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Das Gesundheitssystem neu denken!
Herausgeber Prof. Dr. Reinhold Roski

Titelinterview

~Pay for Outcome - oder: Das Gesundheitssystem

neu denken”
Univ.-Prof. Dr. Prof. h.c. Edmund A. M. Neugebauer, 1. Vorsitzender des DNVF
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~Wer definiert, was patientenrelevant ist?”

3. Fachkongress von ,Monitor Versorgungsforschung” am 29. Oktober in Berlin

Fehlende Diabetes-Pravention racht sich bitter

Nachbereitungs-Dialog zum ,European Diabetes Leadership Forum” (EDLF)
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WISSENSCHAFT

Dr. Dirk Gopffarth

Pay-for-Performance - Eine Option fiir Deutsch-
land?

Zwei neu erschienene Berichte (Veit et al. 2012 und Charlesworth et al.
2012) gehen den Einsatzmdglichkeiten von P4P in Deutschland nach. Vor
dem Hintergrund dieser Berichte stellt dieser Beitrag die Mdglichkeiten und
Grenzen von P4P in Deutschland dar. Fiir eine erfolgreiche Implementierung
miissen P4P-Systeme drei Hiirden tberwinden: Das Messbarkeitsproblem,
das Koordinierungsproblem und das Zurechenbarkeitsproblem. Ohne poli-
tische Unterstiitzung werden sich diese drei Hiirden nicht nehmen lassen.
Notwendig ware eine Institution, die Kennzahlensysteme auf der Basis ei-
ner einheitlichen Datengrundlage entwickelt und diese den Vertragspart-
nern zur Verfiigung stellt.

Kongresshinweis:
Der 3. Fachkongress von ,Monitor Versorgungsforschung” findet am
29. Oktober statt. Der Titel: , Der Endpunkt: Patientenrelevante
Endpunkte - Wer definiert, was fiir den Patienten relevant ist?“
Infos: S. 14. Bitte beachten Sie auch den beigelegten Programmfolder.
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Einfluss von Versichertenstatus und Einkom-
men auf die Wartezeit im ambulanten Bereich?

Die vorliegende Untersuchung verdeutlicht, dass es Unterschiede im Zugang
zur medizinischen Versorgung im Sinne von Wartezeiten fiir Patienten mit
GKV versus PKV gibt. Weiterer Forschungshedarf besteht hinsichtlich der
Analyse der Versorgungsqualitdt in Abhdngigkeit von Versichertenstatus
und Haushaltseinkommen.

Dr. Roland Windt / Prof. Dr. Gerd Glaeske
Versorgung von Multiple-Sklerose-Patienten
mit Cannabis-Fertigarzneien

Mitte letzten Jahres wurde erstmalig ein Fertigarzneimittel auf Cannabis-
Basis in Deutschland in den Markt eingefiihrt. Damit war es gleichzeitig
auch ,AMNOG-relevant” und musste sich nach den Vorgaben des Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG) wie alle seit 2011 neu zuge-
lassenen Arzneimittel einer friihen Nutzenbewertung unterziehen. Im Text
wird zum einen der Stellenwert und die Evidenz des neuen Medikaments
beleuchtet und zum anderen analysiert, wie sich die Marktpenetranz des
Medikaments darstellt und ob Therapieumstellungen stattfanden.

Prof. Dr. Dr. h.c. Peter Oberender /
Dr. Maximilian Hogn

Die Finanzierung der Reproduktionsmedizin

Die Finanzierung der Reproduktionsmedizin ist eine vielfach diskutierte
Thematik. In diesem Beitrag erfolgt eine ordnungsékonomisch orientierte
Betrachtung hinsichtlich der grundsatzlichen Fragestellung, ob die Finan-
zierung Leistungsbestandteil der gesetzlichen Krankenversicherungen sein
sollte und inwieweit eine Steuerfinanzierung reproduktionsmedizinischer
Leistungen denkbar ist.

Dr. Alexander Frenzel / Annette Reuter, Dipl.Soz.
Lernen aus Disease-Management-Programmen

Die in Deutschland gesetzlich vorgeschriebenen Wirksamkeits- und Lei-
stungseinsparungsnachweise von Disease-Management-Programmen ent-
sprechen sehr hohen methodischen Anforderungen, ihre Ergebnisse werden
jedoch kontrovers diskutiert. Wir zeigen in einem longitudinal angelegten
logistischen Regressionsmodell, dass DMP direkte positive Effekte auf den
Spétfolgeneintritt bei Diabetes mellitus (Typ 2) haben. Es wird zweitens
deutlich, dass der Einfluss der DMP auch indirekte, positive Einfliisse auf
die Qualitat der Versorgung fiir Patienten hat, die nicht in DMPs einge-
schrieben sind. Wir argumentieren, dass diese positiven Effekte durch das
Lernen der Arzte hervorgerufen werden, die DMP-Praktiken auch bei Nicht-
DMP-Patienten anwenden.

Bitte beachten Sie die Sonderveroffentlichung der

DGbV auf den Seiten 20 - 23
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BESSERE DATEN

BESSERE ENTSCHEIBTINGE]

Erwarten Sie mehr von uns: Die einzigartige Analyseplattform IH-GALAXY,
umfangreiches Markt- und Daten-Know-how sowie exzellenter Service
machen uns zu einem der fUhrenden Dienstleister im Gesundheitsmarkt.

Auf Basis der Behandlungshistorie von bis zu 40 Millionen Patienten kdnnen
wir zeitnah Auffalligkeiten im Bereich der ambulanten Arzneimittelversorgung
aufdecken. Unsere Daten und Analysen dienen u. a. als Basis fur umfassende
Kosten-Nutzen-Bewertungen und Versorgungsstudien.

Was Sie sonst noch von uns erwarten konnen, finden Sie unter
www.insight-health.de.

_—————
INSIGH THEALTH



3. MVF-Fachkongress ,Der Endpunkt” >S. 14 1.

,Patientenrelevante Endpunkte. Wer definiert, was fiir den Patienten richtig ist?“ Das
ist der Titel des 3. MVF-Fachkongresses am 29. Oktober 2012 in Berlin, diesmal in Koo-
peration mit der Deutschen Gesellschaft fiir biirgerorientiertes Versorgungsmanagement
(DGbV). Es geht um die Fragen: Was verbessert die Lebensqualitdt des Patienten? Wie
kommt man von Surrogatparametern zum tatsdchlichen Nutzen fiir den Patienten?

Sowohl die Kosten-Nutzen-Bewertung des IQWiG als auch die friithe Nutzenbewertung
des AMNOG bauen zentral auf Definition, Gewichtung und Priorisierung patientenrelevan-
ter Endpunkte. Davon hangt sowohl der Erfolg von Medikamenten als auch die Durchset-
zung von Versorgungsmalinahmen und -konzepten ab.

Der 3. MVF-Fachkongress bringt die verschiedenen Sichtweisen und Methoden von Me-

Prof. Dr. dizin, Forschung, Akteuren, Selbstverwaltung und Politik zusammen - zentral ist natiirlich
Reinhold Roski: die Sicht der Patienten. Darum kommen hier Patientenverbdande und Selbsthilfegruppen,
Herausgeber von ,Mo- Krankenversicherungen (GKV/PKV), Selbstverwaltung, Arzte- und Apothekerschaft, Bun-
nitor Versorgungsfor- des- und Landespolitik, Pharma- und Medizintechnik-Industrie sowie Dienstleister und
schung” und Professor Berater zusammen. Fiir Abonnenten von ,Monitor Versorgungsforschung” und Mitglieder
fir Wirtschaftskommu- der DGbV gelten deutlich verringerte Teilnahmegebiihren.
nikation im Fachbereich Titelinterview Prof. Dr. Edmund A. M. Neugebauer >S. 6 ff.
Wirtschaftswissenschaften Anldsslich des 11. Deutschen Kongresses fiir Versorgungsforschung haben wir ein
der Hochschule fiir Technik Interview mit Prof. Neugebauer gefiihrt, dem 1. Vorsitzenden des Deutschen Netzwerks
und Wirtschaft Berlin. Versorgungsforschung (DNVF). Seine Botschaft: ,Unser Gesundheitssystem neu denken!”

Zentrales Ziel: patientenbezogene Outcomes bzw. Patientennutzen. Zentrale Mittel: bes-
sere Kommunikation, patientenrelevante Qualitdtsindikatoren und wirksamer Einsatz von
Versorgungsforschung in der Politikberatung. ,Versorgungsforschungsergebnisse sollten
verpflichtend in die Kosten-Nutzen-Bewertung und die Allokationsentscheidungen einge-
baut werden: Fiir die alltagsnahe Ressourcenallokation ist Versorgungsforschung unver-
zichtbar.”

Wissenschaftliche Beitrdge

Gopffarth erldutert die Moglichkeiten und Grenzen von Pay-for-Performance in >S. 24 ff.
Deutschland. Zentrale Probleme sind Messbarkeit, Koordinierung und Zurechenbarkeit. Um
diese Hiirden zu nehmen, sind politische Unterstiitzung sowie eine Institution notwendig,
die auf Basis einer einheitlichen Datengrundlage Kennzahlensysteme entwickelt und den
Vertragspartnern zur Verfiigung stellt.

Roll, Stargardt und Schreydgg untersuchen, ob die Versicherung bei GKV bzw. PKV >S. 27 ff.
und das Einkommen Einfluss auf die Wartezeiten im ambulanten Sektor haben. Ergebnis:
GKV-Patienten warten ldnger auf Facharzttermine, bei Hausarztterminen findet die Unter-
suchung das nicht.

Windt und Glaeske untersuchen auf der Basis von Routinedaten von Multiple-Sklerose- > S. 31 ff.
Patienten der Barmer GEK, wie sich die Verordnungszahlen von ,Sativex”, dem ersten
Fertigarzneimittel auf Cannabis-Basis auf dem deutschen Markt, entwickelt haben und
ob die Verordnungspraxis den Anhaltspunkt fiir geringen Zusatznutzen bestdtigt, den der
Gemeinsame Bundesausschuss konstatiert hat.

Oberender und Hogn analysieren ordnungsdkonomisch die grundsatzliche Fragestel- =>S. 37 ff.
lung, ob die Finanzierung von Reproduktionsmedizin bei ungewollter Kinderlosigkeit Lei-
stungsbestandteil der GKV sein sollte und ob eine Steuerfinanzierung denkbar ist.

Frenzel und Reuter untersuchen an Patientendaten aus iiber 1.000 Arztpraxen zwi- > S. 40 ff.
schen 1993 und 2009 Effekte von DMPs bei Diabetes mellitus (Typ 2). Sie finden zum
einen direkte positive Effekte auf den Eintritt von Spatfolgen und zusatzlich indirekte
positive Wirkungen auf die Qualitdt der Versorgung von Patienten, die nicht in DMPs
eingeschrieben sind.

Wie immer wiinsche ich Ihnen interessante und nitzliche Lektiire und bin
mit herzlichen GriiRen
Ihr

Professor Dr. Reinhold Roski < E; . 2 g { { E ! é: .
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www. wegeausdemschmerz.de

DEM SCHMERZ

Chronische Schmerzen gehiren zu den grofen Gesundheitsproblemen in Deutschland.
Wer betroffen ist, muss kampfen - fiir einen normalen Alltag und fiir die richtige Therapie.
Vier Schritte sind notwendig, um Deutschland Wege aus dem Schmerz zu ermiglichen:

CHRONISCHE SCHMERZEN
ERFORDERN MEHR AUF-
MERKSAMKEIT.

Chronische Schmerzen fehlen in den meisten
Statistiken zur Erfassung und Bedeutung von
Krankheiten. Die Erkenntnisse der Schmerz-
forschung miissen ihren Weg in die tagliche
Praxis finden. Deutschland braucht mehr
Aufkldrung tiber Schmerz - und einen Fach-
arzt fiir Schmerztherapie.

SCHMERZEN VERLANGEN VON
ANFANG AN EINE GEZIELTE
BEHANDLUNG.

Kaum eine Krankheit ist so vielschichtig wie
Chronischer Schmerz - jede Therapie und jedes
Medikament muss individuell auf den Patien-
ten abgestimmt sein. Deutschland braucht
eine flichendeckende Versorgungsstrukiur
und integrierte Versorgungsmodelle, auch
im ambulanten Bereich.

A

b
»

+ |nitiative

CHRONISCHE SCHMERZEN
MUSSEN ALS KRANKHEIT
ANERKANNT WERDEN.

Akute Schmerzen sind ein Warnhinweis. Wer
den Schmerzen chronisch, haben sie haufig
keine klar erkennbaren Ursachen mehr. Der
Chronifizierung kinnen Arzte nur dann
begegnen, wenn Chronische Schmerzen als
eigenstindiges Krankheitsbild akzeptiert und
abrechenbar werden.

IM MITTELPUNKT STEHT DER
CHRONISCH SCHMERZKRANKE
MENSCH.

Die Medizin muss sich mit einem neuen Effi-
zienzgedanken beschaftigen: Was zahlt, ist
der Behandlungserfolg. Die Bediirinisse der
Patienten stehen im Mittelpunkt und miissen
in die Therapie einflieBen. Patienten haben
zudem ein Stimmrecht im Gemeinsamen Bun-
desausschuss verdient.

—~&~— Wege aus dem Schmerz

mers” sl e il

Deutsche Gesellschaft
fiir Schmerztherapie e.Y.

Deutsche
Schmerzliga eV,




Univ.-Prof. Dr. Prof. h.c. Edmund A. M. Neugebauer, erster Vorsitzender des DNVF:

Mit mehr als 750 wissenschaftlichen Publikationen, {iber 250 Originalarbeiten, 12 herausgegebenen Biichern und mehr als 700
Vortragen gehdrt Univ.-Prof. Dr. Prof. h.c. Edmund A. M. Neugebauer zweifellos zu den ,,Motoren” unter den deutschen Versor-
gungsforschern. Fiir seine Arbeiten hat der Lehrstuhlinhaber fiir Chirurgische Forschung, gleichzeitig Direktor des Institutes
fiir Forschung in der Operativen Medizin (IFOM) und Forschungsdekan der Fakultdt fiir Gesundheit der Universitat Witten/
Herdecke, mehrere Preise der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie sowie unter anderem auch eine Ehrenprofessur (Prof. h.c.)
von der chinesischen Southern Medical University in Guangzhou (Kanton) verliehen bekommen. Neugebauer, erster Vorsitzen-
der des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung (DNVF) - von 2007 bis 2009 auch Vorsitzender des Deutschen Netzwerks
Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) - liegt besonders ein Thema am Herzen: der Patient. Es ist, so Neugebauer, an der Zeit,

Junser Gesundheitssystem neu zu denken!”

>> Herr Prof. Neugebauer, der Patientennutzen scheint auch im
Gesundheitssystem anno 2012 noch nicht unbedingt im Vordergrund
zu stehen.

Die Diagnose ist richtig. Und der Grund dafiir schlicht: Das gesamte
Gesundheitssystem ist bisher nicht danach ausgelegt, fiir Patientenout-
come zu bezahlen. Es wird auRerdem nicht vergiitet, ob sich ein Arzt
mehr als ein anderer um seine Patienten kiimmert und ob er mit sei-
ner Arbeit die Lebensqualitdt seiner Patienten verbessert. Dabei ist im
Modell ,Input-Throughput-Output-Outcome” das zentrale Element das
letztgenannte: das Outcome. Der Begriff ,Outcome” bezieht sich auf
patientenbezogenes Qutcome oder eben den Patientennutzen.

Doch das, was der Arzt tut, wird im Krankenhaus nach dem DRG-
System, im ambulanten Bereich nach EBM-Abrechnungsziffern bezahlt.

Hier muss eine Neuorientierung erfolgen. Die Leistungserbringung
- gerade auch im Hinblick auf die aktuelle Honorardebatte der Arzte -
muss sich kiinftig stdrker an Patientennutzenkriterien orientieren. Ob
man die nun iiber Patient Related Outcomes oder Conjoint-Analysen
definiert, ist erst einmal einerlei. Es geht mir um das Grundsatzliche,
das ich in der Zeit, in der ich das Amt als
Vorsitzender des Deutschen Netzwerks fiir
Versorgungsforschung inne habe, themati-
sieren mochte.

Was ware zu tun, um dem Ziel ,Patienten-
nutzen” schrittweise niherzukommen, denn eine Ad-hoc-Anderung des
Gesundheitssystems wird es wohl nicht geben kdnnen.

Gesundheit ist fiir viele ein wichtiges, wenn nicht das wichtigste Gut.
Wenn dies so ist, miissen wir versuchen, die Biirger besser zu erreichen,
das heil3t: Bevor sie zu Patienten werden. Dafiir gibt es schon probate
Ansdtze, wie etwa Blirgeruniversitdten.

Sie denken an Jena und Hannover.

Da hat es begonnen. Doch inzwischen gibt es schon etwas mehr.
Ich denke unter anderem auch an Biirgerkonferenzen, wie etwa in Li-
beck, wo unter Beteiligung relevanter Biirgergruppen iiber die Kriterien
der Priorisierung der medizinischen Versorgung beraten wurde oder die
DEGAM-Leitlinien, bei deren Abfassung sehr friih auch Patienten die
Verstdndlichkeit priifen.

Das sind sicher gute Ansatze, doch das Hauptproblem ist die Diskre-

,Es muss anerkannt werden, dass der Patient Co-
Produzent seiner Erkrankung ist.”

panz des Wissens, das auf der einen Seite bei Leistungserbringern, auf
der anderen bei Patienten und Biirgern akkumuliert ist. Wie kann man
diese Wissensliicke schlieRen?

Das ist die Kardinalfrage. Wenn man die beriihmte Wissensliicke
schlieRen wiirde, hitte das einen Lerneffekt auf beiden Seiten zur Fol-
ge. Auch und vor allem auf Arzteseite, denn der Arzt muss zuallererst
wieder die Zeit dazu bekommen, mit dem Patienten zu sprechen. Das
ist besonders den jiingeren Kolleginnen und Kollegen in den letzten
Jahren seit Einfiihrung der DRG 2004 in unser Gesundheitssystem nicht
mehr vergonnt.

Weil Kommunikation und die dafiir benétigte Zeit nicht geniigend
bezahlt wird?

Klingt traurig und trivial, aber so ist es. Wer fiir Kommunikation
keine Zeit haben darf, verliert eventuell sogar nach und nach diese
elementare Fahigkeit.

Damit passen sich wohl oder iibel Patient wie Arzt dem System an.
Aber nicht zum Besseren. Kommunikation ist fiir beide Parteien ein
wichtiges Element. Meine Universitdt Wit-
ten/Herdecke hat das iibrigens schon lange
erkannt und mit ihrer Griindungsidee seit
1983 das Ausbildungssystem fiir Mediziner
grundlegend verindert. Angehende Arzte
trainieren bei uns Kommunikation, unter
anderem auch mit Schauspielerpatienten. Und an der Uni Witten/Her-
decke gibt es seit zwei Jahren sogenannte Ausbildungsstationen, auf
denen Studenten Patienten versorgen, natiirlich unter entsprechender
Anleitung und Aufsicht - und die Patienten sind hoch zufrieden. Denn
Studenten haben noch Zeit und horen zu!

Was kann man denn tun, um - sagen wir - das System Witten bun-
desweit auszurollen, damit nicht nur ein paar Prozent der auszubilden-
den Arzte in den Genuss einer kommunikativen Ausbildung kommen?

Es muss zuforderst anerkannt werden, dass der Patient Co-Produzent
seiner Erkrankung ist. Auf ihn selbst kommt es entscheidend an, wenn
es um Heilung oder Linderung seiner Beschwerden geht. Jeder Pati-
ent kann und muss seinen Anteil zum Gesamterfolg beitragen, wobei
dieser Part mindestens so bedeutsam ist wie der der Behandlung, die
ihm der Arzt, Pfleger oder welcher Leistungserbringer auch immer zu-
teil werden lasst.
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Titelinterview

Wenn beide lernen wiirden miteinander
umzugehen.

Der Arzt muss lernen zu kommunizieren,
der Patient ebenso. Dazu muss der Nimbus des
Arztbilds vom ,Halbgott in WeilR” ein fiir alle
mal ad acta gelegt werden. Und der Patient
muss lernen, dass er ebenso viel Kompetenz
hat wie der Arzt; nur eben eine komplementdre
Art von Kompetenz, die ganz anders gelagert
ist als die Fachkompetenz des Arztes. Diese
Patientenkompetenz muss er einbringen kon-
nen - nur so kann das Outcome auf eine neue
Ebene gehoben werden. Dies zu fordern ist
Pflicht des Arztes.

Wie sollen denn Arzt und Patient kommu-
nizieren lernen?

Vor allen Dingen miissen Beide lernen, auf
einer wissenschaftsgestiitzten Basis zu kom-
munizieren. Dazu braucht es evidenzbasierte
Patienteninformationen und Entscheidungs-
hilfen, die in einer Sprache gehalten sind, die
nicht nur jeder Patient versteht, sondern auch
annehmen kann.

Und das unter den Vorzeichen einer tatsdchlich existenten 6-Minu-
ten-Medizin.

Wenn man Kommunikation als zentrales Element wieder ins
Gesundheitssystem einbringen mdchte, kann das nicht in einem Drei-
oder auch Sechsminutengesprach abgehandelt werden. Wer eine bessere
Kommunikation mit Patienten will, muss Strukturen im niedergelassenen,
als auch im Krankenhausbereich entscheidend verdandern. Beispielsweise
durch die Einrichtung von Zentren fiir Shared-Decision-Making. Es miissen
Raume geschaffen werden, in denen sich der Patient nach Diagnosestel-
lung iiber seine Erkrankung informieren kann - und zwar unabhangig
informieren kann. Warum haben wir denn keine Patienten-Bibliotheken
zu verschiedenen Erkrankungen in unseren Krankenhdusern? So etwas
gibt es seit langem in Amerika. Wieso gibt es bei uns so gut wie keine
Entscheidungshilfe-Tools? Fiir Riickenschmerz, Bandscheibenvorfall,
Krebsoperationen oder was auch immer. In vielen Fillen gibt es doch
nicht nur eine Therapieoption, sondern mehrere. Nur: Welche ist die
richtige? Solche Informationen miissen natiirlich wissenschaftlich und
patientengerecht aufbereitet werden - evidenzbasiert und ganz objektiv
mit allen Pros und Cons.

Bisher hat diese Informationspflicht der Arzt alleine.

Die nimmt ihm ja auch keiner ab oder kann ihm keiner abnehmen.
Klar ist aber auch, dass die derzeitige Form der Aufklarung alles andere
ist als eine Aufklarung im Sinne des Worts. Es gibt mehrere Untersu-
chungen, bei denen Patienten nach dem Arztgesprach gefragt wurden,
was sie eigentlich verstanden haben. Das traurige Ergebnis: Der Erkennt-
nisgewinn ist nahe Null. Von dem, was der Arzt gesagt hat, kann der
Patient schon kurz nach dem Gesprach fast nichts wiedergeben. Er traut
sich haufig auch nicht nachzufragen. Der Patient hat aber ein Recht
auf Information - in einer fiir ihn verstandlichen Sprache. Das wissen
viele Patienten nicht.

Was wdre die Losung?
Es gibt sicher nicht nur eine Losung. Eine Anregung kdnnte sein, es

wie Banken bei einem Kreditvertrag zu machen:
Arzt und Patient dokumentieren aktiv das Ge-
sprach, das zum Schluss noch einmal repetiert
und gegebenenfalls in Gegenwart von Dritten
gemeinsam unterschrieben wird. Neu ist eine
Initiative von Studenten aus Greifswald, denen
Patienten Arztbriefe zum ,Ubersetzen” schicken
konnen - das ist sicher fiir den Status quo hilf-
reich und lobenswert, aber doch ein eher trau-
riges Zeichen des kommunikativen Versagens
seitens der Leistungserbringer. Besser ware es,
wesentliche Teile des notwendigen Informati-
onsaustausches zeitlich vorzuverlagern. Wenn
die Diagnose steht, kann sich der Patient bei
Elektiveingriffen umfassend informieren. Damit
wird der Patient befdhigt, wissender als bisher
in ein Folgegesprach mit dem Arzt zu kommen,
was beiden mehr bringt. Und wenn man dann
noch so etwas wie Patienten-Coaches einsetzt,
ist man schon auf dem Weg zum kompetenten
Patienten, der auf einer ganz anderen Ebene
mit dem Arzt reden kann.

Was Sie damit fordern, setzt ein hohes MaR an Objektivitat auf beiden
Seiten und ein ebenso hohes MaR an Vertrauen voraus. Dieses Vertrauen
impliziert, dass dieses System mehr denn heute entGkonomisiert wird.

So ist es. Das Vertrauensverhiltnis ist durch die Okonomisierung der
Leistungserbringung erheblich gestort. Beispiel: IGelL. Dieses Vertrauen
in Arzte wieder herzustellen, daran muss man arbeiten. Letztendlich
muss der Arzt wieder Arzt sein diirfen und nicht zunehmend auch noch
Hilfsokonom.

Dennoch besteht im Krankenhausbereich die gesetzliche Vorgabe,
eine Klinik wirtschaftlich zu fiihren.

Wirtschaftliche Fithrung und Qualitdt schlieRen sich aus meiner
Sicht nicht aus. Im Gegenteil. Einige &rztliche Direktoren von Kranken-
hdusern haben dies bereits erkannt; sie werden in der Zukunft zu den
Gewinnern gehoren.

Was ist mit dem Arzt im niedergelassenen Bereich? Der ist nun einmal
Unternehmer und nicht unbedingt der Qualitat verpflichtet.

Ein Mensch wird in erster Linie deshalb Arzt, weil er Leiden mindern
und Krankheiten heilen mochte. Das ist seine primdre Aufgabe. Alles
andere macht das System mit ihm. Genau darum fiihlen sich viele Arzte
in diesem System auch tiberhaupt nicht mehr wohl. Das tun Patienten
tibrigens auch nicht, die sich zunehmend einem System, das nur noch
der Okonomie gehorcht, ausgeliefert sehen. Doch warum verhindert das
Gesundheitssystem, dass die beiden wichtigsten Player im Gesundheits-
wesen - namlich Arzt und Patient - zusammenkommen? Das ist eine
Fehlentwicklung, die es zu korrigieren gilt.

Wie konnte ein schrittweises Modell vom Gegeneinander zum Mit-
einander aussehen?

Ganz einfach: Man muss die Anreizsysteme schrittweise dndern. Weg
von Abrechnungsziffern in der gegenwartigen Form hin zu einem viel
stdrker am Patienten-Outcome orientierten Vorgehen. Der Nutzen fiir
den Patienten muss der BewertungsmaRstab fiir Qualitat sein.

Also Pay per Performance.
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Pay per Performance ist nicht einfach. Aber die Richtung ist auf je-
den Fall richtig. In einer Autowerkstatt zahle ich den Mechaniker auch
nicht nach dem, was er getan hat, sondern gemessen am Ergebnis seiner
Arbeit. Wer zahlt denn eine Werkstattrechnung, die so erldutert wird:
,Wir haben den ganzen Tag geschraubt, das Auto von oben bis unten
durch gecheckt und dann ein neues Kabel verlegt, aber der Wagen lduft
leider immer noch nicht.”

Bei sogenannten vertragsgebundenen Auto-Werkstdtten verbirgt sich
hinter den Arbeitskosten ein Abrechnungsschliissel, den die Automo-
bilhersteller fiir jeden Handgriff eines Mechanikers festgelegt haben.
Daraus errechnen sich jene Arbeitswerte, die eine Vertragswerkstatt
seinen Kunden in Rechnung stellen darf. Aber es gilt auch: Etwaige
Mehrarbeit ist flir den Kunden gratis.

Unser Gesundheitssystem funktioniert, vereinfacht dargestellt, ge-
nau so. Nur legen hier Spitzenverband Bund und Kassenarztliche Bun-
desvereinigung beziehungsweise Krankenhausgesellschaft EBM- und
DRG-Werte fest.

Was fehlt, ist die Orientierung am Outcome sowie die Deckelung
nach oben.

Wenn man nur Leistungsanreize, bezogen auf das Outcome und die
Qualitdt der Versorgung vereinbaren wiirde, wdre das schon die halbe
Miete. Denn damit verdndert sich das System ganz automatisch. Wenn
dann noch eine Denke - Daten dazu gibt es reichlich - erzeugt wird, dass
die Patienten wichtige Co-Produzenten sind, ware das Gesundheitssystem
auf neue Beine gestellt.

Wer kdnnte die Aufgabe iibernehmen und
hdtte sowohl die Objektivitdt als auch das
Wollen, Patientenedukation als Basis eines
wahrhaftig ,empowerten” Patienten als Mit-
gestalter seiner Gesundheit zu installieren?

Zu beginnen wadre damit, das Unterrichtsfach ,Gesundheitslehre” in
Schulen einzufiihren. ,Erndhrungslehre”, ,Umweltschutz” - all das gibt
es bereits. Nur das Fach ,Gesundheitslehre” oder so dhnlich gibt es in
den Lehrpldnen noch nicht. Auf Basis eines damit in Richtung Gesund-
heit edukierten Bewusstseins kdnnten dann Krankenhduser aufsetzen,
indem sie sich zu Gesundheitszentren entwickeln. Solche integrierten
Versorgungsmodelle waren ein Weg in die Zukunft.

Funktioniert das?

Im Prinzip kdnnte so etwas durchaus funktionieren. Dann konnten
die Krankenhduser endlich den Patienten wirklich in den Mittelpunkt
ihres Handelns stellen, was sie sonst immer so gern auf ihren Hoch-
glanzbroschiiren oder Homepages schreiben, aber hdufig nicht wirk-
lich leben.

Bose gesagt: Leistungserbringer haben gar keinen Anreiz, einen
Patienten gesund zu machen, weil sie an dessen Krankheit verdienen.
Richtig. Und das Dritte ist, dass Leistungserbringer bislang keine
gesamthafte Kostenverantwortung fiir einen Patientenkollektiv {iber-
nehmen, wie das Modelle wie das Kinzigtal tun. Diese Systeme funktio-
nieren schon heute in Regionen mit einer bestimmten Einzugskohorte.

