KOtarkerer Fokus auf die |
den der Studiendurchfiihi

Nach Prof. Dr. med. Peter Sawicki (2004 bis 2009) und Prof. Dr. med. Jiirgen
Windeler (2010 bis Mdrz 2023) ist seit Apnil 2023 Dr. med. Thomas Kaiser
der dritte Leiter des Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG). Im Titelinterview mit ,Monitor Versorgungsforschung”
gibt Kaiser, Griindungsmitarbeiter der ersten Stunde des ,,Zweckbetriebs der
gemeinniitzigen Stiftung fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen”, die Ziele fiir die ndchsten Jahre vor. Der liberzeugte EbMler will
: die internationale Verkniipfung und die Teilnahme an EU-Projekten stdrken
Im Interview: Dr. med. . . . . e .
Thomas Kaiser, Insti-  Und sich — wie er sagt — ,mehr wissenschaftlicher Investition jenseits der
tutsleiter des IOWiG  Bearbeitung unserer Auftrdge” widmen.
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Interview

>> Die Anfangsjahre des IQWiG,
ich kann mich gut erinnern, waren
gepragt von Prof. Dr. Peter Sawi-
cki, Diabetologe und davor Mit-
herausgeber des pharmakritischen
Arznei-Telegramms: der Begriff der
~Eminenzbasiertheit” machte die
Runde. Darauf folgte im Septem-
ber 2010 Prof. Dr. Jiirgen Winde-
ler, zuvor Leiter des Fachbereichs
Evidenzbasierte Medizin des Medizinischen Dienstes des Spitzenver-
bandes Bund und mit ihm die Diskussion iiber Efficacy und Effective-
ness sowie die Giite und den Nutzen von Registerdaten. Was kommt
mit Ihnen Herr Dr. Kaiser, der das IQWiG nun seit dem 1. April 2023
und damit fast genau zwei Jahre leitet?

Ich fande es groRartig, wenn eines Tages meine Person stellvertre-
tend fiir das IQWiG einerseits den Begriff ,internationale Institution”
einnehmen wiirde und andererseits den Begriff einer konstruktiven
Unterstiitzung fiir bessere Studien. Der erste kommt eigentlich fast
automatisch zustande, weil das IQWiG schon deshalb zu einer inter-
nationalen Institution werden muss, weil dafiir seitens der EU die
entsprechenden Rahmenbedingungen gesetzt wurden. Wir haben seit
Januar diesen Jahres die frithe Nutzenbewertung der Arzneimittel auf
europdischer Ebene, kurz EU-HTA, die schon alleine zu einer starkeren
Internationalisierung der Institution fiihren wird. Danach werden die
Medizinprodukte folgen.

Deren Zulassungen erfolgen auf europdischer Ebene. Das BfArM
ist flir Deutschland in

diesem  Zusammenhang
tatig.
Richtig, aber eben

nur flir die Zulassung.
Auf europdischer Ebe-
ne wird flir Arzneimittel
wie flir einzelne Medi-

zinprodukte - &hnlich
des AMNOG - eine ver-
gleichende  Nutzenbe-

({9
ru n g wertung eingefiihrt. Den
allergrélRten Teil davon
wird flir Deutschland
das IQWiG iibernehmen,
einen kleinen Teil der Gemeinsame Bundesausschuss. Dazu werden
Ko-operationen mit anderen europdischen HTA-Institutionen ge-
schlossen, es werden europdische Gremien besetzt und natiirlich wird
das alles in englischer Sprache erfolgen. Die Aufgaben im Arzneimit-
telbereich werden fiir das IQWiG in erster Linie durch Beate Wieseler
und ihr Team wahrgenommen, der Vorsitzenden der Methodengruppe
auf europdischer Ebene. Diese Chance werden wir auch nutzen, um
internationale Publikationen zu erarbeiten und zu veréffentlichen,
wenn diese dem Ziel des IQWiG dienen.

