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Diese Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan „V06-02B: 
Wissenschaftliche Bewertung therapeutischer Interventionen bei Kindern von 2 bis 5 Jahren 
mit bronchialer Obstruktion“ wird gleichzeitig mit dem Berichtsplan Version 1.0 
veröffentlicht. Der Berichtsplan Version 1.0 „V06-02B: Wissenschaftliche Bewertung 
therapeutischer Interventionen bei Kindern von 2 bis 5 Jahren mit bronchialer Obstruktion“ ist 
publiziert unter www.iqwig.de. 
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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 22.08.2007 wurde der (vorläufige) Berichtsplan „V06-02B: Wissenschaftliche Bewertung 
therapeutischer Interventionen bei Kindern von 2 bis 5 Jahren mit bronchialer Obstruktion“ in 
der Version 0.1 vom 15.08.2007 veröffentlicht. Zu diesem Berichtsplan konnten bis zum 
19.09.2007 Stellungnahmen eingereicht werden.  

Insgesamt wurden 9 Stellungnahmen abgegeben. 6 Stellungnahmen waren form- und 
fristgerecht. Für die übrigen 3 Stellungnahmen liegt kein Einverständnis der 
Stellungnehmenden zur Veröffentlichung der Stellungnahmen und damit zur 
Berücksichtigung in diesem Dokument vor. 
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2 Würdigung der Stellungnahmen 

2.1 Anmerkungen zum Ablauf der Erstellung des Berichtsplanes und zum 
Stellungnahmeprozess 

2.1.1 Beteiligung der Betroffenen und Verfahrenstransparenz 

Unter Verweis auf § 35b Abs. 1 SGB V wird eine unangemessene Beteiligung und 
Verfahrenstransparenz bei der Erstellung des Berichtsplanes kritisiert. 

In § 35b Abs. 1 SGB V heißt es u. a. (Sätze 5 bis 7): „Das Institut bestimmt auftragsbezogen 
über die Methoden und Kriterien für die Erarbeitung von Bewertungen nach Satz 1 auf der 
Grundlage der in den jeweiligen Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der 
evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsökonomie. Das Institut gewährleistet bei der 
auftragsbezogenen Erstellung von Methoden und Kriterien und der Erarbeitung von 
Bewertungen hohe Verfahrenstransparenz und eine angemessene Beteiligung der in § 35 Abs. 
2 und § 139a Abs. 5 Genannten. Das Institut veröffentlicht die jeweiligen Methoden und 
Kriterien im Internet.“  

Mit der Veröffentlichung des Berichtsplanes im Internet und dem damit verbundenen 
Anhörungsverfahren kam das IQWiG diesen Anforderungen nach. Wie in der vorliegenden 
„Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen“ gezeigt werden kann, wurde die 
Gelegenheit zur Stellungnahme auch durch unterschiedliche Berufs- und Interessengruppen 
genutzt. 

Weiterhin ist anzumerken, dass dieser Kritikpunkt allgemeine Verfahrensfragen des Instituts 
(Bezugnahme auf das Methodenpapier des IQWiG, Version 2.0) und nicht direkt methodische 
Aspekte des vorliegenden Berichtsplans betrifft. Informationen zum Auftrag finden sich in 
Kapitel 1 und 3 des vorläufigen Berichtsplans. Die zum Beratungsantrag eingegangenen 
Stellungnahmen sind Unterlagen des G-BA, die vom IQWiG vertraulich zu behandeln sind 
und die damit nicht veröffentlicht werden können. Das Gleiche gilt für Unterlagen, welche die 
Konkretisierung des Auftrags betreffen. Grundlage eines Berichtsplans ist jedoch die 
Konkretisierung des Auftrags mit dem G-BA, sodass sich diese Aspekte im Berichtsplan 
wiederfinden. 

Eine Änderung des Berichtsplanes ergibt sich daraus nicht. 

 

2.1.2 Art und Weise der Auftragskonkretisierung durch das IQWiG 

Es wurde bemerkt, dass unklar sei, wie der Auftrag konkretisiert und nach welchen Kriterien 
er thematisch dreigeteilt wurde. 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-02B  
Interventionen bei Kleinkindern mit obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-  

Version 1.0 
04.03.2008 

Der Auftrag ist unter Punkt 1.1 des Berichtsplanes (Version 0.1) dargelegt. Zudem konnte und 
kann der Text des vom G-BA erteilten Auftrages auf der Internetseite des G-BA eingesehen 
werden. Im Übrigen wird auf Punkt 2.1.1 verwiesen. 

Eine Änderung des Berichtsplanes ergibt sich daraus nicht. 

 

2.1.3 Einbeziehung von pädiatrischen Pulmologen oder anderer im Gesetz genannten 
Gruppen 

Es wurde kritisiert, dass lediglich Vertreter von Patientenorganisationen und nicht eine 
bestimmte Facharztgruppe oder andere Gruppen in die Erstellung des Berichtsplanes 
einbezogen worden seien. 

Im Methodenpapier, Version 2.0, ist zum Vorgehen bei der Berichtsplanerstellung 
ausgewiesen (S. 102): „Sofern notwendig, erfolgt anschließend eine Konkretisierung des 
Auftrags in Abstimmung mit den zuständigen Gremien des Auftraggebers. Dies beinhaltet 
auch die (grobe) Definition der Zielkriterien, insbesondere der patientenrelevanten 
Endpunkte. Sofern notwendig, wird im Weiteren durch die Projektgruppe, gegebenenfalls 
unter Einbeziehung externer Expertise und / oder Meinung, diese Definition verfeinert. 
Hierbei werden regelhaft einzelne Betroffene, Patientenvertretungs- und / oder 
Verbraucherorganisationen in die themenbezogene Definition patientenrelevanter Endpunkte 
einbezogen. Anschließend erfolgt die Erstellung des Berichtsplans.“ Die Einbeziehung von 
Patienten insbesondere bei der Definition patientenrelevanter Zielgrößen erscheint inhaltlich 
wie ökonomisch ein angemessenes Verfahren zu sein. Alle weiteren Gruppen sowie erneut 
Patienten(vertreter) konnten sich im Anhörungsverfahren zum Berichtsplan einbringen. 

