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Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Windeler,
sehr geehrte Damen und Herren,

zu dem vorldufigen Berichtsplan des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIiG) vom 20. August 2018 zum Projekt ,Vakuumversiegelungstherapie von Wunden mit intendierter
sekundédrer Wundheilung [N17-01A]" nimmt der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) wie folgt
Stellung.

. Vorbemerkung

Wir halten es fiir unangemessen und nicht nachvollziehbar, dass das IQWiG eine meinungsstarke und
aktive Offentlichkeitsarbeit zum Vorbericht vorgenommen hat, bevor die Fachkreise Gelegenheit hatten,
zum o. g. Vorbericht Stellung zu nehmen. Dies betrifft insbesondere das Medwatch Interview von Herrn
Dr. Saueriand (Feldwisch Drentrup, 2018), Wir halten ein solches Vorgehen mit der Aufgabenstellung als
wissenschaftliches Institut im Rahmen eines gesetzlich begriindeten Methodenbewertungsverfahrens
fur nicht vereinbar.

i. Stellungnahme zu allgemeinen Fragestellungen

Vorwurf der selektiven Ubermittlung von Studiendaten und wirtschaftlichen Beeinflussung von Studi-
enautoren
Als Branchenverband hat der BVMed den ,Kodex Medizinprodukte" (BVMed e.V. 1997, zuletzt geandert
2016, zuletzt erganzt 2018) entwickelt, dem sich die Mitgliedsunternehmen freiwillig durch ihre Mit-
gliedschaft unterwerfen. Der BVMed ist sich bewusst, dass medizinische Forschung sowie die Entwick-
lung, Herstellung und der Vertrieb von Medizinprodukten fir Hersteller, Vertreiber, Beschaftigte in me-
dizinischen Einrichtungen und sonstige Leistungserbringer eine besondere Verantwortung begriinden.
Es ist ein zentrales Anliegen aller Beteiligten, medizinische Standards unter den Gesichtspunkten von
Qualitat und Wirtschaftlichkeit zum Wohle der Patienten zu erhdhen. Hierbei ist auch ein enges Zusam-
menwirken von Herstellern und Vertreibern von Medizinprodukten, medizinischen Einrichtungen,
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Arzten und sonstigem medizinischen Personal sowie Krankenkassen erforderlich. Die Beteiligten geben
sich mit dem Kodex Medizinprodukte Verhaltensregeln, die ethischen Grundsatzen sowie den Bedirf-
nissen der medizinischen Forschung genugen und die dazu beitragen, die Transparenz zu erhéhen und
Irritationen und Fehlentwicklungen zu vermeiden.

Die Wissenschaftler, die Studien durchfiihren, im vorgenannten Interview unter Generalverdacht wirt-
schaftlicher Interessen zu stellen und damit ihre Integritat zu untergraben, ist in keinster Weise durch
Evidenz unterlegt. Selbst in seiner Pressemitteilung bewegt sich das IOWiG auf der Ebene von Spekula-
tion: ,Uber die Beweggriinde der Forscher ist nichts bekannt. Eigene Forschungsinteressen oder Abhan-
gigkeiten konnten eine Rolle spielen.” (IQWiG, 2018) Solche, mit keinerlei Belegen unterlegten Mei-
nungsaufRerungen sind mit dem evidenzbasierten Ansatz des IQWiG unvereinbar.

Zudem weist der BVMed entschieden den Vorwurf zuruck, Medizinproduktehersteller hatten selektiv
Studiendaten Ubermittelt und bewusst Studien zuruckgehalten. Es ist korrekt, dass Daten teilweise nicht
frist- und formgerecht ubermittelt wurden. Daraus zu schlief3en, ,Hersteller und Wissenschaftler halten
Studienergebnisse unter Verschluss” und ein ,Verschweigen von Daten ...“ (IQWiG, 2018) zu unterstel-
len, ist unzuldssig und in keiner Weise mit Belegen verbunden. Vielmehr sollte das IQWiG zweierlei hin-
terfragen:

1. Die ubliche Vorgehensweise des IQWiG ist bei neuen Behandlungsmethoden, fir die eine tiber-
schaubare Studienlage aus den letzten Jahren besteht, vollig gerechtfertigt. Es stellt sich jedoch die
Frage, ob die zeitlichen Anforderungen des IQWiG in Falfen, in denen Studien bis zu 20 Jahren zu-
rickgehen, realistisch sind. Uber einen solchen Zeitraum hinweg ist Software teilweise inkompati-
be! und die Dokumentation zum Teil noch papierbasiert. Dies erfordert einen erheblichen Recher-
cheaufwand in den Unternehmen. Im Ubrigen sind alle gesetzlich vorgeschriebenen Aufbewah-
rungsfristen verjahrt.