Sie wollen verstdrkt eigene Publikationen erstellen?
Ganz genau. Wahrend meiner Amtszeit mochte ich das Institut
hier insgesamt weiter voranbringen. Das eine wird die stdrkere in-

,Studien miissen machbar sein. Das gilt vor

allem im Bereich der sehr seltenen Erkran-

kungen, bei denen die Evidenzbasis relativ
haufig nicht ausreichend gut ist.”

ternationale  Verkniipfung  und
die Teilnahme an EU-Projekten
sein, was bislang nur sporadisch
erfolgte; das andere ist die Hin-
wendung zu mehr wissenschaft-
licher Investition jenseits der Be-
arbeitung unserer Auftrage. Unser
Hauptfokus wird natiirlich weiter-
hin auf der Bearbeitung der uns
erteilten Auftrage - hier vor allen
die Nutzenbewertungen - liegen, doch werden wir Moglichkeiten und
Freirdume schaffen, auch wissenschaftlich zu arbeiten. Das ist iibri-
gens nicht l'art pour l'art, sondern unabdingbar, wenn wir die auf uns
als europdische Institution zukommende Auftragsbearbeitung nicht
nur gut, sondern exzellent machen wollen. Dazu ist es wichtig, sich
auch wissenschaftlich weiterzuentwickeln.

In welchem Bereich zum Beispiel?

Wir wollen beispielsweise nicht nur - wie bisher ja auch schon
geschehen - das Verfahren des AMNOG weiterentwickeln, sondern
gemeinsam mit der Community der evidenzbasierten Medizin einen
starkeren Fokus auf die Methoden der Studiendurchfiihrung legen.
Die Weiterentwicklung der Methodenentwicklung bezog sich bisher
hauptsdchlich darauf, wie Studien bewertet und wie systematische
Ubersichten durchgefiihrt werden konnen. Nun aber haben wir jen-
seits der reinen Verfahrensthematik begonnen, uns auch starker da-
rum zu kiimmern, wie Methoden der Studiendurchfiihrung weiterent-
wickelt und verbessert werden kdnnen. Unser Ziel ist es, effizienter
und sicherer nicht nur zu mehr guten und aussagekraftigen Studi-
en zu kommen, sondern vor allen Dingen auch zu machbaren. Das
ist ein ganz entscheidender Punkt, den man nie aufRer Acht lassen
darf: Studien miissen machbar sein. Das gilt vor allem im Bereich
der sehr seltenen Erkrankungen, bei denen die Evidenzbasis relativ
hdufig nicht ausreichend gut ist. Das ist zum Teil sicherlich durch
logistische Schwierigkeiten bedingt, liegt jedoch auch daran, dass
entweder bereits vorhandene Studiendesigns und Mdglichkeiten fiir
statistische Datenerfassungen und -auswertungen nicht genutzt wer-
den oder noch nicht abschlieRend erforscht und entwickelt sind.

In einem Interview mit dem ,Ersatzkasse Magazin” (1) gaben Sie
zu Protokoll, dass es Ihr Anspruch ist, dass sich das IQWiG kiinftig
noch friihzeitiger engagieren und seine Expertise bereits beim Auf-
setzen von Studien, also bei der Generierung der notwendigen Evi-
denz, verstdrkt einbringen mochte. Wie soll das jenseits der bereits
angebotenen Beratungen geschehen?

Grundsatzlich haben wir schon ldnger verschiedene Beriihrungs-
punkte, zum Beispiel durch die anwendungsbegleitende Datener-
hebung. Hier sind wir an den Beratungen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses beteiligt, erstellen in seinem Auftrag ganz konkrete
Studienkonzepte und Reviews der Studienprotokolle und der statisti-
schen Analysepléne. Ebenso haben wir Erfahrungen in der Skizzierung
und der Diskussion von Erprobungsstudien im Bereich der Methoden-
bewertung.

Doch ist es (noch) nicht das Mandat des Instituts, selbst Studien
durchzufiihren.
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Wir gehen auch nicht davon aus, dass wir ein solches erhalten
werden, das ist auch nicht das Ziel des IQWiG. Unser Ziel ist es aber,
im Regelungskontext des G-BA unsere Expertise zur Evidenzgene-
rierung noch stdrker einzubringen. Davon profitieren letztlich alle:
Patient:innen, Arztinnen und Arzte, Studienverantwortliche.

Wo genau wollen Sie Ihre Expertise stdrker einbringen?

Das sind Fragen wie etwa: Wie kann man bessere Studien durch-
filhren? Was sind gute Rekrutierungsstrategien? Welche Mdglich-
keiten gibt es, mit bestimmten Endpunkten zu arbeiten? Wie kann
man fehlende Werte vermeiden bzw. mit ihnen umgehen? Wie kdnnen
patientenberichtete Endpunkte regelhaft einbezogen werden? Das
sind alles wichtige Themen, bei denen wir auf einer generellen Ebene
wissenschaftlich tatig sein und damit Hilfestellungen geben wollen.
Das niitzt auch uns und dem G-BA: Je besser die Studien und deren
Ergebnisse sind, desto einfacher und wertvoller wird kiinftig unsere
Arbeit.

