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GELEITWORT

Der nachfolgende Bericht beschreibt Methoden zur Bestimmung und Bewertung des Nut-
zens von medizinischen Leistungen im Gesundheitswesen sowie deren Anwendung in ver-
schiedenen Landern mit Vor- und Nachteilen. Es erfolgt eine zusammenfassende Beurtei-
lung der mdglichen Bedeutung dieser Methoden fiir die Schweiz. Eine direkte Handlungsan-

weisung flir Schweizer Verhaltnisse anzubieten, wird nicht angestrebt.

Die Erarbeitung des Berichts wurde von den Akademien der Wissenschaften Schweiz (AWS,
www.akademien-schweiz.ch) an das Institut fir Pharmazeutische Medizin der Universitat
Basel sowie dessen Partner an der Universitat Zurich, die Institute fir Sozial- und Praven-

tivmedizin und Biomedizinische Ethik, vergeben.

Der Bericht ist Teil des Gesamtprojekts «Nachhaltiges Gesundheitssystem» der AWS. Die-
ses mdchte fur das Gesundheitswesen der Schweiz, welches derzeit enorme finanzielle und
personelle Ressourcen beansprucht, nachhaltige Wege der Weiterentwicklung aufzeigen.
Um abschatzen zu kénnen, wo Anpassungen sinnvoll und méglich sind, sollen Fragen des
Nutzens bzw. «Werts» medizinischer Leistungen aus der Sicht der Patienten, der Medizin
und der Gesellschaft betrachtet werden. Das Projekt soll:
* breite Kreise der Bevolkerung und der Arzteschaft fiir das Thema «Nachhaltigkeit des
Gesundheitssystems» sensibilisieren.
* personliche und gesellschaftliche Werte und Anspriiche an Gesundheit diskutieren.
* Klarheit schaffen tber Vor- und Nachteile verschiedener Methoden zur Bewertung
des Nutzens medizinischer Leistungen.
* Wege und Methoden zur Sicherung der personellen Ressourcen in den Gesund-
heitsberufen aufzeichnen.

* die Nachhaltigkeit eines guten Gesundheitssystems starken.

Weitere wichtige Teile des Gesamtprojekts der AWS betreffen die Erarbeitung eines Positi-
onspapiers zum Thema nachhaltige Medizin durch eine von der Schweizerischen Akademie
der Medizinischen Wissenschaften eingesetzte Arbeitsgruppe sowie die Durchfiihrung eines
publifocus durch TA Swiss (www.ta-swiss.ch). Dabei sollen Birgerinnen und Burger aus al-
len Landesteilen in moderierten Abendveranstaltungen Starken und Schwachen einer Be-
wertung von medizinischen Leistungen einschatzen, Chancen und Risiken thematisieren
sowie sich Uber kinftige Anwendungen von Indikatoren im Gesundheitswesen Gedanken
machen. Die Diskussionen sollen auch zeigen, inwiefern eine Bewertung des Nutzens medi-

zinischer Leistungen von Blrgerinnen und Blrgern akzeptiert wiirde.



Das Gesamtprojekt «Nachhaltiges Gesundheitssystem» der AWS soll bis Ende 2012 abge-

schlossen werden.

Prof. Peter Suter, Presinge
Président der Steuerungsgruppe «Nachhaltiges Gesundheitssystem»



EXECUTIVE SUMMARY

Einfuhrung

Der Ausbau der Gesundheitssysteme und vielfaltige weitere Entwicklungen erlaubten eine
deutliche Verbesserung der Gesundheitsversorgung in der jingeren Vergangenheit. Sie fuhr-
ten auch zu einem gesteigerten Verbrauch finanzieller und personeller Ressourcen. In dieser
Situation ist es erforderlich, die verfigbaren Mittel mdglichst effizient einzusetzen. Zunachst
sollten alle Méglichkeiten der Rationalisierung, welche keine Leistungs- oder Qualitatsein-
bussen mit sich bringen, ausgeschoépft und Ineffizienzen oder Fehlanreize im Gesundheits-
wesen konsequent angegangen werden. Im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
sollten nur nutzbringende Leistungen und, falls nach Ausschépfung anderer Moéglichkeiten
Leistungseinschrankungen erforderlich werden, nur Leistungen mit einem angemessenen
Kosten-Nutzen-Verhaltnis vergutet werden. Als Grundlage hierflr ist es wichtig, den Nutzen
von medizinischen Leistungen bestimmen und bewerten zu kénnen, damit Entscheide fur
oder gegen bestimmte Leistungen transparent und mit fundierten Begrindungen gefallt wer-
den kdnnen. In diesem Kontext stellt sich auch die Frage, wie viel Geld investiert werden
kann, um ein Jahr menschlichen Lebens zu gewinnen. Eine Diskussion um eine solche mo-
netare Bewertung menschlichen Lebens ist nicht unmoralisch, sondern unvermeidbar. Sie
begegnet uns auch in anderen gesellschaftlichen Bereichen. Die erforderlichen Informati-

onsgrundlagen fur fundierte Entscheidungen werden im Rahmen von Health Technology As

sessments (HTA) erarbeitet, die klinisch-epidemiologische und gesundheitsékonomische
Elemente umfassen und ausserdem sozialen, ethischen und juristischen Aspekten Rech-
nung tragen missen. Die zugrunde liegenden Methoden der Nutzenbestimmung und -
bewertung medizinischer Leistungen und ihre Anwendungen in verschiedenen Landern sind

in diesem Bericht dargestellt.

Methoden

Die bendtigten Informationsquellen wurden, soweit nicht bereits bei den Autoren vorhanden,
mittels ausfuhrlicher Literatur- und Internet-Recherchen gesammelt. Ausserdem wurden Ex-
perteninterviews gefuhrt. Es wurde nach dem Prinzip der Saturierung vorgegangen. Die Re-
cherchen zu einem bestimmten Gegenstand wurden also fortgesetzt, bis keine neuen Aspek-

te mehr auftauchten.

Verfliigbare Methoden und Vorgehensweisen in verschiedenen Landern



Die Nutzenbestimmung medizinischer Leistungen stitzt sich zunachst auf medizinisch-
klinische Parameter, mit der Moglichkeit einer erganzenden Beurteilung durch Patienten oder
Angehorige. Die zusatzliche Bestimmung dkonomischer Kenngrdssen mit Hilfe gesundheits-
okonomischer Evaluationsstudien gewinnt immer starker an Bedeutung. Dabei werden hau-
fig qualitatsadjustierte Lebensjahre (QALYSs) als ein integratives Mass des Nutzens verwen-
det. QALYs integrieren die zentralen Gréssen der Lebenserwartung und der Lebensqualitat
in einem einzigen Index. Medizinische Leistungen mit unterschiedlichen Effekten und/oder
Nebenwirkungen lassen sich so grob vergleichen. Es lassen sich auch indikations- und tech-
nologietbergreifende Vergleiche anstellen. Moderne HTAs kombinieren solche klinisch-
epidemiologischen und gesundheitsékonomischen Methoden mit sozialen, ethischen und ju-
ristischen Aspekten. Die Ianderspezifische HTA-Praxis ist allerdings heterogen: In manchen
Landern (bspw. Grossbritannien, Schweden) werden Kosten pro gewonnenem QALY als
Grundlage fur Vergutungsentscheide eingesetzt. Andere knipfen Vergitung und Preisbil-
dung an den relevanten Zusatznutzen und Innovationsgrad medizinischer Leistungen (Frank-
reich, Deutschland). Die Behdrden der Schweiz arbeiten, jenseits der klinisch-medizinischen

Bewertung, derzeit vor allem mit Kostenfolgenabschatzungen und Preisvergleichen.

Schlussfolgerungen fiir die Schweiz

Bedeutung und Ansatz von Health Technology Assessment: Die Schweiz bendtigt ange-
sichts steigender Kosten im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung ein methodisch
fundiertes, breit abgestitztes und effizientes HTA-System. Es kann sinnvoll sein, Elemente
aus anderen HTA-Systemen aufzugreifen. Der Einsatz von HTAs sollte die Werthaltungen
der Schweizer Bevélkerung sowie die Praferenzen der Versicherten beachten® und darf nicht

zu Diskriminierung fihren.

Gegenstdnde von HTA: Grundsatzlich sollten alle Leistungen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung Gegenstand von HTAs sein kdnnen. Neben der Erstevaluation neuer Leistung soll-

ten auch (Re-)Evaluationen etablierter Leistungen vorgesehen werden. Aus Kapazitatsgrin-
den und um wichtige Entwicklungen friihzeitig zu erfassen, ist ein Priorisierungssystem mit

horizon scanning erforderlich.

Bestimmung nutzenbezogener und ékonomischer Kenngréssen: Es muss differenziert wer-
den zwischen der Generierung nutzenbezogener und gesundheitsékonomischer Kenngroé-
ssen einerseits und der Nutzung solcher Kenngrdssen fur Vergutungsentscheide anderer-

seits. Eine Nutzendefinition und klare Vorgaben fur alle relevanten HTA-Elemente sollten

! Siehe hierzu auch den Bericht der SwissHTA-Gruppe, verfiigbar unter www.swisshta.ch [158].



maoglichst breit abgestitzt erarbeitet werden. Als integrative Masse des Nutzens und der Ko-
sten-Nutzen-Relation sind QALYs und Kosten pro QALY international etabliert und die Be-
stimmung dieser Kenngréssen wird empfohlen. Die Interpretation und Nutzung muss aller-
dings in Kenntnis der spezifischen Eigenschaften dieser Gréssen erfolgen. Unter anderem ist
zu berilcksichtigen, dass QALY-Werte flr verschiedene Personengruppen systematisch un-
terschiedlich ausfallen kdnnen, was bei Nichtbeachtung zu Diskriminierungen fuhren kdnnte.
Informationen zum relevanten Zusatznutzen und Innovationsgrad medizinischer Leistungen
sollten ebenfalls generiert werden. Wo sinnvoll, sollten Resultate in internationaler Koopera-
tion gemeinsam erarbeitet oder aus anderen Landern ibernommen und gegebenenfalls an-

gepasst werden.

Bewertung und Vergiitungsentscheid: Studien zur Bestimmung des Nutzens bzw. der Ko-
sten-Nutzen-Relation liefern wichtige Informationsgrundlagen fir Entscheidungsprozesse.
Die Entscheidungsfindung selbst ist wertebasiert und als mehrstufiger Prozess zu gestalten,
unter BerUcksichtigung weiterer, breit abgestltzter und transparenter Kriterien. In verschie-
denen Gesundheitssystemen werden Kosten-Effektivitadts-Schwellenwerte als Entschei-
dungskriterium beigezogen. Eine Anwendung starrer Schwellenwerte ist jedoch nicht zu
empfehlen. Mdgliche Alternativen, so etwa ein modifizierter Schwellenwertansatz, der allen-
falls auch den relevanten Zusatznutzen bzw. Innovationsgrad berlcksichtigen kdnnte, bedur-
fen weiterer Evaluation und Diskussion. Dabei stellt sich auch die Frage, ob und wie Vergl-
tungsentscheide mit Prozessen der Preisbildung sinnvoll verknupft werden kdnnen. Aus der
Neuvergutung kosteneffektiver, aber nicht kostensparender Leistungen kann eine Verdran-
gung anderer Leistungen aus dem Leistungskatalog und damit ein Nutzenverlust resultieren.
Bei der Gesamtbeurteilung neuer Leistungen muss dieser Aspekt beriicksichtigt werden. Ein
effizientes HTA- und Vergutungssystem sollte zudem Innovationsanreize im Bereich unbe-

friedigter medizinischer Bedurfnisse setzen.

Prozessuale Aspekte: Es muss definiert werden, wie und durch wen Entscheide tber durch-
zufihrende HTAs sachgerecht und transparent getroffen werden. Die bisherige Schweizer
Praxis, in der ,offizielle* HTA-Prozesse fast ausschliesslich durch Antragssteller ausgelost
werden, ist nicht mehr haltbar. Die Beh6rden oder eine allfallige nationale HTA-Einrichtung
sollten vermehrt selber aktiv werden kénnen und missen. In einen solchen Prozess sollten
alle wichtigen Stakeholder adaquat eingebunden, Einflisse von Partikularinteressen aber
mdglichst vermieden werden. Das gesamte HTA-System sollte so transparent wie mdglich
gestaltet werden: Die anzuwendenden Methoden sollten in Leitfaden detailliert festgelegt, die
einzelnen Schritte transparent, nachvollziehbar und gut zuganglich dokumentiert werden.

Transparenz ist auch als Bremse zu sehen, politisch motivierte Entscheide zu verhindern

VI



und stellt eine Voraussetzung kritischer Diskussionsprozesse dar. Im Sinne einer effizienten
Nutzung der zur Verfligung stehenden HTA-Ressourcen sollten Mdglichkeiten fir volle und

abgeklrzte HTA-Prozesse bestehen.
Angesichts der Kostenentwicklung in der gesetzlichen Krankenversicherung der Schweiz

sollten die Potentiale eines modernen und breit abgestutzten HTA in der Schweiz verstarkt

genutzt und dabei auch kritisch evaluiert werden.

Vi
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1 EINFUHRUNG UND UBERGREIFENDE FRAGESTELLUNG

Der Ausbau der Gesundheitssysteme in den letzten Jahrzehnten und eine Vielzahl an tech-
nischen, pharmakologischen und therapeutischen Entwicklungen erlaubten es, die Gesund-
heitsversorgung in den Industrielandern stark zu verbessern. Entwicklungen in weiteren Be-
reichen, wie Umweltschutz, Hygiene, Ernahrung und Verkehrssicherheit, haben ebenfalls
dazu beigetragen, dass die Lebenserwartung und Lebensqualitat gestiegen sind. Mit dem
Ausbau der Gesundheitssysteme ging ein rascher Anstieg der aufgewendeten finanziellen
und personellen Ressourcen einher. Das derzeitige rasche Wachstum der Gesundheitsko-
sten wird jedoch zunehmend als problematisch empfunden. In der Schweiz stellen bspw. die
Krankenversicherungspramien fr viele Familien eine substantielle Belastung des Budgets
dar. Es stellt sich die Frage, wie viel Ressourcen eine Volkswirtschaft dem Gesundheitssek-
tor zukommen lassen kann und will, und wie diese Ressourcen innerhalb des Gesundheits-
sektors verteilt werden sollen [140]. Angesichts zwangslaufig begrenzter Mittel stellt sich die
zentrale Zukunftsaufgabe, das Gesundheitssystem nachhaltig zu finanzieren und es effizient
und wirksam zu gestalten [3; 33; 41; 49; 140; 160]. Dies kann mit unpopuléren Massnahmen
verbunden sein, bspw. mit Kosteneinsparungen auf Seiten der Leistungserbringer? und Pro-
duzenten, aber auch mit Leistungseinschrankungen [176]. Bevor Leistungen eingeschrankt
werden, sollten alle Mdglichkeiten der Rationalisierung, welche keine Leistungs- oder Quali-
tatseinbussen mit sich bringen, ausgeschoépft und Ineffizienzen (bspw. aufgrund von tber-
héhten Medikamentenpreisen, Fehlanreizen oder iberméassigem Verwaltungsaufwand) im
Gesundheitswesen konsequent angegangen werden. Andernfalls ware es moralisch proble-
matisch, jemandem aus Kostengriinden eine Leistung zu verweigern, die teuer ist bei gerin-
gen, aber dennoch fir den Betreffenden wichtigen Nutzeneffekten. Geschehen Einschran-
kungen als Rationierung auf der Makroebene via Kapazitadtseinschrankungen oder
Globalbudgets, kdnnen kaum Vorhersagen gemacht werden, wer wie stark betroffen sein
wird [160]. Daher ist es notwendig, die Auswirkungen mit entsprechenden Erhebungen zu
begleiten.® Zugleich ist es wichtig, den Nutzen von medizinischen Leistungen* bestimmen
und bewerten zu kdnnen, um Entscheiden flr oder gegen bestimmte Leistungen eine fun-

dierte und transparente Grundlage zu geben [116]. (Es sind Situationen denkbar, wo gege-

2 Wegen der leichteren Lesbarkeit sind im Text Gberwiegend mannliche Formen verwendet. Wo zutref-
fend, sind die zugehdrigen weiblichen Formen sinngemass eingeschlossen.

% Vgl. z.B. das Begleitforschungsprojekt ,Assessing the Impact of DRGs on Patient Care and Profes-
sional Practice (IDoC), welches vom Institut fir Biomedizinische Ethik der Universitat Zirich geleitet
wird (www.ethik.uzh.ch/ibme/forschung/drg.html).

* Der Begriff ,medizinische Leistungen" umfasst im vorliegenden Sachzusammenhang das gesamte
Leistungsspektrum (arztliche, pflegerische und therapeutische Leistungen) im Gesundheitswesen.
Siehe dazu auch den Bericht ,Ziele und Aufgaben der Medizin im 21. Jahrhundert®, abrufbar unter:
www.samw.ch/de/Projekte/Archiv/Zukunft-Medizin-Schweiz.html.



bene Mittel ausserhalb des Gesundheitswesens, bspw. im Bildungswesen oder im Bereich
sozialpadagogischer Massnahmen, eingesetzt, gréssere Gesundheitswirkungen entfalten
kénnen als bei einem Einsatz im Gesundheitswesen selbst. Solche Fragen der intersektora-
len Allokation werden jedoch in dieser Arbeit nicht angesprochen. Es erfolgt eine Beschran-

kung auf den Bereich der medizinischen Leistungen.)

Die erforderliche Nutzenbewertung von medizinischen Leistungen kann nicht einseitig aus
einer Perspektive erfolgen, sofern der einzuschlagende Weg konsensorientiert sein soll. Bei
der Beurteilung von Leistungen sind mindestens drei Perspektiven, die der Patienten (opti-
male Behandlung), die der Medizin (medizinisch sinnvolle Leistungen) und die der Okonomie
(Kosten-Nutzen-Relation, Vermeidung von negativen Effekten fir Dritte, Vermeidung von Ra-
tionierung) zu berlcksichtigen. Hinzu kommt, dass Allokationsentscheidungen grundsatzli-
che eine ethische Dimension haben: Es stellt sich die Frage, wer aufgrund welcher Kriterien

welchen Anteil der knappen Ressourcen erhalten soll.

Der aktuelle Handlungs- und Gestaltungsbedarf in der Schweiz kommt in einer intensivierten
Auseinandersetzung mit dem Thema Health Technology Assessment (HTA) sowie in aktuel-
len Initiativen wie dem Swiss Medical Board [151] und SwissHTA [172] zum Ausdruck. Im
gleichen Sachzusammenhang steht ein kurzlich gefalltes Urteil des Schweizer Bundesge-
richts (BGE 9C_334/2010), das zur Frage des akzeptablen Kosten-Nutzen-Verhaltnisses
medizinischer Leistungen Stellung nahm und eine Finanzierungsgrenze vom CHF 100’000
pro gewonnenem Lebensjahr benannte. Das Bundesgericht argumentierte dabei dreistufig
und stitzte sich auf Vorgaben bezlglich der Vergltung von Arzneimitteln und der Verwen-
dung von Arzneimitteln im off-label-Gebrauch sowie auf die Bewertung der Kosten-
Effektivitat bezogen auf aktuelle Gesetzgebung und Gerichtsurteile [96]. (Die genaue Bedeu-
tung dieses Schwellenwerts bleibt aufgrund begrifflicher Unscharfen in der Urteilsbegrin-

dung unklar.)

Die vorliegende, von den Akademien der Wissenschaften Schweiz initiierte und finanzierte

Arbeit, beschreibt bestehende Methoden zur Bestimmung des Nutzens bzw. Werts von me-
dizinischen Leistungen sowie deren Anwendung in der Schweiz und weiteren ausgewahlten
Landern. Erfahrungen, welche bisher aus der Anwendung der einzelnen Methoden gewon-

nen werden konnten, werden beschrieben und Implikationen flr die Schweiz aufgezeigt. Es
wird darliber hinaus auch dargestellt, in welchen Bereichen der derzeitige Wissensstand zur
Bestimmung des Nutzens bzw. Werts von medizinischen Leistungen unbefriedigend ist. Re-
sultieren soll eine Diskussionsgrundlage fur zukinftige Vorgehensweisen bei der Nutzenbe-

wertung von medizinischen Leistungen in der Schweiz.



2 METHODEN

2.1 Allgemeiner Ansatz

Die bendtigten Informationsquellen wurden, soweit nicht bereits bei den Autoren vorhanden,
mittels ausfuhrlicher Literatur- und Internet-Recherchen identifiziert und gesammelt. Ausser-
dem wurden leitfadengestutzten Experteninterviews durchgefihrt (siehe auch Anhang Il und
[II). Bei der Extraktion und Zusammenstellung der relevanten Informationen wurde versucht,
bei sinnvoller Beschrankung eine moéglichst umfassende und ausgewogene Darstellung zu
erreichen.

Angesichts des zu erwartenden Volumens an verfigbaren Materialien ware, bei gegebenem
Budget und Zeitrahmen, eine auf Vollstandigkeit abzielende Suche und Analyse aller rele-
vanten Publikationen und Quellen weder realisierbar noch effizient gewesen. Deshalb wurde
nach dem Prinzip der Saturierung vorgegangen, das heisst die Recherchen zu einem be-

stimmten Gegenstand wurden fortgesetzt, bis keine neuen Aspekte mehr auftauchten [42].

Suche nach relevanter Literatur

Es wurden Suchstrategien mit dem Ziel definiert, moglichst wenig selektiv alle relevanten
Aspekte abzubilden. Hierfir wurden Suchbegriffe aus kontrolliertem Vokabular (Medical Sub-
ject Headings [MeSH]) und aus Freitext-Ausdriicken zusammengestellt (Cooper 1994 und
White 1992, zitiert nach [173]), welche im Kontext zu Methoden der Nutzenbewertung von
medizinischen Leistungen standen. Die Verschlagwortung bekannter, wichtiger Referenzen
lieferte dabei wertvolle Hinweise. Die resultierende Suchstrategie (siehe Anhang I) wurde auf
folgende Datenbanken angewandt: PubMed, ISI Web of Knowledge, Datenbanken des UK
Centre for Reviews and Dissemination (unter anderem NHS Economic Evaluation Database
[NHS EED]) und JSTOR. Um graue Literatur in Form von Arbeitspapieren, Projektberichten
und Prasentationen zu finden, welche nicht in den genannten Datenbanken indexiert sind,
wurden eine Reihe von Internet-Suchen mit Hilfe der Suchmaschine Google durchgefihrt,
unter Verwendung konzeptionell gleicher Suchstrategien. Wo mdglich, wurden die Suchre-
sultate nach Relevanz sortiert und jeweils die ersten 500 Treffer analysiert. Wo sich Saturie-
rungseffekte zeigten, wurde die Durchsicht friher gestoppt. Um Licken aufzufillen, wurde
erganzend zur elektronischen Suche eine manuelle Durchsicht der Literaturlisten wichtiger
Dokumente vorgenommen. Bei der allgemeinen Suche nach Methoden der Nutzenbewer-
tung wurden keine zeitlichen Einschrankungen vorgenommen. Bei den landerspezifischen
Suchen wurde die Suche auf die letzten zehn Jahre eingegrenzt. Es wurden nur Quellen in
englischer, deutscher oder franzdsischer Sprache berlcksichtigt. Eine von M. Schwenk-
glenks betreute Masterarbeit im Rahmen des Interuniversitaren Weiterbildungsprogramms

Public Health der Universitaten Basel, Bern und Zirich befasste sich, am Beispiel der Arz-



neimittel, ebenfalls mit der Frage der Zukunft der HTA in der Schweiz [164]. Mit Erlaubnis

des Autors wurden einige Informationen aus dieser Arbeit verwendet.

Experteninterviews

Die aus der Fachliteratur und elektronischen Quellen gewonnenen Informationen wurden er-
génzt durch und abgeglichen mit Erkenntnissen aus zahlreichen semistrukturierten Inter-
views (personlich oder telefonisch gefiihrt) mit Schweizer und internationalen Experten. Un-
sichere Informationen wurden maéglichst aus mindestens zwei voneinander unabhangigen
Quellen bestétigt. Sie sind ansonsten explizit benannt. Die Interviewaussagen wurden den
jeweiligen Gesprachspartnern zum Gegenlesen beziglich faktischer Korrektheit vor der Fer-
tigstellung des Studienberichts zur Verfligung gestellt. Ihre Aussagen sind im Bericht aggre-
giert und anonymisiert wiedergegeben. Eine Auflistung der Gesprachspartner findet sich im

Anhang II.

Im Folgenden findet sich eine Ubersicht der Methoden, welche zur Beantwortung der spezifi-

schen Fragestellungen angewandt wurden.

2.2 Methoden der Nutzenbestimmung

Es erfolgte ein Uberblick tiber die verschiedenen Methoden der Nutzenbestimmung und -
bewertung von medizinischen Leistungen, ihre Charakteristika, Vor- und Nachteile. In die
Darstellung wurden auch ,inkomplette“ Methoden einbezogen, also bspw. ad hoc-
Vorgehensweisen einzelner Landern, die keinen formalen theoretischen Unterbau besitzen

und nicht in der wissenschaftlichen Literatur beschrieben sind.

Da menschliches Leben in verschiedenen gesellschaftlichen Kontexten unterschiedlich be-
wertet wird [107], erfolgte ebenfalls ein Blick auf diesbezlgliche Ansatze ausserhalb des Ge-
sundheitswesens. Gerade wenn es um die Frage der moralischen Legitimation einer mone-
taren Bewertung der Verlangerung oder qualitativen Verbesserung menschlichen Lebens
bzw. der Risikoreduktion geht, ist ein solcher Blick auf die etablierte Praxis in anderen ge-
sellschaftlichen Bereichen informativ. Zwar kann eine solche Bewertung im Gesundheitswe-
sen nicht durch einen einfachen Bezug auf entsprechende Bewertungen in anderen Lebens-
bereichen beurteilt werden, doch kénnen Erfahrungen und Argumente aus anderen

Bereichen auf ihre Ubertragbarkeit Gberprift werden.



Als Informationsgrundlage wurde gesundheitsékonomische und allgemeine 6konomische Li-
teratur verwendet. Hinzu kamen Quellen zu den Themen Nutzen- und Technologiebewer-
tung, klinisch-medizinische Forschungsmethodik, evidenzbasierte Medizin und aus weiteren
angrenzenden Gebieten (bspw. Ethik, Jurisprudenz), ausserdem Informationen aus den
oben erwahnten Expertengesprachen. Gemass einer Ubereinkunft mit der Auftraggeberin
wurde den Autoren fur den Gegenstand ,Monetare Bewertung menschlichen Lebens in an-
deren gesellschaftlichen Bereichen“ vom Forschungs- und Beratungsunternehmen Infras ei-

ne gewichtete Literaturliste zur Verfigung gestellt.

23 Anwendung von Methoden der Nutzenbestimmung

Schweiz: Unter Verwendung 6ffentlich zuganglicher Quellen (einschliesslich der Websites
relevanter Einrichtungen) und auf Basis von Gesprachen mit Schweizer Fachexperten wurde
ein Uberblick (iber relevante offentlich-rechtliche Akteure und inre Vorgehensweisen erstellt
(siehe Anhang Il). Beispiele fur universitare Institute und kommerzielle Anbieter, die im HTA-

Bereich aktiv sind, wurden ergémzt.5

Andere Lander: Informationen zur Anwendung von Methoden der Nutzenbestimmung in
ausgewahlten europaischen Landern wurden durch eine Kombination von Literatur- und In-
ternet-Recherche mit Expertengesprachen gewonnen. Es wurden nicht nur Informationen zu
den tatsachlich verwendeten Methoden der Nutzenbewertung in verschiedenen Landern
verarbeitet, sondern auch Informationen zu damit gemachten Erfahrungen und perzipierten

zuklnftigen Herausforderungen und Veranderungen (siehe Anhang Il).

24 Schlussfolgerungen

Aus den gesammelten Informationen wurden diejenigen Elemente bertcksichtigt, welche fur
die Situation in der Schweiz relevant sind. Die resultierenden Schlussfolgerungen (Kapitel 4)
spiegeln, wo nicht anders angegeben, den Konsens der Projektgruppe wieder und beinhal-

ten damit, anders als die anderen Hauptteile dieses Dokuments, eine explizite Bewertung.

® Die Institutionen der Autoren befassen sich ebenfalls mit HTAs, wurden jedoch nicht berucksichtigt.



3 RESULTATE

3.1 Ansatz und Rationale der Bestimmung von Nutzen und Wert

von medizinischen Leistungen

Der Nutzen und Wert von medizinischen Leistungen hédngt von der Perspektive des Akteurs
ab, welcher die Beurteilung vornimmt. So legen beispielsweise Patienten, Leistungserbrin-
ger und Industrievertreter unterschiedliche Kriterien der Bewertung der in Anspruch ge-
nommenen, angebotenen oder produzierten Leistungen zugrunde. Aus der Sicht der staatli-
chen bzw. sozialversicherungsbasierten Gesundheitssysteme gewinnt die Kosten-Nutzen-
Relation als Bewertungskriterium in der jiingeren Vergangenheit immer gréssere Bedeutung
— angesichts limitierter Ressourcen und der Notwendigkeit von Prioritdtensetzungen. Ko-
sten-Nutzen-Uberlegungen erfordern eine quantitative Bemessung von Kosten und Nutzen
und gehen typischerweise mit dem Ziel einer Nutzenmaximierung einher. Fiir die Priorité-
tensetzung werden aber auch Kriterien ethisch-moralischer, gesellschaftlich-kultureller
und/oder juristischer Art benétigt. Die Bestimmung von Nutzen und Wert von medizinischen
Leistungen soll Grundlage fiir informierte Entscheide und Prioritdtensetzungen sein. Nutzen
fur Patienten soll zeitnah zur Verfligung stehen. Die genutzten Technologien sollten effizient

und mit méglichst geringem Risiko ausgestattet sein.

Fragen der Bestimmung des Nutzens und Werts von medizinischen Leistungen stellen sich
auf verschiedenen Ebenen und aus verschiedenen Perspektiven. FUr Personen, die als Pati-
enten, gesunde Leistungsempfanger (bspw. bei Impfungen, Check-ups) oder Angehérige mit
dem Gesundheitswesen in Kontakt treten, geht es vor allem um den erzielbaren Gesund-
heitsnutzen und allfallige Gesundheitsrisiken unter Berlcksichtigung persénlicher Praferen-
zen. Fir die unmittelbaren Leistungserbringer (Arzte, Pflegende usw.) stehen ebenfalls me-
dizinisch-klinische Uberlegungen im Vordergrund. Daneben spielen fiir diese auch Fragen
der Einkommenssicherung und -optimierung eine Rolle. Dies impliziert bereits eine 6konomi-
sche Bewertung. Fir nachgelagerte Entitaten wie bspw. die pharmazeutische und die Medi-
zingerateindustrie spielt dieses Element der 6konomischen Bewertung eine mindestens
ebenso grosse Rolle. Die Kriterien der 6konomischen Bewertung ergeben sich aus den indi-

viduellen Rationalitaten der verschiedenen Akteure.

Ebenfalls ein Spannungsfeld zwischen medizinisch-klinischen und 6konomischen Bewer-
tungsansatzen ergibt sich fur die Verantwortlichen der 6ffentlichen bzw. solidarfinanzierten
Gesundheitssysteme. Wie bereits erwahnt, sind die maximal verfigbaren Ressourcen be-

grenzt, so dass nicht alle Bedurfnisse erflllt werden kdnnen [15]. Ein Entscheid, wo, an wen




und wie Leistungen erbracht werden sollen, zieht einen Verbrauch an Ressourcen nach sich.
Dies impliziert, dass andere verfligbare Verwendungsmaglichkeiten nicht wahrgenommen,
andere Chancen verpasst und die auf diese Weise gebundenen Ressourcen nicht anderwei-
tig benutzt werden kdnnen [15]. In der wirtschaftswissenschaftlichen Fachsprache wird die-
ser Sachverhalt mit dem Begriff ,,Opportunitatskosten® beschrieben [19]. Angesichts der limi-
tierten Ressourcen und der daraus resultierenden Notwendigkeit von Prioritdtensetzungen
gewinnt neben der rein medizinisch-klinischen Beurteilung die Kosten-Nutzen-Relation als
Bewertungskriterium von medizinischen Leistungen und als Basis flr Vergltungsentscheide
immer starker an Bedeutung und wird auch in der Literatur als Kriterium empfohlen [15; 132].
Es besteht weitgehend Einigkeit, dass Kosten-Nutzen-Uberlegungen eine Integration von
medizinischer und ékonomischer Evidenz implizieren und folglich eine quantitative Bemes-
sung von Nutzen und Kosten [132] erfordern. Sie gehen typischerweise mit dem Ziel einer
Nutzenmaximierung einher [87; 142] und sind nicht mit einer rein kostenorientierten Bewer-
tung gleichzusetzen. (Das billigste Gesundheitssystem ware schliesslich gar keines.). Eine
umfassende und aussagekraftige Bestimmung des Nutzens und Wertes von medizinischen
Leistungen soll also Grundlage flr mdglichst gut informierte, zweckmassige Entscheide und
Prioritatensetzungen sein. Es soll verhindert werden, dass potentieller Nutzen fir Patienten
erst verspatet ankommt oder ihnen gar vorenthalten wird. Andererseits sollen neue Techno-
logien nicht ins Portfolio aufgenommen werden, wenn sie ineffizient sind, nicht kosteneffektiv
sind oder ein schlechtes Nutzen-Risiko-Profil aufweisen [149]. Informierte Entscheidungen
erlauben es potentiell, innovative Technologien zu férdern und gleichzeitig die Ausgaben un-

ter Kontrolle zu halten [149].

In Theorie und Praxis zeigt sich, dass neben dem Kosten-Nutzen-Verhaltnis erganzende
Bewertungskriterien flr Prioritatensetzungen bendtigt und genutzt werden, wenn auch in
sehr unterschiedlicher Weise. Solche Kriterien kdnnen ethisch-moralischer, gesellschaftlich-
kultureller und/oder juristischer Art sein. Sie betreffen bspw. den gerechten, gleichmassigen
Zugang zu medizinischen Leistungen [15]. Es ist weiterhin evident, dass ethische Beurtei-
lungen und gesellschaftliche Wertvorstellungen die medizinische und medizinékonomische
Nutzenbeurteilung nicht nur ergdnzen, sondern deren Vorgehensweisen und Methoden auch
selbst pragen und durchdringen. Bereits rein medizinische Nutzenentscheide, ohne Berlck-
sichtigung der 6konomischen Dimension, berthren die Bereiche der Ethik und des Rechts-
wesens und bergen Konfliktpotential. Ein bekanntes Beispiel hierflr sind Organtransplanta-
tionen von Lebendspendern. Ein ethisches Problem stellt sich, da zumindest beim Spender
das arztliche Gebot, nicht zu schaden, verletzt wird. Es gilt, Abwagungen von Nutzen und

Schaden vorzunehmen, die sowohl den Spender wie auch den Empfénger bertcksichtigen.



Dieses Nebeneinander verschiedener Gegenstandsbereiche spiegelt sich in modernen, mul-
tidisziplinar ausgerichteten Definitionen von HTA wieder. EUnetHTA definiert HTA als "a
multidisciplinary process that summarizes information about the medical, social, economic
and ethical issues related to the use of a health technology in a systematic, transparent, un-

biased, robust manner” (www.eunethta.eu) [64].

Die nachfolgende Darstellung von Methoden zur Bestimmung des Nutzens und des Wertes
von medizinischen Leistungen folgt der modernen HTA-Definition und gleichzeitig der derzei-
tigen, aus 6konomischen Zwangen resultierenden Fokussierung auf den Kosten-Nutzen-
Aspekt in vielen Landern: Die von uns identifizierten Methoden aus allen vorgenannten Be-
reichen werden vorgestellt. Der Schwerpunkt der Darstellung liegt dabei auf der Kosten-
Nutzen-Bewertung und auf deren Integration mit den anderen Bereichen, was reflektiert,

dass HTA auch als Ganzes als Methode der Nutzenbewertung anzusehen ist.



3.2 Methoden der Nutzenbestimmung

Methoden der Nutzenbestimmung und -bewertung, die im Gesundheitswesen bzw. in der
Gesundheitsforschung zum Einsatz kommen, kénnen in klinisch-epidemiologische (Absch.
3.2.1), gesundheitsékonomische (Absch. 3.2.3 und Absch. 3.2.4), rein 6konomische (Absch.
3.2.5) und integrative Methoden (HTA, Absch. 3.2.6) unterteilt werden. Alle diese Methoden
besitzen eine ethische Dimension und Implikationen. Die Sichtweisen von Betroffenen
(Absch. 3.2.2), Ubergreifende ethische Aspekte (Absch. 3.2.7) und Anséatze der monetéaren
Bewertung menschlichen Lebens ausserhalb des Gesundheitswesens (Absch. 3.2.8) werden

ebenfalls adressiert.

3.21 Klinisch-epidemiologische Methoden der Nutzenbestimmung

Als klinisch-epidemiologische Methoden bzw. Ansdtze der Nutzenbestimmung sind die klini-
sche Einschdtzung und klinisches Erfahrungswissen ohne formale wissenschaftliche Evaluati-
on (Absch. 3.2.1.1), insbesondere aber die klinische und epidemiologische Forschung (Absch.
3.2.1.2) zu benennen. Es erfolgt eine Beurteilung der Wirksamkeit und Sicherheit von med.
Leistungen sowie (im positiven Fall) ihrer praktischen Relevanz fiir den klinischen Alltag. Die
Beurteilung erfolgt durch Wissenschaftler und Fachpersonen im Gesundheitswesen, sie er-
folgt fiir die Betroffenen (zumeist Patienten) und ihre Angehorigen.

Klinische Forschung beschdftigt sich oft mit Studien in spezifisch definierten Populationen, in
letzter Zeit aber auch vermehrt mit der Wirkung med. Leistungen in realen Versorgungssitua-
tionen. Hierauf liegt auch der Schwerpunkt der comparative effectiveness research. Die evi-
denzbasierte Medizin fokussiert auf Methoden der studieniibergreifenden Evidenzsynthese
und -beurteilung.

3.211 Basierend auf Erfahrungswissen

Definition des Nutzens
Die Nutzenbestimmung und -bewertung erfolgt aufgrund von Annahmen oder Uberzeugun-
gen hinsichtlich der erwiinschten und unerwiinschten klinischen Wirkungen der in Frage ste-

henden Leistungen.

Erganzende Bemerkungen

Das Fach- und Erfahrungswissen von Fachpersonen im Gesundheitswesen pragt diese Art
der Nutzenbestimmung und -bewertung. Die Ubergange zu einem explizit wissenschafts-
bzw. evidenzbasierten Vorgehen sind fliessend. Viele medizinische Leistungen, welche in

der klinischen Praxis erbracht werden, wurden nie wissenschaftlich evaluiert. Die Praferen-




zen der Betroffenen (zumeist Patienten) und ihrer Angehdrigen werden in unterschiedlichem

Ausmass bertcksichtigt.

3.21.2 Basierend auf medizinischer, klinischer, epidemiologischer Forschung

Definition des Nutzens
Die Nutzenbestimmung und -bewertung erfolgt anhand einer wissenschaftlichen Beurteilung

erwunschter und unerwinschter klinischer Wirkungen.

Einzelstudien

Zusammenhange zwischen moglichen Einflissen auf die Gesundheit (medizinische Leistun-
gen, Risikofaktoren, protektiven Faktoren) einerseits und positiven sowie negativen Gesund-
heitsfolgen andererseits werden primar mit Hilfe wissenschaftlicher Einzelstudien, die haufig
in Forschungs- bzw. Entwicklungsprogramme eingebettet sind, untersucht. Zu den Einflls-
sen auf die Gesundheit, die Studiengegenstande sein kdnnen, zahlt die ganze Bandbreite
der medizinischen Leistungen. Die Bandbreite mdglicher Studientypen reicht von praklini-
schen Studien bis hin zu Studien an Patienten nach der Marktzulassung von medizinischen
Leistungen. Im Bereich der eigentlichen klinischen Forschung spielen randomisierte und kon-
trollierte klinische Studien (RCTs) eine zentrale Rolle. Der Ansatz, neue Leistungen im Rah-
men von RCTs mit dem jeweils etablierten medizinischen Standard zu vergleichen, gilt glei-
chermassen fur Arzneimittel, Medizinprodukte [136] und chirurgische Verfahren. Lediglich
klinische Studien zu diagnostischen Verfahren bedurfen etwas anderer Studienformen, die
meist darauf abzielen, den Grad der Ubereinstimmung alternativer Diagnoseverfahren zu
ermitteln. Ebenfalls bedeutsam in der klinischen und epidemiologischen Forschung sind
beobachtende Studien, wie bspw. Kohortenstudien und Fallkontrollstudien. Beobachtende
Studien sind grundsatzlich verzerrungsanfalliger als randomisierte Studien, weshalb ihnen
weniger ,Beweiskraft* zugesprochen wird. Trotzdem kénnen auch solche Studien wichtige

Beitrage zur Generierung klinischer und epidemiologischer Evidenz leisten [66; 132].

Welche erwiinschten und/oder unerwlinschten Gesundheitsfolgen bei der Nutzenbestim-
mung und -bewertung bertcksichtigt werden, und in welcher Gewichtung, hangt von jeweili-
gen Gegenstand ab. Teilweise spielen hier Aushandlungsprozesse zwischen Wissenschaft-
lern, Klinikern, privatwirtschaftlichen Entitaten und Zulassungsbehérden eine Rolle. Ein
Desideratum ist die Berlcksichtigung von Effekten, die GUber die direkten Empfanger der zu
untersuchenden medizinischen Leistungen hinausgehen, also von sogenannten Externalita-
ten. (Zu denken ist bspw. an die Entstehung von Herdimmunitat bei hoher Durchimpfungsra-

te oder — im Negativen — an die Herausbildung von Antibiotika-Resistenzen.)
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Evidenzbasierte Medizin

Evidenzbasierte Medizin strebt eine systematisierte Beurteilung der Evidenzlage unter Be-
ricksichtigung der Ergebnisse der zu einem Gegenstand vorliegenden Einzelstudien an. Ur-
springliche Ziele sind, Entscheidungen von Patienten und Arzten sowie die Entwicklung von
Guidelines zu unterstutzen [110]. (Bei individuellen Entscheidungen sollen neben der verfug-
baren Evidenz explizit die Werte der Patienten berlicksichtigt werden.) Bei der Auswahl der
zu berilcksichtigenden Studien erfolgt eine Bewertung der Art und des Niveaus der hervor-
gehenden Evidenz in Abhangigkeit vom Studientyp: Randomisierte klinische Studien (RCTs),
welche in ausgewahlten Populationen durchgefuhrt werden, erlauben es beispielsweise, die
maximal erzielbare Wirksamkeit unter Idealbedingungen (efficacy) abschatzen, bzw. in Po-
pulationen mit spezifischen Charakteristika, die durch die Ein- und Ausschlusskriterien der
RCTs gepragt werden. RCTs, bei welchen die untersuchte Population und die Vorgehens-
weisen die klinische Routinepraxis reprasentieren, sind dagegen besser geeignet, die Wirk-
samkeit unter Alltagsbedingungen (effectiveness) zu erfassen [132]. Einen Uberblick tber
mdgliche Beitrdge verschiedener Studientypen gibt die Webseite des Centre for Evidence

Based Medicine in Oxford, UK (www.cebm.net).

Bei der letztendlichen Bewertung klinisch-epidemiologischer Forschungsergebnisse muss
darauf geachtet werden, ob sich die Evidenz auf eine Einzelstudie, auf mehrere Studien oder
auf systematische Reviews bezieht. Die Beurteilung der internen Validitat der Ergebnisse ei-
nerseits, welche insbesondere von den Studienformen und der Studienqualitat [66] abhangt,
und der externen Validitat andererseits, also der Gilltigkeit und Relevanz fiir die praktische
Medizin unter Alltagsbedingungen, sind von zentraler Bedeutung. Auch Fehlerquellen ,hdhe-
rer Ordnung®, bspw. durch Publikationsbias, sind zu beriicksichtigen. Verschiedene Organi-
sationen haben Bewertungssysteme entwickelt, um Qualitat und Grad der vorliegenden Evi-
denz und die Starke der daraus resultierenden Empfehlungen zu bestimmen. Zwei der am
haufigsten verwendeten [2] sind SIGN [162] und GRADE [134]. GRADE wird von vielen in-
ternationalen Organisationen, der Cochrane Collaboration und der WHO verwendet [133].
Primar klassifiziert GRADE die Qualitat von Evidenz anhand der Studienart als hoch, mittel,
tief oder sehr tief. Anschliessend erfolgt mittels verschiedener Kriterien eine Anpassung nach
unten oder oben. Nach Abwagen der Frage, ob die jeweilige Intervention mehr nitzt als

schadet, wird eine positive oder negative Empfehlung ausgesprochen [85; 134].6

® Dabei ist jedoch darauf zu achten, dass das Nichtvorliegen hochgradiger Evidenzen nicht automa-
tisch zum Vorenthalten von Leistungen fiilhren sollte, da es aus verschiedenen Griinden schwierig
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Die Bedeutung der evidenzbasierten Medizin als Methode der Nutzenbestimmung wurde in
den gefilhrten Experteninterviews stark betont: ,Es gibt nur eine Nutzenbestimmung: evi-
denzbasierte Medizin, damit arbeiten alle HTA-Institutionen[96]. Als Nachteil wird das Feh-
len einer gemeinsamen Metrik gesehen, welche einen direkten Vergleich verschiedener me-
dizinischer Leistungen und eine Aussage Uber den konkreten Nutzen einer einzelnen

Intervention erlauben wurde [96].

Comparative effectiveness research

Bei der comparative effectiveness research (CER) kommen ebenfalls die Methoden der klini-
schen und epidemiologischen Forschung sowie der evidenzbasierten Medizin zur Anwen-
dung. Der Schwerpunkt liegt auf der vergleichenden Bewertung von medizinischen Leistun-
gen in der klinischen Praxis und damit auf der Bestimmung des Zusatznutzens [38].”
Letzterer lasst sich als messbare Effekte einer Intervention im Vergleich zum etablierten Be-
handlungsstandard verstehen, die zu einer mehr als geringfiigigen Verbesserung der Pro-
gnose, der Symptomatik oder der Lebensqualitat fihren [198]. Laut dem Congressional Bud-
get Office der USA geht es um die rigorose Evaluation verschiedener medizinischer
Leistungen bei bestimmten medizinischen Zustanden und in einer bestimmten Patienten-
gruppe [41]. Dabei werden nicht nur Medikamente oder Operationstechniken untereinander
verglichen, sondern auch ganz unterschiedliche Behandlungsansatze kontrastiert, um unter
verschiedenen Strategiealternativen die beste zu identifizieren. Ausserdem soll das Ausmass
des Nutzengewinns bei der Beurteilung berticksichtigt werden. Der ,relevante Zusatznutzen®
eines neuen Medikaments im Vergleich zum Behandlungsstandard wird beispielsweise, zu-
sammen mit dem Innovationsgrad, in Frankreich im Rahmen der Preisbildung verwendet
(siehe auch Anhang VI). In den USA, wo es in der Vergangenheit fir Zulassungs- und Ver-
gutungsentscheide oft ausreichte, eine Verbesserung gegeniber Placebo bzw. keiner Inter-
vention zu demonstrieren, wird CER als Instrument verstanden, um die Versorgungsqualitat
zu verbessern, ungerechtfertigte Variationen in der Versorgung abzubauen und Kosten zu
kontrollieren [200]. CER-Studien sollen Patienten, Leistungserbringern und Entscheidungs-
tragern helfen, besser informierte Entscheidungen zu treffen [110; 132]. CER stellt also we-
niger eine neue Methodik als eine Verschiebung des Fokus dar, die allerdings durchaus zu

methodischen Weiterentwicklungen fuhren kann.

sein kann (z.B. geringe Fallzahlen), auch fir eine hochwirksame Intervention entsprechende Eviden-
zen zu generieren [175].

” Im Bereich der Pflege ist in diesem Zusammenhang die RICH Nursing Study erwahnenswert (Schu-
bert M, et al. RICH Nursing Studie. Die Studie erweitert Evidenz und Wissen. Krankenpfl Soins Infirm;
2008;6:24-25). Ein Diskussionspunkt mit Bezug zur CER wird zukiinftig sein, welche Kompetenzen fiir
bestimmte Interventionen erforderlich sind und durch welche Berufsgruppen diese wirksam und effi-
zient durchgefiihrt werden kénnen.
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3.2.2 Nutzenbewertung durch Betroffene (Patienten, gesunde Klienten,

Angehorige)

Betroffene (Patienten bzw. gesunde Klienten des Gesundheitssystems) sowie deren Angehori-
ge bestimmen und bewerten den Nutzen von med. Leistungen individuell auf Grundlage der
Ihnen vorliegenden Informationen, ihrer Einschdtzungen und Prdferenzen (Absch. 3.2.2.1).
Fiir das Verstdndnis dieser Prozesse ist die prospect theory von Bedeutung, welche be-
schreibt, wie in Abhdngigkeit von personlichen Erwartungen die Bewertung gleicher med.
Ergebnisse sehr unterschiedlich ausfallen kann.

Sichtweisen der Betroffenen werden ausserdem mit Hilfe speziell entwickelter Instrumente in
patient-reported outcome (PRO)-Studien abgebildet (Absch. 3.2.2.2). Ein klassisches Beispiel
hierfiir ist die Beschreibung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdit mit Hilfe fragebogen-
basierter Instrumente. Diese liefern in der Regel quantitative Beschreibungen derjenigen
Komponenten, welche als am wichtigsten fiir eine integrale Darstellung der Gesundheit be-
trachtet werden. PRO-Instrumente werden in der jiingeren Zeit immer stdrker auch in klini-
schen Studien integriert.

3.2.21 Personliche, individuelle Nutzenbewertung

Definition des Nutzens
Nutzen wird hier individuell und abhangig von der personlichen Perspektive definiert, ausge-
hend von erwarteten klinischen Wirkungen und/oder Einflissen auf die Lebensqualitat. Als

Bezugspunkte kommen die eigene Person und/oder Angehdrige in Frage.

Bedeutung des persénlichen Referenzsystems

Es wird gelegentlich implizit angenommen, dass die Nutzenbestimmung und -bewertung
durch die Klienten des Gesundheitssystems derjenigen durch Wissenschaftler und Fachper-
sonen im Gesundheitswesen folgt. Dies kann jedoch nicht vorausgesetzt werden. Oft sind
zwar die aus wissenschaftlicher Sicht relevantesten Endpunkte auch fur Patienten zentral.
Bei onkologischen Patienten steht bspw. eine Kombination von Lebensdauer und Lebens-
qualitat im Vordergrund [190].2 Die letztendliche Nutzenbewertung durch Betroffene folgt je-
doch eigenen Gesetzen. Wichtig fur das Verstandnis ist die Prospekt-Theorie (prospect theo-

ry) als Theorie der Entscheidungsfindung unter Risiko:

"According to prospect theory, the absolute value of the outcome is not what determines

people’s health care decisions. Rather, the values that drive care decisions are based on the

® Dies ist mit dem Konzept der qualitatsadjustierten Lebensjahre (quality-adjusted life years; QALYS)
grundsatzlich vereinbar (siehe Absch. 3.2.3.3).
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direction—gain or loss—and magnitude of the change in health relative to the reference
point.“ [190: p. 224]

In Abhangigkeit von persénlichen Erwartungen bspw. hinsichtlich der restlichen Lebenser-
wartung fallt die Bewertung gleicher klinischer Ergebnisse also unterschiedlich aus, wobei
der Zusammenhang nicht linear ist. Sie ist bspw. davon abh&ngig, wo relativ zum individuel-
len Referenzzeitpunkt der jeweils betroffenen Person Lebensdauergewinne oder Lebenser-
wartungsgewinne anfallen. So wirde beispielsweise eine akute, schwere Krankheit mit einer
restlichen Lebenserwartung von nur einem Jahr von einem jiingeren, bisher gesunden Men-
schen ganz anders bewertet als von einer alteren, schwerkranken Person mit einer progno-
stizierten restlichen Uberlebenszeit von finf Jahren. Effekte in zeitlicher Ndhe zum Refe-
renzzeitpunkt werden Uberproportional hoch bewertet [190]. Der individuelle
Referenzzeitpunkt andert sich im Zeitverlauf und mit dem Anfallen von Gesundheitsereignis-
sen. Der Umgang mit Risiken und Chancen ist ebenfalls individuell unterschiedlich und kom-
pliziert. Die Vermeidung von Verlusten wird hdher bewertet als das Erzielen von Gewinnen.

