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Evaluation medizinischer Intervention

Diskurs: Kliniker mit/gegen HTA-Wissenschafterin
ESWT/Extrakorporale Stosswellentherapie als Beispiel

In dem HTA-Newsletter Nr 64 wurde ein
Artikel zur ESWT/ Extrakorporalen Stos-
swellentherapie veroffentlicht. Die ,,0s-
terreichische Gesellschaft fiir Orthopadie
und Orthopiadische Chirurgie‘ gab darauf-
hin eine Stellungnahme ab. Ein Briefwech-
sel begann, der nun hier auch offentlich
gemacht werden soll, nachdem viele der
genannten Argumente in Diskursen mit
KlinikerInnen auch anderer Disziplinen
aufkommen.

GfO: Die Intention des Verfassers (HTA-
Newsletter) war, drei HTA-Bewertungen
zum Thema ESWT bekannt zu machen und
zu zitieren. Die Qualitdt der zitierten Ar-
beiten wird dabei nicht diskutiert. Im Text
wird der Hinweis auf die Arbeiten auch
noch so gebracht, dass man den Eindruck
bekommen kann, es hitte der Autor auch
selbst recherchiert. Die Feststellung, dass es
keine weitere Literatur zu dem Thema gibe,
stimmt nicht; 2 Ubersichtsarbeiten von
Rompe (beide 2007) liegen vor. Bei Durch-
sicht dieser Arbeiten sollte festgehalten wer-
den, dass die Darstellung der ESWT und
ihrer Erfolge in den kanadischen Publikati-
onen nicht vollstindig sind und zumindest
diskussionswiirdig erscheinen.

HTA: Wir sind mit diesem Irrtum, dass fiir
Artikel tber Assessments anderer HTA-In-
stitutionen zusitzliche eigenstindige Re-
cherchen und Evaluationen durchgefiihrt
werden, héufig konfrontiert. Das wiirde
den Aufwand fiir kurze journalistische Ar-
tikel iibersteigen. Die beiden von der GfO
zitierten Publikationen sind Ubersichtsar-
beiten, die tatsidchlich in den kanadischen
Assessments nicht berticksichtigt wurden,
weil dort nur Primérstudien eingeschlossen
wurden. Dennoch: Beide Rompe Studien
kommen zu dem Schluss, dass ,die Studi-
enlage heterog, die ESWT Anwendungen
ohne Standardisierung ablaufen und daher
nur unter genau definierten, restriktiven Be-
dingungen und nur bei »aus“-therapierten
Fillen die ESWT zur Anwendung kommen
sollte.”

GfO: Die kanadischen Publikationen stellen die Indikation zur ESWT entsprechend den
Empfehlungen der ESWT-Gesellschaften nur in chronischen Fillen bei austherapieren Pa-
tienten, das bedeutet, dass die anerkannten konservativen Behandlungen bereits versucht
wurden, und mit den anderen Therapien kein (!) Erfolg erreicht wurde. Die Alternative zur
Studien-geméfBen Behandlung wire also »,wait and see®, obwohl der Patient offensichtlich
mit seinen Beschwerden unzufrieden ist? Andere Alternativen mit anerkannter Wirksam-
keit sind aber in der Literatur nicht zu finden.

HTA: Nur eine prospektiv geplante Studie in entsprechender Fallzahlgrofle kann ESWT
vs. »wait and see“ im head-to-head vergleichen. Der Kausalzusammenhang und damit die
Wirksamkeit steht am Prifstand nicht die Zufriedenheit des/der PatientIn. Wieweit ein
solidarisch finanziertes Gesundheitssystem nach der Anwendung ,gesicherter Methoden®
auch nicht/wenig-abgesicherte zum Einsatz akzeptiert, ist letztendlich eine gesundheits-
O0konomische Fragestellung. Ressourcen, die aber in einem Krankheitsfeld eingesetzt wer-
den, fehlen andernorts.

GfO: Es wird nicht diskutiert, dass bei den Studien eine ungewohnlich hohe Placebowir-
kung zu beobachten ist, die durchwegs bei ca. 30% Erfolgsrate liegt. Es trifft zu, dass in den
Studien, welche die ESWT positiv beurteilen, die Wirkung nicht aufBergewohnlich hoch ist,
aber es handelt sich wie beschrieben um eine Negativauslese einer Krankheit, bei der sonst
keine verniinftigen Alternativen bekannt sind (die operativen Verfahren beim Tennisellbo-
gen und bei der plantaren Fasciitis zeigen in der Literatur noch geringere Erfolgsevidenz
und haben eine hohere Komplikationsrate als ESWT).