Wohl wissend, dass es durchaus viele Gruppen gibt, die bereits
sehr gute Erfahrungen mit der Studiendurchfiihrung haben.

Stimmt schon. Aber wir haben eine andere Perspektive, wenn wir
Studien analysieren. Dazu haben wir jede Menge Kompetenz und
viel Erfahrung, um ziemlich genau sagen zu konnen, warum die uns
vorgelegten Ergebnisse nicht so gut sind, wie sie sein kdnnten,
wenn man denn im Vorfeld vielleicht nur ein paar kleine Details
anders gemacht hatte. Man kann ex post sehr gut lernen, was man
zu Beginn besser machen kdnnte. Und das sollten wir nutzen, an-
statt immer weiter zu larmoyieren, dass eine Studie halt nicht gut
gelaufen ist.

Woraus man sicher auch fiir andere Indikationen lernen kann.

Sicher. Ableitungen werden mdglich sein, wobei es uns in erster
Linie um wirklich sehr seltene Krankheiten geht. Hier handelt es sich
speziell um Fragen der Datenerhebungen und spezifischer statisti-
scher Methoden, mit deren Hilfe man ohne einen zu starken Verlust
von Aussagesicherheit neue Erkenntnisse schaffen kann.

Wo sehen Sie hier Ihre Rolle als HTA-Institution?

Wir wollen nicht mehr nur im Nachgang bewerten, sondern von
vorneherein dabei mithelfen, die Frage zu beantworten, ob ein neues
Arzneimittel fiir eine sehr seltene Erkrankung im Vergleich zur bereits
vorhandenen Therapieoption einen Vorteil bringt. Dazu braucht es
geeignete Instrumente, von denen einige erst noch entwickelt wer-
den miissen, um die im Zuge der abschlieRenden Nutzenbewertung
aufkommenden Fragen nicht mit irgendwelchen, sondern mit den
bestmdglichen Studien beantworten zu konnen. Von daher finde ich
es groRartig, dass es uns gelungen ist, Teil dieses wichtigen Projekts
zu werden, an dem neben einigen europdischen Zulassungsbehdrden
viele wissenschaftliche Organisationen und auch die Pharmaindustrie
teilnehmen.

Das IQWiG in einem Projekt gemeinsam mit pharmazeutischen
Unternehmen hatte es so unter Sawicki und Windeler wohl nicht ge-
geben.

Ich will nicht beurteilen, ob das nicht auch unter der Leitung
meiner beiden Vorgdnger moglich gewesen wére. Es war damals eine
ganz andere Situation als heute.

Sie waren ja bei der Griindung des Instituts dabei.
Genau. Gehen wir kurz zuriick ins Jahr 2004, als das Institut fiir

Da wird Ihnen die Pharmain-
dustrie sicher dankbar sein. Es
ist kein Manager der pharmazeu-
tischen Industrie bekannt, der
Geld verschwenden und Studien
auflegen will, deren Ergebnisse
nachher nicht oder nur teilweise
anerkannt werden, weil beispiels-
weise die Endpunkte nicht richtig
gewdhlt worden sind. Wadre das
aber nicht eher die Aufgabe der
klinischen Forschung oder auch der Versorgungsforschung?

Sicher auch, wobei sich diese der sich uns stellenden Probleme
vielleicht noch gar nicht so bewusst ist. Das kann aber auch eine Fra-
ge der allgemeinen Forschungskultur sein, die immer - was ja durch-
aus verstandlich ist — Neues erforschen will, anstatt durch begleiten-
de Forschung einen Verbesserungszyklus herbeizufiihren. Genau das
ist unser Antrieb.

Das IQWiG engagiert sich aktuell u.a. im EU-Projekt RealiseD (2)
mit dem Ziel, klinische Studien fiir gute Evidenz zu sehr seltenen
Erkrankungen zu entwickeln, um schneller zu wirksamen Therapien
zu kommen.

Das EU-Projekt RealiseD ist ganz explizit darauf ausgerichtet zu
erforschen, wie man bessere vergleichende Studien zu sehr seltenen
Erkrankungen durchfiihren kann.

