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Gesundheitsokonomie
als Teilgebiet des HTA

HTA gewinnt als Steuerungs- und Regulie-
rungsinstrument medizinischer Technolo-
gien immer mehr an Bedeutung. Neben
der Beurteilung der medizinischen Effek-
tivitdt werden in diesem Zusammenhang
zunehmend auch gesundheitsékonomi-
sche Studienergebnisse herangezogen. Ins-
besondere bei medizinischen Neuerungen
wird angesichts budgetierter Mittel die Fra-
ge nach ihrem medizinischen Mehrwert
gegeniiber bestehenden Technologien ge-
stellt (value for money). Dariiber hinaus
kann HTA einen Beitrag dazu leisten, dass
die Adaptation gesundheitspolitisch er-
wiinschter neuartiger Technologien (pro-
mising technologies) beschleunigt wird.

Normativ lasst sich die Notwendigkeit
der Frage nach den Kosten medizinischer
Technologien im Verhiltnis zu deren Nut-
zen mit der Knappheit vorhandener Res-
sourcen und der hieraus erwachsenen
Tatsache erkldren, dass Entscheidungen
jeglicher Art bei der medizinischen Ver-
sorgung auch gleichzeitig Allokationsent-
scheidungen darstellen. Ziel der gesund-
heitsokonomischen Bewertung im Rah-
men von HTA ist es daher, vorhandene
gesundheitsokonomische Evidenz zu sich-
ten, zu bewerten und schliefSlich Empfeh-
lungen dariiber abzuleiten, welche Gesund-
heitsleistungen im Hinblick auf ihre Effizi-
enz in einem Gesundheitssystem vorgehal-
ten (bzw. erstattet) werden sollten. Durch
die Berticksichtigung der Kosten und der
Nutzen medizinischer Technologien sol-
len Entscheidungsprozesse transparenter,
als dies bei einer intuitiven Beurteilung
der Fall ist, gestaltet werden.
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Gesundheitsokonomie

und HTA

Obwohl grundsitzlich das gesamte
Spektrum medizinischer Technologien
Gegenstand von HTA sein kann, ist auf-
fillig, dass international vor allem Arznei-
mittel einer gesundheitsokonomischen
Bewertung unterzogen werden. Die Kon-
zentration auf Arzneimittel kann damit
begriindet werden, dass es sich hierbei
um denjenigen Sektor unter den medi-
zinischen Leistungsarten mit den hochs-
ten Steigerungsraten handelt, sodass aus
gesundheitspolitischer Sicht eine Regu-
lierung und Steuerung notwendig er-
scheint. Ebenso liegen fiir Arzneimittel
gesundheits6konomische Daten in gro-
Blerem Umfang als fiir andere Leistungs-
arten vor. Dieses kann darauf zuriickge-
fihrt werden, dass bei Arzneimitteln
der Nachweis der Wirksamkeit eines der
Hauptkriterien der Zulassung darstellt.
Hierauf aufbauend lassen sich dann ge-
sundheitsokonomische Evaluationen
durchfihren.

Im vorliegenden Beitrag sollen zu-
nichst theoretische und methodische
Aspekte der gesundheitsokonomischen
Evaluation im HTA-Prozess erldutert wer-
den, um dann die gesellschaftliche Zah-
lungsbereitschaft fiir Gesundheitsleistun-
gen, die fir die Beurteilung von Kostenef-
fektivitaten wichtig ist, detaillierter zu be-
trachten. Dabei soll ferner die politische
Verwertung von HTA-Berichten zur Ent-
scheidung tiber die Erstattungsfihigkeit
von Gesundheitsleistungen im Rahmen
nationaler Gesundheitssysteme dargelegt
werden. In einem Ausblick wird schlief3-
lich sowohl die Zukunft der Methodik als
auch die weitere gesundheitspolitische
Nutzung von Ergebnissen gesundheitsoko-
nomischer HTA-Berichte diskutiert.
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Theoretische Grundlagen und
internationaler Einsatz 6kono-
mischer Evaluationen in Health
Technology Assessments

Die 6konomische Wohlfahrtstheorie nach
von Neumann und Morgenstern (1944) [1]
stellt die Grundlage der 6konomischen
Evaluation dar. Man spricht nach dieser
Theorie von (technischer) Effizienz, wenn
ein Optimum an gesellschaftlicher Wohl-
fahrt bei vorgegebenen Mitteln erreicht ist
(6konomisches Prinzip). Die Forderung
kann auch lauten, bei vorgegebener Quali-
tat und Menge eines Leistungsbiindels mi-
nimale Ressourcenmengen einzusetzen.
Vor allem im Verkehrswesen sind entspre-
chende Studien zur Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit vor grofien offentlich finan-
zierten Investitionen wie Briickenbaupro-
jekten seit Jahren Pflicht. In den letzten
Jahren hat u. a. im Zuge des weltweiten
Trends zur Bewertung medizinischer Tech-
nologien im Rahmen von HTA auch die
Anzahl gesundheits6konomischer Evalua-
tionen international stark zugenommen.
Im Gesundheitswesen werden Giiter
und Leistungen (neben Arzneimitteln
auch medizinische Gerite und Verfahren)
sowie komplette Gesundheitsprogramme
und Organisationseinheiten in der Ge-
sundheitsversorgung (z. B. Intensivstatio-
nen) dann als effizient bezeichnet, wenn
sie bei festgelegtem Budget (z. B. Arznei-
mittelbudget) einen moglichst hohen ge-
sundheitlichen Nutzen erzielen. Um die-
se Effizienz zu ermitteln, wird die Kos-
teneffektivitit der Leistungen berechnet,
indem neben ihren erbrachten Mengen
auch die Preise fiir die erforderlichen Res-
sourcen miteinbezogen werden. Wenn es
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Tabelle1