Was miisste denn getan werden, um solche Modelle zu skalieren?
Zum Beispiel im Raum Kéln, im Einzugsbereich des Klinikums der Uni
Witten/Herdecke am Standort Kéln, an dem Sie arbeiten?

Wir sind auf dem Weg dahin. Projektiert sind integrierte Versorgungs-

LAuf Basis eines in Richtung Gesundheit edu-

kierten Bewusstseins konnten Krankenhduser

aufsetzen, indem sie sich zu Gesundheitszentren
entwickeln.”

zentren, in denen ein Patient eine Art Komplettangebot - also alles aus
einer Hand - bekommt. Die Lungenklinik am Standort ist dazu ein gutes
Beispiel: Von der Intensivtherapiestation kann der Patient iiber eine
Weaningstation in ein Beatmungspflegeheim verlegt und danach durch
einen ambulanten Beatmungspflegedienst betreut werden. Von hier aus
erfolgt die Vorstellung zur Kontrolle in unserer Ambulanz fiir heimbe-
atmete Patienten. Diese geschlossene Versorgungskette hat den Vor-
teil, dass durchgehend eine Betreuung durch uns erfolgt, die Standards
entlang der Kette definiert sind und wir unsere Mitarbeiter entlang der
Kette aushilden kdnnen. Schliel3lich sind auch Verhandlungen mit den
Kassen {iber eine Pauschalisierung der Budgets moglich. Und schlieRlich
wird auch die Patientenbeteiligung gefordert. Ein Gesundheitszentrum
hier in Merheim wdre schon meine Vision, die auch unser drztlicher Di-
rektor und die Geschaftsfiihrung mit mir teilen. Die Begleitforschung
zu relevanten Outcomeparametern ware hier {ibrigens echtes Neuland.

Da beschreiten Sie einen langen Weg.
Na klar, aber man muss doch mal anfangen.

Die Frage wird sein, wie man Outcomes definiert, ob {iber Patient
Related Outcomes oder patientendefinierte Outcomes, die mit 6kono-
mischen Modellen wie Conjoint Analyse und AHP erforscht werden kdn-
nen, die auf zwei Pilotprojekte des IQWiG zuriickgehen und die im Fokus
des ndchsten MVF-Fachkongresses am 29. Oktober stehen.

Ich beschéaftige mich nun seit ungefahr 20 Jahren mit Fragestellungen
zur Lebensqualitdt und zum Patientenoutcome. Es gibt iiberdies ein von
mir initiiertes Memorandum des Deutschen
Netzwerks fiir Versorgungsforschung zum
Thema Lebensqualitdt, getragen von fast
50 Fachgesellschaften - iibrigens mit Betei-
ligung von Vertretern des IQWiG. Auch die
FDA unterstiitzt zunehmend die Verwendung
der Patient Related Outcomes.

Die Frage ist, wer die Legitimation und damit die Macht hat zu de-
finieren, was fiir den Patienten relevant ist und was nicht. Fiir Wissen-
schaftler ist beispielsweise eine 6-Minuten-Gehstrecke ein messbarer,
aber doch recht virtueller Wert, der erst fiir den einen wirklichen Wert
bekommt, der in der Zeit schmerzfrei in die Kiiche, ins Bad oder zum
Rollstuhl kommt. Das hat erheblichen Einfluss auf dessen Lebensqualitat.

Daher brauchen wir individualisierte Kriterien. Letztendlich kann eine
Entscheidung fiir oder gegen eine bestimmte Therapie nur iiber Parame-
ter getroffen werden, die der Patient in seiner persdnlichen Situation
selbst als wichtig erachtet.

Also keine Kohorten-, sondern Individual-Definition der patienten-
relevanten Endpunkte und Kriterien.

Das wére doch die beste Form evidenzbasierter Medizin! Ein Patient
sucht sich den besten Arzt nach méglichst objektiven Kriterien aus - denn
der Arzt muss seine Qualitdt nachweisen in Form von Kennziffern zu Be-
handlungen, Erfolgen, Komplikationen, Wiedereinweisungen etc. Dieser
Arzt wird dann die patientenindividuellen Bediirfnisse, Praferenzen und
Lebensumstdnde erfragen und gemeinsam mit dem Patienten das weitere
diagnostische Vorgehen oder die Behandlung festlegen. Hierbei stiitzt
er sich auf externe Evidenz wie aktuelle wissenschaftliche Studien oder
Leitlinien als Unterstiitzungshilfe.

Beides wdre doch mal eine andere Herangehensweise als die der ak-
tuell doch eher mechanisierten und 6konomisierten Medizin. Eine solche
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patientenzentrierte Medizin wadre natiirlich viel kleinteiliger, andererseits
vielleicht aber gerade dadurch auch wirkungsvoller.

Davon bin ich iiberzeugt. Letztendlich ist der Erfolgsfaktor der Pati-
entenwille. Und den kann ich - mit welchen Instrumenten auch immer
- nur erfassen, indem ich mit ihm rede. Dieses Reden muss man lernen.

Dann wére wohl das hdchste MaR an evidenzbasierter Medizin die
Kommunikation.

Exakt. Nur ist das bisher noch nirgend-
wo evidenzbasiert untersucht worden. Im
Endeffekt miisste das Gesundheitssystem
grundlegend neu ausgerichtet werden. Ich
wiederhole das noch mal: Das Wichtigste ist
die stdrkere Orientierung am Patientenout-
come, nicht nur das, was an ihm an Leistung
erbracht wird.

.Es wird Zeit fiir neue patientenrelevante Quali-
tatsindikatoren. Und Schmerz ist ganz bestimmt
ein sehr patientenrelevanter Indikator.”

Damit wiirden Ihnen wahrscheinlich die Krankenhausgesellschaft als
auch die Arzteorganisationen aufs Dach steigen.

Das glaube ich nicht. Auch sie haben das Patientenwohl sehr wohl
im Blick. Doch als Versorgungsforscher muss mein Interesse der Praxis
der Versorgung des Patienten unter Alltagsbedingungen gelten. Denn
fiir ihn ist das Gesundheitssystem schlieBlich da - alles andere, wie zum
Beispiel die Standespolitik, interessiert mich nur im Zusammenhang mit
dem Kontext der Versorgung. Das heiRt nun nicht, dass ich die Zwdnge
der Okonomie nicht kenne oder zu beachten bereit bin, wenn denn der
Fokus wieder stédrker auf den Patienten gerichtet wird.

Sehen Sie wirklich jenseits dieser ansprechenden Vision eine Chance?

DIGITALES DIKTAT WAR GESTERN ...
... SPRACHERKENNUNG IST HEUTE!

Ich sehe immer eine Chance, weil ich durch eine optimistische Grund-
haltung geprdgt bin. Dennoch: Wir brauchen gute Vorbilder und aner-
kannte Universitdten im Riicken. Ich bin sicher, mit meiner Universitat,
der Uni Witten/Herdecke, genau an der richtigen Uni zu sein: Sie steht
fiir ,Neu denken” und dafiir, AnstoRe fiir Verdnderungen zu geben, um
den Patienten wieder tatsachlich in den Mittelpunkt unseres Gesund-
heitssystems zu stellen. Das war iibrigens auch das Fazit eines Treffens
von Vertretern aus Arzteschaft, Forderern,
Wissenschaft und Kostentrdgern im Novem-
ber 2010 in K6ln, bei dem eine Priorisierung
der wichtigsten Versorgungsforschungs-The-
men erstellt wurde. An Nummer 1 standen
Themen wie Patientenpraferenz, Patienten-
information sowie Patienten- und Nutzer-
perspektive und individuelle Ressourcen.

Und was wurde daraufhin in diesen wichtigen Feldern erforscht?

Vieles! Wir selbst haben beispielsweise gerade eine Untersuchung
zu diesem Thema durchgefiihrt. Wir haben das Bediirfnis der Patienten
nach Beteiligung an medizinischen Entscheidungen erhoben und unter
anderem die Zufriedenheit mit dem Entscheidungsprozess erfragt. Die
Studie haben wir iibrigens in drei unserer Kliniken durchgefiihrt.

Was kam denn dabei heraus?

Die Zahlen sind noch nicht publiziert. Doch ich kann sagen, dass 62
Prozent aller Patienten gemeinsam mit dem Arzt iiber die Behandlung
entscheiden wollen. Gut 20 Prozent der Patienten sehen sich jedoch
im Gesprdch mit dem Arzt durch diesen eher nicht bis iiberhaupt nicht
an der Entscheidungsfindung beteiligt. Wir konnen auch ableiten, dass
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jene Kliniken besonders gut in der Kommunikation sind, in denen der
Chef eine gute Arzt-Patienten-Kommunikation als Vorbild vorlebt. Die
Zahlen werden wir nun den Kliniken zuriick spiegeln, damit diese in ihren
Kolloquien entsprechende Anderungen diskutieren kénnen.

Anderung braucht eben zuerst einmal Analyse. So etwas kdnnte doch
mit Sicherheit jede Klinik machen, um damit einen erheblich besseren
Therapieoutput zu generieren.

Ohne vorhergehende Analyse wird der Umsetzungsgrad verschwindend
gering sein. Ich habe dhnliche Erfahrungen bei der Schmerztherapie
gemacht. Auch hier war am Anfang die Akzeptanz in der Chirurgie eher
bescheiden. Ein Chirurg antwortete mir einmal bei einer Visite: ,Was,
meine Patienten haben Schmerzen? - Unsinn! Wenn du den Patienten
aus dem Krankenzimmer schreien horst, dann hat der Schmerzen. Hast
du einen gehort bei der Visite?” - das war die Antwort, die ich allerdings
schon vor Jahren bekommen habe. Dann haben wir Untersuchungen
und Analysen durchgefiihrt, bei denen heraus kam, dass 75 Prozent
der chirurgischen Patienten am ersten postoperativen Tag mittelstarke
bis starke Schmerzen haben. Wir alle wissen, dass dies ernsthafte ne-
gative Auswirkungen auf die Inzidenz von akuten Komplikationen hat,
zur Verldngerung des Krankenhaus-Aufenthaltes fiihrt und der Ausldser
fiir chronische Schmerzen in einem Ausmal3 von 10 bis 50 Prozent ist.

Was haben Sie denn mit dieser Erkenntnis angefangen?

Auf Basis der Untersuchung haben wir begonnen, S3-Leitlinien zur
Behandlung von akuten Schmerzen zu erstellen und die ,Initiative
schmerzfreie Klinik” gegriindet. Dazu wurde mit dem TUV ein Zertifizie-
rungsverfahren ,Qualitdtsmanagement Akutschmerztherapie” auf den
Weg gebracht und bei uns in K6ln-Merheim im Jahr 2006 implementiert.
Das Schone daran: Es funktioniert, wie wir in publizierten Evaluations-
studien zeigen konnten.

Das ist ein Beispiel fiir den Impact von Versorgungsforschung.

Es muss nicht immer die groRRe epidemiologische Studie mit riesigen
Datenmengen sein. Versorgungsforschung ist gerade auch bei kleineren
Themen und Umfeldern indiziert, bei denen auch schneller Nutzen und
Mehrwert generiert werden kann. Auch der Zeithorizont ist eher iiber-
schaubar. Beim Thema Schmerz hat die Erstellung und Implementierung
der Leitlinie rund drei Jahre gedauert. Dazu gehdrte aber auch die Ent-
wicklung eines Qualitdtsmanagementkonzeptes. Und es kommt noch
ein ganz anderer Effekt dazu: Plotzlich ist das Thema omniprdsent und
es entsteht eine ganz andere Stimmung in der Klinik: Denn man redet
plétzlich miteinander und die Patienten sind zufriedener:

Was ist denn Ihr nachstes Ziel in diesem Zusammenhang?
Ich méchte den Schmerz facheriibergreifend als Qualitatsindikator
in Krankenhduser einfiihren.

Wer konnte denn so etwas anordnen?
Anordnen nicht, aber beférdern: Dazu miisste das AQUA-Institut
diesen Qualitatsindikator festlegen.

Haben Sie mit AQUA dariiber gesprochen?

Ja, auf dem nachsten AQUA-Kongress mochte ich dieses Thema vortra-
gen, denn es wird Zeit fiir neue patientenrelevante Qualitatsindikatoren.
Und Schmerz ist ganz bestimmt ein sehr patientenrelevanter Indikator.
Woriiber redet denn ein Patient, wenn er aus dem Krankenhaus kommt?

Ubers schlechtes Essen.

Dariiber, ob er Schmerzen gehabt hat oder nicht. Dabei sind Schmer-
zen nach Operationen absolut {iberfliissig. Wenn das die Patienten einmal
verinnerlichen wiirden! Wir haben dazu eine evidenzbasierte Patienten-
information erstellt, die offenbar noch zu wenig eingesetzt wird. Wie
vorher erwdhnt, braucht es aber auch eine Bewusstseinsverdanderung
bei den Patienten.

Gibt es denn Studien, die das Thema Kommunikation untersuchen?

Ja, inzwischen sehr viele. Wir machen dazu selbst auch gerade eine
Untersuchung zur Arzt-Patienten-Kommunikation, die von der DFG ge-
fordert wird. Doch nicht nur der Effekt auf die Zufriedenheit des Pati-
enten wird analysiert, sondern auch der auf das Patientenoutcome! Mit
der Studie wollen wir zeigen, dass Patientenempowerment die Ergeb-
nisqualitdt verbessert - hier das Auftreten von akuten und chronischen
Schmerzen signifikant reduziert.

Wenn die Ergebnisse vorliegen, miisste danach im Endeffekt das ge-
samte Versorgungskonzept umgestellt oder zumindest angepasst werden.

Jetzt sind wir an einem entscheidenden Punkt: Was ist die wesent-
liche Zukunftsaufgabe der Versorgungsforschung? Es gibt gute Studien,
es gibt S3-Leitlinien, aber hat sich damit die Gesundheitsversorgung
entscheidend verbessert? Um dieses Thema zu forcieren, sind wir eine
Kooperation mit der AWMF eingegangen und werden einen gemeinsamen
Workshop im November zum Thema ,Implementierung und Evaluation
von Leitlinien” veranstalten.

Leitlinien kennen und anwenden sind zwei verschiedene Paar Schuhe.

Dabei ist die Erstellung einer Leitlinie eine langwierige und miih-
selige Arbeit. Die Leitlinie fiir Polytrauma hat vier Jahre gedauert. Die
Schmerzleitlinie drei Jahre.

Man verschwendet Lebenszeit ...
... und es passiert nichts. Ich mdchte jetzt gerne wissen, wie die
Erkenntnis beim Patienten ankommt.

Ist das der nachste Schritt der noch jungen Disziplin Versorgungs-
forschung, sich verstdrkt in die Umsetzungsverantwortung zu nehmen?

Ja, eines der Hauptzielsetzungen auch des Netzwerkes fiir Versor-
gungsforschung ist es, mehr als bisher in die Politikberatung zu inve-
stieren. Versorgungsforschungsergebnisse sollten verpflichtend in die
Kosten-Nutzen-Bewertung und die Allokationsentscheidungen eingebaut
werden: Fiir die alltagsnahe Ressourcenallokation ist Versorgungsfor-
schung unverzichtbar. Daher sollte sie auch in den Prozess der Alloka-
tionsentscheidung auf allen Politikebenen - zum Beispiel auch im IQWiG
und im G-BA - eingebaut werden.

Wird sich das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung in Zukunft
wesentlich mehr und aktiver in die Politik einmischen und Stellungnah-
men zu anstehenden Entscheidungen abgeben?

Wir haben damit begonnen, indem wir im letzten Jahr eine Stel-
lungnahme des Vorstands zu Allokationsentscheidungen herausgegeben
haben. Aktuell haben wir uns zur Umsetzung der Vorschriften iiber die
Datentransparenz gedufRert und uns zum Referentenentwurf zum Ge-
setz zur Umsetzung von Empfehlungen des Nationalen Krebsplans klar
positioniert. Und: Wir werden weiter wachsam sein. Dabei muss man
aber immer beachten, dass Versorgungsforschung eben immer noch eine
ziemlich junge Disziplin in Deutschland ist.

Die klinische Forschung hat auch mehr als 20 Jahre gebraucht, bis
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sie die wichtigsten Fragen beantwortet hat.

Genau. Doch wir miissen jetzt aufpassen, dass wir Versorgungsfor-
schung nicht iiberregulieren. Einen Mittelweg zwischen guter Evidenz
und Machbarkeit zu finden, ist eine Herausforderung ohne Ende.

Wie kann Versorgungsforschung mehr in die Transmission kommen?

Versorgungsforschung kostet Geld und die Finanzierung ist bisher
nicht langfristig ausgerichtet. Erfolgt kein finanzieller Quantensprung,
wie Kollege Pfaff in einem 6ffentlichen Fachgesprach im Juni im Bundes-
tagsausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschatzung in
Berlin ausgefiihrt hat, wird die Versorgungsforschung den Erwartungen,
die in sie gesetzt werden, auf Dauer nicht gerecht. Sie ist, da sie hohen
wissenschaftlichen Standards geniigen muss, nicht billig. Auf die Aus-
schreibung des BMBF zur Versorgungsforschung haben wir viel zu lange
gewartet. Es existiert ein ungeheurer Studienstau.

Wobei sich jeder mit nahezu jedem Forschungsthema bewerben kann.

Natiirlich, das ist offene Wissenschaft. Der wesentliche Punkt ist
aber: Es muss endlich ein ausreichendes Budget zur Verfligung gestellt
werden. Zur Abdeckung der Finanzierungsliicke bietet sich nach Pfaff
eine Dreifach-Strategie an: Erstens: Verschieben der BMBF-Forschungs-
prioritdten zugunsten der Versorgungsforschung. Zweitens: Erhohung
des BMG-Budgets fiir Gesundheitsforschung. Und drittens: Verpflichtung
der Kassen, 0,5 bis 1 Prozent ihres Haushaltes fiir Versorgungsforschung
auszugeben, die Halfte davon zweckgebunden zur Finanzierung der
BMBF- und BMG-Versorgungsforschungsprogramme.

Das waren schon mal einige hundert Millionen Euro.

Irgendwo muss das Geld herkommen. Sonst sehe ich Deutschland in
der Versorgungsforschung in den nachsten Jahren immer noch im Status
eines Entwicklungslandes - und genau das kdnnen wir uns auf Dauer
tiberhaupt nicht leisten. Was bei uns fiir Versorgungsforschung an Mit-
teln zur Verfiigung gestellt wird, sind selbst im Vergleich zu Nationen
wie Finnland oder Holland Peanuts.

Wie sieht es bei den Bundesldndern aus?

Das Bundesland, welches in meiner Wahrnehmung Versorgungsfor-
schung angemessen fordert, ist Baden-Wiirttemberg mit einer Aktion
zur Nachwuchsférderung.

Wieso machen so etwas die anderen Bundesldander nicht auch?

Weil sich leider die Erkenntnis, dass Versorgungsforschung nicht nur
Sache von Krankenkassen, der Pharmaindustrie oder den Leistungerbrin-
gern - hier vor allem der Arzte - ist, in den Kopfen der Politik noch nicht
gefestigt hat. Versorgungsforschung braucht aber sowohl eine nationale,
als auch eine regionale, bundeslandbezogene Strategie. Nur so konnen
die Aufgaben, die auf unsere Gesellschaft - und damit vor allem auch
auf Bundes- und Landespolitik - zukommen, auf eine evidente Art und
Weise analysiert und dann in die entsprechende Transmission gebracht
werden. Dazu miissen wir aber zuerst ganz dringend die Nachwuchssi-
tuation verbessern und das geht wieder nur {iber die Férderung der Aus-
und Weiterbildung und iiber die Einrichtung entsprechender Zentren und
Lehrstiihle an Universitdten. Das DNVF richtet bereits zweimal pro Jahr
Methodenseminare aus und im kommenden Jahr wird es eine modular
aufgebaute Springschool geben - hier kann sich Jeder eine Woche lang
in seinen Interessensfeldern weiter- und fortbilden.

Herr Prof. Neugebauer, vielen Dank fiir das Gesprach. <<
Das Gesprach fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.

Winicker Morimed

Winicker Norimed fihrt lhre Projekte mit seinem interdiszi-
plindren Team von ca. 100 Mitarbeitern durch; beginnend mit
der Planung, Uber Feldphase und Auswertung bis hin zum Ab-
schlussbericht oder der Publikation.

In Kooperation mit Kliniken und niedergelassenen Arzten fiihren
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INSIGHT Health zur Analgetika-Versorgung in der GKV

Mehr als 20 Mio. GKV-Versicherte wurden im Jahr 2010 mit rezeptpflichtigen Schmerztherapeutika ambulant therapiert, etwa
die Halfte davon ist dlter als 60 Jahre. Diese Analgetika lassen sich nach dem WHO-Stufenschema klassifizieren. Nichtopioid-
analgetika, niederpotente Opioidanalgetika in Kombination mit Nichtopioiden und starke Opioide in Kombinationen bilden
die drei Stufen des Schemas. Wie eine Analyse von INSIGHT Health zeigt, gibt es hinsichtlich des Umfangs der Arzneimittel-
versorgung von Schmerzpatienten alters- und geschlechtsspezifische Auffalligkeiten innerhalb der GKV. Auch ist der Einsatz
von Schmerztherapeutika, die auf der Priscus-Liste stehen, bei Alteren nicht ungewshnlich.

>> Schmerzen gehdren zu den bedeutendsten
Beschwerden in der Bevdlkerung. Zahlreiche
epidemiologische Untersuchungen orientie-
ren sich bei der Erfassung von Prdvalenzen
an den zu Grunde liegenden Krankheitsbildern
Riickenschmerzen, Kopfschmerzen und andere.
Studien, die das Krankheitsbild Schmerz im
Gesamten untersuchen, liegen hingegen bisher
kaum vor.

Im Sinne einer Behandlungspravalenz wird
hier ein Ansatz gewdhlt, der sich an der Ver-
sorgungsrealitdt mit Schmerztherapeutika ori-
entiert. So wird nicht der Patient im Hinblick
auf seine spezifischen Schmerzen zu einem be-
stimmten Zeitpunkt befragt, sondern das The-
rapiegeschehen als Grundlage der Abbildung
der Prdvalenzstatistiken gewdhlt. Ein Ansatz-
punkt hierbei bildet die Analyse anonymisierter
ambulanter GKV-Rezeptinformationen.

Bei der Analyse dieser abgerechneten Re-
zepte kann das WHO-Stufenschema eine Ori-
entierung bieten. Das WHO-Stufenschema, ur-
spriinglich zur Behandlung von Tumorpatienten
entwickelt, teilt Analgetika in drei Stufen ein:
Wahrend auf der ersten Stufe schwdchere An-
algetika wie nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAR) gefiihrt werden, finden sich auf der
zweiten Stufe niederpotente Opioide. Auf der
dritten Stufe sind die starken Opioide gelistet
(vgl. Abb. 1).

Einige Schmerzmittel sind fiir Altere nur mit
Einschrankungen geeignet. So fiihrt die Pris-
cus-Liste acht Analgetika-Medikamente, die als
potenziell inaddquat fiir dltere Patienten ein-
gestuft werden. Die Priscus-Liste wurde vom
Forschungsverbund Priscus unter Forderung
des Bundesministeriums fiir Bildung und For-
schung (BMBF) entwickelt und 2010 verdffent-
licht.

Die nachfolgenden Ergebnisse beziehen
sich auf die ambulante Analgetikaversorgung
in Deutschland 2010. Dabei wurde eine Sekun-
dardatenanalyse insbesondere auf Basis von
anonymisierten Rezeptdaten von rund 40 Mil-

lionen GKV-Patienten einer Routinedatenbank
von INSIGHT Health umgesetzt. Als Studien-
population wurden diejenigen GKV-Patienten
selektiert, die im Jahr 2010 mindestens eine
relevante Analgetika-Verordnung gemaR eigens
definiertem WHO-Stufenschema erhalten ha-
ben. Statistisch ausgewertet wurden die hoch-
gerechneten Behandlungspravalenzen wie auch
die Verordnungen der definierten Schmerzmit-
tel differenziert nach Alter und Geschlecht.
Diese Liste enthalt u.a. auch acht Analgetika,
darunter z.B. Etoricoxib und Acemetacin. Fiir
dltere Menschen wird eine untere Altersgrenze
von 60 Jahren definiert.

2010 wurden innerhalb der GKV etwa 20
Mio. Versicherte mit Schmerztherapeutika ge-

Stufe Il

Stufe |l

Stufe |

mal der WHO-Stufe I therapiert. Knapp die
Halfte (9,98 Mio.) dieser Patienten ist alter als
60 Jahre. 871.000 der iiber 60-Jdhrigen haben
2010 mindestens eine Verordnung eines Anal-
getikums erhalten, das auf der Priscus-Liste ge-
fiihrt ist. Etwa 3 Mio. Versicherte erhielten ein
Therapeutikum gemdR WHO-Stufe II, etwa zwei
Drittel (63 Prozent) davon sind Frauen. Ebenso
sind zwei Drittel (63 Prozent) dieser Patienten
dlter als 60 Jahre. Ca. 1 Mio. Versicherte er-
hielten Arzneimittel gemaR WHO-Stufe III.
Drei von vier Patienten (78 Prozent) sind l-
ter als 60 Jahre. 68 Prozent der Patienten sind
Frauen.

Die in den Abbildungen 2, 3 und 4 gezeigten
Alterspyramiden geben einen detaillierten

Hochpotente Opioidanalgetika +
Nichtopioidanalgetika. ATC 4 (EphMRA):
NO2A0 Analgetika, Betdubungsmittel

Niederpotente Opioidanalgetika +
Nichtopioidanalgetika. ATC 4 (EphMRA):
NO2B1 Andere Analgetika, rezeptpflichtig

Nicht-Opioidanalgetika. ATC 4 (EphMRA):
MO1A1 Antiphlog ./Antirheumatika, rein,
NO2B1 Andere Analgetika, rezeptpflichtig,
MO1A3 Coxibe, mono

Abb. 1: WHO-Stufenschema (Quelle: INSIGHT Health).

Kennzahleniibersicht Analgetikapatienten

Patienten 2010

Verordnungen 2010

Ausgaben (AVP) 2010

Gesamt | Anteil der iiber Gesamt Anteil der tiber Gesamt Anteil der iiber
(in 60jahrigen Pati- (in Mio.) 60jahrigen Pati- (in Mio.) 60jdhrigen Pati-
Mio.) enten (in %) ’ enten (in %) ’ enten (in %)
WHO-Stufe I 20,8 48,1% 51,2 58,4% 864,6 59,4%
WHO-Stufe II 3,0 63,2% 10,1 67,0% 285,3 69,0%
WHO-Stufe III 1,0 77,5% 6,2 73,6% 923,8 71,0%

Tab. 1: Kennzahleniibersicht Analgetikapatienten, -verordnungen und -ausgaben 2010 gemaR eigens
definiertem WHO-Stufenschema sowie Anteil iiber 60-jdhriger Patienten (Quelle: INSIGHT Health).
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Analgetika in der WHO-Stufe 1
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Abb. 2: Alters- und geschlechtsspezifische Behandlungspréavalenzen mit An-
algetika (inkl. Priscus-Arzneimittel) 2010 gemaR eigens definierter WHO-Stufe
I (INSIGHT Health).

Analgetika in der WHO-Stufe 3
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Abb. 4: Alters- und geschlechtsspezifische Behandlungspréavalenzen mit An-
algetika 2010 gemaR eigens definierter WHO-Stufe III (INSIGHT Health).

Uberblick zur alters- und geschlechtsspezifischen Behandlungsprivalenz
von Schmerz gemdR des WHO-Stufenschemas. Die Informationen entstam-
men dem Analysetool Navi4Data von INSIGHT Health. Patientenzahlen
eines anonymisierten reprdsentativen GKV-Versichertenpanels von rund
65 Prozent der GKV-Verordnungen (Quelle: Patienten Tracking, INSIGHT
Health) wurden hierbei mit Hilfe einer Quasivollerhebung der abgerechne-
ten GKV-Rezepte (Quelle: NVI, INSIGHT Health) fiir das Jahr 2010 hoch-
gerechnet.

Betrachtet man alleinig die abgerechneten Verordnungen und die sich
daraus ergebenden Bruttoausgaben (bewertet zu Apothekenverkaufsprei-
sen) ergibt sich folgendes Bild: In der Summe wurden 67 Mio. Analgeti-
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Abb. 3: Alters- und geschlechtsspezifische Behandlungspravalenzen mit An-
algetika 2010 gemaR eigens definierter WHO-Stufe IT (INSIGHT Health).

kaverordnungen iiber die GKV abgerechnet, die fiir Bruttoausgaben von
iiber 2 Mrd. Euro stehen. Uber 923 Mio. Euro der Arzneimittelausgaben
entfallen bei circa 6.2 Mio. Packungen auf Betdubungsmittel der WHO-
Stufe III. Ca. 285 Mio. Euro an Ausgaben werden der Stufe II zugeordnet,
dies entspricht 10,1 Mio. Packungen. Knapp 865 Mio. Euro bzw. 51,2 Mio.
Packungen wurden 2010 an Nichtopioidanalgetika der Stufe I mit der GKV
abgerechnet (vgl. Tabelle 1).

Zwei von sieben GKV-Versicherten haben 2010 ein rezeptpflichtiges An-
algetikum verordnet bekommen. Die Betrachtung der Alterspyramiden in
Abb. 2-4 zeigt dabei augenscheinlich, dass ein Zusammenhang zwischen
ambulanter Schmerztherapie und Alter vorliegt. Altere Menschen werden
jedoch im Versorgungsalltag vermutlich nicht immer addquat versorgt, un-
ter anderem weil sie ihre Schmerzen nicht entsprechend formulieren oder
aber denken, dass ihre Schmerzen zum Altern dazugehdren. Andere Griinde
liegen zum Beispiel darin begriindet, dass Arzte die Besonderheiten des
Alters in der Schmerztherapie nicht hinreichend beriicksichtigen (vgl. z.B.
Deutsche Seniorenliga e.V.: Chronischer Schmerz im Alter, Bonn 2012).

