POLITIK

KOSTEN-NUTZEN-BEWERTUNG VON ARZNEIMITTELN

Eine unvermeidbare Abwagung

Die Mittel sind begrenzt. Deshalb muss ermittelt werden, ob Nutzenvorteil und Mehr-
kosten bei neuen Medikamenten in einem vertretbaren Verhéltnis zueinander stehen.
Das IQWIG schlagt dazu Methoden vor, die Gesundheitsbkonomen jedoch kritisieren.

as Geld in der medizinischen

Versorgung bleibt knapp.
Den Entwicklungsmoglichkeiten der
medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und dem stei-
genden Bedarf aufgrund der Alte-
rung der Bevdlkerung stehen in der
gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) nur begrenzt wachsende
Mittel gegeniiber. Daher ist es un-
vermeidlich zu priorisieren, wie die
knappen Ressourcen -eingesetzt
werden (1). Aus o&konomischer
Sicht sollte dabei der Kosten-Nut-
zen-Relation von medizinischen
MaBnahmen ein wichtiger Stellen-
wert zukommen. Der Grund ist klar:
Werden die begrenzten Mittel vor-
wiegend fiir solche Verfahren einge-
setzt, bei denen mit vergleichsweise
wenig Aufwand ,,viel Gesundheit*
erzielt wird, kann der Gesundheits-
zustand der Bevodlkerung stirker
verbessert werden, als wenn die
gleichen Mittel fiir MaBnahmen mit
geringen gesundheitlichen Ertrigen
eingesetzt werden (2).

Nicht mehr alles zu bezahlen,
was niitzt, sondern auf die Kosten-
Nutzen-Relation zu schauen, bedeu-
tet einen Schritt in Richtung Ratio-
nierung. Da die Menschen aber auch
andere Bediirfnisse haben als Ge-
sundheit, ist eine solche Abwigung
unvermeidbar. Sie gilt auch als
ethisch vertretbar, wenn sie proze-
dural und inhaltlich angemessen
durchgefiihrt wird. So ist die Kos-
teneffektivitit auch in der Ein-
schétzung der Zentralen Ethikkom-
mission eines der maBgeblichen
inhaltlichen Kriterien — neben me-
dizinischer Bediirftigkeit und erwar-
tetem medizinischen Nutzen (3).

Es iiberrascht deshalb nicht, dass
sich auch Deutschland einer stérker
oOkonomischen Betrachtung neuer
medizinischer Interventionen né-
hert. Die Griindung des Instituts
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fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG)
durch das GKV-Modernisierungs-
gesetz (GMG) im Jahr 2004 ist hier
ein wichtiger Meilenstein. Zu den
Aufgaben des Instituts gehort es.
Nutzen und Wirtschaftlichkeit me-
dizinischer Mafnahmen im Auftrag
des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) zu untersuchen (4). Im
GMG hatte der Gesetzgeber Wirt-
schaftlichkeitsbetrachtungen bei Arz-
neimitteln durch das IQWiG al-
lerdings noch ausdriicklich ausge-
nommen — dort durften nur reine
Nutzenbewertungen durchgefiihrt
werden. Mit der Gesundheitsreform
des vergangenen Jahres, dem GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz, hat
der Gesetzgeber nun Kosten-Nut-
zen-Bewertungen fiir Arzneimittel
in den Aufgabenkatalog des IQWiG
aufgenommen.

Ziel sind Hochsthetriige

fiir die Erstattung

Ausdriicklich nennt das Gesetz als
Zweck solcher Kosten-Nutzen-Be-
wertungen die Festsetzung von Er-
stattungshoéchstbetrdigen durch den
neuen Spitzenverband Bund der
Krankenkassen. Bereits seit 1989
gibt es Festbetriige fiir Arzneimittel,
bei denen der G-BA von einer Aus-
tauschbarkeit aufgrund gleicher
Wirkstoffe oder gleicher Wirkprin-
zipien ausgeht. Bei neuen, patentge-
schiitzten Arzneimitteln, die nicht in
eine Festbetragsgruppe einbezogen
werden konnen, war der Hersteller
bislang in der Preisgestaltung frei.
In Zukunft sollen fiir Arzneimittel,
die einen eher geringen Zusatz-
nutzen haben, auch nur noch be-
grenzt héhere Erstattungen durch
die Krankenkassen zuldssig sein.
Grundlage dafiir soll die Kosten-
Nutzen-Bewertung durch das IQWiG
sein (5). Allerdings diirfen solche