Anzahl der HTA-Berichte beim DIMDI nach Inhalten und Jahr. Stand Dezember 2005

Inhalt 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Gesamt
Medizinisch 11 2 1 2 1 6 2 2 27
Medizinisch/6konomisch 1 2 1 11 1 4 20

Nur 6konomisch 1 1 2 4
Gesundheitspolitisch/ethisch 1 1

Gesamt 13 4 2 2 3 20 3 6 53

Quelle: Eigene Zusammenstellung nach http://www.dimdi.de (Herausgeberschaft: DIMDI oder DAHTA) Getrennt publizierte medizinische
und ékonomische HTA-Berichte gelten als ein HTA-Bericht

Alternativen gibt, die das Ergebnis mit ei-
nem geringeren Ressourceneinsatz errei-
chen (also eine hohere Kosteneffektivitit
aufweisen), werden diese vorgezogen.

In HTA-Berichten mit 6konomischen
Fragestellungen werden Studien gesichtet,
die zur Frage der Kosteneffektivitit und
der Ausgabenwirkungen der evaluierten
Mafinahmen Informationen liefern. Sie
werden beurteilt und zusammengefasst so-
wie anschlieflend mit den anderen Aspek-
ten, die fiir ein HTA von Bedeutung sind
(insbesondere die medizinische Effektivi-
tit) zu einer Gesamtbeurteilung zusam-
mengefasst. HTA schlidgt somit eine Brii-
cke zwischen der Medizin und den Sozial-
und Verhaltenswissenschaften. So ergab
sich z. B. bei einem HTA zur Therapie der
rheumatoiden Arthritis mit TNF-Alpha-
Antagonisten die Frage, unter welchen
Bedingungen diese vergleichsweise ausga-
benintensive Therapiealternative kostenef-
fektiv sei. Die Schlussfolgerung war, dass
noch erheblicher gesundheitsékonomi-
scher Forschungsbedarf bestand, um ei-
nen ggf. kosteneffektiven Einsatz dieser
Medikamente (z. B. bei bestimmten Sub-
gruppen) zu identifizieren [2].

© HTA schligt eine Briicke
zwischen der Medizin und den
Sozial- und Verhaltswissen-
schaften

Vorreiter bei der Beriicksichtigung gesund-
heitsokonomischer Aspekte zur Regulie-
rung und Steuerung medizinischer Tech-
nologien sind Grof8britannien, Australi-
en sowie die kanadische Provinz Ontario.
Diesen Beispielen sind andere Lander wie
die Niederlande, Frankreich, Finnland,
Portugal und Dinemark gefolgt. Die Be-
deutung und die Auswirkungen des HTA

fallen in den verschiedenen Landern West-
europas sehr unterschiedlich aus. Das eng-
lische NICE (National Institute for Health
and Clinical Excellence) stellt neben dem
R&D-Programm des National Health Ser-
vice (NHS) eine wesentliche Siule des
Health Technology Assessment Program-
mes dar. Die Griindung des NICE im Jahr
1999 wurde mafigeblich von der Erkennt-
nis befordert, dass die Qualitdt medizini-
scher Leistungen und deren Verfiigbar-
keit innerhalb des staatlichen britischen
Gesundheitssystems in starkem Maf} von
regionalen Faktoren abhéngig war (postco-
de prescribing) [3]. Im NHS wurde zwar
zentral iber die grundsitzliche Verfiigbar-
keit medizinischer Leistungen entschie-
den, die Entscheidung iiber deren Anwen-
dung aber auflokaler Ebene durch die He-
alth Authorities getroffen. Durch die sys-
tematische Bewertung vorhandener medi-
zinischer und gesundheitsokonomischer
Evidenz sollte das NICE eine einheitli-
che Bewertungsgrundlage fiir Allokati-
onsentscheidungen schaffen und auf die-
sem Weg die Verfiigbarkeit neuer medizi-
nischer Technologien erhéhen [4].
Hinsichtlich der Regulierung medizi-
nischer Technologien durch HTA lassen
sich international 2 verschiedene Ansitze
beobachten: die informationelle und die
regulatorische Steuerung [5]. Bei der infor-
mationellen Steuerung haben die Ergebnis-
se des HTA keinen unmittelbaren Einfluss
auf die Erbringung und Verfiigbarkeit me-
dizinischer Leistungen. Ziel der informa-
tionellen Steuerung ist eine Verhaltensén-
derung der Anwender, ein Ziel, das durch
die Bereitstellung von Information und
durch freiwilliges gemeinschaftliches Ler-
nen erreicht werden soll. Bei der regula-
torischen Steuerung beeinflusst HTA die
Verfiigbarkeit medizinischer Technolo-
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gien und deren Preisbildung auf direkte
Weise. Beispiel fiir eine vorwiegende in-
formationelle Steuerung ist das britische
NICE, und auch das deutsche HTA-Pro-
gramm folgt diesem Ansatz. In Australi-
en und Ontario iibt das HTA hingegen ei-
nen unmittelbaren Einfluss auf die Preis-
bildung von Arzneimitteln aus, da seine
Ergebnisse in die Preisfestsetzung einflie-
en. Dabei findet der Prozess der Bewer-
tung (Assessment) aber getrennt von der
gesundheitspolitischen Entscheidungs-
findung (Appraisal) statt. Ziel des Assess-
ments ist es zwar, gesundheitspolitische
Entscheidungen durch die Ausarbeitung
von Empfehlungen vorzubreiten, aber es
ist auch davon auszugehen, dass diese Ent-
scheidungen maf3geblich durch weitere,
vorwiegend qualitative Parameter (z. B. po-
litische Opportunitit) bestimmt werden.

