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HTA IM PRE-MARKETING

Innovationsbegleitende Evaluation

Einerseits lief3e es sich einfach le-
ben mit der bisherigen Praxis der
reaktiven Technologiebewertung:
erst wenn bereits eine neue Tech-
nologie auf dem Markt verfugbar ist
zu evaluieren, ob eine Kostenuber-
nahme im Leistungskatalog sinn-
voll und winschenswert wére. Den
schwarzen Peter haben ja die An-
tragsteller, die Industrie, die nach-
weisen missen, dass es lohnt, die
neue Technologie einzusetzen. An-
dererseits ist seit einigen Jahren
die Einsicht gewachsen, dass der
Umgang mit Innovationen bzw. mit
als innovativ vermarkteten Techno-
logien nicht auf eine post-hoc-Be-
gutachtung reduziert werden darf.

Das hat mehrere gute Grinde:

Eine reine Post-Marketing-Evaluation
verbaut die Méglichkeit, die Verbrei-
tung von Technologien im Gesund-
heitswesen effektiv zu steuern.

Es gibt zahlreiche Wege, wie sich In-
novationen auch ohne explizite Kos-
tentbernahmeentscheidungen im
Gesundheitswesen verbreiten. Dem
kann am ehesten —wenn Uberhaupt
- begegnet werden, wenn Innova-
tionen bereits vor ihrer Markteinfih-
rung bekannt und in ihrem Impact
auf das Gesundheitswesen abge-
schatzt werden kénnen.

Horizon Scanning und verwandte Ak-
tivitaten, die eine Pre-market-Evalu-
ation von Innovationen anstreben,
verringern potentiell den Informati-
onsvorsprung von Herstellern und
verbessern die argumentative Grund-
lage der Entscheider im Gesundheits-
wesen.

Wéhrend Horizon Scanning als Frih-
warnsystem im Gesundheitswesen
eine immer wichtigere Rolle einnimmt,
die vor allem dazu dient, Uberra-
schungen zu vermeiden, gehen An-
sétze des innovationsbegleitenden
HTA (constructive technology assess-
ment, pre-market evaluation) noch
einen wesentlichen Schritt weiter.
HTA wird hier zum kritischen Beglei-
ter des Innovationsprozesses. Mit
Hilfe epidemiologischer, soziologi-
scher und gesundheitsékonomi-
scher Methoden kénnen in Zusam-
menarbeit mit Klinikern und Herstel-
lern frihzeitig die klinischen und
dkonomischen Auswirkungen von
Innovationen abgeschétzt werden.
Hiermit besteht erstmals die Még-
lichkeit, steuernd in den Innovations-
prozess einzugreifen. Das Verfahren
steht und féllt allerdings mit der Ko-
operation und dem gegenseitigen
Vertrauen von Forschern, Herstellern
und HTA-Experten und eignet sich
nur fUr bestimmte Technologien. Es
besteht auch die Gefahr, lediglich
Marktforschung zu betreiben.

Noch steckt die Prémarkt-Evaluation
von Innovationen in den Kinderschu-
hen und wir missen uns mit Frih-
warnsystemen behelfen. Es wird auch
kein Kénigsweg aus dem Dilemma
von HTA darstellen, den richtigen Zeit-
punkt fur die Initiierung eines HTA zu
wéhlen, denn, in Anlehnung an Mur-
phy's law gilt im Bereich HTA Bux-
ton's law: “It is always too early to
evaluate until suddenly it is too late.”