Auch vergangene Erfahrungen mit dem Gesundheitssystem spielen eine Rolle. °

(Siehe zu den 6konomischen Implikationen der hier beschriebenen Sachverhalte Absch.
3.2.3.2 sowie 3.2.8.1 und 3.2.4.1)

3.2.2.2 Patient-reported outcomes (PROs) und Messung der gesundheitsbezoge-

nen Lebensqualitat

Definition des Nutzens

Neben der oben beschriebenen spontanen Nutzenbestimmung und -bewertung von medizi-
nischen Leistungen durch Betroffene werden auch im Rahmen von klinischen Studien und
sonstigen Forschungsvorhaben Einschatzungen von Betroffenen ermittelt. Dabei werden
formalisierte Vorgehensweisen mit wissenschaftlichem Anspruch zugrunde gelegt. Gerade in
den letzten Jahren hat die Erhebung von PROs an Bedeutung gewonnen, nicht zuletzt, weil
neue medizinische Leistungen unter zunehmendem Rechtfertigungsdruck stehen. In Abhan-
gigkeit vom jeweils interessierenden Indikationsgebiet kdnnen solche Erhebungen recht un-
terschiedliche Gegenstande betreffen, so bspw. Schmerz oder die Beeintrachtigung bzw.
den Erhalt persdnlicher Unabhangigkeit. Nutzen wird hier als die Verbesserung eines nicht
objektiv gemessenen, sondern von den betroffenen Personen subjektiv berichteten End-

punkts definiert. Die Wahl des oder der Endpunkte kann auf Vorstudien basieren, die unter-

? Siehe auch die Kritik des Konzepts der qualitatsadjustierten Lebensjahre (Absch. 3.2.3.3)

14



suchen, welche Endpunkte fir Personen mit einem bestimmten Gesundheitsproblem eine

besonders grosse Rolle spielen. Dies ist jedoch nicht immer der Fall.

Als Beispiel wird nachfolgend auf die Messung der subjektiven gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitat eingegangen, einem klassischen PRO, zu dem in den letzten Jahrzehnten sehr

umfangreich geforscht wurde.

Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Die subjektive gesundheitsbezogene Lebensqualitat wird in der Regel mit Hilfe von Fragebo-
gen gemessen. Es ergeben sich quantitative Beschreibungen von Gesundheitszustanden
unter Berucksichtigung derjenigen Komponenten, welche als am wichtigsten fir eine integra-
le Darstellung der Gesundheit betrachtet werden [15]. Diese Komponenten andern sich je
nach Thematik, welche durch das verwendete Instrument untersucht wird (beispielsweise ei-
ne Krankheit, eine spezifische Behandlung oder eine Lebensphase wie bspw. Schwanger-
schaft). Es kbnnen Symptome, Kdrperfunktionen und/oder Wohlbefinden erfasst werden.
Viele Fragebdgen sind spezifisch auf bestimmte Populationen (bspw. Kinder) oder Krankhei-
ten zugeschnitten, andere sind generisch (krankheits- bzw. situationstibergreifend). Beispiele
fur generische Instrumente sind Self~-Rated Health-Fragebogen (SRH) und der Health Survey
Short Form (SF-36) [47; 189]. Mit SRH-Fragebogen lasst sich der Gesundheitszustand an-
hand von nur einer Frage ermitteln. Der SF-36 erfasst acht verschiedene Dimensionen sowie
zusatzlich die Veranderung der Gesundheit im Zeitverlauf. Viele Lebensqualitatsinstrumente
verwenden einfache, summative Algorithmen zur Berechnung eines Gesamtscores; andere
wie der SF-36 verwenden relativ komplexe Algorithmen. Als anspruchsvolle Methode der
Gesamtbewertung werden teilweise Rasch-Modelle genutzt, die dabei helfen, einzelne Ele-
mente oder Dimensionen eines Instruments im Kontext zu den anderen besser einordnen zu

kénnen [15].

(Siehe Absch. 3.2.3.3 zur limitierten Eignung herkdmmlicher Lebensqualitatsinstrumente als

Grundlage fur gesundheitsékonomische Evaluationsstudien.)
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3.23 Gesundheitsokonomisch (Generierung von gesundheitsokonomi-

schen Kenngrossen)

Fdllt die klinisch-medizinische Beurteilung des Nutzens einer med. Leistung oder einer Grup-
pen von Leistungen grundsdtzlich positiv aus, so ist es sinnvoll, gesundheitsokonomische
Kenngrossen zu generieren und eine Beurteilung der Kosten-Nutzen-Relation vorzunehmen.
Dies geschieht immer im Vergleich zu einer Referenzleistung. Dazu wird der zusdtzliche Nut-
zen bzw. Gesundheitsgewinn pro zusdtzlich ausgegebener monetdrer Einheit bestimmt. (In der
Gesundheitsokonomie wird der Zusatznutzen als inkrementeller Nutzen und die Zusatzkosten
werden als inkrementelle Kosten bezeichnet.) Die verschiedenen Studientypen, die diesen An-
satz verfolgen, gehen auf der Ebene der Kostenbestimmung identisch vor, sie unterscheiden
sich jedoch hinsichtlich der Bestimmung des Nutzens.

Die Kosten-Effektivitdts-Analyse (cost-effectiveness analysis, CEA — Absch. 3.2.3.1) definiert
den inkrementellen Nutzen als den Effekt der zu untersuchenden med. Leistung auf einen von
Fall zu Fall zu wihlenden klinischen Ergebnisparameter. Pro Analyse kann nur ein Effekt be-
riicksichtigt werden. Da die Folgen von med. Leistungen jedoch oft multidimensional, nicht
im Voraus abschdtzbar und von Unsicherheiten begleitet sind, kann dies unzureichend sein.
CEA, die unterschiedliche klinische Ergebnisparameter verwenden, sind nur schwer ver-
gleichbar.

Um dem Rechnung zu tragen, wurden tibergreifende Konzepte entwickelt. Bei der Kosten-
Nutzen-Analyse (cost-benefit analysis, CBA — Absch. 3.2.3.2) werden alle Effekte monetdir
bewertet. Dadurch kann eine breite Palette von Effekten beriicksichtigt werden. Die monetdre
Bewertung von Effekten ist jedoch ein komplexer Gegenstand und mit Schwierigkeiten ver-
bunden.

Bei der Kosten-Nutzwert-Analyse (cost-utility analysis, CUA — Absch. 3.2.3.3), dem derzeit
am weitesten verbreiteten Typ gesundheitsokonomischer Evaluationsstudien, wird mit einem
integrativen Mass des Nutzens gearbeitet. Am hdufigsten verwendet werden qualitdtsadju-
stierte Lebensjahre (QALYs). QALYs integrieren die Lebenserwartung und die Lebensqualitdit
in einem einzigen Index und erlauben so eine ,, Grobsortierung “ med. Leistungen. Dadurch
konnen med. Leistungen mit verschiedenen Effekten und/oder Nebenwirkungen verglichen
werden und es lassen sich indikations- und technologietibergreifende Vergleiche anstellen.
Die Kosten-Effektivitdt wird ausgedriickt als inkrementelle Kosten pro gewonnenem QALY.
Die Beriicksichtigung der Lebensqualitdt erfolgt auf Basis prdferenzbasierter Methoden. De-
ren Resultate hdngen unter anderem davon ab, ob betroffene Patienten oder gesunde Pro-
banden aus der Allgemeinbevilkerung befragt werden. Beide Perspektiven sollten beriticksich-
tigt werden. Eine weitere Eigenschaft ist, dass beim Zustandekommen von QALY-
Unterschieden nicht zwischen Einfliissen der Uberlebensdauer und der Lebensqualitiit unter-
schieden wird. Der Schweregrad von Erkrankungen wird nicht formal beriicksichtigt und bei
bestimmten Personengruppen, z.B. bei dlteren oder behinderten Menschen, kénnen systema-
tisch niedrigere QALY-Werte resultieren. Fiir eine angemessene Beurteilung und Nutzung von
QALY- und CUA-Resultaten sind daher jeweils Zusatzinformationen erforderlich.
Untergeordnete Nebenformen der beschriebenen gesundheitsékonomischen Studientypen sind
die Kosten-Minimierungs-Analyse (cost-minimisation analysis, CMA) und die Kosten-
Konsequenz-Analyse (cost-consequence analysis, CCA — Absch. 3.2.3.4).

16




Die hier vorzustellenden Methoden dienen der Generierung gesundheitsékonomischer
Kenngrossen fir einzelne Leistungen oder Gruppen von Leistungen. Dabei ist immer ein
komparatives Element eingeschlossen, das heisst es werden mindestens zwei Handlungsal-
ternativen verglichen. Die resultierenden Informationen sind als Bausteine fir die Gesamt-
bewertung zu interpretieren. Im Zentrum der hier darzustellenden Methoden stehen gesund-
heitsbkonomische Evaluationsstudien, die nicht nur Kosten oder Nutzen alleine, sondern die
Relation von Kosten und Nutzen bestimmen [142]. Es erfolgt eine Integration von klinisch-
medizinischer und 6konomischer Evidenz, indem die Kostendifferenz der Strategiealternati-
ven zu ihrer Nutzendifferenz in Bezug gesetzt wird [132; 141]. Die Nutzendifferenz kann da-
bei durch einen einzelnen klinischen Parameter (Absch. 3.2.3.1), in monetarisierter Form
(Absch. 3.2.3.2) oder durch qualitatsadjustierte Lebensjahre (Absch. 3.2.3.3) beschrieben
werden. Im Hintergrund steht jeweils die Beurteilung der klinisch-medizinischen Gegebenhei-
ten (wie in Absch. 3.2.1 beschrieben). Nur wo diese zu einem ausreichend positiven Ergeb-

nis fuhrt, ist die Durchfihrung gesundheitsékonomischer Evaluationsstudien angemessen.

Gesundheitsokonomische Evaluationsstudien konnen indikationsintern, aber auch indikati-
onsubergreifend durchgefuhrt werden. Bei indikationsinternen Analysen werden unterschied-
liche Behandlungsmdglichkeiten einer bestimmten Erkrankung oder Untergruppen dieser Er-
krankung in ihrem Kosten-Nutzen-Verhaltnis miteinander verglichen (siehe dazu auch Absch.
3.2.3.1) [49]. Bei einer indikationstbergreifenden Analyse wird ein Kosten-Nutzen-Vergleich
der Behandlung unterschiedlicher Krankheiten und damit unterschiedlicher Patientengruppen
durchgefihrt [49].

Alle vollwertigen gesundheitsbkonomischen Evaluationsstudien sollten folgende Punkte be-

ricksichtigen:

* Bei der Nutzenbestimmung mussen auch Nachteile, unerwiinschte Wirkungen und Risi-
ken bertcksichtigt werden [132].

* Bei der Kostenbestimmung missen neben den unmittelbaren Kosten der Intervention
auch induzierte Kosten oder Ersparnisse (bspw. durch ersetzte Therapien, vermiedene
Komplikationen usw.) berlicksichtigt werden. Hierzu zahlen auch zukinftige Kosten und
Ersparnisse [132]."

* Die Kostenbestimmung kann je nach Erkenntnisinteresse aus gesellschaftlicher Sicht,
aus der Sicht des Gesundheitssystems, der Krankenversicherung oder des Patienten

erfolgen. Diese Wahl der Perspektive(n) bestimmt die zu berlcksichtigenden Kostenele-

10 Diesbeziglich besteht die Kontroverse, ob zukunftige, nicht direkt von der Intervention abhangige
Kosten, welche primar durch lebensverlangernde Effekte entstehen (bspw. allgemeine Krankheitsko-
sten im héheren Alter bei einem im jungen Erwachsenenalter vermiedenen Todesfall), auch in die Be-
rechnung mit einbezogen werden sollten [58; 169].
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mente [188] und kann deshalb zu unterschiedlichen Resultaten fihren. Die gesellschaftli-
che Perspektive berlicksichtigt auch die volkswirtschaftlichen Kosten der zu treffenden
Entscheidung, wie sie bspw. aus Produktivitatsverlusten resultieren, und ist damit die um-
fassendste [188].""

Diskontierung: Haufig haben zu treffende Entscheidungen fir oder gegen medizinische
Leistungen langfristige Konsequenzen. Nutzen und Kosten kdnnen zeitversetzt und oder
zu unterschiedlichen Zeitpunkten anfallen. Aufgrund dessen werden zukunftige Nutzen-
und Kostenstréme auf ihren Gegenwartswert abgezinst (diskontiert). Als Bezugspunkt
wird dabei in der Regel der Zeitpunkt der Wahl der medizinischen Leistung verwendet
[188]. Als jahrlicher Diskontsatz werden meist Werte von 3-5% verwendet [68; 188].

Die Bestimmung von Nutzen und Kosten unterliegt in aller Regel Unsicherheiten. Zur
Ermittlung des moglichen Einflusses dieser Unsicherheiten auf die Studienergebnisse
sollten adaquate Sensitivitatsanalysen durchgefuhrt werden [15].

Bei konkurrierenden medizinischen Leistungen sollte das Resultat als Verhaltnis der in-
krementellen Kosten je Einheit eines inkrementellen Effekts vorliegen. Im haufigen Falle
einer im Vergleich zum Komparator teureren, aber auch klinisch wirksameren medizini-
schen Leistung ergibt sich das inkrementelle Kosten-Effektivitats-Verhaltnis (incremental
cost-effectiveness ratio, ICER) aus der Division der Kostendifferenz durch die Nutzendif-
ferenz [132].

Das medizinische Wissen ist limitiert durch die vorhandene Evidenz [15]. Gerade bei
Frihbewertungen von medizinischen Leistungen liegen oft noch keine zuverlassigen Ko-
sten-Daten vor und die Evidenz zur Beurteilung des vollen klinischen Potentials kann
noch beschrankt sein [38]. Ausserdem wird die Kosteneffektivitat auch durch zukunftige
Entwicklungen neuer Verfahren beeinflusst, die zum Evaluationszeitpunkt haufig noch
nicht absehbar sind. (So kann die wahre Kosten-Nutzen-Relation einer teuren Gesund-
heitsintervention viel besser sein als es der kurzfristige Augenschein vermuten lasst,
wenn sich herausstellt, dass diese Intervention nur als Brlickentechnologie bendtigt wird.)
Dies impliziert unter anderem, dass wiederholte Evaluationen derselben medizinischen

Leistung erforderlich sein kdnnen.

Guidelines flr gesundheitsbkonomische Evaluationen finden sich bspw. in [80; 174] und auf

der Webseite der International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research

(ISPOR) (www.ispor.org).

" Zugleich wirft diese Perspektive jedoch ethische Fragen auf, sobald bei Vergiitungsentscheide die-
jenigen Personen benachteiligt wirden, deren Beitrag zur volkswirtschaftlichen Produktivitat gering ist
(z.B. weil sie aufgrund einer Behinderung nicht erwerbstatig sind). Siehe dazu ausfihrlicher Abschnitt
3.2.7.
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3.2.31 Bestimmung der Kosten-Nutzen-Relation unter Verwendung eines klini-

schen Parameters, cost-effectiveness

Definition des Nutzens
Nutzen wird hier als inkrementeller Effekt auf der Ebene eines klinischen Ergebnisparame-

ters definiert.

Ansatz und Durchfiihrung

Kosten-Effektivitats-Analysen'? (cost-effectiveness analyses, CEA) setzen die inkrementellen
Kosten einer Gesundheitsintervention zu ihrer inkrementellen Effektivitat in Bezug und folgen
damit dem Grundprinzip aller vollglltigen gesundheitsékonomischen Evaluationsstudien. Die
inkrementelle Effektivitat wird durch einen einzelnen klinischen Ergebnisparameter definiert,
der von Fall zu Fall festgelegt wird [58]. Als Effekte kommen bspw. veranderter Blutdruck in
mmHg, verhinderte Krankheitsfalle, gerettete Leben oder gewonnene Lebensjahre in Frage
[15]. So kénnte ein Masern-Impfprogramm mit einer Lebertransplantation verglichen werden,
wenn der gemeinsame untersuchte Effekt Krankheitstage waren. Kosten-Effektivitats-
Studien kdénnen auch genutzt werden, um Therapien fir unterschiedliche Indikationen zu
vergleichen, sofern der gleiche klinische Ergebnisparameter verwendet werden kann und die
Kosten und Gesundheitseffekte in der einen Patientengruppe nicht durch die Behandlung der
anderen Gruppe beeinflusst werden [58]. Sind die beobachteten Effekte in beiden untersuch-
ten Alternativen genau gleich, so wirde die billigere Variante den Vorzug erhalten und man
wurde unter diesen Umsténden von einer Kosten-Minimierungs-Analyse sprechen (siehe

Absch. 3.2.3.4) [15]. Dies ist allerdings in der Praxis selten zu beweisen [21].

Vorteile

* Einige klinische Ergebnisparameter, die als Nutzenparameter in Frage kommen, kdnnen
einfach bestimmt werden.

* Die Lebenserwartung bzw. die gewonnenen Lebensjahre stellen fur viele Fragestellun-

gen einen sinnvollen Nutzenparameter dar.

Nachteile
* Gesundheitsfolgen sind multidimensional. So kénnen beispielsweise verschiedene Klini-
sche Parameter, die Lebenserwartung als Ganzes und/oder die Lebensqualitat in ver-

schiedenen Dimensionen (Mobilitat, Geschicklichkeit, Wahrnehmungsvermogen, soziale

' Die Rede ist hier von Kosten-Effektivitats-Studien im engeren Sinne. Im weiteren Sinne werden

haufig Kosten-Effektivitats- und Kosten-Nutzwert-Studien unter dem Begriff Kosten-Effektivitats-
Studien zusammengefasst.
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Aktivitaten, Schmerzlinderung, psychische Verfassung etc.) positiv oder negativ beein-
flusst sein. CEA werden dem nicht gerecht. Sie sind nicht fir eine gesamthafte Beschrei-
bung von Gesundheitsfolgen geeignet und weisen immanent den Nachteil einer unvoll-
standigen Bestimmung des Nutzens auf. Je Analyse kann jeweils nur ein Effekt
untersucht werden [15].

* Es besteht die Gefahr einer arbitrdren Wahl des klinischen Ergebnisparameters.

* Die Verwendung unterschiedlicher Ergebnisparameter impliziert mangeinde Vergleich-
barkeit.

3.23.2 Vergleich der Kosten-Nutzen-Relation mit einem integrativen Mass des

Nutzens (monetéar), cost-benefit

Definition des Nutzens

Nutzen wird hier als der inkrementelle monetare Wert nichtmonetarer Effekte definiert.

Ansatz und Durchfiihrung

Kosten-Nutzen-Analysen (cost-benefit analyses, CBA) folgen wie CEA den Grundprinzipien

vollgultiger gesundheits6konomischer Evaluationsstudien. Die inkrementelle Effektivitat wird
bestimmt, indem die Gesamtheit der klinischen und immateriellen Effekte monetar bewertet

wird [15: S. 13]. Aus der Perspektive des Kosten-Nutzen-Ansatzes ist eine Intervention dann
lohnend, wenn die monetare Bewertung aller inkrementellen Effekte die inkrementellen Ko-

sten Ubersteigt.

Methodik der monetidren Bewertung nichtmonetarer Effekte

Methodisch basiert die monetare Bewertung der nichtmonetaren Effekte medizinischer Lei-
stungen typischerweise auf dem Zahlungsbereitschafts-Ansatz. Um die Zahlungsbereitschaft
(willingness-to-pay, WTP) zu bestimmen, werden haufig sogenannte stated preference-Me-
thoden angewandt, bei welchen Personen in Umfragen ihre WTP flr einen bestimmten zu
erreichenden Effekt, fur eine bestimmte Intervention oder fur die Versicherungsdeckung ei-
nes bestimmten Risikos benennen [9]. Auf diese Weise werden die erforderlichen monetaren
Grossen ermittelt. Das Vorgehen kann auf Fragebdgen (— contingend valuation studies)

oder Entscheidungsbaumverfahren (— discrete choice experiments) basieren [140].

Vorteile
* Konzeptionell werden alle klinischen Effekte und Gesundheitsfolgen der verglichenen
medizinischen Leistungen bei der Bestimmung der inkrementellen Effektivitat berlicksich-

tigt.
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* Dadurch erlaubt die CBA anders als die CEA grundsatzlich Vergleiche von medizinischen
Leistungen uber Indikationsgrenzen hinweg.

* Da der inkrementelle Nutzen und die inkrementellen Kosten in der gleichen monetéaren
Einheit ausgedrickt werden, entsteht eine direkte Vergleichbarkeit und die mathemati-

sche Behandlung ist einfacher.

Nachteile

* Das Prinzip des CBA-Ansatzes, alle nichtmonetaren Effekte monetar zu bewerten, stellt
eine grosse methodische Schwierigkeit dar [15], weshalb CBAs in der Praxis nur relativ
selten durchgeflhrt werden. Stated preference-Studien flhren typischerweise nicht zu
den gleichen Resultaten, wenn Betroffene (siehe Absch. 3.2.2.1) oder aber gesunde Per-
sonen befragt werden, denen die zu bewertenden Effekte geschildert werden. Ausser-
dem werden WTP-Resultate vom Einkommen beeinflusst. Bias kann bei der Befragung
auch entstehen, wenn sich die Antworten nach sozialer Erwiinschtheit richten und wenn
folglich eher eine zu hohe WTP angegeben wird [9]. Eichler weist ausserdem darauf hin,
dass die Bereitschaft der Offentlichkeit, auf eine existierende Intervention zu verzichten,
geringer ist als die WTP flr eine neue Intervention mit gleichem Effekt [61]. (Ein ausflihr-
lichere Darstellung des WTP-Ansatzes und seiner Problematik erfolgt in Absch. 3.2.8.1
und in Anhang IV.)

3.23.3 Vergleich der Kosten-Nutzen-Relation mit einem integrativen Mass des
Nutzen (Kombination von Lebensdauer und Lebensqualitat, QALYs), cost-

utility

Definition des Nutzens

Nutzen wird hier als die inkrementelle qualitatsadjustierte Lebenszeit definiert.

Ansatz und Durchfiihrung

Eine Kosten-Nutzwert-Analyse (cost-utility analysis, CUA) hat viele Ahnlichkeiten mit einer
CEA. Auf der Kostenseite sind beide Ansatze identisch [58]. Wahrend jedoch bei CEAs als
Mass des inkrementellen Nutzens natlrliche Einheiten benutzt werden, werden in CUAs
qualitdtsadjustierte Lebensjahre (quality-adjusted life years, QALYs) oder verwandte Gro-
ssen, wie bspw. behinderungskorrigierte Lebensjahre (disability-adjusted life years, DALYs),
verwendet [58]. Die Resultate werden beispielsweise ausgedriickt in Kosten pro gewonne-
nem QALY [58].
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QALYs und verwandte Grdssen stellen Kombinationsmasse dar, die sowohl die Lebensdau-
er als auch die gesundheitsbezogene Lebensqualitat bertcksichtigen. Im Hintergrund steht
der Gedanke, dass ein in guter Gesundheit verbrachtes Lebensjahr mehr Nutzen reprasen-
tiert als ein in schlechter Gesundheit verbrachtes [81]. Da die Lebensqualitat durch alle Ef-
fekte einer Gesundheitsintervention (einschliesslich unerwinschte Wirkungen, psychologi-
sche Effekte usw.) beeinflusst wird, sind alle diese Effekte im QALY-Konzept
mitbertcksichtigt, anders als bei der CBA, aber doch in gewisser Weise vergleichbar. Wie
bei der CBA sind Vergleiche von medizinischen Leistungen mit verschiedenen Effekten und
Uber Indikationsgrenzen hinweg maoglich [15]. Mit anderen Worten, der Nutzen und die Ko-
steneffektivitat der Behandlung unterschiedlicher Krankheiten bzw. der Anwendung unter-
schiedlicher medizinischer Leistungen (bspw. von onkologischen Therapien, kardialen By-

pass-Operationen und HIV-Screening) kdnnen verglichen werden.

Das Konzept der qualitatsadjustierten Lebensjahre (quality-adjusted life years, QA-
LYs)

Neumann und Morgenstern beschrieben in den 40er Jahren, wie ein rational handelndes In-
dividuum Entscheidungen unter Unsicherheit treffen sollte [58: p. 142]. Ihre diesbeziiglichen
Axiome stellen noch heute einen wichtigen Beitrag zur Theorie der Entscheidungsfindung
dar und liegen dem QALY-Konzept zugrunde." In der internationalen Gesundheit-

s6 konomie gelten QALYs als ein Standardmass flr den Patientennutzen von medizini-
schen Leistungen. Sie sind fir den Moment der vorherrschende Ansatz, um Lebensqualitat
und -quantitat zu integrieren [46; 81]. Konkret entsprechen Sie dem Produkt aus Lebensqua-
litdt und (restlicher) Lebenserwartung bzw. dem Integral der Lebensqualitatsfunktion Gber die
Zeit. Unter Beriicksichtigung der drei hauptsachlichen patientenrelevanten Endpunkte Morta-
litat, Morbiditat und Lebensqualitdt geben sie den Nutzen in einer einzigen Zahl wieder, wor-
aus ihre Eignung fur CUAs resultiert [15; 49; 81]. Die Uberwiegende Mehrzahl aller CUAs

verwenden QALYSs.

Die zugrundeliegende Idee ist, dass die Aussicht einer Person, X Jahre in suboptimaler Ge-
sundheit zu leben, gleichgesetzt werden kann mit der Aussicht, Y Jahre in optimaler Ge-
sundheit zu leben, sofern Y<X [15]. Ein Jahr in perfekter Lebensqualitat wirde folglich gleich
viel Nutzen reprasentieren wie zwei Jahre in 50%iger oder zehn Jahre in 10%iger Lebens-

qualitat. Sofern die Mdglichkeit besteht, bspw. durch eine Therapie die ,X-Jahre® in ,Y-Jahre*

'3 Die Axiome besagen, dass (1) ein Individuum definierte Praferenzen hat, welche tiber drei beliebige
Optionen konsistent sind. Dabei wird angenommen, dass es (2) einen Umschlagspunkt gibt zwischen
.besser als“ und ,schlechter als“ eine gegebene mittlere Option und (3) dass die Praferenz fir die ur-

springlichen Alternativen unabhéangig bleibt von zuséatzlichen Alternativen [11].
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umzuwandeln, und sofern eine Maximierung der erzielten QALY's angestrebt wird, kdnnen

letztere eine Hilfe bei der Allokation von Ressourcen darstellen.

Die erforderlichen Lebensqualitdtsgewichte werden mit Hilfe von praferenzbasierten Metho-
den (am haufigsten standard gamble, time trade-off) generiert [58]. Mit Hilfe dieser Methoden
wird ermittelt, als wie wiinschenswert bzw. nicht wiinschenswert Personen Gesundheits-
zustande bewerten [15]. Dabei handelt es sich in der Regel um gesunde Probanden oder um
Patienten, wobei erstere die Bewertung aufgrund einer Beschreibung der betreffenden Ge-
sundheitszustdnde vornehmen. Es resultieren sogenannte Nutzwerte (utilities), die auf einer
linearen Skala von null (,Tod®) bis eins (,vollstandige Gesundheit®) definiert sind [15; 79] ; bei
Gesundheitszustanden die schlimmer als der Tod bewertet werden, kdnnen Nutzwerte auch

Werte unter Null annehmen [52].

Herkdmmliche Lebensqualitdtsmasse (siehe Absch. 3.2.2.2) sind fur die Berechnung von

QALYs in der Regel nicht geeignet [15].

* |hre Komponenten hangen von der Thematik ab, welche durch das Instrument untersucht
wird [15]. Es kann nicht vorausgesetzt werden, dass alle relevanten Dimensionen der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitat abgebildet und angemessen gewichtet werden.

* Gesamtindikatoren, wie sie fur die QALY -Bestimmung notwendig sind, werden, wenn
Uberhaupt, haufig unter der Annahme gebildet, dass die Antwortkategorien durch identi-
sche Intervalle voneinander getrennt und gleich wichtig sind. Es gibt jedoch Evidenz die
zeigt, dass Personen eher nicht in der Lage sind, zwischen ,sehr mild“ und ,mild“ einen
bedeutenden Unterschied zu sehen, dass sie aber zwischen ,massig“ und ,schwer” einen
sehr grossen und bedeutenden Unterschied sehen [16; 17]. (Diese Kategorienbeispiele
stammen aus dem SF-36 HRQL-Fragebogen [189].) Es kénnen deshalb floor effects und
ceiling effects’ auftreten. Die fiir die QALY-Bestimmung notwendige Linearitidtsannahme

ist damit verletzt.

Fir manche herkdmmliche Lebensqualitatsinstrumente, die gesundheitsbezogene Lebens-
qualitédt ohne Verwendung praferenzbasierter Methoden erheben, wurden Algorithmen ent-

wickelt, um trotz der genannten Schwierigkeiten Nutzwerte schatzen zu kénnen [14; 16; 18].

" Floor bzw. ceiling effects treten auf, wenn ein hoher Anteil von Personen extreme Kategorien wahlt
(bspw. sehr schlecht oder sehr gut) mit dem Resultat, dass die Daten sich jeweils am einen Ende ei-
ner Verteilung sammeln und nicht gleichmassig verteilt sind.
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Kritik des Konzepts der qualitatsadjustierten Lebensjahre (QALYS)

QALYs stellen ein Mass des Patientennutzens dar, das wie alle Nutzenmasse spezifische
Eigenschaften aufweist. Die beinhaltete Information kann nur dann sachgerecht genutzt wer-
den, wenn diese Eigenschaften bekannt sind und bertcksichtigt werden. Vieldiskutierte Pro-
bleme des QALY-Konzepts resultieren oft eher aus Missverstandnissen oder aus einer un-
sachgemassen Nutzung als aus dem Konzept selbst. Die wichtigsten Eigenschaften und

Limitationen sind nachfolgend dargestellt.

1. Problem der Linearitat

Das QALY-Konzept macht die Annahme einer ,Linearitdt zwischen dem Wert des Lebens
und der Lebensdauer einerseits sowie der Lebensqualitédt andererseits. So werden bei der
Bestimmung der Kosten pro QALY beispielsweise 50 gewonnene Lebensjahre einer Person
gleich gewichtet wie 10 gewonnene Lebensjahre von fiinf Personen. Ebenso geht ein Le-
bensjahr bei 100-prozentiger Lebensqualitit gleich ein wie zwei Lebensjahre bei 50-
prozentiger Lebensqualitédt.” [159] QALY-Angaben ist also nicht unmittelbar anzusehen, wie
sie zustande kommen: allein durch Effekte auf der Ebene der Lebensdauer, allein durch Le-
bensqualitatseffekte oder durch beide in Kombination; bei jungen oder alten Menschen; bei
Menschen, bei denen eine Heilung oder gar eine restitutio ad integrum mdoglich ist, oder bei
solchen, die nur palliativ behandelt werden kénnen. Der Schweregrad der Erkrankung wird

nicht berlcksichtigt.

Dies ist flr sich genommen nicht problematisch. Ein Problem entsteht jedoch, wenn ange-
nommen wird, dass alle QALY gleichwertig und damit auch gleich zu bewerten sind, unab-
hangig davon, wie sie zustande kommen. Eine solche Setzung geht typischerweise einher
mit der Maxime, den Ressourceneinsatz im Gesundheitswesen so zu gestalten, dass der
Gesundheitsnutzen (ausgedrickt in QALY's) in der Gesamtbevdlkerung maximiert wird. Sie
steht in Widerspruch zu Beobachtungen, dass die WTP fur ein QALY eben nicht unabhangig
davon ist, wo und wie dieses gewonnen wird (siehe Absch. 3.2.4.1) [1]. In der Literatur be-
schrieben ist bspw. eine tendenzielle Bereitschaft, mit zunehmendem Schweregrad mehr
Ressourcen zu investieren (priority to the worse off) [38; 49]. Es scheint einen gesellschaftli-
chen Konsens dahingehend zu geben, dass die Verbesserung einer sehr schlechten Situati-

on hin zu einer massigen Prioritat hat vor der Verbesserung einer massigen Situation hin zu
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einer sehr guten. Auch aus ethischer Sicht ist fraglich, ob jedes zusatzliche Lebensjahr in

gleicher Gesundheit auch gleich bewertet werden soll [22]."°

Als Implikation ist festzuhalten, dass QALY -Resultate fur sich alleine genommen nicht alle
Informationen beinhalten, die fir eine adaquate Interpretation und Nutzung bendtigt werden.
Es braucht immer auch Informationen darlber, wie die jeweiligen QALY's zustande kommen.
Weiterhin stellt sich die Frage, ob und in welcher Form bei der QALY-Berechnung oder bei
der spateren Bewertung Gewichtungen in Abhangigkeit vom Zustandekommen der Effekte

vorgenommen werden sollten [7].

2. Systematisch niedrigere QALY-Werte bei bestimmten Personengruppen

Aus der Art der Konstruktion von QALY's und aus der oben beschriebenen Linearitatsan-
nahme ergeben sich bei einigen Personengruppen systematisch niedrigere Werte als beim
Durchschnitt der gesunden Bevolkerung. Dies impliziert nicht, dass QALY flr sich genom-
men diskriminieren. |hr Einsatz kann jedoch zur Diskriminierung dieser nachstehend aufge-

fuhrten Personengruppen fihren.

a Personen, deren Lebenserwartung sich durch eine zu beurteilende medizinische Lei-
stung nicht wesentlich steigern wird:

- Altere Menschen.

- Menschen mit Erkrankungen oder Behinderungen, die eine Einschrankung der Le-
benserwartung bedingen.

- Menschen mit aus anderen Grinden reduzierter Lebenserwartung. Solche Griinde
kénnen individuell sein (wie bspw. das Vorliegen einer sekundaren Krankheit), sie
kénnen aber auch aus der Zugehdrigkeit zu einer benachteiligten Gruppe resultieren.
Die Zugehorigkeit zu einer solchen Gruppe kann sich bspw. aus Ethnie, Geschlecht
oder dem Leben in einem ressourcenarmen Land ergeben.

b Personen, deren Lebensqualitét sich durch eine zu beurteilende medizinische Leistung
nicht wesentlich steigern wird:

- Menschen mit chronischen Erkrankungen oder Behinderungen, deren Lebensqualitat
sich nicht Gber ein bestimmtes Mass hinaus steigern Iasst.

- Personen, die eine Intervention mit sehr kurzfristigem Effekt bendtigen, die wenig
Einfluss auf die langerfristige Lebensqualitat hat (bspw. Schmerztherapie bei starken,
akuten Schmerzen beim Zahnarzt).

¢ Personen, fur die bestimmte medizinische Leistungen relativ teuer sind:

' Das Konzept der disability-adjusted life-years (DALYs) tragt dem in gewisser, jedoch ebenfalls pro-
blematischer Weise Rechnung. Siehe hierzu S. 30.
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- Menschen mit Behinderungen, wenn die Erbringung medizinischer Leistungen bei
diesen aufwendiger und teurer ist als bei Gesunden.
- Menschen mit seltenen Krankheiten ohne entsprechenden Markt, flr den Produkte zu
gunstigen Preisen entwickelt werden kénnen.
d Personen, bei denen auf der Kostenseite keine Entlastung durch die Wiederherstellung
ihrer Funktionalitat eingerechnet werden kann (sofern es um Kosten pro QALY geht):

- Personen, die nicht auf dem Arbeitsmarkt sind.

Ad a: Der QALY-Ansatz misst aufgrund der kiirzeren verbleibenden Lebenserwartung von
alteren Personen lebensrettenden medizinischen Leistungen in friiheren Lebensaltern einen
hdéheren Nutzen bei [38]. Da alle Menschen erwarten kdnnen, die entsprechenden Alters-
phasen zu durchleben, wird dies nicht zwingend als Diskriminierung gesehen [45]. Eine re-
duzierte Lebenserwartung liegt jedoch auch bei vielen Kranken und Behinderten vor; die Le-
benserwartung variiert auch zwischen verschiedenen ethnischen Gruppen, in verschiedenen
Landern und zwischen den Geschlechtern. Diese letztgenannten Unterschiede beruhen zu
einem grossen Teil auf ungerechten Verhaltnissen [22]. Wenn QALY's diese Unterschiede
reflektieren, kdnnen Ungerechtigkeiten dadurch verstarkt werden. Auf technischer Ebene ist
anzumerken, dass das Prinzip der Diskontierung (siehe Absch. 3.2.3) die beschriebene Be-
vorzugung jingerer Personen bzw. von Personen mit Iangerer Uberlebenszeit mathematisch

reduziert.

Ad b: Lebensverlangernde Massnahmen bei Menschen mit Behinderung, bspw. lebens-
rettende Operationen, bewirken auch deshalb weniger QALY's als bei Menschen ohne Be-
hinderung, weil die zugrundeliegende Lebensqualitat nach gangigen Kriterien bereits einge-
schrankt ist. Dies gilt zumindest, wenn die Beurteilung aus der Allgemeinbevdlkerung heraus
vorgenommen wird [6; 22; 49]. Eine Behinderung kann ausserdem in manchen Fallen das
Risiko fur Begleiterkrankungen erhdhen. So hat eine Person, die durch ihre Behinderung
immobiler ist, beispielsweise ein grosseres Risiko, eine Lungenentziindung zu entwickeln,
was den Behandlungserfolg bzw. das Gesamtiiberleben beeinflusst. Ahnliche Probleme er-
geben sich bei Patienten mit reduzierter Therapiefahigkeit [49]. Die geringe Bewertung kur-
zer, transitorischer Effekte auf die Lebensqualitat stellt ein separates Problem dar, das die
Grenzen eines absoluten Nutzen-Maximierungs-Ansatzes aufzeigt: Wenn fir die eingesetz-
ten Mittel so viele QALY's wie mdglich erzielt werden sollten, dann kdnnte dies bedeuten,

dass eine Narkose beim Zahnarzt nicht mehr vergutet wird.

Ad c und d: Eine etwaige Diskriminierung aus den hier genannten Grinden kann nicht auf

der Ebene der Nutzenbestimmung mit Hilfe von QALY's entstehen. Sie wird erst moglich,
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wenn zusatzlich Kostengrdssen bestimmt und zu beobachteten QALY-Differenzen in Bezug
gesetzt werden, wenn also die eigentliche Kosten-Effektivitat ermittelt wird. Dieselbe zahn-
arztliche Behandlung bendtigt bspw. bei einer geistig behinderten Person moglicherweise ei-
nen grosseren Personalaufwand, mehr Zeit und moéglicherweise auch mehr Betaubung. Auf-
grund resultierender hdherer Kosten wirden im Falle einer unmittelbaren Anwendung der
Kosten pro QALY-Metrik gesunde Personen bevorzugt. Anders als bei der Bevorzugung jun-
ger Menschen gegeniber alteren kdnnte hier nicht argumentiert werden kann, es liege keine
Diskriminierung vor (siehe a.). Es ist offensichtlich, dass nicht jeder erwarten muss, chro-

nisch krank oder behindert zu werden.

Implikationen sind analog zu 1., dass flr eine adaquate Interpretation und Nutzung von QA-
LYs Informationen Uber deren Zustandekommen und Uber die Problematik der QALY-
Bestimmung im Bereich der genannten Personengruppen bendtigt werden. Wiederum stellt
sich die Frage, ob und in welcher Form bei der QALY-Berechnung oder bei der spateren
Bewertung ausgleichende Gewichtungen vorgenommen werden sollten. Es stellt sich in die-
sem Zusammenhang die Frage, ob die niedrigeren QALY-Gewinne oder -Verluste bei den
oben erwahnten Personengruppen mit einer gesellschaftlichen Einschatzungen einhergehen,
welche einem Lebensqualitdtsgewinn bei diesen Gruppen ebenfalls eine kleinere Gewich-

tung einrdumen.

3. Wie und mit welchen Instrumenten soll die préferenzbasierte Beurteilung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitdt vorgenommen werden?

Die Messung der Lebensqualitat stellt bei der Nutzenbewertung eine besondere Heraus-
forderung dar, da es sich um eine qualitative und nicht wie bei der Lebensla nge um eine
rein quantitative Grdsse handelt [49]. Je nach verwendetem Instrument zur Bestimmung der
Nutzwerte und QALYs kénnen sich die Resultate unterscheiden [127]. In diesem Fall ent-
steht eine Unsicherheit bezlglich deren Validitat [23]. Umgekehrt ist die Entscheidungssi-
cherheit verbessert, wo die Anwendung unterschiedlicher Instrumente zu gleichgerichteten
Resultaten fihrt. An generischen Instrumenten wie dem EQ-5D wird beméngelt, sie seien
manchmal insensitiv bei der Erfassung der Lebensqualitat bei spezifischen Erkrankungen,
beispielsweise in der Onkologie [74]. Ausserdem stellen sich praktische Probleme der Nutz-
wert-Messung: Wie oft und zu welchen Zeitpunkten muss diese erfolgen, damit der Lebens-

qualitatsverlauf adaquat abgebildet werden kann?
4. Wer soll die préferenzbasierte Lebensqualitdtsbeurteilung vornehmen?

Eine weitere wichtige Frage ist, wer die praferenzbasierte Lebensqualitatsbeurteilung vor-

nehmen soll: Aus physiologischen, psychischen, biografischen und sozialen Griinden beur-
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teilen verschiedene Personen einen bestimmten gesundheitlichen Zustand anders [49]. Vor
allem aber fuhrt die Befragung von Patienten, reprasentativen Bevolkerungsstichproben oder
klinischen Fachexperten zu systematisch unterschiedlichen Resultaten [22; 25; 49; 55; 119;
129; 157; 191; 195]. Fachexperten beurteilen viele Gesundheitszustande notorisch schlech-
ter als Betroffene [25]. Verschiedene Beispiele aus der Literatur zeigen ausserdem, dass die
Einschatzung der Lebensqualitat durch Patienten von derjenigen differiert, die aus der Be-
fragung gesunder Personen im Rahmen von Umfragen resultiert [23; 183]. Letztere schatzen
die Lebensqualitat haufig niedriger ein als die Patienten selbst [190: p. 226]. Dies wurde bei-
spielsweise flr Personen aus der Allgemeinbevdlkerung im Vergleich zu Dialyse-Patienten

gezeigt [183].

Eine Ursache kénnte sein, dass sich gesunde Personen die Veranderungen des personli-
chen Referenzrahmens, die bei Patienten im Krankheitsverlauf erfolgen, nur schwer vorstel-
len kdnnen [74]. Zu rechnen ist auch mit einer einseitigen Fokussierung nicht Betroffener auf
den jeweils defizitdren Bereich. Dolan ist der Ansicht, dass Personen aus der Allgemeinbe-
volkerung einen potentiellen Gesundheitsverlust deshalb eher Uberschatzen, weil sie bei ih-
rer Beurteilung Aspekte ausserhalb des Gesundheitsbereichs, welche beim coping wichtig
sind, ausser Acht lassen und eher emotionsgeladen auf schwerere Gesundheitszustande
reagieren [51]. Gerechtfertigt wird die Zugrundelegung von Bevoélkerungssurveys damit, dass
nicht nur einzelne Personen befragt, sondern grosse Stichproben gebildet werden, und dass
aus den so gewonnenen Daten Mittelwerte errechnet werden [15]. Daraus ergebe sich zwar

kein ,objektiver* (,wahrer“) Wert, aber eine ,kollektive Einschatzung® [49].

Allein die Beurteilungen von Betroffenen zu verwenden, wirde das Problem nicht Idsen. In
diesem Fall wirde vernachlassigt, dass bei Krankheit oder auftretender Behinderung ein
Prozess der Adaption stattfindet: Betroffene stellen sich auf ihre neue Situation ein, indem
sie zum einen ihre Fahigkeiten anpassen und zum anderen ihre Praferenzen verandern [22].
So wird jemand, der durch Unfall oder Krankheit erblindet ist, Braille lernen und jemand, der
plétzlich auf einen Rollstuhl angewiesen ist, seine Vorstellungen etwa von Urlaub und Reisen
den neuen Gegebenheiten anpassen. Es kdnnten Werte resultieren, die spezifischen Pro-
blemlagen der betroffenen Personen teilweise ignorieren. In diesem Sinne stellt die Adaption
Betroffener ein Problem flr den QALY-Ansatz dar [129].

Dolan schlagt ein Ubergehen auf ein System vor, welches persénliche Erfahrungen in die
Bewertung einbezieht [51]: Personen sollen ihr subjektives Wohlbefinden angeben, zusatz-
lich soll ihr Gesundheitszustand erfasst werden. Bei der Einschatzung von Gesundheitszu-

standen soll dann jeweils noch flir Faktoren, welche mit Wohlbefinden assoziiert sind (Ein-
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kommen, Zivilstand etc.), kontrolliert werden. Dolan ist der Ansicht, dass eine solche Ge-
wichtung von Gesundheitszustanden mittels statistischer Methoden sachdienlicher ware als
eine Beurteilung durch Individuen, welche sich die betreffenden Zustande nicht gut vorstellen

konnen.

Hausman ist wie Dolan die Ansicht, dass man sich bei der Bewertung von Gesundheitszu-
standen nicht auf Praferenzen verlassen sollte, da sich diese stark unterscheiden, je nach-
dem, ob jemand einen bestimmten Zustand selbst erlebt (hat) oder ihn sich nur vorstellt [87].
Hausman ist allerdings nicht der Meinung, dass medizinische Leistungen das individuelle
Wohlbefinden maximieren sollen. Nach seiner Auffassung sollen vielmehr Gesundheitszu-
stdnde bewertet werden anhand ihres Effekts auf die Mdglichkeiten eines Individuums, seine

Ziele zu verfolgen.

Ein Konsens bezlglich des bestmdglichen Vorgehens existiert also derzeit nicht. Nahelie-
gend ist allerdings eine parallele Verwendung patientenbasierter und bevdélkerungsbasierter
Nutzwerte [55; 119]. In unklaren Situationen ware die Entscheidungsfindung erleichtert,
wenn die Resultate beider Ansatze in die gleiche Richtung wiesen. Die Autoren dieses Be-
richts sind der Auffassung, dass im Minimum versucht werden muss, die Perspektive Betrof-

fener zu integrieren.

5. QALYs in padiatrischem Kontext sowie bei psychisch kranken, geistig behinderten oder
dementen Menschen

Die Nutzwertbestimmung bei Kindern ist aus verschiedenen Grinden schwieriger als bei Er-

wachsenen:

* Jungeren Kindern fehlt noch die kognitive Fahigkeit, die Wertungen und Gewichtungen,
welche flr ein padiatrisches Instrument notwendig waren, vorzunehmen [84; 184].

* Bei einem im Wachstum und in Entwicklung befindlichen Kérper ist es schwieriger, Ver-
anderungen entweder einer Intervention oder der normalen kindlichen Entwicklung zuzu-

ordnen.

Alle generischen Instrumente wurden primar fur adulte Populationen entwickelt, kdnnen aber
dennoch zumindest bei Jugendlichen verwendet werden [96]. Zu beachten ist, dass diese In-
strumente einige Gegenstandsbereiche, wie bspw. Autonomie, Kérperbild, kognitive Fahig-
keiten und familiaren Beziehungen, welche fir die gesunde Entwicklung von Kindern sehr
wichtig sind, nicht beriicksichtigen [84]. Fur 8-12 jahrige Kinder gibt es Instrumente wie CHU-
9D [171] und EQ-5DY [96; 196]. Es gibt dagegen bisher kein praferenzbasiertes Instrument,

welches Nutzwerte in einer einzelnen Messgrosse bei kleineren Kindern erfasst [184]. Dort
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kénnten allenfalls discrete choice-Methoden oder die Praferenzen bzw. standard gamble-
Werte von Erwachsenen angewandt werden, oder es mussten eigene Methoden entwickelt

werden [96]."

Eine Nutzwertbestimmung bei Kindern ist also methodisch schwierig. Der praktische Stel-
lenwert ist jedoch gering, da es um eine relativ kleine Patientengruppe und um monetar eher
geringe Auswirkungen auf das gesamte Gesundheitsbudget geht [96]. Bei der Nutzwertbe-
stimmung flr psychisch kranke, geistig behinderte oder demente Menschen stellen sich je-

doch mindestens ebenso grosse Probleme.

Erganzend stellt sich die Frage, ob Beeintrachtigungen der Lebensqualitdt von Angehdrigen
mitberiicksichtigt werden kdnnen oder sollen. Die Autoren dieses Berichts sind der Ansicht,
dass bei medizinischen Leistungen, die eine massgebliche Entlastung von Angehdrigen

und/oder Pflegenden bewirken, dieser Effekt berticksichtigt werden sollte.

Alternativen zu QALYs

Es gibt Vorschlage, CUA mit alternativen Nutzenmassen durchzufiihren. Der Zusatznutzen
ist jedoch gegentber dem QALY-Ansatz als relativ gering einzuschatzen. Nachstehend ge-
ben wir einen kurzen Uberblick und verweisen fiir eine tiefergehende Auseinandersetzung

auf die angegebene Literatur.

1. Healthy-year equivalent Methode (HYE)
Die HYE ist sehr ahnlich dem QALY-Ansatz, jedoch erheblich komplexer [58: S. 178-86]. An-
stelle einzelner Gesundheitszustande wird der Patientenpfad fur eine spezifische Erkrankung

beurteilt [118]. Der Mehrnutzen ist fraglich.

2. Person trade-off (PTO) und saved-young-lives equivalents (SAVES)

Beim QALY-Ansatz werden Personen zu Praferenzen fir Gesundheitszustande befragt, die
sie selbst betreffen. Auf dieser Basis soll dann die gesellschaftliche Entscheidungsfindung
erfolgen. Der PTO-Ansatz versucht dagegen, den sozialen Wert medizinischer Leistungen zu
erfassen [128]. Beim SAVE-Ansatz werden Survey-Teilnehmer nach ihrer Praferenz fir an-
dere Personen befragt [58]. Diese Alternative gibt de facto zusatzlichen Lebensjahren ein
grosseres und der Lebensqualitat ein geringeres Gewicht als der QALY-Ansatz. Das Kon-

zept der SAVEs befindet sich noch in einem experimentellen Stadium [58; 81].