© Mit dem Institut fiir Qualitit
und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen wurde
HTA in Deutschland nachhaltig
etabliert

In Australien wurde die Priifung der Wirt-
schaftlichkeit von Arzneimitteln nach Zu-
lassung als Grundlage fiir die Feststellung
der Erstattungsfahigkeit bereits 1993 ein-
gefiihrt (Pharmaceutical Benefit Scheme,
PBS). Demnach konnen Hersteller von
Arzneimittel gegeniiber ihren Mitbewer-
bern nur dann einen héheren Preis reali-
sieren, wenn sie den therapeutischen Mehr-
wert mit pharmakockonomischen Daten
belegen konnen. Zu den arzneimittelrecht-
lich begriindeten Erstattungskriterien der
Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitit tritt
mit der Wirtschaftlichkeit eine weitere An-
forderung an die Erstattung von Arzneimit-
teln (die so genannte Vierte Hiirde).



Zusammenfassung - Abstract

Die Bewertung medizinischer Techno-
logien mittels HTA hat heute in Deutsch-
land einen festen Stellenwert. Es steht zwar
derzeit noch der informative Charakter
der HTA-Berichte im Vordergrund, je-
doch ist davon auszugehen, dass die ge-
sundheitspolitische Relevanz der HTA-
Ergebnisse zunehmen wird. In Deutsch-
land fithren gegenwirtig 2 offentliche In-
stitutionen HTA durch: das Deutsche In-
stitut fiir Medizinische Dokumentation
(DIMDI) sowie das Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG). Zudem verfassen die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung (KBV) so-
wie der Gemeinsame Bundesausschuss fiir
Arzte und Krankenkassen (G-BA) HTA-
Berichte. Diese sind jedoch vorwiegend
medizinischen Inhaltes. Mit dem IQWiG,
das laut gesetzlichem Auftrag im Hin-
blick auf die Arzneimittel ausschliefllich
Nutzenbewertungen fiir den G-BA vor-
nimmt (§ 135 SGB V), ist HTA auch im
deutschen Gesundheitssystem nachhaltig
etabliert worden. Das DIMDI als Tréger
der Deutschen Agentur fiir Health Techno-
logy Assessment (DAHTA@DIMDI) gibt
dagegen bereits seit 1998 auch 6konomi-
sche Assessments in Auftrag; mittlerwei-
le sind 25 Berichte mit 6konomischen In-
halten publiziert (B Tabelle 1). Das letzt-
genannte HTA-Programm geht auf Vor-
arbeiten der ,,German Scientific Working
Group Technology Assessment in Health
Care® zurtick, einer interdisziplindren Wis-
senschaftlergruppe, die das deutsche HTA-
Programm maf3geblich konzipiert und vor-
bereitet hat.

Spezielle Aspekte der Methodik
gesundheitsokonomischer
Evaluation bei HTA

Bei der gesundheits6konomischen Bewer-
tung im Rahmen von HTA werden vor-
wiegend sekundirwissenschaftliche Evi-
denzen, also vorhandene gesundheitsoko-
nomische Studien herangezogen. Es ist je-
doch zu berticksichtigen, dass insbesonde-
re bei Technologien zu Beginn ihres Pro-
duktzyklus gesundheitsokonomische Stu-
dien nicht oder nur in einem geringen
Umfang vorliegen. In diesen Fillen kann
auch die Erhebung von Priméirdaten er-
folgen, was allerdings von untergeordne-
ter Bedeutung ist, da die Bearbeitungszeit
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Zusammenfassung

Fiir ein umfassendes Health Technology As-
sessment (HTA) werden neben der Beurtei-
lung der medizinischen Effektivitat in zu-
nehmendem Maf3e auch gesundheitséko-
nomische Studienergebnisse herangezo-
gen. Die Bedeutung und die Auswirkun-
gen von HTA fallen in den verschiedenen
Landern Westeuropas sehr unterschiedlich
aus. In Deutschland wird das HTA durch
das Deutsche Institut fiir Medizinische Do-
kumentation (DIMDI), die Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV) sowie das Insti-
tut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) durchgefiihrt,
wobei das DIMDI auch ein 6konomisches
Assessment wiinscht, dieses beim IQWiG
gesetzlich noch ausgeschlossen ist (reine
Nutzenbewertung). Bei der gesundheits-
6konomischen Bewertung im Rahmen

von HTA wird vorwiegend sekundarwissen-
schaftliche Evidenz (vor allem bereits publi-
zierte Kosteneffektivitéts- und Kostennutz-
wertstudien) herangezogen. Die Studien-
perspektive, die Vergleichsalternativen und
die verwendete Modellierungsmethodik

