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Offener Brief - Nachforderung von Studienunterlagen

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG) am 22. Februar 2005 mit der Bewertung des Nutzens
von ,Kurzwirksamen Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 1“ und am
15. Dezember 2004 von ,Clopidogrel versus Acetylsalicylsdure in der Sekundarprophylaxe
vaskularer Erkrankungen® beauftragt.

Ziel der Nutzenbewertungen des IQWIG ist es, auf einer vollstandigen Datenbasis erstellte
Empfehlungen dem G-BA zuzuleiten. Daher hat das IQWIiG auch bei den oben genannten
Auftragen die betroffenen Unternehmen gebeten, eine Vereinbarung zur Ubermittiung und
Veroffentlichung von Studieninformationen abzuschlieBen. Dies ist die Voraussetzung dafur,
dass bisher unpublizierte Informationen, die in die Bewertung des IQWiG einflieRen, im
IQWIiG-Bericht veroéffentlicht werden kénnen, und so die Bewertungsgrundlage transparent
wird.

Fir die Bewertung der kurzwirksamen Insulinanaloga wurde der Abschluss einer solchen
Vereinbarung von der Firma Novo Nordisk abgelehnt. Dadurch wurde verhindert, dass bis-
lang unpublizierte Studien zu Insulin Aspart in die Bewertung einflieRen konnten. Dies be-
trifft insbesondere die Studien ANA-1507, ANA-2126 und ANA-1474, deren Existenz die
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weiteren Recherchen des IQWiG nachgewiesen haben. Im Stellungnahmeverfahren zum
IQWiG-Vorbericht hat die Firma Novo Nordisk selektiv flr bereits publizierte Studien, nicht
jedoch fur die o.g. unpublizierten Studien, detaillierte Informationen zur Verfiigung gestelit.
Im Ergebnis konnten damit keine abschlieRenden Aussagen zum Nutzen kurzwirksamer
Insulinanaloga bei Kindern und Jugendlichen getroffen werden, obwohl mit ANA-1507 und
ANA-2126 die fur die Bewertung notwendigen Studien durchgefiihrt wurden.

Fur die Bewertung von Clopidogrel wurde mit der Firma Sanofi-Aventis eine Vereinbarung
zur Ubermittlung und Verdéffentlichung von Studieninformationen abgeschlossen. Im Rah-
men der Bewertung wurde eine relevante, bislang unpublizierte Studie (WATCH-Studie)
identifiziert, die von der Firma Sanofi-Aventis maRgeblich finanziell unterstiitzt wurde (Un-
restricted Grant). Vertreter der Firma Sanofi-Aventis haben an den Sitzungen des Executive
Committee der WATCH-Studie teilgenommen. Informationen zu dieser Studie wurden von
der Firma Sanofi-Aventis unter Verweis darauf, das die Firma Sanofi-Aventis keinen Zugriff
auf diese Studiendaten habe, trotz wiederholter Nachfrage nicht bereitgestellt. Auch der von
Firma Sanofi-Aventis genannte Studienleiter hat gleichfalls trotz Nachfrage keine weiteren
Studiendaten zur Verflgung gestellt. Eine von der Studienleitung im Juni 2006 angekiindig-
te vollstandige Publikation ist bis heute nicht erfolgt. Im Ergebnis konnte die WATCH-Studie
bei der Bewertung von Clopidogrel nicht bericksichtigt werden.

Bei der Beratung und Auswertung der IQWiG-Berichte zur Umsetzung von Nutzenbewer-
tungen in der Arzneimittel-Richtlinie hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) dieses
selektive Vorenthalten wichtiger Daten und Studienergebnisse von Seiten der an der Studie
beteiligten Firmen mit &uRerstem Befremden zur Kenntnis genommen und bringt hiermit
sein Unversténdnis fUr dieses Vorgehen zum Ausdruck. Die selektive Bereitstellung und
Auswertung von Studien kann das Ergebnis der Nutzenbewertungen in unakzeptabler Wei-
se verzerren.

Der G-BA fordert daher die Firmen Novo Nordisk und Sanofi-Aventis eindringlich auf, die
Unterlagen aller Studien unverzuglich und vollsténdig zur Verfigung zu stellen bzw. dafir
zu sorgen, dass diese Daten zur Verfugung gestellt werden, und damit die Voraussetzung
fur eine sachgerechte Auswertung zu allen Teilaspekten zu erméglichen.

Der G-BA tragt eine hohe Verantwortung fr die Versorgungsqualitat in der Arzneimittelthe-
rapie in Deutschland. Deshalb diurfen dem G-BA wichtige Ergebnisse wissenschaftlicher
Studien, die seiner Entscheidungsfindung dienen, insbesondere im Interesse von vielen
Millionen gesetzlich versicherten Patientinnen und Patienten nicht vorenthalten werden.

HochachtungsvoJI
Mit freundllcpﬁr{ GruRken
([J(iess

l1:‘{euscher Vorsitzender



