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Register / Registerstudien IQWIG

Ausgangspunkt
EinfUhrung der anwendungsbegleitenden Datenerhebung mit dem GSAV 2019
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Auftrag des G-BA
Versorgungsnahe Daten (Generierung und Auswertung)
fir Nutzenbewertungen (Rapid Report A19-43)

T. Kaiser
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Commentary

Let's end “real-world evidence”
terminology usage: A study should be
1dentified by its design
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Zielsetzung Forschungsinfrastruktur, nicht nur Dateninfrastruktur

J Clin Epidemiol 2022; 142: 249-251

T. Kaiser
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IQWiG

Forschungsinfrastruktur

4
Hiurden abbauen
Vielfaltiger Austausch mit dem BMG
e personlich
* in Workshops mit Registern

%

Exzellente Forschungsprojekte
Vorschlage zur kostenneutralen
Ubernahme der Interventionskosten
fur registerbasierte RCTs

(/ ) Entwurf Medizinregistergesetz x
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Unpublizierte Daten IQWiG

Ausgangspunkt 2004 (Griindung des IQWiG)

* lange bekannt: , negative” Studien werden seltener und spater publiziert

* eher neue Erkenntnis: Publikationen oft unvollstandig / verzerrt
(outcome reporting bias)

e Studienberichte fur Zulassung relevant, fur SGB V weitgehend unbekannt
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IQWiG-Methodik
Anforderung aller Daten bei Sponsoren, auch Studienberichte

T. Kaiser



Unpublizierte Daten IQWiG

2 wichtige Beispiele
* Insulinanaloga bei Kindern und Jugendlichen: Weigerung eines

Herstellers, die relevanten Daten zu Ubermitteln
(=» Problem: Freiwilligkeit)

* Reboxetin bei Depression: Nachweis Publikationsbias

T. Kaiser



Eyding et al., BMJ 2010;341:d0i:10.1136/bmj.c4737

28.11.2025

Response

Reboxetin vs. Placebo

Studie Reboxetin Placebo OR OR

n/N n/N 95%-KI 95%-KI

014 70/126  43/128 —a— 247  [1.49, 4.11]

015 65/110  58/111 - 1.32  [0.78, 2.25]

046 144/252 136/247 - 1.09  [0.76, 1.55]

047 120/238 108/239 - 123  [0.86, 1.77]

050 60/144  63/143 I 0.91 [0.57, 1.45]

045 38/88 39/86 0.92 [0.50, 1.67]

049 42/106  35/104 - 129  [0.74, 2.27]
- 124  [0.98, 1.56]

0.01 0.10 0.33 1.00 3.0010.00  100.00

Placebo besser

T. Kaiser

Reboxetin besser

IQWiG

publiziert

nicht
publiziert



Unpublizierte Daten IQWiG

AMNOG-Gesetzgebung 2010
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e Vielfaltiger Austausch mit dem BMG
 Mediale Aufbereitung des Themas
e Stellungnahmen

4

* Verpflichtung zur Datenibermittlung
 Umfasst auch Studienberichte
e Sanktionsbewehrt

 Relevante Daten werden publiziert
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