Eine Änderung des Berichtsplanes ergibt sich daraus nicht. 

 

2.2 Ziel des Auftrages 

Es wurde angemerkt, dass das Ziel des Auftrages unklar und ein Bezug der zu bewertenden 
medikamentösen und nichtmedikamentösen Maßnahmen zum bestehenden DMP Asthma 
bronchiale nicht eindeutig nachvollziehbar sei. 

Unter Punkt 1.1 des Berichtsplanes ist der Inhalt des Beschlusses des G-BA zur Beauftragung 
des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen vom 18.07.2006 
(nachfolgend bezeichnet als Auftrag des G-BA) dargestellt. Das hier zu erörternde Projekt 
V06-02B entspricht der 3. im Auftrag genannten Fragestellung und ist im Berichtsplan aus 
logischen Gründen (A, B, C) an 2. Stelle aufgeführt. Aus dieser Fragestellung geht eindeutig 
hervor, dass „Erkenntnisse zum Nutzen und Schaden von im DMP Asthma etablierten 
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therapeutischen Interventionen“ gewonnen werden sollen. Wozu diese Erkenntnisse und die 
Ergebnisse der Teilprojekte V06-02A und V06-02C genutzt werden sollen, ist sowohl dem 
Berichtsplan (ebenfalls unter Punkt 1.1) als auch dem Auftrag des G-BA (www.g-ba.de) zu 
entnehmen. Wörtlich heißt es im Auftrag des G-BA: „Die Arbeitsergebnisse sollen die 
Grundlage für die Bewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses bilden, ob Kinder im 
Alter von 2 bis zu 5 Jahren an einem DMP Asthma bronchiale teilnehmen können.“ Die 
Erkenntnisse über einen möglichen diagnostischen Goldstandard bzw. die Güte diagnostischer 
Instrumente sind in diesem Zusammenhang insbesondere deshalb von Bedeutung, weil nach 
bisheriger Rechtslage eine sichere Diagnose Voraussetzung für die Teilnahme an einem DMP 
ist (§ 28d Abs. 1 RSAV). 

Eine Änderung des Berichtsplanes ergibt sich hieraus nicht. 

 

2.3 Diagnostik 

2.3.1 Symptomorientierung und Symptome der bronchialen Obstruktion 

Es wurde – auch im Zuammenhang mit den Ein- und Ausschlusskriterien – kritisiert, dass die 
Symptome der bronchialen Obstruktion nicht eindeutig beschrieben seien. 

Wie bereits im Berichtsplan und in Stellungnahmen aufgeführt, kann man davon ausgehen, 
dass eine klare Unterscheidung zwischen Asthma bronchiale und bronchialer Obstruktion im 
Kleinkindalter kaum möglich ist. Wie im Berichtsplan angemerkt, ist bislang unklar, a) 
welche Faktoren zur Herausbildung eines Asthma bronchiale bzw. zur Rückbildung der 
obstruktiven Bronchitis im Kleinkindalter beitragen und b) welche Diagnostik bzw. 
Differenzialdiagnostik geeignet ist, zuverlässige Aussagen über das Vorliegen eines Asthma 
bronchiale zu treffen (vgl. dazu auch: [1,2]). Mitunter wird gefordert, verstärkt 
symptomorientierte Leitlinien einzusetzen und Leitlinien an Kindern (insbesondere jenen mit 
intermittierendem Asthma bronchiale) auszurichten [3]. 

In der Tat fehlt im Berichtsplan die Nennung der Leitsymptome des Asthma bronchiale. Nach 
einer Analyse deutscher und ausländischer Leitlinien im Teilprojekt V06-02A können 4 
Symptome identifiziert werden: „Die Symptome sind in den meisten Leitlinien nicht oder nur 
teilweise altersspezifisch angegeben. Chronisch persistierendes bzw. rezidivierendes Giemen 
sowie lang anhaltender oder rezidivierender Husten wurden von allen Leitlinien als 
vorrangige Symptome eines Asthma bronchiale genannt. Dies gilt, mit Ausnahme der 
ALLSA-Leitlinie, auch für die wiederholte anfallsartige Atemnot. Ein Engegefühl der Brust 
wird seltener beschrieben. Das Symptom Giemen wird in einigen Leitlinien noch präzisiert. 
So wird die Häufigkeit der Symptomatik in einem bestimmten Zeitraum angegeben (z. B. 
mehr als 3 Episoden innerhalb der letzten 6 Monate)“ ([1], S. 36). Auch die deutsche 
Nationale Versorgungsleitlinie (NVL) beschreibt 4 Symptome des Asthma bronchiale: 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-02B  
Interventionen bei Kleinkindern mit obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -10-  

Version 1.0 
04.03.2008 

„Atemnot (häufig anfallsartig), Giemen, Brustenge, Husten“ ([4], S. 15). Der Einschluss von 
zu untersuchenden Studienpopulationen in den Bericht erfolgt aufgrund der Symptomatik 
einer bronchialen Obstruktion bei Kleinkindern. 

Die Symptome des Asthma bronchiale wurden im Berichtsplan (Abschnitt 1.4; bisher: 
Abschnitt 1.3) in Anlehnung an die o. g. Leitlinien ergänzt. Entsprechend wurden die Ein- 
und Ausschlusskriterien in Abschnitt 4.1.1 konkretisiert. Weiterhin wurde die Zielgröße 2 in 
Abschnitt 4.1.4 des Berichtsplanes geändert in „Anzahl und Schwere der Symptome einer 
bronchialen Obstruktion“. Für diese Zielgröße wurde eine weitere Konkretisierung 
durchgeführt (siehe Abschnitt 2.6 in diesem Dokument). 

 

2.3.2 Einfluss des Diagnosezeitpunktes auf den Krankheitsverlauf 

Es wurde bezweifelt, dass die im Berichtsplan ausgedrückte Hoffnung, durch frühzeitige 
Diagnostik die Herausbildung eines persistierenden Asthma bronchiale zu verhindern bzw. 
den Krankheitsverlauf positiv zu beeinflussen, berechtigt ist. 

