. Und das neue Format ,Versorgungsland-
schaft” steht jetzt als Orientierungs- und Navigationshilfe
flr Menschen mit Typ-2-Diabetes zur Verfugung.
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BROSCHURE
Wer hilft bei Diabetes?

Das IQWiG stellt eine Broschiire zur Bestellung bereit, die leicht verstandlich

2, beschreibt, welche Fachleute an der Versorgung von Diabetes Typ 2 beteiligt sind

,Uber das Internet sind
nicht alle Menschen
gleich gut erreichbar®,
erklart Yamina Merabet

s Typ 2 bei Erwachsener

vom Ressort Gesund-

heitsinformation. ,Vor

diesem Hintergrund

bauen wir seit einiger
Zeit unser Angebot fiir jene Gruppen aus, die sich nicht tiber
das Internet informieren. Dazu gehort, dass wir zu ausge-
wahlten Themen Broschiiren erstellen, die von Praxen, Klini-
ken oder Beratungsstellen bestellt und in der taglichen Arbeit
ausgehandigt werden kdnnen.”

, 9 und wer welche Aufgaben wahrnimmt.

Mit der DIN-A5-Broschiire ,Wer hilft bei Diabetes?“ erwei-

tert das IQWiG das Informationsangebot fiir Gruppen, die
sich vor allem bei Menschen in Gesundheitsberufen und
in Beratungsstellen informieren. Die Broschiire beschreibt
jeweils kurz und anschaulich, welche Fachleute und Bera-
tungsstellen an der Versorgung von Menschen mit Diabetes
Typ 2 beteiligt sind und wer dabei genau welche Aufgaben
wahrnimmt.

@ WEBTIPP

Zur Broschiire geht es liber diesen Link
https://www.gesundheitsinformation.de/
broschuere-wer-hilft-bei-diabetes.html|

MITARBEITERPUBLIKATION

Die informierte Entscheidung am Beispiel der Krebsfriiherkennung

Das Ziel von evidenzbasierten Gesundheitsinformationen ist die informierte Entscheidung.

Entscheidungshilfen des IQWiG unterstiitzen dabei, sich fiir oder gegen eine Teilnahme

am Screening zur Krebsfritherkennung zu entscheiden.

Um Menschen eine informierte Entscheidung tiber die Teil-
nahme an Krebsfriiherkennungsuntersuchungen zu ermog-
lichen, missen neben den Vorteilen auch Nachteile wie
medizinische Risiken kommuniziert werden. Die in solchen
Entscheidungshilfen enthaltenen Informationen sollten evi-
denzbasiert, neutral, ausgewogen und verstandlich sowie in
ihrem Umfang angemessen sein.

Das IQWiG wurde in den Jahren 2014 und 2015 vom Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, Entscheidungs-
hilfen in Form von Broschiiren zur Teilnahme am Mammogra-
fie-, Darmkrebs- und Zervixkarzinomscreening zu erstellen,
die inzwischen im Einsatz sind.

Fazit: Die Autorin und der Autor zeigen die Entwicklung der
vom |QWiG erstellten Entscheidungshilfen auf, wobei sie den
Fokus auf deren Inhalte und die Ergebnisse der extern durch-
gefiihrten Nutzertestungen gelegt haben. Letztere ergaben,
dass 10 bis 20 Prozent der Testerinnen und Tester nach dem
Lesen ihre Einstellung zur Teilnahme an der Fritherkennungs-
untersuchung innerhalb der drei Kategorien ,teilnahmebe-
reit”, ,unentschlossen“und ,nicht teilnahmebereit” gedndert
haben. Das weist darauf hin, dass eine informierte Entschei-
dung durch die Materialien unterstiitzt wird. Die Nutzertes-
tungen trugen dazu bei, die Entscheidungshilfen noch besser
an die Informationsbediirfnisse der Zielgruppe anzupassen.

Schroer-Gtinther M, Koch K. Die informierte Entscheidung als Ziel von
evidenzbasierten Gesundheitsinformationen: Das Beispiel Krebsfriiher-
kennung. Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesund-
heitsschutz volume 65, pages 559—-566 (2022) https://link.springer.
com/article/10.1007/s00103-022-03526-x
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Ressort
Informationsmanagement

Leitung: Siw Waffenschmidt

Ausgangspunkt flr die Bewertungen des IQWiG ist die
Recherche nach veréffentlichten wie unveroffentlichten
Studien und entsprechender Fachliteratur, unter anderem
in medizinischen Literaturdatenbanken und Studienregis-
tern. Diese Querschnittsaufgabe tibernimmt das Ressort: Es
entwickelt malkgeschneiderte Recherchestrategien fiir die
unterschiedlichen Projekte und fuhrt die Recherchen auch
selbst durch. Es beschafft schliefSlich die relevante Literatur
und sorgt daflir, dass sie in den IQWiG-Berichten korrekt
zitiert wird. Bei der friihen Nutzenbewertung von Arznei-
mitteln (Dossierbewertungen), den Potenzialbewertungen
oder den Bewertungen gemafs § 137h SGB V untersucht das
Ressort in den Herstellerdossiers oder in den Antragen, ob
Suchstrategie und Suchtechnik angemessen waren und
das Suchergebnis vollstandig ist. Seit 2022 wird das Ressort
auBerdem regelmalig vom G-BA mit Recherchen beauftragt.
Diese dienen der Unterstiitzung des G-BA bei der Vorberei-
tung von anwendungsbegleitender Datenerhebung. Dabei
flihrt das Ressort eine Recherche nach Indikationsregistern

durch und skizziert die gefundenen Register kurz in einer
Ubersicht.

Stabsbereich

Internationale Beziehungen

Leitung: Alric Riither

Der Stabsbereich ist flr die Belange des Instituts im inter-

nationalen Kontext zustandig, koordiniert und pflegt welt-

weite Kontakte und vertritt das Institut in internationalen

Gremien. Er beteiligt sich aktiv an transnationalen Projekten

der evidenzbasierten Medizin und organisiert die Mitarbeit

des IQWiG in dem von der Europaischen Union geférderten

Kooperationsnetzwerk EUnetHTA, sowie die Umsetzung
der EU-HTA-Verordnung. Das IQWiG war 2022 durch seinen
Stabsbereich in zahlreichen internationalen Netzwerken und

Fachgesellschaften in verschiedenen Funktionen vertreten

(siehe Tabelle).

