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1. Einleitung

Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, abgekirzt IQWiG,
wurde im Zuge der Gesundheitsreform des Jahres 2004 gegrindet. Das Institut ist ein
fachlich unabhangiger wissenschaftlicher Akteur der privaten und gemeinnitzigen
Stiftung fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Ziel der Stiftung ist es,
evidenzbasierte Entscheidungen in Gesundheitsfragen zu unterstitzen (vgl.

gesundheitsinformation.de, 2021).

2. Aufgaben und Ziele

Laut dem IQWIG sind Qualitat und Wissenschaftlichkeit zwei entscheidende Faktoren
fur ein gutes und leistungsfahiges Gesundheitswesen. Um dieses Ziel zu erreichen,
untersucht das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen den
Nutzen und den Schaden medizinischer MaRnahmen fiir Patienten und Patientinnen und
formuliert wissenschaftliche Berichte und allgemein verstandliche
Gesundheitsinformationen, welche Uber die Vorteile und Nachteile von Untersuchungs-
und Behandlungsverfahren informieren. Dies ist seit 2004 die Aufgabe des IQWIiG (vgl.
IQWIG, 2021). ,Das Institut erstellt fachlich unabhangige evidenzbasierte Gutachten
beispielsweise zu Arzneimitteln, nichtmedikamentésen Behandlungsmethoden (z. B.
Operationsmethoden), Verfahren der Diagnose und Friherkennung (Screening) sowie

Behandlungsleitlinien und Disease Management Programmen (DMPs)* (IQWiG, 2021).

21 Auftraggeber und Finanzierung

Die Auftraggeber des IQWiG sind zum einen der Gemeinsame Bundesausschuss (G-
BA) und zum anderen das Bundesministerium fur Gesundheit (BGM). Der Gemeinsame
Bundesausschuss ist das hochste Beschlussgremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitswesen (vgl. IQWiG, 2021). Aufgabe des G-
BA ist es, mit Hilfe von Richtlinien zu bestimmen, welche Leistungen der medizinischen
Versorgung von den gesetzlichen Krankenkassen (GKV) im Einzelnen Ubernommen
werden. Darlber hinaus hat er Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmanagements und der
Qualitatssicherung (vgl. G-BA, 2021).



Das IQWIiG wird durch Zuschléage fur stationdre und ambulante medizinische
Behandlungen finanziert. Der G-BA legt jahrliche die Hohe dieser fest (vgl. IQWiG,
2021).

2.2 Gesetzliche Grundlagen

,Das Institut wurde im Zuge der Gesundheitsreform 2004 als Einrichtung der Stiftung fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen gegrundet (IQWiG, 2021). Sowohl
die gesetzlichen Grundlagen als auch die Aufgaben des IQWig sind im Sozialgesetzbuch
(SGB) Funftes Buch (V) verankert und wurden weiteren Gesundheitsreformen

angepasst und erweitert (vgl. IQWiG, 2021).

Im Dezember 2004 erteilte der Gemeinsame Bundesausschuss dem IQWiG einen
Generalauftrag, welcher im Jahr 2008 erweitert wurde. Dieser befahigt das IQWiG,
eigenstdnde Themen auszuwahlen und wissenschaftlich zu bearbeiten (vgl. IQWIiG,
2021).



3. Aufbau der Organisation

Die Stiftung fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ist der Trager des
Instituts, welche die Férderung von Wissenschaften und Forschung als Aufgabe verfolgt
(vgl. IQWIG, 2021).

3.1 Organe
3.1.1  Der Stiftungsrat

Der Stiftungsrat gilt als Reprasentant der Tragerverbande, welcher den Haushaltsplan
des Instituts genehmigt und unter anderem den Vorstand benennt. Dieser setzt sich aus
zwolIf  Mitgliedern zusammen, bestehend aus sechs Vertretern des GKV-
Spitzenverbandes und sechs Vertretern der Leistungserbringer (Arzte und Arztinnen
sowie Krankenhauser) (vgl. 1QWIG, 2021). ,Sie werden vertreten durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), die Kassenzahnarztliche
Bundesvereinigung (KZBV) und die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)* (IQWiG,
2021).

3.1.2 Der Vorstand

Der Vorstand, bestehend aus funf Mitgliedern, bildet das oberste Exekutiv-Organ der
Stiftung. Dieser hat die Aufgaben, laufende Geschafte zu tatigen sowie die Aufsicht tber
das 1QWIG zu flhren (vgl. IQWIG, 2021). ,Dabei hat er die wissenschaftliche und
fachliche Unabhangigkeit des Instituts zu wahren® (IQWiG, 2021). Zwei Vertreter des
GKV-Spitzenverbands und je ein Vertreter der DKG und KBV ordert der Stiftungsrat fur
eine  Dauer von vier Jahren. Das flnfte Mitglied bestimmt das

Bundesgesundheitsministerium (vgl. IQWIiG, 2021).