Erstattungshochstbetrige nur fest-
gesetzt werden, wenn es eine etfa-
blierte Standardtherapie gibt. In Fil-
len, in denen keine Standardthera-
pie zur Verfiigung steht. ein neues
Arzneimittel also eine dramatische
Verbesserung bedeutet, bleiben die
Krankenkassen auch in Zukunft
verpflichtet, den vom pharmazeuti-
schen Hersteller festgesetzten Preis
ohne nihere Priifung zu bezahlen.
Rechtlich ungekldrt ist, ob die
Kosten-Nutzen-Bewertungen auch
im Rahmen der Arzneimittelrichtli-
nien des G-BA als Entscheidungs-
grundlage fiir Ausschliisse aus der
Erstattung wegen Unwirtschaftlich-
keit dienen kénnen. Bislang konnte
der G-BA Arzneimittel nur aus-
schlieBen, die keinen héheren Nut-
zen, aber einen héheren Preis haben.
Einige vertreten die Auffassung, mit
dem neuen Instrument kénnten nun-
mehr auch Arzneimittel mit gering-
fiigig héherem Nutzen bei deutlich
héherem Preis ausgeschlossen wer-
den. Diese Argumentation stiitzt
sich insbesondere auf das ,,Clopido-
grel“-Urteil des Bundessozialge-
richts vom 31. Mai 2006. Darin
filhrt das Gericht aus, ,,dass nicht
jeder noch so geringe Nutzungsvor-
teil bei hohen Kostendifferenzen
wirtschaftlich ist, dass aber bei
deutlichen Nutzungsvorteilen auch
durchaus héhere Kosten in Kauf ge-
nommen werden miissen” (6). Die
Kosten-Nutzen-Bewertung ist nun
genau das Instrument, mit dem er-
mittelt werden kann, ob Nutzenvor-
teil und Kostendifferenz in einem
vertretbaren, ndmlich wirtschaftli-
chen, Verhiltnis zueinander stehen.
Schon die Nutzenbewertung, die
das IQWiG in den vergangenen drei
Jahren durchgefiihrt hat, ist hefiig
umstritten. Insbesondere die phar-
mazeutische Industrie, aber auch
mehrere medizinische Fachgesell-
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schaften sowie Einzelwissenschaft-
ler aus den Bereichen Biometrie und
Epidemiologie haben Methoden und
Ergebnisse einiger Berichte kritisch
bewertet. Da davon auszugehen ist,
dass dies fiir die Kosten-Nutzen-Be-
wertung in verstirktem Umfang gel-
ten wird, hat das Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG) im vergange-
nen Jahr eine Initiative gestartet, um
zu einem Konsens hinsichtlich der
Methoden der okonomischen Be-
wertung zu gelangen. Es hat einen
breit angelegten Workshop und eine
international besetzte Fachklausur
organisiert, bei denen die Methodik
der Kosten-Nutzen-Bewertung erdr-
tert wurde (7).

Zudem hat das BMG eine inter-
disziplinir besetzte Wissenschaftler-
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gruppe (8) mit einer Synopse der
Fachpositionen beauftragt und gebe-
ten, daraus zentrale Schlussfolge-
rungen zu ziehen (9). Das IQWiG ist
zwar in seiner Methodenwahl unab-
héngig. Der Leiter des Instituts, Prof.
Dr. med. Peter Sawicki, hat dem
BMG jedoch zugesichert, die Bera-
tungen des Konsensfindungsprozes-
ses angemessen zu beriicksichtigen.

