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Diese Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan (vorläufige 
Version) „N05-03D Autologe Stammzelltransplantation bei Weichteilsarkomen“ wird 
gleichzeitig mit dem Berichtsplan Version 1.0 veröffentlicht. Der Berichtsplan Version 1.0 
„N05-03D Autologe Stammzelltransplantation bei Weichteilsarkomen“ ist publiziert unter 
www.iqwig.de. 
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Im folgenden Text wurde bei der Angabe von Personenbezeichnungen jeweils die männliche 
Form angewandt. Dies erfolgte ausschließlich zur Verbesserung der Lesbarkeit.  

Zu allen Dokumenten, auf die via Internet zugegriffen wurde und die entsprechend zitiert 
sind, ist das jeweilige Zugriffsdatum angegeben. Sofern diese Dokumente zukünftig nicht 
mehr über die genannte Zugriffsadresse verfügbar sein sollten, können sie im Institut für 
Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eingesehen werden.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Die vorliegende Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan 
(vorläufige Version 0.1) N05-03D Version 1.0 soll wie folgt zitiert werden: 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Stammzelltransplantation 
bei Multiplem Myelom. Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum 
Berichtsplan (vorläufige Version 0.1) N05-03D Version 1.0. Köln: IQWiG; 2007.
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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 28.08.2007 wurde der (vorläufige) Berichtsplan „N05-03D Stammzelltransplantation bei 
Weichteilsarkomen2 in der Version Nr. 0.1 vom 20.08.2007 veröffentlicht [1]. Zu diesem 
Berichtsplan konnten bis zum 25.09.2007 Stellungnahmen eingereicht werden.  

Insgesamt wurden 4 Stellungnahmen verschiedener Fachgesellschaften oder Privatpersonen 
(siehe Tabelle 1 und Tabelle 2) form- und fristgerecht abgegeben. 

Aufgrund der Stellungnahmen kam es zu Änderungen der Version 0.1 des Berichtsplans. 
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2 Würdigung der Stellungnahmen 

In einer Stellungnahme wurde Kritik an den Verfahrensabläufen bei der Berichterstellung des 
IQWiG geübt. Auch wenn sich diese Kritik konkret auf das vorliegende Projekt bezieht, so ist 
sie doch allgemeiner Natur, die die Berichtserstellung im IQWiG generell betrifft. 
Verfahrensabläufe sind nicht Gegenstand des Stellungnahmeverfahrens zur 
projektspezifischen Methodik und werden deshalb im Folgenden nicht weiter diskutiert. 
Weiterhin enthielt diese Stellungnahme eine Reihe von Unterstellungen, die zurückgewiesen 
werden, auf die aber nachfolgend ebenfalls nicht eingegangen wird, da sie letztlich nicht die 
berichtsspezifische Methodik betreffen. 

Folgende methodische Aspekte wurden in den 4 Stellungnahmen diskutiert:  

 Auswahl der Population 
 Berücksichtigung des Lebensalters 
 Festlegung des Anteils von Patienten mit Weichteilsarkomen  

2.1 Auswahl der Population (Abschnitt 4.1.1) 

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass extraskelettale Ewing-Sarkome zwar 
historisch den Weichteilsarkomen zugeordnet und betroffene Patienten nach Kriterien von 
Weichteilsarkomstudien behandelt worden seien. Allerdings sei diese Zuordnung überholt, 
und sie erfolge (heutzutage) nach molekularen Kriterien. 

Der vorliegende Berichtsplan zielt gemäß Auftrag auf die Bewertung der autologen 
Stammzelltransplantation bei Patienten mit einem Weichteilsarkom ab. Knochensarkome 
sollen nicht Gegenstand der Berichtserstellung sein. In aktuellen Empfehlungen und Leitlinien 
werden das klassische Ewing-Sarkom der Knochen, das Ewing-Sarkom der Weichteile, der 
primitive neuroektodermale Tumor (PNET) der Weichteile oder der Knochen und der 
Askintumor (PNET der Thoraxwand) aufgrund gemeinsamer molekulargenetischer 
Eigenschaften in der Ewing-Sarkom-Familie (Ewing Family of Tumors EFT) hinsichtlich 
Diagnose, Therapie und Prognose zusammengefasst [2-4]. 

Insofern wird dem Einwand aus der Stellungnahme Rechnung getragen, und es sollen – 
abweichend von der ansonsten zu verwendenden WHO-Klassifikation [5] – nicht Tumoren 
aus der Ewing-Sarkom-Familie in den Bericht eingeschlossen werden. 