2. In Studien zur Wundversorgung konnen hohere Raten von Studienabbrtichen, Drop-out-Raten und
Dokumentationsfehler festgestellt werden als in anderen untersuchten Behandlungsmethoden. Da-
bei ist zu beachten: Die Wunde ist keine Krankheit, sondern das Symptom unterschiedlicher Erkran-
kungen oder Unfidlle bzw. eine notwendige Nebenwirkung anderer Behandlungsmethoden (insbe-
sondere chirurgischer Eingriffe). Moglicherweise erfordert dies ebenso wie das komplexe Zusam-
menspiel von Verordnern und Anwendern in unterschiedlichen Sektoren und mit unterschiedlichen
Phasen der Wundversorgung eine methodische und organisatorische Diskussion mit den Fachgesell-
schaften dariber, wie die Evidenzgenerierung im Bereich der Wundversorgung verbessert werden
kann (JCW 2016, BVDD 2016).

Anerkennung der Entlastung der Pflege

Der BVMed nimmt positiv zur Kenntnis, dass das IQWiG anerkennt, dass Unterdruck-Wundtherapie (Va-
kuumversiegelungstherapie) die Pflege durch weniger Verbandwechsel entlastet. Dies wurde im
Medwatch-interview (Feldwisch Drentrup, 2018) festgestellt, jedoch feider nicht in den Vorbericht auf-
genommen. Dies weist daraufhin, dass bei der Wirtschaftlichkeitsbetrachtung von Unterdruck-Wund-
therapie den Kosten der Behandiung Einsparungen beim Pflegeaufwand gegenzurechnen waren. Dies
ist auch von Bedeutung fiir die u. a. vom Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) initiierte , Konzer-
tierten Aktion Pflege: Gemeinsame Initiative zur Starkung der Pflege in Deutschland”. Hier sollen ,Po-
tentiale der in der Pflege beteiligten Akteure genutzt werden, um gemeinsam MaRnahmen auf den Weg
zu bringen, die die Situation nachhaltig verbessern.” (Bundesministerium fir Gesundheit, 2018).
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Ill. Detaillierte Stellungnahme zum Vorbericht

a) Studienpool Bias

Nicht schiiissig ist, dass das IQWiG abweichend vom Berichtsplan das Projekt zwar vom Behandlungsziel
her medizinisch nachvoliziehbar in N17-01A (offene Wunden) und N17-01B (geschlossene Inzisionen)
differenziert, fiir den Publikations-Bias jedoch keine getrennte Auswertung vorgenommen hat. Dies gilt
insbesondere vor dem Hintergrund, dass die Datenlage fiir N17-01B aufgrund der tendenziell jingeren
Studien weitaus besser ist und entsprechend auswertbar sein sollte.

Der Verweis im Vorbericht, dass einige unabhdngige Studien ,liberfallig" seien, ist teilweise nicht kor-
rekt. Beider DiaFo-Studie hat das zustandige Priifzentrum (IFOM in K6In) den Eintrag im Deutschen Re-
gister Klinischer Studien laut Anderungshistorie bereits am 18.08.2017 korrigiert. Bei der Studie wurde
noch vor Rekrutierungsstart die Rekrutierung zurlickgezogen. Dies senkt den Anteil fehlender Daten von
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten in den zur Rede stehenden unabhangigen Studien von
1.391 auf 1.091. Vor dem Hintergrund dieses Beispiels ist es empfehlenswert, sowohl die Kommunikati-
onsprozesse als auch den zeitnah vor Abschluss eines Vorberichts vorzunehmenden finalen Faktenab-

gleich mit dem Studienregister zu Gberprifen.