»Einige nahmen vielleicht an, wir wiirden
gegen die Pharmaindustrie arbeiten. Was aber
nicht stimmt, denn nach meiner Einschdtzung

war — und ist es weiterhin — immer das Ziel,
auf Basis moglichst guter Daten mdglichst gute
Entscheidungen zum Wohle der Patientinnen
und Patienten zu treffen.*

Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen im Zuge der
Umsetzung des GKV-Modernisie-
rungsgesetzes gegriindet wurde,
um die Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit der Patientenversorgung
in Deutschland zu verbessern. Bis
dahin konnte zum Beispiel die
Pharmaindustrie hohe Preise fiir
neue Arzneimittel aufrufen, ohne
nachweisen zu miissen, dass diese
besser sind als der bisherige Therapiestandard. Als sich das mit dem
IQWiG anderte, war das fiir manche ein Schock. Auch weil einige
vielleicht annahmen, wir wiirden gegen die Pharmaindustrie arbeiten.
Was aber nicht stimmt, denn nach meiner Einschdtzung war - und
ist es weiterhin - immer das Ziel, auf Basis mdglichst guter Daten
moglichst gute Entscheidungen zum Wohle der Patientinnen und Pa-
tienten zu treffen.

Wie immer ist das eine Frage der Kommunikation nach dem alten
deutschen Sprichwort: Wie man in den Wald hineinruft, so schallt es
zuriick. Sicher wurde damals auf beiden Seiten einiges falsch ange-
packt.

Auch das will ich nicht ausschlieBen. Auf beiden Seiten arbeiten
auch nur Menschen. HTA-Organisationen und Pharmaindustrie spielen
in unterschiedlichen Rollen auf dem gleichen Spielfeld, das kann und
sollte man nicht ignorieren. Aber wir sind keine Gegner. Die Phar-
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maindustrie spielt eine wichtige Rolle bei
der Arzneimittelentwicklung und ohne die
so erforschten Medikamente wiirde es Men-
schen viel schlechter als heute gehen. Wohl
wissend, dass fiir die Forschung an Medika-
menten nicht nur die Pharmaindustrie ver-
antwortlich ist. Es gibt viele gute Beispiele,
wie die Entwicklung von Arzneimitteln das
Leben von Menschen verbessert hat und fiir
deren Zulassung Studien durchgefiihrt wur-
den, die wirklich gute und aussagekraftige
Ergebnisse geliefert haben. Andererseits gibt
es auch Beispiele fiir Studien, die die Fragen
fiir die Versorgung von Patientinnen und Pa-
tienten eben nicht hinreichend beantwortet
haben. Und auch deshalb haben wir nicht
wenige Arzneimittel in der Versorgung, de-
ren Stellenwert wir fiir die Versorgung man-
gels Daten kaum einordnen konnen. Unsere
Aufgabe ist es, auf diesen Gap hinzuweisen.
Nun aber wollen wir auch dabei mithelfen zu
tiberlegen, wie man Studien und damit die
Evidenzgrundlage besser machen kann. Das
ist der Weg in die Zukunft, den ich mit dem
Institut gehen mochte. Dass das kein leichter
Weg sein wird, ist mir bewusst. Denn: Es ist
immer einfacher zu kritisieren, als zu verbes-
sern.

Gehort dazu nicht auch ein erweitertes
Verstdndnis von Endpunkten?

Wenn es gute Evidenz gibt, dass andere
Endpunkte das anzeigen, was man eigent-
lich sehen will, um den Nutzen evident zu
beschreiben, sind das geeignete Endpunkte.
Dass diese validiert sein miissen, versteht
sich von selbst. Wir haben von daher als
IQWiG grofRes Interesse daran, mdglichst
gute Daten- und Forschungsinfrastrukturen
zu schaffen, um genau auch solche Fragen
beantworten zu kdnnen. Dabei geht es nicht
nur darum, einzelne Studien besser zu ma-
chen, sondern zum Beispiel auch darum,
gute intermedidre Endpunkte zu definieren
und zu validieren, die man zukiinftig nutzen
kann, um noch friiher sagen zu kdnnen, ob
ein Arzneimittel oder eine Therapie welchen
Nutzen oder eben keinen bringt.

Sie erwdhnten eben eine Forschungsin-
frastruktur: Bedeutet das nicht auch eine
engere Verzahnung des Instituts mit univer-
sitdren Einrichtungen?