PD Dr. med. Matthias Perleth, MPH
Beratender Arzt beim
AOK-Bundesverband, Berlin



Termine

14. September 2004
Krankenhausfinanzierung:
,Chancen, Risken und
Herausforderungen von
Finanzierungsmodellen”
Krems

16. September 2004
OEGOR Tagung

OR im Gesundheitswesen:
Anwendungsbeispiele

Wien
marion.rauner@univie.ac.at

27.-29. September 2004
24. Hochschulkurs
Gesundheitsékonomik
+~Ausgewdhlte Probleme der
Gesundheitspolitik”

Seefeld

2.-6. Okiober 2004

12th Cochrane Colloquium
.Bridging the Gaps”

Ottawa
http://www.colloquium.info/

6.-9. Oktober 2004

Europ Health Forum Gastein
Global Health Challenges:
4Europ. Approaches &
Responsibilities”

Gastein
http://www.ehfg.org/
website04-2/style.htm

7.-9. Oktober 2004
12th EUPHA-Conference
JUrbanisation & Health”

Oslo
http://www.eupha.org/html/
menu3_2.html

24.-26. Oktober 2004

ISPOR 7th An. European

Congress

Int. Society for

Pharmacoeconomics &

Outcomes Research

Hamburg
http://www.ispor.org/congresses

germany1004/index.asp

8. November 2004
ForumQ.at Tagung
,Patientensicherheit &
Risikomanagement”
Wien
tagung@forum.at
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Kurzwirksame
Insulinanaloga

Therapie bei Diabetes

Insulinanaloga sind kinstliche Insu-
line, die durch ihre vom Humaninsu-
lin abweichende Eigenschaft (Kine-
tik) Stoffwechseleinstellung, Thera-
piesicherheit und Lebensqualitat ver-
bessern sollen. Seit der Zulassung
(1996) kurzwirksamer Insulinanalo-
ga, die schneller als Normalinsulin
nach der subkutanen Injektion re-
sorbiert werden, ist die Diskussion
dariber nicht abgebrochen, ob Vor-
teile gegenuber Humaninsulin be-
stehen oder nicht. Bislang fehlen ein-
deutige klinisch relevante Nutzenbe-
lege (siehe auch HTA 5/2002). Ein
neuer Bericht liegt nun vor, der den
Kurzzeit-Insulinanaloga wiederum
nur einen geringen Vorteil beschei-
nigt. Langzeitbeobachtungen fehlen
immer noch.

Kurzwirksame Insulinanaloga werden
schneller resorbiert als Normalinsulin.
Die Wirkung tritt nach etwa 15 Minuten
ein und erreicht nach ca. 60-90 Minu-
ten ihr Maximum. Die Wirkungsdauer
betrégt etwa drei bis vier Stunden.
Méglicher Vorteil ist, dass kein Spritz-
Essabstand eingehalten werden muss
und auch bei gréferen Mengen Insu-
lin die Wirkung nicht langer als vier
Stunden anhélt. Die deutsche Arznei-
mittelkommission kritisiert die Tatsache,
dass die wesentlich teureren Insulin-
analoga zunehmend an vielen Klini-
ken als Medikamente der ersten Wahl
zum Einsatz kommen. Eine Uberlege-
ne Wirksamkeit gegenUber Humanin-
sulin ist jedoch bislang nicht belegt. Zu-
dem ist die Sicherheit der Langzeitan-
wendung unzureichend gekléart. Es gibt
experimentelle Befunde, die ein Risiko-
potential hinsichtlich potentiell kanze-
rogener Wirkung bzw. der Férderung
von Retinopathien zeigen. Ein &ster-
reichischer Cochrane Review (2004)
fohrte folgende Ergebnisse an: 7.933
Personen nahmen in 43 randomisierten
kontrollierten Studien teil. Die metho-
dologische Qualitét der Studien war
mehrheitlich schwach. Der Einfluss auf
die Qualitat der Stoffwechseleinstel-

lung (gemessen am HbA1c) blieb ge-
ring — bei Diabetes Typ | 0.1 %, bei
Typ 11 0,0 %. Es sei kein Unterschied
in der Hypoglykémierate festzustellen.
In keiner Studie wurden Langzeit-Ef-
fekte, wie Mortalitét oder diabetische
Komplikationen untersucht. Bis diese
zur Verfigung stehen, empfiehlt das As-
sessment einen vorsichtigen Umgang
mit dem energisch gefUhrten Marke-
ting von Insulinanaloga.

Cochrane Review 2004: Short acting in-
sulin analogues versus regular human in-
sulin in patients with diabetes mellitus,
http://www.update-software.com
abstracts/ab003287.htm.

