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Der nachfolgende Bericht beschreibt Methoden zur Bestimmung und Bewertung des Nutzens
von medizinischen Leistungen im Gesundheitswesen sowie deren Anwendung in verschiedenen
Landern mit Vor- und Nachteilen. Es erfolgt eine zusammenfassende Beurteilung der moglichen
Bedeutung dieser Methoden fur die Schweiz. Eine direkte Handlungsanweisung fir 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 flr Sozial- und Praventivmedizin und
Biomedizinische Ethik, vergeben.

Der Bericht ist Teil des Gesamtprojekts «Nachhaltiges Gesundheitssystem» der AWS. Dieses
mochte fir das Gesundheitswesen der Schweiz, welches derzeit hohe und standig steigende
finanzielle und personelle Ressourcen beansprucht, nachhaltige Wege der Weiterentwicklung auf-
zeigen. Um abschatzen zu konnen, wo Anpassungen sinnvoll und maoglich 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 Bevélkerung und der Arzteschaft fiir das Thema «Nachhaltigkeit
des Gesundheitssystems» sensibilisieren.

personliche und gesellschaftliche Werte und Anspriche an Gesundheit diskutieren.
Klarheit schaffen tUber Vor- und Nachteile verschiedener Methoden zur Bewertung
des Nutzens medizinischer Leistungen.

Wege und Methoden zur Sicherung der personellen Ressourcen in den Gesundheits-
berufen aufzeichnen.

die Nachhaltigkeit eines guten Gesundheitssystems starken.

Weitere wichtige Teile des Gesamtprojekts der AWS betreffen die Erarbeitung eines Positions-
papiers zum Thema nachhaltige Medizin durch eine von der Schweizerischen Akademie der Me-
dizinischen Wissenschaften eingesetzte Arbeitsgruppe sowie die Durchfiihrung eines publifocus
durch TA Swiss (www.ta-swiss.ch). Dabei sollen Biirgerinnen und Biirger aus allen Landesteilen in
moderierten Abendveranstaltungen Starken und Schwéachen einer Bewertung von medizinischen
Leistungen einschatzen, Chancen und Risiken thematisieren sowie sich uber kinftige Anwen-
dungen von Indikatoren im Gesundheitswesen Gedanken machen. Die Diskussionen sollen auch
zeigen, inwiefern eine Bewertung des Nutzens medizinischer Leistungen von Birgerinnen und
Blrgern akzeptiert wiirde.

Das Gesamtprojekt «Nachhaltiges Gesundheitssystem» der AWS soll bis Ende 2012 abgeschlossen
werden.

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

Der Ausbau der Gesundheitssysteme und vielfaltige weitere Entwicklungen erlaubten eine deut-
liche Verbesserung der Gesundheitsversorgung in der jlingeren Vergangenheit. Sie fihrten auch
zu einem gesteigerten Verbrauch finanzieller und personeller Ressourcen. In dieser Situation
ist es erforderlich, die verfigbaren Mittel moglichst effizient einzusetzen. Zunachst sollten alle
Moglichkeiten der Rationalisierung, welche keine Leistungs- oder Qualitatseinbussen mit sich
bringen, ausgeschopft und Ineffizienzen oder Fehlanreize im Gesundheitswesen konsequent an-
gegangen werden. Im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung sollten nur nutzbringende
Leistungen und, falls nach Ausschopfung anderer Moglichkeiten Leistungseinschrankungen er-
forderlich werden, nur Leistungen mit einem angemessenen Kosten-Nutzen-Verhaltnis vergltet
werden.

Als Grundlage hierfur ist es wichtig, den Nutzen von medizinischen Leistungen bestimmen
und bewerten zu konnen, damit Entscheide fir oder gegen bestimmte Leistungen transparent
und mit fundierten Begrindungen gefallt werden konnen. 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 monetare Bewertung menschlichen Lebens ist nicht unmora-
lisch, sondern unvermeidbar. Sie begegnet uns auch in anderen gesellschaftlichen Bereichen.
Die erforderlichen Informationsgrundlagen fir fundierte Entscheidungen werden im Rahmen
von Health Technology Assessments (HTA] erarbeitet, die klinisch-epidemiologische und ge-
sundheitsokonomische Elemente umfassen und ausserdem sozialen, ethischen und juristischen
Aspekten Rechnung 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 Experteninter-
views gefuihrt. Es wurde nach dem Prinzip der Saturierung vorgegangen. Die Recherchen zu einem
bestimmten Gegenstand wurden also fortgesetzt, bis keine neuen Aspekte mehr auftauchten.

Verfligbare Methoden und Vorgehensweisen in verschiedenen Landern

Die Nutzenbestimmung medizinischer Leistungen stitzt sich zunachst auf medizinisch-klinische
Parameter, mit der Maglichkeit einer erganzenden Beurteilung durch Patienten oder Angeharige.
Die zusatzliche Bestimmung ckonomischer Kenngréssen mit Hilfe gesundheitsckonomischer Eva-
luationsstudien gewinnt immer starker an Bedeutung. Dabei werden haufig qualitatsadjustierte
Lebensjahre (QALYs) als ein integratives Mass des Nutzens verwendet. QALYs integrieren die zen-
tralen Grossen der Lebenserwartung und der Lebensqualitat in einem einzigen Index. Medizini-
sche Leistungen mit unterschiedlichen Effekten und/oder Nebenwirkungen lassen sich so grob
vergleichen. Es lassen sich auch indikations- und technologielbergreifende Vergleiche anstellen.
Moderne HTAs kombinieren solche klinisch-epidemiologischen und gesundheitsokonomischen
Methoden mit sozialen, ethischen und juristischen Aspekten. Die landerspezifische HTA-Praxis
ist allerdings heterogen: In manchen Léndern (bspw. Grossbritannien, Schweden) werden Kosten



pro gewonnenem QALY als Grundlage fir Vergitungsentscheide eingesetzt. Andere knipfen
Vergitung und Preisbildung an den relevanten Zusatznutzen und Innovationsgrad medizinischer
Leistungen (Frankreich, Deutschland). Die Behorden 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 angesichts
steigender Kosten im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung ein methodisch fundiertes,
breit abgestiitztes und effizientes HTA-System. Es kann sinnvoll sein, Elemente aus anderen HTA-
Systemen aufzugreifen. Der Einsatz von HTAs sollte die Werthaltungen der Schweizer Bevdlkerung
sowie die Praferenzen der Versicherten beachten und darf nicht zu Diskriminierung fiihren.

Gegenstande von HTA: Grundsatzlich sollten alle Leistungen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung Gegenstand von HTAs sein konnen. Neben der Erstevaluation neuer Leistung sollten auch
(Re-)Evaluationen etablierter Leistungen vorgesehen werden. Aus Kapazitdtsgrinden und um
wichtige Entwicklungen friihzeitig zu erfassen, ist ein Priorisierungssystem mit horizon scanning
erforderlich.

Bestimmung nutzenbezogener und dkonomischer Kenngrossen: Es muss differenziert werden
zwischen der Generierung nutzenbezogener und gesundheitsokonomischer Kenngrdossen einer-
seits und der Nutzung solcher Kenngrossen fir Vergltungsentscheide andererseits. Eine
Nutzendefinition und klare Vorgaben fir alle relevanten HTA-Elemente sollten moglichst breit ab-
gestutzt erarbeitet werden. Als integrative Masse des Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation
sind QALYs und Kosten pro QALY international etabliert und die Bestimmung dieser Kenngros-
sen wird empfohlen. Die Interpretation und Nutzung muss allerdings in Kenntnis der spezifischen
Eigenschaften dieser Grossen erfolgen. Unter anderem ist zu berlcksichtigen, dass QALY-Werte
fur verschiedene Personengruppen systematisch unterschiedlich ausfallen konnen, was bei Nicht-
beachtung zu Diskriminierungen flihren konnte. Informationen zum relevanten Zusatznutzen und
Innovationsgrad medizinischer Leistungen sollten ebenfalls generiert werden. Wo sinnvoll, sollten
Resultate in internationaler Kooperation gemeinsam erarbeitet oder aus anderen Landern Uber-
nommen und gegebenenfalls angepasst werden.

Bewertung und Vergiitungsentscheid: Studien zur Bestimmung des Nutzens bzw. der Kosten-
Nutzen-Relation liefern wichtige Informationsgrundlagen fiur Entscheidungsprozesse. Die Ent-
scheidungsfindung selbst ist wertebasiert und als mehrstufiger Prozess zu gestalten, unter
Bericksichtigung weiterer, breit abgestitzter und transparenter Kriterien. In verschiedenen Ge-
sundheitssystemen werden Kosten-Effektivitats-Schwellenwerte als Entscheidungskriterium
beigezogen. Eine Anwendung starrer Schwellenwerte ist jedoch nicht zu empfehlen. Mdgliche
Alternativen, so etwa ein modifizierter Schwellenwertansatz, der allenfalls auch den relevanten
Zusatznutzen bzw. Innovationsgrad bertcksichtigen konnte, bedirfen weiterer Evaluation und Dis-
kussion. Dabei stellt sich auch die Frage, ob und wie Vergltungsentscheide mit Prozessen der
Preishildung sinnvoll verknipft werden konnen. Aus der Neuvergitung kosteneffektiver, aber nicht
kostensparender Leistungen kann eine Verdrangung anderer Leistungen aus dem Leistungs-
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katalog und damit ein Nutzenverlust resultieren. Bei der Gesamtbeurteilung neuer Leistungen
muss dieser Aspekt bericksichtigt werden. Ein effizientes HTA- und Vergltungssystem sollte zu-
dem Innovationsanreize im Bereich unbefriedigter medizinischer Bedurfnisse setzen.

Prozessuale Aspekte: Es muss definiert werden, wie und durch wen Entscheide Uber durchzu-
fihrende 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 Behorden oder eine allfallige nationale HTA-Einrichtung sollten vermehrt selber
aktiv werden konnen und mussen. In einen solchen Prozess sollten alle wichtigen Stake-holder
adaquat eingebunden, Einflisse von Partikularinteressen aber maglichst vermieden werden. Das
gesamte HTA-System sollte so transparent wie madglich gestaltet werden: Die anzuwendenden
Methoden sollten in Leitfaden detailliert festgelegt, die einzelnen Schritte transparent, nach-
vollziehbar und gut zuganglich dokumentiert werden. Transparenz ist auch als Bremse zu sehen,
politisch motivierte Entscheide zu verhindern und stellt eine Voraussetzung kritischer Diskussions-
prozesse dar. Im Sinne einer effizienten Nutzung der zur Verfigung stehenden HTA-Ressourcen
sollten Moglichkeiten fur volle und abgekirzte HTA-Prozesse bestehen.

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 auch kritisch evaluiert werden.



Le rapport ci-aprés décrit les méthodes d'évaluation de l'utilité des prestations médicales dans le
systeme de santé ainsi que de leur application dans différents pays avec leurs avantages et incon-
vénients. Il procéde a une estimation sommaire de la signification possible de ces méthodes pour
la Suisse. Son objectif n'est pas de mettre en place des consignes pour le contexte suisse.

Les Académies suisses des sciences (ASS, www.academies-suisses.ch] ont chargé lInstitut de
médecine pharmacologique de l'université de Bale et ses partenaires a Uuniversité de Zurich, les
Instituts de médecine sociale et préventive et d'éthique biomédicale, de l'élaboration du rapport.

Le rapport a été élaboré dans le cadre du projet « Systéme de santé durable » des ASS ; son
but est d'esquisser des pistes viables a long terme pour le développement futur du systeme de
santé suisse, qui mobilise actuellement des ressources financieres et personnelles élevées et
constamment croissantes. Pour étre en mesure d'évaluer ou des adaptations sont pertinentes
et possibles, les questions de l'utilité respectivement de la « valeur » des prestations médicales
doivent étre considé-rées sous l'optique du patient, de la médecine et de la société.

Le projet doit:

- sensibiliser une large couche de la population et du corps médical a la « durabilité
du systéme de santé ».
discuter des valeurs et attentes personnelles et sociales en médecine.
clarifier les avantages et inconvénients des différentes méthodes d'évaluation de
l'utilité des prestations médicales.

- esquisser des moyens et méthodes destinés a garantir les ressources personnelles
dans les professions médicales.
renforcer la durabilité d'un bon systeme de santé.

L'élaboration d'une feuille de route sur le theme de la « médecine durable » par un groupe de
travail instauré par U'Académie Suisse des Sciences Médicales ainsi que la réalisation d'un publi-
focus par TA Swiss (www.ta-swiss.ch) constituent également des parties importantes du projet
des ASS. Ce faisant, des rondes de discussion animées par un modérateur permettront aux
citoyens de toutes les régions d'apprécier les points forts et points faibles de l"évaluation des
prestations médicales, de discuter des chances et des risques et de réfléchir a une éventuelle
introduction d'indicateurs dans le systeme de santé. Le but de ces discussions est aussi de
mettre a jour comment ['évaluation de l'utilité des prestations médicales serait accueillie par les
citoyens.

Le projet « Systéeme de santé durable » des ASS devrait étre conclu fin 2012.

Prof. Peter Suter, Presinge
Président du Groupe de pilotage « Systeme de santé durable »



Introduction

Dans un passé récent, le développement du systéeme de santé ainsi que d'autres avancées ont
permis une réelle amélioration de la prise en charge médicale. Toutefois, ceux-ci vont de pair
avec une consommation accrue des ressources financieres et personnelles. Deés lors, il est
important que les moyens a disposition soient investis aussi efficacement que possible. Dans
Uimmeédiat, toutes les possibilités de rationalisation, n'entrainant aucune perte au niveau des
prestations et de leur qualité, doivent étre exploitées et les éléments inefficaces ou les effets
pervers au sein du systeme de santé éliminés de facon conséquente. Dans le cadre de l'assu-
rance maladie légale, seules les prestations profitables et celles dont le rapport colts-utilité
est adéquat devraient étre remboursées, au cas ou des restrictions s'imposent et apres avoir
épuisé les autres possibilités. A la base, il est important de déterminer et d"évaluer l'utilité des
prestations médicales pour pouvoir prendre des décisions pour ou contre une prestation avec
des justifications solides. Dans ce contexte, se pose la question de savoir quelle somme peut
étre investie pour gagner un an de vie humaine. Un débat autour d’une telle évaluation monétaire
de la vie humaine n'est pas immoral, mais inéluctable. Il s'impose aussi dans d'autres domaines
concernant la société. Les bases d'information nécessaires a des décisions fondées sont élabo-
rées dans le cadre d'évaluations des technologies de la santé (Health Technology Assessments
HTA) ; celles-ci englobent des éléments clinico-épidémiologiques et des aspects de ['économie
de la santé et doivent en méme temps tenir compte de facteurs sociaux, éthiques et juridiques.
Les différentes méthodes a la base de la définition et de L"évaluation de l'utilité des prestations
médicales et leurs applications dans différents pays sont présentées dans ce rapport.

Méthodes

Les auteurs ont puisé les informations nécessaires, dont ils ne disposaient pas encore, dans la
littérature spécialisée et sur internet. Egalement des entretiens avec des experts ont eu lieu.
Ils ont procédé selon le principe de la saturation. Les recherches ont été poursuivies jusqu’a ce
qu'aucun nouvel élément ne soit plus trouve.

Méthodes et procédures dans d’autres pays

L'évaluation de l'utilité des prestations médicales est tout d'abord basée sur des parametres
médico-cliniques, avec la possibilité d'une appréciation complémentaire par les patients ou
leurs proches. Parallelement, la détermination de parameétres économiques a l'aide d'études
d’évaluation en économie de la santé prend de plus en plus d'importance. Ce faisant, les années
de vie ajustées par leur qualité (QALY) servent souvent de mesure intégrative de l'utilité. Les
QALY integrent les valeurs centrales de l'espérance de vie et de la qualité de vie dans un seul
et unique index. Ainsi, il est possible de comparer grossierement des prestations médicales
présentant des effets et/ou des effets secondaires différents. Ils permettent aussi d"établir des
comparaisons allant au-dela des indications et des moyens technologiques. Certains HTA mo-
dernes combinent ces méthodes clinico-épidémiologiques et d'économie de la santé avec des
aspects sociétaux, éthiques et juridiques. Cependant, la pratique HTA differe selon les pays : dans
certains pays (par ex. en Grande-Bretagne et en Suéde) les colts par QALY gagné servent de
base aux décisions de remboursement, alors que d'autres décident des remboursements et
fixent les prix en fonction du bénéfice supplémentaire et du degré d'innovation des prestations



médicales [en France et en Allemagne). Au-dela de l"évaluation clinique et médicale, les autorités
suisses se basent actuellement sur ['évaluation des conséquences financieres et les compa-
raisons des prix.

Conséquences pour la Suisse

Importance et point de départ de ['évaluation des technologies de la santé (Health Technology
Assessments HTA) : Compte tenu des colts croissants dans le domaine de l'assurance mala-
die légale, la Suisse a besoin d'un systeme HTA fondé sur des méthodes, solidement implanté
et efficace. S'il peut s'avérer judicieux d'emprunter des éléments a d'autres systemes HTA, l'in-
troduction des HTA doit respecter les échelles de valeur de la population suisse ainsi que les
préférences des assureurs et ne doit exposer personne a quelque forme de discrimination que
ce soit.

Domaine d'application des HTA : En principe, les HTA portent sur toutes les prestations couvertes
par l'assurance maladie légale. Au-dela des évaluations initiales des nouvelles prestations,
il est nécessaire de prévoir aussi des (ré-Jévaluations des prestations établies. Compte tenu
de Uinsuffisance des capacités et de la nécessité de saisir précocement les principaux dévelop-
pements, un systeme de priorisation avec horizon scanning doit étre introduit.

Détermination de parameétres économiques et relatifs a l'utilité: Il convient de faire la différence
entre la création de parametres économiques et relatifs a l'utilité, d'une part, et l'utilisation de
tels parametres pour les décisions de remboursement, d'autre part. Une définition de l'utilité et
des consignes claires pour tous les éléments HTA devraient étre élaborées sur une base large.
Les QALY et les colts par QALY sont établis au niveau international comme mesure intégrative
de l'utilité et de la relation colts-utilité ; il est conseillé de définir ces parametres. Toutefois, il
est important de les interpréter et de les utiliser en connaissance des caractéristiques spéci-
fiques a ces parameétres. Entre autres, il faut tenir compte du fait que les valeurs QALY divergent
systématiquement d’'un groupe de personnes a un autre, ce qui - faute d'attention - peut mener
a des discriminations. Des informations concernant les bénéfices supplémentaires et le degré
d’innovation des prestations médicales devraient également étre recueillies. La ou cela semble
pertinent, les résultats devraient étre élaborés en coopération internationale ou empruntés a
d'autres pays et, le cas échéant, adaptés.

Evaluation et décision de remboursement : Les études relatives & l'évaluation de L'utilité res-
pectivement de la relation colts-utilité fournissent des informations importantes pour les pro-
cessus de décision. La décision elle-méme est basée sur les valeurs et doit étre structurée en
processus comportant plusieurs niveaux, tout en tenant compte d'autres criteres solidement
étayés et transparents. Dans plusieurs systéemes de santé, les seuils colts - efficacité servent de
critere de décision. Lapplication de seuils trop rigides est toutefois déconseillée. D'autres alter-
natives, comme par exemple un seuil de tolérance modifié tenant compte des bénéfices supplé-
mentaires respectivement du degré d'innovation, doivent encore étre évaluées et discutées. A cet
égard, on peut se demander si et de quelle maniere les décisions de remboursement pourraient
étre liées aux processus de formation des prix. Si des nouvelles prestations présentant un bon
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rapport colts-efficacité sans toutefois étre économiques sont ajoutées au catalogue des pres-
tations remboursées, d'autres prestations pourraient en étre retirées entranant ainsi une perte
d'avantage. Cet aspect doit étre considéré lors de 'évaluation globale des nouvelles prestations.
Un systeme HTA et de remboursement efficace devrait également encourager les innovations
dans le domaine des besoins médicaux insatisfaits.

Aspects relatifs aux procédures

Il convient de définir comment et par qui les décisions sur les HTA a réaliser doivent étre prises
de facon appropriée et transparente. La pratique actuelle en Suisse, selon laquelle les procé-
dures HTA « officielles » peuvent étre enclenchées presque exclusivement par des requérants,
n‘est plus acceptable. Il serait pertinent que les autorités ou éventuellement une institution HTA
nationale aient la possibilité ou le devoir d'agir d'elles-mémes. Toutes les principales parties
prenantes devraient étre associées de maniere adéquate a une telle procédure, tout en évitant
d'étre influencées par des intéréts particuliers. Lensemble du systeme HTA devrait étre concu
de facon aussi transparente que possible. Les méthodes a appliquer doivent étre détaillées dans
des mémentos, les différentes étapes consignées de facon transparente, compréhensible et
accessible. La transparence doit également étre considérée comme obstacle a des décisions
motivées par des raisons politiques ; elle représente une condition préalable aux discussions
critiques. Dans le sens d'une utilisation efficace des ressources HTA disponibles, des possibilités
de procédures completes et abrégées devraient exister.

Compte tenu de l'évolution des colits de l'assurance maladie légale en Suisse, les potentiels
d'une HTA moderne et solidement fondée devraient étre mieux exploités et, ce faisant, évalués
de maniére critique.



This report describes methods used to measure and value the benefits of medical interventions
within healthcare systems and how they are applied in various countries; their advantages and
disadvantages are also discussed. The possible relevance of these methods for Switzerland is
evaluated in summary fashion. The report does not seek to offer guidance directly applicable to
the situation in Switzerland.

The report was prepared on behalf of the Swiss Academies of Arts and Sciences (SAAS, www.swiss-
academies.ch) by the European Center of Pharmaceutical Medicine (Basel University) in collabo-
ration with the Institutes of Social and Preventive Medicine and of Biomedical Ethics at Zurich
University.

The study forms part of the broader “Sustainable Healthcare” project. This SAAS project is de-
signed to identify sustainable options for further development of the Swiss healthcare system,
which currently requires high and permanently rising financial and human resources. To permit
an assessment of where adjustments would be reasonable and possible, questions relating to
the benefits or “value” of medical interventions are to be considered from the perspective of pa-
tients, medicine and society.

The aims of the project are:

to raise awareness of the issue of healthcare sustainability among broad sections
of the public and the medical profession;

to discuss individual and societal values and expectations concerning health;

to clarify the advantages and disadvantages of the various methods of valuing the
benefits of medical interventions;

to identify ways of assuring human resources in the healthcare professions;

to increase the sustainability of a good healthcare system.

Other key parts of the overall project are the elaboration of a position paper on sustainable medi-
cine by a working group appointed by the Swiss Academy of Medical Sciences and the organiza-
tion of a “publifocus” consultation by the Centre for Technology Assessment (www.ta-swiss.ch).
This consultation will involve moderatorled evening events, where citizens from all parts of the
country can assess the strengths and weaknesses of the valuation of medical interventions, dis-
cuss the associated opportunities and risks, and consider future applications of indicators in the
healthcare system. These discussions should also reveal to what extent the valuation of medical
interventions would be acceptable to the public.

The “Sustainable Healthcare” project is to be completed by the end of 2012.

Prof. Peter Suter, Presinge
President of the Steering Comittee “Sustainable Healthcare”
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Introduction

Due to the development of healthcare systems and numerous related developments, there has
been a marked improvement in healthcare provision in the recent past. This has been associ-
ated with an increased demand for financial and human resources. Against this background, it
Is essential that available resources should be allocated as efficiently as possible. Firstly, any
options for rationalization which do not entail a reduction in services or quality should be fully
exploited, and inefficiencies or misincentives in the healthcare system should be resolutely
tackled. Under mandatory health insurance, only beneficial interventions should be covered, and
if —once all other options have been exhausted - services do need to be restricted, only interven-
tions offering an appropriate cost-benefit ratio should be reimbursed. This means it is important
to be able to measure and value the benefits of medical interventions, so that decisions for or
against particular interventions can be made transparently and with sound justifications. One of
the questions arising in this context is how much money can be invested in order to gain a year
of human life. This kind of discussion of the monetary valuation of human life is not immoral, but
inevitable, and is also encountered in other sectors of our society. The information required as
a basis for sound decisions is obtained through health technology assessments (HTAs), which
comprise clinical/epidemiological and health economic elements and also need to take social,
ethical and legal aspects into account. This report presents the basic methods used to measure
and value the benefits of medical interventions and discusses how they are applied in various
countries.

Methodology

Any sources required which were not already available to the authors were collected by means
of extensive literature and online searches. In addition, expert interviews were conducted. The
.saturation principle” was employed - i.e. research on a given topic was pursued up to the point
where no more new information was forthcoming.

Available methods and procedures adopted
in various countries

Assessment of the benefits of medical interventions is based initially on medical/clinical pa-
rameters, with the possibility of a supplementary assessment by patients or relatives. The ad-
ditional evaluation of economic parameters with the aid of health economic studies is becoming
increasingly important. Here, quality-adjusted life years (QALYs) are frequently used to measure
benefits in an integrated manner, combining the key attributes of life expectancy and quality of
life in a single index. Medical interventions with different effects and/or adverse effects can
thus be roughly compared. Comparisons can also be made across indications and technologies.
Modern HTAs combine these clinical/epidemiological and health economic methods with social,
ethical and legal considerations. However, HTA practice varies from one country to another: in
some countries (e.g. UK, Sweden), costs per QALY gained serve as the basis for decisions on
reimbursement. In other countries (France, Germany), reimbursement and pricing are linked to
the relevant additional benefit and degree of innovation of medical interventions. In Switzerland,
the authorities currently rely in particular on assessments of cost implications and price com-
parisons, in addition to clinical/medical assessment.



Conclusions for Switzerland

Relevance and use of HTA: In the face of rising costs in the mandatory health insurance sector,
Switzerland requires a methodologically sound, broadly based and efficient HTA system. It may
be appropriate to adopt elements from other HTA systems. The use of HTAs should respect the
values of the Swiss public and the preferences of the insured and must not give rise to discrimi-
nation.

Scope of HTA: Essentially, it should be possible for all interventions covered by mandatory health
insurance to be subjected to HTAs. As well as the initial evaluation of a new intervention, provi-
sion should be made for (re-]Jevaluation of established interventions. For reasons of capacity and
in order to identify important developments at an early stage, there is a need for a priority-setting
system with horizon scanning.

Determination of benefit-related and economic parameters: A distinction needs to be made be-
tween the generation of benefit-related and health economic parameters on the one hand and
the use of such parameters for reimbursement decisions on the other. A definition of benefit
and clear requirements for all the relevant HTA elements should be elaborated on a consensual
basis. QALYs and costs per QALY are established internationally as integrated measures of ben-
efit and cost-benefit ratio, and it is recommended that these parameters should be determined.
However, the interpretation and use of these measures must be informed by an awareness of
their specific properties. Among the points to be considered is the fact that QALY values may dif-
fer systematically for different groups of people; failure to take this into account could lead to dis-
crimination. Information should also be generated on the relevant additional benefit and degree
of innovation of medical interventions. Where appropriate, results should be elaborated jointly
through international cooperation or taken over from other countries and, if necessary, adapted.

Assessment and reimbursement decision: Studies assessing the benefit or cost-benefit ratio
provide important information to support the decision process. Decision-making itself is to be
value-based and should take the form of a multi-step process, incorporating additional broadly
based and transparent criteria. In a number of healthcare systems, cost-effectiveness thresh-
olds are used as a criterion for decision-making. However, the application of rigid thresholds is
not to be recommended. Possible alternatives — such as a modified threshold value approach,
which might also consider the relevant additional benefit or degree of innovation - require fur-
ther evaluation and discussion. Here, the question also arises whether and how reimbursement
decisions could be usefully linked to pricing processes. Reimbursement of interventions which
are cost-effective, but not cost-saving, may lead to the displacement of other interventions from
the list of reimbursable items and thus to a loss of the associated benefits. This point needs to be
taken into consideration in the overall assessment of new interventions. In addition, an efficient
HTA and reimbursement system should create incentives for innovation in the area of unmet
medical needs.

Process-related questions: It must be defined how, and by whom, decisions can be taken appro-
priately and transparently on the conduct of HTAs. The existing Swiss practice whereby ,official”
HTA processes are triggered almost exclusively by applicants is no longer tenable. The authori-
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ties, or possibly a national HTA institution, should increasingly be able and required to take the
initiative themselves. All key stakeholders should be appropriately involved in such a process; at
the same time, particular interest groups should be prevented as far as possible from exerting
undue influence. The entire HTA system should be as transparent as possible: the methods to
be applied should be specified in detail in guidelines, and the documentation of individual steps
should be transparent, easy to follow and readily accessible. Transparency is also to be seen as a
way of preventing politically motivated decisions and is a prerequisite for critical discussion pro-
cesses. In order to promote efficient use of available HTA resources, the options of full or rapid
HTA processes should exist.

Given the development of costs in Switzerland’'s mandatory health insurance sector, the potential
of a modern, broadly based HTA should increasingly be exploited - and also critically evaluated -
in this country.



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 Gesundheitskos-
ten wird jedoch zunehmend als problematisch empfunden. In der Schweiz stellen bspw. die
Krankenversicherungspramien fir 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 unpopularen Massnahmen
verbunden sein, bspw. mit Kosteneinsparungen auf Seiten der Leistungserbringer' und Pro-
duzenten, aber auch mit Leistungseinschrankungen [176]. Bevor Leistungen eingeschrankt
werden, sollten alle Méglichkeiten der Rationalisierung, welche keine Leistungs- oder Quali-
tatseinbussen mit sich bringen, ausgeschopft und Ineffizienzen (bspw. aufgrund von Uber-
héhten Medikamentenpreisen, Fehlanreizen oder Ubermassigem Verwaltungsaufwand) im
Gesundheitswesen konsequent angegangen werden. Andernfalls ware es moralisch proble-
matisch, jemandem aus Kostengrinden 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 Kapazitatseinschrankungen oder
Globalbudgets, kénnen 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 kénnen, um Entscheiden fur oder gegen bestimmte Leistungen eine fun-
dierte und transparente Grundlage zu geben [116]. (Es sind Situationen denkbar, wo gege-
bene Mittel ausserhalb des Gesundheitswesens, bspw. im Bildungswesen oder im Bereich
sozialpadagogischer Massnahmen, eingesetzt, grossere 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

! Wegen der leichteren Lesbarkeit sind im Text Uberwiegend mannliche Formen verwendet. Wo zutreffend, sind
die zugehorigen weiblichen Formen sinngemass eingeschlossen.

2Vgl. z.B. das Begleitforschungsprojekt ,Assessing the Impact of DRGs on Patient Care and Professional Prac-
tice (IDoC), welches vom Institut fiir Biomedizinische Ethik der Universitat Zirich geleitet wird
gwww.ethik.uzh.ch/ibme/forschung/drg.html).

Der Begriff ,medizinische Leistungen" umfasst im vorliegenden Sachzusammenhang das gesamte Leistungs-
spektrum (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.



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 fur 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 gefélltes 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 stutzte sich auf Vorgaben bezuglich der Vergutung 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 fir die Schweiz aufgezeigt. Es
wird dartber 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 zuklnftige 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 ausfihrlicher Literatur- und Internet-Recherchen identifiziert und gesammelt. Ausser-
dem wurden leitfadengestutzten Experteninterviews durchgefuhrt (siehe auch Anhang Il und
[lI). Bei der Extraktion und Zusammenstellung der relevanten Informationen wurde versucht,
bei sinnvoller Beschrankung eine moglichst umfassende und ausgewogene Darstellung zu
erreichen.