3.2 Gremien
3.21 Der Finanzausschuss

Der Finanzausschuss, bestehend aus drei Vertretern des GKV-Spitzenverbandes und je
ein Mitglied der KBV, der KVZBV und der DKG, berat den Stiftungsrat, den Vorstand und



den Institutsleiter in finanziellen Angelegenheiten und praft Haushaltsplan und
Jahresabschluss (vgl. IQWiG, 2021).

3.2.2 Das Kuratorium

Das Kuratorium ist damit betraut, Stellungnahme zu den wissenschaftlichen
Empfehlungen des IQWIiG abzugeben (vgl. 1QWIiG, 2021). ,Es besteht aus 30
Mitgliedern, darunter finf Reprasentanten von Patientenorganisationen sowie den
Patientenbeauftragten der Bundesregierung. Die Ubrigen Mitglieder werden von
malfdgeblichen Organisationen der Leistungserbringer und Sozialpartner und von den
Selbstverwaltungsorganen des Gemeinsamen Bundesausschusses entsandt’ (IQWiG,
2021).

3.2.3 Der wissenschaftliche Beirat

Der Vorstand wahlt den Bereit, welcher aus nationalen und internationalen
Wissenschaftlern und Wissenschaftlerinnen besteht. Der Beirat berat die

Institutsleistung in grundsatzlichen Fragen (vgl. IQWiG, 2021).

Stifrung fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen
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Abb. 1: Organe und Gremien (IQWiG, 2021)



3.3 Die Institutsleitung

Die Institutsleitung tragt die Verantwortung fur die Durchfuhrung aller Institutsaufgaben.
Die regelmaRige Berichtserstattung Uber die Arbeitsprozesse und -ergebnisse sowie das
Einstellen von neuen Mitarbeitern gehéren zu dem Aufgabenbereich der Institutsleitung
(vgl. IQWIG, 2021).

3.4 Stabsbereiche und Ressorts

IQWIG ist in

Informationsmanagement,

Das funf Stabsbereiche gegliedert. In die Stabsbereiche:

internationale Beziehungen, Kommunikation,
Qualitatssicherung und Recht, welche mit unterschiedlichen fachlichen und inhaltlichen

Aufgaben betraut sind (vgl. IQWiG, 2021).

Die sieben Ressorts haben unterschiedliche Aufgaben und Zielsetzungen. ,Die
berichterstellenden Ressorts bearbeiten hauptsachlich die Auftrage, die das IQWiG vom
G-BA oder vom BMG erhalt* (IQWiG, 2021).
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4. Methodische Vorgehensweise

,Unabhangig, Patientenorientiert und Evidenzbasiert® (IQWiG, 2021). Dies sind die
wichtigsten Grundsatze der Arbeit im IQWIG (vgl. IQWiG, 2021).

4.1 Evidenzbasiert

Einer der wichtigsten Grundlagen fir die Arbeit des IQWIiG ist die evidenzbasierte
Medizin, abgekurzt EbM (vgl. IQWIG, 2021). ,Gemeint ist damit eine medizinische
Versorgung, die sich nicht allein auf Meinungen und Ubereinkiinfte stiitzt, sondern auf
Belege ("Evidenz"). Diese Belege sollen mit moglichst objektiven wissenschaftlichen

Methoden erhoben worden sein und verlassliche Ergebnisse liefern* (IQWiG, 2021).

Der zentrale Ansatz der EbM besteht in der Unterstitzung der Entscheidungsfindung im
klinischen Alltag durch die systematische Nutzung von Erkenntnissen der aktuellen

wissenschaftlichen Forschung (vgl. BMG, 2021).

411 Umsetzung

Zunachst wird eine Frage aus einem aktuellen Fall abgeleitet. Diese Frage ist der
Ausgangspunkt fur die Entwicklung einer Suchstrategie, welche eine effiziente Suche in
der medizinischen Fachliteratur ermdglicht. Werden relevante Studien zur Beantwortung
der Fragestellung gefunden, muss die Validitdt der Ergebnisse geprift werden.
Basierend auf dem bestmoglichen Wissen und in Kombination mit den Erfahrungen der
Arztinnen und Arzte kann Uber eine individuell auf den Patienten zugeschnittene
Therapie entschieden werden. Der letzte Schritt ist die Evaluation der Ergebnisse, wobei
diese in den Datenbanken oder Registern systematisch aufgezeichnet werden (vgl.
IQWIG, 2021).