Ferner zeigt sich, dass sich der Geschlechtersplit entlang des WHO-
Stufenschemas hin zu den Frauen verschiebt. Frauen berichten demnach
nicht nur haufiger iiber Schmerzen, sondern erhalten mehr und vermehrt
stdrkere Schmerztherapeutika verordnet. Dies weist in die gleiche Rich-
tung wie Forschungsbefunde, nach denen Frauen nicht nur eine hdhere
Prévalenz fiir Schmerzen aufweisen, sondern auch iiber hohere Schmerz-
intensitaten berichten (vgl. aktueller Befund der Stanford University, pu-
bliziert im Journal of Pain, 13 (3), S. 228-234).

Die Verordnungspraxis mit Schmerztherapeutika stellt damit ein bei-
nahe alltdgliches Phanomen und keine therapeutische Besonderheit dar.
Zudem spielen Schmerzmittel auch im Bereich der Selbstmedikation (OTC)
eine wichtige Rolle. Hinsichtlich dieses Bereiches der Selbstmedikation
mit Schmerztherapeutika (im Alter), der hier nicht beriicksichtigt wurde,
sind weitere Arbeiten zur Behandlungsprdvalenz wiinschenswert. <<

von:
Christian Bensing / Dr. André Kleinfeld / Christian Luley*

* INSIGHT Health, Versorgungsanalysen & Market Access, vf@insight.health.de.



3. Fachkongress von ,,Monitor Versorgungsforschung” am 29. Oktober in Berlin

Die Definition der wirklich patientenrelevanten Endpunkte ist sowohlin der Nutzen- als auch der friihen Nutzenbewertung
einer der der Kldarung harrenden Kardinalbereiche. Bisher versucht das IQWiG auf reiner (und vor allem RCT-)Studienbasis
zu definieren, was Surrogatparameter und was patientenrelevante Endpunkte sind und erkennt im Zweifel nur jene an,
deren statistische Korrelation mit harten klinischen Endpunkten einwandfrei zu beweisen ist. Dieses Modell scheint
damit nicht wirklich das in den Fokus zu stellen, was der Patient fiir sich als patientenrelevant erachtet. Damit stellt
sich die Frage, welche patientenzentrierten Modelle sinnvoll und/oder moglich waren. Die gute Antwort, die auf dem
nachsten MVF-Fachkongress ,Der Endpunkt” am 29. Oktober in Berlin gegeben wird: Diese Modelle existieren!

>> Die Wissenschaft und die Institutionen der
Selbstverwaltung haben bislang alleine die
Definitionshoheit, was ein patientenrelevanter
Endpunkt ist, welche Signifikanzniveaus ange-
wandt werden, was als klinisch irrelevant oder
relevant anerkannt wird und vor allem auch,
welche Studien herangezogen werden kdnnen
oder diirfen, um statistische Korrelationen zu
harten klinischen Endpunkten herzustellen.
Das wird Alles sicher ,evidenced based medi-
cine” sein. Doch, so stellt sich die Frage: Ist
es auch an dem orientiert, was der Patient als
Individuum ganz personlich fiir sich selbst,
oder auch als Patientenkollektiv fiir eine ge-
nau definierte Gruppe an Betroffenen als rele-
vant erachtet?

Vieles, was von der Wissenschaft als rele-
vant erachtet wird, ist dem geschuldet, was in
Expertenkreisen konsentiert ist und auch auf
den Fakt zuriickzufiihren sein, was messbar ist
und was nicht. Nicht, dass nicht alles zu mes-
sen ware, nur eben oft nicht evident genug.
Das zeigt sich zum Beispiel bei der Multiplen
Sklerose. So fordert beispielsweise der G-BA im
Beschluss zu ,Fampyra”, dass ,weitere Nach-
weise fiir den Nutzen des Arzneimittels erwar-
tet wiirden, insbesondere hinsichtlich eines
Nutzens von ,Fampyra’, der {iber die Wirkungen
auf die Gehgeschwindigkeit hinausgeht.”

Doch, warum wird tiberhaupt die Gehge-
schwindigkeit gemessen? Wo es doch fiir ei-
nen Patienten zwar relevant ist, wie und an
welchem Ziel - also zuriickgelegte Strecke - er
ankommt, doch nicht so relevant sein wird,
ob er es ein paar Sekunden friiher oder spater
erreicht? Die Antwort ist trivial: Weil der so-
genannte ,Timed 25 Foot-Walk”, kurz T25FW,
nun einmal als Wert in der Wissenschaft als
ein MaR fiir messbare Wirksamkeit anerkannt
ist, die auf die Gehfdhigkeit als Globalmal®
verschiedener neurologischer Defizite bzw.
Stérungen hinweist.

Dabei wird es fiir MS-Patienten weit wich-
tiger und vom hdheren individuellen Wert
sein, wenn beipielsweise unter einer bestimm-
ten Therapie die zuriickgelegte Wegstrecke -

vielleicht wie bei ,Fampyra” auch nur um 25
Prozent - zunimmt, aber dafiir, sagen wir, die
Tabletteneinnahme einfacher ist.

Derlei Softfacts finden vielleicht noch in
Studien eine Erwdhnung, gehen aber in der

wissenschaftlichen Bewertung der klinischen
Relevanz unter. Zumindest solange der Patient
nicht in die Lage versetzt wird, seine ganz per-
sonliche Relevanz zu artikulieren und fiir sich
selbst zu definieren, wird sich das System der

Kongressprogramm ,,Der Endpunkt” am 29. Oktober - Vormittag

von bis Thema

09:30 | 10:00 | Check-in

10:00 | 10:15 | BegriiBung

10:15 | 10:30 | BegriiSung

10:30 | 11:00 | Was ist fiir den Patienten relevant?
- Die eigene Sicht und Position der
Patienten

11:00 | 11:20 | Aussagekraft von Endpunkten in
klinischen Studien tber patienten-
relevanten Nutzen und Sicherheit
neuer Wirkstoffe in der Onkologie

11:20 | 11:40 | Kaffeepause / Posterfiihrung

11:40 | 12:00 | Widerspriiche zwischen Surrogaten
und patientenrelevanten Endpunk-
ten: Trugschliisse und Konse-
quenzen

12:00 | 12:20 = Was wird als patientenrelevant
angesehen und was nicht?

12:20 | 12:40 | Offene Diskussion/Fragen

12:40 | 13:40 @ Mittagspause / Posterfiihrung

Wer

Prof. Dr. Roski,
Herausgeber ,,Monitor
Versorgungsforschung*

Dr. John N. Weatherly,
DGbV

Dr. Michael K&hler,
Patientenliga Atemwegs-
erkrankungen e.V

Prof. Dr. Wolf-Dieter
Ludwig, AKdA

e
£ ’*.I
E i,,

Hardy Miller M.A.,
WINEG

Karen Pottkdmper M.A.,
AQUA Institut

Prof. Dr. Dr. Alfred
Holzgreve, Vivantes
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Kongressprogramm ,,Der Endpunkt” am 29. Oktober - Nachmittag
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14:00

14:20

14:40

15:00

15:30

15:50

16:10

16:30

16:50

17:10

17:30

18:00

Thema

Kosten-Nutzen-Bewertung zwi-
schen Anspruch und Datenbasis:
Surrogate und patientenrelevante
Endpunkte

Patientendefinierte Endpunkte
Pilotstudie Conjoint Analyse
(@]

Patientendefinierte Endpunkte
Pilotstudie AHP

Patientendefinierte Endpunkte: CA
vs. Analytic Hierarchy Process (AHP)

Podiumsdiskussion: Wer sollte
patientenrelevante Endpunkte
definieren?

Kaffeepause / Posterfiihrung

Indikationen: Diabetes und Prostatakarzinom

Was ist fiir den Patienten relevant?
Beispiel Indikation Diabetes

Endpunkte in der Versorgung aus
Sicht der Kassen

Surrogate und Endpunkte bei
Diabetes

Endpunkte aus Sicht der Arzteschaft

Surrogate und Endpunkte beim
Prostatakarzinom

Podiumsdiskussion: Was ist pati-
entenrelevant?

Abend-Talk mit Catering

Wer

PD Dr. Andreas Gerber-
Grote, IQWIG

Prof. Dr. Axel Miihlbacher,
Hochschule Neubranden-
burg, IGM

Prof. Maarten ). lJzerman,
PhD, University of Twente

Dr. Charlabos-Markos
Dintsios,
vfa

Moderation: Prof. Dr.
Dr. Alfred Holzgreve,
Vivantes

Prof. Dr. Thomas Danne,
DDG/diabetes.de

Prof. Dr. h.c. Herbert
Rebscher, DAK

Dr. Thomas M. Zimmer-
mann, Lilly

Dr. Dominik Graf von
Stillfried, ZI

Dr. Thomas Stark,
Janssen-Cilag

Prof. Dr. Reinhold Roski,
MVF

v

Fremdbestimmtheit nicht dndern.

Genau an dem Punkt setzt die Arbeit der
Professoren Dr. Axel Miihlbacher und Maarten
J. Tjzerman, PhD, an. Die beiden Gkonomen
erforschen innerhalb von zwei Projektauftra-
gen im Auftrag des IQWiG zwei verschiedene
Verfahren der multikriteriellen Entscheidungs-
findung, die bei der Abwdgung von Kriterien
oder Attributen aus unterschiedlichen Effizi-
enzgrenzen (bei der Nutzen-, aber auch bei
der friihen Nutzenbewertung) helfen kdnnen.
Wahrend Miihlbacher das 6konomische Modell
der Conjoint Analyse (CA) im Einsatz im Ge-
sundheitsbereich untersuchte, {ibernahm sein
niederldandischer Kollege Ijzerman den Analytic
Hierarchy Process (AHP).

Zwar sind beide Pilotstudien noch nicht
verdffentlicht, doch werden beide Professoren
sowie PD Dr. Andreas Gerber-Grote, Leiter des
Ressorts Gesundheitsokonomie des IQWiG, auf
dem kommenden Fachkongress von ,Monitor
Versorgungsforschung” darstellen, wohin die
Reise gehen konnte bei der ,Kosten-Nutzen-
Bewertung zwischen Anspruch und Datenbasis:
Surrogate und patientenrelevante Endpunkte”,
wie Gerber-Grote seinen Vortrag nennen wird.

Wahrend Professor Dr. med. Wolf-Dieter
Ludwig (AKdA) iiber die ,Aussagekraft von
Endpunkten in klinischen Studien {iber pati-
entenrelevanten Nutzen und Sicherheit neuer
Wirkstoffe in der Onkologie” reden wird, Ka-
ren Pottkdmper M.A. (AQUA Institut) vortra-
gen wird, was derzeit ,als patientenrelevant
angesehen wird und was nicht”, wird Dr. Do-
minik Graf von Stillfried (ZI) tiber ,Endpunkte
aus Sicht der Arzteschaft” und Prof. Dr. h.c.
Herbert Rebscher (DAK) iiber ,Endpunkte aus
Sicht der Kassen” sprechen. Und Dr. Thomas
Stark (Janssen-Cilag) sowie Dr. Thomas M.
Zimmermann (Lilly) werden Surrogate und
Endpunkte beim Prostatakarzinom und dem
Diabetes darstellen.

Denn wie immer wird auf den MVF-Fachkon-
gressen - der am 29. Oktober unter dem Titel
»Der Endpunkt - Wer definiert, was fiir den Pa-
tienten relevant ist?” stattfindet - ein Themen-
kreis aus den unterschiedlichsten Sichtweisen
- Selbstverwaltung, Forschung und Medizin -
beschrieben. Und es wird aktiv mit dem Podi-
um und den Teilnehmern diskutiert; beispiels-
weise was zu tun ist, wenn es ,Widerspriiche
zwischen Surrogaten und patientenrelevanten
Endpunkten” gibt, die Hardy Miller (WINEG)
vorstellen wird - damit vielleicht in nicht all-
zu ferner Zukunft die bisher quantitative Be-
trachtung der patientenrelevanten Endpunkte
in eine qualitative iberfiihrt oder zumindest
erganzt wird. <<

von: Peter Stegmaier
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Nachbereitungs-Dialog zum ,European Diabetes Leadership Forum” (EDLF)

Verstarkte Anstrengungen im Kampf gegen Diabetes hatten Vertreter der Organisation fiir Entwicklung und Zusammen-
arbeit (OECD) beim ,European Diabetes Leadership Forum” (EDLF), einem hochkardtig besetzten Expertenforum, in
Kopenhagen gefordert, was auf dem deutschen Nachbereitungs-Dialog in Berlin - beide unterstiitzt von Novo Nordisk
- noch einmal thematisiert wurde. Denn am EDLF nahmen zwar iiber 800 Teilnehmer vor allem aus Europa, sogar auch
aus dem Nahen Osten teil, jedoch nur 22 aus Deutschland, was sicher nicht der Brisanz und der gesellschaftlichen wie
okonomischen Dimension des Themas gerecht wird.

>> Die okonomische Belastung der Gesund-
heitssysteme durch die stetig steigende Pa-
tientenzahl sei bereits jetzt enorm hoch. Sie
werde ohne umfassende Strategien zur Praven-
tion sowie zur konsequenteren Friiherkennung
und Behandlung der Erkrankung weiter anstei-
gen und das Wirtschaftswachstum in Europa
zunehmend gefdhrden, hieR es schon auf dem
European Diabetes Leadership Forum” (EDLF)
in Kopenhagen und denn auch in Berlin (s.
+Market Access & Health Policy” 05/12).

Wie hoch die Belastung derzeit schon ist,
verdeutlichen aktuelle Zahlen: Mehr als 35
Millionen Menschen in Europa sind an Diabe-
tes mellitus erkrankt, wobei die Erkrankung
sowie die durch sie bedingten Komplikati-
onen Kosten in Hohe von rund 90 Milliarden
Euro jdhrlich in Europa verursachten, wie in
Kopenhagen der stellvertretende OECD-Gene-
ralsekretdr Yves Leterme und in Berlin der in
Kopenhagen (als einziger Deutscher) vortra-
gende Prof. Dr. med. habil. Peter E. H. Schwarz
(Diabetes-Pravention und -Versorgung an der
Medizinischen Klinik III, Universitdtsklini-
kum Carl Gustav Carus der TU Dresden) aus-
fiihrte. Der erkldrte weiter, dass die Pravalenz
fiir Diabetes - wie aus dem 5. Diabetes-Atlas
ersichtlich - in Europa bei tiber 10 % liegt. In
Deutschland sei mit rund 9,8 Millionen dia-
gnostizierten Diabetikern zu rechnen, wobei
die Krankheitszahlen bestdndig steigen.

Nach Worten des Referenten PD Dr. Bern-
hard Kulzer (Diabetes Zentrum Mergentheim,
Forschungsinstitut der Diabetes Akademie
Bad Mergentheim - FIDAM) steigt die Bedro-
hung durch Diabetes konstant:

Jeden Tag erkranken in Deutschland liber

700 Personen neu an Typ-2-Diabetes.

Pro Jahr ca. 270.000 Menschen.

Bereits heute ist in Deutschland fast jeder

dritte iiber 70-Jdhrige Diabetiker.

Die direkten Kosten eines Menschen mit Dia-

betes liegen insgesamt ca. 1,8-fach hdher
als bei Menschen ohne Diabetes.

Die direkten Kosten fiir Menschen mit Dia-

betes steigen deutlich an, obwohl sich die

Kosten pro Behandlungsfall reduzieren.

Europaweit wird geschatzt, dass im Jahr
2030 bereits 43 Millionen Europder an der
chronischen  Stoffwechselstérung erkrankt
sein werden, wenn sich die derzeitige Ent-
wicklung unverdandert fortsetzt. Die Bela-
stung der Gesundheitssysteme und die Konse-
quenzen fiir das Wirtschaftswachstum werden
enorm sein und sind konkret kaum absehbar,
hie} es bei beiden von Novo Nordisk unter-
stlitzten Tagungen. Schwarz fordert deshalb:
»Wir miissen lernen damit umzugehen, wobei
Diabetes nicht nur eine medizinische, son-
dern vor allem eine wirtschaftliche und so-
ziale Herausforderung ist.” Wobei Kulzer hier
eher schwarz sieht, wenn er sagt: ,Ich glaube
nicht, dass die meisten Politiker wissen, iiber
welche Dimensionen wir reden.”

Damit unterstiitzt er auch die Forderung
von Leterme, rechtzeitig einen geeigneten
Weg zu finden, das Problem in den Griff zu
bekommen, da ansonsten ,eine 6konomische
Katastrophe” drohe. Wie ernst die schon heute
ist, zeigte Schwarz anhand eines Charts der
0ECD, das die wirtschaftliche Dimension von
wahrscheinlich auftretenden Gefahrdungssze-
narien fiir Europa verdeutlichte. Nach Aussa-
ge der OECD liegt beispielsweise das Gefdhr-
dungsrisiko der Finanzkrise im roten Bereich
und wird Kosten von rund 5 Milliarden Euro
verursachen. Doch noch dariiber liegen Geféhr-
dungsrisiken der chronischen Erkrankungen,
allen voran des Diabetes: Die Stoffwechseler-
krankungen werden die europdischen Gesell-
schaften laut OECD acht mal teurer zu stehen
kommen als die Finanzkrise, namlich rund 31
Milliarden Euro.

,Das ist die Dimension, die uns als Arzte
nicht prasent ist”, erkldrte Schwarz, der sich
recht froh dariiber zeigte, dass diese Dimensi-
on sehr wohl der OECD bekannt sei, die auch
deshalb den EDLF veranstaltet hat. Schwarz:
»Diabetes hat Auswirkung auf alle Arbeitsmar-
kte in Europa und der Welt.” Doch ebenso klar
sei, dass die Behandlung des Diabetes auch
ein Wirtschaftszweig sei, doch werde durch Di-
abetes 22-mal mehr verloren als erwirtschaf-
tet. Und weil dem so ist, miissten Interventi-

onen ins Leben gerufen werden, die von ihrer
Anlage her auch etwas bewirken konnen.

Nur welche sind das? Natiirlich sei Praven-
tion wichtig und miisste in die Versorgung
integriert werden. Freilich seien Konzepte fiir
Altere, Multimorbide, fiir Kinder in der Schu-
le und im Kindergarten, fiir Schwangere oder
alleinerziehende Miitter fiir sich gesehen sinn-
voll. ,Das ist alles richtig”, sagt Schwarz und
stellt die Frage: ,Doch was davon macht am
meisten Sinn, ist am effektivsten und wie lan-
ge Zeit braucht es, bis sich bestimmte Inter-
ventionen auszahlen?”

Auch hier hilft die OECD, beispielsweise
mit dem OECD Health Working Paper No. 48
mit dem Titel ,Improving Lifestyles, Tackling
Obesity: The Health and Economic Impact of
Prevention Strategies” von Franco Sassi, Mi-
chele Cecchini, Jeremy Lauer und Dan Chis-
holm, weiter. Danach seien beispielsweise
gesundheitsfordernde und aufkldrende Inter-
ventionen in der Schule einerseits ausgespro-
chen sinnvoll, wiirden sich jedoch andererseits
gesellschaftlich gesehen erst nach 60 bis 70
Jahren auszahlen. Dagegen seien Interventi-
onen im drztlichen Bereich viel teurer, seien
dafiir aber kurzfristig wirksam. Und zwar dhn-
lich effektiv wie eine Steuer, wie sie derzeit
in Danemark auf gesattigte Fettsduren ein-
gefiihrt wird. Schwarz: ,Diese Steuer hat ver-
mutlich das Potenzial, das Gewicht der Men-
schen in Danemark bevédlkerungsweit um 1,2
Kilogramm zu senken, was damit die in Europa
effektivste Praventionsmalinahme wére.” Sei-
ne Frage an die anwesenden Politiker, die sich
derweil angelegentlich mit ihren Smartphone
beschaftigten, um irgendwelche E-Mails zu be-
antworten: ,Ware das auch etwas fiir Deutsch-
land?” Wissend, dass in den rund vier Stunden,
die der EDLF-Nachbereitungsworkshop in Ber-
lin dauerte, rund 120 Menschen neu an Diabe-
tes erkranken, was sich pro Jahr - so Dr. Axel
D6R, Health Care Relation Manager von Novo
Nordisk - auf die Einwohnerzahl einer mittle-
ren Stadt wie Karlsruhe summiert.

Dabei ist die Diabetes-Versorgung in
Deutschland so schlecht nicht. So wiirden
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viele Konzepte, die in Deutschland erdacht
wiirden, im Ausland erfolgreich umgesetzt
- nur im Inland meist nicht oder nur zoger-
lich. Licht ins Dunkel der Statusbestimmung
der Diabetes-Versorgung in Deutschland, aber
auch allen anderen europdischen Landern, soll
der sogenannte ,Diabetes-Index” bringen,
fiir den Schwarz in seinem Vortrag in Berlin
warb. Schwarz: ,Wir stehen in Deutschland
an der Spitze in der Diabetes-Versorgung in
ganz Europa, nur haben wir bisher keinen Ver-
gleichsmaRstab.” Als erste Transparenz schaf-
fende MaRnahme sieht er deshalb die Notwen-
digkeit, einen Index - dhnlich der Borse - zu
generieren. ,Damit wissen wir anhand eines
standardisierten Assessments, wie die Quali-
tdt der Diabetes-Versorgung im europdischen
Vergleich aussieht”, erklarte Schwarz seinen
Ansatz. ,Stellen sie sich vor, wir wéren in der
Lage, die Leistungserbringer europaweit zu
befragen, die Ergebnisse auszuwerten und da-
mit zu berichten, wie weit Deutschland in der
Diabetes-Versorgung im Vergleich zu anderen
Regionen und sogar anderen Landern ist.”

Die Ziele des Europdischen Diabetes-Index:
die Menschen, die in ihrer taglichen Arbeit
mit Diabetes zu tun haben, befragen, um die
reale Diabetesversorgung, Erfolge, Heraus-
forderungen, aber auch Defizite zu identifi-
zieren,
ein einheitliches Monitoringinstrument ein-
setzen, welches weltweit gleichermaRen aus-
sagekraftig ist,
die Daten in standardisierter vergleichbarer
Form analysieren,
jahrlich iiber den Grad der Veranderung der
Qualitdt der Diabetesversorgung und Préven-
tionsmalRnahmen zu berichten,
politisch Verantwortliche damit ,motivie-
ren”, sich fiir die Verbesserung der Qualitat
der Diabetesversorgung zu engagieren,
die Situation fiir Menschen mit Diabetes ver-
bessern.

Die mit diesem Instrument gewonnenen
Ergebnisse  konnten ,politischen  Druck”,
aber auch argumentative Unterstiitzung
und Benchmarks fiir Politik, Arzteschaft und
Krankenkassen aufbauen und damit erheb-
lich zur Verbesserung der Versorgungsquali-
tdt beitragen. Das ist keine Zukunftsmusik,
sondern schon bald Realitdt. Denn der ,Dia-
betes-Index” befinde sich derzeit schon in
der Testphase, wobei bereits in zwei Monaten
(www.globaldiabetessurvey.com) erste Daten
zur Verfiigung stiinden. Schwarz: ,Dann ist zu
diskutieren, wie die Ergebnisse eingesetzt wer-
den kdnnen, um die Versorgung von Menschen
zu verbessern.”

Oder eben auch nicht eingesetzt werden.
Denn eine der Hauptforderungen von Schwarz
und des nach ihm vortragenden PD Dr. Bern-
hard Kulzer (Diabetes Zentrum Mergentheim,
Forschungsinstitut der Diabetes Akademie Bad
Mergentheim (FIDAM) ist die nach einem na-
tionalen Diabetesplan. Den haben nun nach
langem Ringen und zdhen Verhandlungen (s.
MVF 04/12) alle an der Versorgung beteiligten
Stakeholder unterzeichnet. Doch nun, wo es
darum geht, diesen Masterplan, in dessen Zen-
trum maRgeblich die Pravention steht, umzu-
setzen, zogert die Politik.

~Diabetes und Prévention - was kann eine
nationale Strategie leisten?” Diese Frage be-
antwortete Kulzer, Mitautor des kiirzlich von
allen Fachgesellschaften konsentierten ,Natio-
nalen Diabetesplans® Er zeigte sich indes eher
enttduscht ob der vor allem in der Pravention
in den letzten Jahrzehnten vertanen Chance
und auch ob des Unwillens der Politik, sich mit
einem von WHO und OECD geforderten und an-
gemahnten ,Nationalen Diabetesplan” ausein-
anderzusetzen. Kulzer: ,Die Bemiihungen, um
eine nationale Diabetesstrategie - einen ,Na-
tionalen Diabetesplan” - sind in Deutschland
im Vergleich zu anderen Landern eher gering
ausgepragt.” Pravention stehe - so Kulzer wei-

ter - ,noch nicht auf der Tagesordnung und das
rdcht sich bei Diabetes bitter”.

Dabei ist Pravention nach Schwarz und Kul-
zer eines der wichtigsten Handlungsfelder fiir
Deutschland. Prdvention ist eines der wich-
tigsten Ziele, aber auch eines mit dem groR3-
ten Nachholbedarf. ,Wir haben in Deutschand
die besten und umfassendsten Konzepte in der
EU”, lobte Schwarz. Nur miisste Pravention und
Versorgung ineinander integriert werden, denn
zwischen beiden gebe es keine fiktive Barrie-
re. ,Wir miissen anfangen zu akzeptieren, dass
Pravention ein integraler Bestandteil von DMP
oder Chronic-Care-Modellen ist.”

Friiherkennung ist ein weiterer wichtiger
Punkt. Hier nannte Schwarz den ,CheckUp
35, den derzeit 29% der Mdnner und 49% der
Frauen wahrnehmen. Dieser Check-Up kdnnte
jedoch eine Chance sein, nicht erkannte Er-
krankungen zu erkennen, um dann die Men-
schen in entsprechende DMP oder Chronic-Ca-
re-Management einzubinden. Seine Forderung:
,Wir miissen vom starren Festhalten an DMP
wegkommen und den Mut haben, einheitliche
Value based Chronic-Care-Modelle zu entwi-
ckeln.” In diesem Zusammenhang hat Schwarz
einen Auftrag der PublicHealth Behdrde und
von Daiichi Sankyo iibernommen. Er entwi-
ckelt unter dem Titel ,Management Care” mit
37 europdischen Partnern, basierend auf dem
Wagner-Modell fiir ,Managed Care”, ein Modell
fiir Chronic-Care-Manegement fiir die EU, das
nach und nach fiir Arzte wie Kassen verbindlich
werden soll.

In diesem Prozess bilden Leitlinien eine
besondere Herausforderung. Das eine Lager will
nach Schwarz eine eigene neue Leitlinie fiir
Chronic-Care-Management schaffen, wahrend
andere dagegen weiter Erkankungsentitdten-
abhangige Leitlinien praferieren. Schwarz: ,Es
ist eines der Arbeitspakete, diese wichtige Fra-
ge zu beantworten.” <<

von: Peter Stegmaier
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Gestaltgeber fiir Strukturen auf dem Weg zu einer formalen Netzorganisation

Arztenetze etablieren sich zunehmend als regionale Leistungserbringer und Kooperationspartner fiir Krankenkassen, Pflege-
einrichtungen, die pharmazeutische Industrie oder andere Leistungsanbieter im Gesundheitswesen. Bei der Beurteilung der
Moglichkeiten zur Zusammenarbeit mit einem Arztenetz steht an oberster Stelle hiufig die Frage nach der Verbindlichkeit
eines Arztenetzes mit externen Dritten. Konsequenterweise betrachtet beispielsweise die AOK Nordost Arztenetze im Bezug
auf die Ubernahme von Budgetverantwortung fiir deren Versicherten quasi wie eigenstindige Unternehmen und kniipft ein
libertragenes Budget an die erfolgreiche Umsetzung 6konomischer Erfolgsfaktoren wie z.B. veranlasste Arzneimittelkosten
oder Krankenhausleistungen. Die in einer solchen Kooperation mitwirkenden Arzte miissen ,steuerungswillig” sein. Als Input
zur Umsetzung derlei Strukturen bietet die AOK dazu Unterstiitzung in den Bereichen Okonomie, oder EDV- und Datenma-
nagement an. Fiir einen Netzvertrag zu einem AOK-Gesundheitsnetz ist die Arzt- und Patientensteuerung im Netz bereits zum

Vertragsbeginn moglichst weitgehend definiert.

>> Das AOK-Netzmodell ist einem Unternehmensmodell mit einer straffen
formalen Organisation bereits sehr nahe. Das soziale und konomische
Handeln der einzelnen Mitglieder ist eng auf das Handeln der anderen
Mitglieder ausgerichtet und limitiert. Die von der AOK Nordost hierzu
formulierten Vertragsbedingungen lauten?:
Rechtsform
Management
Teilnehmerpotenzial
Budgetverantwortung
Behandlungspfade
Weniger formalisiert, sondern eher grundsatzlich fordert Veit Wam-
bach unter den zentralen Voraussetzungen fiir ein erfolgreiches Agie-
ren als Arztenetz einen ,geeigneten organisatorischen Rahmen” und
vor allem ,Verbindlichkeit”. Grafik 2 zeigt diese beiden geforderten
Voraussetzungen3.
Diese und dhnliche Erwartungen fordern etablierte formale Organisa-
tionsstrukturen bzw. setzen deren Vorhandensein voraus als Bedingung
zur gegenseitigen Zusammenarbeit. Die Realitdt der vielen Arztenetze in

| Voraussetzungen fiir einen Vertragsabschluss |
Rechtsform Organisiert als Kapitalgesellschaft
Manage- Professionelles hauptamtliches
ment Management
Teilnehmer- Mindestens 5.000 Versicherte
potenzial innerhalb von 3 Jahren
Budgetver- Bereitschaft zur Ubernahme der
antwortung Budgetverantwortung
Durch das Netz erarbeiteter
Behand- .
lungspfade Behandlungspfad liegt zu
Vertragsbeginn vor

Abb. 1: Von der AOK Nordost hierzu formulierte Vertragsbedingungen.