SchlieBlich sei aufeinen Berechnungsfehler in der Berechnung des Studien-Bias hingewiesen. Das
IQWIG verweist auf Seite 71 ff des Vorberichtes in Tabelle 17 auf Informationen, wonach die Priifer-initi-
ierte Studie 15-2133 ohne Einschreibung von Patienten zurlickgezogen wurde. Dies bestatigt die Eintra-
gung in das Studienregister im Januar 2018. Damit ist die Studie mit einer Fallzahl von Null zu bertick-

sichtigen.

b) Methodik

Der BVMed hatte bereits zu der Methodik im vorldufigen Berichtsplan des IQWiG vom 16. Juni 2017 aus-
fuhrlich Stellung bezogen (BVMed e.V., 2017). Da die Einwdnde im vorliegenden Vorbericht vom 20. Au-

gust 2018 unberticksichtigt blieben, werden einige dieser Punkte folgend erneut aufgegriffen, da sie fur

eine mogliche Analyse der Studiendaten und ihre Einordnung durch den G-BA von Relevanz sind.

Das IQWiG weicht in seinem Vorbericht von der Konkretisierung des Auftrags des G-BA an das IQWiG
vom 27. April 2017 (Gemeinsamer Bundesausschuss 2017) ab. Der G-BA benennt in seiner Konkretisie-
rung als ,,Outcomes: Patientenrelevante Endpunkte. Entsprechend dem Rapid Report 2007 (IQWiG 2007)
sollen zusatzlich zur ZielgroRe ,Heilungszeit der Wunde” die Surrogatmerkmale ,Verdnderung der
Wundflache beziehungsweise des Wundvolumens* und ,Verdanderung der Wundoberflache nach Haut-
transplantation” erfasst werden.” Eine Hierarchisierung der Endpunkte wird nicht vorgenommen.

Dagegen hierarchisiert das IQWiG die Endpunkte, in dem die Endpunkte ,Veranderung der Wundflache
beziehungsweise des Wundvolumens* keinen eigenstandigen Nutzen begriinden kénnen. Dieser Sicht-
weise des IQWIG, die aus dem Auftrag des G-BA nicht abgeleitet werden kann, liegt ein offenkundiges
Missverstandnis liber das medizinische Vorgehen in der Wundversorgung vor. Die Vakuumversiege-
lungstherapie ist in der Versorgungsrealitat keine Methode, mit der allein der Wundverschluss erreicht
wird. Vielmehr ist die Vakuumversiegelungstherapie eine Methode in einer Versorgungskette, die dazu
geeignet ist, die Wunde fiir den Wundverschluss vorzubereiten.

Hierbei sind folgende Aspekte zu bericksichtigen:
1. Behandlung als Surrogatmerkmal

Der Einschatzung folgend, dass nur der Wunderverschluss ein patientenrelevanter Endpunkt ist, der
einen Nutzen begriinden kann, musste der Vorbericht in der Beurteilung von Surrogatmerkmalen
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dem Abschnitt 3.1.2 des IQWiG-Methodenpapiers 5.0 (IQWiG 2017) folgen. Hier heiRt es: ,Surroga-
tendpunkte, die nicht valide sind oder fiir die kein adaquates Validierungsverfahren durchgefiihrt
wurde, kdnnen dennoch in den Berichten des Instituts dargestellt werden. Derartige Endpunkte sind
aber unabhangig von den beobachtbaren Effekten nicht als Belege fiir einen Nachweis des (Zusatz-
)Nutzens einer Intervention geeignet.” Weiter heif8t es: ,.Ein Surrogatendpunkt kann dann als valide
gelten, wenn der Effekt auf den zu ersetzenden patientenrelevanten Endpunkt durch den Effekt auf
den Surrogatendpunkt in einem ausreichenden Ausmal? erklart wird.”

Statt, wie im Vorbericht geschehen, festzustellen, dass die vom G-BA zusatzlich zur ZielgréRRe ,Hei-
lungszeit der Wunde" benannten Surrogatmerkmale als Endpunkte keinen Nutzen begriinden kon-
nen, musste das QWIG diese Frage zundchst im weiteren Verfahren untersuchen. Es ist nicht darge-
stellt, warum der Effekt auf den zu ersetzenden patientenrelevanten Endpunkt durch den Effekt auf
den Surrogatendpunkt nicht in ausreichendem Ausmal? erklart wird.