Auf internationalem Parkett vertreten im Jahr 2022

In Netzwerken und
Fachgesellschaften

European Network for HTA
(EUnetHTA)

— EUnetHTA-21

HTA Coordination Group
(ab September 2022)

Heads of Agencies Group
(HAG)

Health Technology
Assessment international
(HTAI)

International Network of
Agencies for HTA (INAHTA)

International Society for
Pharmacoeconomics and

Outcomes Research (ISPOR)

Funktion
des IQWiG

| Stellvertretender Vorsitz
im Consortium Executive
Board

| Stellvertretender Vorsitz
im Committee for
Scientific Consistency and
Quality (CSCQ)

m  Autor/Co-Autor metho-
discher Guidelines,
Prozessbeschreibungen
und anderer Produkte

m  Mitglied

® Mitglied

®  Mitglied des Scientific

Development and Capacity ==

Building Committee
®  Mitglied im Global Policy
Forum

B Stellvertretender Vor-
standsvorsitzender

®  Mitglied des HTA Round-
table Europe




Stabsbereich
Kommunikation

Leitung: Jens Flintrop

Der Stabsbereich ist die zentrale Anlaufstelle fir die Medien
sowie flr die Nutzerinnen und Nutzer der IQWiG-Websites.
Er verantwortet die Presse- und Offentlichkeitsarbeit des
Instituts und informiert auf IQWiG.de liber die wissenschaft-
lichen Arbeitsergebnisse des IQWiG.

Auch die Organisation von Institutsveranstaltungen wie des
Herbst-Symposiums oder des neuen Formats ,Information
Retrieval Meeting” liegt in seinen Handen.

AulRerdem unterstiitzt der Stabsbereich andere Ressorts
beim Verfassen von englischsprachigen wissenschaftlichen
Texten (Medical Writing) und Ubersetzt Teile der IQWiG-
Berichte sowie die Website-Texte auf iqwig.de ins Englische.

DAS INSTITUT - DIE RESSORTS UND STABSBEREICHE

Dartber hinaus kiimmert sich ,die Kommunikation“ um
die Social-Media-Aktivitaten des Instituts. Diese finden
seit Dezember 2022 allerdings nicht mehr auf Twitter statt.
Der Stabsbereich entschied sich, diesen Kanal stillzulegen,
weil der Account nach der Twitter-Ubernahme durch Elon
Musk und den von ihm betriebenen Massenentlassungen
technisch und rechtlich nicht mehr sicher zu betreiben war.
Stattdessen ist das Institut nun beim dezentralen Kurznach-
richtendienst Mastodon aktiv.

@ WEBTIPPS

Das IQWiG unterhilt seit Ende 2022 bei Mastodon zwei
Accounts:

@iqwig@wisskomm.social
@iqwig_gi@wisskomm.social

IQWiG im Dialog / Information Retrieval Meeting

Im Mai 2008 rief das IQWiG die Veranstaltungsreihe ,IQWiG
im Dialog” ins Leben, um sich mit Vertretern und Vertre-
terinnen aus Wissenschaft und Industrie regelmaRig liber
grundlegende methodische Fragen auszutauschen. 2022
veranstaltete das IQWiG anstelle von ,,|QWiG im Dialog“ ein
»Information Retrieval Meeting®, bei dem sich Informations-
spezialisten aus 17 Landern zu Keynotes, Vortragen und Work-
shops in KolIn trafen. Titel der Veranstaltung: ,Information
Retrieval Meeting (IRM 2022): Transition into the Digital Age“
(s. Seite 19).

Die Themen der Vorjahre von IQWiG im Dialog waren:

®  Umgang mit Skalen in der Nutzenbewertung (2021)

® Pandemiebedingt ausgefallen (2020)

® Liefern Kausalmodelle Belege fiir kausale Zusammen-
hange? (2019)
Estimands — Nutzlich fiir die Nutzenbewertung? (2018)

®m The IQWiG Methods in an International Context (2017)

B Sind strengere Kriterien zur Evidenzbewertung notwen-
dig? (2016)

®  Wie konfirmatorisch ist HTA? (2015)

B Nutzenbewertung bei Studien mit erlaubtem Behand-

lungswechsel (2014)

Bedeutung der Zulassung fiir die Nutzenbewertung (2013)

Unsicherheit in Nutzenbewertungen (2012)

Heterogenitat in Nutzenbewertungen (2011)

Beurteilung klinischer Relevanz bei der Nutzenbewertung
(2010)

B Nutzenbewertung ohne Schadensaspekte? (2009)

® Nutzenbewertung und Replikation von Studienergebnis-
sen (2008)

@ WEBTIPP

Alle Vortrage dieser Veranstaltungen finden sich hier:
iqwig.de > Veranstaltungen
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Ressort
Medizinische Biometrie

Leitung: Ralf Bender

Die Berichte des Instituts zu Vor- und Nachteilen medizi-
nischer Behandlungsmethoden basieren auf belastbarer
empirischer Evidenz, die im Rahmen von Studien generiert
und vom Institut bewertet wird. Eine zentrale Rolle bei der
Bewertung und Interpretation der vorliegenden Evidenz
nimmt hierbei die Medizinische Biometrie ein.

Das Ressort erstellt die entsprechenden biometrischen
Bewertungen von Studienergebnissen und die erforderlichen
statistischen Analysen von Daten. In dieser Querschnitts-
funktion unterstitzt es die anderen Fachressorts bei der
Erstellung der Institutsberichte. Darliber hinaus bearbeitet
die Medizinische Biometrie eigene Projekte zu methodi-
schen Fragestellungen, beispielsweise zur metaanalytischen
Zusammenfassung mehrerer Studien und zu indirekten Ver-
gleichen. Die Expertinnen und Experten fiir medizinische
Biometrie beobachten kontinuierlich die aktuelle biometri-
sche Fachliteratur 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 nicht medikamen-
tése Verfahren — also medizinische Behandlungsmethoden,
die sich nicht oder nicht allein auf den Einsatz von Arzneimit-
teln stitzen. Dazu zahlen beispielsweise chirurgische, zahn-
medizinische und psychotherapeutische Interventionen.
Auch Diagnosemethoden, wie etwa bildgebende oder gene-
tische Untersuchungen von Tumoren sowie Reihenuntersu-
chungen (Screenings) zur Fritherkennung von Krankheiten,
bewerten die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des
Ressorts. Die Nutzenbewertungen zu diesen nicht medika-
mentdsen Verfahren entstehen in der Regel auf Basis eines
G-BA-Auftrags und in Zusammenarbeit mit externen Sach-
verstandigen.

Darliber hinaus erstellt das Ressort flir den G-BA zu Erpro-
bungsantragen sogenannte Potenzialbewertungen und
bewertet neue Methoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse — jeweils auf Basis von Unterlagen, die Antrag-
steller oder Krankenhauser eingereicht haben. Ab Februar
2022 bearbeitete das Ressort Nichtmedikamentose Ver-
fahren erstmals einen Auftrag des Bundesministeriums fuir
Gesundheit (BMG). Details hierzu finden sich auf Seite 33.

