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1 Aufbau des Dokumentes

Vorliegendes Dokument dokumentiert das Stellungnahmeverfahren und kommentiert
die eingelangten Stellungnahmen zum (vorlaufigen) HTA-Bericht ,Effektivitait und
Effizienz eines Diabetes-Typ-2-Screenings".

Die untersuchten inhaltlichen Dimensionen bei einem HTA-Bericht sind Wirksamkeit,
Sicherheit und Wirtschaftlichkeit sowie soziale, ethische, rechtliche und organisatori-
sche Aspekte zur behandelten Fragestellung. Je nach Relevanz fir die vorliegende
Fragestellung erfolgt eine Gewichtung.

Bei einem umfassenden HTA-Bericht erfolgen Recherche und Aufarbeitung des aktuel-
len, international verfligbaren Wissensstandes zur festgelegten Fragestellung mit Hilfe
unterschiedlicher Methoden wie einer systematischen Ubersichtsarbeit, einer Metaana-
lyse oder verschiedener Erhebungsmethoden. AuRerdem wird im Rahmen der Berichts-
erstellung entschieden, welches Vorgehen bei der 6konomischen Bewertung zu wahlen
ist (beispielsweise Erstellung einer 6konomischen Modellrechnung). Auf den Berichts-
ergebnissen aufbauend werden Empfehlungen abgegeben, die sich auf den gesund-
heitspolitischen Entscheidungszusammenhang der jeweiligen Fragestellung beziehen.

Der vorlaufige HTA-Bericht zu ,Effektivitit und Effizienz eines Diabetes-Typ-2-
Screenings” wurde nach den Vorgaben des Prozesshandbuchs Version 1.2009 der GOG
erstellt.



2 Dokumentation des
Stellungnahmeverfahrens

Der vorlaufige HTA-Bericht ,Effektivitit und Effizienz eines Diabetes-Typ-2-
Screenings” wurde am 23.3. 2010 auf der Website der GOG (www.goeg.at) zum
Stellungnahmeverfahren freigegeben. Parallel dazu wurden verschiedene Stakeholder
(z. B. Vertreter des Bundes, der Lander und der Sozialversicherung, Interessenvertre—
tungen, Fachverbdnde ...) im Gesundheitswesen eingeladen, sich am Stellungnahme-
verfahren zu beteiligen. Das Stellungnahmeverfahren lief zunachst bis 3. Mai 2010 und
wurde um eine Woche (bis 10. Mai 2010) verlangert.

Vorliegendes Dokument ist seit Ende Marz 2010 gemeinsam mit dem auf Grundlage
der Stellungnahmen iiberarbeiteten HTA-Bericht auf der Website der GOG veréffent-
licht.

Bis 10. Mai 2010 langten drei Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht ein, die im
Folgenden kommentiert werden. Im Anhang (Kapitel 6) finden sich die eingescannten
Stellungnahmen.

2.1 Vorgaben fiir die Erstellung von Stellungnahmen

HTAs werden anhand von strengen Qualitdtskriterien erstellt, daher ist auch bei
Stellungnahmen auf formale und inhaltliche Standards zu achten. Die Kriterien fiir die
Erstellung von Stellungnahmen sind im Folgenden aufgelistet:
Inhaltliche Vorgaben fiir das schriftliche Stellungnahmeverfahren
»  Alle inhaltlichen Anmerkungen sind mit Quellen und Volltexten
(Kopie oder pdf-Dokument) zu belegen.
Formale Vorgaben fiir das schriftliche Stellungnahmeverfahren
»  Deutsche Sprache
»  Kreis der Stellungnahmeberechtigten ist nicht beschrankt

»  Fristgerecht: innerhalb des jeweils geltenden Zeitraums
(i. d. R. 4 Wochen nach Veroffentlichung auf der Homepage)

»  Unterschriebene Erkldrung zu Interessenkonflikten ist beizulegen

»  Verwendung der Formulare im Anhang



Wenn die inhaltlichen und formalen Vorgaben bei der Abgabe der Stellungnahme nicht
fristgerecht erfiillt wurden bzw. wenn erforderliche Dokumente fehlten, wurde die
gesamte Stellungnahme nicht beriicksichtigt. Wenn zu einzelnen Kommentaren die
erforderlichen Unterlagen (Quellen) fehlten, wurde dem entsprechenden Stellungneh-
men die Moglichkeit gegeben, diese binnen einer vorgegebenen Frist nachzureichen.
Wurden die Unterlagen nicht nachgereicht, so wurde der jeweilige Kommentar nicht
beriicksichtigt. Entsprechende Angaben finden sich in Tabelle 4.1.



3 Interessenkonflikte der Stellungnehmenden

In folgender Tabelle sind die Interessenkonflikte der stellungnehmenden Privatpersonen/Organisationen aufgelistet.

Tabelle 3.1:

Interessenkonflikte der stellungnehmenden Privatpersonen/Organisationen

Institution/Firma

Name der Expertin/des Experten/
der Privatperson

Interessenkonflikt

Ja Nein Wenn ja, welcher bzw. welche?
Steiermarkische Gebietskranken- Dr. Astrid Knopp X
kasse (STGKK) / Hauptverband der
osterreichischen Sozialversiche-
rungstrager (HVB)
Pharmig Mag. Dr. Reza Kamyar X
Osterreichische Diabetes Gesell- Univ.-Prof. Dr. Reinhard Weitgasser X Vortrag, Beratung und Forschungsforderung: Sanofi-Aventis,

schaft (ODG)

Roche, Boehringer-Ingelheim, NovoNordisk, Lilly, MSD, GSK, AZ,
BMS, Medtronic, Menarini, Novartis, Takeda, Servier, Germania

Quelle: GOG/BIQG-eigene Darstellung



4 Kommentierung der eingelangten Stellungnahmen

Tabelle 4.1:
Kommentare zu den Stellungnahmen zum vorlaufigen Endbericht ,Effektivitdt und Effizienz eines Diabetes-Typ-2-Screenings*

Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson
1 ODG Titelblatt Uberschrift sollte ,Diabetes Typ-2-Screening” anstatt Wurde im Titel des Berichts
,Diabetes Typ-llI-Screening” heiRen gedndert.
2 Pharmig Kurz- Ein weiterer Risikofaktor: ethnische Gruppen (African, Ethnizitat wurde als Risikofaktor
fassung Hispanic und Asian Americans etc.) erganzt.
3 Pharmig Kurz- In der Kurzfassung sollte der Leser einen Uberblick tiber Der Teil zur Uberempfindlichkeit auf
fassung Diabetes Type Il bekommen. Daher beziglich einer Insulin wurde Uberarbeitet.
verminderten Uberempfindlichkeit der Kérperzellen auf Die Erlduterung des metabolischen
Insulin, sollte der Grund erwahnt werden. Weiters sollte Syndroms in der Kurzfassung
das metabolische Syndrom erldutert werden. scheint zu weit zu fihren. Wesent-
lich erscheint die Beschreibung von
Risikofaktoren fir DMT2.
4 Pharmig Kurz- Es ist mit Sicherheit ,Lebensstilmodifikation“ gemeint Der Rechtschreibfehler wurde
fassung und nicht ,Lebsstilmodifikation®. ausgebessert.
5 Pharmig Kurz- Hier ware zusatzlich zu erwdahnen, dass der Diabetes Diese schweren Komplikationen und
fassung Mellitus Typ-2 zu schweren Stoffwechselentgleisungen, Langzeitfolgen sind in einfacheren

zu Mikro- und Makroangiopathie sowie Neuropathie
fahrt.

Worten (da die Kurzfassung
laienverstandlich sein sollte) bereits
genannt. Fir die Fachbegriffe sei auf
die Langfassung verwiesen.

Fortsetzung néachste Seite



Fortsetzung Tabelle 4.1 - Seite 2 von 23

Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson
6 Pharmig Kurz- 1 Es sollte auch erwahnt werden, dass das Vorkommen von | Da nichts Gegenteiliges in der
fassung Diabetes auch bei dlteren Menschen, die nicht tiberge- Kurzfassung beschrieben ist und das
wichtig sind, moglich ist. Lebensalter genauso wie Uberge-
wicht als ein Risikofaktor genannt
wird, erscheint den Autorinnen diese
Ergdnzung nicht notwendig, sondern
eher irrefiihrend.
7 Pharmig Kurz- 1 Zitat: ,Das Risiko fur bestimmte mikrovaskulare Die Angabe von Referenzen ist in
fassung Diabetes-Komplikationen kann durch Screening nicht Kurzfassungen nicht ublich. Fur das
signifikant reduziert werden“ und weiter: ,Die UKPDS Nachschlagen von Referenzen ist der
zeigt, dass mikrovaskulare Komplikationen durch Bericht heranzuziehen.
glykdmische Kontrolle um 25 % reduziert werden Der Text wurde dem Kommentar
konnen* entsprechend adaptiert.
Hier wdre es sinnvoll zumindest die Referenz zu
erwdhnen besonders fiir UKPDS d.h. welche UKPD-Studie
ist hier gemeint?
Screening ist nicht gleich Kontrolle: Weiters wird in dem
ersten Teil von mikrovaskuldren Komplikationen und
Screening gesprochen und dann bezogen auf die UKPDS
von mikrovaskularen Komplikationen und glykamischer
Kontrolle(tight glycemic control).
8 Pharmig 1.2.1.1 1 und 2 Angabe von Referenzen Die Referenzen wurden erganzt.
9 Pharmig 1.2.1.1 3 Zitat: ,Diese Form von DM beginnt meist erst ab dem 50. Der Absatz wurde entsprechend dem

Lebensjahr, ist jedoch vermehrt bei Jugendlichen zu
finden“

Obwohl ,meist” dort steht, erweckt der Satz nichtsdesto-
trotz den Eindruck als ob DM Type 2 entweder nur bei
Jugendlichen oder bei Menschen dlter als 50 Jahre
vorkommt.

Kommentar umformuliert.

Fortsetzung néachste Seite



Fortsetzung Tabelle 4.1 - Seite 3 von 23

Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson

10 Pharmig .2.1.3 9 Eine Unterteilung der Therapie in lifestyle manage- Es wurde eine Unterteilung in
ment/non-pharmacological management und pharma- Basistherapie (die ja immer
cological therapie ware sinnvoll vorgenommen werden sollte) und

Medikamentdse Therapie vorge-
nommen.

11 Pharmig 2.1.2 9 Tab. 1.1. Alter tUber 45 Jahre (siehe oben) als Risikofaktor Dieser Risikofaktor war und ist in
zusatzlich der genannten Tabelle angefihrt.

12 Pharmig .2.1.2 9 Tab. 1.1. Ethnizitat als Risikofaktor sollte erwdahnt werden. Ethnizitat wurde als Risikofaktor

erganzt.

13 Pharmig .2.1.2 9 Tab. 1.1. Andere Darstellung als die Darstellung in der Original- Hier wurde eine zweite Publikation
publikation! Daher wird es um einen Vergleich ersucht! ergdnzt, deshalb die andere

Darstellung.

14 Pharmig .2.1.3 9 1 Es ist mit Sicherheit ,Lebensstilmodifikation“ gemeint Der Rechtschreibfehler wurde
und nicht ,Lebsstilmodifikation®. ausgebessert.

15 STGKK/HVB .2.1.3 9 letzter der HbA1c-Zielwert = < 6,5 % fur alle Typ 2 Diabetiker Diese Problematik wurde in einer
ist nicht allgemein anerkannt und insbesondere durch FuRnote zum vorletzten Absatz auf
aktuelle Studien in Frage gestellt; (ACCORD, ADVACNE, Seite 9 dargestellt.

VADT)
auch fiir das DMP Therapie aktiv wurden mit der ODG
altersabhdngige Zielwerte akkordiert
16 STGKK/HVB .2.1.3 10 Abb. 1.1. die medikamentdse Therapie ist nicht Thema des HTA; Um dieser Problematik (die

die unkommentierte Ubernahme einer Leitlinie gibt
keinerlei Informationen zu deren Qualitdt bzw. allgemei-
ner Akzeptanz.