Es sei darauf hingewiesen, dass es um eine Begriindung ,in einem ausreichenden AusmaR" geht,
nicht um eine vollstandige Erklarung. Die gelieferte Begriindung ,,notwendig, aber nicht hinrei-
chend“ ist keine angemessene Analyse der Fragestellung. Es ware zum Beispiel zu klaren, welche
Korrelation zwischen den Surrogatmerkmalen der Verringerung der Wundoberflache oder des
Wundvolumens bzw. der Veranderung der Wundoberflache nach Hauttransplantation und der Hei-
lungszeit der Wunde (bezogen auf den Wundverschluss) besteht.

Diverse Studien haben gezeigt, dass eine Verringerung des Wundbereichs innerhalb eines bestimm-
ten Zeitrahmens das Potenzial besitzt, als Pradikator fir eine vollstandige Heilung in der Zukunft
dienlich zu sein. Die Wundflachenreduktion wird haufig als Ersatz fiir die Wundheilung / Vollepithe-
lisierung verwendet, besonders bei Wunden mit erwarteten langen Heilungszeiten. Eine betrachtli-
che Anzahl von RCTs und Kohortenstudien haben eine starke Korrelation zwischen der Wundfla-
chenreduktion nach vier Wochen und dem Ergebnis bei 12 oder 20 Wochen gezeigt. In Studien, in
denen Wundflachenreduzierung als Endpunkt zum Einsatz kam, wurde eine vordefinierte Reduktion
von > 50% der urspriinglichen Wundflache als relevant erachtet (EWMA 2010).

Zu diesem Ergebnis gelangt ebenfalls eine retrospektive Analyse von zwei grofRen kontrollierten,
prospektiven, randomisierten Studien, in welche 306 Patienten mit vendser Ulcera und 241 Patien-
ten mit diabetischer Fufl Ulcera eingeschlossen wurden. Ziel der Studie war es, zu ermitteln, ob be-
stimmte friihe Marker der Wundheilung mit einer spateren vollstandigen Wundheilung korrelieren
und somit als zuverldssige Pradikatoren eines vollstandigen Wundverschlusses eingesetzt werden
konnen. Ein zweiseitiger Test bei einem 95%-Konfidenzintervall zeigte, dass die Marker Wundrand-
verbesserung, initiale Heilungsrate, Anteil der Wundflachenreduktion und Wundheilungsvertauf
starke Pradikatoren einer vollstandigen Wundheilung nach 12 Wochen sind. Alle vier Marker, wel-
che zur Vorhersage einer vollstandigen Wundheilung in dieser Analyse herangezogen wurden, zeig-
ten hohe statistische Starke, um zu prognostizieren, welche Wunden nach 12 Wochen heilen oder
nicht heilen wiirden (Cardinal et al. 2008).

2. Eigenstiandige patientenrelevante Endpunkte

In Abschnitt 3.1.2 des IQWiG-Methodenpapiers 5.0 (IQWiG 2017) wird ausgefihrt: ,Weiterhin ist zu
beachten, dass ein Endpunkt ein patientenrelevanter Endpunkt sein kann und dariiber hinaus als
Surrogat (also als Ersatz) fur einen anderen patientenrelevanten Endpunkt betrachtet werden
kann.“ Wenn also der G-BA in seinem Auftrag die genannten Zielgréen als Surrogatmerkmale be-
zeichnet, schlieft dies nicht aus, dass sie auch eigenstandige patientenrelevante Endpunkte sein
kdnnen, die eigenstandig einen Nutzen begriinden kénnen.
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Die GroRe der Wundfldche bzw. des Wundvolumens kann bereits allein einen patientenrelevanten
Nutzen begriinden, da sie die Wahrscheinlichkeit von Wundkomplikationen, erneuter Hospitalisie-
rung oder Pflegebediirftigkeit verringern sowie die Moglichkeit zur Teilhabe am familidaren und ge-
sellschaftlichen Leben und die Riickkehr zur Arbeitsfahigkeit wahrscheinlicher machen. Eine medizi-
nisch und juristisch tragfahige Begriindung seitens des IQWiG, warum die vom G-BA eingefuhrten
zusatzlichen ZielgroRen, die die Morbiditat betreffen, einen hoheren Nutzen der Methode nicht be-
griinden konnen (da sie keine eigenstandigen patientenrelevanten Endpunkte sind), fehlt véllig.
Diese Behauptung ist nicht belegt.