Angesichts des zu erwartenden Volumens an verfligbaren 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, mdglichst wenig selektiv alle relevanten
Aspekte abzubilden. Hierfur wurden Suchbegriffe aus kontrolliertem Vokabular (Medical Sub-
ject Headings [MeSH]) und aus Freitext-Ausdricken 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 |) 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 durchgefiihrt,
unter Verwendung konzeptionell gleicher Suchstrategien. Wo moglich, wurden die Suchre-
sultate nach Relevanz sortiert und jeweils die ersten 500 Treffer analysiert. Wo sich Saturie-
rungseffekte zeigten, wurde die Durchsicht friiher gestoppt. Um Lucken 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 franzésischer Sprache berlcksichtigt. Eine von M. Schwenk-
glenks betreute Masterarbeit im Rahmen des Interuniversitaren Weiterbildungsprogramms
Public Health der Universitaten Basel, Bern und Zurich 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-
ganzt durch und abgeglichen mit Erkenntnissen aus zahlreichen semistrukturierten Inter-
views (personlich oder telefonisch gefuihrt) mit Schweizer und internationalen Experten. Un-
sichere Informationen wurden moglichst aus mindestens zwei voneinander unabhangigen
Quellen bestatigt. Sie sind ansonsten explizit benannt. Die Interviewaussagen wurden den
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jeweiligen Gesprachspartnern zum Gegenlesen beziglich faktischer Korrektheit vor der Fer-
tigstellung des Studienberichts zur Verfigung 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 Uber 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 Giberpriift 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 Verflgung gestellt.

2.3 Anwendung von Methoden der Nutzenbestimmung

Schweiz: Unter Verwendung offentlich zuganglicher Quellen (einschliesslich der Websites
relevanter Einrichtungen) und auf Basis von Gesprachen mit Schweizer Fachexperten wurde
ein Uberblick Uber relevante 6ffentlich-rechtliche Akteure und ihre Vorgehensweisen erstellt
(siehe Anhang Il). Beispiele fur universitare Institute und kommerzielle Anbieter, die im HTA-
Bereich aktiv sind, wurden ergé\nzt.4

* Die Institutionen der Autoren befassen sich ebenfalls mit HTAs, wurden jedoch nicht berlcksichtigt.



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 berucksichtigt, welche far
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.



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 jliingeren Vergangenheit immer gréssere Bedeutung
— angesichts limitierter Ressourcen und der Notwendigkeit von Prioritdtensetzungen. Kos-
ten-Nutzen-Uberlegungen erfordern eine quantitative Bemessung von Kosten und Nutzen
und gehen typischerweise mit dem Ziel einer Nutzenmaximierung einher. Fiir die Priorita-
tensetzung werden aber auch Kriterien ethisch-moralischer, gesellschaftlich-kultureller
und/oder juristischer Art bencétigt. Die Bestimmung von Nutzen und Wert von medizinischen
Leistungen soll Grundlage fiir informierte Entscheide und Prioritdtensetzungen sein. Nutzen
flir Patienten soll zeitnah zur Verfiigung 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 Angehdrige mit
dem Gesundheitswesen in Kontakt treten, geht es vor allem um den erzielbaren Gesund-
heitsnutzen und allféllige Gesundheitsrisiken unter Bericksichtigung personlicher Praferen-
zen. Fiir 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. Fur nachgelagerte Entitaten wie bspw. die pharmazeutische und die Medi-
zingerateindustrie spielt dieses Element der d6konomischen 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 flr die Verantwortlichen der &ffentlichen 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 verfugbare Verwendungsmaoglichkeiten nicht wahrgenommen,
andere Chancen verpasst und die auf diese Weise gebundenen Ressourcen nicht anderwei-
tig benitzt werden kdénnen [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 fur Vergutungsentscheide
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 6konomischer 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 wéare schliesslich gar keines.). Eine
umfassende und aussagekraftige Bestimmung des Nutzens und Wertes von medizinischen
Leistungen soll also Grundlage fur moglichst gut informierte, zweckmassige Entscheide und
Prioritatensetzungen sein. Es soll verhindert werden, dass potentieller Nutzen flir 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 fir Prioritdtensetzungen 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 medizindkonomische
Nutzenbeurteilung nicht nur ergdnzen, sondern deren Vorgehensweisen und Methoden auch
selbst pragen und durchdringen. Bereits rein medizinische Nutzenentscheide, ohne Bertick-
sichtigung der 6konomischen Dimension, berihren die Bereiche der Ethik und des Rechts-
wesens und bergen Konfliktpotential. Ein bekanntes Beispiel hierfur sind Organtransplantati-
onen 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 Empfanger 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 Ge-
sundheitsforschung zum Einsatz kommen, kénnen in klinisch-epidemiologische (Absch. 3.2.1),
gesundheitsokonomische (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 Ansatze der monetaren 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. Ansétze der Nutzenbestimmung sind die klini-
sche Einschétzung und klinisches Erfahrungswissen ohne formale wissenschaftliche Eva-
luation (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 medizinischen Leistungen sowie (im positiven Fall) ihrer praktischen Relevanz fiir den
klinischen Alltag. Die Beurteilung erfolgt durch Wissenschaftler und Fachpersonen im Ge-
sundheitswesen, sie erfolgt fiir die Betroffenen (zumeist Patienten) und ihre Angehdérigen.

Klinische Forschung beschéftigt sich oft mit Studien in spezifisch definierten Populationen, in
letzter Zeit aber auch vermehrt mit der Wirkung medizinischer Leistungen in realen Versor-
gungssituationen. Hierauf liegt auch der Schwerpunkt der comparative effectiveness re-
search. Die evidenzbasierte Medizin fokussiert auf Methoden der studieniibergreifenden Evi-
denzsynthese und -beurteilung.

3.211 Basierend auf Erfahrungswissen

Definition des Nutzens

Die Nutzenbestimmung und -bewertung erfolgt aufgrund von Annahmen oder Uberzeugun-
gen hinsichtlich der erwlnschten und unerwiinschten klinischen Wirkungen der in Frage ste-
henden Leistungen.

Ergédnzende Bemerkungen

Das Fach- und Erfahrungswissen von Fachpersonen im Gesundheitswesen pragt diese Art
der Nutzenbestimmung und -bewertung. Die Uberginge 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 Angehoérigen werden in unterschiedlichem
Ausmass berucksichtigt.




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 mdéglichen 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 Einflus-
sen auf die Gesundheit, die Studiengegenstande sein kdnnen, zahlt die ganze Bandbreite
der medizinischen Leistungen. Die Bandbreite moglicher 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
kontrollierte klinische Studien (RCTs) eine zentrale Rolle. Der Ansatz, neue Leistungen im
Rahmen von RCTs mit dem jeweils etablierten medizinischen Standard zu vergleichen, gilt
gleichermassen fur Arzneimittel, Medizinprodukte [136] und chirurgische Verfahren. Lediglich
klinische Studien zu diagnostischen Verfahren bedlrfen etwas anderer Studienformen, die
meist darauf abzielen, den Grad der Ubereinstimmung alternativer Diagnoseverfahren zu
ermitteln. Ebenfalls bedeutsam in der klinischen und epidemiologischen Forschung sind be-
obachtende Studien, wie bspw. Kohortenstudien und Fallkontrollstudien. Beobachtende Stu-
dien sind grundsatzlich verzerrungsanfalliger als randomisierte Studien, weshalb ihnen weni-
ger ,Beweiskraft® zugesprochen wird. Trotzdem kdnnen auch solche Studien wichtige
Beitrage zur Generierung klinischer und epidemiologischer Evidenz leisten [66; 132].

Welche erwinschten und/oder unerwlnschten 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 Zulassungsbehdrden eine Rolle. Ein
Desideratum ist die Berucksichtigung von Effekten, die Uber die direkten Empfanger der
zu untersuchenden medizinischen Leistungen hinausgehen, also von sogenannten Externali-
taten. (Zu denken ist bspw. an die Entstehung von Herdimmunitat bei hoher Durchimpfungs-
rate oder — im Negativen — an die Herausbildung von Antibiotika-Resistenzen.)

Evidenzbasierte Medizin

Evidenzbasierte Medizin strebt eine systematisierte Beurteilung der Evidenzlage unter Be-
rucksichtigung der Ergebnisse der zu einem Gegenstand vorliegenden Einzelstudien an. Ur-
spriingliche 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 bericksichtigt werden.) Bei der Auswahl der
zu berucksichtigenden 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 durchgefihrt 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 Gber
maogliche Beitrage 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 Gultigkeit und Relevanz fur die praktische
Medizin unter Alltagsbedingungen, sind von zentraler Bedeutung. Auch Fehlerquellen ,héhe-
rer Ordnung®, bspw. durch Publikationsbias, sind zu berlcksichtigen. 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].°

Die Bedeutung der evidenzbasierten Medizin als Methode der Nutzenbestimmung wurde in
den geflhrten 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 wiirde [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
Behandlungsstandard verstehen, die zu einer mehr als geringfligigen Verbesserung der
Prognose, der Symptomatik oder der Lebensqualitat fihren [198]. Laut dem Congressional
Budget Office der USA geht es um die rigorose Evaluation verschiedener medizinischer
Leistungen bei bestimmten medizinischen Zustadnden und in einer bestimmten Patienten-
gruppe [41]. Dabei werden nicht nur Medikamente oder Operationstechniken untereinander

® Dabei ist jedoch darauf zu achten, dass das Nichtvorliegen hochgradiger Evidenzen nicht automatisch zum Vor-
enthalten von Leistungen flihren sollte, da es aus verschiedenen Griinden schwierig sein kann (z.B. geringe Fall-
zahlen), auch fur eine hochwirksame Intervention entsprechende Evidenzen zu generieren [175].

® Im Bereich der Pflege ist in diesem Zusammenhang die RICH Nursing Study erwahnenswert (Schubert 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 effizient durchgefiihrt werden kdnnen.
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verglichen, sondern auch ganz unterschiedliche Behandlungsansatze kontrastiert, um unter
verschiedenen Strategiealternativen die beste zu identifizieren. Ausserdem soll das Ausmass
des Nutzengewinns bei der Beurteilung bericksichtigt 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 flur 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 flihren kann.

3.2.2 Nutzenbewertung durch Betroffene (Patienten, gesunde Klienten,
Angehorige)

Betroffene (Patienten bzw. gesunde Klienten des Gesundheitssystems) sowie deren Ange-
hérige bestimmen und bewerten den Nutzen von medizinischen Leistungen individuell auf
Grundlage der Ihnen vorliegenden Informationen, ihrer Einschatzungen und Préferenzen
(Absch. 3.2.2.1). Fiir das Versténdnis dieser Prozesse ist die prospect theory von Bedeu-
tung, welche beschreibt, wie in Abh&ngigkeit von persénlichen Erwartungen die Bewertung
gleicher medizinischer 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 Bei-
spiel hierfiir ist die Beschreibung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt mit Hilfe frage-
bogenbasierter Instrumente. Diese liefern in der Regel quantitative Beschreibungen derjeni-
gen Komponenten, welche als am wichtigsten fiir eine integrale Darstellung der Gesundheit
betrachtet werden. PRO-Instrumente werden in der jiingeren Zeit immer stérker auch in klini-
schen Studien integriert.

3.2.21 Personliche, individuelle Nutzenbewertung

Definition des Nutzens

Nutzen wird hier individuell und abhangig von der persoénlichen 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 personlichen 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-
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qualitét im Vordergrund [190].” 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
direction—gain or loss—and magnitude of the change in health relative to the reference
point.“ [190: S. 224]

In Abhangigkeit von personlichen 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 abhangig, 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 jlingeren, bisher gesunden Men-
schen ganz anders bewertet als von einer alteren, schwerkranken Person mit einer prognos-
tizierten restlichen Uberlebenszeit von funf Jahren. Effekte in zeitlicher Ndhe zum Referenz-
zeitpunkt werden Uberproportional hoch bewertet [190]. Der individuelle Referenzzeitpunkt
andert sich im Zeitverlauf und mit dem Anfallen von Gesundheitsereignissen. Der Umgang
mit Risiken und Chancen ist ebenfalls individuell unterschiedlich und kompliziert. Die Ver-
meidung von Verlusten wird hoher bewertet als das Erzielen von Gewinnen. Auch vergange-
ne 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)

3.22.2 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 konnen solche Erhebungen recht un-
terschiedliche Gegenstande betreffen, so bspw. Schmerz oder die Beeintrachtigung bzw.
den Erhalt persénlicher 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-
suchen, welche Endpunkte fir Personen mit einem bestimmten Gesundheitsproblem eine
besonders grosse Rolle spielen. Dies ist jedoch nicht immer der Fall.

" Dies ist mit dem Konzept der qualitatsadjustierten Lebensjahre (quality-adjusted life years; QALYs) grundsatz-
lich vereinbar (siehe Absch. 3.2.3.3).
® Siehe auch die Kritik des Konzepts der qualitatsadjustierten Lebensjahre (Absch. 3.2.3.3).
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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 fur 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 konnen Symptome, Korperfunktionen und/oder Wohlbefinden erfasst werden.
Viele Fragebdgen sind spezifisch auf bestimmte Populationen (bspw. Kinder) oder Krankhei-
ten zugeschnitten, andere sind generisch (krankheits- bzw. situationsibergreifend). 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 gesundheitsbkonomische Evaluationsstudien.)
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3.23 Gesundheitsokonomisch (Generierung von gesundheitsokonomi-
schen Kenngrossen)

Féllt die klinisch-medizinische Beurteilung des Nutzens einer medizinischen Leistung oder
einer Gruppe von Leistungen grundsétzlich positiv aus, so ist es sinnvoll, gesundheitséko-
nomische Kenngréssen zu generieren und eine Beurteilung der Kosten-Nutzen-Relation vor-
zunehmen. Dies geschieht immer im Vergleich zu einer Referenzleistung. Dazu wird der zu-
sétzliche Nutzen bzw. Gesundheitsgewinn pro zusétzlich ausgegebener monetérer Einheit
bestimmt. (In der Gesundheitsbkonomie wird der Zusatznutzen als inkrementeller Nutzen
und die Zusatzkosten werden als inkrementelle Kosten bezeichnet.) Die verschiedenen Stu-
dientypen, die diesen Ansatz verfolgen, gehen auf der Ebene der Kostenbestimmung iden-
tisch 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 medizinischen Leistung
auf einen von Fall zu Fall zu wéhlenden klinischen Ergebnisparameter. Pro Analyse kann nur
ein Effekt bertlicksichtigt werden. Da die Folgen von medizinischen Leistungen jedoch oft
multidimensional, nicht im Voraus abschétzbar und von Unsicherheiten begleitet sind, kann
dies unzureichend sein. CEA, die unterschiedliche klinische Ergebnisparameter verwenden,
sind nur schwer vergleichbar.

Um dem Rechnung zu tragen, wurden Ubergreifende Konzepte entwickelt. Bei der Kosten-
Nutzen-Analyse (cost-benefit analysis, CBA — Absch. 3.2.3.2) werden alle Effekte monetér
bewertet. Dadurch kann eine breite Palette von Effekten berticksichtigt werden. Die moneté-
re Bewertung von Effekten ist jedoch ein komplexer Gegenstand und mit Schwierigkeiten
verbunden.

Bei der Kosten-Nutzwert-Analyse (cost-utility analysis, CUA — Absch. 3.2.3.3), dem derzeit
am weitesten verbreiteten Typ gesundheitsékonomischer Evaluationsstudien, wird mit einem
integrativen Mass des Nutzens gearbeitet. Am héufigsten verwendet werden qualitdtsadjus-
tierte Lebensjahre (QALYs). QALYs integrieren die Lebenserwartung und die Lebensqualitat
in einem einzigen Index und erlauben so eine ,Grobsortierung“ medizinischer Leistungen.
Dadurch kbnnen medizinische Leistungen mit verschiedenen Effekten und/oder Nebenwir-
kungen verglichen werden und es lassen sich indikations- und technologielibergreifende
Vergleiche anstellen. Die Kosten-Effektivitat wird ausgedriickt als inkrementelle Kosten pro
gewonnenem QALY. Die Bertiicksichtigung der Lebensqualitit erfolgt auf Basis préferenz-
basierter Methoden. Deren Resultate hdngen unter anderem davon ab, ob betroffene Pa-
tienten oder gesunde Probanden aus der Allgemeinbevélkerung befragt werden. Beide Per-
spektiven sollten berticksichtigt werden. Eine weitere Eigenschaft ist, dass beim Zustande-
kommen von QALY-Unterschieden nicht zwischen Einfliissen der Uberlebensdauer und der
Lebensqualitat unterschieden wird. Der Schweregrad von Erkrankungen wird nicht formal
berticksichtigt und bei bestimmten Personengruppen, z.B. bei &lteren oder behinderten
Menschen, kénnen systematisch niedrigere QALY-Werte resultieren. Fir eine angemessene
Beurteilung und Nutzung von QALY- und CUA-Resultaten sind daher jeweils Zusatzinforma-
tionen 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).
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Die hier vorzustellenden Methoden dienen der Generierung gesundheitsbkonomischer
Kenngrossen flr 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-
heitsokonomische 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 dkonomischer 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 qualitadtsadjustierte 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 gesundheits6konomischer Evaluationsstudien angemessen.

Gesundheitsokonomische Evaluationsstudien konnen indikationsintern, aber auch indikati-
onsubergreifend durchgefuhrt werden. Bei indikationsinternen Analysen werden unterschied-
liche Behandlungsmaoglichkeiten 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 indikationsubergreifenden Analyse wird ein Kosten-Nutzen-Vergleich
der Behandlung unterschiedlicher Krankheiten und damit unterschiedlicher Patientengruppen
durchgefuhrt [49].

Alle vollwertigen gesundheitsdkonomischen Evaluationsstudien sollten folgende Punkte be-

ricksichtigen:

e Bei der Nutzenbestimmung mussen auch Nachteile, unerwinschte Wirkungen und Risi-
ken berlcksichtigt werden [132].

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

e 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 berticksichtigenden Kostenele-
mente [188] und kann deshalb zu unterschiedlichen Resultaten fihren. Die gesellschaftli-
che Perspektive bericksichtigt auch die volkswirtschaftlichen Kosten der zu treffenden
Entscheidung, wie sie bspw. aus Produktivitatsverlusten resultieren, und ist damit die um-
fassendste [188]."°

e Diskontierung: Haufig haben zu treffende Entscheidungen flr oder gegen medizinische
Leistungen langfristige Konsequenzen. Nutzen und Kosten kdénnen zeitversetzt und oder

o Diesbeziiglich besteht die Kontroverse, ob zuktinftige, nicht direkt von der Intervention abhangige Kosten, welche
primar durch lebensverlangernde Effekte entstehen (bspw. allgemeine Krankheitskosten im héheren Alter bei
einem im jungen Erwachsenenalter vermiedenen Todesfall), auch in die Berechnung mit einbezogen werden
sollten [58; 169].

10 Zugleich wirft diese Perspektive jedoch ethische Fragen auf, sobald bei Vergiitungsentscheide diejenigen Per-
sonen benachteiligt wiirden, 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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zu unterschiedlichen Zeitpunkten anfallen. Aufgrund dessen werden zukunftige Nutzen-
und Kostenstrome 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].

e 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].

e 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].

e Das medizinische Wissen ist limitiert durch die vorhandene Evidenz [15]. Gerade bei
Frihbewertungen von medizinischen Leistungen liegen oft noch keine zuverlassigen
Kosten-Daten vor und die Evidenz zur Beurteilung des vollen klinischen Potentials kann
noch beschrankt sein [38]. Ausserdem wird die Kosteneffektivitdt 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 Briickentechnologie bendtigt wird.)
Dies impliziert unter anderem, dass wiederholte Evaluationen derselben medizinischen
Leistung erforderlich sein kdnnen.

Guidelines fur gesundheitsbkonomische Evaluationen finden sich bspw. in [80; 174] und auf
der Webseite der International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
(ISPOR) (www.ispor.org).

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 vollgultigen gesundheitsbékonomischen 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 kdnnte ein Masern-Impfprogramm mit einer Lebertransplantation verglichen werden,
wenn der gemeinsame untersuchte Effekt Krankheitstage waren. Kosten-Effektivitats-Studien

" 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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kdnnen auch genutzt werden, um Therapien flr 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 ande-
ren Gruppe beeinflusst werden [58]. Sind die beobachteten Effekte in beiden untersuchten
Alternativen genau gleich, so wirde die billigere Variante den Vorzug erhalten und man
wirde unter diesen Umstanden von einer Kosten-Minimierungs-Analyse sprechen (siehe
Absch. 3.2.3.4) [15]. Dies ist allerdings in der Praxis selten zu beweisen [21].

Vorteile

e Einige klinische Ergebnisparameter, die als Nutzenparameter in Frage kommen, kénnen
einfach bestimmt werden.

e Die Lebenserwartung bzw. die gewonnenen Lebensjahre stellen fiir viele Fragestellun-
gen einen sinnvollen Nutzenparameter dar.

Nachteile

e Gesundheitsfolgen sind multidimensional. So kénnen beispielsweise verschiedene Kklini-
sche Parameter, die Lebenserwartung als Ganzes und/oder die Lebensqualitat in ver-
schiedenen Dimensionen (Mobilitat, Geschicklichkeit, Wahrnehmungsvermogen, soziale
Aktivitaten, Schmerzlinderung, psychische Verfassung etc.) positiv oder negativ beein-
flusst sein. CEA werden dem nicht gerecht. Sie sind nicht flr eine gesamthafte Be-
schreibung von Gesundheitsfolgen geeignet und weisen immanent den Nachteil einer
unvollstandigen Bestimmung des Nutzens auf. Je Analyse kann jeweils nur ein Effekt
untersucht werden [15].

e Es besteht die Gefahr einer arbitraren Wahl des klinischen Ergebnisparameters.

e Die Verwendung unterschiedlicher Ergebnisparameter impliziert mangelnde Vergleich-
barkeit.

3.2.3.2 Vergleich der Kosten-Nutzen-Relation mit einem integrativen Mass des
Nutzens (monetar), 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
vollgiltiger gesundheitsdkonomischer 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 Kos-
ten Ubersteigt.

Methodik der monetiaren Bewertung nichtmonetarer Effekte

Methodisch basiert die monetare Bewertung der nichtmonetaren Effekte medizinischer Leis-
tungen 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, fir eine bestimmte Intervention oder fir die Versicherungsdeckung ei-
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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

e Konzeptionell werden alle klinischen Effekte und Gesundheitsfolgen der verglichenen
medizinischen Leistungen bei der Bestimmung der inkrementellen Effektivitat bertcksich-
tigt.

e Dadurch erlaubt die CBA anders als die CEA grundsatzlich Vergleiche von medizinischen
Leistungen Uber Indikationsgrenzen hinweg.

e Da der inkrementelle Nutzen und die inkrementellen Kosten in der gleichen monetaren
Einheit ausgedrickt werden, entsteht eine direkte Vergleichbarkeit und die mathemati-
sche Behandlung ist einfacher.

Nachteile

e 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 durchgeflihrt werden. Stated preference-Studien flihren 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 Erwlinschtheit 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 ausflhr-
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 Lebensqualitidt, 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 natirliche Einheiten benutzt werden, werden in CUAs quali-
tatsadjustierte Lebensjahre (quality-adjusted life years, QALYs) oder verwandte Grossen,
wie bspw. behinderungskorrigierte Lebensjahre (disability-adjusted life years, DALYSs), ver-
wendet [58]. Die Resultate werden beispielsweise ausgedriickt in Kosten pro gewonnenem
QALY [58].

QALYs und verwandte Grossen stellen Kombinationsmasse dar, die sowohl die Lebensdau-
er als auch die gesundheitsbezogene Lebensqualitat berlicksichtigen. Im Hintergrund steht

der Gedanke, dass ein in guter Gesundheit verbrachtes Lebensjahr mehr Nutzen reprasen-
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tiert als ein in schlechter Gesundheit verbrachtes [81]. Da die Lebensqualitat durch alle Ef-
fekte einer Gesundheitsintervention (einschliesslich unerwlinschte Wirkungen, psychologi-
sche Effekte usw.) beeinflusst wird, sind alle diese Effekte im QALY-Konzept mitbertcksich-
tigt, 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 Indikati-
onsgrenzen hinweg mdglich [15]. Mit anderen Worten, der Nutzen und die Kosteneffektivitat
der Behandlung unterschiedlicher Krankheiten bzw. der Anwendung unterschiedlicher medi-
zinischer Leistungen (bspw. von onkologischen Therapien, kardialen Bypass-Operationen
und HIV-Screening) kdnnen verglichen werden.

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

Neumann und Morgenstern beschrieben in den 40er Jahren, wie ein rational handelndes In-
dividuum Entscheidungen unter Unsicherheit treffen sollte [58: S. 142]. |hre diesbezliglichen
Axiome stellen noch heute einen wichtigen Beitrag zur Theorie der Entscheidungsfindung
dar und liegen dem QALY-Konzept zugrunde.’? In der internationalen Gesundheitsdkonomie
gelten QALYs als ein Standardmass fur den Patientennutzen von medizinischen Leistungen.
Sie sind fur den Moment der vorherrschende Ansatz, um Lebensqualitat und -quantitat zu in-
tegrieren [46; 81]. Konkret entsprechen Sie dem Produkt aus Lebensqualitat und (restlicher)
Lebenserwartung bzw. dem Integral der Lebensqualitatsfunktion Gber die Zeit. Unter Berlck-
sichtigung der drei hauptsachlichen patientenrelevanten Endpunkte Mortalitat, Morbiditat und
Lebensqualitat geben sie den Nutzen in einer einzigen Zahl wieder, woraus ihre Eignung fir
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
Gesundheit 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 Moglichkeit besteht, bspw. durch eine Therapie die ,X-Jahre® in ,Y-Jahre*
umzuwandeln, und sofern eine Maximierung der erzielten QALYs 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 winschenswert bzw. nicht winschenswert 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-
sundheitszustande vornehmen. Es resultieren sogenannte Nutzwerte (utilities), die auf einer
linearen Skala von null (,Tod®) bis eins (,vollstdndige Gesundheit®) definiert sind [15; 79]; bei
Gesundheitszustanden die schlimmer als der Tod bewertet werden, konnen Nutzwerte auch
Werte unter Null annehmen [52].

'2 Die Axiome besagen, dass (1) ein Individuum definierte Praferenzen hat, welche Uber 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 urspriinglichen Alternativen un-
abhangig bleibt von zuséatzlichen Alternativen [11].
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Herkdmmliche Lebensqualitdtsmasse (siehe Absch. 3.2.2.2) sind fur die Berechnung von

QALYs in der Regel nicht geeignet [15].

e |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.

e Gesamtindikatoren, wie sie fir 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 Linearititsannahme
ist damit verletzt.

Fir manche herkdbmmliche Lebensqualitatsinstrumente, die gesundheitsbezogene Lebens-
qualitdt ohne Verwendung praferenzbasierter Methoden erheben, wurden Algorithmen ent-
wickelt, um trotz der genannten Schwierigkeiten Nutzwerte schatzen zu kénnen [14; 16; 18].

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
werden, wenn diese Eigenschaften bekannt sind und bericksichtigt werden. Vieldiskutierte
Probleme des QALY-Konzepts resultieren oft eher aus Missverstandnissen oder aus einer
unsachgemassen Nutzung als aus dem Konzept selbst. Die wichtigsten Eigenschaften und
Limitationen sind nachfolgend dargestellt.

1. Problem der Linearitét

Das QALY-Konzept macht die Annahme einer ,Linearitdt zwischen dem Wert des Lebens
und der Lebensdauer einerseits sowie der Lebensqualitdt 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
Lebensjahr bei 100-prozentiger Lebensqualitdt gleich ein wie zwei Lebensjahre bei
50-prozentiger Lebensqualitdt.“ [159] QALY-Angaben ist also nicht unmittelbar anzusehen,
wie sie zustande kommen: allein durch Effekte auf der Ebene der Lebensdauer, allein durch
Lebensqualitatseffekte oder durch beide in Kombination; bei jungen oder alten Menschen;
bei Menschen, bei denen eine Heilung oder gar eine restitutio ad integrum moglich ist, oder
bei solchen, die nur palliativ behandelt werden kénnen. Der Schweregrad der Erkrankung
wird nicht bertcksichtigt.

Dies ist fur sich genommen nicht problematisch. Ein Problem entsteht jedoch, wenn ange-
nommen wird, dass alle QALYs gleichwertig und damit auch gleich zu bewerten sind, unab-
hangig davon, wie sie zustande kommen. Eine solche Setzung geht typischerweise einher

'® 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 einer Verteilung sammeln
und nicht gleichmassig verteilt sind.
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mit der Maxime, den Ressourceneinsatz im Gesundheitswesen so zu gestalten, dass der
Gesundheitsnutzen (ausgedrickt in QALYs) in der Gesamtbevodlkerung 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
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 fir sich alleine genommen nicht alle
Informationen beinhalten, die flr eine adaquate Interpretation und Nutzung bendtigt werden.
Es braucht immer auch Informationen dartber, wie die jeweiligen QALYs 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 QALYs und aus der oben beschriebenen Linearitatsan-
nahme ergeben sich bei einigen Personengruppen systematisch niedrigere Werte als beim
Durchschnitt der gesunden Bevdlkerung. Dies impliziert nicht, dass QALYs flr sich genom-
men diskriminieren. Ihr Einsatz kann jedoch zur Diskriminierung dieser nachstehend aufge-
fUhrten Personengruppen fihren.

a Personen, deren Lebenserwartung sich durch eine zu beurteilende medizinische Leis-
tung 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 Grinde
kénnen individuell sein (wie bspw. das Vorliegen einer sekundaren Krankheit), sie
kdnnen 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 Lebensqualitit sich durch eine zu beurteilende medizinische Leistung
nicht wesentlich steigern wird:

- Menschen mit chronischen Erkrankungen oder Behinderungen, deren Lebensqualitat
sich nicht Uber ein bestimmtes Mass hinaus steigern I&sst.

- 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).

" Das Konzept der disability-adjusted life-years (DALYs) tragt dem in gewisser, jedoch ebenfalls problematischer
Weise Rechnung. Siehe hierzu S. 26.
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¢ Personen, fur die bestimmte medizinische Leistungen relativ teuer sind:
- Menschen mit Behinderungen, wenn die Erbringung medizinischer Leistungen bei
diesen aufwendiger und teurer ist als bei Gesunden.
- Menschen mit seltenen Krankheiten ohne entsprechenden Markt, fir den Produkte zu
glnstigen Preisen entwickelt werden kdnnen.
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 kirzeren verbleibenden Lebenserwartung von
alteren Personen lebensrettenden medizinischen Leistungen in frGheren Lebensaltern einen
héheren Nutzen bei [38]. Da alle Menschen erwarten koénnen, 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
Lebenserwartung variiert auch zwischen verschiedenen ethnischen Gruppen, in verschiede-
nen Landern und zwischen den Geschlechtern. Diese letztgenannten Unterschiede beruhen
zu einem grossen Teil auf ungerechten Verhaltnissen [22]. Wenn QALYs 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 jlingerer Personen bzw. von Personen mit langerer Uberlebenszeit mathematisch
reduziert.

