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Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Sektion HTA
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

Bern, 11. Mai 2021

Stellungnahme SVDI zum HTA Short Report “Vitamin B12 Testing”
Sehr geehrte Frau Kettiger

Vielen Dank fiur die Méglichkeit zur Stellungnahme zum Kurz-Bericht Vitamin B12
Bitte finden Sie unsere Argumente in der Beilage.

Wir schatzen es sehr, dass das BAG auch den SVDI als Stakeholder in die HTA-Pro-
zesse einbezieht und danken fir die gute Zusammenarbeit.
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Bitte geben Sie Riickmeldungen zu den folgenden vier Themenbereichen ein:

Allgemeiner Kommentar zum Kurzbericht
Kommentar zur Forschungsfrage / PICO
Kommentar zur Analyse / Synthese

Kommentar zur Diskussion und Schlussfolgerungen
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Name des Stakeholder(verbande)s: SVDI

Datum: 11.Mai 2021

1. Allgemeiner Kommentar zum Kurzbericht:

(max. 1000 Zeichen):

Die Vit. B12 Labordiagnostik ist bei klinischem und laborchemischem Verdacht auf
einen Vitamin B12-Mangel angebracht, bei fehlender intestinaler Aufnahme (z.B.
Magen- und bariatrischer Chirurgie) (1, 2), sowie mangelnder Zufuhr von Vitamin
B12 bei Vegetariern oder Veganern. Gerade wahrend der Schwangerschaft
werden zusatzliche Erfordernisse an die Testung auf Vitamin B12 gestellt (3-5).
Die Diagnose eines B12-Mangels ist allein aufgrund von klinischen Daten in den
meisten Fallen nicht mdglich und bendtigt zwingend Labortests (6, 7) . Eine
Diagnosestellung eines B12-Mangels allein aufgrund einer festgestellten
Besserung nach B12-Gabe (ex juvantibus) ist aus unserer Sicht medizinisch nicht
verantwortbar.

Die unterschiedlichen Testmoglichkeiten haben ihre Vor- und Nachteile und
korrelieren nur teilweise miteinander (8, 9). Die Frage ist also nicht, ob Vitamin
B12, HoloTC oder MMS getestet werden soll, sondern in welcher Situation
welcher Parameter der geeignetste ist (10).
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2. Kommentar zu Forschungsfrage und PICO

(max. 1000 Zeichen):

Frage: Wurden die HTA Key Questions / PICO mit einer Stakeholder Konsultation
abgeglichen / validiert?

Der Gesundheits6konomischen Aspekt ist in dem vorliegenden Bericht nicht
abgebildet. Gesundheitsékonomische Aspekte leiten sich immer aus der
Effektivitat ab. Wenn die Daten zur Effektivitat schwach sind, kann es
konsequenterweise keine eindeutigen gesundheitsékonomischen Evidenzen
geben. Ausnahme: Auf Basis datenbasierter Annahmen lassen sich statistisch
robuste Beziehungen zwischen der Testphase und dem Outcome tber
gesundheitsékonomische Modelle ableiten. Etwaige Unsicherheiten in der
Datenlage werden in derartigen Studien ebenfalls diskutiert. Inwiefern solche
Uberlegungen gemacht wurde, kommt aus dem Bericht nicht hervor.

3. Kommentar zur Analyse / Synthese

(max. 1000 Zeichen):
Grundsatzlich wurde die Literaturanalyse akkurat & sorgfaltig durchgefiihrt.

Grundsatzlich sehen wir es flir problematisch, dass alle Tests einer einheitlichen
Betrachtung unterzogen werden. Im Zweifel verwassert dies jede
Nutzenargumentation. Méglicherweise ware es hilfreich, wenn die einzelnen
Tests separat angeschaut werden. Daraus ergeben sich datenbasiert Vorteile flr
z.B. HoloTC, jedoch nicht fur B12. Desweiteren ware die Argumentation auf
Basis einer speziellen Indikationen oder Population hilfreich.

Aus unserer Sicht fehlen folgende Publikationen im HTA Bericht:
Klee GG. Clin Chem (2020)1277-1283.

Riphagen IJ et al. BMC Med (2020) 18:1-9.

Ferraro S et al. Clin Chem Lab Med (2014) 52:767—-777.
Harrington DJ. J Clin Pathol (2017) 70:168-173.



4. Kommentar zu Diskussion und Schlussfolgerungen

(max. 1000 Zeichen):

Keine der Leitlinien beurteilt die Evidenz als ausreichend, kommen aber zu
unterschiedlichen Empfehlungen- vielleicht aus landesspezifischen Griinden
(11-14). Auch wenn zur Zeit noch zu wenig Evidenz fur die Vit. B12 Testung
publiziert wurde, heisst das nicht, dass man die Tests nicht akkurat und
medizinisch indiziert einsetzen soll. Insbesondere bei neurologischen
Symptomen ist ein friihzeitige Diagnose essentiell(15), da nicht alle Symptome
reversibel sind und ein B12 Mangel oft zu spat entdeckt wird.

Ein schneller und adaquater Ansatz bis ausreichend Daten vorhanden sind,
waren diagnostische Pfade, die es erlauben Parameter zielgerichtet und
segmentiert z.B. alters- und erndhrungsbezogen anzuwenden. Prozesse kdnnen
so rasch etabliert und standardisiert dargestellt werden und ermdglichen eine
Unterbindung eines ,Giesskannenprinzipes®. Walter Hofmann (,Klinikhandbuch
Labordiagnostische Pfade®, 2014) hat ein Beispiel der Stufendiagnostik an Hand
der Anamie und Vit B12 Mangel dargestellt.

Bitte senden Sie das ausgeflillte Formular an folgende Email-Adresse:

hta@bag.admin.ch
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