Daher sind die sogenannten Surrogatmerkmale fiir die Bewertung des Nutzens als eigenstandige
patientenrelevante Endpunkte ebenso heranzuziehen wie die ZielgroRe ,Heilungszeit der Wunde”,

3. Population und Priif- und Vergleichsintervention

Im Vorbericht werden Studien mit Patienten mit akuten und chronischen Wunden aufgenommen
und die zu priifende Intervention stellt die Behandlung mit Vakuumversiegelungstherapie (NPWT)
dar.

An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass sich sowohl die Produkte als auch die Anwendungsge-
biete seit Dezember 2006 weiterentwickelt haben. Dies beschreibt auch das Konsensusdokument
der World Union of Wound Healing Societies (WUWHS) aus dem Jahr 2016. Hierin wird beschrieben,
dass die Vakuumversiegelungstherapie schon seit liber 20 Jahren fiir eine Reihe von Wundarten bei
Erwachsenen eingesetzt wird. Dies beinhaltet sowohl traumatische Wunden, schwer heilende und
chronische Wunden sowie Wunden, die mit einem Transplantat versorgt wurden. Zudem wurde die
Vakuumversiegelungstherapie seit iber 10 Jahren fiir die Behandlung von komplexen Wunden wie
offenes Abdomen sowie in der Behandlung von padiatrischen Patienten angewandt. Zunehmend
werden NPWT-Systeme bei verschlossenen chirurgischen Wunden, die ein hohes Risiko an Kompli-
kationen aufweisen, eingesetzt (Wounds International, 2016).

in den aktuellen Leitlinien zur ,Pravention postoperativer Wundinfektionen” betrachtet die WHO
unter anderem den Einsatz und Nutzen der Unterdruck-Wundtherapie (Vakuumversiegelungsthera-
pie). Auf Grundlage ausgewahiter Studien rund um den Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie
bei postoperativen Wundinfektionen empfiehlt die WHO hier den Einsatz des Verfahrens zur Pra-
vention von Infektionen nach einem chirurgischen Wundverschluss bei Hochrisikopatienten. Die
WHO-Arbeitsgruppe ist der Meinung, dass der Einsatzeines tragbaren Vakuumversiegelungsthera-
pie-Systems den Krankenhausaufenthalt moglicherweise verkirzen konnte (World Health Organiza-
tion (WHQO), 2016).

Auch der MDK Baden-Wiirttemberg sieht die steigende Bedeutung der Pravention von Wundkom-
plikationen nach chirurgischem Wundverschluss und hat deswegen fiir 2017 den neuen OPS Kode
8-190.4* ,Kontinuierliche Sogbehandlung mit Pumpensystem bei einer Vakuumtherapie nach chi-
rurgischem Wundverschluss (zur Prophylaxe von Komptikationen)“ initiiert (DIMDI, 2017).

Die vorgenannten Argumente sprechen dafir, die Entscheidung lber einzuschlieRende Studien/Po-
pulationen daraufhin zu tiberprufen, ob sie tatsachlich das volle Anwendungsspektrum der Vaku-
umversiegelungstherapie im heutigen Versorgungskontext, insbesondere hinsichtlich unterschied|i-
cher Wundtypen, widerspiegeln.
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4. Patientenrelevante Endpunkte
Morbiditat: Wundvolumen und Wundflachenreduktion
AufRer den im Bericht erwahnten Endpunkten wie vollstandiger Wundverschluss, Veranderung der
Wundflache bzw. Wundvolumen sowie Verdanderung der Wundoberfldche nach Hauttransplantatio-

nen (bezogen auf ,graft take rate”) existieren in der aktuellen studienbezogenen Literatur weitere
Parameter, die in eine zusatzliche bzw. weitere Betrachtung einflieRen soliten:

Heilungszeit der Wunde

Verschlussrate

Rate an Dehiszenzen

e Rate erneuter Operation und Verlust des Transptantates

Eine nicht systematisch angelegte Literatursuche vermag verdeutlichen, dass die zusatzlich genann-
ten Endpunkte eine bedeutende Relevanz in aktuellen Studienanalysen aufzeigen:

Zu dem Endpunkt ,Heilungszeit der Wunde* (,Healing time") sei auf die Studie ,Negative pressure
wound therapy in complex trauma of perineum* (Milcheski 2013) hingewiesen. Hier wurden 178
Patienten mit traumatischen Wunden am Unterschenkel, in den meisten Fallen mit Ablederung, ein-
geschlossen. Es wurde untersucht, ob die Vakuumversiegelungstherapie die Morbiditat und die Zeit
zur Wundheilung im Vergleich zur vorher benutzen konventionellen Therapie bei akuten Wunden
und bei Hautabdeckungen in der Notfallambulanz reduzieren kann.

