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im Gesundheitswesen

Das IQWIG

§139a SGB V

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 grundet
ein fachlich unabhangiges, rechtsfahiges,
wissenschaftliches Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen und ist dessen

Trager. [...]

www.iqwig.de
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Auftragsvergabe durch:

+ ,Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)*

¢ ,Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)“

Unabhangige wissenschaftliche
Zusammenfassung und Darstellung von
medizinischen Informationen

www.iqwig.de
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Fe=n MM Rl \erband Forschender Arzneimittelhersteller .\ (VFA) » Bundesausschuss entscheidet gegen Patienten / BPI:
[verbandspresse, 15,07,2006 09:43) Diabeteskranke zahlen fiir Finanzprobleme der Kassen mit
ihrer Gesundheit

» Selbstherrliche Nutzenbewertung schadet den Patienten

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie ..
s ‘ Hauptgeschaftsstelle (BFI)
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LU B Deytschland im Abseits: Riickschritt fiir die medizinische Versorauna von Menschen mit Typ-2-

Diabetes Handelahlan . _
L Wirtschatts- und Finanzzeilung
Industrie Wnrl'lr. vor Flachrznhrnnd

RHE]NI’SCHE I)QJSI: Kassen diirfen kurz wirksame Insulinanaloga kiinftig nur noch ausnahmsweise
vom: 19.07.2006 Selle B1 erstatten. Das Iost bei den Herstellern Empérung aus.
Kiinstliches Insulin zu teuer
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ZEVTUNG FUR DELTSCHLAND Wird 25 tE"I_]E'r

AUfrUhr m d@r pharmabran(:he Meue Regeln fiir Insulinersatz

Streichung von Insulin-Analoga aus dem Erstattungskatalog ein Prazedenzfal / Industrie fuhlt sich zu unrecht

angegriffen www.igwig.de
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IQWIG Bericht zu kurzwirksamen
Insulinanaloga

Auftrag des G-BA an IQWiG zur
Nutzenbewertung kurzwirksamer

Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes
mellitus Typ 2

www.iqwig.de
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Patientenrelevante Endpunkte - Mastab der
Nutzenbewertung

... ist der fur den Patienten erfahrbare Nutzen

¢ Verbessert sich sein Gesundheitszustand?

+ Lebt er langer oder mit weniger Beschwerden?
¢+ Erhoht sich die Lebensqualitat?

+ Konnen zukunftige Erkrankungen oder
Komplikationen vermieden werden?

www.iqwig.de
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3 Schritte der Studienbewertung

Original- Extraktions-
publikation 1. Datenextraktion bogen

Relation Between Hospital Primary Angioplasty

Volume and Mortality for Patients With Acute —
MI Treated With Primary Angioplasty vs

Thrombolytic Therapy

2. Bewertung der Studien
und Publikationsqualitat

\

3. Konsistenz der Daten

—
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Ergebnisse der Studienrecherche

+ Treffer insgesamt (Embase, Medline, Cinahl):
1102

+ Titel- und Abstractscreening:
1017

+ Volltextsichtung:
19

+ In Bericht eingeschlossen: 7

www.iqwig.de
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Eingeschlossene Studien & Qualitat

Eingeschlossene Studien
¢+ Insulin Aspart: 0
¢+ Insulin Lispro: 5

¢ Insulin Glulisin: 2

Berichtsqualitat der Studien

¢ Keine erkennbaren Mangel:
0

¢+ Leichte Mangel: 2 (alle
Insulin Glulisin)

¢ Grobe Mangel: 5 (alle Insulin
Lispro)

www.iqwig.de
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Zielkriterien IQWiG ZielgroRen der Studien

Bericht + unerwiunschte
¢ Mortalitat Ereignisse

¢ Erblindungs-/
Amputationsrate

¢ stationarer
Behandlungen
sonstiger

unerwunschter ¢ Therapiezufriedenheit

Arzneimittelwirkungen
¢ Lebensqualitat

¢ krankheitsbezogene

Lebensqualitat ¢ Hyper-/

Hypoglykamierate

¢ Hyper-/ + HbA1cC
Hypoglykamierate www.igwig.de
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IQWiG Bericht - Hyperglykamien

»,ZU symptomatischen Hyperglykamien fanden
sich in den Studienberichten Angaben im
Rahmen der Auflistung unerwunschter
Arzneimittelwirkungen. [...]

