
Methodische Probleme in der klinischen Bewertung  

neuer Medizinprodukte:  

Wird Studienqualität vermindert oder verhindert? 

Stefan Sauerland 
 

Ressortleiter Nichtmedikamentöse Verfahren 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) 

Im Mediapark 8, 50670 Köln 

Mail: stefan.sauerland@iqwig.de 

GMDS-DNEbM-HTA-Workshop  

„Medizinprodukte im Brennpunkt“;  

Köln, 28. November 2012 

 

Nutzenbewertung 



Klinische Bewertung ≠ Nutzenbewertung 

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/revision_docs/proposal_2012_542_de.pdf   Artikel 2 
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Gliederung 

 Unterschiede zwischen Medizinprodukt, Arzneimittel und  

Untersuchungs-/Behandlungsmethode 

 Notwendigkeit des Nutzennachweises und Evidenzstufe unklar 

 Einfluss des individuellen Behandlers und individualisierte Behandlung 

 Produktweiterentwicklung parallel zu klinischer Forschung 

 Lange Nachuntersuchungszeiträume erforderlich 



Gesetzlich-regulatorische Auflagen 

Art der Intervention Marktzugang GKV-Erstattung 

Arzneimittel AMG  

(Level 1 Evidenz) 

§35a SGB V (AMNOG) 

frühe Nutzenbewertung 

Medizinprodukt MPG  

(Level 4 bis 1 Evidenz) 

- variabel – 

(G-BA, InEK, etc.) 

Sonstige Methoden  

(OP, Akupunktur, etc.) 

- frei - - variabel – 

(G-BA, InEK, etc.) 



Unterschiede Medizinprodukt vs. Arzneimittel 

 Patentrecht:  

 Schutz neuer Arzneimittel für 20 Jahre,  

davon ca. 8 Jahre Patentrestlaufzeit nach Marktzugang 

 Schutz neuer Medizinprodukte(-teile) für 20 Jahre,  

je nach Produkt wird Patent aber schnell umgangen 

 Sozialrecht: 

 Arzneimittel werden als solche einzeln bewertet,  

jedoch ggf. in eine Festbetragsgruppe einsortiert. 

 Medizinprodukte werden nur als Teil einer  

Untersuchungs-/Behandlungsmethode bewertet. 

 Geringe Bereitschaft der MP-Industrie in klinische 

Studien zu investieren (Return of Investment?) 

. 



Beispiel: Interspinöse Spreizer 
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Wie kann die Patientensicherheit bei Implantaten 

erhöht werden? 

VOR Marktzugang / CE-Kennzeichnung 

 Eindeutige Festlegung in den EU-Richtlinien, wann 

welche klinischen Studien erforderlich sind 

 Standardisierung der Benannten Stellen durch 

europäische Zentralstelle 

NACH Marktzugang / CE-Kennzeichnung 

 Beschränkung der Innovation auf wenige Zentren 

 Kopplung der Erstattungsfähigkeit an die Durchführung 

hochwertiger Studien (Versorgungsstrukturgesetz) 

Windeler J, Sauerland S, Ernst A-S. Warum Medizinprodukte in Deutschland einer besseren Regulierung bedürfen.  

In: Repschläger U, Schulte C, Osterkamp N (Editors) Gesundheitswesen aktuell 2011. Düsseldorf: Barmer GEK; 2011. p. 152-66. 
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Kriterium 1: Risikopotenzial 

Einordnung des Produkts durch Hersteller und benannte Stelle (gemäß Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG),  

bei Unstimmigkeit durch zuständige Bundesoberbehörde (BfArM) 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 



Kriterium 2: Ähnlichkeit zu Vergleichsprodukt 

. 

Me-too-

Produkt 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 

Modifi-

kation 

Neuent-

wicklung 

Vorschlag: Einordnung des Produkts durch Hersteller und benannte Stelle (gemäß Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG),  

bei Unstimmigkeit durch zuständige Bundesoberbehörde (BfArM) 



Kriterium 2: Ähnlichkeit zu Vergleichsprodukt 

. 

Me-too-

Produkt 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 

Modifi-

kation 

Neuent-

wicklung 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 



Kriterium 3: „Claim“ (angeblicher Nutzen u./o. Preis) 

. 

Me-too-

Produkt 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 

Modifi-

kation 

Neuent-

wicklung 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

für höheres 

Reimburse- 

ment 

für Markt- 

zugang 



. 