Health economics and HTA

Abstract

For a comprehensive health technology as-
sessment (HTA), health economic studies
are analysed as well as medical studies. Sig-
nificance and effects of HTA are rather differ-
ent in European countries. In Germany HTA
is conducted by two official agencies: DIM-
DI and IQWiG. While DIMDI requires health
economic assessments, IQWiG is prohibited
from considering economic aspects by law
(pure assessment of benefits). For the health
economic assessment in HTA reports main-
ly secondary scientific evidence is exploited,
i.e. primarily cost effectiveness and cost util-
ity analyses. The study perspective, the stu-
dy alternatives and the modelling methods
are of great importance for the evaluation
and have to be justified in depth. The cost ef-

haben groB3en Einfluss auf das Ergebnis der
Bewertung und missen daher gut begriin-
det sein. Der Kosteneffektivitatsquotient
und der Budgetimpact sind die wichtigs-
ten Ergebnisse der gesundheitsékonomi-
schen Beurteilung (Assessment), die dann
eine der Grundlagen fiir die gesundheits-
politische Entscheidung (Appraisal) bildet.
In diese Entscheidung gehen neben medi-
zinischen und utilitaristischen auch tiberge-
ordnete Aspekte wie die Vermeidung uner-
wiinschter Verteilungswirkungen ein. Aller-
dings liegen zum Zeitpunkt des Appraisals
haufig nur wenige geeignete Studien vor,
auf die die Empfehlung des HTA gesund-
heitsokonomisch gegriindet werden kénn-
te. Dieses Problem wird zukiinftig weni-
ger relevant sein, da mit der Zahl der HTAs
auch die Zahl der gesundheitsékonomi-
schen Evaluationen steigen wird.

Schliisselworter
Perspektive - Utilitarismus - Budgetimpact -
NICE - Markov-Modelle

fectiveness ratio and the budget impact are
the most important results of the health eco-
nomic assessment, which is the basis for the
appraisal by the health care authorities. For
this decision medical, utilitarian or other as-
pects like the avoidance of unwanted distri-
bution effects are considered. On the other
hand often only a few studies are available
for the decision making when the appraisal
has to be done. This problem might be less
relevant in the near future as the number of
HTAs and the number of health economic
evaluations increases.

Keywords
Perspective - Utilitarianism - Budget impact -
NICE - Markov modelling
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von HTA-Berichten (z. B. im Vergleich zu
medizinischen Bewertungen der Cochra-
ne Collaboration) mit rund 6 Monaten
vergleichsweise kurz ist [6]. Um aber den-
noch Aussagen beispielsweise zur Kosten-
effektivitit neuer medizinischer Technolo-
gien treffen zu konnen, werden entschei-
dungsanalytische Verfahren, wie etwa
Markov-Modelle oder Entscheidungsbau-
me, eingesetzt [7].

Die methodische Vorgehensweise bei
der gesundheitskonomischen Bewer-
tung unterteilt sich in verschiedene Pha-
sen. Den Formulierungen gesundheitsoko-
nomischer Forschungsfragen folgen eine
systematische Literaturrecherche und die
separate Bewertung relevanter Studien.
Die Ergebnisse der Einzelbewertungen
werden schliefSlich verwendet, um die
Forschungsfragen zu beantworten und
Empfehlungen fiir die gesundheitsékono-
mische Entscheidungsfindung auszuspre-
chen.

Folgende Forschungsfragen werden
bei der gesundheitsokonomischen Bewer-
tung regelmaflig gestellt, wobei notwendi-
gerweise spezifische Anpassungen im Hin-
blick auf die jeweilige Technologie vorge-
nommen werden:

== Stellt die zu bewertende Technologie
eine kosteneffektive Alternative zu be-
stehenden Technologien dar?

== Welchen Einfluss hat sie auf die Le-
bensqualitit der Betroffenen?

== Welchen versorgungsstrukturellen
Einfluss hat eine mégliche Implemen-
tierung und welchen Effekt hat diese
auf den bisherigen Finanzierungsrah-
men (Budgetimpact)?

== Welcher weitere gesundheitsékonomi-
sche Forschungsbedarf ist zu identifi-
zieren?

Gegenstand der gesundheitsékonomi-
schen Bewertung sind in erster Linie Kos-
teneffektivitits- und Kostennutzwertstu-
dien. Neben diesen Studienformen kén-
nen auch Kostenstudien relevante Fragen
nach den krankheitsbedingten Kosten der
betreffenden Indikation sowie nach mog-
lichen finanziellen Auswirkungen einer
Anwendung im Rahmen der Regelversor-
gung (Budgetimpact) beantworten.
Insbesondere bei neuartigen medizini-
schen Technologien stellt sich haufig die

Frage ihres medizinischen Zusatznutzens
gegeniiber etablierten Technologien und
ihrer gesundheitsokonomischen Bewer-
tung. Zur Beantwortung dieser Frage ist
die Angabe inkrementeller Kosteneffek-
tivitats- bzw. Kostennutzwertverhaltnis-
se von besonderem Interesse. Das inkre-
mentelle Kosteneffektivitits- bzw. Kosten-
nutzwertverhaltniss gibt den zusétzlichen
finanziellen Mittelbedarf an, der notwen-
dig ist, um eine zusitzliche Einheit des Ef-
fektmafSes zu erhalten (z. B. 10.000 EUR
pro zusitzlichem qualititskorrigiertem Le-
bensjahr (QALY)). Ein hohes inkrementel-
les Kosteneffektivitiatsverhiltnis bedeutet,
dass grof3e Investitionen erforderlich sind,
um medizinische Verbesserungen zu errei-
chen. Durch inkrementelle Kosteneffekti-
vitdtsquotienten ldsst sich somit der rela-
tive Mehrwert der zu bewertenden medi-
zinischen Technologien gegeniiber thera-
peutischen Alternativen quantifizieren.
So gibt das inkrementelle Kosteneftektivi-
tatsverhaltnis bei einer wirksameren, aber
kostenintensiveren Alternative beispiels-
weise bei der Schlaganfallprophylaxe die
Hohe der zusétzlichen Ausgaben an, die
anfallen, um einen weiteren Schlaganfall
zu verhindern.