Ad b: Lebensverlangernde Massnahmen bei Menschen mit Behinderung, bspw. lebens-
rettende Operationen, bewirken auch deshalb weniger QALYs 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 Aligemeinbevdlkerung 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 grésseres Risiko, eine Lungenentzindung 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 fiir die eingesetz-
ten Mittel so viele QALYs 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 Griinden kann nicht auf
der Ebene der Nutzenbestimmung mit Hilfe von QALYs entstehen. Sie wird erst mdglich,
wenn zusatzlich Kostengréssen 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 mdglicherweise
einen groésseren Personalaufwand, mehr Zeit und maéglicherweise auch mehr Betaubung.
Aufgrund resultierender héherer Kosten wirden im Falle einer unmittelbaren Anwendung
der Kosten pro QALY-Metrik gesunde Personen bevorzugt. Anders als bei der Bevorzugung
junger Menschen gegenuber alteren kdnnte hier nicht argumentiert werden kann, es liege
keine Diskriminierung vor (siehe a.). Es ist offensichtlich, dass nicht jeder erwarten muss,
chronisch krank oder behindert zu werden.
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Implikationen sind analog zu 1., dass flir eine adaquate Interpretation und Nutzung von
QALYs 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 Lebenslange um eine rein
quantitative Grésse handelt [49]. Je nach verwendetem Instrument zur Bestimmung der Nutz-
werte und QALYs kénnen sich die Resultate unterscheiden [127]. In diesem Fall entsteht
eine Unsicherheit bezlglich deren Validitat [23]. Umgekehrt ist die Entscheidungssicherheit
verbessert, wo die Anwendung unterschiedlicher Instrumente zu gleichgerichteten Resulta-
ten fihrt. An generischen Instrumenten wie dem EQ-5D wird bemangelt, sie seien manchmal
insensitiv bei der Erfassung der Lebensqualitat bei spezifischen Erkrankungen, beispiels-
weise in der Onkologie [74]. Ausserdem stellen sich praktische Probleme der Nutzwert-
Messung: Wie oft und zu welchen Zeitpunkten muss diese erfolgen, damit der Lebensquali-
tatsverlauf adaquat abgebildet werden kann?

4. Wer soll die priferenzbasierte Lebensqualitdtsbeurteilung vornehmen?

Eine weitere wichtige Frage ist, wer die praferenzbasierte Lebensqualitatsbeurteilung vorneh-
men soll: Aus physiologischen, psychischen, biografischen und sozialen Grinden beurteilen
verschiedene Personen einen bestimmten gesundheitlichen Zustand anders [49]. Vor allem
aber fuhrt die Befragung von Patienten, reprasentativen Bevolkerungsstichproben oder klini-
schen Fachexperten zu systematisch unterschiedlichen Resultaten [22; 25; 49; 55; 119; 129;
157; 191; 195]. Fachexperten beurteilen viele Gesundheitszustdénde notorisch schlechter als
Betroffene [25]. Verschiedene Beispiele aus der Literatur zeigen ausserdem, dass die Ein-
schatzung der Lebensqualitat durch Patienten von derjenigen differiert, die aus der Befragung
gesunder Personen im Rahmen von Umfragen resultiert [23; 183]. Letztere schatzen die
Lebensqualitat haufig niedriger ein als die Patienten selbst [190: S. 226]. Dies wurde bei-
spielsweise fur Personen aus der Allgemeinbevdlkerung im Vergleich zu Dialyse-Patienten
gezeigt [183].

Eine Ursache konnte sein, dass sich gesunde Personen die Veranderungen des personli-
chen Referenzrahmens, die bei Patienten im Krankheitsverlauf erfolgen, nur schwer vorstel-
len kénnen [74]. Zu rechnen ist auch mit einer einseitigen Fokussierung nicht Betroffener auf
den jeweils defizitaren 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 re-
agieren [51]. Gerechtfertigt wird die Zugrundelegung von Bevolkerungssurveys damit, dass
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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, wiirde das Problem nicht I6sen. 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 konnten Werte resultieren, die spezifischen Prob-
lemlagen 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 personliche 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 flr Faktoren, welche mit Wohlbefinden assoziiert sind (Ein-
kommen, Zivilstand etc.), kontrolliert werden. Dolan ist der Ansicht, dass eine solche
Gewichtung von Gesundheitszustdanden mittels statistischer Methoden sachdienlicher ware
als eine Beurteilung durch Individuen, welche sich die betreffenden Zustande nicht gut vor-
stellen kdnnen.

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-
stande bewertet werden anhand ihres Effekts auf die Mdglichkeiten eines Individuums, seine
Ziele zu verfolgen.

Ein Konsens bezuglich des bestmdglichen Vorgehens existiert also derzeit nicht. Nahelie-
gend ist allerdings eine parallele Verwendung patientenbasierter und bevdlkerungsbasierter
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 Be-
troffener zu integrieren.

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

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

wachsenen:

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

e Bei einem im Wachstum und in Entwicklung befindlichen Korper ist es schwieriger, Ver-
anderungen entweder einer Intervention oder der normalen kindlichen Entwicklung zuzu-
ordnen.
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Alle generischen Instrumente wurden primar fur adulte Populationen entwickelt, kénnen aber
dennoch zumindest bei Jugendlichen verwendet werden [96]. Zu beachten ist, dass diese In-
strumente einige Gegenstandsbereiche, wie bspw. Autonomie, Kdrperbild, kognitive Fahig-
keiten und familidren Beziehungen, welche fir die gesunde Entwicklung von Kindern sehr
wichtig sind, nicht bericksichtigen [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
kénnten allenfalls discrete choice-Methoden oder die Praferenzen bzw. standard gamble-
Werte von Erwachsenen angewandt werden, oder es missten 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 Lebensqualitat von Angehdrigen
mitberlcksichtigt werden kénnen 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 berlicksichtigt werden sollte.

Alternativen zu QALYs

Es gibt Vorschlage, CUA mit alternativen Nutzenmassen durchzufihren. Der Zusatznutzen
ist jedoch gegenuber 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 dhnlich 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 Erwach-
senen anwendbar sind. Attraktiv ware speziell die Entwicklung eines Instruments, welches die dynamische Eltern-
Kind Beziehung bei einer Erkrankung des Kindes bertcksichtigt und Nutzwerte von mehreren Familienmitgliedern
mathematisch kombiniert [184].
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3. Disability-adjusted life-years (DALYS)

Das Konzept der DALYs wurde 1993 von der WHO eingeflihrt. Das ursprlingliche Ziel war,
medizinische Leistungen auf Grundlage der durch sie erzielten Verringerung der Krankheits-
last und ihrer Kosten-Effektivitat zu priorisieren [193]. DALYs eignen sich insbesondere da-
fur, die Bedeutung verschiedener Krankheiten fur die Gesellschaft zu bestimmen und die
Wirksamkeit von Vorbeugemassnahmen zu quantifizieren. Sie eignen sich speziell fur Lan-
der mit geringeren finanziellen Mdglichkeiten. Vom Konzept her sind sie den QALYs ahnlich,
differieren jedoch in einigen wichtigen Punkten [58]: Wahrend bei den QALYs die Lebenser-
wartung von der jeweils analysierten Situation und Krankheitsentitdt 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 hoher bewerten als die Lebenszeit von ganz jungen und von
alten Menschen. Wahrend also QALYs je nach Anwendung zu einer impliziten Diskriminie-
rung fuhren koénnen, geschieht durch DALYs eine explizite Abwertung von Personen, die
nicht im Erwerbsleben stehen. Dies hat allenfalls aus volkswirtschaftlicher Sicht, unter Ent-
wicklungsaspekten, eine Berechtigung.

Vorteile

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

e Dadurch erlauben CUAs, wie CBAs und anders als CEAs, grundsatzlich Vergleiche von
medizinischen Leistungen Uber Indikationsgrenzen hinweg.

Nachteile

e QALYs sind ein Nutzenmass mit spezifischen Charakteristika, deren Berucksichtigung
Voraussetzung ist fiir eine addquate Beurteilung und Verwendung.™

¢ Insbesondere sind jeweils Zusatzinformationen zum Zustandekommen und Hintergrund
entsprechender Resultate (QALYs bzw. Kosten pro QALY) erforderlich.

e Es besteht zusatzlicher Forschungsbedarf, bspw. bezuglich 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 Allgemeinbevolke-
rung oder beide) die Nutzwertbestimmung vorgenommen werden soll."’

16 Zur Unterstiitzung des QALY-Konzepts wurden in den Experteninterviews verschiedene Uberlegungen présen-
tiert: Der QALY-Ansatz kdnne 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 Aus-
sage protokolliert, dass das Hauptproblem bei den QALY's nicht die Methodik sei, sondern die Festsetzung eines
entsprechenden Schwellenwertes (siehe dazu auch Abschnitt 3.2.4.1) [96].

7 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 Forschung in diese
Richtung werde es auch geben. Klinische Studien sollten deshalb auch vermehrt mit den richtigen finalen End-
punkten durchgefihrt werden und mit Instrumenten, welche in der Lage sind, Nutzwerte zu generieren [96].

26



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 Verfugbarkeit bes-
serer Alternativen bzw. die Tatsache, dass QALYs inzwischen weithin etabliert sind, darf je-
doch nicht dazu flhren, dass kritische Punkte ausgeblendet werden.

3.234 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 Durchfiuihrung

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-
stimmt und es erfolgt keine theoriegeleitete Gewichtung der verschiedenen Ergebnisparame-
ter.

Ansatz und Durchfiihrung

Eine CCA kann durchgefiihrt, wenn die verschiedenen Aspekte einer gesundheitsdkonomi-
schen Evaluation nicht in eine einzelne Messgrosse Uberfihrt 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 tberlassen [15].

Nachteile
Die Basis flir 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 gesundheits6konomischen Kenngréssen, die mit Hilfe der in Absch. 3.2.3 beschriebenen
Methoden ermitteltet werden, kbnnen verwendet werden, um Empfehlungen fiir Allokations-
entscheidungen zu erarbeiten. Dazu werden diese Kenngréssen zu den finanziellen Rah-
menbedingungen des Gesundheitssystems in Bezug gesetzt

In einigen Gesundheitssystemen werden zu diesem Zweck Kosten-Effektivitéts-
Schwellenwerte eingesetzt (Absch. 3.2.4.1). Die Festlequng addquater Schwellenwerte ist
Jjedoch mit theoretischen und praktischen Problemen behaftet, auch wo sie die gesellschaftli-
che WTP fiir Gesundheitsgewinne oder volkswirtschaftliche Kenngréssen berticksichtigt. Ob
durch die Verwendung von Schwellenwerten Effizienzsteigerungen im Gesundheitswesen
induziert werden kénnen, wird von verschiedenen Autoren bezweifelt. Im Gegenteil werden
moglicherweise sogar Kostensteigerungen ausgelést oder gefordert, oder aber nicht evalu-
ierte Leistungen unkontrolliert verdrédngt. Es ist deshalb wichtig, das absolute Ausmass des
medizinischen Nutzens und budget impact-Aspekte zusétzlich zu berticksichtigen bzw. diese
in die Analyse einzubeziehen. Dies fiihrt zu der Fragestellung, ob durch die Finanzierung ei-
ner neuen medizinische Leistung bei fixem Budget ein zusétzlicher Netto-Gesundheitsnutzen
erzielt werden kann (Absch. 3.2.4.3), obwohl fiir diese neue Leistung, sofern sie mit Mehr-
kosten verbunden sind, etablierte Leistungen aufgegeben werden missen.

Konzeptionell eng verwandt mit dem Schwellenwert-Ansatz ist der Ansatz einer Ressour-
cenallokation 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
medizinischen Leistungen mit dem besten zu einem gegebenen Zeitpunkt erzielbaren Kosten-
Nutzen-Verhéltnis benchmark-Kriterien fiir neue medizinische Leistungen ableitet. Im derzei-
tigen deutschen System ist die Ermittlung solcher Effizienzgrenzen indikationsspezifisch;
tiber den zu wéhlenden Nutzenparameter wird von Fall zu Fall entschieden. (Die Verwen-
dung von QALYs stellt hier eine Méglichkeit, jedoch nicht den Standard dar.)

Gegenuber der in Absch. 3.2.3 beschriebenen Ermittlung gesundheitsdkonomischer Kenn-
gréssen ist die Inbezugsetzung dieser Kenngrdssen zu finanziellen Rahmenbedingungen
des Gesundheitssystems ein separater Schritt der Kosten-Effektivitats-Beurteilung. Das Ziel
sind gesundheitsékonomisch fundierte Aussagen, ob bestimmte medizinische Leistungen im
Rahmen eines gegebenen Gesundheits- oder Finanzierungssystems '® (bspw. der gesetz-
lichen Krankenversicherung der Schweiz) vergitet werden sollten. Die Ermittlung und Defini-
tion der anzuwendenden Kriterien ist ein komplexer Gegenstand.

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
sichergestellt werden, dass in mdglichst grossem Umfang sowohl effektive als auch kosten-

'® Innerhalb eines gegebenen Gesundheitssystems koexistieren typischerweise mehrere Finanzierungssysteme.
Vergltungsentscheide werden Ublicherweise auf der Ebene eines einzelnen Finanzierungssystems getroffen.

28




senkende Leistungen durchgefiuihrt werden. Diese beiden Elemente sind vermutlich weit-
gehend 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-Effektivitats-Masszahlen mit einem Schwellenwert
(threshold):

“Programs with ICERs 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. Effizienz-
steigerungen im Sinne einer Nutzenmaximierung erzielt werden. Vergleicht man die Kosten-
Effektivitat verschiedener medizinischer Leistungen miteinander oder mit einem Schwellen-
wert, der Uber verschiedene medizinische Leistungen und verschiedene Krankheiten hinweg
angewandt wird, erlaubt dies, so Brazier et al., den effizientesten Weg der Gesundheits-
maximierung fur die Bevolkerung 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, Uber 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
finanziert werden kann.'® Dieser Ansatz wurde von Weinstein und Zeckhauser 1973 formu-
liert [37; 73; 192]. Das Ziel ist, den Gesundheitsnutzen fir die Bevdlkerung 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 Grésse denken [73: 2093; 182]. Der zu ver-
wendende Schwellenwert musste also standig angepasst werden. Hinzu kommt, dass in der

"% Ubel et al. weisen darauf hin, dass der ICER-Schwellenwert die Grenzkosten fiir ein QALY reprasentiert, nicht
die durchschnittlichen Kosten. Viele Interventionen wiesen niedrigere Kosten pro QALY auf, weshalb in relativ sel-
tenen Situationen hohe Kosten vertretbar seien [182].
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Praxis meist keine umfassenden Kosten-Effektivitats-Informationen verfugbar sind (siehe
bspw. Baker et al. fir England [7]). Die genaue Grosse des Gesundheitsbudgets zu einem
gegebenen Zeitpunkt ist hdufig 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 Gesundheits-
wesen 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 lasst mehr Raum fur 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 Hadmodialyse, die eine lebensrettende Dauerbehandlung darstellt, bei der Schwellen-
wertfestsetzung 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 mussten [146; 182]. Hier liegt der
Ursprung haufig kolportierter Schwellenwerte (USD 50'000-100'000 pro QALY fur 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.
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 verandernden 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 einzuflihren bzw. nicht langer durchzuflihren
[43; 115]. FUr England diskutieren sie konkret, den NICE-Schwellenwert im Lichte der von
Primary Care Trusts tatsachlich getroffenen Entscheidungen zu Uberprifen. 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 flr eine
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pragmatische Vorgehensweise, die anbieterseitig beobachtete Schwellenwerte und nachfra-
geseitige, aus Bevodlkerungsstudien resultierende WTP-Werte kombiniert [7].2°

Die Ableitung von Schwellenwerten aus der gesellschaftlichen WTP bspw. fir ein QALY ist
eine wichtige Alternative zu arbitrdren oder verhandlungsbasierten Festsetzungen [7]. Ein
solches Vorgehen berticksichtigt 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 aus-
serhalb des Gesundheitswesens im Bereich der Arbeitssicherheit oder der ausserberuflichen
Sicherheit durchgefihrt 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 hdher als die derzeit fir Allokationsentscheidungen verwende-
ten Werte und die beobachtete Bandbreite ist in Abhangigkeit von der Studienmethodik
gross [12; 13; 91; 182]. Ausserdem seien WTP-Ansatze fir 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 fir ein QALY kontextabhangig ist und bspw.
durch die Grosse, 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 fur eine Reduktion ihres Sterberisikos zu zahlen bereit waren wie ge-
sunde Personen [1]. Die erkrankten Personen nahmen bei ihrer Antwort also keine Quali-
tatsadjustierung vor. Schleiniger fuhrt aus: ,Dass die beim QALY-Konzept unterstellte lineare
Beziehung zwischen Lebenserwartung und Zahlungsbereitschaft empirisch schlecht gestlitzt
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 (iber 230 Schétzungen 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 Zahlungsbereitschafts-
analyse ist also ein QALY nicht gleich ein QALY.“ [159: S. 36] Es kann folglich davon ausge-
gangen werden, dass sich eine je individuell ermittelte WTP von einer gesellschaftlich
gemittelten WTP, wie sie bspw. von NICE verwendet wird, in der Praxis unterscheiden wiirde.
Die strikte Anwendung einer solchen gemittelten WTP wirde bedeuten, das Leben alterer,
behinderter oder kranker Personen weniger stark zu gewichten [159: S. 36].

20 Hierzu soll ein WTP-Wert fiir den Bevdlkerungsdurchschnitt ermittelt werden, da die WTP auch von den
individuellen materiellen Verhaltnissen abhangig ist. Aus konzeptionellen Uberlegungen heraus muss dieser be-
vélkerungsbasierte WTP-Wert immer (ber den anbieterseitig beobachteten Werten liegen, solange die Gesund-
heitsbudgets beschrankt sind. Die Resultate beider Methoden sollen publiziert 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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Die Ableitung von Schwellenwerten aus der finanziellen Leistungsfahigkeit eines Landes
stellt eine weitere Moglichkeit dar [73: S. 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].
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 DALYs kosten, sind kosteneffektiv [40]; siehe auch [159: S. 38]. Das Be-
merkenswerte an diesen Ansatzen ist, dass als Kriterium eine objektive Kenngrosse der na-
tionalen Wirtschaftsleistung verwendet wird, welche direkt mit der Kaufkraft verbunden ist
[61]. Obwohl ursprunglich fir Lander mit niedrigem Einkommen gedacht, kdnnten solche
Empfehlungen auch fir 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 QALYs
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 vollstdndigen HTA, wie sie in Absch. 3.2.6 beschrieben wird. Zusatzliche Krite-
rien gewinnen bei medizinischen Leistungen, deren Kosten-Effektivitat 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 ware 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 fur die Nutzung zusatzlicher Entscheidungskriterien bzw. die Nichtakzeptanz
sharter Schwellenwerte ist die aktuelle Entwicklung in UK, wo neu der Trend besteht, bei
Krebsmedikamenten trotz oft schwacher klinischer Daten hohere 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-
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
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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 anzunahern,
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 zurtck-
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 grundsatzlich
besser erreicht als bei arbitrarer Festlegung [73, Anm. der Autoren]. Auch empirisch gebe es
keine Belege flr 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, mussen dann bezahlt werden. Als Konsequenz wird
ein Ersatz kosteneffektiver Therapien beflrchtet, fir die jedoch keine Kosten-Effektivitats-
Masszahlen vorliegen [73; 146]. Personalintensive pflegerische und beraterische Leistungen
sind vermutlich eher von einer solchen Verdrdngung aus dem Leistungsangebot bedroht als
technologieintensive Leistungen. Diese Problematik entsteht, wie oben bereits dargestellt,
aus fehlendem Wissen um den sich stédndig andernden ,wahren® Schwellenwert bei gleich-
zeitig fehlender Kosten-Effektivitats-Information fir viele medizinische Leistungen.

Fur Situationen mit dynamischem Budget wird beflirchtet, dass der Schwellenwert-Einsatz zu
einer Steigerung der Gesundheitskosten fuhrt, solange neben dem ICER nicht auch die
Grosse des Gesundheitsnutzens und der budget impact berlcksichtigt werden [73; 179;
182]. Der Grund ist, dass kosteneffektive Leistungen weder zwingend noch typischerweise
kostensparend sind. Jede neu vergutete Leistung mit einem positiven ICER, die nicht kos-
tensparend ist, fihrt zu einer Ausgabenerhdhung. Sowohl bei Gafni und Birch wie auch bei
Raftery klingt der Gedanke an, dass eine alleinige Fokussierung auf ICER-Schwellenwerte
als eine gewissermassen institutionalisierte Rechtfertigung flur Ausgabensteigerungen ver-
standen 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-

Effektivitatsaspekte und budget impact-Aspekte in Kombination berlcksichtigen (siehe
Absch. 3.2.4.3.
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Bemerkung der Autoren

Aus der wissenschaftlichen Diskussion wird insbesondere klar, dass Vergutungsentscheide
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 Berlicksichtigung des budget
impact-Aspekts vorgeschlagen, die bei bekannter theoretischer Unvollkommenheit prakti-
schen Wert haben kdnnen. Ungeachtet der Schwellenwertdiskussion stellen ICERs wichtige
Informationsbausteine dar, insbesondere auch flr 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 vergltet werden
sollen. Um allen formalen Kriterien (siehe Absch. 3.2.4.1) zu genligen, misste eine solche
Rangliste in absteigender Reihenfolge der Kosten-Effektivitat 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 Kostenlibernahme erfolgen kann. Leistungen,
deren Kosten-Effektivitdt den festgelegten Schwellenwert Uberschreitet, werden entweder
nicht mehr finanziert oder es wird eine besondere Begrindung verlangt [49].

Anfang der 1990er Jahre wurde eine solches Ranglisten-Verfahren im US-Bundesstaat
Oregon erprobt, um im staatlich finanzierten Teil des Gesundheitssystems medizinische
Leistungen mit hohen Kosten und wenig Nutzen eliminieren zu kénnen. Mit den resultieren-
den Einsparungen sollten zusatzliche Personen durch das staatliche Medicaid-Programm
versichert werden [155]. Eine grosse Zahl von Leistungen wurde mit Hilfe der CUA-Methodik
beurteilt. Erganzend berlcksichtigt wurden gesellschaftliche Meinungen und Werthaltungen
zu bestimmten Gesundheitszustanden und Behandlungsoptionen. Mittels dieser Daten wur-
de eine Prioritatenliste von 1'600 medizinischen Leistungen generiert, die allerdings schwer-
wiegende sachliche Fehler aufwies [50]. Im Resultat wurde bspw. die rekonstruktive Brust-
korrektur hdher 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 medizinischen Nutzen sowie sekundar nach den Kosten, nach der Lange des erwarte-
ten Behandlungs-Effekts und nach den Werturteilen der Bevdlkerung und der Komitee-
Mitglieder. Die beim Oregon-Experiment angewandte Methodik wurde stark kritisiert, insbe-
sondere, weil primar aufgrund von Kosten- und Nutzen-Daten entschieden werden sollte,
ohne ethische Belange explizit zu berticksichtigen [50]. Es wurde also kein vollstandiger
HTA-Ansatz, wie er in Absch. 3.2.6 beschrieben wird, verfolgt.
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3.243 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
Budget ein zusatzlicher Gesundheitsnutzen erzielt werden kann, also unter Berlicksichtigung
der Tatsache, dass bei Anwendung der neuen Leistung andere Leistungen aufgegeben wer-
den mussen, 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 cat-
alogue 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 ahnliches Konzept [121]. Die letztendliche Beurteilung, so Gafni und Birch,
erfolge bei Mitten und Donaldson jedoch wiederum anhand des ICERs, weshalb viele Prob-
leme des traditionellen Ansatzes bestehen blieben [73].

Aus dem NICE-Umfeld stammt der Vorschlag, einen dynamischen Schwellenwert zu ver-
wenden, der von der Grdsse der Effizienzgewinne und vom budget impact einer neuen Leis-
tung abhangt [146].

3.244 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 effizientes-
ten Therapiealternativen innerhalb des jeweiligen Indikationsgebietes [97]. Es wird also der
Ansatz einer indikationsinternen Kosten-Nutzen-Bewertung verfolgt [49]. FiUr eine nationale,
indikationsubergreifende Optimierung der Ressourcenallokation wiirde dagegen ein indikati-
onsubergreifender Vergleich von medizinischen Leistungen bendtigt [81]. Im deutschen Sys-
tem wird dies derzeit nicht angestrebt.

Basis fir die Ermittlung der Effizienzgrenze in einem bestimmten Indikationsgebiet, ist die
vorgangig durch das IQWiG durchgeflhrte Nutzenbewertung (siehe Absch. 3.2.1.2) [97], die
eine Festlegung der fir das jeweilige Indikationsgebiet als relevant erachteten klinischen und
patientenbezogenen Endpunkte einschliesst. Ubertriige man alleine das Ergebnis der Nut-
zenbewertung der innerhalb des untersuchten Indikationsgebiets verfiugbaren medizinischen
Leistungen in ein Diagramm, so ergabe sich ein Bild wie in Abbildung 1. gezeigt.

21 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 medizinischen 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 Verbindungsmdglichkeit gesucht, das heisst nach The-
rapien, die mdglichst weit oben und moglichst weit links im Diagramm verortet sind. Je gros-
ser die Steigung der Effizienzgrenze (blau), desto geringer sind die zusatzlichen Kosten pro
zusatzlicher Nutzeneinheit, desto grdsser ist also die Effizienz. Eine negative Steigung be-
deutet einen geringeren Nutzen bei héheren Kosten. Therapiealternativen, die unterhalb der
resultierenden Linie liegen, gelten als ineffizient: Es existieren entweder Optionen, die bei
gleichem Kostenaufwand einen hoheren Nutzen erzielen oder solche, die bei gleichem Nut-
zen geringere Kosten verursachen. Diese schrittweise Berlicksichtigung 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 gesundheitsékonomi-
schen Methoden finden sich Preisvergleiche und budget impact analyses (BIA). Preisver-
gleiche (Absch. 3.2.5.1) zielen darauf ab, fiir &hnliche medizinische Leistungen (zumeist
Medikamente) entweder den Preis des billigsten Produkts oder einen Durchschnittspreis
festzulegen. Als Basis kommen nationale Vergleiche der im gleichen Indikationsgebiet zu-
gelassenen Medikamente oder internationale Preisvergleiche in Frage. BIA (Absch. 3.2.5.2)
erlauben es abzuschétzen, wie sich eine Anderung im medizinischen Leistungsangebot auf
das Budget eines Gesundheitssystems oder einer medizinischen Einrichtung auswirken wird.
In beiden Féllen ist eigentliche Nutzenbestimmung nicht vorgesehen. Eine solche erfolgt al-
lenfalls, soweit dies erforderlich ist, um die interessierenden Kostengréssen bestimmen zu
kénnen. Zumeist wird allerdings aufgrund bereits verfligbarer Evidenz von einem identischen
oder sehr &hnlichen Nutzen der verglichenen medizinischen 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 verfigbaren Vorinformationen als
identisch angenommen. Unter Umstanden werden geringfiigige Nutzenunterschiede igno-
riert.

Ansatz und Durchfiihrung

Bei dhnlichen 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-Uber-
legungen der verglichenen Lander importiert. Reference pricing ist in der Implementation
vergleichsweise kostengunstig, da statt eines vollstandigen HTA nur eine Beurteilung der
komparativen klinischen Evidenz bendétigt 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: S. 269].

Eine detailliertere Darstellung findet sich, wo zutreffend, in den einzelnen Landerteilen (siehe
Absch. 3.3).

Vorteile
e Reference pricing stellt einen kostenglnstigen Ansatz der Effizienzsteigerung dar.
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Nachteile

e Reference pricing ist nur sinnvoll, wenn die primare 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: S. 269]

e 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].

e Es erfolgt meist keine indikationsspezifische Bewertung von Substanzen, die fur unter-
schiedliche Krankheitsentitdten eingesetzt werden.

3.2.5.2 Alleinige Beurteilung oder Abschiatzung 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 verfligbaren 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 Ver-
breitung einer neuen Gesundheitsintervention fir 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 zukunftigen Ausgaben fur diese Krankheit aus-
wirken wird [113].

Eine BIA sollte Teil jedes vollstandigen HTAs sein, kann ein solches jedoch nicht ersetzen.

Vorteile

e BIA liefern wichtige Informationen Uber die Kostenfolgen und Budget-Implikationen der
Einflhrung medizinischer Leistungen.

Nachteile

e Es erfolgt keine systematische Analyse des klinisch-medizinischen Nutzens oder von
Kosten-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 Berticksichtigung der Klini-
schen Wirksamkeit, der Sicherheit, der Kosten-Effektivitdt und des budget impact. Soziale,
ethische und juristische Aspekte von medizinischen Leistungen werden in unterschiedlicher
Auspragung ebenfalls beriicksichtigt. HTA stellen evidenzbasierte Grundlagen fiir Entschei-
dungsprozesse lber die Verwendung medizinischer Leistungen zur Verfliigung. Sie férdern
damit informierte Entscheidungsfindung. Oft werden sie Verglitungsempfehlungen oder
-entscheiden zugrunde gelegt. Verschiedene Aspekte der HTA-Methodik befinden sich
derzeit noch in Weiterentwicklung. Die konkreten Vorgehensweisen in verschiedenen Lé&n-
dern unterscheiden sich stark. Es erfolgen erste Bemiihungen um eine Vereinheitlichung auf
europdischer Ebene.

Ansatz

Die in den Absch. 3.2.1-3.2.5 dargestellten Ansatze der Nutzenbestimmung und Nutzen-
bewertung werden kombiniert, um Grundlagen fir Vergutungsempfehlungen oder -entscheide
zu schaffen. Kombinationen von Resultaten aus den Bereichen der klinisch-epidemiologischen
Nutzenbestimmung (Absch. 3.2.1), der Generierung und Bewertung von gesundheitsdkono-
mischen Kenngrossen (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-
Effektivitdt werden mit Hilfe des Schwellenwert-Ansatzes beurteilt. In Deutschland wird die
evidenzbasierte Nutzenbewertung mit CEA kombiniert. In Abhangigkeit 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 multidisziplinare 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
fo 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 berlcksichtigt [110]. In der Praxis werden die drei letztgenannten Elemente jedoch
nicht immer berlcksichtigt [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.

s m e m IMPLEMENTATION

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 fUr die Erarbeitung evidenzbasierter Inputs
fur politischen Entscheidungsprozesse Uber die Verwendung und Vergutung von Technolo-
gien im Gesundheitswesen [76]. Es unterstitzt damit eine informierte Entscheidungsfindung
und hat das Potenzial, durch die Bereitstellung eines problemorientierten, systematischen
Uberblicks tiber Forschungsergebnisse als vermittelnder Mechanismus zwischen Politik und
Forschung zu agieren [76; 110].

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

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

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

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

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

Gesellschaft verfugbar gemacht werden [40]:

e Essentielle medizinische Leistungen sollten wirksam sein und erfolgreich implementiert
werden konnen.

e Die zu behandelnden Krankheiten sollten fur die Gesellschaft eine schwere Last sein.