Me-too-

Produkt 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 

Modifi-

kation 

Neuent-

wicklung 

Kriterium 3: „Claim“ (angeblicher Nutzen u./o. Preis) 



. 

Me-too-

Produkt 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 

Modifi-

kation 

Neuent-

wicklung 

: Klinische Claims müssen in RCTs belegt werden. 

Kriterium 3: „Claim“ (angeblicher Nutzen u./o. Preis) 
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Umgang mit Lernkurven, z.B. in chirurgischen Studien 

 Qualifikation von Studienärzten/-ärztinnen definieren 

 Mindeststandards, z.B. Facharzt, Anzahl Vor-Ops, etc. 

 Training durchführen und/oder Voroperieren lassen 

 Qualität der Leistungserbringung in der Studie sichern 

 Einheitliche Standard der Therapie vorgeben 

 Vor-Ort-Monitoring hierauf fokussieren (ärztliche Monitore) 

 Qualitätskontrolle mittels Bildern, Videos, etc. 

Wenner DM, Brody BA, Jarman AF, Kolman JM, Wray NP, Ashton CM. Do surgical trials meet the scientific standards for clinical trials?  

J Am Coll Surg 2012 Nov;215(5):722-30. 



Umgang mit Lernkurven:  

Beispiel Pankreasschwanzresektion 

Diener MK, Seiler CM, Rossion I, Kleeff J, Glanemann M, Butturini G, Tomazic A, Bruns CJ, Busch OR, Farkas S, Belyaev O, Neoptolemos JP, Halloran C, Keck T, 

Niedergethmann M, Gellert K, Witzigmann H, Kollmar O, Langer P, Steger U, Neudecker J, Berrevoet F, Ganzera S, Heiss MM, Luntz SP, Bruckner T, Kieser M, 

Büchler MW. Efficacy of stapler versus hand-sewn closure after distal pancreatectomy (DISPACT): a randomised, controlled multicentre trial. Lancet 2011;377:1514-22. 
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Produktweiterentwicklung 

 Schnelle Innovationszyklen mit aber oft nur kleinen 

Modifikationen (Schritt- statt Sprung-Innovation) 

 Wechsel des Medizinprodukts in einer laufenden RCT? 

 Bei größeren Anpassungen neue Studie aufsetzen 

 Geringfügige Änderungen: Studie fortführen 

(jedoch Ethik prüfen, und Effektmodifikation biometrisch prüfen) 

 Beratungsgespräch zwischen Hersteller und IQWiG? 

 Eine zu schnelle Weiterentwicklung in Verbindung mit 

einer breiten klinischen Anwendung neuartiger 

Medizinprodukte ist insgesamt kritisch zu bewerten. 

 



Lange Nachuntersuchungszeiten 

 Hersteller sind auf kurz- bis mittelfristige Refinanzierung 

ihrer Forschungs- und Entwicklungskosten angewiesen 

 Nachbeobachtung von >10 Jahren ist Kardinalproblem 

der Endoprothetik, findet sich aber auch bei vielen 

Arzneimitteltherapien 

 Lösungsmöglichkeiten: 

 Kurzzeit- als Surrogat für Langzeitergebnisse validieren 

 Größere Fallzahl, damit mittelfristige Ergebnisse Aussagen 

erlauben. 

 Einbettung von RCTs in Register, um Nachbeobachtung zu 

vereinfachen. 

National Institutes of Health. NIH Consensus Statement on total knee replacement. NIH Consens State Sci Statements 2003; 20: 1-34. 





Fazit 

 Auf Grund der Vielfalt von Medizinprodukten und ihrer unterschiedli-

chen Anwendungsgebiete (z.B. Implantate, Prothesen, Diagnostika) 

muss das methodische Vorgehen bei der Nutzenbewertung im 

Vergleich zur Arzneimittelnutzenbewertung adaptiert werden.  

 Auch andere Aspekte, die speziell bei Medizinprodukten eine Rolle 

spielen können (z.B. Schulung und Lernkurve der Anwendung, 

Innovationszyklen), sind zu berücksichtigen. 

 Die Spezifika von Medizinprodukten können jedoch keine grund-

sätzliche Ausrede sein, auf hochwertige Nutzenstudien verzichten 

zu wollen. 
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