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Vorbemerkung

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) begruflt die differenzierte und
transparente Darstellung der vorlaufigen Nutzenbewertung der Systemischen
Therapie bei Erwachsenen in dem vorliegenden Vorbericht vom 16. August 2016.
Dies gilt nicht zuletzt fur die differenzierte Darstellung der vom Institut fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) durchgefuhrten Meta-Analy-
sen zu den verschiedenen Endpunkten und Auswertungszeitpunkten bei den je-
weiligen Storungsbereichen. Die im Berichtsplan dargelegte Methodik erlaubt da-
bei den Nachvollzug der Bewertung des Nutzens des untersuchten Psychothera-
pieverfahrens in den im Methodenpapier des IQWiG beschriebenen Kategorien
Beleg, Hinweis und Anhaltspunkt fir einen Nutzen der Behandlungsmethode bzw.
kein Anhaltspunkt fur einen Nutzen. Die Definition der patientenrelevanten End-
punkte, die Differenzierung und Gewichtung der als relevant erachteten Morbidi-
tatsendpunkte, wie in Kapitel 3 des Vorberichts dargestellt, ist nachvollziehbar und
dem Bewertungsgegenstand angemessen. Auch der Prozess der Selektion rele-
vanter Studien und die Kriterien fur den Ausschluss von Studien werden im Vor-
bericht transparent beschrieben. Hinsichtlich der ausgeschlossenen Studien findet
sich jedoch im Anhang des Vorberichts lediglich eine nicht naher erlauterte kate-
goriale Information Uber den Ausschlussgrund. Aus Sicht der BPtK ware es an
dieser Stelle winschenswert, wenn insbesondere bei denjenigen Studien, die in
die Bewertung der Systemischen Therapie im Rahmen des Gutachtens des Wis-
senschaftlichen Beirats Psychotherapie (WBP) aus dem Jahr 2008 eingeflossen
sind und vom WBP als ,positiv* gekennzeichnet wurden, die jedoch aus unter-
schiedlichen Grinden vom IQWiG bei der vorliegenden Nutzenbewertung ausge-

schlossen wurden, eine differenzierte Erlauterung der Ausschlussgrinde erfolgte.

Unklar bleibt aus Sicht der BPtK auch der Aspekt der Definition bzw. Operationa-
lisierung der Prufintervention Systemische Therapie. Im Berichtsplan wurde hierzu
angekundigt, dass die Festlegung, welche Interventionen dem Verfahren der Sys-
temischen Therapie zuzurechnen sind, auf der Basis einer moglichst umfassenden
Ubersicht Uber als systemisch betrachtete Behandlungsansatze und -techniken in
Form einer bereits vorliegenden Zusammenstellung aus der einschlagigen Fachli-

teratur erfolgen soll. Verwiesen wird hierbei u. a. auf die Publikation von Sydow et
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al. (2007), die auch dem Antrag beim Wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie
zugrunde gelegen hat. In Kapitel 1 des Vorberichts wird hierbei auf verschiedene
mogliche Definitionen Systemischer Therapie verwiesen, ohne dass sich eindeutig
ergibt, welche Zusammenstellung in der einschlagigen Fachliteratur ggf. tatsach-
lich zugrunde gelegt wurde. In Kapitel 3 ,Methoden® des Vorberichts findet sich
schlieBlich nur die Erlauterung, dass Prufintervention dieser vorlaufigen Nutzen-
bewertung eine psychotherapeutische Intervention war, die dem Verfahren der
Systemischen Therapie zuzurechnen ist. Inwieweit von der Ankidndigung im Be-
richtsplan Gebrauch gemacht wurde, ggf. auf Basis der einschlagigen Fachliteratur
eine umfassende Ubersicht selbst zu erstellen oder bereits vorliegende Ubersich-
ten zusammenzufiihren, falls eine solche umfassende Ubersicht nicht identifiziert

werden konnte, wird im Vorbericht nicht deutlich.