Ganzkorper CT

als Screeningmethode

Als Vorsorgeuntersuchung ist die
Ganzkérpercomputertomographie
zunehmend im Trend. Langfristiges
Ziel soll die Entdeckung von Tumo-
ren im Frohstadium bei einer gerin-
gen falsch-positiv Rate und einer ge-
steigerten Lebenserwartung sein. Un-
tersuchungen bescheinigen der Ganz-
kérper CT jedoch keine ausreichen-
de Aussagekraft. Unnétige Angste
und Nachuntersuchungen schmélern
den tatséchlichen Patientennutzen
und erhéhen die Kosten.

Die Datenlage zu Ganzkérper CT ist
sehr dirftig. Die Ergebnisse einer lau-
fenden Studie mit 1.777 asymptomati-
schen Patienten wurden nach sechs Mo-
naten verdffentlicht. Ergebnis: 31,8 %
hatten nach einer Ganzkérper CT ei-
nen abnormalen Befund, wovon 45 %
dieser Gruppe und insgesamt 14 % al-
ler gescannten Personen Lungenknét-
chen aufwiesen. Gezahlt wurden (rich-
tig-positive diagnostizierte) Erkrankun-
gen wie Krebs (19 Patienten von 1.777),
Nierensteine (73), Gallensteine (55),
chronische Lungenerkrankungen (44),
Eierstockzysten (30), Schilddrisenver-
dnderungen u. a. Weitere Informatio-
nen oder Follow-Ups sind nicht bekannt.
Die Kosten eines Ganzkérper CT be-
laufen sich zwischen 800-1000 $. Die
Auswertung eines Ganzkérper CT er-
fordert ausreichende Erfahrungen; com-
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puterunterstitzte Auswertungen (CAD)
sind zudem angezeigt. Ein Ganzkérper
CT ist nicht spezifisch genug, um koro-
nare Arterienverkalkungen, Lungen-
krebs, Kolon-Polypen aufzuspiren. Die
Methode gilt als sicher, mit Ausnah-
me des Strahlenrisikos. Sie ist mit ,,ge-
fahrlichen” Risiken hinsichtlich falsch-
positiv und falsch-negativ Raten und
Folgeuntersuchungen assoziiert. Im Fal-
le von mehreren Befunden, die jedoch
keinen unmittelbaren Effekt auf die
Gesundheit des Patienten haben, wer-
den unnétige Angste ausgeldst. Nach-
untersuchungen, verbunden mit weite-
ren Kosten sind die Folge. Zu &hnlichen
Ergebnissen kommt eine aktuelle aus-
tralische Publikation mit asymptomati-
schen Patienten. Eine nicht unbedeu-
tende Strahlendosis muss verabreicht
werden, was hinsichtlich laufender
Screeningprogramme eine noch gré-
BBere Bedeutung ergibt. Auch hier wur-
de auf das Risiko von falsch-positiv Er-
gebnissen hingewiesen. Wegen man-
gelnder Evidenz ist Ganzkérper CT
zum gegenwadrtigen Zeitpunkt nicht als
Screeningsmethode geeignet.

ICSI/USA 2003: Whole-body computed
tomography as a screening test,
http://www.icsi.org/knowledge
detail.asp2catiD=107&itemID=1299.

Le Heron, JC & Coakley KS 2004: CT
screening-whole body and targeted. Aus-
tralas Phys Eng Sci Med 27(1) 1-4).

Hepatitis C
Privention & Therapie

Hepatitis C (HCV) ist eine Virusinfek-
tion, die Entzindung der Leber mit
sekundarer Leberzellschadigung zur
Folge hat/haben kann. Eine Uber-
tragung erfolgt vor allem durch Blut-
kontakt. Ca. 3 % der Weltbevélke-
rung ist chronisch mit HCV infiziert.
Der Krankheitsverlauf ist schleichend
und uncharakteristisch. In Osterreich
liegt die Prévalenz bei 0,5-1 % (ca.
80.000). Es besteht politischer Hand-
lungsbedarf hinsichtlich Aufklérung,
Prévention der HCV Ubertragung und
Therapie.