Mithilfe von Metaanalysen lassen sich die Ergebnisse mehre-
rer Studien zu einer speziellen Forschungsfrage zusammen-
fassen und gemeinsam analysieren. Fiir Metaanalysen mit
sehr wenigen Studien, wie sie regelmaRig bei Nutzenbewer-
tungen vorkommen, hat nun ein Autorenteam mit einigen
Mitarbeitern aus dem IQWiG-Ressort Medizinische Biometrie
die Eigenschaften des gewdhnlichen Beta-Binomial-Modells
mit verschiedenen erweiterten Modellvarianten sowie

einigen Standardmethoden fiir Metaanalysen verglichen.
Ihre Ergebnisse haben sie im Journal BMC Medical Research
Methodology veréffentlicht.

MITARBEITERPUBLIKATION

Metaanalysen mit sehr wenigen Studien: Verschiedene Beta-Binomial-Modelle im Vergleich

Ein Team um IQWiG-Autoren vergleicht das gewdhnliche Beta-Binomial-Modell fiir
Metaanalysen von kleinen Studienpools mit verschiedenen Erweiterungsmodellen.
Das gewohnliche Beta-Binomial-Modell erweist sich hierbei als gute Option.

Fazit: Fiir Metaanalysen von bindren Daten erweist sich das
gewdhnliche Beta-Binomial-Modell im Fall sehr weniger
Studien als gute Option. Sicherheitshalber sollte bei der Ver-
wendung des gewdhnlichen Beta-Binomial-Modells eine Sen-
sitivitdtsanalyse mit der Knapp-Hartung-Methode erfolgen.

Felsch M, Beckmann L, Bender R et al. Performance of several types of
beta-binomial models in comparison to standard approaches for meta-
analyses with very few studies. BMIC Medical Research Methodology
22; 319 2022

DOI: https://doi.org/10.1186/512874-022-01779-3




DAS INSTITUT - DIE RESSORTS UND STABSBEREICHE

Dazu fiihrten sie eine protokollgefiihrte umfassende Litera-
turrecherche gemaR der PRISMA-Methode durch (PRISMA =
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses). Um Subgruppenanalysen zu erméglichen, damit sie
die optimalen Screening-Parameter identifizieren konnten,
schlossen sie die acht nationalen Studien, die unter dem Dach
der European Randomized Study of Screening for Prostate
Cancer (ERSPC) durchgefiihrt wurden, als Einzelstudien mit
ein. Damit waren insgesamt elf randomisierte kontrollierte
Studien (RCTs) mit insgesamt 416 000 Studienteilnehmern
Gegenstand ihrer Untersuchung.

Fiir die Gesamtmortalitdt fanden sie weder Belege fiir Nut-
zen noch Schaden fiir eine Reihenuntersuchung von Man-
nern mittels PSA-Test. Sowohl fiir die Sterblichkeit durch
Prostatakrebs als auch fiir die Entwicklung von Metastasen
zeigte die Datenlage ein reduziertes Risiko. Fiir die gesund-
heitsbezogene Lebensqualitat, Nebenwirkungen und Folgen
falsch-negativer Screening-Ergebnisse ergab sich kein Unter-
schied; Dies war jedoch auf das Fehlen geeigneter RCT-Daten
zuriickzufiihren. SchlieRlich war das PSA-Screening mit einer
groBen Anzahl von Uberdiagnosen mit nachteiligen Fol-
gen verbunden. Dazu zahlten die Auswirkungen unndétiger
Behandlungen wie etwa Inkontinenz oder erektiler Dysfunk-
tion. Hinzu kam eine groRe Anzahl falsch positiver PSA-Tests,
die zu Biopsien fiihrten, die wiederum mit einem geringen,
aber nicht vernachldssigbaren Risiko von Komplikationen
verbunden waren.

MITARBEITERPUBLIKATION

Screening auf Prostatakrebs mit dem Prostata-spezifischem Antigen (PSA)-Test

IQWiG-Autorinnen und Autoren haben eine systematische Ubersichtsarbeit und
Metaanalyse erstellt, in der sie den Nutzen und Schaden des PSA-Screenings bewertet haben.
lhr Ziel war es, gesundheitspolitische Entscheidungstrager zu informieren.

Diese systematische Ubersichtsarbeit und Metaanalyse war
allerdings in ihrer Aussagesicherheit begrenzt durch die klini-
sche Heterogenitat und die methodischen Einschrankungen
der zugrunde liegenden Studien.

Fazit: Tests auf Prostata-spezifisches Antigen (PSA) erhdhen
die Diagnosen von Prostatakrebs und verringern die langfris-
tige krankheitsspezifische Mortalitat. Sie fiihren aber auch
zu Uberdiagnosen und behandlungsbedingten Schiden.
Die Vorteile der PSA-basierten Prostatakrebsvorsorge liber-
wiegen nicht die Nachteile. Das Autorenteam konnte keine
geeigneten Screening-Studien zu neueren Biomarkern, PSA-
Derivaten oder modernen Bildgebungsverfahren identifizie-
ren, die das Nutzen-Schaden-Verhaltnis verandern konnten.

Die Publikation erstellte das IQWiG auf Basis einer Bewer-
tung, die der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt
hatte. Dabei arbeitete das Institut mit den externen Sachver-
standigen Nicole Skoetz, Innere Medizin | der Uniklinik K6lIn,
und Philipp Dahm, Department of Urology der University of
Minnesota, zusammen.

Paschen U, Sturtz S, Fleer D et al.: Assessment of prostate-specific anti-
gen screening: an evidence-based report by the German Institute for
Quality and Efficiency in Health Care. BJU Int 2022 Mar;129(3):280-289
doi: 10.1111/bju.15444. Epub 2021 Jul 7
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33961337/

Stabsbereich
Qualitatssicherung

Leitung: Stefanie Thomas

Mitglieder des Stabsbereichs flihren fiir jeden Berichtstyp
vor der Veroffentlichung eine fachlich-wissenschaftliche und
eine formale Schlussprifung durch. Diese beiden abschlie-
Renden Reviews dienen vor allem der Wahrung institutsweit
konsistenter wissenschaftlicher Methoden und Verfahrens-
weisen, bis hin zu einer einheitlichen Terminologie. Sie sind
dabei Teil eines umfassenden Systems zur Qualitatssiche-

rung im IQWIG, das zahlreiche weitere qualitatssichernde
Elemente enthalt. Diese greifen im Verlauf der gesamten
Berichterstellung, um die wissenschaftlich korrekte und
gesetzeskonforme Auftragsbearbeitung sicherzustellen.

Zwei weitere ganz wesentliche Qualitatssicherungs-Ele-
mente bilden die Prozessbeschreibungen (SOPs = Standard
Operating Procedures) und die Dokumentenvorlagen. Sie
gibt es fir alle Berichtstypen des Hauses und sie ermdogli-
chen dem IQWIG, seine Auftrage effizient und konsistent zu
bearbeiten. Die zentrale Koordination und standige Weiter-
entwicklung des gesamten Systems zur Qualitatssicherung
liegt ebenfalls in der Verantwortung des Stabsbereichs.