Ein sicherer Nachweis fiir die Uberlegenheit
einer der Behandlungsoptionen ergibt sich
nicht.”

IQWIiG. Kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes

mellitus Typ 2. Abschlussbericht A05-04. Koln: Institut fur Qualitat und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG); Dezember 2005. S. 41
www.iqwig.de
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IQWiG Bericht - Hypoglykamien

,Die vorliegenden Daten zeigen fur keine der
untersuchten Behandlungsoptionen einen
klaren Vorteil hinsichtlich des Auftretens von
schwerwiegenden und nicht schwerwiegenden
Hypoglykamien.

Dies gilt auch fur nachtlich auftretende
Hypoglykamien.*

IQWIG. Kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes

mellitus Typ 2. Abschlussbericht A05-04. Koln: Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG); Dezember 2005. S. 56

www.iqwig.de
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Fazit IQWiG Bericht

»,ES existieren keine uberzeugenden Belege fur
eine Uberlegenheit kurzwirksamer
Insulinanaloga gegenuber Humaninsulin
hinsichtlich patientenrelevanter Therapieziele
bei der Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2.
Hinsichtlich ihrer langfristigen, potenziellen,
nutzlichen und schadlichen Effekte, sind
kurzwirksame Insulinanaloga nicht ausreichend
untersucht.“

IQWIG. Kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes

mellitus Typ 2. Abschlussbericht A05-04. Koin: Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG); Dezember 2005. S. 70

www.iqwig.de
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Systematische Leitlinienrecherche und Bewertung

+ Systematische Recherche nach Leitlinien zur
Behandlung des Diabetes Mellitus Typ 2

¢ Bibliographische und Leitliniendatenbank, Homepages

Leitlinienanbieter Leititiens )

¢ Zeitraum 1999-2005

¢ Sprache: Deutsch, Englisch, Niederlandisch,
Franzosisch, Spanisch

¢ Ausschluss: Schwangerschaftsdiabetes,
diabetesbedingte Folgeerkrankungen

www.iqwig.de
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Ergebnisse der Recherche

Systematische Leitlinienrecherche in Systematische Leitlinienrecherche in
Leitlinien.de, G-I-N Embase, Medline, Cinahl
n=71 n=1021
y
Titel-/
Abstractscreening
n=1021

Nicht relevant
d n=2873

Y

Volltextsichtung

n=148
Nicht relevant
d n=75
4 4
Relevant Ausschlufy Relevant
n=71 i =4 n=73

Eingeschlossen in
Leitlinienbewertung
n=389

www.iqwig.de
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Evidenzbasierte Strategie der

Leitlinienentwicklung
Definition

4 Systematische Recherche und Bewertung
der besten verfugbaren wissenschaftlichen
Evidenz

v Verknupfung der Empfehlungen mit der
Evidenz

v’ formalisierte Konsensverfahren (z. B.
Nominaler Gruppenprozess, Delphi-
Technik)

v Dokumentation des Verfahrens
Helou et al., ZaefQ (2000)94

www.iqwig.de
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Methodische Kurzbewertung im IQWIiG

0 keine Literatur
* Literatur vorhanden
o Literaturverknupfung im Text

***  Literaturverknupfung im Text und
Empfehlungsgrade und/oder Evidenzlevel

** oder *** als Mindestanforderung

www.iqwig.de
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Aussagen zu patientenrelevanten
ZielgrofRen

89 Diabetes T2
Leitlinien

Aussagen zu kurzwirksamen Insulinanaloga

n=21
Aussagen zu Mortalitat AUERETfE 22l nVjeisles (e AUESEERR
n=4 Hypoglykdmienraten Lebensqualitat
n=15 n=2

www.iqwig.de
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Nationale Versorgungsleitlinie Diabetes mellitus Typ 2

»[--.] Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion
klinischer Endpunkte liegen fur Insulinanaloga
nicht vor. [...] Bei Anwendung von
Insulinanaloga ist eine erhohte mitogene
Wirkung nicht sicher auszuschlieen.”