Bei der formalen Bewertung (Assess-
ment) der Qualitit gesundheits6konomi-
scher Studien bzw. bei ihrer Erstellung
kommt gesundheitsokonomischen Leit-
linien eine zentrale Rolle zu. Deren Ver-
bindlichkeit ist jedoch von der institutio-
nellen Einbindung des HTA in das jewei-
lige Gesundheitssystem abhingig und ist
in Landern mit einem stirker regulatori-
schen Steuerungsansatz héher als in sol-
chen, die den informellen Steuerungsan-
satz verfolgen. In Deutschland kann die
Bewertung anhand der Vorgaben des Han-
nover Konsenses [8] oder einer Checklis-
te zur Erstellung von HTA erfolgen [9].
Es ist allerdings zu berticksichtigen, dass
bei den Bewertungen ein vergleichsweise
grofier Freiraum existiert. Dies ist darauf
zuriickzufiihren, dass seitens des DIMDI,
das derzeit die einzige offizielle Instituti-
on in Deutschland ist, die in HTA-Berich-
ten auch gesundheitsokonomische Assess-
ments vornehmen lésst, keine bindenden
Vorgaben gemacht werden. Gegenstand
sowohl der genannten Empfehlungen
zur gesundheitsokonomischen Evaluati-
on als auch der HTA-Checkliste sind ins-
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besondere die Wahl der Studienperspekti-
ve, die Methodik zur Berechnung der Kos-
ten und des Nutzens sowie der Kostenef-
fektivitat, die Wahl der Vergleichstherapie
sowie das methodische Vorgehen bei unsi-
cheren Daten (insbesondere Sensitivitats-
analysen).

© Das DIMDI ist gegenwiirtig in
Deutschland die einzige Institu-
tion, die in HTA-Berichten auch
gesundheitsokonomische
Bewertungen vornehmen lasst

Bei der Bestimmung der relevanten Ver-
gleichsalternative konnen in HTA-Berich-
ten sowohl die am hiufigsten verwende-
te als auch diejenige mit dem giinstigsten
Kosteneffektivititsverhiltnis Anwendung
finden. Ein Placebovergleich ist dagegen
nur dann als geeignet anzusehen, wenn
es bislang keine Mdglichkeit der Behand-
lung gab.

Einen ebenso entscheidenden Einfluss
auf die Auswahl und die Bewertung der
im HTA zu beriicksichtigen Primarstudi-
en hat die Perspektive, die gesundheitspo-
litischen Entscheidungen zugrunde liegt.
Diese bestimmt die Ein- und Ausschluss-
kriterien fiir die zu bewertenden gesund-
heits6konomischen Studien. So kénnen
Studien, die die Sichtweise der Leistungs-
erbringer eingenommen haben, kaum In-
formationen tiber die Sicht der Kranken-
versicherung liefern. Als umfassendste
Perspektive gilt die gesellschaftliche, die
sdmtliche Kosten und Nutzen berticksich-
tigt, unabhingig davon, wem sie entstehen
und wer der Nutznief3er ist. Dieses betrifft
auch die indirekten volkswirtschaftlichen
Kosten, die sich aus krankheitsbedingtem
Fehlen am Arbeitsplatz, Frithverrentung
oder vorzeitigem Tod ergeben.

International lassen sich bei den Vor-
gaben zur Erstellung von HTA-Berich-
ten bzw. zur Bewertung gesundheitsoko-
nomischer Studien keine einheitlichen
Empfehlungen hinsichtlich der zu wéhlen-
den Perspektive feststellen [7]. So prife-
riert das australische Performance Based
Assessment (Pharmaceutical Benefit Age-
ny = PBA) die gesellschaftliche Perspekti-
ve [10], wahrend das englische NICE pri-
mair die finanziellen Einfliisse medizini-
scher Technologien auf das NHS untersu-
chen soll und daher die Perspektive des



Kostentrégers einnimmt [11]. Fiir Deutsch-
land ldsst sich keine Aussage im Hinblick
auf die bevorzugte Perspektive treffen, al-
lerdings ist zu berticksichtigen, dass Adres-
sat fiir HTA laut Sozialgesetzbuch der G-
BA ($ 91 SGB V) bzw. das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit (BMG) ist. Die Frage,
ob und in welchem Maf3 bei Entscheidun-
gen dieser Instanzen auch die gesellschaft-
liche Perspektive eingenommen wird, lasst
sich nicht abschlieflend beantworten. Die
bisherige Entscheidungspraxis des G-BA
deutet eher darauf hin, dass vor allem die
Sichtweise der Krankenkassen beriicksich-
tigt wird, die gegeniiber der gesellschaftli-
chen deutlich eingeengt ist und z. B. keine
indirekten Kosten infolge volkswirtschaft-
lichen Produktivitatsverlustes umfasst.