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

e Die Bedurfnisse der Armen sollten bericksichtigt 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 flir HTAs definiert, die vier Bereiche adressieren [59]:

e Struktur: 1) Ziel und Umfang eines HTA sollten explizit benannt werden und fir die inten-
dierte spatere Verwendung relevant sein. 2) HTA sollte unvoreingenommen und transpa-
rent durchgefithrt werden.?? 3) HTA sollte alle fiir ein Gesundheitsproblem relevanten
Technologien, einschliesslich des aktuellen Standards bzw. gangiger medizinischer Leis-
tungen mittels klar definierter, eindeutiger Kriterien, berticksichtigen. 4) Ein klares System
fur die Festlegung von Prioritaten fur HTA sollte vorhanden sein. Als kostensparende Al-
ternative zu vollstdndigem HTA kann bei dhnlichen Medikamenten (mit gleicher Wirksub-
stanz 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.)

e 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

22 Dies wird auch von anderen Autoren wie bspw. O'Donnell et al. betont: Der Prozess, der Daten, Methoden und
Wissenschaftler vereint, sollte moglichst offen und transparent sein. Die Methodik und die aus den Resultaten fol-
genden Beschlusse sollten dokumentiert werden [131].
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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 Durchfihrung 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 bertick-
sichtigen und ansprechen.

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

e 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 kurzliche 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-Behdrden berlcksichtigt werden, werden andere (7, 9, 12, 15)
weniger bertcksichtigt. Die einzelnen Behdrden berlicksichtigen auch nicht alle Prinzipien
gleich stark.

Ein theoretisch nicht geléstes Problem betrifft die Gewichtung verschiedener HTA-Elemente.
In der Praxis werden hier grosse Landerunterschiede beobachtet [165].

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]. Fir
Frihphasen-Bewertungen eignen sich medizinische Leistungen, die innerhalb bestimmter
Fristen durch Entscheidungstrager beurteilt werden mussen, wegen hoher Kosten umstritten
sind oder von denen erwartet wird, dass sie haufiger oder seltener eingesetzt werden als er-
wlinscht [167]. Ein Beispiel flr ein horizon-scanning-System ist der EVITA-Algorithmus, wel-
cher auf der Ebene des Indikationsgebiets Nutzen-Risiko-Analysen neuer medizinischer
Leistungen im Vergleich mit den bisher zur Verfligung 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 maégliche Verbesserungen am Forschungs-
design aufzuzeigen [178].

Weiterer Forschungsbedarf besteht bspw. bezlglich [127]

e einer Harmonisierung der Methoden von HTA,

e der Berlcksichtigung patientenrelevanter Aspekte,

e der Berlcksichtigung ethischer Aspekte,

e der Verbesserung der internationalen Ubertragbarkeit,

e des Zusammenhangs zwischen HTA und Entscheidungsfindung.
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Internationale Ubertragbarkeit und Méglichkeiten der internationalen Zusammenarbeit
Immer mehr Lander verwenden HTA und gesundheitsdkonomische Daten zur Unterstitzung
von Vergltungsentscheiden [54]. Die Durchfiihrung von HTA und gesundheitsékonomischen
Evaluationsstudien ist gleichzeitig ressourcenaufwendig. Die meisten grésseren klinischen
Studien werden heutzutage multizentrisch und multinational durchgefuhrt, um mit gentigend
grossen Patientenzahlen eine solide statistische Basis fir aussagekraftige Resultate zu
schaffen. Aufgrund dieser Gegebenheiten stellt sich die Frage, inwieweit HTA, ihre gesund-
heitsbkonomischen Kernbestandteile und darauf basierende Empfehlungen landeribergrei-
fende Giltigkeit haben, in Teilen Ubertragen werden kdnnen, oder zumindest einer gemein-
samen Erarbeitung zuganglich sind [20]. Mdglichkeiten fiir gemeinsame Ansatze werden
derzeit im Rahmen des EU-finanzierten EUnetHTA-Projekts evaluiert und entwickelt
(www.eunethta.eu/).

Auf der Sachebene ist davon auszugehen, dass gemeinsame Vorgehensweisen bei der Zu-
sammenstellung der verflgbaren Evidenz sowie bei der klinisch-medizinischen Beurteilung
besser méglich sind, und dass eine Ubertragbarkeit dort eher gegeben ist, als im Bereich der
gesundheitsokonomischen 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 tbertragbar.
Verantwortlich hierfur 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, moglichen 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

e Behdrden, die lokale Daten oder Methoden einfordern, dies entsprechend begriinden
sollten, da dadurch die Anforderungen an die Durchfliihrung von Studien steigen.

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

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

e in jedem Fall gepruft wird, welche Daten einen lokalen Bezug aufweisen mussen, und
dass mittels multivariater Sensitivitats-Analysen die Auswirkungen verschiedener An-
nahmen auf die Ubertragbarkeit 6konomischer Daten aufgezeigt werden.

e angemessene Forschung betrieben wird, damit die Methodik der korrekten Ubertragung
Okonomischer Daten weiter entwickelt werden kann.

2 Eine Ubersichtsarbeit, welche 65 Kosten-Effektivitats-Analysen von multinationalen Studien untersuchte,
fand bei Uber der Halfte eine mangelnde Berlicksichtigung 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
ethischen Gesichtspunkten beurteilt werden. Dariiber hinaus sind libergreifende ethische
Aspekte zu berticksichtigen. Aus ethischer Sicht ist es nicht nur legitim, sondern sogar mora-
lisch geboten, limitierte éffentliche Ressourcen in méglichst fundierter, effizienter und trans-
parenter Weise fiir die Bevdlkerung einzusetzen. Andernfalls wiirden uninformierte Entschei-
de getroffen, mit potentiell negativen Folgen. Beim effizienten Einsatz von Mitteln im
Gesundheitswesen geht darf jedoch keine ausschliessliche Fokussierung auf den Aspekt der
Nutzenmaximierung erfolgen, sondern es bedarf zusétzlicher Erwédgungen. So darf es keine
Diskriminierung bestimmter Personen(-gruppen) geben, beispielsweise von Personen, bei
denen aus verschiedenen Griinden Therapien weniger Effekt zeigen als bei anderen Per-
sonen. Um Nutzenbewertungen relevant zu halten, sollten méglichst patientenrelevante
Endpunkte beriicksichtigt werden, auch wenn die Datenlage hier oft mangelhaft ist. Die
Methodik, wie ethische Aspekte systematisch bei der Bewertung medizinischer Leistungen
bertiicksichtigt werden sollen, ist noch unzureichend entwickelt. Es gibt jedoch eine anhal-
tende Entwicklung in diesem Gebiet.

Der Versuch, limitierte offentliche Ressourcen in effizienter Weise fiur 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 waren uninformierte Entscheide mit
potentiell negativen Folgen fir die ,Produktion® von Gesundheit und die Finanzierung des
Gesundheitswesens. Dabei sind jedoch die Prozesse so zu gestalten, dass Verzogerungen
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 moglichst grossen Nutzen (etwa gemessen in QALYs) zu ge-
nerieren. Wenn wir zum Beispiel im Bildungswesen nur bei den Kindern investierten, die mit
relativ wenig Ressourceneinsatz relativ grosse Fortschritte machen, ware 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 Lebens-
ziele und das Funktionieren der Demokratie ist [45].

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
einer 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-
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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 gesundheitsdkonomische Evaluati-
onen, welche zum Beispiel Produktivitatsverluste durch Krankheit mitbertcksichtigt, 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 medizinische Leistungen zurlckgestellt werden kdnnten gegenlber
medizinischen Leistungen mit geringfugigem Effekt, die aber ausgesprochen billig sind.
In Oregon, wo versucht wurde, eine Prioritatenliste nach dem Kosten-Nutzen-Verhaltnis
aufzustellen, wurde eine elektive Zahnbehandlung héher bewertet als eine Blinddarmentfer-
nung [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 beriicksichtigt. Vielfach wird
zwar das Desiderat erkannt, doch mangels verfigbarer 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
abzustltzen, ist angesichts der Komplexitat zu berticksichtigender 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 Unzulénglich-
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 Aufmerksamkeit, die in letzter Zeit der Entwicklung von Methodiken flr die
Integration ethischer Aspekte besonders in HTA gewidmet wird [62; 153; 154; 156: S. 456,
c.2]. In diesem Kontext ist das EUnetHTA Modell fir 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
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religidse, kulturelle oder moralische Uberzeugungen tangiert? Gibt es versteckte oder un-
absichtliche Konsequenzen? Weitere Punkte betreffen die Autonomie der Patienten, die
menschliche Wurde, 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 (IN-
AHTA) Ethics Working Group entwickelte Ansatz zu nennen [32]. Aufbauend auf einer Reihe
moralischer Fragen, die im Rahmen von HTA relevant sind [92], hat eine Arbeitsgruppe be-
stehend aus Mitgliedern von HTA-Agenturen aus verschiedenen Landern ein Set von drei-
zehn Fragen erarbeitet, anhand derer ethische Reflexion und Analyse in HTA motiviert wer-
den soll. Dieses Modell ermoéglicht es, ethische Aspekte von HTA explizit anzusprechen und
in den Prozess zu integrieren. Es stellt einen interessanten und vielversprechenden Ansatz
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 Verfligung stehenden Mittel bzw. der ,Opportunitatskosten®
oder einer umfassenden Allokationsstrategie zu wurdigen. Eine selektive Verweigerung der
Kostenubernahme fur bestimmte medizinische Leistungen, besonders wenn sie sich als
wirksam erwiesen haben und keine billigere Alternative zur Verfiigung steht, scheint proble-
matisch, wenn sie nicht in einen umfassenderen Ansatz eingebettet ist. Dabei ist zu berlck-
sichtigen, dass wohl nicht alle medizinischen Leistungen im Gesundheitswesen evaluiert
werden kénnen. Die Auswahl sollte jedoch auf Basis nachvollziehbarer Kriterien erfolgen.

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 WahImdglichkeiten, 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 kénnen [96].
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3.2.8 Monetare Bewertung menschlichen Lebens in anderen gesellschaft-
lichen Bereichen

Explizite oder implizite Bewertungen menschlichen Lebens ausserhalb des Gesundheits-
wesens erfolgen bspw. im Rechtswesen und im Versicherungswesen. Sie folgen unter-
schiedlichen Methodiken. In verschiedenen soziobkonomischen Bereichen werden ausser-
dem wirtschaftswissenschaftliche Methoden der Lebensbewertung eingesetzt, um wichtige
Entscheidungen zu informieren. Diese Methoden basieren h&ufig auf Humankapital-Ansét-
zen und insbesondere auf WTP-Ansétzen, wie sie auch fiir gesundheitsbkonomische CBA
(siehe Absch. 3.2.3.2) und fir die Festlegung von Kosten-Effektivitéts-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 Ausfiihrungen folgen, wo nicht anders angegeben, Schleiniger und
Blochliger [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
Fussgangeriberweg 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 Méglichkeit einer demokratischen Kontrolle. Bei einer
abwendbaren Lebensbedrohung konkreter Individuen werden die aus wirtschaftswissen-
schaftlichen Studien zur Lebensbewertung resultierenden Masszahlen in der Regel nicht an-
gewandt, da eine rule of rescue zur Anwendung kommt (bspw. bei Verschutteten in einem
Bergwerk). Aufgrund der Opportunitatskosten werden dadurch allerdings anonyme, zukunftig
betroffene Individuen potentiell diskriminiert.?*

Der Humankapital-Ansatz

Beim Humankapital-Ansatz wird der Wert einer Person anhand ihres Beitrags zum volks-
wirtschaftlichen Einkommen Uber das gesamte restliche Leben gemessen. Menschen in
Rente oder arbeitsunfahigen Personen wird demgemass kein volkswirtschaftlicher Wert zu-
gesprochen [140]. Hieraus resultiert eine systematische Verzerrung in Richtung jingerer und
erwerbstatiger Menschen. Schleiniger und Bléchliger: ,Bei dieser Methode entspricht der
Wert des Lebens dem zukiinftigen Markteinkommen einer Person, wobei dieses Einkommen

24 Eine dem Gehalt nach sehr ahnliche Darstellung findet sich bei Spengler [168]: ,Wie zu sehen sein wird,
kénnen sowohl ethische als auch konzeptionelle Einwénde dadurch zerstreut werden, dass es nicht eine be-
stimmte Person oder Institution ist, die explizit und mehr oder weniger willkiirlich den Wert eines Menschenlebens
festsetzt. Vielmehr geht es darum, die von Individuen auf Mé&rkten und in Befragungen im Zusammenhang

mit ihrer Gesundheit und Sicherheit offengelegten Préferenzen geeignet zu interpretieren. Indem Individuen
riskante Arbeiten vermeiden und dafiir auf zusétzlichen Lohn verzichten, indem sie Geld fiir Sicherheitstechnik
ausgeben oder von einer glinstigen, aber unsicheren in eine teure Wohngegend mit weniger Kriminalitét
umziehen, dussern sie Zahlungsbereitschaften fiir die Reduktion von Gesundheitsrisiken, die einer impliziten
Bewertung des Lebens gleichkommen." Am hilfreichsten fir die Analyse seien Situationen mit nur geringen Risiko-
erhdéhungen [168].
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auf die Gegenwart abdiskontiert wird. Mit Einschrénkungen kann dieser Wert auch als Bei-
trag einer Person an das zukiinftige Inland- oder Sozialprodukt verstanden werden. Die Idee,
dass man so viel Wert ist, wie man zuklinftig 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 arbeitsfahigen 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 mikrodkonomischen Werttheorie gilt dieser heute als veraltet und wird nur
noch selten verwendet [96; 107; 159: S. 35].*° In gesundheitsdkonomischen Evaluations-
studien wird er allerdings weiterhin eingesetzt, um die indirekten (gesellschaftlichen) Kosten
von Entscheiden fur 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 mikrookonomischen 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
soziobkonomischen Bereichen ausserhalb des Gesundheitswesens, bspw. im Umweltschutz
und im Transportwesen, verwendet, um die Informationsgrundlage fur wichtige Entscheidun-
gen zu verbessern [159: S. 30-4]. Beziige zur Bestimmung des Nutzens bzw. Werts von me-
dizinischen Leistungen bestehen an zwei Stellen: Im Bereich der CBA wird der WTP-Ansatz
zur monetaren Bewertung der nichtmonetaren Effekte medizinischer Leistungen eingesetzt
(siehe Absch. 3.2.3.2). WTP kdénnen ausserdem benutzt werden, um die Festlegung von
Kosten-Effektivitats-Schwellenwerten zu unterstitzen. Solche Schwellenwerte werden dann
mit gesundheitsbkonomischen Kenngréssen medizinischer Leistungen verglichen, um Ent-
scheide Uber die Vergutung dieser Leistungen zu informieren (siehe Absch. 3.2.3.2). Anders
ausgedrickt geht es hier um die Interpretation und Bewertung der Resultate von CEA und
CUA auf Grundlage einer Bewertung menschlichen Lebens bzw. eines (allenfalls qualitatsad-
justierten) menschlichen Lebensjahres. Die Anwendung des WTP-Ansatzes im Bereich ge-
sundheitstkonomischer Fragestellungen ist allerdings problembehaftet, insbesondere, weil
die resultierenden WTP methoden-, kontext- und personenabhéangig 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 Schmerzens-
geldurteilen beruht. Dabei werden Schmerzensgeldzuspriiche fur alle Korperteile ermittelt
und dann zu einem statistischen Gesamtwert eines Menschen aggregiert [107]. Der Unter-

% Schleiniger und Blochliger: ,Wéhrend Regulierungsbehérden heute nicht mehr mit diesem Ansatz arbeiten, wird
er nach wie vor von Gerichten verwendet. Im Sinne einer Versicherungsleistung wird dann den Zuriickgebliebe-
nen eine Kompensation flir den zu erwartenden Einkommensverlust zugestanden. Wenn allerdings im Sinne des
Haftungsrechtes fehlerhaftes Verhalten zu einer Strafe in Hohe dieses Ansatzes ausgesprochen wird, dann wer-
den 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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schied zu anderen Bewertungsverfahren besteht hier unter anderem darin, dass die Hohe
des Schmerzensgeldes durch die Gerichte nachtréglich festgelegt wird und die monetare
Bewertung aufgrund einer veranderten Lebensqualitat bzw. Stérung der korperlichen Unver-
sehrtheit infolge eines realen Schadens erfolgt [107]. So entscheiden beim SGA letztlich Drit-
te, basierend auf gesellschaftlichen Wertungen, Uber die Bewertung der veranderten Le-
bensqualitat, unbeeinflusst von der subjektiver Risikoeinschatzung und kontextabhangigen
Ergebnissen, wie bei anderen Ansatzen [96; 107]. Diese objektivere Bewertung menschli-
chen Lebens ist ein methodischer Vorteil des SGA [107]. Die Methode kann aber nicht nur
den integralen Wert eines Lebens bestimmen, sondern sie erlaubt auch eine spezifischere
Monetarisierung einzelner Kérperteile. Verminderte Lebensqualitat aufgrund eingeschrankter
Funktion von Kérperteilen 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].

3.28.2 Versicherungswesen

Unfallversicherung

Im Bereich der Unfallversicherungen werden Entschadigungszahlungen aufgrund (noch)
bestehender physischer oder psychischer Kdrperfunktionen im Vergleich zur Situation vor
dem Unfall berechnet, um den entstandenen Invaliditatsgrad zu berechnen. Erleidet der
Versicherte durch den Unfall eine dauernde und erhebliche Schadigung der Integritat
(korperlich, geistig oder psychisch), so hat er Anspruch auf eine Integritatsentschadigung
(Art. 24 Abs. 1 UVG). Die Integritatsentschadigung wird nach der Schwere der Verletzung
festgelegt; dabei stitzt sich die Integritdtsentschadigung auf ein Grobraster flr konkrete
Integritatsschaden 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 entnehmen,
dass sich der Bundesrat bei der Ausgestaltung der Integritatsentschadigung von den nach
der Gerichtspraxis im Haftpflichtrecht zugesprochenen Genugtuungssummen leiten lassen
wollte (Botschaft vom 18. August 1976 zum Bundesgesetz Uber die Unfallversicherung,
BBI 1976 111 S. 193; vgl. [69: S. 9/FN 17]). Gemass Zollinger/Gilg entsprechen die Tabellen
in Anhang 3 zur UVV arztlicher Erfahrung und sind vergleichbar mit den Gliedertabellen
privater Versicherer [202: S. 147]. Maurer et al. schreiben hierzu: ,Die Medizinische Abtei-
lung der SUVA hat Tabellen, sog. Feinraster, erarbeitet ... Diese Tabellen sind blosse
Verwaltungsanweisungen. Sie binden den Richter nicht, sie kénnen aber der rechtsgleichen
Behandlung der Versicherten dienlich sein. Wenn weder sie noch der Anhang [zu Art. 36
Abs.2 UVV, Anm. der Autoren] den zu beurteilenden Integritdtsschaden auffiihrt, ist die
Schétzung im Vergleich mit andern Schédden vorzunehmen" [112]. Aktuell gilt ein Ansatz von
CHF 126'000 fir einen 100%igen Integritatsschaden (bzw. lineare Anteile von dieser Summe
fur Teilintegritatsschaden), der als Einmalzahlung ausgerichtet wird [96].
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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
getoteten 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 kénnen, die sie ihr zugewendet hat-
ten. Darunter fallen beispielsweise der Schaden infolge verringerter Heiratsaussichten und
ein erhohtes Scheidungsrisiko [106]. Der Versorgerschaden wird unterteilt in den Einkom-
mensausfallschaden (infolge des Ereignisses ausbleibendes Einkommen) und den Dienst-
leistungsausfallschaden (durch Ersatz der weggefallenen Versorgungsdienstleistungen an-
fallende 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 versténdlichen Griinden anonym bleibenden Ziiricher Rechtsanwalt verdanken
die Autoren den nachstehenden Beitrag.

Den von den Autoren bisher vorgelegten Beispielen zur wirtschaftlichen Bewertung des
menschlichen Korpers aus juristischer Sicht ist gemein, dass sie die dank des Einsatzes des
menschlichen Kdérpers mdgliche Erwerbsleistung beleuchteten. Der Ersatzanspruch bspw.
gegen den Urheber einer Schadigung oder die private oder Sozialversicherung im Falle der
ganzlichen oder teilweisen Unmoglichkeit zur Erbringung dieser Leistungen korreliert in allen
diesen Fallen direkt mit der ausbleibenden eigenen wirtschaftlichen Leistung.

Eine véllig andere Sicht ergibt sich bei der Entfihrung eines Menschen. Fiur den Entflhrer ist
die durch den Korper des Entfihrten mogliche Erwerbsleistung bedeutungslos; fur ihn zahlt
nur die dem Entflhrten (oder seiner Familie) mdgliche Vermdégensleistung. Drastisch formu-
liert: Der voll erwerbsunfahige Reiche ist ein taugliches Entfihrungsopfer, der voll erwerbs-
fahige Arme nicht. Fur den EntfGhrer wichtig ist (objektiv) die Einschatzung des Vermdgens
und (subjektiv) die durch raffinierte Verhandlung zu optimierende Leistungsbereitschaft des
EntfGhrten. Fir den Entflhrten 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 — zurickzugewinnen? 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 moége dies konkretisieren: Eine im Rampenlicht
stehende sehr vermdégende Familie (alle Mitglieder erwachsen und urteilsfahig) hegte die Be-
furchtung, eines ihrer Mitglieder kénnte entfihrt werden, und wollte zu diesem Zweck finan-
zielle Vorsorge treffen. Ein spezieller Fonds wurde eingerichtet und mit erheblichen finanziel-
len Mitteln ausgestattet. Je zwei Mitglieder eines (zur Ausschaltung erwarteter heftiger
Emotionen aus Aussenstehenden gebildeten) Gremiums wurden beauftragt, im Falle einer
Entfihrung Uber die Hohe und die Auszahlungsmodalitaten einer eventuellen Losegeld-
zahlung frei nach eigenem Ermessen zu entscheiden. Die Mitglieder des Gremiums erkann-
ten bald, dass es ihnen unmdglich sein wirde, diesen Auftrag anzunehmen: Sollte notfalls
der ganze Fonds eingesetzt werden, auf die Gefahr hin, in einem nachsten (Nachahmer-)
Fall keine Mittel mehr zur Verfliigung zu haben, oder sollte eine Zahlung bspw. entsprechend
dem Alter des Entfuhrten, oder seiner familiaren 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 flir die H6he von Lésegeldzahlungen zu schaffen. Es er-
staunt nicht, dass kein einziges Mitglied bereit war, Uber die Frage auch nur nachzudenken.
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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 h6chst heterogen: In einigen L&ndern wie Grossbri-
tannien oder Schweden werden die Kosten pro gewonnenem QALY relativ konsequent als
Grundlage fiir Vergiitungsentscheide eingesetzt. Andere Lé&nder wie Frankreich und
Deutschland verfolgen alternative Ansétze, bei denen die Verglitung 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 Verglitung von Leistungen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
— Wirksamkeit, Zweckméssigkeit und Wirtschaftlichkeit — sind zwar festgelegt, aber nicht
ausreichend 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 Lé&ndern (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 verknlpft; entsprechende Informationen sind aus Platz-
griinden in Anhang VI beim jeweiligen Land aufgefiihrt.

Insgesamt lasst 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 L&nderteilen werden die Vorgehensweisen der ,offiziellen HTA-
Institutionen, die sich mit Vergutungsentscheiden befassen, sowie exemplarisch weiterer Ak-
teure, die in den betreffenden Landern HTA durchfluhren, dargestellt. Es zeigt sich, dass
auch in Landern, die offiziell keine vollstandige 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 Platzgrinden getrof-
fen, andererseits sind die Vorgehensweisen in diesem Bereich am besten dokumentiert.
Vielerorts sind die Anforderungen an HTAs von Arzneimitteln auch grdsser als bei anderen
medizinischen Leistungen.
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3.3.1 Schweiz

Das Gesundheitssystem in der Schweiz basiert auf dem bismarckschen Sozialversiche-
rungsprinzip. Im Zentrum steht die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) mit
national gleich ausgestalteten Leistungen, die durch das Krankenversicherungsgesetz (KVG)
festgelegt sind und von privaten, nicht gewinnorientierten Krankenversicherungstrégern
tubernommen werden. Abweichend vom klassischen bismarckschen Ansatz kommen ein-
kommensunabhéngige Versicherungsprémien (Kopfpauschalen) zum Einsatz. Soll eine Leis-
tung neu durch die OKP erstattet werden, muss beim Bundesamt flir Gesundheit (BAG) ein
Antrag eingereicht und dargelegt werden, dass das entsprechende Produkt wirksam,
zweckmadssig und wirtschaftlich ist (\WZW-Kriterien). Die Vorlage eines vollsténdigen HTA mit
Kosten-Effektivitdts-Beurteilung ist derzeit nicht gefordert. Die Beurteilung erfolgt durch eid-
gendssische Kommissionen beim BAG. Der eigentliche Verglitungsentscheid fallt beim Eid-
gendssischen Departement des Innern (EDI) bzw., im Fall von Medikamenten, beim BAG.
Der vom Hersteller vorgeschlagene Preis wird anhand von Quer- und L&ndervergleichen
Uberprtift. 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 kiirz-
liche 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-Kriterien, eine stirkere Gewichtung des Kriteriums Wirtschaftlichkeit und
die Uberpriifung bestehender Leistungen.

3.3.1.1 Bestimmung und Bewertung des Nutzens durch relevante Institutionen

Bundesamt fiir 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 Zulassungsbehérde Swissmedic aufgenommen. Die Eidgendssische Arzneimittel-
kommission (EAK) Uberpruft 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 Uberpri-
fung eingereichten Daten konnen sich alle mdglichen 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-

% Alle interessierten Personen und Organisationen kdnnen einen Antrag stellen; bei Medikamenten kann aus
Haftpflichtgriinden nur der Hersteller einen Antrag stellen.
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und Behandlungspfad evaluiert [96]. Die Bewertung folgt, so verschiedene Quellen, einem
dialektischen Verfahren, in welchem geprtift wird, in welcher Indikation ein Produkt einen be-
stimmten Preis wert ist [96; 126; 201]. Sie erfolgt anhand einer flinfklassigen 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 Kostenein-
sparung oder 5) unzweckmassig fur die soziale Krankenversicherung [126; 201]. Soweit ein
Medikament 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 aussert 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 hoher.

Die ganzheitliche Erfassung des Nutzens einer Therapieform und der Einbezug formaler ge-
sundheitsokonomischer 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 missen.
(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 Einschrankungen und/oder flankierenden Massnahmen eine
Fokussierung auf diejenigen Patientengruppen zu erreichen, die am meisten profitieren kon-
nen [96].

Swiss Medical Board (SMB)

Das SMB (www.medical-board.ch) ist aus einer Initiative der Gesundheitsdirektion des Kan-
tons Zurich 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 flir ausgewahlte Fragestellungen diagnostische und therapeutische Leis-
tungen, sowohl aus medizinischer und ékonomischer als auch aus ethischer und rechtlicher

Perspektive [8; 117]. Es mdchte mit seinen Analysen themenspezifisch einen Uberblick ber
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den medizinischen Forschungsstand geben, bei der Interpretation und Bewertung wider-
spriuchlicher Studien Unterstiitzung leisten und Patienten informieren. Angestrebt ist weiter-
hin, durch Analyse des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses eine Verbesserung der Behandlungs-
qualitat zu ermdglichen 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 funkti-
oniere diese Priorisierung gut. Lediglich das Sammeln der Themen kdnne optimiert werden
[96]. Bei der Durchflihrung der Analysen zieht das SMB auch externe Fachspezialisten hinzu
[8]. Als Evidenz werden publizierte Daten verwendet; Industrie und Universitatskliniken wer-
den im Sinne einer Vervollstandigung um Erganzungen angefragt [96]. Bei fehlenden oder
inkompletten Daten, werden, wo sinnvoll, Annahmen getroffen oder Sensitivitats-Analysen
gerechnet [96]. Die 6konomischen Analysen bertcksichtigen 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 Messgrds-
sen ist gross; es werden unterschiedliche Outcomes analysiert [8]. Als Endpunkte werden
QALYs verwendet, unter Einbezug von Kosten-Wirksamkeits-Betrachtungen. Zur Ermittlung
von Nutzwerten wird der Karnofsky-Index verwendet, welcher sich an der Fahigkeit, Alltagsver-
richtungen durchzufuhren, orientiert (www.hospicepatients.org/karnofsky.html) [104; 117].
Die bei der Beurteilung angewandten Methoden sind festgelegt und auf der Webseite
einsehbar. [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 erfullt [8].
Da es in der Schweiz keine definierten Schwellenwerte flir Kosten pro QALY gibt, werden
keine expliziten Schwellenwerte angewandt. Das SMB schlagt jedoch flir die Beurteilung der
Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnisse ein Modell mit einem oberen und einem unteren Stellen-
wert vor [96; 117].

Die Abwagung ethischer Aspekte erfolgt in drei Stufen [96; 117]: In einem ersten Schritt wird
untersucht, ob in den verfiigbaren Daten alle relevanten Informationen ausgewiesen und
beachtet werden. Darauf folgt eine sozialethische Abwagung, bei der Fragen der Verhaltnis-
massigkeit und Fairness von Leistungen Uberprift werden. Zuletzt wird eine individual-
ethische Abwagung vorgenommen, bei der es vor allem um individuelle Patientenpraferen-
zen und um das durch individuelle Faktoren beeinflusste Nutzen-Risiko-Profils einer Inter-
vention geht. Auch eine Abwagung der rechtlichen Aspekte wird vorgenommen, bevor eine
Gesamtwiirdigung erfolgt und entsprechende Empfehlungen ausgesprochen werden [96;
117]. Laut Interviewpartner wird Verbesserungspotenzial bei der systematischen Bewertung
der ethischen Aspekte gesehen. Diskutiert wird auch, ob Kosten von Arbeitsausfallen be-
ricksichtigt werden sollten [96].

Verbindlichkeit haben die Berichte des SMB nicht. Sie kdnnen aber als Grundlage dienen,
um Umstrittenheits-Verfahren beim BAG einzuleiten. Durch die Tragerschaft des SMB wurde
von dieser Mdglichkeit 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].
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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 berlcksichtigten Akteure fihrt SwissHTA nicht
selbst HTAs durch. Das Ziel der Projektgruppe ist, zur Weiterentwicklung und -gestaltung der
HTA-Prozesse in der Schweiz beizutragen. Sie mdchte fiir alle HTA-Stakeholder des Landes
offen sein und die Entwicklung eines breit getragenen Konsensus fordern. Vorliegende Er-
fahrungen mit formalen HTA-Prozessen in anderen Landern sollen berticksichtigt werden. Es
wird Bezug genommen auf den Stand der internationalen Entwicklung in den relevanten
Fachwissenschaften. Gleichzeitig soll eine Orientierung an den Erwartungen der Schweizer
Bevdlkerung 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 unterstlitzen 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 sys-
tematisch evaluiert werden. Assessment und appraisal sollen getrennt; HTA-Verfahren je
nach Angemessenheit als rapid HTA oder complete HTA durchgefihrt werden.

Basel Institute for Clinical Epidemiology and Biostatistics (ceb)

Das ceb (www.ceb-institute.org) ist eine akademische Institution, welche HTAs im Auftrag
des IQWIiG, NICE oder der Pharmazeutischen Industrie durchfuhrt. Das ceb ist auch im
Rahmen des EUnetHTA engagiert. Die angewandten Methoden entsprechen anerkannter
evidenz-basierter Praxis. Je nach Fragestellung werden unterschiedliche Daten fir die HTAs
verwendet. Okonomische Bewertungen werden im Zusammenhang mit HTAs meist nicht
durchgefuhrt (in Einzelféllen 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 Auftrdge des ceb. (Alle Angaben gemass [96].)