HTA: Die hohe Placebowirkung deutet darauf, dass es dem/den PatientInnen um ,irztliche
Aktivitdt® geht und diese bereits Wirkung zeigt, und weniger um die Art der Aktivitat. Die
Rolle von Plazebo, aber auch die Bedeutung ,Hoffnung® ist nicht unterzubewerten, aber
in Zeiten von Ressourcenallokation ohne eindeutigen Wirksamkeitsnachweis zu hinterfra-
gen.

GfO: Bei der Kortisonbehandlung wird bei den zitierten Arbeiten attestiert, dass man fiir
eine Zeit eine Schmerzreduktion erreichen konne, es wird aber offen gelassen, ob die Hei-
lung beschleunigt wird. Nebenwirkung von Corticoid-Behandlung wird nicht erwéhnt. Fiir
die ESWT sind keine Komplikationen publiziert und unter gewissen Voraussetzungen sind
Erfolge offensichtlich reproduzierbar.

HTA: Nebenwirkungen sind ein wichtiges Ergebnis und miissen im Verhéltnis zum Nutzen
gesetzt werden. Fiir die ESWT gilt es die ,bestimmten® Voraussetzungen zu definieren.

Dr. Vinzenz Auersperg, GfO & Dr. Claudia Wild, HTA
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Klinische Pfade

Ergebnismessung

Klinische Pfade sind strukturierte multi-
disziplinire Behandlungspline, welche
die wesentlichen Schritte zur Versorgung
von PatientInnen mit einer speziellen me-
dizinischen Fragestellung beinhalten. Sie
stellen den letzten Schritt bei der Umset-
zung von theoretischem evidenzbasiertem
Wissen in die medizinische Praxis dar.

Eine wesentliche Frage vor Einfiihrung
klinischer Pfade ist die Abwigung des zu
erwartenden Nutzens mit dem durch Pfad-
entwicklung und -einfithrung verbundenen
Ressourcenaufwand. Im Rahmen eines HTA-
Assessments wurden die Maoglichkeiten
der Ergebnismessung klinischer Pfade und
deren Wirksamkeit untersucht. Es wurden
iber 200 Studien zur Wirksamkeit spezi-
eller klinischer Pfade, sowie 15 Studien zu
allgemeinen Aspekten der Wirksamkeit
klinischer Pfade ausgewertet. Die Wirksam-
keit eines speziellen klinischen Pfades kann
gemessen werden, indem Auswirkungen auf
Versorgungsqualitidt, Behandlungssicherheit
und Ressourcenverbrauch im Vergleich zu
Standard-Behandlung ermittelt werden.

Studien weisen darauf hin, dass das Wirk-
samkeitspotential klinischer Pfade durch
mehrere allgemeine Faktoren beeinflusst
wird: Es konnten Variabilitdten in der Be-
handlung durch klinische Pfade reduziert
werden, andererseits wurden PatientInnen
mit komplexen Behandlungsverldufen ver-
mehrt auBlerhalb des klinischen Pfades be-
handelt.

Klinische Pfade wurden dann erfolgreich
von den Anwenderlnnen verwendet, wenn
ein stetiger Implementierungs- und Moni-
toringprozess die Anwendung unterstiitzte.
Die Aufenthaltsdauer verkiirzte sich in eini-
gen Fillen nach der Einfiihrung klinischer
Pfade, und es konnten Faktoren identifiziert
werden, welche dies begiinstigen. Ein allge-
meiner Trend zu verkiirzter Aufenthaltsdau-
er reduziert jedoch diesen Effekt des Pfadin-
strumentes. Unklar sind die Auswirkungen
klinischer Pfade auf die interdisziplindre
Zusammenarbeit und die Versorgungsquali-
tdt. In Studien zeigten sich in verschiedenen
Versorgungssituationen sowohl positive Ef-
fekte als auch keine Unterschiede zur Stan-
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dardversorgung. PhM

LBI-HTA/O 2008: Klinische Pfade: Syste-
matischer Review zur Ergebnismessung der
Wirksamkeit. Ab September online verfiig-
bar unter http://eprints.hta.lbg.ac.at/

Ambulante Kardiolo-
gische Rehabilitation

Indikatoren zur Evaluation

Kardiologische Rehabilitation ist eine we-
sentliche therapeutische Mafinahme, die
PatientInnen nach akuten kardialen Ereig-
nissen oder nach chirurgischen Eingriffen
am Herzen die Wiedereingliederung in das
Erwerbsleben, die Gesellschaft und die Fa-
milie gewéhrleisten soll. Die im Anschluss
an die dem Akutereignis folgende statio-
nére Phase I Rehabilitation durchgefiihrte
Phase II Rehabilitation wird in Osterreich
derzeit vorwiegend in stationidren Rehabi-
litationszentren erbracht.