Der Endpunkt ,Verschlussrate” (,closure rate*) bei offenen Abdomen wird in einem aktuellen syste-
matischen Ubersichtsartikel zu Studien bei “vacuum-assisted wound closure and mesh-mediated
fascial traction (VAWCM)" umfassend beschrieben (Acosta S. 2017). Die primdre Verschlussrate wird
bei insgesamt 11 eingeschlossenen Studien umfassend analysiert.

Eine Rate an ,Dehiszenzen” (,dehiscence rate”) wurde an zwei Studien (Masden 2012, Stannard
2012) im Vergleich der Vakuumtherapie bei Wunden gegen Standardwundauflagen wurde u.a. dies
als primdrer Endpunkt beschrieben.

Die Raten ,erneute Operation” (,Re-operation rate”) und ,Verlust des Transplantates” (,graft loss")
wurden in einem Cochrane Review erstmalig als wichtiger Endparameter fir schwerwiegende uner-
wunschte Ereignissen beschrieben (Webster 2015).

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Die im Bericht zu untersuchenden akuten und chronischen Wunden haben einen erheblichen Ein-
fluss auf die gesundheitsbezogene Einschrankung der Lebensqualitat der Patienten - wobei
Schmerzen, eingeschrankte Mobilitat, Reduktion der Verbandwechsel, Exsudatkontrolle und Durch-
ndssen des Verbandes und damit der Kleidung, Geruchsneutralitdt der Wunde sowie Defizite in Be-
zug auf die Aktivitdten des taglichen Lebens von besonderer Bedeutung sind.

Abweichend vom Auftrag des G-BA werden im Vorbericht des IOWiG einige patientenrelevante End-
punkte in Bezug auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat nicht mehr berlicksichtigt, die noch

im Rapid Report 2007 des IQWIG Eingang in die Bewertung gefunden hatten (IQWiG 2007).

Hierzu zahlen:
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> der Aspekt der Funktion beim Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Es besteht Konsens dariber, dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt als multidimensionales
Konstrukt verstanden wird, welches korperliche, emotionale, mentale, soziale und verhaltensbezo-
gene Komponenten des Wohlbefindens und der Funktionsfahigkeit aus der subjektiven Sicht der
Betroffenen abbildet (Ellert 2013).

In einer randomisiert-kontrollierten Studie wurde untersucht, ob die Vakuumversiegelungstherapie
in den Dimensionen des EQ-5D der Standardbehandlung mit moderner Wundversorgung iiberlegen
ist {(Monsen et al. 2015). Der EQ-5D erfasst mehrere Komponenten zu Beweglichkeit und Mobilitt;

die Fahigkeit, fur sich selbst zu sorgen; alltdgliche Tatigkeiten (z. B. Arbeit, Studium, Hausarbeit, Fa-

milie, Freizeit); Schmerzen und korperliche Beschwerden sowie Angst und Niedergeschlagenheit.

Der zu untersuchende patientenrelevante Endpunkt sollte — wie im Rapid Report von 2007 (IQWiG
2007) - gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und Funktion heien und entsprechend die Vermei-
dung von Einschrankungen bei den Aktivitdten des tdglichen Lebens inkludieren.

> Haufigkeit des Verbandwechsels und des Débridements

Im Berichtsplan des IQWiG aus 2005 wurde die ,Reduktion der Notwendigkeit des Verbandswech-
sels und des Debridement” als eigenstandiger Endpunkt dargestellt.

Durch Exsudatkontrolle mittels der Vakuumversiegelungstherapie sind keine erneuten Verband-
wechsel erforderlich, Verunreinigungen des Patientenbettes, der Wasche und Kleidung sind ver-
meidbar. In einer randomisierten Studie wurde untersucht, ob die Anzahl der Verbandwechsel durch
den Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie im Vergleich zu konventioneller Wundversorgung
reduziert werden kann (Vaihdya et al. 2015). In einer weiteren randomisierten Studie wurde dieser
Effekt auch zwischen der Vakuumversiegelungstherapie und Alginat-Wundauflagen untersucht
(Monsen et al. 2015),

Die Haufigkeit des Verbandwechsels ist ein wichtiger patientenrelevanter Endpunkt und sollte ent-
sprechend in der Untersuchung betrachtet werden. Erganzend sollte die geringere Haufigkeit des
Verbandwechsels in die Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit und zu organisatorischen Vorteilen
im Versorgungskontext einbezogen werden.

