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Evaluation medizinischer Interventionen

FAIRE PATIENTENINFORMATION

Kommunikation zu Nutzen & Risken von
Friherkennungsuntersuchungen

Die heute in Gesundheitsbroschi-
ren kommunizierten Informatio-
nen zu Froherkennungsuntersu-
chungen wie z. B. der Mammo-
graphie verleiten zu Fehleinschét-
zungen: das individuelle Brust-
krebsrisiko wird deutlich Uber-
schétzt. Nach einer Analyse zahl-
reicher deutscher Patientinnenin-
formationen zur Mammographie
(insg. 27 Broschiren) durch das
Max Planck Institut for Bildungs-
forschung wird ein ,faire” Aufkla-
rung zur Erméglichung einer in-
formierten Entscheidung gefordert
und an Kommunikationsmodellen
gearbeitet.

,Jede 10. Frau wird in ihrem Leben
mit der Diagnose Brustkrebs kon-
frontiert”, so das in Medien haufig
zitierte Risiko an Mammakarzinom
zu erkranken. Die Nennung des , ku-
mulativen Lebenszeitrisikos” wird als
individuelles Risiko in jedem Lebens-
alter interpretiert und entsprechend
Uberschéatzt. Denn erst im Alter von
85 Jahren betragt das Risiko, an
Brustkrebs zu erkranken, 1:9, mit
80 Jahren 1:11, mit 60 Jahren 1:24,
mit 40 Jahren gar nur 1:251.

Neben der Kritik an der fehlleiten-
den Risikokommunikation fanden
die Berliner Bildungsforscher kaum
kommunizierte Informationen zur
Realitét der Fehlerraten (falsch-po-
sitive Befunde und ihre Folgen) und
zum Vorhersagewert der Befunde.
Der kommunizierte Nutzen einer
Mortalitétsreduktion von etwa 25 %
(relative Risikoreduktion) zeigte in
Fokusgruppen, dass bei einer un-

terschiedlichen Darstellung dieses
Nutzens durch regelméfliige Mam-
mographie, Frauen auch anders
entscheiden: wenn Gber einen Zeit-
raum von 10 Jahren 1000 Frauen
regelmaBig, alle 2 Jahre, zur Mam-
mographie gehen, wird bei 4 Frau-
en ein Mammakarzinom attestiert.
1 Frau wird aufgrund der Friher-
kennung nicht an Brustkrebs ster-
ben, die drei anderen dennoch.
Ohne regelméBige Mammographie
wurden alle 4 Frauen an Brustkrebs
sterben.

Nicht unerwéhnt sollte bleiben, dass
die zitierten Daten aus organisier-
ten Reihenuntersuchungen stam-
men, in denen eine breite Teilnah-
me und verbirgte Qualitétssiche-
rung wie etwa Mindestbefundungen
pro Arzt und Doppelbefundung Vor-
aussetzungen sind. Bei der ,,oppor-
tunistisch” angebotenen Mammo-
graphie oder Screenings, die ohne
die genannten qualitétssichernden
Voraussetzungen arbeiten, sind vor
allem die ,Nebenwirkungen” (falsch-
positive, falsch-negative) deutlich
héher. In einer fairen Kommunika-
tion, die die Frauen bei ihrer Ent-
scheidung unterstitzt, sollte das zu-
satzlich vermittelt werden.

Kurzenhéuser, St. 2003: Welche In-
formationen vermitteln deutsche Ge-

sundheitsbroschiren Gber Screening-
Mammographie? ZaeFQ: 53-57.