Deutschland zeigt jedoch, dass nur wenige davon solche formale Struk-
turen aufweisen. Viele Netze sind vielmehr erst auf dem Weg zu festen
Teamstrukturen, deren Vorhandensein dann formale Rechtsformen ermdg-
licht. Denn manche Netze haben zwar nach auRen sehr friih eine formale
Struktur oder Rechtsform, nach innen jedoch kein Aquivalent hierzu.

Und auch in etablierten Strukturen ist es nur dann mdglich, Projekte
erfolgreich durchzufiihren, wenn sich dafiir verantwortliche Netzdrzte
finden. Die effiziente Teamarbeit nach innen und die Kooperation mit
externen Dritten kniipft fundamental an die personliche Verantwortungs-
ibernahme einzelner Netzmitglieder an. ,Ein Team handelt nicht und
entscheidet nichts, sondern immer nur die einzelnen Menschen.” Von
Bebenburg (Manfred von Bebenburg, ...und alle machen mit!, Neu-Ulm
2010, S. 34) ergdnzt diese zentrale Aussage weiter mit dem Hinweis,
dass alle Methoden zur Organisierung eines Teams nur dann funktionieren
konnen, wenn sich ein Team darauf einigt, wie die personliche Verant-
wortung und Verbindlichkeit im Handeln zu verstehen ist.

Vor diesem Hintergrund stellt sich die grundsdtzliche Frage, welche
Menschen im Netz diejenigen sind, an die man als auRenstehender
Partner - sei es als Krankenkasse, Hochschule oder sonstiger medizi-
nischer Leistungsanbieter - Projekte so ,ankniipfen” kann, dass diese
erfolgreich umgesetzt werden und das Netz dabei auch Fortschritte im
Aufbau der internen formalen Teamorganisation erzielen kann. Welche
~Menschentypen” sind also notwendig, um ein Netz zu entwickeln und
konkrete Projekte durchzufiihren, an die sich der Aufbau formaler Struk-

Herausforderungen (laut QuE)

Schaffung eines geeigneten organisatorischen Rahmens,
dieser ist Voraussetzung fiir ...

e eine professionelle Weiterentwicklung hin zu einem eigenstandigen Unter-
nehmen

e eine hohere Verbindlichkeit der Mitglieder untereinander sowie in der
Beziehung Organisation-Mitglied (Identitatsstiftend)

Schaffung hoher Verbindlichkeit
Steigerung der verbindlichen Zusammenarbeit durch ...

® eine entsprechende Organisationsform mit hohem zu zeichnenden Gesell-
schaftsanteil

* motivierte Mitglieder, die sich regelmaRig treffen

e ein praxisiibergreifendes Qualitdtsmanagement mit gemeinsam abge-
stimmten und gelebten Verfahrens- und Arbeitsanweisungen

e ein akzeptiertes Netzmanagement, das sich Vertrauen erarbeitet hat und
den Riickhalt hat, Dinge einzufordern

Abb. 2: Geforderte Voraussetzungen. Quelle: QuE.
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turen kniipfen kann?

In der Literatur zur Teamorganisation fehlt derzeit ein umfassendes
Modell, das als Ausgangsbasis fiir eine Teamentwicklung herangezogen
werden kann.4

Unter den verschiedenen diskutierten Modellen genieRt der Team-
rollenansatz von Belbin aufgrund seiner praktischen Bedeutung fiir
den Alltag eine herausragende Stellung. Aus diesem Grund orientieren
sich die folgenden Ausfiihrungen zur Rolle des ,Shapers” als Gestal-
tungsgeber eines Netzes auf dem Weg zu einer formalen Netzstruktur
an diesem Konzept.

Nach Belbin kann eine Person unterschiedliche Rollen in einem Team
einnehmen. Fiir manche Rollen hat ein Teammitglied eine besondere
Neigung, andere kann es aufgrund bestimmter Rahmenbedingungen tem-
pordr libernehmen. Dabei iibt ein Mitglied vor allem diejenigen Rollen
produktiv fiir ein Team aus, die gut zu seiner Personlichkeit passen und
die das Mitglied entsprechend gerne macht. Das Modell sieht insgesamt
neun verschiedene Teamrollen vor:

Neuerer/Erfinder
Wegbereiter/Weichensteller
Koordinator/Integrator
Macher/Shaper
Beobachter
Teamarbeiter/Mitspieler
Umsetzer

Perfektonist

Spezialist

Jede Teamrolle weist bestimmte positive Beitrage zur Teamentwick-
lung auf. So liegt beispielsweise die Starke des ,Neuerers/Erfinders”
darin, kreative Problemlosungen zu finden. Der ,Wegbereiter” wiederum
eignet sich besonders dafiir, externe Kontakte fiir das Netz herzustellen.
Der ,Macher/Shaper” ist nun derjenige, der Dinge mit einem starken
Willen vorantreibt und erfolgreich umsetzen mochte. Er ist das Mitglied,
das die anderen Teammitglieder anspornt, gewdhlte Aktivitdten durch-
zufiihren, Hindernisse abzubauen und einen begonnenen Weg auch zu
Ende zu gehen. Aufgrund dieser Funktion ist er auch das Teammitglied,
das Projekte erfolgreich durchfiihrt und damit die Voraussetzungen da-
fiir schafft, dass eine lose Formation von Netzmitgliedern gemeinsam
Strukturen entwickeln kann.

Wie ldsst sich der ,Shaper” als Funktion eines Netzes naher beschrei-
ben? Die folgende Skizzierung basiert auf Beobachtungen des Autors in
der Zusammenarbeit mit Arztenetzen in den neuen Bundeslandern: ,Ich
bin hier doch nicht das Frontschwein fiir die Kollegen - nichtsdestowe-
niger hdtte ich es jetzt gerne, wenn zu unserem Projekt nicht so viel
rumgelabert wird und die Kollegen dem Konzept folgen wiirden” - Dieses
Zitat einer jungen Arztin wihrend einer Projektprasentation bringt die
Funktion des ,Shapers” in einer etwas umgangssprachlichen Formulie-
rung auf den Punkt: das ,Frontschwein” zu sein fiir die Gemeinschaft
im Rahmen eines gemeinschaftlichen Projektes.

Hinter einer solchen Formulierung finden sich Eigenschaften und
Verhaltensweisen wie:

Begeisterungsfahigkeit fiir ein Thema und andere davon anstecken.
spontanes ,Nachvorn-agieren”, teilweise auch schnell aus den Hiiften
heraus mit einer Vorliebe fiir rasch realisierbare und unkonventionelle
Losungen; der ,Shaper” ist

eine Frau oder ein Mann, die bzw. der die Armel hochkrempelt und
Dinge spontan angeht.

eine Frau oder ein Mann, die bzw. der Erfolgsinteresse hat - das ge-
setzte Ziel soll erreicht werden.

eine Frau oder ein Mann, die bzw. der ungeduldig wird gegeniiber ande-
ren Personen, inshesondere wenn diese nicht zeitnah die gewiinschte
Mitarbeit signalisieren.

Fiir die Projektarbeit des ,Shapers” ist dabei wichtig, dass ein be-
stimmtes Projekt in tiberschaubare Teilschritte untergliedert ist. Erst
durch {bersichtlich ansteuerbare Meilensteine kann er ein Team zur
Mitarbeit motivieren und das Gesamtprojekt sukzessive entwickeln. Bei
zu grolRen Teilelementen zeigte es sich, dass ,Shaper” immer wieder
an Zweifeln tiber das gewahlte Projekt und das formulierte Erfolgsziel
litten. Von Vorteil ist es, wenn ein ,Shaper” von den Kollegen oder sei-
nem Team die emotionale Riickendeckung erfahrt, dass das Team bzw.
das Netz seine Arbeit als sehr wichtig wertschatzt und das Projekt eine
Bereicherung gegeniiber dem oft routinelastigen und termingefiillten
Alltag darstellt.

Ein ,Shaper” und ein von ihm initiiertes und erfolgreich durchge-
fiihrtes Projekt ist dennoch nicht gleichzusetzen mit einer funktionie-
renden formalen Netzstruktur. Ein derartiges projektbezogenes Arbei-
ten markiert jedoch die erste Stufe einer formalen Netzstruktur und ist
quasi die Eintrittspforte fiir die von Veit Wambach geforderte Verbind-
lichkeit der Netzmitglieder und professionelle Weiterentwicklung eines
Netzes zu einem eigenen Unternehmen. In dieser Organisationsphase
ist es dariiber hinaus auch mdglich, Strukturen flexibel fiir spezifische
Marktsituationen zu entwickeln und anzupassen. Dies ist hier sogar eher
moglich als in manch groRer und starrer biirokratischen Organisation,
die oft hohe biirokratische Forderungen aufstellen. Doch ob diese Biiro-
kratieorganisationen die Herausforderungen von morgen l6sen konnen,
ist kritisch zu hinterfragen. Dies gerade auch deshalb, weil in biirokra-
tischen Organisationen eine Vielfalt an Regelungen und Verfahrensan-
weisungen zu beachten sind, die die Verfahrensgerechtigkeit haufig vor
die Markterfordernisse stellen5.

Ein ,Shaper” dagegen muss oft wesentlich flexibler agieren kénnen -
nach dem Motto ,Structure follows strategy”. Ein durch einen ,Shaper”
realisiertes erfolgreiches Projektarbeiten markiert den Weg eines Netzes
beginnend mit einer losen Gemeinschaft aus ,Solisten” hin zu einem
Team mit Arbeitsteilung und formalen Strukturen. Arztenetze sind da-
her gut beraten, diesen Netzmitgliedern Vertrauen und Unterstiitzung
fiir Projekte zu geben. <<

von: Dr. Thomas Kehl*
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DGbV

Deutsche Gesellschaft fiir biirgerorientiertes
VERSORGUNGSMANAGEMENT e.V.

Erste Erfahrungen iiber die Umsetzungspraxis des AMNOG

Thesenpapier der DGbV-Arbeits-
gruppe Arzneimittelversorgung

Das grundlegende Ziel des AMNOG ist es, eine Balance zwischen Innovation und
Bezahlbarkeit zu finden. Insbesondere bei neuen Wirkstoffen sollen Preise in enger
Korrelation zum patientenrelevanten Zusatznutzen gefunden werden. Ab 2014 miissen
1,4 Mrd. Euro liber Preisverhandlungen eingespart werden, weil dann das dreijahrige
Preismoratorium und der auf 16 % erhdhte Zwangsrabatt auf patentgeschiitzte Arz-

neimittel auslaufen.

>> Die DGbV stellt eine grundsitzliche Uber-
einstimmung mit den deklarierten Zielen des
AMNOG fest. Nach liber einem Jahr der ersten
Erfahrungen mit diesem hochkomplexen frii-
hen Bewertungsverfahren ist sicher die Lern-
und Optimierungsphase langst noch nicht be-
endet. Mit fast jedem neuen Verfahren bauen
sich wieder neue oder andersartige Hiirden
auf, die zu iiberwinden sind.

An einem langen Bestand dieses neuen
friihen Bewertungsverfahrens besteht aber
kaum Zweifel. Insbesondere die Politiker und
malgebliche Vertreter der Selbstverwaltung
gehen davon aus.

Zwei Aspekte sind zundchst festzuhalten:

Die Hersteller der neuen Wirkstoffe die
derzeit und in ndchster Zukunft mit der Friih-
bewertung zu tun haben, hatten zum Zeit-
punkt der Planung der klinischen Studien die
veranderten Anforderungen des AMNOG nicht
voraussehen kdonnen. Dieser Nachteil wird
erst in ca. fiinf Jahren keine Relevanz mehr
haben.

Zum anderen ist der Lerneffekt in dieser
friihen Phase der Umsetzung des Gesetzes
enorm hoch. Der Umgang miteinander in
Beratungsgesprachen und Anhorungen wird
gelernt und verbessert sich stetig. Das hatte
aber teilweise fiir die in 2011 friih betrof-
fenen Hersteller den Nachteil, dass sie sich
nicht an Vorerfahrungen orientieren konnten.
Der Gesetzgeber hat nun aber dafiir gesorgt,
dass pharmazeutische Hersteller, bei allen
bis Ende 2012 verdffentlichten Nutzenbewer-
tungen jederzeit auch ohne Vorliegen neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse eine erneute
Nutzenbewertung beantragen konnen, wenn
der Zusatznutzen wegen unvollstandiger An-
gaben im Dossier als nicht belegt galt.

Zwischen dem G-BA und den Herstellern
strittige Themen sind noch immer vor allem
die zweckmaRige Vergleichstherapie und die
Endpunkte.

Es zeigt sich mittlerweile, dass der G-BA
- die Instanz, die letztlich die Verantwor-
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tung fiir die Friilhbewertung tragt - die Be-
wertungen des IQWiG nicht immer 1:1 iiber-
nimmt.

Bei der Einfilhrung des AMNOG hatte die
Politik zugesagt, dass den Patienten auch
weiterhin innovative Medikamente zeitnah
zur Zulassung zur Verfiigung stehen werden.
Allerdings sind bisher viermal Medikamente
vom Hersteller zuriickgezogen worden bzw.
trotz Zulassung noch nicht eingefiihrt wor-
den (Opt-outs).

Aus diesem Grunde empfiehlt die DGbV
den beteiligten Akteuren, in einen prozess-
begleitenden Dialog einzutreten bzw. diesen
kontinuierlich weiterzufiihren, um rechtzeitig
korrigieren zu konnen, wenn abzusehen ist,
dass gewiinschte Ziele nicht erreicht werden
bzw. unerwiinschte Folgen abzuwenden sind.

Insgesamt 27 Verfahren der friilhen Nut-
zenbewertung sind abgeschlossenen. Bei ca.
2/3 der Wirkstoffe wurde ein Zusatznutzen
unterschiedlichen AusmaRes festgestellt, die
hochste Stufe eines ,erheblichen” Zusatznut-
zens wurde noch nicht erteilt.

Bei drei Prdparaten ohne festgestellten
Zusatznutzen wurden zwei Festbetragsgrup-
pen zugeordnet. Vier Praparate wurden von
der Dossierpflicht freigestellt.

Bei zwei Wirkstoffen sind auch die Er-
stattungspreisverhandlungen mit einem Er-
gebnis beendet worden. Es handelt sich um
den Thrombozytenaggregationshemmer Ti-
cagrelor und einen Wirkstoff (Pirfinedon) zur
Behandlung einer seltenen Krankheit (Lun-
genfibrose).

Neben den festgelegten Erstattungsprei-
sen wurde beiden Prdparaten auch das Pradi-
kat ,Praxisbesonderheit” erteilt, wenn Arzte
es bei den definierten Patientengruppen an-
wenden, denen bei der frithen Nutzenbewer-
tung ein Zusatznutzen zuerkannt wurde.

Fiir die Erstattungspreisfindung nach
AMNOG gibt es keinen Algorithmus. Neben
dem festgestellten Zusatznutzen, dem Aus-
mall des Zusatznutzens und der therapeu-
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Sehr geehrte Damen und
Herren,

ich hoffe, Sie hatten einen
erholsamen Sommerurlaub.

Wir definieren immer mehr
und neue Qualitatsansprii-
che in der Behandlung und Weatherly
besonders in der Pflege von Prisident der
Menschen in Deutschland DGhV
unter AuRerachtlassung der

tatsachlichen Personalressourcen-Realitt.

Dr. John N.

Landauf, landab herrscht ein gravierender
Arbeitskrdaftemangel in der Pflege, vor allem
im ambulanten Bereich, und es sind keine
Losungswege in Sicht.

Ebenso l@sst die Einsicht der verantwortli-
chen Politiker und Leistungserbringer, in die
Biirgerorientierung zu investieren, die uns als
Gesellschaft so sehr am Herzen liegt, sehr zu
wiinschen {ibrig. Es ist offensichtlich immer
noch nicht erkannt worden, dass hier die
qualitative und quantitative Losungsstrategie
unseres betriebswirtschaftlichen Problems
im Gesundheitswesen schlummert und dass
durch das gezielte Einsetzen der Biirger mit
ihrer eigenen Verantwortlichkeit bei ihrer
Erkrankung vieles einfacher und effizienter
und damit kostengiinstiger werden wiirde, als
es bisher ist.

In diesem biirgerorientierten Sinne mit besten
GriiRen aus Berlin

Dr. John N. Weatherly
DGbV-Prdsident
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Thema: ,Integrierte Versorgung in Deutschland -
Status quo des Vertragswesens Ende 2012
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tischen Bedeutung spielen gute Argumenta-
tion und Verhandlungsgeschick eine Rolle.

Bei der faktischen Umsetzung der Erstat-
tungspreise hapert es noch. Hier sind BMG
und die Akteure gefordert, schnellstens Klar-
heit zu schaffen, insbesondere auch im In-
teresse der Privatpatienten, der Selbstzahler
und der Offizin-Apotheker.

Auch die Schiedsstelle wurde schon ange-
rufen, weil sich der GKV-SV und die Hersteller
bei Erstattungspreisgesprachen nicht einigen
konnten. Der erste Schiedsspruch wurde im
Juli fiir ein Medikament fiir die Augenheil-
kunde (Bromfenac) gesprochen, dem aus for-
malen Griinden (fehlendes Dossier) kein Zu-
satznutzen zugesprochen worden ist und das
nicht einer Festbetragsgruppe zugeordnet

wurde. Das zweite Schiedsstellenverfahren
hat gerade fiir ein Hepatitismittel (Bocepre-
vir) begonnen.

Der sogenannte Bestandsmarkt kommt
nun auch erstmals in das Blickfeld der Regu-
lierungsinstitutionen.

Mit dem Aufruf der modernen Antidiabeti-
ka der Gliptine geht man nun zumindest den
jungen Bestandsmarkt an. Der Beschluss des
G-BA sieht vor, dass die pharmazeutischen
Unternehmen die entsprechenden Dossiers
bis zum 31. Dezember 2012 vorlegen und die
Nutzenbewertung der Wirkstoffe am 1. Janu-
ar 2013 beginnt.

Es ist sicher noch viel zu friih, um fest-
zustellen, wie sich das AMNOG fiir Patienten
auswirkt und ob sie weiterhin friithen Zugang

zu Innovationen haben werden. Deshalb
sollten die Auswirkungen der neuen Gesetzge-
bung kontinuierlich kritisch begleitet werden.

Es ist auch zu friih um festzustellen, wie
sich die offensichtliche Transparenz der Er-
stattungspreise in Deutschland auf die Lan-
der auswirkt, die bisher Deutschland als Re-
ferenzland hatten.

Zu wiinschen ist, dass die beteiligten
Akteure sach- und dialogorientiert und zum
Nutzen der Patienten stets einen fairen In-
teressenausgleich erreichen und die neuen
Voraussetzungen als Chance fiir die Weiter-
entwicklung eines modernen Gesundheitssy-
stems in Deutschland begreifen, das den Pa-
tienten auch zukiinftig Innovationen zeitnah
zur Verfiigung stellt. <<

Bericht vom Forum ,Finanzausgleich” der DGbV-Arbeitsgruppe Vertrags- und Finanzierungsmanagement:

Wie gerecht ist der Finanzausgleich in der GKV?

Wer profitiert vom Morbi-RSA und wer ist benachteiligt? Wie wirkt sich der Morbi-RSA auf die Versorgung der Patienten
aus? Wie gerecht oder ungerecht ist der Finanzausgleich in der gesetzlichen Krankenversicherung? Die Arbeitsgruppe
Vertrags- und Finanzierungsmanagement der DGbV hatte am 22. August 2012 zu einem Forum eingeladen, um hierzu
die Meinung von hochkardtigen Experten zu horen und mit ihnen diese Fragen aus Sicht der Biirger, Versicherten und
Patienten unter der Moderation des DGbV-Prasidenten Dr. John N. Weatherly zu diskutieren. Als Referenten waren Dr.
Dirk Gopffarth vom Bundesversicherungsamt, Frank Michalak, Vorstandsvorsitzender der AOK Nordost, und Andrea Galle,
Vorstandsvorsitzende der BKK VBU, eingeladen worden.

>> Um das erniichternde Fazit vorwegzuneh-
men, ,Gerechtigkeit”, wie immer man diese
auch definieren mag, ist nicht das Ziel des
Morbi-RSA, sondern eine sachgerechte, sprich
risikoaddquate Zuweisung von Finanzmitteln
an die Krankenkassen, um deren Krankheits-
struktur besser als vor der Reform 2009, also
zu Zeiten des ,alten” RSA, abzubilden. Der
Gesetzgeber wollte, so Dr. Dirk Gopffarth ,,...
einen funktionsfahigen Wettbewerb zwischen
Krankenkassen [...] ermdglichen, der zur Ver-
besserung der Qualitat der Versorgung [...]
und der Wirtschaftlichkeit fiihrt.” (BT-Drs.
14/6432, S. 14). Er wies darauf hin, dass der
Risikostrukturausgleich, wie die Bezeichnung
schon sagt, ,Risiken ausgleicht”, nicht etwa
Ausgaben oder Aufwand und dass er nicht
den Kosten der Krankheit, sondern dem fi-
nanziellen Risiko der durch Patientenzuord-
nung gebildeten Risikogruppen entspricht.
Auch sollten die Zuweisungen auf der Ebene
der Krankenkassen, aber nicht auf der Ebene
der einzelnen Versicherten moglichst zielge-
nau erfolgen.

Ein freier Wettbewerb wiirde risikodqui-
valente Pramien voraussetzen. Da in der
GKV Kontrahierungszwang und Verbot risiko-
aquivalenter Pramien gelten, entsprechen die

Einnahmen der Krankenkassen nicht dem ver-
sicherten Risiko. Dies aber stellt einen Anreiz
zur Risikoselektion dar. Vor 2009 lohnte es
sich deshalb fiir eine Krankenkasse, wenn sie
moglichst viele junge und gesunde Personen
versicherte. Um dies weitgehend einzuschran-
ken, simuliert der Morbi-RSA risikodquivalente
Pramien fiir die GKV.

Die BKK-VBU-Chefin Andra Galle zédhlte
in dem Zusammenhang ,zuldssige Fragestel-
lungen” auf: Ist die Ausgleichssystematik
sachlich und mathematisch korrekt? - Wenn
das Modell korrekt ist, ist es auch gleichzeitig
in der Realitdt anwendbar? - Kann ein Modell
korrekt sein, wenn es unvollstandig ist? - Sind
nur 80 Krankheiten als Basis sachgerecht? -
Kann das Rechenergebnis eines Modells in der
Realitat korrekt sein, wenn die Beschaffung
der Datenbasis unter immensem Aufwand und
in zu knappen Fristen erzeugt wird? Fiihrt das
nicht zur Fehleranfalligkeit? - Welche Auswir-
kung haben verschiedene Aufsichtsinstituti-
onen mit mdglicherweise unterschiedlichen
Auffassungen zur Einhaltung der Wettbe-
werbs- und Verfahrensregeln auf das Wettbe-
werbsinstrument? Und sie wies auf folgende
Problemkreise hin:

e der Ursprungsgedanke basiert auf Solida-

ritat, die Solidargemeinschaft ist aber un-
vollstandig,

e paritdtische Beitragszahlung, aber die Ar-
beitgeber werden dabei entlastet,

® keine sachgerechte Beriicksichtigung regi-
onaler Unterschiede.

Auch unter den Bedingungen des ,neuen”
RSA sind Versorgerkassen weiter im Nachteil,
dariiber waren sich die Kassenvertreter einig.
Dazu fiihren auch exogene Faktoren auf der
Nachfrageseite wie unterschiedliche Mor-
biditdtsindikatoren und soziodkonomische
Risikofaktoren (z.B. Anteil der Arbeitslosen
und Migranten, Anteile der Versicherten nach
Einkommensklassen und Bildungsniveau)
sowie auf der Angebotsseite (z.B. kosten-
intensive medizinische Infrastruktur, staat-
liche Gebiihrenordnungen, Ergebnisse von
Preisverhandlungen zwischen Krankenkassen
und Leistungserbringern, Inanspruchnahme-
verhalten).

Der Morbi-RSA ist als lernendes System an-
gelegt und soll weiterentwickelt werden. In
einem Gutachten, zu dem der Wissenschaft-
liche Beirat des Bundesversicherungsamtes

Weiter auf Seite III
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2010 beauftragt wurde, sollten weitere Ent-
wicklungsfelder identifiziert werden. Dieses
Gutachten stellte anhand der Zahlen des
Schlussausgleichs 2009 weiteren Korrektur-
bedarf fest.

Eines der Probleme ist dabei der sogenann-
te ,Methodenfehler” bei den Zuweisungen
fiir Verstorbene. Da die Zuweisungen an die
Krankenkassen fiir diese Patienten nicht dem
Versorgungsbedarf im Sterbejahr entsprechen,
haben Krankenkassen mit einem hohen Anteil
alterer Patienten, die im jeweiligen Sterbejahr
hohere Kosten verursachen, einen Nachteil bei
den zugewiesenen Finanzmitteln.

Eine Korrektur dieses Methodenfehlers bei
der Ermittlung der Risikozuschldge fiir Krank-
heiten mit {iberdurchschnittlich hohem Ster-
berisiko miisse unbedingt sofort analog dem
BVA-Entwurf zum Klassifikationsmodell 2013
vom 27.07.2012 erfolgen, forderte der AOK-
Chef Michalak. Die Mehrheit der Krankenkas-
sen konne sich dabei nicht beklagen. Das sei
aber noch keine ,Reform”.

Weitere Themenfelder zur Weiterentwick-
lung des Morbi-RSA erfordern zundchst ent-
sprechende Analysen und ggf. Datenerhe-
bungen, bevor eine Anpassung vorgeschlagen
werden kann. Hierzu gehoren
e Zuweisungen fiir Krankengeld, sofern ein

Modellvorschlag die Zuweisungsgenauigkeit
verbessert (Gibt es dafiir ein intelligente-
res Modell?)

e Zuweisungen fiir Verwaltungskosten, das
heilt ein Verteilungsschliissel mit starkerer
Morbiditatsberiicksichtigung

e Aufhebung der gesetzlichen Beschrankung

Status quo und Vergleich zum Jahr 2009 nach Alter und Geschlecht - GKV

Abb. 1: Frank Michalak
(Vorstandsvorsitzender der
AOK-Nordost) referiert auf
dem DGbV-Forum ,Finanz-
ausgleich”.
bei der Anzahl der Krankheiten (bisher 50
bis 80)

und die Fragen

¢ Soll ein (Hoch-)Risikopool wieder einge-
fiihrt werden?

e Soll der RSA um eine Regionalkomponente
ergdnzt werden (und wenn ja: wie sollte sie
ausgestaltet werden)?

¢ Wie sollen mit Zuweisungen fiir Versicherte
im Ausland umgegangen werden?

Die BKK-Vorstandsvorsitzende Galle warnte
allerdings vor zu kurz gedachten oder einsei-
tige Anpassungen, die dem System nur scha-
den wiirden: durch ein Ungleichgewicht bei
der Verteilung, Finanzrisiken fiir die Kassen,
daraus resultierende Versorgungsrisiken und
-unsicherheit fiir die Versicherten sowie Unsi-
cherheit auf Seiten der Leistungserbringer. Di-
es konnte letztlich zum Verlust der Akzeptanz
bzw. der Reputation der GKV fiihren.

Die Referenten waren sich - wenn auch mit
unterschiedlicher Gewichtung - dariiber einig,
dass es keinen perfekten RSA gibt. Vielmehr
sei eine kontinuierliche Beobachtung und Ver-

besserung notig. Es zeige sich, dass es einen
hohen Bedarf an Weiterentwicklung gibt und
dass das Interesse daran von vielen Seiten
kommt: Kassenseite, Leistungserbringer, Ver-
sicherte/Patienten.

Gopffarth bescheinigte dem gegenwartigen
RSA, dass er aus seiner Sicht trotz einiger
Mangel - auch im internationalen Vergleich
- ausgereift sei. Der RSA sei ein Instrument
um Wetthewerb in der GKV zu ermdglichen.
Und Wettbewerb sei ein Mittel um Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu er-
reichen. Prioritdt sollte daher die Schaffung
von Wettbewerbsparametern haben. In der
Diskussion wurde allerdings von mehreren
Teilnehmern bezweifelt, dass der Morbi-RSA
wirklich fiir mehr Versorgungsqualitdt und
Versorgungsgerechtigkeit sorge. Auch wurde
die Frage aufgeworfen, ob der Morbi-RSA nicht
eher dem Erhalt zu vieler Krankenkassen und
weniger einer qualitativ hochwertigen Patien-
tenversorgung diene.

Frau Galle wies darauf hin, dass es sich
wohl inzwischen bestdtigt habe, dass der
Morbi-RSA Fehlanreize
hinsichtlich Pravention

il und Gesundheitsforde-

rung setze. Leidtragende

(100%) seien die Versicherten.

e Sehr deutlich wur-
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Abb. 2: Einen Vergleich des Deckungsgrades mit und ohne Methodenfehler zeigt die Abbildung ,Status Quo und Vergleich zum Jahr
2009 nach Alter und Geschlecht”, Quelle: AOK-Nordost auf Grundlage des 2009 Gutachtens 2010, G+S Artikel Dr. Gopffarth Seite 8.
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sen mit Zusatzbeitrdgen 2010/2011 (inklusive
zwei KassenschlieRungen).

Die Konsequenz daraus sei fiir die Kran-
kenkassen, alle Aktivitdten, die kurzfristig
zu zusatzbeitragsrelevanten Ausgaben fiihren
konnten, auf ein MindestmalR zu begrenzen -
insbesondere auch Investitionen in neue Ver-
trags- und Versorgungsformen, deren ,Ertrdge”
im Hinblick auf Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
nicht unmittelbar eintreten.