Ein geringer Anteil von kardiologischen Pa-
tientInnen nimmt an ambulanten Rehabili-
tationsprogrammen Teil, wihrend internati-
onal die ambulante Phase II Rehabilitation
die Routineversorgungsform darstellt. Die
anschlieBende, etwa einjihrige Phase III zur
Stabilisierung des Rehabilitationserfolges
kann mittels Betreuung durch Hausirzt-
Innen/ Kardiologlnnen oder spezifischer
ambulanter Rehabilitationsprogramme er-
folgen.

Ziele des aktuellen HTA Berichts waren ei-
nerseits Indikatoren zu identifizieren, die
sich fiir die Evaluation der Prozess- und Er-
gebnisqualitdt ambulanter kardiologischer
Rehabilitation eignen und anderseits fiir
deren Messung geeignete Methoden be-
ziehungsweise Instrumente darzustellen.
Weiters sollten vergleichende Analysen un-
terschiedlicher Rehabilitationsmodelle der
Phase II und eine Effektivititsanalyse von
Phase III Interventionen durchgefiihrt wer-
den.

Zur Prozess- und Ergebnisanalyse werden
international  unterschiedliche = Zugin-
ge gewihlt: Amerikanische ,Performance
measures” messen die Prozess- und Ergeb-
nisqualitdt iiber die Erfassung von prozen-
tuellen Anteilen der RehabilitandInnenpo-
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Termine A

% 8. bis 12. September 2008

Training/ Kurse:

“Systematic Reviews to Support Reim-
bursement Decisions and Evidence Based
Medicine”

WWW.vscr.at

# 10. bis 11. September 2008

11. Oster. Public Health Tagung
“Gesundes Altern”

Linz

www.oeph.at

# 1. bis 4. Oktober 2008

11. Europ. Health Forum Gastein

»Werte und Gesundheit - von der Vision
zur Realitdt“

Bad Hofgastein

http://www.ehfg.org/

%+ 3. bis 7. Oktober 2008

16th Cochrane Colloquium
Freiburg im Breisgau/Deutschland
http://www.cochrane.de/colloquium

# 13. bis 15. Oktober 2008

28. Hochschulkurs Gesundheitsokonomik
»Gesundheitspolitik versus Gesundheits-
Okonomik®

Buch/ Salzburg

# 17. bis 18. Oktober 2008

9. HTA-Symposium DAHTA
»Patienten im Niemandsland“
Koln
http://www.dimdi.de/static/de/hta/
symposien/index.htm

s 5. bis 8. November 2008

EUPHA- Jahreskonferenz

»I-Health: health and innovation in Euro-
peéﬁ

Lissabon
http://www.eupha.org/html/menu3
2.html

s+ 20. November 2008

EUnetHTA — Abschlusskonferenz
“HTA s Future In Europe”

Paris
http://www.eunethta.eu/templates/Page.
aspx2id=1536
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pulation, die definierte Kriterien erfiillen.
Das urspriinglich fiir den stationdren Be-
reich entwickelte deutsche Qualitétssiche-
rungsverfahren (QS-Reha®: www.qs-reha.de)
bietet erprobte, standardisierte Vorgehens-
weisen zur Erfassung der Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitit ambulanter Re-
habilitationseinrichtungen. Die geeignete
Dokumentation und die standardisierte Da-
tenerfassung sind Basis aller Evaluations-
methoden. Ergebnisse konnen in Relation
zu nationalen Zielen gesetzt werden oder
vergleichend zwischen einzelnen Rehabili-
tationsprogrammen erfolgen.