Darstellung des Hintergrunds basiert
nicht auf einer systematischen
Literatursuche) gerecht zu werden,
wurde im letzten Absatz von Seite 9
erwahnt, dass es sich um Empfeh-
lungen der ODG handelt.

Fortsetzung nachste Seite



Fortsetzung Tabelle 4.1 - Seite 4 von 23

Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson
17 Pharmig 1.2.1.3 11 1 Zitat: ,Die Gabe von Metformin bewirkt eine Reduktion Die Referenzen fir diese Aussage
makrovaskuldrer Komplikationen wie Schlaganfall, sind am Ende des Unterkapitels
koronare Ereignisse und diabetesbezogener Tod" angefihrt.
Angabe von Referenz fir Metformin fur die Aussage Allerdings wurde dieser Satz im
Uberarbeiteten Endbericht gestri-
chen, damit die Beschreibung von
Metformin konsistenter mit den
anderen Wirkstoffbeschreibungen
ist.
18 STGKK/HVB 1.2.1.3 11 Absatz 4 Nennung der beiden Studien zu den Glitazonen nicht Die beiden Studien wurden
(Glitazone) angezeigt; sowohl DREAM als auch ACT NOW sind gestrichen.
klinische Studien und keine Grundlagenstudien zum
antidiabetischen Wirkmechanismus. Die Nennung von
Studien nur bei dieser Substanzklasse vermittelt ein
verzerrtes Bild.
19 ODG 1.2.1.3 11 2 (und unter ,Sulfonylharnstoffe” wiirden wir das in Klammer Wurde auf Seite 11 Absatz 2
folgende) angegebene ,z.B. Glibenclamid“ weglassen. Auch fur die eingearbeitet und unter Absatz 6

anderen Medikamente sind ja keine Einzelsubstanzen
genannt. Im weiteren ist ,Glibenclamid“ ein nur noch
selten verwendetes Medikament.

Zusatzlich sollten folgende Medikamentenklassen
beschrieben werden: ,Gliptine (DPP-IV-Hemmer):
hemmen den Abbau des korpereigenen GLP-1, steigern
damit die Insulinsekretion und reduzieren die postpran-
diale Glukagonsekretion®.

entsprechend dem Kommentar
erganzt.

Fortsetzung nachste Seite



Fortsetzung Tabelle 4.1 - Seite 5 von 23

Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson
20 ODG 1.2.1.3 11 2 (und ,GLP-1-Analgo: wirken neben der Steigerung der Wurde auf Seite 11 unter Absatz 7
folgende) Insulinsekretion und Reduktion der postprandialen entsprechend dem Kommentar

Glukagonsekretion zentral appetithemmend und erganzt.
verzogern die Magenmotilitat

21 ODG 1.2.1.3 11 bzw. die unterhalb der Tabelle fiir die Therapie des Typ-2- Wurde entsprechend dem Kommen-

Literatur- Diabetes vermerkte Literaturangabe Nr. 89 sollte tar in der Literaturliste (S. 94)
verzeichnis vervollstandigt werden: (Tabelle) Antidiabetische gedndert bzw. erganzt.

Therapie des Typ-2-Diabetes in: ,Diabetes mellitus®.
Leitlinien fur die Praxis. Uberarbeitete und erweiterte
Fassung 2009, Wiener Klinische Wochenschrift (2009)
121/121-22 [Suppl. 5] 5. 1-5.S. 87

22 Pharmig 1.2.1.4 11 8 Zitat: ,Die WHO geht von 180 Millionen Diabeteskranken Es sind DMT2 und DMT1gemeint,
weltweit aus” dies wurde im Text ergdnzt.
Ist hier gemeint Type 1 oder Type 2 oder beides?

23 STGKK/HVB 1.2.1.5 12 4 Diabetes als Risikofaktor fur kardiovaskuldre Ereignisse Wurde am Ende des Absatzes
bei Frauen groRere Rolle als bei Mdnnern erganzt.

24 STGKK/HVB 1.2.1.6 13 2, 3, Tab. ad 2. bei IGT allenfalls Sekundérprévention; In Osterreich | Ad 2: Der Kommentar konnte dem

1.2 laut Erstattungskodex keine Kosteniibernahme fiir OADs Text an der angegebenen Stelle
in der Pravention; laut Stichproben der Fachinformatio- nicht zugeordnet und daher nicht
nen scheinen sie dafiir auch nicht zugelassen zu sein. bearbeitet werden.
ad 3. das DMP Therapie aktiv betreut Patienten mit Ad 3: Der Absatz wurde entspre-
Diabetes (vgl. Einschlusskriterien), daher Tertiarpraventi- | chend dem Kommentar umformu-
on von Spatfolgen liert.
ad Tab 1.2. enthdlt keine fir die Fragestellungen des Ad Tab. 1.2: Da die Tabelle das
HTA relevanten Informationen; sie ist tiberholt und z. T. Thema des HTA-Berichts tatsachlich
missverstandlich - bitte ersatzlos streichen nur am Rande betrifft, wurde sie
gestrichen.
25 ODG 1.2.1.6 14 Salzburg: anstatt ,Landesklink” sollte ,Universitatsklini- Die Tabelle wurde gestrichen. Siehe

kum*“ und darunter ,AVOS“ vermerkt werden.

dazu Kommentar 24.

Fortsetzung néachste Seite



Fortsetzung Tabelle 4.1 - Seite 6 von 23

Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson
26 Pharmig 1.2.2 15 Fiir eine bessere Ubersicht sollte die folgende Einteilung Vor detaillierter Auflistung der
eingefiihrt werden: einzelnen Tests wurde der folgende
Moglichkeit Screening-testes: Screening tests for type 2 Satz hinzugefiigt: ,Screening-Tests
diabetes include risk assessment questionnaires, flr DMT2 bestehen aus Fragebogen
biochemical tests and combinations of the two. zur Identifikation von Risikofakto-
ren, biochemischen Tests oder einer
Kombination aus beiden.”
27 STGKK/HVB 1.2.2.2 15 letzter die Therapie des DM 2 stitzt sich nicht nur auf das Wurde im Text (Seite 15, letzter
OADs; Basis sind immer LebensstilmaRnahmen, manche Absatz) entsprechend dem
Patienten benoétigen im Verlauf ihrer Erkrankung Insulin Kommentar beriicksichtigt.
28 Pharmig 1.2.2.3.1 16 1 Zitat: ,Eine Reihe von Risiko-Scores wurde in diesem Der Fehler in der Literatursoftware

Zusammenhang entwickelt”

Es handelt sich hier um dieselbe Referenz (Siehe
Literaturverzeichnis)

Referenznr. 102: Rathmann 2003

Referenznr. 101: Rathmann 2003

wurde behoben (d. h., die Referenz
scheint nur noch einfach auf).

10

Fortsetzung néachste Seite



Fortsetzung Tabelle 4.1 - Seite 7 von 23

Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson

29 Pharmig 1 16 Ein Unterkapitel beziiglich der Bewertung verschiedener Der folgende Absatz wurde am
Screeningverfahren anhand bestimmter Kriterien ware Beginn des Kapitels ,Methoden des
sinnvoll. Screenings” hinzugefigt:, Grund-
sdtzlich wird zwischen Screening-
MaRnahmen, die fur Risikogruppen
konzipiert sind, und Screening-
Programmen auf Populationsebene
unterschieden. Unter opportunisti-
schem Screening mittels Case-
finding wird die Blutzuckermessung
im Rahmen einer Arzt-Konsultation
wegen eines nicht mit Diabetes im
Zusammenhang stehenden Problems
verstanden.” Das Herausarbeiten der
Vor- und Nachteile der einzelnen
Strategien sind u. a. Gegenstand des
Berichtes und werden in diesem
diskutiert.

30 Pharmig 1.2.2.3.1 16,17,18 Die Erwdhnung der Sensitivitat- und der Spezifitatsbe- Die Erwdhnung konkreter Zahlen-
reich (in Zahlen) jedes einzelnen Tests ware sinnvoll. werte fur die Sensitivitat und
Spezifitat der einzelnen Tests
erscheint uns nicht sinnvoll, da
diesbeziglich in der Literatur keine
Einigkeit besteht.

Fortsetzung néchste Seite

11



Fortsetzung Tabelle 4.1 - Seite 8 von 23

Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson

31 STGKK/HVB 1.2.2.3.2 17 3 OGTT als Goldstandard der Diagnose von DM und Besagter Absatz wurde wie folgt
dessen Vorstufen definiert, Sensitivitat per definitionem modifiziert/erweitert: ,Der OGTT stellt
100%. Der zweite Satz in diesem Absatz ist daher mit den enthaltenen zwei unter-
missverstandlich und sollte umformuliert werden. schiedlichen Messungen den
Ndhere Erlauterung der Probleme bei der Durchfiihrung Goldstandard fur die Definition von
bzw. Reproduzierbarkeit der Ergebnisse notwendig. Diabetes und dessen Vorstufen dar
Erlduterung, dass auch die Vorgaben fiir den oGTT und bestimmt per definitionem eine
unterschiedlich sind, z. B. betreffend Glukosemenge 100%ige Sensitivitat. Allerdings ist
(509, 75 g, 100 g), etc. dieser Test relativ aufwendig und

dadurch teuer. Hinzu kommt, dass
seine Reproduzierbarkeit geringer ist,
als eine FPG-Messung. AuBerdem
finden sich in der Literatur uneinheit-
liche Vorgaben bzgl. der Menge der
verabreichten Glukose vor Durchfiih-
rung des OGTT."

32 | STGKK/HVB 1.2.2.3.2 17 letzter HbATc wird in den aktuellen Standards der ADA als Ein entsprechender Vermerk wurde zu
Diagnosemoglichkeit angefiihrt besagtem Paragrafen hinzugefugt.

33 STGKK/HVB 1.2.2.3.2 18 letzter bitte klarer herausarbeiten, dass fir eine Diagnosestel- Besagte Information ist bereits in den
lung Labormethoden gefordert sind; Blutzuckermess- Unterkapiteln ,Kapillare Blutzucker-
streifen mit Gerdten zur Selbstmessung sind dafir nicht messung“ und ,Harnzuckermessung"
geeignet. enthalten.

12

Fortsetzung néachste Seite
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Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson
34 STGKK/HVB 1.2.2.3.3 19 Tabelle teilweise missverstandlich Die Formulierung im vorletzten
im vorletzten Absatz: es gibt keine dsterr. Richtlinien! Absatz wurde gedndert (ebenso wie
(dasselbe gilt fur S 83, 2. Absatz). auf Seite 83).
35 STGKK/HVB 3.2.1 23 Tab. 3.1. Tabelle 3.1, ebenso 3.2 und 3.3: E4 - erfolgte eine Nein, eine Bewertung von Leitlinien
method. Bewertung der Leitlinien, z. B. nach AGREE? und Guidelines erfolgte insofern
nicht, als Leitlinien und Guidelines nur
fur die Beschreibung des Hinter-
grunds herangezogen wurden und
nicht fiir die Bewertung (Kapitel
Ergebnisse).
36 STGKK/HVB 4.2.3 31 was passierte mit den restlichen Abstracts (333 - 279)? Von den 333 bestellten Volltexten
waren nur 279 lieferbar. Diese
Information wurde im Bericht erganzt.
37 Pharmig 4.2.2.2 36 Das hauptaugenmerkmal der Publikation von Colaquiri et | Die Beschreibung des Studienziels

al. war die Bewertung des australischen Protokolls.