SchlieRlich schlagt die BPtK vor, dass sich der Bericht zur besseren Ubersicht tiber
die Ergebnisse der vorlaufigen Nutzenbewertung und deren Verwendung fur die
weiteren Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss hinsichtlich der Abfolge
und Gliederung der Darstellung der Nutzenbewertung an den Indikationen zur An-

wendung von Psychotherapie gemal} § 22 Psychotherapie-Richtlinie orientiert.
Im Folgenden wird die BPtK dessen ungeachtet ihre Anmerkungen entsprechend

der Abfolge und Definition der Stérungsbereiche in den Abschnitten 4.3 bzw. A3

des Vorberichts darstellen.
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. Storungsbereich Angststorungen und Zwangsstorungen

In die Nutzenbewertung in diesem Stérungsbereich gingen insgesamt vier Studien
ein. Die Analysen zur Studie von Knekt (2004) beschranken sich dabei auf den
Endpunkt Vollremission der Angststérung zu den Auswertungszeitpunkten 7 Mo-
nate, 12 Monate und 36 Monate. Gemal} Methodenkapitel des Vorberichts ist bei
Vorliegen mehrerer Auswertungszeitpunkte eine Begrenzung auf maximal vier
Auswertungszeitpunkte vorgesehen. Nach der Publikation von Knekt et al. (2011)
liegen auch fur das 5-Jahres-Follow-up Daten zur Vollremission der Angststdérung
vor, die eine vergleichende Auswertung erlauben. Die BPtK regt an zu prifen, ob
eine erganzende Analyse der Daten zur Vollremission der Angststorung zu diesem
Messzeitpunkt als vierten Auswertungszeitpunkt mit einem relevanten Informati-
onsgewinn verbunden sein kdnnte. Gemal den Spezifizierungen der Methodik in
A.2.2 wurde festgelegt, dass bei der Ableitung von Nutzenaussagen Zeitverlaufe
in der Weise Berucksichtigung finden, dass inkonsistente Ergebnisse uber die Zeit
nur dann vorliegen, wenn sich zu einem Zeitpunkt fur eine Intervention ein Nutzen
zeigte, wahrend zu einem anderen Zeitpunkt ein geringerer Nutzen oder Schaden
beobachtbar ist. Dagegen werden nicht statistisch signifikante Gruppenunter-
schiede zu einem anderen Zeitpunkt nicht als inkonsistentes Ergebnis gewertet.
Insofern ist die Feststellung eines Anhaltspunktes fur einen geringeren Nutzen ver-
glichen mit der psychodynamischen Langzeittherapie hinsichtlich des Endpunktes
Vollremission Angststdrung zwar nachvollziehbar. Allerdings sollte die Konsistenz
dieses Befundes im Zeitverlauf unter Bertcksichtigung des 5-Jahres-Follow-up
nochmals gepruft werden. Daruber hinaus ist zu bedenken, dass sich die Thera-
piedosis zwischen den beiden Interventionsgruppen sehr stark unterscheidet und
in diesem Studiendesign fur den Behandlungsarm der Systemischen Therapie der
systematische Nachteil besteht, dass keine spezifische systemische Weiterbe-
handlung bei denjenigen Patienten erfolgen kann, die zum Therapieende nach
durchschnittlich 12 Sitzungen noch keine Vollremission der Angststorung errei-

chen konnten.

Hinsichtlich des Endpunktes Symptomverbesserung Angst ergibt sich beim Ver-
gleich der Systemischen Therapie mit Beratung und Informationsvermittlung, der