Das IQWIiG verfolgt eine ahnliche Verfahrensweise. Im Gegensatz zur EbM in der Praxis
ist nicht der einzelne Patient Anlass flr die Fragestellung, sondern die Frage, ob eine
medizinische Leistung von den gesetzlichen Krankenkassen erstattet wird. Wie auch in
der Praxis definiert das IQWiG im ersten Schritt eine wissenschaftliche Fragestellung
und sucht im Anschluss systematisch in der internationalen Fachliteratur nach

wissenschaftlichen Belegen und prift diese auf Validitat (vgl. IQWiG, 2021).



41.2 Erstellung eines Gutachtens

Das IQWIG uberprift objektiv Vor- und Nachteile medizinischer Leistungen, wie
beispielsweise der Vergleich verschiedener Arzneimittel oder Operationsverfahren
untereinander. Die Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen des Instituts suchen systematisch
nach Studien in der internationalen Fachliteratur, in welchen die Vergleiche beschrieben

werden.

Als Grundlage fir die Auswahl und die Bewertung der Studien wird die Methode der
evidenzbasierten Medizin verwendet. Diese internationale Standardmethode erméglicht

eine Einschatzung, inwieweit die vorhandenen Studien zuverlassig sind.

Das IQWIG fuhrt keine eigenen klinischen Studien durch. Das Gutachten entsteht

ausschliel3lich aus den zuverlassigen Ergebnissen der systematischen Studien-Suche.

Die Ergebnisse werden im Anschluss auf den Webseiten publiziert. Durch die Gutachten
wird allen Beteiligten des Gesundheitswesens Wissen zur Verfigung gestellt, welches
es ermdglichen soll, informierte Entscheidungen Uber Untersuchungen und
Behandlungen zu treffen (vgl. IQWiG, 2021).

4.2 Unabhangig

Das IQWiG ist ein unabhangiges Institut. Dies gilt auch fur ihre wissenschaftliche Arbeit.
Das heildt, keine der Gutachten kbnnen durch Industrie, Krankenkassen oder Behorden
beeinflusst werden. Laut dem IQWiG muss jeder, der an einem Gutachten beteiligt ist,
alle Beziehungen offen legen, die Arbeit und Ergebnis beeinflussen kénnten (vgl. IQWIG,
2021).

4.3 Patientenorientiert

Das zentrale Kriterium bei der Bewertung einer Untersuchungs- und
Behandlungsmethode ist der Nutzen fir die Patienten. Um Fragen zu klaren, wie zum
Beispiel, ob eine Methode die Lebensqualitdt von Patienten verbessert, werden die

Betroffenen regelmaRig nach ihrer Patientenperspektive befragt.

Des Weiteren stellt sich die Frage, wie die Pateinten verschiedene Aspekte, zum Beispiel

Nebenwirkungen oder eine Reduktion der Schmerzen priorisieren. Aus diesem Grund



hat das IQWiIG Methoden getestet, wie sich solche Patientenpraferenzen ermitteln

lassen.

Das Institut informiert mit seinen Gesundheitsinformationen Uber den Stand des
medizinischen Wissens und ermdglicht somit den Patienten, eine informierte

Entscheidung Uber medizinische Malinahmen treffen zu kénnen (vgl. IQWIiG, 2021).

44  Transparent

Das Institut veroffentlicht nicht nur die Bewertungsergebnisse, sondern publiziert

dartber hinaus die Zwischenschritte eines Berichtes.

Des Weiteren werden Uber den IQWiG-Infodienst neue Bewertungen, Aktualisierungen

und Beteiligungsmdglichkeiten veroffentlicht (vgl. IQWIG, 2021).



5. Projekt: ,,Perkutan implantierter interatrialer Shunt zur
Behandlung der Herzinsuffizienz“ - Addendum zum
Auftrag H20-06

5.1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss stellte nach § 137h SGB V fest, dass weder Nutzen
noch Schadigung oder Unwirksamkeit fir den implantierten interatrialen Shunt zur

Behandlung der Herzinsuffizienz als belegt anzusehen ist.

DarUber hinaus wurde das |IQWiG damit betraut, eine erganzende Bewertung zum

Auftrag H20-06 vorzunehmen.