Zitat: ,Objective of the study: To assess the Australian
protocol for identifying undiagnosed type 2 diabetes and
impaired glucose metabolism”

Verglichen mit der Originalpublikation, handelt es sich
hier um eine verkiirzte Version der Tabelle. Die
zusatzlichen Angaben wie in der Originaltabelle konnten
fur den Leser auch von Interesse sein:

RF and FPG > 5.5 then HbATc > 5.3%

RF and FPG> 5.5 or HbA1 c> 5.3%

Die Angaben von NNS

Im letzten Paragraph ist bestimmt HbA1c gemeint!

wurde umformuliert. Eine detaillierte

Darstellung der Ergebnisse findet sich
im Anhang. Der Tippfehler im letzten
Paragrafen wurde korrigiert.

Fortsetzung néachste Seite

13
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Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson
38 Pharmig 4.2.2.3 37 Bei der Studienpopulation handelte es sich um African- Gewiinschte Zusatzinformationen

American and white men and women without known
diabetes

Die Angabe von Alter der Population ware sinnvoll (aged
53-75 years)

Die Angaben weiterer Daten der untersuchten Population
wadre auch von Ineress wie z.B. a high prevalence of
overweight (41%), obesity (32%), central obesity (44%),
hypertension (44%) usw.

Verglichen mit der Originalpublikation, handelt es sich
hier um eine verkiirzte Version der Tabelle. Die
zusatzlichen Angaben wie in der Originaltabelle konnten
fur den Leser auch von Interesse sein: FPG>5.6 mmol/|
Folgender Paragraph wurde moglicherweise falsch zitiert
weil es sich hier mehr oder weniger um dieselbe Zahlen
handelt: ,Anhand von 2hPG- und FPG-Messungen wurde
bei 966 Personen (12%) Diabetes und bei 2.684 Personen
(32%) IFG oder IGT nachgewiesen. Mittels alleiniger
2hPG-Messung konnte bei 966 (12%) Diabetes und
2.648 IFG oder IGT nachgewiesen werden*.
Zusammenfassung der Studie: ,screening strategies
based on fasting glucose, clinical detection rules, and/or
an OGTT are effective and practical in the detection of
cases of hyperclycemia“

wurden ergdnzt. Falsch zitierte
Paragrafen wurden entfernt.
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Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson
39 Pharmig 4.2.2.4 38 Wichtige demographische Daten fehlen wie z. B. Die genauen Angaben finden sich in
Alter 17-66 Jahre Tabelle 8.5. im Anhang, deshalb
242 had asymptomatic essential hypertension and/or a wurden sie nicht textlich beschrieben.
history of continous antihypertensive treatment Auf die Tabelle wird im Text
Eine Unterteilung der Probanden in 4 Gruppen wurde verwiesen. Die Art der Ergebnisdar-
laut Publikation unternommen stellung ist auRerdem in Kapitel 3.4.1
Weakness oft he study: Unselected population with a low | beschrieben.
prevalence of diabetes (4.7%) Der folgende Satz wurde hinzugefiigt:
Eine bessere Form der Darstellung von FBG: JAls Limitation der Studie nennen die
6.1<FBG>6.9 mmol/I Autoren die Tatsache, dass es sich bei
dem Studienkollektiv um eine
unselektierte Personengruppe mit
einer niedrigen Diabetes-Pravalenz
(4,7 %) handelt.” Die Darstellung von
FBG wurde wie gewiinscht korrigiert.
40 Pharmig 4.2.2.5 39 Diagnose nach den Australien Diabetes Society und Beanstandete Punkte wurden erganzt

WHO-Kriterien auf einer Seite und nach ADA-Kriterien
auf der anderen Seite

457 Probanden?

Weitere interessante Resultate der Studie:

3.1 Interessante Ergebnisse: The study showed that
when the FPG level is < 4.7mmol/L, type 2 diabetes can
be confidently excluded.

3.2.the high cardiovascular risk group were those
subjects with an HbA1c of 5.8-6.7%

bzw. korrigiert. Detaillierte tabellari-
sche Auflistungen sind im Anhang zu
finden.

Fortsetzung néachste Seite
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Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende
Privatperson
40 Pharmig 4.2.2.5 39 3.3. The detection rate is better when ADA criteria are
used
Nachdem die verschiedenen HbA1c und FPG cut-offs,
sowie das kardiovaskulare Risiko in dieser Studie
diskutiert warden, ware es angebracht die gesamte
Tabelle 1 aus der Orignialpublikation abzubilden.
41 Pharmig 42.2.6 40 Angabe der Altersgruppe in der Studie fehlt Die genauen Angaben finden sich in
Angabe der Sensitivitdt (in Zahlen) fur HbA1c fehlt Tabelle 8.7. im Anhang, deshalb
wurden sie nicht textlich beschrieben.
Auf die Tabelle wird im Text
verwiesen. Die Art der Ergebnisdar-
stellung ist auRerdem in Kapitel 3.4.1
beschrieben.
42 Pharmig 4.2.2.7 41 Zusatzliche Einschlusskriterien: Zitat: ,those with 2-h Einschlusskriterien wurden erganzt.

glucose level 140-199 mg/dl were eligible*

Verglichen mit der Originalpublikation, handelt es sich
hier um eine verkiirzte Version der Tabelle. Die
zusatzlichen Angaben wie in der Originaltabelle konnten
nutzlich sein.

Die detaillierte Darstellung der
Ergebnisse findet sich im Anhang
(Tabelle 8.8). Auf die Tabelle wird im
Text verwiesen. Die Art der Ergebnis-
darstellung ist auRerdem in Kapitel
3.4.1 beschrieben.
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Nr. Stellungnehmende Kapitel Seite Absatz Inhalt der Stellungnahme Begriindung der Autoren
Institution bzw.
stellungnehmende

Privatperson
43 Pharmig 4.2.2.8 43 Anzahl der Patienten/Probanden (im Text nicht Anzahl der Patienten ist vorhanden.
vorhanden)? Beanstandete Punkte wurden soweit
Aufzdhlung der Einschlusskriterien ware angebracht. moglich eingearbeitet. Zitate aus der
Erwdahnung aller 3 Outcomes ware sinnvoll; vor allem Studie wurden hinzugefigt.

aber die ersten 2 Outcomes

Erwdahnung der Regressionsanalyse zwischen FPG und 2-
h OGTT ist fur ein besseres Verstandnis sehr hilfreich
Tabelle 4.11: +2 SDs ,above the mean” sollte noch
zugefligt werden

Eine genauere Darstellung der Resultate der Studie wie
sie in der Zusammenfassung diskutiert wird, wirde zu
einem besseren Verstandnis der Studie und ihrer
Resultate fiuhren. Zitate aus der Studie:

6.1 ,The study provides strong evidence that individuals
with risk factors for diabetes and FPG between 5.5 and
8.0 mmol/l have a 50% chance of actually having
diabetes as diagnosed by OGTT criteria”

6.2 “The data suggest that measuring HbATc in at-risk
individuals enhances the ability to diagnose diabetes in
its early stage”

6.3 “The data suggest that the diagnostic criterion
requiring two concordant FPG measurements >7.0 and
8.0 mmol/l results in a dramatic loss of the sensitivity”.

Fortsetzung nachste Seite
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44 Pharmig 4.2.2.12 46 Das Ergebnis der Studie, wie es auch in der Zusammen- Die Darstellung der Ergebnisse wurde
fassung vorkommt, zeigte: wie gewiinscht erweitert (b) und (c).
Zitat: ,the fasting plasma glucose predicting a 2-h
plasma glucose of 11.1 mmol/l or more with optimal
sensitivity and specifity was a) 5.8 mmol/l in women and
6.4 mmol/l in men; b) independent of age; c) increased
with obesity!

45 STGKK/HVB 4.2.3 50 Arbeit von Norris ist ein Review nach der Methodik des Text wurde wie gewtinscht umformu-
USPSTF; Fragebdgen und Risikoscores sind nicht liert. Die Veroffentlichung der
thematisiert, sondern 5 Schlisselfragen zum Screening; Ergebnisse aus der ACCORD-Studie
extrahierter Text deckt sich nur teilweise mit der erfolgte auBerhalb des definierten
zitierten Arbeit. Ad S 52: zitierte ausstandige Arbeiten, Zeitraums fiir Studieneinschlisse.
die in der Zwischenzeit angeschlossen sind, sollten
erganzt werden (ACCORD), umso mehr als sie nicht die
erwarteten bzw. erhofften Ergebnisse gebracht haben.

46 Pharmig 4.2.4.2 53 Bei der DRS handelt es sich um ,estimation oft he 5-year Die Information, dass es sich in der
probability of developing type 2 diabetes, based on Studie um eine Einschidtzung des
anthropometric measures and lifestyle as well as diet Funfjahresrisikos fiur die Entwicklung
information” eines Typ-2-Diabetes handelt, die

anhand anthropometrischer Daten
und Informationen uber Lebensstil
und Erndhrungsgewohnheiten

getroffen wird, wurde hinzugefugt.

47 Pharmig 4.2.4.3 54 Aus dem Abstract geht hervor dass 552 Probanden Die Zahl wurde ausgebessert.

untersucht wurden! (leider steht die Publikation als
Volltext nicht zur Verfligung)

18
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48 Pharmig 4.2.4.5 56 Das Alter der Probanden war 40-64 Jahre Alter und epidemiologische Definition
Die epidemiologische Definition von Diabetes wurde bei wurden hinzugefiigt. Als Studienlimi-
dieser Studie von der WHO 1999 verwendet tationen wurden die zahlenmaRig
Limitationen der Studie sollten noch erortert werden: geringe Studienpopulation sowie die
3.1 the number of subjects with the studied abnormali- schmale Altersspanne der untersuch-
ties ten Teilnehmer angefiihrt.
3.2 the age range of 40 to 64 years

49 Pharmig 4.2.4.6 56 Aus dem Abstract geht hervor, dass 24.714 Probanden Anzahl, Alter und Einschlusskriterien
mit einem Alter von 40-78 Jahren untersucht wurden! der Probanden wurde hinzugefiigt.
(leider steht die Publikation als Volltext nicht zur Die Hauptaussage der Studie wurde
Verfligung) prazisiert (,Personen mit einem BMI
Einschlusskriterien: Es handelt sich genauer gesagt um > 30 kg/m2 im Alter von > 55 Jahren
eine ,parental history of diabetes"” mit einer positiven Familienanamnese
Die Aussage der Studie in Zahlen (siehe Zitat) unter- fir DMT2 haben gegenuiber Personen
streicht das erhohte Risiko dieser Kombination an aus der Gruppe mit dem schwachsten
Diabetes zu erkranken ,obese individuals aged over 55 Risikoprofil ein 18-fach erhohtes
years, with a parental history of diabetes were 18 times Risiko, an DMT2 zu erkranken. Das
more likely to develop diabetes than those in the lowest unterstreicht das erhohte Risiko, an
risk group” Diabetes zu erkranken, wenn die drei

oben genannten Risikofaktoren in
Kombination vorliegen.”).

50 Pharmig 4.2.4.10 61 Auflistung der Limitationen der Studie, da es mehrere Die Limitationen sind in der Diskussi-
gegeben hat. on behandelt.

51 Pharmig 4.2.4.11 61 & 62 Das Alter der Probanden (45-75 Jahre) Alter und Klassifikationskriterien

Klassifizierung anhand der WHO-Kriterien

wurden hinzugefugt.

