A
DEUTSCHER DIABETIKER BUND

Deér Bundesvorstund

- IQWIG

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheltswesan

Dillenburger Strafie 27

51105 Kain

28.07.2007
Wao/Bu'koe

Stellungnahme des Deutschen Diabetiker Bundes
zu langwirksame Insulin Analoga

Sehr geshrte Damen und Herren,

MNach dem GKV-WSG muss die Bewertung durch das IQWIG neu vorgenommen
werden, sinachiiellich Anhérung der Betroffenen. Auf die Anhérung der Batroffenen
legt das GKV-WSG besonderen Wert. Wir erwarten daher eine Anhdrung zu dem
Thema, an dem der Deutsche Diabetiker Bund so teilnehmen kann, dass er seine
Bedenkean vorstellen kann. Wir fordern auch elne ausreichende Zeitvorgabe sowle
ausreichende Information iber Termina, dis aina adiquate Vorbersitung armoagil-
chan.

Im GKV-WSG ist dem IQWIG vorgeschrieben worden, die intemational anerkannten
Regeln der evidenzbaslerten Medizin anzuwenden. Hierzu gehért, dass sine Ande-
rung elnes Untersuchungsplanes, hier eines Berichtsplanes sorgféltig und sinnvoll
begrindet werden muss. Dieses ist fir das Amendment flr den Berichtsplan der
langwirksamen Insulinanaloga nicht erfoigt. Wir fordem das IQWIG auf, entsprechend
der Gesetzesiage die Regein der evidenzbasienten Medizin einzuhalten.

Es ist eindeutig, dass entsprechend dem GKV-WSG eine Bewertung von Nutzen und
Kosten erfolgen muss. Die Auffassung, es stiinden hierflr keine Mathaden zur Ver-
figung, Ist falsch, da soiche Methoden fiir Kosten-Nutzen-Analyse seit vielen Jahren
in der intemationalen Literatur entwickeit wurden (sishe Einzelheiten zum Belsplel bei
Prof. Dr. Graf van der Schulenburg). Im Ubrigen Ist dar Nutzen und auch der Kosten-
effekt der zur Diskussion stehenden langwirksamen Insulinanaloga evident. Es ist
sine vorgesplegelte Diskussion, die nur Fachfremde beeindrucken kann, zu behaup-
ten, dass eine solche Koten-Nutzen-Analyse unmédglich sei.
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Wir betrachten mit grofier Sorge das unilbliche Vorgehen des IQWIG, was die Prob-
lematik der Studiendauer betrifft. Es liegt auf der Hand, dass mit diesem Instrument
Studien, die nicht da von IQWIG erwartete (und wir als Betroffenenverband didfen
polemisch hinzufigen, scheinbar auch erwilinschte) Ergebnis haben, sozusagen
pseudoobjektiv aus dem Katalog der berlicksichtigten Studien eliminiert werden. Wir
méchten als Beisplel an dieser Stelle noch einmal auf die in den friheren Diskussio-
nen Uber kurzwirksame Insulinanaloga angeflihrte Tatsache hinweisen, dass Pharma
Studien an Kindem und Jugendlichen stets so kurz wie méglich gehalten werden.
Jetzt mit dem Argument, diese Studien selen zu kurz, die so gewonnenen Erkennt-
nisse unberlicksichtigt zu lassen, Ist ein klassischer Fehler des IQWIG in der Anwen-
dung der evidenzbasierten Medizin.

Es wird auch weiterhin von Seiten des Deutschen Diabstiker Bundes in Zweifel ge-
stellt, dass es richtig ist, auf weltere Studien zu verzichten, wenn prospektlv randomi-
sierte Studien Versagen im Nachweis, dass das eine Insulinpriiparat andere Effekte
hat als sin anderes. Die Logik der evidenzbasierten Medizin fordert dann, weniger
anspruchsvolle Studien heranzuziehen, und nicht die Aussage, dass es keinen Hin-
weis auf den Nutzen gibe.

Prospektiv randomisierte doppeit verblindete Studien sind der Goldstandard in der
Beurtsilung von Medikamenten Wirkungen. Fir Insulinpréparate ist dieser Studientyp
prinzipiell problematisch, da

o elne echte Verblindung unméglich sein kann (Patient erkennt das Priaparat an
dem Aussehen oder Geruch)

o der Patient (ber das unterschiedliche Wirkprofil tunlichst informiert sein solite,
da andemfalls gefshriiche Zwischenfille (z.B. Hypoglykéimie) drohen.

Es missen also Abstriche geamacht werden, wie es auch die evidenzbasierte Medizin
vorsiaht. Wenn unverblindete randomisierte Studien durchgefihrt werden, wird ge-
nau genommen nicht der Unterschied der Wirkung studiert (Insulinpriparate senken
alle den Blutzucker), sondem die Fihigkeit des Patlenten mit der unterschiedlichen
Art der Blutzuckersenkung Im Alltag zurechtzukommen. Daher ist es nicht richiig, nur
Studien heranzuziahen, in denen einfach die Insulinpraparate ausgetauscht wurden
und dann der Vergleich vorgenommen wurde, sondem es milssen auch Studlen he-
rangezogen werden, in denen der Patient durch unterschiedliche Begleitmedikation
in die Lage versetzt wird, seinen Stoffwechsel besser zu flhren. Es Ist villig unio-
glsch, derartige Studien nicht zu beriicksichtigen,

Man muss auch die Kriterien der Wirkung der unterschiedlichen Priparate, die vom
IQWIG praktisch auf das HEA1c reduziert sind, neu in Frage stellen. Es gibt zuneh-
mend Literatur, die die Blutzuckerwerte als eigenstindige Indikatoren der Wirkung
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einer antidiabetischen Therapie als entscheidend ansehe. Das Ist insofern auch lo-
gisch, als Ja das HBA1¢ gar kein eigenstindiger Parameter Ist, sondern genau ge-
nommen ein Surmogat des Blutzuckers (sicl).

Gerade in der Diskussion um dle langwirksamen Insulinanaloga stellt dle Frage der
Hypoglykdmie Haufigkeit eine kritische Grdle dar. Es ist sowohl nach der Literatur
als auch von dem Erleben Betroffener her eindeutig, dass die Hypoglykimie Rate
etwas mit der Hdhe des emeichten Blutzuckers zu tun hat. Wir vermissen dle Ber(ck-
sichtigung dieses Zusammenhanges. :
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