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Evaluation medizinischer Intervention

Rationale Impfpolitiken
Verfugbarkeit, Anwendbarkeit und Stellenwert von Entscheidungshilfen

Im Zentrum von standardisierter He-
rangehensweise bei Impfplanentschei-
dungen stehen neben Kklassisch epide-
miologischen Erwigungen zunehmend
auch die Eigenschaften des neuen Impf-
stoffs, dessen prognostizierte Effektivi-
tit und bekannte Nebenwirkungen, eine
Eingliederung in bestehende Impfpline
sowie die Kosten der Erkrankung durch
Hospitalisierung, Rehabilitation, u.a.

Die jingsten Diskussionen iiber die
Aufnahme und Finanzierung der HPV-
Impfung in den 6sterreichischen Impf-
plan und die Heterogenitdt nationaler
Impfpléine selbst in Industrielindern mit
epidemiologisch annidhernd vergleich-
barer Population werfen die Frage nach
der Verfiigbarkeit von Instrumenten auf,
die rationale Diskussions- und Entschei-
dungsprozesse unterstiitzen konnen. Als
Begleitung zum aktuellen HPV-Gutach-
ten (vgl. http://eprints.hta.lbg.ac.at/760/)
wurde vom LBI-HTA daher ein Doku-
ment zur Unterstiitzung zukiinftiger Impf-
entscheidungen erarbeitet.

Finf internationale Schliisselarbeiten,
welche allgemein giiltige Kritieren fiir
rationale Entscheidungsprozesse behan-
deln, wurden nach Literatursuche und
Kontaktaufnahme mit Impfexpertlnnen
identifiziert. Ihr Vergleich zeigt Gemein-
samkeiten, aber auch Unterschiede im
Zugang und bei den als relevant erach-
teten Kriterien auf. Im Zentrum einer
systematischen und standardisierten He-
rangehensweise stehen immer die Analyse
der Erkrankung, d.h. die Krankheitslast
fir Betroffene wie die klinische Manife-
station und mogliche Ausprigungen, die
GroBenordung und Public Health Rele-
vanz des Gesundheitsproblems und ihrer
Folgen sowie die Priiffung bestehender,
im Gesundheitssystem eingefiithrter Al-
ternativen und deren Effekte. Auch die
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Eigenschaften des neuen Impfstoffes wie prognostizierte Effektivitit und bekannte
Nebenwirkungen sowie die Eingliederung in bestehende Impfpline, aber natiirlich
auch die Kosten der Erkrankung nehmen in allen fiinf Publikationen eine prioritére
Rolle im Entscheidungsprozess ein.

Eine Kosten-Effektivitdtsanalyse wird von allen Autorlnnen verlangt. Sie wird al-
lerdings von vielen Faktoren beeinflusst und basiert auf Annahmen, die sich auf die
Kosten des Impfstoffes, den zusitzlichen Aufwand fiir das Impfprogramm und den
Nutzen, also die reale Effektivitit der Impfung, beziehen. Wichtige Variablen sind in
diesem Zusammenhang die reale Durchimpfungsrate der (Risiko-)Population sowie
das Auftreten von unerwarteten, die Akzeptanz beeinflussenden Nebenwirkungen und
alle durch die Einfiithrung der neuen Impfung maéglichen Nebeneffekte (z. B. Einfluss
auf bestehende alternative priventive MaBnahmen). Die begrenzte Aussagekraft eines
reinen Kosten-/Nutzen-Zugangs muss daher durch weitere Faktoren ergidnzt werden;
darunter sind Fragestellungen zur Umsetzbarkeit und/oder Adaptierbarkeit einer neu-
en Impfung in den bestehenden Impfplan, zur Méglichkeit der Uberwachung wichtiger
Auswirkungen auf die Bevolkerung und das Gesundheitssystem sowie zur Akzeptanz in
der Zielpopulation. Weiters miissen in die Entscheidung Gleichheitsgrundsitze — etwa
die potentielle Verstarkung von sozialer Ungleichheit — sowie ethische und rechtliche
Uberlegungen einflieBen.

