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Rostock, den 25.3.2013

Betr: Ihr Offener Brief om 21.3.2013: Zur Pressemitteilung der DGHO anlasslich der DGHO-
Frihjahrstagung vom 7./8. Marz 2013 - offentliche Antwort der DGHO.

Sehr geehrte Frau Dr. Wieseler, sehr geehrter Herr Prof. Windeler,

Wir mochten auf Ihren bemerke_nswerten offenen Brief antworten - bemerkenswert deshalb,
da es nur sehr wenige Aulerungen lhres Institutes zu Verlautbarungen von
Fachgesellschaften gibt (zuletzt zur DGHO am 28.07.06 und am 22.07.09).

Sie beziehen sich auf den folgenden Abschnitt unserer Presseerklarung:

Formal werden bei der Ermittlung des Zusatznutzens eines Préparats durch das
Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) nicht nur die
Mortalitét, sondern auch Morbiditdt, Lebensqualitdt und Nebenwirkungen
berticksichtigt. Die Realitét sieht oft anders aus: Seit 2011 haben zehn onkologische
Préparate die frilhe Nutzenbewertung durchlaufen. Bei der Hélfte hat sich die
Bewertung primér auf das Uberleben gestiitzt. Und in vielen Féllen weicht die
Einschéatzung des IQWIG von der Einschétzung der hdmatologisch-onkologischen
Experten sowie des Gemeinsamen Bundesausschusses ab, der letztlich den Grad
des Zusatznutzens abschlie3end festlegt.

Alle von uns angesprochenen Kritikpunkte sind in den Stellungnahmen der DGHO
veroffentlicht und sind in den Unterlagen des G-BA einsehbar. Wir bekraftigen diese von uns
geaulerte Einschatzung und weisen es scharf zuriick, wenn auf der Homepage des IQWiG
in diesem Zusammenhang von ,Unterstellungen® der DGHO geschrieben wird.

Die DGHO ist eine der wenigen medizinischen Fachgesellschaften, die sich intensiv und
kontinuierlich mit der Frihen Nutzenbewertung beschaftigt und dazu den Dialog mit dem
G-BA und auch mit dem IQWIiG sucht. Zu einem Dialog gehéren auch die kritische
Auseinandersetzung und das offene Wort.

Die Bewertung der Krankheitserscheinungen und ihrer Beeinflussung durch die Therapie ist
ein zentraler Endpunkt fir die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln. Bei einigen
Erkrankungen ist daflr die Symptomatik z. B. Schmerz, der geeignete Parameter (Beispiel
fortgeschrittenes Prostatakarzinom), bei anderen die komplette Remission (Beispiel
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aggressive Lymphome), bei wieder anderen Progressionsfreies Uberleben (Beispiel
metastasiertes Nierenzellkarzinom oder metastasiertes nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom).

Das Progressionsfreie Uberleben wurde vom IQWiG in den meisten Fallen (Ausnahme
Vandetanib) als nicht bewertbarer Surrogatparameter angesehen. Fir den Tumor-Patienten
ist es jedoch von wesentlicher Bedeutung, ob er unter einem voranschreitenden Tumor leidet
oder ob die Tumorerkrankung unter Kontrolle ist — auch wenn dies nur zeitlich begrenzt der
Fall sein mag. Fur den onkologisch tatigen Arzt und Wissenschaftler ist das
Progressionsfreie Uberleben in vielen Fallen ein zentraler Parameter zur Dokumentation der
Wirksamkeit in einer Situation, in der dem Patienten nachfolgende wirksame Therapien nicht
vorenthalten werden durfen, die wiederum glicklicherweise das Uberleben der Patienten
positiv beeinflussen kénnen.

Bei aller personlicher Wertschatzung konnte der Vortrag von Herrn Dr. Vervolgyi auf der
Frihjahrstagung in diesem Punkt nicht Uberzeugen. Er pladierte methodisch dafir, die
Verlangerung des Progressionsfreien Uberlebens ausschlieBlich dann als Wirksamkeits-
parameter anzuerkennen, wenn es durch Parameter der Lebensqualitat oder durch
Besserung der Symptomatik unterlegt wird. Angesichts der Probleme und der Heterogenitat
der entsprechenden Messinstrumente auf diesem Gebiet ist diese Sichtweise zu einseitig.