Die Formulierungen hierzu sind auch in der Literatur unscharf. So werden als Ziele 
frühzeitiger Diagnostik  beschrieben: „delay progression to persisten wheezing” [5], „modify 
progression to asthma in high risk children” [6], „to prevent loss of lung function and 
worsening asthma in later life” [7]. 

Im Berichtsplan wird daher in Abschnitt 1.4 (Berichtsplan 1.0; Abschnitt 1.3 des 
Berichtsplanes 0.1) der erste Satz wie folgt ergänzt: „Durch eine frühzeitige Diagnose und 
Behandlung gerade im Kleinkindalter hofft man, die Ausbildung eines persistierenden 
Asthma bronchiale bzw. eine Verschlechterung der Symptomatik oder des Verlaufs 
verhindern zu können.“ Der Absatz zu möglichen Schäden, die aus einer späten 
Diagnosestellung einerseits und unnötigen Dauerbehandlung im Rahmen eines DMP 
andererseits resultieren, wurde gestrichen. Denn Schäden können auch durch Therapien 
entstehen. Die entsprechenden Zielgrößen wurden in Abschnitt 4.1.4 berücksichtigt (siehe 
auch Abschnitt 2.6 in diesem Dokument). 

 

2.4 Beschreibung der Therapien 

2.4.1 Beschreibung der Therapieziele 

Es wurde angemerkt, dass nicht die Reduzierung, sondern die vollständige Vermeidung 
asthmabedingter Letalität ein wichtiges Therapieziel sein sollte. 
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Hierzu ist anzumerken, dass die Reduzierung auch die vollständige Reduktion einschließt. 
Um dies präziser darzustellen, wurde „so weit wie möglich“ bei der Beschreibung des 
Letalitätsziels in Abschnitt 1.5 (ehemals Abschnitt 1.4) eingefügt. 

 

2.4.2 Unterscheidung von Bedarfs- und Dauertherapie 

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass die Unterscheidung zwischen 
Bedarfs- und Dauertherapie mittlerweile überholt sei. Dies wurde mit der Existenz von 
Fixkombinationen, die auch für die Dauertherapie zugelassen sind, begründet. 

Nach aktuellen nationalen und internationalen Leitlinien ist die Unterscheidung in 
Dauertherapie („controller“) und Bedarfstherapie („reliever“) nach wie vor aktuell [8,9]. 

Deshalb ergibt sich keine diesbezügliche Änderung des Berichtsplanes. 

 

2.4.3 Systemische Kortikosteroide 

In einer Stellungnahme wurde unter Bezugnahme auf Abschnitt 4.1.2.1 (Berichtsplan) darauf 
verwiesen, dass systemische Kortikosteroide nicht nur in Ausnahmefällen zum Einsatz 
kämen. 

In der Tat ist der betreffende Satz missverständlich ausgedrückt. In der Nationalen 
Versorgungsleitlinie Asthma bronchiale werden für Kinder über 2 Jahre neben Beta-2-
Sympathomimetika auch Kortikosteroide zur Anfallsbehandlung empfohlen ([4], S. 27).  

Die in Deutschland in der entsprechenden Altersgruppe zugelassenen systemischen 
Kortikosteroide werden in den Berichtsplan als zu untersuchende medikamentöse Verfahren 
aufgenommen (Änderung in Abschnitt 4.1.2.1, Tabelle 3). 

 

2.4.4 Schutzimpfungen 

Es wurde auf den Konkretisierungsbedarf in Abschnitt 4.1.2.1 (Berichtsplan) dahin gehend 
hingewiesen, dass Schutzimpfungen gegen Pneumokokken und Influenza nicht allein der 
Primär-, sondern vor allem der Sekundärprävention bei Asthma bronchiale dienen. 

Dieser Hinweis ist zutreffend. Dennoch werden im Berichtsplan die Schutzimpfungen nicht 
berücksichtigt, da deren Erstattungsfähigkeit durch die GKV derzeit Gegenstand der 
Erörterungen des Gemeinsamen Bundesausschusses im Rahmen der Festlegung der 
Schutzimpfungs-Richtlinie ist [10]. Nach dem gegenwärtigen Stand des Richtlinienentwurfs 
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sind Influenza-Schutzimpfungen u. a. für Kinder mit Asthma bronchiale vorgesehen. Für 
Kinder (ab dem 2. Lebensjahr) mit Erkrankungen der Atmungsorgane sind Schutzimpfungen 
gegen Pneumokokken vorgesehen.  

Inhaltliche Änderungen des Berichtsplanes ergeben sich nicht. Der entsprechende Satz im 
Berichtsplan wurde geändert.  

 

2.4.5 Immuntherapie als Bestandteil der Primärprävention 

Es wurde unter Bezug auf Abschnitt 1.4.2 (Berichtsplan 0.1) darauf verwiesen, dass die 
Immuntherapie eher der Primärprävention des Asthma bronchiale diene.  

Die spezifische Immuntherapie dient vor allem der Tertiärprävention des Asthma bronchiale 
[4]. Sie kann ggf. auch als Maßnahme der Sekundärprävention angesehen werden, da die 
Immuntherapie ebenso bei allergischer Rhinitis empfohlen wird ([4], S. 31). Wie auch in 
einigen Stellungnahmen angemerkt, besteht zwar ein Zusammenhang zwischen Erkrankungen 
unterer und oberer Atemwege. Allerdings fasst das Projekt V06-02B die allergische Rhinitis 
nicht als Symptom, sondern als Risikofaktor eines Asthma bronchiale auf. Eine entsprechende 
Subgruppenbildung ist für die Auswertung der Studienlage vorgesehen.  

Eine diesbezügliche Änderung des Berichtsplanes ergibt sich nicht. 

 

2.4.6 Nikotinkarenz bei Kindern 

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass Nikotinkarenz durchaus auch auf 
Kinder – und nicht nur deren Betreuungspersonen – bezogen werden solle. Kinder seien 
immer häufiger nicht nur Passiv-, sondern auch Aktivraucher. 