Und der AOK-Vorsitzende setzte noch eins
drauf. Er las Jens Spahn die Leviten, der
in einem Interview der ,Arztezeitung” vom
21.06.12 ausgefiihrt hatte: ,Kassen haben
doch grolRe Freiheiten, wenn es um Art und
Inhalt der Vertrage geht. Sie nutzen diese
Maglichkeiten leider nur viel zu wenig, ja gera-

Strategietagung der DGbV:

,,Think Tank*

dezu fahrldssig wenig.” Denn Spahn verkenne
damit im derzeitigen System die Realitdten.
Es sei nicht ,fahrldssig”, dass die Kassen die
bestehenden Selektivvertragsoptionen derzeit
kaum nutzen, sondern - leider! - wettbewerb-
lich rational. Und er wurde noch deutlicher: Ei-
ne Beibehaltung des Methodenfehlers des RSA
werde langfristig zu einem , Innovationskiller”
bei Versorgerkassen anwachsen. Leidtragende
seien die Versicherten.

Die in der Diskussion wiederholt angespro-
chenen Forderungen nach mehr Anreizen fiir
Qualitdt, die beim Patienten ankommt, und
nach qualitdtsorientierten innovativen Versor-
gungsvertrdgen bekamen in dieser Veranstal-
tung einen deutlichen Dampfer. <<

von: Dr. Klaus Meyer-Lutterloh

>> In der Strategietagung der Deutschen Gesellschaft fiir biirgerorientiertes Versorgungsma-
nagement e.V. (DGhV) im August 2012 in Berlin wurde Folgendes fiir die zukiinftige gemeinsame

Offentlichkeitsarbeit festgehalten.

e Wir sind Anwalt fiir die Gesundheit der Biirger.
e Dafiir sind wir der ,Think Tank” im deutschen Gesundheitswesen.

Wir wollen

e das Gesundheitssystem durch Biirgerorientierung verbessern,
¢ und alle Beteiligte in diesem Sinne aktivieren.

Um das zu erreichen

¢ handeln wir auf der Grundlage wissenschaftlicher Erkenntnisse,

e entwickeln und initiieren Transferprojekte,
® nehmen wir Einfluss auf die Politik. <<

Statement

Kann ein Gesundheitswesen,
das immer mehr von den Her-
ausforderungen chronischer
und verhaltensabhdngiger
Krankheiten geprdgt ist, so
weitermachen wie in der Ver-
gangenheit? Der Sachver-
standigenrat hat bereits in seinem Gutachten
2000/2001 darauf hingewiesen, dass wir im
21. Jahrhundert neue Regeln fiir das System
der Gesundheitsversorgung benétigen, bei
dem ,die Versorgung auf die Bediirfnisse und
Werte des Patienten zugeschnitten ist”. Die
DGbV setzt sich mit dem gleichen Anliegen
als Anwalt und ,Think Tank” fiir ein mehr
biirgerorientiertes Gesundheitssystem ein. Fiir
Patienten, Leistungserbringer, Wissenschaft
und Politik bedeutet das ein Umdenken und
einen Perspektivewechsel. Was sind in diesem
Kontext ,patientenrelevante Endpunkte”? Wer
definiert sie? Wie kdnnen Patienten dabei
eingebunden werden? Diese Fragen, die auch
die DGbV bewegen, sind Gegenstand des
Fachkongresses ,Der Endpunkt” von ,Monitor
Versorgungsforschung”, der am 29. Oktober
(s. S. 14) in Kooperation mit der DGbV statt-
findet. Wir wiinschen dieser Veranstaltung,
die wegen des zukunftsweisenden Themas
einen Meilenstein in der Weiterentwicklung
unseres Gesundheitssystems definiert, eine
rege Beachtung und Teilnahme.

Dr. Klaus
Meyer-Lutterloh

Dr. Klaus Meyer-Lutterloh
(Vizeprasident der DGbV)

________________________\{
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Deutschland gilt als Entwicklungsland in Sachen ,Pay for Per-
formance” (P4P). P4P hat sich dabei auch in Deutschland als
Bezeichnung fiir strategische Vergiitungssysteme etabliert, bei
denen ein Teil der Vergiitung an das gemessene Leistungsniveau
gekoppelt wird. Zwei neu erschienene Berichte (Veit et al. 2012
und Charlesworth et al. 2012) gehen den Einsatzmdglichkeiten
von P4P auch in Deutschland nach. Vor dem Hintergrund dieser
Berichte stellt dieser Beitrag die Mdglichkeiten und Grenzen
von P4P in Deutschland dar.

>> Vor zwei Jahren verdffentlichte die OECD eine vielbeachtete Studie
liber das Preis-Leistungs-Verhdltnis von Gesundheitsausgaben (OECD
2010). Unter den Themen, die dort untersucht wurden, war der Ein-
satz von Qualitdtsanreizen in den Vergiitungssystemen. Diese Anreiz-
systeme laufen in der Regel unter dem Namen ,Pay for Performance”
(P4P). Die OECD erstellte dabei einen Uberblick iiber den Einsatz von
P4P-Instrumenten in den OECD-Landern. Wéhrend fiir die Vereinigten
Staaten - und die meisten anderen OECD-Lander - zahlreiche Einsatzge-
biete dokumentiert wurden, wurde fiir Deutschland kein einziger Einsatz
nachgewiesen. Man musste den Eindruck gewinnen, dass Deutschland
in Sachen P4P ein Entwicklungsland ist.

Zwei aktuelle Studien riicken diesen Eindruck in ein etwas besseres
Licht. Im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit haben Veit
et al. vom BQS-Institut ein Gutachten iiber Pay for Performance erstellt
(Veit et al. 2012). Hierzu gehdrte auch ein Uberblick iiber den Status
quo von P4P in Deutschland. Auch wenn leistungsorientierte Vergiitungs-
elemente in der kollektivvertraglichen Versorgung nicht ausgeschlossen
sind, zeigt die Ubersicht deutlich: P4P spielt sich in Deutschland in den
Selektivvertragen ab. Doch die genannten Vorhaben sind meist kleine,
raumlich und hinsichtlich der Indikationen begrenzte Projekte. Ahnlich
mager fallt auch die Ubersicht in der européischen Vergleichsstudie vom
Nuffield Trust in London aus (Charlesworth et al. 2012). Im Vergleich
zu den Vereinigten Staaten, in denen die Halfte aller Versicherer P4P
in ihren Vergiitungssystemen etabliert haben und bereits im Jahr 2007
tiber 250 verschiedene P4P-Initiativen gezdhlt wurden (Boyd/Freund
2012), ist die Zuriickhaltung in Deutschland auffallig.

Es ist eine zentrale Herausforderung fiir jedes Gesundheitssystem,
die Qualitdt der Versorgung zu erhéhen. Die Notwendigkeit von Quali-
tatsverbesserungen wurde mehrfach eindrucksvoll belegt. In den Ver-
einigten Staaten hat das Institute for Medicine dies in zwei bahnbre-
chenden Berichten dokumentiert - zundchst ,To Err is Human” (Kohn
et al. 2000) und dann ,Crossing the Quality Chasm” (IoM 2001). In
Deutschland spielt das Jahresgutachten 2000/2001 des Sachverstdn-
digenrates Gesundheitswesen mit dem programmatischen Titel ,Uber-,
Unter- und Fehlversorgung” eine dhnliche Rolle.

Untersuchungen der OECD belegen zwar fiir die Gesundheitsver-
sorgung in Deutschland iiberdurchschnittliche Kosten. Die Qualitét

Zusammenfassung

Zwei neu erschienene Berichte (Veit et al. 2012 und Charlesworth et al. 2012)
gehen den Einsatzmdglichkeiten von P4P in Deutschland nach. Vor dem Hinter-
grund dieser Berichte stellt dieser Beitrag die Mdglichkeiten und Grenzen von P4P
in Deutschland dar. Fiir eine erfolgreiche Implementierung miissen P4P-Systeme
drei Hiirden tiberwinden: das Messbarkeitsproblem, das Koordinierungsproblem
und das Zurechenbarkeitsproblem. Ohne politische Unterstiitzung werden sich
diese drei Hiirden nicht nehmen lassen. Notwendig wadre eine Institution, die
Kennzahlensysteme auf der Basis einer einheitlichen Datengrundlage entwickelt
und diese den Vertragspartnern zur Verfiigung stellt.
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der Versorgung bleibt jedoch hinter der Qualitdt in Landern mit weit
geringeren Ausgaben zuriick. Zwar gibt es durchaus Vorzeigebereiche,
insbesondere in der akuten Versorgung, doch sind die Ergebnisse bei
MalRzahlen wie vermeidbare Mortalitdt oder vermeidbare Komplikationen
chronischer Erkrankungen durchwachsen (Nolte/McKee 2011). So ist
die Rate der Beinamputationen wegen Diabetes dreimal hoher als im
OECD-Vergleich (OECD 2011). Dies deutet darauf hin, dass das deutsche
Gesundheitswesen Schwéchen im Bereich der strukturierten Behandlung
chronischer Erkrankungen aufweist, die einen zunehmenden Anteil der
Morbiditdtslast einnehmen.

Allerdings kann nicht behauptet werden, dass in Deutschland keine
Anstrengungen zur Qualitdtssicherung unternommen werden. In Deutsch-
land gibt es einen weiten Katalog an Qualitdtssicherungsmalinahmen,
zu denen auch verpflichtende o6ffentliche Qualitdtsberichte gehdoren.
Insbesondere sind Krankenhauser verpflichtet, alle zwei Jahre struktu-
rierte Qualitatsberichte vorzulegen. Diese umfassen 182 verschiedene
Qualitatsindikatoren. Einige Krankenkassen haben angefangen, diese
Indikatoren mit weiteren Kennzahlen anzureichern, die sie aus eige-
nen Abrechnungsdaten oder Patientenbefragungen gewinnen. Einige
Leistungserbringer sind noch einen Schritt weiter gegangen und haben
anspruchsvolle Ergebnisindikatoren entwickelt, und berichten diese frei-
willig. Ein Beispiel sind die German-Inpatient Quality Indicators G-IQL
(Busse et al. 2009). Gemeinsam mit Krankenkassen wurden diese Indika-
toren weiterentwickelt und auch auf die vertragsarztliche Versorgung an-
gewandt (siehe http://www.qualitaetssicherung-mit-routinedaten.de/).

Doch die MaRnahmen in Deutschland beziehen sich sehr stark auf
die Qualitatsmessung. Diese ist sehr fragmentiert und stark auf struk-
turelle Aspekte und Zertifizierung fokussiert. Was - im Vergleich zu den
Vereinigten Staaten und dem europdischen Ausland - auffallig fehlt, ist
die Koppelung mit den Vergiitungssystemen. Dabei gehen von Vergii-
tungssystemen haufig negative Qualitdtsanreize aus. Vergiitungssysteme
belohnen gewdhnlich die Behandlung von Krankheit, nicht deren Ver-
meidung. Vermeidbare Komplikationen lGsen zusatzlichen vergiitbaren
Behandlungsbedarf aus. Vergiitet wird in der Regel unabhdngig von
der Qualitdt der Leistung. Es wundert daher nicht, dass der Fokus der
Qualitdtsdebatte schnell vom Berichtswesen auf die Vergiitungssysteme
tiberging: LieRe sich zumindest ein Teil der Vergiitung an die Qualitdt
binden? Gewdhnlich lassen Pay-for-Performance-Systeme das zu Grunde
liegende Vergiitungssystem - in der Regel Einzelleistungsvergiitung -
unverandert, aber widmen einen festen Anteil des Vergiitungsvolumens
fiir leistungsabhangige Boni. Die Boni konnen sowohl vergeben werden,
wenn feste Qualitdtsziele erreicht werden als auch wenn konkrete Qua-
litdtsverbesserungen gemessen werden.

In den USA hat die Medicare Payment Advisory Commission (MedPAC
2003) folgende Kriterien fiir die Entwicklung von Kriterien fiir Pay-for-
Performance-Systeme entwickelt:

Kennzahlen miissen evidenzbasiert sein. Zudem miissen sie von den
Betroffenen akzeptiert und verstanden werden.

Eine Mehrheit der Leistungserbringer muss in der Lage sein, Verbesse-
rungen hinsichtlich der gewéhlten Kennzahlen zu erreichen.
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Die gewdhlten Kennzahlen sollten Leistungserbringer nicht davon
abhalten, auch Patienten mit riskanterem bzw. komplexerem Versor-
gungsbedarf zu behandeln.

Die Kennzahlen sollen sich ohne iibermaRigen Aufwand ermitteln
lassen.

Pay for Performance ist ein theoretisch ansprechendes Konzept.
Trotzdem gibt es nur wenig empirische Evidenz dafiir, dass diese Pro-
gramme effektiv sind. Die Evaluation von Modellvorhaben in den USA
ist fast vollstdndig negativ ausgegangen. Auch das weltweit groRte
P4P-Vorhaben - die Einfiihrung des ,Quality and Outcomes Framework
(QOF)“ im englischen NHS - wurde nicht positiv evaluiert. Nach einer
Ubersicht iiber die relevante Literatur kam die OECD in dem erwihnten
Bericht zum erniichternden Ergebnis, Pay for Performance sei sehr teuer
und ohne groRe Verbesserungen der Versorgung (,very expensive [...]
without large increases in care” - OECD 2010, 148). Auch Veit et al.
geben einen Uberblick iiber die enttiduschende Evidenzlage und konsta-
tieren einen ,Widerspruch zwischen Evidenz und alltdglicher Exfahrung”
(Veit et al. 2012, B43).

Denn aus Sicht der konomischen Theorie spricht viel fiir Pay for
Performance. Die Informationsasymmetrien zwischen Leistungserbrin-
gern und Kostentragern fiihren zu den iiblichen Problemen delegierter
Handlungen (agency problems). Diese wiederum fiihren zu suboptimalen
Qualitatsergebnissen. Die Aufgabe von Pay for Performance ist in diesem
Kontext, die Informationsasymmetrien zu verringern, indem Qualitatsin-
dikatoren zur Verfiigung gestellt werden, auf denen Leistungserbringer
und Kostentrdger ihre Vergiitungsvertrage basieren konnen. In der Pra-
xis steht und fallt dies aber mit der Qualitdt der Qualitdtsindikatoren.

Die volkswirtschaftliche Literatur zur Delegationstheorie (principle-
agent theory) betont in diesem Zusammenhang, dass Messbarkeit und
Anreize komplementdren Charakters sind (z.B. McClellan 2011): Wenn

die gewiinschten Ergebnisse vollstandig messhar sind, konnen starke
Anreize gesetzt werden. Kénnen die gewiinschten Ergebnisse hingegen
nur unvollstandig gemessen werden, sollten auch die Anreize schwa-
cher ausgestaltet werden. Bezogen auf das Gesundheitswesen fiihren zu
schwache Anreize zu einer ineffizienten (und bei Kostentragung durch
Dritte) zu teuren Versorgung. Sind aber starke Anreize an Indikatoren
gekniipft, die die gewiinschte Qualitdt und Quantitdt der Versorgung
nur unvollstindig widerspiegeln, kann es zur gleichzeitigen Uber- und
Unterversorgung kommen.

Die Messharkeit ist daher die Achillesferse des Pay for Performance.
Auch Veit et al. stellen fest: ,Die meisten Probleme von P4P ergeben
sich aus Problemen der Qualitdtsmessung” (Veit et al. 2012, A11). Mes-
sen die gewahlten Indikatoren tatsachlich das, was sie messen sollen?
Zu weit gefasste Indikatoren konnen Leistungserbringer verwirren, zu
eng gefasste Indikatoren sie zu einem falschen Fokus unter Vernach-
ldssigung anderer Aspekte verleiten. Unbeabsichtigte Nebenwirkungen
sind eine klare Gefahr von Pay for Performance.

Neben der Messbarkeit fiihren zwei weitere Probleme zu einer Ein-
schrankung der Wirksamkeit von P4P-Programmen: das Koordinations-
problem und das Zurechenbarkeitsproblem. Das Koordinationsproblem
entsteht in Gesundheitssystemen mit einer zersplitterten Kostentra-
gerstruktur - wie in Deutschland oder den Vereinigten Staaten. Fiihrt
in einer so fragmentierten Landschaft ein einzelner Kostentrager ein
P4P-Programm durch, so ist die Durchschlagskraft des Programmes na-
turgemaR eingeschrankt. Aus Sicht eines Leistungserbringers machen
dann die erfolgsabhangigen Honoraranteile nur einen geringen Anteil
der Gesamtvergiitung aus. Moglicherweise werden die von einem Ko-
stentrdger gesetzten Anreize sogar konterkariert von anders gelagerten
Anreizen, die von Programmen anderer Kostentrdgern ausgehen (vgl.
Rosenthal 2006).

Das Problem der Zurechenbarkeit (accountability) entsteht, wenn
ein Patient in einer Behandlungsepisode mit verschiedenen Leistungs-
erbringern Kontakt hat. Moglicherweise gelten die Qualitdtsanreize nicht
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fiir alle Leistungserbringer in der Behandlungskette. Dann ist aber der
Einfluss einer Verhaltensanderung eines einzelnen Leistungserbringers
auf das Gesamtergebnis vernachldssigbar (vgl. McClellan 2011). Aber
selbst wenn alle beteiligten Leistungserbringer (Hausarzt, Facharzt,
Krankenhaus, Physiotherapeut etc.) erfolgsabhdngig honoriert werden:
Wem soll die Qualitdtsverbesserung zugerechnet werden?

Wie kann Pay for Performance zum Erfolg werden? Wie konnen die
Probleme der Messbarkeit, Koordination und Zurechenbarkeit am besten
geldst werden?

Zundchst ist es notwendig, fiir eine erfolgreiche P4P-Implementie-
rung auch aussagekraftige Qualitdtsindikatoren zu entwickeln. Hierfiir
ist auch eine einheitliche Datengrundlage erforderlich. Insbesondere
ist es notwendig, die Behandlungsabldufe von Patienten auch iber Lei-
stungserbringergrenzen iiber die gesamte Behandlungsepisode hinweg
zu verfolgen. Dies geht nur mit den Daten der Kostentrdger, nicht der
Leistungserbringer, denn nur diese Daten erlauben den notwendigen Po-
pulationsbezug. Dariiber hinaus gilt, dass fiir tragfahige und konsistente
Anreize alle Kostentrdger moglichst dieselben Indikatoren verwenden.
Um McClellan zu zitieren:

,Just as all healthcare players today rely on standard codes for
thousands of procedures and diagnoses in their fee-for-service pay-
ments, consistent methods of measuring quality and cost performance
would enable more accurate measurement and thus a greater ability for
providers and payers to compete on quality and cost. Such consistent
measures are also a necessary feature of reforms that seek to increase
consumer pressure for greater efficiency” (McClellan 2011, 85).

Porter und Guth (2012, 41) gehen noch einen Schritt weiter: Sie
fordern Qualitdtsindikatoren, die nicht nur national einheitlich sind,
sondern nach Mdglichkeit auch international.

Messbarkeit und Koordinierung setzen also ein kostentrdgeriibergrei-
fendes Handeln voraus, eine Losung des Zurechenbarkeitsproblems erfor-
dert hingegen eine Kooperation auf Seiten der Leistungserbringer. Hier
geht es aber nicht darum auf beiden Seiten Wetthewerb als Ordnungs-
merkmal auszuschalten. Gerade bei P4P gibt es viele Gestaltungsmaglich-
keiten - auf den Wettbewerb als Entdeckungsverfahren, welche Optionen
zum besten Erfolg fiihren, sollte man nicht verzichten. Vielmehr geht es
darum, das Verhiltnis von Kooperation und Wettbewerb auszutarieren.
Informationen Uber die Qualitdt der Versorgung bereitzustellen ist aber
ein Kollektivgut, dessen Bereitstellung im Wettbewerb kaum gelingen wird.

SchlieRlich muss auch ein kollektives Lernen aus Erfahrungen gewahr-
leistet sein. Hierzu gehort es, Modellvorhaben in diesem Bereich nicht
nur zu ermdglichen und zu unterstiitzen, sondern auch die Ergebnisse und
Erfahrungen einem weiten Kreis an Kostentragern und Leistungserbrin-
gern zuganglich zu machen. Vor allem sollte es mdglich sein, erfolgreiche
Modellvorhaben kurzfristig in der Flache zu etablieren. Ein Beispiel, wie
dies institutionell verankert werden kann, bietet das CMS Innovations-
zentrum in den Vereinigten Staaten (Gopffarth 2012).
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Pay for Performance - an Option for

Germany?

Two recently published reports (Veit et al. 2012 and Charlesworth et
al. 2012) look into the possibility of introducing pay for performance
(P4P) in Germany’s health care payment systems. This article ana-
lyses the potential and limitations of P4P in Germany based on the
two reports. For a successful implementation P4P has to take three
hurdles: the measurement problem, the coordination problem, and
the accountability problem. Without political support, P4P will not
be able to take these hurdles. An institution is called for, charged
with the task of developing quality metrics on an all-payer database,
and making these metrics available.
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Es ist paradox: In Deutschland gibt es im Bereich von P4P lange
und anhaltende Diskussionen, aber kaum Aktivitdt. In den Vereinigten
Staaten hingegen gibt es eine uniiberschaubare Menge an Aktivitdt in
diesem Bereich, die aber ohne durchschlagenden Erfolg geblieben ist.
Dabei hat Deutschland mit seinem Kollektivvertragssystem und der im
SGB V verankerten Kooperation der Krankenkassen bessere Vorausset-
zungen, Pay for Performance zum Erfolg zu verhelfen, als das fragmen-
tierte und hyper-wettbewerbliche System der Vereinigten Staaten. Was
dem einen Land an Innovationsfahigkeit und Experimentierfreude fehlt,
fehlt dem anderen Land an Umsetzungsfahigkeit. Seltsamerweise gleicht
die Situation bei P4P in Deutschland in vielerlei Hinsicht der Situation
in den USA: Die Umsetzung vor allem im Rahmen der Selektivvertrage
halt die Projekte klein, unreprasentativ und ohne Durchschlagskraft. Vor
allem bleiben die Vertrdge Geschaftsgeheimnisse - kollektives Lernen
ist nahezu ausgeschlossen.

Die Vereinigten Staaten richten ein Innovationszentrum ein, um das
Lernen aus Erfahrungen zu institutionalisieren. Auch in Deutschland wiir-
de eine Institution weiterhelfen, die Kennzahlensysteme auf der Basis
einer einheitlichen Datengrundlage entwickelt und diese den Vertrags-
partnern zur Verfiigung stellt. Denn, das zeigen beide neu vorgelegten
Berichte, ohne politische Unterstiitzung wird es mit qualitdtsorientierten
Vergiitungssystemen nicht weitergehen.

Bei aller Euphorie sollte aber nicht vergessen werden: Pay for Perfor-
mance ist keine Allzweckwaffe. Vielmehr ist sie ein isoliertes Instrument
zur Erreichung ausgewdhlter Qualitdtsziele. Haufig ldsst P4P die zu Grun-
de liegenden Vergiitungssysteme mit all ihren Fehlanreizen unverdndert.
P4P kann daher nur ein Element einer weitergehenden Reform der Ver-
glitungssysteme darstellen - zu der auch Episodenvergiitungen, geteilte
Einsparungen und Capitation gehoren. Auch hier gilt dasselbe Problem der
Experimentierfreudigkeit, aber auch des Lernens und der Umsetzung. <<
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Dr. Dirk Gopffarth ist Mitarbeiter des BVA. Der Artikel gibt die per-
sonliche Meinung des Autors wider. An der Auswertung der Daten
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Die Lange der Wartezeit auf einen Termin im ambulanten und
stationdren Sektor wird in den meisten Landern als wichtiger
Qualitdtsindikator und bedeutender Parameter fiir den Zugang
zur medizinischen Versorgung angesehen. Da Wartezeiten
oftmals als implizite Form der Rationierung von Gesundheits-
leistungen wahrgenommen werden, stellt dies auf gesundheits-
politischer Ebene einen nicht zu verachtenden Problemfaktor
dar. Internationale Untersuchungen haben gezeigt, dass vor
allem soziodkonomische Faktoren, wie etwa der Bildungsstand,
das Einkommen und der Wohnort des Patienten die Wartezeit
auf eine Operation sowie auf einen ambulanten Behand-
lungstermin signifikant beeinflussen (Barzel, 1974; Siciliani
und Verzulli, 2009; Sudano und Baker, 2006). Als weiterer
wichtiger Einflussfaktor wird zudem der Versichertenstatus
des Patienten angesehen (Asplin et al., 2005; Calvin et al.,
2006; Hargraves und Hadley, 2003; Silber et al., 1996). Bisher
haben allerdings erst wenige nationale als auch internationale
Studien den Zusammenhang zwischen Versichertenstatus und
Wartezeit im ambulanten Bereich genauer untersucht (Newa-
check et al., 1996; Resneck et al., 2004; Schellhorn, 2007).
In Deutschland hat der Versichertenstatus einen wesentlichen
Einfluss auf die Vergiitung der medizinischen Versorgung im
ambulanten arztlichen Bereich, was zur Folge hat, dass Lei-
stungen fiir Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) und der privaten Krankenversicherung (PKV) nach zwei
unterschiedlichen Vergiitungssystemen abgerechnet werden.
Bei der Vergiitung arztlicher Leistungen fiir PKV-Versicherte
(und andere Selbstzahler) wird die GOA (Gebiihrenordnung fiir
Arzte) zugrunde gelegt, fiir GKV-Versicherte findet der EBM
(Einheitlicher Bewertungsmalistab) Anwendung. Dies hat zur
Folge, dass ein behandelnder Arzt im Durchschnitt fiir eine
medizinisch im Grundsatz gleiche Leistung bei einem privat
versicherten Patienten eine rund 2,28-fach hohere Vergiitung
als fiir einen gesetzlich versicherten Patienten erhdlt (Walendzik
et al., 2009). Dieser Unterschied fiihrt seit langerem zu einer
Reihe von gesundheitspolitischen Diskussionen, da kritisiert
wird, dass durch die hohere, nicht budgetierte Vergiitung
Anreize beim Arzt gesetzt werden, die dazu fiihren, dass PKV-
Patienten bevorzugt behandelt werden und sich dies in einem
unterschiedlichen Zugang zu arztlichen Leistungen, im Sinne
von Wartezeiten, niederschlagt.

>> Ziel dieser Studie war es, den Einfluss von Versichertenstatus und Ein-
kommen auf die Wartezeit im ambulanten Sektor zu analysieren. Ferner

Zusammenfassung

Hintergrund: Diese Studie untersucht den Einfluss von Versichertenstatus und
Einkommen auf die Wartezeit auf einen Arzttermin als auch auf die Wartezeit
innerhalb der Arztpraxis im ambulanten Sektor.

Methode: In Bezug auf die Wartezeit wurde zwischen der Wartezeit auf einen
Haus- und Facharzttermin als auch hinsichtlich der Wartezeit innerhalb der
Haus- und Facharztpraxis unterschieden. Ferner beriicksichtigten wir in den mul-
tivariaten Regressionen den Grund des Hausarztbesuches, den Effekt von sozio-
okonomischen Variablen, als auch institutionelle Charakteristika der Arztpraxis.
Ergebnisse: Wahrend der Versichertenstatus vor allem in signifikanter Weise die
Wartezeit auf einen Facharzttermin beeinflusste (16 Tage fiir GKV Patienten vs. 9
Tage fiir PKV Patienten, P=0.0005), konnte bei der Wartezeit auf einen Hausarzt-
termin bei PKV-Patienten nur ein schwacher negativer Trend ermittelt werden.
Schlussfolgerungen: Die vorliegende Untersuchung verdeutlicht, dass es Unter-
schiede im Zugang zur medizinischen Versorgung im Sinne von Wartezeiten fiir
Patienten mit GKV versus PKV gibt. Weiterer Forschungsbedarf besteht hinsicht-
lich der Analyse der Versorgungsqualitdt in Abhdngigkeit von Versichertenstatus
und Haushaltseinkommen.
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beriicksichtigten wir den Grund des Hausarztbesuches, den Effekt von
weiteren soziodkonomischen Variablen, als auch institutionelle Charak-
teristika der Arztpraxis.

Im Rahmen unserer Analyse wurden flinf Befragungswellen zwischen
2007 und 2009 des Bertelsmann Gesundheitsmonitors untersucht.

Die Wartezeit auf einen Hausarzt- (Modell Ia) und Facharzttermin
(Modell ITa) wurde gemessen, indem die Patienten nach der Wartezeit in
Tagen auf den letzten Haus- oder Facharzttermin in den vergangenen 12
Monaten befragt wurden. Zudem analysierten wir die Wartezeit in Minu-
ten in der Hausarzt- (Modell Ib) und Facharztpraxis (Modell IIb), bis die
Patienten in den Behandlungsraum des Arztes gerufen wurden. Zur Be-
antwortung unserer Forschungsfrage, welche Determinanten Wartezeiten
im ambulanten Bereich beeinflussen, wurden fiir die vier Modelle jeweils
gewichtete multivariate Regressionen aufgestellt. Diese Modelle messen
den Einfluss der abhangigen Variablen Wartezeit auf den Versichertensta-
tus, das Einkommen und auf Kontrollvariablen fiir den soziookonomischen
Status und fiir strukturelle Charakteristika der Arztpraxis.

Die beiden unabhdngigen Hauptvariablen fiir die vier Modelle waren
der Versichertenstatus des Patienten und das monatliche Haushaltsein-
kommen in Euro. Beziiglich des Versichertenstatus wurde unterschieden
zwischen 1. GKV, 2. PKV, 3. GKV mit Kostenerstattung und 4. andere
Versichertenschemata.

Die Option der Kostenerstattung ermdglicht GKV-Patienten die Ver-
glitungsraten in der PKV zu nutzen, in dem er die Differenz der Kosten
zwischen GKV- und PKV-Vergiitung aus eigener Tasche begleicht. Die Kate-
gorie (4) andere Versichertenschemata ist historisch bedingt und umfasst
spezielle Versicherungstarife fiir Bergarbeiter, Landwirte und Matrosen.
Aus Griinden der Ubersichtlichkeit gehen wir im weiteren Verlauf nur auf
die Unterschiede hinsichtlich GKV und PKV ein.

Die Variable Haushaltseinkommen kontrolliert fiir den soziodkono-
mischen Status des Befragten und umfasst die Bruttoeinkiinfte aus
selbststandiger und nicht-selbststandiger Arbeit, Rente, privaten Ein-
kiinften, Langzeitpflege, Miete, Kapital und Wohngeld. Die Erfassung des
Haushaltseinkommens diente auch dazu, die jeweilige Zahlungsfahigkeit,
etwa fiir individuelle Gesundheitsleistungen (IGel), die nicht von der GKV
ibernommen werden, abzubilden.