Die vergleichende Effektivititsanalyse un-
terschiedlicher Phase II Programme zeigte
auf Basis der verfiigbaren Studien mit
variabler Studienqualitdt bisher keine si-
gnifikanten Effektivitidtsunterschiede. Sta-
tionédre, ambulante und ,home-based* Pro-
gramme erzielen vergleichbare Ergebnisse,
deren Nachhaltigkeit in einigen Bereichen
allerdings nicht gegeben ist. Keine der ana-
lysierten, allerdings sehr heterogenen Phase
IIT Interventionen konnte die in Phase II
erzielten Effekte nachhaltig verbessern, die
Verschlechterung kardiovaskuldrer Risiko-
faktoren konnte im Vergleich zur Routine-
versorgung bei einigen Faktoren lediglich
etwas vermindert werden. BP

LBI-HTA/O 2008: Ambulante Kardiolo-
gische Rehabilitation: Teil I- Evaluation und
Outcomes, Teil II- Vergleichende Analyse
unterschiedlicher Rehabilitationsmodelle
und Phase III. Ab September online verfiig-
bar unter http://eprints.hta.lbg.ac.at/

Horizon Scanning in
der Onkologie

Konzeptentwicklung

Der Aufbau eines ,,Horizon-Scanning-Sy-
stems* zur Fritherkennung und Bewertung
von neuen medikamentésen Therapie-
konzepten in der Onkologie vor der routi-
nemifligen Einfiihrung in die Patientenbe-
handlung, soll Krankenanstalten auf neue
Krebsmedikamente gezielt vorbereiten,
die prospektiven Budgetplanung unter-
stiitzen sowie einen wissenschaftlich be-
griindeten Einsatz von Krebsmedikamen-
ten sicherstellen.
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Mit der Entwicklung der sogenannten
zielgerichteten Krebstherapie (z.B. mo-
noklonale Antikorper), ist es in den Kran-
kenhdusern zu einer rasanten Steigerung
der Medikamentenkosten gekommen. Die
schnelle, teils unkontrollierte Implemen-
tierung dieser teuren Krebsmedikamente
in die klinische Praxis hat Auswirkungen
auf die Arzneimittelbudgets der Osterrei-
chischen Krankenhéuser.

Um Entscheidungstrager rechtzeitig auf
neue Technologien vorzubereiten, haben ei-
nige Linder sogenannte Horizon Scanning
Systeme (HSS) etabliert, welche 5 sequenti-
elle Schritte (Identifikation, Priorisierung,
Early Assessment, Dissemination, Monito-
ring) umfassen. Das Ziel des Projektes am
LBI-HTA war die Konzeptentwicklung fiir
die Etablierung eines Horizon Scanning Sy-
stems fiir neue Medikamente in der Krebs-
therapie.

Ausgehend vom EUnetHTA WP7 Horizon
Scanning Bericht wurden geeignete In-
formationsquellen fiir den onkologischen
Bereich identifiziert. Zusitzlich wurden
Expertlnnen zu Informationsquellen und
deren Priorisierung befragt. Es konnten be-
stehende Methoden iibernommen bzw. an
ein HSS speziell fiir die Onkologie angepasst
werden. Die Durchfiithrbarkeit der Schritte
»ldentifikation“ und ,Priorisierung® wurde
in Zusammenarbeit mit klinischen Exper-
tInnen im Rahmen einer ersten Pilotstudie
getestet.

Die Machbarkeit des HSS konnte gezeigt
werden, allerdings sind noch Anderungen
zur Optimierung des Priorisierungspro-
zesses notwendig. Die nichsten Schritte
umfassen deshalb die Uberarbeitung und
Erweiterung des Konzeptes unter Einbezie-
hung verschiedener Entscheidungstriger
(u.a. Arzneimittelkommissionen) sowie die
nachfolgende Implementierung des HSS in
die Praxis. Als internationalen Beitrag im
Bereich Horizon Scanning wird das LBI-
HTA dem ,International Information Net-
work on New and Changing Health Techno-
logies (EuroScan)“ beitreten. SG

LBI-HTA/ O 2008: Horizon Scanning in
Oncology — Concept Development for the
Preparation of a Horizon Scanning System
in Austria. Ab September online verfiigbar
unter http://eprints.hta.lbg.ac.at/
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HTA-Assessments "W

Rezente Assessments

IQWIG: http://www.igwig.de/

2008: Abschlussberichte

Juli: Nicht-medikamentose lokale Verfah-
ren zur Behandlung der benignen Prosta-
tahyperplasie

Juni: Fritherkennungsuntersuchung von
Sehstorungen bei Kindern bis zur Vollen-
dung des 6. Lebensjahres

April: Ultraschallscreening in der Schwan-
gerschaft: Testgiite hinsichtlich der Ent-
deckungsrate fetaler Anomalien

2008: Vorberichte

Juli: Nichtmedikamentédse Behandlung
der Alzheimer Demenz

Juli: Therapeutische Interventionen bei
Kindern zwischen 2 und 5 Jahren mit
bronchialer Obstruktion