Seit Ende Januar liegt nunmehr
ein erster Entwurf fiir ein Metho-
denpapier des IQWiG fiir die Kos-
ten-Nutzen-Bewertung vor (10).
Die Beteiligten sind zur Stellung-
nahme aufgerufen, die bis Ende
Mirz erfolgen soll. Das IQWiG hat
gleichzeitig die fithrenden deut-
schen Gesundheitsékonomen dar-
auf angesprochen, in den daran
anschliefenden Wochen gemein-
sam an einer Weiterentwicklung des
ersten Entwurfs zu arbeiten.

Es gibt vier zentrale
Kritikpunkte
Dabei wird sich zeigen, ob schliefi-
lich eine Methodik festgelegt wird,
die mit den Vorstellungen der Ge-
sundheitsékonomen {ibereinstimmt.
Eine erste Sichtung hat ndmlich er-
geben, dass die Uberlegungen des
IQWiG und die der Gesundheits-
dkonomen an zentralen Stellen weit
auseinanderlaufen. Zudem werden
die Forderungen der vom BMG ein-
gesetzten Expertengruppe nur unzu-
reichend beriicksichtigt. Auch wenn
das Papier an manchen Stellen zeigt,
dass das IQWiG die gesundheits-
Okonomische Debatte des letzten
Jahres aufmerksam verfolgt hat, ist
dieser erste Entwurf aus wissen-
schaftlicher Sicht unbefriedigend.
Obwohl das IQWiG internationale
Experten in die Entwicklung des Pa-
piers eingebunden hat, spiegelt es
an wichtigen Punkten nicht den —
vom Gesetzgeber aus guten Griin-
den geforderten (11) — internationa-
len Standard der Gesundheitstko-
nomie wider.

Es gibt vier zentrale Kritikpunkte
am Entwurf des IQWiG:

® Der Entwurtf des Methodenpa-
piers geht davon aus, dass die Nut-
zenbewertung des IQWiG zunéchst
»wie immer” durchgefiihrt wird.
Nur wenn sich dabei ein Zusatznut-
zen zeigt, wird eine Kosten-Nutzen-
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Bewertung vorgenommen. Wie die
.Kommentierende Synopse” der
BMG-Expertengruppe  feststellt,
kommt es hingegen aus gesund-
heitsékonomischer Sicht im Nut-
zenteil einer gesundheitskonomi-
schen Evaluation auf eine Annéhe-
rung an das Versorgungsgeschehen
unter Alltagsbedingungen an — mit
entsprechenden Konsequenzen fiir
die Ein- und Ausschlusskriterien
von Studien. Aus gesundheitséko-
nomischer Sicht wird man so in
bestimmten Konstellationen (zum
Beispiel im Zusammenhang mit
Compliance-Fragen) einen Zusatz-
nutzen bescheinigen, wo die evi-
denzbasierte Medizin auf der aus-
schlieflichen Grundlage von rando-
misierten kontrollierten Studien kei-
nen solchen erkennt. Die Vorge-
hensweise, die das IQWiG vorschligt,
schliet die Identifikation solcher
Konstellationen systematisch aus.

Es ist verstindlich, dass das
IQWiIG schon aus Kapazititsgriin-
den kein Interesse daran hat, eine
Nutzenbewertung zweimal durch-
zufilhren — einmal als ,.isolierte*
Nutzenbewertung, einmal als Teil
einer Kosten-Nutzen-Bewertung.
Dann wire es aber sinnvoll, die ,.iso-
lierte** Nutzenbewertung bereits fiir
Anliegen der Kosten-Nutzen-Be-
wertung zu 6ffnen. Dies ist aber im
bisherigen Verfahrensvorschlag des
IQWiG nicht vorgesehen. Vielmehr
stellt sich das Institut vor, erst und
nur dann, wenn es nach einer positiv
ausgefallenen isolierten Nutzenbe-
wertung eines Arzneimittels zu einer
Kosten-Nutzen-Bewertung gekom-
men ist, zusitzliche gesundheits-
Okonomische Nutzen-Kriterien zu
beriicksichtigen. Dazu gehoért zum
Beispiel die Abschitzung langfristi-
ger Effekte, die iiber die Dauer der
klinischen Studien hinausgehen.