IQWiG-Jahresbericht 2022
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Stabsbereich
Recht

Leitung: Martin Schiiller

Der Stabsbereich Recht vertritt die rechtlichen Interessen
des Instituts. Er berat die Institutsleitung, die kaufmannische
Geschaftsfuhrung sowie alle Ressorts und Stabsbereiche in
allen Rechtsfragen. Dazu fertigt er Rechtsgutachten an und
erstellt, prift oder verhandelt Vertrage mit Dienstleistern,

Drei
Fragen an

Katja Joisten.

Als ausgebildete Juristin
bearbeitet seit Juli 2022
den Bereich Compliance
im Stabsbereich Recht.

Warum benétigt auch ein Institut wie das

IQWIiG eine Compliance-Beauftragte?

Auch wenn das IQWiG gesetzlich nicht verpflichtet ist, eine
Compliance-Funktion einzusetzen, hat der Vorstand der Stif-
tung fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen entschieden, eine solche Funktion im Institut zu etablie-
ren und dies sogar 2021in der Satzung verankert. Compliance
ist grundsatzlich Ausdruck guter Unternehmensfiihrung. Vor
dem Hintergrund der immer komplexer werdenden Regula-
torik sowie der vermehrten IT- und Informationssicherheits-
risiken ist die Implementierung eines Compliance-Manage-
ments eine zeitgemaBe Entscheidung. Es ist notwendig, um
Risiken fir das Institut zu identifizieren und angemessen zu
managen. Seit 2022 unterstiitzt die Compliance-Stelle hierbei
die Institutsleitung.

IQWiG-Jahresbericht 2022

Lieferanten und Partnern, auch fur europaische Kooperatio-
nen. Er verantwortet zudem das Vertragsmanagement des
Instituts. Ferner bringt er seine juristische Expertise in Pro-
jekte des IQWIG mit ein, erstellt und prift Prozessiibersich-
ten und Arbeitsanleitungen und koordiniert die Kooperation
mit externen juristischen Beraterinnen und Beratern.

Ebenso sind im Stabsbereich die Vergabestelle des Instituts,
die Compliance-Stelle und die Datenschutzkoordination
angesiedelt.

Welche Tétigkeiten stehen fiir eine
Compliance-Beauftragte auf der Agenda?
Compliance-Management umfasst ja alle Werkzeuge und
Prozesse, mit denen ein Unternehmen sicherstellt, dass
es sich an Regeln und Gesetze halt. Das beinhaltet sowohl
aullerbetriebliche Vorgaben durch Aufsichtsbehdrden und
Gesetze als auch interne Weisungen und Regeln. So steht
zunichst die Implementierung, fortlaufende Uberpriifung
und Weiterentwicklung eines organisationsgerechten Com-
pliance-Managements an. Ganz konkret wird es in naher
Zukunft auch um die Umsetzung des Hinweisgeberschutz-
gesetzes gehen. Ziel dieses Gesetzes ist es, den Schutz von
hinweisgebenden Personen (Whistleblowern) zu verbessern,
indem es Unternehmen verpflichtet, interne Meldestellen
und vertrauliche Meldekanale zu schaffen, liber die Beschaf-
tigte RechtsverstoBe melden kénnen.

Wie ist die Resonanz der Kolleginnen und

Kollegen auf dieses Tatigkeitsfeld?

Um das Tatigkeitsfeld von Compliance ranken sich oft die
wildesten Geriichte. Daher ist es mir wichtig, dass die Kolle-
ginnen und Kollegen sich jederzeit mit Fragen zu Compliance
im Allgemeinen oder auch in Bezug auf konkrete Anliegen an
mich wenden kdnnen.

So manch einer oder eine ist am Ende Uberrascht, dass auch
—oder insbesondere — Compliance als guter Sparringpartner
dienen kann und keinesfalls an einem tiberregulierten Sys-
tem interessiert ist. Compliance ist vielmehr darauf bedacht,
den Grad zwischen Regulierung und Gestaltungsspielrdumen
aufzuzeigen und vorhandene Prozesse auch mal gemeinsam
neu zu denken.



Ressort
Versorgung und Gesundheits-
okonomie

Leitung: Lutz Altenhofen (bis Dezember 2022)

Wie in den Vorjahren ging es auch 2022 im Bereich Versor-
gung darum, mit Unterstitzung externer Sachverstandiger
nationale und internationale Leitlinien auszuwerten und
hieraus Leitliniensynopsen fiir etablierte oder zur Ein-
flhrung vorgesehene Disease-Management-Programme
(DMPs), (siehe Tabelle unten) zu erstellen. Diese Synopsen
beschreiben wichtige Eckpunkte eines fachlich empfohle-
nen Versorgungsstandards, welche Eingang in die vom G-BA
erstellten DMP-Richtlinien finden. Seit 2018 untersucht der
Bereich auch den Zusammenhang zwischen Leistungsmenge

DAS INSTITUT - DIE RESSORTS UND STABSBEREICHE

und Qualitat unterschiedlicher medizinischer Interventionen
in der stationaren Versorgung auf der Grundlage systema-
tischer Literaturrecherchen. Die Ergebnisse nutzt der G-BA,
um Mindestmengen fir spezifische Interventionen neu fest-
zulegen oder ggf. zu andern. Im Projekt ThemenCheck Medi-
zin koordiniert der Bereich die Entstehung von jahrlich vier
bis finf ThemenCheck-Berichten, die Teams aus externen
Sachverstandigen erstellen und dabei den methodischen
Standards des Instituts folgen sollen. Die Themenstellungen
dieser Berichte werden von Burgerinnen und Blrgern vor-
geschlagen. Seit 2020 unterstitzt zudem das IQWIG unter
Federflihrung des Bereichs Leitliniengruppen dabei, von der
AWMEF verantwortete Leitlinien zu aktualisieren oder zu
entwickeln. Hierzu stellt das IQWiG die aktuelle Evidenz dar
(siehe Tabelle, S. 50).

Zu welchen DMPs gab das IQWiG wann Empfehlungen ab?