Cochrane Review 2003: Personalised
risk communication for informed deci-
sion making about entering screening
programs, http://www.update-software.
com/abstracts/ab001865.htm.
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Termine

7.-9. September 2003

3" Europ. Conference
"Economics of Cancer”
Brissel
http://www.eortc.be/Seminar/
economics/third/Default.htm

29. Sept.-1. Okt. 2003
23. Hochschulkurs aus
Gesundheitsékonomik

«Strategien zur
Effizienzsteigerung im
Gesundheitswesen”
Seefeld/Tirol

1.-3. Oktober 2003

6™ European Health Forum
.Creating a Better Future
for Health in Europe”
Gastein
http://www.ehfg.org/
website03/prog_dt.htm

26.-31. Oktober 2003
11" Cochrane Colloquium:
4Evidence, Health Care
and Culture”

Barcelona
http://www.cochrane.es/

colloquium/

9.-11. November 2003
ISPOR 6™ Annual European
Congress

Int.Society for
Pharmacoeconomics &
Outcomes Research
Barcelona
http://www.ispor.org/
congresses/spain1103/
index.htm

20.-22. November 2003
11" EUPHA Conference
,Globalisation and Health in
Europe: Harmonising Public
Health Practices”

Rome
http://www.eupha.org/html/
menu3 2.himl
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Mdhlhauser, 1. 1999: Mammographie-
Screening — Darstellung der wissenschaft-
lichen Evidenz-Grundlage zur Kommuni-
kation mit der Frau. Arznei-Telegramm,
http://www.arznei-telegramm.de/
register/9910101.pdf.

Aktiviertes Protein C
bei schwerer Sepsis

Drotrecogin Alpha, Xigris®

Bei einer Sepsis (Blutvergiftung) re-
agiert der Kérper mit einer Infekti-
onsabwehr. Es kann zu einer Gber-
steigerten Entzindungsreaktion mit
Bildung von Thromben in kleineren
GefdaBlen und infolge dessen zu Or-
ganversagen kommen. Bei Multior-
ganversagen und septischem Schock
geht die Sepsis mit hoher Letalitét
einher. Trotz zahlreicher Antibiotika
mit guter antibakterieller Wirkung
konnte die Letalitat bislang nicht
wesentlich gesenkt werden. Das
jngst zugelassene aktivierte Pro-
tein C (Drotrecogin Alpha, Xigris®)
spielt eine zentrale Rolle bei der
Blutgerinnung und kann Thrombo-
sen verhindern. Es wird bei schwe-
rer Sepsis als Ergéinzung zu intensiv-
medizinischer Standardtherapie ver-
wendet. Da die Kosten betrdchtlich
sowie ,add-on” Kosten sind, ist die
Auswahl der Patienten wesentlich.

Das biotechnologisch rekombinant
hergestellte, humane aktivierte Prote-
in C greift in die komplexen Abl&ufe
der Gerinnung, Fribrinolyse und Ent-
zindung ein und beeinflusst den Ver-
lauf der schweren Sepsis gUnstig. Die
europaweite Zulassung wurde auf die
Behandlung schwerer Sepsis und aku-
tem Multiorganversagen als Ergén-
zung der Standardtherapie auf Inten-
sivstationen beschrdnkt. Die klinische
Wirksamkeit wurde in einer einzigen
multizentrischen Doppelblind-Studie
(PROWESS) belegt. Ergebnis: Bei der
Behandlung mit Drotrecogin starben
nach 28 Tagen 30,8 % der Patienten
der Placebo-Gruppe und 24,7 % der
Protein C-Gruppe, was einer relati-
ven Reduktion von 19,4 % und einer
absoluten Reduktion von 6,1 % ent-
spricht (NNT 17). Das Blutungsrisiko

war in der Protein Gruppe betrécht-
lich und fUhrte zu Studienabbrichen.
Die hohen Kosten und das Blutungs-
risiko erfordern einen gezielten, sehr
selektiven Einsatz. Ergebnisse einer
derzeit laufende internationalen open-
label, phase Il Studie (ENHANCE) mit
2300 Patienten (u. a. auch Gber den
Einsatz in der Kinderheilkunde) wer-
den in Kirze erwartet. Die Beurtei-
lung ist derzeit kontrovers.

CCOHTA/CA 2002: Activated Protein C
for Severe Sepsis,
http://www.ccohta.ca/publications/pdf/
apc_ctap_e.pdf.

Arznei-Telegramm 2002/11: Akfiviertes
Protein C bei Sepsis? 111.

NHSC/GB 2001: Xigris for severe sepsis.
http://www.publichealth.bham.ac.uk/
horizon/2001%?20reports/xigris.pdf.