'® Eine Desideratum ware die Entwicklung generischer Instrumente, die gleichermassen bei Kindern
und Erwachsenen anwendbar sind. Attraktiv ware speziell die Entwicklung eines Instruments, welches
die dynamische Eltern-Kind Beziehung bei einer Erkrankung des Kindes berlcksichtigt und Nutzwerte
von mehreren Familienmitgliedern mathematisch kombiniert [184].
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3. Disability-adjusted life-years (DALY's)

Das Konzept der DALY's wurde 1993 von der WHO eingeflihrt. Das urspringliche Ziel war,
medizinische Leistungen auf Grundlage der durch sie erzielten Verringerung der Krankheits-
last und ihrer Kosten-Effektivitat zu priorisieren [193]. DALY's eignen sich insbesondere da-
fur, die Bedeutung verschiedener Krankheiten fir die Gesellschaft zu bestimmen und die
Wirksamkeit von Vorbeugemassnahmen zu quantifizieren. Sie eignen sich speziell fur Lan-
der mit geringeren finanziellen Méglichkeiten. Vom Konzept her sind sie den QALYs ahnlich,
differieren jedoch in einigen wichtigen Punkten [58]: Wahrend bei den QALY's die Lebenser-
wartung von der jeweils analysierten Situation und Krankheitsentitat abhangt, wird bei den
DALYs von einer konstanten, typischen Lebenserwartung ausgegangen. Der Beitrag ver-
schiedener Lebensalter wird explizit gewichtet. Hierzu werden nicht-praferenzbasierte frade-
off scores benutzt. Es finden sieben Werte bzw. Gesundheitszustande Verwendung, die das
berufstatige Erwachsenenalter hdher bewerten als die Lebenszeit von ganz jungen und von
alten Menschen. Wahrend also QALY je nach Anwendung zu einer impliziten Diskriminie-
rung fuhren kénnen, geschieht durch DALY's eine explizite Abwertung von Personen, die
nicht im Erwerbsleben stehen. Dies hat allenfalls aus volkswirtschaftlicher Sicht, unter Ent-

wicklungsaspekten, eine Berechtigung.

Vorteile

* Konzeptionell berticksichtigen CUAs bei der Bestimmung der inkrementellen Effektivitat
alle klinischen Effekte und Gesundheitsfolgen der verglichenen medizinischen Leistun-
gen.

* Dadurch erlauben CUAs, wie CBAs und anders als CEAs, grundséatzlich Vergleiche von

medizinischen Leistungen Uber Indikationsgrenzen hinweg.

Nachteile

* QALYs sind ein Nutzenmass mit spezifischen Charakteristika, deren Bertcksichtigung
Voraussetzung ist fiir eine adéquate Beurteilung und Verwendung."”

* Insbesondere sind jeweils Zusatzinformationen zum Zustandekommen und Hintergrund

entsprechender Resultate (QALYs bzw. Kosten pro QALY) erforderlich.

" Zur Unterstitzung des QALY-Konzepts wurden in den Experteninterviews verschiedene Uberlegun-
gen prasentiert: Der QALY-Ansatz kénne als Abbild der Wirklichkeit gesehen werden und unterliege
notgedrungenerweise verschiedenen Vereinfachungen [96]. Diese fiihrten in gewissen Situationen zu
Verzerrungen. Diese Situationen seien bekannt. Sie liessen sich nicht durch den Modellansatz I6sen,
sondern missten bei der Interpretation der Ergebnisse mittels qualitativer Uberlegungen im ethischen
bzw. rechtlichen Teil des HTA beriicksichtigt und diskutiert werden. Insgesamt sei der QALY-Ansatz
letztlich der beste verfligbare Ansatz. Es wurde auch die Aussage protokolliert, dass das Hauptpro-
blem bei den QALYs nicht die Methodik sei, sondern die Festsetzung eines entsprechenden Schwel-
lenwertes (siehe dazu auch Abschnitt 3.2.4.1) [96].
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* Es besteht zusatzlicher Forschungsbedarf, bspw. bezlglich der Frage, ob und in welcher
Form bei der QALY-Berechnung oder bei der spateren Bewertung Gewichtungen in Ab-
hangigkeit vom Zustandekommen der Effekte vorgenommen werden sollten. Ebenfalls
nicht abschliessend geklart ist, durch wen (Betroffene, Mitglieder der Allgemeinbevélke-

rung oder beide) die Nutzwertbestimmung vorgenommen werden soll."

In Abwandlung eines Zitates, welches Winston Churchill zugeschrieben wird, kdnnte man

sagen, dass der QALY-Ansatz die schlechteste aller Bewertungsmethoden ist — abgesehen
von all denen, die auch schon versucht wurden [96; 105]. Die mangelnde Verflgbarkeit bes-
serer Alternativen bzw. die Tatsache, dass QALYs inzwischen weithin etabliert sind, darf je-

doch nicht dazu fuihren, dass kritische Punkte ausgeblendet werden.

3.2.34 Nebenformen cost minimisation analysis, cost consequence analysis. Net

benefit approach als Variante von CEA, CUA

Cost minimisation analysis (CMA)
Definition des Nutzens
Der Nutzen wird hier nicht explizit bestimmt, sondern im Vergleich der Handlungsalternativen

als identisch angenommen. Bestimmt und bewertet wird allein deren Kostendifferenz.

Ansatz und Durchfiihrung

Bei einer CMA geht es darum, unter verschiedenen medizinischen Leistungen mit identi-
scher Effektivitat die gunstigste Alternative zu bestimmen. In der Praxis kann nur selten von
identischer Effektivitat ausgegangen werden, da bezlglich der klinischen Ergebnisse immer
eine gewisse Unsicherheit gegeben ist [15; 21]. Das Vorgehen entspricht dem Kostenanaly-
seteil einer CEA, CBA oder CUA.

Cost consequence analysis (CCA)
Definition des Nutzens
Nutzen wird hier in Form der verschiedenen Konsequenzen, die in klinischen Ergebnispara-

metern zum Ausdruck kommen, definiert. Es wird kein integrativer Nutzenparameter be-

'8 Laut einem Interviewpartner ist unbestritten, dass es mehr Forschung braucht, um die Limitationen
der QALY-Methodologie zu verbessern [96]: Je mehr Lander QALYs verwenden, desto mehr For-
schung in diese Richtung werde es auch geben. Klinische Studien sollten deshalb auch vermehrt mit
den richtigen finalen Endpunkten durchgefihrt werden und mit Instrumenten, welche in der Lage sind,
Nutzwerte zu generieren [96].
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stimmt und es erfolgt keine theoriegeleitete Gewichtung der verschiedenen Ergebnisparame-

ter.

Ansatz und Durchfiihrung

Eine CCA kann durchgefiihrt, wenn die verschiedenen Aspekte einer gesundheitstkonomi-
schen Evaluation nicht in eine einzelne Messgrdsse Uberflhrt werden sollen oder kénnen. In
einer CCA werden alle relevanten Grossen (inkrementelle Kosten und inkrementelle Effekte)
nebeneinander gestellt, in der Regel ohne sie formal zu gewichten. Die Entscheidung, wel-
che der konkurrierenden medizinischen Leistungen letztlich finanziert werden sollte, wird

verstarkt dem Entscheidungstrager Gberlassen [15].

Nachteile

Die Basis fur Entscheidungen bleibt bei einer CCA oft unklar.

Net benefit approach (NBA)

Der NBA [58: S. 130-32] stellt eine Variante des CUA- bzw. CEA-Ansatzes dar. Gewisse ma-
thematische Probleme bei der Behandlung von Verhaltnissen (ratios) werden vermieden.
Dieser Vorteil wird mit dem Nachteil erkauft, dass die WTP pro gewonnener Nutzeneinheit
bekannt sein oder angenommen werden muss. Dem Gehalt nach bestehen kaum Unter-
schiede zur herkdmmlichen CUA bzw. CEA.
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3.24 Gesundheitsokonomisch (Treffen von Allokationsentscheidungen)

Die gesundheitsékonomischen Kenngrossen, die mit Hilfe der in Absch. 3.2.3 beschriebenen
Methoden ermitteltet werden, kénnen verwendet werden, um Empfehlungen fiir Allokations-
entscheidungen zu erarbeiten. Dazu werden diese Kenngrossen zu den finanziellen Rahmen-
bedingungen des Gesundheitssystems in Bezug gesetzt

In einigen Gesundheitssystemen werden zu diesem Zweck Kosten-Effektivitdts-Schwellenwerte
eingesetzt (Absch. 3.2.4.1). Die Festlegung addquater Schwellenwerte ist jedoch mit theoreti-
schen und praktischen Problemen behaftet, auch wo sie die gesellschaftliche WTP fiir Ge-
sundheitsgewinne oder volkswirtschaftliche Kenngrossen beriicksichtigt. Ob durch die Ver-
wendung von Schwellenwerten Effizienzsteigerungen im Gesundheitswesen induziert werden
konnen, wird von verschiedenen Autoren bezweifelt. Im Gegenteil werden méoglicherweise so-
gar Kostensteigerungen ausgelost oder gefordert, oder aber nicht evaluierte Leistungen un-
kontrolliert verdrdngt. Es ist deshalb wichtig, das absolute Ausmass des medizinischen Nut-
zens und budget impact-Aspekte zusdtzlich zu beriicksichtigen bzw. diese in die Analyse
einzubeziehen. Dies fiihrt zu der Fragestellung, ob durch die Finanzierung einer neuen medi-
zinische Leistung bei fixem Budget ein zusdtzlicher Netto-Gesundheitsnutzen erzielt werden
kann (Absch. 3.2.4.3), obwohl fiir diese neue Leistung, sofern sie mit Mehrkosten verbunden
sind, etablierte Leistungen aufgegeben werden miissen.

Konzeptionell eng verwandt mit dem Schwellenwert-Ansatz ist der Ansatz einer Ressourcenal-
lokation mit Hilfe von Kosten-Effektivitdts-Ranglisten (league tables, Absch. 3.2.4.2). Ein
Problem bei diesem Ansatz ist die Beriicksichtigung ethischer und sozialer Belange.

Aus Deutschland stammt das Konzept der Effizienzgrenze (Absch. 3.2.4.4), das aus den med.
Leistungen mit dem besten zu einem gegebenen Zeitpunkt erzielbaren Kosten-Nutzen-Verhdlt-
nis benchmark-Kriterien fiir neue med. Leistungen ableitet. Im derzeitigen deutschen System
ist die Ermittlung solcher Effizienzgrenzen indikationsspezifisch; iiber den zu wdhlenden Nut-
zenparameter wird von Fall zu Fall entschieden. (Die Verwendung von QALYs stellt hier eine
Moglichkeit, jedoch nicht den Standard dar.)

Gegenuber der in Absch. 3.2.3 beschriebenen Ermittlung gesundheitsékonomischer Kenn-
grossen ist die Inbezugsetzung dieser Kenngrdssen zu finanziellen Rahmenbedingungen
des Gesundheitssystems ein separater Schritt der Kosten-Effektivitdts-Beurteilung. Das Ziel
sind gesundheitsékonomisch fundierte Aussagen, ob bestimmte medizinische Leistungen im
Rahmen eines gegebenen Gesundheits- oder Finanzierungssystems '? (bspw. der gesetzli-
chen Krankenversicherung der Schweiz) vergltet werden sollten. Die Ermittlung und Defini-

tion der anzuwendenden Kriterien ist ein komplexer Gegenstand.

' Innerhalb eines gegebenen Gesundheitssystems koexistieren typischerweise mehrere Finanzie-
rungssysteme. Vergiutungsentscheide werden lblicherweise auf der Ebene eines einzelnen Finanzie-
rungssystems getroffen.
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Im Sinne einer effizient finanzierten, hochwertigen Gesundheitsversorgung schlagen Owens
et al. ein dreistufiges Vorgehen vor [132]: Erstens sollen medizinische Leistungen ohne
nachgewiesenen Nutzen nicht oder nur zurlickhaltend eingesetzt werden. Zweitens soll si-
chergestellt werden, dass in mdglichst grossem Umfang sowohl effektive als auch kosten-
senkende Leistungen durchgefiihrt werden. Diese beiden Elemente sind vermutlich weitge-
hend konsensfahig. Drittens sollen medizinische Leistungen, die einen Zusatznutzen
aufweisen, aber Mehrkosten verursachen, einer Kosten-Effektivitats-Bewertung unterzogen

werden. International werden mehrere Herangehensweisen diskutiert und praktiziert.

3.241 Vergleich mit Schwellenwerten

Ansatz

Entscheidungen oder Empfehlungen zur Ressourcen-Allokation im Gesundheitswesen beru-
hen haufig auf dem Vergleich von Kosten-Effektivitdts-Masszahlen mit einem Schwellenwert
(threshold):

"Programs with ICERSs that lie below a ‘threshold’ ICER [...] are deemed to be cost effective
and should be adopted because the ‘price’ for producing health improvements implied by the
ICER is acceptable (the ‘threshold’ approach).” [73]

Dieser Ansatz soll vermeiden, dass Leistungen, die weniger kosteneffektiv sind als der
Schwellenwert, finanziert werden, wahrend andere, welche kosteneffektiver sind, nicht finan-
ziert werden [61]. Dadurch sollen systemische Ineffizienzen reduziert [61] bzw. Effizienzstei-
gerungen im Sinne einer Nutzenmaximierung erzielt werden. Vergleicht man die Kosten-
Effektivitat verschiedener med. Leistungen miteinander oder mit einem Schwellenwert, der
Uber verschiedene med. Leistungen und verschiedene Krankheiten hinweg angewandt wird,
erlaubt dies, so Brazier et al., den effizientesten Weg der Gesundheitsmaximierung fur die
Bevdlkerung zu finden [15]. Baker et al. sprechen mit der Frage der Bestimmung des Werts

eines QALYs de facto dasselbe Thema an [7].

Theoretische Fundierung

Unter der Annahme eines fixen Gesundheitsbudgets kann theoretisch ein Kosten-
Effektivitats-Schwellenwert definiert werden, Gber welchem medizinische Leistungen nicht
mehr zur Effizienzsteigerung beitragen und unter welchem die Effizienz gesteigert wird. Der
Schwellenwert ist das ICER der letzten Intervention auf einer Rangliste (geordnet nach ab-

steigender Kosten-Effektivitat), welche noch ganz oder partiell aus einem gegebenen Budget
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finanziert werden kann.?° Dieser Ansatz wurde von Weinstein und Zeckhauser 1973 formu-

liert [37; 73; 192]. Das Ziel ist, den Gesundheitsnutzen fir die Bevolkerung zu maximieren.

Die praktische Umsetzbarkeit dieses Konzepts ist starken Einschrankungen unterworfen. Der
Schwellenwert bezieht sich immer auf einen bestimmten Kontext von Budget, Organisation
des Gesundheitswesens und Finanzierung der Gesundheitsversorgung zu einem gegebenen
Zeitpunkt [37]. Technologische Veranderungen, Anderungen des Leistungsspektrums und
Anderungen der Inanspruchnahme fiihren zu standigen Veranderungen der Opportunitats-
kosten und damit des ,wahren® Schwellenwertes, weshalb Gafni und Birch sowie ahnlich
Ubel et al. ihn als standig variable stochastische Grosse denken [73: 2093; 182]. Der zu ver-
wendende Schwellenwert musste also standig angepasst werden. Hinzu kommt, dass in der
Praxis meist keine umfassenden Kosten-Effektivitats-Informationen verfiigbar sind (siehe
bspw. Baker et al. fir England [7]). Die genaue Grdsse des Gesundheitsbudgets zu einem
gegebenen Zeitpunkt ist haufig ebenfalls unbekannt. Zudem sind die meisten Gesundheits-

budgets in der Realitat nicht fix, sondern dynamisch [182].

Schwellenwert-Festsetzung in der Praxis

Schwellenwerte haben bisher am starksten in steuerfinanzierten nationalen Gesundheitswe-
sen Anwendung gefunden. Sie kdnnen implizit oder explizit sein. Die explizite Anwendung
eines Schwellenwertes hat den Vorteil, dass der Entscheidungsprozess konsistent und
transparent ablaufen kann und dass eine 6ffentliche Diskussion erfolgen kann [61]. Die im-
plizite Anwendung von Schwellenwerten Iasst mehr Raum fir willkirliche und ad hoc-
Entscheide [61].

Die Festsetzung von Schwellenwerten erfolgt in der Praxis oft arbitrar oder aufgrund an-
fechtbarer Kriterien. Dies ist auch ein haufiger Kritikpunkt am Vorgehen des englischen
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) [7]. Historisch spielten die Kosten
der Hamodialyse, die eine lebensrettende Dauerbehandlung darstellt, bei der Schwellenwert-
festsetzung eine wesentliche Rolle. Es wurde argumentiert, dass angesichts der gesell-
schaftlichen Akzeptanz dieser Behandlung auch andere medizinische Leistungen mit glei-
cher oder besserer Kosteneffektivitat finanziert werden missten [146; 182]. Hier liegt der
Ursprung haufig kolportierter Schwellenwerte (USD 50'000-100'000 pro QALY fir die USA,
GBP 20'000-30'000 pro QALY fur Grossbritannien). Generell zeigt sich bei vielen impliziten

und expliziten Schwellenwerten eine Tendenz zu runden Zahlen [28; 180; 182]. Owens et al.

2% Ubel et al. weisen darauf hin, dass der ICER-Schwellenwert die Grenzkosten fiir ein QALY repra-
sentiert, nicht die durchschnittlichen Kosten. Viele Interventionen wiesen niedrigere Kosten pro QALY
auf, weshalb in relativ seltenen Situationen hohe Kosten vertretbar seien [182].
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interpretieren solche Festlegungen als gerechtfertigte gesellschaftliche Setzungen: Wenn die
Politik als Entscheidungstrager agiere, dann stelle der Schwellenwert (jedenfalls in einem
demokratisch regierten Land, Anm. der Autoren) die Ubereinstimmende Praferenz der Blrger
dar [132]. Ubel et al. beschreiben den Prozess der Schwellenwertfestsetzung als einen Pro-

zess der sozialen Aushandlung unter sich verdndernden Rahmenbedingungen:

“Changes in the optimal price of a QALY are dependent not only on inflation but also on
complex interactions between social desires to control health care costs and the rate of de-
velopment of new health care technologies. We conclude that if society hopes to constrain
health care cost growth, the inflation-adjusted amount it should spend to produce an addi-
tional QALY will likely need to decrease over time if technological innovation continues at its
current pace. [...] While inflation and budgets are likely to increase the threshold over time,
we believe that continued innovation producing interventions that meet the benchmark (and
resultant demand for them) will require that the cost-effectiveness threshold actually be re-

duced over time.” [182]

Culyer et al. und McCabe et al. propagieren vor dem Hintergrund solcher Problematiken eine
Anbindung des zu verwendenden Schwellenwerts an im Gesundheitswesen tatsachlich ge-
troffene Entscheide, medizinische Leistungen einzufihren bzw. nicht [Anger durchzufihren
[43; 115]. Fur England diskutieren sie konkret, den NICE-Schwellenwert im Lichte der von
Primary Care Trusts tatsachlich getroffenen Entscheidungen zu Gberprifen. Deren Kosten-
Nutzen-Relationen missten dazu allerdings bekannt sein. Baker et al. charakterisieren die-
sen Ansatz als zu einseitig auf die Anbieterseite bezogen [7]. Sie argumentieren fur eine
pragmatische Vorgehensweise, die anbieterseitig beobachtete Schwellenwerte und nachfra-

geseitige, aus Bevolkerungsstudien resultierende WTP-Werte kombiniert [7].2"

Die Ableitung von Schwellenwerten aus der gesellschaftlichen WTP bspw. fur ein QALY ist
eine wichtige Alternative zu arbitréaren oder verhandlungsbasierten Festsetzungen [7]. Ein

solches Vorgehen berlcksichtigt den gesellschaftlichen Wert der Gesundheit [37]. Als Ver-
fahren der WTP-Bestimmung kommen der Humankapitalansatz sowie observed preference

studies und stated preference (contingent valuation) studies in Frage — auch solche, die au-

! Hierzu soll ein WTP-Wert fir den Bevolkerungsdurchschnitt ermittelt werden, da die WTP auch von
den individuellen materiellen Verhaltnissen abhangig ist. Aus konzeptionellen Uberlegungen heraus
muss dieser bevolkerungsbasierte WTP-Wert immer Uber den anbieterseitig beobachteten Werten lie-
gen, solange die Gesundheitsbudgets beschrankt sind. Die Resultate beider Methoden sollen publi-
ziert und die schliesslich angewandten Schwellenwerte sollen sich aus einem Aushandlungsprozess
ergeben: "Given the uncertainties involved in empirical approaches based on all the methods outlined
above, it would seem sensible to articulate all of them within one framework that can show how a
value can be ‘triangulated’ from the NICE threshold, NHS costs of producing a QALY and the public’s
WTP for a QALY." [7]
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sserhalb des Gesundheitswesens im Bereich der Arbeitssicherheit oder der ausserberufli-

chen Sicherheit durchgefiihrt werden (siehe hierzu Absch. 3.2.8.1 sowie Anhang IV) [61].

WTP-basierte Schwellenwerte sind jedoch ebenfalls problembehaftet. Es handelt sich dabei
in der Regel um hypothetische Werte, die durch Nichtbetroffene geschatzt werden [179]. Sie
liegen typischerweise deutlich héher als die derzeit fur Allokationsentscheidungen verwende-
ten Werte und die beobachtete Bandbreite ist in Abhangigkeit von der Studienmethodik
gross [12; 13; 91; 182]. Ausserdem seien WTP-Ansatze fur Lander mit einem fixen Budget
fur Gesundheitskosten, wie beispielsweise Grossbritannien, nicht geeignet, da bei den WTP-

Uberlegungen diese Deckelung nicht beriicksichtigt wird [96].

Wichtiger noch ist vielleicht, dass die WTP flr ein QALY kontextabhangig ist und bspw.
durch die Grésse, Lange und Art des Gesundheitszuwachses beeinflusst wird (siehe dazu
auch Absch. 3.2.3.2 [12; 73]. Sie weist ausserdem keinen einfachen Zusammenhang mit
dem Alter oder der Lebensqualitat auf. Alberini et al. konnten bei contingent valuation studies
in den USA und Kanada zeigen, dass Personen mit chronischen Herz- und Lungenleiden
mindestens so viel fir eine Reduktion ihres Sterberisikos zu zahlen bereit waren wie gesun-
de Personen [1]. Die erkrankten Personen nahmen bei ihrer Antwort also keine Qualitatsad-
justierung vor. Schleiniger fuhrt aus: ,Dass die beim QALY-Konzept unterstellte lineare Be-
ziehung zwischen Lebenserwartung und Zahlungsbereitschaft empirisch schlecht gesttitzt
werden kann, zeigte sich bereits bei der Diskussion der Altersabhéngigkeit des Werts des
Lebens. Ahnliche Vorbehalte sind beim Gesundheitszustand angebracht. So untersuchen
Van Houten et al. [185] die Hypothese einer konstanten Zahlungsbereitschaft pro QALY-
Zunahme anhand von (ber 230 Schéatzungen aus 17 Studien. Sie verwerfen die Hypothese
einer konstanten Zahlungsbereitschaft und zeigen, dass die Zahlungsbereitschaft fiir eine
bestimmte Verbesserung der Gesundheit sowohl mit dem Alter wie auch mit dem Schwere-
grad der Krankheit zunimmt [185]. [...] Aufgrund der individuellen Zahlungsbereitschaftsana-
lyse ist also ein QALY nicht gleich ein QALY.“ [159: p.36] Es kann folglich davon ausgegan-
gen werden, dass sich eine je individuell ermittelte WTP von einer gesellschaftlich
gemittelten WTP, wie sie bspw. von NICE verwendet wird, in der Praxis unterscheiden wir-
de. Die strikte Anwendung einer solchen gemittelten WTP wirde bedeuten, das Leben alte-

rer, behinderter oder kranker Personen weniger stark zu gewichten [159: p.36].

Die Ableitung von Schwellenwerten aus der finanziellen Leistungsfahigkeit eines Landes
stellt eine weitere Moglichkeit dar [73:p. 2092]. Garber und Phelps kommen aufgrund einer
Modellberechnung in einer allerdings schon etwas alteren Publikation zu dem Schluss, dass

der Schwellenwert ungefahr beim Doppelten des Pro-Kopf Einkommens liegen sollte [75].
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Ein anderer Ansatz wird in einem Bericht der Commission on Macroeconomics and Health
der WHO im Rahmen des Choosing Interventions that are Cost-Effective-Projects (CHOICE)
beschrieben: medizinische Leistungen, welche weniger als das Dreifache des Bruttoinland-
produktes (BIP) pro Einwohner eines bestimmten Landes oder einer bestimmten Region zur
Abwendung eines DALY kosten, sind kosteneffektiv [40]; siehe auch [159: p. 38]. Das Be-
merkenswerte an diesen Ansatzen ist, dass als Kriterium eine objektive Kenngrdsse der na-
tionalen Wirtschaftsleistung verwendet wird, welche direkt mit der Kaufkraft verbunden ist
[61]. Obwohl urspringlich fur Lander mit niedrigem Einkommen gedacht, kdnnten solche
Empfehlungen auch fur wohlhabendere Lander als Anhaltspunkt dienen. Eine ,3 x BIP pro
Kopf-Schwelle® fur die Schweiz entsprache, gemittelt Gber die letzten 20 Jahre, ungefahr
CHF 173’000 pro vermiedenem DALY [27] (Zum Zusammenhang von DALYs und QALY's
siehe Absch. 3.2.3.3 und Glossar).

Harte und weiche Schwellenwerte

Bei ,harten“ Schwellenwerten basiert der Entscheidungstrager seine Entscheidung alleine
auf die Resultate von Kosten-Effektivitats-Analysen, mit dem Vorteil erhdhter Transparenz
bei guter Konsistenz und vorherschaubaren Resultaten [61]. In Reinform wird dies allerdings
nirgends praktiziert. Der Einbezug zusatzlicher Entscheidungskriterien im Sinne ,weicher®
Schwellenwerte bzw. im Sinne eines Schwellenwert-Bereichs [61] geht in Richtung des Kon-
zepts einer vollstandigen HTA, wie sie in Absch. 3.2.6 beschrieben wird. Zusatzliche Kriteri-
en gewinnen bei medizinischen Leistungen, deren Kosten-Effektivitdt im Schwellenbereich
angesiedelt ist, stark an Bedeutung [37; 61; 116; 182]. Ihre Implementation kdnnte bspw. mit
Hilfe von WTP erfolgen, die anhand gesellschaftlicher oder individueller Praferenzen gewich-
tet werden. Ein Vorteil wére die potentiell bessere gesellschaftliche Akzeptanz. Ein Nachteil
.weicher® Schwellenwerte bzw. von Schwellenwertbereichen ist, dass die Gewichtung der
Zusatzkriterien unklar sein kann. Ohne klare Entscheidungsalgorithmen kdnnen arbitrare

Entscheidungen resultieren.

Ein Beispiel flr die Nutzung zusatzlicher Entscheidungskriterien bzw. die Nichtakzeptanz
.harter* Schwellenwerte ist die aktuelle Entwicklung in UK, wo neu der Trend besteht, bei
Krebsmedikamenten trotz oft schwacher klinischer Daten hdhere Schwellenwerte zuzulassen
als in anderen Bereichen des Gesundheitswesens [165]. Es geht dabei typischerweise um

lebensbedrohende Situationen, wo Alternativen fehlen.
"In January 2009, NICE issued methodological guidance on assessing the cost-effectiveness

of end-of-life health technologies [...]. The question was raised whether society would attach

the same importance to technologies that extend the life of patients with short-life expectan-
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cies and licensed for indications affecting a small number of patients with terminal diseases,
as to other technologies. Based on research indicating that society may assign greater value
to, for instance, severe diseases or paediatric diseases, NICE recommended that greater
weight be assigned to QALYs accrued in the later stages of terminal diseases. These
weights should consider the uncertainty about the medicine’s clinical effectiveness and the

value that patients with short-life expectancies place on additional months of life.” [165]

Parallel dazu gibt es Ansatze, die Kosteneffektivitat an den Schwellenwert anzundhern,

bspw. durch risk-sharing arrangements.

"Risk-sharing arrangements are schemes in which the pharmaceutical company shares the
risk with the payer that the product may not be effective for a particular patient. If the product
does not have the expected effect, the company may lose some or all product revenue, or
needs to provide a replacement product. A risk-sharing arrangement requires the existence

of a biomarker that determines whether a patient has responded to treatment.” [165]

Zielerreichung

Gafni und Birch erwarten keine Maximierung des Gesundheitsnutzens durch die Anwendung
von Schwellenwerten, da die oben genannten, auf Weinstein und Zeckhauser zurlck-
gehenden theoretischen Bedingungen nicht erflllt sind [73]. Das eigentliche Ziel von Schwel-
lenwerten, also das Erzielen von Effizienzgewinnen, werde auch im Falle einer gesellschaft-
lichen Fundierung oder Bindung an gesamtwirtschaftliche Kenngréssen nicht grundséatzlich
besser erreicht als bei arbitrarer Festlegung [73, Anm. der Autoren]. Auch empirisch gebe es

keine Belege fir eine Verbesserung der durchschnittlichen Kosteneffektivitat [73; 146].

Fur Situationen mit fixem Budget erscheint Gafni und Birch eine reine Schwellenwert-
Ausrichtung, die Budgetaspekte ignoriert, unangemessen [73]. Leistungen, die dem Schwel-
lenwert-Kriterium gerecht werden, missen dann bezahlt werden. Als Konsequenz wird ein
Ersatz kosteneffektiver Therapien befirchtet, fur die jedoch keine Kosten-Effektivitats-
Masszahlen vorliegen [73; 146]. Personalintensive pflegerische und beraterische Leistungen
sind vermutlich eher von einer solchen Verdrangung aus dem Leistungangebot bedroht als
technologieintensive Leistungen. Diese Problematik entsteht, wie oben bereits dargestellt,
aus fehlendem Wissen um den sich standig dndernden ,wahren“ Schwellenwert bei gleich-

zeitig fehlender Kosten-Effektivitats-Information fur viele medizinische Leistungen.

FUr Situationen mit dynamischem Budget wird beflirchtet, dass der Schwellenwert-Einsatz zu

einer Steigerung der Gesundheitskosten flhrt, solange neben dem ICER nicht auch die Gro-

40



sse des Gesundheitsnutzens und der budget impact bericksichtigt werden [73; 179; 182].
Der Grund ist, dass kosteneffektive Leistungen weder zwingend noch typischerweise ko-
stensparend sind. Jede neu vergitete Leistung mit einem positiven ICER, die nicht kosten-
sparend ist, fihrt zu einer Ausgabenerhdhung. Sowohl bei Gafni und Birch wie auch bei Raf-
tery klingt der Gedanke an, dass eine alleinige Fokussierung auf ICER-Schwellenwerte als
eine gewissermassen institutionalisierte Rechtfertigung flr Ausgabensteigerungen verstan-
den werden kann [73; 146, Anm. der Autoren]. Ubel et al. weisen darauf hin, dass auch pro
Patient billigere Technologien durch Mengenausweitung zu Zusatzkosten fuhren kdnnen
[182].

Aufgrund der dargestellten Probleme werden Ansatze vorgeschlagen, die Kosten-
Effektivitdtsaspekte und budget impact-Aspekte in Kombination berlcksichtigen (siehe
Absch. 3.2.4.3.

Bemerkung der Autoren

Aus der wissenschaftlichen Diskussion wird insbesondere klar, dass Verglitungsentscheide
CUA- bzw. CEA-Resultate, das Ausmass des klinischen Nutzens und budget impact-Aspekte
in Kombination bertcksichtigen sollten. Es werden unterschiedliche pragmatische Herange-
hensweisen an die Festlegung von Schwellenwerten und die Beriicksichtigung des budget
impact-Aspekts vorgeschlagen, die bei bekannter theoretischer Unvollkommenheit prakti-
schen Wert haben kénnen. Ungeachtet der Schwellenwertdiskussion stellen ICERs wichtige
Informationsbausteine dar, insbesondere auch fir den Direktvergleich von Leistungen, die

sich auf dasselbe Gesundheitsproblem beziehen.

3.24.2 Erstellung von Ranglisten (league tables)

Konzeptionell eng verwandt mit dem Schwellenwert-Ansatz ist der Ansatz, anhand von
Ranglisten (league tables) zu entscheiden, welche medizinische Leistungen vergitet werden
sollen. Um allen formalen Kriterien (siehe Absch. 3.2.4.1) zu genligen, misste eine solche
Rangliste in absteigender Reihenfolge der Kosten-Effektivitdt eine umfassende Aufstellung
aller medizinischer Massnahmen beinhalten, wobei eine Aufteilung in voneinander unabhan-

gige, nicht aufteilbar Programme erforderlich ware [57].

Sollen Kosten gespart werden, kann anhand des vorhandenen Budgets errechnet werden,
bis zu welcher Position der league table eine Kostenibernahme erfolgen kann. Leistungen,
deren Kosten-Effektivitat den festgelegten Schwellenwert Uberschreitet, werden entweder

nicht mehr finanziert oder es wird eine besondere Begrindung verlangt [49].
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Anfang der 1990er Jahre wurde eine solches Ranglisten-Verfahren im US-Bundesstaat Ore-
gon erprobt, um im staatlich finanzierten Teil des Gesundheitssystems medizinische Lei-
stungen mit hohen Kosten und wenig Nutzen eliminieren zu kdnnen. Mit den resultierenden
Einsparungen sollten zusatzliche Personen durch das staatliche Medicaid-Programm versi-
chert werden [155]. Eine grosse Zahl von Leistungen wurde mit Hilfe der CUA-Methodik be-
urteilt. Erganzend berlcksichtigt wurden gesellschaftliche Meinungen und Werthaltungen zu
bestimmten Gesundheitszustanden und Behandlungsoptionen. Mittels dieser Daten wurde
eine Prioritatenliste von 1'600 medizinischen Leistungen generiert, die allerdings schwerwie-
gende sachliche Fehler aufwies [50]. Im Resultat wurde bspw. die rekonstruktive Brustkor-
rektur héher gewichtet als die Therapie einer offenen Beckenfraktur; Transplantationen und
AIDS-Therapie figurierten am Ende der Liste. Aufgrund allgemeiner Unzufriedenheit wurde
durch zwei Komitees eine weitere Liste erstellt. Priorisiert wurde darin primar nach dem me-
dizinischen Nutzen sowie sekundar nach den Kosten, nach der Lange des erwarteten Be-
handlungs-Effekts und nach den Werturteilen der Bevdlkerung und der Komitee-Mitglieder.
Die beim Oregon-Experiment angewandte Methodik wurde stark kritisiert, insbesondere, weil
primar aufgrund von Kosten- und Nutzen-Daten entschieden werden sollte, ohne ethische
Belange explizit zu bertcksichtigen [50]. Es wurde also kein vollstandiger HTA-Ansatz, wie

er in Absch. 3.2.6 beschrieben wird, verfolgt.

3.24.3 Kombinierte Beriicksichtigung von Kosten-Effektivitats-Aspekten und

budget impact-Aspekten

Aufgrund der in Absch. 3.2.4.1 geschilderten Defizite des Schwellenwert-Ansatzes schlagen
Gafni und Birch vor, zu analysieren, ob durch neue medizinische Leistungen bei fixem Bud-
get ein zusatzlicher Gesundheitsnutzen erzielt werden kann, also unter Berlcksichtigung der
Tatsache, dass bei Anwendung der neuen Leistung andere Leistungen aufgegeben werden
muassen, wenn diese mit Mehrkosten verbunden sind [73]. (Anmerkung der Autoren: Dies
klingt bestechend, ist aber nicht frei von praktischen Problemen. Unter anderem durfte in der
Regel unklar sein, welche Leistungen in solchen Situationen ersetzt bzw. eingespart werden
wurden. Dazu stellt Towse fest, dass die ineffizientesten Technologien im back catalogue
des National Health Service in Grossbritannien, die eliminiert werden sollten, nicht bekannt
sind [179].)

Mittens und Donaldsons Ansatz der Program Budgeting and Marginal Analysis (PBMA) ver-

folgt ein teilweise dhnliches Konzept [121]. Die letztendliche Beurteilung, so Gafni und Birch,
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erfolge bei Mitten und Donaldson jedoch wiederum anhand des ICERs, weshalb viele Pro-

bleme des traditionellen Ansatzes bestehen blieben [73].

Aus dem NICE-Umfeld stammt der Vorschlag, einen dynamischen Schwellenwert zu ver-
wenden, der von der Grosse der Effizienzgewinne und vom budget impact einer neuen Lei-

stung abhangt [146].
3.2.4.4 Konzept der Effizienzgrenze®

Das vom deutschen Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
verwendete Konzept der Effizienzgrenze beruht konzeptionell auf dem Kosten-Effektivitats-
Ansatz. Ausgangspunkt ist die Ermittlung der vorherrschenden Effizienzen in einem gegebe-
nen Indikationsgebiet auf dem Markt. Die Effizienzgrenze selber entsteht aus den effiziente-
sten Therapiealternativen innerhalb des jeweiligen Indikationsgebietes [97]. Es wird also der
Ansatz einer indikationsinternen Kosten-Nutzen-Bewertung verfolgt [49]. Flr eine nationale,
indikationsubergreifende Optimierung der Ressourcenallokation wirde dagegen ein indikati-
onsubergreifender Vergleich von medizinischen Leistungen bendtigt [81]. Im deutschen Sy-

stem wird dies derzeit nicht angestrebt.

Basis fur die Ermittlung der Effizienzgrenze in einem bestimmten Indikationsgebiet, ist die
vorgangig durch das IQWiG durchgefihrte Nutzenbewertung (siehe Absch. 3.2.1.2) [97], die
eine Festlegung der flr das jeweilige Indikationsgebiet als relevant erachteten klinischen und
patientenbezogenen Endpunkte einschliesst. Ubertriige man alleine das Ergebnis der Nut-
zenbewertung der innerhalb des untersuchten Indikationsgebiets verfigbaren medizinischen

Leistungen in ein Diagramm, so ergdbe sich ein Bild wie in Abbildung 1. gezeigt.

*2 Zum Stand der Anwendung in Deutschland siehe Absch. 3.3.1.; Erfahrungen mit der in Deutschland
angewandten Methodik siehe Absch. 3.3.1.4.
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Abbildung 1. Nutzen verschiedener medizinischer Leistungen im Diagramm dargestellt. Quelle: [97]
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Um zur Effizienzgrenze zu gelangen, werden in einem zweiten Schritt die Kosten auf der ho-

rizontalen Achse dargestellt (siehe Abbildung 2) [49; 97].

Abbildung 2. Bildung der Effizienzgrenze durch Gegeniiberstellen des Nutzens und der Kosten von medi-
zinischen Leistungen in einem Indikationsgebiet. Quelle: [97]
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Die Analyse beginnt im Ursprungspunkt des Diagramms (,keine Therapie®). Von dort ausge-
hend wird jeweils nach der steilsten Verbindungsmadglichkeit gesucht, das heisst nach The-
rapien, die moglichst weit oben und méglichst weit links im Diagramm verortet sind. Je gro-
sser die Steigung der Effizienzgrenze (blau), desto geringer sind die zusatzlichen Kosten pro
zusatzlicher Nutzeneinheit, desto grosser ist also die Effizienz. Eine negative Steigung be-
deutet einen geringeren Nutzen bei hdheren Kosten. Therapiealternativen, die unterhalb der
resultierenden Linie liegen, gelten als ineffizient: Es existieren entweder Optionen, die bei
gleichem Kostenaufwand einen hdheren Nutzen erzielen oder solche, die bei gleichem Nut-
zen geringere Kosten verursachen. Diese schrittweise Beriicksichtigung der zusatzlich erziel-
ten bzw. verursachten Nutzen- und Kosteneinheiten basiert auf dem in der gesundheitséko-
nomischen Evaluation aktuell etablierten Konzept des ICER. Sie beschreibt den Quotienten
aus zusatzlichen Kosten und zusatzlichem Nutzen der untersuchten Therapie im Vergleich

zur Standardtherapie.
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3.25 Rein okonomisch

Als rein kostenorientierte Alternativen zu den oben beschriebenen gesundheitsokonomischen
Methoden finden sich Preisvergleiche und budget impact analyses (BIA). Preisvergleiche
(Absch. 3.2.5.1) zielen darauf ab, fiir dhnliche med. Leistungen (zumeist Medikamente) ent-
weder den Preis des billigsten Produkts oder einen Durchschnittspreis festzulegen. Als Basis
kommen nationale Vergleiche der im gleichen Indikationsgebiet zugelassenen Medikamente
oder internationale Preisvergleiche in Frage. BIA (Absch. 3.2.5.2) erlauben es abzuschiditzen,
wie sich eine Anderung im medizinischen Leistungsangebot auf das Budget eines Gesund-
heitssystems oder einer medizinischen Einrichtung auswirken wird. In beiden Fiillen ist ei-
gentliche Nutzenbestimmung nicht vorgesehen. Eine solche erfolgt allenfalls, soweit dies er-
forderlich ist, um die interessierenden Kostengrossen bestimmen zu konnen. Zumeist wird
allerdings aufgrund bereits verfiigharer Evidenz von einem identischen oder sehr dhnlichen
Nutzen der verglichenen med. Leistungen ausgegangen.

3.2.51 Der Minimalfall: Preisvergleiche (reference pricing im Indikationsgebiet

bzw. international)

Definition des Nutzens

Es werden ausschliesslich Kosten verglichen. Der Nutzen wird nicht explizit bestimmt. Er
wird im Vergleich der Handlungsalternativen aufgrund der verfiigbaren Vorinformationen als
identisch angenommen. Unter Umstanden werden geringfiigige Nutzenunterschiede igno-

riert.

Ansatz und Durchfiihrung

Bei ahnlichen Medikamenten (mit gleicher Wirksubstanz oder therapeutischer Aquivalenz)
wird anstelle von HTA-Analysen teilweise das Prinzip des reference pricing angewandt. Der
Preis des billigsten Produkts oder ein Durchschnittspreis — ermittelt entweder im Vergleich
mit dem Ausland oder innerhalb des therapeutischen Gebietes — wird dabei als verbindlich
gesetzt. Durch einen internationalen Preisvergleich werden auch Kosten-Nutzen-
Uberlegungen der verglichenen Lander importiert. Reference pricing ist in der Implementati-
on vergleichsweise kostengunstig, da statt eines vollstandigen HTA nur eine Beurteilung der
komparativen klinischen Evidenz bendtigt wird. Oft resultiert diese bereits aus dem Zulas-
sungsprozess: “..., if every new drug were to be assessed for cost-effectiveness, in many
settings this assessment would be, of necessity, very cursory, since the resources would not
be available to undertake all the assessments thoroughly. Therefore, it may make sense to
prioritise the assessments towards those innovative compounds that are the first in their
class. Then, if similar drugs are launched at a similar price, it probably does not make sense

to undertake a thorough assessment’ [56: p. 269].
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Eine detailliertere Darstellung findet sich, wo zutreffend, in den einzelnen Landerteilen (siehe
Absch. 3.3).

Vorteile

* Reference pricing stellt einen kostenglnstigen Ansatz der Effizienzsteigerung dar.

Nachteile

* Reference pricing ist nur sinnvoll, wenn die priméare Preisbildung angemessen war: "Ex-
perience shows that, in general, the policy is effective in forcing prices down to the refer-
ence price, but manufacturers have no incentives for further price reductions, or to con-
sider which indications for their drug would be most cost-effective.” [56: p. 269]

* Internationale Preisvergleiche sind mit Vorsicht zu interpretieren: Beachtet werden mus-
sen Wahrungsschwankungen, unterschiedliche Distributionswege, divergierende Mehr-
wertsteuersatze sowie unterschiedliche Bruttosozialprodukte pro Kopf der verglichenen
Lander und Rabatte in den einzelnen Landern [96].

* Es erfolgt meist keine indikationsspezifische Bewertung von Substanzen, die fur unter-

schiedliche Krankheitsentitaten eingesetzt werden.

3.25.2 Alleinige Beurteilung oder Abschatzung der Kostenfolgen einer Leistung,

budget impact analysis

Definition des Nutzens

Auch hier werden ausschliesslich Kosten verglichen. Der Nutzen wird nicht explizit bestimmt.
Er wird im Vergleich der Handlungsalternativen aufgrund der verfiigbaren Vorinformationen
als identisch angenommen. Unter Umstanden werden geringfligige Nutzenunterschiede

ignoriert.

Ansatz und Durchfiihrung

Budget impact analyses (BIA) erfolgen oft unter der Annahme gleicher oder besserer klini-
scher Effektivitat im Vergleich zum etablierten medizinischen Standard, so dass eine Ver-
wandtschaft zur CMA besteht. Das Ziel ist, die finanziellen Folgen der Einfihrung und
Verbreitung einer neuen Gesundheitsintervention fur das Gesundheitswesens oder Teile
desselben (bspw. einzelne Spitaler) bei gegebener Ressourcenknappheit abzuschatzen
[113]. So erlaubt eine BIA beispielsweise vorauszusagen, wie sich eine Anderung im thera-
peutischen Portfolio einer Krankheit auf die zukinftigen Ausgaben fur diese Krankheit aus-
wirken wird [113].
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Eine BIA sollte Teil jedes vollstdndigen HTAs sein, kann ein solches jedoch nicht ersetzen.

Vorteile
* BIA liefern wichtige Informationen Uber die Kostenfolgen und Budget-Implikationen der

Einfhrung medizinischer Leistungen.
Nachteile

* Es erfolgt keine systematische Analyse des klinisch-medizinischen Nutzens oder von Ko-

sten-Nutzen-Relationen.
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3.2.6 Integrativ (Health Technology Assessment, HTA)

Health Technology Assessment (HTA) ist ein integrativer Ansatz der Nutzenbestimmung und -
bewertung. HTA synthetisieren die vorhandene Evidenz unter Beriicksichtigung der klinischen
Wirksamkeit, der Sicherheit, der Kosten-Effektivitdt und des budget impact. Soziale, ethische
und juristische Aspekte von med. Leistungen werden in unterschiedlicher Ausprdgung eben-
falls beriicksichtigt. HTA stellen evidenzbasierte Grundlagen fiir Entscheidungsprozesse iiber
die Verwendung med. Leistungen zur Verfiigung. Sie fordern damit informierte Entschei-
dungsfindung. Oft werden sie Vergiitungsempfehlungen oder -entscheiden zugrunde gelegt.
Verschiedene Aspekte der HTA-Methodik befinden sich derzeit noch in Weiterentwicklung.
Die konkreten Vorgehensweisen in verschiedenen Ldndern unterscheiden sich stark. Es erfol-
gen erste Bemiihungen um eine Vereinheitlichung auf europdischer Ebene.

Ansatz

Die in den Absch. 3.2.1 —0 dargestellten Ansatze der Nutzenbestimmung und Nutzenbewer-
tung werden kombiniert, um Grundlagen fur Vergitungsempfehlungen oder -entscheide zu
schaffen. Kombinationen von Resultaten aus den Bereichen der klinisch-epidemiologischen
Nutzenbestimmung (Absch. 3.2.1), der Generierung und Bewertung von gesundheitsékono-
mischen Kenngrdssen (Absch. 3.2.3 und 3.2.4) sowie der BIA (Absch. 3.2.5.2) stehen dabei
meist im Zentrum (siehe auch [89]). In Grossbritannien stehen beispielsweise die evidenzba-
sierte Nutzenbewertung und CUA im Vordergrund. Die ermittelten Masszahlen der Kosten-
Effektivitat werden mit Hilfe des Schwellenwert-Ansatzes beurteilt. In Deutschland wird die
evidenzbasierte Nutzenbewertung mit CEA kombiniert. In Abh&ngigkeit vom jeweiligen Indi-
kationsgebiet werden unterschiedliche Nutzenparameter verwendet. Die Beurteilung der Re-
sultate basiert auf dem Konzept der Effizienzgrenze. In der Schweiz dominiert im Medika-
mentenbereich die Kombination von evidenzbasierter Nutzenbewertung, reference pricing
und BIA.

Definitionen, Ziele und Vorgehensweisen

Das oben beschriebene multidisziplindre Nebeneinander verschiedener Gegenstandsberei-
che spiegelt sich in modernen, multidisziplinar ausgerichteten Definitionen von HTA wieder.
Im Rahmen des EU-Projekts EUnetHTA wird HTA definiert als “a multidisciplinary process
that summarizes information about the medical, social, economic and ethical issues related
to the use of a health technology in a systematic, transparent, unbiased, robust manner’ [64].
HTA ist also eine Methode der Evidenz-Synthese, welche die klinische Wirksamkeit, Sicher-
heit und Kosteneffektivitat sowie soziale, ethische und legale Aspekte von Gesundheitstech-
nologien bertcksichtigt [110]. In der Praxis werden die drei letztgenannten Elemente jedoch
nicht immer bertcksichtigt [127; 131]. Abbildung 3 beschreibt die einzelnen Schritte einer

HTA von der Wahl des Gegenstands bis hin zu Publikation, Implementierung und Evaluation.
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Abbildung 3. Ubersicht iiber die verschiedenen Schritte einer HTA.

Das Ubergeordnete Ziel ist "fo advise or inform technology-related health policymaking” [95]
bzw. “to inform the formulation of safe, effective, health policies that are patient focused and
seek to achieve best value” [64]. HTA steht also flr die Erarbeitung evidenzbasierter Inputs
fur politischen Entscheidungsprozesse uber die Verwendung und Vergltung von Technolo-
gien im Gesundheitswesen [76]. Es unterstutzt damit eine informierte Entscheidungsfindung
und hat das Potenzial, durch die Bereitstellung eines problemorientierten, systematischen
Uberblicks Uber Forschungsergebnisse als vermittelnder Mechanismus zwischen Politik und

Forschung zu agieren [76; 110].

Im Detail differieren die Zielsetzungen, die Ausgestaltung und die Ubersetzung in tatsachli-

che Vergutungsentscheide in verschiedenen Landern erheblich, wie in Absch. 3.3 darge-

stellt. Normative Setzungen mit intendierter Gbernationaler Gultigkeit stammen bspw. von der

Commission on Macroeconomics and Health der WHO. Laut dieser sollten ,essentielle me-

dizinische Leistungen®, die nachstehend genannten Kriterien erfullen, fur alle Mitglieder einer

Gesellschaft verfiUgbar gemacht werden [40]:

* Essentielle medizinische Leistungen sollten wirksam sein und erfolgreich implementiert
werden kénnen.

* Die zu behandelnden Krankheiten sollten fir die Gesellschaft eine schwere Last sein.

* Die sozialen Effekte sollten die Kosten der medizinischen Leistungen Ubersteigen.

* Die Bedirfnisse der Armen sollten bertcksichtigt werden.

Anforderungen an HTA-Prozesse und aktuelle Entwicklungen

In der Literatur werden verschiedene Anforderungen an gut funktionierende HTA-Prozesse
formuliert. Die International Working Group for HTA Advancement hat beispielsweise Grund-
prinzipien fir HTAs definiert, die vier Bereiche adressieren [59]:

» Struktur: 1) Ziel und Umfang eines HTA sollten explizit benannt werden und fur die inten-

dierte spatere Verwendung relevant sein. 2) HTA sollte unvoreingenommen und transpa-
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rent durchgefiihrt werden.?® 3) HTA sollte alle fiir ein Gesundheitsproblem relevanten
Technologien, einschliesslich des aktuellen Standards bzw. gangiger medizinischer Lei-
stungen mittels klar definierter, eindeutiger Kriterien, berlcksichtigen. 4) Ein klares Sy-
stem flr die Festlegung von Prioritaten fir HTA sollte vorhanden sein. Als kostensparen-
de Alternative zu vollstandigem HTA kann bei &hnlichen Medikamenten (mit gleicher
Wirksubstanz oder therapeutischer Aquivalenz) ein reference pricing erfolgen, wobei der
Preis des jeweils billigsten Produkts oder ein Durchschnittspreis verbindlich festgesetzt
wird [56]. Siehe hierzu Absch. 3.2.5.1.)