Diese Verdnderungen kollidieren mit der Konkretisierung des G-BA an das IQWiG zur Bewertung der
Vakuumversiegelungstherapie, in der es heif3t: , Die fir die Berichtserstellung notwendige Methodik
soll dabei der urspriinglich verwendeten entsprechen, um eine Einheitlichkeit des Verfahrens zu ge-
wahrleisten.” (Gemeinsamer Bundesausschuss 2017),

5. Studientyp

Im zu Grunde liegenden Verfahren nach §137 c SGB V kommt es darauf an, Studien bei allen rele-
vanten Indikationen in der Krankenhausversorgung einzubeziehen. Im Fall des offenen Abdomens
stellen sich andere medizinische Fragestellungen als etwa beim diabetischen Fuf3, die eine Randomi-
sierung aufgrund eines hohen Mortalitatsrisikos ethisch unvertretbar erscheinen lassen. Daher sind
fiir diese Indikation auch Studien niedriger Evidenz einzubeziehen, wie dies in vorherigen Berichten
des IQWIG erfolgt ist. Das Vorliegen neuer RCTs in anderen Indikationen fiir die Vakuumversiege-
lungstherapie hebt diese Notwendigkeit nicht auf.

Bei Patienten mit einer akuten sekundaren Peritonitis kann eine Therapie des offenen Abdomens
notwendig werden. Als offenes Abdomen bezeichnet man einen Bauch, bei dem die vorderen
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und/oder seitlichen Bauchwandschichten nach einem operativen Eingriff zunachst nicht verschlos-
sen werden kénnen, so dass die inneren Organe offen liegen.

Bei der abdominellen Vakuumversiegelungstherapie kommt im Gegensatz zur Therapie anderer
Wunden zusatzlich eine Polyethylenfolie zum Einsatz. Diese verhindert, dass Organe mit der Bauch-
wand verkleben oder der eingebrachte Schwamm am Bauchfell oder am Darmkonvolut festwachst.

Auf internationaler Ebene kann beobachtet werden, dass die Vakuumversiegelungstherapie in der
Betrachtung zu evidenzbasierten Empfehlungen bei Behandlung des offenen Abdomens miteinbe-
zogen wird (Chiara et al. 2016). Ein systematischer Review liber 74 Studien (Atema et al. 2015) be-
mangelt zwar deutlich die niedrige Studienlage aller Behandlungsmethoden, schlielt jedoch die Va-
kuumversiegelungstherapie bei der Betrachtung nicht aus. Erganzend zu erwahnen hierzu ist, dass
bei der systematischen Betrachtung der Studienlage ein valides Klassifizierungssystem des offenen
Abdomens im Studiendesign berticksichtigt werden sollte.

¢) Besondere Wiirdigung DiaFu

Das Verfahren zur Methodenbewertung der Unterdruck-Wundtherapie (Vakuumversiegelungstherapie)
wurde 2007 vom G-BA ausgesetzt. Dies erfolgte mit der MaRgabe, dass zur Gewinnung aussagekraftiger
wissenschaftlicher Erkenntnisse Modelivorhaben innerhalb des vom G-BA festgelegten Rahmens durch-
gefuhrt werden (Gemeinsamer Bundesausschuss, 2014). Daraufhin wurde die unabhédngige DiaFu-Stu-
die (Deutsches Register Klinischer Studien, 2011) initiiert.

Diese Studie sollte aussagekraftige wissenschaftliche Evidenz besonders im deutschen Versorgungskon-
text erbringen (Deutsche Krankenhausgesellschaft, 2017). Da die Aussagekraft von internationalen RCTs
und die Ubertragbarkeit auf den deutschen Versorgungskontext schon langer diskutiert wurde (Siebert,
Uwe, 2004), sollte im Hinblick auf die besondere Problematik der notwendigen fachiibergreifenden und
interdisziplindren Wundversorgung (Gemeinsamer Bundesausschuss, 2008; Holtmann, 2013) auf dieser
Studie ein besonderer Fokus bei der Auswertung der Evidenz liegen.

