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Liste der Abkiirzungen

RCT - randomisiert, kontrollierte Studie

USA - Vereinigte Staaten von Amerika

CMS - Centers for Medicare and Medicaid Services
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MHRA — Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
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Summary

Background: In order to allocate scarce resources effectively, reimbursement
decisions for health technologies should be evidence-based. However, deci-
sion-makers are often confronted with the problem that study results are ei-
ther not applicable to clinical routine or that high quality data is not avail-
able at all. Possible consequences of decisions under uncertainty could be
high opportunity costs in terms of wasting limited resources or increased
risks for patients.

Methodology: This project was based on information available in the public
domain, primarily on the websites of the included institutions CMS, MSAC
and NICE. Additional data was identified by conducting a literature search
on PubMed Central and the HTA database. Remaining ambiguity was
sought to be clarified by personal contact with experts.

Results: The concept of Coverage with Evidence Development has already
been employed in the USA, England and Australia. Despite differences in
the terms used, the underlying principle is identical: Reimbursement of
technologies is tied to the condition of further evidence generation. While
providing an opportunity to influence study-designs and outcomes, decision-
makers should be enabled to obtain data specifically tailored to meet their
needs without restricting access to promising technologies.

Although the three countries investigated show substantial differences, simi-
larities exist in terms of the appliance of Coverage with Evidence Develop-
ment mostly for new or emerging technologies, the inclusion of evidence
generated through a variety of study designs, as well as in the basic refusal of
service providers to fund additional research. Further similarities include
that several unresolved issues that seem to impact on the successful imple-
mentation of Coverage with Evidence Development. Some of the most im-
portant ones are questions concerning choice of the best study-design, iden-
tification of suitable technologies and of the best point in the life-cycle, con-
sequences for industry and patients and foremost, assurance of funding for
additional studies.

Conclusions: Although some differences can be found in the use of Coverage
with Evidence Development in the USA, England and Australia, several
common factors seem to determine the success of this decision-making tool.
Suitable technologies and adequate study-designs should be identified in a
clear and transparent process which includes all relevant stakeholders. If,
additionally, appropriate funding mechanisms for further evidence genera-
tion are in place, Coverage with Evidence Development will prove a valuable
means for reimbursement decisions.
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Bedingte Erstattung

Zusammenfassung

Hintergrund: Um vorhandene, limitierte Ressourcen moglichst zielgerichtet
einzusetzen, sollten wissenschaftliche Studien die Grundlage fiir Entschei-
dungen iiber Kostenerstattung von Gesundheitstechnologien bilden. Politi-
sche EntscheidungstrigerInnen sehen sich aber oft mit dem Problem kon-
frontiert, dass die Anwendung der Ergebnisse auf den klinischen Alltag be-
grenzt moglich ist, oder, dass hochwertige Studien zum Zeitpunkt der Ent-
scheidungsfindung noch nicht vorliegen. Mogliche Konsequenzen von mit
Unsicherheiten verbundenen Entscheidungen sind hohe Opportunititsko-
sten im Sinne von Verschwendung knapper Ressourcen oder erhohte Risi-
ken fiir PatientInnen.

Methode: Grundlage fiir dieses Projekt bildeten in erster Linie Informatio-
nen aus Offentlich zugénglichen Websites, allen voran die der vorgestellten
Institutionen CMS, MSAC und NICE. Das vorhandene Material wurde
durch Literatursuchen in PubMed Central und der HTA-Datenbank er-
ginzt. Etwaige Unklarheiten wurden durch personliche Kontaktaufnahme
mit Expertlnnen versucht zu bereinigen.

Ergebnisse: Das Konzept von Bedingter Erstattung wird bereits in den USA,
England und Australien verwendet. Trotz unterschiedlichen Begriffen ist
das zugrundeliegende Prinzip ident: Kostenerstattung von Technologien
wird mit der Bedingung nach weiterer Evidenzgenerierung verbunden. Mit
der Moglichkeit Einfluss auf Studien zu nehmen, konnen Entscheidungstri-
gerInnen speziell auf ihre Bediirfnisse abgestimmte Informationen erheben,
ohne dabei den Zugang zu erfolgversprechenden Technologien verweigern
zu mussen.

Obwohl diese drei Lander teilweise betriachtliche Unterschiede aufweisen,
bestehen aber auch Parallelen in der Anwendung von Bedingter Erstattung.
So wird dieses Konzept hauptsichlich fiir neue oder in Entwicklung befind-
liche Technologien verwendet, nicht nur hochwertigste Studiendesigns kon-
nen Anwendung finden und Kosten fiir Studien werden nur in Ausnahme-
fallen von den Leistungstrigern selbst iibernommen.

Weitere Gemeinsamkeit ist auch, dass einige Faktoren diskutiert werden,
die entscheidend fiir den Erfolg von Bedingter Erstattung sein diirften. Zu
den wichtigsten gehoren Fragen zu Studiendesign, geeigneten Technologien
und bestem Zeitpunkt, Folgen fiir PatientInnen und Industrie und vor al-
lem zu Finanzierung von weiteren Studien.

Schlussfolgerungen: Obwohl Bedingte Erstattung in den USA, England und
Australien teilweise unterschiedlich gebraucht wird, diirften doch einige
gemeinsame Faktoren iiber die erfolgreiche Anwendung dieses Steuerungs-
instruments bestimmen: geeignete Technologien und Studiendesigns sollten
unter Einbeziehung aller Beteiligten — allen voran PatientInnen, Industrie
und EntscheidungstrigerInnen, im Rahmen von klar definierten Abldufen
identifiziert werden. Sollte dartiber hinaus die Finanzierung von weiteren
Studien gesichert sein, stellt Bedingte Erstattung zweifellos eine wertvolle
Bereicherung im Entscheidungsprozess iiber Kostenerstattung dar.
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1 Einleitung

Die Methoden der Evidenz basierten Medizin (EBM) haben fir die Ent-
wicklung von Kklinischen Leitlinien, Zulassungsverfahren und letztendlich
auch fiir die Entscheidung iiber Erstattung zugelassener medizinischer Ver-
fahren eine wichtige Bedeutung. Da neue Technologien mafgeblich an stei-
genden Gesundheitskosten beteiligt sind, kommt der Beurteilung von Effek-
tivitdt und Kosteneffizienz von Innovationen eine bedeutende Rolle zu, um
die vorhandenen, limitierten Ressourcen moglichst zielgerichtet einzuset-
zen.

Grundlage fir Entscheidungen iiber Kostenerstattung von Gesundheits-
technologien bilden wissenschaftliche Studien, wobei neben systematischen
Ubersichtsarbeiten, randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) als Gold-
standard gelten [1]. Politische EntscheidungstriagerInnen sehen sich aber oft
mit dem Problem konfrontiert, dass selbst wenn RCTs vorhanden sind, die
Anwendung der Ergebnisse auf den klinischen Alltag limitiert ist [2], wis-
senschaftlich hochwertige Studien zum Zeitpunkt der Entscheidungsfin-
dung noch nicht vorliegen, oder aber die Uberlegenheit einer neuen Techno-
logie iiber die derzeitige Standardtherapie nicht bewiesen ist [3].

Weitere Barrieren fiir das Abwarten von Wirksamkeitsnachweisen bestehen
durch divergierende Interessen der beteiligten  Akteure: medizinisch-
technische Unternehmen dridngen mit ihren Produkten, unterstiitzt von of-
fensiven Marketingkampagnen, auf den Markt [4], Lobbying und vorzeitiges
Veroffentlichen von Studienergebnissen schiiren die Nachfrage nach Tech-
nologien [5]. Dadurch fordern PatientInnen Zugang zu diesen technologi-
schen Neuerungen, selbst wenn keine ausreichende wissenschaftliche Basis
iiber Wirkung und Nebenwirkung vorhanden ist [6]. Zusitzlich unterschei-
den sich PatientInnen auch hinsichtlich ihres Risikoverhaltens vom Ge-
sundheitspersonal: Selbst bei nur geringen Aussichten auf Heilung, bezie-
hungsweise Linderung von Symptomen, sind PatientInnen viel eher bereit
Risiken in Kauf zu nehmen [7].

Bedingt durch diese Faktoren, diffundieren Technologien auch ohne ausrei-
chende, wissenschaftliche Basis in den klinischen Alltag. Da der Zugang zu
einmal in Gebrauch befindlichen Technologien riickwirkend schwer zu li-
mitieren ist [8], miissen Entscheidungen rechtzeitig und anhand der besten,
verfiigbaren Evidenz getroffen werden. Generell bestehen dabei drei Mog-
lichkeiten:

%  Annehmen einer Technologie auf Basis der vorhandenen Evidenz,
&  Ablehnung der Technologie auf Basis der vorhandenen Evidenz,

% Ablehnung einer Technologie bis zum Vorliegen weiterer Evidenz

(%]

Naturgemif sind mit diesen Entscheidungen Unsicherheiten verbunden,
die folgende Konsequenzen nach sich ziehen kénnten:
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Behandlungsoptionen werden nicht in den Leistungskatalog aufge-
nommen, die sich spiter als wirksam und kostengiinstig herausstel-
len.

Therapien werden angenommen, wobei aber nach breiter Anwen-
dung Zweifel tiber deren Effektivitit oder Sicherheit aufkommen.

Die Ablehnung einer Technologie unterbindet weitere Initiativen
in Forschung und Entwicklung zu investieren.

Die Aufnahme einer Technologie in den Leistungskatalog er-
schwert weitere MaBnahmen zur Evidenzgenerierung, da zum Bei-
spiel die Rekrutierung von PatientInnen fiir klinische Studien ei-
ner bereits in Gebrauch befindlichen Therapie als unethisch ange-
sehen werden konnte [10].

Hohe Opportunititskosten im Sinne von Verschwendung limitierter Res-
sourcen oder erhohte Risiken fiir PatientInnen wiren mégliche Folgen [11].