* Methodik: 5) HTA sollte geeignete Methoden zur Bewertung von Kosten und Nutzen ein-
beziehen. 6) HTA sollte ein breites Spektrum von Evidenz und Ergebnissen mit einbezie-
hen. (O'Donnell et al. weisen darauf hin, dass HTA-Berichte immer nur so gut sind wie
die ihnen zu Grund liegenden Daten. Deshalb seien stetige Anstrengungen zur Verbes-
serung der Datenbasis erforderlich [131].) 7) Die Darstellung einer vollstandigen gesell-
schaftlichen Perspektive sollte bei der Durchfiihrung von HTA in Betracht gezogen wer-
den (siehe auch [100]). 8) HTA sollte Unsicherheiten bei getroffenen Annahmen explizit
benennen. 9) HTA sollte Fragen der Verallgemeinerbarkeit und Ubertragbarkeit beriick-
sichtigen und ansprechen.

* Prozess der HTA-Durchfiihrung: 10) Bei der Durchfihrung von HTA sollten alle wichtigen
Stakeholder-Gruppen einbezogen werden. 11) Bei der Durchfiihrung von HTA sollten ak-
tiv alle verfigbaren Daten gesucht werden. 12) Die Umsetzung von HTA-Resultaten soll-
te beobachtet werden.

* Verwendung von HTAs bei Entscheidungsfindung: 13) HTA sollte zeitgerecht sein. 14)
HTA-Erkenntnisse sollten in angemessener Form den relevanten Entscheidungstragern
mitgeteilt werden. 15) Die Verbindungen zwischen HTA-Resultaten und Entscheidungs-

prozessen sollten transparent und klar definiert sein.

Eine kirzliche Untersuchung zeigte, dass der Grad der Umsetzung dieser Prinzipien zwi-
schen 14 untersuchten HTA-Behdrden bedeutend variiert [125]: Wahrend gewisse Prinzipien
(1, 2, 3, 6, 13) von vielen HTA-Behoérden berlcksichtigt werden, werden andere (7, 9, 12, 15)
weniger berlUcksichtigt. Die einzelnen Behdrden beriicksichtigen auch nicht alle Prinzipien

gleich stark.

Ein theoretisch nicht geldstes Problem betrifft die Gewichtung verschiedener HTA-Elemente.

In der Praxis werden hier grosse Landerunterschiede beobachtet [165].

% Dies wird auch von anderen Autoren wie bspw. O'Donnell et al. betont: Der Prozess, der Daten, Me-
thoden und Wissenschaftler vereint, sollte méglichst offen und transparent sein. Die Methodik und die
aus den Resultaten folgenden Beschlisse sollten dokumentiert werden [131].
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Neuere HTA-Methoden umfassen horizon scanning-Systeme, die es erlauben, neue, in Ent-
wicklung begriffene medizinische Leistungen und Technologien bezlglich ihrer erwarteten

Auswirkungen und Effektivitat zu beurteilen, bevor sie auf den Markt kommen [127; 194]. Flr
Frihphasen-Bewertungen eignen sich medizinische Leistungen, die innerhalb bestimmter

Fristen durch Entscheidungstrager beurteilt werden missen, wegen hoher Kosten umstritten
sind oder von denen erwartet wird, dass sie haufiger oder seltener eingesetzt werden als er-
winscht [167]. Ein Beispiel flr ein horizon-scanning-System ist der EVITA-Algorithmus, wel-
cher auf der Ebene des Indikationsgebiets Nutzen-Risiko-Analysen neuer medizinischer Lei-

stungen im Vergleich mit den bisher zur Verfiugung stehenden Alternativen erlaubt [144].

Informiertere Entscheidungen betreffend die Priorisierung von HTA-Projekten erlauben wei-
tere Modelle wie bspw. das PATHS-Modell. Dieses erlaubt, die Kosteneffektivitat eines ge-
planten Forschungsprojektes abzuschatzen und mdgliche Verbesserungen am Forschungs-

design aufzuzeigen [178].

Weiterer Forschungsbedarf besteht bspw. bezuglich [127]
* einer Harmonisierung der Methoden von HTA,

* der Beriicksichtigung patientenrelevanter Aspekte,

* der Bericksichtigung ethischer Aspekte,

e der Verbesserung der internationalen Ubertragbarkeit,

* des Zusammenhangs zwischen HTA und Entscheidungsfindung.

Internationale Ubertragbarkeit und Moglichkeiten der internationalen Zusammenarbeit
Immer mehr Lander verwenden HTA und gesundheitsdkonomische Daten zur Unterstitzung
von Vergutungsentscheiden [54]. Die Durchfihrung von HTA und gesundheitsékonomischen
Evaluationsstudien ist gleichzeitig ressourcenaufwendig. Die meisten grésseren klinischen
Studien werden heutzutage multizentrisch und multinational durchgefihrt, um mit genigend
grossen Patientenzahlen eine solide statistische Basis fur aussagekraftige Resultate zu
schaffen. Aufgrund dieser Gegebenheiten stellt sich die Frage, inwieweit HTA, ihre gesund-
heitsbkonomischen Kernbestandteile und darauf basierende Empfehlungen landerubergrei-
fende Giltigkeit haben, in Teilen Ubertragen werden kénnen, oder zumindest einer gemein-
samen Erarbeitung zuganglich sind [20]. Mdglichkeiten fur gemeinsame Ansatze werden
derzeit im Rahmen des EU-finanzierten EUnetHTA-Projekts evaluiert und entwickelt

(www.eunethta.eu/).
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Auf der Sachebene ist davon auszugehen, dass gemeinsame Vorgehensweisen bei der Zu-
sammenstellung der verfligbaren Evidenz sowie bei der klinisch-medizinischen Beurteilung
besser mdglich sind, und dass eine Ubertragbarkeit dort eher gegeben ist, als im Bereich der
gesundheitsbkonomischen Evaluation. Eine gemeinsame Erarbeitung von entscheidungs-
analytischen Modellen und weiterer Grundlagen erscheint auch hier denkbar. Gesundheits-
okonomische Resultate als solche sind jedoch nur begrenzt zwischen Landern Ubertragbar.
Verantwortlich hierfir sind unterschiedliche Vergutungssysteme, Anreize und Vorschriften fur
Anbieter im Gesundheitswesen, relative Preisunterschiede, landerspezifische und Opportuni-
tatskosten. Hinzu kommen demographische und epidemiologische Unterschiede, die zu dif-

ferierender medizinischer Praxis beitragen [20].

Ein Ignorieren dieser Einflussfaktoren kommt haufig vor und kann zu unangemessenen Ent-
scheidungen fiihren.?* Eine breiter werdende Literaturbasis befasst sich mit dieser Problema-
tik, méglichen Lésungen [20; 54; 148] und darauf bezogenen methodischen Entwicklungen
[130]. So adressiert beispielsweise ein Bericht der ISPOR Good Research Practices Task
Force [54] methodische und praktische Aspekte der Ubertragbarkeit 6konomischer Daten.
Die Task Force fordert unter anderem, dass

* Behorden, die lokale Daten oder Methoden einfordern, dies entsprechend begrinden
sollten, da dadurch die Anforderungen an die Durchfihrung von Studien steigen.

* bei bereits existierenden Studien, welche fur eine Entscheidungsfindung potentiell rele-
vant sind, gepruft werden soll, ob sie durch einfache Anpassung an lokale Gegebenhei-
ten (bspw. durch Ersatz von Preisen) benutzt werden kénnen.

e angemessene statistische Methoden verwendet werden, um die internationale Ubertrag-
barkeit bzw. lokale Anwendbarkeit auslandischer oder internationaler Resultate zu Uber-
prafen.

* injedem Fall geprift wird, welche Daten einen lokalen Bezug aufweisen missen, und
dass mittels multivariater Sensitivitats-Analysen die Auswirkungen verschiedener An-
nahmen auf die Ubertragbarkeit 6konomischer Daten aufgezeigt werden.

» angemessene Forschung betrieben wird, damit die Methodik der korrekten Ubertragung

okonomischer Daten weiter entwickelt werden kann.

# Eine Ubersichtsarbeit, welche 65 Kosten-Effektivitats-Analysen von multinationalen Studien unter-
suchte, fand bei tUber der Halfte eine mangelnde Beriicksichtigung der multinationalen Dimension. Bei
20% wurde die Multinationalitat Gberhaupt nicht erwahnt [148].
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3.2.7 Ethische Aspekte

Alle oben beschriebenen Methoden haben ethische Implikationen und miissen auch unter ethi-
schen Gesichtspunkten beurteilt werden. Dartiber hinaus sind iibergreifende ethische Aspekte
zu beriicksichtigen. Aus ethischer Sicht ist es nicht nur legitim, sondern sogar moralisch ge-
boten, limitierte offentliche Ressourcen in moglichst fundierter, effizienter und transparenter
Weise fiir die Bevolkerung einzusetzen. Andernfalls wiirden uninformierte Entscheide getrof-
fen, mit potentiell negativen Folgen. Beim effizienten Einsatz von Mitteln im Gesundheitswe-
sen geht darf jedoch keine ausschliessliche Fokussierung auf den Aspekt der Nutzenmaximie-
rung erfolgen, sondern es bedarf zusdtzlicher Erwdgungen. So darf es keine Diskriminierung
bestimmter Personen(-gruppen) geben, beispielsweise von Personen, bei denen aus verschie-
denen Griinden Therapien weniger Effekt zeigen als bei anderen Personen. Um Nutzenbewer-
tungen relevant zu halten, sollten moglichst patientenrelevante Endpunkte beriicksichtigt
werden, auch wenn die Datenlage hier oft mangelhaft ist. Die Methodik, wie ethische Aspekte
systematisch bei der Bewertung med. Leistungen beriticksichtigt werden sollen, ist noch unzu-
reichend entwickelt. Es gibt jedoch eine anhaltende Entwicklung in diesem Gebiet.

Der Versuch, limitierte 6ffentliche Ressourcen in effizienter Weise fur die Gesundheitsver-
sorgung der Bevdlkerung einzusetzen, ist aus ethischer Sicht nicht nur zu rechtfertigen, son-
dern sogar geboten. Es ist daher legitim, zeitliche und finanzielle Ressourcen in die faire Al-
lokation zu investieren. Die Folge eines Verzichts wéaren uninformierte Entscheide mit
potentiell negativen Folgen fur die ,Produktion” von Gesundheit und die Finanzierung des
Gesundheitswesens. Dabei sind jedoch die Prozesse so zu gestalten, dass Verzdgerungen
im Zugang zu innovativen (und allenfalls teuren) Medikamenten und anderen medizinischen
Leistungen, etwa durch lange Evaluationsprozesse oder Preisdiskussionen moglichst ver-

mieden werden [102].

Dabei ist es jedoch mit einer Ausrichtung hin auf eine Nutzenmaximierung nicht getan. Es
geht nicht allein darum, einen méglichst grossen Nutzen (etwa gemessen in QALY's) zu ge-
nerieren. Wenn wir zum Beispiel im Bildungswesen nur bei den Kindern investierten, die mit
relativ wenig Ressourceneinsatz relativ grosse Fortschritte machen, wéare zwar der aggre-
gierte Nutzen maximiert, doch wirden damit andere Kinder klar benachteiligt, in einer Weise,
die in der heutigen Gesellschaft als ungerechtfertigt erachtet wirde. Eine rein utilitaristische
Perspektive bedarf also der Korrektur. So besteht ein relativ breiter Konsens, dass die Allo-
kation von Ressourcen nicht nur effizient, sondern auch ohne Diskriminierung bestimmter
Personen(-gruppen) erfolgen sollte [87; 142]. Dies ist im Gesundheitswesen umso wichtiger,
als ein guter Gesundheitszustand vielfach eine wichtige Voraussetzung fir Chancengleich-
heit, die Teilhabe an gesellschaftlichen Aufgaben, die Verwirklichung individueller Lebenszie-

le und das Funktionieren der Demokratie ist [45].
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Eine weitere Grundfrage betrifft die 6konomische Bewertung von Leben. Es ist eine Sache,
die Lebensqualitat zu bewerten, eine andere ist es, die Erhaltung oder Wiederherstellung ei-
ner bestimmten Lebensqualitdt mit einem Preis zu versehen und gesellschaftlich festzule-
gen, wie hoch dieser bemessen sein darf. Hier liegt der Schritt nahe, diejenigen, deren Le-
bensqualitat nicht so viel wert ist — bspw. weil auf der Kostenseite keine Ersparnisse durch
Wiederherstellung der Funktionalitat in Anschlag gebracht werden kénnen — auch als Perso-
nen abzuwerten. Dies steht zwar in klarem Gegensatz zum rechtlichen Rahmen, doch sind

entsprechende psychologische und soziale Effekte wohl schwer zu vermeiden.

Die Integration einer volkswirtschaftlichen Perspektive in gesundheitsbkonomische Evalua-
tionen, welche zum Beispiel Produktivitatsverluste durch Krankheit mitberticksichtigt, ist zwar
mit Blick auf die Nutzenmaximierung plausibel. Das gleiche gilt fir einen Ansatz, der indikati-
onsubergreifend das Kosten-Nutzen-Verhaltnis vergleicht. Dennoch kann es als eine Verlet-
zung individueller Rechte sowie, noch grundlegender, des Respekts vor der Person, gese-
hen werden, wenn eine Person angesichts ihres Beitrags zum volkswirtschaftlichen Ertrag

als mehr Investitionen lohnend, also als ,wertvoller” erachtet wird als eine andere [49].

Die Untauglichkeit der Nutzenmaximierung als alleinigem Prinzip zeigt sich auch daran, dass
potenziell lebensrettende med. Leistungen zurtickgestellt werden kénnten gegentber med.
Leistungen mit geringfligigem Effekt, die aber ausgesprochen billig sind. In Oregon, wo ver-
sucht wurde, eine Prioritatenliste nach dem Kosten-Nutzen-Verhaltnis aufzustellen, wurde

eine elektive Zahnbehandlung hdoher bewertet als eine Blinddarmentfernung [22].

Doch auch Ansatze, die sich allein auf den Nutzen konzentrieren und die Kosten nicht be-
ricksichtigen (siehe Absch. 3.1.1 und 3.1.2) werfen ethische Fragen auf. So werden bei Nut-
zenbewertungen nicht immer patientenrelevante Endpunkte bericksichtigt. Vielfach wird
zwar das Desiderat erkannt, doch mangels verflgbarer Daten wird im Evaluationsprozess
dann doch auf die Endpunkte zurtickgegriffen, die erhoben wurden, auch wenn sie fur die
Lebensqualitat der Patienten wenig aussagekraftig sind. Bisweilen lenken auch konzeptuelle
Pramissen von einer Wurdigung klinisch relevanter Ergebnisse ab. So wird auch heute noch
der Placeboeffekt, auch wenn er in Studien beachtlich klinische Wirkung gezeigt hat, mit dem

Fehlen eines Effekts gleichgesetzt.

Eine weitere Gefahr, welche Kosten- wie auch Nutzen-Bewertungen betrifft, besteht darin,
Daten — auch wenn sie mit zahlreichen Unsicherheiten versehen und unter dem Einfluss
subjektiver Bewertungen sind — als gegeben und ,objektiv‘ zu betrachten. Auch wenn der

Versuch zu begrissen ist, Allokationsentscheide auf empirische Daten und explizite Kriterien
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abzustltzen, ist angesichts der Komplexitat zu bertcksichtigender Faktoren und der vielfach

unzureichenden Datenlage in jedem Fall eine zusatzliche ethische Evaluation zu fordern.

Die Methodik, wie die vielfaltigen ethischen Aspekte in eine Evaluation systematisch Eingang
finden sollen, ist derzeit jedoch noch unzureichend entwickelt [156]. Bisweilen scheint es,
dass man sich im Zusammenhang mit Kosten-Nutzen-Bewertungen zwar der Unzulanglich-
keit der gewahlten Methodik bewusst ist. Diese Unzulanglichkeit wird jedoch oft beiseite ge-
drangt, mit Verweis auf einen Mangel an Alternativen, auf mdgliche Adjustierungen wie
bspw. Gewichtungen (auch wenn diese dann aufgrund der Komplexitat doch nicht erfolgen),
oder auf ,die Ethik®, die ja auch, wenngleich in sporadischer Weise, eingebracht wird,. Umso
wichtiger ist die Aufmerksamekeit, die in letzter Zeit der Entwicklung von Methodiken fir die
Integration ethischer Aspekte besonders in HTA gewidmet wird [62; 153; 154; 156: p. 456,
c.2]. In diesem Kontext ist das EUnetHTA Modell flr ethische Analysen zu nennen, welches
versucht, die verschiedenen ethischen Aspekte, die es zu berlcksichtigen gilt, zu systemati-
sieren: Primar gilt es, allgemeine ethische Aspekte einer Technologie zu erfassen: Werden
religiése, kulturelle oder moralische Uberzeugungen tangiert? Gibt es versteckte oder unab-
sichtliche Konsequenzen? Weitere Punkte betreffen die Autonomie der Patienten, die
menschliche Wrde, die Prinzipien der Wohltatigkeit und Schadensvermeidung, Gerechtig-
keit und Gleichheit, die Menschenrechte und die Gesetzgebung [62]. Als weiteres Beispiel ist
hier ein von der International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA) Ethics Working Group entwickelte Ansatz zu nennen [32]. Aufbauend auf einer
Reihe moralischer Fragen, die im Rahmen von HTA relevant sind [92], hat eine Arbeitsgrup-
pe bestehend aus Mitgliedern von HTA-Agenturen aus verschiedenen Landern ein Set von
dreizehn Fragen erarbeitet, anhand derer ethische Reflexion und Analyse in HTA motiviert
werden soll. Dieses Modell erméglicht es, ethische Aspekte von HTA explizit anzusprechen
und in den Prozess zu integrieren. Es stellt einen interessanten und vielversprechenden An-
satz dar [156].

Doch wenn die Ethik in einzelne Kosten-Nutzen-Evaluationen angemessen integriert ist,
bleibt auf der Makroebene die Notwendigkeit bestehen, die Bewertungen einzelner Verfah-
ren vor dem Hintergrund der zur Verfigung stehenden Mittel bzw. der ,Opportunitatskosten®
oder einer umfassenden Allokationsstrategie zu wirdigen. Eine selektive Verweigerung der
Kostenubernahme fir bestimmte medizinische Leistungen, besonders wenn sie sich als
wirksam erwiesen haben und keine billigere Alternative zur Verflgung steht, scheint proble-
matisch, wenn sie nicht in einen umfassenderen Ansatz eingebettet ist. Dabei ist zu beriick-
sichtigen, dass wohl nicht alle medizinischen Leistungen im Gesundheitswesen evaluiert

werden kénnen. Die Auswabhl sollte jedoch auf Basis nachvollziehbarer Kriterien erfolgen.

55



Ethik und Okonomie werden bisweilen als gegensatzlich wahrgenommen, weil letztere oft mit
unerwiinschter Rationierung und Kostendampfung assoziiert wird. Bei der Okonomie geht es
aber um WahIlmdglichkeiten, um Kosten- und Nutzen-Vergleiche im Bewusstsein, dass alle
Ressourcen endlich sind [149]. Bei der Ethik geht es darum, mit knappen Mitteln sorgsam
umzugehen in einer Weise, die niemanden benachteiligt. Es ware hingegen unverantwort-
lich, die Kosten ausser Acht zu lassen, denn die 6ffentlichen Mittel werden nicht nur im Ge-
sundheitswesen, sondern auch in anderen Sektoren dringend bendtigt, deren Leistungen
ebenso wichtig fur die Erhaltung und Wiederherstellung von Gesundheit und Lebensqualitat

sein kdénnen [96].

56



3.2.8 Monetdre Bewertung menschlichen Lebens in anderen gesellschaft-

lichen Bereichen

Explizite oder implizite Bewertungen menschlichen Lebens ausserhalb des Gesundheitswe-
sens erfolgen bspw. im Rechtswesen und im Versicherungswesen. Sie folgen unterschiedli-
chen Methodiken. In verschiedenen soziobkonomischen Bereichen werden ausserdem wirt-
schaftswissenschaftliche Methoden der Lebensbewertung eingesetzt, um wichtige
Entscheidungen zu informieren. Diese Methoden basieren hdufig auf Humankapital-Ansét-
zen und insbesondere auf WTP-Ansétzen, wie sie auch fiir gesundheitsbkonomische CBA
(siehe Absch. 3.2.3.2) und fiir die Festlegung von Kosten-Effektivitats-Schwellenwerten (sie-
he Absch. 3.2.4.1) von Bedeutung sind. Der Bezug zur Nutzenbestimmung und -bewertung

von medizinischen Leistungen ist daher hier am direktesten.

3.2.8.1 Wirtschaftswissenschaften

Grundansatz der wirtschaftswissenschaftlichen Lebensbewertung

Die nachfolgenden Ausfuhrungen folgen, wo nicht anders angegeben, Schleiniger und
Bloéchliger [159]. Wirtschaftswissenschaftliche Methoden der Lebensbewertung betreffen
nicht den Wert eines individuellen Lebens, sondern den eines ,statistischen Lebens®. Die
Bestimmung des Werts eines statistischen Lebens ist als Risikoabschatzung mit zugrunde-
liegender Risikobewertung zu verstehen, wie sie bspw. auch bei einem Entscheid, einen
Fussgangeriuberweg vor einem Kindergarten zu bauen, erfolgt. Eine solche Risikobewertung
erfolgt in jedem Fall, entweder implizit oder explizit, und hat eine Optimierung der Ressour-
cenallokation zum Ziel. Bei politischen Entscheiden sind implizite Bewertungen problema-
tisch, auch wegen der fehlenden Mdglichkeit einer demokratischen Kontrolle. Bei einer ab-
wendbaren Lebensbedrohung konkreter Individuen werden die aus
wirtschaftswissenschaftlichen Studien zur Lebensbewertung resultierenden Masszahlen in
der Regel nicht angewandt, da eine rule of rescue zur Anwendung kommt (bspw. bei Ver-
schitteten in einem Bergwerk). Aufgrund der Opportunitatskosten werden dadurch allerdings

anonyme, zukiinftig betroffene Individuen potentiell diskriminiert.?®

% Eine dem Gehalt nach sehr ahnliche Darstellung findet sich bei Spengler [168]: ,Wie zu sehen sein
wird, kénnen sowohl ethische als auch konzeptionelle Einwédnde dadurch zerstreut werden, dass es
nicht eine bestimmte Person oder Institution ist, die explizit und mehr oder weniger willkiirlich den
Wert eines Menschenlebens festsetzt. Vielmehr geht es darum, die von Individuen auf Mérkten und in
Befragungen im Zusammenhang mit ihrer Gesundheit und Sicherheit offengelegten Préferenzen ge-
eignet zu interpretieren. Indem Individuen riskante Arbeiten vermeiden und dafiir auf zusétzlichen
Lohn verzichten, indem sie Geld fiir Sicherheitstechnik ausgeben oder von einer glinstigen, aber unsi-
cheren in eine teure Wohngegend mit weniger Kriminalitdt umziehen, &ussern sie Zahlungsbereit-
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Der Humankapital-Ansatz

Beim Humankapital-Ansatz wird der Wert einer Person anhand ihres Beitrags zum volkswirt-
schaftlichen Einkommen Uber das gesamte restliche Leben gemessen. Menschen in Rente
oder arbeitsunfahigen Personen wird demgemass kein volkswirtschaftlicher Wert zugespro-
chen [140]. Hieraus resultiert eine systematische Verzerrung in Richtung jingerer und er-
werbstatiger Menschen. Schleiniger und Bldchliger: ,Bei dieser Methode entspricht der Wert
des Lebens dem zukiinftigen Markteinkommen einer Person, wobei dieses Einkommen auf
die Gegenwart abdiskontiert wird. Mit Einschrénkungen kann dieser Wert auch als Beitrag
einer Person an das zukiinftige Inland- oder Sozialprodukt verstanden werden. Die Idee,
dass man so viel Wert jst, wie man zukdnftig produziert, ist allerdings mit der mikro6konomi-
schen Nutzentheorie nicht vereinbar. Wie problematisch der Ansatz ist, zeigt sich schon bei
der Frage, wie hoch der Wert von Rentnern oder von nicht arbeitsfdhigen Personen sein soll.
Viscusi spricht in diesem Zusammenhang auch von ,Cost of Death’, die den Familienangehé-

rigen in Form eines Einkommensausfalls aufgeblirdet werden“ [159].

Aufgrund der beschriebenen Defizite und der mangelnden Fundierung des Humankapital-
Ansatzes in der mikro6konomischen Werttheorie gilt dieser heute als veraltet und wird nur
noch selten verwendet [96; 107; 159: S. 35].% In gesundheitsékonomischen Evaluationsstu-
dien wird er allerdings weiterhin eingesetzt, um die indirekten (gesellschaftlichen) Kosten von

Entscheiden flr oder gegen medizinische Leistungen zu abzuschatzen.

Der Zahlungsbereitschafts-Ansatz (willingness to pay, WTP)

Der WTP-Ansatz stellt die subjektive Sichtweise ins Zentrum und steht damit in Einklang mit
der mikro6konomischen Werttheorie. Ein Nutzen oder abgewendeter Schaden ist so viel
wert, wie der oder die Einzelne dafiir zu zahlen bereit ist. Mit anderen Worten, der Wert ent-
spricht der individuellen WTP (basierend auf [140]). Der WTP-Ansatz wird in verschiedenen
soziodkonomischen Bereichen ausserhalb des Gesundheitswesens, bspw. im Umweltschutz
und im Transportwesen, verwendet, um die Informationsgrundlage fir wichtige Entscheidun-
gen zu verbessern [159: p. 30-4]. Bezige zur Bestimmung des Nutzens bzw. Werts von me-

dizinischen Leistungen bestehen an zwei Stellen: Im Bereich der CBA wird der WTP-Ansatz

schaften fiir die Reduktion von Gesundheitsrisiken, die einer impliziten Bewertung des Lebens gleich-
kommen." Am hilfreichsten fiir die Analyse seien Situationen mit nur geringen Risikoerhohungen [168].
% Schleiniger und Bléchliger: ,Wéhrend Regulierungsbehdérden heute nicht mehr mit diesem Ansatz
arbeiten, wird er nach wie vor von Gerichten verwendet. Im Sinne einer Versicherungsleistung wird
dann den Zurtickgebliebenen eine Kompensation fiir den zu erwartenden Einkommensverlust zuge-
standen. Wenn allerdings im Sinne des Haftungsrechtes fehlerhaftes Verhalten zu einer Strafe in H6-
he dieses Ansatzes ausgesprochen wird, dann werden falsche 6konomische Anreize gesetzt, v.a. weil
der Humankapitalansatz zu deutlich tieferen Werten fiihrt als der Zahlungsbereitschaftsansatz. Als
Folge davon besteht die Gefahr, dass zu geringe Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden" [159].
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zur monetdren Bewertung der nichtmonetaren Effekte medizinischer Leistungen eingesetzt
(siehe Absch. 3.2.3.2). WTP kdnnen ausserdem benutzt werden, um die Festlegung von Ko-
sten-Effektivitats-Schwellenwerten zu unterstitzen. Solche Schwellenwerte werden dann mit
gesundheitsbkonomischen Kenngréossen medizinischer Leistungen verglichen, um Entschei-
de Uber die Vergltung dieser Leistungen zu informieren (siehe Absch. 3.2.3.2). Anders aus-
gedriickt geht es hier um die Interpretation und Bewertung der Resultate von CEA und CUA
auf Grundlage einer Bewertung menschlichen Lebens bzw. eines (allenfalls qualitatsadju-
stierten) menschlichen Lebensjahres. Die Anwendung des WTP-Ansatzes im Bereich ge-
sundheitsdkonomischer Fragestellungen ist allerdings problembehaftet, insbesondere, weil
die resultierenden WTP methoden-, kontext- und personenabhangig sind. Details hierzu fin-
den sich in den oben genannten Abschnitten und in Anhang IV, wo auch verschiedene Me-

thoden der WTP-Bestimmung beschrieben sind.

Aktuelle Entwicklung: Schmerzensgeldansatz (SGA)

Leiter et al. stellen einen Bewertungsansatz vor, welcher auf gerichtlichen Schmerzensgeld-
urteilen beruht. Dabei werden Schmerzensgeldzuspriche fur alle Kérperteile ermittelt und
dann zu einem statistischen Gesamtwert eines Menschen aggregiert [107]. Der Unterschied
zu anderen Bewertungsverfahren besteht hier unter anderem darin, dass die Hohe des
Schmerzensgeldes durch die Gerichte nachtréglich festgelegt wird und die monetare Bewer-
tung aufgrund einer veranderten Lebensqualitat bzw. Stérung der kdrperlichen Unversehrt-
heit infolge eines realen Schadens erfolgt [107]. So entscheiden beim SGA letztlich Dritte,
basierend auf gesellschaftlichen Wertungen, Uber die Bewertung der veranderten Lebens-
qualitat, unbeeinflusst von der subjektiver Risikoeinschatzung und kontextabhangigen Er-
gebnissen, wie bei anderen Ansatzen [96; 107]. Diese objektivere Bewertung menschlichen
Lebens ist ein methodischer Vorteil des SGA [107]. Die Methode kann aber nicht nur den in-
tegralen Wert eines Lebens bestimmen, sondern sie erlaubt auch eine spezifischere Monet-
arisierung einzelner Koérperteile. Verminderte Lebensqualitdt aufgrund eingeschrankter Funk-

tion von Korperteilen und Organen kann dadurch quantifiziert werden [96; 107].
Der SGA ist noch in Erarbeitung und konkrete Vorschlage fur eine allfallige Nutzung im Be-

reich der Bewertung medizinischer Technologien missen noch erarbeitet werden [96]. Bei-

spielsweise ware eine Nutzung im chirurgischen Kontext vorstellbar [96].
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3.2.8.2 Versicherungswesen

Unfallversicherung

Im Bereich der Unfallversicherungen werden Entschadigungszahlungen aufgrund (noch) be-
stehender physischer oder psychischer Kérperfunktionen im Vergleich zur Situation vor dem
Unfall berechnet, um den entstandenen Invaliditatsgrad zu berechnen. Erleidet der Versi-
cherte durch den Unfall eine dauernde und erhebliche Schadigung der Integritat (kdrperlich,
geistig oder psychisch), so hat er Anspruch auf eine Integritd tsentschd digung (Art. 24
Abs. 1 UVG). Die Integritd tsentscha digung wird nach der Schwere der Verletzung festge-
legt; dabei stitzt sich die Integritatsentschadigung auf ein Grobraster flr konkrete Integritats-
schaden der Verordnung uber die Unfallversicherung (Art. 25 Abs. 1 und Art. 36 Abs. 2 UVG,
Art. 36 UVV, Anhang 3 UVV). Der Botschaft zum UVG lasst sich enthehmen, dass sich der
Bundesrat bei der Ausgestaltung der Integritatsentschadigung von den nach der Gerichts-
praxis im Haftpflichtrecht zugesprochenen Genugtuungssummen leiten lassen wollte (Bot-
schaft vom 18. August 1976 zum Bundesgesetz Uber die Unfallversicherung, BBI 1976 1ll S.
193; vgl. [69: S. 9/FN 17]). Gemass Zollinger/Gilg entsprechen die Tabellen in Anhang 3 zur
UVYV arztlicher Erfahrung und sind vergleichbar mit den Gliedertabellen privater Versicherer
[202: S. 147]. Maurer et al. schreiben hierzu: ,Die Medizinische Abteilung der SUVA hat Ta-
bellen, sog. Feinraster, erarbeitet ... Diese Tabellen sind blosse Verwaltungsanweisungen.
Sie binden den Richter nicht, sie kénnen aber der rechtsgleichen Behandlung der Versicher-
ten dienlich sein. Wenn weder sie noch der Anhang [zu Art. 36 Abs.2 UVV, Anm. der Auto-
ren] den zu beurteilenden Integritdtsschaden auffiihrt, ist die Schétzung im Vergleich mit an-
dern Schéden vorzunehmen" [112]. Aktuell gilt ein Ansatz von CHF 126'000 flr einen
100%igen Integritatsschaden (bzw. lineare Anteile von dieser Summe fir Teilintegritatsscha-

den), der als Einmalzahlung ausgerichtet wird [96].

3.2.8.3 Rechtswesen

Versorgerschaden

Der Versorgerschaden ist der Schaden, der unterstitzungspflichtigen Personen durch die
Toétung oder Verletzung ihres Versorgers entsteht. Menschen, die durch Tétung oder Verlet-
zung ihren Versorger verloren haben, haben gemass Schweizer Obligationenrecht Anspruch
auf Schadenersatz (OR 45, Absatz 3) [106]. Nicht nur die Angehdrigen einer verletzen oder
getodteten Person sind schadenersatzfahig, sondern auch die verletzte Person selbst erleidet
einen Ausfalls- bzw. Versorgungsschaden, wenn Dritte ihr, als Folge des Ereignisses, nicht

mehr die Geld-, Sach- oder Dienstleistungen zuwenden kdnnen, die sie ihr zugewendet hat-
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ten. Darunter fallen beispielsweise der Schaden infolge verringerter Heiratsaussichten und
ein erhdhtes Scheidungsrisiko [106]. Der Versorgerschaden wird unterteilt in den Einkom-
mensausfallschaden (infolge des Ereignisses ausbleibendes Einkommen) und den Dienstlei-
stungsausfallschaden (durch Ersatz der weggefallenen Versorgungsdienstleistungen anfal-
lende Mehrkosten) [106]. Der Versorgungsausfall umfasst im Falle eines getrennten
Haushaltes des Versorgers und der versorgten Personen die Geldleistungen, die der Ver-
sorger mutmasslich bis zu seinem Tod oder einem anderen relevanten Zeitpunkt zugunsten
der versorgten Person erbracht hatte [106]. Bei gemeinsamem Haushalt werden nach der
Fixkostenmethode das Versorgereinkommen, das Einkommen der versorgten Person(en)
und die Lebenshaltungskosten zueinander in Beziehung gesetzt. Der Versorgerschaden wird
dann nach Massgabe der effektiven Unterdeckung berechnet [106]. Zur Berechnung des
Versorgerschadens wird in einem ersten Schritt versucht abzubilden, wie viel Geld durch den
Versorger an die geschadigte Person jahrlich geflossen ware. In einem zweiten Schritt wird
der Geldfluss an die geschadigte Person ohne den Versorger berechnet. Der Versorger-

schaden ist die Differenz zwischen ersterem und letzterem [106].

Wert eines Lebens bei Entfiihrung
Einem aus verstédndlichen Griinden anonym bleibenden Ziiricher Rechtsanwalt verdanken

die Autoren den nachstehenden Beitrag.

Den von den Autoren bisher vorgelegten Beispielen zur wirtschaftlichen Bewertung des
menschlichen Koérpers aus juristischer Sicht ist gemein, dass sie die dank des Einsatzes des
menschlichen Kérpers mdgliche Erwerbsleistung beleuchteten. Der Ersatzanspruch bspw.
gegen den Urheber einer Schadigung oder die private oder Sozialversicherung im Falle der
ganzlichen oder teilweisen Unmdéglichkeit zur Erbringung dieser Leistungen korreliert in allen

diesen Fallen direkt mit der ausbleibenden eigenen wirtschaftlichen Leistung.

Eine vollig andere Sicht ergibt sich bei der Entfihrung eines Menschen. Fur den Entflhrer ist
die durch den Koérper des Entfuhrten mdgliche Erwerbsleistung bedeutungslos; fur ihn zahlt
nur die dem Entfuhrten (oder seiner Familie) mdgliche Vermédgensleistung. Drastisch formu-
liert: Der voll erwerbsunfahige Reiche ist ein taugliches Entfihrungsopfer, der voll erwerbs-
fahige Arme nicht. FUr den EntfUhrer wichtig ist (objektiv) die Einschatzung des Vermdgens
und (subjektiv) die durch raffinierte Verhandlung zu optimierende Leistungsbereitschaft des
EntfGhrten. Fir den Entfhrten stellt sich die Frage der finanziellen Bewertung seines Lebens
und seiner Freiheit. In extremis: Bin ich bereit, mein ganzes Vermdgen hinzugeben, um mein
Leben zu erhalten und meine Freiheit — in Armut — zuriickzugewinnen? Diese subjektive Ab-

wagung ist nicht justiziabel. Sie ist nur ethisch zu begreifen und entzieht sich — im Gegensatz
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bspw. zum Ersatz des Versorgerschadens — jeder objektiven Betrachtung.

Ein vom Schreibenden selbst beobachtetes Beispiel mdge dies konkretisieren: Eine im
Rampenlicht stehende sehr vermdgende Familie (alle Mitglieder erwachsen und urteilsfahig)
hegte die Befiirchtung, eines ihrer Mitglieder kdnnte entfihrt werden, und wollte zu diesem
Zweck finanzielle Vorsorge treffen. Ein spezieller Fonds wurde eingerichtet und mit erhebli-
chen finanziellen Mitteln ausgestattet. Je zwei Mitglieder eines (zur Ausschaltung erwarteter
heftiger Emotionen aus Aussenstehenden gebildeten) Gremiums wurden beauftragt, im Falle
einer Entflhrung Uber die Hohe und die Auszahlungsmodalitdten einer eventuellen Lése-
geldzahlung frei nach eigenem Ermessen zu entscheiden. Die Mitglieder des Gremiums er-
kannten bald, dass es ihnen unmaéglich sein wirde, diesen Auftrag anzunehmen: Sollte not-
falls der ganze Fonds eingesetzt werden, auf die Gefahr hin, in einem nachsten
(Nachahmer-) Fall keine Mittel mehr zur Verfigung zu haben, oder sollte eine Zahlung bspw.
entsprechend dem Alter des Entflhrten, oder seiner familidren Situation, oder seiner Stellung
innerhalb der Familie oder in der Gesellschaft entsprechen? Das Gremium gelangte deshalb
an die Mitglieder der Familie mit der Aufforderung, das eigene Leben und die eigene Freiheit
zu bewerten, damit so ein Parameter fur die Hohe von Lésegeldzahlungen zu schaffen. Es
erstaunt nicht, dass kein einziges Mitglied bereit war, Uber die Frage auch nur nachzuden-

ken.
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3.3 Anwendung von Methoden der Nutzenbestimmung

Die lénderspezifische Praxis im Bereich der Bestimmung und Bewertung des Nutzens medi-
zinischer Leistungen bzw. des HTA ist héchst heterogen: In einigen Landern wie Grossbri-
tannien oder Schweden werden die Kosten pro gewonnenem QALY relativ konsequent als
Grundlage fiir Verglitungsentscheide eingesetzt. Andere Lénder wie Frankreich und
Deutschland verfolgen alternative Ansétze, bei denen die Vergiitung und Preisbildung vom
Zusatznutzen und Innovationsgrad einer medizinischen Leistung abhéngt. Die Behérden der
Schweiz arbeiten vor allem mit Kostenfolgenabschétzungen und Preisvergleichen. Die Krite-
rien einer Vergiitung von Leistungen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung —
Wirksamkeit, Zweckméssigkeit und Wirtschaftlichkeit — sind zwar festgelegt, aber nicht aus-

reichend definiert und operationalisiert.

Der Ablauf konkreter HTA-Prozesse wird in manchen Léndern (beispielsweise in Grossbri-
tannien) sehr transparent, nachvollziehbar und fiir die Offentlichkeit leicht zugénglich doku-
mentiert. In anderen Léndern (beispielsweise in der Schweiz) sind solche Information nicht in

gleichem Masse verfligbar.

Die Preisbildung in den verschiedenen Léndern ist in unterschiedlichem Mass mit der Bewer-
tung der medizinischen Leistungen verknlipft, entsprechende Informationen sind aus Platz-

griinden in Anhang VI beim jeweiligen Land aufgefiihrt.

Insgesamt I&sst sich eine gewisse Tendenz zu einer Konvergenz der verschiedenen Syste-

me ausmachen und eine intensivierte internationale Zusammenarbeit beobachten.

Nachfolgend findet sich eine Zusammenfassung der in ausgewahlten Landern (Schweiz,
Deutschland, Frankreich, Osterreich, Niederlande, Schweden, Grossbritannien) angewand-
ten Methoden der Nutzenbestimmung und -bewertung. Tabelle 1 zeigt eine Ubersicht der
HTA-Systeme dieser Lander: Sie fasst als wichtige Eckpunkte deren politische und organisa-
torische Rahmenbedingungen, das Vorgehen bei den einzelnen HTA-Abschnitten assess-
ment, appraisal und decision sowie Charakteristika aus den Bereichen Transparenz, Imple-

mentation und Evaluation zusammen.

In den nachfolgenden Landerteilen werden die Vorgehensweisen der ,offiziellen” HTA-
Institutionen, die sich mit Vergutungsentscheiden befassen, sowie exemplarisch weiterer Ak-

teure, die in den betreffenden Landern HTA durchflhren, dargestellt. Es zeigt sich, dass
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auch in Landern, die offiziell keine vollstdndige HTA (bspw. mit Kosten-Nutzen-Beurteilung)
verlangen, die ganze Bandbreite der verfigbaren Methoden in akademischen und anderen

Einrichtungen angewandt wird.

Die Darstellung der offiziellen Vorgehensweisen in den verschiedenen Landern fokussiert auf
den Bereich der Arzneimittel. Diese Entscheidung wurde einerseits aus Platzgriinden getrof-
fen, andererseits sind die Vorgehensweisen in diesem Bereich am besten dokumentiert. Vie-
lerorts sind die Anforderungen an HTAs von Arzneimitteln auch grdsser als bei anderen me-

dizinischen Leistungen.
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Tabelle 1. Vergleich der HTA-Systeme der beriicksichtigten Lander. Modifizierte Form einer Tabelle von S. Seitz [164], mit freundlicher

Genehmigung des Autors. Die Verantwortung fiir samtliche Modifikationen liegt bei den Autoren dieses Berichts.

Land
Framework Grossbritannien Schweden Osterreich Deutschland Frankreich Niederlande Schweiz
Gesundheitssystem Beveridge! Beveridge! Bismarck? Bismarck? Bismarck? Bismarck? Bismarck?
national kommunal einkommensabhangig einkommensabhangig einkommensabhangig Kopfpausch. (+ eink.abh.) Kopfpauschalen
Politik
HTA zwingend nachgelagert vorgelagert nachgel., nicht zwingend nachgelagert vorgelagert vorgelagert vorgelagert
Medikamente Negativlisten Positivliste Positivliste Negativliste Positivliste Positivliste Positivliste
Organisation
HTA-Agentur NICE SBU BIQG IQWIG HAS Cvz (BAG)
Ressourcent 280/ 33 Mio. GBP 33/ca. 7 Mio. EUR 37 >90 /15 Mio. EUR 410/ 62 Mio. EUR 4 /4-6 Mio. EUR 8-10/7
Partizipation
Stakeholders +++ ++ ++ ++ +++ ++ ++
Priorisierung
Prozess Beweis Antrag Antrag Beweis Antrag Antrag Antrag
Assessment*
Organisation NICE LV HVSV IQWIG HAS Cvz BAG
Kosten/Nutzen explizit ja ja ja ja nein ja fakultativ
Kriterium ICER ICER Stand des Wissens Effizienzgrenze ICER (variabel) keine Vorgabe
Perspektive Gesundheitswesen Gesellschaft Krankenvers. Krankenvers. Gesellschaft Krankenvers.
Appraisal*
Gremium Appr. Comm., weit. TLV Expert Board HEK G-BA CT CFH, ACP EAK
Sitzungsfrequenz Monatlich Monatlich Monatlich Monatlich 2x / Monat Monatlich, 6x / Jahr 4x [ Jahr
Kriterien explizit ja ja, gesellsch. Werte nein ja ja ja JA
Decision*
Gremium Appr. Comm. TLV Expert Board HVSV G-BA Ministerium Ministerium BAG
Zeit bis Vergiitung, @ sofort 206 Tage 88 Tage sofort 289 Tage 196 Tage 140 Tage
Transparenz +++ ++ - ++ ++ ++ -
Publikation | Alle wichtigen Dokumente | Zusammenfassung aller Nur Preisliste Assessment und Entschei- | Zusammenfassung aller Zusammenfassung aller Nur Preisliste
Entscheide de Empfehlungen Empfehlungen
Implementation Rationierung lokale PCT- lokale County Council- gelbe/rote Box nur auf Vergltungsvertrag fiir Verglitungshéhe je nach Versicherer iberwachen Versicherer kontrollieren
Listen Listen Bewilligung innov. Medikam. SMR
Evaluation
Rekursméglichkeit gerichtl. Rekurs gerichtl. Rekurs Rekurs vor UHK Schiedsgericht gerichtl. Rekurs gerichtl. Rekurs Neueinr. / Gericht
Uberpriifung keine lauft ad hoc ad hoc alle 5 Jahre ad hoc alle 3 Jahre
1 Staatlich finanziertes Gesundheitswesen; 2 Versicherungsbasiertes Gesundheitswesen; * siehe auch Anhang VIl (Glossar); tVollzeitstellen/Budget
NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence; TLV: Dental and Pharmaceutical Benefits Agency; HVSV: Hauptverband der Sozialversicherungstréger; IQWiG: Institut fir Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen; HAS: Haute Autorité de Santé; CVZ: Health Care Insurance Board; BAG: Bundesamt fiir Gesundheit; ICER: Incremental cost-effectiveness ratio; Appr. Comm.: Appraisal Committee; weit.: weitere; HEK: Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; CT: Commission de la Transparence; CFH: Committee for Pharmaceutical Aid; EAK: Eidgendssische Arzneimittel Kommission; SMR: Service Médical Rendu; UHK: Unabhéngi-
ge Heilmittelkommission; gerichtl.: gerichtlich; Neueinr.: Neueinreichung
Bewertungsskala: o+ +“ sehr gut o+ gut »+ geniigend »— ungeniigend
Partizipation Alle Stakeholder: Offentlichkeit, Experten, inkl. Stakeholder, entweder ohne Offentlichkeit, oder | Nur Experten oder einseitige Kommission Keine Partizipation
Industrie ohne Experten, oder ohne Industrie
Transparenz Alle Dokumente Assessment und Entscheide Zusammenfassung Nur Preisliste
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3.31 Schweiz

Das Gesundheitssystem in der Schweiz basiert auf dem bismarckschen Sozialversiche-
rungsprinzip. Im Zentrum steht die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) mit na-
tional gleich ausgestalteten Leistungen, die durch das Krankenversicherungsgesetz (KVG)
festgelegt sind und von privaten, nicht gewinnorientierten Krankenversicherungstragern
libernommen werden. Abweichend vom klassischen bismarckschen Ansatz kommen ein-
kommensunabhéngige Versicherungspramien (Kopfpauschalen) zum Einsatz. Soll eine Lei-
stung neu durch die OKP erstattet werden, muss beim Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) ein
Antrag eingereicht und dargelegt werden, dass das entsprechende Produkt wirksam,
zweckmdéssig und wirtschaftlich ist (WZW-Kriterien). Die Vorlage eines vollstdndigen HTA mit
Kosten-Effektivitdts-Beurteilung ist derzeit nicht gefordert. Die Beurteilung erfolgt durch eid-
gendssische Kommissionen beim BAG. Der eigentliche Verglitungsentscheid féllt beim Eid-
gendssischen Departement des Innern (EDI) bzw., im Fall von Medikamenten, beim BAG.
Der vom Hersteller vorgeschlagene Preis wird anhand von Quer- und Léndervergleichen

Uberpriift. Die letztendliche Preisfestsetzung wird auch durch die WZW-Kriterien beeinflusst.

Bewertungen und Entscheide sind derzeit fiir die Offentlichkeit nicht transparent nachvoll-
ziehbar, die Verantwortlichkeiten nicht auf jeder Stufe klar voneinander getrennt. Eine kiirzli-
che parlamentarische Untersuchungskommission empfahl unter anderem bei Beibehaltung
des Antragsprinzips einen flexibleren und differenzierteren Umgang mit Innovationen, eine
bessere Ressourcen-Ausstattung der beteiligten Behérden und Kommissionen, eine Konkre-
tisierung der WZW-Ktriterien, eine stérkere Gewichtung des Kriteriums Wirtschaftlichkeit und

die Uberpriifung bestehender Leistungen.

3.3.11 Bestimmung und Bewertung des Nutzens durch relevante Institutionen

Bundesamt fir Gesundheit (BAG)

Nach der Marktzulassung einer neuen medizinischen Leistung erfolgt auf Antrag®’ die Prii-
fung des eingereichten Dossiers durch das Sekretariat der Sektion medizinische Leistungen
des BAG (www.bag.admin.ch), die grob dem assessment-Prozess anderer HTA-Agenturen

gleichzusetzen ist.

Bei Arzneimitteln wird das Bewertungsverfahren frilhestens nach erfolgter Marktzulassung

durch die Zulassungsbehdrde Swissmedic aufgenommen. Die Eidgendssische Arzneimittel-

%" Alle interessierten Personen und Organisationen kdénnen einen Antrag stellen; bei Medikamenten
kann aus Haftpflichtgriinden nur der Hersteller einen Antrag stellen.
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kommission (EAK) Uberprift daraufhin, ob das Arzneimittel gemass der Verordnung Uber die
Krankenversicherung (KVV) wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich ist, wobei die jeweils
gangige Praxis als Komparator herangezogen wird [126; 201; 203]. Unter den zur Uberprii-
fung eingereichten Daten kdnnen sich alle méglichen Arten von Evidenz wie systematische
Reviews, Daten aus klinischen Studien sowie nicht-publizierte Daten befinden [96]. Die ein-
gereichte Evidenz wird daraufhin geprift, ob Studiendesigns und -qualitdt angemessen sind
und ob sich die Studienergebnisse auf relevante Endpunkte beziehen [96]. Wenn mehrere
Studien vorliegen, werden deren Ergebnisse auf Konsistenz und Ubertragbarkeit auf Schwei-
zer Verhaltnisse gepruft [96]. Bei Diagnostika wird auch die Auswirkung auf den Abklarungs-
und Behandlungspfad evaluiert [96]. Die Bewertung folgt, so verschiedene Quellen, einem
dialektischen Verfahren, in welchem gepruft wird, in welcher Indikation ein Produkt einen be-
stimmten Preis wert ist [96; 126; 201]. Sie erfolgt anhand einer finfklassigen Skala, wobei
das Medikament einer der folgenden Kategorien zugewiesen wird: 1) medizinisch-
therapeutischer Durchbruch, 2) therapeutischer Fortschritt, 3) Kosteneinsparung im Ver-
gleich zu anderen Arzneimitteln, 4) kein therapeutischer Fortschritt und keine Kosteneinspa-
rung oder 5) unzweckmassig fur die soziale Krankenversicherung [126; 201]. Soweit ein Me-
dikament als ,wirksam® und ,relevant“ erachtet wird, wird es in den Leistungskatalog
aufgenommen, allenfalls wird sein Einsatz begrenzt, beispielsweise auf bestimmte Patien-
tengruppen oder Leistungserbringer [96]. Fur die Preisfestsetzung werden ein Auslandpreis-
vergleich und ein therapeutischer Quervergleich vorgenommen [96]. Formale Kosten-
Nutzen-Bewertungen werden nur selten, etwa bei grenzwertiger Faktenlage, verlangt [96].
Die Rollen von BAG-Sekretariat und EAK sind nicht in assessment und appraisal getrennt,
denn neben dem eigentlichen appraisal dussert sich die EAK auch zu den eingereichten Da-
ten und prift unter anderem, ob Kosteninformationen nachvollziehbar dokumentiert und
sachgerecht sind [96]. Fur den Beurteilungsprozess kénnen auch externe Literaturreviews
und Fachkommissionen hinzugezogen werden [203]. Dem Hersteller wird bei Nicht-
Aufnahme die Gelegenheit geboten innerhalb von 30 Tagen Rekurs beim Bundesverwal-

tungsgericht einzureichen [126].