2.2 Berücksichtigung des Lebensalters 

In einer Stellungnahme wurde hinterfragt, in welcher Weise die Altersgruppe der Kinder 
berücksichtigt werden soll. Im Berichtsplan wird für das Lebensalter die Planung einer 
Subgruppenanalyse angegeben. Damit ist – sofern die Berichterstattung in den 
einzuschließenden Studien dies zulässt – auch eine separate Betrachtung von Kindern und 
Erwachsenen vorgesehen. 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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2.3 Festlegung des Anteils von Patienten mit Weichteilsarkomen 

In einer Stellungnahme wurde der geplante Ausschluss von Studien mit weniger als 80 % 
Patienten mit einem Weichteilsarkom, in denen keine Subgruppenanalyse für dieses 
Patientenkollektiv durchgeführt wurde, kritisiert, die Grenze 80 % sei willkührlich gewählt.  

Erfahrungsgemäß beziehen viele Studien im nichtmedikamentösen Bereich nicht 
ausschließlich die zu untersuchende Patientenpopulation ein. Damit stellt sich die Frage der 
Übertragbarkeit der Ergebnisse von Studien bei Patienten mit zum Beispiel anderen 
Erkrankungen auf die zu untersuchende Patientenpopulation. Die Festlegung der Grenze auf 
80 % dient gerade nicht dazu, Evidenz auszuschließen, sondern es ist im Gegenteil intendiert, 
den zu betrachtenden Studienpool zu erweitern. Ohne Subgruppenanalyse beziehungsweise 
den Ausschluss einer relevanten Interaktion zwischen Therapieeffekt und den betrachteten 
Patientenpopulationen scheint ein Verhältnis von 4:1 von zu untersuchender und nicht zu 
untersuchender Patientenpopulation noch belastbare Ergebnisse für die zu untersuchende 
Patientenpopulation zu liefern. 
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4 Dokumentation der Stellungnahmen 

4.1 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen 
auf Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des „"Formblatts zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Das Formblatt ist unter 
http://www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung. 

Tabelle 1: Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen 

Institution Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Herr Dr. Steffen Wahler Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Nein Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. Herr Henning Thole Ja Ja Ja Nein Nein Nein Nein Ja 
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Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Frau PD Dr. Gerlinde Egerer Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Herr Prof. Dr. Heribert Jürgens Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Herr Dr. Bernd Kasper Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

05.11.2007 
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Im "Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte" wurden folgende 8 Fragen 
gestellt: 

 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb der letzten 3 Jahre bei einer Person, Institution oder 
Firma1 abhängig (angestellt) beschäftigt, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut2 finanziell profitieren könnte? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder 
Firma direkt oder indirekt3 beraten, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte, Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, Ausrichtung und oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im 
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder für (populär-) wissenschaftliche oder sonstige 
Aussagen oder Artikel erhalten?4

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung 
oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma, 
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell 
profitieren könnte, finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere 
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?  

Frage 5: Haben Sie und/oder die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschäftigt sind 
innerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z.B. 
Ausrüstung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne wissenschaftliche Gegenleistung) von 
einer Person, Institution oder Firma erhalten, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte? 

 
1 Mit solchen „Personen, Institutionen, oder Firmen“ sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt 
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für 
das Institut ziehen könnten. Hierzu gehören z.B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende 
medizinische Intervention durchführen und hierdurch Einkünfte erhalten.  
2 Mit „wissenschaftlicher Arbeit für das Institut“ sind im Folgenden alle von Ihnen für das Institut erbrachten 
oder zu erbringenden Leistungen und/oder an das Institut gerichteten mündlichen und schriftlichen Recherchen, 
Bewertungen, Berichte und  Stellungnahmen gemeint. 
3 „Indirekt“ heißt in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum für eine 
entsprechende Person, Institution oder Firma tätig wird. 
4 Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten 
haben reicht es aus, diese für die jeweilige Art der Tätigkeit summiert anzugeben. 
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 7: Haben Sie persönliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw. 
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte?  

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in 
Beziehung zu Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut stehen könnten?  

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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4.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen 
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4.2.1 Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) 

 
Autoren: 
Herr Dr. Steffen Wahler, Geschäftsführer Gesundheitsökonomie 
Herr Henning Thole, Referent Gesundheitsökonomie 
 

Adresse: 
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 
Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 
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4.3 Stellungnahmen von Einzelpersonen 
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4.3.1 Frau PD Dr. Gerlinde Egerer und Herr Dr. Bernd Kasper 

 
Adresse: 
Universitätsklinikum Heidelberg 
Medizinische Klinik 
Abteilung Innere Medizin V: Hämatologie, Onkologie und Rheumatologie 
Im Neuenheimer Feld 410 
69120 Heidelberg 
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4.3.2 Herr Prof. Dr. Heribert Jürgens 

 

Adresse: 
Herr Prof. Dr. Heribert Jürgens 
Studienleiter der EURO-E.W.I.N.G. 99 (EUROpean Ewing tumour Working Initiative of 
National Groups - Ewing Tumour Studies 1999) 
Direktor der Klinik und Poliklinik für Kinderheilkunde 
- Pädiatrische Hämatologie / Onkologie -  
Albert-Schweitzer-Str. 33  
48149 Münster 
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