Bedingte Erstattung soll nun einen Ansatz bieten, sowohl Interessenskon-
flikte als auch methodische Probleme zu {iberwinden. Kosteneffiziente und
gesundheitsmaximierende Entscheidungen sollen erméglicht werden, indem

ava
LA

Technologien zeitlich limitiert und mit der Bedingung nach weite-
rer Evidenzgenerierung adoptiert werden [9].
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2  Methodik

Grundlage fiir dieses Projekt bildeten in erster Linie Informationen von
drei Quellen, allen voran die frei zugéinglichen Websites von ,Centers for
Medicare and Medicaid Services®, ,Medical Services Advisory Committee*
und vom ,National Institute for Health and Clinical Excellence®. Neben all-
gemeinen Informationen tiber Aufgabenbereiche und Organisationsstruktur
der einzelnen Institutionen wurden auch Angaben iiber Anwendungsrichtli-
nien von Bedingter Erstattung, sowie Beispiele dafiir gesucht. Des Weiteren
wurde durch personliche Kontaktaufnahme versucht, etwaige fehlende Da-
ten zu erginzen oder Unklarheiten zu beseitigen.

Um das vorhandene Material zu erginzen und um Quellen fiir die mit Be-
dingter Erstattung verbundenen Fragestellungen zu erhalten, wurde eine Li-
teratursuche in PubMed Central und in der HTA Datenbank durchgefiihrt.
Mit Verwendung von relevanten Suchbegriffen, sowie dem Scannen der Re-
ferenzlisten von Schliisselpublikationen wurden relevante Artikeln identifi-
ziert.
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3 Begrifflichkeit und Anwendungsbereiche

Bedingte Erstattung wird bereits in mehreren Lindern als Instrument ver-
wendet, um Technologien kontrolliert zugdnglich zu machen [12-15]. Ob-
wohl bisher keine Einigkeit tiber den zu verwendenden Begriff erlangt wer-
den konnte — ,,conditional coverage®, ,coverage with evidence development®,
»only in research® oder »interim funding® sind nur einige Beispiele — so ist
das zu Grunde liegende Prinzip jedoch ident: ,,Kostenerstattung wird als po-
litisches Instrument verwendet, indem Bezahlung einer Technologie mit der
Bedingung an systematische Sammlung und Analyse von Daten gebunden
wird, um weitere Entscheidungen zu modifizieren [16]“.

Unter Einbeziehung von InteressensvertreterInnen von Pharmafirmen, Pa-
tientInnengruppen, Krankenversicherungen und vor allem von politischen
EntscheidungstrigerInnen ergibt sich die Moglichkeit, auf spezielle Ent-
scheidungen abgestimmte Fragestellungen zu beantworten [12, 15]. Durch
Auswahl geeigneter Kontrollinterventionen, Studienendpunkte und Studi-
endauer soll somit die wissenschaftliche Grundlage fiir effiziente Ressour-
cenallokation geschaffen werden [17].

Denkbare Anwendungsbereiche fiir Bedingte Erstattung sind:

s Fir neuartige, erfolgversprechende Technologien ohne ausreichen-
de Datenlage, deren verzogerte Bereitstellung sich im Sinne von
Opportunititskosten als nachteilig erweisen konnte.

&«  Bei bereits in Gebrauch befindlichen Technologien ohne ausrei-
chenden wissenschaftlichen Nachweis iber deren Wirksamkeit und
Sicherheit zunehmend Zweifel entstehen.

s Bei vorhandenen, aber im Kklinischen Gebrauch vernachlissigten
Technologien, fiir deren Evaluierung keine marktwirtschaftlichen
Interessen bestehen [17].

Vorteil Bedingter Erstattung fiir EntscheidungstriagerInnen ist, die Mog-
lichkeit Unsicherheiten beziiglich Wirksamkeit von Technologien zu redu-
zieren, um in weiterer Folge Evidenz-basierte Entscheidungen iiber Kosten-
erstattungen zu treffen, und dabei gleichzeitig Patientenforderungen nach
modernsten Technologien nachzukommen [4].

Die Anwendung von Bedingter Erstattung wird im Weiteren anhand von
drei ausgewihlten Lindern - das sind die USA, England und Australien —
beschrieben.
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4 Bedingte Erstattung in ausgewahlten Landern

4.1 USA

411 Hintergrund

Nichtberufstitige Personen tiber 65 Jahren haben die Moglichkeit bei Medi-
care eine staatliche Krankenversicherung abzuschliefen. Einkommens-
schwichere Gruppen und Familien konnen bei Medicaid, einem von Regie-
rung und Bundesstaaten ko-finanziertem Programm, um Kosteniibernahme
ansuchen. Medicare und Medicaid sind in den ,,Centers for Medicare and
Medicaid Services“ (CMS) organisiert. Beide Programme werden hauptsich-
lich durch Einkommenssteuern und durch andere Steuereinnahmen finan-
ziert [18, 19] und sind fiir die Versorgung von etwa 100 Millionen Versicher-
ten verantwortlich [20].

Bevor CMS die Kostenerstattung fiir eine Technologie in Erwigung zieht,
muss diese von der ,Food and Drug Administration“ (FDA) als sicher und
wirksam anerkannt und zugelassen worden sein. Zusitzliches Kriterium fiir
CMS ist aber, ob diese fiir die unter Medicare und Medicaid versicherte Be-
volkerung als »,angemessen und notwendig® erachtet wird [21].

Entscheidungen iiber Kostenerstattung werden in 90% der Félle von CMS
Vertragspartnern im Rahmen von lokalen Entscheidungen (LLCDs) getrof-
fen. Bei kontroversiellen Entscheidungen, oder bei regional sehr unter-
schiedlichem Gebrauch einer Technologie, erlisst CMS nationale Kostener-
stattungsentscheidungen (NCD), wobei Kosten und Kosteneffektivitit ex-
plizit keinen Einfluss auf NCDs haben sollen [22].

Anlass fiir NCDs kann von PatientInnen, Industrie, Arzteschaft, oder Ver-
tragspartnern kommen oder auch von CMS selbst initiiert werden. Mogliche
Evaluierungen betreffen neue oder bereits in Gebrauch befindliche Techno-
logien, iiber die Unsicherheiten beziiglich der Wirksamkeit entstanden sind,
neue Evidenz vorhanden ist, oder deren Indikationsstellungen ausgeweitet
werden sollen.

Als beratende Organe fiir CMS fungieren einerseits das ,Medicare Evidence
Development and Coverage Adivsory Committee“ (MedCAC), das systema-
tische Reviews fiir CMS erstellt und andererseits die ,American Health
Quality Association” (AHQA), die Technologie-Assessments im Auftrag von
CMS durchfiihrt [23, 24].

Eine NCD sollte innerhalb von neun Monaten abgeschlossen sein. Danach
kann diese noch fiir 60 Tage beeinsprucht werden, bevor die endgiiltige Ent-
scheidung veroffentlicht wird.

Im Rahmen einer NCD konnen fiinf Entscheidungen getroffen werden:
1. Keine Anderung.
2. Keine Kostenerstattung.

3. Kostenerstattung.
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4. Kostenerstattung nur unter speziellen Bedingungen:
a. Nur fiir gewisse PatientInnen-Subgruppen.

b. Nur wenn die Technologie von ausgewihlten ArztInnen
und/oder Institutionen angewandt wird.

c¢. Wenn zusitzliche Daten {ibermittelt werden, die die An-
wendung einer Technologie gemif den in der NCD be-
schriebenen Indikationsstellungen belegen.

5. Kostenerstattung erfolgt nur, wenn Daten im Rahmen von, zum
Beispiel, klinischen Studien gesammelt werden, die mit erhohten
Sicherheitsvorkehrungen fiir PatientInnen einhergehen [24].

Meistens betreffen NCDs medizinische Gerite (41%) oder chirurgische In-
terventionen (23%) [25].

Obwohl NCDs verpflichtend umzusetzen sind und Prioritit iiber LCDs ha-
ben, so ist der tatsichliche Einfluss auf die Praxis fraglich, denn es konnte
gezeigt werden, dass es, auch nach Erlass von Richtlinien, zu keiner wesent-
lichen Anderung in der Verwendung von Technologien gekommen ist [26].

4.1.2 Coverage with evidence development

Bedingte Erstattung — in den USA sind dabei die Begriffe ,conditional cove-
rage“oder ,coverage with evidence development“ (CED) gebrauchlich - ist
Bestandteil von NCDs, die Punkt 4c oder Punkt 5 beinhalten. Obwohl das
Prinzip von CED schon vorher verwendet worden war, wurden Richtlinien
fiir die Anwendung von CED erst 2005 von CMS erlassen. Diese Richtlinien
besagen, dass bei Anwendung dieser Option einige Prinzipien beriicksichtigt
werden miissen: CED soll nur ausnahmsweise und wenn keine andere Form
der Kosteniibernahme gerechtfertigt ist, angewandt werden; in einem trans-
parenten Prozess und unter Einbeziehung der Offentlichkeit, sollen ergin-
zende, fehlende Daten gesammelt werden; die Anwendung einer Technolo-
gie soll unter CED generell ausgeweitet werden [24].

Trifft CMS nun die Entscheidung eine Technologie nur bedingt zu erstat-
ten, so sind zwei Moglichkeiten gegeben: entweder miissen Daten im Rah-
men von klinischen Studien (,Coverage with Study Participation® — CSP)
erhoben werden, oder bestimmte, im Vorhinein festgelegte Informationen
miissen gesammelt werden (,Coverage with Appropriateness Determinati-
on“ - CAD).

CAD Entscheidungen werden getroffen, wenn eine Technologie durch die
vorhandene Evidenz angemessen und notwendig erscheint, der Gebrauch
aber - bedingt durch NCDs - gewissen Beschrinkungen unterliegt. Durch
die Ubermittlung von weiteren Informationen an Datenbanken oder Regi-
ster dient CAD in erster Linie als Kontrollinstrument, um zu {iberpriifen ob
die Anwendung von Technologien tatsichlich im Einklang mit NCDs er-
folgt.
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Im Gegensatz dazu, wird CSP angewandt, wenn Angemessenheit und Not-
wendigkeit nur unter verstirkten Sicherheitsmafinahmen fiir PatientInnen
gegeben ist. Anwendung konnte CSP finden, wenn

Die verfligbare Evidenz keine Riickschliisse auf die Auswirkungen
auf die unter Medicare versicherte Bevolkerung zulésst.

o  Keine Informationen iiber den ,off-label“ Gebrauch von Technolo-
gien vorhanden sind.