A a | Brust- | COPD |Diabetes|Diabetes| Korona-| Chro- |Riicken- | Depres- | Osteo- Adipo-
bro krebs mellitus | mellitus | re Herz- | nische |schmerz| sion porose sitas
Herz- Arthritis | Kinder/
insuffi- Jugend-
zienz liche/
Erwach-
sene
Inkraft- 2005 2002 2005 2004 2002 2003 2018 2019 2019 2020 2021 2023
treten (ge-
des DMP plant)
MaR- 2017 2017 2022 2020 2022 2020 - - - - - -
gebliche
Aktuali-
sierung
IQWiG-Berichte vorgelegt
2008 X X X
2009
2010
20M X X
2012
2013 X X
2014 X
2015 X X
2016 X X
2017 X X
2018 X X
2019 X
2020 X
2021 X X X
2022 X

IQWIG, Dezember 2022
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Im Bereich Gesundheitsckonomie liegt der Schwerpunkt
nach wie vor darauf, die versorgungsepidemiologischen
Kennzahlen und Kostendaten der durch pharmazeutische
Unternehmen beim G-BA eingereichten AMNOG-Dossiers
zu bewerten. Die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
begutachten, ob die Angaben zum Umfang der Zielpopula-
tion in der gesetzlichen Krankenversicherung und zur Hohe

der Jahrestherapiekosten plausibel und valide sind. Damit
liefert der Bereich eine wissenschaftliche Grundlage fir die
Beschllisse des G-BA und fur die nachfolgenden Preisver-
handlungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und den
jeweiligen pharmazeutischen Unternehmen. Ebenso arbei-
tet er kontinuierlich an methodischen Fragestellungen zu
Kosten-Nutzen-Bewertungen von Arzneimitteln.

Leitlinienarbeit: IQWiG unterstiitzt mit Evidenzberichten

Anzahl

Bearbeitungsstand

Evidenz-
berichte

S3-Leitlinie (IQWiG interne Projektnummer)

Demenzen [V20-03] 6
Klinische Ernahrung in der Gastroenterologie — Pank- 5
reas [V20-06]

Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérungen—Insomnie 2

bei Erwachsenen [V20-07]
Behandlung cannabisbezogener Stérungen [V21-06]

Diagnostik und Therapie von benignen Erkrankungen
der Gebarmutter [V21-08]

Therapie entziindlicher Erkrankungen der Gaumen- 5
mandeln / Tonsillitis [V21-09]
Oropharyngeale Dysphagie infolge einer Kopf-Hals- 5

Tumor-Erkrankung — Diagnostik und Therapie [V21-10]

Sozialpadiatrische Nachsorge extrem unreifer Friih- -
geborener mit einem Geburtsgewicht unter 1000
Gramm [V21-11]

Sicherer Schwangerschaftsabbruch [V21-12] 8
Diagnostik und Therapie der Gicht [V22-06] 6
Vitamin D [V23-01] 1

Alle Evidenzberichte in 2021 veroffentlicht
Alle Evidenzberichte in 2021 veréffentlicht

Alle Evidenzberichte in 2021 veroffentlicht

Alle Evidenzberichte in 2022 veroffentlicht

Alle Evidenzberichte im 1. Quartal 2023
veroffentlicht

Alle Evidenzberichte in 2022 veroffentlicht
Projektstart in 2023

Auftrag zuriickgezogen

Alle Evidenzberichte finalisiert, zuletzt
im 2. Quartal 2023

Projektstart in 2023
Projektstart in 2023

Bisher hat das BMG dem IQWiG zehn Auftrage fir Evidenz-
recherchen erteilt, wobei ein Auftrag zurlickgezogen wurde.
Mit Stand Februar 2023 wurde noch keine Leitlinie, fir die
das IQWiG Evidenzrecherchen durchgefiihrt und abge-
schlossen hat, in einer aktualisierten Version verdffentlicht.

IQWiG-Jahresbericht 2022
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Zu den Evidenzberichten
iqwig.de > Projekte und Ergebnisse
> Projektnummer ins Suchfeld eingeben


https://www.iqwig.de/projekte/projekte-und-ergebnisse/#searchQuery=query=*&page=1&rows=10&sortBy=score&sortOrder=desc&facet.filter.language=de

Ressort
Verwaltung

Leitung: Petra Liehr

Das Ressort betreut und verantwortet die Gremienarbeit des
Instituts. Es gewahrleistet somit die Entscheidungsprozesse
der Stiftungsorgane im gesetzlichen und satzungsgemafien
Rahmen.

Im Weiteren sichert die Verwaltung mit den Bereichen Per-
sonalmanagement, Finanzen, Facility, Projektcontrolling und
Informationstechnik alle wesentlichen Geschaftsprozesse.
So wurden fur das Institut neue Raumlichkeiten gefunden,
der Mietvertrag verhandelt und abgeschlossen. Aktuell wird
der Ausbau des neuen Standorts begleitet.

In einem zentralen Tool dokumentiert das Projektcontrol-
ling die im IQWIiG erstellten Gutachten und Berichte. Die
Stammdaten, Zieltermine und Daten von Fertigstellungen
erfassen dezentral die Projektverantwortlichen. Durch
diese Arbeitsteilung werden Medienbriiche, Redundanzen
und Abstimmungsaufwande vermieden. Seit Januar 2022
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ist die Version 2.0 des Business Process Model and Notation
(bpnm 2.0) im Einsatz. Damit wendet das Institut den aktu-
ellen internationalen Standard zur Notation von Geschafts-
prozessen an. Die im Front End erfassten Daten gehen ein
in SQL-Datenbanken. Webbasierte parametrisierte Reports
liefern in Echtzeit Sachstande laufender Projekte, Ergebnisse
fir beliebige Zeitraume und andere Inhalte, die der externen
Information oder internen Analysen dienen. Sachstandsbe-
richte erstellt zentral das Projektcontrolling und entlastet so
die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler von adminis-
trativen Aufgaben. Interne Reports dienen den Ressort- bzw.
Stabsbereichsleitungen dazu, beispielsweise Transparenz zur
Personaleinsatzplanung zu gewinnen.

Die fortschreitende Digitalisierung bringt gesteigerte Anfor-
derungen an Informationssicherheit und Informationstech-
nik mit sich. Insofern hat das IQWiG vorausschauend alle
Beschaftigten schon vor einigen Jahren mit mobilen Endge-
raten ausgestattet. Dies trug bereits in Pandemiezeiten dazu
bei, dass die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter stets flexibel
und konstant einsatzfahig bleiben konnten. Gleichzeitig ist
das Institut damit auf die an Mobilitat ausgerichtete veran-
derte Arbeitswelt eingestellt.

'‘Qwic
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Mitarbeit in wissenschaftlichen Gremien
und Gutachtertatigkeiten

Berufung in ein besonderes Gremium

Beate Wieseler, Naomi Fujita-Rohweder, Stefan Lange,

Alric Riither und Stefan Sauerland

®m wurden 2022 als deutsche Vertreter und Vertreterinnen
der EU-Koordinierungsgruppe fiir HTA (EU-HTA-CG)
benannt.

m istseit 2022 aullerordentliches Mitglied der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft;

m st seit 2022 Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats der
Onkologischen Qualitatskonferenz der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren (ADT).