Der derzeitige Mangel an standardisierten Parametern, klar definierten Grenzen und
vergleichbarer Gewichtung der eingeschlossenen Kriterien erschweren rationale Impf-
entscheidungsprozesse. Um die Anwendbarkeit und Akzeptanz eines umfassenden
Analyserasters zu erleichtern, wird ein schrittweises Vorgehen anhand eines Stufen-
modells vorgeschlagen.

Mit dem Dokument ,Rationale Impfpolitik soll die internationale Diskussion for-
ciert werden — daher wurde es in englischer Sprache verfasst.

Dr. med. Brigitte Piso, MPH
Wissenschaftliche Mitarbeiterin LBI-HTA

Rationale Impfpolitik - Entscheidungsunterstiitzung. Ein Review der internationa-
len Literatur zu rationalen Impfpolitiken. http://eprints.hta.lbg.ac.at/761/
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HPV-Impfung in
Osterreich

Okonomische Analyse

Zusitzlich zu erfolgreichen Fritherken-
nungsprogrammen von Gebirmutter-
halskrebs gibt es nun eine Impfung ge-
gen Humane Papillomaviren (HPV). Mit
dieser wurde die Hoffnung geweckt, von
jahrlich rund 500 Neuerkrankungen bis
zu 70 % verhindern zu konnen. Eine Stu-
die des LBI-HTA diampft diese hohen
Erwartungen.

Die Studie prognostiziert die Effekte bis
2060 bei 15 bis 74-jdhrigen Frauen: Bei
Beginn des Impfprogramms (von 12-jdh-
rigen Midchen) im Jahr 2008 zeigen sich
im Modell erste Effekte nach 20 Jahren.
Unter optimistischen Annahmen (Durch-
impfung von 85 %) konnten 2060 27 %
der Neuerkrankungen und 32 % der
Krebstodesfille vermieden werden. Das
sind im 52-Jahre-Durchschnitt etwa 10 %
weniger Neuerkrankungen und 13 % we-
niger Todesfille als bei derzeitiger Scree-
ning-Praxis.

Dennoch erkranken bis 2060 etwa 22.000
Frauen bzw. sterben 6.000 an Gebdrmut-
terhalskrebs. Die zusétzliche Impfung von
Buben verringert die Neuerkrankungen
auf 20.000 und die Todesfille auf 5.500.
Weniger optimistische Annahmen (z.B.
Durchimpfung von 65 %, abnehmender
Impfschutz, 90 % Wirksamkeit) erzielen
einen geringeren Effekt in der Zervix-
karzinomreduktion. Bis 2060 liegen alle
errechneten Prognosen deutlich unter der
kolportierten Erwartung von 70 %.

An Kosten wiirden bei derzeitigem Preis
fir die Impfung von Médchen jedes Jahr
durchschnittlich € 15 Mio. anfallen. Wiir-
den auch Buben geimpft, wiirden die
Kosten ca. doppelt so viel betragen. Etwa
ein Drittel bis maximal die Hilfte dieser
Mittel konnten durch den Entfall von
Zervixkarzinombehandlungen eingespart
werden.

Das Kosteneffektivitdtsverhiltnis — d.h.
die effektiven Mehrkosten fiir eine um ein
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Lebensjahr erhohte Lebenserwartung im
Vergleich zur derzeitigen Screening-Pra-
xis betrigt € 64.000 pro gewonnenem Le-
bensjahr bzw. € 311.000 pro gewonnenem
Lebensjahr, falls auch Buben geimpft
werden.

Daher wire es - neben einer moglichen
Impfstoff-Preisreduktion - auch ratsam
zu erortern, ob dhnliche Effekte nicht ko-
steneffektiver durch qualitative Verbesse-
rung der Fritherkennung erreicht werden
konnten. IZ

LBI-HTA/ O 2007: Okonomische Evalu-
ation der Impfung gegen humane Papillo-
maviren in Osterreich. http://eprints.hta.
Ibg.ac.at/760/

Masern-Mumps-RO-
teln-Impfung

Okonomische Analyse

Ein deutsch-osterreichischer HTA-Be-
richt zur Masern-Mumps-Roteln-Imp-
fung stellt zur Realisierung von WHO-
Zielen den Bedarf fiir ein bundesweit
verbindliches Impfprogramm fest. Zur
Erhohung der Durchimpfungsquote
wird geraten, Impfungen in Regionen
unter 95 % Quote zu priorisieren.