#  Studien keine Informationen iiber in Medicare sehr héufige Pati-
ent-Innengruppen oder Krankheiten beinhalten.

 Die Anwendung von bereits in Gebrauch befindlichen Interventio-
nen oder Gerdten ausgeweitet werden soll, dafiir aber keine ausrei-
chende wissenschaftliche Basis vorhanden ist.

%  Die vorhandene Literatur eine Anwendung nur bei speziellen Indi-
kationen oder PatientInnengruppen belegt [27].

Die Kosten fiir die Studien selbst werden prinzipiell nicht von CMS getra-
gen, mit einer 2007 erlassenen Richtlinie, wurde aber festgelegt, dass Routi-
nekosten und Kosten fiir die fragliche Technologie bezahlt werden, wodurch
ein Anreiz fiir Industrie und andere Interessensvertreter geschaffen werden
sollte, Studien durchzufiithren [28]. Um wissenschaftliche Forschungsaktivi-
taten auf Bereiche zu lenken, fiir die laut CMS ungeniigende Daten existie-
ren, wird unter Zusammenarbeit mit der ,Agency for Healthcare Research
and Quality“ (AHRQ), MedCAC und anderen Einrichtungen eine Priorité-
tenliste erstellt [29].

Damit die Kosten tatsidchlich von CMS iibernommen werden, miissen Stu-
dien entweder gewissen CMS Richtlinien entsprechen, oder fiir CMS rele-
vante Daten miissen an Register geleitet werden. Um zu gewihrleisten, dass
Studien auch auf Fragestellungen von CMS abgestimmt sind, fungiert die
AHRQ als Kontrollorgan [28].

Bei klinischen Studien ist die Dauer, fiir die CED bewilligt wird, vom Stu-
dienprotokoll abhidngig. Nach Ende der Studie gelten wieder dieselben Be-
stimmungen, die vor Einleitung der NCD Giiltigkeiten hatten. Erst nach
Publizierung der Ergebnisse in ,Peer-reviewed” Journalen werden diese in
der Nachpriifung von NCDs berticksichtigt.

Wie lange Daten an Register iibermittelt werden sollen, hdngt priméir davon
ab, wie schnell Informationen zur Beantwortung der in den NCDs gestellten
Fragen gesammelt werden konnen. Auch hier gilt, dass die Ergebnisse zuerst
in wissenschaftlichen Journalen veroffentlich werden miissen, bevor sie et-
waige Anderungen von NCDs bewirken [27] (siche auch Tabelle 4.3.-1).
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4.1.3 Fallbeispiele

Im Schnitt werden jahrlich 18-24 NCDs von CMS erlassen [30], wobei aber
seit Erlass der Richtlinien in 2005, CED explizit nur an die acht Mal ver-
wendet wurde [31, 32](siehe Tabelle 4.1-1). Obwohl Tunis - als ehemaliger
Mitarbeiter bei CMS mafgeblich an der Entwicklung von NCD Richtlinien
beteiligt [33] - der Meinung ist, dass die mit CED verbundenen Studien in
den meisten Fillen nicht ausreichend gute Datenqualitit erzeugen konnten,
um zukiinftige Entscheidungen iiber Kostenerstattung zu treffen, ist er doch
weiterhin optimistisch, dass damit prinzipiell ein hilfreiches Instrument zur
Verfiigung steht [34].

Eines der ersten und wenigen Beispiele — allerdings vor Erlass der Richtlini-
en - das tatsichlich Auswirkungen auf die Anwendung einer Technologie
hatte, ist das ,National Emphysema Treatment Trial“ NETT).

In den 1990er Jahren gewann ein operativer Eingriff zur Verkleinerung des
Lungenvolumens (LVRS) zur Behandlung von fortgeschrittenem Lungen-
emphysem zunehmend an Bedeutung. Obwohl lediglich einige kleine Fall-
Studien mit kurzem Follow-up vorhanden waren, breitete sich die Anwen-
dung von LVRS zwischen 1993 und 1996 rasant aus. CMS beschloss darauf-
hin, dass vor Aufnahme dieses Verfahrens in den Leistungskatalog weitere
Studien zum Nachweis der Wirksamkeit notig seien. Konsequenz war, dass
der Zugang zu LVRS PatientInnen nur im Rahmen von NETT, einem Mul-
ti-Center RCT, moglich gemacht wurde. Die fiir den Eingriff entstehenden
Kosten wurden - damals noch ausnahmsweise - von CMS, die Kosten fiir die
Durchfithrung des RCTs vom Nationalen Institut fiir Gesundheit (NIH)
iibernommen [35].

Ziel dieser sieben Jahre dauernden und in Kollaboration mit dem ,National
Heart, Lung and Blood Institute® durchgefiihrten Studie war es, die Lang-
zeiteffektivitit von LVRS zu untersuchen, als auch Vergleiche zu anderen
operativen und medikamentdsen Therapien ziehen zu konnen. In einer Zwi-
schenanalyse der vorldufigen Ergebnisse wurden PatientInnengruppen iden-
tifiziert, die nach LVRS erhohte Mortalititsraten aufwiesen, sodass Patien-
tInnen mit denselben Charakteristika von der weiteren Studienteilnahme
ausgeschlossen wurden. Basierend auf den Endergebnissen von NETT, wur-
de letzten Endes die Kostenerstattung nur fiir PatientInnen-Subgruppen,
die in ausgewihlten Zentren operiert werden, iibernommen.

Die mit NETT verbundenen Kosten sind nicht genau bezifferbar. Die Be-
handlungskosten sollen sich aber auf etwa US $ 100 Millionen und die fiir
die Durchfithrung der Studie auf US $ 35 Millionen belaufen haben [36].
Durch die Ergebnisse der Studie und durch die Beschrinkung von LVRS,
konnte eine deutliche Reduktion in der Frequenz von LVRS erreicht wer-
den. Schitzungen ergeben, dass, wenn die Anzahl der Eingriffe stabil ge-
blieben wiren, sich die LVRS-Kosten fiir Medicare pro Jahr auf US $ 150
Millionen belaufen hétten — mehr als die Gesamtkosten fiir NETT [36].

Ein weniger erfolgreiches Beispiel ist ein Register, das zur Evaluierung von
implantierbaren Kardio-Defibrillatoren (ICD) dienen sollte. Dieses Register
ist auf einige wenige Basisdaten beschriinkt, da sich die Finanzierung der er-
forderlichen Mittel von US $ 3.5 Millionen schwierig gestaltet hatte. Im Ver-
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gleich dazu: allein in den USA werden tiglich US $ 8 Millionen fiir die Im-
plantierung von ICDs ausgegeben [10].

Ein anderes Beispiel ist die Evaluierung von Positronen-Emissions-
Tomographie (PET) zur Diagnostik von Demenz. Erst mit mehreren Jahren
Verzogerung konnten sowohl ausreichende Mittel, als auch ein fiir CMS ak-
zeptables Studienprotokoll gefunden werden [36].

Tabelle 4.1-1: Beispiele tiir CED

Technologie Manual Datum | Indikation Status
Nummer
Continuous Positive Airway | 240.4 Mdrz CED fiir spezielle Subgruppen, | Nur im Rahmen von Stu-
Pressure (CPAP) Therapy 2008 die nicht primdre Indikationen | dien
for Obstructive Sleep Apnea erflillen
(OSA)
Artificial Hearts and Related | 20.9 Janner | Fur Uberbriickung bis zu | Nur im Rahmen von Stu-
Devices 2008 Transplantation oder als Dau- | dien
ertherapie

Home Use of Oxygen in Ap- | 240.2.1 Mdrz Nur im Rahmen von Studien Studie  finanziert von
proved Clinical Trials 2006 NHLBI
Cochlear Implantation 50.3 Juli CED fir Patientinnen- | Studien, aber bisher keine

2005 Subgruppen initiiert
Chemotherapy for Colorec- | 110.17 Janner | Off-label Gebrauch von Oxali- | Klinische Studie gespon-
tal Cancer 2005 platin, Irinotecan, Cetuximab, | sert vom National Cancer

oder Bevacizumab

Institute

PET (FDG) for Brain, Cervi- | 220.6.14 Janner | CED fir spezielle Indikationen
cal, Ovarian, Pancreatic, 2005
Small Cell Lung, and Tes-
ticular Cancers

Nationales PET Register

PET (FDG) for Dementia | 220.6.13 Janner | CED fir spezielle Indikationen | Klinische Studie mit Fo-

and Neurodegenerative 2005 kus auf Nutzen von FDG-

Diseases PET in Diagnose und The-
rapie von dementiellen,
neurodegenerativen  Er-
krankungen

Implantable Automatic De- | 20.4 Janner | CED fir primare Pravention Anfangs gekniipft an Da-

fibrillators 2005 tenlibermittlung zu vor-

bestehender Datenbank;
in weiterer Folge Register
oder klinische Studie

Quelle: Centers for Medicare and Medicaid Services — Medicare Coverage Database,
Annual Report

LBI-HTA | 2009

17



NHS: éffentliches
Gesundheitssystem

NICE evaluiert
Kosteneffektivitat,

Sicherheit, Wirksamkeit

von Technologien

die signifikante

Auswirkungen haben

kénnten

klinische Wirksamkeit
und Kosteneffektivitat

Cooksey — Report:

bessere Vernetzung von

18

wissenschaftlichen
Aktivitdten

Bedingte Erstattung

4.2 England

4.2.1  Hintergrund

In Grofbritannien ist das Offentliche Gesundheitssystem (NHS) haupt-
sdchlich durch Steuern finanziert [37]. Das NHS zihlt an die 50 Millionen
Versicherte und ist damit einer der grofiten 6ffentlich finanzierten Gesund-
heitsdienste weltweit.

Die Zulassung von Medikamenten oder Gerdten obliegt tiblicherweise der
Agentur fiir Medikamente und Gesundheitsprodukte (MHRA) [38]. Nach
Bescheinigung von Wirksamkeit und Sicherheit einer Technologie, werden
die einzelnen Produkte meist auf lokaler Ebene beurteilt und iiber deren Er-
stattung entschieden [38].