Es liegen keine Erkenntnisse vor, dass Kleinkinder im Alter von 2 bis 5 Jahren in relevantem 
Umfang Raucher sind. Nach aktuellen Daten liegt das durchschnittliche Einstiegsalter in 
Deutschland derjenigen 17-Jährigen, die mindestens einmal pro Woche rauchen, bei 14,2 
Jahren. Bei etwa 2 % dieser Jugendlichen liegt das Einstiegsalter bei 8 Jahren. Passivrauchen 
ist hingegen auch bei den nichtrauchenden Kindern und Jugendlichen weit verbreitet; von den 
11- bis 17-Jährigen, die selbst nicht rauchen, hält sich mehr als ein Viertel mehrmals in der 
Woche in Räumen mit Zigarettenrauch auf [11]. 

Eine Änderung des Berichtsplanes ergibt sich nicht. 
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2.4.7 Allergenvermeidung bzw. -karenz 

Eine Stellungnahme wies auf die Bedeutung der Allergenvermeidung bzw. -karenz auch bei 
der Sekundärprävention des Asthma bronchiale hin. 

Hierbei handelt es sich um Maßnahmen, die im bestehenden DMP als Informationserfordernis 
seitens des Arztes vermerkt sind. Während die Schädlichkeit passiven Rauchens nicht nur für 
Kinder vielfach nachgewiesen ist [12], besteht derzeit eine so eindeutige Evidenzlage für 
Allergene in Bezug auf die Entwicklung des Asthma bronchiale bei Kleinkindern vermutlich 
nicht [13].  

Der Berichtsplan wird um Maßnahmen der Allergievermeidung bzw. -karenz erweitert. Da 
Kleinkinder einer Vielzahl von Allergenen ausgesetzt sein können, werden lediglich die 
häufigsten in Deutschland vorkommenden Allergene untersucht [14]. 
Nahrungsmittelallergene sind aufgrund einer nur indirekten Wirkung auf den Atmungsapparat 
von der Analyse ausgenommen. Der entsprechende Abschnitt 4.1.2.2 im Berichtsplan wird 
geändert. 

 

2.5 Studiendauer 

Es wurde angesprochen, dass eine Studiendauer von mindestens 12 Wochen für die 
einzuschließenden Studien (vgl. Abschnitt 4.1.3 Berichtsplan) zu lang sei. 
Kurzzeitbehandlungseffekte seien für diese Altersgruppe besonders relevant. Ebenso 
erfordere die Behandlung des intermittierenden Asthmas auch kurzfristigere 
Studienzeiträume. Diese seien auch in der Literatur üblich. 

Bei intermittierendem Krankheitsbild oder Exazerbation werden Arzneimittel zeitlich 
punktuell und in Erwartung einer kurzfristigen Wirkung eingesetzt. Die geplante 
Mindeststudiendauer soll dem Umstand Rechnung tragen, dass sich Disease-Management-
Programme auf Patienten mit längerfristigem Behandlungsbedarf konzentrieren [15]. Die 
Mindeststudiendauer umfasst sowohl Interventions- als auch Beobachtungszeiträume. Studien 
mit einer mindestens 12-wöchigen Studiendauer sind bei der medikamentösen Therapie des 
Asthma bronchiale durchaus häufig anzutreffen [16,17,18,19,20] und scheinen auch zur 
Beurteilung möglicher Schäden angemessen [21]. Im Rahmen der Datenauswertung werden 
Häufigkeit, Dosierung und Dauer der Arzneimittelgabe berücksichtigt. Durch eine 
Mindeststudiendauer von 12 Wochen wird nicht ausgeschlossen, auch Ergebnisse von 
Interimsanalysen bzw. kurzzeitigen Medikamentengaben zu berücksichtigen. 

Ein weiterer Vorteil einer 3-monatigen Studiendauer ist, dass neben im längeren Zeitverlauf 
möglicherweise eintretenden unerwünschten Nebenwirkungen auch mögliche 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-02B  
Interventionen bei Kleinkindern mit obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -14-  

Version 1.0 
04.03.2008 

Toleranzentwicklungen  abgebildet werden können. Durch derartige Gewöhnungseffekte kann 
die Nutzen-Schaden-Bilanz gerade im Zeitverlauf spürbar beeinflusst werden [22]. 

Außerdem sei darauf verwiesen, dass Nutzen und Schaden auch nichtmedikamentöser 
Verfahren erfasst und bewertet werden sollen, die auf langfristige Effekte zielen und deren 
Effekte erst nach einer längeren Behandlungs-, zumindest aber Beobachtungszeit erkennbar 
werden dürften. 

Wie im Berichtsplan, Version 0.1, erwähnt, liegt eine Mindeststudiendauer von 12 Wochen 
unter der in der zur Entwicklung von medizinischen Produkten für die Behandlung des 
Asthma bronchiale erstellten EMEA-Leitlinie geforderten Dauer von 6 Monaten [23]. In der 
EMEA-Leitlinie für die allergische Rhinokonjunktivitis – eine verwandte chronische 
Erkrankung – wird eine Studiendauer von 12 Wochen, für Sicherheitsstudien von noch 
längerer Dauer empfohlen [24], weshalb eine Mindeststudiendauer von 12 Wochen sinnvoll 
und gerechtfertigt ist. 

Eine Änderung des Berichtsplanes ergibt sich nicht. 

 

2.6 Zielgrößen 

2.6.1 Symptombezug 

Mehrere Stellungnehmenden wiesen darauf hin, dass die Symptome (z. B. Husten, Atemnot) 
der bronchialen Obstruktion bzw. eines potenziellen Asthma bronchiale als Zielgrößen nicht 
eindeutig definiert seien. 

Unter Verweis auf die Abschnitte 1.4 sowie 4.1.1 (Berichtsplan 1.0) wurde die Zielgröße 2 
(Tabelle 5) präzisiert. Der vermutlich hinsichtlich der verwendeten Indikatoren heterogenen 
Studienlage wird dadurch Rechnung getragen, dass Maße wie die Anzahl symptomfreier Tage 
oder Nächte als mögliche Indikatoren nunmehr im Berichtsplan explizit genannt werden. 

