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ZVFK - Tatigkeitsbericht 2005

* Die professionelle Motivation zur Identifikation mit
Inhalten und Methodik von Versorgungsforschung ist
gering und Marktanreize zur Umsetzung von Ergebnissen
der Versorgungsforschung sind nur wenig ausgepragt.

* Die Kosten-Nutzen-Analyse ist in der heutigen
Forschungslandschaft wenig akzeptiert, ja durch ein
falsches Grundverstandnis sogar tabuisiert — wird sie von
vielen doch als wissenschaftlich verbramte Rationierung
fehl gedeutet —, die konzeptionelle Umsetzung ist wenig
ausgepragt und die Umsetzung der Ergebnisse wird noch
sehr z6gerlich angegangen.
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Kosten-Nutzen-Bewertung im Gesetz

* §31 SGB V: Hochsterstattungsbetrag

* Fir Arzneimittel, die nicht in eine Festbetragsgruppe
einzubeziehen sind, setzt der SPIK einen
Hochstbetrag fest, bis zu dem die Krankenkassen die
Kosten tragen.

* Der Hochstbetrag ist aufgrund einer IQWiG Kosten-
Nutzen-Bewertung festzusetzen.

* Arzneimittel, deren Kosteneffektivitat erwiesen ist
(...) sind von der Festsetzung auszunehmen.

* Eine Kosten-Nutzen-Bewertung kann als Grundlage fir
die Festsetzung eines Hochstbetrags erst erstellt
werden, wenn hinreichende Erkenntnisse Uber die
Wirksamkeit des Arzneimittels nach den Grundsatzen
der evidenzbasierten Medizin vorliegen konnen.
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Kosten-Nutzen-Bewertung im Gesetz

* § 35b SGB V: IQWIiG Bewertungen

* Das IQWiG kann beauftragt werden, den Nutzen oder das
Kosten-Nutzen-Verhaltnis von Arzneimitteln zu bewerten.

* Beim Patienten-Nutzen sollen insbesondere die
Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine
Verkurzung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung der
Lebensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen
sowie eine Verbesserung der Lebensqualitat, (...)

* Das Institut bestimmt auftragsbezogen uber die
Methoden (...) auf der Grundlage der in den jeweiligen
Fachkreisen anerkannten internationalen Standards (...)
der Gesundheitsokonomie.
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Implizite vs. explizite Entscheidung

Was bedeutet die Umsetzung
dieser Studienergebnisse flr
unser Land/Zentrum?

Was bedeutet eine
zusatzliche Exazerbation an
Lebensqualitat und Kosten

Was bedeutet eine hohere
Compliance an

symptomfreien
Patiententagen, QALYs und
Kosten

Wie kénnen diese 30-Tage-
Daten flr einen Zeitraum
von 5 Jahren interpretiert
werden?

Nach: Claxton, Sculpher (York)
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Methoden der Kosten-Nutzen-Bewertung

* Es gibt internationale Standards der Methoden der
Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB).

* Die gesundheits6konomische Modellierung ist die
Basistechnik der Kosten-Nutzenbewertung und ist
regelhaft anzuwenden.

* Als Datengrundlage dienen Studien aller Evidenzgrade.

* Sowohl klinische als auch gesundheitsbkonomische
Ergebnisse unterliegen grundsatzlich einer Unsicherheit,
die durch geeignete Methodik bestimmt und
bericksichtigt werden muss.
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Studien und okonomische Evaluation

.

Kosten-Nutzen-

Analyse

Nach: Claxton, Sculpher (York)
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Pat. brought into
Echo by M (Th-CL)
10 min suk pericardial effusion...?

10 min.

Local Anesth. a Insert Wire Insert Catheter
Punct. (Th-CL} ({Th-CL) {Th-CL)

Prep. NaCl

{Th-CL)

Send Mat. to Lab
by N (Th.-CL)
5 min.

Throughput
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Gesundheitsokonomische Modelle

* Werden entwickelt, wenn die erforderlichen Daten aus
prospektiven klinischen Studien (noch) nicht vorliegen

* Ergebnisse kdnnen in erheblich klrzerer Zeit und
kostengulnstiger gewonnen werden als durch prospektive
Studien

* Erforderlich, wenn Effekte sich erst Uber lange Zeitraume
auswirken

* Kénnen grundsatzlich in jeder Phase der Entwicklung
eines Medikamentes eingesetzt werden

* Ermdglichen Extrapolation Uber die Ergebnisse klinischer
Studien heraus

* Koénnen auf verschiedene Gesundheitssysteme und
Perspektiven angepasst werden
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ICER
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Schwellenwert in / fur
Deutschland?

Zum gewahlten Preis
ist eine Intervention
gunstiger und besser.
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Positionierung der Studientypen
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Fazit

* Daten aus der Versorgungsforschung sind ublicher
Bestandteil von Kosten-Nutzen-Analysen

* Dies gilt insbesondere flir die Datengrundlage zur
Entwicklung von Modellen

* Es gibt internationale Standards der Kosten-Nutzen-
Bewertung, aber keine Blaupausen fir einzelne
Fragestellungen

* FUr den Einsatz naturalistischer oder pragmatischer
Settings gibt es noch zu wenig Erfahrung
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Quantifizierung der Unsicherheit des
Inputs und Outputs von Modellen

Input \
Unsicherheit

r Output
Unsicherheit

> Modell

Wy
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Sensitivitats Analyse: Welcher Input in
das Modell tragt wie viel zur Unsicherheit
des Ergebnisses bei ?

* Linearisierte
Sensitivitatskoeffizienten
* Statistische Methoden:
* Korrelation
* Regression
* Hbhere Methoden
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