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Stellungnahme des DNVF zur Aktualisierung einiger Abschnitte der Allgemeinen Metho-
den Version 4.0 sowie neue Abschnitte zur Erstellung der Allgemeinen Methoden Version
4.1 durch das IQWIG; Version vom 18.4.2013

Die aktuellen Anderungsvorschlage beziehen sich sehr explizit auf einige wenige Punkte der
Version 4.0 vom 23.9.2011. Besonders relevant sind aus Sicht der Versorgungsforschung die
Abschnitte zur endpunktbezogenen Bewertung (Abschnitt 3.1), sowie der Rationale zur Metho-
dik zur Feststellung des Ausmaldes des Zusatznutzens (neuer Anhang).

Grundsatzlich begrtfzen wir die Berlicksichtigung von Lebensqualitat als Zielgréf3e in der Nut-
zen-bewertung (Anhang, S. 28 und 33; Tabellen NT3, NT4, NT5) sowie den Plan, Verfahren
multi-kriterieller Entscheidungsanalyse wie den Analytic Hierarchic Process und die conjoint
Analyse anzuwenden (3.1.5, S. 13 — 14).

Allerdings erscheint der Umgang speziell mit dem Endpunkt Lebensqualitat noch unzureichend
methodisch dargelegt. So sind konkrete Standards fir die Art, Auswahl und Auswertung der
verwendeten Instrumente zu fordern. Von grof3er Wichtigkeit sind Kriterien fur die Interpretation
von Messwerten, insbesondere wenn ein Mix aus biomedizinischen und patientenberichteten
End-punkten (PRO) zur Bewertung einer Malinahme herangezogen wird. Es ist unklar, was die
Autoren mit der Formulierung ,zumindest unzweifelhaft etabliert* meinen (S. 33). Sprachlich
schwierig fassbar bzw. nicht nachvollziehbar ist eine Unterscheidung zwischen ,betrachtlich”
und ,erheblich® (S. 33).

Zur Problematik von Schwellenwerten liegen bereits zur Version 4.0 umfangreiche und fundierte
Stellungnahmen vor. Wir wirdigen grundsatzlich die Notwendigkeit einer mdglichst a priori fest-
gelegten Entscheidungsgrundlage, um spaterer Willkiir in der Nutzenbewertung vorzubeugen.
Allerdings darf nicht aus den Augen verloren werden, dass die jetzt getroffenen a priori Festle-
gungen ebenfalls willktrlich sind (die genannte Quelle ist kein empirischer Beleg fur die Ange-
messenheit der angenommenen Schwellen). Immer ist die spezifische Versorgungskonstellati-
on der jeweils unter-suchten MaBhahme mit zu berlcksichtigen. Beispielsweise sind in einer
hochpalliativen Situation oder bei fehlenden Therapiealternativen bei lebensbedrohlicher Er-
krankung moglicherweise besondere Mal3stabe anzulegen. Das IQWIG sollte sich die Option
offenhalten, gerade in ihrer Komplexitét nicht vorhersehbaren Versorgungskontexten begriindet
von den festgelegten Kriterien abweichen zu kénnen.
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