Wenn das zu einer Verbesserung der Ist-
Situation beitrdgt, auf jeden Fall. Zuallererst
werden wir daran arbeiten, generell fiir ein

I

Dr. med. Thomas
Kaiser

ist seit dem 1. April 2023
Institutsleiter des IQWIG.
1990 Abschluss Systement-
wickler; 1999 Abschluss
Studium der Humanmedizin;
2002 Mitbegriinder des DleM
— Institut fiir evidenzbasier-
te Medizin, Koéln; 2002 bis
2004 benannter Experte in
Arbeitsgruppen fiir Disease-
Management-Programme im
Koordinierungsausschuss
und im Gemeinsamen Bun-
desausschuss; 2005 Promo-
tion zum Dr. med.; 2008
Preistrager Bill-Silverman-
-Preis der Cochrane Colla-
boration (gemeinsam mit
drei weiteren Mitarbeitern
des IQWIiG); 2011 Preistra-
ger David-Sackett-Preis des
Deutschen Netzwerks fiir
evidenzbasierte Medizin 2011
(Preisvergabe fiir das Res-
sort Arzneimittelbewertung
des IQWIiG). Von Griindung
des Instituts fiir Qualitdat und
Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) im Jahr
2004 bis 2023 Leiter des
Ressorts Arzneimittelbewer-
tung.

Interview

besseres gegenseitiges Verstandnis zu sor-
gen. Dazu gehort auch, besser zu verstehen,
was der jeweils andere macht und welche Li-
mitationen es im Handeln von Instituten wie
uns und aufseiten der Universitdten gibt. Das
sehe ich auch als Aufgabe fiir mich ganz per-
sonlich: moglichst viele Kontakte mit wich-
tigen Institutionen, Universitdten und deren
Lehrstiihlen zu kniipfen.

Wo hat sich denn die Gesundheitsversor-
gung in diesen mehr als 20 Jahren IQWiG
ganz konkret verbessert? Oder muss man das
Ganze eher als Schrittinnovation betrachten?

Wenn ich evidenzbasiert antworten
misste, wiirde ich mich sehr schwertun,
weil es dazu einen kontrollierten Vergleich
brauchte. Man hidtte quasi einen Nullpunkt
definieren miissen, um feststellen zu kénnen,
was sich in den vergangenen beiden Dekaden
mit und ohne IQWiG in Sachen Evidenzbasie-
rung getan hat. Klar kann man sagen, dass
es in dieser Zeit ganz eklatante Fortschritte
zum Beispiel bei der Behandlung von Krebs
gegeben hat. Das ist jedoch nicht unser,
sondern der Verdienst der Arzneimittelfor-
schung. Unser Verdienst ist sicher jener, dass
wir dazu beitragen, dass diese Wirkstoffe
gezielt genau dort eingesetzt werden, wo es
tatsdchlich einen besonderen Fortschritt gibt
- und nicht oder zumindest vorsichtiger ver-
wandt werden, wo das eben nicht der Fall ist.
Dazu kommt, dass das Institut von Anfang
fiir die Erarbeitung und Zurverfiigungstel-
lung allgemeinverstandlicher Informationen
verantwortlich zeichnet. Damit alle, die an
einer Behandlung direkt beteiligt sind, evi-
denzgestiitzte Entscheidungen iiber Gesund-
heitsleistungen treffen kénnen.

Stichwort Transparenz: Das IQWiG hat den
gesetzlichen Auftrag, Gesundheitsinformati-
onen fiir Patientinnen und Patienten bereit-
zustellen. Wo stehen Sie da? Und gelingt es,
die Menschen zu erreichen?

Auf unserer Website www.gesundheits-
information.de informieren wir iiber die
Diagnose und Therapie der 300 h&ufigsten
Krankheiten in Deutschland.

Nutzen die Patient:innen dieses Angebot?
Aber ja. Die IQWiG-Tochter-Website www.
gesundheitsinformation.de hatte im Januar
2025 immerhin 3,7 Millionen Besucher, die
sich iber Themen wie Shared decision ma-
king, aber auch {iber diverse Erkrankungen
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und Wirkstoffe informiert haben.

gegriindet haben. Hier geben wir

Wie sieht es mit jenen Popu-
lationsgruppen aus, die Gesund-
heitsinformationen eher weniger
nachfragen?