auf der Studie von Rakowska (2011) beruht, ein Anhaltspunkt flr einen Nutzen.
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Dieser beruht auf den Studienergebnissen zum Auswertungszeitpunkt zwei Mo-
nate. Trotz der methodischen Schwierigkeiten bei Subgruppenanalysen erscheint
es fur diese Studie angemessen, zusatzlich im Rahmen von Subgruppenanalysen
weitere Endpunkte (insbesondere Vollremission Angststdrung) fur die Subgruppen
mit bzw. ohne komorbide Personlichkeitsstorungen in die Bewertung mit einzube-
ziehen. Ferner wird in Tabelle 47 hinsichtlich des Verzerrungspotenzials angege-
ben, dass das Kriterium der Verdeckung der Gruppenzugehorigkeit aufgrund un-
zureichender Angaben in der Publikation nicht eindeutig bewertet werden kann
und als unklar eingestuft wird. Grundsatzlich kann davon ausgegangen werden,
dass in vielen Publikationen zu randomisiert-kontrollierten Studien im Bereich der
Psychotherapie die Angaben zu spezifischen methodischen Aspekten der Studien
aufgrund der Vorgaben des jeweiligen Journals sehr knapp gehalten sind und zum
Teil Bewertungen bestimmter qualitativer Kriterien der Studienqualitat nur sehr ein-
geschrankt ermoglichen. Aufgrund der Relevanz der Einstufung des Verzerrungs-
potenzials fur die Nutzenbewertung mochten wir anregen, in den Fallen, in denen
das Verzerrungsrisiko als hoch eingeschatzt wird, weil die Bewertung des Kriteri-
ums des ,Allocation Concealment” unklar ist, die Studienautoren anzufragen, um
erganzende Informationen zur moglichen Verdeckung der Gruppenzugehdrigkeit
im Kontext der Randomisierungsprozedur zu bitten. Dies gilt entsprechend auch
fur die ahnlich gelagerten Bewertungsprobleme bei eingeschlossenen Studien in

den weiteren Storungsbereichen.

Die Analyse zweier chinesischer Studien (Li, 2010 und Yang, 2005) ergibt schliel3-
lich einen Hinweis auf den Nutzen der Systemischen Therapie bezogen auf den
Endpunkt Symptomverbesserung Zwang im Vergleich zu keiner Zusatzbehand-
lung, wobei dem Studiendesign zugrunde liegt, dass in beiden Studienarmen eine
Pharmakotherapie als Sockeltherapie erfolgte. Dieser Hinweis auf einen Nutzen
beruht auf den Studienergebnissen zum Auswertungszeitpunkt 2 bzw. 3 Monate
und bezieht sich auf die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Zwangs-
storung. Auch wenn fur den Endpunkt Angstsymptomatik ebenfalls ein Anhalts-
punkt fur einen Nutzen identifiziert werden konnte, kommt dem Hinweis auf einen
Nutzen der Systemischen Therapie bei dem Endpunkt Symptomverbesserung
Zwang eine herausgehobene Bedeutung zu, da sich auf diesem Endpunkt der Nut-

zen der Systemischen Therapie starker diagnosespezifisch abbildet. In diesem
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Sinne erscheint auch die Aussage auf Seite 16 des Vorberichts verzichtbar, dass
aus Studien, die Patienten mit einer Angststorung untersuchten, hinsichtlich des
Endpunkts Symptomverbesserung Zwang kein Anhaltspunkt fur einen Nutzen o-
der Schaden der Systemischen Therapie festgestellt werden kann. Dies ware auch
unter klinischen Gesichtspunkten nicht zu erwarten, da Patienten mit einer reinen
Angststorung in der Regel keine starker ausgepragte Zwangssymptomatik aufwei-
sen und sich entsprechend auf diesen Endpunkt der Nutzen einer erfolgreichen

Behandlung der Angststérung nicht abbilden lasst.

Schliel3lich sei an dieser Stelle angemerkt, dass hinsichtlich der Darstellung der
Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studien- und Endpunktebene eine all-
gemeine Erlauterung fur alle Anwendungsbereiche beflrwortet wird, dass bei den
analysierten Studien zur Systemischen Therapie grundsatzlich die Patienten und
die behandelnden Personen als unverblindet bewertet werden und dass dies auch
entsprechend den Ausfuhrungen im Methodenpapier 4.2 des IQWiG (Seite 62) im
Bereich der nicht-medikamentésen Behandlung und im Besonderen im Fall der
Psychotherapie regelhaft nicht mdglich und entsprechend aus methodischen
Grunden auch nicht gefordert werden kann. Auf die weiteren Erlauterungen zu
diesem ,unvermeidlichen Verzerrungspotenzial® bei Studien zur Systemischen
Therapie gesondert fir jeden einzelnen Anwendungsbereich der Psychotherapie
konnte damit in dem Bericht zur Nutzenbewertung der Systemischen Therapie ent-

sprechend verzichtet werden.