Klaus Koch
® ist seit 2016 Mitglied im Fachbeirat ,Nationale Aufkla-

Ralf Bender

ist seit Februar 2000 Statistischer Berater der ,Cochrane
Metabolic and Endocrine Disorders Group” (Dusseldorf);
ist seit Juni 2003 Mitglied der Zertifikatskommission
,Medizinische Dokumentation” der Deutschen Gesell-
schaft fir Medizinische Informatik, Biometrie und Epide-
miologie (GMDS) und des Deutschen Verbands Medizini-
scher Dokumentare (DVMD);

ist seit August 2012 Mitglied im Sub-Committee “Stati-
stics in Regulatory Affairs” der International Society for
Clinical Biostatistics (ISCB);

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

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

ist seit Januar 2021 gewahltes Mitglied in der internati-
onalen Fachgesellschaft ,Society for Research Synthesis
Methodology" (SRSM).

Thomas Kaiser

arbeitet seit 2016 als Mitglied bei der Charité-Initiative fur
Patienten mit Multipler Sklerose (MS) mit. Die Charité-
Initiative erarbeitet unter anderem Studienkonzepte fur
nutzenbewertungsrelevante MS-Studien;

ist seit 2021 Mitglied der Ad-hoc-Kommission ,Versor-
gungsnahe Daten” des Deutschen Netzwerks Versor-
gungsforschung (DNVF);

ist seit 2021 Mitglied der Querschnitts-Arbeitsgruppe ,Qua-
litat und Vernetzung” des Nationalen Krebsplans (NKP);
ist seit 2021 Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats fir
das Projekt ,Curriculum registerbasierte Forschung —
REGIBA" des DNVF;

IQWiG-Jahresbericht 2022

rungs- und Kommunikationsstrategie zu Diabetes melli-
tus“ 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 am Helmholtz Zent-
rum Minchen im Auftrag des Bundesministeriums fir
Gesundheit (BMG);

ist seit 2018 Mitglied in der Querschnitts-Arbeitsgruppe
,Gesundheitskompetenz und Patientenorientierung in
der Onkologie” im Rahmen des Nationalen Krebsplans;
ist seit 2019 stellvertretender Vorsitzender des Wissen-
schaftlichen Beirats der Cochrane Deutschland Stiftung;
ist seit 2022 Mitglied des Interoperabilitats-Expertenkrei-
ses der gematik.

Stefan Lange
m st seit 2004 Mitglied und Schriftfiuihrer 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 fir Chirurgie (SDGC);

wurde flr die Dauer von flinf Jahren — beginnend ab
Januar 2016 —von der Deutschen Krebshilfe in ihren Fach-
ausschuss Krebsfriiherkennung berufen. 2021 wurde seine
Berufungin den Fachausschuss um funf weitere Jahre ver-
langert. 2022 erfolgte die Fusion mit dem Fachausschuss
Pravention zum Fachausschuss ,Krebs-Pravention und
-Friherkennung® Hier wurde er zum stellvertretenden
Ausschuss-Vorsitzenden gewahlt;

als stellvertretender Ausschuss-Vorsitzender ist er auto-
matisch auch im Beirat der Deutschen Krebshilfe.



Claudia Mischke

m istseit 2015im Wissenschaftlichen Beirat des Instituts fir
Bildungs- und Versorgungsforschung FH Bielefeld;

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

Sarah Mostardt

® st seit 2009 Mitglied in der unabhangig arbeitenden
Arbeitsgruppe ,Erhebung und Nutzung von Sekundarda-
ten“ (AGENS).

Alric Riither

= ist Mitglied des “HTA Roundtable Europe” der Interna-
tional Society for Pharmacoeconomics and Outcomes
Research (ISPOR) seit seiner Griindung im Jahr 2006;

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

m |eitet seit 2019 erneut die Arbeitsgruppe HTA der Deut-
schen Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie
und Epidemiologie (GMDS);

m jst Mitglied der Steuerungsgruppe (Steering Group)
des Netzwerks der Europaischen Zulassungsbehdrden
und HTA-Organisationen zum Schwerpunkt relevanter
Datenerhebung flr Zulassung und HTA: ,Innovationen
im Gesundheitswesen” (INNO) seit 2020;

m st stellvertretender Vorsitzender (Co-Chair) des Consor-
tium Executive Boards im Projekt EUnetHTA-21 seit 2021;

m ist Mitglied des Vorstands des International Network of
Agencies for HTA (INAHTA) seit 2021 und stellvertreten-
der Vorstandsvorsitzender seit 2022; zusatzlich hat er den
Vorsitz des , External Partnership Committees” seit 2021
inne;

m |eitete 2017 bis 2022 das ,Scientific Development and
Capacity Building Committee” (SDCB) von Health Tech-
nology Assessment international (HTAi); war 2022 Mit-
glied des Executive Teams des International Scientific
Programme Committees der Jahrestagung 2022.

Stefan Sauerland

® st seit 2019 vom Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) als
Sachverstandiger fur Friherkennungsuntersuchungen
benannt;

B arbeitet seit 2020 im Wissenschaftlichen Beirat des Aus-
trian Institute for Health Technology Assessment (AIHTA)
mit.

DAS INSTITUT - MITARBEIT IN GREMIEN

Christoph Schiirmann

m vertritt das IQWiG seit Januar 2021 in der internationalen
Forschungsgruppe “Setting International Standards of
Patient-Reported Outcomes and Quality of Life Endpoints
in Cancer Clinical Trials — Innovative Medicine Initiative —
SISAQOL-IMI®.

Anja Schwalm

® wurde 2021 in den erweiterten Vorstand der Deutschen
Gesellschaft fir Gesundheitsékonomie (dggo) aufgenom-
men.

Wiebke Sieben
® ist seit Januar 2022 Mitglied in der EUnetHTA-Gruppe
“Using R for Cost-Effectiveness Assessments within HTA”".

Sybille Sturtz
® st seit Januar 2022 Mitglied in der EUnetHTA-Gruppe
“Using R for Cost-Effectiveness Assessments within HTA”".

Stefanie Thomas

= vertritt das IQWIG seit 2021 in der internationalen For-
schungsgruppe “Setting International Standards of Pati-
ent-Reported Outcomes and Quality of Life Endpoints
in Cancer Clinical Trials — Innovative Medicine Initiative
- SISAQOL-IMI”,

Siw Waffenschmidt

m ist Ko-Sprecherin im neu gegriindeten Fachbereich Infor-
mationsmanagement im DNEbM (siehe oben);

m jstseit 2021im Steering Committee der Interest Group on
Information Retrieval der Health Technology Assessment
international (HTAI).

Jiirgen Windeler

m istseit 2006 aulRerordentliches Mitglied der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft;

m st seit Marz 2007 Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat
der Unabhangigen Patientenberatung Deutschland (UPD);

m jstseitJuli 2016 Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat des
Instituts fur Qualitat und Transparenz im Gesundheitswe-
sen (IQTIG);

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

Yvonne Zens

B hat 2022 in der Kommission , Evidenzbasierte Methoden
der Risikobewertung“am Bundesinstitut fir Risikobewer-
tung (BfR) mitgearbeitet.
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Auf einen Blick

Ob es um die Publikation von Nutzenbewertungen und wissenschaftlichen Ergebnissen oder um die
Tatigkeit in wissenschaftlichen Gremien geht: Die Arbeit des IQWiG ist transparent.

