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Sehr geehrte Damen und Herren,

beigefigt Ubersende ich Ihnen die Stellungnahme zum Methodenvor-
schlag zur Kosten-Nutzen-Bewertung, die der geschéftsfiihrende
Bundesvorstand des DGB in seiner heutigen Sitzung beschlossen hat.
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Zum Verfahren

Dem Vertreter des DGB im IQWIG-Kuratorium wurde mit Schreiben
vom 24. Januar 2008 der Methodenvorschlag des IQWIG zugeschickt
mit der Bitte, bis zum 15. Marz eine Stellungnahme abzugeben fur die
Sitzung des Kuratoriums am 16. April. Vor Abgabe der Stellungnahme
war es natirlich sinnvoll, das IQWIG-Symposion am 26. Februar in
Berlin abzuwarten, in dem die internationale Expertengruppe den Me-
thodenvorschlag prasentiert hat. Als Reaktion auf die kritische Dis-
kussion hat eine Gruppe von deutschen Gesundheitsékonomen am 5.
Marz eine ablehnende Erkldrung zum Methodenvorschlag abgege-
ben. Dieser zeitliche Ablauf fihrt dazu, dass der gesetzte Termin far
die Stellungnahme nicht einzuhalten ist. Allerdings liegt sie rechtzeitig
zur Sitzung des Kuratoriums vor.

Mit Schreiben vom 6. Marz 2008 hat sich der DGB-Vertreter im Kura-
torium an Prof. Sawicki, den Leiter des IQWIG, gewandt, mit der Bitte,
den bisherigen Diskussionsprozess zum Verfahren transparenter zu
machen. Hierzu wurden zwei Dinge angeregt. Zum ersten wurde dar-
um gebeten, die technischen Anhange zum Methodenvorschlag zur
Verfigung zu stellen. Darin sollen ndmlich unterschiedliche Anséatze
dokumentiert sein, die im internationalen Expertengremium diskutiert
worden seien. So steht es zumindest im Methodenpapier. Dieser Bitte
wurde nicht Folge geleistet, mit dem Argument, es handele sich um
technische Details.

Die zweite Bitte war, die bereits im Wissenschaftlichen Beirat des 1Q-
WIG stattgefundene Diskussion fir die Mitglieder des Kuratoriums
durch eine geeignete Dokumentation nachvollziehbar zu machen.
Darauf wurde im Antwortschreiben vom 7. Méarz leider nicht reagiert.

Lediglich die Anregung, die Kritik der Gesundheitsékonomen in der
Diskussion des Kuratoriums angemessen zu diskutieren, wurde auf-
genommen.

Allgemeiner Teil

Der Methodenvorschlag des IQWIG wird den Anforderungen des Ge-
setzgebers aus §§ 35b und 139a, Abs. 4 SGB V noch nicht gerecht,
wonach internationale Standards der GesundheitsGkonomie bei der

- 6konomischen Bewertung anzulegen sind.

International hat sich zur Bewertung des Nutzens einer Behandlung
das Konzept der gewonnenen qualitatsadjustierten Lebensjahre
durchgesetzt. Anstatt dieses Konzept zu prifen und fur den deut-
schen Kontext weiter zu entwickeln, soll auf ein Scoring-System zur
Abwigung von Schaden und Nutzen zuriickgegriffen werden, das
bislang unbekannt ist.
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Das IQWIG wird gebeten, die vorgeschlagene Methode zu Uberarbei-
ten. Zu Recht wird kritisiert, dass in der internationalen Expertengrup-
pe, die den Vorschlag ausgearbeitet hat, keine deutschen Gesund-
heitsbkonomen vertreten waren. Es ist daher ein Diskussionsprozess
einzuleiten, der dazu fihrt, dass der Methodenvorschlag an den deut-
schen Versorgungskontext angepasst wird.

Zur Bewertung im Einzelnen

Evidenzbasierung der Nutzenbewertung

Der Ruckgriff auf randomisierte kontrollierte Studien bei der evidenz-
basierten Bewertung des Nutzens eines Verfahrens bzw. Arzneimit-
tels fuhrt dazu, dass die konkreten Rahmenbedingungen des deut-
schen Gesundheitswesens unter Alltagsbedingungen nicht ausrei-
chend bericksichtigt werden. Folglich kann ein neues Verfahren zu
einer Verbesserung der Compliance fihren, die aber nicht entdeckt
wird. Fir die Betroffenen kdnnten unter Alltagsbedingungen ein Zu-
satznutzen und eine Verbesserung der Lebensqualitat erzielt werden,
die aber nicht erkannt werden.