® Der Entwurf des IQWiG setzt
fiir die Kosten-Nutzen-Relation auf
dem jeweiligen Preisniveau in einer
Indikation auf. Vereinfacht: Wenn
ein neues Arzneimittel zehn Prozent
besser ist als ein bisheriges, darf es
auch zehn Prozent teurer sein. Dies
widerspricht zentral dem tiblichen
gesundheitsdkonomischen Ansatz.
International vertreten die Gesund-
heitsékonomen vielmehr einen An-
satz, bei dem die Bereitschaft der
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zustindigen Akteure (in Deutsch-
land also insbesondere die des
Spitzenverbands Bund der Kran-
kenkassen), fiir den festgestellten
Zusatznutzen zuséitzlich zu zahlen,
Malstab fiir den Erstattungshéchst-
betrag sein sollte, unabhéngig vom
jeweils herrschenden Preisniveau in
der Indikation. Der Grund ist evi-
dent: Das heutige Preisniveau spie-
gelt in keiner Weise rational die
Zahlungsbereitschaft in den unter-
schiedlichen Indikationen wider.
Die Anreize sind wverheerend:
‘Wenn in einer Indikation lange nicht
mehr geforscht wurde und das
Preisniveau wegen des generischen
Wettbewerbs ,,im Keller* ist, lohnt
es sich fiir die pharmazeutischen
Unternehmen erst recht nicht mehr,
dort zu investieren. Ist in einer Indi-
kation das Preisniveau hingegen
hoch, dann kann fiir die gleiche Ver-
besserung der Versorgung nach dem
Vorschlag des IQWiG ein deutlich
hoherer zusidtzlicher Preis erzielt
werden. Es handelt sich hierbei auch
nicht um ein Ubergangsproblem:
Bei Indikationen, bei denen das
Preisniveau am Anfang des neuen
Verfahrens sehr niedrig ist, besteht
keine Chance auf attraktive Erstat-

® Das IQWiG will die Kosten-
Nutzen-Relation ausschlieBlich in-
nerhalb der jeweiligen Indikation
bewerten. Dies ist in der Tradition
der evidenzbasierten Medizin durch-
aus nachvollziehbar. Aus der ge-
sundheitsékonomischen Perspekti-
ve sieht das Bild allerdings anders
aus, wenn es um Erstattungshochst-
betrige geht: Eine Festlegung je-
weils ausschlieflich indikationsspe-
zifischer Zielparameter erschwert
eine konsistente Festsetzung der
Erstattungshdchstbetrdge durch den
Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen. Dieser muss ja zum Beispiel
heute bewerten, wie viel die Kassen
fiir den medizinischen Fortschritt
bei der Verhinderung von Schlagan-
fillen zusdtzlich zu zahlen bereit
sind, morgen hingegen fiir Arznei-
miftel, die eine Verbesserung der
Horfdhigkeit bewirken. Wenn es
hierbei gerecht zugehen soll, miis-
sen die Entscheidungen miteinander
kompatibel sein.

Dies ist der wichtigste Grund,
warum Mediziner und Okonomen
in den Siebzigerjahren international
ein indikationsiibergreifendes Out-
come-MalB entwickelt haben — die
sogenannten qualitdtsadjustierten

Ergebnis. Dies bedeutet, dass bei
der Verwendung von QALYs me-
thodische Weiterentwicklungen vor-
genommen werden miissten, was
aber nicht gegen ihren FEinsatz
spricht. Sinnvoll wire mdglicher-
weise, immer mit einem indikati-
onsspezifischen Outcome und par-
allel mit QALY zu arbeiten.

