Gemeinsame Erklarung

Deutsche Gesundheitsbkonomen lehnen Methodenvorschlag des IQWiG zur

Bewertung medizinischer Verfahren ab

Am 24, Januar 2008 ist das IQWIiG seinen gesetzlichen Verpflichtungen aus 8§ 35b des Sozi-
algesetzbuchs V (SGB V) nachgekommen, indem es einen ersten Entwurf einer ,Methodik
fur die Bewertung von Verhaltnissen zwischen Nutzen und Kosten im System der deutschen
gesetzlichen Krankenversicherung” der Offentlichkeit zuganglich gemacht hat. Nach Auffas-
sung der unterzeichnenden Mitglieder des Ausschusses fur Gesundheits6konomie im Verein
fur Socialpolitik entsprechen die Inhalte des Papiers in wesentlichen Punkten weder den Er-

fordernissen in Deutschland noch den fachlichen Standards der Gesundheitsékonomie.

1. Die Wahl der Bewertungsperspektive entspricht nicht den gesetzlichen An-

forderungen

Das IQWIG will die Kosten einzig aus der Perspektive der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, bestenfalls aus der Perspektive der Versicherten bewerten. Dies Ubersieht, dass eine
medizinische Behandlung sowohl Kosten als auch Einsparungen bei anderen Sozialversi-
cherungen (z.B. der Rentenversicherung im Rehabilitationsfall und der Pflegeversicherung
im Pflegefall) sowie erhghte Steuereinnahmen (etwa durch Wiederherstellung der Arbeitsfa-
higkeit) nach sich ziehen kann. Dies muss bei der Wahl der Perspektive bericksichtigt wer-
den, wenn der Anforderung von SGB V 835b (1) Satz 4 nach der Prufung der ,Angemessen-
heit und Zumutbarkeit einer Kostentbernahme durch die Versichertengemeinschaft* adaquat

Rechnung getragen werden soll.

2. Die Behandlung der Methoden erfolgt nicht systematisch und weist fachliche

Unzulanglichkeiten auf

Das Methodenpapier behandelt eine Reihe von grundlegenden Kategorien der ,Bewertung
von Verhaltnissen zwischen Nutzen und Kosten“ nicht oder nur unzureichend. So fehlen be-
grindete Ausfuhrungen zu den zuldssigen Arten der 6konomischen Evaluation (z.B. zu den
Bedingungen des Einsatzes einer Kosten-Nutzwert-Analyse), zu den zulassigen Studienfor-
men (insbesondere den wichtigen Modellierungsansatzen) ebenso wie Vorgaben zu den
akzeptablen Formen der genauen Messung von Kosten und Effekten, aber auch Angaben
zur Integration von Unsicherheit in die Analyse (sowohl beziiglich stochastischer als auch
deterministischer Komponenten). Damit werden wesentliche Fragen der 6konomischen Eva-

luation nicht in der international Ublichen Weise bearbeitet. Ferner entsprechen Analysever-
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fahren mit unterschiedlichen Untersuchungszeitraumen auf der Kosten- und Effektseite, wie

sie vorgeschlagen werden, keinem bekannten 6konomischen Konzept.

3. Der verwendete Nutzenbegriff bleibt unklar, der internationale Wissensstand

wird nicht adaquat beriicksichtigt

Der fur die Bewertung zentrale Begriff des Nutzens wird an keiner Stelle prazise definiert.
Insbesondere bleibt der Kern des Methodenvorschlags unklar, wie aus der — nach dem IQ-
WiG-Konzept vorausgehenden — Nutzenbewertung, die typischer Weise mehrdimensional
erfolgt, die eine skalare NutzengrtfRe gebildet werden soll, die dann in der Kosten-
Nutzenbewertung verwendet wird. Die Auswahl und Gewichtung der verschiedenen Nutzen-
komponenten ist eine hochkomplexe Aufgabe, deren Ergebnis das errechnete Verhaltnis von
Kosten und Nutzen unmittelbar beeinflusst. Daher ist hier ein klares und transparentes Vor-

gehen unabdingbar.

International hat sich das Konzept der qualitatskorrigierten Lebensjahre (QALYS) fiir die kar-
dinale Messung der vom Gesetzgeber vorgeschriebenen Nutzendimensionen Lebensqualitat
und Lebensdauer (835b (1) Satz 4) etabliert. Obgleich das IQWIiG auch die Forderung nach
einem kardinalen Nutzenmal? stellt, wird das QALY-Konzept im Haupttext ohne explizite Be-
nennung nur am Rande behandelt. Statt dieses wissenschaftlich fundierte, validierte und
international etablierte Konzept detailliert zu prifen und ggf. fir Deutschland weiter zu entwi-
ckeln, wird auf S.29 die Entwicklung eines bislang unbekannten und nicht validierten Sco-
ring-Systems zur Abwagung von Nutzen und Schaden fir jeden einzelnen patientenrelevan-

ten Endpunkt vorgeschlagen.