Winterthurer Institut fiir Gesundheits6konomie (WIG)

Das WIG (www.wig.zhaw.ch) ist laut eigener Webseite Kompetenzzentrum fur 6konomische
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 natlrlichen Einheiten als Endpunkte.
Weiter durchgefuhrt werden auch CUA mit QALYs und DALYs als Endpunkten und Krank-
heitskostenstudien. Fur die Analysen werden je nach Datenlage systematische Reviews und
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Daten der Industrie berlcksichtigt, selten nicht-publizierte Evidenz. Bei der Einstufung der
Hierarchie der Evidenz berlicksichtigt 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 bericksichtigt,
ausserdem indirekte Kosten aufgrund von Produktivitatsverlusten oder Zeitaufwand durch
Patienten und Angehdrige. Unsicherheiten werden durch statistische Verfahren und Sensiti-
vitatsanalysen eingegrenzt. Bei fehlenden oder inkompletten Daten werden diese erganzt,
wo machbar und wirtschaftlich sinnvoll. Schwellenwerte werden nicht in die Berechnungen
einbezogen. Eine explizite Berucksichtigung ethischer Aspekte erfolgt oft nicht.

HealthEcon®

Als Beispiel fiir eine privatwirtschaftliche Institution folgt eine Beschreibung der HealthEcon®.
HealthEcon fuhrt insbesondere Nutzenbewertungen und HTAs fur Firmen in Deutschland
durch. Die angewandten Methoden entsprechen internationalen Standards, berticksichtigen
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 berlcksichtigt.
Adressat der HTAs ist in der Regel der deutsche Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA;
siehe Absch. 3.3.2.1). (Alle Angaben gemass [96].)

3.3.1.2 Erfahrungen und Bewertungen

Methodische und prozessuale Aspekte

Gemessen an publizierten Schllsselprinzipien fur HTAs ([59], siehe dazu auch Seite 40)

weist das derzeitigen Vorgehen der Schweiz bei der Herbeiflihrung von Vergitungsentschei-

den im Bereich der OKP Defizite auf.

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

e Das KVG verlangt fur Leistungen die Erfullung der WZW-Kriterien. Insofern ist die Band-
breite, welche ein allfalliger Antrag abzudecken hat, umschrieben. Gewisse Angaben zu
den WZW sind aus Handbuchern, und Prozessdarstellungen des EDI ersichtlich. Was aber
genau die WZW-Kriterien sein sollen, ist schwer greifbar, insbesondere wenn es um Wert-
urteile und Grenzsetzungen geht (bspw. geforderte minimale Evidenz, Methodik und Stu-
diendesigns) [96].% Viele Festlegungen sind zu wenig konkret. Die durch das BAG und
die ELGK angewandte Methodik lasst sich als pragmatische Anwendung von internatio-
nal Ublichen und bekannten Methoden (,Checklisten-Methodik“) beschreiben [96].

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

2 Vergleiche Drummond et al.: "A Clear System for Setting Priorities for HTA Should Exist." [59]

3 Vergleiche Drummond et al.: "The Goal and Scope of the HTA Should Be Explicit and Relevant to Its Use." [59]
® Vergleiche Drummond et al.: "HTA Should Be an Unbiased and Transparent Exercise; The Link Between HTA
Findings and Decision-Making Processes Needs to Be Transparent and Clearly Defined." [59]
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e Fir 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 offentlichen 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 gefiihrten Interviews wurde unter anderem die Auffassung vertreten, dass flir Gremien
mit begrenzten Kapazitaten der Umfang der vorgelegten Berichte oft schwierig zu bewaltigen
sei [96]; dennoch erlaube die Methodik, bei guter Datengrundlage und unumstrittenen Leis-
tungen 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
wlrden dabei nicht strukturiert abgehandelt [96]. Die getroffenen Entscheide reflektierten das
Gerechtigkeits- und Fairnessgefiihl der Kommissionsmitglieder [96]. Zum Teil wirden Ent-
scheidungen auch der Politik (EDI, Bundesrat, Parlament) Uberlassen [96]. Im Allgemeinen
werde aber in der Schweiz der Zuganglichkeit von Leistungen fur 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 be-
obachtet werde [96].

Sichtweisen der Wirtschaftlichkeit

Eine Arbeitsgruppe der Schweizerischen Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungs-
arzte (SGV) und der Schweizerischen Gesellschaft fir Medizinische Onkologie (SGMO) er-
achtet Monatskosten von tber CHF 8’000 (Jahreskosten Gber CHF 96°000) fir 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-

30 Vgl. Drummond et al.: "HTA Should Incorporate Appropriate Methods for Assessing Costs and Benefits [...] A
Full Societal Perspective Should Be Considered When Undertaking HTAs)." [59]
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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 Eidgendssischen 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 befir-
wortete eine Motion, welche die Schaffung von Rahmenbedingungen flir ein unabhangiges
nationales HTA-Institut fordert [88; 90]. Allerdings bleibt die Frage zu prifen, inwieweit
diese Aufgaben auch anerkannten internationalen HTA Agenturen Ubertragen werden kénn-
ten [83; 96]. Gemass der Stellungnahme des Bundesrates zum Inspektionsbericht der GPK
sollen die bereits auf Seite 57 erwahnten Mangel beseitigt werden [30]. Der Bundesrat
mochte auch zusatzliche Ressourcen mobilisieren, um bestehende Leistungen systematisch
zu Uberprifen [30; 88; 203]. Die Reformstrategie des Bundesrates legt ihren Fokus auf
Kosteneinsparungen durch eine Starkung der Wettbewerbselemente. Ziel der Reform ist
eine Zurickdrangung 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 56), illustrieren den Gestaltungswillen der Akteure im Gesundheitswesen. Wich-
tige Aufgaben der nachsten Zukunft liegen nun im Bereich der Konsensfindung und Binde-
lung der Krafte. Ein weitgehend geteiltes langfristiges Ziel ist, Rationierung im Gesundheits-
system soweit als mdglich 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 Nachziiglerland. Verantwortlich flir HTAs ist
insbesondere das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
das dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), dem obersten Beschlussgremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnérzte, Psychotherapeuten, Krankenh&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
Variante der Kosten-Effektivitdts-Methodik dar. Da die zu berticksichtigenden Outcome-
Parameter wiederum indikationsspezifisch gewéhlt werden, sind Vergleiche liber Indika-
tionsgrenzen 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 fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) — Nutzen

Das IQWIG (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 gegenlbergestellt werden [29; 60; 70]. Ebenfalls erfolgt die Beurteilung
stets indikationsspezifisch. In Abhangigkeit vom Indikationsgebiet werden patientenrelevante
Endpunkte ausgewahlt und vom G-BA festgelegt.®' Beriicksichtigt werden Zielgréssen wie
Mortalitat, Morbiditat und gesundheitsbezogene Lebensqualitat. Fur 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 Gesamt-
betrachtung stellt das IQWiG einen Nutzen oder einen Schaden fest, oder es nimmt eine

31 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
Jjeweils Endpunkte festgelegt, welche fiir die Patienten relevant sind" [96].
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Nutzen-Schaden-Abwagung vor [98].%> Am Ende steht die Aussage, ob ein Zusatznutzen
(bzw. Schaden) im Vergleich zur Referenzintervention vorliegt oder fehilt.

Bei den Aussagen zur Belegbarkeit eines Nutzens oder Schadens wird die Ergebnissicher-
heit berucksichtigt, welche durch die Wahl der Studiendesigns und die Art der Durchflhrung
der vorliegenden Studien beeinflusst wird. Idealerweise stlitzt sich das IQWiG ausschliess-
lich auf Studien mit geniigender Ergebnissicherheit.*®> Kommt es zum Schluss, dass basie-
rend auf der ,gegenwartigen besten“ Evidenz keine sicheren Empfehlungen mdglich 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
Informationsubermittlung bzw. eine selektive Zusammenstellung der Evidenz das Risiko von
Verzerrungen. Dieses Risiko wird im Fazit der Nutzenbewertung durch das IQWiG bertck-
sichtigt. 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
ist in 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 bertcksichtigt
und gesondert ausgewiesen werden. Das IQWiG kann somit den Blickwinkel bis hin zu einer
gesellschaftlichen Perspektive erweitern [36; 97]. Seit dem Inkraftireten des AMNOG im
Januar 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-
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 verfigbare 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 Frage-
stellung kommen verschiedene Formen 6konomischer Analysen zur Anwendung, allenfalls
erfolgt auch eine Berechnung von QALYs [96]. Als Vergleich wird meist der vorhandene
Goldstandard verwendet. Hinsichtlich der Perspektive der Kostenbestimmung ist das DIMDI
breiter als das IQWiG und kann je nach Fragestellung sowohl direkte als auch indirekte
Kosten berlcksichtigen [96]. Fehlende oder inkomplette Daten werden in den Berichten be-

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

%3 Bei der 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 prioritér sind"
[96].
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schrieben, Unsicherheiten objektiviert und dargestellt [96]. Jedermann kann Uber das o&ffent-
liche Eingabeformular dem DIMDI Themen flir einen HTA-Bericht vorschlagen, meist kom-
men die Themen von Behorden und Verbanden. Das Kuratorium, in welchem auch Patien-
tenvertreter einsitzen, entscheidet dann Uber 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 gewunschten 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 fiir Gesundheits6konomik Miinchen (IfG)

Das IfG (ifg-muenchen.com) steht beispielhaft fur 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 Kostenubernahme, 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
Krankenversicherer verwendet. Daten zur Wirksamkeit stammen in der Regel aus den klini-
schen Studien der auftraggebenden Firmen [96]. Abhangig von der Fragestellung werden
gesundheitsokonomische 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 Gber Pati-
enten-Zufriedenheits-Skalen und WTP eingebracht, falls fir 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 fUr ein Land, welches erst am Anfang der Nutzenbewertung stehe, leichter durchzuflhren
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 durchgefiihrt werde, beinhalte logische Fehler, da die Fachgebiete
voneinander getrennt wirden 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-
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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 indikationstbergreifend bewerten [96]. Mittelfristig wird
auch fur Deutschland eine indikationstbergreifende Bewertung erwartet und der starkere
Einbezug von QALYs und DALY's gefordert [96].

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 bendétigt 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 Vergutung ausgehandelt wird (G-BA), wird positiv gesehen [96].

Es wurde bemangelt, dass eine hoch standardisierte Methodik, wie sie beim IQWiG ange-
wandt wird, der Situation des Patienten nicht unbedingt 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 Informati-
onen arbeite, die Gesundheitsversorgung schwierig werde, haufige Erkrankungen bevorteilt
und seltene Erkrankungen benachteilt wirden [96]. Durch die fruhe Nutzenbewertung, wel-
che sich meist nur auf klinische Daten abstitzt, fehlen Informationen Uber die Versorgungs-
realitdt. 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 verzogerter Pflegebedurftigkeit oder Arbeits-
unfahigkeit, die sich auf die Pflege- und Rentenversicherung Ubertriigen, nicht bertcksichtigt
[96]. Es fehle die volkswirtschaftliche Betrachtungsweise, welche zusatzlich zur sektorspezi-
fischen Betrachtungsweise erfolgen muisse [96]. Bei der Nutzenbewertung sollten QALYs
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 nutzliche Leitlinien fur die Entschei-
dungsfindung erachtet, da sie zur Festlegung von Hdchstbetragen herangezogen werden
kénnen. Vorteil dieser Methode ist, dass sie keine zusatzlichen Informationen bendtigt, je-
doch erlaubt, die WTP fiir einen bestimmten Nutzen zu bestimmen. Auf dhnliche Weise ist es
moglich, eine spezifische Budgetlimite fur 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, Jénsson als auch
Brouwer und Ruther stehen dieser Methode kritisch gegeniber, da diese keinen zusatzlichen
Wert gegeniber konventionellen Methoden besitze. Sie erachten die Methode der Effizienz-
grenze als unndtig, mdglicherweise sogar irrefuhrend, und daher unzureichend, um Ent-
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scheidungstrager Uber den Nutzen einer Intervention informieren zu kénnen [24; 101; 152;
163]. Oft wird auch kritisiert, dass die Beurteilung verschiedenartiger medizinischer Leistun-
gen mit unterschiedlichen Messgrossen unsinnig sei und unweigerlich zu Problemen flhren
musse, wenn Entscheidungen in verschiedenen therapeutischen Gebieten miteinander ver-
glichen werden [197].

Ausblick

Zur Eindammung der Arzneimittelausgaben wurden fur 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 indikationsubergreifend bewerten [96]. Mittelfristig wird auch fir Deutschland eine indi-
kationsubergreifende Bewertung erwartet und der starkere Einbezug von QALYs und DALYs
gefordert [96].

3.3.3 Frankreich

Das franzésische Gesundheitssystem basiert auf dem bismarckschen Sozialversicherungs-
prinzip mit einkommensabhéngigen Pramien. Bevor ein zum Markt zugelassenes Arzneimit-
tel erstattet wird, benétigt es eine Bewertung der Gesundheitsbehdrde Haute Autorité de
Santé (HAS), welche auf Antrag des Herstellers erfolgt. Bei der Entscheidung zur Kosten-
tbernahme und die Aufnahme in die Positiviiste fiir den ambulanten Sektor beurteilt die HAS
den absoluten medizinischen Nutzen (SMR) und den medizinischen Zusatznutzen (ASMR)
gegenliber bereits etablierten Préparaten. Sie definiert anhand dieser Beurteilung den Stel-
lenwert des neuen Prédparates in der Behandlungsstrategie. Eine gesundheitsbkonomische
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. Flir innovative Medikamente und solche, die einen ungedeckten Bedarf
abdecken, gibt es einen frithen 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-medikamentdse Verfahren sowie Medizinpro-
dukte, verdffentlicht 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 medizini-
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sche Leistungen werden in die nach Sektoren getrennten Positivlisten entweder fur den am-
bulanten oder flr 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 fir die Preisfindung verwendet werden kann [150]. HAS beur-
teilt den intrinsischen Nutzen (Service Médical Rendu, SMR) einer neuen medizinischen
Leistung und den medizinischen Zusatznutzen (Amélioration du Service Médical Rendu,
ASMR) gegenlber bereits etablierten Praparaten und definiert anhand dieser Beurteilung
den Stellenwert dieser Leistung in der Behandlungsstrategie [82; 96]. Der ASMR soll die
Fragen klaren, ob das Medikament den Gesundheitszustand des Patienten im Vergleich zu
bisher existierenden Therapien verbessert bzw. ob das Arzneimittel einen Fortschritt beztg-
lich der Pflege des betroffenen Patienten darstellt. Der ASMR wird anhand einer funfstufigen
Skala bewertet, welche darlegt, ob der Nutzen wesentlich/bedeutend (ASMR |), erheb-
lich/wichtig (ASMR II), moderat (ASMR IIl), geringfugig (ASMR 1V) ist oder ob das Arzneimit-
tel gar keinen klinischen Zusatznutzen (ASMR V) hat [126; 167; 201]. Ein Medikament oder
eine Intervention 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
verbessertem Nutzen oder tieferen Kosten verbunden ist [150]. Innovative Charakteristika
von Praparaten werden ebenfalls bertcksichtigt und bei der Bewertung der Auswirkungen
auf die Bevdlkerungsgesundheit in die Nutzenanalyse miteingeschlossen [126]. Es gibt ein
beschleunigtes Verfahren, welches ermoglicht, 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
Markteinfihrung 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 Bertcksichtigung. 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 kénnen auch in Form von Leitlinien fir Massnahmen im Gesund-
heitswesen oder betreffend Problemen in der Organisation der Pflege erstellt werden [150].
MTA-Projekte konnen von HAS selbst, auf Anfragen von Behérden oder anderen interessier-
ten Parteien initiiert werden [150].

Im Bewertungsprozess werden bezuglich der Evidenz Informationen der Industrie und sys-
tematische Reviews bericksichtigt. Die HAS flihrt 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
bertcksichtigt [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 Einspriiche geltend zu machen bzw. eine Anhdrung 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 Berlcksichtigung 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 durchgeflhrt, entweder mit 6ffentlichen
Geldern oder als Auftragsforschung fiir die Industrie [96]. Die Gruppe ist Mitglied von Eu-
roQol [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
durchgefiihrt. Es werden mdglichst die besten verfligbaren Daten verwendet, dabei wird die
Evidenz nach ihrer Gute 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 Sensitivitdts-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 QALYs 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 sys-
tematisch betrachtet, wenn dann eher qualitativ als quantitativ. Diese Aspekte spielen im
franzosischen Gesundheitswesen keine grosse Rolle, da der Zugang sehr grosszigig 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 Medikamenten
offen [96].Verbesserungspotential wird bei der verbesserten Beriicksichtigung der Opportu-
nitdtskosten und der Frage nach dem ,richtigen Preis fur 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 funfjahrigen Frist reevaluiert
werden. Die Hersteller missten demnach erwarten, dass sie umfangreichere Studien durch-
zufuhren mussten [96; 143]. Dabei wird die Entwicklung aber hdchstwahrscheinlich nicht sys-
tematisch in Richtung Kosten pro QALY verbunden mit einem Schwellenwert gehen [96].
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3.34 Osterreich

Das &sterreichische Gesundheitssystem basiert auf dem bismarckschen Sozialversiche-
rungsprinzip mit einkommensabh&ngigen Prémien. Zum Markt zugelassene Medikamente
mlissen vor ihrer Erstattung nicht zwingend einer HTA unterzogen werden. Auf Antrag des
Herstellers oder des Hauptverbandes der &sterreichischen Sozialversicherungstrager (HBV)
werden Arzneimittel von der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK) beurteilt. Bertick-
sichtigt werden pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomi-
sche Gesichtspunkten. Auf Basis eines 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 Erstattungsmodalitéten.

3.3.4.1 Bestimmung und Bewertung des Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation
durch relevante Institutionen®

Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK)

Arzneimittel im niedergelassenen Bereich: Unterschiedliche Vergitungsmodalitaten 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 gesundheitso konomischen Griinden nicht in den griinen Bereich auf-
genommen werden. Arzneimittel des griinen Bereichs sind frei verschreibbar.

Eine Evaluation kann auf Antrag des Hauptverbands der &sterreichischen Sozialversiche-
rungstrager (HBV) oder des Herstellers durch die HEK erfolgen [201]. Antragstellende Her-
steller missen in einem Gesuch begriinden, ob sich das Arzneimittelprodukt flr den griinen
oder gelben Bereich des Erstattungskodex eignet, und den gewlnschten Preis ausweisen
[201]. Sie mussen fundierte wissenschaftliche Vergleichsstudien beilegen [201]. Fir die Eva-
luation werden auch verdffentlichte Daten aus wissenschaftlichen Fachzeitschriften und Be-
urteilungen unabhangiger Instanzen herangezogen. Nicht publizierte Studien und Gutachten
kommen in begrindeten Ausnahmesituationen zur Bericksichtigung [4].

Bertcksichtigt werden in drei Stufen pharmakologische, medizinisch-therapeutische und ge-
sundheitstkonomische 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, fir welche die Intervention
bestimmt ist, festgelegt und quantifiziert werden. Der Zusatznutzen im Vergleich zu beste-

s Ausfliihrungen nach [4], wo nicht anders angegeben.
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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 bedirfen, welche gegebenenfalls vom Hersteller zur Verfigung
gestellt werden mussen [201]. Doch auch fur 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 Vergutungsentscheid und die Festlegung der Vergutungsmodalitaten 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 Mog-
lichkeit, sich an die Unabhangige Heilmittelkommission (UHK), welche beim Bundesministe-
rium fir Gesundheit (BMG) eingerichtet ist, zu wenden [4].

Hauptverband 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 fur die Entscheidung ist priméar die medizinische Effek-
tivitat (unter Alltagsbedingungen). Bereits aufgenommene Leistungen werden nicht wieder
Uberprift.

Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) unter Beizug von Experten

Im stationdren 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 moglich Evidenz beigelegt
werden. Die Antrage werden von Experten (vom BMG bestellt) geprift, eine Beschluss-
fassung erfolgt in der Bundesgesundheitskommission (BGK). Eine Aufnahme erfolgt bei
neuen, fachlich etablierten Leistungen, zu denen wissenschaftliche Evidenzen vorliegen.
Eine Leistung muss 6konomisch (Kosten, Frequenz) relevant sein und eine strenge medizi-
nische Indikation daflir bestehen. Leistungen kénnen auf bestimmte Zentren beschrankt
werden.

Entscheidungen Uber Leistungen in den Krankenhdusern, die nicht Fallpauschalen-relevant
sind, werden auf Landerebene getroffen.
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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 gunstigste zu wahlen (Wirtschaftlichkeit)
und zu priufen 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 beriicksichtigt werden systematische Uber-
sichtsarbeiten, publizierte Studien und gegebenenfalls unpublizierte Materialien. Die
Hierarchie der Evidenz im Sinne der EBM wird berucksichtigt; 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
Sensitivitdtsanalysen quantifiziert. Ethische und rechtliche Aspekte werden abhangig von der
Fragestellung bertcksichtigt. Es gibt keine vordefinierten Entscheidungskriterien [96].

3.34.2 Erfahrungen und Bewertungen

Da HTAs fir 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 medizinischen Leistungen, die in Spitalern einen eigene Tarifposition erhielten, wir-
den HTAs einigermassen systematisch gemacht [96]. Da in Osterreich HTAs in der Regel
aufgrund einer aktuellen Fragestellung durchgefuhrt werden, haben sie meist direkte Aus-
wirkungen auf die Vergltungspraxis [96].

3.343 Ausblick
Mittel- bis langfristig wird ein systematischerer Einsatz von HTAs geben und ein grésserer
Stellenwert vollwertiger gesundheitsdkonomischer Evaluationsstudien erwartet [96].

% 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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3.3.5 Niederlande

Das niederldndische Gesundheitssystem basiert auf dem bismarckschen Sozialversiche-
rungsprinzip. Es kommt ein Mix von kopf- und einkommensabh&ngigen Versicherungspré-
mien zur Anwendung. Okonomische Analysen haben einen hohen Stellenwert in der nieder-
landischen Wissenschaft und Gesundheitspolitik und werden seit vielen Jahren systematisch
geférdert. Bewertungen werden auf Antrag durch das Ministerium fiir Gesundheit, Wohlfahrt
und Sport eingeleitet und, im Arzneimittelbereich, von der Commissie Farmaceutische Hulp
(CFH) durchgefiihrt. Die Relation zwischen Effektivitdt 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
Kosten-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 Moglichkeit, das Evaluationsverfahren zu beschleunigen. Das Ge-
sundheitsministerium ist befugt, ineffektive oder (berholte Technologien und Arzneimittel
nachtréglich 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 kbnnen erstattet werden, wenn die Wirksamkeit im Sinne von efficacy und
von effectiveness zufriedenstellend ist.

3.3.51 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 Uber-
nommen, wenn sie auf einer Positivliste gefihrt 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 aufgeflihrt und vollstandig erstattet
[201].

Die Evaluation eines Arzneimittels wird in den Niederlanden durch einen Antrag des Herstel-
lers beim Ministerium flr Gesundheit, Wohlfahrt und Sport eingeleitet. Sie ist Voraussetzung
fur die Aufnahme in die Positivliste. Die Commissie Farmaceutische Hulp (CFH, Kommission
fur Pharmazeutische Hilfe) ist als Teil des College voor Zorgverzekeringen (Kollegium fir
Krankenversicherungen, CVZ) verantwortlich fur die Durchfuhrung 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
Nebenwirkungen ist dabei entscheidend; sekundar fliessen auch die Kriterien Erfahrung,
Anwendbarkeit, Lebensqualitat und Gebrauchskomfort in die Beurteilung mit ein [201]. Eine
gesundheitstkonomische Analyse (Kosteneffektivitatsanalyse oder Kostennutzwertanalyse)
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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 durchgefihrt. 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 durchgefuhrt [39]. Das Ministerium ist befugt, Hersteller von
Orphan Drugs auf Antrag von der gesundheitsokonomischen Evaluation freizustellen [201].
Ein schnelles Bewertungsverfahren gibt es fur Medikamente, welche einen therapeutischen
Durchbruch versprechen, sowie flir Medikamente, die die einzige Therapie flir 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, Durchfliihrung und Berichterstattung von
gesundheitsokonomischen Analysen dienen sollen [39]. Fur die Durchfihrung der erforder-
lichen Analysen liegen dadurch klare Regeln vor: Sie erfolgen aus einer gesellschaftlichen
Perspektive, unter Berlcksichtigung aller direkten und indirekten Kosten und Nutzen [39; 197].
Es wird jeweils mit der etablierten Standard-Behandlung verglichen. Diese kann entweder
ein Arzneimittel oder eine nicht-medikamentése Behandlung sein [39]. Die Kosten-Effektivitat
der verglichenen Therapien wird als inkrementelle Effekte und Kosten dargestellt; diese wer-
den diskontiert [39]. Beriicksichtigt werden Daten, welche aus kontrollierten, randomisierten
Studien, direkten Vergleichen oder Beobachtungsstudien stammen [96]. Der Zeithorizont ei-
ner Bewertung muss so gewahlt sein, dass er zuverlassige Aussagen ermdglicht in Bezug auf
die Auswirkungen und Kosten der Leistungen, die verglichen werden. Dies umfasst sowohl
beabsichtigte als auch unbeabsichtigte Wirkungen und Kosten (bspw. Nebenwirkungen) [39].
Allfallige Modellierungen missen moglichst einfach und transparent erfolgen [39]. Unsicher-
heiten in der Analyse mussen benannt und wo mdglich mit Sensitivitats-Analysen quantifi-
ziert werden [39]. Falls entsprechende wissenschaftliche Daten fur die Modellierung nicht
vorliegen, kdnnen diese durch ein Experten-Gremium zusammengestellt werden [39].

Ob ein Arzneimittel letztendlich vergltet wird oder nicht, entscheidet das niederlandische
Gesundheitsministerium. Dieses ist befugt, ineffektive oder tberholte Technologien und Arz-
neimittel nachtraglich aus der Positivliste auszuschliessen [167]. Eine standardmassige
Reevaluation ist aber nur fur im Spital verabreichte Medikamente vorgesehen [96].

Department of Health Policy and Management, Erasmus Universitit in Rotterdam

Das Department of Health Policy and Management der Erasmus Universitat in Rotterdam
bearbeitet Auftrage von Regierung, Stiftungen, der pharmazeutischen Industrie und der
Europaischen Union. Bei Auftrdgen der Regierung geht es haufig um die Prifung neuer
Entwicklungen und Programme und deren Bewertung hinsichtlich von Kosten und Nutzen.
Diese Bewertungen bilden dann meist die Entscheidungsgrundlage der Behodrden bei Ver-
gutungsfragen. Die den Bewertungen zugrundeliegende Methodik wurde zusammen mit
dem CVZ entwickelt und entspricht gangigen Standards. Die Bereiche Fairness und Ethik
werden dabei nicht berlcksichtigt: die Bewertungen flir 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 separates Bewertungs-Komitee, welches beispielsweise auch Aspekte der Krankheitslast
und die Angemessenheit einer Vergltung berlcksichtigt [96].
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3.3.5.2 Erfahrungen und Ausblick

Das Problem des basic insurance package® in den Niederlanden ist, dass zwar bei Medika-
menten und grossen 6ffentlichen Programmen (wie bspw. Screening-Programmen) eine sehr
genaue und grindliche 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].

3.3.6 Schweden

Das schwedische Gesundheitssystem ist steuerfinanziert und folgt damit dem Beveridge-
Modell. Gleichzeitig ist es durch einen relativ hohen Grad an kommunaler Autonomie ge-
préagt. Bezirke und Gemeinden organisieren die Gesundheitsversorgung und treffen eigene
Entscheidungen (iber den Einsatz medizinischer Leistungen. Auf nationaler Ebene fiihrt die
Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) als Grundlage fiir Verglitungsentscheide
Evaluationen durch. Diese schenken den Prinzipien der menschlichen Wiirde, der Solidaritét,
des zusétzlichen (marginalen) Nutzens und der Kosteneffektivitdt besondere Beachtung.
Kosten-Effektivitéts- und Kosten-Nutzwert-Analysen erfolgen aus gesellschaftlicher Perspek-
tive. Die Bewertung wird durch eine Entscheidung der TLV (liber die Erstattungsfahigkeit des
betreffenden 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 Mbéglichkeit, 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 vergutete Arzneimittel (oder andere medizinische
Produkte) anhand gesetzlich festgelegter Kriterien und Prinzipien zu evaluieren und zu be-
stimmen, ob diese (weiterhin) erstattet werden sollen [96; 201].

Die Evaluation geschieht anhand vier allgemeiner, gesetzlich festgelegter Kriterien. Einflies-
sen sollen die Prinzipien der menschlichen Wurde, der Solidaritat, des zusatzlichen (margi-
nalen) Nutzens und der Kosteneffektivitat [34]. Im Bewertungsverfahren wird also die Gleich-

% Das basic insurance package besteht aus einem Standard-Paket wesentlicher medizinischer Leistungen. Das
Paket bietet wesentliche kurative Therapien mit nachgewiesener Wirksamkeit, Wirtschaftlichkeit und die Notwen-
digkeit einer kollektiven Finanzierung [120].
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heit aller Menschen und die Integritat jedes Individuums berUcksichtigt, 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 verfligbare Behandlungsmethoden ein, damit die geeignetste Lésung
identifiziert werden kann (Prinzip des marginalen Nutzens). Das Prinzip der Kosteneffektivitat
soll garantieren, dass die Kosten flr ein Arzneimittelprodukt aus medizinischer, humanitarer
und sozialékonomischer Perspektive adaquat sind [108; 138; 201]. Die Gesundheitsdko-
nomie hat damit eine vergleichsweise starke Position im schwedischen Erstattungssystem
inne [10; 138]. Es werden sowohl Kosten-Effektivitats- als auch Kosten-Nutzwert-Analysen
herangezogen, die stets aus gesellschaftlicher Perspektive erfolgen [10; 138]. Arzneimittel
sollen also nicht nur kosteneffektiv fur den Gesundheitssektor sein, sondern fur die Gesell-
schaft im allgemeinen [138]. Die Involvierung von Patienten, welche die Verbrauchergruppen
der zu evaluierenden Arzneimittel reprasentieren, soll zusatzlich zu einer holistischen Sicht-
weise beitragen [139]. Am Ende steht eine Entscheidung der TLV Uber die Vergutungsfahig-
keit des Arzneimittels [96; 201]. Im Normalfall erfolgt die Vergutung fur alle zugelassenen In-
dikationen, die TLV kann jedoch eine Beschrankung auf bestimmte Anwendungsbereiche
oder Patientengruppen vornehmen [138].

