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HTA zu Eisentherapie bei Eisenmangel ohne Animie: finaler Scope und Studienpool fiir das
Assessment sowie Bericht iiber die Stakeholderkonsultation zum Scoping

Sehr geehrter Herr Dr. Schaub

Geméss dem fur das o. g. Health Technology Assessment geplanten Prozedere ist es vorgesehen,
den in besonderer Weise betroffenen Stakeholdern (Herstellerfirmen sowie ggf. Leistungserbringer-
und Patientengruppen) die Gelegenheit zu geben, die Auswahl der fur diesen Bericht als relevant er-
achteten Studien zur Kenntnis zu bringen. Gleichzeitig erhalten Sie auf diesem Weg den mit heutigem
Tag auf unserer Internetseite’ publizierten Scope. Wie Sie diesem entnehmen kénnen, wurde das
Vorgehen in zwei Phasen aufgeteilt. Die erste Phase hat zum Ziel, diejenigen Indikationen fiir eine Ei-
sentherapie bei Eisenmangel ohne Anamie zu identifizieren, fur die bislang eine Wirksamkeit gezeigt
werden konnte. Die Einschlusskriterien fur die dabei als relevant erachteten Studien wurden in diesem
Scope entsprechend definiert und begriindet.

Die jetzige Information uiber den Studienpool soll Ihnen Gelegenheit bieten, auf zusatzliche Studien
hinzuweisen, die aus Ihrer Sicht far das Assessment gemass dieser ersten Phase relevant waren und
dabei die im Scope genannten Einschlusskriterien erfulien. Dies kann zum Beispiel Literatur betreffen,
die im Rahmen der bisherigen systematischen Suche in Datenbanken nicht identifiziert wurde (z. B.
graue Literatur, nicht publizierte Studien) oder Publikationen, die Ihrer Meinung nach zu Unrecht wah-
rend des Literaturscreenings ausgeschlossen wurden. Wir bitten jedoch um Ihr Verstandnis, dass auf
eine Diskussion und Modifikation der im Scope definierten Einschlusskriterien zum jetzigen Zeitpunkt
nicht mehr eingetreten werden kann, da dieser abgeschlossen ist und die Stellungnahmen aus der
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Stakeholderkonsultation im Jahr 2015 bereits einbezogen worden sind.

Eine Erlauterung zum inhaltlichen Scopingprozess sowie eine Zusammenfassung und Whirdigung der
im Rahmen der Stakeholderkonsultation eingegangenen Stellungnahmen kénnen Sie dem ebenfalls
beigelegten Bericht tiber die Stakeholderkonsultation zum Scoping entnehmen.

Wir méchten in diesem Zusammenhang auch nochmals auf die Anderung im Scopingprozess hinwei-
sen, die sich im Laufe der Pilotphase im Hinblick auf nachfolgende HTA-Projekte ergeben hat. Das
hauptséchliche Scoping wird kunftig durch die externen Auftragnehmer vorgenommen, so dass auch
die Stakeholderkonsultation zu einem spateren Zeitpunkt als in diesem Projekt erfolgen wird. Diese
Anpassung resultierte aus der Erfahrung, dass wesentliche Aspekte des Scopings erst durch die me-
thodische Planung und Konkretisierung nach Auftragsvergabe bestimmt werden kénnen.

Wir bitten Sie um eine allfallige Ruckmeldung zusatzlich relevanter Literatur bis spatestens 15. Okto-
ber 2017 und mochten lhnen schon im Voraus fur lhr Engagement danken.

Freundliche Grusse

Abteilung Leistungen
Sektion Medizinische Leistungen
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Beilagen:

- Scope "lron therapy for iron deficiency without anaemia” (September 2017)

- Tabellarische Ubersicht der eingeschlossenen Studien und zu analysierenden Endpunkte

- Bericht Uber die Stakeholderkonsultation zum Scoping betreffend HTA-Bericht "Eisentherapie bei
Eisenmangel ohne Anamie" vom 14. September 2017