 

2.6.2 Definition des Asthma bronchiale ab dem vollendeten 4. Lebensjahr 

Um festzustellen, welche Kinder nach Einschluss in das DMP irrtümlich eingeschlossen 
wurden, wurde auf die Notwendigkeit einer Definition der Erkrankung hingewiesen. 

Als Kriterien für die Diagnose eines Asthma bronchiale in den Studienpopulationen (bei 
Studien- bzw. Beobachtungsende) sollen die im DMP Asthma für 5- bis 17-Jährige genannten 
Kriterien angewendet werden.  
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Da nicht bekannt ist, in welchem Umfang die Literatur bezüglich der Diagnostik diesen 
Kriterien entspricht, wurde auf eine Änderung des Berichtsplanes (etwa der Ein- und 
Ausschlusskriterien) verzichtet. 

 

2.6.3 Bezugssubjekt der Lebensqualität  

Es wurde angemerkt, dass unklar sei, wessen Lebensqualität erfasst werden soll.  

Im Berichtsplan 0.1 wurde in Abschnitt 4.1.4 (unterhalb der Tabelle 5) die psychische 
Belastung der Eltern explizit als zusätzlich zu untersuchende Zielgröße ausgewiesen.  

Dies wurde nunmehr insofern modifiziert, dass auch die möglichen physischen Belastungen 
der Eltern (bzw. Belastungsreduktion durch Behandlung) im Sinne des 
Lebensqualitätskonzepts einbezogen werden und dies in Tabelle 5 aufgenommen wurde. 
Ebenso sollte nicht darauf verzichtet werden, die nicht durch Messungen von Aktivitäten des 
täglichen Lebens und Lebensqualitätsmessungen erfassten weiteren psychosozialen Aspekte 
der Erkrankung und des Umgangs mit ihr zu erfassen. In Tabelle 5 (Berichtsplan 1.0) werden 
die dort bislang aufgeführten Aspekte „bewegungsbezogene Ängstlichkeit“ und 
„Stigmatisierung“ in der Zielgröße 8 (Lebensqualität) zusammengefasst. Stigmatisierung wird 
neutral als „Labeling“ ausgedrückt, da mit diesem neutraleren Begriff durchaus auch positive 
Aspekte der Diagnose „Asthma bronchiale“ und der Integration dieser Patienten in einem 
DMP ausgedrückt werden können. 

 

2.6.4 Erhebbarkeit der Lebensqualität bei Kleinkindern 

Ebenfalls wurde auf mögliche Schwierigkeiten der Erfassung der Lebensqualität bei 
Kleinkindern verwiesen. Diese betreffen sowohl Methoden und Instrumente wie auch das 
Design zu berücksichtigender Studien. 

Tatsächlich stellt die Erhebung von Lebensqualität bei Kleinkindern ein nicht zu 
unterschätzendes methodisches Problem empirischer Untersuchungen dar [25]. Dennoch 
existieren mittlerweile Methoden und Instrumente, die es gestatten, Lebensqualität auch in 
dieser Altersgruppe abzubilden [26,27]. 

Ob Lebensqualität bei Kleinkindern adäquater und valider durch die Kinder, deren Eltern 
bzw. Betreuer, Ärzte oder Angehörige anderer Berufsgruppen erhoben werden kann, ist 
zweifellos eine interessante Fragestellung, jedoch nicht Gegenstand dieses Berichtsplanes. 
Lebensqualität wird im Bericht unabhängig davon betrachtet, durch welche Personen sie 
erhoben wurde, zumal mit einer überschaubaren Anzahl von Studien in der betreffenden 
Zielgruppe gerechnet werden kann. Nach der bisher gesichteten Studienlage ist davon 
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auszugehen, dass indirekte Erhebungen der Lebensqualität der Kinder überwiegend durch 
Eltern / Betreuungspersonen erfolgen. 

Grundsätzlich besteht kein Anlass anzunehmen, Lebensqualität könne nicht auch in 
randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) abgebildet werden. Allein eine Vorabsuche in 
PubMed nach RCTs (05.11.2007) mit den Schlagwörtern child* AND asthma AND quality of 
life ergab 111 Treffer.  

In Übereinstimmung mit der Verfahrensordnung des G-BA (www.g-ba.de) und im Einklang 
mit den Methoden des IQWiG wird auf die Einbeziehung von Studien niederer 
Evidenzklassen verzichtet. Im Übrigen entspricht die Konzentration auf RCTs auch dem 
Vorgehen im Ausland bei der Erstellung von HTA-Berichten [18]. 

Eine Änderung des Berichtsplanes ergibt sich diesbezüglich nicht. 

 

2.6.5 Differenzierung zwischen arzneimittelinduzierten und nicht 
arzneimittelinduzierten Gedeihstörungen 

In einer Stellungnahme wird unter Bezug auf die Zielgrößen in Tabelle 5 angemerkt, dass 
Asthma selbst mit „erheblichen Gedeihstörungen“ einhergehe. Diese seien durch geeignete 
Methoden von arzneimittelinduzierten Wirkungen in der Auswertung zu unterscheiden. 

Methodisch wird dem durch die Konzentration auf placebokontrollierte RCTs hinreichend 
Rechnung getragen (vgl. Einschlusskriterium E3, Abschnitt 4.1.7 Berichtsplan). 

Eine Änderung des Berichtsplanes ergibt sich diesbezüglich nicht. 

 

2.6.6 Lungenfunktionsparameter „forciertes Exspirationsvolumen (FEV)“ als 
Zielgröße 

In einer Stellungnahme wurde gefordert, dass das FEV1 oder ähnliche Parameter als 
Zielgröße aufgenommen werden sollten. 