Fortsetzung néachste Seite
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52 Pharmig 4.2.4.12 62 & 63 Auflistung der Limitationen der Studie Zwei wesentliche Limitierungen der
Studie wurden hinzugefugt: 1) die
Erhebung der laufenden Patienten-
medikation anhand von Kranken-
geschichten anstelle von direkter
Patientenbefragung; 2) die einge-
schrankte externe Validitat aufgrund
fast ausschlieRlich kaukasischer
Ethnizitat der Studienpopulation.
53 Pharmig 4.2.413&14 | 63&64 Irrefiihrend fiir den Leser, da es sich 2 mal um Spijker- Durch das Hinzufiigen der Studientitel
man et al. 2002 handelt. Eine Zusatzmarkierung im Ergebnisteil sollte eine bessere
(Bezeichnung/Differenzierung) dieser 2 Publikationen Differenzierung der beiden Arbeiten
wadre gut. ermoglicht worden sein.
54 Pharmig 4.2.4.13 63 Ein interessantes Ergebnis der Studie das zu zitieren Folgender Passus wurde zu den
wadre: Schlussfolgerungen der Studie
Zitat: ,we would like to stress that high risk individuals hinzugefligt: ,Die Autoren weisen in
with a negative OGTT result should be informed that ihren Schlussfolgerungen darauf hin,
they do not have diabetes at this very moment but that dass Personen mit hohem Risikoprofil
they have sill an elevated future risk”. fur die Entwicklung eines DMT2 und
mit negativem OGTT zwar nicht unter
einer aktuellen DMT2-Erkrankung
leiden, jedoch weiterhin ein erhohtes
Risiko aufweisen, eine solche
Erkrankung in Zukunft zu entwickeln.”

Fortsetzung néchste Seite
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55 Pharmig 4.2.5.1 66 Im Text wird es anders dargestellt. Wir entschuldigen uns fiir die

Zitat:“participants with 2-h PG < 7.8. were classified as
having IFG if FBG > 5.6 mmil/l and < 6.0 mmol/I or if
FPG > 6.1 and < 7.0 mmol/l.”

3-stufiges Screening: Zitat “participants with a score >6
points on the questionnaire were invited for FBG
measurement”.

Die Angabe von + SD fiir jede Kategorie wie in der
Original Publikation ware angebracht.

Eine Reorganisation der Werte von IFG, IGT und
epidemiologischem DM fiir das vier- bzw. dreistufige
Screening wiirde zu einem besseren Verstandnis
beitragen.

Die Autoren erwdhnen selbst die Limitationen beziglich
des Vergleiches von diesen 2 Screeningprozessen, die
aufgezahlt gehoren (3 Limitationen).

Tippfehler und haben besagte
Textstelle korrigiert. Nach unserer
Einschatzung ist die textliche
Darstellung bzgl. 3- und 4-stufiger
Screenings in ihrer gegenwartigen
Form verstandlich. Die zusatzliche
Angabe der + SD fur jede Kategorie
wiirde unserer Einschdtzung nach die
textliche Darstellung unubersichtlich
machen (bei Interesse kénnen die
Werte der Originalpublikation
entnommen werden). Zwei unserer
Ansicht nach relevante Limitationen
wurden aufgezahlt: Die hohe Drop-
out-Rate unter Personen, die einen
OGTT durchfihren sollten, zeigt die
Schwierigkeiten der Verwendung
eines OGTT als Screening-Instrument
auf und ldsst eine hohere Pravalenz
von undiagnostiziertem DMT2 in der
Gruppe der Studienabbrecher
vermuten.

Fortsetzung nachste Seite
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55 Pharmig 4.2.5.1 66 Da praktische Arzte in Ddnemark
nicht gewohnt sind, eine OGTT-
Bestimmung im Rahmen der Routine-
Untersuchungen durchzufiihren,
kénnten jene Patienten mit DMT?2
undiagnostiziert bleiben, die rein
postprandiale pathologische Werte
aufweisen.

56 Pharmig 4.2.5.2 67 & 68 Mehrere Limitationen der Studie: sie sollten entspre- Limitierungen der Studie wurden
chend erwdhnt/aufgezahlt werden. hinzugefligt: ,Die Autoren verweisen
auf einige Limitationen ihrer Studie:
Die an der Studie teilnehmenden
praktischen Arzte sind nicht
reprdsentativ, da ihre Teilnahme
freiwillig erfolgte und auf ihrem
Interesse an epidemiologischen
Studien und ihrer Bereitwilligkeit der
Datenlibergabe per Internet basierte.
Es ist anzunehmen, dass solche Arzte
eher gewillt sind, medizinische
Aufklarungsgesprache und DMT2-
Screening-Programme bei Risikopati-
enten nach franzésischen Richtlinien
durchzufiihren als ihre Kollegen.

Fortsetzung néchste Seite
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56 Pharmig 4.2.5.2 67 & 68 Diese Tatsache konnte zu einer

Unterschatzung der Rate an Personen
mit undiagnostiziertem DMT2 gefiihrt
haben. Da die Anzahl von Personen
mit bekanntem DMT2 nicht genannt
wird, kann das Verhaltnis von
bekannten zu unbekannten Diabeti-
kern nicht berechnet werden.

Ohne das gesetzte Alterslimit von 65
Jahren ware ein erheblich hoherer
Anteil an Personen mit unerkanntem
DMT2 zu erwarten, wobei die Wahl
des relativ jungen Studienalters
bewusst getroffen wurde. Die
Tatsache, dass ein betrachtlicher
Anteil der Studienteilnehmer nicht
dem Protokoll folgte (n = 196),
kénnte zu einer Verzerrung der
Resultate gefiihrt haben (Unterschat-
zung der DMT2- und IFG-Haufigkeit).
Das Studienresultat einer Rate von
undiagnostiziertem DMT2 von 0,67 %,
welches auf der alleinigen Bestim-
mung der Nuichtern-Plasmaglukose
und nicht auf OGTT-Werten basiert,
konnte unterschatzt sein..”

Fortsetzung nachste Seite
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57 Pharmig 4.2.5.6 70& 71 Das Ziel der Studie war Personen mit DMT2 oder IGT zu Alle beanstandeten (fett markierten)
erkennen. Punkte wurden umformuliert.
Beziiglich der Einschlusskriterien: with one or more CV
risk factors but without a history of CV events
Weiters es ist wichtig zu erwdhnen, dass es sich bei DRS
um einen einfachen und selbst-administrierten
Fragebogen handelt!
Zitat ,Wird der DRS-Test als erster von drei Screening-
Schriften verwendet, gefolgt von einer FBG-Bestimmung
bei Personen mit einem Score > 9, weiteres gefolgt von
einem OGTT bei Personen mit einem FBG > 5.6

58 Pharmig 4.2.5.8 72 & 73 Die Anzahl der teilgenommen Personen? Anzahl und Alter der Studienteilneh-
Das Alter der teilgenommen Personen? mer wurde hinzugefiigt. Eine unserer
Die tabellarische Darstellung wie aus der Originalpubli- Ansicht  nach ausfuhrliche und
kation wiirde (kdnnte) zu einem besseren Verstandnis verstandliche Tabelle ist im Anhang
beziglich der Daten fiihren! unter 8.36. zu finden. Besagte
Eine Limitation (weakness) der Studie: Zitat: It should be Limitation wurde hinzugefigt (,Eine
noted that the Aus-Diab study questionnaire did not Limitation der Studie ist, dass der in
include all risk factors specified in the Australien der Aus-Diab study verwendete
screening protocol! Fragebogen nicht alle vom Australi-

schen Screening-Protokoll empfohle-
nen Risikofaktoren beinhaltet.")

59 Pharmig 4.2.5.8 73 Christensen et al.: hier handelt es sich wahrscheinlich Eine neue Uberschrift wurde
um eine andere Studie. Daher wdre eine Trennung von eingefugt.
der vorigen Studie angebracht.

60 Pharmig 4.2.5.8 73 Welche Altersgruppe wurde hier untersucht? Siehe Kommentar 58; Anzahl und

Alter (= 25 Jahre) der Patienten wurde
hinzugeflgt.
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61 Pharmig 4.2.5.9 74 Ziel der Studie: Identifizierung der Patienten mit DMT2 Ziel der Studie und Aussage bzgl.
und IFG MMS wurden prazisiert. Anzahl und
Bei dieser Studie handelt es sich ausschlieRlich um 1.287 | Ethnizitat der Patienten wurden
caucasien Patients hinzugefiigt. Die von uns vorgenom-
Eine andere Darstellung der 4 Gruppen wiirde zu einem mene Gruppeneinteilung erscheint
besseren Verstandnis fihren namlich(age > 70 and uns verstandlich.
BMI > 33; age > 65 and BMI > 31; age > 60 and
BMI > 29; and age > 50 and BMI > 27)
Beziiglich NNS: Zitat: ,to detect a case of either diabetes
or IFG
Die Aufzdhlung anderer in der Publikation vorkommen-
den Limitationen ware sehr sinnvoll.

62 Pharmig 4.2.5.10 75 Nur anhand des verfiigbaren Abstracts beziiglich der Der folgende Satz wurde zu den

Schlussfolgerung:

Zitat: , The use of GTTs rather than fasting glucose
testing alone improves patients identification, in
particular those with IGT who are higher cardiovascular
risk”

Schlussfolgerungen hinzugefugt: ,Der
Einsatz des OGGT erho6ht gegentiber
der alleinigen Bestimmung der
Niichternglukosewerte die Erken-
nungsrate von Patienten mit
pathologischem Glukosestoffwechsel,
insbesondere jener mit gestorter
Glukosetoleranz und erhohtem
kardiovaskuldarem Risikoprofil.”

Fortsetzung néachste Seite
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63 Pharmig 4.2.5.13 76 Patienten mit einer FPG von 6.1-6.9 mmol/ml mussten Der FPG-Grenzwert und die Klassifi-
eine OGTT machen! kationskriterien wurden korrigiert.
Klassifizierung der Patienten erfolgte anhand von ADA- Folgende Information wurde
Kriterien und WHO-Kriterien hinzugefiigt: , Zusatzlich wurde bei
Lipidprofilbestimmung bei allen Patienten, die ein 2. jedem Patienten, der zu einem
Visit hatten zweiten Studientag eingeladen wurde,
Die Bestimmung vom Zehnjahresrisiko fiir CHD erfolgte das Lipidprofil und das Zehnjahresri-
anhand von ,The joint British recommendations” siko fur eine koronare Herzerkran-
kung ermittelt. Die Bestimmung des
Zehnjahresrisikos fir eine koronare
Herzerkrankung erfolgte anhand der
,Joint British recommendations®.
64 STGKK/HVB 5 82,3 Letzter; 4. Die Sensitivitat eines (Screening)tests hangt nicht von Besagte kritisierte Aussage konnte

der Pravalenz einer Erkrankung ab, sondern vom Test
selbst. Was mit steigender Pravalenz zunimmt, ist der
PPV.

leider nicht im Dokument gefunden
werden.
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Kapitel

Seite

Absatz

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung der Autoren

65

STGKK/HVB

88

Beim beschriebenen Projekt scheint es sich um DE-Plan
zu handeln; an diesem hat auch eine Arbeitsgruppe in
der Steiermark teilgenommen, Abschlussbericht in Tab.
3 angefihrt. Liefert wertvolle Hinweise auf die Moglich-
keiten und Grenzen der Umsetzbarkeit praventiver
MaRnahmen bei Risikogruppen in Osterreich.

In dem im Kommentar genannten
Absatz wird auf mehrere Projekte
verwiesen, die alle Limitierungen
durch die Problematik, dass Rand-
gruppen oft schlecht durch Praventi-
onsmaRnahmen erreicht werden,
aufzeigen. Eine genauere Beschrei-
bung des DE-Plans scheint, da er sich
nur am Rand mit dem Thema des
Berichts befasst, zu weit zu fuhren.
Wesentlich erscheint den Autorinnen
die allgemeine Behandlung dieser
Problematik.

66

Pharmig

95

Referenzen 100, 101 und 102: es handelt sich bei allen
3 Referenzen um dieselbe!!!

Der Fehler in der Literatursoftware
wurde behoben (d. h., die Referenz
scheint nur noch einfach auf).

67

Pharmig

96

Sainaghi PP, Castello L, Limonchini AM et al. 2001

Der Fehler in der Literatursoftware
wurde behoben, die Referenz scheint
jetzt vollstandig im Literaturverzeich-
nis auf.