© Die Ergebnisse gesundheitsoko-
nomischer Studien lassen sich
nur schwer von einem Gesund-
heitssystem auf ein anderes
iibertragen

Wihrend die Ubertragbarkeit medizini-
scher Studienergebnisse von einem Ge-
sundheitssystem auf ein anderes in der Re-
gel relativ unproblematisch moglich ist’, ist
dies bei gesundheitsokonomischen Evalua-
tionsstudien und Modellierungen schwie-
riger [12]: Abweichende Preise, Kosten-
strukturen, abweichende Behandlungsfor-
men, unterschiedliche Erstattungssysteme,
aber auch demografische und epidemiolo-
gische Faktoren beeinflussen die Ergeb-
nisse gesundheits6konomischer Evaluati-
onsstudien. Greiner et al. [13] beschreiben
den methodischen Rahmen zur Ubertra-
gung gesundheitskonomischer Studiener-
gebnisse auf andere Gesundheitssysteme.
Hervorzuheben ist, dass die Frage nach
der Ubertragbarkeit nur im Einzelfall zu
beantworten ist. Sie wird zudem von der
Artund dem Umfang der vorliegenden In-
formationen zur Methodik der Evaluation
bestimmt. Hierbei ist davon auszugehen,
dass die Anpassung entscheidungsanalyti-
scher Modelle weniger komplex ist als die

! Allerdings muss man streng genommen auch
bei medizinischen Studien priifen, welchen
Einfluss die institutionellen Gegebenheiten

(z. B. die Erfahrung der Leistungserbringer) auf
die Studienergebnisse haben konnten, denn die
Vergleichbarkeit ist auch bei sehr detaillierten
Studienprotokollen nicht vollstandig.

von Evaluationsstudien. Voraussetzung ist
jedoch, dass die strukturellen Annahmen
und die beriicksichtigten Daten detailliert
dargestellt werden.

Gesundheitsékonomischen Modellen
kommt im Rahmen von HTA und gesund-
heitspolitischen Entscheidungen eine zu-
nehmende Bedeutung zu. Bei der entschei-
dungsanalytischen Modellierung in Form
von Markov-Modellen oder Entscheidungs-
baumen werden, basierend auf klinischen
und epidemiologischen Daten, hypotheti-
sche Behandlungsverldufe abgebildet und
mit Kostendaten verkniipft [14,15]. Entschei-
dungsbidume haben eher statischen Charak-
ter, wihrend Markov-Modelle besonders
fir die Modellierung sich periodisch wie-
derholender Ereignisse (z. B. Migraneanfil-
le) oder chronischer Krankheiten mit defi-
nierten Krankheitsstadien (z. B. Asthma)
geeignet sind. Da sich Entscheidungen héu-
fig nicht aufschieben lassen, bis Daten aus
gesundheitsokonomischen Evaluationen
mit naturalistischem Studiendesign vorlie-
gen, kénnen entscheidungsanalytische Me-
thoden eine wertvolle Entscheidungsunter-
stiitzung darstellen. Ein gutes diesbeziigli-
ches Beispiel ist der HTA-Bericht zur anti-
viralen Therapie (Kombinationstherapie
mit Interferon/Peginterferon und Ribavi-
rin) bei Patienten mit chronischer Hepati-
tis C von Siebert und Sroczynski [16]. Hof-
mann et al. [17] berichten hingegen, dass
gesundheitsokonomische Modelle von eu-
ropéischen Regulierungsinstitutionen héu-
fig nur eingeschrinkt in Entscheidungspro-
zesse einbezogen werden. Ein Grund hier-
fiir ist, dass Entscheidungstrager haufig un-
zureichend mit der gesundheits6konomi-
schen Methodik vertraut sind und daher be-
obachtbare Ergebnisse jenen vorziehen, die
sich aus Modellen ableiten. Andererseits ist
es z. B. bei der Erstellung von HTA-Berich-
ten des NICE bereits tiblich, dass die Her-
steller zumindest bei Arzneimitteln regel-
miflig Modellierungsstudien vorlegen, die
als Grundlage fiir eigene Berechnungen
des Instituts herangezogen werden.

Kosteneffektivitat und gesell-
schaftliche Zahlungsbereitschaft

Zur qualitativen Bewertung der Ergebnis-
se des gesundheitsokonomischen Assess-
ments ist bei gesundheitspolitischen Ent-
scheidungen vor dem Hintergrund be-
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grenzter finanzieller Ressourcen die Be-
stimmung der gesellschaftlichen Zahlungs-
bereitschaft notwendig. So muss letztlich
politisch beurteilt werden, ob ein inkre-
menteller Kosteneffektivititsquotient von
z. B. 10.000 EUR pro zusitzlichem QALY
(Quality Adjusted Life Year) noch akzepta-
bel ist. Hierbei ist jedoch auch zu bertick-
sichtigen, dass neben medizinischen wei-
tere qualitative Entscheidungsparameter
wie die Verteilungsgerechtigkeit entschei-
dungsrelevant sein konnen. In Abwesen-
heit eines funktionsfihigen Marktes fiir
Gesundheitsleistungen lésst sich die Zah-
lungsbereitschaft fiir Gesundheitsleistun-
gen jedoch weder empirisch noch norma-
tiv bestimmen. Um die Kosteneffektivitit
als Parameter in gesundheitspolitische Ent-
scheidungen dennoch einflieflen zu lassen,
wurde von Weinstein et al. [18] das Schwel-
lenwertkonzept vorgeschlagen.

Der Schwellenwert gibt den Wert desje-
nigen Kosteneffektivititsverhaltnisses an,
den eine medizinische Technologie auf-
weisen muss, damit sie gerade noch erstat-
tet wird. Er stellt somit die gesellschaftliche
maximale Zahlungsbereitschaft fiir kos-
teneffektive Technologien dar und kann
als Schattenpreis fiir dieselben aufgefasst
werden. Das NICE gibt keinen expliziten
Schwellenwert fiir ein zusétzliches QALY
an und begriindet dieses mit der fehlenden
Moglichkeit, diesen empirisch zu ermitteln
[19]. Als Begriindung verweist das NICE
darauf, dass es Entscheidungssituationen
gibt, in denen qualitative Entscheidungs-
parameter ebenso relevant sein kénnen.
Diese kann etwa bei Entscheidungen im
Zusammenhang mit lebensbedrohlichen
Zustinden und bei Technologien, fiir die
es keine oder nur eine unzureichend wirk-
same therapeutische Alternative gibt, der
Fall sein (rule of resue). Auflerdem wird
als Argument angefiihrt, dass bei einem
vorwiegend utilitaristischen Ansatz der
Verwendung von QALYs als alleiniger Ent-
scheidungsgrundlage qualitative Kriteri-
en, wie z. B. die Verteilungsgerechtigkeit,
nicht ausreichend beriicksichtigt wiirden.
Durch die Offenlegung der Zahlungsbereit-
schaft ist zudem davon auszugehen, dass
ein Preiswettbewerb verhindert wiirde.