Masern, Mumps und Rételn (MMR) als
hoch ansteckende Infektionskrankheiten
konnen schwere Komplikationen auslo-
sen (u. a. Lungenentziindung, Bronchitis,
Hirnhautentziindung). Durch MMR-Imp-
fungen konnen diese Krankheiten verhin-
dert werden. Allerdings baut jeder fiinfte
bis zehnte Geimpfte keinen Impfschutz
auf, weshalb in vielen Lindern eine zwei-
te Teilimpfung empfohlen wird.

Das WHO-Ziel einer 95 %igen Durch-
impfungsquote bis 2007 (sowie der Aus-
rottung von Masern und Roételn bis 2010)
wurde im Falle von Masern mit einer 92,5
%igen Durchimpfungsquote fiir Kinder
(Daten aus 2004) nicht erreicht. Wobei
die neuen deutschen Lidnder mit einer
Quote von 96,7 % vergleichsweise voran
liegen.
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% 27.-29. Mirz 2008

»Auf dem Weg zur Gesundheitsgesell-
schaft“

Gemeinsamer Kongress der deutschen,
osterreichischen und Schweizer Fach-
gesellschaften fiir Gesundheits- und
Medizinsoziologie, FH-Joanneum, Bad
Gleichenberg
http://medsoz.blogspot.com

%  29. April - 2.Mai 2008

Workshops »,HTA: From Theory to Evi-
dence to Policy“ and ,,Advanced Model-
ling Methods for Economic Evaluation“
PATH Research Institute, Toronto

http://www.path-hta.ca/workshopS.htm

& 1.—4. Juni 2008

Society for Medical Decision Making
Engelberg/Schweiz
http://www.smdmeurope2008.com

% 6.-9. Juli 2008

»HTA in context“ Fifth Annual Meeting
of Health Technology Assessment Inter-
national (HTA1), Montreal
http://www.htai2008.org
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Auf Basis der fiir Deutschland vorlie-
genden Daten konnten nur fiir Masern
Krankheitskostenanalysen vorgenommen
werden, da fiir Mumps und Roteln keine
Erkrankungswahrscheinlichkeiten vorlie-
gen. Auch in internationalen Publikati-
onen stehen Masern schwerpunktméifig
im Vordergrund von ¢konomischen Be-
wertungen.

2005 wurden von den erfassten Masern-
fillen nur 32 % im Labor validiert und
45 % klinisch-epidemiologisch gesichert.
Bei Masern zeigte sich ein klarer Zu-
sammenhang zwischen niedriger Durch-
impfungsquote und hoherer Erkran-
kungswahrscheinlichkeit. Um nach den
WHO-Kriterien 80 % Laborbestiatigung
erreichen zu konnen, wire fiir die Auto-
rInnen eine Uberwachung Grundvoraus-
setzung.

Die Literaturanalyse ergab, dass voll-
stindige Kostennutzenanalysen und an-
dere 6konomische Untersuchungen zum
MMR-Impfprogramm in Deutschland
nicht bestehen. Laut einer internatio-
nalen Studie liegt Deutschland bei den
Kosten, die je vermiedenem Masernfall
eingespart werden konnten, zwischen
Spanien (€ 163) und Dénemark (€ 373)
mit € 263 im Mittelfeld.

Laut DAHTA/OBIG-Berechnungen be-
steht ein Kosten-Nutzenverhiltnis von
1:14,2 zugunsten eines MMR-Impfpro-
gramms im Vergleich zu keinem Impf-
programm. BM

DAHTA/ D 2007: Die Masern-Mumps-
Roteln-Impfung aus gesundheitspoli-
tischer und 6konomischer Sicht.

http://gripsdb.dimdi.de/de/hta/hta_be-
richte/htal38 bericht_de.pdf
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Extrakorporale
StofSwellentherapie

Tennisellbogen, Fersensporn
und Kalkschulter

Kanadische Evidenzanalysen stellen
jenseits der Placebo-Wirkung liegende
Effektivitit von ESWT-Therapien ledig-
lich bei Kalkschulter fest. Der genaue
Wirkungsmechanismus bleibt unbe-
kannt.