Quelle: GOG/BIQG-eigene Darstellung
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5 Kommentierung der zusdtzlich genannten Literatur

Tabelle 5.1:
Zusatzlich genannte Literatur
Nr. Stellungnehmende Institution Zusdtzlich genannte Literatur Begriindung der Autorinnen
bzw. stellungnehmende
Privatperson
1 STGKK/HVB Wissenschaftszentrum Gesundheitsforderung/Pravention der VAEB (HG), Diese Studie wurde im wissenschaftlichen Hintergrund verwendet.
Vorsorgeuntersuchung neu: Wissenschaftliche Grundlagen; Mai 2005
2 STGKK/HVB Survival as a funcion of HbATc in people with type two diabetes: a Diese Studie wurde fur den Endbericht nicht beriicksichtigt, da ihr
retrospective cohort study Publikationsdatum auRerhalb des Suchzeitraums des HTA liegt. Ein
Einbezug einzelner Studien auRerhalb des Suchzeitraums wirde zu
einer Verzerrung fihren. Dies kann nur im Rahmen eines Update
(inklusive erneuter Durchfiihrung einer systematischen Literatursu-
che) des gesamten Berichts erfolgen.
Allerdings wurde der Einwand zum HbA1c-Ziel Wert im Uberarbei-
teten Endbericht berticksichtigt (siehe Kommentar Nr. 15).
3 ODG Lucciana B., Nucci et al.; A nationwise Population screening program for Diese Studie kann aufgrund der Selektionskriterien nicht in die
diabetes in brazil. Rev. Panam Salud/Pan Am J Public Health 16 (5); 2004 Bewertung einflieRen, da dies zu Verzerrungen fiihren wirde. Sie
entspricht dem Ausschlusskriterium ,Ala Studien ohne Bezug auf
Osterreich oder ein vergleichbares Land (europiische Linder,
Kanada, USA, Australien, Neuseeland)“.
4 Pharmig Peter G Colman,* David W Thomas, T paul z Zimmet,* Timothy A Die Studie wurde von uns nicht inkludiert, da sie sich hochst
Welborn,* Peter Garcia-Webb * and M Peter Moore; Position Statement spezifisch auf den australischen/neuseeldndischen Raum und die
New classification and criteria for diagnosis of diabetes mellitus; Position dortigen Gegebenheiten bezieht.
Statement from the Australian Diabetes Society,* New Zealand Societ¥ for
the Study of Diabetes, T Royal College of Pathologists of Australasia
and Australasian Association of Clinical Biochemists © , 1999
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5 Pharmig Meltzer et al.; Clinical practice guidelines for the management of diabetes | Die Studie wurde von uns nicht inkludiert, da sie sich hochst
in Canada. 1998 spezifisch auf den kanadischen Raum und die dortigen Gegeben-
heiten bezieht.
6 Pharmig Herman et al.; A new and simple questionnaire to identify people at Wir stimmen Uberein, dass besagte Studie eingeschlossen hitte
increased risk for undiagnosed diabetes. 1995 werden kdnnen (keine Einschrankung des Publikationszeitraums

bei der Suche). In Anbetracht des lange zuriickliegenden Zeitpunk-
tes der Veroffentlichung (vor 15 Jahren) scheinen uns die Ergebnis-
se jedoch keinen relevanten Einfluss auf die aktuelle Aussage
unseres Berichtes zu nehmen und machen einen riickwirkenden
Einschluss der Arbeit daher nicht zwingend nétig.

Quelle: GOG/BIQG-eigene Darstellung 2010
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GESUNDHEIT OSTERREICH GMBH
GESCHAFTSBEREICH BIQG

¢

Geschéggbaralch OBIG
Eingel 36, "APR, 2010 .,
weitergelsitet Fresa s f/‘?hf équ/
Korr. Zi, ﬂt/ 45954 "3//[0

Gesundheﬁ%ﬁsierrelch GrnbH

Formular zur Erkldrung eventueller Interessenkonflikte

Anlage zum Bericht/Projekt Effektivitit und Effizienz eines Diabetes-Typ-II-Screenings

Name, Vorname, Titel Knopp Astrid Dr. MPH
der Expertin / des Experten

Adresse STGKK, Josef-Pongratz-Platz 1, 8010 Graz

Ich bestitige, dass ich beziiglich des oben angefiihrten Berichtes/HTA-Projekts

X keine finanziellen Verbindungen oder sonstigen Interessenkonflikte zu Herstellern
von Produkten und/oder Technologien habe, die im Projekt erwdhnt werden.

(] folgende Verbindungen oder sonstige Interessenkonflikte zu Herstellern von
Produkten und/oder Technologien habe, die im Projekt erwdhnt werden:

-3
e

Datum: 28.4.2010 Unterschrift: MQ ..................




GESUNDHEIT OSTERREICH GMBH

LEITFADEN

SCHRIFTLICHES
STELLUNGNAHMEVERFAHREN

VORLAUFIGER ENDBERICHT

Titel des vorldufigen Effektivitdt und Effizienz eines Diabetes-Typ-II-
Endberichts: Screenings

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

im Namen folgender Organisation: STGKK / Hauptverband der ésterreichi-
schen Sozialversicherungstriger

D als Privatperson

Name, Vorname und Titel Knopp Astrid, Dr. med. MPH

des/der Stellungnehmenden:

Funktion des/der Stabsstelle Medizinische Qualitdtssicherung der StGKK
Stellungnehmenden:

Anschrift: Josef-Pongratz-Platz 1, 8010 Graz

E-Mail-Adresse: astrid.knopp@stgkk.at

Tel.-IFax-Nr.: 0316 8035 5811 / 0316 8035 661390




Einleitung

im Auftrag des Bundesministeriums filr Gesundheit (BMG) beschéftigt sich die Gesundheit
Osterreich GmbH mit der Schaffung eines Rahmens fir Health Technology Assessment
(HTA) auf Bundesebene, der generellen Férderung der Akzeptanz und des Bekanntheitsgra-
des des Konzepts HTA, der Férderung des Informationsaustausches in dem Bereich (natio-
nale und internationale Kooperationen) sowle der Erstellung von HTA-Berichten und Quick
Assessments (QA). Rechtliche Grundlagen fur den verstirkten Einsatz von HTA in Oster- -
reich schaffen das Gesundheitsqualitatsgesetz (GQG) sowie die Vereinbarung vom
1. Jénner 2008 gemal Artikel 15a Bundesverfassungsgesetz Uber die Organisation und
Finanzierung des Gesundheitswesens. :

Wesentlich fir die Akzeptanz und Umsetzung der Ergebnisse von HTA ist eine mdglichst
breite Einbindung verschiedener Akteure im ésterreichischen Gesundheitswesen. Um dies in
einem transparenten und standardisierten Prozess zu gewahrleisten, gibt es sowohl flr
Institutionen als auch fir Einzelpersonen die Méglichkeit zu HTA-Berichten und Quick As-
sessments eine Stellungnahme zu verfassen.

HTAs werden anhand von strengen Qualitdtskriterien erstelit, daher ist auch bei Stellung-
nahmen auf formale und inhalfliche Standards zu achten,

Kriterien
lnhaltliche'Vorgaben flir das schriftliche Stellungnahmeverfahren

+ Alle inhaltlichen Anmerkungen sind mit Quellen und Volitexte (Kopie oder pdf-
Dokument) zu belegen.

- Formale Vorgaben fiir das schriftliche Stellungnahmevérfahren

» Deutsche Sprache

* Kreis der Stellungnahmeberechtigten ist nicht beschrankt

o Fristgerecht: innerhalb des jeweils geltenden Zeitraums (i.d.R. 4 Wochen nach Versf-
fentlichung auf der Homepage)

+ Unterschriebene Erkldrung zu Interessenkonflikien sind beizulegen

e Verwendung der Formulare im Anhang

Folgende Formulare stehen Ihnen fir die Abgabe der Stellungnahmen zur Verfiigung (Bitte
ausschlieBlich diese Formulare verwenden):

1. Kommentare zu den jeweiligen Inhalten des vorlaufigen Endberichts unter Angabe
der betreffenden Kapitelliberschrift, der Seite und des Absatzes (siche Tabelle 1

im Anhang). .
Diese Kommentare sind unter jeweiliger Angabe evidenzbasierter Literatur zu be-

grinden, ebenfalls in der unten stehenden Tabelle anzufiihren, sowie als Volitexte
der Stellungnahme beizulegen.

2. Auflistung von zusétzlichen relevanten Studien, die nicht im vorlaufigen Endbericht
genannt wurden (siehe Tabelle 2 im Anhang).
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3. Hinweis auf zusétzliche qualitativ angemessene Unterlagen (z. B. nicht publizierte
Daten). Diese Unterlagen kénnen nur dann herangezogen werden, wenn die Eignung
und Validitéat fir die jeweilige Fragestellung begriindet wird (siehe Tabelle 3 im An-
hang).

Vorliegende Formulare zur Abgabe von Stellungnahmen sowie das Formular zur Erklarung
eventueller Interessenkonflikte sind bis zum 3. Mai 2010 ausgefillt und unterschrieben per
E-Maif oder Postweg an untenstehende Adresse zu retournieren.

Wenn die inhaltlichen und formalen Vorgaben bei der Abgabe der Steliungnahme nicht
fristgerecht erfiillt sind bzw. wenn erforderliche Dokumente fehlen, wird die gesamte
Stellungnahme nicht berlicksichtigt.

Kontaktdaten:
E-Mail: barbara.froeschi@goeg.at
Anschrift: Gesundheit Osterreich GmbH

Geschaftsbereich BIQG
Mag. Barbara Froschl
Stubenring 6

1010 Wien

Mit meiner Unterschrift nehme ich zur Kenntnis, dass es der Gesundheit Osterreich GmbH
freisteht, alle Stellungnahmen im Internet zu verdffentlichen, sofern sie den in diesem Leitfa-
den genannten inhaltlichen und formalen Vorgaben entsprechen.

Fur alle Dokumente (zusétzliche relevante Studien sowie zusétzliche qualitativ angemessene
Unterlagen), die ich der Stellungnahme beilege, bestatige ich mit meiner Unterschrift, dass
die weitere Verwendung der Dokumente abgesichert ist und keinen urheberrechtlichen
Bestimmungen widerspricht,

Weiters bestétige ich mit meiner Unterschrift, dass ich berechtigt bin, der Gesundheit Oster-
reich GmbH die oben genannten Rechte einzurdumen.

.%Tmm.a...z.&:(ﬂ::&.ill.g, ........ é}m% ......................

Ort / Datum Unterschrift
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Ergédnzende und allgemeine Anmerkungen zum vorldufigen HTA Endbericht
»Effektivitat und Effizienz eines Diabetes Typ 2 Screenings® der Gesundheit
Osterreich GmbH:

Das Dokument befasst sich relativ ausflihriich mit Themen, die mit der Aufgabenstellung des
HTA nicht direkt in Zusammenhang stehen und (ibernimmt (unkommentiert} Inhalte aus
verschiedenen Quellen, deren Qualitat nicht angegeben bzw. hinterfragt wird.

Gesundenuntersuchung bitte im gesamten Dokument ersetzen durch
Vorsorgeuntersuchung; laut den wissenschaftlichen Grundlagen zur VU ist der Nutzen fir ein
Diabetesscreening mit FPG erst ab dem 55. Lebensjahr im Abstand von drei bis funf Jahren
belegt. Strukturierte Schulungen zur Verhaltensmodifikation sind im Rahmen der VU nicht
vorgesehen: Laut dem Review von Norris 2008 beruht die Altersgrenze von 45 Jahren, ab
der laut ADA auf Diabetes gescreent werden soll, auf einem Expertenkonsensus und nicht
auf wissenschaftlicher Evidenz. Auch fir die Screeningintervalle gibt es keine
evidenzbasierten Grundlagen; die Festlegung auf 3 Jahre entspricht einem Konsensus.