Die Infektionskrankheit HCV birgt vie-
le Problemstellungen. Oftmals bleibt
eine Erkrankung zu Beginn unerkannt.
Erst nach 10-20 Jahren treten Be-
schwerden auf. Die Krankheit verlauft
chronisch bei 50-80 % der Infizierten.
Chronische HCV fihrt bei 10-20 %
der Erkrankten zu schwerwiegenden
Folgeerkrankungen wie dekompen-
sierter Leberzirrhose, Leberkarzinom
und Lebertransplantationen. Ein HTA
(2004) aus Osterreich erprobte erst-
mals eine Industriekooperation (ITA in
Zusammenarbeit mit AESCA Pharma).
Ergebnis: Eine frihzeitige Therapie fohrt
zu Senkung von Inzidenz der Folgeer-
krankungen. Hier hat sich die Kombi-
nation mit pegyliertem Interferon und
Ribavirin (PEG-IFN/Ribavirin) gegen-
Uber der Kombinationstherapie mit kon-
ventionellem Interferon als wirksamer
— gemessen an der Reduktion der Vi-
ruslast — herausgestellt. Die Vorteile
sind mit den teilweise schwerwiegen-
den Nebenwirkungen, die aber zeitlich
begrenzt sind, abzuwégen. Fir den
Alltag werden diese aber in klinischen
Studien unterschéatzt, weswegen die
Compliance schlecht ist. Aufklarung
vor Therapiebeginn ist daher von gro-
Ber Bedeutung, wie grundsétzlich Pra-
ventionsmafinamen — hier hauptséch-
lich in den Risikogruppen — verstarkt
werden sollten. Aus &konomischer
Sicht sind frihe préadiktive Parameter
fur die Voraussage des Therapieerfol-
ges winschenswert. Yon einem gene-
rellen Screening wird aufgrund fehlen-
der wissenschaftlicher Beweislage ab-
geraten. Die Kombinationstherapie wird
derzeit in gesundheitsékonomischen
Evaluationen als kosteneffektive, wenn-
gleich sehr teure Therapieform bewer-
tet. Aussagen zu Langzeitmorbiditét,
und -qualitat und Mortalitét fehlen und
gingen daher in die Analyse nicht ein.

ITA/O 2004: Chronische Hepatitis C — Im-
plikationen fir Therapie und dkonomi-
schen Ressourceneinsatz in Osterreich,
http://www.oeaw.ac.at/ita/ebene5/d2-
2b26.pdf.

CCOHTA/CA 2004: Interferon-based ther-
apies for chronic Hepatitis C virus infection:
an assessment of clinical outcomes,

http://www.ccohta.ca/publications/pdf
171_hepc_tr_e.pdf.

AHRQ/USA 2004: Screening for hepatitis
C virus infection, http://www.ahrg.gov

clinic/uspstf/uspshepc.htm.
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Rezente
Assessments

Depart of Labor &
Industries/USA - HTAs:
http://www.Ini.wa.gov/
Claimslnsurance/Providers/
TreatmentGuidelines/
TechAssess/default.asp

Extracorporeal Shockwave
Therapy (ESWT)

Low Level Laser Therapy

MedX Lumbar Extension
Machine for the Treatment of
Low Back Pain

Powered Traction Devices for
Intervertebral Decompression

Autologous Chondrocyte
Implantation

Bone cement
Bone Morphogenic Protein

Hyaluronic Acid 1998

Percutaneous Neuromodulation

Therapy for low back pain

Microprocessor-Controlled
Prosthetic Knees

Meniscal Allograft
Transplantation

Percutaneous Discectomy for
Disc Herniation

Thermal Shrinkage for the

Treatment of Shoulder Instability
and Anterior Cruciate Ligament

Laxity Futures Unlimited

Tinnitus Retraining Therapy
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Veranstaltungen
am ITA

Dr. Ginther Jonitz

Prasident der Berliner
Arztekammer
,,Arztekammerpolitik und
EBM/HTA?”