Sollte es zu regional unterschiedlichen Verschreibungspraktiken kommen,
oder Unsicherheit beziiglich Wirksamkeit, Sicherheit oder Kosteneffektivi-
tat eines Produktes bestehen, erhilt das ,National Institute for Health and
Clinical Excellence“ (NICE) den Auftrag, Empfehlungen fiir Implementie-
rung oder Ablehnung einer Technologie zu geben. Obwohl Themenvor-
schlage von KlinikerInnen, PatientInnen, oder der Offentlichkeit kommen
konnen, so wird NICE doch letztendlich vom Gesundheitsministerium be-
auftragt. Generell kommen alle Technologien, wie Medikamente, Interven-
tionen oder medizinische Gerite in Frage, das tatsichliche Aufgabengebiet
beschrankt sich jedoch auf Technologien, die signifikante soziale oder fi-
nanzielle Auswirkungen auf das NHS haben, oder fiir die der frithzeitige Er-
lass von Anwendungsrichtlinien positive Auswirkungen haben soll [39].

NICE ist entsprechend seinem Aufgabenbereich, i.e. Entwicklung von na-
tionalen Richtlinien fiir Gesundheitsforderung, Priavention und Anwendung
von Therapien, in drei Abteilungen gegliedert. Eine davon, das Zentrum fiir
Evaluierung von Gesundheitstechnologien, ist sowohl fiir die Beurteilung
von neuen, als auch von bereits in Verwendung befindlichen Geriten,
Pharmazeutika, diagnostischen Tests und chirurgischen Interventionen zu-
stindig.

Basierend auf Reviews, die von unabhingigen akademischen Institutionen
im Auftrag von NICE durchgefiihrt werden, muss neben klinischer Wirk-
samkeit auch Kosteneffektivitit miteinbezogen werden.

Unterstiitzt wird NICE vom ,Research & Development Programme® (R&D),
das einerseits die Implementierung von NICE Empfehlungen iiberwachen,
als auch wissenschaftliche Aktivititen koordinieren soll, um von NICE iden-
tifizierte Fragestellungen zu beantworten. Basierend auf dem im Dezember
2006 veroffentlichten ,,Cooksey-Report®, der eine bessere Vernetzung wis-
senschaftlicher Aktivititen empfahl, wurde auBBerdem das Nationale Insti-
tut fiir Gesundheitsforschung (NIHR) gegriindet, dessen Health Technology
Assessment Programm speziell fiir auf das NHS zugeschnittene Fragestel-
lungen bearbeitet [40, 41].
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Generell gilt, dass NICE nicht die Kosten fiir klinische Studien iibernimmt,
es sei denn ,das zu untersuchende Thema ist wichtig fiir NICE, aber nicht
fiir andere, dann konnen Studien von NICE selbst finanziert werden [42]“.

Drei mogliche Empfehlungen kénnen anhand von klinischer Wirksamkeit
und Kosteneffektivitdt von NICE abgegeben werden:

#  Routine Anwendung im NHS wird empfohlen (entweder fiir alle
zugelassenen Indikationen, nur fiir spezielle Indikationen, nur fiir
bestimmte PatientInnen - Subgruppen).

%  Keine Routine Anwendung.

# Anwendung nur im Rahmen von klinischen Studien, um Fragestel-
lungen beziiglich Kosten-Nutzen oder Anwendung in bestimmten
Zielgruppen zu beantworten [39].

Diese Richtlinien sind national bindend und miissten im Falle einer positi-
ven Empfehlung innerhalb von drei Monaten vom NHS umgesetzt werden.
Obwohl NICE keine Preisempfehlungen abgibt, wird aber als inoffizieller
Schwellenwert fiir eine uneingeschrinkte Anwendung £ 20.000 pro quali-
tatskorrigiertem Lebensjahr angenommen [43].

4.2.2 Onlyin research

NICE hatte in den England von jeher das Recht, den Gebrauch einer Tech-
nologie mit der Bedingung nach weiteren Daten zu verkniipfen [39], wobei
sich dafiir der Begriff ,,only in research® (OIR) als Synonym eingebiirgert
hat. In den NICE Richtlinien wird dieses Prinzip in dem Kapitel ,dealing
with uncertainty® erdrtert. Die Diskussion um Definierung von Richtlinien
fiir den Gebrauch von OIR ist aber weiterhin in vollem Gange [44, 45].

Ahnlich wie in den USA gilt dabei auch, dass diese Alternative nur bei po-
tentiell erfolgversprechenden Technologien, fiir die noch keine ausreichen-
de Datenlage besteht, zur Anwendung gelangen soll. Aufgabe von NICE ist
es dann:

eine Empfehlungen abzugeben weitere Forschung durchzufiihren,
%  mogliche relevante Fragestellungen zu formulieren,

# in der Zwischenzeit KlinikerInnen eine Anwendung der fraglichen
Technologie nur im Rahmen von Forschungsprojekten zu empfeh-
len [46].

Sollten Unsicherheiten nur in Bezug auf die Anwendung einer Technologie
im klinischen Alltag bestehen, so kann in den ersten drei Jahren eine breite-
re Anwendung, gekoppelt an die Bedingung weitere Daten zu generieren, er-
laubt werden. Neben medizinischen Geriten kann OIR aber auch fiir opera-
tive Eingriffe, Medikamente sowie bei der Entwicklung von klinischen und
gesundheitsfordernden Richtlinien verwendet werden [47].
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Die von NICE identifizierten Forschungsgebiete werden vom internen ,Re-
search and Development Advisory Committee® priorisiert und an Organisa-
tionen weitergeleitet, die die Finanzierung von Studien iibernehmen koénn-
ten [48]. Zwar sind die Kosten fiir Evidenzgenerierung generell von den um
Kosteniibernahme ansuchenden Organisationen zu tragen, wobei Riickspra-
che mit dem Gesundheitsministerium gehalten werden soll, in welcher
Form Daten am besten erhoben werden konnen, bei Fehlen eines Sponsors
obliegt es aber dem Gesundheitsministerium, das NHS ,R&D*“ Programm
mit Forschungsauftrigen zu betrauen [46].

Bemerkenswert ist, dass es zwar einen vorgegebenen Zeitraum gibt, in dem
NICE Richtlinien umgesetzt werden miissen — das sind drei Monate — aber
keine Bestimmungen, die von NICE empfohlenen Forschungsprojekte um-
zusetzen [49]. OIR sollte zwar nur ein voriibergehendes Arrangement sein,
bisher gibt es aber keinen festgelegten Zeitrahmen [46]. Wihrend einer von
NICE initiierten Biirgerversammlung zum Thema OIR, wurde in diesem
Zusammenhang auch besprochen, dass OIR moglicherweise nur fiir Tech-
nologien angewandt werden sollte, wenn Studien bereits geplant sind, be-
reits am Laufen sind oder rasch umgesetzt werden konnen [44].

Obwohl bisher nicht festgelegt ist, welche Studien tatsichlich Anwendung
finden konnten, so wird von Manchen argumentiert, dass im Gegensatz zu
CED, der Gebrauch einer Technologie unter OIR strengeren Auflagen - zum
Beispiel im Rahmen von RCTs - unterliegt [16].

Obwohl zwar bei jeder NICE Empfehlung der Zeitraum fiir eine Review
angegeben wird, dies betridgt aus Erfahrung zwischen einem und fiinf Jahren
[50], besteht aber in Abwesenheit von speziell fiir wissenschaftliche Projekte
bereitgestellter Mittel die Gefahr, dass eine OIR Empfehlung einer Ableh-
nung gleichkommt, vor allem, wenn Fragestellungen nicht bereits durch
laufende Studien behandelt werden. Da sich OIR nicht nur fiir Evaluierung
von Industrie gesponserten Produkten eignet, sondern auch fiir die Beurtei-
lung von Public Health Strategien und fiir die Bewertung von bereits in
Verwendung befindlicher Technologien, stellt sich umso mehr die Frage
nach der Finanzierung [49] (siehe auch Tabelle 4.3.-1).

4.2.3 Fallbeispiele

Obwohl NICE seit jeher die Moglichkeit hatte, OIR zu empfehlen, wurde
von dieser Befugnis bis Ende 2007 in nur 21 (26%) aller Entscheidungen
Gebrauch gemacht [S1](siche Tabelle 4.2-1). Bis Anfang 2007, erhielten von
den insgesamt 16 OIR Empfehlungen fiir Technologiebewertung, fiinf einen
positiven Bescheid und in 10 Fillen wurde die Empfehlung umgesetzt, mehr
Evidenz zu sammeln [49]. Davon waren in drei Fillen Studien bereits ge-
plant und in den restlichen sieben wurden die Studien von den NICE Emp-
fehlungen zumindest beeinflusst [10].

Ein Beispiel, das schlussendlich eine positive Empfehlung bekommen hatte,
ist die laparoskopische Operation von Dickdarmkrebs. In 2000 erhielt NICE
den Auftrag die konventionelle, ,offene“ Operationsmethode von Dick-
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darmkrebs mit dem laparoskopischen Verfahren zu vergleichen. Die nur
unzureichend vorhandene Literatur, lief lediglich den Schluss zu, dass mit
Laparoskopie moglicherweise ein effektives und kosteneffizientes Verfahren
als Alternative vorhanden sei. Aufgrund der damit verbundenen hohen Un-
sicherheit vor allem beziiglich Langzeitfolgen empfahl NICE jedoch, die la-
paroskopische Methode nur im Rahmen eines RCTs zugidnglich zu machen.
KlinikerInnen wurden aufgefordert, die breite Anwendung zu verzdgern
und PatientInnen fiir laufende Studien zu rekrutieren. Unter anderem
konnte mit dem vom medizinischen wissenschaftlichen Rat (Medical Re-
search Council) finanzierten ,CLASICC Trial“ ausreichend Evidenz ge-
sammelt werden. 2006 erlieB NICE schlieBlich die positive Empfehlung la-
paroskopische Resektion von Kolo-rektal Krebs als Therapiealternative breit
zugédnglich zu machen [52].