Die extrakorporale StofBwellentherapie
(ESWT) - seit mehr als 20 Jahren in
der urologischen Lithotripsie alternativ
zu chirurgischen Eingriffen eingesetzt
— wird zunehmend auch in anderen Kkli-
nischen Feldern (Orthopddie, Dermato-
logie und Kardiologie) angewandt. Dazu
legte das LBI-HTA im Dezember 2007
fir das BMGF] ein Gutachten auf Basis
von Evidenzanalysen, u. a. der Canadian
Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH), vor.

Fiir orthopéddische Indikationen wurden
zahlreiche randomisierte kontrollierte
Studien (RCT) zu Tennisellbogen und
Fersensporn gesichtet. — Die Vergleiche
von ESWT mit konservativer Behandlung
(Kortikosteroide) bzw. ESWT mit der
Placebo-Gruppe entdeckten nur einen
geringen Effekt bzw. keine Unterschiede
punkto Schmerzreduktion und Funkti-
onalitit. Alleine RCTs zum Einsatz von
hochenergetischer ESWT bei chronischer
Kalkschulter lassen Unterstiitzung fiir
den Heilungsprozess annehmen, wihrend
dies laut Datenlage fiir kalkablagerungs-
bedingte Entziindungen der Rotatoren-
Manschette nicht der Fall ist.

Zu chronischen Wunden bzw. bei kar-
diologischen Indikationen liegt nur
marginales Wissen vor bzw. fehlt es an
Publikationen tber experimentelle Hu-
manversuche.

Dementsprechend gilt die ESWT aufler-
halb Mitteleuropas als ,emerging techno-
logy“. — Dennoch refundieren in den USA
einige wenige Krankenversicherungen die
ESWT in begrenztem Ausmaf, etwa bei
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Horizon Scanning Reports %
Australia and New Zealand Horizon
Scanning Network:

% TamPap for self test HPV: Tam Pap
Pty Ltd provides the means for home
sampling for the purpose of the detection
of human papilloma virus (HPV). The
evidence for self sampling and the relati-
onship between HPV status and cervical
cancer is investigated

% The use of SMS text messaging

to improve outpatient attendance: the
implications of a program of sending
reminders via SMS to reduce the number
of missed appointments in outpatient
clinics is investigated

%  Ultrasound for bone mineral den-
sity: The effectiveness of quantitative
ultrasound in predicting and diagnosing
osteoporosis related fractures is investiga-
ted

% Breast cancer diagnosis using US
elasticity imaging: The emerging use of
ultrasound elasticity imaging (USEI) for
the diagnosis of breast cancer is investiga-
ted

#  Ovarian cancer symptom index:
General practitioners or other medical
personnel would administer the screening
survey to female pa-tients presenting with
gastrointestinal or abdominal symptoms,
which may indicate ovarian cancer

#  OraSure HIV point-of-care testing:
OraSure Technologies Inc. markets two
rapid, point-of-care HIV-1 antibody
detection devices — both provide results
in 20 minutes, from whole blood sourced
from finger-stick or venepuncture
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Kalkschulter als Letztlinien-Therapie.

