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Konkretisierung des
Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses an das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:

Bewertung der Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer diabe-
tischen Nephropathie bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus und arteriellem Hypertonus (z.B. mit DiaPat®-DN)

Vom 20. Dezember 2012

Mit Schreiben vom 7. Juli 2011 wurde durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung die Be-
wertung der Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer diabetischen Nephropathie bei
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und arteriellem Hypertonus (z.B. mit
DiaPat®-DN) nach § 135 Abs. 1 SGB V beantragt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemald § 91 SGB V hat in seiner Sitzung vom
20. Dezember 2012 beschlossen, das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) mit der Bewertung der Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer
diabetischen Nephropathie bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und arteriel-
lem Hypertonus (z.B. mit DiaPat®-DN) gemald 88 139b Abs.1 S.1 i.V.m. 139a Abs. 3
SGB V zu beauftragen.

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert.

l. Auftragsgegenstand und -umfang

Zur Nutzenbewertung soll das IQWiG die Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuel-
len Wissensstandes zu folgenden Fragestellungen durchfiihren:

¢ Kann die diagnostische Methode der Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer diabe-
tischen Nephropathie bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und arteriel-
lem Hypertonus (z.B. mit DiaPat®-DN) Verdnderungen der im Urin ausgeschiedenen
Proteine feststellen, die fir eine diabetische Nephropathie typisch sind?

o Kodnnen durch diese diagnostische Methode Patientinnen und Patienten mit Entwicklung
einer diabetischen Nephropathie friher identifiziert werden als mit dem bisherigen diag-
nostischen Standard?

e Kann die im Vergleich zur jetzigen Diagnostik friher eingeleitete Behandlung eine Ver-
schlechterung der Nierenfunktion verzégern oder sogar verhindern?

Die Bewertung soll, soweit medizinisch-fachlich geboten und aufgrund der Erkenntnislage
moglich auf der Grundlage von Studien der Evidenzstufe | gemaR 2. Kapitel § 11 Abs. 2
i.V.m. 8 13 Abs. 2 der Verfahrensordnung des G-BA durchgefiihrt werden.

Die beim G-BA im Zusammenhang mit der Veroéffentlichung des Beratungsthemas einge-
gangenen Stellungnahmen sind im Rahmen dieses Auftrages zu beriicksichtigen. Die Ar-
beitsergebnisse sollen die Grundlage fir die Bewertung des G-BA bilden, ob die Methode fur
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eine ausreichende, zweckmé&Rige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten insbe-
sondere unter Berilicksichtigung des gegenwartigen Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich ist.

Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb einer angemessenen
Frist vor einer Verd6ffentlichung durch das Institut dem G-BA zuzuleiten.

Falls bei der Literaturrecherche zum Nutzen auch relevante Studien identifiziert werden, die
sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschéaftigen, sollen diese Studien dem
G-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung Ubermittelt werden.

Il. Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
gemal 1. Kapitel § 20 der Verfahrensordnung des G-BA verpflichtet

a) die jeweils gultige Verfahrensordnung zu beachten,
b) inregelmafiigen Abstdnden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des G-BA fiur Rickfragen und Erlauterungen auch wahrend der Bear-
beitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durch die Geschaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten.

Il. Unterlagen zum Auftrag
Mit diesem Auftrag werden dem Institut folgende Unterlagen zugeleitet:

o Antrag der KBV auf Bewertung der Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer dia-
betischen Nephropathie bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und ar-
teriellem Hypertonus (z.B. mit DiaPat®-DN) gemal3 § 135 Abs. 1 SGB V vom
7. Juli 2011 mit Anlage

e Beschluss zur Beauftragung des IQWIG

e Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen anlasslich der An-
kindigung des Bewertungsverfahrens,

e Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens.
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