Il. Storungsbereich Demenz

In diesem Anwendungsbereich ging eine Studie in die Nutzenbewertung ein zum
Vergleich von Systemischer Therapie gegenuber keiner Zusatzbehandlung (Inger-
soll-Dayton). Hinsichtlich der Demenz-assoziierten klinischen Symptomatik, dem
einzigen patientenrelevanten Endpunkt, zu dem Daten extrahiert werden konnten,
konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Behandlungsgrup-
pen festgestellt werden. Das Fazit, dass kein Anhaltspunkt fur einen Nutzen der
Systemischen Therapie verglichen mit der Gruppe ohne Zusatzbehandlung fest-

gestellt werden konnte, kann entsprechend nachvollzogen werden.
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lll. Storungsbereich depressive Storungen

In diesem Anwendungsbereich wurden insgesamt sieben Studien zu drei Verglei-
chen eingeschlossen. Die Studie von Miller (2005) wurde zwar zunachst einge-
schlossen, allerdings wurde diese im Rahmen der Nutzenbewertung nicht bertck-
sichtigt, da in der Publikation keine Ergebnisse fur die interessierenden Vergleiche
berichtet wurden. Hier ware zu prifen, ob im Rahmen einer Anfrage an die Autoren
differenziertere Daten angefordert werden konnen, die dann in den entsprechen-

den Vergleichen Berucksichtigung finden konnen.

Weiterhin wurde die Studie von Leff (2000) wegen des Kriteriums E1 (Population)
ausgeschlossen. Wenngleich fur diese Studie keine kriterienorientierte Diagnose-
stellung nach ICD-10 berichtet wird, regt die BPtK an, nochmals zu prufen, ob auf-
grund der formulierten Einschlusskriterien (,level of ‘caseness’ [Index of Definition
level 5 or above], receive a primary classification of depression on the Present
State Examination — Catego System [Wing et al, 1974] and achieve a score on the
Hamilton Depression Rating Scale [Hamilton, 1960] of at least 14) nicht doch mit
hinreichender Sicherheit davon ausgegangen werden kann, dass bei der unter-
suchten Patientengruppe eine Major Depression vorgelegen hat und die Studie in

die Vergleiche einbezogen werden kann.

Die Landkarten der Beleglage in Bezug auf die Endpunkte bzw. Endpunktkatego-
rien des Stérungsbereichs depressive Stérungen hinsichtlich Mortalitat und Morbi-
ditat sowie allgemeines und soziales Funktionsniveau einschlie3lich Arbeits- und
Erwerbsfahigkeit zeigen fur die verschiedenen Vergleiche gegenuber anderen
Psychotherapieverfahren im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung
sowie im Vergleich zu ,keine Zusatzbehandlung“ (bei Sockelbehandlung in beiden
Studienarmen) Anhaltspunkte bzw. Hinweise auf den Nutzen der Systemischen
Therapie. Der Anhaltspunkt fur einen geringeren Nutzen gegenuber der psycho-
dynamischen Langzeittherapie beim Endpunkt Angstsymptomatik ist fur diesen
Anwendungsbereich vernachlassigbar, da dieser lediglich auf dem bereits im St6-
rungsbereich Angststérungen beschriebenen Effekt beruht. Nicht nachvollzogen
werden kann die einschrankende Anmerkung in Abschnitt 4.5.6, dass die Zuord-
nung der Kontrollinterventionen der Studie von Knekt (2004) zu einem der nach
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§ 13 Psychotherapie-Richtlinie anerkannten Psychotherapieverfahren mit Unsi-
cherheit behaftet ist. Die Zuordnung der Behandlungsarme der psychodynami-
schen Kurzzeittherapie und der psychodynamischen Langzeittherapie zur tiefen-
psychologisch fundierten Psychotherapie bzw. zur analytischen Psychotherapie ist
nach unserer Kenntnis in der psychotherapeutischen Fachwelt unumstritten und
wird auch im Rahmen der Uberpriifung der psychoanalytisch begriindeten Psy-
chotherapieverfahren entsprechend eingestuft (siehe hierzu auch die Stellung-
nahme der BP1K, 2009). Insofern ist der in Tabelle 11 dargestellte Hinweis auf den
(Zusatz-)Nutzen der Systemischen Therapie im Vergleich zur psychodynamischen
Kurzzeittherapie entsprechend stark zu gewichten. Der Anhaltspunkt fur den Nut-
zen der Systemischen Therapie lasst sich dariber hinaus fur verschiedene pati-
entenrelevante Endpunkte und sowohl fur den Vergleich zur Richtlinienpsychothe-
rapie, zur Beratung und Informationsvermittlung als auch gegeniber dem Kompa-

rator ,keine Zusatzbehandlung® feststellen.