Neben diesen beiden Hauptvariablen wurde noch fiir eine Vielzahl an
Variablen kontrolliert, die den sozio6konomischen Status widerspiegeln
und von denen bereits in der Literatur bekannt war, dass sie den Zugang
zu Gesundheitsleistungen signifikant beeinflussen (Cooper et al., 2009;
Siciliani und Hurst, 2004; Siciliani und Verzulli, 2009; Van Doorslaer et
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Wartezeit auf einen Termin in Tagen

Hausarzt 22
1,4 GKV
| R
16,0
Facharzt
7,0 | |
0 5 10 15 20
©MVF Angaben in Tagen

Abb. 1: Wartezeit auf einen Termin in Tagen.

al., 2006). Dazu zdhlten der Grund des Arztbesuches, das Alter, der Bil-
dungstand, das Vorliegen einer Behinderung, das Geschlecht, die Natio-
nalitdt und der Wohnort. Neben den patientenindividuellen Merkmalen
wurden auch fiir bestimmte Charakteristika des Arztes und der Arztpraxis
kontrolliert.

Eine ausfiihrliche Darstellung der verwendeten Variablen, der ange-
wandten Methodik und der vollstandigen Diskussion der Ergebnisse ist in
einer englischen Langfassung dieses Artikels zu finden (Roll et al., 2012).

Fiir die Analyse der Wartezeit auf einen Termin beim Hausarzt (Modell
Ia) und in der Hausarztpraxis (Modell IIa) lagen uns Daten von 5.122
Befragten vor, wéhrend fiir die Wartezeit auf einen Termin beim Fach-
arzt (Modell Ib) und in der Facharztpraxis (Modell IIb) 4.626 Befragte
beriicksichtigt werden konnten. Die deskriptiven Ergebnisse (Tabelle 1)
belegten, dass durchschnittlich 2,8 Tage auf einen Termin beim Hausarzt
bzw. 15,6 Tage auf einen Termin beim Facharzt gewartet wurde. In der
Haus- und Facharztpraxis warteten die Patienten in anndhernd dhnlichem
Umfang: 31,5 Minuten in der Praxis des Hausarztes und 37,5 Minuten in
der Praxis des Facharztes. Die Befragten dieser Studie waren iiberwiegend

Deskriptive Ergebnisse

Gewichtete %

N oder Mittel-

Variablen (Hausarzt-  wert (Std.)

Modell) (Hausarzt-

Modell)

Wartezeit auf einen Termin beim Hausarzt (in Tagen) = 5122 2.82(6.32)
in der Hausarztpraxis (in Minuten) 5122 31.49(28.00
auf einen Termin beim Facharzt (in Tagen)
in der Facharztpraxis (in Minuten)
Art der Krankenversicherung 5122
GKV 4093 80.12%
PKV 753 14.52%
GKV mit Kostenerstattung 109 1.90%
andere Versicherungsarten 167 3.45%
Haushaltseinkommen in Euro 5122
<500 68 1.39%
500-999 339 6.37%
1000-1499 695 13.41%
1500-1999 884 16.28%
2000-2499 951 18.60%
2500-2999 830 16.50%
3000-3999 808 16.25%
4000-4999 326 6.38%
>5000 221 4.61%

Wartezeit in der Praxis in Minuten

41
Hausarzt
GKV
Facharzt .
PKV
0 10 20 30 40
©MVF Angaben in Minuten

Abb. 2: Wartezeit in der Praxis in Minuten.

gesetzlich krankenversichert (80,1 Prozent im Hausarztmodell (Modell
Ia, Modell IIa) bzw. 79,4 Prozent im Facharztmodell (Modell Ib, Modell
IIb); insgesamt waren 14,5 Prozent in den beiden Hausarztmodellen und
15,4 Prozent in den beiden Facharztmodellen privat versichert. Die hohen
Einkommensgruppen mit einem Haushaltseinkommen von mehr als 3.000
Euro pro Monat waren mit 27,2 Prozent in den Hausarztmodellen und
25,3 Prozent in den Facharztmodellen leicht unterreprdsentiert (Tab. 1).

Wartezeit und Versichertenstatus

Die Variable Versichertenstatus erwies sich als signifikante Einflussgro-
Re auf die Lange der Wartezeit auf einen Facharzttermin (P=0.0005) und
zeigte einen deutlichen Trend auf die Wartezeit auf einen Hausarzttermin
(P=0.0538) (Tabelle 2). In der fachdrztlichen Versorgung warteten GKV-Pa-
tienten durchschnittlich 16 Tage, PKV-Patienten lediglich 7 Tage (Abb. 1).

Die absoluten Zahlen zeigten somit, dass der Versichertenstatus zu
einer kiirzeren Wartezeit fiir PKV-Patienten auf einen Facharzttermin um
9 Tage bzw. um 56 Prozent fiihrte.

Erstaunlicherweise zeigte sich der gegenteilige Effekt bei der Warte-
zeit in der Praxis, da der Versichertenstatus keinen Einfluss auf die War-
tezeit in der Facharztpraxis (P=0.2108), allerdings auf die Wartezeit in
der Hausarztpraxis nahm (P=0.0088). In absoluten Werten ausgedriickt,

bedeutete dies, dass GKV-Patienten 41 Minuten
und PKV-Patienten rund 31 Minuten - also 10

Gewichtete % Minuten bzw. 32 Prozent ldnger - in der Praxis

N oder Mittel- des Hausarztes warteten als der durchschnittliche
(m:lrst- e (St PKV-Patient (Abb. 2).
Modell)
) Wartezeit und Haushaltseinkommen
Neben dem Versichertenstatus erwies sich
- auch die Variable Haushaltseinkommen als we-
4626 15.64 (22.47) sentliche EinflussgroRe auf die Wartezeit. Wah-
4626 37.54 (34.70) rend die Wartezeit auf einen Hausarzttermin sehr
4626 deutlich vom individuellen Haushaltseinkommen
3661 79.44 % beeinflusst wurde, zeigten sich eher moderate
716 15.37 % Effekte auf die Wartezeit auf einen Facharztter-
min. Beim Hausarzt erfolgte eine signifikante
% 1.85% Reduktion der Wartezeit auf einen Termin erst ab
L St B einem Haushaltseinkommen von mehr als 2.000
4626 Euro pro Monat, im Gegensatz zu Befragten mit
66 1.45 % einem Haushaltseinkommen von 500 Euro pro
o G5 T Monat (P=0.0463). Dieser Unterschied fiihrte
652 1415 % zu 1 Tag bzw. 28 Prozent weniger Wartezeit. Fiir
die Wartezeit auf einen Facharzttermin konnte
74 15.79 % erst eine signifikante Reduktion der Wartezeit ab
851 18.74 % einem Haushaltseinkommen von mehr als 5.000
757 16.31 % Euro pro Monat festgestellt werden (28 Prozent
731 14.15 % bzw. 5 Tage weniger; P=0.0315). Ein Haushalts-
208 6.54 % einkommen von mehr als 5.000 Euro reduzierte
zudem signifikant die Wartezeit in Hauspraxen (38
198 4.60 %

Prozent oder 13.3 Minuten weniger; P<0.0001).

Tab. 1: Deskriptive Ergebnisse; Quelle: Bertelsmann Gesundheitsmonitor (2007-2009).
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Ergebnisse der multivariaten Regression

Modell Ia *1:

Modell Ib *1:

Modell IIa * 2

Modell ITb *2

Variablen Hausarzttermin in Tagen (N = Wartezeit in der Praxis des Haus- Wartezeit auf einen Facharztter- | Wartezeit in der Praxis des Fach-
5.122) arztes in Minuten (N = 5.122) min in Tagen (N = 4.626) arztes in Minuten (N = 4.626)
marg. marg. marginale marginale
Effekte Koeff. P-Wert Effekte Koeff. P-Wert Effekte Koeff. P-Wert Effekte Koeff. P-Wert
(Tage) (Tage) (Tage) (Tage)
Art der KV
GKV Referenzkategorie Referenzkategorie Referenzkategorie Referenzkategorie
PKV -0.8 -0.4457 0.0538 * -10.1 -0.2837 0.0088 ** -9.0 -0.8188 0.0005 *** = -6.7 -0.2074 0.2108 **
HE in Euro
<500 Referenzkategorie Referenzkategorie Referenzkategorie Referenzkategorie
500-999 -0,2 -0.0937 0.5836 -5,2 -0.1378 0.1470 -1,9 -0.1294 0.3688 1,2 0.0323 0.7496
1000-1499 -0,6 -0.3086 0.0610* -5,0 -0.1302 0.1526 -0,4 -0.0231 0.8670 -4,0 -0.1201 0.2155
1500-1999 -0,5 -0.2478 0.1323 -4,5 -0.1173 0.1949 -1,0 -0.0626 0.6505 -3,6 -0.1067 0.2703
2000-2499 -0,6 -0.3262 0.0463** -8,1 -0.2203 0.0147** -1,1 -0.0738 0.5916 -1,6 -0.0456 0.6362
2500-2999 -0,7 -0.3559 0.0317** -6,3 -0.1664 0.0673* -1,7 -0.1150 0.4074 -3,7 -0.1087 0.2646
3000-3999 -0,6 -0.3249 0.0508* -8,3 -0.2276 0.0125** -2,1 -0.1434 0.3011 -5,9 -0.1811 0.0629*
4000-4999 -1,1 -0.6179 0.0006*** -6,8 -0.1824 0.0588* -2,9 -0.2020 0.1715 -5,7 -0.1748 0.0905*
>5000 -1,1 -0.6562 0.0004*** -13,3 -0.3936 <0.0001*** -4,5 -0.3314 0.0315** -4,0 -0.1188 0.2677

Legende: * p< 0.1; ** p< 0.05; *** p< 0.001: Marginale Effekte wurden fiir die Hauptvariablen berechnet, weitere Kontrollvariablen wurden dabei auf den Mittelwert gesetzt
1* = kontrolliert fiir: Alter, andere Versichertenschemata, Arbeit, Befragungswellen, Behinderung, Bildung, Dauer des Arzt-Patienten Verhdltnisses, Geschlecht, GKV mit Kostenerstat-

tung, Grund des Hausarzttermins, Nationalitdt, Typ der Hausarztpraxis, Wohnort

2* = kontrolliert fiir: Alter, andere Versichertenschemata, Anzahl der Facharztbesuche, Arbeit, Befragungswellen, Behinderung, Bildung, Facharzttyp, Geschlecht, GKV mit Kostener-

stattung, Nationalit4t, Uberweisung zum Facharzt, Wohnort

Tab. 2: Ergebnisse der multivariaten Regression.

Die vorliegende Untersuchung verdeutlicht empirisch auf Basis einer
grolRzdhligen Stichprobe und unter Beriicksichtigung einer Vielzahl von
Kontrollvariablen, dass es Unterschiede im Zugang zur medizinischen
Versorgung im Sinne von Wartezeiten fiir Patienten mit GKV versus PKV
gibt. Wahrend der Versichertenstatus vor allem in signifikanter Weise die
Wartezeit auf einen Facharzttermin beeinflusste (16 Tage fiir GKV Pati-
enten vs. 9 Tage fiir PKV Patienten), konnte bei der Wartezeit auf einen

Hausarzttermin bei PKV-Patienten nur ein schwacher negativer Trend
festgestellt werden. Das konnte vor allem daran liegen, dass 49 Prozent
der Patienten ihren Hausarzt ohne vorherige Terminvereinbarung aufsu-
chen. Beim Facharzt kommen lediglich 29 Prozent ohne Termin in des-
sen Sprechstunde (German Federal Association of the Company Health
Insurance Funds, 2008).

Beziiglich der Wartezeit in der Praxis, konnten wir nur fiir den Hausarzt
eine signifikante Verkiirzung der Wartezeit bei PKV-Patienten feststellen
(41 Minuten fiir GKV-Patienten vs. 31 Minuten fiir PKV-Patienten). Dieser
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Erklarung

Prof. Dr. Jonas Schreygg und Prof. Dr. Tom Stargardt sind Mitarbeiter des Hamburg
Centers for Health Economics (hche) an der Universitdit Hamburg. Prof. Dr. Jonas
Schreydgg und Prof. Dr. Tom Stargardt haben an der Auswertung der Daten sowie der
Interpretation der Ergebnisse mitgearbeitet. Die Analyse erfolgte mit keinerlei finanzieller
Unterstiitzung von Seiten Dritter.

Unterschied ist darauf zuriickzufiihren, dass Hausarzte, auf Grund des ho-
hen Anteils an Patienten ohne Termin, die Auslastung ihrer Sprechstunde
schwerer im Voraus planen kdnnen. Im Gegensatz zum Hausarzt besitzt
der Facharzt durch die oftmals vorliegende Uberweisung bereits einige
Informationen iiber die Erkrankung des Patienten und kann die Behand-
lungsdauer in der Praxis besser terminieren.

Die reduzierende Wirkung des steigenden Haushaltseinkommens auf die
Wartezeit auf einen Haus- und Facharzttermin als auch in abgeschwdchter
Form innerhalb der Haus- und Facharztpraxis, diirfte darauf zuriickzufiih-
ren sein, dass besser verdienende Patienten durchaus empfanglicher fiir
privat zu zahlende Zusatzleistungen (IGel) sind und dieses Patientenk-
lientel beim Arzt bevorzugt behandelt wird, was sich auch in verkiirzten
Wartezeiten widerspiegeln kdnnte.

Betrachtet man jedoch diese Ergebnisse im internationalen Vergleich,
so wird schnell sichtbar, dass Wartezeiten auf einen Termin beim Haus-
oder Facharzt in Deutschland relativ gering ausfallen. In anderen euro-
pdischen Ldndern wird die Wartezeit auf einen Termin nicht in Tagen,
sondern in ganzen Wochen gezéhlt. Eine Studie von Siciliani und Verzulli
(2009), die die Wartezeit auf einen Facharzttermin in zehn europdischen
Landern untersuchte, machte deutlich, dass man rund 10 Wochen auf ei-
nen Facharzttermin in Schweden wartete, gefolgt von Ddanemark mit 5
Wochen (Siciliani und Verzulli, 2009). Zudem liegen bisher keine Studien
vor, die belegen, dass eine langere Wartezeit von wenigen Tagen einen
negativen Einfluss auf die Behandlungsqualitdt hat oder dadurch gesund-
heitliche Nachteile entstehen. Kiirzere Wartezeiten fiir PKV-Patienten sind
im deutschen Kontext somit eher als Komfortindikator und weniger als
Indikator fiir Versorgungsqualitdt zu interpretieren.

Um die in dieser Studie ermittelten Ungleichgewichte im Zugang zur
ambulanten Versorgung auszugleichen, wére ein zentraler Ansatzpunkt, die
um den Faktor 2,28 hohere Vergiitung fiir private Versicherte zu harmoni-
sieren und somit eine Bevorzugung von Patienten zu verhindern. Weitere
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Instrumente, um den Zugang zur drztlichen Versorgung unabhdngig von
patientenindividuellen Charakteristika zu machen, ware die Etablierung
von Online-Plattformen, iiber die Patienten selbst freie Arzttermine bu-
chen kdnnten. Erste Modelle werden bereits erfolgreich in GroRbritannien,
Kanada und den USA eingesetzt (Cameron et al., 2010; Murray und Ber-
wick, 2003). Weitere Forschung kdnnte sich mit der Frage beschaftigen,
ob die Versorgung im Rahmen der GKV nicht sogar vorteilhafter ist, da fiir
diese Versicherten beispielsweise eine umfangreiche Qualitdtssicherung
existiert, welche die PKVen nicht in diesem Umfang anbieten kdnnen.
Studien zu Unterschieden in der Versorgungsqualitdt in der PKV versus
GKV existieren allerdings bisher nicht. <<

ist wissenschaftliche Mitarbeiterin am Lehrstuhl Management im Gesundheitswesen am Hamburg Center
for Health Economics der Universitdt Hamburg. Sie hat von 2003 bis 2009 Betriebswirtschaftslehre
mit den Schwerpunkten Public Sector Management und Marktforschung an der Universitdt Augsburg
studiert. Im Anschluss daran arbeitete Roll als wissenschaftliche Mitarbeiterin und Doktorandin am
Institut fiir Gesundheitsokonomie und Management im Gesundheitswesen am Helmholtz Zentrum
Miinchen. Kontakt: Kathrin.Roll@wiso.uni-hamburg.de

Prof. Dr. Tom Stargardt

ist Inhaber des Lehrstuhls fiir Betriebswirtschaftslehre, insbesondere Health Care Management, sowie
Mitglied des Hamburg Center for Health Economics an der Universitat Hamburg. Von 2005 bis 2007 war
er Wissenschaftlicher Mitarbeiter im Fachgebiet Management im Gesundheitswesen der Technischen
Universitat Berlin. Im Anschluss war er von 2007 bis 2008 als Wissenschaftler in der Abteilung Global
Outcomes Research, Reimbursement and Health Technology Assessment von Merck, Sharp and Dohme
in den USA tatig. Danach wechselte er an das Helmholtz Zentrum Miinchen.

Kontakt: tom.stargardt@wiso.uni-hamburg.de

Prof. Dr. Jonas Schreyogg

ist Inhaber des Lehrstuhls fiir Betriebswirtschaftslehre, insbesondere Management im Gesundheitswesen,
an der Universitat Hamburg. Er ist gleichzeitig assoziierter Forscher an der Stanford University. Vor seiner
Berufung an die Universitat Hamburg war Schreydgg Inhaber der Professur fiir Betriebswirtschaftslehre,
insbesondere Health Services Management, an der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen (2009-
2010) und zuvor als Juniorprofessor an der Technischen Universitat Berlin tdtig (2007-2008), wo er‘ - .
sich im Jahr 2008 auch habilitierte. Kontakt: jonas.schreyoegg@wiso.uni-hamburg.de J‘

30 Monitor Versorgungsforschung 05/2012



Spastiken gehdren zu den relevanten Symptomen einer Mul-
tiplen Sklerose (MS), die mit erheblichen Einschrankungen
im alltaglichen Leben verbunden sind. Seit geraumer Zeit
wird Cannabis als mdgliche Option bei einer unzureichend
behandelbaren Spastik diskutiert, in Deutschland zugelassene
Praparate gab es jedoch lange Zeit nicht. Dies dnderte sich
Mitte letzten Jahres, als erstmalig ein Fertigarzneimittel
auf Cannabis-Basis in Deutschland in den Markt eingefiihrt
wurde. Damit war es gleichzeitig auch ,AMNOG-relevant” und
musste sich nach den Vorgaben des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG) wie alle seit 2011 neu zugelassenen
Arzneimittel einer friihen Nutzenbewertung unterziehen. Im
Folgenden soll zum einen der Stellenwert und die Evidenz
des neuen Medikaments beleuchtet und zum anderen analy-
siert werden, wie sich die Marktpenetranz des Medikaments
darstellt und ob Therapieumstellungen stattfanden.

>> Die meistens im jungen Erwachsenenalter beginnende Multiple
Sklerose (MS) ist die haufigste chronisch-entziindliche Erkrankung
des zentralen Nervensystems. In Deutschland sind schatzungsweise
120.000 bis 140.000 Menschen von dieser Krankheit betroffen. Uber
zwei Drittel davon sind Frauen (Flachenecker et al. 2008). Durch die
Attacken korpereigener Abwehrzellen auf die Myelinscheiden der Ner-
venzellfortsdtze kommt es zum Verlust der isolierenden Schutzschichten
um die Nervenfasern. Letztlich miindet dies in Stérungen der Reiz- bzw.
Signalweiterleitung in den Nerven, was unterschiedliche Symptome zur
Folge hat. Spastiken, also anhaltende oder voriibergehend auftretende
Erh6hungen des Muskeltonus, die teilweise auch sehr schmerzhaft sein
konnen, zdhlen zu den haufigsten Symptomen der Erkrankung Multiple
Sklerose. Der erhohte Muskeltonus ist in der Regel mit erheblichen Reduk-
tionen der Mobilitdt verbunden. Nach Daten des deutschen MS-Registers
treten Spastiken bei knapp 60% der Patienten auf (Stuke et al. 2009).
Bei einer Krankheitsdauer von unter 2 Jahren sind sie allerdings noch
relativ selten (17%), hier spielen beispielsweise sensorische Probleme
oder die Fatigue eine groRere Rolle. Im Verlauf der Erkrankung werden
Spastiken jedoch zu einem gravierenden Problem, bei einer Krankheits-
dauer von Uber 15 Jahren sind 76% der Patientinnen und Patienten
von spastischen Symptomen betroffen (Stuke et al. 2009). Nach Daten
eines nordamerikanischen Registers leiden 17% an schweren bis sehr
schweren Spastiken, die mit tdglichen Einschrankungen verbunden sind
(Rizzo et al. 2004). Im Rahmen der Behandlung entsprechender Sym-
ptome kommen Muskelrelaxanzien wie Baclofen (,Lioresal” u.a.) oder
Tizanidin (,,Sirdalud” u.a.) zum Einsatz, in zweiter Reihe auch beispiels-
weise das dafiir nicht zugelassene Antikonvulsivum Gabapentin (Henze
et al. 2006). Bei ausgepragter Adduktorenspastik werden zudem auch
Botulinumtoxin sowie bei schwersten Spastiken die kontinuierliche in-
trathekale Baclofenapplikation iiber eine Pumpe als Therapieoptionen
genannt (DGN 2012). Zudem stellt bei den nichtmedikamentdsen Ver-
fahren die intensive Physiotherapie eine Malknahme zur Tonusnorma-

Zusammenfassung

Spastiken stellen bei der zentralnervésen Autoimmunkrankheit Multiple Skle-
rose ein relevantes Symptom dar, welches insbesondere bei fortgeschrittener
Erkrankung zu deutlichen Mobilitatseinschrankungen fiihrt. Im Juli 2011 wurde
mit ,Sativex” das erste Fertigarzneimittel auf Cannabis-Basis in den deutschen
Markt eingefiihrt, zugelassen fiir die Add-on-Behandlung von Spastiken bei
MS-Patienten, die unzureichend auf eine zuvor durchgefiihrte spasmolytische
Arzneitherapie ansprachen. Wie alle seit 2011 neu zugelassenen Medikamente
erfolgte auch bei ,Sativex” eine friihe Nutzenbewertung. Wahrend das IQWiG
die im Herstellerdossier aufgefiihrte zweckmaRige Vergleichstherapie (optimierte
Anti-Spastik-Therapie) nicht anerkannte, sah der G-BA in seinem Beschluss keine
diesbeziiglichen Unstimmigkeiten und konstatierte letztlich einen geringen
Zusatznutzen gegeniiber der antispastischen Vergleichsbehandlung. Auf der Basis
von Routinedaten der BARMER GEK wurde im vorliegenden Artikel untersucht,
wie sich die Verordnungszahlen nach Markteinfiihrung entwickelt haben und wie
die Vortherapie bei den Patienten aussah. Es zeigte sich u. a., dass in einigen
Fallen keine medikamentdse Vorbehandlung und damit auch keine Optimierung
einer Anti-Spastik-Therapie stattfand.

Schliisselworter

Multiple Sklerose, Arzneimittel, Cannabis, Spastiken, GKV, Routinedaten,
Arzneimittelverordnungen

lisierung und Mobilitatserhohung dar. Insgesamt ist die Studienlage
nicht wirklich iiberzeugend, es mangelt an Erkenntnissen zum Nutzen
einer antispastischen Behandlung. Hierfiir kann nicht zuletzt auch das
Fehlen einer gut validierten Messmethode fiir die Spastik verantwortlich
gemacht werden (Shakespeare et al. 2003).

Schon vor {iber 20 Jahren wurden Fallberichte publiziert, in denen die
Autoren Verbesserungen von Spastik und Ataxie (Bewegungsstdrungen)
bei MS-Patienten nach Marihuana-Rauchen beschrieben (Meinck et al.
1989). In einem britisch-amerikanischem Survey berichteten 30 Pro-
zent der Befragten von Symptomverbesserungen bei MS nach Cannabis-
Konsum (Consroe et al. 1997). Die enthaltenen Wirksubstanzen kdnnen
im Korper an Rezeptoren des Endocannabinoid-Systems andocken und
dariiber vielfaltige Wirkungen inshesondere im Bereich des zentralen
Nervensystems ausiiben, auch muskelentkrampfende Effekte sind seit
Langerem bekannt (Williamson/Evans 2000). Die Hoffnungen wurden
jedoch 2003 durch eine im ,Lancet” publizierte Studie gedampft, in der
sich bei Messung der Spastiken iiber die sogenannte Ashworth-Skala kei-
ne ausreichenden Nutzenbelege fiir orale cannabinoidhaltige Praparate
zeigten (Zajicek et al. 2003). Bis Mitte 2011 gab es hierzulande auch
keine zugelassenen Fertigarzneimittel auf Cannabis-Basis auf dem Markt.
Cannabishaltige Zubereitungen konnten bis dahin nur in begriindeten
Ausnahmefallen und nach entsprechender Erlaubnis durch das Bundes-
institut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) von betroffenen
Patienten zur Anwendung im Rahmen einer medizinisch betreuten und
begleiteten Selbsttherapie erworben werden (BfArM 2009). Im Jahre
2007 wurde eine solche Ausnahmegenehmigung erstmals fiir eine an
Multiple Sklerose erkrankte Patientin erteilt (amsel 2007).

Das Mundspray ,Sativex” zur Behandlung der Spastik bei MS wurde
im Juli 2011 in den deutschen Markt eingefiihrt. Dieses Medikament
enthalt eine Pflanzenextrakt-Mischung aus den Bliiten und Bléttern der
Hanfpflanze (Cannabis sativa) und wird auf die Innenseiten der Wangen
gespriiht, da die Wirksubstanzen gut iiber die Mundschleimhaut aufge-
nommen werden kdnnen. Die enthaltene Wirkstoff-Mischung, internatio-
nal auch Nabiximols genannt, beinhaltet jeweils standardisierte Mengen
der Inhaltsstoffe Tetrahydrocannabinol (THC) und Cannabidiol. ,Sativex”
ist das erste und derzeit einzige Fertigarzneimittel auf Cannabis-Basis in
Deutschland. Die Indikation ist auf Patienten beschrankt, die auf ande-
re Medikamente zur Behebung der Spastiken nicht ansprechen und die
wahrend eines Anfangstherapieversuchs unter dem neuen Medikament
eine klinisch erhebliche Symptom-Verbesserung zeigen. Das Mundspray
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ist als Zusatzbehandlung zu der vom Patienten bereits angewendeten
anti-spastischen Medikation vorgesehen. Damit es tiberhaupt vermarktet
werden konnte, bedurfte es sogar einer Anderung des Betiubungsmittel-
gesetzes, die am 18.05.2011 in Kraft trat. In die Anlage III, in welcher
die verkehrsfahigen und verschreibungsfahigen Betaubungsmittel auf-
gefiihrt sind, wurde die Position ,Cannabis - nur in Zubereitungen, die
als Fertigarzneimittel zugelassen sind” eingefiigt. ,Sativex” ist zudem
auch das derzeit einzige kiihlpflichtige Betdubungsmittel. Dies stellt
Apotheken und GroRhandler vor besondere Herausforderungen im Hin-
blick auf die Lagerhaltung. Manche GroRRhédndler liefern oder lieferten
,Sativex” gar nicht aus, da sie die Umsetzung solcher Anforderungen
scheuten (,,apotheke adhoc”, 2011).

In drei doppelblinden randomisierten kontrollierten Studien (RCT) mit
insgesamt 767 MS-Patienten, die therapieresistente Spastiken zeigten,
wurde ,Sativex” gegen Placebo getestet (Collin et al. 2007;Collin et al.
2010;Novotna et al. 2011). In allen drei Studien lag die im Durchschnitt
pro Tag angewendete Zahl der SpriihstoRe zwischen 8 und 9. Die Pati-
enten konnten die bisherige Behandlung einschlielRlich Anti-Spastik-
Therapie weiter durchfiihren. Primarer Endpunkt waren Anderungen bei
der Symptomschwere, gemessen anhand einer von Patienten auszufiil-
lenden numerischen Ratingskala, die von 0 (subjektiv keine Spastik oder
Steifheit) bis 10 (maximale Spastik) verlauft. Diese Skala wurde bis-
her noch nicht verwendet. Mit den ersten beiden Studien (Collin et al.
2007;Collin et al. 2010) scheiterte der Hersteller beim Zulassungsantrag
in GroRbritannien: In der sechswochigen Studie zeigten sich zwar mehr
Responder und Verbesserungen beim Symptom-Score als im Placebo-
Studienarm (Collin et al. 2007), in der 15-wdchigen Studie konnte dies
jedoch nicht bestétigt werden (Collin et al. 2010).

In der jiingsten klinischen Studie von Novotna et al. (2011) wurde
nun ein sogenanntes ,Enrichment”-Verfahren eingesetzt: Zundchst wur-
den 572 Patienten in einer vierwdchigen einfach-verblindeten Studien-

Basisdaten der Patienten

Versicherte mit ,Sativex“-Verordnung n=404

Mannlich 123 (30,4%)
Weiblich 281 (69,6%)
Alter (in Jahren, Mittelwert + Standardabw.) 52,2 +11,1
Altersgruppen in Jahren

0-17 0 (0,0%)
18-39 42 (10,4%)
40-59 258 (63,9%)

60+ 104 (25,7%)
MS-Diagnosen (ICD10-GM)*
Erstmanifestation (G35.0)
Schubférmiger Verlauf (G35.1)
Primar-chronischer Verlauf (G35.2)
Sekundar-chronischer Verlauf (G35.3)
MS, nicht naher bezeichnet (G35.9)

4.889 (100,0%)
296 (6,1%)
703 (14,4%)
423 (8,7%)
629 (12,9%)
2.838 (58,1%)

Legende: *) Ambulante Diagnosen der eingeschlossenen Versicherten aus
dem Jahr 2010 (2011 lagen hierzu noch keine Daten vor); nur gesicherte
Diagnosen (Diagnosesicherheits-Kennzeichen ,,G*); mehrere Diagnosen pro
Patient moglich.