Virtuelle Koloskopie

Darmspiegelung mit
Computertomographie

Darmkarzinom ist der zweithaufigs-
te diagnostizierte Krebs bei Frauen
und Ménnern Die FrUherkennung
ist von grof3er Bedeutung, da im
Gegensatz zu anderen Krebsarten
das Kolonkarzinom - frih erkannt —
heilbar ist. Die virtuelle Koloskopie/
VC ist eine technisch aufwendige,
aber nicht invasive und schmerzlose
Untersuchung von Verdnderungen
im Darm: mit Hilfe 2- bzw. 3-di-
mensionalen Bildern, die aus CT
Aufnahmen erstellt werden. Im Ge-
gensatz zur heutigen Gold-Stan-
dard Methode der Koloskopie, er-
méglicht die VC eine Visualisierung
des ganzen Kolons und der umge-
benden Organe, eliminiert das Risi-
ko der Perforation und scheint eine
grofiere Akzeptanz bei Patienten zu
finden. Die VC wird bislang nur bei
Hochrisiko- oder symptomatischen
Patienten erprobt und auch nicht in
Studien mit anderen Screeningsme-
thoden, wie der Test auf okkultes
Blut, Sigmoidoskopie verglichen.

Derzeit laufen weltweit eine Reihe an
HTAs zu VC, vier davon in Europa. Ein
kanadisches Pre-Assessment (2002)
sichtete 6 bereits durchgefUhrte As-
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sessments zu VC und verschob eine
Evaluierung, bis neuere Daten zur
Verfigung stehen. Ergebnis: Grund-
sétzlich, so die meisten Aussagen, be-
findet sich die VC noch in einem Ent-
wicklungsstadium und eignet sich der-
zeit noch nicht als Screening-Metho-
de zur Auffindung von Polypen und
Karzinomen. Die Evidenz ist unzurei-
chend. Studien sind meist mit Hoch-
risiko- oder symptomatischen Patien-
ten durchgefUhrt worden und besit-
zen daher begrenzte Validitat. In zu-
kunftigen Studien, so ein australisches
Horizon Scanning (2001), sollten po-
pulations-basierte Screenings bereits
in asymptomatischen Phasen erfol-
gen; VC ist jedenfalls anzuwenden,
wenn konventionelle Koloskopie kon-
traindiziert sowie wenn diese unvoll-
stdndig und schwierig zu machen ist.
Der Vorteil, so ein franz. Assessment,
liegt eindeutig im nicht invasiven Ein-
griff, wobei die VC eine éhnliche Vor-
bereitung des Patienten wie bei der
konventionellen Koloskopie bendtigt.
Dies mag die Akzeptanz schmalern.
Zusétzlich variiert die Performanz
stark, die Anlernzeit ist bedeutend. Er-
gebnisse von derzeit laufenden HTAs,
insb. eines ddnischen, werden mit In-
teresse erwartet.

HTAC/USA 2002: Computed tomographic
colonography (virtual colonoscopy),
http://www.health.state.mn.us/htac/
colon.htm.

MSAC/AU 2001: Virtual Colonoscopy
http://www.msac.gov.au/pdfs/
msachs01.pdf.

ANAES/FR 2000: Virtual colonoscopy.

Laufende Assessments

DACEHTA/DK: Virtual colonoscopy: a re-
liable alternative to conventional colono-
scopy? primary research, clinical guide-
lines (project).

Chronische Schmerzen

Multidisziplindre
Schmerzprogramme

Schmerz gilt als subjektive Wahr-
nehmung des Patienten und hat
kérperliche, emotionale und soziale

Auswirkungen. In dem multidimen-
sionalen Konstrukt ist es oft schwie-
rig die komplexe Krankengeschich-
te sowie Komorbiditdten (wie de-
pressive Entwicklung, Missbrauch
von Medikamenten, Alkohol etc.)
von einander zu entwirren. Die psy-
chosozialen Auswirkungen bedri-
cken den Patienten zusatzlich. Eine
standardisierte Definition von chro-
nischem Schmerz fehlt. Die chroni-
sche Schmerztherapie ist eine sehr
individuelle Therapie. Erste As-
sessments versuchen eine Annéhe-
rung an effektive multidisziplinare
Schmerzprogramme.