Ausschlaggebend fir die Entschei-
dung tiber die Erstattungsfahigkeit medi-
zinischer Technologien konnen aber auch
subjektive Werturteile {iber den Krank-



Leitthema: HTA: Was verbirgt sich dahinter?

Tabelle2

Inkrementelle Kostennutzwertverhaltnisse in HTA-Berichten des NICE

NICE Jahr Indikation; Technologie Kosten pro

Guidance zusatzlichem

Nummer QALY

84 2004  Schwere Sepsis; Drotrecogin alfa 8228

82 2004  Atopische Dermatitis; Tacrolimus (Second Line, Kinder) 9100

91 2005  Eierstockkrebs; pegyliertes liposomales Doxorubicin 10.000

93 2005  Dickdarmkrebs; Oxaliplatin (Second Line) 10.000

93 2005 Dickdarmkrebs; Irinotecan 14.000

82 2004  Atopische Dermatitis; Tacrolimus (First Line, Kinder) 14.200

91 2005  Eierstockkrebs; Cyclophosphamid-Doxorubicin-Cisplatin  16.420

87 2005  Sekundare Osteoporoseprophylaxe; Biphosphonate 18.270
(First Line, Risikopatienten 70 Jahre)

91 2005  Eierstockkrebs; Paxitaxel 20.950

82 2004  Atopische Dermatitis; Pimecrolimus (First Line, Kinder)  24.500

920 2005  Sekundarpravention vaskularer Ereignisse 26.773
(Herzinfarkt, Schlaganfall); Clopidogrel

82 2004  Atopische Dermatitis; Pimecrolimus, 27.400
(First Line, Erwachsene)

87 2005  Sekundare Osteoporoseprophylaxe; Teriparatid 30.687
(First Line, Risikopatienten 70 Jahre)

82 2004  Atopische Dermatitis; Tacrolimus (First Line, 37.400
Erwachsene)

87 2005  Sekundare Osteoporoseprophylaxe; Teriparatid 43.827
(First Line, Risikopatienten 60 Jahre)

87 2005 Sekunddre Osteoporoseprophylaxe; Biphosphonate 51.654
(First Line, Risikopatienten 50 Jahre)

87 2005 Sekunddre Osteoporoseprophylaxe; Biphosphonate 55.525
(First Line, Risikopatienten 60 Jahre)

90 2005  Sekundarpravention vaskuldrer Ereignisse 66.471
(Herzinfarkt, Schlaganfall); Dipyridamol/ASS

93 2005  Dickdarmkrebs; Oxaliplatin (First Line) 68.000

87 2005 Sekunddre Osteoporoseprophylaxe; Raloxifen 72.000
(First Line)

87 2005 Sekunddre Osteoporoseprophylaxe; Teriparatid 102.418
(First Line, Risikopatienten 50 Jahre)

Quelle: Eigene Zusammenstellung nach http://www.nice.uk. Fett gedruckte Kosten pro QALY wurden

als nicht kosteneffektiv bezeichnet. NICE National Institute for Health and Clinical Excellence,

QALY Quality Adjusted Life Year.

heitswert bzw. den Leidensdruck der je-
weiligen Indikation sein. Deutlich wird
dieses am Beispiel sog. Lifestyle-Medika-
mente oder dem Beispiel des Sildenafils
zur Behandlung der erektilen Dysfunk-
tion, das trotz eines sehr giinstigen Kos-
tennutzwertverhéltnisses in fast allen Ge-
sundheitssystemen von der Erstattung aus-
geschlossen ist [20]. Zudem scheint die ge-
sellschaftliche Zahlungsbereitschaft fiir

die Behandlung von Erkrankungen mit
einer geringen Inzidenz bzw. Pravalenz
vergleichsweise hoher als fiir ubiquitére
Krankheiten. Die fehlende ausdriickliche
Festlegung eines Schwellenwertes wurde
jedoch von der WHO im Rahmen einer
systematischen Evaluation der Arbeitswei-
se des NICE aufgrund der damit verbun-
denen fehlenden Transparenz als kritisch
eingeschitzt [21].
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Obwohl in Groflbritannien kein
ausdriicklicher Schwellenwert festge-
legt ist, lasst sich anhand verdffentlich-
ter HTA-Berichte jedoch ein impliziter
Wert bestimmen, den Devlin et al. [22]
als Schwankungsbreite zwischen 20.000
und 30.000 GBP (=30.000-45.000 EUR)
angeben. Zu &dhnlichen Ergebnissen
kommt Raftery [4, 22], der von einem im-
pliziten Schwellenwert von 30.000 GBP
(45.000 EUR) ausgeht. Bei den Empfeh-
lungen des NICE ist jedoch auch zu be-
riicksichtigen, dass nur eine geringe An-
zahl von HTA-Berichten zur Ablehnung
einer Technologie seitens des NICE fiihr-
ten und dass medizinische Griinde die Be-
wertung iiberlagerten (B Tabelle 2).