Tab. 1: Basisdaten der Patienten mit ,Sativex“-Verordnung.

phase analysiert und nur diejenigen, die auf die ,Sativex”-Behandlung
mit einer mindestens 20-prozentigen Symptomverbesserung ansprachen
(48%, n=272), wurden der doppelblinden Behandlungsphase randomisiert
zugeteilt. Letztlich wurden in der folgenden 12-wdchigen Studienphase
Daten von 241 MS-Patienten (42%) erhoben. Im ,Sativex“-Studienarm
zeigten sich leichte, statistisch signifikante Verbesserungen im Sym-
ptomscore (-0,04 Punkte) im Vergleich zu leichten Verschlechterungen
bei der Placebo-Therapie (+0,81 Punkte) (95%-Konfidenzintervall -1,29-
-0,40). Die Responderanalyse zeigte, dass unter der Therapie mit ,Sativex”
74% der Betroffenen mit einer mindestens 30-prozentigen Verbesserung
gegeniiber den urspriinglichen Ausgangswerten ansprechen (Placebo:
51%). Insgesamt sind die Symptomverbesserungen aber als gering ein-
zustufen. Bei einer standardisierten Messung iiber den héufig einge-
setzten Ashworth-Score wurde kein signifikanter Unterschied gefunden.
Mdglicherweise wurde dieser in den o. g. Zulassungsstudien auch nicht
als primdrer Endpunkt gewdhlt, da sich in einer &lteren Studie (Zajicek
et al. 2003) keine Hinweise auf einen relevanten Nutzen in Form von
Score-Verbesserungen von Cannabis bei MS-Spastik zeigten (a-t 2011).
In den zitierten Zulassungsstudien trat bei tiber 80% der mit dem Can-
nabis-Mundspray behandelten Patienten mindestens eine Nebenwirkung
auf. Insgesamt liegen aus dem gesamten klinischen Studienprogramm
Daten fiir 1.500 Patienten vor. Sehr hdufig, also bei mindestens 1 von
10 Patienten, kommt es unter dem Medikament zu Schwindelanféllen
und Midigkeit. Die Anwendung als Mundspray soll im Vergleich zum Rau-
chen des Cannabiskrauts (Marihuana) mit einer geringeren Aufnahme der
Wirksubstanz Tetrahydrocannabinol (THC) uber die Blut-Hirn-Schranke
ins Gehirn einhergehen, verbunden mit entsprechend weniger typischen
psychischen Nebenwirkungen (Karschner et al. 2011). Dennoch kommt
es auch bei der oromukosalen Anwendung des Sprays (iiber die Mund-
schleimhaut) gemdR der Fachinformation (Almirall 2011) h&ufig, also
bei weniger als 1 von 10, aber bei mindestens 1 von 100 Patienten,
zu psychischen Nebenwirkungen wie Euphorie, Depression sowie Ge-
ddchtnisstorungen. Aufgrund verschiedener unerwiinschter Effekte wie
Seh- und Gleichgewichtsstorungen ist zudem die Sturzgefahr erhoht.

Nach den Vorgaben des 2011 in Kraft getretenen Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetzes (AMNOG) miissen sich alle Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen nach der Zulassung einer friihen Nutzenbewertung unterzie-

~Sativex“-verschreibende Arzte nach

Anzahl Verordnungen (n=688)
Neurologen/Psychiater 457 (66,4%)

110 (16,0%)
76 (11,0%)

19 (2,8%)

Allgemeinmediziner/Internisten
nicht zuordenbar

Andsthesisten/Schmerzmediziner

Sonstige Arzte 6 (0,9%)
Kinder- u. Jugendmediziner 5 (0,7%)
Chirurgen/Orthopaden 4 (0,6%)
Augendrzte 3 (0,4%)
Neurochirurgen 2 (0,3%)
Physikal.-rehabil. Mediziner 2 (0,3%)
Zahnarzte 2 (0,3%)
Urologen 2 (0,3%)

Tab. 2: ,Sativex”-verschreibende Arzte nach Anzahl Verordnungen.
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hen, die dann spdter als Basis fiir Preisverhandlungen zwischen GKV-
Spitzenverband und dem Hersteller herangezogen wird. Dies erfolgte auch
beim Medikament ,Sativex”. Fiir einen Zusatznutzen konnte das mit der
Nutzenbewertung beauftragte Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) keine ausreichende Evidenz finden (IQWiG
2012). Nach Festlegung des G-BA sollten im Sinne einer optimierten
Vergleichstherapie mindestens zwei vorangegangene Therapieversuche
erfolgt sein, in denen jeweils verschiedene muskelentspannende Medi-
kamente (Spasmolytika), davon mindestens ein Arzneimittel mit den
Wirkstoffen Baclofen oder Tizanidin, optimiert eingesetzt wurden. Fiir
diese festgelegten Kriterien lagen allerdings nach IQWiG-Meinung kei-
ne ausreichenden Daten vor, was fiir die Bewertung entscheidend war.

Der Hersteller Almirall nannte in seinem Dossier zur Bewertung die
Fortfiihrung der Vormedikation als Vergleichstherapie und begriindete
dies damit, dass bei Patienten in einer langeren Behandlung von einer
durchgefiihrten Optimierung der Spastik-Behandlung auszugehen sei.
Das IQWiG folgte dieser Auffassung nicht und sah hier ein Abweichen
von der zweckmaRigen Vergleichstherapie, was zwischenzeitlich erwar-
tungsgemaR seitens der pharmazeutischen Industrie zu vielfaltigem Wi-
derspruch fiihrte. So nannte der Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie die Art und Weise der Bewertung ein ,verheerendes Ergebnis”,
da eine fortlaufende Optimierung der Vergleichstherapie die Behand-
lungswirklichkeit ad absurdum fiihre (BPI 2012).

Die Frage ist, wann man davon sprechen kann, dass das Ansprechen
einer vorherigen Spastikbehandlung nicht ausreichend war und wie diese
Ansprechraten zu operationalisieren sind. BegriiRenswert ist in diesem
Zusammenhang, dass der G-BA die Vergleichstherapie zukiinftig schrift-
lich ausfiihrlich begriinden will, so dass auch fiir die pharmazeutischen
Hersteller mehr Klarheit herrschen wiirde (aerzteblatt.de 2012). Letz-
ten Endes wich der G-BA in seinem am 21.06.2012 in Kraft getretenen
Beschluss zum Zusatznutzen von ,Sativex” von der IQWiG-Bewertung
ab und erkannte die vom Hersteller gewahlte Vergleichstherapie fiir die
Bewertung an. Die gemeinsame Selbstverwaltung sah keine Abweichung
von wesentlichen Anforderungen und geht anders als das IQWiG davon
aus, dass Patienten mit einer optimierten Anti-Spastik-Therapie in den
relevanten Studien integriert wurden (G-BA 2012). Zwar konstatierte
der G-BA Unsicherheiten bei der Datenlage, sah die Studie aus dem Her-
stellerdossier jedoch nicht als ungeeignet fiir eine Nutzenbewertung des
Extraktes aus Cannabis sativa an. Letztlich erkannte der G-BA fiir das
neue Arzneimittel Anhaltspunkte fiir einen geringen Zusatznutzen, und
zwar gegeniiber einer optimierten Standardtherapie mit Baclofen oder
Tizanidin oder anderen Wirkstoffen, die zur Behandlung von Spastik bei
neurologischer Grunderkrankung zugelassen sind. Allerdings schreibt

Verordnungen von ,Sativex” je Monat ab Markteinfiihrung
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Abb. 1: Verordnungen von ,Sativex” je Monat ab Markteinfiihrung 7/2011.

. Anzahl verordnende Arzte

Monat (2011)

der G-BA in seiner Begriindung auch, dass sich aus den vorliegenden
Daten nicht ableiten ldsst, wie groR der Patientenanteil ist, der bereits
vor Studienbeginn eine Optimierung der Standardtherapie erfahren hat.
Somit bleibt unklar, fiir wie viele Patienten im Verlauf der Studie eine
weitere Optimierung moglich gewesen ware. Letztlich gilt das vom G-BA
beschriebene AusmaR des Zusatznutzens auch nur fiir die Kohorte der
Responder, also fiir jene Patienten, die in einem Anfangstherapiever-
such auf Cannabis sativa positiv angesprochen haben, nicht aber fiir die
Gesamtpopulation. Die Geltungsdauer des Beschlusses wurde auf drei
Jahre befristet, da sich nach Meinung des G-BA anhand der Daten aus
dem Dossier nicht mit ausreichender Sicherheit vorhersagen lédsst, in
wie vielen Behandlungsfdllen eine Therapie erfolgreich ist (G-BA 2012).

Im Folgenden soll mit Verordnungsdaten einer Krankenkasse unter-
sucht werden, welche Patienten auf das neue cannabisextrakthaltige Fer-
tigarzneimittel eingestellt wurden und wie die anti-spastische Vortherapie
aussah. Somit konnen sich Hinweise darauf ergeben, in welchem MaRRe
die Zulassungsanforderungen im Versorgungsalltag Beachtung finden.

Methodik

Fiir die Verlaufsanalyse wurden Verordnungsdaten von Versicherten
ausgewertet, die in den Jahren 2010 und 2011 in jedem Quartal min-
destens einen Tag in der BARMER GEK versichert waren. Die BARMER
GEK ist die von der Mitgliederzahl her grofRte gesetzliche Krankenkas-
se (iiber 9 Millionen Versicherte). Die Beschrankung auf durchgdngig
Versicherte soll sicherstellen, dass es nicht zu verdanderten Ergebnissen
durch Ein- oder Austritte von Versicherten im Jahresverlauf kommt.
Durch das Verfahren werden beispielsweise auch Daten von Versicherten
beriicksichtigt, die im Laufe des letzten Quartals versterben. Die selek-
tierten Versicherten wurden hinsichtlich ihrer Medikation analysiert, die
anhand des Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen (ATC) Klassifikati-
onssystems identifiziert wurden. Fiir die Langsschnittuntersuchung der
JSativex“-Vortherapie wurden samtliche Muskelrelaxanzien (ATC-Code
MO03) und das bei Spastiken ,off-label” eingesetzte Gabapentin (DGN
2012) beriicksichtigt.

Es wurden 404 Patienten identifiziert, die durchgdngig seit dem 1.
Quartal 2010 versichert waren und im Verlauf des Jahres 2011 mindestens
einmal das Cannabis-Fertigarzneimittel ,Sativex” verordnet bekamen.
Tabelle 1 zeigt die Basisdaten dieser Patienten, iiber zwei
Drittel (69,6%) davon sind weiblich. Im Mittel waren sie
52,2 Jahre alt, wobei ausschlieBlich Erwachsene eine ent-
sprechende Verschreibung erhielten. Am héufigsten codierten
Arzte die Diagnose ,MS, nicht niher bezeichnet” (58,1%).
Der hdufigste diagnostizierte Subtyp war die schubférmig
verlaufende MS (14,4%), dicht gefolgt von der sekundar-
chronischen Form (12,9%). In Tabelle 2 sind die verord-
nenden Facharztgruppen nach der Anzahl der Verordnungen
aufgelistet. Fiir etwa zwei Drittel (66,4%) der 688 ,Sativex”“-
Rezepte waren Neurologen (bzw. Psychiater) verantwortlich,
mit weitem Abstand folgten Allgemeinmediziner/Internisten
(16%). Im Juli 2011, dem Monat der Markteinfiihrung, wur-
12 den 72 Packungen verordnet, danach stieg das Volumen je-
den Monat leicht an, bis im November mit 156 verordneten
Packungen das Maximum erreicht wurde. Im Dezember 2011
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kam es zu einem leichten Abfall auf 120 Packungen (Abb. 1).

In Abb. 2 ist dargestellt, welche immunmodulierenden und -suppri-
mierenden Wirkstoffe in der medikamentdsen MS-Therapie von Schiiben
und Krankheitsverldufen bei den Versicherten mit ,Sativex“-Verordnung
zum Einsatz kamen. Bis auf Natalizumab (2010: 3,5%; 2011:4,2%) fielen
hier die Verordnungspravalenzen im Jahr 2010, dem Vorjahr bezogen
auf das Jahr der ,Sativex“-Markteinfiihrung, hoher aus. Der hochste
Patientenanteil mit entsprechender Verordnung konnte bei den Gluco-
corticoiden verzeichnet werden, also bei Medikamenten zur Behandlung

von Krankheitsschiiben. Hier kamen in beiden Jahren die parenteralen
Darreichungsformen hdufiger zum Einsatz (28,7% bzw. 23,0%) als die
oralen (18,6% bzw. 16,1%). Bei den immunmodulierend wirksamen
Beta-Interferonen und Glatiramer lagen die Verordnungsprdvalenzen
zwischen 5 bis 10%.

Abbildung 3 zeigt, wie die muskelrelaxierende bzw. spasmolytische
Arzneitherapie bei Patienten mit spéterer ,Sativex“-Verordnung zuvor
aussah. Fiir 17,3% der eingeschlossenen Patienten lag im Zeitraum bis
zur ersten Verordnung des Cannabis-Mundsprays keine Verordnung eines
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Immun-/Schubtherapie bei ,Sativex”-Patienten
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Abb. 2: Immunmodulierende und Schub-Therapie bei Versicherten mit
LSativex“-Verordnung im Jahr vor sowie im Jahr der ersten ,Sativex”-Verord-
nung (Verordnungspravalenzen je Wirkstoff).

anderen muskelentspannenden (spasmolytischen) Wirkstoffs vor. Auf der
anderen Seite wurde einem Anteil von 12,1% zuvor drei und einem Anteil
von 6,5% sogar zwischen vier bis sieben verschiedene spasmolytische
Wirkstoffe verschrieben. 57% erhielten seit der ,Sativex”-Erstverordnung
auch Verschreibungen anderer Spasmolytika bis zum Ende des Jahres
2011. Entsprechend bekamen 43% (n=174) ab diesem Zeitpunkt lediglich
noch ,Sativex” verordnet, wobei fiir 110 dieser Patienten bis zum 31.12.
auch nur eine einmalige Verordnung des neuen Medikaments vorlag.

Mit dem ersten Fertigarzneimittel auf Cannabis-Basis wurde 2011
das Therapiespektrum der Anti-Spastik-Behandlung fiir MS-Kranke er-
weitert. Dass bei rund 30.000 Versicherten, die in den Routinedaten
der BARMER GEK eine MS-Diagnosecodierung aufweisen (Windt 2012),
tiber ein Prozent im ersten halben Jahr nach Markteinfiithrung minde-
stens einmal dieses Praparat verordnet bekommen, und dies bei einem
Second-Line-Medikament fiir Symptome, die meistens erst bei fortge-
schrittenem Stadium relevant werden, darf durchaus als Erfolg fiir die
Informationsvermittlung durch den Pharmahersteller bezeichnet werden.
Zukiinftige Analysen kdnnten zeigen, ob hier die Marktpenetranz weiter
ausgebaut werden kann oder ob die negative Bewertung des IQWiG vom
02.04.2012 zwischenzeitlich die Verordnungszahlen beeinflussen wird.
Generell ist Multiple Sklerose ein Indikationsgebiet, bei der Medika-
mente, u. a. aufgrund mangelnder oder ausgereizter Therapieoptionen,
auBerhalb des zugelassenen Bereichs (,off label”) eingesetzt werden
bzw. zum Teil auch empfohlen werden. Beispiele sind Modafinil zur Be-
handlung der MS-Fatigue (Frost et al. 2011), Gabapentin als Muskelre-
laxanz (Bittner et al. 2011) oder die intravendsen Immunglobuline zur
Beeinflussung des Krankheitsverlaufs (Cursiefen/Maurer 2008). Auch
fiir ,Sativex” zeigten sich im Rahmen dieser Untersuchung Hinweise
auf einen nicht zulassungskonformen Einsatz, wenngleich es fiir die
Indikation Multiple Sklerose zugelassen ist: Bei 17% der Patienten mit
entsprechender Verordnung gab es in einem Zeitraum von mindestens
anderthalb Jahren vor dem ersten Einsatz keine medikamentdse anti-
spastische Therapie, obwohl ,Sativex” gemdl} der Zulassung erst bei
Versagen anderer anti-spastischer Arzneitherapien zum Einsatz kommen
soll. Hier ist also keine Umstellung der Therapie, sondern eine unmit-
telbare Neueinstellung auf diesen Cannabis-Mundspray zu erkennen. Bei
einem dhnlichen Patientenanteil (18,6%) wurden hingegen im Zeitraum
ab 1. Januar 2010 mindestens drei weitere spasmolytische Wirkstoffe

Behandlung der Spastik bei MS
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Abb. 3: Spasmolytische Therapie im Verlauf bei Versicherten mit ,Sativex”-
Verordnung (1/2010 - 12/2011).
verschrieben. Man kdnnte in diesem Zusammenhang von einer schwer
kontrollierbaren MS-Spastik ausgehen, was sich anhand der vorliegenden
Daten, die keinerlei klinische Angaben enthalten, jedoch nicht verifi-
zieren ldsst. Zumindest auf den ersten Blick erscheint hier ein Thera-
pieversuch mit dem Cannabis-Mundspray naheliegend. Die Frage, ob das
neue Medikament entsprechend der Zulassung als Add-on-Medikament
zur bestehenden Anti-Spastik-Therapie oder monotherapeutisch (,,off
label”) zum Einsatz kommt, ldsst sich aufgrund des kurzen Analyse-
Zeitfensters seit der ,Sativex”-Markteinfiihrung mit den vorliegenden
Daten nicht ausreichend sicher beantworten. BegriiRenswert ist aber die
Tatsache, dass etwa zwei Drittel der ,Sativex”-verordnenden Arzte Neu-
rologen waren. GemaR Fachinformation ist die Behandlung von einem
Arzt mit Fachwissen iiber die Behandlung dieser Patientengruppe zu
beginnen und zu iiberwachen (Almirall 2011). Nicht verwunderlich ist,
dass weniger Jiingere und keine Patienten unter 18 Jahren das Medika-
ment erhalten, da ,Sativex” laut der Fachinformation nicht fiir Kinder
und Jugendliche empfohlen wird (Almirall 2011). Diese Beobachtung
hangt jedoch auch damit zusammen, dass in dieser Patientengruppe
Spastiken aufgrund der kurzen Krankheitsdauer noch keine groRRe Rolle
in der MS-Symptomatik spielen (Stuke et al. 2009). Bei der Auswer-
tung der Diagnosen von Patienten mit ,Sativex“-Verordnung fiel auf,
dass Arzte mehrheitlich unspezifisch (,MS, nicht niher bezeichnet”)
codierten. Dieses Phanomen ist auch bei anderen Erkrankungen zu be-
obachten (Grobe et al. 2008). Allerdings zeigt sich, dass die sekundar-
chronische Verlaufsform anteilsmdRig dicht hinter der schubférmigen
MS liegt. Normalerweise ist die schubformige remittierende MS deut-
lich der haufigste Subtyp (Weinshenker et al. 1989). Im Bereich der
spasmolytischen Behandlung ist die sekundar-progressive Form, die
sich nach ldngerer Krankheitsdauer von 10 bis 15 Jahren manifestiert,
ein relevantes Indikationsgebiet, da hier Spastiken eine dominierende
Symptomrolle einnehmen (Stuke et al. 2009).

Ein groRer Vorteil der hier vorgelegten Untersuchungen ist, dass mit
Daten der grof3ten deutschen Krankenkasse ein entsprechend grof3es
Kollektiv von MS-Patienten untersucht werden konnte. Da MS mit et-
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wa 120.000 bis 140.000 Patienten in Deutschland (Flachenecker et al.
2008) keine sehr hdufige Erkrankung ist und schwere Spastiken auch nur
bei einem gewissen Prozentsatz dieser Erkrankten vorkommen, wurden
allerdings trotz des groRen Kollektivs wie der Versichertenpopulation
der BARMER GEK mit knapp iiber 9 Millionen Versicherten nur verhalt-
nismdRig wenig Versicherte mit ,Sativex“-Verordnung identifiziert.
Im Vergleich zu allen MS-Patienten aus dem Versichertenkollektiv der
BARMER GEK (Auswertung von Daten des Jahres 2010) (Windt 2012)
lag der Anteil der mdnnlichen Patienten mit ,Sativex”-Verordnung in
der vorliegenden Untersuchung niedriger (70% vs. 77%), die Patienten
waren zudem etwas alter (52,2 Jahre vs. 50,4 Jahre).

Hinsichtlich der Ubertragbarkeit der Ergebnisse bestehen trotz eines
groBen Versichertenkollektivs Limitationen. So kdnnten sich etwa bei
anderen Krankenkassen andere Ergebnisse zeigen, begiinstigt durch
strukturelle Unterschiede zwischen den Kollektiven, die auch nach Ad-
justierungen Bestand haben (Hoffmann/Icks 2012). Generell ist darauf
hinzuweisen, dass Routinedaten origindr fiir administrative Zwecke (Ab-
rechnungsbegriindung u.a.) erhoben werden, nicht aber fiir Forschungs-
zwecke. Diagnosedaten konnten nur fiir das Jahr 2010 beriicksichtigt
werden, da zum Zeitpunkt der Untersuchung noch keine aktuelleren
Daten vorlagen. Zudem wurden nur ambulant ausgestellte Kassenrezept-
daten erfasst, zu Arzneimittelanwendungen in Krankenhdusern oder zu
Privatverordnungen lagen uns keine Informationen vor.

Spastiken gehdren zu den relevanten Symptomen einer Multiplen
Sklerose, die mit erheblichen Einschrankungen im alltaglichen Leben
verbunden sind. Mit ,Sativex”, dem ersten Fertigarzneimittel auf Can-
nabis-Basis, wurde das Therapiespektrum in diesem Bereich erweitert.
Auch wenn der Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen der Nutzenbe-
wertung die zweckmdRige Vergleichstherapie aus dem Herstellerdossier
im Gegensatz zum IQWiG anerkannte und einen Anhaltspunkt fiir einen
geringen Zusatznutzen konstatierte, bleiben Fragen offen.

Weitere Studien sind erforderlich, damit aus einem ,Anhaltspunkt”
fiir einen geringen Zusatznutzen eventuell ein ,Beleg” wird. Entspre-
chend ist die Geltungsdauer des Beschlusses zundchst auf drei Jahre
befristet. Aufgrund von Inkonsistenzen in der Studienlage sowie ausge-
pragter Nebenwirkungen sollte dieses Mundspray mit Cannabis-Extrakten

Dr. Roland Windt

LSativex” use in patients with MS

Multiple sclerosis (MS) is an incurable disease of the central nervous
system with many different symptoms. Often patients suffer from
spasticity, which is a disabling complication of MS leading to reduced
mobility and an overall increased burden of disease. In July 2011
~Sativex”, a mixture of Cannabis sativa extracts, launched the German
pharmaceutical market. This new drug is licensed for use as add-on
treatment for symptom improvement in patients with moderate to
severe spasticity due to MS. Pursuant to § 35a SGB V, the Federal
Joint Committee (G-BA) assessed along with the Institute for Quality
and Efficiency in Health Care (IQWiG) whether there is an additional
benefit in relation to the appropriate comparator. Despite the IQWiG
did not recognize the comparator, noted in the dossier based on
studies and authorization documents, the G-BA saw no discrepancies
in this respect and found an indication of a minor additional benefit.
In order to assess market development and pre-treatment of patients
with ,Sativex” prescription, we analyzed claims data of the BARMER
GEK, the single largest German health insurance fund, for the years
2010 and 2011. Among other aspects, the results showed that in
some cases no pre-treatment was conducted and no optimization of
anti-spasticity-therapy took place, respectively.

Keywords

multiple sclerosis, drugs, cannabis, spasticity, statutory health insurance,
claims data, drug prescriptions

bis zum Vorliegen weiterer Erkenntnisse nur bei Patienten zum Einsatz
kommen, die auf eine optimierte Therapie mit bewdhrteren Medikamen-
ten nicht ausreichend ansprechen und unter dem neuen Prdparat einen
positiven Response zeigen. Die Auswertungen zur Verordnungspraxis
ergaben, dass in einigen Féllen keine medikamentdse Vorbehandlung
und entsprechend auch keine Optimierung einer Anti-Spastik-Therapie
stattfand. Weitere Routinedatenanalysen kdnnten im Sinne einer Poli-
tikfolgeforschung zeigen, ob und wie sich bei neuen Medikamenten wie
,Sativex” unter dem Einfluss positiver oder negativer Bewertungen zum
Zusatznutzen die Marktpenetranz verdndert. Studien aus dem Bereich
der Versorgungsforschung kdnnten insbesondere hilfreich sein, wenn
nach einer Friihbewertung von neuen Arzneimitteln gemaR AMNOG, in
der Regel als vorldufige Bewertung anzusehen, eine Spathewertung er-
folgen sollte (Glaeske 2012). <<
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Die Finanzierung der Reproduktionsmedizin ist eine viel-
fach diskutierte Thematik. In diesem Beitrag erfolgt eine
ordnungsdkonomisch orientierte Betrachtung hinsichtlich
der grundsdtzlichen Fragestellung, ob die Finanzierung Lei-
stungshestandteil der gesetzlichen Krankenversicherungen
sein sollte und inwieweit eine Steuerfinanzierung reproduk-
tionsmedizinischer Leistungen denkbar ist.

>> Der demografische Wandel ist inshbesondere in Hinblick auf die nach-
haltige Finanzierbarkeit der sozialen Sicherungssysteme eine der groR-
ten Herausforderungen fiir die Gesellschaft in Deutschland. Eine zentrale
Ursache fiir die strukturelle Verdnderung in der Bundesrepublik Deutsch-
land ist die seit Jahrzehnten abnehmende Geburtenrate. Lag die Ge-
samtzahl der Geburten 1964 noch bei ca. 1,36 Mio., so betrug sie 2010
lediglich noch 0,68 Mio. (vgl. Statistisches Bundesamt Deutschland
(Hrsg.), 2011). Hinsichtlich der Problematik sinkender Geburtenzahlen
gibt es vielfdltige Ursachen und Losungsansatze. Eine haufig diskutierte
Ursache ist die Thematik ungewollter Kinderlosigkeit. Einer Umfrage des
Institutes fiir Demoskopie in Allensbach zufolge waren in Deutschland
im Jahr 2006 30,3 % der Altersgruppe der 25- bis 59-Jdhrigen ohne
Kinder. Der Anteil der Frauen und Manner innerhalb dieser Altersgruppe,
der heute oder friiher gerne Kinder gehabt hatte, liegt bei knapp 17 %.
Unter Hinzunahme jener Personen, die bereits Kinder haben, jedoch ger-
ne noch weitere bekommen wiirden, erhdht sich der Anteil um weitere
19 % auf ca. 36 %, was mehr als einem Drittel der 25- bis 59-jdhrigen
Frauen und Manner in Deutschland entspricht. (vgl. Stitterlin, HoRmann,
2007, S. 12 und 18).

Die Reproduktionsmedizin stellt ein Therapieangebot bei ungewollter
Kinderlosigkeit dar, welches sich in den letzten drei Jahrzehnten eta-
bliert hat. Die beiden zentralen Behandlungsmethoden der Reproduk-
tionsmedizin, die auch als kiinstliche Befruchtung bekannt sind, sind
die in-vitro-Fertilisation (IVF) und die intrazytoplasmatische Sperma-
tozoeninjektion (ICSI). Der Ablauf einer IVF ist in Abbildung 1 grob
skizziert. Nach der hormonellen Stimulation (1) werden der Frau mit
Kinderwunsch Eizellen entnommen (2). Diese werden im Reagenzglas
(,,in-vitro”) mit Spermien des Partners oder eines Samenspenders ver-
eint (3). Nach erfolgreicher Fertilisation (4), die durch die Existenz von
zwei Vorkernen definiert ist, werden die Eizellen, nach einer weiteren
Kulturdauer von ca. 24 Stunden (5), der Patientin in die Gebdrmutter
eingesetzt (6). Die Zahl der zu transferierenden Eizellen ist hierbei durch
das Embryonenschutzgesetz auf ein Maximum von drei, zur Vermeidung
des Risikos einer Mehrlingsgeburt, begrenzt.

Die ICSI lauft nahezu analog zur IVF ab. Einziger Unterschied ist
der Vorgang der Befruchtung, welcher nicht durch natiirliche Selektion
erfolgt. Bei der ICSI wird durch den behandelnden Reproduktionsmedizi-
ner direkt ein Spermatozoon in die Eizelle injiziert.

Nach Angaben des Deutschen IVF Registers, dem zentralen Melde-
register der Reproduktionsmedizin, wurden im Jahr 2010 bei 47.159
Patientinnen knapp 76.000 Zyklen in 124 Behandlungszentren durchge-
fiihrt (vgl. DIR, 2011, S. 14). Die Baby-take-home-Rate als sogenannter
zentraler Ergebnisparameter fiir die Zahl der Geburten im Verhaltnis zur

Zusammenfassung

Die Reproduktionsmedizin erdffnet Moglichkeiten, die lange Zeit fiir undenkbar
gehalten wurden. Neue Entwicklungen bringen immer auch neue Herausforderun-
gen mit sich, daher wirft die Reproduktionsmedizin vielféltige Fragestellungen
auf. Da die Aufgabe der Reproduktionsmedizin die Schaffung neuen Lebens ist,
ergeben sich Fragestellungen, die iiber die reine Medizin hinausreichen. Diese
sind sowohl ethischer als auch rechtlicher, soziodemografischer und 6konomi-
scher Natur. Dieser Beitrag fokussiert auf die Finanzierung der Reproduktionsme-
dizin. In einem ersten Schritt wird die Finanzierung reproduktionsmedizinischer
Leistungen durch die GKV kritisch hinterfragt. In einem nachsten Schritt wird
erortert, dass die Finanzierung durch Steuermittel aus konstitutionendko-
nomischer Perspektive eine potenziell legitimierbare Alternative darstellt.
AbschlieRend werden ausgehend vom Gutscharakter reproduktionsmedizinischer
Leistungen die Anwendbarkeit und Vorteile des Wettbewerbsprinzips in der
Reproduktionsmedizin erlautert.