Durchgefuhrt werden die Bewertungsverfahren durch Projektgruppen, welche aus Pharma-
zeuten und Gesundheitsdkonomen 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 Durchflihrung
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 Uber den klinischen Nutzen wie auch die Kosten-Effektivitat
einzureichen [96]. Beschliesst die TLV nach Abschluss der Analyse der aktuell verfligbaren
klinischen und dkonomischen Evidenz, dass diese ausreicht, um die weitere Vergutung aller
Medikamente, welche der betroffenen Arzneimittelgruppe angehdren, zu rechtfertigen, so
wird ein Schlussbericht publiziert. Andernfalls erfolgen weiterfiihrende 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)

Der offentlich finanzierte SBU fiihrt HTAs von Medikamenten, Technologien und Prozessen
durch [96; 103]. Gegenstand konnen neben Einzelleistungen auch ganze Indikationsgebiete
sein, also samtliche Leistungen, die bei einer bestimmten Diagnose (bspw. Rickenschmer-
zen, Schizophrenie etc.) in Frage kommen. Ausserdem werden Themengebiete identifiziert,
Uber welche lickenhaftes Wissen vorliegt und die zusatzlicher Forschung bedurfen [78; 96;
167]. Themenvorschlage kbnnen von jedermann eingebracht werden; ein Beratungsgremium
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priorisiert diese [96]. Der Schwerpunkt liegt nicht auf der Einsparung von Kosten, sondern
darauf, hdchstmdgliche Qualitat zu garantieren, der Bevolkerung schnell Zugang zu neuen,
effektiven Technologien zu erméglichen und bereits existierende Ressourcen effektiv zu
nutzen [103]. Berlicksichtigt werden der medizinische Nutzen, die Kosten-Effektivitat sowie
ethische und gesellschaftliche Aspekte [96]. Die Methodik beriicksichtigt international an-
erkannte Richtlinien [96]. Die Bewertung der Evidenz erfolgt nach GRADE [134]; die Spezifi-
kation der Nutzenparameter richtet sich nach der Fragestellung [96]. Die fur die gesund-
heitsbkonomische Analyse aus gesellschaftlicher Perspektive bendtigten Daten ermittelt das
SBU entweder selbst oder es beauftragt externe Gesundheitsékonomen [10; 96]. Wissen-
schaftliche Beratungs-Gremien Uberprifen die Korrektheit der Methodik und die Validitat der
Ergebnisse [96]. Der SBU arbeitet mit breit zusammengesetzten Expertengruppen zusam-
men. Das SBU-Board ist ebenfalls breit zusammengestellt. Es prift die gesellschaftlichen
Implikationen der Evaluationen und starkt die Implementation der Berichte [96].

Fiar die vorgesehene Berlcksichtigung ethischer Aspekte ist die Methodik, nach Meinung
von Interviewpartnern, etwas zu schwach ausgestaltet [96]. In den Projektgruppen werde je-
weils ein Konsens zwischen der verfliigbaren 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 tUberzeu-
gend und fehlerlos sein miussten [96].

Centre for Medical Technology Assessment (CMT), Universitat Linkoping

Das CMT arbeitet mit privaten und staatlichen Auftraggebern zusammen [96]. Bewertungen
von medizinischen Leistungen werden nach international anerkannten Standards durchge-
fuhrt Zusatzlich beschaftigt 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. Kooperationen mit Privatfirmen betreffen meist Kosten-Effektivitats-Analysen
und gesundheitsbkonomische Modellierungen.

3.3.6.2 Erfahrungen und Bewertungen

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

Das Prinzip, den Bezirken bzw. Gemeinden Entscheidungsfreiheiten einzurdumen, 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 bericksichtigen.
In der Regel werden sie nicht formell in den HTAs abgehandelt, sondern bei der Entschei-
dungsfindung nebst anderen Faktoren, wie bspw. QALYs, berlcksichtigt [96]. Gesund-
heitsbkonomische Analysen werden unter Verwendung von QALYs mehr oder weniger
systematisch durchgefiihrt (ausser bei der MPA) [96]. Ein impliziter Kosten-Effektivitats-
Schwellenwert, Uber welchem aller Wahrscheinlichkeit nach keine Vergutung mehr zu erwar-
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ten ist, liegt bei etwa EUR 90'000 pro QALY. Abhangig von der Schwere der Krankheit kann
jedoch auch ein tieferes oder hdheres Kosten-Effektivitats-Verhaltnis zu einer negativen oder
positiven Entscheidung fuhren [96]. So wird beispielsweise fiur schwere Krankheiten ein ho-
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 fiir die Entscheidungsfindung liefe-
re, und bei der Berticksichtigung 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].

3.3.7 Grossbritannien®’

Das britische Gesundheitssystem ist liberwiegend 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)
liber den therapeutischen Nutzen und die Kosteneffektivitdt neuer oder bereits etablierter
medizinischer Technologien. Fiir 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 berticksichtigt.

Die 6konomische Bewertung stiitzt sich auf cost-utility-Analysen sowie manchmal cost-
consequence-Analysen aus der Perspektive des NHS und des Sozialsystems. Fiir die Ent-
scheidung werden Kosten-Effektivitdts-Schwellenwerte herangezogen: Liegen die Zusatz-
kosten pro QALY unter £ 20'000, wird eine Leistung in der Regel empfohlen. Bis zu einem
Betrag von £ 30'000 pro QALY spielen zuséatzliche Faktoren bei der Beurteilung eine ver-
stérkte Rolle. Bei Leistungen mit Kosten pro QALY von lber £ 30'000 ist eine Empfehlung
unwahrscheinlich. Bei gewichtigen Griinden, wie bspw. in end-of-life-Situationen, kann der
Schwellenwert erh6ht werden. Der Preis eines Produktes wird durch den Hersteller fest-
gelegt und fliesst in die Beurteilung mit ein.

%" Die Commonwealth-Lande Neuseeland, Australien und Kanada haben insgesamt mit Grossbritannien grob
vergleichbare Vorgehensweisen bezlglich Health Technology Assessment.
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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 fir alle Arten von medizinischen Leistungen durch und entwickelt Guide-
lines. Wird ein Arzneimittel von der nationalen Zulassungsbehdrde Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA) oder von der europdischen Zulassungsbehdrde 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
betrachtliche Auswirkungen haben (beispielsweise, wenn eine neue Patientenpopulation
erschlossen 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 durchgeflihrt und 6konomische Modelle ausgearbeitet
[166]. Die o6konomische 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 ahnlicher oder besserer Effektivitat
und gleichem oder niedrigerem Preis), werden neu gelegentlich auch cost-consequence
Analysen durchgeflhrt [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 bertcksichtigt
[96]. Die Methodik soll so robust wie mdglich gestaltet werden. NICE hat hier das Ziel, eine
Vorreiterrolle einzunehmen [96].

NICE fuhrt unterschiedliche Arten von HTAs durch. Bei single technology appraisals (STAS)
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 Leis-
tungen 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 Koérperschaften 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 ei-
gentlichen Bewertung (appraisal) erfolgt [201]. Das Vorgehen sei am Beispiel der STAs ge-
schildert: 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 unvollstéandiger Evidenzlage hat die ERG die Mdglichkeit,
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via NICE weitere Daten einzufordern. Bei Bedarf werden zusatzlich klinische und methodi-
sche 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 flr
den nachsten Schritt, das appraisal.

Appraisal-Komitees setzen sich aus Arzten, Pflegepersonal, Managern des NHS, Public
Health-Experten, Gesundheitsdkonomen, 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 Beriicksichtigung sei qua-
litativer Natur [96]. Bezuglich 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-
laufigen Bewertung der evaluierten Leistung, werden in einem Appraisal Consultation
Document (ACD) zusammengefasst. Nach einer weiteren Runde von Stellungnahmen und
Diskussionen 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
Leistung 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 flir 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 Durchfihrung des letzten HTA verfligbar wurden,
miteinbezogen werden [201].

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 Spielraume erhalten. Einen starren Schwellenwert festzu-
legen, wirde auch bedeuten, dass die Kosteneffektivitat oberste Prioritdt bekame und dass
andere Faktoren, insbesondere die Gerechtigkeit, weniger stark gewichtet wirden [147].
NICE arbeitet deshalb mit einem Schwellenwertbereich. Im April 2004 wurde festgelegt, dass

* Die Empfehlung kann einer der folgenden Kategorien zugeordnet werden: A) Empfehlung fiir die Routine-
anwendung, A1) uneingeschrankte Empfehlung, A2) eingeschrankte Empfehlung (fir bestimmte Indikationen,
Patientenuntergruppen oder Therapiestrategien), B) Empfehlung nur im Rahmen klinischer Studien oder C) keine
Empfehlung fiir die Anwendung [201].

77



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 Uuberschreitet [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 fir 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 mdglichst robust aufgebaut, um intensiver Pri-
fung Stand zu halten. Mit einer expliziten und robusten Methodik steigt aber auch der Auf-
wand, welcher fir 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-
mente bericksichtigt werden kénnen. Die Unterschiede liegen im Detailgrad der Unter-
suchungen: Herkdmmliche NICE-Berichte sind sehr detailliert, wahrend single technology
appraisals (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 Behoérden zuriick [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 wlrde es be-
grussen, wenn der Schwellenwert auch fir andere Arzneimittel [als end-of-life-Medikamente]
erhdht wirde, da gezeigt werden konnte, dass die Gesellschaft bereit ware, hdhere Kosten
fur ein zusatzliches QALY zu tragen [179]. Dem gegeniber ist Raftery jedoch der Ansicht,
dass der Schwellenwert bereits zu hoch angesetzt sei. NICE solle deshalb weniger stark auf
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den Schwellenwert zu fokussieren und stattdessen den Schwerpunkt auf eine Starkung der
Beziehungen zu den Entscheidungstragern des NHS zu legen [146].

3.3.73 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, kdnnte sich dies dadurch in Zukunft andern. Prozess-Elemente mussten
dann umgestellt werden [96]: Aktuell prift NICE auf Basis eines vorgegebenen Preises, ob
der value for money stimmt. Bei einem VBP wirden dagegen die klinische Effektivitat und
das methodologische Gerlst 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 beflirwortet, 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. Diesbezlglich sind bspw. Pflegezeiten (also die Zeit und die
Kosten derjenigen, welche Patienten pflegen — Eltern, Ehegatten und andere), Produktivitat
(politisch umstritten) und Gerechtigkeitsuberlegungen (burden of disease) im Gesprach
[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
konnte. Einige unserer Interviewpartner befirchteten allerdings im Gegenteil innovations-
feindliche Auswirkungen: Bei fehlenden Aussichten auf VerglUtung bestehe die Gefahr, dass
gewisse medizinische Leistungen nicht entwickelt werden [96]. An diesem Punkt mussten die
Stakeholder mit einbezogen werden.

In einer kurzlich veroffentlichen Studie wurden weitere Defizite der Forschungsmethodik
identifiziert, welche zuklinftig starker beforscht werden sollten um die Entscheidungsfindung
durch das NICE zu unterstiutzen. Genannt wurden die Bereiche Evidenzsynthese, Anwen-
dung qualitativer Evidenz, Verwendung von QALYSs, Festsetzung eines Kosten-Effektivitats-
Schwellenwertes und die Art und Weise, wie Unsicherheit in der Evidenzlage bei der Ent-
scheidungsfindung bericksichtigt werden soll [109].

* Die Regierung mochte das VBP gerne umsetzen, die Industrie sei noch skeptisch [96].

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

Die nachstehenden Schlussfolgerungen basieren auf den Informationen, die aus Literatur-
und Internetquellen fiir diese Studie zusammengestellt bzw. aus den gefiihrten Expertenin-
terviews gewonnen wurden. Sie ergeben sich grosstenteils aus den in Kapiteln 2 dargestell-
ten 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 persoénliche Bewertung.

Einfiihrung — 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 gefahrlichen Stras-
senabschnitt 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 fiir eine be-
stimmte Gruppe von Menschen ungerechtfertigterweise weniger Mittel aufgewendet werden.
Dies sind die normativen Grundvoraussetzungen, die auch fiir Bewertungen im Rahmen des
Health Technology Assessment gelten.

(1) Bedeutung und Ansatz von Health Technology Assessment

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

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

e Ein System, bei welchem medizinische Leistungen (wie in Deutschland) nur indikations-
intern miteinander verglichen werden, wirde fur eine Optimierung auf der Ebene der ge-
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.

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

e Der Einsatz von HTA darf nicht zu ungerechtfertigten Diskriminierungen fihren.
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(2)

@)

Gegenstinde von Health Technology Assessment

Grundsatzlich sollten alle potentiellen und tatsachlichen Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung Gegenstand von HTAs sein konnen. 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 Vergltung 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 Kapazitatsgriinden 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 friihzeitig bewer-
tet werden. Aus diesen Grunden ist ein transparentes Priorisierungssystem mit horizon
scanning erforderlich [35; 96; 161].

Bestimmung nutzenbezogener und 6konomischer Kenngrossen

Es ist wichtig, zwischen der Generierung nutzenbezogener und gesundheitsdkonomi-
scher Kenngréssen einerseits und der Nutzung solcher Kenngréssen flir Verglitungsent-
scheide andererseits zu differenzieren. Da die durch die Kenngréssen geschaffenen In-
formationsgrundlagen nicht immer perfekt sind und fir sich alleine oft keine ausreichende
Entscheidungsgrundlage schaffen, missen Entscheidungstrager andere Kriterien zusatz-
lich berucksichtigen.

Eine Nutzendefinition sollte im Schweizer Konsens erarbeitet werden. Es sollte definiert
werden, welche Nutzenparameter unter welchen Bedingungen angemessen sind [96].
Klare methodische Vorgaben sollten fur 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 gesundheitsokonomischer Kenngrdssen (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 berucksichtigen 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 QALYs und
Kosten 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.
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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 fur 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 bertck-
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 fiihren 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 Vergutungsentscheiden und bei der Preisbildung zu be-
rucksichtigen, wie es teilweise in Frankreich und Deutschland geschieht [67; 102]. M&g-
licherweise konnte ein solcher Ansatz mit einem QALY-basierten System kombiniert
werden.

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

Bewertung und Vergiitungsentscheid

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 Kriterien sollten breit abgestlitzt und transparent sein. lhre 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 Ubernommen, wenn ihre Kosten-
Effektivitdt GBP 30'000 pro gewonnenem QALY nicht Uberschreitet. Eine Anwendung
starrer Schwellenwerte wird jedoch nirgends in Reinform praktiziert. Sie ist aus Sicht der
Autorlnnen auch nicht zu empfehlen, da oft nur unzureichende Kosten-Effektivitats-
Informationen vorliegen und da ein Risiko kostensteigernder Effekte besteht. Mdgliche
Alternativen, bspw. in Form gewichteter Schwellenwerte, bedlrfen weiterer Evaluation
und Diskussion.

Die Neuaufnahme kosteneffektiver, aber nicht kostensparender Leistungen bedeutet er-
hohte 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 berlicksichtigt werden.

Es sollte geprtft werden, ob ein modifizierter Schwellenwertansatz mit dem franzésisch-
deutschen Konzept des Innovationsgrads bzw. relevanten Zusatznutzen kombiniert wer-
den kdénnte. Allgemeiner stellt sich die Frage, ob und wie Verglitungsentscheide und Pro-
zesse der Preisbildung sinnvoll verknulpft werden kdnnen [67].
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Innovationsfeindlichkeit ist zu vermeiden. Im Gegenteil sollte ein effizientes HTA- und
Vergltungssystem Innovationsanreize im Bereich echter unbefriedigter medizinischer
Bedurfnisse setzen.

Mit der Mdéglichkeit, die Verglitung von medizinischen Leistungen auf bestimmte Indikati-
onen und/oder Leistungserbringer einzuschranken, namlich dort, wo die Patienten am
meisten profitieren, steht ein potentes Mittel bereit, eine Mengenausweitung zu verhin-
dern; diese Mdglichkeit sollte vermehrt genutzt werden.

Prozessuale Aspekte
Es bleibt zu definieren, wie und durch wen Entscheide lber durchzufiihrende HTAs
sachgerecht und transparent getroffen werden kénnen — siehe hierzu auch (2). Die bishe-
rige Praxis in der Schweiz, in der ,offizielle* HTA-Prozesse, die direkt zu Verglitungsent-
scheiden fuhren, fast ausschliesslich durch Antragssteller oder aufgrund von Reevaluie-
rungsauflagen ausgeldst werden, ist nicht mehr haltbar. Die Behérden oder eine allfallige
nationale HTA-Einrichtung sollten vermehrt selber aktiv werden kdnnen und mussen.

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

bringer 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. Fir 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].)

- Kinftig sollten HTAs in der Schweiz die Kosten-Effektivitat berlicksichtigen. Dabei
sollten im Leitfaden klare Vorgaben bezlglich der Methodik der Generierung gesund-
heitsbkonomischer Kenngréssen gemacht werden (beispielsweise Wahl des Kompa-
rators, Zeithorizont in Abhangigkeit vom betrachteten Gegenstand, Diskontierung,
Perspektive). Auch ethische Aspekte sollten systematisch eingebracht werden.

- Wenn die Vergitung neuer Leistungen zur Verdrangung alter Leistungen fihren
kann, mussen die damit verbundenen Nutzenverluste und der letztendlich resultie-
rende Netto-Nutzen beziffert werden.

- Neben der Kosteneffektivitat missen weiterhin budget impact-Effekte betrachtet wer-
den.
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Das gesamte HTA-System, mit allen Strukturen und Prozessen, sollte so transparent wie
maoglich 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 Vergutungsentscheid,
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, Behorden und Leistungserbringer einzubinden, damit
unterschiedliche Wahrnehmungen und Praferenzen adaquat reflektieren werden kénnen.
Gerade auch HTA-Kritikern sollte eine konstruktive Beteiligung ermoglicht werden, um
deren Einbindung zu férdern.

Im Sinne einer effizienten Nutzung der zur Verfugung stehenden HTA-Ressourcen soll-
ten Mdglichkeiten fir volle HTA-Prozesse (full HTA), aber auch flr 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.
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ANHANGE

I. LITERATURSUCHE

Um die bereits umfangreiche Literaturliste der Autoren zu komplettieren, wurde eine umfassende Suche nach
relevanten und offentlich verfiigbarer Literatur durchgefihrt. Um Literatur aus Zeitschriften mit Peer-Review zu
finden, wurde eine Suchstrategie eingeschlagen, welche Begriffe enthielt, einerseits aus kontrolliertem Vokabu-
lar (Medical Subject Heading [MeSH]) und andererseits aus Freitext-Ausdricken, welche im Kontext zu Metho-
den der Bewertung von medizinischen Leistungen standen*!“2 4. Die im Resultat entstandenen Schnittmengen
wurden auf relevante Treffer durchsucht. Die Suchbegriffe wurden mittels Analyse von Schlissel-Begriffen aus
bekannten, wichtigen Referenzen gewahlt und mit dem Ziel definiert, moglichst wenig selektiv, alle relevanten
Aspekte abzubilden“t. Diese Suchstrategie wurde bei den folgenden Datenbanken angewandt: PubMed, JSTOR,
Web of Knowledge und UK Centre for Reviews and Dissemination (CRD) Datenbanken (NHS EED [NHS Economic
Evaluation Database] and HTA). Siehe dazu auch Abbildung 4. Um Quellen in Form von beispielsweise Arbeitspa-
pieren, Auftrags-Berichte und Prasentationen zu finden, welche nicht in 0.g. Datenbanken indexiert war, wurden
eine Reihe von Internet-Suchen mit obengenannter Suchstrategie mit der Suchmaschine Google durchgefiihrt.
Bei Datenbanken ohne Sortierfunktion nach Relevanz, wurden alle Treffer durchsucht. Wo mdglich, wurden die
Suchresultate nach Relevanz sortiert und jeweils die ersten 500 Treffer analysiert. Falls Saturierungseffekte be-
obachtet werden konnten, wurde die Suche friher gestoppt. Bei der allgemeinen Suche nach Methoden (Frage 1),
wurden keine zeitlichen Einschrankungen vorgenommen; bei den landerspezifischen Suchen wurde die Suche auf
die letzten zehn Jahre eingegrenzt. Um Licken aufzufillen, wurde die elektronische Suche durch eine manuelle
Suche nach den Referenz-Listen der abgerufenen Dokumente erganzt.

Angesichts des zu erwartenden Volumens an verfligbaren Materialien war eine auf Vollstandigkeit abzielende Suche
und Analyse aller relevanten Publikationen und Quellen angesichts von Budget und Zeitrahmen weder realisierbar
noch effizient. Die Aufgabe bestand daraus, bei sinnvoller Beschrankung eine gute Vollstandigkeit und ausgewogene
Darstellung zu erreichen. 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 auftau-
chen®. Im folgenden werden Griinde aufgeflihrt, weshalb eine Publikation nicht aus einer Quelle Gbernommen
wurde: nicht bekannte Sprache; wenn es sich um eine bereits vorhandene Quelle handelt, wenn es nicht um Bes-
timmung von Nutzen/Wert von medizinischen Leistungen ging oder wenn, gemass dem Prinzip der Saturierung,
kein Neuigkeitswert ersichtlich war.

Gemass einer Ubereinkunft mit der Auftraggeberin, wurde den Autoren fiir den Bereich «Monetire Bewertung
menschlichen Lebens in anderen gesellschaftlichen Bereichen» vom Forschungs- und Beratungsunternehmen
Infras eine gewichtete Literaturliste zur Verfiigung gestellt. Die Autoren stellten Infras wiederum eine gewichtete
Literaturliste zum «Stand der Anwendungen ckonomischer Bewertungen im Gesundheitsbereich international» zur
Verfligung.

Uberpriifen relevanter
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der besten Resultete
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Freitext-Ausdriicken

Sortieren der Resultate,
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1. SCHRIT
2. SCHRIT
3. SCHRIT

Abbildung 4. Diagramm zur Erlauterung der Suchstrategie.
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Jul.;93(3):397-400.
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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

Methoden der Nutzenbestimmung

PubMed:

Im Detail wurde folgende Suchstrategie verwendet:

#1 Search »Technology Assessment, Biomedical/ethics”[Mesh]

#2 Search »Technology Assessment, Biomedical/legislation and jurisprudence”[Mesh]
#3 Search »Technology Assessment, Biomedical/methods”[Mesh]

#4 Search »Technology Assessment, Biomedical/organization and administration”[Mesh]
#5 Search »Technology Assessment, Biomedical/standards”[Mesh]

#6 Search »health technology assessment”[All Fields]

#7 Search resource allocation[Mesh]

#8 Search allocatingltil

#9 Search evaluationl[til

#10 Search valuationlti]

#11 Search cost-effectivenesslti]

#12 Search »Policy”[Mesh]

#13 Search »Evidence-Based Medicine”[Mesh]

#14 Search »Guidelines as Topic”[Mesh]

#15 Search guidelinesltil

#16 Search »Quality-Adjusted Life Years”[Mesh]

#17 Search #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6

#18 Search #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16
#16 Search #17 AND #18

Datum der Suche:
29. August 2011 — davon naher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

ISI Web of Knowledge:

#1 Search Topic=(Technology Assessment) OR Topic=(health technology assessment)

#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)

#3 Search #1 AND #2

Datum der Suche:
31. August 2011 — Aus den ersten 600 Treffern wurden naher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

Centre for Reviews & Dissemination (HTA, NHS EED):
#1 Search «Technology Assessment, Biomedical»[Mesh]
#2 Search health technology assessment[All Fields]

#3 Search resource allocation[All Fields]

#4 Search allocat*[ti]

#5 Search *valuationlti]

#6 Search cost-effectivenessltil

#7 Search «Evidence-Based Medicine”[Mesh]

#8 Search «guideline*»[All Fields]

#9 Search «Quality-Adjusted Life Years”[Mesh]

#10 Search #1 OR #2

#11 Search #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9
#12 Search #10 AND #11

#13 Search RESTRICT YR 2001 2011

#14 Search #12 AND #13

90

156
852
2226
303
1569
13754
272
294994
674
10199
105148
42660
91071
34675
5037
4015
539882
1345

31 Publikationen
24 Publikationen

110449

2200733
12924

12
0 Publikationen

399
10893
103
12
1567
4893
823
1852
1862
11024
9617
2339
39568
1683



Datum der Suche:
30.8.2011 — Aus den ersten 600 Treffern wurden naher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

JSTOR:

#1 Search (((((((resource allocation) OR ti:(allocating)) OR ti:(evaluation)) OR ti:(valuation))
OR ti:(cost-effectiveness)) OR (policy)) OR (evidence-based medicine))

#2 Search ((Technology Assessment) OR (health technology assessment))

#3 Search #2 AND #1

Datum der Suche:
30. August 2011 — davon bereits in der Literaturliste enthalten:
— Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt:

— davon in die Literaturliste aufgenommen:

Google-Suche Deutsch:

(«Technologie Bewertung» OR «health technology assessment») AND («Ressourcen Allokation» OR Allokation OR Evaluation

14
0 Publikationen

793781
87803
54716

22 Publikationen
34
3 Publikationen

OR Kosten-Effektivitat OR Policy OR Verfahren OR «Evidenz basierte Medizin» OR «evidence-based medicine» OR Leitlinien

OR «Qualitatskorrigierte Lebensjahre») -shopping -Versandapotheke

Datum der Suche:

31. August 2011 — Resultat:
— Aus den ersten 500 Treffern wurden naher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

Google-Suche Englisch:

10°250 Treffer
18
3 Publikationen

(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 Quality-Adjusted Life Years) -shopping -pharmacy

— Resultat:

Datum der Suche:
1. September 2011 — Aus den ersten 500 Treffern wurden naher beurteilt:

— davon in die Literaturliste aufgenommen:

306°000 Treffer

46
8 Publikationen

Welche Methoden der Nutzenbestimmung werden in der Schweiz angewandt?

PubMed- Suche:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit «Switzerland» verkniipft. Datum der Suche:

13. August 2011 — Resultat:
— davon naher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

ISI Web of Knowledge-Suche:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit «Switzerland» verknlpft. Datum der Suche:

13. August 2011 — Resultat:
— Aus den ersten 600 Treffern wurden naher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

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

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit «Switzerland» verknlpft. Datum der Suche:

13. August 2011 — Resultat:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

JSTOR- Suche:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit «Switzerland» verknlpft. Datum der Suche:

13. August 2011 — Resultat:
— davon bereits in der Literaturliste enthalten:
— Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

96 Treffer
3 Publikationen
0 Publikationen

1'769 Treffer
7
0 Publikationen

5 Treffer
0 Publikationen

1827 Treffer

4 Publikationen
6

0 Publikationen
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Google-Suche Deutsch:
Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit «Schweiz» verknipft. 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

Google-Suche Englisch:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit «Switzerland» verknipft. Datum der Suche:

13. August 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) verkniipft.
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

ISI Web of Knowledge-Suche:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit den jeweiligen Landernamen (auf Englisch) verknipft.
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



Schweden

Grossbritannien

— davon bereits in der Literaturliste enthalten:
— davon naher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

— Resultat:

—> davon bereits in der Literaturliste enthalten:
— davon naher beurteilt:

— davon in die Literaturliste aufgenommen:

— Resultat:

— davon bereits in der Literaturliste enthalten:

- aufgrund Saturierungseffekten wurde die Suche nach
200 Publikationen abgebrochen

— davon naher beurteilt:

— davon in die Literaturliste aufgenommen:

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

Frankreich

Osterreich

Niederlande

Schweden

Grossbritannien

JSTOR- Suche:

— Resultat:
— davon naher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

— Resultat:
— davon naher beurteilt:

— Resultat:
— davon naher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

— Resultat:
— davon naher beurteilt:

— Resultat:
—> davon naher beurteilt:

— Resultat:

— davon bereits in der Literaturliste enthalten:
— davon naher beurteilt:

— davon in die Literaturliste aufgenommen:

3 Publikationen
3 Publikationen
2 Publikationen

80 Treffer
5 Publikationen
5 Publikationen
3 Publikationen

333 Treffer
7 Publikationen

4 Publikationen
1 Publikationen

17 Treffer
1 Publikationen
0 Publikationen

15 Treffer
0 Publikationen

12 Treffer
1 Publikationen
0 Publikationen

17 Treffer
0 Publikationen

8 Treffer
0 Publikationen

738 Treffer
1 Publikationen
2 Publikationen
1 Publikationen

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

Deutschland

Frankreich

Osterreich

Niederlande

— Resultat:
—> davon bereits in der Literaturliste enthalten:

— Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt:

— davon in die Literaturliste aufgenommen:

— Resultat:
— davon bereits in der Literaturliste enthalten:

— Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt:

— davon in die Literaturliste aufgenommen:

— Resultat:
— davon bereits in der Literaturliste enthalten:

— Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt:

— davon in die Literaturliste aufgenommen:

— Resultat:
— davon bereits in der Literaturliste enthalten:

— Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel naher beurteilt:

— davon in die Literaturliste aufgenommen:

4165 Treffer

4 Publikationen
1

0 Publikationen

3757 Treffer

3 Publikationen
1

0 Publikationen

1177 Treffer

3 Publikationen
0

0 Publikationen

2957 Treffer

2 Publikationen
0

0 Publikationen
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Schweden

Grossbritannien

— Resultat:

—> davon bereits in der Literaturliste enthalten:

— Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel ndher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

— Resultat:

— davon bereits in der Literaturliste enthalten:

— Aus den ersten 600 Treffern wurden via Titel ndher beurteilt:
— davon in die Literaturliste aufgenommen:

Google-Suche Deutsch:

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

Datum der Suche: 31. August 2011

Deutschland

Osterreich

= Resultat (nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht):
— davon bereits in der Literaturliste enthalten:

— naher beurteilt:

— in die Literaturliste aufgenommen:

= Resultat (nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht):
—> davon bereits in der Literaturliste enthalten:

— naher beurteilt:

— in die Literaturliste aufgenommen:

Google-Suche Englisch:

Im Detail wurde die Suchstrategie aus Frage 1 mit den jeweiligen Landernamen (auf Englisch) verknupft.

Datum der Suche: 31. August 2011

Deutschland

Frankreich

Osterreich

Niederlande

Schweden

Grossbritannien

— Resultat (nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht):
— davon bereits in der Literaturliste enthalten:

- naher beurteilt:

— in die Literaturliste aufgenommen:

— Resultat (nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht):
— davon bereits in der Literaturliste enthalten:

—> naher beurteilt:

— in die Literaturliste aufgenommen:

— Resultat (nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht):
— davon bereits in der Literaturliste enthalten:

—> naher beurteilt:

— in die Literaturliste aufgenommen:

= Resultat (nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht):
— davon bereits in der Literaturliste enthalten:

— naher beurteilt:

— in die Literaturliste aufgenommen:

= Resultat (nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht):
—> davon bereits in der Literaturliste enthalten:

— naher beurteilt:

— in die Literaturliste aufgenommen:

- Resultat (nur die ersten 500 Treffer wurden durchsucht):
—> davon bereits in der Literaturliste enthalten:

—> naher beurteilt:

— in die Literaturliste aufgenommen:

2039 Treffer

2 Publikationen
1

0 Publikationen

7590 Treffer

4 Publikationen
0

0 Publikationen

523000 Treffer
3 Publikationen
5

0 Publikationen

35300 Treffer

6 Publikationen
3

0 Publikationen

4500000 Treffer
8 Publikationen

3
0 Publikationen

4800000 Treffer
8 Publikationen

3
0 Publikationen

881000 Treffer
5 Publikationen
3

0 Publikationen

2760000 Treffer
5 Publikationen

&
2 Publikationen

2200000 Treffer
4 Publikationen

4
0 Publikationen

6570000 Treffer
5 Publikationen

5
0 Publikationen
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lll. INTERVIEWLEITFADEN

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

Im Allgemeinen wurde die Reihenfolge der Fragen eingehalten, wie dargelegt. Zuweilen ergab sich jedoch im Ge-
sprachsfluss 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 beginnen, mdéchte ich
Ihnen noch einmal schildern, worum es in unserem Bericht geht:

» KURZE SCHILDERUNG DES PROJEKTES

2. Das Interview wird ca. 20-30 Minuten in Anspruch nehmen.

3. Fir die spatere Auswertung werde ich, Ihr Einverstandnis vorausgesetzt, das Gesprach aufnehmen. Dabei werde
ich das Interviewmaterial vertraulich und anonym behandeln. Eine zusammenfassende Abschrift des Interviews
werde ich Ihnen zustellen, damit Sie die Gelegenheit fir allfallige Rickmeldungen oder Ergdnzungen haben.