Ein Beispiel das bisher noch zu keiner definitiven Entscheidung gefiihrt hat,
ist eine Studie iiber Behandlung von Makulardegeneration mit Verteporfin
photodynamischer Therapie. Um Unsicherheiten beziiglich Kosteneffektivi-
tdt und Lebensqualitit in PatientInnen-Subgruppen zu reduzieren, wurde
eine vom R&D Programm finanzierte Kohortenstudie initiiert. Trotz der
zweifellos niitzlichen Informationen, die letztendlich gesammelt worden wa-
ren, wird riickblickend bezweifelt, ob das Studiendesign tatsidchlich die no-
tige Datenqualitét geliefert hatte und ob eine pragmatische klinische Studie
(PCT) nicht wertvollere Daten liefern hitte konnen [45].
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Tabelle 4.2-1: Beispiele fiir OIR

1.Einreichungs- Technologie Ersteinreichung | 2.Einreichungs- Zweitein- Derzeitiger Status
nummer Nummer reichung
TA2 Hip disease — | April2000 Siehe TA44
replacement .
Register
prostheses
TAO5 Cervical can- | Juni2o000 TAG9 Oktober 2003 Positive Empfehlung
cer - liquid . .
Weitere Studien
based  cytol-
ogy
TA 06 Breast cancer | Juni2o000 TA 30 September Positive Empfehlung fiir
— taxanes . 2001 Second-line Therapie
Taxane nur im
Rahmen von OIR fir nicht in UK zu-
klinischen Studi- gelassene Taxane nur im
en Rahmen von randomi-
sierten, klinischen Studi-
en
TA16 Cartilage in- | Dezember 2000 | TA 89 Mai 2005 Weitere Studien
jury — autolo-
ary Studie
gous
chondrcyte
implantation
(ACD) (review)
TA17 Colorectal Dezember 2000 | TA 105 August 2006 Positive Empfehlung
cancer -
. RCT
laparoscopic
surgery
TA 23 Brain cancer | April 2001 - Dezember Review verschoben, Re-
temozolide . . 2004 sultate aus Medical Re-
Als First-line . .
. . search Council Studie
Therapie nur in
) erwartet
Studien
TA33 Colorectal Mérz 2002 TA93 August 2008 Positive Empfehlung fiir
Cancer (ad- Zul Oxaliplatin und lIrinote-
vanced) - iri- u assun‘g nur can nach FOCUS Studie
fur spezielle Pa-
notecan, ox- ) N )
. . tientinnengrup- OIR fiir Raltitrexed nur
aliplatin & ral- . o
. pen im Rahmen klinischer
titrexed .
Studien
TA35 Arthritis ~ (ju- | Mé&rz 2002 - Mérz 2005 Review verschoben,
venile idio- Redist Keine neue Evidenz zu
) egister
pathic) - eta- gl erwarten
nercept
TA44 Hip disease — | Februar 2005 - August 2005 Review verschoben,
metal on . noch keine ausreichen-
Register

metal hip re-
surfacing

den Daten aus Register
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1.Einreichungs- Technologie Ersteinreichung 2.Einreichungs- Zweitein- Derzeitiger Status
nummer Nummer reichung
TA46 Obesity (mor- | Juli 2002 CG43 Dezember Erlass von Guidelines
bid) — surger 2006
) gery Datenbanken
TAs51 Computerised Oktober 2002 TA97 Februar 2006 Positive Empfehlung fiir
cognitive be- . . zwei Interventionen,
. Pilot Studien,
haviour ther- . .
. OIR im Rahmen von Kkli-
apy for de- | patientinnen : ) . )
. . nischen Studien fir zwei
pression and | Priferenzen, i
) B andere Interventionen
anxiety Bedarf, fir wel-
che  Patientin-
nengruppen ge-
eignet
TAG65 Non- September 2003 | - November Weitere Evidenz wird
Hodgkin’s . N . 2006 nicht erwartet - inaktiv
Studien fir Pati-
lymphoma - )
. . entlnnen mit
rituximab ) .
speziellen Indi-
kationen
TAG8 Macular  de- | September 2003 | - Maérz 2007 Review wurde verscho-
generation " ben bis zum Vorliegen
Positive Emp- . .
(age related): fehl von Ergebnissen einer
; ehlung,
Photodynamic J relevanten Kohorten-
therapy klinische Studie studie
fir Patientinnen
mit okkulter
subfovealer,
choroidaler Ne-
ovaskularisation
TA70 Leukaemia Oktober 2003 - Dezember Review wurde verscho-
(chronic mye- . 2006 ben da Ergebnisse von
. . . Register .
loid) - imati- Studien 2007/08 erwar-
nib tet werden
TA72 Rheumatoid November 2003 | - September FlieBt in Guidelines ein,
arthritis - . 2006 erwartet 2009
) Studie
anakrina
TA92 Tooth decay — | Juli2005 - Oktober 2008 Review verschoben
HealOzone .
Studie

Quelle: NICE - Technology Appraisals, Published Appraisals
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4.3 Australien

4.3.1  Hintergrund

Jeder australische oder neuseeldndische Biirger, oder Personen, die ein per-
manentes Visum haben, sind bei Medicare, der staatlichen Krankenversi-
cherung in Australien versichert — das waren 2005 an die 20 Millionen Ver-
sicherte [53]. Die Finanzierung erfolgt hauptsichlich durch Steuern und in
geringerem Umfang durch an das Gehalt gekoppelte Abgaben. Zusitzlich
wurden 2005 33% der Gesundheitsausgaben privat finanziert [54].

Entscheidungen iiber die Aufnahme einer Technologie in den Leistungska-
talog von neuen oder zukiinftigen Technologien zu treffen, fillt in den Auf-
gabenbereich des Australischen Gesundheitsministerium. Jedes therapeuti-
sche Produkt muss zunichst im Australischen Register fiir therapeutische
Giiter zugelassen werden. Dabei werden Qualitdt, Sicherheit, Effektivitat
und Verfiigbarkeit geprift [55].

Damit Medikamente von Medicare bezahlt werden, miissen diese auch hin-
sichtlich ihrer Kosteneffektivitidt evaluiert werden. Die ,Pharmaceutical
Benefits Pricing Authority“ gibt im Falle eines positiven Bescheids auch
Preisempfehlungen an das Gesundheitsministerium ab [56].

Als beratendes Organ fiir den/die GesundheitsministerIn in Bezug auf Geré-
te und Interventionen fungiert das 1998 gegriindete ,,Medical Services Advi-
sory Committee“ (MSAC). Dessen Aufgabe ist, Evidenz zu Wirksamkeit,
Sicherheit und Kosteneffektivitdt von Technologien zu iiberpriifen, fiir die
um Kosteniibernahme angesucht worden war [14].

Generell werden Empfehlungen fiir neue Technologien entwickelt und nur
in Ausnahmefillen konnen auch bereits in Gebrauch befindliche Technolo-
gien evaluiert werden [14]. Obwohl Antrdge von Produzenten, Angehorigen
von Gesundheitsberufen oder anderen an Finanzierung von Geridten oder
Interventionen interessierten Gruppen gestellt werden konnen, so ist doch
die Industrie Hauptantragsteller [57]. Daneben wird das MSAC auch vom
Gesundheitsministerium selbst mit der Durchfiithrung von Reviews (,,Refe-
rences”) beauftragt [58]. Basierend auf systematischen Literaturanalysen
und Kosteneffektivititsanalysen konnen drei mogliche Empfehlungen an
den/die GesundheitsministerIn iibermittelt werden:

1. Kosteniibernahme.
2. Keine Kosteniibernahme.

3. Voriibergehende Kosteniibernahme bei nicht ausreichender Daten-
lage, aber mit Hinweisen, dass die Technologie kostengiinstiger, si-
cherer und wirksamer als der derzeitige Standard ist, um weitere
Evaluierung zu ermdglichen.
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Als Zeitrahmen fiir die Dauer einer Evaluierung durch das MSAC wird le-
diglich darauf verwiesen, dass dies abhidngig von der Vollstindigkeit des An-
trages und der Qualitét der verfiigbaren Evidenz ist [59]. Durchschnittlich
betrug die Dauer aber von Antragstellung bis zur endgiiltigen Aufnahme in
den Leistungskatalog 17.8 Monate. Im Schnitt werden pro Jahr an die 19
Antrige gestellt [58], wobei hauptsidchlich neue oder in Entwicklung befind-
liche Technologien evaluiert werden. Basierend auf den Empfehlungen von
MSAC wird auch der Betrag festgelegt, mit dem eine Technologie von Mini-
sterium vergilitet wird [60].

4.3.2 Interim funding

Schon bei der Griindung von MSAC in 1998 wurde in den Richtlinien die
Moglichkeit von Bedingter Erstattung fiir neue oder erfolgversprechende
Technologien definiert. Seit 1999 werden Entscheidungen iiber ,interim
funding“ anhand von Richtlinien getroffen, wobei aber weiterhin Stellung-
nahmen von diversen Interessensgemeinschaften willkommen sind, um die-
se zu verbessern [60].

Wenn beweiskriftige Daten in Bezug auf Sicherheit, Wirksamkeit und Ko-
steneffektivitit zur Technologie fehlen, kann MSAC ,interim funding®
empfehlen. Allerdings darf es keine national oder international laufenden
Studien geben, die bestehende Unsicherheiten reduzieren kénnten und fol-
gende Kriterien miissen erfiillt sein:

# Bedarf: Wenn ein signifikanter Effekt auf Mortalitit und/oder
Morbiditat erwartet werden kann.

o Effektivitit: Es Hinweise gibt, dass die Technologie zumindest
kurzfristig wirksam ist.

& Sicherheit: Die vorhandene Evidenz kurz-, oder mittelfristige Si-
cherheit demonstrieren konnte.

o Kosteneffektivitit: die Technologie entweder gleich wirksam aber
billiger als eine Vergleichsintervention ist, oder teurer, aber dafiir
proportional effektiver.

Zusitzliche Studien miissen ferner das Potential besitzen, Unsicherheiten
reduzieren und relevante Antworten geben zu konnen; Kosten miissen in
Relation zum erwarteten Wert stehen, i.e. zu der erwarteten Anwendung in
Medicare; es darf keinen anderen Finanzierungsweg geben und fehlende In-
formationen diirfen auch nicht aus anderen Quellen verfiigbar sein.

Sollte letztendlich yinterim funding“ gewihrt werden, kann die Kostener-
stattung mit folgenden Konditionen verkniipft werden:

& Nur fiir bestimmte PatientInnengruppen, Kliniken, oder ArztIn-
nen.

