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Stellungnahme der DDG zum Berichtsplan A05/05-A inklusive Amendments 1-3

Am 10.03.07 wurde das Amendment 3 zum Berichtsplan ,,Glitazone zur Behandlung des Diabetes
mellitus Typ 2“ vom IQWIG aufgrund der Erweiterung der Zulassung der Glitazone veroffentlicht und zu
Stellungnahmen zum Berichtsplan (inkl. Amendments) aufgefordert. Die DDG, vertreten durch den
Prasidenten und den Vorsitzenden des Pharmakotherapieausschusses nimmt wie folgt Stellung:

Der geplante formale Ausschluss von Studienergebnissen bei der Nutzenbewertung wenn Ein- und
Ausschlusskriterien dem aktuellen nationalen Zulassungsstatus nicht entsprechen, ist

1) —auch wenn vom G-BA so vorgegeben — aus wissenschaftlicher Sicht nicht verstandlich und
2) stellt, was Studienplanung und —design betrifft, eine nahezu impraktikable Forderung dar

ad 1: Fir die Nutzenbewertung relevante grofR3e internationale abgeschlossene (z. B. PROactive, ADOPT)
und laufende Studien haben beim Einschluss der Probanden nicht das derzeitige in der EU gltige
Zulassungskriterium ,, fir die Metformin wegen Gegenanzeigen oder Unvertréglichkeit ungeeignet ist“
bertcksichtigt und wirden somit von der Bewertung ausgeschlossen. Es ist schwer verstandlich, wieso ein
in derartigen Studien moglicherweise evidenter Nutzen nicht Beriicksichtigung finden sollte. Dies ware
nur dann verstandlich, wenn postuliert wirde, dass Glitazon-Studienergebnisse bei nicht mit Metformin
behandelten Probanden ohne Metformin-Gegenanzeigen oder —Unvertraglichkeit nicht auf ebenso nicht
mit Metformin behandelte Probanden mit Metformin-Gegenanzeigen oder —Unvertraglichkeit Gibertragbar
sind. Die DDG sieht keinen Grund, diese Ubertragbarkeit zu bezweifeln. Eine erneute Durchfiihrung
groRer Studien ausschlieflich mit dem Ziel, aktuell zulassungskonforme Einschlusskriterien zu erfillen
bzw. die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse formal zu beweisen ware daher unverhaltnismagig.

ad 2: Die Evaluation relevanter Bewertungskriterien erfordert meist grof3e und mehrjahrige Studien.
Dabei ist zu Beginn der Studien der genaue spatere Zulassungsstatus oft nicht vorhersehbar und dieser ist
haufig international unterschiedlich. Entsprechend war zum Beginn vieler Glitazonstudien der derzeitige
europaische Zulassungsstatus nicht vorhersehbar. Gerade die raschen Anderungen dieses Zulassungs-
status bei den Glitazonen und die dadurch nétigen haufigen IQWIG Amendments belegen die
Impaktikabilitat gro3e internationale Studien jeweils an diese Zulassungsgegebenheiten anzupassen.

Die DDG hélt aufgrund der o. g. Ausfiihrung den generellen ,,formalen* Ausschluss von Studienergebnis-
sen, die nicht exakt unter Berlicksichtigung des aktuellen Zulassungsstatus erhoben wurden, fiir nicht
gerechtfertigt.
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Diabetes erforschen und verhindern, behandeln und heilen.
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