Die ODG Leitlinien bitte im gesamten Dokument als solche bezeichnen. Diese sind keine
8sterreichischen Richtlinien, sondern die Leitlinien der osterreichischen Diabetes-
gesellschaft. Vor der Ubernahme von Inhalten von Leitlinien sollte deren Qualitat bewertet
werden, ebenso sollte, so vorhanden, der Empfehlungsgrad einer MaRnahme sowie die
Stéarke der zugrunde liegenden Evidenz mitgeteilt werden, bzw. wenn sie nicht vorhanden
sind, dies angefiihrt werden. Andernfalls ist eine objektive Einordnung der Wertigkeit der
- Empfehlungen nicht méglich.

Richtlinien zum Diabetesscreening gibt es in Osterreich nicht.

Es freut uns, dass Sie das DMP Therapie Aktiv mehrmals in dem Bericht positiv erwihnen.
Es sind aber einige Klarstellungen erforderlich: das Programm richtet sich (derzeit) nur an
manifeste Diabetiker (Einschiusskriterium 2 x FPG > 126 mg/dl), nicht an Patienten mit
Préadiabetes. Strukturierte Behandlung und Patientenempowerment sind tragende S#ulen
des Programms mit dem Ziel der Verhinderung/ Verzégerung diabetischer
Spatkomplikationen ~ das ist allerdings ein tertiér- allenfalls sekundérpraventiver Ansatz.
http:/iwww.sozialversicherung.at/mediaDB/MMDB 135607 _Arztinformation 300608 onlinever

sion_gespeirt.pdf (Link zur ,Arztinformation” mit den Behandlungspfaden).

Orale Antidiabetika sind in Osterreich nur fir Diabetes mellitus zugelassen und nur in dieser
Indikation im Erstattungskodex der Sozialversicherung.




In der Beschreibung der Anforderungen an Screening-Programme fehit die Frage nach

einem mdglichen Schaden.

Bei der Bewertung des Screeningtools solite unterschieden bzw. besser herausgearbeitet
werden, ob Diabetes mellitus 2 oder eine der Vorstufen nachgewiesen werden sollen.

Bei der Diskussion sollte die ungeléste Frage des Patientennutzens eines Erkennens eines
Pradiabetes mehr in den Vordergrund gestellt werden (vgl. Norris et al, im USPSTF Review).
Es ware auch wiinschenswert zu betonen, dass das Gesamtrisiko eines Probanden zu
~ bewerten ist, nicht nur einzelne Teilaspekte, Das heiRt Lebensstilmanahmen sind bereits
priméarpréventiv angezeigt bzw. fortzufilhren; sobald Risikofaktoren auftreten umso mehr und
es soliten z.B. bei Personen mit metabolischem Syndrom unabhéngig davon, ob bereits eine
IGT besteht oder nicht, Lebensstilberatung erfolgen und ev. entsprechende

Zielvereinbarungen getroffen werden.

Graz, am 28.4.2010
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Verband der pharmazeutische

Industrie Osterreichs

Gesundheit Osterreich GmbH
Z. Hdn. Frau Mag. Barbara Froschl
Stubenring 6

1010 Wien Wien, 10.Mai 2010

Email: barbara.froeschi@goeg.at

Stellungnahme zum HTA-Bericht "Effektivitait und Effizienz eines Diabetes-Typ-ll-
Screenings”

Sehr geehrte Frau dem Mag. Barbara Fréschl,

Wir bedanken uns fir die Einladung zur Stellungnahme zum HTA-Bericht "Effektivitat und
Effizienz eines Diabetes-Typ-Ill-Screenings" und nehmen wie folgt Stellung:

Zu Beginn méchten wir darauf hinweisen, dass eine umfassende inhaltliche und fachliche
Beurteilung dieses HTA-Berichts in der kurzen Begutachtungszeit nur bedingt moglich ist.
Dies insofern, als gleich drei verschiedene Dokumente =zeitleich zur Begutachtung
ausgesandt wurden. Alleine die Suche von geeigneten Publikationen, deren Bestellung
sowie die Interpretation der Daten nimmt sehr viel Zeit in Anspruch. Dennoch mochten wir
uns fir den einwéchigen Fristaufschub nochmals bedanken.

Die nachfolgenden Kommentare stellen ergénzende Anmerkungen und Uberlegungen zum
vorliegenden HTA-Bericht dar. Details zu den einzelnen Punkten entnehmen Sie bitte der
beigelegten Tabelle.

o Als primare Forschungsfrage des vorliegenden Berichtes wurde der Vergleich der
Effektivitait eines allgemeinen DMT2-Screenings im  Vergleich zu einem
zielgruppenspezifischen DMT2-Screenings definiert. Aus unserer Sicht sollte sich die
primare Forschungsfrage viel mehr mit der Sinnhaftigkeit und Effektivitat eines solchen
Programmes bei Menschen/Patienten mit einem oder mehreren Risikofaktoren befassen.
Dies vor allem deshalb, da ein Massenscreening unabhangig von der Art der Erkrankung
an sich nicht kosteneffizient ist und logistisch fast undurchfiihrbar ist. Bezuglich einer
moglichen Diagnose von Diabetes oder einer gestérten Glukosetoleranz bei
asymptomatischen Patienten wiirde die Wahrscheinlichkeit mit der Anzahl der
Risikopatienten steigen und umgekehrt wirde die Wahrscheinlichkeit einer Diagnose bei
Personen ohne Risikofaktoren zu gering sein.

o Bezuglich der Pharmakologie, Pharmakotherapie, Definition einer Krankheit usw. wurden
kaum renommierte Publikationen (UKPDS) oder international anerkannten Guidelines
wie jene von NICE verwendet bzw. zitiert.

ADRESSE Garnisongasse 4/1/6 PLI A-1090 Wien TELEFON +43/1/40 60 290  TELEFAX ++43/1/40 60 290/9  E-MAIL office@pharmig.at
INTERNET www.pharmig.at BANK Raiffeisen K0 2.775.500 BLZ 32000 [BAN AT243200000000002775500 BIC RLNWATWW UID ATU37170306



e Ein weiterer Aspekt welcher in dem gesamt HTA-Bericht auffallend ist, ist die Art und
Weise wie die einzelne Publikationen Ubersetzt und berichtet wurden. Es war immer
wieder festzustellen dass in den meisten Fallen nur der Abstract ibersetzt wurde ohne
auf die gesamte Publikation oder einzelne Resultate einzugehen. Ein weiterer
auffallender Punkt ist dass es keine standardisierte Methodik zu erkennen war. Bei
manchen Publikationen liegen keine Altersgruppen vor (Schmidt et al. 2003, Carnevale
Schianca et al. 2003), bei manchen ist die Anzahl der untersuchten Personen nicht
angegeben (Perry et al. 2001; Jesudason et al. 2003).

e Fir ein qualitatives Assessment sind die Originalpublikationen notwendig. Soweit uns die
Originalpublikationen zur Verfugung gestanden sind konnten wir feststellen, dass immer
Inhalt der Publikationen anderes dargestelit bzw. der Inhalt der Tabellen verkirzt und als
Eigendarstellung présentiert wurden, obwohl in der Originalpublikation nutzliche
Informationen beinhaltet waren (Colagiuri et al. 2004; Schmidt et al. 2003; Klampfl 2000).

o Weitere Punkte, die bei den Ubersetzten Publikationen anzumekren sind, waren
a) mangelnde Beschreibung der Einschiuss- und Ausschlusskriterien (z.B. Perry et al.
2001);
b) bei manchen Publikationen ist es nicht klar welche Kriterien (Klassifizierung) in der
Studie eingesetzt wurde wie z.B. WHO, Australische oder Amerikanische Klassifizierung
(z.B. Jesudason et al. 2003);
c) mangelnde Darstellung der Resultate (Finding) der Studie (z.B. Perry et al. 2001);
d) mangelnde Angaben der demographischen Daten der untersuchten Patienten (z.B.
Schmidt et al. 2003);
e) mangelnde biostatistische Beschreibung.

o Limitationen einer Studie sollen auf jeden Fall und fir jede Studie diskutiert werden da
sie wertvolle Informationen bezuglich der Umsetzung und Validitat der Resultate liefern.
Bei den Publikationen ist immer wieder zu sehen, dass eine entsprechende information

diesbezuglich fehlt obwohl sie in der Originalpublikation zu finden ist.

o AbschlieRend mochten wir darauf hinweisen, dass eine genauere Darstellung sowie eine
Vereinheitlichung der Referenzen winschenswert ware, handelt es sich beim vorliegend
HTA-Bericht doch um ein offizielles Dokument. So solite das Referenzieren der
Publikationen im Literaturverzeichnis nach dem international standardisierten Schema
erfolgen. Ublicherweise erhalt z.B. das erste Zitat immer die erste Nummer der
Referenzen zugewiesen.

Vor dem Hintergrund der Bedeutung von HTA-Berichten fur gesundheitspolitische
Entscheidungen vertreten wir die Ansicht, dass ein tberwiegendes Ubersetzen von Abstracts
sowie eine teilweise mangelhafte Wiedergabe von Resultaten bei der Ersteliung solcher
Dokumente nicht ausreichend sind. Vielmehr muss groRtmogliche Sorgfalt und
Ausgewogenheit sichergestellt werden. Vor diesem Hintergrund ersuchen wir Sie, die in
diesem Schreiben angefihrten Aspekte sowie die in den angeschlossenen Tabellen
angefithrten Detailkommentare im Sinne eines konstruktiven Beitrages zu beriicksichtigen
und stehen fiir weitere Gesprache gerne zur Verflgung.



Mit freundlichen Grifen

Dr. Mag. Pharm. MZRéza Kamyar, MSc in Clinical Pharmacy

Advisor for pharmacological affairs

Wt ~_

Mag. Helga Tieben

Director Regulatory, Compliance & Innovation
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Formular zur Erklarung eventueller Interessenkonflikte

Anlage zum Bericht/Projekt Effektivitat und Effizienz eines Diabetes-Typ-lI-Screenings

Name, Vorname, Titel KAMYAR, M. Reza Mag. Pharm. Dr. MSc in Clinical Pharmacy
der Expertin / des Experten
Adresse Garnisongasse 4/1/6

1090 Wien

Ich bestitige, dass ich beziiglich des oben angefiihrten Berichtes/HTA-Projekts

keine finanziellen Verbindungen oder sonstigen Interessenkonflikte zu Herstellern
von Produkten und/oder Technologien habe, die im Projekt erwdhnt werden.

[] folgende Verbindungen oder sonstige Interessenkonflikte zu Herstellern von
Produkten und/oder Technologien habe, die im Projekt erwéhnt werden:

Datum: 10. Mai 2010 UNEEISCRFIFL: +...odloimmrssoesssssesssesnssds e



GESUNDHEIT OSTERREICH GMBH
GESCHAFTSBEREICH BIQG

LEITFADEN

SCHRIFTLICHES
STELLUNGNAHMEVERFAHREN

VORLAUFIGER ENDBERICHT

. Effektivitat und Effizienz eines Diabetes-Typ-
Titel des vorléufigen Endberichts:

Il Screenings

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
im Namen folgender Organisation: PHARMIG

|:| als Privatperson

Name, Vorname und Titel KAMYAR M. Reza, Mag. Pharm. Dr. MSc in Clini-
des/der Stellungnehmenden: cal Pharmacy

Funktion des/der Advisor for pharmacological affairs
Stellungnehmenden:

Anschrift: Garnisongasse 4/1/6, 1090 Wien
E-Mail-Adresse: reza.kamyar@pharmig.at

Tel.-/[Fax-Nr.: +43/1/406029030



Einleitung

Im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) beschéftigt sich die Gesundheit
Osterreich GmbH mit der Schaffung eines Rahmens fir Health Technology Assessment
(HTA) auf Bundesebene, der generellen Férderung der Akzeptanz und des Bekanntheitsgra-
des des Konzepts HTA, der Férderung des Informationsaustausches in dem Bereich (natio-
nale und internationale Kooperationen) sowie der Erstellung von HTA-Berichten und Quick
Assessments (QA). Rechtliche Grundlagen fir den verstarkten Einsatz von HTA in Oster-
reich schaffen das Gesundheitsqualitatsgesetz (GQG) sowie die Vereinbarung vom
1. Janner 2008 gemal Artikel 15a Bundesverfassungsgesetz Uber die Organisation und
Finanzierung des Gesundheitswesens.