Die FEV1-Messung erfordert die aktive Kooperation des Patienten. Nur bei einem Teil der 
Patienten dieser Altersgruppe kann eine FEV1-Messung erfolgreich durchgeführt werden 
[28,29]. Bei Kindern unter 8 Jahren wird in der Nationalen Versorgungsleitlinie Asthma auf 
ein von der Kooperation unabhängiges Verfahren zur Lungenfunktionsdiagnostik fokussiert 
(siehe Algorithmus zur Asthmadiagnostik bei Kindern [4]). Selbst wenn im Einzelfall die 
FEV1-Messung durchführbar ist, sind in zahlreichen Studien nur geringe Zusammenhänge 
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dieses Messwertes mit denen anderer Diagnosemethoden – insbesondere der Anamnese / 
Symptomerhebung – zu erkennen  [30, 31, 32]. 

Nähere Erkenntnisse zur Anwendbarkeit und Güte von FEV1-Tests im Zusammenhang mit 
der Diagnose des Asthma bronchiale sind auch dem Vorbericht zum Projekt V06-02A sowie 
demnächst zum Projekt V06-02C zu entnehmen.  

Eine Änderung des Berichtsplanes ergibt sich diesbezüglich nicht. 

 

2.6.7 Berücksichtigung von Kontextfaktoren bei der Nutzenbewertung 

Es wurde angemerkt, dass Kontextfaktoren wie gesellschaftliche Akzeptanz, 
Patientenpräferenzen und patientenbezogene Outcomes in die Nutzenbewertung einbezogen 
werden sollten. 

In der Tat entsprechen die Kriterien und Endpunkte einer Arzneimittelzulassung nicht 
notwendigerweise den methodischen Vorstellungen des IQWiG über Zielgrößen. Außerdem 
ist zu berücksichtigen, dass auch nichtmedikamentöse Verfahren hinsichtlich ihres Nutzen- 
und Schadenspotenzials bewertet werden sollen. Die durch die Stellungnehmenden 
angesprochenen Kontextfaktoren sind bereits hinreichend in den Zielgrößen enthalten (Punkte 
8 und 10 der Tabelle 5, Berichtsplan 1.0). Die Prüfung der gesellschaftlichen Akzeptanz von 
Behandlungsverfahren obliegt nicht dem IQWiG. 

In diesem Zusammenhang sei auch darauf verwiesen, dass sich Effekte des DMP Asthma 
nicht nur auf der Ebene einzelner Maßnahmen, sondern auch auf der Ebene der 
programmspezifischen Maßnahmenkombination einstellen [33,34,35,36,37]. Dies ist jedoch 
nicht Gegenstand des Auftrages zum Gesamtprojekt V06-02. 

Weiterer Änderungsbedarf bei den Zielgrößen im Berichtsplan ergibt sich nicht. 

 

2.7 Ein- und Ausschlusskriterien 

2.7.1 Definition des Alters der Patienten 

Bezüglich des Alters der Patienten bzw. der Ein- und Ausschlusskriterien für die 
einzuschließenden Studienpopulationen wurde angemerkt, dass Unklarheit bei der oberen 
Altersgrenze bestehe.  

Da bereits der Auftrag des G-BA unterschiedliche Interpretationen der oberen Altersgrenze 
(„unter 5 Jahren“ und „2 bis 5 Jahre“) zulässt, wurde Rücksprache mit dem Auftraggeber 
gehalten. Infolgedessen kam es zu einer Präzisierung in der Weise, dass die obere 
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Altersgrenze auf das vollendete 5. Lebensjahr (5. Geburtstag) gelegt wurde. Kinder ab Beginn 
des 6. Lebensjahres können bereits in die jetzt bestehenden Behandlungsprogramme für 
Patienten mit Asthma bronchiale eingeschrieben werden. 

Entsprechende sprachliche und formale Präzisierungen wurden im Berichtsplan 
vorgenommen. 

 

2.7.2 Symptome der bronchialen Obstruktion 

Unter Bezugnahme auf das Einschlusskriterium E1 (Berichtsplan 0.1, Abschnitt  4.1.7) wurde 
bemerkt, dass die dort aufgeführte „obstruktive Symptomatik“ im Berichtsplan nicht 
hinreichend definiert sei. 

Eine entsprechende Änderung des Berichtsplanes wurde in Abschnitt 4.1.1 (Berichtsplan 1.0) 
vorgenommen, auf den das Einschlusskriterium E1 verweist (siehe auch oben – Abschnitt 
2.5.1). 

 

2.8 Weitere Änderungen 

Weitere Änderungen im Berichtsplan aufgrund von Hinweisen aus den Stellungnahmen 
betreffen: 

• die Ergänzung des Zulassungsstatus von Arzneimitteln für Kinder in Tabelle 3 
(Abschnitt 4.1.2.1 Berichtsplan) unter Verzicht auf die für die relevante Altersgruppe 
nicht zugelassenen Arzneimittel, 

• die Aktualisierung der Quelle 3 (GINA-Leitlinie). 

 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-02B  
Interventionen bei Kleinkindern mit obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -19-  

Version 1.0 
04.03.2008 

Literatur 

[1] Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Standard zur 
Diagnosestellung eines Asthma bronchiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren. 
Vorbericht V06-02A . Köln: IQWiG; 2007. 

[2]  Werk LN, Steinbach S, Adams WG, Bauchner H. Beliefs about diagnosing asthma in 
young children. Pediatrics 2000; 105(3): 585-590. 

[3]  Price D, Thomas M. Breaking new ground: challenging existing asthma guidelines. BMC 
Pulmonary Medicine 2006; 6(Suppl 1)[Online-Text] [Zugriff am 10.11. 2007]. Gelesen unter: 
http://www.biomedcentral.com. 

[4] Bundesärztekammer, Arbeitsgemeinschaft Medizinisch Wissenschaftlicher 
Fachgesellschaften, Kassenärztliche Bundesvereinigung. Nationale Versorgungsleitlinie 
Asthma: Langfassung - Version 1.4. Berlin: Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin; 
2007. [Online-Text] Letztes Update: März 2007. [Zugriff am 9.11.2007] Gelesen unter: 
http://www.asthma.versorgungsleitlinien.de. 
[5] Bisgaard H, Hermansen MN, Loland L, Halkjaer LB, Buchvald F. Intermittent inhaled 
corticosteroids in infants with episodic wheezing. N Engl J Med 2006; 354(19):1998-2005 

[6] Guilbert TW, Morgan WJ, Zeiger RS, Mauger DT, Boehmer SJ, Szefler SJ, Bacharier LB, 
Lemanske RF, Jr., Strunk RC, Allen DB, Bloomberg GR, Heldt G, Krawiec M, Larsen G, Liu 
AH, Chinchilli VM, Sorkness CA, Taussig LM, Martinez FD. Long-term inhaled 
corticosteroids in preschool children at high risk for asthma. N Engl J Med 2006; 
354(19):1985-1997. 