Daher solite das in dem Methodenpapier vorgeschlagene zweistufige
Verfahren noch einmal Gberprift werden. Méglicherweise wiére es
sinnvoller, bei der Nutzenbewertung bereits Aspekte der Kosten-
Nutzen-Prifung zu beriicksichtigen bzw. sowohl Nutzen als auch Kos-
ten in einer gesundheitsékonomischen Modellierung in Beziehung zu
setzen.

Orientierung an historischen Preisen

Das im Methodenpapier vorgeschlagene Verfahren der Kosten-
Nutzen-Bewertung orientiert sich an historisch gewachsenen Preisen
fur Medikamente und Verfahren. In der Konsequenz kann dies dazu
fuhren, dass es sich fur die pharmazeutischen Unternehmen nicht
lohnt, in den Niedrigpreissektor zu investieren, obwohl fir die Betrof-
fenen ein betrachtlicher Zusatznutzen erreichbar wére.

Daher sollte die Zahlungsbereitschaft aus Sicht der GKV-
Versichertengemeinschaft in die Betrachtung mit einbezogen werden,
um von der Bindung an historische Preisniveaus weg zu kommen.

Rein indikationsspezifische Betrachtung

Im Methodenvorschlag wird die Kosten-Nutzen-Relation ausschiie3-
lich innerhalb einer Indikation bewertet. In der Realitat muss aber der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen bei der Festsetzung der
Erstattungshéchstbetrdge bewerten, wie viel die Kassen bereit sind
fur den medizinischen Fortschritt zusatzlich auszugeben. Und dafiir
bedlrfen sie auch eines MalRstabs zwischen unterschiedlichen Indika-
tionen. Unter den Bedingungen eines nicht 100% ausfinanzierten Ge-
sundheitsfonds besteht allerdings die Gefahr, dass der medizinische
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Fortschritt nur noch von den Versicherten durch den Zusatzbeitrag
finanziert wird.

Daher benétigen die Entscheidungstrager einen Mafstab fir eine in-
dikationentbergreifende Bewertung, um Entscheidungen und deren
Folgen fur die Versicherten transparent und nachvollziehbar zu ma-
chen.

Perspektive der GKV-Versichertengemeinschaft

Gemal dem Methodenvorschiag erfolgt die kostenseitige Betrachtung
aus Sicht der GKV-Versichertengemeinschaft. Méglicherweise kann
eine Innovation in der Medizin zwar Kosten verursachen, aber bei-
spielsweise den Pflegebedarf verringern oder Frihverrentungen ver-
mindern. Kostenseitig bedeutet dies Minderausgaben und nutzensei-
tig ist dies flr die Betroffenen von Vorteil, wenn sie langer in der ge-
wohnten Umgebung ieben und arbeiten kénnen.

Es sollte daher noch einmal diskutiert werden, ob nicht besser die
Perspektive der gesamten Sozialversicherung eingenommen werden
misste. Dies wére auch gesetzeskonform.

Konzept der Effizienzgrenze

Das Konzept der Effizienzgrenze ist zwar in der Okonomie internatio-
nal anerkannt, allerdings bislang auf dem Gebiet der Portfolioanalyse,
wie Prof. Jaime Caro anlésslich des IQWIG-Symposions ausgefiihrt
hat. Die Anwendung eines Instruments zur Analyse von Aktienkursen
im gesundheitsékonomischen Kontext entspricht nicht internationalen
Standards. Zudem scheint das Konzept eher dazu zu dienen, den
Entscheidungstragern eine grafische Grundiage fiir ihr Entschei-
dungsproblem zu liefern, denn fir Analysen der Wirtschaftlichkeit ein
geeignetes Instrument zu sein.

Das Konzept der Effizienzgrenze bedarf weiterer Diskussion bevor es
zur Anwendung gelangt.

Fehlendes Kommunikationskonzept

Die Festsetzung von Erstattungshéchstbetragen wird dazu fuhren,
dass in der GKV Versicherte kinftig in vielen Fallen einen Teil des
Preises innovativer Arzneimittel aus der eigenen Tasche bezahlen
mussen. Insofern wére es sinnvoll, das Verfahren der Kosten-Nutzen-
Bewertung fir die Offentlichkeit transparent nachvollziehbar zu gestal-
ten.

Es wird angeregt, in den Methodenvorschlag auch ein Verfahren ein-
zubeziehen, das die nétige Transparenz gewabhrleistet.