4. Im Bericht werden die Aussagen aus den Interviews anonymisiert und aggregiert wiedergegeben.

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 zukinftige Entwicklungsrichtungen sehen sie?

Landerspezifische Fragen zu angewandten Methoden

1. Skizzieren Sie die Rolle ihrer Behorde/ihres Institutes national und international.

2. Bitte skizzieren Sie kurz die in ihrer Behorde/ihrem Institut angewandten Methoden zur Bestimmung
von Nutzen und Wert von medizinischen Leistungen.

3. Wie wiirden Sie die Methoden einordnen?

* Beispiele auf Nachfrage: Im internationalen Vergleich oder klinisch, rein 6konomisch, gesundheits-
okonomisch, HTA [integrativ]

4. Ist ihre Behdrde/Institut ein «advisory body» (reimbursement or pricing recommendations) oder «regulatory
body» (accountable to health ministries, responsible for listing/pricing drugs, medical devices etc.)?
5. Was beinhalten die von ihnen erstellten/beurteilten HTA-Reports?

«  Daten-Typen (bspw. Industrie-Daten, Systematic Reviews, Unpublished evidence)
*  Beschreiben Sie die Art der konomischen Bewertung
* Istdie gesundheitsékonomische Analyse Bestandteil der Evaluation?
+  Beschreiben Sie die Klassifikation des Produkt-Benefits (Hierarchie der Evidenz)
*  Beschreiben Sie die Wahl des Vergleichsproduktes
*  Beschreiben Sie die Spezifikation der Outcome-Variable
+  Welche Kosten werden analysiert (direkt, indirekt)?
* Wird ein Schwellenwert angewandt?
*  Beschreiben Sie den Umgang mit Unsicherheiten und fehlenden oder inkompletten Daten
*  Wird die Patientenperspektive einbezogen?
6. Wie sind in Ihrer Methodik die Bereiche Fairness und Ethik (Gleichheit des Zugangs und Vermeidung von
Diskriminierung) berticksichtigt?

7. Wie geschieht das konkret, dass es zu einem Assessment kommt?
*  Werden bereits anerkannte Methoden auch tberprift?
8. Skizzieren Sie kurz den Ablauf eines Assessments

*  Welche Daten werden bericksichtigt
+  Wer Uberwacht den Bewertungs-Prozess (Gesundheitsministerium?)?
*  Sind unabhangige Institutionen involviert?
9. Fur wen sind bei Ihnen erstellte HTAs in der Regel bestimmt?
10.  Was geschieht nach einem Assessment weiter?
*  Was sind Entscheidungskriterien?
*  Wie sind sie gewichtet?
11.  Wer entscheidet, ob eine Leistung a) zum Markt zugelassen und b] erstattet wird?
12. Wieist Ihre Einschatzung der anschliessenden Verbreitung und Anwendung der HTA-Resultate?
13.  Bitte beschreiben Sie die Vorteile und allfallige Nachteile Ihrer Methoden aus |hrer Sicht!
14.  Gibt es aus lhrer Sicht internationale Erfahrungen mit Bewertungsmethodik, welche fiir die Modifizierung
bestehender Systeme beriicksichtigt werden sollten?



IV. ERGANZENDE INFORMATIONEN ZUM
ZAHLUNGSBEREITSCHAFTSANSATZ (WILLINGNESS TO PAY, WTP)

Nachfolgend sind verschiedene Methoden der WTP-Bestimmung, die Anwendung des WTP-Ansatzes bei der Bewer-
tung von Leben sowie die Problematik dieser Anwendung bzw. allgemeiner die Prob-lematik einer Anwendung im
Gesundheitswesen dargestellt.

Methoden der WTP-Bestimmung

Zur Ermittlung der WTP gibt es indirekte und direkte Methoden. Bei der indirekten Methode [ = revealed pref-
erence studies) wird versucht, die WTP mittels Beobachtung des realen individuellen Verhaltens oder der Entscheidungs-
findung in speziellen realen Situationen abzuleiten [140]. Beispielsweise kann eine Schatzung des Werts eines
statistischen Lebens aufgrund der beobachtbaren Lohndifferenzen zwischen unterschiedlich risikoreichen Berufen
erfolgen, unter der Annahme, dass die Lohnpramie die Zahlungsakzeptanz fur ein bestimmtes Mortalitatsrisiko wie-
derspiegelt [140]. Es werden also reale Wert-Differenzen auf dem freien Markt beobachtet. Im Gesundheitswesen fun-
ktioniert 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 ausreichend [15; 53].

Bei den direkten Methoden (- stated preference studies) wird die WTP mittels Fragebdgen (- contingent valuation
studies) oder Entscheidungsbdumen (= discrete choice experiment] direkt von Probanden erfragt [140]. Aufgrund der
mangelnden Eignung indirekter Methoden der WTP-Bestimmung werden direkte Methoden bei Fragestellungen,
die das Gesundheitswesen betreffen, haufig angewandt. In den betreffenden Studien benennen Personen in Surveys
ihre WTP fir einen bestimmten zu erreichenden Effekt, fir eine bestimmte Intervention oder fir die Versicherungs-
deckung eines bestimmten Risikos [9]. Auf diese Weise werden die entsprechenden monetaren Gegenwerte ermittelt.

Bewertung menschlichen Lebens mit dem WTP-Ansatz

Schleiniger und Blochliger fassen zusammen: «Dieser Ansatz [der Lebensbewertung] beruht auf dem Wert der
Risikominderung und ist damit im Einklang mit der subjektiven Werttheorie der Oko-nomie. Etwas ist so viel Wert,
wie man daflr 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 statis-
tisches Leben hochgerechnet. Ein einfaches Beispiel soll dies erldutern. Wenn eine Person bereit ist, fir eine indivi-
duelle Sterberisikoreduktion um einen Millionstel zehn Franken zu bezahlen, dann ist eine Million Personen bereit,
dafiir zusammen eine Million mal zehn Franken, also zehn Millionen Franken zu bezahlen. Wenn sich aber fir eine
Million Menschen das individuelle Sterberisiko um einen Millionstel. reduziert wird, dann wird ein statistisches
Leben gerettet — und dafir 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 Abwagung
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 Stellenwert: «Reductions in
fatality risks as a result of government action are best monetized according 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]. Evaluationsrichtlinien in Grossbritannien und Kanada sehen zwar nicht explizit die Verwendung des
WTP-Ansatzes vor, fordern aber eine sorgfaltige Bewertung des Lebens im Rahmen von Kosten-Nutzen-Analysen
staatlicher Programme, was in der Regel die Anwendung des Ansatzes 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 einen
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:

0 Die WTP steigt mit dem Einkommen bzw. Wohlstand, und zwar nicht nur absolut, sondern auch relativ zum
Einkommen [159].
0 Mit dem Alter bestehen komplexe, teilweise noch unzureichend erforschte Zusammenhange. Revealed pref-

erence studies (speziell Arbeitsmarktstudien) weisen darauf hin, dass im Al-tersverlauf fir den Wert eines
Lebensjahres bis zum 60. Altersjahr eine Zunahme und danach eine Abnahme erfolgt. In stated preference
(contingent valuation) studies finden sich dagegen wenig Hinweise auf eine Abnahme im Altersverlauf. In
kanadischen Umfragen wurde eine solche Abnahme erst in einem relativ hohen Alter beobachtet [159].

. Der in WTP-Studien ermittelte Wert des menschlichen Lebens ist von der Hohe des Risikos und der Risiko-
minderung, also letztlich von der konkreten Risikosituation abhédngig [159].
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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 Fehlermaoglich-
keiten impliziert. Die meisten vorliegenden Studien basieren auf Arbeitsmarktanalysen. Dabei wird der
Einfluss des Gesundheitsrisikos auf den Lohnsatz untersucht und das Lohndifferential aufgrund unter-
schiedlicher Risiken als WTP fir mehr Sicherheit interpretiert. Methodisch erfordert dieses Vorgehen eine
empirische Schatzung des Lohnes in Abhangigkeit von verschiedenen Faktoren wie Ausbildung, Berufser-
fahrung 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 populdrste Forschungsansatz zur Bewertung des menschlichen Lebens» [168:
S.271], siehe dazu auch [186]. Daten zu Gltermarkten werden analog verwendet, indem etwa aus der Preis-
differenz von Autos mit und ohne Airbags die WTP fir eine Risikoreduktion ermittelt wird. Auch in diesem 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 okonometrischen Verfahren geschatzt werden missen, spricht man auch von hedoni-
schen Verfahren (Hedonic Pricing). Dies ist 6konometrisch anspruchsvoll und mit Problemen verbunden
[168].

Stated preference studies erfragen die WTP fur fiktive Situationen bzw. Risikominderungen. Die Antworten
sind deshalb hypothetisch: Es ist unklar, ob sich die befragten Personen tatsachlich wie angegeben verhalten
wirden [159]. Schleiniger und Bléchliger fihren aus: «Es [...] zu erwahnen, dass Contingent Valuation Er-
gebnisse sehr sensitiv auf die in den Fragen vorgegebene Risikoreduktion reagieren. So erhoht 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 Risikoveranderungen von eins zu
tausend erfragt werden. Ganz allgemein zeigt sich darin die bereits oben erwahnte Risikoabhangigkeit der
Werte aber auch die Schwierigkeit der befragten Personen und auch der Marktteilnehmer, kleine Risiken
richtig einzuschatzen» [159].

V. BEISPIELE FUR DIE RESULTATE
WIRTSCHAFTSWISSENSCHAFTLICHER LEBENSBEWERTUNG

Arbeitsmarkt-basierte und Gitermarkt-basierte WTP-Studien gelangen haufig zu hoheren Werten eines menschli-

chen Lebens als solche, die auf dem Humankapitalansatz oder dem SGA beruhen.

Mit dem Humankapital-Ansatz errechnete Pock fiir Osterreich den «Lebenswert» eines mannlichen Individuums im

Alter von etwa 25 Jahren auf rund = 950°000 [140].

Schleiniger und Blochliger beschreiben konkrete Resultate von Arbeitsmarkt-basierten und Gitermarkt-basierten

WTP-Studien, wobei die letzteren zu tieferen Werten tendieren:

«Obwohl die Varianz der Ergebnisse [von Arbeitsmarktstudien in den USA, ausgedrtickt in Dollar des Jah-
res 2000] betrachtlich ist, liegen etwa die Halfte der Ergebnisse im Bereich zwischen 5 und 12 Millionen
Dollar. Der Median liegt bei 7 Millionen Dollar, was 13.6 Millionen Franken im Jahre 2005 entspricht. [...]
Der [durch elf Studien in Gltermarkten aus den USA] bestimmte Wert des Lebens ist zwar in der gleichen
Grossenordnung aber tendenziell tiefer als bei den Arbeitsmarktstudien. [...] [Ebenfalls] prasentieren Vis-
cusi und Aldy die Resultate von Arbeitsmarktstudien, die seit den 1990-er Jahren ausserhalb der USA
durchgefihrt wurden. Dabei ergibt sich wieder eine betrachtliche Varianz der Werte, die sich aber auch in
der gleichen Grossenordnung wie die US-Zahlen bewegen. [159: S. 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 Risikodaten der Schweizerischen Unfallversiche-
rungsanstalt (SUVA] sowie weitere Informationen der Schweizerischen Arbeitskrafteerhebung (SAKE) und der
Lohnstrukturerhebung des Bundesamts fiir Statistik. In Schweizer Franken von 1999 liegt dabei der Wert des sta-
tistischen 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: S. 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 fir den Wert eines statistischen Lebens aus-
weist.» [159]

Spengler verwendet Paneldaten (also longitudinale Daten), um fir unkontrollierte individuelle Heterogenitat zu kor-
rigieren. Er gelangt fir Deutschland zu deutlich niedrigeren Bewertungen von Leben im Bereich von EUR 1-2 Mio.

[168]. Eine Beurteilung dieser Methode liegt ausserhalb des Fokus dieser Arbeit.



Durch Summieren von Schmerzensgeldzahlungen fir Korperteile und Organe im Rahmen des SGA kommen Leiter
et al. auf einen statistischen Wert eines voll funktionsfahigen Menschen von ca. 1.7 Mio. Euro [107].

«Im Bereich der gravitativen Naturgefahren besitzt der Kanton Bern ein Strategiepapier, welches den Um-
gang mit dem Risiko bei Bauten regelt [31]. Massnahmen werden dabei primar Gber das individuelle Ster-
berisiko beurteilt, d.h. es wird beurteilt, wie hoch das zusatzliche Risiko ist. Ist es hoher als ein gewahlter
Maximalwert, missen 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 allerdings nicht auf Zahlungsbereitschaftsstudien, sondern haben sich aus der Aus-
wertung vergangener Projekte ergeben.» [159: S. 30-4].

VI. WEITERFUHRENDE LANDERINFORMATIONEN

SCHWEIZ

Institutionelle Strukturen und Prozesse

Das Schweizer Gesundheitssystem basiert auf einer obligatorischen Krankenversicherung (OKP) gemé&ss dem
Schweizer Bundesgesetz iber die Krankenversicherung (KVG), wobei jeder Versicherte, der mindestens wahrend drei
Monaten Wohnsitz in der Schweiz hat, sich fir Krankenpflege versichern muss, dabei aber die Krankenversicherung
frei wahlen kann (KVG Art. 3 Abs. 1 und Art. 4 Abs. 1). Die Vergltungspflicht arztlicher Leistungen wird nicht in jedem
Fall gepruft, sondern automatisch angenommen, so lange sie unbestritten bleibt (offener Leistungskatalog). Die zu
vergltenden Leistungen missen wirksam, zweckméassig und wirtschaftlich sein (WZW-Kriterien; KVG Art. 32 Abs. 1].
Gegentber den arztlichen Leistungserbringern gilt demnach ein Vertrauensprinzip, welches un-bestrittene Innovatio-
nen rasch fur die Versicherten zuganglich macht [96; 135].

Welche evaluierten Leistungen von der obligatorischen Grundversicherung getragen werden, ist im KVG (KVG Art. 32
Abs. 1) und in der Krankenpflege-Leistungsverordnung festgehalten (KLV; SR 832.112.31). Die Krankenversicherer
miussen Arzneimittel verglten, sofern diese vom Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) in eine Positivliste (Spezialitaten-
liste) aufgenommen wurden [126]. Im Prinzip wird davon ausgegangen, dass alle Krankenversicherer dieselben Typen
von praventiven, diagnostischen und therapeutischen Mitteln erstatten [169]. In Ausnahmefallen kénnen aber auch
Medikamente ausserhalb der Spezialitatenliste erstattet werden [201]. Den Patienten steht es jedoch auch offen, Arz-
neimittel, welche nicht auf der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind, selbst zu bezahlen oder eine freiwillige Zusatzversi-
cherung abzuschliessen, welche die Kosten tbernimmt [126].

Die Schweiz hat ein Antragssystem fir die Aufnahme neuer Leistungen, welches allen interessierten Kreisen offen
steht [203]. Ein Medikament, welches in die Spezialitatenliste aufgenommen werden soll, muss jedoch nicht nur
tber eine gultige Marktzulassung des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic) verfligen, 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 tUbernommen werden (geschlossener Leistungskatalog; KVG Art. 33 Abs. 1).
Er kann Leistungen lediglich fir bestimmte Indikationen zulassen oder deren Zulassung von einer bestimmten fach-
lichen Kompetenz des Leistungserbringers abhangig machen. Ebenso kann er neue oder umstrittene Leistungen von
der Leistungspflicht ausschliessen, bis der Beweis der Erfullung der WZW-Kriterien erbracht wurde, oder neue oder
umestrittene Leistungen, die sich in Abklarung befinden, bis zum Nachweis der Erfillung der WZW-Kriterien proviso-
risch zulassen (in den offenen Leistungskatalog aufnehmen) [30; 203].

Preisfindung (Beispiel Arzneimittel)

Der von einem Pharmaunternehmen im Vergiitungsantrag vorgeschlagene Arzneimittelpreis wird durch die Preis-
festsetzungskommission des BAG gepriift, indem ein therapeutischer Quervergleich angestellt wird. Ein Arzneimittel
erfullt das Kriterium der Wirtschaftlichkeit, sofern dessen Herstellerabgabepreis nicht tber dem Durchschnittspreis
einer Reihe von Referenzlandern liegt und sofern die Behandlungskosten eines bereits aufgefiihrten Praparats des-
selben Indikationsgebietes oder mit vergleichbarem Wirkmechanismus nicht Uberstiegen werden [126; 201]. Als Re-
ferenzlander dienen seit 2010 Deutschland, Danemark, Grossbritannien, die Niederlande, Frankreich und Oster-reich
[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, sofern die Preissenkung freiwillig vollzogen wird [126]. Eine Ree-
valuation des Preises wird vorgenommen, wenn das Indikationsgebiet eines Praparates erweitert wird [126]. Wird ein
Arzneimittelprodukt als therapeutischer Durchbruch (Innovationsgrad der Kategorie 1) oder therapeutischer Fort-
schritt (Innovationsgrad der Kategorie 2] erachtet, so berticksichtig das BAG zusatzlich die Forschungs- und Entwick-
lungskosten dieses Praparates. Der Innovationszuschlag belduft sich auf mindestens 10 Prozent, hochstens aber 20
Prozent, und wird fir maximal 15 Jahre gewahrt [126; 201].
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DEUTSCHLAND

Institutionelle Strukturen und Prozesse

Im offentlich-rechtlichen Bereich wurden HTA in Deutschland zuerst durch die im Jahr 2000 errichtete Agentur
fir HTA am Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) durchgefiihrt. Deren
limitierter politischer Einfluss flhrte zur Grindung des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) [101]. Die Etablierung dieser neuen Institution im Jahr 2004 war Teil einer Gesundheitsreform,
welche zum Ziel hatte, die Wirtschaftlichkeit im deutschen Gesundheitswesen zu verbessern [70; 101]. Das zuge-
horige Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) tibertrug dem als privatrechtliche
Stiftung organisierten IQWiG die Aufgabe der Nutzenbewertung von medizinischen Leistungen. Diese erfolgt im
Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), des Bundesgesundheitsministeriums oder aus eigener
Initiative [201]. Das Institut soll die nétigen Informationen bereitstellen, welche fir Vergitungsentscheide der GKV
bendtigt werden.“ Als unabhangige Instanz ohne eigene Entscheidungsbefugnisse soll es dazu beitragen, unvor-
eingenommene Empfehlungen an die Entscheidungstrager abzugeben. Wahrend der Erarbeitung seiner Berichte
gewahrleistet es eine hohe Verfahrenstransparenz 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 &ffentlicher Stellungnahmeverfahren [49].
International kooperiert das IQWiG nach eigener Angabe eng mit vergleichbaren Organisationen [98].

Der Schwerpunkt der Aufgabenstellung des IQWiG war zeitlichen, zum Teil politisch bedingten Veranderungen un-
terworfen. Zunachst sollten medizinische Leistungen, insbesondere Arzneimittel, nur auf ihren klinischen Nutzen
hin analysiert werden. Die Kosten-Nutzen-Bewertung hatte keinen Stellenwert. Dies spiegelt wieder, dass 6kono-
mischen Evaluationen lange Zeit keine Bedeutung als Grundlage fir Verglitungsentscheide beigemessen wurde.
Erst durch das im Jahr 2007 eingefiihrte GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz veranderte sich dies [99]. Der Ein-
bezug einer Kosten-Nutzenbewertung wurde nun gesetzlich festgelegt, was seitens des IQWiG zu intensiven Be-
mihungen um die Etablierung einer eigenstandigen Bewertungsmethodik unter Berilicksichtigung der deutschen
Rechtslage flhrte (siehe Absch. 3.2.4.4). Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) vom
11. November 2010 wurde das Gebiet der Kosten-Nutzen-Bewertung im Arzneimittelbereich jedoch erneut mar-
ginalisiert. Das AMNOG sieht eine frilhe Nutzenbewertung vor und hat formal vor allem die Kostenkontrolle zum
Ziel [48; 166; 199]. Neu zugelassene Arzneimittel sind innerhalb von drei Monaten nach Markteinfiihrung auf ihres
Zusatznutzen gegentiiber einer «zweckmassigen Vergleichstherapie» zu untersuchen [48; 60]. Ein vom Hersteller
einzureichendes Dossiers wird durch den G-BA, das IQWiG oder Dritte (bspw. das Deutsche Institut fir Medizini-
sche Dokumentation und Information (DIMDI) im Auftrag des IQWiG) geprift und bewertet [60].

Ein vom Hersteller eingereichtes Dossier wird durch den G-BA, das IQWiG oder Dritte geprift und bewertet [60].
(Fir Arzneimittel, die nach EU-Recht zur Behandlung seltener Leiden zugelassen sind, gilt der medizinische
Zusatznutzen jedoch durch die Zulassung als belegt [48].) Das Resultat dient dann als Grundlage fur die Preis-
findung [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 Einfihrung des AMNOG nur noch im
Schlichtungsfall vorgesehen, wenn sich Hersteller und Krankenversicherer nicht auf einen Preis einigen konnen:
Erst nach einem Schiedsspruch kann jede Vertragspartei 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, Psychothe-
rapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen. Die Patienten sind indirekt reprasentiert. Der G-BA «bestimmt in
Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fir mehr als 70 Millionen
Versicherte und legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV erstattet werden.
Darlber hinaus beschliesst der G-BA Massnahmen der Qualitatssicherung flirden ambulanten und stationaren Be-
reich des Gesundheitswesens» (www.g-ba.de). Der G-BA ist in der Regel der Auftraggeber der Analysen des IQWiG.
Dieses flihrt seine Ergebnisse als Empfehlungen dem G-BA zu, welcher letztendlich Gber Vergiitung entscheidet

unddie Verordnungen, welche die Bereitstellung und Erstattung von Arzneimitteln, Diagnostik und anderen Behand-
lungsmethoden regeln, ausarbeitet [70]. Es ist gesetzlich festgelegt, dass der G-BA die Empfehlungen des IQWiG
in die Entscheidungsfindung einzubeziehen hat [98; 152]. Neben der wissenschaftlichen Sachlage ist der G-BA
auch dazu verpflichtet, Aspekte der Wirtschaftlichkeit sowie die Bedirfnisse und Werte der Menschen seine Ent-
scheidungen einfliessen zu lassen [98].

Preisfindung

Bei Arzneimitteln dient der durch den G-BA gefasste Beschluss zum festgestellten Zusatznutzen als Grundlage
fir Preisregelungen (Hochstbetragsregelungen) und Rabattverhandlungen, welche die frither freie Preisgestal-
tung der Hersteller ablosen [60]. Wird fur ein Arzneimittel kein Zusatznutzen gefunden, so wird das Praparat nor-
malerweise einer Festbetragsgruppe zugeteilt. Wird ein Zusatznutzen ausgemacht, so wird ein Rabatt verhandelt
oder durch Schiedsentscheidung festgelegt. Anders als viele europdische Staaten besitzt Deutschland zwar Nega-

“ «Auftrage 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 unmittelbar entscheidungsrelevant. Der G-BA trifft dann aufgrund des Berichtes eine Leistungsentscheidung» [96].



tivlisten und Festbetragsgruppen, jedoch keine Positivlisten fir Arzneimittel und andere medizinische Leistungen.
Bisherige Versuche zur Einflihrung solcher Listen sind gescheitert [167].

Kritik an der Preisbildung von Medikamenten auch nach dem Inkrafttreten des AMNOG besagt, dass diese wei-
terhin stark von den Herstellern beeinflusst sei [86]. Zudem wiirden in Deutschland anstelle von Kostenpro-QALY-
Grenzwerten oftmals frilhere Finanzierungsbeschliisse fur ahnliche Praparate herangezogen, um den Hochstbe-
trag der Vergitung eines Arzneimittels zu bestimmen [166].

FRANKREICH

Institutionelle Strukturen und Prozesse

Die Gesundheitsbehérde Haute Autorité de Santé (HAS] ist eine unabhangige, wissenschaftliche, ffentliche Instanz,
welche finanzielle Autonomie besitzt und bei der Generaldirektion Gesundheit des Ministére de Santé et des Solidari-
tés (Gesundheits- und Sozialministerium) angesiedelt ist [150; 167]. Die HAS evaluiert unter anderem medikamentdse
und nicht-medikamentése Verfahren sowie Medizinprodukte und verdffentlicht klinische Leitlinien [96; 150]. HAS ist
auch an internationalen Projekten und Organisationen beteiligt [96]. Die HAS soll bewahrte Arzneimittel und Interven-
tionen fordern und die Qualitat der Pflege in den verschiedenen Bereichen des Gesundheitssektors sowie in der allge-
meinen medizinischen Praxis unterstiitzen [44]. Sie soll ausserdem fiir Gleichheit innerhalb des Gesundheitssystems
zu sorgen [44]. Entscheidungstragern im Gesundheitssystem sollen die nétigen Informationen zur Verfiigung gestellt
werden, welche fir eine Entscheidungsfindung bezliglich der Erstattungsfahigkeit eines Arzneimittels oder einer ande-
ren medizinischen Leistung bendtigt werden [44; 167]. Des Weiteren soll die HAS dazu beitragen, dass die Qualitat der
medizinischen Information gewahrleistet ist und diese der Offentlichkeit in ausreichendem Masse zur Verfligung steht
[44;167].

Bevor ein auf dem Markt zugelassenes Arzneimittel in die Liste erstattungsfahiger Medikamente, d.h. entweder in
die Positivliste fir apothekenpflichtige Medikamente oder in die Liste fir den Krankenhaussektor, aufgenommen
werden kann, muss es zuerst durch die HAS bewertet worden sein [126]. Die HAS ist in sieben Kommissionen aufge-
teilt, von denen die Commission de la Transparence, auf Antrag des Herstellers, in einem ersten Schritt die Bewer-
tung von dem neu zugelassenen Arzneimittel zur Aufnahme in die nach Sektoren getrennten Positivlisten entweder
fur den ambulanten Sektor oder fir den stationaren Bereich durchfihrt [82; 126:; 201].

Preisfindung

Nach der Bewertung zur Erstattungsfahigkeit durch die Commission de la Transparence erfolgt das Verfahren zur
Ermittlung des Erstattungspreises eines medikamentdsen oder nicht-medikamentésen Verfahrens [44]. Im Gegensatz
zu Grossbritannien als price-taking country ist Frankreich ein price-setting country: Zwischen dem Hersteller und dem
staatlichen Wirtschaftskomitee fiir 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 Amélioration du Service Médical Rendu [ASMR]) als wichtige Ent-
scheidungsgrundlage [82; 96; 126]. In die Preisfindung fliessen aber auch der Preis von vergleichbaren Arzneimitteln in
derselben therapeutischen Klasse, der Marktwerts des Medikaments (geschatzt nach Verkaufszahlen), 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 vergiitet werden, falls dem System dadurch Einsparungen entstehen;
d.h. es muss billiger sein als Vergleichsprodukte [96]. Der Rahmenvertrag legt unter anderem die jghrliche Obergrenze
der gesamten Arzneimittelausgaben zu Lasten der Krankenversicherung fest.

Hersteller kénnen bei innovativen Arzneimitteln (ASMR | bis Il mit einem erwarteten Umsatz von un-ter EUR 40
Mio. bis maximal drei Jahre nach Markteinfiihrung die Hohe 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 ori-
entiert 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
Ubersteigen [82; 126]. Fur diesen Auslandspreisvergleich existiert zwar keine festgeschriebene Methodik, doch ist
es Ublich, die Preise in Frankreich anzupassen, sobald die Preise in einem der Referenzléander sinken bzw. steigen
[126]. Die CEPS nimmt bspw. Preissenkungen vor, wenn Generika verfligbar werden, wenn die Produktregistration
erneuert wird oder wenn ein Generikum &lter 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 iiber die Aufnahme von Leistungen in die 6ffentliche Finanzierung
nur teilweise auf transparente, formalisierte und kriteriengestitzte Verfahren [4]. Die systematische Durchfihrung
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ganzer HTAs ist rechtlich nicht verankert, Teilaspekte bezlglich Wirksamkeit oder Sicherheit finden sich aber in
rechtlichen Regelungen [4]. Im Jahr 2004 wurde das Verfahren zur Herausgabe des Erstattungskodex (entspre-
chend der Gewahrung der Vergiitung durch die OKP in der Schweiz) durch den Hauptverband der Osterreichischen
Sozialversicherung (HBV) per Verordnung (Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex, VOEKO) ge-
regelt und die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK] eingerichtet [201]. Dieses unabhangige, weisungsfreie
Beratergremium (ibernimmt eine wesentliche Aufgabe im Prozess der Entscheidungsfindung zur Ubernahme von
Arzneimitteln in den Erstattungskodex (EKOQ) [4]. Hauptaufgaben des HEK sind die Beurteilung von Arzneimitteln
und die anschliessende Abgabe von Empfehlungen an den HBV, welcher die eigentliche gesundheitspolitische Ent-
scheidung 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
Antragdesvertriebsberechtigten Unternehmensund UberpriifungderAntragsdokumente,inden «roten Bereich»
des Erstattungskodex aufgenommen [4; 201]. Wird eine Evaluation durchgefihrt, 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 wesentli-
cher therapeutischer Zusatznutzen beigemessen wird und die aus medizinischen oder gesundheitsokonomi-
schen Grinden nicht in den griinen Bereich (siehe unten) aufgenommen werden, werden dem gelben Bereich
zugeordnet. Der Chef- und Kontrollarztliche Dienst der Sozialversicherungstrager urteilt hier nach Massgabe
der Regelung Uber die ckonomische Verordnungsweise von Arznei- und Heilmitteln tUber die Vergltungsfa-
higkeit [201]. Dieses Erfordernis einer arztlichen Bewilligung kann durch eine anschliessende Einhaltungs-
kontrolle substituiert werden, falls sich die Aufnahme des Arzneimittels auf spezifische Verwendungen (bspw.
Krankheitsgruppen, darztliche Fachgruppen, Alterskategorien von Patienten, Mengenbegrenzungen oder
Verabreichungsformen) bezieht [201]. Ist ein Arzneimittelprodukt frei verschreibbar, so wird es dem grinen
Bereich zugeordnet.

Die Preisfindung fir 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 Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen herausgegeben [201].