[7] Murray CS, Woodcock A, Langley SJ, Morris J, Custovic A. Secondary prevention of 
asthma by the use of Inhaled Fluticasone propionate in Wheezy INfants (IFWIN): double-
blind, randomised, controlled study. Lancet 2006; 368(9537):754-762. 

[8] Gemeinsamer Bundesausschuss. Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses 
nach § 91 Absatz 4 SGB V gemäß § 137 f Absatz 2 SGB V „Anforderungen“ an die 
Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen für Patienten mit chronischen 
obstruktiven Atemwegserkrankungen Teil I: Asthma bronchiale [Online-Text]. Letztes 
Update 21.09.2004 [Zugriff am 02.04. 2007]. Gelesen unter: http://www.g-
ba.de/downloads/39-261-137/2004-09-21-dmp-asthma.pdf. 

[9] National Heart, Lung, and Blood Institute. Expert panel report 3: Guidelines for the 
diagnosis and management of asthma. Full report. U.S. Department of Health and Human 
Services, National Institutes of Health 2007 [Online-Dokument] [Zugriff am 7.11.2007] 
Gelesen unter: http://www.nhlbi.nih.gov/guidelines/asthma/asthgdln.htm.  



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-02B  
Interventionen bei Kleinkindern mit obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -20-  

Version 1.0 
04.03.2008 

[10] Gemeinsamer Bundesausschuss. Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Richtlinie über Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch (SGB V), vom 21.07.2007/ 18.10.2007. [Online-Dokument] [Zugriff am 
7.11.2007] Gelesen unter: http://www.g-ba.de/downloads/39-261-498/2007-10-18-
Schutzimpfung-Auflagen_WZ2.pdf.  

[11] Lampert T, Thamm M. Tabak-, Alkohol- und Drogenkonsum von Jugendlichen in 
Deutschland. Ergebnisse des Kinder- und Jugendgesundheitssurveys (KiGGS). 
Bundesgesundheitsbl Gesundheitsforsch Gesundheitsschutz 2007; 50:600-608. 

[12] Fabel H, Konetzko N (Hrsg.). Weißbuch Lunge 2005. Stuttgart, New York: Georg 
Thieme Verlag KG. 

[13] Groot de H, Brand PL, Fokkens WF, Berger MY. Allergic rhinoconjunctivitis in 
children. BMJ 2007; 335: 985-988. 

[14] Robert Koch-Institut (Hrsg.). Erste Ergebnisse der KiGGS-Studie zur Gesundheit von 
Kindern und Jugendlichen in Deutschland. Berlin 2007. [Online-Dokument] [Zugriff am 
15.10.2007] Gelesen unter: www.rki.de. 

[15] Farber HJ, Glauber J. Combination therapy for asthma. Dis Manag Health Outcomes 
2006;14(6):352-368. 

[16] Denlinger LC, Sorkness CA, Chinchilli VM, Lemanske RF. Guideline-defining asthma 
clinical trials of the National Heart, Lung, and Blood Institute’s Asthma Clinical Research and 
Education Network. J Allergy Clin Immunol 2007; 119:3-11. 

[17] Boman G, Bahtsevani C, Berg T, Eliasson M, Agenäs I, Almer H, Foucard T et al. 
Treating asthma and COPD. HTA-Report No. 151. [Online-Dokument] [Zugriff am 
16.10.2007] Gelesen unter: www.rki.dewww.sbu.se . 

[18] Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Fixe Kombinationen 
aus Kortikosteroiden und lang wirksamen Beta-2-Rezeptoragonisten zur inhalativen 
Anwendung bei Patienten mit Asthma bronchiale. Abschlussbericht A05-13. Köln: IQWiG; 
2007 

[19] Vuillermin P, South M, Robertson C. Parent-initiated oral corticosteroid therapy for 
intermittent wheezing illnesses in children. Cochrane Database of Systematic Reviews 2006; 
Issue 3. Art. No. CD005311. 

[20] Smith M, Iqbal S, Elliott TM, Rowe BH. Corticosteroids for hospitalised children with 
acute asthma. Cochrane Database of Systematic Reviews 2006; Issue 3. Art. No. CD002886. 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-02B  
Interventionen bei Kleinkindern mit obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -21-  

Version 1.0 
04.03.2008 

[21] Pedersen S. Clinical safety of inhaled corticosteroids for asthma in children. Drug Saf 
2006; 29(7): 599-612. 

[22] Salpeter SR, Ormiston TM, Salpeter EE. Meta-Analysis: Respiratory tolerance to regular  
ß2-agonist use in patients with asthma. Ann Intern Med 2004; 140: 802-813. 

[23] Committee for Medical Products for Human Use (CHMP). Note for Guidance on the 
Clinical Investigation of Medicinal Products in the treatment of Asthma. 
CPMP/EWP/2922/01.London: EMEA; 2002. 

[24] Committee for Medical Products for Human Use (CHMP).European Medicines Agency. 
Guideline on the clinical development of medical products for the treatment of allergic 
rhinoconjunctivitis. CHMP/EWP/2455/02. London. EMEA; 2004 
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ewp/245502en.pdf (Abrufdatum: 8.10.2007) 

[25] Olson LM, Radecki L, Frinter MP, Weiss KB, Korfmacher J, Siegel, RM. At what age 
can children report dependably. Pedriatrics 2007; 119(1): e93-e102 

[26] Bullinger M, Schmidt S, Petersen C, Erhart M, Ravens-Sieverer U. Methodische 
Herausforderungen und Potenziale der Evaluation gesundheitsbezogener Lebensqualität für 
Kinder mit chronischen Erkrankungen im medizinischen Versorgungssystem. Med Klin 2007; 
102: 734-745. 