Chronische Schmerzen, die nicht
durch ein organisches Grundleiden
bedingt sind, haben oft ihre Lokali-
sation im Kopfbereich (Migréne), des
Rickens oder des Bewegungsappara-
tes. Eine standardisierte Definition von
schweren oder chronischen Schmer-
zen liegt aber nicht vor. Die Schmerz-
therapie kann entsprechend dem
WHO Stufenplan symptombezogen
und/oder interdisziplinér/multidiszi-
plinér erfolgen — d. h. medikamenté-
se-, psychologische-, physiotherapeu-
tische und operative Maf3inahmen,
Aufklérung, Familienbezug. In der
medikamentésen Schmerztherapie
haben schwache Analgetika einen
wichtigen Stellenwert. Gute Resultate
zeigen auch kognitive Verhaltensthe-
rapien. Unter den physikalischen In-
terventionen zeigt die TENS (Trans-
kutane elekirische Nervenstimulation)
keinen Effekt bei postoperativem und
Arbeitsschmerz, bei chronischen
Schmerzen nur in hoher Dosierung.
Mangel an Evidenz besteht bei Spi-
nal Cord Stimulation, eine Elekiro-
stimulation des Rickenmarks.

Multidisziplinére Schmerzprogramme
(MPP) werden trotz schwacher Evi-
denz, so eine akiuelle Evaluierung aus
Kanada (2003), grundsétzlich emp-
fohlen: Auch hier liegt keine stan-
dardisierte Definition vor.

Fur zukUnftige Vergleiche und Evalu-
ationen sollte eine Definition ange-
strebt werden. Schmerztherapie bleibt
— aufgrund des unzureichenden Da-
tenmaterials — daher eine sehr indi-
viduelle und interdisziplindre Thera-
pieform. In den skandinavischen Lén-
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Rezente
Assessments

MSAC/AU:
http://www.msac.gov.au/
reports.htm

2001
Conformal radiotherapy

Low intensity ultrasound
treatment for the acceleration
of bone fracture healing -
Exogen™ bone growth
stimulator

Deep brain stimulation for
symptoms of advanced
Parkinson's disease

Intravascular ultrasound

2002

Selective internal radiation
therapy for hepatic metastases
using SIR-Spheres®

Genetic test for Fragile X
Syndrome

Percutaneous transluminal
coronary rotational
atherectomy for lesions of
the coronary arteries

Thyrogen™ (thyrotropin alfa)
as a diagnostic agent for well-
differentiated thyroid cancer

M-VAX TM - a treatment for
patients with advanced stage
Il melanoma

Intradiscal electrothermal
anuloplasty — a treatment for
patients with chronic low back
pain due to anular disruption
of contained herniated discs

2003

Intra-articular viscosupplemen-
tation for treatment of osteo-
arthritis of the knee



http://www.health.state.mn.us/htac/colon.htm
http://www.health.state.mn.us/htac/colon.htm
http://www.msac.gov.au/pdfs/msachs01.pdf
http://www.msac.gov.au/pdfs/msachs01.pdf
http://www.msac.gov.au/reports.htm
http://www.msac.gov.au/reports.htm

Veranstaltungen
am ITA

Sommerpause

Wir winschen gute
Erholung!

Impressum

Redaktion: Claudia Wild
Anton Schabauer-Schlichting

Graphik: Manuela Kaitna

EigentOmer und Herausgeber:
ITA — Institut for Technikfolgen-
Abschétzung der Osterreichischen
Akademike der Wissenschaften,
A-1030 Wien, Strohgasse 45/3
http://www.oeaw.ac.at/ita

Der HTA-Newsletter erscheint
10 x pro Jahr und ausschlieBlich
auf der ITA-homepage

ISSN: 1680-9602

HTA — Newsletter

IIA

dern Danemark und Schweden wird
derzeit ebenfalls versucht, zum einen
die Gréflenordung und Epidemiolo-
gie des Problems Schmerz fassbar
zu machen und die Evidenz von
Therapiekonzepten bei chronischem
Schmerz zu beurteilen.