NIEDERLANDE

Institutionelle Strukturen und Prozesse

Seit Mitte der 80er Jahre werden in den Niederlanden 6konomische Evaluationen von Gesundheitstechnologien
systematisch gefordert. Okonomische Analysen geniessen demzufolge in der niederldndischen Wissenschaft und
Gesundheitspolitik einen hohen Stellenwert [10]. Auch international besetzt die niederlandische gesundheitsokono-
mische Forschung einen Spitzenplatz und ist bspw. weltweit mit fiihrend 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 derselben Arzneimittelgrup-
pe [167]. Die Freiheit bei der Preisfindung von Arzneimitteln, welche als therapeutisch sehr wertvoll erachtet werden
bzw. nicht substituierbar sind, ist grosser als jene bei Praparaten, welche austauschbar sind und deren Preisbe-
stimmung an existierende Medikamentenpreise gebunden ist [197]. Praparate mit einem Uberdurchschnittlichen
Preis konnen erstattet werden, wenn die Wirksamkeit im Sinne von efficacy und von effectiveness zufriedenstellend
ist. In diesem Fall ist eine pharmakotkonomische Evaluation und BIA erforderlich [167]. Auch wenn die Kosten der
Mehrheit der Medikamente vollumfanglich erstattet werden, kann die Kostenerstattung auf eine spezifische Pati-
entengruppe oder fir die Verwendung in einem bestimmten medizinischen 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 fur die Organisation der Gesundheitsversorgung und deren Finanzierung [35]. Sie geniessen
grosse Unabhangigkeit und treffen Entscheidungen Uber den Einsatz von medizinischen Leistungen in relevantem
Umfang selbst [35]. Zum Teil verfiigen sie tber eigene HTA-Agenturen, die jedoch keine kombinierten Beurteilungen
des Nutzens und der Kosten-Effektivitit vornehmen [35]. Fiir die Regulierung und Uberwachung der Entwicklung,
Herstellung und Vermarktung von Medikamenten und anderen Arzneimitteln ist die Lakemedelsverket (Medical
Products Agency, MPA] zusténdig, welche sich in Ihren Entscheidungen meist an der European Medicines Agency
(EMA) orientiert [96].



Preisfindung

Die Preis eines Medikaments oder einer medizinischen Leistung wird im schwedischen HTA-System als integrierter
Bestandteil der Kosten-Effektivitats-Analyse angesehen. Preise werden daher nicht verhandelt [138]. Ist der Preis
zu hoch, so ist die Einflihrung eines bestimmten Medikaments nicht kosteneffektiv. Demzufolge wird die Dental and
Pharmaceutical Benefits 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 moglich zu lassen und pharmazeutische Innovationen
zu fordern [138].

Eine wichtige Neuerung im schwedischen Vergltungssystem war die Einfihrung eines Gesetzes im Jahr 2003,
welches die Substitution von Originalprodukten vorschreibt, sobald ein Generikum zugelassen ist. Den Herstel-
lern der Originalpraparate ist es jedoch freigestellt, den Preis ihrer Medikamente zu diesem Zeitpunkt anzupassen
[138]. Einmal pro Monat entscheidet die TLV tber Preisanderungen, wobei die Hersteller Uber die Preise, welche
Konkurrenten im ihren Antragen eingereicht haben, im Ungewissen sind. Dies flhrt zu einem kontinuierlichen
Preiswettbewerb unter den Herstellern, da derjenige Hersteller, welcher den niedrigsten Preis anbietet, den gross-
ten Absatz erzielt [138].%

GROSSBRITANIEN

Institutionelle Strukturen und Prozesse

In England und Wales ist es die Aufgabe des National Institute for Health and Clinical Excellence NICE], Leitlinien
auszuarbeiten und den NHS Uber den therapeutischen Nutzen sowie die Kosteneffektivitat neuer oder bereits
etabliertermedizinischerTechnologiezuinformieren[123].DasimApril 1999alsUnterorganisationdesstaatlichen
Gesundheitsdienstes NHS gegriindete und heute relativ unabhangige Institut wird durch das Gesundheitsminis-
terium finanziert und besitzt das Mandat, Produkte zu entwickeln, die Ratschlage und Empfehlungen fir eine
medizinische best practice enthalten [201]; [96; 197]. Urspriinglich wurde die Sicherstellung des gleichberechtig-
ten Zugangs zu medizinischen Technologien innerhalb des NHS sowie die Umsetzung einheitlicher Behandlungs-
massstabe als Ziel festgelegt. Mittlerweile werden anhand der Empfehlungen des NICE vor allem auch Vergi-
tungsentscheidungen innerhalb des NHS getroffen. Die Regierung erwartet jeweils eine klare Empfehlung, ob ein
Medikament (oder eine Gruppe von Medikamenten) good value for money ist [96]. Empfiehlt das NICE ein Arznei-
mittel oder eine Therapie, so ist das NHS seit Januar 2002 dazu verpflichtet, die Kosten zu tibernehmen [201] [167].

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

Preisfindung

In Grossbritannienwird, ahnlich wie in Deutschland und Danemark, der Preis eines Arzneimittels durch die Industrie
festgelegt, innerhalb des Rahmens, der durch das Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS] gesetzt wird.
[166]. Formale Preisverhandlungen, wie in andere Landern tblich, gibt es deshalb nicht [96]. De facto spielen Aus-
handlungsprozesse 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 Unterneh-
men fordern und die Entwicklung und Verfligbarkeit neuer Préparate begtinstigen soll [167]. Anstatt Hochstpreise
oder Erstattungsobergrenzen fiir Arzneimittel festzusetzen, wird der Gewinn der pharmazeutischen Industrie
anhand des Handelsvolumens mit dem NHS tberwacht [126]. Der maximale Gewinn, den ein Unternehmen im
NHS erzielen kann, wird beschrankt. Das Gesundheitsministerium handelt periodisch einen Gewinnrahmen fir
Originalpréparate mit der Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI) aus. Nach der Marktzulas-
sung eines Arzneimittels ist es dem Hersteller frei Uberlassen, den Fabrikabgabepreis sektoriibergreifend inner-
halb dieses Gewinnrahmens festzulegen [126].

" Durch den Generikaeinsatz konnten die Arzneimittelpreise im Zeitraum von 2002-2007 um 15% gesenkt werden, was zu Kosteneinsparungen von
700 Millionen Euro fiihrte [138].
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VIl. GLOSSAR

Allokation

Budget

DALY
(Disability-Adjusted Life Years)

Direkte Kosten

Diskontierung, auch Abzinsung

Diskontierungsfaktor = Zinsfuss

Effizienz (Wirtschaftlichkeit)

Fragebogen, EQ-5D™

Fragebogen, SF-36

Fragebogen, SRH

Grenzkosten (marginal costs)

Grenznutzen (marginal benefit)

Horizon scanning

HTA-Prozessphase:
appraisal

HTA-Prozessphase: assessment

HTA-Prozessphase: decision

Zuweisung knapper/begrenzter Ressourcen

Entgeltverfahren, das die periodenbezogene Gesamtleistung eines Leistungserbringers im
Gesundheitswesen mit einem Pauschalbetrag vergiitet. Budgetvorgaben kénnen unabhan-
gig von der tatsdchlichen Inanspruchnahme (starres Budget oder inflexibles Budget) oder
in Abhangigkeit von der tatsachlichen Inanspruchnahme des jeweiligen Leistungserbringers
(flexibles Budget) festgelegt werden.

Einfluss einer Krankheit auf eine Population in Bezug auf verlorene Lebensjahre, adjustiert
um den Effekt der Krankheit auf die Gesundheit der Erkrankten. Durch diese Gewichtung
kénnen qualitative und subjektive Aspekte beriicksichtigt werden (WHO).

Kosten der durch die zu untersuchende Handlung hervorgerufenen Verwendung von Res-
sourcen.

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

Der Diskontierungsfaktor im Jahr n ist gegeben durch 1/ [1+r]n, wobei r die Diskontierungs-
rate pro Jahrist. Sind ¢ die Kosten zum Zeitpunkt ihres Auftretens, so gilt:

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

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

In beschranktem Sinne definiert als Minimierung der —Opportunitatskosten fur eine feste
Leistung bzw. Maximierung der Leistung bei festen Opportunititskosten. In der Okonomie
meist «Pareto-Effizienz» genannt. Dies bedeutet die Verteilung der Ressourcen in der Ge-
stalt, dass eine Neuverteilung nicht madglich ware, ohne einigen Individuen unersetzte Ver-
luste zuzufiigen.

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

1. Technische Effizienz: Es wird nur so viel Energie verwendet wie nétig ist, um eine be-
stimmte Leistung zu erbringen.

2. Kosten-Effizienz (auch Kosteneffektivitat): Eine (definierte] Leistung wird erbracht,
indem man die kostenglnstigste technisch effiziente 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 Verringerung oder Steigerung der Effizienzrate
flr einige Individuen mit einem unersetzten Verlust verbunden ware.

Standardisiertes Instrument zur praferenzbasierten Bestimmung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat.

Standardisiertes Instrument mit 36 Fragen zur Bestimmung der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitat.

Dieser Gesundheitsindikator basiert auf Selbsteinschatzung und misst die individuelle Wahr-
nehmung der allgemeinen Gesundheit.

Zusatzliche Kosten durch den Einsatz zusatzlicher Ressourcen oder Massnahmen.

Zusatzlich erreichter Gewinn bzw. Erfolg durch den Einsatz zusatzlicher Ressourcen oder
Massnahmen.

Horizon scanning nennt man die Kurzbewertung von neuen/jungen medizinischen Leistun-
gen, aber auch von etablierten medizinischen Leistungen mit neuen Indikationen oder von
Technologien, die bedeutende Auswirkungen auf das Gesundheitssystem erwarten lassen.
Ziel ist es, Planern und politischen Entscheidungstragern frihzeitig mogliche Auswirkungen
aufzuzeigen. Es sollen diejenigen Leistungen identifiziert werden, die vermutlich eines voll-
standigen HTA bedirfen.

Das appraisal bezeichnet die Handlungsempfehlung oder Bewertung, welche nach Abschluss
des —>assessments ausgesprochen wird.

Das assessment bezeichnet die Phase der Leistungsevaluierung, Beurteilung.
Die decision bezeichnet die eigentliche (politische] Entscheidung, welche sich auf das

—assessment und appraisal stltzt und in der Regel bestimmt, ob eine Leistung
vergiitet wird oder nicht.



Humankapitalmethode
(human capital approach)

Immaterielle (intangible) Kosten

Indikation

Inkrementelle Analyse

Kapital

Konsequenz

Kosten

Kosten-Effektivitats-Analyse
(cost-effectiveness analysis)

Kosten-Minimierungs-Analyse

(cost-minimization analysis)

Kosten-Nutzen-Analyse

Kosten-Nutzen-Verhaltnis

Kosten-Nutzen-Analyse
(cost-benefit analysis)

Kosten-Nutzwert-Analyse
(cost-utility analysis)

Kosten, direkte

Kosten, indirekte

Kostendeckungsprinzip

Kosteneffektivitat

Kostenerstattungsprinzip

Krankheitskostenstudien
(cost of illness)

Lebensqualitat

Verfahren zur Bemessung indirekter Kosten aufgrund des erwarteten Wertschépfungspoten-
tials des Individuums.

In der Gesundheitsokonomie durch Krankheit verursachte Kosten (zum Beispiel Schmerz,
psychische Beeintrachtigung), die nicht direkt in Geldeinheiten bewertbar sind.

Bezeichnet den Grund, der die Anwendung eines bestimmten medizinischen Verfahrens
rechtfertigt.

Form dergesundheitsokonomischen Evaluation, beiderdie Kostendifferenzen und die Nutzen-
differenzen der zu vergleichenden Handlungsalternativen zueinander in Bezug gesetzt werden
(= Kosten-Effektivitats-Analyse, — Kosten-Nutzen-Analyse, — Kosten-Nutzwert-Analyse).

Materielles Vermogen (Immobilien, Landereien, Ausristung,...), finanzielles Vermogen (Re-
gierungsvorlagen, Eigenkapital, Bankguthaben, ...] oder der aktuelle Wert des Nettoertrags,
den ein Produkt oder eine Dienstleistung auf langere Zeit einbringt.

Die Folgen der Nutzung eines Produkts oder einer Dienstleistung. Messung in wirtschaftli-
chen oder anderen Einheiten maoglich. Siehe auch —>Nutzen.

Maximaler Nutzen, der durch den Einsatz der Ressourcen in anderen Bereichen hatte erzielt
werden konnen.

Okonomische Untersuchung, in welcher die Kosten in monetaren Einheiten und die Konse-
quenzen (Effekte] in nattrlichen (nicht-monetéren) Einheiten ausgedrickt werden.

Okonomische Untersuchung, in welcher zwei oder mehr Alternativen mit gleicher Effektivi-
tat anhand der Nettokosten verglichen werden, um die kostenglinstigste Alternative zu er-
mitteln.

Theoretischer Ansatz zur systematischen quantitativen Bewertung einer Intervention. Be-
riicksichtigt alle Gewinne (Nutzen) und Verluste (Kosten) unabhangig vom Empfanger.

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

Okonomische Untersuchung, in welcher alle Kosten und Konsequenzen (Effekte) in mone-
taren Einheiten ausgedriickt werden. Gleichzeitig Uberbegriff fiir gesundheitsékonomische
Evaluationsstudien, die Kosten und Effekte beriicksichtigen.

Okonomische Untersuchung, in welcher die Kosten monetar, die Konsequenzen (Effekte) je-
doch als —>Nutzwert ausgedriickt werden.

Kosten, welche direkt mit der Anwendung bzw. Ausfiihrung einer Behandlung verbunden sind
(Kosten fur Arznei-, Heil- und Hilfsmittel, fir diagnostische und operative Leistungen, fir
den personellen Aufwand durch Arzte, Pflegekrafte). Als direkte, nicht-medizinische Kosten
gelten bspw. die Pflege durch Angehdrige oder Haushaltshilfen.

Kosten, die sich auf die volkswirtschaftliche Perspektive des Produktivitatsverlusts beziehen.
Indirekte Kosten ergeben sich aus dem Verlust von Produktivitat am Arbeitsplatz, aus krank-
heitsbedingten Fehltagen etc.

Prinzip der Finanzierung, das dem Krankenhaus einen Anspruch gegeniiber den Finanzie-
rungstragern der Gesundheitsversorgung auf Erstattung aller im Rahmen der Leistungser-
bringung entstandenen Kosten gewahrt.

Ergibt sich aus dem Verhéltnis der Kosten pro Nutzeneinheit (bspw. Kosten/QALY)

Die Patienten Ubernehmen zunachst die Bezahlung der Kosten fiir die Inanspruchnah-
me (zahn-Jarztlicher Leistungen. Sie erhalten erst anschliessend den Gesamt- oder einen
Teilbetrag von ihrer Versicherung erstattet. Die Kostenerstattung wird in der privaten Kran-
kenversicherung generell, in der Gesetzlichen Krankenversicherung nur vereinzelt ange-
wandt.

Krankheitskostenstudien (KKS) sollen die gesellschaftliche Bedeutung einer bestimmten
Krankheit quantitativ aufzeigen. Kosten werden dabei moglichst in Wahrungs- und naturli-
chen Einheiten dargestellt. Wird eine KKS prospektiv durchgefiihrt, liefert sie Informationen
Uber Haufigkeit der Krankheit, sowie Art, Haufigkeit und Kosten der Therapien.

Korperliches, geistiges, soziales, intellektuelles und allgemeines Wohlbefinden eines Indivi-
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Liga-Tabellen

Marginalanalyse

Medizinische Kosten

Moral-Hazard-Phanomen

Nichtmedizinische Kosten

Nutzen (benefit)

Nutzungsgrad (utilization)

Nutzwert (utility)

Okonomische Evaluation

Opportunitatskosten

Orphan drugs

Output

Pharmakookonomische
Evaluation

Publikationsbias

Qualitatsadjustiertes Lebensjahr
(quality-adjusted life-year; QALY)

Ressourcen

Sensitivitatsanalyse
(sensitivity analysis)

Soziale Kosten/Nutzen

duums. Spezielle Indices zur Beschreibung der Lebensqualitat (Nutzwerte) werden in ge-
sundheitsokonomischen Evaluationsstudien zur Gewichtung der in verschiedenen Gesund-
heitszustanden verbrachten Lebenszeit verwendet.

Tabellen, die zu verschiedenen medizinischen Massnahmen die geschatzten Kosten pro ge-
wonnenem —>qualitatsadjustiertem Lebensjahr (quality-adjusted life year, QALY) auffihren.

Verfahren, um beim Einsatz zusatzlicher Ressourcen oder Massnahmen den Zusammen-
hang zwischen steigenden Kosten und Effektivitatssteigerungen zu ermitteln.

Direkte Ausgaben flir medizinische Leistungen, die mit einer Behandlung oder allgemeiner
der Bearbeitung eines Gesundheitsproblems verbunden sind.

Phanomen, dass das Bestehen einer Versicherung das Verhalten eines Versicherten insofern
verandern kann, als dieser versucht, fiir den bezahlten Versicherungsbeitrag ein méglichst
hohes Mass an Leistungen «herauszuholen». Der Begriff moral hazard wird auch verwendet,
wenn ein Individuum, in der Gewissheit seines Versicherungsschutzes, durch krankheitsbe-
glinstigendes und krankheitsforderndes Verhalten die Wahrscheinlichkeit zu erkranken er-
hoht.

Direkte Ausgaben ausserhalb des medizinischen Sektors, die mit einer Behandlung oder
allgemeiner der Bearbeitung eines Gesundheitsproblems verbunden sind, bspw. Hin- und
Ricktransport zur Behandlung, Pflege von Kindern, Sozialdienst.

Folgen des Gebrauches eines Produkts oder einer Dienstleistung; sieche auch —>Konsequenz.

Ausmass der Nutzung medizinischer Ressourcen pro Periode; overutilization ist eine Nut-
zung Uber die Bestimmungen, Abmachungen oder das Angemessene hinaus.

Der einem Gesundheitszustand zugeordnete Nutzwert (i.d.R. zwischen 0 und 1) reflektiert die
Préferenz fir diesen Gesundheitszustand und damit die selbstempfundene —Lebensqualitat.

Sammelbegriff fir Methoden zur Ermittlung der Kosten und Konsequenzen medizinischer
Massnahmen. Die sozio-ckonomische Bewertung wird dazu verwendet, aus einer Reihe von
moglichen Massnahmen diejenige herauszufinden, die bei gleichem Erfolg die wenigsten
Ressourcen verbraucht oder bei gleichem Ressourcenbedarf den grossten Effekt erzielt.

Die Kosten einer Leistung oder eines Produkts A werden ausgedrickt durch den Wert alter-
nativer 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 Verfligung stehen.

Medikamente, welche nurfireine kleine Subgruppe der Population, bzw. fiir seltene Krankhei-
ten gedacht sind. In den USA beispielsweise ist im Orphan Drug Act (1983) definiert, dass dies
flr Krankheiten zutrifft, von welchen in den USA weniger als 200>000 Personen betroffen sind.

Durch eine Leistung oder ein Produkt erzielter Effekt. Im Gesamtsystem wird eine Verande-
rung 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 fir den output abgeraten, da in der Praxis, ins-
besondere bei der —>Marginalanalyse, sowohl Art als auch Umfang des durch die Investition
erzielten outputs von Interesse sind.

Anwendung der Methoden der 6konomischen Evaluation auf pharmazeutische Produkte.

Systematischer Fehler durch selektive Publikationspraxis, bei der eher Studien mit positiven/
signifikanten Ergebnissen publiziert werden, als Studien mit negativen/nicht-signifikanten
Resultaten.

Mit einem —>Nutzwert gewichtetes Lebensjahr, wobei der Nutzwert ein Mass fur die selbst-
empfundene gesundheitsbezogene —>Lebensqualitat darstellt.

Gelegentlich verwendet fiir Produktionsfaktoren, Investitionen oder hergestellte Giter.

Verfahren zur Untersuchung, inwieweit sich Analyseergebnisse oder Modellierungsergeb-
nisse verandern, wenn Einflussgrossen variiert werden.

Summation von internen und externen Kosten/Nutzen, d.h. neben den Kosten/Nutzen fiir
die direkt Betroffenen (bspw. Kosten, die durch eine Behandlung fir die Klinik entstehen)
werden auch die Kosten/Nutzen berlicksichtigt, die fir indirekt Betroffene entstehen (bspw.
durch Arbeitsausfall).



Sozialversicherungssystem,
Beveridge

Sozialversicherungssystem,
Bismarck

Standardlotterie, Verfahren der
(standard gamble)

Variable Kosten

Wert (value)

Wert des Lebens

Wirtschaftlichkeitsgebot

Wohlfahrtsékonomie (welfarism)

Zahlungsbereitschaft
(willingness-to-pay)

Das Beveridge-System wird mit Steuergeldern finanziert und zielt eher auf die Sicherung des
Lebensstandards ab. Es kommt zu einer Umverteilung zwischen den verschiedenen Einkom-
mensgruppen. Das System deckt die gesamte Bevélkerung ab.

Das Bismarck-System wird mit Sozialabgaben finanziert, zieht im Idealfall keine Umvertei-
lung zwischen unterschiedlichen Einkommensgruppen nach sich und zielt eher auf die Si-
cherung des Existenzminimums ab. Arbeitnehmer bzw. Erwerbstatige sind die versicherten
Personen und bezahlen Beitrage, gestaffelt nach Einkommen. Die Bemessung der Leistun-
gen erfolgt auf Grundlage der ausgefallenen Gehalter.

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 Therapie angeboten, die mit Wahrscheinlichkeit p zur vollstandigen
Genesung, jedoch mit Wahrscheinlichkeit 1-p zum Tode fiihrt. Hierbei wird der Schwellenwert
bestimmt, an welchem der Patient indifferent ist, an welchem er also die Nachteile seines ge-
genwartigen Gesundheitszustands und das Therapierisiko gleich bewertet. Dabei gilt: je star-
ker die Ablehnung des Therapierisikos, desto weniger negativ wird der Gesundheitszustand
beurteilt. Anders herum: je eher der Patient gewillt ist, die Therapie [mit potentiell fatalem
Ausgang) zu akzeptieren, desto schlechter ist sein Gesundheitszustand, respektive desto we-
niger Praferenz hat der Patient fir diesen gegenwartigen Zustand. Dieser etwas komplizierte
Sachverhalt ldsst sich am Beispiel der perioperativen Mortalitat einfach illustrieren. Je hoher
die perioperative Mortalitat fir eine bestimmte Indikation, desto weniger praferabel muss
der gegenwadrtige Gesundheitszustand sein, damit dieses Risiko eingegangen wird, und um-
gekehrt. Die Risikobereitschaft oder -aversion ist also ein entscheidendes Kriterium, welches
bei diesem Verfahren berlicksichtigt werden muss. Da nicht alle Menschen gleiche Risikobe-
reitschaft aufweisen, wurde als Alternative das Verfahren der —Zeitpraferenz entwickelt.
Beispiel fiir das Verfahren der Standard Lotterie: Ein Patient mit schwerer Diskushernie hat
derartige Schmerzen, dass er bereit ware, ein perioperatives Risiko von 5% einzugeben. Der
Nutzwert seines Zustands ware demzufolge 1.00 - 0.05 = 0.95.

Kosten, die sich mit dem Umfang der erbrachten Leistungen verandern.

Im ckonomischen Sprachgebrauch in der Regel der maximale Preis, den ein Individuum
(oder eine bestimmte Gruppe) bereit ist, fur einen bestimmten Erfolg (Nutzen) zu bezahlen.

Bewertung des Nutzens einer reduzierten Sterblichkeit (bzw. verlangerten Lebensdauer]. Zur

Bestimmung des Werts des Lebens sind folgende Methoden die gebrauchlichsten:

a]  Humankapitalmethode: Der Wert des Lebens wird bestimmt anhand des erwarteten
kiinftigen Einkommens. Dieser Ansatz ist aufgrund mangelnder Fundierung in der 6ko-
nomischen Theorie und einer resultierenden potentiellen Diskriminierung (Kinder, Alte,
sozial Schwache) umstritten.

b)  Methode der Zahlungsbereitschaft: Der Wert des Lebens wird durch Befragungen zur
Zahlungsbereitschaft fiir die Reduktion von Risiken oder durch die Analyse von Ent-
scheidungen im offentlichen Sektor bestimmt. Wurde beispielsweise entschieden, auf
Arzneimittelflaschen keinen kindersicheren Verschluss anzubringen, der pro gerette-
tem Leben CHF 50°000 kosten wiirde, so wird damit der Wert des Lebens eines unter
Risiko stehenden Kindes auf unter CHF 50'000. geschatzt. Verschiedene Limitationen
dieses Ansatzes werden im Hauptdokument diskutiert.

Alle Leistungen, die zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden, un-
terliegen dem Wirtschaftlichkeitsgebot des Krankenversicherungsgesetzes (in der Schweiz,
KVG) bzw. des 5. Sozialgesetzbuches (in Deutschland, SGBJ. Sie mussen laut § 12 SGB V
‘ausreichend, zweckmassig und wirtschaftlich sein, sie dirfen das Mass des Notwendigen
nicht Uberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, konnen Ver-
sicherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Kranken-
kassen nicht bewilligen.'Der Begriff der Wirtschaftlichkeit wird mit Hilfe von unbestimmten
Rechtsbegriffen definiert. Um zu entscheiden, ob eine Leistung wirtschaftlich ist, misste sie
strenggenommen fiir jeden Einzelfall individuell bewertet werden. In der Praxis sind qualita-
tiv unterschiedlich zu beurteilende Kontrollmechanismen etabliert.

Die Wohlfahrtsékonomie basiert auf der Annahme, dass der Gemeinschaftsnutzen (welfare
utility function) allein eine Funktion der individuellen Nutzenniveaus ist. Ein wichtiges, damit
verbundenes Prinzip ist das Pareto-Prinzip: Der Nutzenindex W erhoht sich nur dann, wenn
das Nutzenniveau eines einzelnen Individuums ansteigt und gleichzeitig sich das der tibrigen
Individuen nicht verschlechtert. ([Pock M. Der 6konomische Wert von Gesundheit am Beispiel
Osterreich. Wien: 2008.)

Verfahren, um indirekt ein Mass fir die Lebensqualitat und den Leidensdruck von Krank-
heiten zu ermitteln, indem man bestimmt, wie viel eine betroffene Person bereit ware, fir
eine Reduktion des Erkrankungs- oder Sterberisikos, oder eine Minderung des Leidens, zu
bezahlen.
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Zeitliche Abwagung, Verfahren Dieses Verfahren ist ahnlich der —>Standardlotterie. Der wesentliche Unterschied liegt darin,

der (time trade-off) dass dem Probanden bzw. Patienten eine fiktive Therapie angeboten wird, welche mit einer
Einbusse an Restlebenserwartung verbunden ist. Die Restiiberlebensdauer wird so lange
verandert, bis wiederum der Patient indifferent beziiglich 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
Zeitpraferenz: Ein 50-jahriger Patient mit rheumatoider Arthritis ware bereit, 5 Jahre seines
Lebens aufzugeben, um vollkommene Beschwerdefreiheit zu erlangen. Falls seine normale
Restlebenserwartung noch 30 Jahre betragen wiirde, ware der Nutzwert fir seinen jetzigen
Gesundheitszustand 1-(5/30) = 0.83.

Zeitliche Praferenz Grundgedanke der Diskontierung. Es wird davon ausgegangen, dass eine Investition zum
heutigen Zeitpunkt einen hoheren Wert hat als die gleiche Investition in der Zukunft.
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS

ABPI
ACD
ACP
AMNOG
Anm.
ASMR
BAG
BFS
BIA
BIP
BMG
Bspw.
CBA
CCA
CEA
CEB
CED
CEPS
CER
CFH

CMA
CT
CUA
Ccvz
DALY
DIMDI

DRKS
EAK
EAMGK
EBM
ED
EKO
ELGK
EMA
ERG
EU
FAD
FMH
G-BA
GBP
GDK
GKV
GPK
GVS

HAS
HEK

Association of the British Pharmaceutical Industry, Grossbritannien
Appraisal Consultation Document, Grossbritannien
Adviescommissie Pakket (Package Advice Committee), Niederlande
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, Deutschland

Anmerkung

Amélioration du Service Médical Rendu, Frankreich
Bundesamt fur Gesundheit, Schweiz
Bundesamt fur Statistik, Schweiz

Budget impact analysis

Bruttoinlandprodukt

Bundesministerium fir Gesundheit, Schweiz

Beispielsweise

Cost-benefit analysis

Cost-consequence analysis

Cost-effectiveness analysis

Basel Institute for Clinical Epidemiology and Biostatistics, Schweiz
Coverage with evidence development

Comité économique des produits de Santé, Frankreich

Comparative effectiveness research

Commissie Farmaceutische Hulp

(Medicinal Products Reimbursement Committee), Niederlande
Cost-minimisation analysis
Commission de la Transparence, Frankreich

Cost-utility analysis

College voor zorgverzekeringen (Health Care Insurance Board), Niederlande
Disability-adjusted life years

Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information,
Deutschland

Deutsches Register klinischer Studien
Eidgendssische Arzneimittel Kommission, Schweiz

Eidgendssische Kommission fir Analysen, Mittel und Gegenstande, Schweiz
Evidence Based Medicine
Eidgendssisches Departement des Innern, Schweiz
Erstattungskodex, Schweiz

Eidg. Leistungs- und Grundsatzkommission, Schweiz

European Medicines Agency

Evidence Review Group, Grossbritannien

Europaische Union

Final Appraisal Determination, Grossbritannien

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte

Gemeinsamer Bundesausschuss, Deutschland

Great British Pound, Grossbritannien

Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und Direktoren, Schweiz
Gesetzliche Krankenversicherung, Deutschland
Geschaftsprifungskommission

Geneesmiddelen Vergoedingssysteem (Arzneimittelvergiitungssystem)
Niederlande

Haute Autorité de Santé, Frankreich
Heilmittel-Evaluierungs-Kommission, Osterreich
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HTA
HBV
ICER
IfG
1QWiG

ISPOR
KVG
KVV
LBI-HTA
MHRA
MPA
MTA
MTU
NHS
NICE
OKP
OR
PPRS
PRO
PTO
QALYs
RCT
SAMW
SAVEs
SBU
SF-36
SGA
SMC
SMR
SRH
STA
SUVA
TA
TAG
TLV

UHK
UK
USA
usbD
VBP
VOEKO
WHO
WIG
WTP
WZW
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Health Technology Assessment

Hauptverband der Sozialversicherungstriger, Osterreich

Incremental cost-effectiveness ratio

Institut fir Gesundheitsokonomik, Deutschland

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
Deutschland

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
Schweizer Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung, Schweiz
Verordnung Uber die Krankenversicherung, Schweiz

Ludwig Boltzmann Institut Health Technology Assessment, Osterreich
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, Grossbritannien
Lakemedelsverket (Medical Products Agency), Schweden

Multiple technology assessment

Medizinisch-technische Einheit, Schweiz

National Health Service, Grossbritannien

National Institute for Health and Clinical Excellence, Grossbritannien
Obligatorische Krankenpflegeversicherung, Schweiz
Obligationenrecht, Schweiz

Pharmaceutical Price Regulation Scheme, Grossbritannien

Patient reported outcome

Person trade-off

Quality-adjusted life years

Randomized controlled trial (randomisierte kontrollierte klinische Studie)
Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
Saved-young-Llives equivalents

Swedish Council on Health Technology Assessment

Health Survey Short Form 36

Schmerzensgeldansatz

Scottish Medicines Consortium, Grossbritannien

Service Médical Rendu, Frankreich

Self-Rated Health

Single technology assessment

Schweizerische Unfallversicherungsanstalt

Technology Assessment

Technical Appraisal Guidance, Grossbritannien

Tandvards- och lakemedelsférménsverket

(Dental and Pharmaceutical Benefits Agency), Schweden
Unabhangige Heilmittelkommission, Schweiz

United Kingdom

United States of America

United States Dollar

Value-based pricing

Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex, Osterreich
World Health Organisation

Winterthurer Institut fir Gesundheitsokonomie, Schweiz

Willingness to pay

Wirksam Zweckmassig Wirtschaftlich
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