[27] Annett RD. Assessment of health status and quality of life outcomes for children with 
asthma. J Allergy Clin Immunol 2001; 107(5): S473-S481. 

[28] Townshend J, Hails S, Mckean M. Diagnosis of asthma in children. BMJ 2007; 335: 
198-202. 

[29] Crenesse D, Berlioz M, Bourrier T, Albertini M. Spirometry in children aged 3 to 5 
years: reliability of forced expiratory maneuvers. Pediatr Pulmonol 2001; 32(1): 56-61. 

[30] Bacharier LB, Strunk RC, Mauger D, White D, Lemanske RF, Sorkness CA. Classifying 
asthma severity in children. Mismatch between symptoms, medication use and lung function. 
Am J Resp Crit Care Med 2004 (176); 426-432. 

[31] Yawn BP, Brenneman SK, Allen-Ramey FC, Cabana MD, Markson LE. Assessment of 
asthma severity and asthma control in children. Rediatrics 2006; 118(1):322-329. 

[32] Zorc JJ, Pawlowski NA, Allen JL, Bryant-Stephens T, Winston M, Angsuco C, Shea JA. 
Development and validation of an instrument to measure asthma symptom control in children. 
J Asthma 2006; 43: 753-758. 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-02B  
Interventionen bei Kleinkindern mit obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -22-  

Version 1.0 
04.03.2008 

[33] McNairn JD, Ramos C, Potnoy JM. Outcome measures for asthma disease management. 
Curr Opin Allergy Clin Immunol 2007; 7:231-235. 

[34] NHS Quality Improvement Scotland. Asthma services for children and young people 
[Online-Dokument] Letztes Update: 23.7.2007 [Zugriff am 16.10.2007] Gelesen unter: 
http://www.nhshealthquality.org/nhsqis/files/ASTHCHILDSERV_STNF_MAR07.pdf.  

[35] Steuten L, Vrijhoef B, Severens H, Merode F van, Spreeuwenberg C. Are we measuring 
what matters in health technology assessment of disease management? Systematic literature 
review. Int J Techn Assess Health Care 2006; 22(1):47-57. 

[36] Weingarten SR, Henning JM, Badamgarav E, Knight K, Hasselblad V, Gano A, Ofman 
JJ. Interventions used in disease management programmes for patients with chronic illness – 
which ones work? Meta-analysis of public reports. BMJ 2002; 325: 925 [Online-Text]. 
[Zugriff am 10.11. 2007]. Gelesen unter: http://www.bmj.com. 

[37] Mattke S, Seid M, Ma S. Evidence fort the effect of disease management: is $1 billion a 
year of good investment? Am J Manag Care 2007; 13: 670-676. 

 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-02B  
Interventionen bei Kleinkindern mit obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -23-  

Version 1.0  
04.03.2008 

3 Dokumentation der Stellungnahmen 

3.1 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. 

Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen 

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

Asche Chiesi GmbH Dr. D. Nachtigall ja ja nein nein nein nein ja nein 

Deutsche Krankenhausgesellschaft 
e. V. (DKG ) 

Dr. M. Brenske nein nein nein nein nein nein nein nein 

Gesellschaft für Pädiatrische 
Pneumologie e. V. 

Prof. Dr. F. Riedel nein nein nein nein nein nein nein nein 

MSD SHARP & DOHME GmbH Dr. T. Lang ja nein nein nein nein ja nein nein 

MSD SHARP & DOHME GmbH Dr. K. J. Krobot ja nein ja nein nein ja nein nein 

MSD SHARP & DOHME GmbH Dr. E. Zeiner ja nein nein nein nein ja nein nein 

MSD SHARP & DOHME GmbH C. Hens ja nein nein nein nein ja nein nein 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. 

Dr. H. Wahler 

 

ja ja ja ja ja ja ja nein 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. 

Dr. T. Heinen-
Kammerer 

ja ja ja nein nein nein nein nein 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-02B  
Interventionen bei Kleinkindern mit obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -24-  

Version 1.0  
04.03.2008 

 

Stellungnahmen von Einzelpersonen 

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

Prof. Dr. J. C. Virchow ja ja ja ja nein nein nein nein 
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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, die von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte, Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, die 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 hat die Einrichtung, für die Sie tätig sind, abseits einer 
Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution 
oder Firma, die 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 hat 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, die 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, die 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. zu 
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, die 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?  
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3.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen 

3.2.1 Asche Chiesi GmbH 

Autor: 
Dr. Detlef Nachtigall 
 

Adresse: 
Gasstr. 6 
22761 Hamburg 
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3.2.2 Deutsche Krankenhaus Gesellschaft e. V. (DKG) 

 
Autoren: 
Dr. Michael Brenske 
 

Adresse: 
Wegelystr. 3 
10623 Berlin 
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3.2.3 Gesellschaft für Pädiatrische Pneumologie e. V. 

 
Autoren: 
Prof. Dr. F. Riedel 

 

Adresse: 
Gesellschaft für Pädiatrische Pneumologie e. V. 
c/o Altonaer Kinderkrankenhaus 
Bleickenallee 38 
22763 Hamburg 
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3.2.4 MSD SHARP & DOHME GmbH 

 
Autoren: 
Dr. med. Thomas Lang 
Dr. med. Karl Krobot 
Dr. med. Eberhard Zeiner 
Claudia Hens 
 

Adresse: 
MSD SHARP & DOHME GmbH 
Lindenplatz 1 
85540 Haar 
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3.2.5 Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. 

 

Autoren: 
Dr. med. Steffen Wahler 
Dr. Tatjana Heinen-Kammerer 
 

Adresse: 
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. 
Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 
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3.3 Stellungnahmen von Einzelpersonen 

3.3.1 Herr Prof. Dr. med. Virchow 

 

Adresse: 
Abteilung für Pneumologie 
Universität Rostock 
Ernst-Heydemann-Str. 6 

18057 Rostock 
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