Bei anderen medizinischen Leistungen ausserhalb des Arzneimittelbereichs sind die Vorge-
hensweisen grundsatzlich ahnlich. Teilweise sind die Anforderungen an die Antragsteller

hinsichtlich der geforderten HTA-Elemente etwas hdher.

Die ganzheitliche Erfassung des Nutzens einer Therapieform und der Einbezug formaler ge-
sundheitsGkonomischer Studien sind in der Schweiz nicht gesetzlich verankert [126; 201].
Die Kostenbeurteilung erfolgt grundsatzlich aus der Sicht der OKP, das heisst es werden die-

jenigen direkten Kosten berlcksichtigt, welche durch die OKP getragen werden muissen.
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(FUr die Kosten stationarer Behandlungen gilt dies nur teilweise, da ein substantieller Anteil
auf kantonaler Ebene aus Steuermitteln finanziert wird.) Die Patientenperspektive ist im as-
sessment nicht explizit, im appraisal jedoch vertreten durch den Einsitz von Patientenvertre-
tern in den eidgendssischen Kommissionen [96]. Ethische Aspekte werden nach Auffassung
eines Interviewpartners am ehesten durch das Bestreben berlcksichtigt, selten eine Leistung
abzulehnen und allenfalls mit Einschrdnkungen und/oder flankierenden Massnahmen eine
Fokussierung auf diejenigen Patientengruppen zu erreichen, die am meisten profitieren kdn-
nen[96].

Swiss Medical Board (SMB)

Das SMB (www.medical-board.ch) ist aus einer Initiative der Gesundheitsdirektion des Kan-
tons Zirich hervorgegangen. Getragen wird es in der Zwischenzeit durch die Schweizerische
Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und Direktoren (GDK), die Verbindung
der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH) und die Schweizerische Akademie der Medizini-
schen Wissenschaften (SAMW).

Das SMB beurteilt fir ausgewahlte Fragestellungen diagnostische und therapeutische Lei-
stungen, sowohl aus medizinischer und 6konomischer als auch aus ethischer und rechtlicher
Perspektive [8; 117]. Es mdchte mit seinen Analysen themenspezifisch einen Uberblick tiber
den medizinischen Forschungsstand geben, bei der Interpretation und Bewertung wider-
spruchlicher Studien Unterstltzung leisten und Patienten informieren. Angestrebt ist weiter-
hin, durch Analyse des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses eine Verbesserung der Behandlungs-

qualitat zu erméglichen und Kosten zu senken [88].

Aus den durch verschiedene Stakeholder eingebrachten Fragestellungen nehme die Trager-
schaft eine Priorisierung vor. Kriterien seien die Kosten-Relevanz, mengenmassige Relevanz
und allenfalls umstrittene Kosten-Wirksamkeit [96]. Nach den bisherigen Erfahrungen funk-
tioniere diese Priorisierung gut. Lediglich das Sammeln der Themen kdnne optimiert werden
[96]. Bei der Durchfiihrung der Analysen zieht das SMB auch externe Fachspezialisten hinzu
[8]. Als Evidenz werden publizierte Daten verwendet; Industrie und Universitatskliniken wer-
den im Sinne einer Vervollstdndigung um Ergédnzungen angefragt [96]. Bei fehlenden oder
inkompletten Daten, werden, wo sinnvoll, Annahmen getroffen oder Sensitivitats-Analysen
gerechnet [96]. Die 6konomischen Analysen berticksichtigen alle direkten Kosten, welche mit
den jeweiligen Leistungen verbunden sind. Die Perspektive der Analysen ist also, laut Inter-
viewpartner, eine Ubergeordnete Systemperspektive und folgt der Frage, ob ,eine Leistung in
der Grundversicherung angeboten werden" soll. Die Bandbreite der verwendeten Messgro-

ssen ist gross; es werden unterschiedliche Outcomes analysiert [8]. Als Endpunkte werden
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QALYs verwendet, unter Einbezug von Kosten-Wirksamkeits-Betrachtungen. Zur Ermittlung
von Nutzwerten wird der Karnofsky-Index verwendet, welcher sich an der Fahigkeit, Alltags-
verrichtungen durchzufihren, orientiert (www.hospicepatients.org/karnofsky.html) [104; 117].
Die bei der Beurteilung angewandten Methoden sind festgelegt und auf der Webseite ein-
sehbar. [117]. Von den 15 HTA Prinzipien, welche von Drummond et al. postuliert wurden,
werden deren acht vollstandig und funf teilweise durch die Methodik des SMB erflllt [8]. Da
es in der Schweiz keine definierten Schwellenwerte fir Kosten pro QALY gibt, werden keine
expliziten Schwellenwerte angewandt. Das SMB schlagt jedoch flr die Beurteilung der Ko-
sten-Wirksamkeits-Verhaltnisse ein Modell mit einem oberen und einem unteren Stellenwert
vor [96; 117].

Die Abwagung ethischer Aspekte erfolgt in drei Stufen [96; 117]: In einem ersten Schritt wird
untersucht, ob in den verfigbaren Daten alle relevanten Informationen ausgewiesen und be-
achtet werden. Darauf folgt eine sozialethische Abwagung, bei der Fragen der Verhaltnisma-
ssigkeit und Fairness von Leistungen Uberprift werden. Zuletzt wird eine individual-ethische
Abwéagung vorgenommen, bei der es vor allem um individuelle Patientenpraferenzen und um
das durch individuelle Faktoren beeinflusste Nutzen-Risiko-Profils einer Intervention geht.
Auch eine Abwéagung der rechtlichen Aspekte wird vorgenommen, bevor eine Gesamtwirdi-
gung erfolgt und entsprechende Empfehlungen ausgesprochen werden [96; 117]. Laut Inter-
viewpartner wird Verbesserungspotenzial bei der systematischen Bewertung der ethischen
Aspekte gesehen. Diskutiert wird auch, ob Kosten von Arbeitsausfallen bertcksichtigt wer-
den sollten [96].

Verbindlichkeit haben die Berichte des SMB nicht. Sie kdnnen aber als Grundlage dienen,
um Umestrittenheits-Verfahren beim BAG einzuleiten. Durch die Tragerschaft des SMB wurde
von dieser Moglichkeit bereits in einem Fall Gebrauch gemacht. Fachgesellschaften und
GDK kénnen Empfehlungen an Leistungserbringer weitergeben, um zu sensibilisieren. Wei-

ter dienen die Berichte der Information und Sensibilisierung der Bevdlkerung [96].

SwissHTA

SwissHTA (www.swisshta.ch) ist eine Initiative des pharmazeutischen Branchenverbands In-
terpharma und des Krankenversichererverbands santésuisse in Zusammenarbeit mit FMH,
SAMW und BAG. Anders als die anderen hier bertcksichtigten Akteure fihrt SwissHTA nicht
selbst HTAs durch. Das Ziel der Projektgruppe ist, zur Weiterentwicklung und -gestaltung der
HTA-Prozesse in der Schweiz beizutragen. Sie moéchte fir alle HTA-Stakeholder des Landes
offen sein und die Entwicklung eines breit getragenen Konsensus férdern. Vorliegende Er-

fahrungen mit formalen HTA-Prozessen in anderen Landern sollen berlcksichtigt werden. Es
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wird Bezug genommen auf den Stand der internationalen Entwicklung in den relevanten
Fachwissenschaften. Gleichzeitig soll eine Orientierung an den Erwartungen der Schweizer

Bevolkerung erfolgen.

In einem Konsens-Papier hat SwissHTA die aus der Sicht der Projektgruppe massgeblichen
Eckpunkte eines Schweizer HTA-Systems dargelegt. Ein solches System soll vor allem zwei
Ubergeordneten Zielen dienen: der umfassenden, systematischen, vergleichenden Evaluati-
on des individuellen und sozialen Nutzens, der Kostenfolgen und der Kosten-Nutzen-
Relation von medizinischen Leistungen sowie der Bewirtschaftung des Leistungskatalogs der
OKP [158]. HTAs sollen Entscheide unterstitzen und sich an den Prinzipien einer solidari-
schen Gesundheitsversorgung orientieren. SwissHTA sieht einen Bedarf fur die Konkretisie-
rung der WZW-Kriterien. Evaluationsprozesse sollen mdglichst transparent, evidenzbasiert
und verbindlich gestaltet werden. Es soll ein breiter Stakeholder-Einbezug mit entsprechen-
den Beschwerderechten erfolgen. Neben neuen sollen auch bestehende Technologien sy-
stematisch evaluiert werden. Assessment und appraisal sollen getrennt; HTA-Verfahren je

nach Angemessenheit als rapid HTA oder complete HTA durchgeflhrt werden.

Basel Institute for Clinical Epidemiology and Biostatistics (ceb)

Das ceb (www.ceb-institute.org) ist eine akademische Institution, welche HTAs im Auftrag
des IQWiG, NICE oder der Pharmazeutischen Industrie durchfuhrt. Das ceb ist auch im
Rahmen des EUnetHTA engagiert. Die verwandten Methoden entsprechen anerkannter evi-
denz-basierter Praxis. Je nach Fragestellung werden unterschiedliche Daten fir die HTAs
verwendet. Okonomische Bewertungen werden im Zusammenhang mit HTAs meist nicht
durchgeflhrt (in Einzelfallen Kosten-Effektivitats-Analysen). Zur Bewertung von Evidenz wird
haufig GRADE verwendet. In Punkto Datenlage wird dargestellt, wo es Unsicherheiten und
fehlende Evidenzen oder mangelnde Qualitat gibt. Die Bewertung ethischer Aspekte ist nicht

Teil der Auftrage des ceb. (Alle Angaben gemass [96].)

Winterthurer Institut fliir Gesundheitsokonomie (WIG)

Das WIG (www.wig.zhaw.ch) ist laut eigener Webseite Kompetenzzentrum fur dkonomische
und sozialwissenschaftliche Fragen im Bereich des Gesundheitswesens. Das Institut fuhrt
national Projekte flr verschiedene Auftraggeber aus Industrie und Bund durch und ist inter-
national eingebunden u.a. durch Mitarbeit im EUnetHTA und beim Swiss Network for Health

Technology Assessment (SNHTA, www.snhta.ch) [96].

Informationen zum WIG gemass [96]: Das WIG wendet ,klassische” gesundheitsékonomi-

sche Methoden an wie CBA, CEA mit unterschiedlichen natirlichen Einheiten als Endpunkte.
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Weiter durchgefihrt werden auch CUA mit QALY's und DALYs als Endpunkten und Krank-
heitskostenstudien. Fir die Analysen werden je nach Datenlage systematische Reviews und
Daten der Industrie berlcksichtigt, selten nicht-publizierte Evidenz. Bei der Einstufung der
Hierarchie der Evidenz bericksichtigt das WIG die Zuverlassigkeit der Datenquellen und die
Validitat der Studien. Als Vergleichsprodukt dient in der Regel die haufigste oder wirksamste
Alternative. Es werden direkte medizinische und nichtmedizinische Kosten berlcksichtigt,
ausserdem indirekte Kosten aufgrund von Produktivitatsverlusten oder Zeitaufwand durch
Patienten und Angehdrige. Unsicherheiten werden durch statistische Verfahren und Sensiti-
vitdtsanalysen eingegrenzt. Bei fehlenden oder inkompletten Daten werden diese ergénzt,
wo machbar und wirtschaftlich sinnvoll. Schwellenwerte werden nicht in die Berechnungen

einbezogen. Eine explizite Berlcksichtigung ethischer Aspekte erfolgt oft nicht.

HealthEcon®

Als Beispiel fiir eine privatwirtschaftliche Institution folgt eine Beschreibung der HealthEcon®.
HealthEcon fuhrt insbesondere Nutzenbewertungen und HTAs flr Firmen in Deutschland
durch. Die angewandten Methoden entsprechen internationalen Standards, berlcksichtigen
aber die besonderen Anforderungen des IQWiG. Als Evidenzgrundlage werden systemati-
sche Reviews, Daten der Industrie und nicht-publizierte Daten verwendet. Die Evidenz wird
nach CONSORT-Kriterien [177] beurteilt. Als Outcome-Variable wird jeweils ein allfalliger
Zusatznutzen ausgewiesen. Ethische Aspekte werden bei der Bewertung bertcksichtigt.
Adressat der HTAs ist in der Regel der deutsche Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA;
siehe Absch. 3.3.2.1). (Alle Angaben gemass [96].)

3.31.2 Erfahrungen und Bewertungen

Methodische und prozessuale Aspekte

Gemessen an publizierten Schllsselprinzipien fir HTAs ([59], siehe dazu auch Seite 50)

weist das derzeitigen Vorgehen der Schweiz bei der Herbeifiihrung von Vergutungsentschei-

den im Bereich der OKP Defizite auf.

* Das potentielle Spektrum der Technologien, die zum Gegenstand von HTAs gemacht
werden kénnen, ist mangels Vorgaben gross. Durch die Beschrankung auf ein reines An-
tragssystem fehlt jedoch die Méglichkeit, HTA-Themen zu priorisieren[96].

* Das KVG verlangt fur Leistungen die Erfallung der WZW-Kcriterien. Insofern ist die Band-
breite, welche ein allfalliger Antrag abzudecken hat, umschrieben. Gewisse Angaben zu

den WZW sind aus Handbuichern, und Prozessdarstellungen des EDI ersichtlich. Was

2 Vergleiche Drummond et al.: "A Clear System for Setting Priorities for HTA Should Exist." [59]
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aber genau die WZW-Kriterien sein sollen, ist schwer greifbar, insbesondere wenn es um
Werturteile und Grenzsetzungen geht (bspw. geforderte minimale Evidenz, Methodik und
Studiendesigns) [96].° Viele Festlegungen sind zu wenig konkret. Die durch das BAG
und die ELGK angewandte Methodik Iasst sich als pragmatische Anwendung von inter-
national Ublichen und bekannten Methoden (,Checklisten-Methodik*“) beschreiben [96].

* Diese Situation bedeutet fur die Antragsteller einen Willklrspielraum, denn es ist fir sie
nicht ersichtlich, mit welcher Argumentation sie wie weit kommen [96]. Rapporte oder Be-
richte, auf welche die Fachkommissionen ihr Urteil stiitzen, und die Schlussberichte der
Kommissionen, welche dem Eidgendssischen Departement des Innern Gbermittelt wer-
den, werden ebenfalls nicht publiziert oder anderweitig zuganglich gemacht [169].%°

e Fur die Zulassung medizinischer Leistungen fehlt bisher eine systematische Uberpriifung
der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit. Die klinische Wirksamkeit und
Sicherheit sind zentrale Gegenstande, gesundheitsbkonomische Gegebenheiten werden

jedoch nur partiell beriicksichtigt [88].’

Sichtweisen der Politik

Die parlamentarische Geschaftsprifungkommission (GPK) des Nationalrats forderte in ei-
nem Inspektionsbericht aus dem Jahr 2009 unter anderem eine Konkretisierung und Opera-
tionalisierung der WZW-Kriterien, eine starkere Gewichtung des Kriteriums der Wirtschaft-
lichkeit, den Beizug externer Experten und eine Prifung bestehender Leistungen [30]. Ein
Mangel an Transparenz und Unabhangigkeit der verschiedenen involvierten Instanzen im
Beurteilungsprozess durch die Kommissionen wurde bemangelt. Es wurde in diesem Zu-
sammenhang festgestellt, dass diese beispielsweise mit Ressourcen der 6ffentlichen Verwal-
tung arbeiten und daher mit der Politik eng verbunden sind [96]. Weiteres Verbesserungspo-
tential wurde in Situationen geortet, wo sich kein Antragsteller findet und/oder ein Antrag mit
sehr hohen Kosten verbunden ware. In solchen Situationen solle das BAG vermehrt aktiv

werden. Auch die erneute Prifung ganzer Leistungsbereiche wurde angeregt [96].

Sichtweisen von Kommissionsmitgliedern
In den gefuhrten Interviews wurde unter anderem die Auffassung vertreten, dass fur Gremien
mit begrenzten Kapazitaten der Umfang der vorgelegten Berichte oft schwierig zu bewaltigen

sei [96]; dennoch erlaube die Methodik, bei guter Datengrundlage und unumstrittenen Lei-

29 Vergleiche Drummond et al.: "The Goal and Scope of the HTA Should Be Explicit and Relevant to
Its Use." [59]

%0 Vergleiche Drummond et al. "HTA Should Be an Unbiased and Transparent Exercise; The Link Be-
tween HTA Findings and Decision-Making Processes Needs to Be Transparent and Clearly Defined."
59]
£1 Vgl. Drummond et al.: "HTA Should Incorporate Appropriate Methods for Assessing Costs and Ben-
efits [...] A Full Societal Perspective Should Be Considered When Undertaking HTAs)." [59]
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stungen eine schnelles Vorgehen, welches das Abarbeiten vieler Gesuche erlaube [96].
Durch den bereits bestehenden Einbezug der Stakeholder in die Kommissionen wirden die

Werte der Schweizer Gesundheitslandschaft im Bewertungsprozess vertreten [96].

Fragen der Fairness in Bezug auf den Zugang zu medizinischen Leistungen wirden intuitiv
in den Diskussionen der zustandigen Kommissionen besprochen, ethische Konzeptionen
wirden dabei nicht strukturiert abgehandelt [96]. Die getroffenen Entscheide reflektierten das
Gerechtigkeits- und Fairnessgefihl der Kommissionsmitglieder [96]. Zum Teil wirden Ent-
scheidungen auch der Politik (EDI, Bundesrat, Parlament) Gberlassen [96]. Im Allgemeinen
werde aber in der Schweiz der Zugéanglichkeit von Leistungen flr Patienten eine grosse Re-
levanz beigemessen. Kritisiert wurde, dass das System theoretisch alles fur alle zur Verfu-
gung stelle, dass aber trotzdem implizit und verdeckt im klinischen Alltag Rationierung beo-
bachtet werde [96].

Sichtweisen der Wirtschaftlichkeit

Eine Arbeitsgruppe der Schweizerischen Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungs-
arzte (SGV) und der Schweizerischen Gesellschaft fur Medizinische Onkologie (SGMO) er-
achtet Monatskosten von Gber CHF 8’000 (Jahreskosten Gber CHF 96°000) fur ein Medika-
ment in einer off-label Indikation als unwirtschaftlich [122]. In der Vergangenheit ist es
wiederholt vorgekommen, dass sich das Bundesgericht der Frage der Verhaltnismassigkeit
von Kosten und Nutzen einer medizinischen Intervention angenommen hat. In der Recht-
sprechung zeichnet sich hier eine Obergrenze von 100’000 Franken pro gerettetem Lebens-
jahr ab. Solche Festlegungen bleiben jedoch derzeit ohne wissenschaftlich fundierte Be-

grindung.

Ausblick

In der Schweiz erfolgen vollgultige HTAs derzeit nur punktuell und haben auf Bundesebene
(im Bereich des BAG und der Eidgendssische Kommissionen EAK, ELGK, EAMGK) nur ge-
ringes Gewicht [96]. Es wird die Ansicht vertreten, dass in der Schweiz das Wissen zum
Umgang und zur Anwendung von HTAs und zu den daraus gewonnenen Erkenntnissen oft

nicht oder nicht ausreichend vorhanden ist. Es bestehe Nachholbedarf [59; 96].

Der Bundesrat stellte einen Bedarf an Koordination im Gesundheitswesen fest und befurwor-
tete eine Motion, welche die Schaffung von Rahmenbedingungen fur ein unabhangiges na-
tionales HTA-Institut fordert [88; 90]. Allerdings bleibt die Frage zu prifen, inwieweit diese
Aufgaben auch anerkannten internationalen HTA Agenturen Ubertragen werden kénnten [83;

96]. Gemass der Stellungnahme des Bundesrates zum Inspektionsbericht der GPK sollen

73



die bereits auf Seite 73 erwahnten Mangel beseitigt werden [30]. Der Bundesrat mdchte
auch zusatzliche Ressourcen mobilisieren, um bestehende Leistungen systematisch zu
Uberprifen [30; 88; 203]. Die Reformstrategie des Bundesrates legt ihnren Fokus auf Kosten-
einsparungen durch eine Starkung der Wettbewerbselemente. Ziel der Reform ist eine Zu-

rickdrangung des Ausmasses unangemessener Leistungen [30; 203].

Parallel dazu hat sich in den letzten Jahren eine breite HTA-Diskussion entwickelt. Vielfaltige
Aktivitaten, unter anderem seitens des BAG selbst, des SMB und der SwissHTA-Gruppe
(siehe Seite 70), illustrieren den Gestaltungswillen der Akteure im Gesundheitswesen. Wich-
tige Aufgaben der nachsten Zukunft liegen nun im Bereich der Konsensfindung und Binde-
lung der Kréfte. Ein weitgehend geteiltes langfristiges Ziel ist, Rationierung im Gesundheits-

system soweit als moglich zu vermeiden.
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3.3.2 Deutschland

Das deutsche Gesundheitssystem basiert, trotz Modifikationen in jingster Zeit, im Wesentli-
chen auf dem bismarckschen Sozialversicherungsprinzip. Im Zentrum steht die Gesetzliche
Krankenversicherung (GKV). Hinsichtlich der Nutzung von HTA fiir Vergiitungsentscheide im
Geltungsbereich der GKV ist Deutschland ein Nachzliglerland. Verantwortlich fiir HTAs ist
insbesondere das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
das dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), dem obersten Beschlussgremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnérzte, Psychotherapeuten, Krankenhé&user
und Krankenkassen, zuarbeitet. Die Bestimmung des Nutzens und der Kosten-Nutzen-
Relation von medizinischen Leistungen erfolgt indikationsspezifisch. Die Bestimmung der
Kosten-Nutzen-Relation basiert auf dem Konzept der Effizienzgrenze. Dieses stellt eine Va-
riante der Kosten-Effektivitdts-Methodik dar. Da die zu beriicksichtigenden Outcome-
Parameter wiederum indikationsspezifisch gewéhlt werden, sind Vergleiche liber Indikati-
onsgrenzen hinweg erschwert. Es besteht keine geeignete Grundlage fiir eine Optimierung

der Ressourcen-Allokation im Gesamtsystem.

In der deutschen Praxis spielt die Bestimmung von Kosten-Nutzen-Relationen derzeit nur ei-
ne untergeordnete Rolle. Der Fokus liegt auf der raschen Bestimmung der Nutzen-Schaden-
Relation bzw. des Zusatznutzens, insbesondere von neuen Medikamenten. Die Preisbildung
erfolgt in der Regel auf dieser Basis, via Zuordnung zu Festbetragsgruppen bzw. Preis- und

Rabattverhandlungen.

3.3.21 Bestimmung und Bewertung des Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation

durch relevante Institutionen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) — Nutzen

Das IQWiIG (www.iqwig.de) nimmt Nutzen- und Schadenbestimmungen von medizinischen
Leistungen vor, insbesondere im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).
Der G-BA ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen. Das IQWiG folgt den
Methoden der evidenzbasierten Medizin [96; 98]. Die Beurteilung erfolgt stets im Hinblick auf
den Zusatznutzen. Die zu prifende Behandlung soll daher immer einer ,zweckmassigen*
Vergleichstherapie gegenibergestellt werden [29; 60; 70]. Ebenfalls erfolgt die Beurteilung

stets indikationsspezifisch. In Abhangigkeit vom Indikationsgebiet werden patientenrelevante
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Endpunkte ausgewahlt und vom G-BA festgelegt.>® Beriicksichtigt werden Zielgréssen wie
Mortalitat, Morbiditat und gesundheitsbezogene Lebensqualitat. Fir jeden definierten patien-
tenrelevanten Endpunkt wird eine Aussage zur Belegbarkeit eines Zusatznutzens bzw.
Schadens im Vergleich zu einer geeigneten Referenzstrategie in vier Abstufungen (Beleg,
Hinweis, Anhaltspunkt, kein Anhaltspunkt) getroffen [98]. In der abschliessenden Gesamtbe-
trachtung stellt das IQWiG einen Nutzen oder einen Schaden fest, oder es nimmt eine Nut-
zen-Schaden-Abwagung vor [98].>* Am Ende steht die Aussage, ob ein Zusatznutzen (bzw.

Schaden) im Vergleich zur Referenzintervention vorliegt oder fehlt.

Bei den Aussagen zur Belegbarkeit eines Nutzens oder Schadens wird die Ergebnissicher-
heit bericksichtigt, welche durch die Wahl der Studiendesigns und die Art der Durchfuihrung
der vorliegenden Studien beeinflusst wird. Idealerweise stitzt sich das IQWiG ausschliess-

t.3* Kommt es zum Schluss, dass basie-

lich auf Studien mit genligender Ergebnissicherhei
rend auf der ,gegenwartigen besten® Evidenz keine sicheren Empfehlungen méglich sind,
weil Studien mit der nétigen Qualitat und Genauigkeit fehlen, so beschreibt es diesen Sach-
verhalt detailliert. Bei von Herstellern eingereichten Dossiers birgt eine unvollstandige Infor-
mationsubermittlung bzw. eine selektive Zusammenstellung der Evidenz das Risiko von Ver-
zerrungen. Dieses Risiko wird im Fazit der Nutzenbewertung durch das IQWiG
bertcksichtigt. Die Richtlinien zum Beurteilungsverfahren sind in der Verfahrensordnung des

G-BA festgehalten, die Methoden des IQWiG in Methodenpapieren [77; 97; 98].

IQWiG — Kosten-Nutzen-Relation

Das Vorgehen des IQWiG bei der Bestimmung und Bewertung der Kosten-Nutzen-Relation
istin Absch. 3.2.4.4 dargestellt. In der Regel werden die Kosten aus der Perspektive der
Versichertengemeinschaft der GKV erfasst. Relevante Kosten, die nicht durch die Perspekti-
ve der Versichertengemeinschaft widergespiegelt werden, kénnen ebenfalls berlcksichtigt
und gesondert ausgewiesen werden. Das IQWiG kann somit den Blickwinkel bis hin zu einer
gesellschaftlichen Perspektive erweitern [36; 97]. Seit dem Inkrafttreten des AMNOG im Ja-
nuar 2011 ist eine Kosten-Nutzen-Bewertung bei Arzneimitteln allerdings nur noch im

Schlichtungsfall, wenn sich Hersteller und Kassen nicht auf einen Preis einigen kénnen, vor-

%2 Bei der Spezifikation der Nutzen-Variable gibt es keinen einheitlichen Massstab. Zu den im Voraus
vom G-BA festgelegten Endpunkten gibt es jeweils eine Endpunkt-spezifische Nutzen-Aussage" [96;
98]. ,Dabei werden jeweils Endpunkte festgelegt, welche fiir die Patienten relevant sind" [96].

% Dabei werden entweder Nutzen und Schaden gegeneinander abgewogen und in einer endpunkt-
Ubergreifenden Aussage zum Zusatznutzen bewertet, oder es werden die verschiedenen Endpunkte
in einem Summenscore quantitativ gewichtet [49; 98].

% Beider Bewertung werden sowohl Daten von der Industrie, systematische Reviews und auch nicht-
publizierte Daten berticksichtigt, wobei bei der Hierarchie der Evidenz die randomisierten kontrollierten
Studien prioritar sind" [96].
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gesehen: Erst nach einem Schiedsspruch kann jede Vertragspartei beim G-BA eine Kosten-

Nutzen-Bewertung nach § 35b beantragen [49; 96].

Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)

Das DIMDI (www.dimdi.de) ist eine wissenschaftliche Einrichtung des Bundesministeriums
fur Gesundheit. Es erstellt unter anderem HTAs fiir das eigene Informationssystem, berat
Entscheidungstrager und arbeitet eng mit nationalen und internationalen Institutionen zu-
sammen [96]. Die angewandten Methoden zur Nutzenbestimmung sind evidenzbasiert und
werden jeweils der Fragestellung angepasst. Berlcksichtigt wird offentlich verfligbare Evi-
denz; technische Spezifikationen werden bei der Industrie bei Bedarf auch nachgefragt [96].
Eine 6konomische Analyse erfolgt in der Regel, wenn ein Nutzen nachgewiesen werden
kann. Parallel dazu werden auch ethische und soziale Aspekte bewertet. Je nach Fragestel-
lung kommen verschiedene Formen 6konomischer Analysen zur Anwendung, allenfalls er-
folgt auch eine Berechnung von QALYs [96]. Als Vergleich wird meist der vorhandene Gold-
standard verwendet. Hinsichtlich der Perspektive der Kostenbestimmung ist das DIMDI
breiter als das IQWiG und kann je nach Fragestellung sowohl direkte als auch indirekte Ko-
sten bericksichtigen [96]. Fehlende oder inkomplette Daten werden in den Berichten be-
schrieben, Unsicherheiten objektiviert und dargestellt [96]. Jedermann kann Uber das 6ffent-
liche Eingabeformular dem DIMDI Themen fur einen HTA-Bericht vorschlagen, meist
kommen die Themen von Behdérden und Verbanden. Das Kuratorium, in welchem auch Pati-

entenvertreter einsitzen, entscheidet dann Gber die Priorisierung [96].

Als Vorteil wird gesehen, dass bei der Ausgestaltung der Methodik eine hohe Flexibilitat be-
steht, sowie die Freiheit, zu verschiedenen Entwicklungszeitpunkten eines Produktes Stel-
lungnahmen abzugeben [96]. Die angesprochene Flexibilitdt kann aber auch nachteilig sein,
da hierdurch oft Diskussionen Uber die Wahl der richtigen Methode entstehen. Hier setzt sich
das DIMDI der Gefahr des Vorwurfes der Willkir und der Wahl der Methode zur Erlangung
einer gewinschten Antwort aus und ist eher angreifbar, als es bei einer hoch standardisier-

ten Methodik, wie sie beim IQWiG angewandt wird, der Fall ware [96].

Institut fur Gesundheits6konomik Miinchen (IfG)

Das IfG (ifg-muenchen.com) steht beispielhaft fir eine Einrichtung, die vor allem im Bereich
der Auftragsforschung (Beratungen, Analysen) fir Pharmaunternehmungen tatig ist - haupt-
sachlich national, aber auch international [96]. Auftraggeber sind meist Firmen, die Produkte
in die Kostenlbernahme, den Leistungskatalog oder die Erstattungspflicht bringen wollen.
Die Adressaten der Analysen sind Kosten- und politische Entscheidungstrager. Als Evidenz

werden systematische Reviews, publizierte und nicht-publizierte Daten und Kostendaten der
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Krankenversicherer verwendet. Daten zur Wirksamkeit stammen in der Regel aus den klini-
schen Studien der auftraggebenden Firmen [96]. Abhangig von der Fragestellung werden
gesundheitsékonomische Analysen, auch mit dem Blickwinkel von Kosten-Vermeidung und
return on investment, durchgefuhrt [96]. Die Wahl des Komparators richtet sich nach der je-
weiligen Fragestellung. Bei den Kosten werden in der Regel Wertschdpfungspotentiale und
verlorene Produktivitat mit einbezogen. Indirekte Kosten, die bei Patienten anfallen, werden
nicht einbezogen [96]. Kosten-Effektivitats-Schwellenwerte werden manchmal verwendet,
aber als nicht realitatsnah betrachtet [96]. Unsicherheiten werden durch die Berechnung ver-
schiedener Szenarien fassbar gemacht [96]. Die Patienten-Perspektive wird meist Uber Pati-
enten-Zufriedenheits-Skalen und WTP eingebracht, falls fur die Analyse gefordert [96]. Die
Bereiche Ethik und Fairness spielen bei den Analysen keine Rolle. Man geht eher vom
Standpunkt aus, dass, wenn eine Bewertung positiv ist, die Leistung allen zur Verfigung ge-

stellt werden soll.

3.3.2.2 Erfahrungen und Bewertungen

Methodische und prozessuale Aspekte

Zur indikationsspezifischen Vorgehensweise des B-GA und des IQWiG wurde bemerkt, dass
sie flr ein Land, welches erst am Anfang der Nutzenbewertung stehe, leichter durchzufiihren
sei als eine indikationsubergreifende. Die indikationsspezifische Betrachtung mache im rein
medizinischen Bereich, wo man eine gute Vergleichsbasis brauche, durchaus Sinn [96]. So-
bald man aber Uberlegungen fiir den ganzen Gesundheitsbereich anstelle, mache das indi-
kationsspezifische Vorgehen keinen Sinn mehr. Die Art und Weise, wie die indikationsspezi-
fische Bewertung durchgefuhrt werde, beinhalte logische Fehler, da die Fachgebiete
voneinander getrennt wiirden und man so Opportunitatskosten nur innerhalb von Indikatio-
nen anschaue mit der Folge, dass staatliches Handeln dadurch inkonsistent werde [96]. Ein
Teil der interviewten Personen ausserte, die Methodik sei unmutig und trage nichts Konstruk-
tives bei, da sie abseits international anerkannter Methoden operiere [96]. Ausserdem wurde
beanstandet, dass die Bewertung von Verfahren, die keine Lobby haben — wie sozialmedizi-
nische und psychiatrische Leistungen, zu kurz komme. Wenn man wirklich Ressourcenallo-
kation machen wolle, misse man indikationstibergreifend bewerten [96]. Mittelfristig wird
auch fir Deutschland eine indikationsibergreifende Bewertung erwartet und der starkere
Einbezug von QALYs und DALY gefordert [96].
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Sichtweisen der Bewertung des Nutzens durch das IQWiG, insbesondere der Bewer-
tung des Zusatznutzens von Arzneimitteln unter AMNOG

Bei den Interviewpartnern wird die IQWiG-Methodik der Nutzenbewertung unterschiedlich
wahrgenommen. Vorteile werden bei der harten, stringenten und nachvollziehbaren Metho-
dik gesehen, welche von der Industrie fordert, was zur Bewertung bendtigt wird [96]. Auch
das Bewertungsverfahren mit zwei voneinander getrennten Schritten, bei welchem erst die
Prifung des Zusatznutzens gegen einen Komparator durch das IQWiG erfolgt und in einem

zweiten Schritt die Vergltung ausgehandelt wird (G-BA), wird positiv gesehen [96].

Es wurde bemangelt, dass eine hoch standardisierte Methodik, wie sie beim IQWiG ange-
wandt wird, nicht unbedingt der Situation des Patienten Rechnung tragt [96]. Im Bereich sel-
tener Erkrankungen und im Bereich nicht publizierter, aber vorhandener Informationen, nach
denen in der Klinik gearbeitet werde, komme es zu Ungerechtigkeiten [96]. Es wurde zu be-
denken gegeben, dass, wenn man nur noch mit evidenzbasierten und publizierten Informa-
tionen arbeite, die Gesundheitsversorgung schwierig werde, haufige Erkrankungen bevorteilt
und seltene Erkrankungen benachteilt wirden [96]. Durch die frihe Nutzenbewertung, wel-
che sich meist nur auf klinische Daten abstutzt, fehlen Informationen Gber die Versorgungs-
realitat. Deshalb wird auch eine Nachbewertung mit Prifung der Wirksamkeit im Alltag ge-
fordert [96]. Zum Umfang der Nutzenbewertung wird kritisiert, dass sie sich derzeit nur auf
Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung und nur auf den Bereich der Krankenver-
sorgung bezieht. So wirden Effekte, bspw. bei verzdgerter Pflegebedurftigkeit oder Arbeits-
unfahigkeit, die sich auf die Pflege- und Rentenversicherung Ubertrigen, nicht bericksichtigt
[96]. Es fehle die volkswirtschaftliche Betrachtungsweise, welche zusatzlich zur sektorspezi-
fischen Betrachtungsweise erfolgen musse [96]. Bei der Nutzenbewertung sollten QALY's
mindestens als Informationsgrundlage im politischen Entscheidungsprozess beigezogen
werden [96].

Sichtweise der Bewertung der Kosten-Nutzen-Relation durch das IQWiG

Die Effizienzgrenzen werden von einigen Autoren als natzliche Leitlinien fur die Entschei-
dungsfindung erachtet, da sie zur Festlegung von Hochstbetragen herangezogen werden
kénnen. Vorteil dieser Methode ist, dass sie keine zusatzlichen Informationen bendtigt, je-
doch erlaubt, die WTP flr einen bestimmten Nutzen zu bestimmen. Auf dhnliche Weise ist es
mdglich, eine spezifische Budgetlimite fir eine bestimmte Gesundheitsleistung zu setzen
[36].

Der Einsatz von Effizienzgrenzen ist jedoch umstritten, nicht zuletzt weil dieser Ansatz von

den Ublichen 6konomischen Evaluationen abweicht. Sowohl Sculpher, Jonsson als auch
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Brouwer und Ruther stehen dieser Methode kritisch gegenlber, da diese keinen zusatzlichen
Wert gegenlber konventionellen Methoden besitze. Sie erachten die Methode der Effizienz-
grenze als unnotig, moéglicherweise sogar irrefihrend, und daher unzureichend, um Ent-
scheidungstrager tUber den Nutzen einer Intervention informieren zu kdnnen [24; 101; 152;
163]. Oft wird auch kritisiert, dass die Beurteilung verschiedenartiger medizinischer Leistun-
gen mit unterschiedlichen Messgréssen unsinnig sei und unweigerlich zu Problemen fuhren
misse, wenn Entscheidungen in verschiedenen therapeutischen Gebieten miteinander ver-

glichen werden [197].

Ausblick

Zur Einddmmung der Arzneimittelausgaben wurden fir Deutschland Massnahmen zur Preis-
regulierung, ein Wirtschaftlichkeitsnachweis bei Marktzulassung, die Erarbeitung einer Posi-
tivliste verordnungsfahiger Medikamente und eine Kostenteilung bei innovativen Krebsbe-
handlungen zwischen GKV und der pharmazeutischen Industrie gefordert [48]. Nur erstere
wurden bisher realisiert. Im Vergleich zu Nachbarlandern wie Frankreich und Grossbritanni-
en, welche sich schon frih mit Kosten-Effektivitats-Analysen beschaftigt haben, hinkt
Deutschland hinterher [96]. Wenn man wirklich Ressourcenallokation machen wolle, misse
man indikationstbergreifend bewerten [96]. Mittelfristig wird auch fur Deutschland eine indi-
kationsubergreifende Bewertung erwartet und der starkere Einbezug von QALYs und DALYs
gefordert [96].
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3.3.3 Frankreich

Das franzésische Gesundheitssystem basiert auf dem bismarckschen Sozialversicherungs-
prinzip mit einkommensabhéngigen Préamien. Bevor ein zum Markt zugelassenes Arzneimit-
tel erstattet wird, benétigt es eine Bewertung der Gesundheitsbehérde Haute Autorité de
Santé (HAS), welche auf Antrag des Herstellers erfolgt. Bei der Entscheidung zur Kosten-
tibernahme und die Aufnahme in die Positiviiste fiir den ambulanten Sektor beurteilt die HAS
den absoluten medizinischen Nutzen (SMR) und den medizinischen Zusatznutzen (ASMR)
gegentiber bereits etablierten Prdparaten. Sie definiert anhand dieser Beurteilung den Stel-
lenwert des neuen Préparates in der Behandlungsstrategie. Eine gesundheits6konomische
Bewertung wird nicht gefordert, neben der klinischen Wirksamkeit wird aber als Leitkriterium
der 6konomische Effekt dokumentiert. Nach der Bewertung der Erstattungsfahigkeit wird
zwischen Hersteller und staatlichem Wirtschaftskomitee fiir Gesundheitsprodukte, Comité
économique des produits de Santé (CEPS), ein Rahmenvertrag ausgehandelt in welchem
der Preis des Arzneimittels bestimmt wird, dabei orientiert sich der Preis an den Arzneimit-
telpreisen in Europa. Fir innovative Medikamente und solche, die einen ungedeckten Bedarf
abdecken, gibt es einen friihen Zugang vor der Marktzulassung und attraktivere Méglichkei-

ten der Preisgestaltung.

3.3.31 Bestimmung und Bewertung des Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation

durch relevante Institutionen

Haute Autorité de Santé (HAS)

Die HAS bewertet medikamentdse und nicht-medikamentd se Verfahren sowie Medizinpro-
dukte, veroffentlicht Richtlinien, akkreditiert Organisationen im Gesundheitswesen und zerti-
fiziert Arzte [126; 150]. Die HAS fiihrt zwei verschiedene Arten von HTAs durch: die Bewer-
tung einzelner Technologien (single technology assessment (STA)) und die Bewertung
mehrerer Technologien (multiple technology assessment (MTA)). Neu zugelassene medizi-
nische Leistungen werden in die nach Sektoren getrennten Positivlisten entweder flr den

ambulanten oder fir den stationaren Bereich aufgenommen [126].

Eine STA wird auf Antrag eines Arzneimittel- oder Medizingerateherstellers oder einer medi-
zinische Fachgesellschaft eingeleitet [126; 150]. STAs sind zwingend erforderlich, bevor ein
neues Medikament, Medizingerat oder medizinisches Verfahren auf die Positivliste der Kran-
kenkassen aufgenommen und fur die Preisfindung verwendet werden kann [150]. HAS beur-
teilt den intrinsischen Nutzen (Service Médical Rendu, SMR) einer neuen medizinischen Lei-

stung und den medizinischen Zusatznutzen (Amélioration du Service Médical Rendu, ASMR)
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gegenilber bereits etablierten Praparaten und definiert anhand dieser Beurteilung den Stel-
lenwert dieser Leistung in der Behandlungsstrategie [82; 96]. Der ASMR soll die Fragen kla-
ren, ob das Medikament den Gesundheitszustand des Patienten im Vergleich zu bisher exi-
stierenden Therapien verbessert bzw. ob das Arzneimittel einen Fortschritt bezlglich der
Pflege des betroffenen Patienten darstellt. Der ASMR wird anhand einer funfstufigen Skala
bewertet, welche darlegt, ob der Nutzen wesentlich/bedeutend (ASMR 1), erheblich/wichtig
(ASMR II), moderat (ASMR IIl), geringflgig (ASMR V) ist oder ob das Arzneimittel gar kei-
nen klinischen Zusatznutzen (ASMR V) hat [126; 167; 201]. Ein Medikament oder eine Inter-
vention mit einem ASMR V kann zwar vergutet werden, aber nur wenn die Kosten geringer
sind als diejenigen des Vergleichsmedikaments oder der Vergleichsintervention [126; 201].
Eine neue medizinische Leistung ist nur erstattungsfahig, wenn sie entweder mit verbesser-
tem Nutzen oder tieferen Kosten verbunden ist [150]. Innovative Charakteristika von Prapa-
raten werden ebenfalls berlcksichtigt und bei der Bewertung der Auswirkungen auf die Be-
volkerungsgesundheit in die Nutzenanalyse miteingeschlossen [126]. Es gibt ein
beschleunigtes Verfahren, welches ermdglicht, dass sehr innovative Medikamente oder sol-
che, welche darauf ausgerichtet sind, lebensbedrohliche Krankheiten zu behandeln oder ei-
nen ungedeckten medizinischen Bedarf abzudecken, bereits wenige Monate nach der
Markteinflhrung erstattungsfahig sind [166; 170]. Pharmakodkonomische Analysen finden in
Frankreich bei der Beurteilung der finanziellen Auswirkungen (budget impact analysis, siehe
3.2.5.2) eines Arzneimittels Berlcksichtigung. Die Kosteneffektivitat ist dagegen kein direk-

tes Bewertungskriterium. Die klinische Wirksamkeit steht als Leitkriterium im Zentrum [143].

MTAs werden dazu verwendet, ganze Klassen von Medikamenten, Geraten oder Verfahren
zu bewerten [150]. MTAs kdnnen auch in Form von Leitlinien fir Massnahmen im Gesund-
heitswesen oder betreffend Problemen in der Organisation der Pflege erstellt werden [150].
MTA-Projekte kdnnen von HAS selbst, auf Anfragen von Behdrden oder anderen interessier-

ten Parteien initiiert werden [150].

Im Bewertungsprozess werden bezlglich der Evidenz, Informationen der Industrie und sy-
stematische Reviews berlcksichtigt. Die HAS flhrt selber zusatzliche Literatursuchen durch,
aber keine eigenen systematischen Reviews. Im Bewertungsprozess werden auch die Er-
gebnisse und Schlussfolgerungen bei dhnlichen Medikamenten von anderen HTA-Agenturen
bericksichtigt [96]. Bei der Wahl des Vergleichs wird in der Regel die beste bisher etablierte
medizinische Strategie gewahlt [96]. Als hauptsachliche Endpunkte dienen Mortalitat und
Morbiditat [96]. Bei der Begutachtung der Evidenz spielt der relative therapeutische Effekt

des Medikaments eine wichtige Rolle.
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Nach der Bewertung erstellt die HAS einen Bericht, danach hat der Hersteller eine Frist von
acht Tagen um Einspriche geltend zu machen bzw. eine Anhérung zu veranlassen [126].
Der finale Beschluss, ob das Arzneimittel in eine der beiden Positivlisten flr apothekenpflich-
tige Medikamente oder fir den Krankenhaussektor aufgenommen werden soll, fallt das Ge-
sundheitsministerium unter Beriicksichtigung der Empfehlung, welche die Commission de la
Transparence ausgesprochen hat [82]. Die vorlaufige Dauer der Aufnahme des Medikamen-
tes betragt funf Jahre, danach muss es neu bewertet werden. Dabei wird beurteilt, ob die
Wirksamkeitsannahmen der urspringlichen Bewertung sich in der taglichen klinischen Praxis
widerspiegeln [126]. Eine Reevaluation kann jederzeit fur alle Medikamente und medizini-
schen Leistungen stattfinden, wenn neue Informationen vorhanden sind. Dies kann unter

Umstanden Einfluss auf die Vergitung und/oder den Preis haben [150].

ESSEC Business School

Die ESSEC Business School ist eine akademische Institution. Im Healthcare Management
Department werden HTAs hauptsachlich national durchgefihrt, entweder mit 6ffentlichen
Geldern oder als Auftragsforschung fir die Industrie [96]. Die Gruppe ist Mitglied von Euro-
Qol [96]. Angewandte Methoden, verwendete Daten und die Wahl der Vergleichsprodukte
und Endpunkte richten sich jeweils nach der Fragestellung [96]: Die angewandten Methoden
reichen von BIA bis zu CEA; auch Modellierungen mit discrete-event Simulationen werden
durchgefihrt. Es werden moglichst die besten verfligbaren Daten verwendet, dabei wird die
Evidenz nach ihrer Gite systematisch bewertet. Bei den Kosten werden meist die direkten
Kosten berlcksichtigt; falls gute Daten zu indirekten Kosten vorliegen, werden diese eben-
falls verwendet [96]. Unsicherheiten werden mit Sensitivitats-Analysen quantifiziert [96]. Auf-

traggeber sind meist klinische Teams, pharmazeutische Unternehmen oder die HAS [96].

3.3.3.2 Erfahrungen und Bewertungen

Methodische und prozessuale Aspekte

Obwohl in Frankreich QALY's aktuell nicht als Standard zur Entscheidungsfindung herange-
zogen werden, werden sie in HTAs vermehrt benutzt [96]. Schwellenwerte finden derzeit in
Frankreich keine Akzeptanz [96]. Aspekte von Gerechtigkeit und Fairness werden nicht sy-
stematisch betrachtet, wenn dann eher qualitativ als quantitativ. Diese Aspekte spielen im
franzdsischen Gesundheitswesen keine grosse Rolle, da der Zugang sehr grosszlgig gere-
gelt ist. Daher hat auch die HAS keine spezielle Methodik daflir entwickelt [96]. Als positiv
wird gesehen, dass die Beurteilung des medizinischen Wertes unabhangig von Preis-
Uberlegungen erfolgt und dass die Bewertung nach Standard-Methoden erfolgt [96]. Trotz

des Preisfestsetzungs-Verfahren, ist das System auch gegeniber sehr teuren Medikamen-
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ten offen [96].Verbesserungspotential wird bei der verbesserten Berlcksichtigung der Op-
portunitatskosten und der Frage nach dem ,richtigen Preis fir den richtigen Nutzen® gesehen
[96].

Ausblick

Es ist anzunehmen, dass in Zukunft vermehrt Kosten-Effektivitats-Analysen bei neuen medi-
zinischen Leistungen und wenn Leistungen nach Ablauf der flinfjahrigen Frist reevaluiert
werden. Die Hersteller missten demnach erwarten, dass sie umfangreichere Studien durch-
zufGhren mussten [96; 143]. Dabei wird die Entwicklung aber héchstwahrscheinlich nicht sy-

stematisch in Richtung Kosten pro QALY verbunden mit einem Schwellenwert gehen [96].
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3.34 Osterreich

Das dsterreichische Gesundheitssystem basiert auf dem bismarckschen Sozialversiche-
rungsprinzip mit einkommensabhéngigen Prémien. Zum Markt zugelassene Medikamente
mussen vor ihrer Erstattung nicht zwingend einer HTA unterzogen werden. Auf Antrag des
Herstellers oder des Hauptverbandes der ésterreichischen Sozialversicherungstrédger (HBV)
werden Arzneimittel von der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK) beurteilt. Beriick-
sichtigt werden pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomi-
sche Gesichtspunkten. Auf Basis einer Vergleichs mit dem etablierten Behandlungsstandard
wird der Innovationsgrad und Zusatznutzen bestimmt. Ausserdem werden geeignete Patien-
tengruppen identifiziert. Bei der 6konomischen Bewertung werden Produkte entweder einem
Preisvergleich unterzogen oder, bei wesentlichem medizin-therapeutischem Zusatznutzen, in
vergleichenden pharmakobkonomischen Studien analysiert. Das Resultat des Bewertungs-

verfahrens bestimmt die Erstattungsmodalitéaten.

3.3.41 Bestimmung und Bewertung des Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation

durch relevante Institutionen®®

Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK)

Arzneimittel im niedergelassenen Bereich: Unterschiedliche Vergltungsmodalitaten fur
Arzneimittel werden in Osterreich mit Hilfe einer Farbskala zum Ausdruck gebracht [201]. Auf
Antrag eines Unternehmens oder des HVB wird ein Arzneimittel in den roten Bereich des Er-
stattungskodex (EKO) aufgenommen [4]. Erfolgt eine Evaluation, kann es dem gelben oder
grinen Bereich zugeordnet werden. Der gelbe Bereich beinhaltet einerseits Arzneimittel, die
einen wesentlichen therapeutischen Zusatznutzen aufweisen, andererseits Produkte, die aus
medizinischen oder gesundheitsd konomischen Grunden nicht in den griinen Bereich auf-

genommen werden. Arzneimittel des grinen Bereichs sind frei verschreibbar.

Eine Evaluation kann auf Antrag des Hauptverbands der 6sterreichischen Sozialversiche-
rungstrager (HBV) oder des Herstellers durch die HEK erfolgen [201]. Antragstellende Her-
steller missen in einem Gesuch begrinden, ob sich das Arzneimittelprodukt flir den griinen
oder gelben Bereich des Erstattungskodex eignet, und den gewiinschten Preis ausweisen
[201]. Sie mussen fundierte wissenschaftliche Vergleichsstudien beilegen [201]. Fir die Eva-

luation werden auch veroffentlichte Daten aus wissenschaftlichen Fachzeitschriften und Be-

% Ausfiihrungen nach [4], wo nicht anders angegeben
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urteilungen unabhangiger Instanzen herangezogen. Nicht publizierte Studien und Gutachten

kommen in begriindeten Ausnahmesituationen zur Bericksichtigung [4].