Dienstag 23. November 2004
10:00 bis 12:00
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NICE/GB 2004: Interferon alfa (pegylat-
ed and non-pegylated) and ribavirin for
the treatment of chronic hepatitis C,
http://www.nice.org.uk/pdf/Assessment-
Report_HepC.pdf.

DAHTA/BRD 2003: Antivirale Therapie bei
Patienten mit chronischer Hepatitis C in
Deutschland — medizinische und 6konomi-
sche Evaluation der initialen Kombinations-
therapie mit Interferon/Peginterferon und
Ribavirin, http://gripsdb.dimdi.de/de/hta/
hta_berichte/hta069_bericht_de.pdf.

Zervixkarzinom-
Screening

Neue Technologien

Das Zervixkarzinom (Gebéarmutter-
halskrebs) ist die zweithéufigste tu-
morbedingte Todesursache der Frau.
Trotz der EinfGhrung zytologischer
Screeningprogramme Anfang der
70er bleibt die jahrliche Neuerkran-
kungsrate fur das Zervixkarzinom ver-
gleichsweise hoch (in D 7.000 jghr-
lich, in A 500). Die Froherkennung
erfolgt durch den jéhrlich durchge-
fOhren PAP (Papanicolaou) Test. Die-
ser zeigt jedoch eine Uberraschend
geringe Sensitivitat (51 %). Um die
Rate der falsch-negativen PAP-Tests
(20 %) zu senken, sind neue Techno-
logien der Dunnschichtpréparatio-
nen (ThinPrepd) und der computer-
gestitzten Auswertungstechnolgien
(Auto-PAPa, AutoCytePrep u. a.) ent-
wickelt worden. Die Vorteile gegen-
Uber dem PAP Test sind aber nicht
wissenschaftlich belegt.

Ein deutsches HTA (2003) ortete insge-
samt 4 HTA-Berichte, die Ubereinstim-
mend eine unzureichende Evidenzlage
for TestgUtekriterien allen neuen Screen-
ingtechnologien sowie eine Uberwie-
gend mangelhafte Qualitat bei den
durchgefihrten Studien konstatiert.
Gegeniber dem konventionellen PAP-
Test liegt daher keine Evidenz for eine
Uberlegenheit vor. Zur Diagnostik und
Zuverl@ssigkeit fehlen genaue Bestim-
mungen. Auch auf der Stufe techni-
scher Machbarkeit besteht noch keine
klare Evidenzlage. Dinnschichtprapa-
rationen kédnnen eine héhere Anzahl
addquater Abstrichproben gewinnen,

bei sorgféaltiger Abstrichentnahme fur
den PAP- Test ist aber auch hierbei ei-
ne bessere Auswertbarkeit zu erhalten.
Alle internationalen Studien zeigten,
dass der Einsatz von Zervix-Screening
nur dann kosteneffektiv sein kann, wenn
das Screening im Zeitabstédnden von
drei oder mehr Jahren und entspre-
chender Qualitat durchgefihrt wird. In
Hinblick auf die derzeitige Screening-
praxis in Deutschland und Osterreich
ist der Einsatz der neuen Verfahren je-
denfalls nicht kosteneffektiv.

DAHTA/BRD 2003: Dinnschichtprépara-
tionen und computergestitzte Untersu-
chungen von Zervixabstrichen — Medizini-
sche Effektivitét, gesundheitsdkonomische
Evaluation und systematische Entschei-
dungsanalyse,
http://gripsdb.dimdi.de/de/hta
hta_berichte/hta067_bericht de.pdf.

Vorausschau
September/Oktober

Augrund aulergewdhnlicher Umsténde
ist auch der néchste HTA-Newsletter
eine Doppelnummer

o Hysterektomie-Methodenvergleich

Sklerotherapie bei Varizen

Telefon-Triage

Home-based Chemotherapy

Wir freuen uns Uber Reaktionen und
Hinweise insbes. auf fur Osterreich
relevante Themen!!

Kommunkation an: cwild@oeaw.ac.at
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