Wesentlich firr die Akzeptanz und Umsetzung der Ergebnisse von HTA ist eine moglichst
breite Einbindung verschiedener Akteure im dsterreichischen Gesundheitswesen. Um dies in
einem fransparenten und standardisierten Prozess zu gewahrleisten, gibt es sowohl fur
Institutionen als auch fiir Einzelpersonen die Maglichkeit zu HTA-Berichten und Quick As-
sessments eine Stellungnahme zu verfassen.

HTAs werden anhand von strengen Qualitatskriterien erstellt, daher ist auch bei Stellung-
nahmen auf formale und inhaltliche Standards zu achten.

Kriterien
Inhaltliche Vorgaben fiir das schriftliche Stellungnahmeverfahren

e Alle inhaltlichen Anmerkungen sind mit Quellen und Volltexte (Kopie oder pdf-
Dokument) zu belegen.

Formale Vorgaben fiir das schriftliche Stellungnahmeverfahren

e Deutsche Sprache

e Kreis der Stellungnahmeberechtigten ist nicht beschrankt

o Fristgerecht: innerhalb des jeweils geltenden Zeitraums (i.d.R. 4 Wochen nach Verdf-
fentlichung auf der Homepage)

o Unterschriebene Erklarung zu Interessenkonflikten sind beizulegen

e Verwendung der Formulare im Anhang

Folgende Formulare stehen lhnen fur die Abgabe der Stellungnahmen zur Verflgung (Bitte
ausschlieRlich diese Formulare verwenden):

1. Kommentare zu den jeweiligen Inhalten des vorldufigen Endberichts unter Angabe
der betreffenden Kapiteliiberschrift, der Seite und des Absatzes (sieche Tabelle 1
im Anhang).
Diese Kommentare sind unter jeweiliger Angabe evidenzbasierter Literatur zu be-
griinden, ebenfalls in der unten stehenden Tabelle anzufiihren, sowie als Volliexte
der Stellungnahme beizulegen.

2. Auflistung von zusétzlichen relevanten Studien, die nicht im vorl&ufigen Endbericht
genannt wurden (siehe Tabelle 2 im Anhang).

3. Hinweis auf zusatzliche qualitativ angemessene Unterlagen (z. B. nicht publizierte
Daten). Diese Unterlagen kdnnen nur dann herangezogen werden, wenn die Eignung
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und Validitat fiir die jeweilige Fragestellung begriindet wird (siehe Tabelle 3 im An-
hang).

Vorliegende Formulare zur Abgabe von Stellungnahmen sowie das Formular zur Erklarung
eventueller Interessenkonflikte sind bis zum 3. Mai 2010 ausgefiillt und unterschrieben per
E-Mail oder Postweg an untenstehende Adresse zu retournieren.

Wenn die inhaltlichen und formalen Vorgaben bei der Abgabe der Stellungnahme nicht
fristgerecht erfiillt sind bzw. wenn erforderliche Dokumente fehlen, wird die gesamte
Stellungnahme nicht beriicksichtigt.

Kontaktdaten:
E-Mail: barbara.froeschl@goeg.at
Anschrift: Gesundheit Osterreich GmbH

Geschaéftsbereich BIQG
Mag. Barbara Fréschl
Stubenring 6

1010 Wien

Mit meiner Unterschrift nehme ich zur Kenntnis, dass es der Gesundheit Osterreich GmbH
freisteht, alle Stellungnahmen im Internet zu verdffentlichen, sofern sie den in diesem Leitfa-
den genannten inhaltlichen und formalen Vorgaben entsprechen.

Fir alle Dokumente (zusatzliche relevante Studien sowie zusétzliche qualitativ angemessene
Unterlagen), die ich der Stellungnahme beilege, bestétige ich mit meiner Unterschrift, dass
die weitere Verwendung der Dokumente abgesichert ist und keinen urheberrechtlichen
Bestimmungen widerspricht.

Weiters bestatige ich mit meiner Unterschrift, dass ich berechtigt bin, der Gesundheit Oster-
reich GmbH die oben genannten Rechte einzurdumen.

Wien, 10. Mai 2010 .....ccoovveeenninnis

Ort / Datum Unterschrift
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FA
Gesupidheit Osterreich GmbH

Barbara Froschl

Engel 2. MAT ZU0

Von: office@oedg [office@oedg.at] ] "

Gesendet; Montag, 03. Mai 2010 14:21 weitergeleiteics AL

An: Bariyara Frischi ' - ‘ ‘

Cc: r.weitgasser@salk.at Korr. 2 7}7/ %7;) 7= 5/// d

Betreff: ‘ AW: Einladung zur Teilnahme am &ffentlichen Stellungnahmeverfahren zum HTA-
, Bericht Diabetes-Typ-ll-Screening

Anlagen; Leitfaden schrifti. Stellungnahmeverfahren.pdf

Sehr geehrte Frau Mag. Frischi,

anbei darf ich Thnen im Auftrag von Herrn Doz, Weitgasser die Stellungnahme der Osterreichischen Diabetes
Gesellschaft {ibermitteln,

Mit freundlichen GraRen

Simone Posch, BA
Assistentin der Geschéftsfithrung

Osterreichische Diabetes Gesellschaft
Wahringerstr. 76/ 13

1090 Wien

Tel: 0043 (0) 650 77 03378

Fax: 0043 (1) 264 5229

www.oedg.org
ZVR-Zahl: 981322328

Von: Barbara Froschl [mailto:Barbara.Froeschi@goeg.at]
Gesendet: Dienstag, 23, Marz 2010 16:27

An: alois.stoeger@bmg.gv.at; alexander.hagenauer@bmg.gv.at; birgit.angel@bmg.gv.at; Daniela.huber@bmg.gv.at;
petra.lehner@bmg.gv.at; franz.leisch@bmg.gv.at; clemens.auer@bmg.gv.at; robert.schloegel@bmg.gv.at;
hubert.brabcik@bmg.gv.at; bettina.vollath@stmk.gv.at; peter.rezar@bgld.gv.at; markus.wallner@vorarlberg.at;
post.Irscheele@noel.gv.at; buero.Ir.tilg@tirol.gv.at; scharer@salzburg.gv.at; josef.ackerl@ooe.gv.at;
peter.kaiser@ktn.gv.at; sonja.wehsely@ggs.wien.gv.at; Joseph.kandlhofer@hvb.sozvers.at;
Verbandsvorsitzender@hvb.sozvers.at; josef.probst@hvb.sozvers.at; Magdalena.Arrouas@bmg.gv.at;
fabiola.fuchs@holding.lknoe.at; astrid.knopp@stgkk.at; johannes.koinig@stmk.gv.at; ingrid.kolimann@pva.sozvers.at;
-stefan.meusburger@ooe.gv.at; rudolf.mueller@pva,sozvers.at; heide.said@ooegkk.at; irmgard.schiller-
fruehwirth@hvb .sozvers.at; johannes.schoech@tirol.gv.at; silvia.tuerk@bmg.gv.at; wolfgang.ecker@bmg.gv.at;
post@aerztekammer.at; akbgld@akbgld.at; arbeiterkammer@akkin.at; mailbox@aknoe.at; info@akooe.at;
kontakt@ak-salzburg.at; info@akstmk.net; ak@tirol.com; kontakt@ak-vorariberg.at; herbert.tumpel@akwien.at;
office@leitl.at; info@apotheker.or.at; heinrich.burggasser@apotheker.or.at; patientenanwalt@ktn.gv.at;
post.ppa@noel.gv.at; post.patientenanwalt@bgld.gv.at; post@wpa.wien.gv.at; anwalt@patientenanwalt-vhg.at;
patientenvertretung@tirol.gv.at; mercedes.zsifkovics@salzburg.gv.at; ppo@stmk.gv.at; ppv.post@ooe.gv.at;
patientenvertretung@salzburg.gv.at; jan.huber@pharmig.at; office@fopi.at; office@generikaverband.at;
office@oedg.at

Cc: QWi

Betreff: Einladung zur Teilnahme am &ffentlichen Stellungnahmeverfahren zum HTA-Bericht Diabetes-Typ-I1-
Screening

Wien am, 23. Médrz 2010
ZL: 111-45951/01-10

Sehr geehrte Damen und Herren,
die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) hat im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit einen HTA-

Bericht zum Thema ,Effektivitdt und Effizienz eines Diabetes-Typ-IlI-Screenings” erstellt. Den vorliufigen
Endbericht finden Sie unter http://www.goeq.at/de/BerichtDetail/Effektivitaet-und-Effizienz-eines~
1




Diabetes-Typ-ll-Screenings.html . HTA (Health Technology Assessment) ist eine Methode zur
systematischen Analyse und Evalulerung wissenschaftlicher Information iber Gesundheitstechnologien.
Dazu z&hlen u.a. die Bewertung von Arzneimittéin, Medizinprodukten, diagnostischen und therapeutischen
Verfahren sowie Programmen (Privention, Rehabifitation, etc.) und anderen Mafnahmen.

Um elne breite Akzeptanz fir die Ergebnisse von HTA-Berichten zu schaffen und die Implementierung in
Entscheidungsprozessen zu férdern, gibt es sowohi fir Institutionen als auch far Einzelpersonen die
Méglichkeit, in einem standardisierten, 6ffentlichen Verfahren Stellungnahmen abzugeben,

Wir méchten lhre Institution einladen, von dieser Option Gebrauch zu machen und bis zum 3, Mai 2010 die
im Anhang belliegenden Formulare per E-Mail oder auf dem Postweg an folgende Adresse zu retournieren:

Anschrift: Gesundheit Osterreich GmbH
Geschéftsbereich BIQG
Mag. Barbara Froschl
Stubenring 6
1010 Wien

E-Mail: barbara.froeschi@goeg.at

Wir weisen darauf hin, dass nur jene Stellungnahmen beriicksichtigt werden kénnen, die vollstindig _
ausgefilllt sind, allen inhaltlichen und formalen Vdrgaben (slehe Beilage) entsprechen und fristgerecht bei
der Gesundheit Osterreich einlangen. Im Sinne groBtméglicher Transparenz werden alle Stellunghahmen,
die diesen Kriterien entsprechen, ab dem 17, Mai 2010 auf der Website der GOG (www., goeg.at)
verdffentlicht.

Wir wiirden uns freuen, wenn lhre Institution diese Méglichkeit nutzen wiirde. Bei Fragen stehen lhnen Frau
Mag. Barbara Froschl unter (Telnr 01/51567/150) und Frau Romana Landauer (romana.landauer@goeg.at)
gerne zur Verfugung. Wenn Sie In Zukunft nicht mehr zu Stellungnahmen eingeladen werden wollen, dann

teilen Sie uns das bitte mit,
Mit freundlichen Grithen

Eva-Marta Baumer MPH Dr. Arno Melitopulos
(Geschiftsbereichsleiterin) {Geschiftsfithrer)

- Mag. Barbara Fréschl
Gesundheit Osterreich GmhbH
Stubenring 6

1010 Wien

T:+43 1515 61-150

F:+43 1513 84 72

barhara.froes chi@goeq.at
www.goeg.at

Diese Nachricht und allfillige angelringie Dokumenie sind vertraulich wnd nur Eir den/die Adressaten bestimnit, Sollten $ie nicht der beabsichtigte Adressat seln, Ist Jade
Offenlegung, Weilterleltung oder sonstigs Verwendung dieser Infermation nicht qestattet. In diesen Fall bitten wir, den Absender zu verstindigen und die Information zu
vernichten, Fiir Qbermittiungsfenler oder sonstige Irstiimer bei Obermittlung besteht keine Haftung.

