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ben, in denen er zwar weif, dass er
krank ist, in denen aber nichts in ihm
wichst.“ Aus Sicht des Klinikers geht es
daher zumindest zu Beginn einer Thera-
pie oft gar nicht so sehr ums Uberleben
und auch nicht primér um die Lebens-
qualitit sondern darum, ,die Erkran-
kung in den Griff zu bekommen.*

Endpunkt Symptomatik: Wird die
Datenqualitat besser?
Nun lésst sich Lebensqualitit natiirlich
auch direkt messen, ohne den Umweg
iiber das PFS. Und anders als mitunter
kolportiert, kann im AMNOG-Prozess
eine bessere Lebensqualitit alleine aus-
reichen, um einen Zusatznutzen beschei-
nigt zu bekommen. Eine Verldngerung
des Gesamtiiberlebens ist keinesfalls
zwingend. Allerdings geniigt die Quali-
tit der eingereichten Daten bisher oft
nicht den Anspriichen der Bewerter des
Instituts fur Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
(dazu im Gesprich Beate Wieseler: ,,Le-
bensqualitdt muss addquat erhoben wer-
den®). Das einigermaflen objektiv mess-
bare PFS ist im Zweifel einfacher zu er-
heben und erlaubt ziigigere Studien.
Doch es scheint bei der Lebensquali-
tatsmessung Fortschritte zu geben: ,Im
Jahr 2011 war es iiberhaupt keine Selbst-
verstandlichkeit, dass die Lebensqualitét
in klinischen Studien erfasst wurde.
Heute ist das schon eher die Regel. Und
insbesondere in der palliativen Tumor-
therapie erwarten wir diesen Parameter
auf jeden Fall sagte Uwe Vosgerau, Re-
ferent Abteilung Arzneimittel beim
G-BA. Und Diana Liiftner bestitigte:
»Was wir frither in Studien gesehen ha-
ben, war methodisch oft nicht ausrei-
chend. Aber diese Zeiten sind weitge-
hend vorbei.“ Dass es noch Spielraum
nach oben gibt, zeigt das Beispiel Rego-
rafenib, ein Tyrosinkinasehemmer, den
Bayer im April 2016 nach einem abschli-
gigen G-BA-Beschluss vom deutschen
Markt genommen hatte. Hier habe es
fast drei Jahre gedauert, bis eine adaqua-
te Analyse der Lebensqualitdt auf Basis
der Phase-III-Studie moglich war, sagte
Beate Wieseler vom IQWIG. Erst dann
sei klar gewesen, dass ein kleiner Uber-
lebensvorteil mit einer deutlich schlech-
teren Lebensqualitat erkauft wurde.
Philipp Grdtzel von Gritz
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Nachgefragt

,Lebensqualitat muss adaquat erhoben werden”

Wir sprachen liber einige Aspekte
mit Dr. Beate Wieseler. Sie leitet das
Ressort Arzneimittelbewertung am
Institut fur Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) in Koln.

? Welchen Stellenwert hat die Mortali-
tit im Kontext onkologischer Therapien
bei der Ermittlung eines Zusatznutzens
durch das IQWiG?

Dr. Beate Wieseler: Die Mortalitat ist in der
Onkologie nattirlich ein wichtiger Endpunkt.
Aber: Die Senkung der Mortalitat ist nicht
Voraussetzung fiir einen Zusatznutzen. Als
patientenrelevante Endpunkte gelten bei
uns Mortalitat, Morbiditat (einschlief3lich
Nebenwirkungen) und Lebensqualitat.
Wenn nur in einem dieser drei Bereiche ein
Vorteil erkennbar ist, kann das einen Zusatz-
nutzen bedeuten. Fir Crizotinib beim Lun-
genkarzinom wurde zum Beispiel auf Basis
von Lebensqualitdt und Symptomen ein
Zusatznutzen ausgesprochen.

? Welche Anforderungen an die Lebens-
qualititsdaten stellt das IQWiG?

Wieseler: Wie andere Endpunkte muss die
Lebensqualitat methodisch adaquat erho-
ben und analysiert werden. In jedem Fall
gilt: Lebensqualitat und Nebenwirkungen
sollten bis Studienende gemessen werden,
und der Ricklauf muss adaquat sein. Bisher
héren viele Studien auf, die Lebensqualitat
Zu messen, wenn es zum Progress kommt.
Das macht wirklich gar keinen Sinn. Wir se-
hen aber Fortschritte. Immer mehr Studien

+Als patientenrelevante
Endpunkte zur
Beurteilung des
Zusatznutzens gelten
bei uns Mortalitdit,
Morbiditdt (einschliel3-
lich Nebenwirkungen)
und Lebensqualitdt.”

Dr. Beate Wieseler
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG), K6In

haben eigene Endpunkte zur Lebensquali-
tat, auch weil die HTA-Organisationen, nicht
nur die deutschen, starker nachfragen. Zu-
mindest ansatzweise verbessert sich auch
die Datenqualitat. Insgesamt gibt es aber
schon noch Verbesserungsmaoglichkeiten.

? Wird es zur Angleichung der Endpunk-
te von Zulassungs- und HTA(Health Tech-
nology Assessment)-Behérden kommen?
Wieseler: Das halte ich nicht fur zwingend
notwendig, weil die Zulassungsbehérden
andere Fragestellungen bearbeiten. Ziel
muss sein, Zulassungsstudien so durchzu-
fuhren, dass sie auch die Fragestellungen
von HTA beantworten kénnen. Dabei geht
es dann primdr um Komparatoren und
Endpunkte. Da die Anforderungen klar
sind, konnten die Unternehmen diese An-
forderungen bei der Studienplanung be-
riicksichtigen. Eine solche Studienplanung
kann man unterstitzen, und das wird auch
zunehmend in Anspruch genommen, in-
dem eine gemeinsame Beratung von Un-
ternehmen durch Zulassungsbehoérden
und HTA-Instanzen durchgefiihrt wird.

? Sehen Sie die Gefahr, dass durch die
Erfassung von immer mehr Endpunkten
die Studienbiirokratie so zunimmt und
die akademische Forschung es noch
schwerer hat als ohnehin schon?
Wieseler: Ich glaube, alle Beteiligten sollten
darauf achten, dass die Anforderungen
nicht Uberborden. Es gibt eine Reihe von
Initiativen, die die Studiendurchfiihrung
verschlanken wollen, ohne das Ziel, relevan-
te und aussagekréaftige Daten zu erheben,
zu gefahrden. Die Endpunkte waren fir
mich da jedoch nicht der erste Ansatzpunkt.
Die Protect-Studie zum Prostatakarzinom
hat gezeigt, dass eine offentlich finanzierte
Studie hervorragende Lebensqualitatsda-
ten auch Uber einen langeren Studienzeit-
raum liefern kann. Das geht. Die Probleme
der unabhangigen klinischen Forschung in
Deutschland liegen an anderen Stellen.

! Vielen Dank fiir das Gesprich!

Das Gesprach fuhrte Phillipp Gratzel von Grétz
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