Es fehlt uns in diesem Sinne eine ausreichend differenzierte Vorgehensweise in den
Berichten des IQWiG. Wir halten das von lhnen zitierte Methodenpapier des IQWiG beim
Thema Morbiditat fur nicht ausreichend. Im Kern fehlt ein inhaltliches Konzept.

Dabei sehen wir durchaus die Schwierigkeiten. Wir glauben jedoch, dass diese nicht durch
Frontstellung und Abgrenzung, sondern nur durch Offenheit und Zusammenarbeit mit den in
der Onkologie tatigen Wissenschaftlern und den Fachgesellschaften zu I6sen sind. Hier
sehen wir eine beklagenswerte und selbstgewahlte Isolation des IQWiG. Sie steht im
Gegensatz zu entsprechenden Organisationen in anderen Landern, z.B. dem NICE in
England.

Wir begrifRen vor diesem Hintergrund ausdrticklich die Diskussionen im Anhérungsprozess
des Gemeinsamen Bundesausschusses, die wir trotz des engen zeitlichen Korsetts als
inhaltlich offen und konstruktiv erleben. Sie sind geeignet, das Feld fiir eine Verbesserung
abzustecken.

Patientenbeteiligung
Wir haben in der angesprochenen Presseerklarung geschrieben:
Patienten haben kaum Gelegenheit, sich zu duBern

Fiir problematisch hélt die DGHO, dass die Stimme der Patienten im
Bewertungsprozess der frilhen Nutzenbewertung kaum Gehoér findet. Zwar ist eine
Anhérung von Patientenvertretern im Prinzip vorgesehen. Die Patienten-
organisationen haben aber nur drei Wochen Zeit, sich auf Basis des von den
Herstellern eingereichten Dossiers in die Materie einzulesen. Das ist fiir viele
Organisationen viel zu kurz. ,Die Konsequenz ist, dass einige der Entscheidungen
der letzten anderthalb Jahre deutlich einen Mangel an Patienteneinbindung erkennen
lassen®....

Auch diese Einschatzung bekraftigen wir uneingeschrankt.

Wir winschen uns eine starkere Patientenbeteiligung. Aus den Berichten des IQWiG geht
hervor, dass bei Ipilimumab (Bericht 130), Vemurafenib (Bericht 133), Axitinib (Bericht 149),
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Crizotinib (Bericht 151) und Pixantron (Bericht 154) keine Patienten an der Erstellung
beteiligt waren. Das betrifft mehr als die Halfte der bisher erstellten, umfassenden
onkologischen Berichte aus Ihrem Institut.

Wir nehmen die Patientenorganisationen, z. B. aus dem Haus der Krebsselbsthilfe, durchaus
wahr. Ihre Vertreter arbeiten sich mit groRem persdnlichem Engagement in die Themen ein
und nehmen an der Diskussion teil. Trotzdem ist fur viele Selbsthilfegruppen die Frist von 3
Wochen zu kurz. Entsprechend fehlen schriftliche Stellungnahmen bei mehr als der Halfte
Ihrer Berichte zu onkologischen Praparaten.

Fir einen gravierenden Konstruktionsfehler des Nutzenbewertungsprozesses halten wir,
dass die Patientenvertreter im Gemeinsamen Bundesausschuss zwar mitreden, jedoch nicht
mit abstimmen durfen.

Die mangelnde Beteiligung und Einbindung der Patienten ist ein generelles Kennzeichen der
Nutzenbewertung nach AMNOG. Sie liegt auf keinen Fall in der alleinigen Verantwortung des
IQWIG. Eine solche Behauptung ist von uns jedoch auch nie aufgestellt worden.

Wir hoffen mit diesen Darstellungen zu einer Versachlichung der Diskussion und zu einer
Klarung beizutragen.

Mit freundlichen Grif3en

@gwﬂd Diota %IN
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