Wir erreichen mit der Interne-
tseite leider nur die Gruppe, die
im Internet aktiv nach Gesund-
heitsinformationen  sucht.  Wir
miissen kiinftig noch viel besser
werden, um auch jene Zielgrup-
pen zu erreichen, die von Gesundheitsproblemen haufiger betroffen
sind, aber zu Populationsgruppen gehoren, die man gemeinhin als
bildungsfern bezeichnet. Wir haben auch schon Projekte gemacht,
um herauszufinden, wie solche Gruppen besser an fiir sie wichtige
Gesundheitsinformationen kommen konnen, und gehen das gerade
in einem nachsten Schritt mit sogenannten Vermittlern - Organisa-
tionen, Vereine, Verbdnde etc. - an. Wir sind aber auch dabei, Ge-
sundheitsinformationen spezifisch fiir Menschen zu entwickeln, die
sich mit schriftlichen Informationen etwas schwerer tun. Das kdnnen
beispielsweise Videos, kurze Podcasts oder direkte Gesprache mit
Peergroups sein, wozu wir dann die evidenzgestiitzten Informationen
in diversen Sprachen liefern.

Bisher gibt es diese Informationen nur auf Deutsch und Englisch.

Das wird, das muss sich dndern. Dabei wird uns sicher auch der
Einsatz von kiinstlicher Intelligenz eine grof3e Unterstiitzung sein,
wobei allerdings immer auch ein kultureller Kontext zu beachten ist,
fiir den es Menschen braucht, die sich mit verschiedenen Kulturen
auskennen.

Sie sind studierter Systementwickler (1990) und zudem Human-
mediziner (1999) mit Doktortitel (2005). Sie waren 2002 Mitbegriin-
der des Instituts fiir evidenzhasierte Medizin, 2008 Preistrdager des
Bill-Silverman-Preises der Cochrane Collaboration und 2011 Preistra-
ger des David-Sackett-Preises des Deutschen Netzwerks fiir evidenz-
basierte Medizin. Welche der von Ihnen erworbenen Kompetenzen
und Erfahrungen flieBen in Ihre tagliche Arbeit am meisten ein?

Eigentlich alle. Wenn wir zum Beispiel {iber Forschungs- und Da-
teninfrastrukturen sprechen, hilft es schon, wenn man ein Versténd-
nis von Datensédtzen und -strukturen hat. Auch zu KI habe ich dank
meiner Profession als Systementwickler eine hohe Affinitat. Ubrigens
auch privat: zu Hause, dort mache ich mit KI Kunst und setze dazu
bendtigte Server selbst auf. Kurz nach meinem Amtseintritt haben
wir im Institut eine interne Arbeitsgruppe KI gegriindet. Die hat
grundsatzlich das Ziel, allen Mitarbeitenden das Thema KI allgemein
naherzubringen und zu erarbeiten, welche KI-Anwendungen uns ganz
allgemein in der tdglichen Arbeit weiterhelfen kdnnen - wie etwa
Ubersetzungen, die Verbesserung und Automatisierung von Arbeits-
abldufen mit KI oder Literaturscreening, Selektion von Studien und
Extraktion von Daten etc. Themen sind aber auch KI bei der Be-
fundung von Rontgenbildern, bei Einschatzungen aufgrund von Ana-
mnesen oder bei Triagen.

Die Einsatzgebiete der KI sind eben hdchst vielfaltig.
So unzahlig und verschieden, dass wir sogar eine KI-Spielwiese

,Das Entscheidende ist nicht alleine, ob der

Tumor kleiner geworden ist, sondern wie es

dem Patienten geht. Wenn ich PROM nicht

erhebe, habe ich immer einen blinden Fleck
beim Erleben der Patienten.“

unseren  Mitarbeiterinnen  und
Mitarbeitern die Maglichkeit zu
lernen und zu sehen, was KI alles
kann oder eben auch noch nicht.
KI wird auf alle Félle auch unsere
Arbeits- und Bewertungswelt ver-
andern. Das ist absehbar.

In welchem AusmalRR?

Das werden wir sehen. Doch
miissen wir am Ball bleiben, um mdglichst schnell erkennen zu kon-
nen, wann man welche der sich immer schneller entwickelnden KI-
Innovationen am besten nutzen kann, um noch besser und effizienter
zu werden.