% Nur im Rahmen von klinischen Studien.
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Datensammlung im Rahmen eines von MSAC anerkannten Studi-
enprotokolls.

% Die Hohe der Kosteniibernahme wird durch die tatsdchlich entste-
henden Kosten bestimmt.

Inwieweit MSAC in die Erhebung von Daten involviert ist, hdngt haupt-
sdchlich davon ab, inwieweit Sponsoren oder andere Organisationen in der
Lage sind, diese selbst zu bezahlen und durchzufiihren.

Basisaufgaben von MSAC sind in jedem Falle die Formulierung der wich-
tigsten Fragestellungen, die Bewilligung des Studienprotokolls und die re-
gelmiBige Uberpriifung der intermediéren Ergebnisse. Damit einhergehend
werden auch Entscheidungen gefillt, ob nicht bereits ausreichende Informa-
tionen vorliegen, um eine Technologie entweder abzulehnen, anzunehmen,
oder ob ,interim funding“ nach wie vor berechtigt ist [60].

Folgt der/die GesundheitsministerIn der MSAC Empfehlung nach ,interim
funding®, so werden die Kosten, meist fiir drei Jahre, iibernommen [58].

Obwohl MSAC Daten von RCTs als beste Evidenz betrachtet, werden auch
andere Studiendesign wie Kohortenstudien unterstiitzt. Nach drei Jahren
werden unter Beriicksichtigung der zusitzlichen Evidenz die Kosten entwe-
der dauerhaft ibernommen, die Technologie nicht abgegolten, oder »inte-
rim funding®“ neuerlich verlidngert [60] (siche auch Tabelle 4.3.-1).
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Tabelle 4.3-1: Hauptcharakteristika der verschiedenen Modelle im Vergleich

USA England Australien
Begriff .Coverage with evidence devel- | “only in research” “interim funding”
opment®
Wer CMS NICE MSAC

Art der Technologie

Interventionen, Geratschaften,
Medikamente nur fiir Verwen-
dung auBerhalb der Zulassung
durch FDA

Neue und bereits in Gebrauch
befindliche Medikamente, Inter-
ventionen, Gerdtschaften, ge-
sundheitsfordernde Aktivitaten

Interventionen, Geratschaf-
ten

Studienart

Klinische Studien, Register

Nicht definiert

Klinische Studien

Finanzierung von wei-
terer Evidenz

Sponsoren, CMS (ibernimmt Rou-
tinekosten und Kosten fiir Techno-
logie

Sponsoren, in Ausnahmen Ge-
sundheitsministerium

Sponsoren oder andere In-
teressensvertreter

Dauer

Abhdngig vom Studiendesign

Nicht definiert

Meist 3 Jahre, danach Re-
evaluierung

Studienendpunkte

Je nach Fragestellung, aber keine
explizite Erhebung von Kostenef-
fektivitat

Je nach Fragestellung, aber im-
mer Kosteneffektivitat

Je nach Fragestellung, aber
immer Kosteneffektivitdt

Life cycle Neue sowie bereits in Gebrauch | Neue Technologie, oder bereits | Neue Technologien, nurin
befindliche Technologien deren | in Gebrauch befindliche fiir neue | Ausnahmeféllen bereits in
Anwendung ausgeweitet werden | Indikationsstellungen Gebrauch befindliche
soll
4.3.3 Fallbeispiele

Im Schnitt werden pro Jahr an die 19 Anfragen an MSAC gestellt [58], wo-
bei 2003-4 in 8% und 2005-2006 in 13% der Félle Bedingte Erstattung emp-
fohlen wurde [57]. Obwohl es zu einigen definitiven (positiven) Entschei-
dungen gekommen ist, wurden endgiiltige Entscheidungen nach Ablauf der
drei Jahre oft nicht getroffen, sondern stattdessen »interim funding® ledig-
lich verldngert (siehe Tabelle 4.3-2).

Eines der Beispiele, das zu Kostenerstattung gefiihrt hat, ist die Anwendung
von Kapselendoskopie zur Diagnose von gastrointestinalen Blutungen. 2002
wurde MSAC beauftragt eine Evaluierung dieser Methode durchzufiihren.
Die erste Empfehlung lautete, Kapselendoskopie nur im Rahmen von Be-
dingter Erstattung zuginglich zu machen, wenn nach vorhergehender Kolo-
no- und Gastroskopie die Blutungsquelle nicht identifiziert werden konnte
[61].

Durch Zusammenarbeit zwischen dem Hersteller der Technologie und der
australischen Gastroenterologengesellschaft wurde 2004 die ,Pillcam Da-
tenbank® eingerichtet, in die Daten von 2.949 PatientInnen eingespeist wur-
den. Nach Auswertung zeigte sich nicht nur eine bessere Kosteneffektivitét
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als urspriinglich angenommen, sondern auch erhohte klinische Wirksam-
keit. Anfang 2008, wurde nach Vorliegen der Ergebnisse dieses Diagnose-
mittel schlieBlich zur Abklirung unklarer Darmblutungen permanent in
den Medicare Leistungskatalog aufgenommen. Der Entwickler dieser Tech-
nologie wird sich aber auch weiterhin durch Auswertung der vorhandenen
Daten, um Zulassung fiir zuséitzliche Indikationsstellungen bemiihen [62].

In diesem Beispiel konnte der Hersteller der Technologie zwar in die Da-
tenerhebung mit eingebunden werden, allerdings konnte durch die Tatsa-
che, dass die Aufnahme eines Produktes in den Leistungskatalog auch fiir
andere, dhnliche Produkte gilt, der Anreiz fiir Erstantragssteller reduziert
werden, in die fiir Kosteniibernahme erforderlichen Studien zu investieren
[58].
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Tabelle 4.3-2: Beispiele fiir interim funding

Technologie Dokumen- 1. Empfehlung 2. Dokumenten- | Wiedereinrei- | Derzeitiger Sta-
tennummer nummer chung tus
Trans Urethral Nee- | 1014 Februar 2002 Daten Uber Si-
dle Ablation for be- cherheit und Pa-
nign prostate hy- tientinnen-
perplasia Characteristika
Directional, vac- | 1015 Oktober 1999 Kostenerhebung,
uum-assisted breast bis zum Vorlie-
biopsy gen der Daten,
bessere  Entgel-
tung des Ein-
griffs als im MBS
definiert
Near patient choles- | 1026 August 2001 Monitoring und
terol testing using Review im nie-
the Cholestech LDX dergelassenen
Bereich um An-
wendung nur fir
spezielle Indika-
tionen zu ge-
wahrleisten
Brachytherapy for | 1029 November 2000: 1089 Mai 2005 Interim funding
the treatment of Interim funding fir
prostate cancer spezielle Patientin-
nen-Subgruppen
Deep brain stimula- | 1031 April 2001 1092 Mai 2006 Positiv
tion for symptoms Klinische Studie
of advanced Parkin-
son’s disease
Intravascular 1041 August 2002 Daten zu Kosten-
Brachytherapy - effektivitat, Si-
Commercial-in- cherheit, Wirk-
Confidence Applica- samkeit
tion
Hyperbaric Oxygen | 1018-1020 November 2000 1054 Mai 2003 Interim  funding
Therapy Positive Empfehlung . da keine Thera-
fir einige Indikatio- (fur ) ehemals piealternativen;
negative Indika- . .
nen, . Ergebnis  einer
negativ: non- tionen) laufende Studie
diabetic wounds and wird erwartet
soft tissue radione-
Crosis
M2A capsule endo- | 1057 August 2003 1119 Oktober 2007 | positive
scopy — evaluation Interim funding mit . Empfehlung
of obscure Gl bleed- speziellen Indikati- Pillcam ‘I<apsenl—
ing onsstellungen e‘ndosko.pfle fur
die Uberwa-
chung von
Peutz-Jeghers
Syndrom
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Technologie Dokumen- 1. Empfehlung Wiedereinrei- 2. Dokumen- | Derzeitige Emp-
tennummer chung tennummer fehlung
Sentinel Node Bi- | 1065 Maérz 2005 Interim funding
opsy for Breast Can- bis zu Vorliegen
cer der  Ergebnisse
einer laufenden
Studie, Review
nach 5 Jahren
SIR-Spheres for the | 1082 August 2005 Weitere  Daten
treatment of non- zu Uberlebensra-
resectable liver tu- te; Interim fun-
mours ding nur fir
(Wiedereinreichung first-line  treat-
nach urspriinglicher ment bei Patien-
Absage: 1034) tinnen-
Subgruppen
Uterine artery em- | 1081 Janner 2006 Interim funding;
bolisation for the Review inner-
treatment of symp- halb der ndach-
tomatic uterine fi- sten 5 Jahre
broids
Breast magnetic | 1098 November 2006 Studie Unter be-
resonance imaging stimmten Indika-
tionen
References:
PET 2 Marz 2000 10 part 2 (i) Mai 2001 Interim funding
. fir  bestimmte
10 part 2 (iH Indikationen
August 2001
Intraoperative tran- | 8 Mai 2002 Interim  funding
soesophageal echo- fir  bestimmte
cardiography Indikationen bis
2005 (kein Re-
assessment  vor-
handen)
Vertebroplasty 27 August 2005 Interim funding
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Quelle: MSAC — Completed Assessments

LBI-HTA | 2009




5 Kritische Fragen

Wie in den vorigen Kapiteln dargestellt, wird das Konzept von Bedingter
Erstattung in den beschriebenen Lindern teils unterschiedlich, teils ident
gebraucht. Obwohl es zumindest in zwei Lindern bereits Richtlinien fiir
die Anwendung von Bedingter Erstattung gibt, werden nach wie vor einige
Fragen intensiv diskutiert, die entscheidend fiir den Erfolg dieses Steue-
rungsinstruments sein diirften. Einige der, in der Literatur erorterten Pro-
blemstellungen, sollen in weiter Folge ausfiihrlicher besprochen werden.