Thls message and any attached files are confidential and intendad solely for the addresssa(s), Any publication, transmission or other use of the infermation by a person or entity
other than the Intencled addressee Is prohibited. If you receive this in error please contact the sender and delete the materal. The sender does not accept liabllity for any emors o1

otnissians as a restult: of the transmission.




GESUNDHEIT OSTERREICH GMBH
GESCHAFTSBEREICH BIQG

,,,,,,,,,

LEITFADEN

| SCHRIFTLICHES
"~ STELLUNGNAHMEVERFAHREN

VORLAUFIGER ENDBERICHT

Titel des vorlaufigen Effektivitdt und Effizienz eines Diabetes-Typ-l-

Endberichts: Screenings

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

im Namen folgender Organisation: {sterrelchische Diabetes Gesellschaft

[ als Privatperson

Name, Vorname und Titel Univ. Doz. Dr. Raimund Weitgasser
des/der Stellungnehmenden:

Funktion des/der Prasident der 0DG
Stellungnehmenden:

Anschrift; ODG, Wihringerstr, 76/13, 1090 Wien
E-Mail-Adresse: office@oedg.at

Tel.-/Fax-Nr.: | 00430650/7703378



Einleitung

Im Auftrag des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) beschéftigt sich die Gesundheit
Osterreich GmbH mit der Schaffung eines Rahmens fur Health Technology Assessment
(HTA) auf Bundesebene, der generellen Férderung der Akzeptanz und des Bekanntheitsgra-
des des Konzepts HTA, der Forderung des Informationsaustausches in dem Bereich (natio-
nale und internationale Kooperationen) sowie der Erstellung von HTA-Berichten und Quick
Assessments (QA). Rechtliche Grundlagen fiir den verstdrklen Einsatz von HTA in Oster-
reich schaffen das Gesundheitsqualititsgesetz (GQG) sowle die Vereinbarung vom
1. Jénner 2008 gemiR Artikel 15a Bundesverfassungsgesetz Uber die Organisation und
Finanzierung des Gesundheilswesens.

Wesentlich fir die Akzeptanz und Umsetzung der Ergebnisse von HTA ist eine méglichst
breite Einbindung verschiedener Akteure im &sterreichischen Gesundheitswesen. Um dies in
" einem transparenten und standardisierten Prozess zu gewdhrleisten, gibt es sowohl flr
Institutionen als auch fir Einzelpersonen die Moglichkeit zu HTA- Berlchten und Quick As-

sessments eine Stellungnahme zu verfassen.

HTAs werden anhand von strengen Qualitatskriterien erstellt, daher ist auch bei Stellung-
nahmen auf formale und inhaltliche Standards zu achten.

Kriterien

Inhaltliche Vorgaben fiir das schriftliche Stellungnahmeverfahren

+ Alle inhaltlichen Anmerkungen sind mit Quellen und Volltexte (Kopie oder pdf-
Dokument) zu belegen.

Formale Vorgaben flr das schrittliche Stellungnahmeverfahren

» Deutsche Sprache
+ Kreis der Stellungnahmeberechtigten ist nicht beschrénkt
e Fristgerecht; innerhalb des jeweils geltenden Zeifraums (i.d.R. 4 Wochen nach Verof-

fentlichung auf der Homepage)
« Unterschriebene Erklarung zu Interessenkonflikten sind beizulegen

» Verwendung der Formulare im Anhang

Folgende Formulare stehen thnen flr die Abgabe der Stellungnahmen zur Verfugung (Bitte
ausschiiefilich diese Formulare verwenden):

{. Kommentare zu den Jewelligen Inhalten des vorldufigen Endberichts unter Angabe
der betreffenden Kapitelltberschrift, der Seite und des Absatzes (siehe Tabelle 1

im Anhang).
Diese Kommentare sind unter jewelliger Angabe evidenzbasierter Literatur zu be-

griinden, ebenfalls in der unten stehenden Tabelle anzufhren, sowie als Volliexte
der Stellungnahme beizulegen.

2. Auflistung von zusétzlichen relevanten Studien, die nicht im vorlaufigen Endbericht
genannt wurden (siehe Tabelle 2 im Anhang).
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3. Hinweis auf zusitzliche qualitativ angemessene Unterlagen (z. B. nichi publizierte
Daten). Diese Unterlagen kénnen nur dann herangezogen werden, wenn die Eignung
und Validitét fiir die jeweilige Fragestellung begriindet wird (siehe Tabelle 3 im An-
hang).

Vorliegende Formulare zur Abgabe von Stellungnahmen sowie das Formular zur Erkl4rung
eventueller interessenkonflikte sind bis zum 3. Mal 2010 ausgeftillt und unterschrieben per
E-Mail oder Postweg an untenstehende Adresse zu retournieren.

Wenn die inhaltlichen und formalen Vorgaben bei der Abgabe der Stellungnahme nicht
fristgerecht erfiillt sind bzw, wenn erforderliche Dokumente fehlen, wird die gesamte
Stellungnahme nicht berlicksichtigt,

Kontaktdaten:
E-Mail: barbara.froeschi@goeg.al
Anschrift: Gesundheit Osterreich GmbH

Geschéfisbereich BIQG
Mag. Barbara Fréschi
Stubenring 6

1010 Wien

Mit meiner Unterschrift nehme ich zur Kenntnis, dass es der Gesundheit Osterreich GmbH
freisteht, alle Stellungnahmen Im Internet zu veréffentlichen, sofern sie den in diesem Leitfa-
den genannten inhaltlichen und formalen Vorgaben entsprechen. '

Fiir alle Dokumente (zusétzliche relevante Studien sowie zusétzliche qualilativ angemessene
Unterlagen), die ich der Stellungnahme beilege, bestatige ich mit meiner Unterschrift, dass
die weilere Verwendung der Dokumente ahgesichert ist und keinen urheberrechtlichen
Bestimmungen widerspricht.

Weiters bestatige ich mit meiner Unterschrift, dass ich berechtigt bin, der Gesundheit Oster-
reich GmbH die oben genannten Rechte einzurdumen.

...........................................................................

Ort f Datum Unterschrift
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GESUNDHEIT OSTERREICH GMBH
- GESCHAFTSBEREICH BIQG
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Formular zur Erklarung eventueller Interessenkonflikte

Anlage zum Bericht/Projekt Effektivitit und Effizienz eines Diabetes-Typ-ll-Screenings

Name, Vorname, Titel SV, o2 MR RAT I . .
der Expertin / des Experten UMIV. Do DR RAimy ) WE rT6R 416

Adresse | WABRILERAR . 36 (A3, AoGe HEL

Ich bestitige, dass ich bézi}giich des oben angeflihrten Berichtes/HTA-Projekts

[ ] keine finanziellen Verbindungen oder sonstigen Interessenkonflikte zu Herstellern
von Produkten und/oder Technologien habe, die im Projekt erwdhnt werden,

[] folgende Verbindungen oder sonstige Interessenkonflikte zu Herstellernn von
Produkten und/oder Technologien habe, die im Projekt erwéhnt werden:

\NoRTRAG, BERATVLG  Tol ST VWL TSR DA VLG
Shlss €1 -Avawtl S RRHE ToenRIDGER NGELHE(~ | Boolopifie, (UL, rMID,

Gs(e, B2 DS, AMEDTReMC , MBIARINT | RowRTU TAKEeda { SERVIER,

Cerim AN

o

Datum: £ . Wpe Unterschrift! ....oocevevenses TSR, RPN

Y]



L UOA 7 91135

£8°5°S-T sl 1ddns] 7Z-1ZT/TZT (6002} 31ydsuayIom
SYDSIUI[Y JBUILM "600T Bunssey ILIIUIMIT PUN 2IBUBGIRIDG() "SIXRI] 3P

N4 U T SOUBW $AJ2qRIQ, Ui sa1aqe)-z-dAlL sap aideiay ) aydrsn T
-30RIPNUY [3|[9gel) :uspiom ISIPUBIS|OAIDA 31|05 68 "IN 2geSueinielanly
[ewinor 8y {dyer) Joiny IPITULIAA 5312qRIQ-7-dAL s9p a1deady] a1p Jny 3)j3qe) 18P gJBYISIUN JIP
uapLam PUIWIIA SOAY, 133

[ewnor |2y L [{dyer) Jomny -Urniep pun Wnpupsignsiaaun, a|ios MNiuipisapue], 13eisue :8ingzjes v

JEWnowussely aip uraS0ziaa pun puswl
~waynadde [esuaz uonanasuosen|o useipuridisod Jap uoyNpay
pun uonanjasunsul 1ap Suniadivls Jap usgsu um teSojeuy ~1-419, z 1T

euInor S [(yer) Jomny

- uonanjasuodennin

3jeipuzidysod 9ip UALBIZNPSI PUN UOIIIIYISUIINSU] DIP Jep LIaSials ‘T
-d19 uauadialadioy $3p Neqqy uap USWWIY (JSWWIH-AI-ddQ) 2undio,
JUIPISM UBGRIIYISAG UISSEPIUIIUBWENIPDIN IpUIE|0) UIYOS Y ZIBSNg

TUIWENIPILN STIIPUIMIBA UBYSS YIOU
Jnu U3, PIWBDUIGYD),, 15! UBIB1aM W] "UULBUSS USZURISQNS|IZULY SUIDY
, el puIs SJUSWENIPIN! WIIIPUR BIP Jny YNy “USSSE|Sam |, PIUe|IuaqHS)
[ewmnor euy [(Jyer) soiny "q°Z, 2UaqaFdBue JAWWe]Y Wi SBP JIM UPIAM ,240ISWIBYIAUOINS,, JA1UN

u3ssIaYy , Suiuaaidg

[BLUINO (BN H{Juer) Joiny -11-dA) s;agesg, elsue ,Buluasing-z-dA ) saiaqelq,, N[0S PUYdsIaq() E T
~IMRIBYT UBLIRISEQZUBPIAD UOA-DgEbUY.
‘Younp sigjuswILOY sep Bunpunibog |

SIYouagpug uabynNegLoA SOp US)eyul USP NZ JUBUSILIOY L Jj|9qe]
uawyeubun|s1g uoa aqebqy Inz aigjnuLIOy

Bueyuy




L UOA G a)18g

uapInM Juueudb JyouRgPUT USBYNELIOA W) YU Blp ‘uapmS uapLIZgnd UBlUBAS[BL UBYSYZIRSNZ oA Bumsipny  :z J|[eqeL

[EUInOr 834 [(Uyer) Joiny

rewinor ey yer) oy

feuinor Yanj :(ayer) Joiny

jeulnor Gan| yer) somny

lewinor feuny l(yer) Joiny

JeuInop ey J(Iuer) oy

jewdnop B ayer) Joiny

jewnor ey lyer) Jomny

jewnor jlau] (ayer) joiny

jeunor JRut (ayer) Joiny




L UOA g 3)19g

¥00T -(S) 9T YHESH JI[qNd [ WY UBY/PN{RS WeURY "A3Y 'jiZB1g U] S319qeip
Jo} wesdosd Buiuvaids uonenod SSIMUOREBU Y /R 33 INN g BURIIN

UIPJam HIB1Z pun 181Yd1SoNLaq ud(os , swelSoid Suiuasids

.+ zueasieyIep Bunpunibag:|-

uonendod apimuoneu, Nz usuoneNgng USPUSSANIOA SU3I3G 310

iy

(amye10y ape1zitgnd jyotu g z) usbepajun susssowabue aneyenb ayonzyesnz yne slemuIy ¢ ajeqey




L UOA J ali5g