Auf eine weitere Frage des ,Ersatzkasse Magazins”, ob Sie Ent-
wicklungen bei den Studien, die Ihnen vorgelegt werden, sehen,
haben Sie geantwortet: ,Teilweise kdnnen wir durchaus positive Ent-
wicklungen beobachten, etwa bei den von den Patientinnen und Pati-
enten selbst berichteten Endpunkten. Lebensqualitdt und Symptome
werden heute hdufiger untersucht, als das noch zu Beginn des AMNOG
der Fall war.” Wie steht es denn generell um den Einbezug von PROM
und PREM im AMNOG?

PREM, also ob jemand mit etwas mehr oder wenig zufrieden war,
hat sich nicht als durchhaltbarer Weg im SGB-V-Kontext herausge-
stellt. Anders ist es bei von Patienten berichteten Symptomen, weil
es immer darum geht, festzustellen, wie es Menschen wirklich geht.

Das sind dann Fragen wie: Was haben sie fiir Symptome und Ne-
benwirkungen? Wie werden diese individuell bewertet und gewichtet?

Exakt. Wenn man zum Beispiel die Auswirkung von Durchfall als
Nebenwirkung einer medikamentdsen Therapie auf die Lebensqua-
litdt vernachldssigt, ignoriert man eine wichtige Konsequenz fiir
Patient:innen. Diese Nebenwirkung muss man aber gewichten im Ver-
gleich zur gewiinschten Verdnderung, zum Beispiel, ob ein groRer
Tumor etwas kleiner geworden ist. Das Entscheidende ist nicht allei-
ne, ob der Tumor kleiner geworden ist, sondern wie es dem Patienten
geht. Wenn ich PROM nicht erhebe, habe ich immer einen blinden
Fleck beim Erleben der Patienten.

Werden PROM ausreichend konsequent und strukturiert erhoben?

Im Rahmen der Arzneimittelzulassung und -bewertung spielen
PROM traditionell eine untergeordnete Rolle, da sie fiir die Zulassung
nicht erhoben werden miissen. Es gibt natiirlich Ausnahmen wie bei
der Schmerztherapie, bei der die Verminderung des Schmerzes, erho-
ben als PROM, das primdre Zielkriterium ist. Dennoch sehen wir bei
einigen pharmazeutischen Unternehmen durchaus eine Entwicklung,
zunehmend mehr auch PROM zu erheben. Dies aber nicht, weil sie die
so erhobenen Daten fiir die Zulassung brauchten, sondern weil diese
fiir die Versorgungsfragen relevant sind.

Was ist mit der Lebensqualitdt? Man konnte doch annehmen, dass
sich im Zuge des beginnenden EU-HTA der Einbezug der Dimension
Lebensqualitdt verstarken wird, da hier andere Lander schon sehr viel
weiter sind als wir.
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In der Tat sind einige Lander bei dem Punkt eben nicht viel weiter
als wir, weil wir da ziemlicher Vorreiter sind. Das war ein wichtiges
Thema seit Griindung des IQWiG, und wir legen auch weiterhin grof3-
en Wert auf patientenberichtete Endpunkte.

Gehen wir zum Schluss auf ein AMNOG-Detail ein: die Nutzenbe-
wertung des Wirkstoffs Pembrolizumab (3): Wie kommt es, dass das
IQWiG in einer Bewertung einen geringeren Nutzen sieht, die ESMO
(4), eine europdische Fachgesellschaft, hingegen die hchstmdgliche
Bewertung? Man konnte doch annehmen: Evidenz ist Evidenz. Oder
kommt es darauf an, wie man hinschaut?

Es liegt ziemlich deutlich auf der Hand, wo der Unterschied liegt.
In der ESMO-Bewertung spielt allein der beobachtete Vorteil in Bezug
auf Rezidive eine Rolle. Das IQWiG hat den Vorteil des Wirkstoffs fiir
Rezidive auch beschrieben, aber anders als die ESMO gewichtet. Denn
den erzielten Rezidiven steht ein hoher Anteil schwerer und schwers-
ter Nebenwirkungen gegeniiber. Zudem wurde in der vorgelegten Stu-
die gezeigt, dass es keinerlei Lebensqualitdtsverbesserungen gibt,
obwohl Rezidive verringert wurden.

Dass schwere Nebenwirkungen verursacht werden, spielten dem-
nach in der Bewertung der ESMO keine Rolle?