2004 bis 2022

1666 Auftrage

erhielt das IQWiG insgesamt von 2004 bis zum
31. Dezember 2022 von G-BA und BMG. Davon

hat es im selben Zeitraum 1544 abgeschlossen.

=L

48 Generalauftrags-
Projekte

hat das IQWiG insgesamt von 2004 bis zum

31. Dezember 2022 im Rahmen des General-

58 Auftrage wurden zuriickgenommen.

auftrags auf den Weg gebracht.

27 HTA-Berichte
(ThemenCheck Medizin)

hat das IQWiG insgesamt von 2017 bis zum
31. Dezember 2022 im Rahmen des Themen-
Check Medizin auf den Weg gebracht.
Davon sind 19 abgeschlossen.

Davon hat es im selben Zeitraum 41 abge-

schlossen. 3 Bearbeitungsbeschliisse wurden

zuriickgenommen.

Der Generalauftrag ermoglicht es dem Institut,
auch in eigener Regie Fragen von grundlegender

Bedeutung aufzugreifen und zu bearbeiten.
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236 abgeschlossene
wissenschaftliche
Bewertungen

©

Berichte

Dossierbewertungen und 27 Addenda
(ohne Orphan Drugs)

Addenda zu Patientenzahlen in den
Dossierbewertungen

Dossierbewertungen von
Orphan-Drug-Dossiers

Rapid Reports

Potenzialbewertung

Addenda zu Potenzialbewertungen
Bewertungen gemaR § 137h SGB V

Addenda zu Bewertungen gemaR
§ 137h SGB V

HTA-Berichte

Arbeitspapiere

Evidenzberichte

Recherche nach Indikationsregistern
Hinzu kamen 20 Projektskizzen, 5 Berichtsplane
und 7 Vorberichte. Das IQWiG priifte und verof-

fentlichte 2 Berichtsprotokolle fiir HTA-Berichte
und 5 vorlaufige HTA-Berichte.

(Stand 31.12.2022)

Das Jahr 2022

DAS INSTITUT - AUF EINEN BLICK

65 wissenschaftliche
Publikationen,

Vortrage oder Poster
haben IQWiG-Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

2022 veroffentlicht. Die Inhalte einiger dieser
Publikationen sind in Infokasten in diesem
Jahresbericht dargestellt. Teilweise wurden die
Vortrage oder Poster auf virtuellen Veranstal-

tungen prasentiert.

5 Konzepte zur
Anwendungsbegleitenden

Datenerhebung

hat das IQWiG 2022 erstellt
und dazu 3 Addenda erarbeitet.
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2022

DEZEMBER __| Das Institut veréffentlicht den Entwurf zu Version 7.0 seines Methodenpapiers.
Darin enthalten sind eine Uberarbeitung der Kosten-Nutzen-Bewertung und
zusatzlich die Prozesse und Methodik zur Erstellung von Konzepten fiir anwendungs-
begleitende Datenerhebungen nach § 35a Abs. 3b SGB V.

NOVEMBER __| Das IQWiG veranstaltet sein 16. Herbst-Symposium unter dem Titel:
,Diagnostik: Warum genau nicht genug ist".

OKTOBER __| Myalgische Enzephalomyelitis/Chronic Fatigue Syndrome (ME/CFS):

Das Institut veréffentlicht seinen Vorbericht und bittet um Stellungnahmen. Angesichts
seiner Zwischenergebnisse zum maglichen Nutzen zweier Therapieansatze erhalt es
zahlreiche, teils recht emotionale Riickmeldungen und Kommentare, auch aus dem
nicht deutschsprachigen Ausland.

SEPTEMBER __| Wer hilft bei Diabetes? Das IQWiG stellt eine Broschiire zur Bestellung bereit, die
leicht verstandlich beschreibt, welche Fachleute an der Versorgung von Diabetes Typ 2
beteiligt sind und wer welche Aufgaben wahrnimmt.

Das Institut veréffentlicht zwei Leitliniensynopsen als wissenschaftliche Grundlage
fiir die Entwicklung eines neuen Chronikerprogramms Adipositas — eine fiir
Erwachsene und eine fiir Heranwachsende.

JULI __| Sowohl bei Frauen zwischen 45 und 49 Jahren als auch bei Frauen zwischen 70 und
74 Jahren sieht das Institut Vorteile eines Screenings auf Brustkrebs.

JUNI _| Unterdem Motto ,,Auf ins digitale Zeitalter” diskutieren Fachleute fiir wissenschaft-
liche Informationsbeschaffung beim Information Retrieval Meeting 2022 auf Einladung
des IQWiG die digitale Transformation ihrer Profession.

Auf Einladung des IQWiG diskutieren 41 Gesandte europaischer HTA-Organisationen
sowie zwei der EU-Kommission die nachsten Schritte auf dem Weg zur gemeinsamen
Gesundheitstechnologiebewertung in der EU ab 2025.

MAI __| DasIQWiG legt ein Konzept zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung bei Markt-
zugang mehrerer Wirkstoffe einer Klasse vor. Darin empfiehlt es Plattform-Studien
unter einem Masterprotokoll.

APRIL __| Die vom IQWiG im Jahr 2020 aufgestellten Kriterien zu versorgungsnahen Daten
wurden in der Wissenschaft positiv aufgenommen. An vier Beispielen (Amivantamab,
Nivolumab, Dostarlimab, Lanadelumab) zeigte sich jedoch bei der Bewertung, dass die
Umsetzung durch die pharmazeutische Industrie (noch) zu wiinschen {brig lasst. Das
IQWiG fordert mehr Ernsthaftigkeit bei der Analyse versorgungsnaher Daten.
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2021
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SEPTEMBER __

JUNI __
MARZ

FEBRUAR _

Der préventive Einsatz von Cranberry-Praparaten kann bei Frauen mit unkomplizierter
wiederkehrender Blasenentziindung sinnvoll sein. Zu diesem Ergebnis kommt ein Wissen-
schaftsteam unter der Federfiihrung der ,,Gesundheit Osterreich GmbH* in Wien. Im
Auftrag des IQWiG hat es fiir den ThemenCheck Medizin die Frage untersucht, ob pflanz-
liche Mittel bei wiederkehrender Blasenentziindung helfen kdnnen.