IV. Storungsbereich Essstorungen

In diesem Anwendungsbereich wurden insgesamt drei Studien zu zwei Verglei-
chen eingeschlossen. Bei der ,,Gothenburg anorexia nervosa treatment study”, die
uber die Studienregisterrecherche identifiziert werden konnte, wurde auf eine An-
frage bei den Autoren verzichtet, da die potenzielle Fazitrelevanz dieser Studie als
gering eingeschatzt wurde. In der randomisiert-kontrollierten Studie soll die Syste-
mische Therapie als Familientherapie nach dem Maudsley-Modell verglichen wer-
den mit individueller kognitiver Verhaltenstherapie bei erwachsenen Patienten mit
einer Anorexia nervosa. Nach Einschatzung der BPtK kénnte diese Studie durch-
aus Fazitrelevanz in dem Sinne erhalten, dass unter Einschluss dieser Studie ggf.
ein Hinweis auf den Nutzen der Systemischen Therapie gegenuber der Richtlini-
enpsychotherapie die Konsequenz sein kdnnte. Wir wirden daher empfehlen, in
diesem Fall die Autoren anzufragen, ob vorzeitig die erforderlichen Studiendaten
zur Verfugung gestellt werden konnen. Schlielich wurden die Studien von Crisp
(1991) und Espina (2000) wegen der Kriterien E1 (Population) bzw. E2 (keine Me-
thode der Systemischen Therapie) ausgeschlossen. Fur diese beiden Falle wir-
den wir bitten, die Erforderlichkeit des Ausschlusses dieser Studien erneut zu pru-

fen und ggf. etwas ausfuhrlicher zu begrinden, da diese Studien im Rahmen des
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Gutachtens des WBP zur Systemischen Therapie als Anhaltspunkte fir den Nut-
zen herangezogen worden waren. Insgesamt beruht die Feststellung eines An-
haltspunktes fur den Nutzen der Systemischen Therapie auf einer Studie bei Pati-
enten mit Binge-Eating-Stérung (Castelnuovo, 2011), bei der sich sowohl fur den
Endpunkt Symptomverbesserung ,Essanfalle” als auch flir den Endpunkt soziale
Funktionsniveau/psychische Symptomatik im Vergleich zur Richtlinienpsychothe-
rapie zum Auswertungszeitpunkt 7 Monate eine Uberlegenheit der Systemischen
Therapie feststellen lasst. Diese zusammenfassende Bewertung des Nutzens der

Systemischen Therapie bei Essstorungen kann nachvollzogen werden.

V. Storungsbereich korperliche Erkrankungen

Die beschriebenen methodischen Probleme bei der Bewertung der Studien in dem
Storungsbereich der korperlichen Erkrankungen sind gut nachvollziehbar. Insge-
samt erscheint die Feststellung eines Anhaltspunktes fur den Nutzen der Systemi-
schen Therapie bei koérperlichen Erkrankungen angemessen und tragt der Hetero-

genitat der Ergebnisse Rechnung.

VI. Storungsbereich Personlichkeitsstorungen

In diesem Anwendungsbereich wurden die Studie von Knekt (2004) herangezo-
gen, da fur diese Studie auch eine Teilstichprobe von Patienten mit einer Person-
lichkeitsstorung aus den Clustern B und C sowie mit nicht naher bestimmter Per-
sonlichkeitsstorung beschrieben wurde, fur die auswertbare Daten zum Vergleich
der Systemischen Therapie mit der psychodynamischen Kurzzeittherapie und
Langzeittherapie zum patientenrelevanten Endpunkt Vollremission der Personlich-
keitsstorung vorlagen. Die Bewertung, dass kein Anhaltspunkt flr einen Nutzen
der Systemischen Therapie im Vergleich zur Richtlinienpsychotherapie festgestellt

werden kann, ist nachvollziehbar.