Exakt. Genau das halten wir flir inaddquat, um es einmal vorsich-
tig zu formulieren. Das erkldrt den Unterschied beider Bewertungen.
Insofern haben Sie auf der einen Seite recht: Evidenz ist Evidenz.
Andererseits macht es schon Sinn, sich nicht nur 30 Prozent der Evi-
denz anzuschauen, sondern man sollte immer 100 Prozent der Evi-
denz beriicksichtigen, wenn sie denn schon einmal vorliegt. Leider ist
eine Abwagung der Vor- und Nachteile in der ESMO-Bewertung nicht
sichtbar, obwohl teilweise lebenshedrohliche oder gar mit Hospitali-
sierung verbundene Nebenwirkungen auftraten.

Wir werden mal bei der ESMO nachfragen, warum das so ist. Zu-
letzt: Wenn Sie jetzt einen Wunsch frei hdtten und es irgendwann
im Marz oder April einen neuen Bundesminister oder vielleicht eine
Bundesministerin gibt: Was wiirden Sie sich fiir das IQWiG wiinschen?

Dass er oder sie mdglichst viel dazu beitragt, die Forschung in
Deutschland zu férdern. Dazu gehdrt auch, den generellen Wert von
Forschung anzuerkennen, bestehende Forschungsinfrastrukturen zu
unterstiitzen und neue aufzubauen, aber auch, wichtige Forschungs-
fragen selbst zu stellen.

Zum Beispiel?

Nehmen wir die Diskussion um die Behandlung von Menschen mit
Long Covid. Fiir die Behandlung der vielfdltigen Symptome gibt es
bislang keine zugelassenen Arzneimittel, sondern nur Off-Label-The-
rapien. Natiirlich ist es mdglich, einen Off-Label-Use einfach so zu
ermoglichen. Sinnvoller wére es aber, dies mit einer ergebnissicheren
Evidenzgenerierung zu verkniipfen, wie es das NHS in GroRbritannien
gemacht hat, um fiir zukiinftige Patient:innen zu lernen und die Be-
handlungsmoglichkeiten immer weiter zu verbessern.

Wann haben die Briten das gemacht?

Bereits zu Beginn der Corona-Pandemie. Schon damals wurde in
GroRbritannien entschieden, ganz pragmatisch eine randomisierte
versorgungsnahe und interventionelle Studie im Krankenhaus zu star-

Interview

ten - {ibrigens ein hochklassiges Beispiel fiir Versorgungsforschung.
So etwas oder zumindest dhnliches wiirde ich mir von der kiinftigen
Gesundheitsminister:in wiinschen: Mithilfe nicht so ganz breit auf-
gestellter Forschungsansdtze nicht alles Mogliche wissen zu wollen,
sondern sich auf eine ganz zentrale, fiir das jeweilige Einsatzgebiet
zentrale Forschungsfrage zu fokussieren, aber das dann auch ergeb-
nissicher zu untersuchen und nicht nur mit einer Art ,Begleitevalu-
ation”.

Klappt das mit unserer doch unterschiedlichen Forschungskultur,
die wir hier in Deutschland im Gegensatz zu angelsdchsischen Lén-
dern haben?

Die Forschungskultur ist natiirlich ein ganz ausschlaggebender
Punkt. Darum spreche ich ja vom Aufbau einer Forschungsinfrastruk-
tur, nicht vom Aufbau einer Dateninfrastruktur, fiir die man dann
auch eine moderne Forschungskultur benotigt, um im Zweifel nicht
nur schnell, sondern auch pragmatisch forschen zu kénnen.

Was heillt schnell?

Na, die Briten haben damals nur neun Tage gebraucht, von der
initialen Idee, eine derartige Studie durchzufiihren, bis zur Rekrutie-
rung und dem Einschluss der ersten Patient:in. Das kann man aber
nur machen, wenn man sich konzentriert und wenn man sich einer
vorhandenen und erprobten Forschungsinfrastruktur bedienen kann.

Ein wahrlich hehres Ziel.

Wir haben noch viel zu tun, oder? Ich bin doch nicht angetreten
als Institutsleiter, um meine Hande in den SchoR zu legen. Ich bin
hier, um die Welt ein kleines Stiick weit besser zu machen. Nicht mehr
und nicht weniger.

Mit Sendungsbewusstsein.
Sendungsbewusst auch: Vor allem will ich meine Lebens- und Ar-
beitszeit sinnvoll einsetzen.

Herr Dr. Kaiser, danke fiir das Gesprach. <<

Das Interview fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.
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