AHFMR/CA 2002: Prevalence of chronic
pain: an overview, hitp://www.ahfmr.ab.
ca/publications.html.

AHFMR/CA 2003: Multidisciplinary pain
programs for chronic pain: evidence from
systematic reviews, http://www.ahfmr.ab.
ca/publications.html.

Laufende Assessments

DACEHTA/DK:

1.) Chronic pain — a national epidemiol-
ogical survey with the purpose of improv-
ing treatment, organization, education,
and research in chronic/long term non-
malignant pain conditions — primary re-
search (project).

2.) Multidisciplinary group based treat-
ment of patients with non-malignant
chronic pain — Primary Research (project).
SBU/S: Treatment of chronic pain — sys-
tematic review (project).

Troponin-Tests

Kardialer Marker bei akutem
Koronarsyndrom

Bei Patienten mit akutem Koronar-
syndrom ist der Troponin-Spiegel
eine wichtige Hilfestellung zur Iden-
tifizierung von Hoch-Risiko-Patien-
ten. Das im Herzmuskel enthaltene
Regulatorprotein Troponin ist nur
bei akuten ischdmischen Herzbe-
schwerden im Blut nachweisbar. Er-
héhte Troponinwerte zeigen einen
Myokardschaden an und sind mit
einem erhéhtem Risiko fur Infarkt
und Tod verbunden. Die Einflusse
dieses wichtigen kardialen Markers
wurden in mehreren Studien unter-
sucht. Troponin-Tests sollten, so ein
schottisches Assessment, zunehmend
verbreitet werden.

Ein rezentes Assessment (Juni 2003)
untersuchte den klinischen Nutzen und
die Kosteneffektivitét von Troponin-
Tests bei akutem Koronarsyndrom.

Ergebnis: Die klinische Effektivitat ist
eindeutig. Troponin kann ein akutes
Koronarsyndrom mit und ohne Stre-
ckenhebung im EKG voraussagen.
Troponin-Tests sollten innerhalb von
6 bis 12 Std. nach Einlieferung bzw.
Schmerzbekanntgabe erfolgen. Es gilt
als entscheidender Marker bei der
Therapiewahl und ist anderen Mar-
kern wie Kreatinkinase (CK-MB) klar
Uberlegen. Ein erhéhter Troponin-
Wert korreliert mit einem langerfris-
tigen Risiko fir eine Koronarischéme.
Troponin ist als Marker in Verbindung
mit dem EKG am effektivsten. Im Hin-
blick auf die Organisation von Tro-
ponin-Tests in Schottland ergab das
HTA, dass neben der Spezifitat und
der Sensitivitét der angebotenen Tests,
der Zeitfaktor eine wichtige Rolle spielt.
Eine zigige Blutanalyse fOhrt zur
schnelleren Behandlung von Hoch-
risiko Patienten. Zwei dieser Analyse-
systeme (Stratus® CS und TROPT
Quantitative®) erfillen diese Kriterien,
andere — qualitative Systeme sind da-
gegen nicht geeignet. Fir alle neuen
Testverfahren sollten demnach die
Kriterien der European Society of Car-
diology (ESC) gelten. Uber die Kos-
ten-Effektivitat solcher Tests herrscht
aber noch Unklarheit. In Schottland
ist derzeit keine einheitliche Testung
méglich, so dass Anstrengungen zur
Verbreitung von Troponin-Tests emp-
fohlen werden.

HTBS/GB 2003: The organisation of tro-
ponin testing services in acute coronary
syndromes, hitp://www.htbs.co.uk/docs/
pdf/TroponinConsultationReport.pdf.

NICE/GB 2000: Guidance on the use of
glycoprotein llb/llla inhibitors in the treat-
ment of acute coronary syndromes,
http://www.nice.org.uk/

AHRQ/USA 2000: Prediction of risk for
patients with unstable angina,
http://www.ahrg.gov/clinic/epcsums/
unstabsum.htm.

Vorausschau Juli/August

e Osteoarthritis
e Immunapheresen

e 2 Themen von der HTA-Jahres-
konferenz in Canmore/CA
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