Wihrend in Osterreich bereits seit dem
Jahr 2000 eine Empfehlung fiir ESWT
bei orthopéddischen Indikationen durch
den Obersten Sanititsrat vorliegt, wurde
bis dato keine Studie publik, die gemif
Standards der evidenzbasierten Medizin
genaue Aussagen zur Wirksamkeit der
ESWT zuliefe. BM

CADTH/ CA 2007: Extracorporeal shock
wave treatment for chronic plantar fascii-
tis (heel pain) [Issues in Emerging Health
Technolo-gies, Issue 96, part 1] http://
www.cadth.ca/

CADTH/ CA 2007: Extracorporeal shock
wave treatment for chronic lateral epicon-
dylitis (tennis elbow), [Issues in Emerging
Health Technologies, Issue 96, part 2]
http://www.cadth.ca/

CADTH/ CA 2007: Extracorporeal shock
wave treatment for chronic rotator cuff
tendonitis (shoulder pain), [Issues in
Emerging Health Technologies, Issue 96,
part 3] http://www.cadth.ca/

Sleeve-Gastrektomie

Bariatrische Operation gegen
morbide Adipositas

Konservative Therapieverfahren (Diéat-
umstellung, Verhaltenstherapie, phar-
makologische Interventionen) fithren
bei morbider Adipositas (BMI > 40
kg/m2) nur selten zu einem Langzeit-
Erfolg - die Riickfallsquote liegt bei
90 %. Dauerhafte Gewichtsreduktion
und eine positive Beeinflussung der Ko-
morbidititen werden derzeit nur durch
bariatrische Operationsmethoden er-
zielt.

Ubergewicht und Adipositas (BMI = 25
bzw. 30 kg/m2) mit ihren Folgeerkran-
kungen sind in Industrielindern ein zu-
nehmendes Gesundheitsproblem. Dabei
nimmt die morbide Adipositas besonders
stark zu. Chirurgische Interventionen
basieren meist auf restriktiven (laparo-
skopisch verstellbares Magenband, verti-
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kale bandverstirkte Gastroplastik) oder
malabsorptiven Verfahren (bileopankre-
atische Diversion mit/ohne ,duodenal
switch®) bzw. einer Kombination beider
Methoden (Roux-Y-Bypass). Die lapa-
roskopische Sleeve-Gastrektomie (SG,
Schlauchmagenbildung), eine vertikale
Magenteilresektion, wurde bisher nur als
erster Schritt vor weiterfiihrenden Opera-
tionen eingesetzt.

Randomisiert kontrollierte Studien prii-
fen, ob die SG als alleiniges chirurgisches
Verfahren ausreichend Gewichtsreduk-
tion bewirken kann. Dabei zeigten zwei
Studien signifikant, dass SG den Roux-
Y-Bypass- oder ,duodenal switch“-Ope-
rationen unterlegen oder vergleichbar (in
einer Studie mit dem Roux-Y-Bypass) war.
Hingegen wurde bei vergleichbarer oder
etwas niedrigerer Gesamtkomplikations-
rate gegeniiber der Magenbandoperation
eine signifikant grofBere Gewichtsredukti-
on erreicht. Als Erkldrung wird ein durch
die Lokalisation der entfernten Magenan-
teile bedingter, zusitzlicher hormoneller
Effekt angenommen: niedrigere Plasma-
Ghrelin Spiegel vermindern das Hunger-
gefiihl der PatientInnen.

Dass die SG das invasivere Operations-
verfahren und nicht reversibel ist, wirkt
potenziell nachteilig. Da keine Lang-
zeitergebnisse vorliegen, konnen derzeit
keine Aussagen iiber die Sicherheit und
Effektivitit der SG iiber einen ldngeren
Zeitraum getroffen werden. BP

ANZHSN/AU 2007: Sleeve Gastrecto-
my as a single stage bariartric procedure:
Executive summary.

http://www.horizonscanning.gov.au/
internet/horizon/publishing.nsf/Con-
tent/anzhs-newsletter-1 , aufgesucht am
6.2.2008
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Veranstaltungen am LBI-HTA

Seminarreihe:

“Entscheidungsunterstiitzung im
Gesundheitswesen”

Donnerstag, 6. Mirz 2008,
16:00-18:00

Prof. Dr. Hans Gombotz
AKH Linz

»Blutverbrauch in Osterreich —
Sorgloser Umgang mit einer humanen
Ressource”

Wir bitten um Anmeldung bei:
bernhard.martin@hta.lbg.ac.at
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Themen-Vorschau Méarz v

Aromatherapie
Bachbliitentherapie
Biomarker zur Therapiesteuerung

Biomonitoring bei Alkoholsucht
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