Bestandteil der Beauftragung war es, die Aussagen zu nutzen, Schadigung und
Unwirksamkeit der gemaly § 137h SGB V bewerteten Methode (Perkutan implantierter
interatrialer Shunt zur Behandlung der Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikularer
Ejektionsfraktion (LVEF < 40 %)) zu Uberprifen (vgl. IQWIG, 2021).

5.2 Ziel- und Fragestellung

Ziel des Auftrages war es, zu analysieren, ob neben den bereits in der § 137h-Bewertung
H20-06 herangezogenen Unterlagen weitere, relevante Studien zur Behandlung der

Herzinsuffizienz bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz existieren.

War dies der Fall, war zum einen zu prifen, ob unter deren Bertcksichtigung weiterhin
der Nutzen, noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit erkennbar sind und zum
anderen ob es neben den bereits in der § 137h-Bewertung berlcksichtigten Studien
weitere Studien gibt, welche zuklnftig relevante Erkenntnisse zum Nutzen, zur
Schéadlichkeit oder zur Unwirksamkeit der Methode liefern (vgl. IQWiG, 2021).

5.3 Methode

Bei der Auswahl geeigneter Studien wurden ausschlieBlich randomisierte kontrollierte
Studien (RCTs) einbezogen, die die Methode des perkutan implantierten interatrialen

Shunts zur Behandlung der Herzinsuffizienz im Hinblick auf patientenrelevante



Endpunkte untersuchten und nicht bereits im Rahmen der Bewertung gemal § 137h

herangezogen worden waren (vgl. IQWiG, 2021).

5.3.1 Informationsbeschaffung

Im Rahmen dieser Arbeit wurde eine systematische Literaturrecherche mittels der
Datenbanken MEDLINE, Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials
durchgefuhrt.

Des Weiteren erfolgte parallel eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten
in den Datenbanken MEDLINE, Embase, Cochrane Database of Systematic Reviews
und HTA Database.

Darlber hinaus wurden die Studienregister U.S. National Institutes of Health.
ClinicalTrials.gov und World Health Organization-International Clinical Trials Registry
Platform Search Portal durchsucht (vgl. IQWiG, 2021).

5.3.2 Selektion relevanter Studien

Die in den bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer wurden in einem ersten
Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts auf ihre potenzielle

Relevanz bezuglich der Einschlusskriterien bewertet.

In einem zweiten Schritt wurden die flr potenziell relevant erachteten Dokumente
anhand ihrer Volltexte auf Relevanz geprift. Diese beiden Schritte flihrten zwei

Personen unabhangig voneinander durch.

Eine weitere Person (bernahm die Sichtung der identifizierten relevanten
systematischen Ubersichten. Hier erfolgte ebenfalls die Prifung auf Relevanz.

Zusatzlich wurde der gesamte Prozess von einer zweiten Person uberpruft.

Des Weiteren wurden die Informationen aus den Studienregistern von zwei Mitarbeitern

unabhangig voneinander auf ihre Relevanz bewertet (vgl. IQWIiG, 2021).
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5.3.3 Informationsbewertung, Informationssynthese und -analyse

Die Informationsbewertung sowie Informationssynthese und -analyse orientierten sich
an den in den Allgemeinen Methoden des Instituts beschriebenen Grundsatzen (vgl.
IQWIG, 2021).

54. Ergebnisse

Sowohl die Suche in den bibliografischen Datenbanken als auch die in den
Studienregistern identifizierten keine zusatzlichen relevanten oder laufenden Studien,

die sich auf die Fragestellung bezogen.

AusschlieRlich eine systematische Ubersichtsarbeit (Efficacy and Safety of Inter-Atrial
Shunt Devices for Heart Failure With Reduced or Preserved Ejection Fraction: Early

Experiences) konnte identifiziert werden (vgl. IQWIG, 2021).

»ZU der aktuell laufenden Studie RELIEVE-HF (NCT03499236) gibt es darlber hinaus
keine neuen Informationen und es wird auf die §-137h-Bewertung H20-06 verwiesen®
(IQWIG, 2021).