Juni: Zusammenhang zwischen Lei-
stungsmenge und Ergebnis bei Frith- und
Neugeborenen mit sehr geringem Ge-
burtsgewicht

Juni: Relevanz der Beschaffenheit der Ge-
genbezahnung

Juni: Glitazone zur Behandlung des Dia-
betes mellitus Typ 2

Juni: Verschiedenen Untersuchungsme-
thoden zur Diagnosstellung eines Asthma
bronchiale bei kinder zwischen 2 und 5
Jahren

Juni: Fixe Kombinationen aus Kortiko-
steroiden und langwirksamen Beta-2-ago-
nisten zur inhalativen Anwendung bei
Patienten mit Asthma bronchiale
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LBI-HTA/ O 2006: Horizon Scanning Sys-
tems (HSS). An Overview. http://eprints.
hta.lbg.ac.at/586/1/HTA-Projektbericht_
002.pdf

Nicht-spezifische
Rickenschmerzen

Evidenzbasierte Diagnostik
und Therapie

Riickenschmerzen, und speziell nicht-
spezifische Kreuzschmerzen, sind ein
haufiger Grund fiir Arztbesuche in allen
westlichen Industrieldndern. Sie fithren zu
hohen Kosten, sowohl zu direkten Kosten
fiir Diagnostik und Therapie als auch zu
indirekten Kosten fiir Krankenstinde und
Friihpensionierungen.

Es gibt eine grofe Anzahl von Therapiean-
geboten fiir dieses weit verbreitete Problem.
Dabei scheinen die ArztInnen/Therapeu-
tInnen verschiedener Fachrichtungen oft
gleiche oder &dhnliche therapeutische Er-
gebnisse zu erzielen, obwohl die Kosten der
Behandlung innerhalb sowie zwischen den
Disziplinen erheblich variieren. Zudem
wurde beobachtet, dass ein GroBteil der
verursachten Kosten auf einen kleinen Pro-
zentsatz von chronisch Betroffenen zuriick-
gefithrt werden kann. Die Verfiigbarkeit von
evidenzbasierten Daten hat das Wissen da-
riber, was bei Riickenschmerzen wirkt und
was nicht, erheblich verbessert, und es gibt
weitgehende Ubereinstimmung und eini-
ge Evidenz dariiber, dass das Befolgen von
evidenzbasierten Leitlinien das Outcome
bei RiickenschmerzpatientInnen verbessern
und die unangebrachte Variabilitidt in der
Behandlung reduzieren kann.
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Trotz dieser Vorteile wird das evidenzbasier-
te Wissen in der klinischen Praxis oft nicht
berticksichtigt. Dafiir gibt es mehrere Griin-
de: Neben einer insuffizienten Verbreitung
und Implementierung der Leitlinien auf
nationaler Ebene sind dies z.B. der Zwei-
fel, ob die vorgeschlagene Vorgehensweise
auch wirklich effektiv ist, der Widerspruch
zur bisherigen Praxis, die Unsicherheit,
vor Schadensersatzanspriichen rechtlich
abgesichert zu sein, Patientenwiinsche, und
andere. Zudem ist bei nicht-spezifischen
Riickenschmerzen das Befolgen von evi-
denzbasierten Leitlinien unter Umstdnden
o6konomisch nicht attraktiv. Ein neuer HTA-
Bericht diskutiert diese Problematik und
priasentiert mogliche Handlungsoptionen
zur Verbesserung der gesundheitlichen Ver-
sorgung der betroffenen PatientInnen und
zur Uberwindung von strukturellen Barrie-
ren.

LBI-HTA/ O 2008: Riickenschmerzen.
Diagnostik und Behandlung nach evidenz-
basierten Leitlinien — Moglichkeiten und
Grenzen. Verfligbar unter http://eprints.
hta.lbg.ac.at/794/
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Veranstaltungen am LBI-HTA

Seminarreihe:

“Entscheidungsunterstiitzung im Gesund-
heitswesen”

PD Dr. Peter Kolominsky-Rabas
Leiter Gesundheitsokonomie IQWIG

,»IQWIG-Methodenentwicklung zur
Kosten-Nutzen-Bewertung*

2. Oktober 2008
17:00-19:00

Haus der ,,Gesellschaft der Arzte in
Wien“, Frankgasse 8, 1090 Wien

Wir bitten um Anmeldung bei:
office@hta.lbg.ac.at
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Themen-Vorschau September v

#% Verhaltenstherapie Bei Adipositas
% Gewebe/ Tissue Engineering
% Alkoholsucht- int. Betreuungsmodelle

% Hernienoperation
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