Berlcksichtigt werden in drei Stufen pharmakologische, medizinisch-therapeutische und ge-
sundheitsdkonomische Gesichtspunkte [201]. Auf (1) der pharmakologischen Ebene wird in
acht Stufen der Innovationsgrad des betreffenden Medikaments ermittelt werden. Inwiefern
dieser Innovationsgrad in die anschliessende Evaluation des medizinisch-therapeutischen
Nutzens einfliesst, ist in der Verfahrensordnung des HEK nicht explizit definiert [201]. Auf (2)
der medizin-therapeutischen Ebene sollen die Patientengruppen, fur welche die Intervention
bestimmt ist, festgelegt und quantifiziert werden. Der Zusatznutzen im Vergleich zu beste-
henden Behandlungsalternativen und die Validitat der vorgelegten Evidenz sollen erfasst
werden [4; 201]. Es erfolgt eine Einordnung in eine von insgesamt sechs Fallgruppen. Diese
wirkt sich auf (3) die 6konomische Bewertung aus. So werden Arzneimittel der Fallgruppen 1
bis 4 einem reinen Preisvergleich unterzogen, wohingegen Praparate mit einem wesentli-
chen medizinisch-therapeutischen Zusatznutzen (Fallgruppen 5 und 6) vergleichender phar-
madkonomischer Studien bedurfen, welche gegebenenfalls vom Hersteller zur Verfigung
gestellt werden missen [201]. Doch auch flr Praparate, welche die Aufnahme in den gelben
Bereich des Erstattungskodex beantragen, missen 6konomische Studien vorgelegt werden,

welche das Kosten-Nutzen-Verhaltnis ausweisen [201].

Die HEK spricht auf Basis dieser dreistufigen Evaluation eine Empfehlung aus. Der eigentli-
che Vergltungsentscheid und die Festlegung der Vergltungsmodalitaten obliegen dem HBV
[4; 201]. Wird die Aufnahme in den EKO nicht gutgeheissen, was ein Ausscheiden aus dem
EKO bedeuten wirde, so hat das antragstellende pharmazeutische Unternehmen die Mdg-
lichkeit, sich an die Unabhangige Heilmittelkommission (UHK), welche beim Bundesministe-

rium fur Gesundheit (BMG) eingerichtet ist, zu wenden [4].

Hauptverbands der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager (HBV)

Fir die Aufnahme arztlicher Leistungen in die Honorarordnung muss ein Krankenversiche-
rungstrager (KV-Tragern) einen Antrag an den Tarifausschuss des HBV stellen. Dazu einge-
reichte Unterlagen sollten einen Leistungsbeschrieb sowie eine Kalkulation der Position ent-
halten. Darauf wird durch den HBV ein Kurzassessment (Literatursuche und Schatzung des
finanziellen Impacts) erstellt. Relevant fir die Entscheidung ist primar die medizinische Effek-
tivitat (unter Alltagsbedingungen). Bereits aufgenommene Leistungen werden nicht wieder

Uberpruft.
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Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) unter Beizug von Experten

Im stationaren Leistungsbereich wird bundesweit nach Fallpauschalen abgerechnet. An-
trage fur die Neuaufnahme von Eingriffen und Prozeduren kénnen durch einzelne Kranken-
hauser und ihre Trager gestellt werden. Einem Antrag sollte wenn mdglich Evidenz beigelegt
werden. Die Antrage werden von Experten (vom BMG bestellt) geprift, eine Beschlussfas-
sung erfolgt in der Bundesgesundheitskommission (BGK). Eine Aufnahme erfolgt bei neuen,
fachlich etablierten Leistungen, zu denen wissenschaftliche Evidenzen vorliegt. Eine Lei-
stung muss 6konomisch (Kosten, Frequenz) relevant sein und eine strenge medizinische In-
dikation daflir bestehen. Leistungen kénnen auf bestimmte Zentren beschrankt werden.
Entscheidungen Uber Leistungen in den Krankenhausern, die nicht Fallpauschalen-relevant

sind, werden auf Landerebene getroffen.

Arzneimittelkommissionen der Krankenhauser

Die Bewirtschaftung der Arzneimittel-Listen wird durch Arzneimittelkommissionen in den
Krankenhausern Gbernommen. Diese haben nach Prinzipien und anerkannten Methoden der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft vorzugehen; bei mehreren gleichwerti-
gen therapeutischen Arzneimitteln das 6konomisch glnstigste zu wahlen (Wirtschaftlichkeit)
und zu prifen ob andere therapeutisch gleichwertige Massnahmen ergriffen werden kénnen

(Zweckmassigkeit).

Ludwig Boltzmann Institut Health Technology Assessment (LBI-HTA)

Eine der Institutionen, welche in Osterreich HTAs durchfiihren, ist das LBI-HTA
(hta.lbg.ac.at). Das LBI-HTA finanziert sich zu 60% aus Bundesmitteln und zu 40% aus Part-
nerschaften mit Institutionen, welche Interesse an HTAs haben [96]. Das LBI-HTA hat keinen
nationalen Auftrag. Entscheidungstrager geben HTAs auf freiwilliger Basis in Auftrag. Me-
thodisch stiitzt sich das LBI-HTA auf ein Methodenhandbuch®. Die Arbeitsweise ist in Hand-
blichern dokumentiert [72; 111]. Als Evidenz berlicksichtigt werden systematische Uber-
sichtsarbeiten, publizierte Studien und gegebenenfalls unpublizierte Materialien. Die
Hierarchie der Evidenz im Sinne der EBM wird bericksichtigt; zur Klassifikation kann auch
GRADE genutzt werden. Bei der 6konomischen Evaluation richtet sich die Wahl der notwen-
digen Festlegungen und Parameter (wie Perspektive und outcome-Parameter) nach der Fra-
gestellung. Haufig wird der budget impact angeschaut, Kosten-Effektivitatsbewertungen spie-

len meist keine Rolle. Unsicherheiten bei der Datenlage werden beispielsweise durch

% Die im Handbuch beschriebene Methode soll auf alle vom Bundesministerium fiir Gesundheit und
von der Bundesgesundheitsagentur beauftragten HTA-Projekte angewandt werden. Im Rahmen der
nationalen HTA-Strategie wird das Ziel verfolgt, dass auch andere HTA-Anbieter sich auf dieses
Handbuch stiitzen und es dadurch gelingt einheitliche methodische Standards zu etablieren [71].
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Sensitivitdtsanalysen quantifiziert. Ethische und rechtliche Aspekte werden abhangig von der

Fragestellung berlcksichtigt. Es gibt keine vordefinierten Entscheidungskriterien [96].

3.34.2 Erfahrungen und Bewertungen

Da HTAs fur die Erstattung von Leistungen keine zwingende Voraussetzung darstellen, wer-
den sie oft durch Entscheidungstrager in Auftrag gegeben, wenn die Erstattung umstritten ist
[96]. Dies habe HTAs in Osterreich einen etwas innovationsfeindlichen Ruf eingebracht. Bei
neuen med. Leistungen, die in Spitalern einen eigene Tarifposition erhielten, wirden HTAs
einigermassen systematisch gemacht [96]. Da in Osterreich HTAs in der Regel aufgrund ei-
ner aktuellen Fragestellung durchgefiihrt werden, haben sie meist direkte Auswirkungen auf

die VerglUtungspraxis [96].
3.34.3 Ausblick

Mittel- bis langfristig wird ein systematischerer Einsatz von HTAs geben und ein grésserer

Stellenwert vollwertiger gesundheitsékonomischer Evaluationsstudien erwartet [96].
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3.3.5 Niederlande

Das niederléndische Gesundheitssystem basiert auf dem bismarckschen Sozialversiche-
rungsprinzip. Es kommt ein Mix von kopf- und einkommensabhéngigen Versicherungsprami-
en zur Anwendung. Okonomische Analysen haben einen hohen Stellenwert in der niederlan-
dischen Wissenschaft und Gesundheitspolitik und werden seit vielen Jahren systematisch
geférdert. Bewertungen werden auf Antrag durch das Ministerium flir Gesundheit, Wohlfahrt
und Sport eingeleitet und, im Arzneimittelbereich, von der Commissie Farmaceutische Hulp
(CFH) durchgefiihrt. Die Relation zwischen Effektivitat und Nebenwirkungen eines Medika-
ments ist entscheidend fiir die Nutzenbewertung. Wenn ein Medikament eine massgebliche
Verbesserung der Lebensqualitét erzielen soll, wird eine Kosten-Nutzen-Analyse, mit Kosten
pro QALY als Endpunkt, durchgefiihrt. Ohne Verbesserung der Lebensqualitat wird eine Ko-
sten-Effektivitdts-Analyse oder, wenn kein therapeutischer Zusatzeffekt erwartet wird, eine
Kosten-Minimierungs-Analyse durchgefiihrt. Die Bewertungen erfolgen aus einer gesell-
schaftlichen Perspektive. Bei Medikamenten, fiir die ein hoher therapeutischer Zusatznutzen
erwartet wird, besteht die Méglichkeit, das Evaluationsverfahren zu beschleunigen. Das Ge-
sundheitsministerium ist befugt, ineffektive oder (iberholte Technologien und Arzneimittel
nachtraglich aus der Positivliste auszuschliessen. Der Erstattungssatz ist abhédngig vom
Durchschnittspreis vergleichbarer Medikamente derselben Arzneimittelgruppe; dabei kann
die Kostenerstattung auf eine spezifische Patientengruppe oder fiir die Verwendung in einem
bestimmten medizinischen Fachgebiet limitiert werden. Préparate mit einem (berdurch-
schnittlichen Preis kénnen erstattet werden, wenn die Wirksamkeit im Sinne von efficacy und

von effectiveness zufriedenstellend ist.

3.3.5.1 Bestimmung und Bewertung des Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation

durch relevante Institutionen

Commissie Farmaceutische Hulp (CFH)

Die Kosten fur Arzneimittel werden in den Niederlanden von der Krankenversicherung tber-
nommen, wenn sie auf einer Positivliste gefiihrt werden, welche aus den Bereichen ,Anlage
1A“ und ,Anlage 1B besteht [167; 201]. Nachfolgepraparate werden dem Bereich 1A zuge-
ordnet und in ein Festbetragssystem mit Gruppen austauschbarer Arzneimittel aufgenom-
men. Arzneimittel ohne Substitut werden in Anlage 1B aufgefiihrt und vollstandig erstattet
[201].

Die Evaluation eines Arzneimittels wird in den Niederlanden durch einen Antrag des Herstel-

lers beim Ministerium fir Gesundheit, Wohlfahrt und Sport eingeleitet. Sie ist Voraussetzung
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fur die Aufnahme in die Positivliste. Die Commissie Farmaceutische Hulp (CFH, Kommission
fur Pharmazeutische Hilfe) ist als Teil des College voor Zorgverzekeringen (Kollegium fur
Krankenversicherungen, CVZ) verantwortlich fiur die Durchfihrung und spricht Empfehlungen
zur Aufnahme in die Positivliste und zur Preisfindung aus [197; 201]. Vom Hersteller wird ei-
ne Stellungnahme zu den diesbezlglichen Erwartungen eingeholt. Bei Medikamenten ohne
Substitut werden klinische Studien zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens im Ver-
gleich zur Standardtherapie herangezogen [201]. Die Relation zwischen Effektivitat und Ne-
benwirkungen ist dabei entscheidend; sekundar fliessen auch die Kriterien Erfahrung, An-
wendbarkeit, Lebensqualitdt und Gebrauchskomfort in die Beurteilung mit ein [201]. Eine
gesundheitsékonomische Analyse (Kosteneffektivitatsanalyse oder Kostennutzwertanalyse)
ist obligatorisch, wenn der Hersteller einen therapeutischen Zusatznutzen geltend macht
[201]. Wenn ein Medikament eine massgebliche Verbesserung der Lebensqualitat erzielen
soll, so wird eine CUA durchgefiihrt. Als Endpunkt werden dabei in der Regel die Kosten pro
QALY verwendet [39]. Andernfalls wird eine CEA oder, wenn kein therapeutischer Zusatz-
nutzen erwartet wird, eine CMA durchgeflihrt [39]. Das Ministerium ist befugt, Hersteller von
Orphan Drugs auf Antrag von der gesundheitsékonomischen Evaluation freizustellen [201].
Ein schnelles Bewertungsverfahren gibt es fur Medikamente, welche einen therapeutischen
Durchbruch versprechen, sowie fur Medikamente, die die einzige Therapie fur eine bestimm-
te Krankheit darstellen [201].

Das CVZ hat klare Richtlinien veroffentlicht, welche unter anderem den Herstellern von Me-
dikamenten als Rahmenwerk bei der Entwicklung, Durchfihrung und Berichterstattung von
gesundheitsékonomischen Analysen dienen sollen [39]. FUr die Durchfihrung der erforderli-
chen Analysen liegen dadurch klare Regeln vor: Sie erfolgen aus einer gesellschaftlichen
Perspektive, unter Berticksichtigung aller direkten und indirekten Kosten und Nutzen [39;
197]. Es wird jeweils mit der etablierten Standard-Behandlung verglichen. Diese kann ent-
weder ein Arzneimittel oder eine nicht-medikamentése Behandlung sein [39]. Die Kosten-
Effektivitat der verglichenen Therapien wird als inkrementelle Effekte und Kosten dargestellt;
diese werden diskontiert [39]. Berlcksichtigt werden Daten, welche aus kontrollierten, ran-
domisierten Studien, direkten Vergleichen oder Beobachtungsstudien stammen [96]. Der
Zeithorizont einer Bewertung muss so gewahlt sein, dass er zuverlassige Aussagen ermog-
licht in Bezug auf die Auswirkungen und Kosten der Leistungen, die verglichen werden. Dies
umfasst sowohl beabsichtigte als auch unbeabsichtigte Wirkungen und Kosten (bspw. Ne-
benwirkungen) [39]. Allféllige Modellierungen missen maoglichst einfach und transparent er-
folgen [39]. Unsicherheiten in der Analyse missen benannt und wo méglich mit Sensitivitats-

Analysen quantifiziert werden [39]. Falls entsprechende wissenschaftliche Daten fir die Mo-
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dellierung nicht vorliegen, kénnen diese durch ein Experten-Gremium zusammengestellt
werden [39].

Ob ein Arzneimittel letztendlich vergutet wird oder nicht, entscheidet das niederlandische
Gesundheitsministerium. Dieses ist befugt, ineffektive oder tGberholte Technologien und Arz-
neimittel nachtraglich aus der Positivliste auszuschliessen [167]. Eine standardmassige Ree-

valuation ist aber nur fur im Spital verabreichte Medikamente vorgesehen [96].

Department of Health Policy and Management, Erasmus Universitéit in Rotterdam

Das Department of Health Policy and Management der Erasmus Universitat in Rotterdam
bearbeitet Auftrage von Regierung, Stiftungen, der pharmazeutischen Industrie und der Eu-
ropaischen Union. Bei Auftragen der Regierung geht es haufig um die Prifung neuer Ent-
wicklungen und Programme und deren Bewertung hinsichtlich von Kosten und Nutzen. Diese
Bewertungen bilden dann meist die Entscheidungsgrundlage der Behdérden bei Vergutungs-
fragen. Die den Bewertungen zugrundeliegende Methodik wurde zusammen mit dem CVZ
entwickelt und entspricht gdngigen Standards. Die Bereiche Fairness und Ethik werden da-
bei nicht bertcksichtigt: die Bewertungen fir die CVZ konzentrieren sich auf die Kosten-
Effektivitat. Letztendlich kdnnen aber die Entscheidungstrager auch andere Kriterien, neben
der Kosten-Effektivitat, in ihre Entscheide einfliessen lassen [96]. Dazu gibt es auch ein se-
parates Bewertungs-Komitee, welches beispielsweise auch Aspekte der Krankheitslast und

die Angemessenheit einer Vergutung berlcksichtigt [96].

3.3.5.2 Erfahrungen und Ausblick

Das Problem des basic insurance package® in den Niederlanden ist, dass zwar bei Medika-
menten und grossen &ffentlichen Programmen (wie bspw. Screening-Programmen) eine sehr
genaue und griindliche Uberpriifung stattfindet, der Rest der erstatteten Leistungen aber
praktisch ohne Hirden oder Bewertungsversuche aufgenommen wird [96].

Das System wird sich wahrscheinlich in Zukunft vermehrt auf Bereiche und Leistungen, wel-
che mit grossen Kosten und Risiken verbunden sind, konzentrieren [96]. Eine neuere Ent-
wicklung bei Technologien, bei welchen zwar Hinweise auf positive Effekte bestehen, jedoch
noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, ist die coverage with evidence development, mit

einer finalen Entscheidung nach drei bis vier Jahren [96].

% Das basic insurance package besteht aus einem Standard-Paket wesentlicher medizinischer Lei-
stungen. Das Paket bietet wesentliche kurative Therapien mit nachgewiesener Wirksamkeit, Wirt-
schaftlichkeit und die Notwendigkeit einer kollektiven Finanzierung [120].
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3.3.6 Schweden

Das schwedische Gesundheitssystem ist steuerfinanziert und folgt damit dem Beveridge-
Modell. Gleichzeitig ist es durch ein relativ hohen Grad an kommunaler Autonomie gepragt.
Bezirke und Gemeinden organisieren die Gesundheitsversorgung und treffen eigene Ent-
scheidungen lber den Einsatz med. Leistungen. Auf nationaler Ebene fiihrt die Dental and
Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) als Grundlage fiir Vergiitungsentscheide Evaluatio-
nen durch. Diese schenken den Prinzipien der menschlichen Wiirde, der Solidaritat, des zu-
sétzlichen (marginalen) Nutzens und der Kosteneffektivitdt besondere Beachtung. Kosten-
Effektivitats- und Kosten-Nutzwert-Analysen erfolgen aus gesellschaftlicher Perspektive. Die
Bewertung wird durch eine Entscheidung der TLV (iber die Erstattungsfahigkeit des betref-

fenden Arzneimittels abgeschlossen.

Der Preis wird im schwedischen HTA-System als integraler Bestandteil der Kosten-
Effektivitdts-Analyse angesehen. Preise werden daher nicht verhandelt; ist ein beantragter
Preis zu hoch, so wird die Einfiihrung des betreffenden Medikaments als nicht kosteneffektiv
beurteilt. Der Hersteller hat lediglich die Méglichkeit, unter Anwendung eines anderen Prei-
ses einen Neuantrag zu stellen. Zudem werden Originalpréparate substituiert, sobald ent-

sprechende Generika zugelassen sind.

3.3.6.1 Bestimmung und Bewertung des Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation

durch relevante Institutionen

Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV)
Die Aufgabe der TLV ist, neue und bereits vergltete Arzneimittel (oder andere medizinische
Produkte) anhand gesetzlich festgelegter Kriterien und Prinzipien zu evaluieren und zu

bestimmen, ob diese (weiterhin) erstattet werden sollen [96; 201].

Die Evaluation geschieht anhand vier allgemeiner, gesetzlich festgelegter Kriterien. Einflie-
ssen sollen die Prinzipien der menschlichen Wurde, der Solidaritat, des zusatzlichen (margi-
nalen) Nutzens und der Kosteneffektivitat [34]. Im Bewertungsverfahren wird also die Gleich-
heit aller Menschen und die Integritat jedes Individuums berlcksichtigt, gleichzeitig aber
Rucksicht auf jene Patienten mit dem gréssten Bedarf genommen, so dass diese Prioritat in
der medizinischen Versorgung erhalten. In die Beurteilung fliessen auch vergleichbare Arz-
neimittel und andere verfigbare Behandlungsmethoden ein, damit die geeignetste Lésung

identifiziert werden kann (Prinzip des marginalen Nutzens). Das Prinzip der Kosteneffektivitat
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soll garantieren, dass die Kosten fur ein Arzneimittelprodukt aus medizinischer, humanitarer
und sozialékonomischer Perspektive adaquat sind [108; 138; 201]. Die Gesundheitsékono-
mie hat damit eine vergleichsweise starke Position im schwedischen Erstattungssystem inne
[10; 138]. Es werden sowohl Kosten-Effektivitats- als auch Kosten-Nutzwert-Analysen he-
rangezogen, die stets aus gesellschaftlicher Perspektive erfolgen [10; 138]. Arzneimittel sol-
len also nicht nur kosteneffektiv fir den Gesundheitssektor sein, sondern fur die Gesellschaft
im allgemeinen [138]. Die Involvierung von Patienten, welche die Verbrauchergruppen der zu
evaluierenden Arzneimittel reprasentieren, soll zusatzlich zu einer holistischen Sichtweise
beitragen [139]. Am Ende steht eine Entscheidung der TLV Uber die Vergutungsfahigkeit des
Arzneimittels [96; 201]. Im Normalfall erfolgt die Vergutung fur alle zugelassenen Indikatio-
nen, die TLV kann jedoch eine Beschrankung auf bestimmte Anwendungsbereiche oder Pa-

tientengruppen vornehmen [138].

Durchgefiihrt werden die Bewertungsverfahren durch Projektgruppen, welche aus Pharma-
zeuten und Gesundheitsékonomen der TLV sowie externen medizinischen Experten des je-
weiligen Fachgebiets bestehen [139; 201]. Fur die Bewertung gibt es Richtlinien zur Evalua-
tion pharmazeutischer Produkte im allgemeinen [139] und solche zur Durchflhrung

Okonomischer Analysen [137; 201].

Startpunkt der Beurteilung bereits verguteter Arzneimittel sind spezifische Gruppen von
Pharmaka. Die TLV gruppiert alle zu beurteilenden Arzneimittel anhand bestimmter Charak-
teristika in insgesamt 49 therapeutische Klassen. Jedes Medikament wird separat (in jeder
Darreichungsform und Dosierung) bewertet. Die Produzenten werden zu Beginn der Evalua-
tion aufgefordert, Informationen Gber den klinischen Nutzen wie auch die Kosten-Effektivitat
einzureichen [96]. Beschliesst die TLV nach Abschluss der Analyse der aktuell verfigbaren
klinischen und 6konomischen Evidenz, dass diese ausreicht, um die weitere Vergltung aller
Medikamente, welche der betroffenen Arzneimittelgruppe angehoren, zu rechtfertigen, so
wird ein Schlussbericht publiziert. Andernfalls erfolgen weiterfihrende Untersuchungen und
Analysen. Kommt die Projektgruppe zum Schluss, dass ein Arzneimittel nicht weiter vergutet
werden soll, prift die TLV deren Schlussbericht und trifft einen Entscheid Uber den Aus-
schluss dieses Arzneimittels [139]. Zuvor wird das Memorandum jedoch den Arzneimittelher-
stellern (sowie anderen Akteuren des schwedischen Gesundheitssystems) zur Stellungnah-
me Ubermittelt. Den Herstellern wird zudem die Gelegenheit geboten, sich mit der TLV zu

beraten, bevor die endglltige Entscheidung gefallt wird [139].

Swedish Council on Health Technology Assessment (SBU)
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Der o6ffentlich finanzierte SBU flhrt HTAs von Medikamenten, Technologien und Prozessen
durch [96; 103]. Gegenstand kdnnen neben Einzelleistungen auch ganze Indikationsgebiete
sein, also sdmtliche Leistungen, die bei einer bestimmten Diagnosen (bspw. Rlickenschmer-
zen, Schizophrenie etc.) in Frage kommen. Ausserdem werden Themengebiete identifiziert,
Uber welche lickenhaftes Wissen vorliegt und die zusatzlicher Forschung bedtirfen [78; 96;
167]. Themenvorschlage kdnnen von jedermann eingebracht werden; ein Beratungsgremium
priorisiert diese [96]. Der Schwerpunkt liegt nicht auf der Einsparung von Kosten, sondern
darauf, hdchstmogliche Qualitat zu garantieren, der Bevdlkerung schnell Zugang zu neuen,
effektiven Technologien zu ermdglichen und bereits existierende Ressourcen effektiv zu nut-
zen [103]. Bericksichtigt werden der medizinische Nutzen, die Kosten-Effektivitat sowie ethi-
sche und gesellschaftliche Aspekte [96]. Die Methodik berlcksichtigt international anerkann-
te Richtlinien [96]. Die Bewertung der Evidenz erfolgt nach GRADE [134]; die Spezifikation
der Nutzenparameter richtet sich nach der Fragestellung [96]. Die fur die gesundheitséko-
nomische Analyse aus gesellschaftlicher Perspektive bendtigten Daten ermittelt das SBU
entweder selbst oder es beauftragt externe Gesundheits6konomen [10; 96]. Wissenschaftli-
che Beratungs-Gremien Uberprifen die Korrektheit der Methodik und die Validitat der Ergeb-
nisse [96]. Der SBU arbeitet mit breit zusammengesetzten Expertengruppen zusammen. Das
SBU-Board ist ebenfalls breit zusammengestellt. Es prift die gesellschaftlichen Implikationen

der Evaluationen und starkt die Implementation der Berichte [96].

FUr die vorgesehene Beriicksichtigung ethischer Aspekte ist die Methodik, nach Meinung
von Interviewpartnern, etwas zu schwach ausgestaltet [96]. In den Projektgruppen werde je-
weils ein Konsens zwischen der verfigbaren Evidenz und der Auffassung der involvierten
Personen angestrebt; wo relevant, wirden abweichende Auffassungen in den Berichten er-
wahnt [96]. Der SBU habe keine Entscheidungsbefugnisse, weshalb die Berichte Uberzeu-

gend und fehlerlos sein missten [96].

Centre for Medical Technology Assessment (CMT), Universitat Linképing

Das CMT arbeitet mit privaten und staatlichen Auftraggebern zusammen [96]. Bewertungen
von medizinischen Leistungen werden nach international anerkannten Standards durchge-
fuhrt Zusatzlich beschéaftigt sich das CMT mit der Weiterentwicklung von HTA-Methoden und
der Verbreitung von Forschungsergebnissen aus HTA-Berichten [96]. Es arbeitet mit natio-
nalen Organisationen, wie der SBU, zusammen und unterstitzt diese mit Literatur-

Recherchen.
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3.3.6.2 Erfahrungen und Bewertungen

Die nationalen Institutionen SBU, TLV und die Zulassungsbehoérde Ldkemedelsverket (Medi-
cal Products Agency, MPA) haben eine hohe Kompetenz und kooperieren eng. Der SBU
wird von der Bevolkerung als sehr vertrauenswirdig wahrgenommen ("... providing unbiased
knowledge") [96].

Das Prinzip, den Bezirken bzw. Gemeinden Entscheidungsfreiheiten einzuraumen, wird auch
kritisch gesehen, da dadurch die Implementation von HTA-Resultaten regional unterschied-
lich erfolgt und als Folge davon die Entscheidungsfindung zum Teil lokal und auf Gemeinde-

ebene stattfindet, anstatt national einheitlich [34; 96].

Die Bereiche Ethik und Fairness sind in Schweden von Gesetzes wegen zu berticksichtigen.
In der Regel werden sie nicht formell in den HTAs abgehandelt, sondern bei der Entschei-
dungsfindung nebst anderen Faktoren, wie bspw. QALYs, berlcksichtigt [96]. Gesundheits-
6konomische Analysen werden unter Verwendung von QALYs mehr oder weniger systema-
tisch durchgefuhrt (ausser bei der MPA) [96]. Ein impliziter Kosten-Effektivitats-
Schwellenwert, Uber welchem aller Wahrscheinlichkeit nach keine Vergutung mehr zu erwar-
ten ist, liegt bei etwa EUR 90'000 pro QALY. Abhangig von der Schwere der Krankheit kann
jedoch auch ein tieferes oder hoheres Kosten-Effektivitats-Verhaltnis zu einer negativen oder
positiven Entscheidung fihren [96]. So wird beispielsweise flr schwere Krankheiten ein hé-

heres Kosten-Effektivitats-Verhaltnis akzeptiert [96].

3.3.6.3 Ausblick

Die Interviewpartner sahen Vorteile bei der klar ausgestalteten Methodik, bei der holistischen
Betrachtungsweise der SBU, welche eine gute Grundlage fur die Entscheidungsfindung liefe-
re, und bei der Berlcksichtigung einer gesellschaftlichen Perspektive und indirekter Kosten
durch die TLV. Die nicht immer optimale Kommunikation der Schwedischen Agenturen un-
tereinander wurde als Nachteil genannt; es werde aber daran gearbeitet, die entsprechenden
Zustandigkeiten klarer zu regeln [96]. Die Implementation der SBU-Berichte sei, ausser bei

Guidelines, nicht immer optimal, aber es werde an Verbesserungen gearbeitet [96].
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3.3.7 Grossbritannien3®

Das britische Gesundheitssystem ist (iberwiegend steuerfinanziert und folgt damit dem Beve-
ridge-Modell. Das National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) evaluiert medi-
zinische Leistungen, arbeitet Leitlinien aus und informiert den National Health Service (NHS)
Uiber den therapeutischen Nutzen und die Kosteneffektivitdt neuer oder bereits etablierter
medizinischer Technologien. Flir alle neuen und bedeutenden (new drug/high cost) Medika-
mente leitet NICE im Auftrag des Gesundheitsministeriums ein Verfahren zur Kosten-
Nutzen-Bewertung ein. Dabei sind die wichtigsten Aspekte der Evaluation die klinische und
Kosten-Effektivitat, sowie die Auswirkungen auf den NHS. Auch die Patientenperspektive

wird beriicksichtigt.

Die 6konomische Bewertung stiitzt sich auf cost-utility-Analysen sowie manchmal cost-
consequence-Analysen aus der Perspektive des NHS und des Sozialsystems. Flir die Ent-
scheidung werden Kosten-Effektivitdts-Schwellenwerte herangezogen: Liegen die Zusatzko-
sten pro QALY unter £20'000, wird eine Leistung in der Regel empfohlen. Bis zu einem Be-
trag von £30'000 pro QALY spielen zusétzliche Faktoren bei der Beurteilung eine verstérkte
Rolle. Bei Leistungen mit Kosten pro QALY von (ber £30'000 ist eine Empfehlung unwahr-
scheinlich. Bei gewichtigen Griinden, wie bspw. in end-of-life-Situationen, kann der Schwel-
lenwert erhéht werden. Der Preis eines Produktes wird durch den Hersteller festgelegt und

fliesst in die Beurteilung mit ein.

3.3.71 Bestimmung und Bewertung des Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation

durch relevante Institutionen

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

NICE fuhrt HTAs flr alle Arten von medizinischen Leistungen durch und entwickelt Guideli-

nes. Wird ein Arzneimittel von der nationalen Zulassungsbehdrde Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA) oder von der europaischen Zulassungsbehdérde Euro-
pean Medicines Agency (EMA) zugelassen, kann NICE im Auftrag des englischen Gesund-

heitsministeriums ein HTA-Verfahren einleiten [126]. Alle bedeutenden (new drug/high cost)
neuen Medikamente (etwa 40 pro Jahr) werden auf diesem Wege evaluiert [96]. Neue Ver-

abreichungsformen bereits zugelassener Wirkstoffe werden nur untersucht, wenn sie be-

% Die Commonwealth-Lande Neuseeland, Australien und Kanada haben insgesamt mit Grossbritan-
nien grob vergleichbare Vorgehensweisen bezuglich Health Technology Assessment.
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trachtliche Auswirkungen haben (beispielsweise, wenn eine neue Patientenpopulation er-

schlossen wird) [96].

Der methodische Ansatz ist evidenzbasiert. Grundsatzlich werden alle relevanten Informati-
onsquellen bertcksichtigt [96]. Es erfolgt eine systematische Analyse der komparativen klini-
schen Wirksamkeit (also von Nutzen und Schaden sowohl unter Idealbedingungen als auch
unter Alltagsbedingungen; die Evidenz wird beurteilt mit Hilfe des GRADE-Ansatzes [134]),
der Kosten-Nutzen-Relation und des budget impact [96]; [201]. Ahnlich wie in Schweden
werden bei Bedarf eigene Studien durchgeflhrt und 6konomische Modelle ausgearbeitet
[166]. Die 6konomische Bewertung erfolgte bis 2010 meist auf Basis von cost-utility-
Analysen, mit Zusatzkosten pro gewonnenem QALY als Endpunkt. Da manche Technologien
keine derart aufwendige Prifung bendtigen (vor allem bei &hnlicher oder besserer Effektivitat
und gleichem oder niedrigerem Preis), werden neu gelegentlich auch cost-consequence
Analysen durchgefiihrt [96]. Bei der Kostenbestimmung wird die kombinierte Perspektive des
NHS und (soweit relevant) des britischen Sozialsystems eingenommen [96]. Indirekte Kosten
durch Produktionsausfalle bzw. entgangenes Einkommen werden folglich nicht beriicksichtigt
[96]. Die Methodik soll so robust wie moglich gestaltet werden. NICE hat hier das Ziel, eine

Vorreiterrolle einzunehmen [96].

NICE fuhrt unterschiedliche Arten von HTAs durch. Bei single technology appraisals (STASs)
sind die Hersteller bzw. Erbringer der zu evaluierenden Leistungen aufgefordert, HTA-
Berichte einzureichen. Bei multiple technology appraisals (MTAs) erarbeiten dagegen unab-
hangige wissenschaftliche Einrichtungen im Auftrag des nationalen HTA-Programms des
NICE die primaren Berichte. Auch hier sind die Hersteller bzw. Erbringer der relevanten Lei-
stungen aktiv in den Konsultationsprozess eibezogen. Sie sind aufgefordert, alle ihnen be-
kannten Studien zum therapeutischen Nutzen und zur Kosteneffektivitat der zu evaluieren-
den Leistung bereitzustellen. Patienten, Konsumenten und relevante Kdrperschaften sind
ebenfalls eingeladen, Stellung zum Evaluationsverfahren zu nehmen und sich mit weiterer
Evidenz zu beteiligen [124; 166; 167; 201].

Charakteristisch fur das britische Beurteilungsverfahren ist, dass die Auswertung der Evi-
denz bzw. die Evaluation des primaren HTA-Berichts (assessment) getrennt von der eigentli-
chen Bewertung (appraisal) erfolgt [201]. Das Vorgehen sei am Beispiel der STAs geschil-
dert: Nachdem der Hersteller bzw. die Sponsoren ihren HTA-Bericht eingesandt haben, wird
die Evidenz von NICE und von einer akademisch basierten Evidence Review Group (ERG)
Uberpruft (assessment). Bei unvollstandiger Evidenzlage hat die ERG die Mdglichkeit, via

NICE weitere Daten einzufordern. Bei Bedarf werden zuséatzlich klinische und methodische
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Experten und Patientenvertreter hinzugezogen [124]. Die Interaktion zwischen robuster

technischer Evaluation der Evidenz und wissenschaftlicher Interpretation im Kontext der zu
fallenden Entscheidung fuhrt zu einem Bericht, der die Evidenzlage zum klinischen Nutzen
und zur Kosteneffektivitdt zusammenfasst [126; 201]. Dieser bildet die Arbeitsgrundlage fur

den nachsten Schritt, das appraisal.

Appraisal-Komitees setzen sich aus Arzten, Pflegepersonal, Managern des NHS, Public
Health-Experten, Gesundheitsbkonomen, Biostatistikern und Vertretern von Industrie und
Patienten zusammen [124; 201]. Die Perspektive der Betroffenen fliesst also in die Beurtei-
lungen ein. Es wird versucht, die fir diese relevanten Dimensionen zu verstehen. In dieser
Hinsicht habe NICE allerdings keine gut entwickelte Methodik, die Berticksichtigung sei qua-
litativer Natur [96]. Bezlglich Fairness und Gleichberechtigung gebe es gesetzliche Vorga-

ben, die in den Empfehlungen beachtet werden mussten [96].

Das appraisal-Komitee diskutiert den Bericht der ERG. Die Ergebnisse, inklusive einer vor-
ldufigen Bewertung der evaluierten Leistung, werden in einem Appraisal Consultation Docu-
ment (ACD) zusammengefasst. Nach einer weiteren Runde von Stellungnahmen und Dis-
kussionen liegt schliesslich eine Final Appraisal Determination (FAD) vor. Dagegen kann
innerhalb von 15 Tagen Rekurs eingereicht werden [126]. Bleibt ein solcher aus, verfasst
NICE eine sogenannte Technical Appraisal Guidance (TAG), welche die Evaluation ab-
schliesst. Darin ist dargelegt, ob die evaluierte Leistung aus der Sicht von NICE good value
for money ist [96]. Beinhaltet ist weiterhin eine Empfehlung Uber die Verwendung dieser Lei-
stung innerhalb des NHS.*

Im Sinne der Transparenz werden zusammen mit der TAG alle relevanten Dokumente zum
HTA-Prozess der Offentlichkeit zuganglich gemacht, allenfalls nach Entfernung vertraulicher

Informationen [167]. Dieses Prinzip geniesst sehr hohe Prioritat.

Um sicher zu stellen, dass die Empfehlungen von NICE ihre Bedeutung fur den NHS beibe-
halten und um eine Aktualisierung zu gewahrleisten, Uberprift das Institut alle ein bis drei
Jahre die TAGs. Zur Reevaluation der TAGs wird der appraisal-Prozess wiederholt, wobei
neue Indikationen von Arzneimitteln wie auch alle relevanten Studien zum klinischen Nut-
zens und zur Kosteneffektivitat, die seit Durchfiihrung des letzten HTA verfligbar wurden,

miteinbezogen werden [201].

¥ Die Empfehlung kann einer der folgenden Kategorien zugeordnet werden: A) Empfehlung fur die
Routineanwendung, A1) uneingeschrankte Empfehlung, A2) eingeschrankte Empfehlung (fir be-
stimmte Indikationen, Patientenuntergruppen oder Therapiestrategien), B) Empfehlung nur im Rah-
men klinischer Studien oder C) keine Empfehlung fiir die Anwendung [201].
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Exkurs zum Schwellenwert

NICE lehnt die Verwendung eines starren Kosten-Effektivitats-Schwellenwerts zur Beurtei-
lung von Technologien klar ab. Zum einen gabe es hierfur keine empirische Basis, zum an-
deren moéchte NICE sich gewisse Spielrdume erhalten. Einen starren Schwellenwert festzu-
legen, wirde auch bedeuten, dass die Kosteneffektivitat oberste Prioritdt bekdme und dass
andere Faktoren, insbesondere die Gerechtigkeit, weniger stark gewichtet wirden [147]. NI-
CE arbeitet deshalb mit einem Schwellenwertbereich. Im April 2004 wurde festgelegt, dass
eine neue Technologie unterhalb eines ICERs von £20.000/QALY allein auf der Grundlage
der Schatzung der Kosteneffektivitat als eine sinnvolle Verwendung von NHS-Ressourcen
akzeptiert werden kann [201]. Oberhalb dieses Schwellenwerts werden zusatzliche Faktoren,
wie bspw. der Innovationsgrad einer Technologie, Eigenschaften der betroffenen Population
und/oder Erkrankung, der Grad der Unsicherheit, mit welcher die ICERs kalkuliert wurden,
und gegebenenfalls die Kosten und Nutzen aus gesellschaftlicher Perspektive, in die Bewer-
tung miteinbezogen. Diesen Faktoren werden noch wichtiger, sobald der Schwellenwert
£30.000/QALY Uberschreitet [145].

Dieses Vorgehen tragt zumindest dem Ansatz nach dem Gedanken Rechnung, dass je nach
Gesundheitszustand und spezifischer Situation andere Praferenzen gelten und dass deshalb
auch unterschiedliche Schwellenwerte zur Anwendung kommen sollten [96]. Noch etwas
weitergehend geht NICE in der jingeren Vergangenheit davon aus, dass fur Patienten in
end-of-life Phasen derselbe Gesundheitsnutzen mehr Gewicht hat wie fur Patienten in ande-
ren Lebensphasen. Deshalb wird hier der Schwellenwert von £20.000-30.000 pro QALY auf
£50.000-55.000 pro QALY hochgesetzt [96]. Der NICE advisory body kénne grundsatzlich
bei allen Bewertungen den Schwellenwert verlassen, sofern dies gerechtfertigt sei [96]. Das
in den letzten Jahren beobachtete Abweichen von diesem bei sehr teuren, neuen Onkologika
wurde in Interviews einerseits im Kontext der Fairness gesehen, aber auch kritisiert: Den
Merkmalen ,innovativ“ und ,,Onkologika“ solle kein spezieller Status verliehen werden; es sei
wichtiger, die Praferenzen der Gesellschaft in diesen Lebenssituationen besser zu erfor-
schen [96].

3.3.7.2 Erfahrungen und Bewertungen

Die durch NICE angewandte Methodik wurde madglichst robust aufgebaut, um intensiver Pru-
fung Stand zu halten. Mit einer expliziten und robusten Methodik steigt aber auch der Auf-
wand, welcher fur HTAs betrieben werden muss [96]. Drummond et al. haben den HTA-
Aufwand von NICE und des Scottish Medicines Consortium (SMC) verglichen [56]. Das SMC

fuhrt ebenfalls HTAs durch, aber weniger ressourcenintensiv, weshalb alle neuen Medika-
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mente berlcksichtigt werden kdnnen. Die Unterschiede liegen im Detailgrad der Untersu-
chungen: Herkdmmliche NICE-Bericht sind sehr detailliert, wahrend single technology ap-

praisals (STAs) eher dem schottischen Modell entsprechen.

Da NICE eine von der Regierung und dem Nationalen Gesundheitsdienst (NHS) getrennte
Institution ist, die ihre Berichte direkt verdffentlicht, fallen Entscheidungen von NICE nicht auf
bestimmte Politiker und andere Behdrden zurtick [96]. Durch den Einbezug der Stakeholder
in den gesamten Prozess dauert dieser etwas langer, fuhrt aber zu einem breiten Konsens
[96].

Verbesserungspotential wird bei der Erfassung der Opportunitatskosten geortet, deshalb
musse der korrekte Schwellenwert erst noch gefunden werden [96]. Towse wilirde es begri-
ssen, wenn der Schwellenwert auch flr andere Arzneimittel [als end-of-life-Medikamente] er-
hoht wirde, da gezeigt werden konnte, dass die Gesellschaft bereit ware, héhere Kosten flr
ein zusatzliches QALY zu tragen [179]. Dem gegentber ist Raftery jedoch der Ansicht, dass
der Schwellenwert bereits zu hoch angesetzt sei. NICE solle deshalb weniger stark auf den
Schwellenwert zu fokussieren und stattdessen den Schwerpunkt auf eine Starkung der Be-

ziehungen zu den Entscheidungstragern des NHS zu legen [146].

3.3.7.3 Ausblick

Aktuell gibt es in Grossbritannien Bestrebungen, dass bisherige Pharmaceutical Price Regu-
lation Scheme (PPRS, siehe Anhang VI) um Elemente eines value-based pricing (VBP) zu
erganzen [126; 166].*° Wahrend NICE in der Vergangenheit nicht unmittelbar in die Preisbil-
dung involviert war, kénnte sich dies dadurch in Zukunft &ndern. Prozess-Elemente mussten
dann umgestellt werden [96]: Aktuell prift NICE auf Basis eines vorgegebenen Preises, ob
der value for money stimmt. Bei einem VBP wurden dagegen die klinische Effektivitat und

das methodologische Gerust die Basis bilden; der Preis ware die Unbekannte.

Der Einbezug von Ergebnissen zur Kosteneffektivitat (Zusatzkosten pro QALY neuer Arz-
neimittel bei der Preisfindung wird vom Gesundheitsministerium befiirwortet, unter anderem,
weil das PPRS aufgrund der komplexen Berechnungsgrundlage kein transparentes Verfah-
ren ist [126]. Bei der Preisfestsetzung wirden auch weitere Indikatoren des gesellschaftli-
chen Nutzens berlcksichtigt. Diesbezuglich sind bspw. Pflegezeiten (also die Zeit und die
Kosten derjenigen, welche Patienten pflegen — Eltern, Ehegatten und andere), Produktivitat

(politisch umstritten) und Gerechtigkeitsiberlegungen (burden of disease) im Gesprach

0 Die Regierung mochte das VBP gerne umsetzen, die Industrie sei noch skeptisch [96].
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[96].*" Das Ziel ist sicherzustellen, dass die Preise fiir Arzneimittel den patientenrelevanten
Nutzen widerspiegeln und teure Arzneimittel, welche nur einen geringen Zusatznutzen auf-
weisen, keine Marktverbreitung mehr erhalten. Umgekehrt ware es mdglich, mit Arzneimitteln
mit hohem Zusatznutzen auch héhere Preise zu erzielen, was Innovationsanreize schaffen
kénnte. Einige unserer Interviewpartner beflirchteten allerdings im Gegenteil innovations-
feindliche Auswirkungen: Bei fehlenden Aussichten auf Vergltung bestehe die Gefahr, dass
gewisse med. Leistungen nicht entwickelt werden [96]. An diesem Punkt missten die Stake-

holder mit einbezogen werden.

In einer kdrzlich verdffentlichen Studie wurden weitere Defizite der Forschungsmethodik
identifiziert, welche zuklnftig starker beforscht werden sollten um die Entscheidungsfindung
durch das NICE zu unterstutzen. Genannt wurden die Bereiche Evidenzsynthese, Anwen-
dung qualitativer Evidenz, Verwendung von QALYs, Festsetzung eines Kosten-Effektivitats-
Schwellenwertes und die Art und Weise, wie Unsicherheit in der Evidenzlage bei der Ent-

scheidungsfindung bericksichtigt werden soll [109].

i Gegenwartig wird auch daran gearbeitet, diese zusatzlich zu beriicksichtigenden Masse in QALYs
zu konvertieren [96]. Im Hintergrund steht der Gedanke, dass es neben den QALYs noch andere Fak-
toren gibt, welche in Bezug auf die Preisfestsetzung von Bedeutung sind. Ohne Nutzen oder Kosten-
effizienz haben diese jedoch wenig Gewicht. Auch bei Fragen der Gerechtigkeit reicht es nicht zu sa-
gen, ,xy ist eine gerechtere Losung®. Es muss jeweils eine Methodik entwickelt werden, um
entsprechende Faktoren zu messen und das Resultat in einen Kontext zu QALY stellen [96].
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4 SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die nachstehenden Schlussfolgerungen basieren auf den Informationen, die aus Literatur-
und Internetquellen fir diese Studie zusammengestellt bzw. aus den gefluhrten Expertenin-
terviews gewonnen wurden. Sie ergeben sich grdsstenteils aus den in Kapitel 2 dargestellten
Sachverhalten bzw. sind konsistent mit diesen. Gleichzeitig spiegeln sie, wo nicht anders
angegeben, die Ansichten und den Konsens der Projektgruppe wieder. Sie beinhalten damit,

anders als die anderen Hauptteile dieses Dokuments, explizit eine persdnliche Bewertung.

Einfuhrung — Problematik der Bewertung menschlichen Lebens

Offentliche Mittel sind knapp; ihr Einsatz muss gerechtfertigt werden. Dabei geht es auch um
die Frage, wie viel Geld investiert werden soll, um Menschenleben zu retten. Dies zieht eine
monetare Bewertung menschlichen Lebens nach sich. Dies wird bisweilen als problematisch
oder gar unmoralisch erachtet, besonders wenn es um die Gesundheitsversorgung geht. Ei-
ne solche Bewertung ist jedoch unvermeidbar und findet — wenngleich haufig in impliziter
Weise — in verschiedenen gesellschaftlichen Bereichen statt, bspw. wenn es um die Frage
geht, wie viel Ressourcen wir aufwenden wollen, um Unfalltote auf einem geféahrlichen Stra-
ssenabschnitt zu vermeiden. Zweierlei muss dabei vermieden werden: Zum Einen darf der
Respekt vor der Person nicht unterminiert werden. Das heisst, es geht nicht um eine Aussa-
ge, wie viel ,wert‘ ein Mensch ist, was sein ,Preis” ist. Sondern es geht darum, wie viel Mittel
die Solidargemeinschaft zum Schutz oder zur Erhaltung eines Lebens aufwenden kann. Zum
Zweiten darf es bei Bewertungen zu keiner Diskriminierung kommen, bei der fur eine be-
stimmte Gruppe von Menschen ungerechtfertigterweise weniger Mittel aufgewendet werden.
Dies sind die normativen Grundvoraussetzungen, die auch fur Bewertungen im Rahmen des

Health Technology Assessment gelten.

(1) Bedeutung und Ansatz von Health Technology Assessment

* Auch die Schweiz bendtigt angesichts rasch steigender Kosten im Bereich der gesetzli-
chen Krankenversicherung ein methodisch fundiertes, breit abgestitztes und effizientes
HTA-System.

* Es st legitim und sinnvoll, Elemente aus anderen HTA-Systemen in einer fir die Schweiz
geeigneten Weise zu nutzen und zu kombinieren. Einen solchen Ansatz verfolgt bei-
spielsweise auch das Projekt SwissHTA [158].

* Ein System, bei welchem medizinische Leistungen (wie in Deutschland) nur indikationsin-

tern miteinander verglichen werden, wirde fir eine Optimierung auf der Ebene der ge-
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(2)

(3)

setzlichen Krankenversicherung insgesamt keine geeignete Grundlage darstellen. Es
wird jedoch notwendig sein, der Bevdlkerung das Konzept der indikationsibergreifenden
Bewertung, bei welcher einzelne Leistungen Uber den ganzen Leistungskatalog mittels
Indices, wie bspw. QALYSs, verglichen werden und die daraus resultierenden Vergleiche
zu erklaren. Hinsichtlich des genauen Vorgehens ist eine gesellschaftliche Konsensfin-
dung erforderlich.

Die zukunftige Ausgestaltung von HTAs sollte die Werthaltungen der Schweizer Bevolke-
rung sowie ,die Erwartungen (,sozialen Praferenzen®) der Versicherten innerhalb der
Grenzen normativer Vorgaben im Sinne der Schweizer Rechtstradition® berticksichtigen
[96; 158]. Hinsichtlich des Anspruches auf eine gute Gesundheitsversorgung fir jene
Personen, die sie bendtigen, besteht vermutlich ein breiter gesellschaftlicher Konsens.

Der Einsatz von HTA darf nicht zu ungerechtfertigten Diskriminierungen fuhren.

Gegenstiande von Health Technology Assessment

Grundsatzlich sollten alle potentiellen und tatsdchlichen Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung Gegenstand von HTAs sein kdnnen. Neben neuen Leistungen ist
hierbei insbesondere an Leistungen zu denken, deren Wirksamkeit und/oder Wirtschaft-
lichkeit Zweifeln unterliegt. Bei negativem Evaluationsergebnis sollte die Moglichkeit be-
stehen, die Vergutung zu limitieren bzw. zu terminieren.

Neben der Erstevaluation einer Leistung sollten auch Reevaluationen im weiteren Verlauf
vorgesehen werden da wichtige Daten oft erst wahrend der konkreten Anwendung ge-
sammelt werden kdnnen.

Auch bei vielen etablierten medizinischen Leistungen ist der Nutzen nicht oder zumindest
nicht in dem hohen Mass, wie heute gefordert, nachgewiesen [3; 5] Auch solche Leistun-
gen sollten evaluiert bzw. reevaluiert werden, wenn Wirksamkeit und/oder Wirtschaftlich-
keit Zweifeln unterliegt [35; 46]. Dabei sollte es auch die Mdglichkeit geben, die Vergu-
tung von fraglich kosteneffektiven Produkten zu limitieren bzw. zu terminieren [114; 132]
Aus Kapazitatsgrinden kénnen nicht alle Leistungen einer Evaluation unterzogen wer-
den. Es sollten klare Kriterien entwickelt werden, welche medizinische Leistungen wie
dringlich zu evaluieren sind. Ausserdem sollten wichtige Entwicklungen frihzeitig bewer-
tet werden. Aus diesen Grinden ist ein transparentes Priorisierungssystem mit horizon
scanning erforderlich [35; 96; 161].

Bestimmung nutzenbezogener und 6konomischer Kenngréssen
Es ist wichtig, zwischen der Generierung nutzenbezogener und gesundheitsékonomi-
scher Kenngrdssen einerseits und der Nutzung solcher Kenngréssen fur Vergutungsent-

scheide andererseits zu differenzieren. Da die durch die Kenngréssen geschaffenen In-
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formationsgrundlagen nicht immer perfekt sind und fur sich alleine oft keine ausreichende
Entscheidungsgrundlage schaffen, missen Entscheidungstrager andere Kriterien zusatz-
lich bertcksichtigen.