5.5 Fazit

Nach der Sichtung und der systematischen Uberpriifung der identifizierten Treffer sind
fur den perkutan implantierten interatrialen Shunt zur Behandlung der Herzinsuffizienz
weiterhin weder Nutzen noch Unwirksamkeit oder Schadlichkeit erkennbar (vgl. IQWiG,
2021). ,Uber die bereits in der §-137h-Bewertung beriicksichtigten Studien hinaus
wurden keine weiteren abgeschlossenen oder laufenden Studien gefunden, die
grundsatzlich geeignet waren, in naher Zukunft den Nachweis von Nutzen,
Unwirksamkeit oder Schadlichkeit zu liefern® (IQWiIG, 2021).
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6. Kritische Diskussion

Das IQWIG tragt einen groRen Beitrag zur evidenzbasierten Medizin sowie zu
evidenzbasiertem Wissen bei. Mit Hilfe der fachlich unabhangigen und evidenzbasierten
Gutachten werden Nutzen und Schaden medizinischer Mallnahmen fur Patienten und
Patientinnen, sowie Vor- und Nachteile medizinischer Leistungen verdeutlicht. Dadurch
wird allen Beteiligten des Gesundheitswesens Wissen zur Verfigung gestellt, welches
es ermoglicht, informierte Entscheidungen Uber Untersuchungen und Behandlungen zu

treffen. Aus diesem Grund haben die Gutachten einen hohen praktischen Nutzen.

Die evidenzbasierte Nutzenbewertung folgt einer systematischen Schrittfolge. Zunachst
wird eine Fragestellung mit Hilfe des PICO-Schemas (Patient, Intervention,
Vergleichsintervention (Comparison), Zielgréke (Outcome)) formuliert. Im nachsten
Schritt erfolgt die Recherche in der medizinischen Fachliteratur. Im Anschluss werden
die Methoden und die Ergebnisse der recherchierten Studien beschrieben und die
Ergebnissicherung und die Anwendbarkeit im jeweiligen Kontext methodisch bewertet.
Der letzte Schritt ist die Synthese und die abschlieBende Beurteilung aller
bertcksichtigten Unterlagen. Die Nutzenbewertung des IQWiG erfolgt nach diesen EbM-
Kriterien. Auf Grund dessen weisen die Arbeiten des Instituts eine hohe Qualitat auf, was

darauf schlieRen lasst, dass das IQWiG methodisch sehr gut vorgeht.
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7. Zusammenfassung

Das Institut fur Qualitadt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ist ein wichtiger
Akteur in Bezug auf die Entwicklung von fachlich unabhéngigen evidenzbasierten
Gutachten beispielsweise zu Arzneimitteln, nichtmedikamentdsen
Behandlungsmethoden, Verfahren der Diagnose und Friherkennung sowie

Behandlungsleitlinien und Disease Management Programmen (DMPs).

Laut dem IQWIG sind Qualitat und Wirtschaftlichkeit zwei entscheidende Faktoren fir
ein gutes und leistungsfahiges Gesundheitswesen. Um dieses Ziel zu erreichen,
Uberprift das Institut objektiv Vor- und Nachteile medizinischer Leistungen flr Patienten

und Patientinnen.

Auftrage erhalt das IQWiG ausschlielBlich vom Gemeinsamen Bundesausschuss und
vom Bundesministerium fir Gesundheit. Der sogenannte Generalauftrag des
Gemeinsamen Bundesausschusses ermdglicht es dem Institut auRerdem, eigenstandig

Themen aufzugreifen und wissenschaftlich zu bearbeiten.

Die Grundsatze des Instituts lauten: unabhangig, patientenorientiert und evidenzbasiert.
Einer der wichtigsten Grundlagen fir die Arbeit des IQWIG ist die evidenzbasierte
Medizin, abgekirzt EbM. ,Gemeint ist damit eine medizinische Versorgung, die sich nicht
allein auf Meinungen und Ubereinkiinfte stiitzt, sondern auf Belege (" Evidenz"). Nach
dieser Methode werden die Gutachten erstellt. Somit fuhrt das IQWiG keine eigenen
Studien durch.

Eines der Projekte des Akteurs ist ein Addendum zum Thema: ,Perkutan implantierter
interatrialer Shunt zur Behandlung der Herzinsuffizienz®. Ziel des Auftrages war es, zu
prifen, ob neben den bereits in der § 137h-Bewertung H20-06 herangezogenen
Unterlagen weitere, relevante Studien zur Behandlung der Herzinsuffizienz bei
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz existieren. Im Rahmen dieser Arbeit
wurde ebenfalls nach der Methode der evidenzbasierten Medizin vorgegangen. Nach
der Sichtung und der systematischen Uberpriifung der identifizierten Treffer sind fiir den
perkutan implantierten interatrialen Shunt zur Behandlung der Herzinsuffizienz weiterhin

weder Nutzen noch Unwirksamkeit oder Schadlichkeit erkennbar.

Das IQWIG tragt einen grolRen Betrag zur evidenzbasierten Medizin sowie zu
evidenzbasiertem Wissen bei, was es zu einem der wichtigsten Akteure in Bezug auf
Qualitat und Wirtschaftlichkeit macht.
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