Nationales Programm fur Versorgungs-Leitlinien bei der

Bundesarztekammer Nationale Versorgungsleitlinie Diabetes mellitus
Typ 2. 2003, S. 14

www.iqwig.de
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Leitlinienqualitat

89 Diabetes
T2 Leitlinien

Aussagen zu kurzwirksamen
Insulinanaloga
n=21

Aussagen zu Hyper-
und Hypoglyk&mienraten
n=15

A A

Evidenzbasiert Nicht evidenzbasiert
n=>5 n=10

www.iqwig.de
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Leitlinienaussagen und -qualitat

Aussagen zu Hyper-
und Hypoglykamienraten
n=195

v v

. . Nicht
Ewdenfbasmrt evidenzbasiert
n=>5 _
n=10
A v Y Y
. Vorteil von kIA . Vorteil von kIA
Vortell l/on kIA nicht belegt Vortell l/on kIA nicht belegt
n=3 n=2 U= n=3

www.iqwig.de
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Practice Guidelines for the Prevention and
Management of Diabetes in Canada

“To safely achieve optimal postprandial
glycemic control, mealtime insulin lispro or

insulin aspartis preferred over regular insulin
[Grade B, Level 2 (47,48)].”

Canadian Diabetes Association (CDA). Practice Guidelines for the
Prevention and Management of Diabetes in Canada 2003, S. 40

www.iqwig.de
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Practice Guidelines for the Prevention and
Management of Diabetes in Canada

“Lower rates of hypoglycemia have been
observed in patients with type 2 diabetes
treated with insulin lispro (Humalog) compared
to those treated with regular insulin (40,41), with
more significant reductions in overnight
hypoglycaemia despite similar reductions in
A1C.”

Canadian Diabetes Association (CDA). Practice Guidelines for the
Prevention and Management of Diabetes in Canada 2003, S. 40

www.iqwig.de
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Health Care Guideline: Management of Type 2
Diabetes Mellitus

“Patients who are testing their blood glucose
before meals and adjusting insulin doses to
match meals may find Lispro or Aspart insulin to
be more effective although generally studies
have not shown an improvement in A1c when
compared to regular insulin taken according to
package insert (30-45 minutes preprandial).”

Institute for Clinical Systems Integration (ICSl) 2004 ,,Health Care
Guideline: Management of Type 2 Diabetes Mellitus” S. 25

www.iqwig.de
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+ |QWIiG Bericht

Diskussion |

¢ Uberlegenheit kurzwirksamer Insulinanaloga nicht
belegt

+ Leitlinienaussagen

+ 5 Leitlinien stellen fehlende Evidenz fur klA fest

¢ 10 Leitlinien sehen Vorteil von kIA

www.iqwig.de
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Diskussion |l

+ Leitlinienaussagen

¢ Ca. 50% der Leitlinien mit Aussagen zu klA empfehlen
diese

¢+ Kaum Unterschiede zwischen Leitlinien von hoher und
niedriger methodischer Qualitat

¢+ Studien- und Leitlinienaussagen

¢ Nur wenig Aussagen zu patientenrelevanten
Endpunkten

www.iqwig.de
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Anne Kathrin Stich

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)
Dillenburger Str. 27
D-51105 Koln
Tel: +49 - 221 - 35685 - 504
Fax: +49 — 221 - 35685 - 903

anne.stich@iqgwig.de

www.iqwig.de

Hier steht auch die ,,Methoden- und Verfahrensordnung®
zum download bereit

www.iqwig.de
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