Ein weiteres Beurteilungskriterium
sind die moglichen finanziellen Auswir-
kungen der Anwendung einer jeweiligen
Leistung im Rahmen der Regelversorgung
(Budgetimpact). Obwohl hierfiir bislang
noch keine Vorgaben existieren, finden
solche Budget-Impact-Analysen interna-
tional in HTA-Berichten und bei Entschei-
dungen iiber die Erstattungsfihigkeit ei-
ner Technologie Anwendung. Es existie-
ren jedoch auch gegenteilige Beispiele;
so nimmt das NICE den Budgetimpact
als Entscheidungskriterium ausdriicklich
aus. Aus theoretischer Sicht sind diese Be-
rechnungen ohnehin ohne Bedeutung, da
die blofle Hohe der Ausgaben fiir eine ein-
zelne Leistung nichts iiber deren 6konomi-
sche Vor- oder Nachteilhaftigkeit fiir das
Gesamtsystem aussagt. So konnen auch
sehr ausgabenintensive Gesundheitsleis-
tungen hoch kosteneffektiv sein (und um-
gekehrt). Zudem ist unklar, welcher Zeit-
raum fiir die Berechnung zugrunde gelegt
werden sollte. Gesundheitspolitisch findet
der Budgetimpact dagegen nicht selten
mehr Beachtung als Daten zur Kostenef-
fektivitat, da die Ausgabenwirkung die Fi-
nanzierbarkeit und damit letztlich den Er-
halt des Gesamtsystems betriftt.

© Auch sehr ausgabenintensive
Gesundheitsleistungen konnen
hoch kosteneffektiv sein

Budget-Impact-Analysen bauen auf de-
skriptive epidemiologische Daten zur Inzi-
denz und Prévalenz der jeweiligen Zielindi-
kation auf. Bei der Berechnung des Budge-
timpacts sind zudem mégliche Substituti-



onseffekte mit etablierten therapeutischen
Alternativen zu berticksichtigen. Der Bud-
getimpact kann als Entscheidungskriteri-
um verwendet oder aber auch ausdriick-
lich ausgenommen werden. Ein Phino-
men, das Aussagen iiber den zukiinftigen
Budgetimpact erschwert, ist eine spéter
evtl. nicht therapieaddquate Anwendung
der betreffenden Arzneimittel (leak out).

Fazit und Ausblick

Die Beriicksichtigung gesundheitsékono-
mischer Evaluationen in HTA-Berichten

ist mittlerweile international etabliert
und kann dazu beitragen, die Effektivitét
und die Qualitdt der medizinischen Versor-
gung zu verbessern. Allerdings kénnen
die Ergebnisse kaum einen Beitrag zur
Ausgabensenkung im Gesundheitswesen
und dessen Finanzierbarkeit leisten. So
lasst die Untersuchung der Kosteneffek-
tivitat die Opportunitdtskosten unbeach-
tet, da objektiv wirksamere Arzneimittel
auch haufig mit hoheren Kosten verbun-
den sind. Dies fiihrt im Rahmen eines fest
vorgegebenen Budgets dazu, dass entwe-
der weniger Ressourcen zur Finanzierung
anderer Technologien zur Verfiigung ste-
hen oder es im Fall eines variablen Bud-
gets zu Kostensteigerungen kommt. So be-
richtet Burke [23] fiir das englische NICE
massive Mehrkosten, sollten alle Leitlini-
en umgesetzt werden. Auch fiir Deutsch-
land ist im Fall einer leitlinienkonformen
medikamentdsen Behandlung mit deut-
lichen Mehrausgaben bei den Arzneimit-
teln zu rechnen.

Ein zentrales Problem der gesundheits-
okonomischen Bewertung insbesondere
bei innovationsbegleitenden HTA-Berich-
ten liegt darin, dass zum Zeitpunkt der
gesundheitspolitischen Entscheidung ge-
sundheitsokonomische Evidenz oft noch
nicht oder nur in einem geringen Umfang
vorliegt. Ein diesbeziiglicher Grund kann
eine unzureichende Anreizstruktur auf Sei-
ten der Hersteller sein, gesundheitsokono-
mische Forschung parallel zur klinischen
Forschung zu betreiben. Es ist aber zu er-
warten, dass die Anzahl der Evaluations-
studien mit 6konomischen Inhalten in
den néchsten Jahren erheblich ansteigen
wird, insbesondere weil deren Gewicht
durch den Einbezug in HTA-Berichten gro-
Ber werden wird.

Angesichts knapper Ressourcen in nahezu
allen Gesundheitssystemen der Welt sind
Rationierungen unvermeidbar. Diese soll-
ten aber rational nach Sichtung, Analyse
und Bewertung der vorhandenen wissen-
schaftlichen Evidenz durch eine von Leis-
tungsanbietern unabhdngige Institution
vorbereitet werden. Dazu bietet sich die
HTA-Vorgehensweise an, weil sie struktu-
riert, nachvollziehbar und transparent ist.
Gesundheitsokonomische Aspekte sind
unter diesen Bedingungen unverzichtbar
und sollten zukiinftig auch Eingang in die
Bewertungen des IQWiG finden, das ge-
setzlich derzeit noch zu einer reinen Nut-
zenbewertung verpflichtet ist. Die Tren-
nung von Bewertung und Rationierungs-
entscheidung ermaglicht auch weiterhin
die Beriicksichtigung iibergeordneter
Aspekte wie die Vermeidung unerwiinsch-
ter Verteilungswirkungen und die langfris-
tige Finanzierbarkeit des Systems.
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