Eine Nutzendefinition sollte im Schweizer Konsens erarbeitet werden. Es sollte definiert
werden, welche Nutzenparameter unter welchen Bedingungen angemessen sind [96].
Klare methodische Vorgaben sollten fir alle relevanten HTA-Elemente erarbeitet werden.
Zu nennen sind hier an erster Stelle die Beurteilung der klinischen Evidenz nach Kriterien
der evidenzbasierten Medizin, wie sie heute bereits prinzipiell etabliert ist, sowie die Ge-
nerierung gesundheitsékonomischer Kenngréssen (Kosten-Nutzen-Relation und Kosten-
folgen). Der Frage der Wahl von Vergleichstherapien kommt dabei jeweils grosse Bedeu-
tung zu. Relevant erscheint auch die Uberlegung der SwissHTA-Gruppe, dass die
Beurteilung neben dem theoretisch hdchsten Evidenzniveau auch das in einer konkreten
Situation realistischerweise erreichbare Niveau bertcksichtigen sollte [158]. Ebenso ist
die Frage der Erreichbarkeit des potentiellen Nutzens und der potentiellen Kosten-
Nutzen-Relation einer medizinischen Leistung unter Schweizer Bedingungen zu adres-
sieren.

Als integrative Masse des Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation sind QALY's und Ko-
sten pro QALY international am starksten etabliert. Die zugrundeliegende Methodik ist
mit Vor- und Nachteilen bekannt und fundiert. Die Bestimmung dieser Kenngrdssen ist
sinnvoll, auch wenn kein Vergleich mit einem Kosten-Effektivitats-Schwellenwert — siehe
(4) — erfolgen soll.

Bei der Verwendung von QALYs ist im Auge zu behalten, dass diese als integratives
Nutzenmass die Aspekte Lebenserwartung und -qualitat in sich vereinen. Dies schafft
Vergleichbarkeit, impliziert aber auch einen Informationsverlust hinsichtlich des Zustan-
dekommens von QALY-Unterscheiden. Ein weiterer Aspekt, welcher fir die Ausgestal-
tung des Schweizer Gesundheitssystems eine wichtige Rolle spielt, ist der Aspekt der
Gerechtigkeit (equity). Diesem Aspekt muss zusatzlich Rechnung getragen werden, da-
mit diejenigen Gruppen, welche durch die QALY-Methodik systematisch weniger berlck-
sichtigt werden, bei der Ausgestaltung des Leistungskataloges nicht zu kurz kommen.
Equity-Aspekte missen zu kompensatorischen Anpassungen im Hinblick auf die Bewer-
tung von Leistungen fuhren kénnen.

Neben der Verwendung von QALYs ist der Ansatz zu prifen, den Innovationsgrad bzw.
den relevanten Zusatznutzen einer medizinischen Leistung (im Hinblick auf unbefriedigte
medizinische BedUrfnisse) bei Vergltungsentscheiden und bei der Preisbildung zu be-
ricksichtigen, wie es teilweise in Frankreich und Deutschland geschieht [67; 102]. Mdgli-
cherweise kdnnte ein solcher Ansatz mit einem QALY-basierten System kombiniert wer-

den.
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4)

HTA-Resultate sind grundsatzlich immer landerspezifisch. Um Ressourcen zu schonen,
sollten jedoch dort, wo es methodisch und wissenschaftlich sinnvoll ist, Resultate aus
anderen Landern ibernommen, angepasst oder auf europaischer Ebene gemeinsam er-
arbeitet werden [96]. Dies durfte am ehesten im Bereich der medizinisch-klinischen Evi-

denzgrundlagen maéglich sein.

Bewertung und Vergutungsentscheid

Studien zur Bestimmung des Nutzens bzw. der Kosten-Nutzen-Relation fiihren nicht un-
mittelbar zu Vergutungsentscheiden. Sie liefern vielmehr wichtige Informationsgrundla-
gen fur Entscheidungsprozesse. Die Entscheidungsfindung selbst ist als mehrstufiger
Prozess zu gestalten, der weiteren Kriterien unterliegt. Die in der Schweiz anzuwenden-
den Kiriterien sollten breit abgestitzt und transparent sein. Ihre Anwendung sollte Uber-
prufbar sein. Da Entscheidungen immer auch wertebasiert sind, sollte definiert werden,
welche Werte in der Schweiz zugrunde gelegt werden sollen.

In verschiedenen Gesundheitssystemen werden Kosten-Effektivitats-Schwellenwerte als
Entscheidungskriterium beigezogen. So werden bspw. in Grossbritannien neue Leistun-
gen Ublicherweise in den Leistungskatalog des NHS Gbernommen, wenn ihre Kosten-
Effektivitat GBP 30'000 pro gewonnenem QALY nicht Gberschreitet. Eine Anwendung
starrer Schwellenwerte wird jedoch nirgends in Reinform praktiziert. Sie ist aus Sicht der
Autorinnen auch nicht zu empfehlen, da oft nur unzureichende Kosten-Effektivitats-
Informationen vorliegen und da ein Risiko kostensteigernder Effekte besteht. Mogliche
Alternativen, bspw. in Form gewichteter Schwellenwerte, bedirfen weiterer Evaluation
und Diskussion.

Die Neuaufnahme kosteneffektiver, aber nicht kostensparender Leistungen bedeutet er-
hdhte Kosten. Hieraus kann eine kontrollierte oder unkontrollierte Verdrangung anderer
Leistungen aus dem Leistungskatalog und damit ein Nutzenverlust resultieren. Bei der
Gesamtbeurteilung neuer Leistungen muss dieser Aspekt berlcksichtigt werden.

Es sollte gepriuft werden, ob ein modifizierter Schwellenwertansatz mit dem franzdsisch-
deutschen Konzept des Innovationsgrads bzw. relevanten Zusatznutzen kombiniert wer-
den konnte. Allgemeiner stellt sich die Frage, ob und wie Vergltungsentscheide und Pro-
zesse der Preisbildung sinnvoll verknipft werden kénnen [67].

Innovationsfeindlichkeit ist zu vermeiden. Im Gegenteil sollte ein effizientes HTA- und
Vergutungssystem Innovationsanreize im Bereich echter unbefriedigter medizinischer
Bedurfnisse setzen.

Mit der Mdglichkeit, die Verglitung von medizinischen Leistungen auf bestimmte Indika-

tionen und/oder Leistungserbringer einzuschranken, namlich dort, wo die Patienten am
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meisten profitieren, steht ein potentes Mittel bereit, eine Mengenausweitung zu verhin-

dern; diese Moglichkeit sollte vermehrt genutzt werden.

Prozessuale Aspekte

Es bleibt zu definieren, wie und durch wen Entscheide Uber durchzufihrende HTAs

sachgerecht und transparent getroffen werden kdnnen — siehe hierzu auch (2). Die bishe-

rige Praxis in der Schweiz, in der ,offizielle” HTA-Prozesse, die direkt zu Vergutungsent-

scheiden flhren, fast ausschliesslich durch Antragssteller oder aufgrund von Reevaluie-

rungsauflagen ausgeldst werden, ist nicht mehr haltbar. Die Behdrden oder eine allfallige
nationale HTA-Einrichtung sollten vermehrt selber aktiv werden kénnen und missen.

Zu klaren ist auch, wie alle wichtigen Stakeholder, insbesondere Patienten, Leistungserb-

ringer und Behdrden, adaquat in den eigentlichen HTA-Prozess eingebunden werden,

Einflisse von Partikularinteressen aber vermieden oder zumindest begrenzt werden kon-

nen [65; 96; 149].

Die fur relevant erachteten HTA-Elemente und anzuwendenden Methoden sollten in Leit-

faden detailliert festgelegt sein. Neben einer Nutzendefinition sollten diese unter anderem

folgende Elemente enthalten und beschreiben:

- Beurteilung der klinischen Evidenz nach Kriterien der evidenzbasierten Medizin. Dies
ist heute in der Schweiz bereits prinzipiell gegeben, es sind aber konkretere Vorga-
ben notwendig.

- Der Wahl des Vergleichs kommt bei klinisch-epidemiologischen und gesundheitséko-
nomischen Analysen grosse Bedeutung zu, weshalb an diesem Punkt klare Vorgaben
erforderlich sind. Die Wahl inferiorer Vergleichstherapien ist zu vermeiden.

- Das maximale theoretische Evidenzniveau (grosse randomisierte, kontrollierte, ver-
blindete klinische Studien und/oder Metaanalysen solcher Studien) ist realistischer-
weise nicht in allen Situationen erreichbar. Fur jede Fragestellung sollte deshalb das
realistischerweise erreichbare Evidenzniveau zusatzlich berlcksichtigt werden [158].

- Zusatzlich zur theoretischen Wirksamkeit sollte die lokale Erreichbarkeit des potenti-
ellen Nutzens einer medizinischen Leistung betrachtet werden. (Diese Frage wird in
der gegenwartigen HTA-Praxis der Schweiz bereits gestellt und sollte beibehalten
werden [Drummond, Barbieri, et al. 2009; Briggs 2010].)

- Kunftig sollten HTAs in der Schweiz die Kosten-Effektivitat berlicksichtigen. Dabei
sollten im Leitfaden klare Vorgaben bezglich der Methodik der Generierung gesund-
heitsbkonomischer Kenngrdssen gemacht werden (beispielsweise Wahl des Kompa-
rators, Zeithorizont in Abhangigkeit vom betrachteten Gegenstand, Diskontierung,

Perspektive). Auch ethische Aspekte sollten systematisch eingebracht werden.
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- Wenn die Vergltung neuer Leistungen zur Verdrangung alter Leistungen fluhren
kann, missen die damit verbundenen Nutzenverluste und der letztendlich resultie-
rende Netto-Nutzen beziffert werden.

- Neben der Kosteneffektivitat missen weiterhin budget impact-Effekte betrachtet wer-
den.

Das gesamte HTA-System, mit allen Strukturen und Prozessen, sollte so transparent wie

mdglich gestaltet werden. Die einzelnen Schritte der Priorisierung, Nutzenbestimmung

(assessment), Bewertung (appraisal) und des Entscheids sollten transparent, nachvoll-

ziehbar und gut zuganglich dokumentiert werden [96; 161; 164]. Zudem sollten die ein-

zelnen Schritte der Marktzulassung, der Nutzenbewertung und der Vergltungsentscheid,
voneinander getrennt werden. Als Positivbeispiel kann in dieser Hinsicht das britische

System dienen. Transparenz wird von den Autorlnnen auch als eine massgebliche

Bremse gesehen, um politisch motivierte Entscheide zu verhindern. Sie stellt eine wichti-

ge Voraussetzung kritischer Diskussionsprozesse dar.

Bei der Gestaltung des Bewertungsprozesses (appraisal) ist es wichtig, alle relevanten

Stakeholder, Patienten, Verbande, Behdrden und Leistungserbringer einzubinden, damit

unterschiedliche Wahrnehmungen und Praferenzen adaquat reflektieren werden kénnen.

Gerade auch HTA-Kritikern sollte eine konstruktive Beteiligung ermdglicht werden, um

deren Einbindung zu férdern.

Im Sinne einer effizienten Nutzung der zur Verfigung stehenden HTA-Ressourcen soll-

ten Mdglichkeiten fur volle HTA-Prozesse (full HTA), aber auch fir abgekurzte Prozesse

(rapid HTA) bestehen, je nach Angemessenheit.

Angesichts der Kostenentwicklung in der gesetzlichen Krankenversicherung der Schweiz

sollten die Potentiale eines modernen und breit abgestitzten HTA in der Schweiz verstarkt

genutzt und dabei durchaus auch kritisch evaluiert werden.

*k%k
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TABELLEN

Tabelle 1. Vergleich der HTA-Systeme der berlcksichtigten Lander. Modifizierte Form
einer Tabelle von S. Seitz [164], mit freundlicher Genehmigung des Autors.
Die Verantwortung fir sdmtliche Modifikationen liegt bei den Autoren dieses
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ANHANGE

l. Literatursuche

Um die bereits umfangreiche Literaturliste der Autoren zu komplettieren, wurde eine umfas-
sende Suche nach relevanten und offentlich verfligbarer Literatur durchgefiihrt. Um Literatur
aus Zeitschriften mit Peer-Review zu finden, wurde eine Suchstrategie eingeschlagen, wel-
che Begriffe enthielt, einerseits aus kontrolliertem Vokabular (Medical Subject Heading
[MeSH]) und andererseits aus Freitext-Ausdricken, welche im Kontext zu Methoden der Be-
wertung von medizinischen Leistungen standen (42 nach 43 und 44). Die im Resultat ent-
standenen Schnittmengen wurden auf relevante Treffer durchsucht. Die Suchbegriffe wurden
mittels Analyse von Schlissel-Begriffen aus bekannten, wichtigen Referenzen gewahlt und
mit dem Ziel definiert, mdglichst wenig selektiv, alle relevanten Aspekte abzubilden (42 nach
45). Diese Suchstrategie wurde bei den folgenden Datenbanken angewandt: PubMed,
JSTOR, Web of Knowledge und UK Centre for Reviews and Dissemination (CRD) Daten-
banken (NHS EED [NHS Economic Evaluation Database] and HTA). Siehe dazu auch Abbil-
dung 4. Um Quellen in Form von beispielsweise Arbeitspapieren, Auftrags-Berichte und Pra-
sentationen zu finden, welche nicht in 0.g. Datenbanken indexiert war, wurden eine Reihe
von Internet-Suchen mit obengenannter Suchstrategie mit der Suchmaschine Google durch-
gefuhrt. Bei Datenbanken ohne Sortierfunktion nach Relevanz, wurden alle Treffer durch-
sucht. Wo mdglich, wurden die Suchresultate nach Relevanz sortiert und jeweils die ersten
500 Treffer analysiert. Falls Saturierungseffekte beobachtet werden konnten, wurde die Su-
che friher gestoppt. Bei der allgemeinen Suche nach Methoden (Frage 1), wurden keine
zeitlichen Einschrdnkungen vorgenommen; bei den l&nderspezifischen Suchen wurde die
Suche auf die letzten zehn Jahre eingegrenzt. Um Licken aufzufillen, wurde die elektroni-
sche Suche durch eine manuelle Suche nach den Referenz-Listen der abgerufenen Doku-
mente erganzt.

Angesichts des zu erwartenden Volumens an verfigbaren Materialien war eine auf Vollstan-
digkeit abzielende Suche und Analyse aller relevanten Publikationen und Quellen angesichts

von Budget und Zeitrahmen weder realisierbar noch effizient. Die Aufgabe bestand daraus,

*2 Stafinski T, Menon D, Philippon DJ, McCabe C. Health technology funding decision-making proc-
esses around the world: the same, yet different. Pharmacoeconomics. 2011 Jun. 1;29(6):475-495.
43 Cooper H. The Handbook of Research Synthesis. 1st ed. Russell Sage Foundation; 1994.

** White HD, Bates M, Wilson P. For Information Specialists: Interpretations of References and Bibli-
osgraphic Work (Information Management, Policy, and Services). Ablex Publishing; 1992.

> Ramer SL. Site-ation pearl growing: methods and librarianship history and theory. Journal of the
Medical Library Association : JMLA. 2005 Jul.;93(3):397—400.
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bei sinnvoller Beschrankung eine gute Vollstandigkeit und ausgewogene Darstellung zu er-
reichen. Aus diesem Grund wurde ein Vorgehen nach dem Prinzip der Saturierung gewahlt,
das heisst die Recherchen zu einem bestimmten Gegenstand wird fortgesetzt, bis keine
neuen Aspekte mehr auftauchen 46. Im folgenden werden Griinde aufgeflihrt, weshalb eine
Publikation nicht aus einer Quelle iibernommen wurde: nicht bekannte Sprache; wenn es
sich um eine bereits vorhandene Quelle handelt, wenn es nicht um Bestimmung von Nut-
zen/Wert von medizinischen Leistungen ging oder wenn, gemass dem Prinzip der Saturie-

rung, kein Neuigkeitswert ersichtlich war.

Gemass einer Ubereinkunft mit der Auftraggeberin, wurde den Autoren fiir den Bereich ,Mo-
netare Bewertung menschlichen Lebens in anderen gesellschaftlichen Bereichen“ vom For-
schungs- und Beratungsunternehmen Infras eine gewichtete Literaturliste zur Verfligung ge-
stellt. Die Autoren stellten Infras wiederum eine gewichtete Literaturliste zum ,Stand der

Anwendungen 6konomischer Bewertungen im Gesundheitsbereich international” zur Verfi-

gung.

Abbildung 4. Diagramm zur Erldauterung der Suchstrategie.

INOTEEOUICTILS DULULLLTRULT U OCEPEUICT]

p1Nlie glich, nacr anna €
e Freitext- Relevanz, Priifen 1_—_\bstracts und
= Ausdriicken ~ der Resultate-Titel - Ubernahme der

™\ und Aussortierung N besten Resultate.
nicht relevanter

> Treffer

Auflistung der benutzten Webseiten:

PubMed: www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
ISI Web of Knowledge: newisiknowledge.com

Centre for Reviews and Dissemination:  www.crd.york.ac.uk/crdweb
JSTOR: www.jstor.org

Google: www.google.com

“% Corbin, J. und Strauss, A. L. (2010). "Grounded Theory: Grundlagen Qualitativer Sozialforschung."
244,
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Methoden der Nutzenbestimmung

PubMed

Im Detail wurde folgende Suchstrategie verwendet:

#1 Search "Technology Assessment, Biomedical/ethics"[Mesh] 90

#2 Search "Technology Assessment, Biomedical/legislation and jurisprudence"[Mesh] 156

#3 Search "Technology Assessment, Biomedical/methods"[Mesh] 852

#4 Search "Technology Assessment, Biomedical/organization and administration"[Mesh] 2226
#5 Search "Technology Assessment, Biomedical/standards"[Mesh] 303

#6 Search "health technology assessment"[All Fields] 1569
#7 Search resource allocation[Mesh] 13754
#8 Search allocatingl[ti] 272

#9 Search evaluation([ti] 294994
#10 Search valuation([ti] 674
#11 Search cost-effectivenessiti] 10199
#12 Search "Policy"[Mesh] 105148
#13 Search "Evidence-Based Medicine"[Mesh] 42660
#14 Search "Guidelines as Topic"[Mesh] 91071
#15 Search guidelinesti] 34675
#16 Search "Quality-Adjusted Life Years"[Mesh] 5037
#17 Search #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 4015
#18 Search #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 539882
#16 Search #17 AND #18 1345

Datum der Suche: 29. August 2011
-> davon naher beurteilt: 31 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 24 Publikationen

ISI Web of Knowledge

#1 Search Topic=(Technology Assessment) OR Topic=(health technology assessment) 110449
#2 Search Topic=(resource allocation) OR Title=(allocating) OR Title=(valuation) OR Title=(cost-
effectiveness) OR Topic=(policy) OR Topic=(evidence-based medicine) OR Title=(guideline*) OR
Topic=(Quality-Adjusted Life Years) OR Title=(evaluation) 2200733
#3 Search #1 AND #2 12924
Datum der Suche: 31. August 2011

- Aus den ersten 600 Treffern wurden naher beurteilt: 12

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

Centre for Reviews & Dissemination (HTA, NHS EED)
#1 Search ,Technology Assessment, Biomedical“[Mesh] 395
#2 Search health technology assessment[All Fields] 10893
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#3 Search resource allocation[All Fields] 103

#4 Search allocat*[ti] 12

#5 Search *valuation([ti] 1567
#6 Search cost-effectivenessiti] 4893
#7 Search ,Evidence-Based Medicine"[Mesh] 823
#8 Search ,guideline*[All Fields] 1852
#9 Search ,Quality-Adjusted Life Years"[Mesh] 1862
#10 Search #1 OR #2 11024
#11 Search #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 9617
#12 Search #10 AND #11 2339
#13 Search RESTRICT YR 2001 2011 39568
#14 Search #12 AND #13 1683

Datum der Suche: 30.8.2011
- Aus den ersten 600 Treffern wurden naher beurteilt: 14

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

JSTOR

#1 Search (((((((resource allocation) OR ti:(allocating)) OR ti:(evaluation)) OR ti:(valuation)) OR
ti:(cost-effectiveness)) OR (policy)) OR (evidence-based medicine)) 793781
#2 Search ((Technology Assessment) OR (health technology assessment)) 87803
#3 Search #2 AND #1 54716

Datum der Suche: 30. August 2011
- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 22 Publikationen
- Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel ndher beurteilt: 34

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 3 Publikationen

Google-Suche Deutsch:

(, Technologie Bewertung“ OR ,health technology assessment*) AND (,Ressourcen Allokation® OR
Allokation OR Evaluation OR Kosten-Effektivitat OR Policy OR Verfahren OR ,Evidenz basierte Medi-
zin“ OR ,evidence-based medicine” OR Leitlinien OR ,Qualitatskorrigierte Lebensjahre®) —shopping —
Versandapotheke
Datum der Suche: 31. August 2011
- Resultat: 10’250 Treffer
- Aus den ersten 500 Treffern wurden naher beurteilt: 18

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 3 Publikationen

Google-Suche Englisch:
(Technology Assessment OR health technology assessment) AND (resource allocation OR allocating
OR *valuation OR cost-effectiveness OR Policy OR evidence-based medicine OR guidelines OR Qua-

lity-Adjusted Life Years) —shopping —pharmacy

123



- Resultat: 306’000 Treffer
Datum der Suche: 1. September 2011
- Aus den ersten 500 Treffern wurden naher beurteilt: 46

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 8 Publikationen

Welche Methoden der Nutzenbestimmung werden in der Schweiz angewandt?

PubMed- Suche:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit ,Switzerland“ verknipft. Datum der Suche: 13. Au-
gust 2011

- Resultat; 96 Treffer.

- davon naher beurteilt: 3 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

ISI Web of Knowledge-Suche

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit ,Switzerland“ verknipft. Datum der Suche: 13. Au-
gust 2011

- Resultat: 1°'769 Treffer.

- Aus den ersten 600 Treffern wurden naher beurteilt: 7

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

Centre for Reviews & Dissemination (HTA, NHS EED) Datenbanken

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit ,Switzerland“ verknipft. Datum der Suche: 13. Au-
gust 2011

- Resultat: 5 Treffer.

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

JSTOR- Suche

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit ,Switzerland“ verknipft. Datum der Suche: 13. Au-
gust 2011

- Resultat: 1827 Treffer.

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 4 Publikationen

- Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt: 6

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

Google-Suche Deutsch:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit ,Schweiz® verknlpft. Datum der Suche: 13. August
2011

- Resultat; 2350 Treffer.

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 2 Publikationen

- Aus den ersten 500 Treffern wurden via Titel naher beurteilt: 4

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
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Google-Suche Englisch:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit ,Switzerland“ verkniipft. Datum der Suche: 13. Au-

gust 2011
- Resultat: 1'870'000 Treffer
- Aus den ersten 600 Treffern wurden naher beurteilt: 13

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 1 Publikationen

Vorgehensweise mit Methoden der Nutzenbestimmung in anderen Landern

PubMed

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit den jeweiligen Landernamen (auf Englisch) ver-
knipft. Datum der Suche: 30. August 2011

Deutschland

- Resultat: 63 Treffer

-> davon naher beurteilt: 9 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 7 Publikationen
Frankreich

- Resultat: 17 Treffer

-> davon naher beurteilt: 6 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 3 Publikationen
Osterreich

- Resultat: 26 Treffer

-> davon naher beurteilt: 4 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 2 Publikationen
Niederlande

- Resultat: 45 Treffer

-> davon naher beurteilt: 4 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 1 Publikationen
Schweden

- Resultat; 22 Treffer

-> davon bereits in der Literaturliste enthalten: 7 Publikationen
- naher beurteilt: 1 Publikation

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
Grossbritannien

- Resultat: 244 Treffer

-> davon bereits in der Literaturliste enthalten: 10 Publikationen
- davon naher beurteilt: 12 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 6 Publikationen

125



ISI Web of Knowledge-Suche

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit den jeweiligen Landernamen (auf Englisch) ver-
knipft. Datum der Suche: 2. September 2011

Deutschland

- Resultat: 131 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 9 Publikationen
- davon naher beurteilt: 6 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
Frankreich

- Resultat; 52 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 3 Publikationen
- davon naher beurteilt: 0 Publikationen

Osterreich

- Resultat; 26 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 4 Publikationen
- davon naher beurteilt: 0 Publikationen

Niederlande

- Resultat; 77 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 3 Publikationen
- davon naher beurteilt: 3 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 2 Publikationen
Schweden

- Resultat: 80 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 5 Publikationen
- davon naher beurteilt: 5 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 3 Publikationen
Grossbritannien

- Resultat: 333 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 7 Publikationen
- aufgrund Saturierungseffekten wurde die Suche nach 200 Publikationen abgebrochen
- davon naher beurteilt: 4 Publikationen

-> davon in die Literaturliste aufgenommen: 1 Publikationen

Centre for Reviews & Dissemination (HTA, NHS EED) Datenbanken

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit den jeweiligen Landernamen verkniipft. Datum der
Suche: 30. August 2011

Deutschland

- Resultat: 17 Treffer

-> davon naher beurteilt: 1 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
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Frankreich

- Resultat: 15 Treffer

- davon naher beurteilt: 0 Publikationen

Osterreich

- Resultat: 12 Treffer

- davon naher beurteilt: 1 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
Niederlande

- Resultat: 17 Treffer

- davon naher beurteilt: 0 Publikationen

Schweden

- Resultat: 8 Treffer

- davon naher beurteilt: 0 Publikationen

Grossbritannien

- Resultat: 738 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 1 Publikationen
- davon naher beurteilt: 2 Publikationen

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 1 Publikationen

JSTOR- Suche

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit den jeweiligen Landernamen verkniipft. Datum der
Suche: 30. August 2011

Deutschland

- Resultat: 4165 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 4 Publikationen
- Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt: 1
- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
Frankreich

- Resultat; 3757 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 3 Publikationen
- Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt: 1
- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
Osterreich

- Resultat: 1177 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 3 Publikationen
- Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt: 0
- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
Niederlande

- Resultat; 2957 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 2 Publikationen

- Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt: 0
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- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
Schweden

- Resultat; 2039 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 2 Publikationen
- Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt: 1
- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
Grossbritannien

- Resultat: 7590 Treffer

- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 4 Publikationen
- Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt: 0

- davon in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

Google-Suche Deutsch:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit den jeweiligen Landernamen (auf Deutsch) ver-
knupft:

Datum der Suche: 31. August 2011

Deutschland

- Resultat; 523000 Treffer **nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht
- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 3 Publikationen

- naher beurteilt: 5

- in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

Osterreich

- Resultat: 35300 Treffer **nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht
- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 6 Publikationen

- naher beurteilt: 3

- in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

Google-Suche Englisch:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit den jeweiligen Landernamen (auf Englisch) ver-
knlpft. Datum der Suche: 31. August 2011

Deutschland

- Resultat: 4500000 Treffer **nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht
- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 8 Publikationen

- naher beurteilt: 3

- in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

Frankreich

- Resultat: 4800000 Treffer **nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht
- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 8 Publikationen

- naher beurteilt: 3

- in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

Osterreich
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- Resultat: 881000 Treffer **nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht
- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 5 Publikationen

- naher beurteilt: 3

- in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

Niederlande

- Resultat; 2760000 Treffer **nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht
- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 5 Publikationen

- naher beurteilt: 3

- in die Literaturliste aufgenommen: 2 Publikationen

Schweden

- Resultat: 2200000 Treffer **nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht
- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 4 Publikationen

- naher beurteilt: 4

- in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen

Grossbritannien

- Resultat: 6570000 Treffer **nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht
- davon bereits in der Literaturliste enthalten: 5 Publikationen

- naher beurteilt: 5

- in die Literaturliste aufgenommen: 0 Publikationen
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Il. Interviewpartner

Schweiz

Aebi, Ueli

Professor und Direktor des Maurice E. Miller Institutes fur Strukturbiologie

am Biozentrum, Basel und Mitglied Leitungsausschuss TA-SWISS

Bohnenblust, Hans

Mitglied Geschéftsleitung und Partner bei Ernst Basler + Partner AG; Ge-

schaftsstelle Swiss Medical Board

Brigger, Urs

Professor und Institutsleiter, Winterthurer Institut fir Gesundheitsokonomie
(WIG)

Bucher, Heiner

Professor und Institutsleiter, Basel Institute for Clinical Epidemiology and

Biostatistics

Crivelli, Luca

Professor am Institut fir Mikrookonomie und 6ffentliche Wirtschaft, Univer-

sita della Svizzera italiana, Lugano

Dietrich, Eva Susanne

CEO HealthEcon®, Basel

Felder, Stefan

Extraordinarius fur Health Economics, Wirtschaftswissenschaftliche Fakul-

tat, Universitat Basel

Gyger, Pius

Leiter Gesundheitspolitik, Helsana Versicherungen AG und Mitglied Arz-

neimittelkommission

Hebborn, Ansgar

Head - Global Payer & HTA Program Policy, F. Hoffmann-La Roche AG

Ludwig, Christian A.

Chefarzt Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (Suva), Luzern

Sprumont, Dominique

Professeur extraordinaire, Institut de droit de la santé, Université de Neu-

chatel

Steurer, Johann

Professor und Leiter Horten-Zentrum fiir praxisorientierte Forschung und

Wissenstransfer

Zullig, Maya

Leiterin Sektion medizinische Leistungen, Bundesamt flir Gesundheit
(BAG)

Deutschland

Dauben, Hans-Peter

Leitung Medizinische Innovation, Deutsches Institut fir Medizinische Do-

kumentation und Information (DIMDI)

Neubauer, Glnter

Professor, Direktor Institut fir Gesundheitsokonomik Minchen

Wille, Eberhard

Professor, Lehrstuhl fur Volkswirtschaftslehre, Universitat Mannheim

Windeler, Jirgen

Professor und Institutsleiter, Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)

Osterreich

Wild, Claudia

Privatdozentin und Leiterin Ludwig Boltzmann Institut fir HTA, Wien

Leiter, Andrea M.

Dr. Mag., Institut fur Wirtschaftstheorie, -politik und -geschichte der Uni-
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versitat Innsbruck

Thoéni, Magdalena

Assistenzprofessorin, Division fur Gesundheitspolitik, -verwaltung und -
recht am Department flr Public Health und Health Technology Assess-
ment der UMIT, Hall in Tirol

Winner, Hannes

Professor, Mag. Dr., Institut fir Volkswirtschaftslehre, Universitat Salzburg

Frankreich

Meyer, Frangois

Directeur de I'Evaluation médicale, économique et de Santé Publique de la
Haute Autorité de Santé (HAS)

de Pouvourville, Gérard

Professor, Healthcare Management Department, Health Economics Chair,
ESSEC Business School

England

Brazier, John

Professor fur Gesundheitsdkonomie, Health Economics and Decision Sci-

ence, School of Health and Related Research, University of Sheffield

Cornes, Paul

Bristol Oncology Centre

Longson, Carole

Professor and Director of the Centre for Health Technology Evaluation at
NICE

Schweden

Arnberg, Karl

Gesundheitsdkonom, Abteilung fiir die Uberprifung von Medikamenten-

Subventionen, Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV)

Carlsson, Per

Professor and Head of Centre for Medical Technology Assessment,

Linkdping University

Jonsson, Bengt

Professor, Department of Economics, Stockholm School of Economics

Rehnqvist, Nina

Professor and Chair of the Board of the Swedish Council on Health Tech-

nology Assessment (SBU)

Niederlande

Rutten, Frans

Professor, Institute of Health Policy and Management (iBMG) und Institute

for Medical Technology Assessment, Erasmus Universitat, Rotterdam
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lll. Interviewleitfaden

Den Experteninterviews lag der nachfolgende Leitfaden zugrunde (siehe auch Absch. 2.1).
Die ersten drei allgemeinen Fragen zu Methoden der Nutzenbestimmung wurden nicht allen
Interviewpartnern gestellt. Bei den restlichen Fragen erfolgte, je nachdem, zu was flr einer
Art Institution der Interviewpartner gehorte, allenfalls eine Anpassung der Fragestellung.

Im Allgemeinen wurde die Reihenfolge der Fragen eingehalten, wie dargelegt. Zuweilen er-
gab sich jedoch im Gespra chsfluss eine andere Reihenfolge. Je nachdem ergaben sich

aus dem Gesprachsverlauf auch zusatzliche Fragen.

Begriissung und Einfiihrung

1. Ich bedanke mich herzlich, dass Sie sich Zeit fir dieses Interview nehmen. Bevor wir be-
ginnen, mochte ich lhnen noch einmal schildern, worum es in unserem Bericht geht:
<<KURZE SCHILDERUNG DES PROJEKTES>>

2. Das Interview wird ca. 20-30 Minuten in Anspruch nehmen.
Fur die spatere Auswertung werde ich, lhr Einverstandnis vorausgesetzt, das Gesprach
aufnehmen. Dabei werde ich das Interviewmaterial vertraulich und anonym behandeln.
Eine zusammenfassende Abschrift des Interviews werde ich |hnen zustellen, damit Sie
die Gelegenheit fur allfallige Rickmeldungen oder Erganzungen haben.

4. Im Bericht werden die Aussagen aus den Interviews anonymisiert und aggregiert wieder-
gegeben.

5. Sind Sie mit diesem Vorgehen einverstanden?

<<EINSCHALTEN DES AUFNAHMEGERATES>>

Allgemeine Fragen zu Methoden der Nutzenbestimmung

1. Welche Methoden der Nutzenbestimmung von medizinischen Leistungen existieren und
werden angewandt?

2. Welche Vor- und Nachteile haben die einzelnen Methoden?

3. Welche zukunftige Entwicklungsrichtungen sehen sie?

Landerspezifische Fragen zu angewandten Methoden
4. Skizzieren Sie die Rolle ihrer Behdrde/ihres Institutes national und international.
5. Bitte skizzieren Sie kurz die in ihrer Behdrde/ihrem Institut angewandten Methoden zur
Bestimmung von Nutzen und Wert von medizinischen Leistungen.
6. Wie wirden Sie die Methoden einordnen?
o Beispiele auf Nachfrage: Im internationalen Vergleich oder klinisch, rein 6ko-

nomisch, gesundheitsékonomisch, HTA [integrativ]
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10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.
17.

Ist ihre Behorde/Institut ein ,advisory body* (reimbursement or pricing recommendations)
oder regulatory body“ (accountable to health ministries, responsible for listing/pricing
drugs, medical devices etc.)?
Was beinhalten die von ihnen erstellten/beurteilten HTA-Reports?
o Daten-Typen (bspw. Industrie-Daten, Systematic Reviews, Unpublished evi-
dence)
o Beschreiben Sie die Art der 6konomischen Bewertung
o Ist die gesundheitsékonomische Analyse Bestandteil der Evaluation?
o Beschreiben Sie die Klassifikation des Produkt-Benefits (Hierarchie der Evi-
denz)
o Beschreiben Sie die Wahl des Vergleichsproduktes
o Beschreiben Sie die Spezifikation der Outcome-Variable
o Welche Kosten werden analysiert (direkt, indirekt)?
o Wird ein Schwellenwert angewandt?
o Beschreiben Sie den Umgang mit Unsicherheiten und fehlenden oder inkom-
pletten Daten
o Wird die Patientenperspektive einbezogen?
Wie sind in lhrer Methodik die Bereiche Fairness und Ethik (Gleichheit des Zugangs und
Vermeidung von Diskriminierung) bertcksichtigt?
Wie geschieht das konkret, dass es zu einem Assessment kommt?
o Werden bereits anerkannte Methoden auch Uberprift?
Skizzieren Sie kurz den Ablauf eines Assessments
o Welche Daten werden berlcksichtigt
o Wer Uberwacht den Bewertungs-Prozess (Gesundheitsministerium?)?
o Sind unabhangige Institutionen involviert?
Fir wen sind bei Ihnen erstellte HTAs in der Regel bestimmt?
Was geschieht nach einem Assessment weiter?
o Was sind Entscheidungskriterien?
o Wie sind sie gewichtet?
Wer entscheidet, ob eine Leistung a) zum Markt zugelassen und b) erstattet wird?
Wie ist Ihre Einschatzung der anschliessenden Verbreitung und Anwendung der HTA-
Resultate?
Bitte beschreiben Sie die Vorteile und allféllige Nachteile Ihrer Methoden aus Ihrer Sicht!
Gibt es aus Ihrer Sicht internationale Erfahrungen mit Bewertungsmethodik, welche fur

die Modifizierung bestehender Systeme berlcksichtigt werden sollten?
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IV. Erganzende Informationen zum Zahlungsbereitschafts-Ansatz

(willingness to pay, WTP)

Nachfolgend sind verschiedene Methoden der WTP-Bestimmung, die Anwendung des WTP-
Ansatzes bei der Bewertung von Leben sowie die Problematik dieser Anwendung bzw. all-

gemeiner die Problematik einer Anwendung im Gesundheitswesen dargestellt.

Methoden der WTP-Bestimmung

Zur Ermittlung der WTP gibt es indirekte und direkte Methoden. Bei der indirekten Methode
(— revealed preference studies) wird versucht, die WTP mittels Beobachtung des realen in-
dividuellen Verhaltens oder der Entscheidungsfindung in speziellen realen Situationen abzu-
leiten [140]. Beispielsweise kann eine Schatzung des Werts eines statistischen Lebens auf-
grund der beobachtbaren Lohndifferenzen zwischen unterschiedlich risikoreichen Berufen
erfolgen, unter der Annahme, dass die Lohnpramie die Zahlungsakzeptanz fur ein bestimm-
tes Mortalitatsrisiko wiederspiegelt [140]. Es werden also reale Wert-Differenzen auf dem
freien Markt beobachtet. Im Gesundheitswesen funktioniert die Beobachtung realer Wert-
Differenzen wie auf dem freien Markt aufgrund von fehlender Preissensitivitat und fehlenden
oder subventionierten Preisen am Ort der medizinischen Leistungserbringung nicht ausrei-
chend [15; 53].

Bei den direkten Methoden (— stated preference studies) wird die WTP mittels Fragebbgen
(— contingent valuation studies) oder Entscheidungsbdaumen (— discrete choice experiment)
direkt von Probanden erfragt [140]. Aufgrund der mangelnden Eignung indirekter Methoden
der WTP-Bestimmung werden direkte Methoden bei Fragestellungen, die das Gesundheits-
wesen betreffen, haufig angewandt. In den betreffenden Studien benennen Personen in Sur-
veys ihre WTP flr einen bestimmten zu erreichenden Effekt, flr eine bestimmte Intervention
oder fur die Versicherungsdeckung eines bestimmten Risikos [9]. Auf diese Weise werden

die entsprechenden monetaren Gegenwerte ermittelt.

Bewertung menschlichen Lebens mit dem WTP-Ansatz

Schleiniger und Bldchliger fassen zusammen: ,Dieser Ansatz [der Lebensbewertung] beruht
auf dem Wert der Risikominderung und ist damit im Einklang mit der subjektiven Werttheorie
der Okonomie. Etwas ist so viel Wert, wie man dafiir zu zahlen bereit ist. Da es [...] um die
Bewertung eines statistischen Lebens geht, wird auch nicht der Wert eines ganzen Lebens,
sondern einer Risikominderung erhoben. Dieser Wert wird dann auf ein statistisches Leben
hochgerechnet. Ein einfaches Beispiel soll dies erldutern. Wenn eine Person bereit ist, fiir

eine individuelle Sterberisikoreduktion um einen Millionstel zehn Franken zu bezahlen, dann
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ist eine Million Personen bereit, dafiir zusammen eine Million mal zehn Franken, also zehn
Millionen Franken zu bezahlen. Wenn sich aber flir eine Million Menschen das individuelle
Sterberisiko um einen Millionstel. reduziert wird, dann wird ein statistisches Leben gerettet —
und daftir ist diese Million Personen bereit, zusammen zehn Millionen Franken zu bezahlen.
Das Zahlenbeispiel zeigt nochmals, dass es bei der Bewertung eines statistischen Lebens
eigentlich um eine Abwégung zwischen Wohlstand und Risiko (wealth-risk trade-off) geht.
Eine solche Umschreibung des Bewertungsansatzes ist zwar komplizierter, sie hat aber den
Vorteil, dass sie auf weniger emotionale Ablehnung stésst, als wenn vom Wert des Lebens

gesprochen wird.” [159].

In den USA geniesst die Lebensbewertung mit Hilfe des WTP-Ansatzes quasi-offiziellen Stel-
lenwert: "Reductions in fatality risks as a result of government action are best monetized ac-
cording to the willingness-to-pay approach. The value of changes in fatality risk is sometimes
expressed in terms of the ‘value of statistical life’ (VSL) or the 'value of a life” [181]. Evaluati-
onsrichtlinien in Grossbritannien und Kanada sehen zwar nicht explizit die Verwendung des
WTP-Ansatzes vor, fordern aber eine sorgfaltige Bewertung des Lebens im Rahmen von Ko-
sten-Nutzen-Analysen staatlicher Programme, was in der Regel die Anwendung des Ansat-
zes nach sich zieht. “In the rest of the UK public sector (i.e. outside the NHS) cost-benefit
analysis methods are used, in combination with WTP approaches to value benefit” [7]. Die
EU-Kommission zur Bewertung des Nutzens von Steigerungen der Umweltqualitat fihrte ei-
nen Workshops zum WTP-Ansatz durch [63], der auch in verschiedenen Publikationen des
Intergovernmental Panel on Climate Change [93; 94] diskutiert wird [168: p 270-71].

Problematik

Bei der Bewertung menschlichen Lebens bzw. von Gesundheitsnutzen mit Hilfe des WTP-

Ansatz bestehen folgende Probleme:

* Die WTP steigt mit dem Einkommen bzw. Wohlstand, und zwar nicht nur absolut, son-
dern auch relativ zum Einkommen [159].

* Mit dem Alter bestehen komplexe, teilweise noch unzureichend erforschte Zusammen-
hange. Revealed preference studies (speziell Arbeitsmarktstudien) weisen darauf hin,
dass im Altersverlauf fir den Wert eines Lebensjahres bis zum 60. Altersjahr eine Zu-
nahme und danach eine Abnahme erfolgt. In stated preference (contingent valuation)
studies finden sich dagegen wenig Hinweise auf eine Abnahme im Altersverlauf. In kana-
dischen Umfragen wurde eine solche Abnahme erst in einem relativ hohen Alter beo-
bachtet [159].
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Der in WTP-Studien ermittelte Wert des menschlichen Lebens ist von der Hohe des Risi-
kos und der Risikominderung, also letztlich von der konkreten Risikosituation abhangig
[159].

Die populare Bewertung menschlichen Lebens mit Hilfe von revealed preferences, also
auf Basis der Verhaltens von Marktteilnehmern [159], stellt einen sehr indirekten Ansatz
dar, was viele Fehlermdglichkeiten impliziert. Die meisten vorliegenden Studien basieren
auf Arbeitsmarktanalysen. Dabei wird der Einfluss des Gesundheitsrisikos auf den Lohn-
satz untersucht und das Lohndifferential aufgrund unterschiedlicher Risiken als WTP fir
mehr Sicherheit interpretiert. Methodisch erfordert dieses Vorgehen eine empirische
Schatzung des Lohnes in Abhangigkeit von verschiedenen Faktoren wie Ausbildung, Be-
rufserfahrung und eben auch Gesundheitsrisiko. Mittels multipler Regressionsanalyse
kann dann der Einfluss des Risikos auf die Lohnhdhe isoliert werden. Laut Spengler ist
diese ,Methode der kompensatorischen Lohndifferenziale der populérste Forschungsan-
satz zur Bewertung des menschlichen Lebens" [168: p. 271], siehe dazu auch [186]. Da-
ten zu Gltermarkten werden analog verwendet, indem etwa aus der Preisdifferenz von
Autos mit und ohne Airbags die WTP flr eine Risikoreduktion ermittelt wird. Auch in die-
sem Fall wird versucht, mit geeigneten statistischen Verfahren den Preis der Sicherheit
isoliert zu ermitteln. Da die Lohn- und Preisdifferenzen, in denen die WTP zum Ausdruck
kommt, also meist nicht direkt beobachtbar sind, sondern mit 6konometrischen Verfahren
geschatzt werden missen, spricht man auch von hedonischen Verfahren (Hedonic Pric-
ing). Dies ist 6konometrisch anspruchsvoll und mit Problemen verbunden [168].

Stated preference studies erfragen die WTP fur fiktive Situationen bzw. Risikominderun-
gen. Die Antworten sind deshalb hypothetisch: Es ist unklar, ob sich die befragten Perso-
nen tatsachlich wie angegeben verhalten wirden [159]. Schleiniger und Bléchliger fihren
aus: ,Es [...] zu erwéhnen, dass Contingent Valuation Ergebnisse sehr sensitiv auf die in
den Fragen vorgegebene Risikoreduktion reagieren. So erhéht sich der Wert des Lebens
in Alberini et al. von der in der letzten Zeile der Tabelle 7 angegebenen Spanne von 0.7
bis 1.54 Millionen Dollar auf einen Bereich von 1.11 bis 4.83 Millionen Dollar, wenn Risi-
koverdnderungen von eins zu tausend erfragt werden. Ganz allgemein zeigt sich darin
die bereits oben erwéhnte Risikoabhéngigkeit der Werte aber auch die Schwierigkeit der
befragten Personen und auch der Marktteilnehmer, kleine Risiken richtig einzuschétzen"
[159].
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V. Beispiele fiur die Resultate wirtschaftswissenschaftlicher Lebens-

bewertung

Arbeitsmarkt-basierte und Gitermarkt-basierte WTP-Studien gelangen haufig zu héheren
Werten eines menschlichen Lebens als solche, die auf dem Humankapitalansatz oder dem
SGA beruhen.

Mit dem Humankapital-Ansatz errechnete Pock fir Osterreich den ,Lebenswert* eines mann-
lichen Individuums im Alter von etwa 25 Jahren auf rund € 950'000 [140].

Schleiniger und Bldchliger beschreiben konkrete Resultate von Arbeitsmarkt-basierten und
Gutermarkt-basierten WTP-Studien, wobei die letzteren zu tieferen Werten tendieren:
,Obwohl die Varianz der Ergebnisse [von Arbeitsmarktstudien in den USA, ausgedriickt in
Dollar des Jahres 2000] betréchtlich ist, liegen etwa die Hélfte der Ergebnisse im Bereich
zwischen 5 und 12 Millionen Dollar. Der Median liegt bei 7 Millionen Dollar, was 13.6 Millio-
nen Franken im Jahre 2005 entspricht. [...] Der [durch elf Studien in Gitermérkten aus den
USA] bestimmte Wert des Lebens ist zwar in der gleichen Gréssenordnung aber tendenziell
tiefer als bei den Arbeitsmarktstudien. [...] [Ebenfalls] prédsentieren Viscusi und Aldy die Re-
sultate von Arbeitsmarktstudien, die seit den 1990-er Jahren ausserhalb der USA durchge-
fuhrt wurden. Dabei ergibt sich wieder eine betréchtliche Varianz der Werte, die sich aber

auch in der gleichen Gréssenordnung wie die US-Zahlen bewegen. [159: p. 30-4]

Viscusi und Aldy verweisen ... auch auf die einzige Schweizer Studie zum Wert des Lebens
im Arbeitsmarkt von Baranzini und Luzzi. Die Studie verwendet branchenspezifische Risiko-
daten der Schweizerischen Unfallversicherungsanstalt (SUVA) sowie weitere Informationen
der Schweizerischen Arbeitskréfteerhebung (SAKE) und der Lohnstrukturerhebung des Bun-
desamts fiir Statistik. In Schweizer Franken von 1999 liegt dabei der Wert des statistischen
Lebens zwischen 9.42 und 12.88 Millionen, ein Bereich, in welchem auch der von Viscusi
und Aldy [187] berechnete Median der amerikanischen Studien liegt* [159: p. 30-4].

.Erwdhnenswert ... ist zudem die einzige Contingent Valuation Studie aus der Schweiz, die
mit einem Wert von 7.5 Millionen Dollar im Bereich der Resultate der Arbeitsmarktstudie aus
der Schweiz liegt. Es muss allerdings darauf hingewiesen werden, dass [diese] Studie von
Schwab Christe aus dem Jahr 1995 nur eine Pilotstudie ist und keine konkreten Zahlen fiir

den Wert eines statistischen Lebens ausweist.” [159]

137



Spengler verwendet Paneldaten (also longitudinale Daten), um fir unkontrollierte individuelle
Heterogenitat zu korrigieren. Er gelangt fir Deutschland zu deutlich niedrigeren Bewertun-
gen von Leben im Bereich von EUR 1-2 Mio. [168]. Eine Beurteilung dieser Methode liegt

ausserhalb des Fokus dieser Arbeit.

Durch Summieren von Schmerzensgeldzahlungen fur Kérperteile und Organe im Rahmen
des SGA kommen Leiter et al. auf einen statistischen Wert eines voll funktionsfahigen Men-

schen von ca. 1.7 Mio. Euro [107].

.Im Bereich der gravitativen Naturgefahren besitzt der Kanton Bern ein Strategiepapier, wel-
ches den Umgang mit dem Risiko bei Bauten regelt [31]. Massnahmen werden dabei primér
liber das individuelle Sterberisiko beurteilt, d.h. es wird beurteilt, wie hoch das zusétzliche
Risiko ist. Ist es héher als ein gewéhlter Maximalwert, miissen Schutzmassnahmen getroffen
werden. Kostet eine Schutzmassnahme weniger als 5 Millionen pro gerettetes Leben, wird
sie als sehr wirksam bezeichnet und realisiert. Diese 5 Millionen pro Leben basieren aller-
dings nicht auf Zahlungsbereitschaftsstudien, sondern haben sich aus der Auswertung ver-

gangener Projekte ergeben.”[159: p. 30-4]
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VI. Weiterfihrende Landerinformationen

Schweiz

Institutionelle Strukturen und Prozesse

Das Schweizer Gesundheitssystem basiert auf einer obligatorischen Krankenversicherung
(OKP) gemass dem Schweizer Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung (KVG), wobei
jeder Versicherte, der mindestens wahrend drei Monaten Wohnsitz in der Schweiz hat, sich
fur Krankenpflege versichern muss, dabei aber die Krankenversicherung frei wahlen kann
(KVG Art. 3 Abs. 1 und Art. 4 Abs. 1). Die Vergutungspflicht arztlicher Leistungen wird nicht
in jedem Fall gepruft, sondern automatisch angenommen, so lange sie unbestritten bleibt (of-
fener Leistungskatalog). Die zu vergltenden Leistungen missen wirksam, zweckmassig und
wirtschaftlich sein (WZW-Kriterien; KVG Art. 32 Abs. 1). Gegenuber den arztlichen Lei-
stungserbringern gilt demnach ein Vertrauensprinzip, welches unbestrittene Innovationen

rasch fur die Versicherten zuganglich macht [96; 135].

Welche evaluierten Leistungen von der obligatorischen Grundversicherung getragen werden,
istim KVG (KVG Art. 32 Abs. 1) und in der Krankenpflege-Leistungsverordnung festgehalten
(KLV; SR 832.112.31). Die Krankenversicherer missen Arzneimittel vergiten, sofern diese
vom Bundesamt fur Gesundheit (BAG) in eine Positivliste (Spezialitdtenliste) aufgenommen
wurden [126]. Im Prinzip wird davon ausgegangen, dass alle Krankenversicherer dieselben
Typen von praventiven, diagnostischen und therapeutischen Mitteln erstatten [169]. In Aus-
nahmefallen kdnnen aber auch Medikamente ausserhalb der Spezialitatenliste erstattet wer-
den [201]. Den Patienten steht es jedoch auch offen, Arzneimittel, welche nicht auf der Spe-
zialitatenliste aufgeflihrt sind, selbst zu bezahlen oder eine freiwillige Zusatzversicherung

abzuschliessen, welche die Kosten Ubernimmt [126].