In mehreren Auftragen des G-BA hat das IQWIiG gepriift, ob bei bestimmten Operationen
ein Zusammenhang zwischen der Menge der pro Krankenhaus erbrachten Leis-
tung und der Qualit4t des Behandlungsergebnisses nachweisbar ist. Fiir den Einsatz einer
Knie-Totalendoprothese (TEP) gibt es positive Zusammenhange: Je haufiger Arztinnen,
Arzte und Kliniken eine Knie-TEP einsetzen, desto seltener gibt es Komplikationen und
Revisionen. Auch die Lebensqualitat ist besser und es versterben weniger Operierte.

Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler der Donau-Universitat Krems kommen in
einer vom IQWiG beauftragten Untersuchung fiir den ThemenCheck Medizin zu dem
Ergebnis, dass kognitive Verhaltenstherapie und die interpersonelle Psychotherapie bei
der Behandlung von Depressionen bei Kindern und Jugendlichen gegeniiber einer
Therapie mit Antidepressiva nicht schlechter abschneiden.

IQWiG veréffentlicht seine Analyse zu Arzneimitteln gegen seltene Krankheiten
(Orphan Drugs), die (auch) ein regulares Nutzenbewertungsverfahren nach dem AMNOG
durchlaufen haben. Fazit: Das Privileg des ,fiktiven“ Zusatznutzens ist nicht gerechtfertigt.
Alle Orphan Drugs sollten das reguldre Verfahren durchlaufen.

Version 6.1 des IQWiG-Methodenpapiers tritt in Kraft.

Die Zugriffe auf Corona-Impfstoff-Texte sind schrittweise auf bis zu drei Millionen
pro Monat gestiegen. Seit Dezember 2020 verdffentlicht das IQWiG nach und nach
evidenzbasierte Informationen zu den Corona-Impfstoffen auf gesundheitsinformation.de
und aktualisiert sie bei Bedarf.

Anhand der Behandlung der multiplen Sklerose |asst sich zeigen, wie mithilfe von
registerbasierten RCTs Evidenz generiert werden kann. Nachzulesen in einer Publika-
tion von IQWiG-Beschéftigten in einer Publikation im Deutschen Arzteblatt.

Methodische Vorbereitungen zur Umsetzung der EU-HTA-Verordnung starten

mit IQWiG und G-BA. Das Institut und der G-BA sind Teile eines Konsortiums, das die
methodischen Grundlagen fiir eine gemeinsame Bewertung von Gesundheitstechnologien
in der EU ab 2024 erarbeitet.

Unter dem Motto ,Externer Sachverstand aus Klinik und Praxis gesucht!“ veranstaltet
das IQWiG eine virtuelle Informationsveranstaltung flir neue oder bereits registrierte
externe Sachverstandige.

Das IQWiG identifiziert Eingriffe und Eingriffsgruppen, bei denen Patientinnen und Pati-
enten von einem Zweitmeinungsverfahren besonders profitieren kénnten.
Es unterbreitet 15 Vorschlage fiir eine Ausweitung des Verfahrens.

Aktuelle Beispiele belegen, dass die vom IQWiG neu festgelegte 15-Prozent-Schwelle
fiir die Anerkennung von Responderanalysen in der friihen Nutzenbewertung von Arznei-
mitteln funktioniert.
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Im 16. Jahr seines Bestehens erstellt das IQWiG sein 1000. Gutachten. Bewertungs-
gegenstand ist Bulevirtid, ein Orphan Drug zur Behandlung einer seltenen Form der
chronischen Hepatitis.

Das Institut veroffentlicht auf gesundheitsinformation.de Kurzinformationen tber die
ersten in Europa zugelassenen Corona-Impfstoffe.

Damit die Corona-Diagnostik in Europa und weltweit richtig eingesetzt wird, beteiligt
sich das IQWiG auf Anfrage der EU-Kommission an einem europaischen Projekt zur Bewer-
tung von Antikorpertests.

Nach dem Willen des Gesetzgebers sollen auch versorgungsnahe Daten in die friihe
Nutzenbewertung von Arzneimitteln einflieRen kénnen, 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.

Das IQWiG schliel3t 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.

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
maRgeblichen Herstellerverbanden abgestimmt. Darin ist die vertrauliche Nutzung von
Studiendokumenten geregelt.

Die neue Webseite ,,ThemenCheck Medizin® beim IQWiG startet. Biirgerinnen und
Biirger konnen hier online ihren Themenvorschlag fiir Bewertungen von medizinischen
Untersuchungs- und Behandlungsverfahren einreichen.

Das GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSQ) tritt in Kraft. Es ergénzt 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 libertragt ihm die Aufgabe, HTA-Berichte auf Vorschlag von
Biirgerinnen und Biirgern erstellen zu lassen. Diese Aufgabe oblag bislang dem Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI).
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Die European Medicines Agency (EMA) veroffentlicht einen Entwurf neuer Regeln zur
Veroffentlichung klinischer Studiendaten. Er beinhaltet starke Einschrankungen 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 veréffentlicht die erste Kosten-Nutzen-Bewertung, Gegenstand sind
Antidepressiva.

Das Institut bearbeitet erste Potenzialbewertungen gemaR GKV-VStG (siehe das Jahr
2012): Bescheinigt das IQWiG der neuen Methode ein Potenzial, kann der Hersteller beim
G-BA eine Erprobung beantragen.

Das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV-VStG) tritt am 1.1.2012 in Kraft. Hersteller und Anbieter von neuen, nicht
medikamentdsen 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 obliegt dem
IQWIG. Die Ergebnisse einer negativen Bewertung diirfen laut Gesetz nicht ver-

offentlicht werden.

Die erste Dossierbewertung gemiR §35a des SGB V (Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz, AMNOG) wird verdffentlicht: Bewertet wird der Wirkstoff Ticagrelor, ein Thrombo-
zyten-Aggregationshemmer.

Der Deutsche Bundestag verabschiedet das AMINOG; das BMG erldsst eine entspre-
chende 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 groBere Mengen von relevanten Studienergebnissen nicht vorlegt,
die aber fiir die weitere Bearbeitung eines Auftrags notwendig sind. Aufgrund der in den
Medien gefiihrten Diskussion reicht der Hersteller Daten nach.
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Das Sozialgericht Berlin bestatigt in erster Instanz die Richtlinienentscheidung des G-BA zu
kurzwirksamen Insulinanaloga fiir Diabetes mellitus Typ 2 und bestatigt dem IQWiG, dass
es allen Anforderungen an wissenschaftliche Sorgfalt und formale Korrektheit geniigt.
Damit kommt gesetzeskonformen Bewertungen des IQWiG eine Richtigkeitsgewahr zu.

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

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 Beriicksichtigung 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
IQWIiG auch in eigener Regie relevante Themen aufgreifen und bearbeiten.

Das Institut nimmt mit insgesamt 11 Mitarbeiterinnn und Mitarbeitern 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 Griindung eines Qualitatsinstituts in Tragerschaft der Selbst-
verwaltung vorsieht.
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