5.1 Art der Technologie

Zulassungsbestimmungen fiir Medikamente sind meist streng reglementiert
und erfordern ohnehin gut geplante und robuste Studien. Dennoch kénnte
durch im Rahmen von Bedingter Erstattung durchgefiihrter Kosteneffektivi-
tatsanalysen, tiber den reinen Wirksamkeitsnachweis hinaus, ein weiterer
Beitrag zur Entscheidungsfindung geleistet werden [63]. Zusétzlich konn-
ten durch addquate Studiendesigns (Register, pragmatische klinische Tri-
als,..) auch Informationen tber Effektivitit unter Realbedingungen und
nicht unter idealen, standardisierten Bedingungen erhoben werden [17].

Medizinische Geridte und chirurgische Interventionen unterliegen jedoch
weniger strengen Regulierungen und scheinen daher besonders fiir Evaluie-
rungen im Rahmen von Bedingter Erstattung geeignet zu sein [11]. Insbe-
sondere Operationstechniken haben oft keinen Sponsor, was bedeutet, dass
durch Abwesenheit von marktwirtschaftlichen Interessen nur in den selten-
sten Fillen Studien iiber Wirksamkeit und Sicherheit vorliegen. Vor allem
bei schwerwiegenden Erkrankungen, fiir die wenige Therapieoptionen be-
stehen, ist dann damit zu rechnen, dass diese auch ohne ausreichende Evi-
denz in den klinischen Alltag diffundieren [6, 8, 35].

5.2 Studienendpunkte

Viele Studien erfassen als Endpunkte oft nur kurzfristige oder Surrogat-
Outcomes. Bedingte Erstattung soll nun den Vorteil bieten, dass speziell auf
EntscheidungstrigerInnen abgestimmte Fragestellungen beantwortet wer-
den konnen [11]. Diese bestehen meist in Bezug auf Langzeitwirkung, ver-
gleichende Effektivitit mit der herrschenden Standardtherapie, sowie Wirk-
samkeit einer Technologie im klinischen Alltag und nicht unter idealen Be-
dingungen [6, 17]. Sollten Studien bereits am Laufen sein, so miisste ge-
wihrleistet werden, dass die erhobenen Daten auch tatsichlich Unsicherhei-
ten im Entscheidungsprozess reduzieren konnen [11]. Wenn Studien im
Auftrag von Versicherungstrigern selbst durchgefiihrt werden, konnten Da-
ten zu Langzeit Follow-up durch Koppelung an Versicherungsanspriiche
und Krankenakten einfach erhoben werden [35].
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Ob Kosteneffektivitit im Rahmen von weiteren Studien erhoben werden
soll, wird weiterhin diskutiert [11, 17]. Sollte ein wirksames Produkt aber
auf Basis der Kosteneffektivitit letzten Endes abgelehnt werden, ist in je-
dem Fall mit massiver Opposition von PatientInnen, Medien und Industrie
zu rechnen [8, 35].

5.3 Konsequenzen fir Patientinnen

Obwohl PatientInnen diejenigen sind, die letztendlich von neuen Technolo-
gien profitieren, so tragen sie jedoch auch das mit Studien verbundene Risi-
ko. Manche AutorInnen argumentieren zwar, dass fiir PatientInnen, die an
RCTs teilnehmen, aufgrund von hoch standardisierten Protokollen, ideale
Behandlungskonditionen bestehen [10]. Nichtsdestotrotz wiaren aber bei in-
effektiven Technologien auch folgende Konsequenzen denkbar: das optima-
le Behandlungsschema wird verzogert eingesetzt; weitere medizinische Ein-
griffe sind notwendig, der Einsatz der Technologie resultiert in erhohter
Morbiditit [6, 11].

Abhingig von den Bedingungen unter denen Evidenz generiert werden soll,
ergeben sich auch ethische Probleme. RCTs gelten als an der Spitze der Evi-
denzhierarchie stehende Studiendesigns [1]. Wird nun aber ein Produkt nur
in ausgewihlten Zentren und klar definierten Patientengruppen zugénglich
gemacht, so besteht die Gefahr, dass PatientInnen, die von einer Technolo-
gie profitieren hitten konnen, bedingt durch geographische Faktoren oder
anderer Charakteristika keine Aufnahme in die Studie finden [6, 31, 35].

5.4 Konsequenzen fur Industrie

Vorteile fiir Hersteller von Technologien ergeben sich insofern, als dass Pro-
dukte, die bei bestehenden Unsicherheiten beziiglich ihrer klinischen Wirk-
samkeit normalerweise nicht in den Leistungskatalog aufgenommen worden
wiren, zumindest voriibergehend bezahlt werden konnten. Sollten diese
dann wirksamer als urspriinglich gedacht sein, konnten Unternehmen dies
niitzen, um hohere Preise fiir ihre Produkte zu verlangen [11]. Zuséitzlich
konnte der Anreiz wegfallen, experimentelle Produkte oder Gerite kostenlos
zur Verfiigung zu stellen, wenn diese ohnehin durch Bedingte Erstattung
abgedeckt werden [64]. Fraglich ist auch, ob Produzenten nicht abgehalten
werden, selbst in Forschung zu investieren, vor allem dann, wenn sie ohne-
hin damit rechnen, dass weitere Studien fir Kosteniibernahme erforderlich
sind [11].

Andererseits konnten aber auch hohere Kosten fiir Unternehmen entstehen,
wenn sie es sind, die die Finanzierung weiterer Studien iibernehmen miis-
sen [8, 11]. Auch konnten sie dem Risiko ausgesetzt sein, Preisrestriktionen
in Kauf nehmen zu miissen, sollte sich ein Produkt als weniger wirksam her-
ausstellen, oder nur ein verbilligtes Produkt fiir Leistungstréger kosteneffi-
zient sein [11, 65].
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5.5 Studienart

Wie bereits in Abschnitt 5.3 erwihnt, stellen sich auch ethische Fragen.
Damit verbunden ist die Wahl der Studienart: Soll lediglich einem ausge-
wihlten Patientengut der Zugang im Rahmen von RCTs gestattet werden,
oder kann auch eine breitere Anwendung, wie Register oder Kohortenstudi-
en, die notige Evidenz liefern, um Unsicherheiten zu minimieren [10, 64]?

RCTs sind an der Spitze der Evidenzhierarchie und sind somit verlisslich-
ste Quelle fiir Wirksamkeit einer Technologie. Nachteile sind, dass Planung
und Durchfiihrung zeitaufwindig und teuer sind, durch strenge Ein- und
Ausschlusskriterien die Ergebnisse zwar hohe interne Validitidt garantieren,
die Generalisierbarkeit auf die allgemeine Bevolkerung aber oft limitiert ist
und durch strikte Protokolle, die Aussagekraft in Bezug auf Wirkung unter
Realbedingungen reduziert sein kann [66].

Sollte die Evidenzgenerierung an Dateniibermittlung zu Registern gebun-
den werden, so ist deren Aussagekraft zwar geringer [17], aber durch breite
Anwendung in einer groBen Population konnten bei minimalem organisato-
rischem Aufwand Rickschliisse auf Auswirkungen fiir Patientenuntergrup-
pen gezogen werden [13, 31].

Bevor ein Studiendesign beschlossen wird, muss auch der Zeitraum beriick-
sichtigt werden, ab dem schlieBlich Ergebnisse erwartet werden konnen [6].
Manche Studien — allen voran RCTs - bendtigen lange Vorlaufzeiten und
wirden die Verfiigbarkeit einer erfolgversprechenden Therapie erheblich
verzogern. Im Gegensatz dazu konnte, wenn Erstattung an Ubermittlung
von Daten an, zum Beispiel, Register gebunden wird, die Technologie rela-
tiv rasch zugénglich gemacht werden [17].

Ein immer wieder auftauchender Begriff ist ,Pragmatische klinische Studi-
en“. Der Vorteil dieser Studienart besteht darin, dass die Wirksamkeit eines
medizinischen Verfahrens unter Realbedingungen und nicht, wie bei RCTs,
unter idealisierten Umstdnden gepriift wird und durch Einschluss von gro-
Beren Patientengruppen bessere Aussagen iiber Effektivitit unter Realbe-
dingungen zulisst [17, 67].

Letztendlich wird die Wahl des geeigneten Studientyps wohl von den vor-
handenen finanziellen Mitteln, als auch vom festgelegten Zeitrahmen ab-
héingen [17, 66].

5.6 Life cycle

Bedingte Erstattung eignet sich prinzipiell sowohl fiir neue Technologien
als auch fiir bereits existierende. Da es jedoch schwieriger ist, den Zugang
fir bereits etablierte Technologien zu begrenzen, konnte die Bedingung
nach weiteren Daten eher bei neuen Technologien angewandt werden [8].
Probleme konnten dabei aber insofern entstehen, als dass, gegeben durch
den noch diirftig vorhandenen Wirksamkeitsnachweis, bedeutend ldngere
Zeitrdume veranschlagt und entscheidend mehr finanzielle Mittel fiir hoch-
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wertige Datengenerierung bereitgestellt werden miissten [17]. Zusétzlich
miissten diese Technologien auch rechtzeitig identifiziert werden, um zu
gewihrleisten, dass Bedingte Erstattung eine akzeptable Option bleibt [34].

Bereits existierende Technologien konnten sich vor allem dann eignen,
wenn diese, entweder ohne ausreichende Evidenz in den klinischen Alltag
aufgenommen worden waren und sich nun vermehrt Zweifel beziiglich de-
ren tatsdchlicher Wirksamkeit stellen, oder, wenn Technologien zu wenig
beniitzt werden, da es keinen wirtschaftlichen Anreiz gibt, fiir diese Studien
durchzufiihren [17].

Hersteller von medizinischen Gerdten argumentieren ferner, dass ihre Pro-
dukte generell einen zu kurzen Lebenszyklus hitten, um hochwertige Studi-
en durchzufiihren, da diese stindigen Erneuerungen und Verbesserungen
unterliegen. Dadurch und durch die Vorlaufzeit, die benétigt wird, bis die
Anwendung im klinischen Alltag routineméfig funktioniert, wiirde Kosten-
effektivitit, wenn zu frith erhoben, unterschitzt werden [8, 11].