Unter anderem sind die Faktoren der Versorgungsstandards hinsichtlich der Standardtherapie, die struk-
turellen Parameter des Gesundheitssystems wie z.B. Qualifizierung von Verordnern und Anwendern der
Unterdruck-Wundtherapie, die Schnittstelle der Sektoren und die Aufgabenverteilung zwischen arztli-
chem Personal und Pflegepersonal fur jedes Land gesondert zu beachten.

Angestrebt und realisiert wurde bei der DiaFu-Studie die Betrachtung beider medizinischer Sektoren in
Deutschland (ambulant und stationar), und auch die besondere Berlicksichtigung des ambulanten Berei-
ches war moglich. Vor diesem Hintergrund und im Hinblick auf die beteiligten ambulanten und statio-
ndren Studienzentren stellt sich die Frage, warum fiir die DiaFu-Studie auf Seite 78, Tabelle 18 (Deut-
sches Register Klinischer Studien, 2011) der Versorgungssektor ,stationar” und nicht ,stationar und am-
bulant” angegeben ist.

Zudem wird diese Studie auch eine Wirtschaftlichkeitsbetrachtung beinhalten, welche ebenfalls explizit
den deutschen Versorgungskontext wiederspiegelt.

Daher kommt der DiaFu-Studie eine besondere Bedeutung fiir die Bewertung der Methode im Blick auf
die Leistungserbringung in Deutschland zu. Dies gilt ebenso fiir die in der Auswertung befindliche
SAHWI-Studie, welche die ebenfalls als Modellvorhaben geplante ISAW-Studie ausgleicht.

Aus der DiaFu-Studie abzuleiten ist, dass die Anwendung der Unterdruck-Wundtherapie im Versor-
gungskontext besser dokumentiert werden muss. Schwachen in der Dokumentation konnten durch die
Sektorentrennung des deutschen Gesundheitswesens begriindet sein, da nach wie vor zu viele Schnitt-
stellenprobleme zwischen den Sektoren zu Versorgungsbriichen fiihren. Dies gilt insbesondere an der



Seite9  BVMed-Schreiben vom 25. September 2018 - Stellungnahme zum IQWiG-Projekt N17-01A

Schnittstelle von ambulant und stationdr und betrifft meist Patienten mit chronischen Erkrankungen
(Sachverstdndigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, 2012).

Mit freundlichen Grulen

BVMed - Bundesverban
Medizintechnolpgie e. V

Cl

Heike Bullendorf
Referentin Verband- und Hilfsmittel / Ambulante Versorgung
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Abkiirzungsverzeichnis

BMG Bundesministerium fur Gesundheit
BVMed Bundesverband Medizintechnologie e,V
DiaFo Randomisierte Multicenter-Studie DAO-Studie zur Behandlung diabetischer FuBwunden

mit Vakuumwundversiegelung, Die Aktivitdt der Diaminoxidase (DAO) im Serum von
Patienten mit Kolonkarzinom im Vergleich zu einer orthopadischen Kontrollgruppe

DiaFu Randomisiert, kontrollierte klinische Studie zur Untersuchung der Wirksamkeit und des
klinischen Nutzens der Unterdruck-Wundtherapie zur Behandlung von Diabetischen
FuBwunden im Vergleich zur Standardwundtherapie

DIMD! Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss
ISAW Randomisiert, kontrollierte klinische Studie zur Untersuchung der Effektivitat der Be-

handlung von latrogenen Subkutanen Abdominellen Wundheilungsstérungen nach chi-
rurgischem Eingriff unter Nutzung des Therapieprinzips der Negative Pressure Wound
Therapy im Vergleich zur Standard Conventional Wound Therapy der klinischen Routine

IOWIG Insitut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

MDK Mediznischer Dienst der Krankenkasse

RCT Randomized Controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)

SAHWI Multizentrische, prospektive, randomisierte Studie zur Behandlung subkutaner abdomi-

neller Wundheilungsstérungen ohne Fasziendehiszenz nach chirurgischem Eingriff mit-
tels Vakuumassistierter Versiegelung im Vergleich zur tiblichen Standard-Wundthera-

pie

WHO World Health Organization
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