VII. Storungsbereich Schizophrenie und affektive psychotische

Storungen

In diesem Anwendungsbereich wurden vier Studien identifiziert, bei denen Syste-

mische Therapie plus Pharmakotherapie verglichen wurde mit Pharmakotherapie
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allein. Entsprechend wurden diese Studien fur den Vergleich von Systemischer
Therapie versus keine Zusatzbehandlung herangezogen (Cao, 2007; Zhang,
2006; Zhou, 2003 und Miller, 2004). Hinsichtlich des Endpunktes Schizophrenie-
symptomatik ergab sich hierbei ein Hinweis auf einen Nutzen der Systemischen
Therapie im Vergleich zum Komparator ,keine Zusatzbehandlung®. Aus Sicht der
BPtK ist diese Einstufung nachvollziehbar wie auch die Feststellung eines Anhalts-
punktes fur den Nutzen der Systemischen Therapie hinsichtlich des Endpunktes
allgemeines Funktionsniveau. In der Gesamtschau wird der Systemischen Thera-
pie schlielllich ein Hinweis auf einen Nutzen bei erwachsenen Patienten mit Schi-
zophrenie und affektiven psychotischen Storungen im Vergleich zum Komparator
keine Zusatzbehandlung bescheinigt. Diese Gesamtwurdigung der Evidenz zur
Systemischen Therapie in diesem Stérungsbereich ist aus Sicht der BPtK sachge-

recht.

VIIl. Storungsbereich Substanzkonsumstorungen

In diesem Anwendungsbereich wurden funf randomisiert-kontrollierte Studien ein-
geschlossen, die mit verwertbaren Ergebnissen bei drei Vergleichen Verwendung
fanden (Bennum, 1988; Yandoli, 2002; Feaster, 2010; Stanton, 1982 und Ziegler-
Driscoll, 1977). Der Ausschluss von drei weiteren Studien, da diese auf weniger
als 70 Prozent der in die Auswertung eingeschlossenen Patienten beruhen, kor-
respondiert mit den im Berichtsplan dargelegten Kriterien. Beim Vergleich der Sys-
temischen Therapie mit Beratung und Informationsvermittlung bei Patienten mit
einer Opioidkonsumstérung in einem Methadonentzugsprogramm liel3 sich zum
Auswertungszeitpunkt 6 Monate ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen auf dem End-
punkt Teilremission feststellen. Diese Bewertung erscheint sachgerecht. Der BPtK
sind keine weiteren randomisiert kontrollierten Studien in diesem Storungsbereich
bekannt, die von den Recherchen in den Studienregistern und Literaturdatenban-

ken noch nicht erfasst wurden.

Fazit

Die vorlaufige Nutzenbewertung des IQWiG konnte fur eine Reihe von Anwen-
dungsbereichen der Psychotherapie Anhaltspunkte und Hinweise fur einen Nutzen

der Systemischen Therapie und zum Teil auch Zusatznutzen der Systemischen
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Therapie gegenuber einem Richtlinienverfahren feststellen. Dies gilt nicht zuletzt
auch fur die beiden fur das Schwellenkriterium nach § 13 Psychotherapie-Richtli-
nie besonders relevanten Anwendungsbereiche Depression und Angst- und
Zwangsstorungen. Dabei beinhalten die meisten Studien(arme) zur Systemischen
Therapie relativ kurze Therapiedauern, die zwar geeignet sind, den Nutzen der
Systemischen Therapie gegenuber dem Komparator ,keine Zusatzbehandlung®
und Beratung und Informationsvermittlung sowie vereinzelt auch gegenuber ande-
ren Psychotherapieverfahren zu zeigen, sie stellen zugleich jedoch eine potenzi-
elle Unterschatzung der Therapieeffekte dar, die bei einer flexiblen Dauer und In-

tensitat der Systemischen Therapie in der Versorgung erreichbar waren.
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