® Der IQWiG-Entwurf will auf
der Kostenseite neben der Perspek-
tive der GKV nur ,,Eigenleistungen
durch die Versicherten und deren
Familien“ berficksichtigen. Dies
greift zu kurz — GKV-Versicherte
sind in ihrer grofen Mehrheit auch
pflege- und rentenversichert und
Steuerzahler. Der G-BA-Vorsitzen-
de, Dr. iur. Rainer Hess, hatte im
vergangenen Jahr bereits erklért, er
halte es fiir sinnvoll, zumindest ei-
ne Sozialversicherungsperspektive
einzunehmen. Wenn etwa ein neues
Arzneimittel zwar teurer sei als der
bisherige Standard und daher in der
GKV zu Mehraufwendungen fiihre,
jedoch dadurch (nachgewiesener-
mafen) Pflegefille verhindert oder
hinausgeschoben werden koénnten,
sodass die Pflegeversicherung Ein-
sparungen erziele, die mdglicher-
weise sogar groBer seien als die
Mehraufwendungen der Kranken-
kassen, solle dies nicht ignoriert

Nicht mehr alles zu bezahlen, was niitzt, sondern
auf die Kosten-Nutzen-Relation zu schauen, bedeutet
einen Schritt In Richtung Rationierung.

werden. Das Gleiche gelte, wenn

zum Beispiel Erwerbsunfihigkeits-

renten vermieden werden koénnten.
An zahlreichen weiteren Punkten
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tungshoéchstbetrige in der Zukunft —
die Falle schnappt dauerhaft zu.
Eine Untergrenze fiir den Erstat-
tungshéchstbetrag hat das Gesetz al-
lerdings festgelegt — unabhéngig
von dem Ergebnis der Kosten-Nut-
zen-Bewertung durch das IQWiG:
Die ,,.Entwicklungskosten® des phar-
mazeutischen Unternehmens fiir das
Arzneimittel sind ndmlich angemes-
sen zu berticksichtigen (12). Ob dies
als Anreiz fiir Investitionen in Indi-
kationen mit niedrigem Preisniveau
ausreicht, ist allerdings fraglich —

Lebensjahre (QALYs). Es handelt
sich um ein Mab, das die beiden Di-
mensionen ,Veriinderung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensquali-
tat“ und ,,Veréinderung der Lebens-
daver” durch medizinische Inter-
ventionen misst und miteinander
verrechnet. QALY's konnen iiber die
unterschiedlichen Indikationen hin-
weg eingesetzt werden und ermdgli-
chen damit konsistente Entschei-
dungen. Die QALYs wurden von
der BMG-Expertengruppe als in-
ternationaler ,,De-facto-Standard*

ist der erste Entwurf des Methoden-
papiers noch zu wenig konkret, um
damit wirklich arbeiten zu kénnen.
Gleichwohl ist davon auszugehen,
dass bis Mitte des Jahres die Uberar-
beitungen des Papiers abgeschlos-
sen sein werden. Es ist zu hoffen,
dass bis dahin noch wesentliche
Verdnderungen erzielt werden kon-
nen. In der vorliegenden Form soll-
ten Kosten-Nutzen-Bewertungen
zumindest nicht durchgefiihrt wer-
den, wenn gegen Ende des Jahres
die ersten Auftrige zur Kosten-Nut-
zen-Bewertung neuer Arzneimittel

ganz davon abgesehen, dass die identifiziert. beim IQWiG eintreffen. |
Pharmabetriebswirtschaftslehre be- Richtig ist, dass beim Einsatz von Prof. Dr. rer; pol. Jiirgen Wasem
zweifelt, dass die Entwicklungskos- QALYs durchaus noch Fragen offen Alfried Krupp von Bohlen und Halbach-
ten, die in hohem Umfang Gemein- sind. So gibt es unterschiedliche Stiftungslehrstuhl fiir Medizinmanagement

Universitit Duisburg-Essen

kostencharakter haben, {iberhaupt
sinnvoll einzelnen Medikamenten
zugerechnet werden kénnen (13).

Methoden, die gesundheitsbezoge-
ne Lebensqualitit zu messen, und
sie fithren nicht alle zum gleichen

@ Literatur im Internet:
www.aerzteblatt.de/lit0908
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