4. Das Konzept , Effizienzgrenze*” ist unrealistisch, die vorgeschlagene Anwen-

dung wissenschaftlich nicht haltbar

Das IQWIG will die Bewertung mit Hilfe zweier graphischer Konzepte vornehmen, namlich
einer Effizienzgrenze®, auf der Kosten und Nutzen der besten bereits bekannten Behand-
lungsverfahren aufgezeichnet sind, und der daraus abgeleiteten zwei ,Entscheidungszonen*
(héherer Nutzen/geringere Kosten sowie hoherer Nutzen/hdhere Kosten). Solche Darstellun-
gen dienen dazu, die wissenschaftliche Evidenz Uber die Wirtschaftlichkeit fir Entschei-
dungstrager aufzubereiten. In dem vorgelegten theoretischen Konzept werden bis zu sieben
Arzneimittel dargestellt, die in einem Indikationsgebiet verglichen werden sollen. Okono-
misch mussten alle Arzneimittel mit exakt dem gleichen Verfahren bewertet werden, um me-
thodisch bedingte Ergebnisunterschiede auszuschliel3en; nach dem heutigem Stand der Lite-
ratur — und den fehlenden genauen Vorgaben — erscheint dies vdllig unrealistisch. Fir den

Entscheidungsvorschlag, auf der Basis der Wirtschaftlichkeit der heute auf dem jeweiligen
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Teilmarkt vorfindbaren Préaparate Uber die kinftigen Praparate zu entscheiden, wird ferner

keinerlei wissenschaftliche oder normative Begriindung vorgebracht.

5. Eine rein indikationenbezogene Entscheidung Uber die Wirtschaftlichkeit ist

0konomisch nicht moglich

Das IQWIG will 6konomische Bewertungen nur innerhalb des jeweiligen Indikationsgebiets
vornehmen. Okonomisch gesehen iibersieht dies, dass eine Ausgabenentscheidung in ei-
nem Indikationsgebiet alleine nicht méglich ist, sondern immer Auswirkungen auf den ver-
fugbaren Rest — oder den Beitragssatz — hat. Entscheidungstrager, die keine Information
zum Vergleich Uber Indikationsgebiete hinweg zur Verfigung haben, laufen Gefahr, dass
ihre Entscheidungen inkonsistent sind und zu Ungerechtigkeiten gegenuber betroffenen Pa-
tientengruppen fuhren. Wird aber beispielsweise das Nutzenmal} (zumindest als Referenz) in
QALYs angegeben, so sind fir den Entscheidungstrager tber die Gré3e ,Kosten pro QALY
Vergleiche Uber Arzneimittel und Indikationsgebiete hinweg mdglich. Dadurch wirde die
Transparenz der Entscheidungsgrundlagen fir den Gemeinsamen Bundesausschuss und

den Spitzenverband Bund der Krankenkassen erheblich erhéht.

Fazit: Das Methodenpapier ist in der jetzigen Form untauglich

Das IQWIG schlagt mit seinem ersten Entwurf zur Kosten-Nutzenbewertung konzeptionell
und methodisch einen unerprobten und wissenschaftlich nicht etablierten deutschen Son-
derweg ein, ohne dabei Klarheit Uber interpretierbare Kosten-Nutzen-Verhaltnisse zu errei-
chen. Der Entwurf entspricht damit aus Sicht der Mehrzahl der deutschen Gesundheitsdko-
nomen nicht den in ,Fachkreisen anerkannten internationalen Standards... der Gesundheits-
okonomie* (835b (1) Satz 5).

Zur gesundheits6konomischen Evaluation in Deutschland liegen — national und international
veroffentlicht — aktuelle Methodenempfehlungen vor, die eine gréf3ere Professorengruppe
aus der Gesundheits6konomie und verwandten Féachern zusammen mit Praktikern aus In-
dustrie und Selbstverwaltung entwickelt hat (dritte Version des ,Hannoveraner Konsenses",
2007/8). Das IQWIiG hat dieses Papier zwar zitiert, seine Inhalte aber nicht adaquat einbezo-

gen, was die fachlichen Methodengrundlagen deutlich hétte verbessern konnen.

Das Methodenpapier sollte in den angesprochenen Punkten verbessert werden, um Scha-
den von der Versichertengemeinschaft der GKV abzuwenden und die dringend bendétigte,
rationale Abwagung von Kosten und Nutzen bei Entscheidungen tber neue medizinische

Technologien zu fordern.
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