5.7 Zeitraum

Der Zeitraum, in dem Daten im Rahmen von Bedingter Erstattung gesam-
melt werden sollen, spielt eine gewichtige Rolle. Die Dauer, fiir die die Ko-
sten iibernommen werden und das Datum, an dem etwaige Anderungen der
Kostenerstattungspolitik veranlasst werden, sollten im Voraus festgelegt
werden. Andernfalls konnte Bedingte Erstattung, vor allem bei Abwesenheit
von Mechanismen zur Umsetzung von Forschungsprojekten, nur einer ,hof-
lichen Art Nein zu sagen“ gleichkommen [49].

Sollte sich eine Technologie letztlich als wirksam erweisen, sind mit zu-
nehmender Studiendauer und vor allem bei limitiertem Zugang zu der
Technologie auch erhohte Opportunititskosten im Sinne von entgangenem
Gesundheitsgewinn moglich [10, 11]. Manche AutorInnen plddieren daher
flir einen maximalen Zeitraum von drei Jahren. Sollte es linger dauern, die
erforderlichen Daten zu sammeln, konnte die fragliche Technologie aufier-
dem durch Neuerungen in der klinischen Praxis bereits wieder obsolet ge-
worden sein [11].

Im Gegensatz dazu, sind andere AutorInnen der Meinung, dass durchaus
auch linger dauernde Studien Anwendung finden koénnen [17]. Dann sollte
aber gelten, dass Zugang zu Technologien nicht limitiert ist und Informa-
tionen zum Beispiel mittels Register gesammelt werden [17].

5.8 Kosten

Eine der wichtigsten mit Bedingter Erstattung assoziierte Frage ist die nach
den zusitzlich entstehenden Kosten, als auch von wem diese zu tragen sind.
Sollten Entscheidungstriger die Verfiigbarkeit einer Technologie mit der
Forderung nach weiteren Studien verkniipfen, aber keine Ressourcen fiir die
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Kritische Fragen

Finanzierung vorhanden sein, so kidme Bedingte Erstattung einer Ableh-
nung gleich [49].

Einigkeit besteht, dass Produzenten so weit wie moglich an der Finanzie-
rung beteiligt werden sollten [11, 17]. Dies ist jedoch meist nur fiir Phar-
mazeutika oder medizinisch-diagnostische Gerite moglich, da zum Beispiel
bei chirurgischen Interventionen oft keine dahinterstehende Firma Interes-
se hitte, die Kosten zu tbernehmen. In diesen Fillen miisste dann die of-
fentliche Hand die Finanzierung tibernehmen [11], wobei idealerweise be-
reits Mittel dafiir bereitgestellt sein sollten, um Studien rasch umsetzen zu
konnen [17].

Durch die zusitzlich entstehenden Kosten bedingt und die damit verbunde-
nen Implikationen fiir die zeitgerechte Verfiigbarkeit von relevanten Daten,
sollte Bedingte Erstattung nicht inflationir gebraucht werden, sondern Ko-
sten und Nutzen von weiteren Daten sorgfiltig gegeneinander abgewogen
werden [11]. Als mogliche Entscheidungshilfe beschreibt Chalkidou dabei
die sogenannte ,VOI-Analyse“ (,value-of-information®), die vier Parameter
gegeneinander abwiegt:

(1) Das AusmaB der mit der Entscheidung verbundenen Unsicherheit.

(2) Die Auswirkungen von falschen Entscheidungen, wobei auch potentielle
Gesundheitsgewinne der fraglichen Technologie im Vergleich zur Standard-
therapie beriicksichtigt werden sollen.

(3) Inwiefern weitere Daten zur Reduktion der Unsicherheit beitragen kon-
nen

(4) Die Kosten, um weitere Daten zu erheben.

Nur wenn der zu erwartende Nutzen von zusitzlichen Informationen deren
Kosten iibersteigt, sollten weitere wissenschaftliche Untersuchungen finan-
ziert werden [10].
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6 Schlussfolgerungen

Bedingte Erstattung bietet bei Entscheidungen iiber Kostenerstattung von Zugang zu Technologien
Technologien die Moglichkeit Unsicherheiten beziiglich Wirksamkeit, Si- wird ermdglicht ohne
cherheit und Kosteneffektivitit zu reduzieren, in dem Kosteniibernahme an unkontrollierte

die Generierung von zusitzlichen Daten gebunden wird. Dadurch, dass In- Diffusion zu erlauben

terventionen, Therapien oder medizinische Geréte PatientInnen zugénglich
gemacht werden, ohne aber eine unkontrollierte Diffusion zu erlauben, soll
dieser Ansatz eine optimale Ressourcenallokation gewéhrleisten.

Obwohl in den beschriebenen Lindern einige Unterschiede in der Anwen-

dung von Bedingter Erstattung bestehen, so gibt es doch auch Parallelen: Parallelen in der
Generell gilt, dass Bedingte Erstattung nur eingesetzt wird, wenn die vor- Anwendung
handene Evidenz zumindest suggeriert, dass die fragliche Technologie

wirksam und sicher ist. Entscheidungen, die mit der Bedingung nach weite-

ren Daten verkniipft sind, betreffen hauptsichlich neue Gerite oder Inter-

ventionen, wobei Bezahlung derselben nur erfolgt, wenn Studien von den
Leistungstriagern anerkannt sind. Nicht nur RCTs finden Anwendung, son-

dern auch Sammlung von Informationen in Registern konnen adiquate Da-

ten liefern. Kosten fiir Studien werden prinzipiell nicht von den Leistungs-

tragern selbst iibernommen, sondern werden nur in Ausnahmefillen, wie

zum Beispiel bei Fehlen eines um Kostenerstattung ansuchenden Produzen-

ten, bezahlt.

Gemeinsam haben sie aber auch, dass ungekldrte Fragen die erfolgreiche

Anwendung von Bedingter Erstattung gefihrden. Um eine inflationidre An- ungekldrte Fragen
wendung von Bedingter Erstattung zu vermeiden — hohe Opportunititsko- geféhrden Anwendung
sten durch restriktiven Zugang zu wirksamen Technologien koénnten die von Bedingter

Folge sein — gilt es relevante Technologien zu identifizieren, als auch den Erstattung

besten Zeitpunkt fiir den Einsatz von Bedingter Erstattung festzusetzen.
Obwohl prinzipiell auch bereits in Gebrauch befindliche Technologien fiir
Bedingte Erstattung geeignet sind, ist es schwieriger, den ehemals unbe- und teure Technologien
schrinkten Zugang, im Nachhinein zu limitieren. Da mit zuséitzlichen Da- und bei schweren

ten auch erhohte Kosten in Kauf zu nehmen sind, ist wahrscheinlich, dass Erkrankungen

sich teure Therapien oder Interventionen besser eignen. Des Weiteren konn-

ten vor allem bei schweren Erkrankungen, fiir die keine, oder nur wenige Al-

ternativen existieren, Unsicherheiten betrichtlich reduziert werden.

hauptsachlich fiir neue

Die Wahl des Studiendesigns hat nicht nur ethische und finanzielle Konse-
quenzen, sondern bestimmt auch wesentlich den Zeitrahmen, ab dem mit
ersten Ergebnissen gerechnet werden kann. Wenn bereits Studien laufen,
die zusitzlich Aufschluss tiber Wirksamkeit oder Sicherheit einer Techno-
logie liefern konnen, ist mit einer deutlich kiirzeren Vorlaufzeit zu rechnen,
als wenn erst Finanzierung gesichert und Protokolle fiir geeignete Studien
entwickelt werden miissen. Register stellen zwar eine schnelle Art der Da-
tensammlung dar, sind jedoch oft nicht geeignet, um relevante Fragestel-
lungen zu beantworten. Pragmatische klinische Studien bieten zwar die
Moglichkeit eine Technologie breit zugénglich zu machen, sind dafiir aber
auch mit wesentlich héheren Kosten verbunden.
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Auch die Rolle von und die Konsequenzen fiir Hersteller medizinischer Pro-
dukte wird zwangslaufig zu beriicksichtigen sein. Da sie in jedem Fall zur
Finanzierung weiterer Studien beitragen sollen, miissen aber auch entspre-
chende Anreize dafiir geschaffen werden, um zu gewihrleisten, dass offene
Fragestellungen auch im Rahmen von kostspieligen RCTs beantwortet wer-
den konnen.

Insgesamt diirften also Fragen rund um die Finanzierung als wichtigster
Faktor angesehen werden, denn sollte eine Technologie nur im Rahmen von
Studien zuginglich sein, es aber keine Mittel gibe, diese auch umzusetzen,
kidme dies einer Ablehnung gleich. Obwohl nicht alle anfallenden Kosten
von Leistungstriagern erbracht werden konnen, so ist doch zu erwidhnen, dass
auch die Kosten zu beriicksichtigen sind, die, bedingt durch falsche Ent-
scheidungen, entstehen konnten. Eine moglicherweise wirksame Therapie,
die aufgrund von Unsicherheiten nicht angeboten wird, bedeutet nicht nur
Verlust an Lebensjahren oder Lebensqualitit, sondern erhéht moglicherwei-
se auch Folgekosten, die ohne addquate Therapie entstehen wiirden. Das-
selbe gilt auch fiir den umgekehrten Fall von unwirksamen Therapien.

Trotz der zahlreichen offenen Fragen, diirften dennoch einige, gemeinsame
Faktoren die erfolgreiche Anwendung von Bedingter Erstattung bedingen:

& Um die notige Akzeptanz fiir Entscheidungen dieser Art zu treffen,
missen alle Beteiligte, allen voran PatientInnen, Industrie und
EntscheidungstrigerInnen miteinbezogen werden.

& Klar definierte und transparente Prozesse sollen die Identifizierung
geeigneter und relevanter Technologien ermoglichen.

& Die Finanzierung von Evidenz-Generierung muss gewihrleistet
sein.

& Studiendesigns miissen Bediirfnisse von EntscheidungstrigerInnen
beriicksichtigen, um tatséichlich zur Reduzierung von Unsicherhei-
ten beitragen zu konnen.

s Zeitrdume, sowohl fiir das Vorliegen von Resultaten als auch fiir
Re-evaluierung der getroffenen Entscheidung sollten definiert sein
[34].

Obwohl es abzuwarten gilt, wie einzelne Lénder diese Herausforderungen
meistern werden, stellt diese Moglichkeit zweifellos eine wertvolle Bereiche-
rung im Entscheidungsprozess tiber Kostenerstattung dar.
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