Die Schweiz hat ein Antragssystem fur die Aufnahme neuer Leistungen, welches allen inter-
essierten Kreisen offen steht [203]. Ein Medikament, welches in die Spezialitatenliste aufge-
nommen werden soll, muss jedoch nicht nur Uber eine gultige Marktzulassung des Schwei-
zerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic) verfigen, sondern wird auch vom BAG auf dessen
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit gepruft [126; 169; 201; 203]. Der Bun-
desrat kann aber auch arztliche oder chiropraktische Leistungen bezeichnen, deren Kosten
von der OKP nicht oder nur unter bestimmten Bedingungen tibernommen werden (geschlos-
sener Leistungskatalog; KVG Art. 33 Abs. 1). Er kann Leistungen lediglich fur bestimmte In-

dikationen zulassen oder deren Zulassung von einer bestimmten fachlichen Kompetenz des
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Leistungserbringers abhangig machen. Ebenso kann er neue oder umstrittene Leistungen
von der Leistungspflicht ausschliessen, bis der Beweis der Erfullung der WZW-Kriterien er-
bracht wurde, oder neue oder umstrittene Leistungen, die sich in Abklarung befinden, bis
zum Nachweis der Erflullung der WZW-Kriterien provisorisch zulassen (in den offenen Lei-

stungskatalog aufnehmen) [30; 203].

Preisfindung (Beispiel Arzneimittel)

Der von einem Pharmaunternehmen im Vergitungsantrag vorgeschlagene Arzneimittelpreis
wird durch die Preisfestsetzungskommission des BAG geprift, indem ein therapeutischer
Quervergleich angestellt wird. Ein Arzneimittel erfullt das Kriterium der Wirtschaftlichkeit, so-
fern dessen Herstellerabgabepreis nicht iber dem Durchschnittspreis einer Reihe von Refe-
renzlandern liegt und sofern die Behandlungskosten eines bereits aufgefiihrten Praparats
desselben Indikationsgebietes oder mit vergleichbarem Wirkmechanismus nicht Gberstiegen
werden [126; 201]. Als Referenzlander dienen seit 2010 Deutschland, Danemark, Grossbri-
tannien, die Niederlande, Frankreich und Osterreich [26]. Die Medikamentenpreise werden
periodisch alle drei Jahre Uberprift [26]. Ist ein Praparat im Vergleich zum Ausland zu teuer,
so wird der Hersteller dazu aufgefordert, den Preis entsprechend zu senken, andernfalls
kann die Aufnahme in die Spezialitatenliste verweigert oder suspendiert werden. Das BAG
gewahrt allerdings um bis zu acht Prozent héhere Preise als in den Vergleichslandern, so-
fern die Preissenkung freiwillig vollzogen wird [126]. Eine Reevaluation des Preises wird vor-
genommen, wenn das Indikationsgebiet eines Praparates erweitert wird [126]. Wird ein Arz-
neimittelprodukt als therapeutischer Durchbruch (Innovationsgrad der Kategorie 1) oder
therapeutischer Fortschritt (Innovationsgrad der Kategorie 2) erachtet, so berticksichtig das
BAG zusatzlich die Forschungs- und Entwicklungskosten dieses Praparates. Der Innovati-
onszuschlag belduft sich auf mindestens 10 Prozent, héchstens aber 20 Prozent, und wird

fur maximal 15 Jahre gewahrt [126; 201].

Deutschland

Institutionelle Strukturen und Prozesse

Im 6ffentlich-rechtlichen Bereich wurden HTA in Deutschland zuerst durch die im Jahr 2000
errichtete Agentur fur HTA am Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI) durchgeflhrt. Deren limitierter politischer Einfluss fihrte zur Griindung des
Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) [101]. Die Etablie-
rung dieser neuen Institution im Jahr 2004 war Teil einer Gesundheitsreform, welche zum

Ziel hatte, die Wirtschaftlichkeit im deutschen Gesundheitswesen zu verbessern [70; 101].
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Das zugehorige Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
Ubertrug dem als privatrechtliche Stiftung organisierten IQWiG die Aufgabe der Nutzenbe-
wertung von med. Leistungen. Diese erfolgt im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA), des Bundesgesundheitsministeriums oder aus eigener Initiative [201]. Das Insti-
tut soll die nétigen Informationen bereitstellen, welche flr Vergltungsentscheide der GKV
bendtigt werden.*’ Als unabhéngige Instanz ohne eigene Entscheidungsbefugnisse soll es
dazu beitragen, unvoreingenommene Empfehlungen an die Entscheidungstrager ab-
zugeben. Wahrend der Erarbeitung seiner Berichte gewahrleistet es eine hohe Verfahrens-
transparenz und dokumentiert seine Arbeitsergebnisse und erganzende Informationen auf
einer frei zuganglichen Website [60]. Ein Einbezug verschiedener Interessengruppen (Betrof-
fene, Patienten- bzw. Verbraucherorganisationen) erfolgt im Rahmen 6ffentlicher Stellung-
nahmeverfahren [49]. International kooperiert das IQWiG nach eigener Angabe eng mit ver-

gleichbaren Organisationen [98].

Der Schwerpunkt der Aufgabenstellung des IQWiG war zeitlichen, zum Teil politisch beding-
ten Veranderungen unterworfen. Zunachst sollten med. Leistungen, insbesondere Arzneimit-
tel, nur auf ihren klinischen Nutzen hin analysiert werden. Die Kosten-Nutzen-Bewertung hat-
te keinen Stellenwert. Dies spiegelt wieder, dass 6konomischen Evaluationen lange Zeit
keine Bedeutung als Grundlage fur Vergltungsentscheide beigemessen wurde. Erst durch
das im Jahr 2007 eingefuhrte GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz veranderte sich dies [99].
Der Einbezug einer Kosten-Nutzenbewertung wurde nun gesetzlich festgelegt, was seitens
des IQWIiG zu intensiven Bemiuhungen um die Etablierung einer eigenstéandigen Bewer-
tungsmethodik unter Berlcksichtigung der deutschen Rechtslage fiihrte (siehe Absch.
3.2.4.4). Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) vom 11. No-
vember 2010 wurde das Gebiet der Kosten-Nutzen-Bewertung im Arzneimittelbereich jedoch
erneut marginalisiert. Das AMNOG sieht eine frihe Nutzenbewertung vor und hat formal vor
allem die Kostenkontrolle zum Ziel [48; 166; 199]. Neu zugelassene Arzneimittel sind inner-
halb von drei Monaten nach Markteinfuhrung auf ihres Zusatznutzen gegenulber einer
.zweckmassigen Vergleichstherapie® zu untersuchen [48; 60]. Ein vom Hersteller einzurei-
chendes Dossiers wird durch den G-BA, das IQWiG oder Dritte (bspw. das Deutsche Institut
fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) im Auftrag des IQWiG) geprift und
bewertet [60].

4 JAuftrage erhalt das IQWiG vom G-BA, welcher auch die Priorisierung der Themen vornimmt [96].
Dabei werden auch Methoden bewertet, die bereits in Anwendung sind. [96]. Da der G-BA Auftrage in
der Regel aus einem laufenden Entscheidungsverfahren heraus vergibt, sind die Berichte jeweils un-
mittelbar entscheidungsrelevant. Der G-BA trifft dann aufgrund des Berichtes eine Leistungsentschei-
dung" [96].
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Ein vom Hersteller eingereichtes Dossier wird durch den G-BA, das IQWiG oder Dritte ge-
pruft und bewertet [60]. (FUr Arzneimittel, die nach EU-Recht zur Behandlung seltener Lei-
den zugelassen sind, gilt der medizinische Zusatznutzen jedoch durch die Zulassung als be-
legt [48].) Das Resultat dient dann als Grundlage fir die Preisfindung [60]. Bewertet werden
nur der Gesundheitsnutzen sowie die Qualitat des Arzneimittels, d.h. eine Kosten-Nutzen-
Bewertung ist in diesem Stadium nicht vorgesehen. Sie kann seit der EinflUhrung des AM-
NOG nur noch im Schlichtungsfall vorgesehen, wenn sich Hersteller und Krankenversicherer
nicht auf einen Preis einigen kdnnen: Erst nach einem Schiedsspruch kann jede Vertragspar-
tei beim G-BA eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b beantragen [49; 96]. (Siehe dazu
auch [36; 86; 99; 101]).

Der G-BA ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen. Die Patienten sind indi-
rekt reprasentiert. Der G-BA ,bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir mehr als 70 Millionen Versicherte und legt damit
fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV erstattet werden. Dar-
tiber hinaus beschliesst der G-BA Massnahmen der Qualitétssicherung flir den ambulanten
und stationdren Bereich des Gesundheitswesens” (www.g-ba.de). Der G-BA ist in der Regel
der Auftraggeber der Analysen des IQWiG. Dieses fuhrt seine Ergebnisse als Empfehlungen
dem G-BA zu, welcher letztendlich Uber Vergutung entscheidet und die Verordnungen, wel-
che die Bereitstellung und Erstattung von Arzneimitteln, Diagnostik und anderen Behand-
lungsmethoden regeln, ausarbeitet [70]. Es ist gesetzlich festgelegt, dass der G-BA die Emp-
fehlungen des IQWiG in die Entscheidungsfindung einzubeziehen hat [98; 152]. Neben der
wissenschaftlichen Sachlage ist der G-BA auch dazu verpflichtet, Aspekte der Wirtschaftlich-
keit sowie die Bedurfnisse und Werte der Menschen seine Entscheidungen einfliessen zu

lassen [98].

Preisfindung

Bei Arzneimitteln dient der durch den G-BA gefasste Beschluss zum festgestellten Zusatz-
nutzen als Grundlage fur Preisregelungen (Hochstbetragsregelungen) und Rabattverhand-
lungen, welche die friher freie Preisgestaltung der Hersteller ablésen [60]. Wird flr ein Arz-
neimittel kein Zusatznutzen gefunden, so wird das Praparat normalerweise einer
Festbetragsgruppe zugeteilt. Wird ein Zusatznutzen ausgemacht, so wird ein Rabatt verhan-
delt oder durch Schiedsentscheidung festgelegt. Anders als viele europaische Staaten be-
sitzt Deutschland zwar Negativlisten und Festbetragsgruppen. jedoch keine Positivlisten fir
Arzneimittel und andere med. Leistungen. Bisherige Versuche zur Einfihrung solcher Listen

sind gescheitert [167].
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Kritik an der Preisbildung von Medikamenten auch nach dem Inkrafttreten des AMNOG be-
sagt, dass diese weiterhin stark von den Herstellern beeinflusst sei [86]. Zudem wuirden in

Deutschland anstelle von Kosten-pro-QALY-Grenzwerten oftmals friihere Finanzierungsbe-
schlisse fur ahnliche Praparate herangezogen, um den Hoéchstbetrag der Vergltung eines

Arzneimittels zu bestimmen [166].

Frankreich

Institutionelle Strukturen und Prozesse

Die Gesundheitsbehérde Haute Autorité de Santé (HAS) ist eine unabhangige, wissenschaft-
liche, 6ffentliche Instanz, welche finanzielle Autonomie besitzt und bei der Generaldirektion
Gesundheit des Ministére de Santé et des Solidarités (Gesundheits- und Sozialministerium)
angesiedelt ist [150; 167]. Die HAS evaluiert unter anderem medikamentdse und nicht-
medikamentdse Verfahren sowie Medizinprodukte und veroéffentlicht klinische Leitlinien [96;
150]. HAS ist auch an internationalen Projekten und Organisationen beteiligt [96]. Die HAS
soll bewahrte Arzneimittel und Interventionen férdern und die Qualitat der Pflege in den ver-
schiedenen Bereichen des Gesundheitssektors sowie in der allgemeinen med. Praxis unter-
stltzen [44]. Sie soll ausserdem flr Gleichheit innerhalb des Gesundheitssystems zu sorgen
[44]. Entscheidungstragern im Gesundheitssystem sollen die nétigen Informationen zur Ver-
fugung gestellt werden, welche fir eine Entscheidungsfindung beziglich der Erstattungsfa-
higkeit eines Arzneimittels oder einer anderen medizinischen Leistung bendtigt werden [44;
167]. Des Weiteren soll die HAS dazu beitragen, dass die Qualitat der med. Information ge-
wahrleistet ist und diese der Offentlichkeit in ausreichendem Masse zur Verfligung steht [44;
167].

Bevor ein auf dem Markt zugelassenes Arzneimittel in die Liste erstattungsfahiger Medika-
mente, d.h. entweder in die Positivliste fur apothekenpflichtige Medikamente oder in die Liste
fur den Krankenhaussektor, aufgenommen werden kann, muss es zuerst durch die HAS be-
wertet worden sein [126]. Die HAS ist in sieben Kommissionen aufgeteilt, von denen die
Commission de la Transparence, auf Antrag des Herstellers, in einem ersten Schritt die Be-
wertung von dem neu zugelassenen Arzneimittel zur Aufnahme in die nach Sektoren ge-
trennten Positivlisten entweder fir den ambulanten Sektor oder fir den stationdren Bereich
durchfihrt [82; 126; 201].

143



Preisfindung

Nach der Bewertung zur Erstattungsfahigkeit durch die Commission de la Transparence er-
folgt das Verfahren zur Ermittlung des Erstattungspreises eines medikamentdsen oder nicht-
medikamentdsen Verfahrens [44]. Im Gegensatz zu Grossbritannien als price-taking country
ist Frankreich ein price-setting country: Zwischen dem Hersteller und dem staatlichen Wirt-
schaftskomitee flir Gesundheitsprodukte, Comité économique des produits de Santé
(CEPS), wird ein Rahmenvertrag ausgehandelt in welchem der Preis bspw. des Arzneimittels
bestimmt wird. Dabei dient das Ergebnis der Bewertung (Service Médical Rendu [SMR] und
Ameélioration du Service Médical Rendu [ASMR]) als wichtige Entscheidungsgrundlage [82;
96; 126]. In die Preisfindung fliessen aber auch der Preis von vergleichbaren Arzneimitteln in
derselben therapeutischen Klasse, der Marktwerts des Medikaments (geschatzt nach Ver-
kaufszahlen), das Ausmass der Forschungs- und Entwicklungskosten und die Werbekosten
des Herstellers mit ein [126; 167]. Wenn ein Produkt keinen klinischen Mehrwert bietet, kann
es nur vergUtet werden, falls dem System dadurch Einsparungen entstehen; d.h. es muss
billiger sein als Vergleichsprodukte [96]. Der Rahmenvertrag legt unter anderem die jahrliche

Obergrenze der gesamten Arzneimittelausgaben zu Lasten der Krankenversicherung fest.

Hersteller kdnnen bei innovativen Arzneimitteln (ASMR | bis Il) mit einem erwarteten Umsatz
von unter EUR 40 Mio. bis maximal drei Jahre nach Markteinfihrung die Héhe der Preise frei
und ohne Rabattregelung bestimmen [82; 126]. Allerdings werden nur den wenigsten neu
zugelassenen Arzneimitteln bzw. Wirkstoffen substantielle oder massgebliche Fortschritte
beigemessen und daher gelten nur die wenigstens als innovativ [126]. Ansonsten orientiert
sich die Preisregulation sich an den Arzneimittelpreisen in Europa. Die franzdsischen Preise
sollen etwa denen Preisen in Spanien und Italien entsprechen und dirfen diejenigen in
Deutschland und England/Wales nicht Gbersteigen [82; 126]. FUr diesen Auslandspreisver-
gleich existiert zwar keine festgeschriebene Methodik, doch ist es blich, die Preise in Frank-
reich anzupassen, sobald die Preise in einem der Referenzlander sinken bzw. steigen [126].
Die CEPS nimmt bspw. Preissenkungen vor, wenn Generika verfigbar werden, wenn die
Produktregistration erneuert wird oder wenn ein Generikum alter als 24 Monate ist (wirkt sich

auf den Preis des Generikums, aber auch auf den Preis des Original-Arzneimittels aus) [82].

Osterreich

Institutionelle Strukturen und Prozesse
In Osterreich stiitzen sich Entscheidungsprozesse Uber die Aufnahme von Leistungen in die

offentliche Finanzierung nur teilweise auf transparente, formalisierte und kriteriengestiu tzte
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Verfahren [4]. Die systematische Durchfihrung ganzer HTAs ist rechtlich nicht verankert,
Teilaspekte bezlglich Wirksamkeit oder Sicherheit finden sich aber in rechtlichen Regelun-
gen [4]. Im Jahr 2004 wurde das Verfahren zur Herausgabe des Erstattungskodex (entspre-
chend der Gewahrung der Vergltung durch die OKP in der Schweiz) durch den Hauptver-
band der Osterreichischen Sozialversicherung (HBV) per Verordnung (Verfahrensordnung
zur Herausgabe des Erstattungskodex, VOEKOQO) geregelt und die Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission (HEK) eingerichtet [201]. Dieses unabhangige, weisungsfreie Beratergremium
Ubernimmt eine wesentliche Aufgabe im Prozess der Entscheidungsfindung zur Ubernahme
von Arzneimitteln in den Erstattungskodex (EKO) [4]. Hauptaufgaben des HEK sind die Beur-
teilung von Arzneimitteln und die anschliessende Abgabe von Empfehlungen an den HBV,
welcher die eigentliche gesundheitspolitische Entscheidung zur Aufnahme des Praparates in

den Erstattungskodex und zu deren Konditionen fallt [4; 201].

Preisfindung

Das Ausmass der Erstattungsfahigkeit eines Arzneimittels kommt in einem ,Farbkodex" zum
Ausdruck. All jene Praparate, die zur Behandlung im niedergelassenen Bereich zugelassen
sind, werden zunachst, d.h. nach Antrag des vertriebsberechtigten Unternehmens und Uber-
prufung der Antragsdokumente, in den ,roten Bereich® des Erstattungskodex aufgenommen
[4; 201]. Wird eine Evaluation durchgefiihrt, entscheidet der HBV auf Basis der Empfehlung
des HEK, ob das Arzneimittel in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex auf-
genommen werden bzw. ob das Praparat daraus ausscheiden soll [4; 201]. Arzneimitteln,
denen ein wesentlicher therapeutischer Zusatznutzen beigemessen wird und die aus medizi-
nischen oder gesundheitsékonomischen Grinden nicht in den grinen Bereich (siehe unten)
aufgenommen werden, werden dem gelben Bereich zugeordnet. Der Chef- und Kontrollarzt-
liche Dienst der Sozialversicherungstrager urteilt hier nach Massgabe der Regelung Uber die
o6konomische Verordnungsweise von Arznei- und Heilmitteln Gber die Vergutungsfahigkeit
[201]. Dieses Erfordernis einer arztlichen Bewilligung kann durch eine anschliessende Ein-
haltungskontrolle substituiert werden, falls sich die Aufnahme des Arzneimittels auf spezifi-
sche Verwendungen (bspw. Krankheitsgruppen, arztliche Fachgruppen, Alterskategorien von
Patienten, Mengenbegrenzungen oder Verabreichungsformen) bezieht [201]. Ist ein Arznei-

mittelprodukt frei verschreibbar, so wird es dem griinen Bereich zugeordnet.

Die Preisfindung fur Arzneimittel des roten und gelben Bereichs ist abhangig vom EU-
Durchschnittspreis, welcher von der sogenannten Preiskommission ermittelt wird und dem
Hochstwert entspricht, welcher einem Sozialversicherungstrager verrechnet werden darf
[201]. Detaillierte Statuten zur Berechnung dieses Preises wurde am 15.07.2004 vom Bun-

desministerium fur Gesundheit und Frauen herausgegeben [201].
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Niederlande

Institutionelle Strukturen und Prozesse

Seit Mitte der 80er Jahre werden in den Niederlanden 6konomische Evaluationen von Ge-
sundheitstechnologien systematisch geférdert. Okonomische Analysen geniessen demzufol-
ge in der niederlandischen Wissenschaft und Gesundheitspolitik einen hohen Stellenwert
[10]. Auch international besetzt die niederlandische gesundheitsbkonomische Forschung ei-
nen Spitzenplatz und ist bspw. weltweit mit fihrend in der Beurteilung indirekter Kosten und

in der Theorie der Nutzen- und Nutzwertmessung im Gesundheitsbereich [10].

Preisfindung

Der Erstattungssatz ist abhangig vom Durchschnittspreis vergleichbarer Medikamente der-
selben Arzneimittelgruppe [167]. Die Freiheit bei der Preisfindung von Arzneimitteln, welche
als therapeutisch sehr wertvoll erachtet werden bzw. nicht substituierbar sind, ist grésser als
jene bei Praparaten, welche austauschbar sind und deren Preisbestimmung an existierende
Medikamentenpreise gebunden ist [197]. Praparate mit einem tberdurchschnittlichen Preis
kénnen erstattet werden, wenn die Wirksamkeit im Sinne von efficacy und von effectiveness
zufriedenstellend ist. In diesem Fall ist eine pharmakodkonomische Evaluation und BIA er-
forderlich [167]. Auch wenn die Kosten der Mehrheit der Medikamente vollumfanglich erstat-
tet werden, kann die Kostenerstattung auf eine spezifische Patientengruppe oder flr die

Verwendung in einem bestimmten med. Fachgebiet limitiert werden [167; 197].

Schweden

Institutionelle Strukturen und Prozesse

Das Gesundheitssystem ist in Schweden hauptsachlich 6ffentlich durch Steuern finanziert.
Bezirke und Gemeinden sind verantwortlich flr die Organisation der Gesundheitsversorgung
und deren Finanzierung [35]. Sie geniessen grosse Unabhangigkeit und treffen Entschei-
dungen Uber den Einsatz von med. Leistungen in relevantem Umfang selbst [35]. Zum Teil
verfugen sie Uber eigene HTA-Agenturen, die jedoch keine kombinierten Beurteilungen des
Nutzens und der Kosten-Effektivitat vornehmen [35]. Fiir die Regulierung und Uberwachung
der Entwicklung, Herstellung und Vermarktung von Medikamenten und anderen Arzneimit-
teln ist die Ldkemedelsverket (Medical Products Agency, MPA) zusténdig, welche sich in Ih-

ren Entscheidungen meist an der European Medicines Agency (EMA) orientiert [96].
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Preisfindung

Die Preis eines Medikaments oder einer medizinischen Leistung wird im schwedischen HTA-
System als integrierter Bestandteil der Kosten-Effektivitats-Analyse angesehen. Preise wer-
den daher nicht verhandelt [138]. Ist der Preis zu hoch, so ist die Einfihrung eines bestimm-
ten Medikaments nicht kosteneffektiv. Demzufolge wird die Dental and Pharmaceutical Ben-
efits Agency (TLV) den Antrag des Herstellers des betreffenden Arzneimittels ablehnen und
das Unternehmen muss entscheiden, ob es den festgelegten Preis senken und einen neuen
Antrag stellen mochte [138]. Das Ziel dieses Ansatz ist, den Arzneimittelmarkt so frei wie

mdglich zu lassen und pharmazeutische Innovationen zu férdern [138].

Eine wichtige Neuerung im schwedischen Verglitungssystem war die Einflhrung eines Ge-
setzes im Jahr 2003, welches die Substitution von Originalprodukten vorschreibt, sobald ein
Generikum zugelassen ist. Den Herstellern der Originalpréaparate ist es jedoch freigestellt,
den Preis ihrer Medikamente zu diesem Zeitpunkt anzupassen [138]. Einmal pro Monat ent-
scheidet die TLV Uber Preisdnderungen, wobei die Hersteller tiber die Preise, welche Kon-
kurrenten im ihren Antragen eingereicht haben, im Ungewissen sind. Dies fuhrt zu einem
kontinuierlichen Preiswettbewerb unter den Herstellern, da derjenige Hersteller, welcher den

niedrigsten Preis anbietet, den grossten Absatz erzielt [138].%3

Grossbritannien

Institutionelle Strukturen und Prozesse

In England und Wales ist es die Aufgabe des National Institute for Health and Clinical Excel-
lence (NICE), Leitlinien auszuarbeiten und den NHS Uber den therapeutischen Nutzen sowie
die Kosteneffektivitat neuer oder bereits etablierter med. Technologie zu informieren [123].
Das im April 1999 als Unterorganisation des staatlichen Gesundheitsdienstes NHS gegriin-
dete und heute relativ unabhangige Institut wird durch das Gesundheitsministerium finanziert
und besitzt das Mandat, Produkte zu entwickeln, die Ratschldge und Empfehlungen fir eine
medizinische best practice enthalten [201]; [96; 197]. Urspringlich wurde die Sicherstellung
des gleichberechtigten Zugangs zu med. Technologien innerhalb des NHS sowie die Umset-
zung einheitlicher Behandlungsmassstabe als Ziel festgelegt. Mittlerweile werden anhand
der Empfehlungen des NICE vor allem auch Vergltungsentscheidungen innerhalb des NHS

getroffen. Die Regierung erwartet jeweils eine klare Empfehlung, ob ein Medikament (oder

8 Durch den Generikaeinsatz konnten die Arzneimittelpreise im Zeitraum von 2002-2007 um 15% ge-
senkt werden, was zu Kosteneinsparungen von 700 Millionen Euro fuhrte [138].
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eine Gruppe von Medikamenten) good value for money ist [96]. Empfiehlt das NICE ein Arz-
neimittel oder eine Therapie, so ist das NHS seit Januar 2002 dazu verpflichtet, die Kosten
zu Ubernehmen [201] [167].

Kleinere HTA-Institutionen mit dhnlichen Aufgaben existieren in Schottland (Scottish Medi-
cines Consortium, SMC) und in Wales (All Wales Medical Strategy Group, AWMSG).

Preisfindung

In Grossbritannien wird, ahnlich wie in Deutschland und Danemark, der Preis eines Arznei-
mittels durch die Industrie festgelegt, innerhalb des Rahmens, der durch das Pharmaceutical
Price Regulation Scheme (PPRS) gesetzt wird. [166]. Formale Preisverhandlungen, wie in
andere Landern Ublich, gibt es deshalb nicht [96]. De facto spielen Aushandlungsprozesse

heute trotzdem eine wesentliche Rolle bei der Preisfindung [197].

Seit 1957 existiert in England und Wales das Gewinnregulierungsverfahren PPRS, welches
die Bereitstellung von sicheren und wirksamen Arzneimitteln gewahrleisten, den Wettbewerb
unter den pharmazeutischen Unternehmen férdern und die Entwicklung und Verfiigbarkeit
neuer Praparate beginstigen soll [167]. Anstatt Hochstpreise oder Erstattungsobergrenzen
far Arzneimittel festzusetzen, wird der Gewinn der pharmazeutischen Industrie anhand des
Handelsvolumens mit dem NHS Uberwacht [126]. Der maximale Gewinn, den ein Unterneh-
men im NHS erzielen kann, wird beschrankt. Das Gesundheitsministerium handelt periodisch
einen Gewinnrahmen fir Originalpraparate mit der Association of the British Pharmaceutical
Industry (ABPI) aus. Nach der Marktzulassung eines Arzneimittels ist es dem Hersteller frei
Uberlassen, den Fabrikabgabepreis sektorlibergreifend innerhalb dieses Gewinnrahmens
festzulegen [126].
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VIl. Glossar
Allokation Zuweisung knapper/begrenzter Ressourcen
Budget Entgeltverfahren, das die periodenbezogene Gesamtleistung eines

Leistungserbringers im Gesundheitswesen mit einem Pauschalbe-
trag vergutet. Budgetvorgaben kénnen unabhangig von der tatsach-
lichen Inanspruchnahme (starres Budget oder inflexibles Budget)
oder in Abhangigkeit von der tatsachlichen Inanspruchnahme des
jeweiligen Leistungserbringers (flexibles Budget) festgelegt werden.

DALY (Disability-Adjusted
Life Years)

Einfluss einer Krankheit auf eine Population in Bezug auf verlorene
Lebensjahre, adjustiert um den Effekt der Krankheit auf die Ge-
sundheit der Erkrankten. Durch diese Gewichtung kdnnen qualitati-
ve und subjektive Aspekte bericksichtigt werden (WHO).

Direkte Kosten

Kosten der durch die zu untersuchende Handlung hervorgerufenen
Verwendung von Ressourcen.

Diskontierung, auch Abzin-
sung

Verfahren zur Standardisierung von kiinftigen Kosten oder Nutzen
auf den gegenwartigen Wert durch die Verwendung eines ange-
messenen — Diskontierungsfaktors. Das Verfahren ist insbesonde-
re dann von Interesse, wenn Kosten und/oder Nutzen verglichen
werden sollen, die zu unterschiedlichen Zeitpunkten auftreten.

Diskontierungsfaktor = Zins-
fuss

Der Diskontierungsfaktor im Jahr n ist gegeben durch 1/ (1+r)", wo-
bei r die Diskontierungsrate pro Jahr ist. Sind ¢ die Kosten zum
Zeitpunkt ihres Auftretens, so gilt:

PV [present value] = gegenwartiger Wert (Kosten oder Nutzen) = ¢/
(1+r)"

Beispiel: r = 0.100. Der Diskontierungsfaktor in Jahr 1 betragt dann
0.909, in Jahr 5 0.620.

Effizienz (Wirtschaftlichkeit)

In beschranktem Sinne definiert als Minimierung der — Opportuni-
tatskosten fur eine feste Leistung bzw. Maximierung der Leistung
bei festen Opportunitatskosten. In der Okonomie meist ,Pareto-
Effizienz" genannt. Dies bedeutet die Verteilung der Ressourcen in
der Gestalt, dass eine Neuverteilung nicht méglich ware, ohne eini-
gen Individuen unersetzte Verluste zuzufugen.

In der Regel werden mit dem Begriff der Effizienz drei verschiedene
Bedeutungen verknUpft:

1. Technische Effizienz: Es wird nur so viel Energie verwendet wie
noétig ist, um eine bestimmte Leistung zu erbringen.

2. Kosten-Effizienz (auch Kosteneffektivitat): Eine (definierte) Lei-
stung wird erbracht, indem man die kostenguinstigste technisch effi-
ziente Kombination von Energiequellen verwendet (bzw. fur einen
festen Preis wird die Leistung maximiert).

3. Pareto-Effizienz: Die Leistung ist weder technisch effizient noch
kosteneffizient, sondern effizient in dem Sinne, dass eine Verringe-
rung oder Steigerung der Effizienzrate fir einige Individuen mit ei-
nem unersetzten Verlust verbunden ware.

Fragebogen, EQ-5D™

Standardisiertes Instrument zur praferenzbasierten Bestimmung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Fragebogen, SF-36

Standardisiertes Instrument mit 36 Fragen zur Bestimmung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Fragebogen, SRH

Dieser Gesundheitsindikator basiert auf Selbsteinschatzung und
misst die individuelle Wahrnehmung der allgemeinen Gesundheit.
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Grenzkosten (marginal
costs)

Zusatzliche Kosten durch den Einsatz zusatzlicher Ressourcen oder
Massnahmen.

Grenznutzen (marginal ben-
efit)

Zusatzlich erreichter Gewinn bzw. Erfolg durch den Einsatz zuséatzli-
cher Ressourcen oder Massnahmen.

Horizon scanning

Horizon scanning nennt man die Kurzbewertung von neuen/jungen
medizinischen Leistungen, aber auch von etablierten medizinischen
Leistungen mit neuen Indikationen oder von Technologien, die be-
deutende Auswirkungen auf das Gesundheitssystem erwarten las-
sen. Ziel ist es, Planern und politischen Entscheidungstragern frih-
zeitig mogliche Auswirkungen aufzuzeigen. Es sollen diejenigen
Leistungen identifiziert werden, die vermutlich eines vollstdndigen
HTA bedirfen.

HTA-Prozessphase: ap-
praisal

Das appraisal bezeichnet die Handlungsempfehlung oder Bewer-
tung, welche nach Abschluss des — assessments ausgesprochen
wird.

HTA-Prozessphase: as-
sessment

Das assessment bezeichnet die Phase der Leistungsevaluierung,
Beurteilung.

HTA-Prozessphase: decision

Die decision bezeichnet die eigentliche (politische) Entscheidung,
welche sich auf das — assessment und appraisal stitzt und in der
Regel bestimmt, ob eine Leistung vergitet wird oder nicht.

Humankapitalmethode (hu-
man capital approach)

Verfahren zur Bemessung indirekter Kosten aufgrund des erwarte-
ten Wertschdpfungspotentials des Individuums.

Immaterielle (intangible) Ko-
sten

In der Gesundheitsbkonomie durch Krankheit verursachte Kosten
(zum Beispiel Schmerz, psychische Beeintrachtigung), die nicht di-
rekt in Geldeinheiten bewertbar sind.

Indikation

Bezeichnet den Grund, der die Anwendung eines bestimmten medi-
zinischen Verfahrens rechtfertigt.

Inkrementelle Analyse

Form der gesundheitsékonomischen Evaluation, bei der die Ko-
stendifferenzen und die Nutzendifferenzen der zu vergleichenden
Handlungsalternativen zueinander in Bezug gesetzt werden (— Ko-
sten-Effektivitdts-Analyse, — Kosten-Nutzen-Analyse, — Kosten-
Nutzwert-Analyse).

Kapital

Materielles Vermdgen (Immobilien, Landereien, Ausristung,...), fi-
nanzielles Vermdgen (Regierungsvorlagen, Eigenkapital, Bankgut-
haben, ...) oder der aktuelle Wert des Nettoertrags, den ein Produkt
oder eine Dienstleistung auf Idngere Zeit einbringt.

Konsequenz

Die Folgen der Nutzung eines Produkts oder einer Dienstleistung.
Messung in wirtschaftlichen oder anderen Einheiten mdglich. Siehe
auch — Nutzen.

Kosten

Maximaler Nutzen, der durch den Einsatz der Ressourcen in ande-
ren Bereichen hatte erzielt werden konnen.

Kosten-Effektivitats-Analyse
(cost-effectiveness analysis)

Okonomische Untersuchung, in welcher die Kosten in monetaren
Einheiten und die Konsequenzen (Effekte) in natirlichen (nicht-
monetaren) Einheiten ausgedrickt werden.

Kosten-Minimierungs-
Analyse (cost-minimization
analysis)

Okonomische Untersuchung, in welcher zwei oder mehr Alternati-
ven mit gleicher Effektivitdt anhand der Nettokosten verglichen wer-
den, um die kostenglnstigste Alternative zu ermitteln.

Kosten-Nutzen-Analyse

Theoretischer Ansatz zur systematischen quantitativen Bewertung
einer Intervention. BerUcksichtigt alle Gewinne (Nutzen) und Verlu-
ste (Kosten) unabhangig vom Empfanger.

Kosten-Nutzen-Verhaltnis

Gebrauchlich zur Beschreibung der Ergebnisse einer Kosten-
Nutzen-Analyse. Das Kosten-Nutzen-Verhaltnis beschreibt das Ver-
haltnis von aktuellen Kosten und aktuellem Nutzen. Alternativ kann
anstelle des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses die Differenz zwischen
aktuellen Kosten und aktuellem Nutzen beschrieben werden.
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Kosten-Nutzen-Analyse
(cost-benefit analysis)

Okonomische Untersuchung, in welcher alle Kosten und Konse-
quenzen (Effekte) in monetaren Einheiten ausgedrickt werden.
Gleichzeitig Uberbegriff fiir gesundheitsékonomische Evaluations-
studien, die Kosten und Effekte berlcksichtigen.

Kosten-Nutzwert-Analyse
(cost-utility analysis)

Okonomische Untersuchung, in welcher die Kosten monetar, die
Konsequenzen (Effekte) jedoch als — Nutzwert ausgedriickt wer-
den.

Kosten, direkte

Kosten, welche direkt mit der Anwendung bzw. Ausflhrung einer
Behandlung verbunden sind (Kosten fir Arznei-, Heil- und Hilfsmit-
tel, fir diagnostische und operative Leistungen, flr den personellen
Aufwand durch Arzte, Pflegekrafte). Als direkte, nicht-medizinische
Kosten gelten bspw. die Pflege durch Angehérige oder Haushaltshil-
fen.

Kosten, indirekte

Kosten, die sich auf die volkswirtschaftliche Perspektive des Pro-
duktivitatsverlusts beziehen. Indirekte Kosten ergeben sich aus dem
Verlust von Produktivitat am Arbeitsplatz, aus krankheitsbedingten
Fehltagen etc.

Kostendeckungsprinzip

Prinzip der Finanzierung, das dem Krankenhaus einen Anspruch
gegenilber den Finanzierungstragern der Gesundheitsversorgung
auf Erstattung aller im Rahmen der Leistungserbringung entstande-
nen Kosten gewahrt.

Kosteneffektivitat

Ergibt sich aus dem Verhaltnis der Kosten pro Nutzeneinheit (bspw.
Kosten/QALY)

Kostenerstattungsprinzip

Die Patienten Ubernehmen zunachst die Bezahlung der Kosten fir
die Inanspruchnahme (zahn)arztlicher Leistungen. Sie erhalten erst
anschliessend den Gesamt- oder einen Teilbetrag von ihrer Versi-
cherung erstattet. Die Kostenerstattung wird in der privaten Kran-
kenversicherung generell, in der Gesetzlichen Krankenversicherung
nur vereinzelt angewandt.

Krankheitskostenstudien
(cost of iliness)

Krankheitskostenstudien (KKS) sollen die gesellschaftliche Bedeu-
tung einer bestimmten Krankheit quantitativ aufzeigen. Kosten wer-
den dabei moglichst in W& hrungs- und natirlichen Einheiten dar-
gestellt. Wird eine KKS prospektiv durchgefihrt, liefert sie
Informationen Uber Haufigkeit der Krankheit, sowie Art, Haufigkeit
und Kosten der Therapien.

Lebensqualitat

Korperliches, geistiges, soziales, intellektuelles und allgemeines
Wohlbefinden eines Individuums. Spezielle Indices zur Beschrei-
bung der Lebensqualitat (Nutzwerte) werden in gesundheitsékono-
mischen Evaluationsstudien zur Gewichtung der in verschiedenen
Gesundheitszustanden verbrachten Lebenszeit verwendet.

Liga-Tabellen

Tabellen, die zu verschiedenen medizinischen Massnahmen die ge-
schatzten Kosten pro gewonnenem — qualitatsadjustiertem Le-
bensjahr (quality-adjusted life year, QALY auffuhren.

Marginalanalyse

Verfahren, um beim Einsatz zusatzlicher Ressourcen oder Mass-
nahmen den Zusammenhang zwischen steigenden Kosten und Ef-
fektivitatssteigerungen zu ermitteln.

Medizinische Kosten

Direkte Ausgaben fur medizinische Leistungen, die mit einer Be-
handlung oder allgemeiner der Bearbeitung eines Gesundheitspro-
blems verbunden sind.
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Moral-Hazard-Phanomen

Phanomen, dass das Bestehen einer Versicherung das Verhalten
eines Versicherten insofern verandern kann, als dieser versucht, fir
den bezahlten Versicherungsbeitrag ein moglichst hohes Mass an
Leistungen ,herauszuholen®. Der Begriff moral hazard wird auch
verwendet, wenn ein Individuum, in der Gewissheit seines Versiche-
rungsschutzes, durch krankheitsbeglnstigendes und krankheitsfor-
derndes Verhalten die Wahrscheinlichkeit zu erkranken erhdht.

Nichtmedizinische Kosten

Direkte Ausgaben ausserhalb des medizinischen Sektors, die mit
einer Behandlung oder allgemeiner der Bearbeitung eines Gesund-
heitsproblems verbunden sind, bspw. Hin- und Ricktransport zur
Behandlung, Pflege von Kindern, Sozialdienst.

Nutzen (benefit)

Folgen des Gebrauches eines Produkts oder einer Dienstleistung;
siehe auch — Konsequenz.

Nutzungsgrad (utilization)

Ausmass der Nutzung medizinischer Ressourcen pro Periode;
overutilization ist eine Nutzung Uber die Bestimmungen, Abma-
chungen oder das Angemessene hinaus.

Nutzwert (utility)

Der einem Gesundheitszustand zugeordnete Nutzwert (i.d.R. zwi-
schen 0 und 1) reflektiert die Praferenz fir diesen Gesundheitszu-
stand und damit die selbstempfundene — Lebensqualitat.

Okonomische Evaluation

Sammelbegriff fur Methoden zur Ermittlung der Kosten und Konse-
quenzen medizinischer Massnahmen. Die sozio-6konomische Be-
wertung wird dazu verwendet, aus einer Reihe von mdglichen
Massnahmen diejenige herauszufinden, die bei gleichem Erfolg die
wenigsten Ressourcen verbraucht oder bei gleichem Ressourcen-
bedarf den gréssten Effekt erzielt.

Opportunitatskosten

Die Kosten einer Leistung oder eines Produkts A werden ausge-
drickt durch den Wert alternativer Leistungen oder Produkte, der
einem durch die Investition in A entgeht. Ressourcen, die durch die
Zuteilung zu einer bestimmten Leistung oder zu einem bestimmten
Produkt als Investition in andere Leistungen oder Produkte nicht zur
Verfigung stehen.

Orphan drugs

Medikamente, welche nur fir eine kleine Subgruppe der Population,
bzw. fir seltene Krankheiten gedacht sind. In den USA beispiels-
weise ist im Orphan Drug Act (1983) definiert, dass dies fur Krank-
heiten zutrifft, von welchen in den USA weniger als 200'000 Perso-
nen betroffen sind.

Output

Durch eine Leistung oder ein Produkt erzielter Effekt. Im Gesamtsy-
stem wird eine Veranderung des Zustandes von krank zu gesund
als maximaler output bezeichnet. Es werden jedoch haufig auch
Teilerfolge gemessen, wie bspw. ,Patient entlassen®. Generell wird
von einer Verwendung der Investition (input) als Mass fur den out-
put abgeraten, da in der Praxis, insbesondere bei der — Marginal-
analyse, sowohl Art als auch Umfang des durch die Investition er-
zielten outputs von Interesse sind.

Pharmakodkonomische Eva-
luation

Anwendung der Methoden der 6konomischen Evaluation auf phar-
mazeutische Produkte.

Publikationsbias

Systematischer Fehler durch selektive Publikationspraxis, bei der
eher Studien mit positiven/ signifikanten Ergebnissen publiziert wer-
den, als Studien mit negativen/nicht-signifikanten Resultaten.

Qualitatsadjustiertes Lebens-
jahr (quality-adjusted life-
year, QALY)

Mit einem — Nutzwert gewichtetes Lebensjahr, wobei der Nutzwert
ein Mass fur die selbstempfundene gesundheitsbezogene — Le-
bensqualitat darstellt.

Ressourcen

Gelegentlich verwendet flr Produktionsfaktoren, Investitionen oder
hergestellte Guter.
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Sensitivitdtsanalyse (sensi-
tivity analysis)

Verfahren zur Untersuchung, inwieweit sich Analyseergebnisse oder
Modellierungsergebnisse verandern, wenn Einflussgréssen variiert
werden.

Soziale Kosten/Nutzen

Summation von internen und externen Kosten/Nutzen, d.h. neben
den Kosten/Nutzen fiir die direkt Betroffenen (bspw. Kosten, die
durch eine Behandlung fur die Klinik entstehen) werden auch die
Kosten/Nutzen berlcksichtigt, die fur indirekt Betroffene entstehen
(bspw. durch Arbeitsausfall).

Sozialversicherungssystem,
Beveridge

Das Beveridge-System wird mit Steuergeldern finanziert und zielt
eher auf die Sicherung des Lebensstandards ab. Es kommt zu einer
Umverteilung zwischen den verschiedenen Einkommensgruppen.
Das System deckt die gesamte Bevolkerung ab.

Sozialversicherungssystem,
Bismarck

Das Bismarck-System wird mit Sozialabgaben finanziert, zieht im
Idealfall keine Umverteilung zwischen unterschiedlichen Einkom-
mensgruppen nach sich und zielt eher auf die Sicherung des Exi-
stenzminimums ab. Arbeitnehmer bzw. Erwerbstatige sind die versi-
cherten Personen und bezahlen Beitrage, gestaffelt nach
Einkommen. Die Bemessung der Leistungen erfolgt auf Grundlage
der ausgefallenen Gehalter.

Standardlotterie, Verfahren
der (standard gamble)

Das Verfahren der Standardlotterie stellt einen haufig verwendeten
empirischen Ansatz zur Ermittlung von — Nutzwerten dar. Deren
Ermittlung erfolgt auf der Basis einer ,Lotterie®. Es wird versucht,
den Nutzwert U(G) fur verschiedene Gesundheitszustande zu
bestimmen, indem man Probanden diese Zustande beschreibt oder
echte Patienten befragt. In diesem Rahmen wird eine fiktive Thera-
pie angeboten, die mit Wahrscheinlichkeit p zur vollstandigen Ge-
nesung, jedoch mit Wahrscheinlichkeit 1-p zum Tode fuhrt. Hierbei
wird der Schwellenwert bestimmt, an welchem der Patient indiffe-
rent ist, an welchem er also die Nachteile seines gegenwartigen
Gesundheitszustands und das Therapierisiko gleich bewertet. Dabei
gilt: je starker die Ablehnung des Therapierisikos, desto weniger
negativ wird der Gesundheitszustand beurteilt. Anders herum: je
eher der Patient gewillt ist, die Therapie (mit potentiell fatalem Aus-
gang) zu akzeptieren, desto schlechter ist sein Gesundheitszustand,
respektive desto weniger Praferenz hat der Patient flr diesen ge-
genwartigen Zustand. Dieser etwas komplizierte Sachverhalt I&sst
sich am Beispiel der perioperativen Mortalitat einfach illustrieren. Je
hdher die perioperative Mortalitat fir eine bestimmte Indikation, de-
sto weniger praferabel muss der gegenwartige Gesundheitszustand
sein, damit dieses Risiko eingegangen wird, und umgekehrt. Die Ri-
sikobereitschaft oder -aversion ist also ein entscheidendes Kriteri-
um, welches bei diesem Verfahren bertcksichtigt werden muss. Da
nicht alle Menschen gleiche Risikobereitschaft aufweisen, wurde als
Alternative das Verfahren der — Zeitpraferenz entwickelt. Beispiel
flir das Verfahren der Standard Lotterie: Ein Patient mit schwerer
Diskushernie hat derartige Schmerzen, dass er bereit ware, ein pe-
rioperatives Risiko von 5% einzugeben. Der Nutzwert seines Zu-
stands ware demzufolge 1.00 — 0.05 = 0.95.

Variable Kosten

Kosten, die sich mit dem Umfang der erbrachten Leistungen veran-
dern.

Wert (value)

Im 6konomischen Sprachgebrauch in der Regel der maximale Preis,
den ein Individuum (oder eine bestimmte Gruppe) bereit ist, fir ei-
nen bestimmten Erfolg (Nutzen) zu bezahlen.
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Wert des Lebens

Bewertung des Nutzens einer reduzierten Sterblichkeit (bzw. ver-
langerten Lebensdauer). Zur Bestimmung des Werts des Lebens
sind folgende Methoden die gebrauchlichsten:

a) Humankapitalmethode: Der Wert des Lebens wird bestimmt an-
hand des erwarteten kiinftigen Einkommens. Dieser Ansatz ist auf-
grund mangelnder Fundierung in der 6konomischen Theorie und ei-
ner resultierenden potentiellen Diskriminierung (Kinder, Alte, sozial
Schwache) umstritten.

b) Methode der Zahlungsbereitschaft: Der Wert des Lebens wird
durch Befragungen zur Zahlungsbereitschaft flr die Reduktion von
Risiken oder durch die Analyse von Entscheidungen im &ffentlichen
Sektor bestimmt. Wurde beispielsweise entschieden, auf Arzneimit-
telflaschen keinen kindersicheren Verschluss anzubringen, der pro
gerettetem Leben CHF 50'000 kosten wurde, so wird damit der Wert
des Lebens eines unter Risiko stehenden Kindes auf unter CHF
50'000. geschatzt. Verschiedene Limitationen dieses Ansatzes wer-
den im Hauptdokument diskutiert.

Wirtschaftlichkeitsgebot

Alle Leistungen, die zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung erbracht werden, unterliegen dem Wirtschaftlichkeitsgebot des
Krankenversicherungsgesetzes (in der Schweiz, KVG) bzw. des 5.
Sozialgesetzbuches (in Deutschland, SGB). Sie missen laut § 12
SGB V ‘ausreichend, zweckméssig und wirtschaftlich sein, sie dlir-
fen das Mass des Notwendigen nicht liberschreiten. Leistungen, die
nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kbnnen Versicherte nicht
beanspruchen, dlirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die
Krankenkassen nicht bewilligen.’

Der Begriff der Wirtschaftlichkeit wird mit Hilfe von unbestimmten
Rechtsbegriffen definiert. Um zu entscheiden, ob eine Leistung wirt-
schaftlich ist, misste sie strenggenommen fur jeden Einzelfall indi-
viduell bewertet werden. In der Praxis sind qualitativ unterschiedlich
zu beurteilende Kontrollmechanismen etabliert.

Wohlfahrtsbkonomie (wel-
farism)

Die Wohlfahrtsékonomie basiert auf der Annahme, dass der Ge-
meinschaftsnutzen (welfare utility function) allein eine Funktion der
individuellen Nutzenniveaus ist. Ein wichtiges, damit verbundenes
Prinzip ist das Pareto-Prinzip: Der Nutzenindex W erhéht sich nur
dann, wenn das Nutzenniveau eines einzelnen Individuums ansteigt
und gleichzeitig sich das der tbrigen Individuen nicht verschlechtert.
(Pock M. Der 6konomische Wert von Gesundheit am Beispiel Oster-
reich. Wien: 2008.)

Zahlungsbereitschaft (willin-
gness-to-pay)

Verfahren, um indirekt ein Mass flr die Lebensqualitat und den Lei-
densdruck von Krankheiten zu ermitteln, indem man bestimmt, wie
viel eine betroffene Person bereit ware, flr eine Reduktion des Er-
krankungs- oder Sterberisikos, oder eine Minderung des Leidens,
zu bezahlen.
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Zeitliche Abwagung, Verfah-
ren der (time trade-off)

Dieses Verfahren ist ahnlich der — Standardlotterie. Der wesentli-
che Unterschied liegt darin, dass dem Probanden bzw. Patienten
eine fiktive Therapie angeboten wird, welche mit einer Einbusse an
Restlebenserwartung verbunden ist. Die Restlberlebensdauer wird
so lange verandert, bis wiederum der Patient indifferent bezlglich
der Therapie ist. Je grosser der Anteil der Restlebenserwartung ist,
den der Patient bereit ware aufzugeben, desto praferabel ist der zu
bewertende Gesundheitszustand und umgekehrt. Beispiel fiir das
Verfahrens der Zeitpréferenz: Ein 50-jahriger Patient mit rheumatoi-
der Arthritis ware bereit, 5 Jahre seines Lebens aufzugeben, um
vollkommene Beschwerdefreiheit zu erlangen. Falls seine normale
Restlebenserwartung noch 30 Jahre betragen wirde, ware der
Nutzwert fUr seinen jetzigen Gesundheitszustand 1-(5/30) = 0.83.

Zeitliche Praferenz

Grundgedanke der Diskontierung. Es wird davon ausgegangen,
dass eine Investition zum heutigen Zeitpunkt einen héheren Wert
hat als die gleiche Investition in der Zukunft.
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