Schliisselworter
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Abb. 1: Ablauf IVF. Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Tinneberg/
Michelmann/Naether, 2007, S. 103.

Anzahl der Behandlungen betrug im Jahr 2009 ca. 20 % (vgl. DIR, 2011,
S. 18). Diesem Wert liegt eine Geburtenzahl von 12.863 Neugeborenen
im Jahr 2009 zugrunde (vgl. DIR, 2011, S. 29).

Die Kosten reproduktionsmedizinischer Leistungen variieren in Abhangig-
keit vom gewdhlten Verfahren und der Krankenversicherung der Patientin
bzw. des Paares. Als Richtwert kann im Mittel fiir IVF/ICSI von ca. 3.600
Euro je Behandlungszyklus ausgegangen werden. In diesem Betrag sind
die Behandlungs- als auch Medikamentenkosten enthalten. (vgl. IGES
Institut GmbH (Hrsg.), 2009, S. 21 ff.).

Aus 6konomischer Perspektive ist die Finanzierung reproduktionsmedi-
zinischer Leistungen von vordergriindigem Interesse. Dass es sich hierbei
um eine Thematik von nicht zu unterschdtzender Komplexitat handelt,
zeigen die Entwicklungen auf gesundheitspolitischer Ebene der letzten
Jahre. Wurden bis zum Jahr 2004 bis zu vier reproduktionsmedizinische
Behandlungszyklen komplett von der GKV {ibernommen, werden heute
nur noch 50 % der Behandlungskosten von bis zu drei Behandlungszy-
klen durch die GKV getragen. Aktuell wird diskutiert, die Kinderwunsch-
behandlung durch Landes- bzw. Bundesmittel zu fordern.

Auch der Blick ins Ausland zeigt eine hohe Volatilitdt und Diversitdt
der Interessenlagen in Hinblick auf die Finanzierung reproduktionsmedi-
zinischer Leistungen. Ein Beispiel hierfiir ist Ddnemark, das ehemals das
Land mit dem hdchsten Anteil von Neugeborenen nach Kinderwunschbe-
handlungen war. Dies wurde u. a. auf die Kosteniibernahme durch Steu-
ermittel zuriickgefiihrt. Hier hat sich jedoch die Finanzierungssystematik
grundlegend verdndert. Aufgrund der Folgen der Finanzkrise wurde die
Steuerfinanzierung zum Jahr 2011 weitestgehend abgeschafft.
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Eine zentrale Frage, hinsichtlich der Finanzierung der Reproduktions-
medizin ist, ob es sich hierbei um einen Leistungsbereich handelt, der
durch die Krankenversicherungen zu tragen ist, oder ob es sich um eine
sogenannte versicherungsfremde Leistung handelt. Diesbeziiglich unter-
scheidet sich die Handhabe der privaten (PKV) und der gesetzlichen (GKV)
Krankenversicherungen deutlich:

Wéahrend die PKV der Kinderwunschbehandlung einen lindernden Effekt
hinsichtlich einer Fruchtbarkeitsstérung zuspricht und somit bei diagnos-
tizierten Fruchtbarkeitsstorungen die Kosten der Behandlung iibernimmt,
erkennt die GKV Kinderwunschbehandlungen nicht als Heilbehandlung zur
Kuration einer vorliegenden Fruchtbarkeitsstérung an. Mit dem hieraus
abgeleiteten Argument, dass es sich bei der Kinderwunschbehandlung um
keine Krankheitsbehandlung handelt, konnte der Erstattungsanspruch der
Versicherten im SGB V an bestimmte Kriterien wie Alter und Familien-
stand gekniipft sowie auf 50 % der Kosten beschrankt werden. Dass die
GKV trotzdem, zumindest teilweise, die Kosten fiir reproduktionsmedizi-
nische Leistungen erstattet, wurde durch die Einfiihrung des § 27a SGB
V ermdglicht, durch den der Kinderwunschbehandlung der Status einer
Krankheitshehandlung im eigentlichen Sinne des SGB V aberkannt wird.

Vor dem Hintergrund zunehmender medizinischer Moglichkeiten, durch
die kontinuierlich die Grenze zwischen medizinisch Notwendigem und me-
dizinisch Mdglichem verschoben wird, ist diese Sonderregelung durchaus
kritisch zu betrachten. Insbesondere die dem GKV-System in seiner der-
zeitigen Struktur inhdrente Ressourcenknappheit, die sich insbesondere
durch die Alterung der Gesellschaft, aber auch durch den medizinisch-
technischen Fortschritt deutlich verstdrken wird, wird mittel- bis lang-
fristig derartige Sonderregelungen nicht mehr mdglich machen. Dies gilt
umso mehr, wenn die GKV nachhaltig ihrer urspriinglichen Bestimmung,
der Krankheitsbehandlung, nachkommen soll.

Dariiber hinaus ist an der Sonderregelung zu kritisieren, dass der § 27a
SGB V Elemente direkter Rationierung wie Altersgrenzen und Ehestatus
beinhaltet, die mit dem Gleichheitsgrundsatz nach Art. 3 GG nur schwer
vereinbar sind. Daher ware es aus ordnungsdkonomischer Perspektive und
vor allem auch unter Beriicksichtigung der finanziellen Situation der GKV
sinnvoll, jegliche Erstattungsanspriiche fiir reproduktionsmedizinische
Leistungen komplett aus dem Leistungsbereich der GKV herauszunehmen.

Eine alternative Finanzierungsmaglichkeit stellt die Steuerfinanzie-
rung dar. Diese Form findet in anderen Nationen, aber auch bereits in
Deutschland in den Bundeslandern Sachsen und Sachsen-Anhalt Anwen-
dung. Paare mit Kinderwunsch erhalten in den genannten Bundesldndern
zusdtzlich zu den durch die GKVen getragenen Kosten einen Zuschuss aus
Landesmitteln, der in etwa der Halfte der privat zu finanzierenden Kosten
entspricht. Auch auf bundespolitischer Ebene sind diesbeziiglich Akti-
vitdten zu vernehmen. So hat der Bundesrat im Marz 2012 den Entwurf
eines Kinderwunschférderungsgesetzes (KiwunschG) beschlossen und im

April in den Deutschen Bundestag eingebracht, der eine Erhdhung der
Kosteniibernahme fiir GKV-Versicherte von 50 % auf 75 % vorsieht. Die
zusétzlichen 25 % sind hierbei durch den Bund zu tragen. Dieser Ge-
setzesentwurf wurde durch die Bundesregierung u.a. mit Verweis auf die
VerfassungsmalRigkeit der 50 % Finanzierung und die Moglichkeiten der
Krankenkassen durch das neu geschaffene GKV-Versorgungsstrukturgesetz
zusdtzliche Leistungen auch im Bereich der kiinstlichen Befruchtung an-
zubieten, abgelehnt (vgl. Deutscher Bundestag (Hrsg.), 2012).

Die Steuerfinanzierung der Kinderwunschbehandlung wird zumeist auf
das Argument des demografischen Wandels und der Gerechtigkeit gestiitzt
und demzufolge als primédre Aufgabe der Familienpolitik gesehen. Letzt-
lich wird hiervon ein meritorischer Bedarf in Anlehnung an die Definition
nach Musgrave (1957, S. 341) abgeleitet. Demnach wiirde ein politisch
motivierter Markteingriff hinsichtlich des privaten Gutes Reproduktions-
medizin mittels der normativen Aussage, dass aufgrund verzerrter Kon-
sumentenprdferenzen weniger reproduktionsmedizinische Leistungen als
gesamtgesellschaftlich wiinschenswert nachgefragt werden, begriindet.

Eine derartige Einordnung reproduktionsmedizinischer Leistungen
ist aus ordnungsdkonomischer Perspektive aufgrund des Konfliktes mit
der Grundannahme des methodologischen Individualismus durchaus kri-
tisch zu betrachten, da das Konzept der meritorischen Giiter durch die
hoheitlich getroffene normative Definition, was gesamtgesellschaftlich
wiinschenswert ist, dem Individuum die Fahigkeit aberkennt, individu-
elle, seiner Situation entsprechende Entscheidungen zu treffen (vgl.
Lampert/Althammer, 2007, S. 162 und Roth, 2007, S. 212). Gleichwohl
entspricht der meritorische Bedarf wohl am ehesten der politischen Ar-
gumentationsrealitat.

Jedoch ldsst sich eine Steuerfinanzierung auch aus konstitutionen-
Gkonomischer Perspektive, und somit mit dem methodologischen Indivi-
dualismus kompatibel, rechtfertigen. Es ist davon auszugehen, dass Indi-
viduen, die keinerlei Kenntnisse iiber ihre personlichen Voraussetzungen
und somit Vermdgensverhaltnisse als auch ihr Alter, und somit iiber das
Risiko ungewollter Kinderlosigkeit haben, aufgrund ihrer Risikoaversitat
einer finanziellen Belastung zugunsten der Kinderwunschbehandlung
zustimmen. Allerdings muss einschrankend darauf hingewiesen werden,
dass es sich bei dieser Zustimmung, aufgrund der exorbitanten Kosten
und faktischen Unmaglichkeit der realen Zustimmung aller Gesellschafts-
mitglieder, nur um einen hypothetischen Konsens handelt und diese
Form der Analyse somit lediglich Informationscharakter hat. Dennoch
ldsst sich eine Steuerfinanzierung der Kinderwunschbehandlung auch aus
ordnungsdkonomischer Perspektive, zumindest theoretisch, legitimieren.

Bei der Ubernahme der Kosten handelt es sich um eine verteilungs-
politische Fragestellung, die politisch entschieden werden muss. Hiervon
losgelost ist jedoch die Honorierung der Leistungserbringer zu betrachten.
Aktuell erfolgt diese in der Reproduktionsmedizin analog der Honorierung
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anderer medizinischer Leistungen im Wesentlichen auf Basis kollektivver-
traglicher Vereinbarungen, die zwischen kartellartigen Vereinigungen der
Leistungserbringer und der Krankenkassen verhandelt werden und somit
jeglichen Wettbewerb und dessen Vorteile eliminieren. Begriindet wird
dies bei medizinischen Leistungen mittels der grundsatzlich kontrovers zu
diskutierenden Marktversagensthese. Diese ldsst sich aber bei genauerer
Betrachtung der Gutseigenschaften insbesondere reproduktionsmedizi-
nischer Leistungen sehr eindeutig widerlegen: Da reproduktionsmedizi-
nische Leistungen keinen Einfluss auf das gesundheitliche Nutzenniveau
Dritter haben, ist nicht von Marktversagen aufgrund negativer externer
Effekte auszugehen. Auch die Problematik mangelnder Konsumentensou-
verdnitdt und asymmetrischer Information liegt im Bereich der Repro-
duktionsmedizin nur sehr eingeschrankt vor. Die Entscheidung fiir eine
reproduktionsmedizinische Behandlung ist im Normalfall ein Prozess,
der nicht die Dringlichkeit besitzt wie beispielsweise der Entscheidungs-
prozess im medizinischen Notfall. Die Entscheidung fiir bzw. gegen eine
reproduktionsmedizinische Anwendung hat keine direkt existenzielle
Auswirkung auf die Betroffenen. Demnach hat der Patient hinsichtlich
der Entscheidung fiir oder gegen die Behandlung ausreichend Zeit, diese
unter Beriicksichtigung und Abwagung vielfdltiger Aspekte zu treffen.

Reproduktionsmedizinische Eingriffe sind standardisierte Behand-
lungsmethoden mit bekannten und iiberschaubaren Risiken. Zudem kann
aufgrund der guten statistischen Basis in der Bundesrepublik Deutschland
die Erfolgswahrscheinlichkeit des Eingriffes ex-ante, also vor Behand-
lungsbeginn, relativ gut antizipiert werden. Auch ex-post ist der Erfolg
des spezifischen Eingriffes konkret messbar, da ein Eingriff dann als Er-
folg definiert ist, wenn letztlich mindestens ein gesundes Kind geboren
wird (vgl. Hogn, 2012, S. 126 ff.).

Die genannten Punkte verdeutlichen, dass reproduktionsmedizinische
Leistungen aufgrund ihrer Gutseigenschaften durchaus einer Marktalloka-
tion zugefiihrt werden konnen. Der zentrale Steuerungsmechanismus des
Marktes ist der Wettbewerb. Damit Wettbewerb moglich ist und somit der
Markt seine Vorteile ausspielen kann, miissen jedoch gezielt Rahmenbe-
dingungen definiert werden. Hierzu zdhlen insbesondere die Vertragsfrei-
heit, die wiederum Preisfreiheit impliziert, und ein Ordnungsrahmen, der
die zentralen rechtlichen Regelungen fiir alle Marktteilnehmer transparent
definiert. Die Ausgestaltung einer Wettbewerbsordnung ist fiir das deut-
sche Gesundheitswesen generell eine noch ungeniigend gel6ste Thematik
(vgl. Oberender/Zerth, 2010, S.114).

Wettbewerb, der innerhalb eines derart konstruierten Regelrahmens
zustande kommt, wirkt sich vorteilhaft fiir die am Marktgeschehen parti-
zipierenden Parteien aus. Insbesondere durch einen gezielten Abbau der
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Informationsasymmetrie kann sich ein Vertragswettbewerb etablieren,
der durch eine Ergebnisorientierung der Vergiitung potenziell Anreize fiir
eine Steigerung der Versorgungsqualitét bei den Leistungserbringern und
einer optimierten Compliance bei den Patienten setzt.

Zusammenfassend hat sich gezeigt, dass die Finanzierung der Repro-
duktionsmedizin in Deutschland im Status quo inshesondere durch die
GKV als kritisch zu betrachten ist. Auch eine Ergdnzung der bestehenden
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und somit die Etablierung eines wettbewerblich organisierten Marktes fiir
reproduktionsmedizinische Leistungen auswirken. <<
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Mit der gesetzlichen Modifikation des Risikostrukturausglei-
ches im Jahre 2001 (BGBI. I:3465) wurde in Deutschland
die Basis fiir die Implementierung von Disease-Management-
Programmen (DMP) (SGB V §137f) geschaffen. Das Instrument
der DMP versprach zur qualitativen Verbesserung der Versor-
gung chronisch Kranker (1, 2) beizutragen. Die gesetzlich
vorgeschriebenen Wirksamkeits- und Leistungseinsparungs-
nachweise beinhalten sehr hohe methodische Anforderungen
und werden zunehmend kontrovers diskutiert (3). Bei allen
Unklarheiten deutet sich trotzdem an, dass DMP als effektive
Strategie zur Anderung des Verhaltens der chronisch kranken
Patienten sowie der Leistungsanbieter angesehen werden
konnen (4). Der hier vorgestellte Forschungsansatz kniipft an
diese Erkenntnis an: Erstens vermuten wir hinter der durch
die DMP-Einschreibung ausgelosten Verhaltensanderung des
Patienten ein signifikantes Potenzial fiir die Verringerung der
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer Folgeerkrankung,
und zweitens nehmen wir an, dass sich mit der Erfahrung von
DMP-gefiihrten Behandlungsprozessen das arztliche Verhalten
so verdndert, dass auch Patienten, die im gleichen Praxiskon-
text ohne DMP behandelt werden, davon profitieren konnen.

>> Die wesentlichen Merkmale eines DMP sind die Verlaufsorientierung
bei der Patientenversorgung sowie die Betonung der Koordination
zwischen den unterschiedlichen Leistungserbringern, die chronisch
kranke Patientengruppen versorgen (3, 5). Dies fiihrt im Idealfall zur
Optimierung der Krankheitsverldufe, beobachtbar in der Qualitdt der
Versorgungsprozesse (z.B. durch regelmdRige Screenings), verbes-
serter Kontrolle der Krankheit (z.B. verbesserter Gesundheitsstatus)
und dadurch zu hoherer Lebensqualitat, hoherer Lebenserwartung,
geringeren Kosten fiir die Krankenkassen und einer starkeren Orien-
tierung der Leistungserbringer an evidenzbasierten Leitlinien. Ein
DMP enthilt verschiedene Elemente: ,,... einen Versorgungspfad, ver-
schiedene Schnittstellendefinitionen, Versorgungsauftrdage, ein Kon-
zept zur Patienteninformierung, ein Dokumentationsraster und eine
Vorgabe fiir Outcome- bzw. Evaluationsdaten” (6).
Diabetes mellitus Typ II (T2D) ist eine weit verbreitete Krankheit mit

5- bis 6prozentiger Prdvalenz in Deutschland (7). Die Neuerkrankungs-
rate des T2D gilt im Allgemeinen als schwer bestimmbar, da die Dunkel-
ziffer des unerkannten Krankheitsbildes als sehr hoch eingeschdtzt wird
(7, 8). DMP sind dann niitzliche Instrumente, wenn die damit gefiihrte
Krankheit als gut erforscht gilt und charakteristisch sind (3):

»-.. Mit groRer Variationsbreite im Behandlungsmuster von Patient

zu Patient und von Arzt zu Arzt...” und dariiber hinaus

... die hohen Kosten der Krankheit eine Haufung vermeidbarer

Komplikationen und eine geringe compliance der Patienten ...”

Daher ist das Krankheitsbild T2D seit der Implementierung der

Zusammenfassung

Die in Deutschland gesetzlich vorgeschriebenen Wirksamkeits- und Leistungs-
einsparungsnachweise von Disease-Management-Programmen (DMP) entspre-
chen sehr hohen methodischen Anforderungen, ihre Ergebnisse werden jedoch
kontrovers diskutiert. Wir zeigen in einem longitudinal angelegten logistischen
Regressionsmodell, dass DMP direkte positive Effekte auf den Spatfolgeneintritt
bei Diabetes mellitus (Typ 2) haben. Es wird zweitens deutlich, dass der Einfluss
der DMPs auch indirekte, positive Einfliisse auf die Qualitdt der Versorgung
fiir Patienten hat, die nicht in DMPs eingeschrieben sind. Wir argumentieren,
dass diese positiven Effekte durch das Lernen der Arzte hervorgerufen werden,
die DMP-Praktiken auch bei Nicht-DMP-Patienten anwenden. Grundlage dieser
Untersuchung sind Patientendaten aus dem IMS-,Disease Analyzer” aus iiber
1.000 Arztpraxen zwischen 1993 und 2009. Unsere Ergebnisse erlauben die
kritische Hinterfragung der bislang iiblichen DMP-Studien, die indirekte Effekte
der DMP, z.B. durch arztliches Lernen, ignorieren. Dariiber hinaus sind diese
Erkenntnisse als Empfehlung an die Kostentrdger zur weiteren Umsetzung der
DMP interpretierbar.

Schliisselworter

Disease-Management-Programme, Diabetes mellitus (Typ 2), Spdtfolgen,
Arztliches Lernen, Evaluationen

DMP 2002 in den ambulanten Versorgungsalltag ausgewdhlt worden
mit dem Ziel, die Qualitat der Behandlungsprozesse zu verbessern.

Internationale und deutsche Diabetes-DMP-Wirksamkeitsstudien
fokussieren auf verschiedene Dimensionen der Behandlungsqualitat.
Neben der Evaluation der Struktur und des Prozesses der Behand-
lungen stellt die Messung der Ergebnisqualitdt ein sehr hohes Niveau
der Qualitdtssicherung dar (7). Zur Operationalisierung des Versor-
gungsprozesses wird auf RegelmdRigkeit der Screenings (9, 10), die
Verringerung der Hospitalisierungsrate (11) sowie verhaltensbezo-
gene Anderungen im Empowerment der Patienten, Zufriedenheit,
Wohlfiihlen und Distress (12) getestet. Ebenso ist auch die Adha-
renz der Arzte, also die Bereitschaft, Richtlinien der EBM zu befolgen
(13), Gegenstand von DMP-Studien. Ein zentrales Kriterium fiir die
Effektivitat von DMP ist die Kostenreduktion (14-16), die durch die
beabsichtigten Netzwerkeffekte erzielt werden kann. Ublicherweise
werden als Surrogatparameter fiir die Ergebnisqualitdt Laborwerte
(wie z.B. der HbA1c) (9, 10, 17), der Body Mass Index (12) oder der
Raucherstatus (15) festgelegt. Dies ist naheliegend, denn ,Surrogat-
parameter (...) sind naturgemdR schneller zu normalisieren als die
langfristigen Konsequenzen (z.B. kardiovaskuldre Ereignisse) einer
defizitdren Versorgung.” (6).

In amerikanischen Metaanalysen finden sich Hinweise, dass Ver-
sorgungsprozesse und die Kontrolle der chronischen Krankheiten
durch DMP verbessert werden kdnnen, aber es existiert

»--- No conclusive support for its effect on health outcomes ... und
»--- N0 conclusive evidence that disease management leads to a net
reduction of direct medical costs” (18).

Ebenso bleiben ,Effects on mortality [...] unclear and little syste-
matic analysis was performed on the cost-effectiveness of integra-
ted care programmes” (19).

In neueren deutschen Studien zur Wirksamkeit der Diabetes-DMP
wurden als Qualitdtsziele vor allem die Verbesserung der Krankheits-
kontrolle (20, 21) und des Versorgungsprozesses (21-23) festgelegt.
Die Ergebnisse zeigen groRtenteils positive Effekte der DMP auf die
angestrebten Ziele mit Ausnahme einer Studie der GEK, deren Da-
tenbasis Telefoninterviews waren (22). Hier zeigte sich kein Effekt
auf den HbA1c durch DMP. Beziiglich der Ziele der Verbesserung der
Outcomes (Verhinderung von Langzeitfolgen oder frithen Tod) und
der Kostenreduktion bei der Diabetikerversorgung existieren bislang

40 Monitor Versorgungsforschung 05/2012



nur wenig belastbhare Evaluationen. Ausnahmen hier sind die Untersu-
chungen der Barmer GEK (23) und von Stock et al. 2010 (24). In bei-
den Studien konnten positive Effekte auf Langzeitfolgen, Mortalitdt
und die Kostenreduktion der Versorgung gezeigt werden.

Der durch ein DMP gefiihrte Behandlungsprozess bezieht notwen-
digerweise das Verhalten der Arzte und der Patienten mit ein. Un-
sicherheiten beziiglich der durch den DMP-Einsatz erreichbaren Er-
gebnisqualitdt kdnnte mit einer Spezifizierung auf unterscheidbare
Interventionselemente eines DMP in Bezug auf die Interaktionspart-
ner (behandelnde Arzte vs. Patient) begegnet werden (13). Gerade
die deutsche Lesart der DMP-Implementierung, bei der der Hausarzt
als zentrale Figur der Leitung des DMP eines Patienten konzipiert
wurde (24), erfordert Untersuchungsdesigns, die den Lernprozess von
Patient und Arzt beleuchtet.

In dieser Studie wird daher sowohl der direkte Effekt der DMP-
Einschreibung als auch die praxisspezifische Kontextabhangigkeit der
Wahrscheinlichkeit des Eintritts einer Spatfolge bei einer Erstdiagno-
se von T2D untersucht. Der Kontext des Patienten ist dabei eine Pra-
xis mit unterdurchschnittlichen, durchschnittlichen oder {iberdurch-
schnittlichen Anteilen von DMP-Patienten an allen T2D-Patienten.
Mit dem variierenden Anteil an DMP pro Praxis wird dem behandeln-
den Arzt eine unterschiedlich grol3e Erfahrung im Umgang mit diesem
Instrument unterstellt. Die forschungsleitende Frage lautet somit: In-
wiefern hat der Anteil der in DMP eingeschriebenen Diabetiker (Typ 2)
innerhalb einer Praxis einen indirekten Effekt auf das Auftreten von
diabetologischen Spatfolgen als Indikator fiir ein Outcome aufgrund
optimaler Versorgung?

Unsere Untersuchungsergebnisse zeigen, dass es erstens hinsicht-
lich der iiblicherweise angewendeten Evaluationsmethodik in DMP-
Studien zu einer systematischen Unterschatzung von deren Effek-
tivitdt kommen kann, weil indirekte drztliche Lerneffekte auch auf
Patienten bezogen werden kdonnen, die nicht in ein DMP eingeschrie-
ben sind. Neben dieser methodischen Implikation ldsst sich zweitens
aus dem direkten spatfolgenverringernden Effekt der DMP und dem
indirekten Lerneffekt fiir die behandelnden Arzte die Empfehlung an

Deskriptive Analyse des selektierten Datensatzes
Variablen
N
Anzahl der Patienten mit im Beobachtungszeitraum eingetretenen Spatfolge
Weibliche Patienten
Patientenalter (MW+SF) [Zeitpunkt: Jahr der Erstdiagnose]
Mittlerer HbA1C in % (MW+SF)
Dauer seit Erstdiagnose (MW=+SF)
Dauer von Erstdiagnose bis Spatfolge (MW+SF)
Patienten, die in einer Stadt iiber 100 000 EW behandelt werde

Patienten, die von einem Arzt mit diabetologischer Weiterbildung behandelt werden

die Kostentrdger ableiten, die Umsetzung der DMP weiter voran zu
treiben.

Im ersten Teil dieses Papers erldautern wir die fiir diese Untersu-
chung verwendete Datenbasis, zeigen die Variablenkonstruktion sowie
die methodische Herangehensweise. Die im zweiten Teil prasentierten
Untersuchungsergebnisse lassen sowohl auf direkte als auch indirekte
Effekte der DMP auf die Ausprdgung des Outcomes ,Spatfolge” schlie-
Ren. Daran im dritten Teil anschlieRend werden die Ergebnisse in der
Diskussion eingeordnet und viertens auf deren Bedeutung fiir erstens
die Praxis der Versorgungsforschung sowie zweitens fiir die zukiinf-
tige DMP-Implementierung geschlussfolgert.

Herkunft der Daten

Diese Untersuchung basiert auf Daten der Patientendatenbank
»Disease Analyzer” von IMS Health. Es handelt sich dabei um ,eine
der groRten pharmaepidemiologischen Datenbanken in Europa.” (25,
26).

Ausgehend von der durch Daten der Bundesdrztekammer be-
kannten Grundgesamtheit der praktizierenden Allgemeinmediziner,
Internisten und Fachdrzte in Deutschland wird jahrlich von IMS
Health der Stichprobenplan aktualisiert. GemaR der durch das Un-
ternehmen gesetzten Kriterien der Schichtung (nach Fachgruppe,
Region, GemeindegroRe und Arztalter) werden dann diejenigen Arzt-
praxen akquiriert, die monatlich iiber standardisierte Schnittstellen
verschliisselte Informationen iiber Diagnosen, Verschreibungen, Risi-
kofaktoren und Laborwerte abzugeben bereit sind (27). Als Anreiz fiir
die Arzte werden Aufwandsentschidigungen gezahlt und eine regel-
malige Auswertung des eigenen Verordnungsverhaltens, verglichen
mit dem anderer Arzte, angeboten.

Durch die oben beschriebenen Strategien kann der Datensatz be-
ziiglich der &rztlichen Population als reprasentativ angesehen wer-
den. Der Abgleich mit der Arztestatistik der Bundesirztekammer
bestdtigt dies (26). Vergleichbarkeit kann auch fiir Verteilung der

- Patientenperspektive

Alle T2D
3072 (100%)
578 (19%)
1543 (50%)

T2D/DMP

1196 (39%)
189 (16%)
613 (51%)

T2D/0.DMP
1876 (61%)
389 (21%)
930 (49%)

63,7+12,6 62,9+11,6 63,75+14,77

6,7+1,1 6,7+1,1 6,8+1,2

4,1+2,0 4,1+2,0 4,05+1,6

3,32,0 3,3£2,0 1,6+1,4 Tab. 1: Deskriptive

Analyse des selektierten
Datensatzes - Patienten-
perspektive.

630 (21%)
647 (21%)

630 (21%)
647 (21%)

385 (21%)
411 (22%)

Deskriptive Analyse des selektierten Datensatzes - Praxisperspektive

Variablen

N

Alter des Arztes (MW+SF)

Erfahrung im Krankenhaus in Jahren (MW+SF)

Anteil der Patienten mit DMP innerhalb der Praxen (MWxSF)
Anteil der Patienten mit Spatfolge innerhalb der Praxen (MW+SF)

Monitor Versorgungsforschung 05/2012

Mit DMP Ohne DMP
101 83 18
52,9+7,8 53,2+7,8 51,0+7,7
6,7+4,7 6,6+4,7 6,8+4,5

Tab. 2: Deskriptive Analyse
des selektierten Daten-
satzes - Praxisperspektive.

33 % +23% | 40% + 19% | 0%

17% + 11% 17% + 12% | 15% + 12%



Der Einfluss des Anteils der DMP-eingeschriebenen Patienten innerhalb einer Praxis auf den Eintritt einer Spatfolge

Variablen

Konstante

Geschlecht des Patienten

Alter bei Erstdiagnose

Mittlerer HbA1C

Alter des Arztes

Weiterbildung (1=ja)

Erfahrung im Krankenhaus (in Jahren)
StadtgroRe (1=>100 000)

Jahr der Diagnose

Patient eingeschrieben in DMP (ja=1)

Unterdurchschnittlicher Anteil der DMP-T2D-Patienten in behandelnder Praxis (ja=1)

Durchschnittlicher Anteil der DMP-T2D-Patienten in behandelnder Praxis (ja=1)

Uberdurchschnittlicher Anteil der DMP-T2D-Patienten in behandelnder Praxis (ja=1)

DF
Nagelkerkes r2

Likelihood-Ratio-Test

Diagnosen angenommen werden, da die Ahnlichkeit der Inzidenz ei-
niger onkologischer Erkrankungen im Jahr 2004, erfasst durch das
Robert-Koch-Institut, mit den Daten des ,Disease-Analyzers” dieses
zeigte. Beziiglich des fiir diese Studie hier im Vordergrund stehenden
Patiententypus der Diabetiker entspricht die Altersstruktur eines Da-
tensatzes der GEK aus dem Jahre 2005 in etwa der des ,Disease-Ana-
lyzers”, Etwas unterschdtzt werden im ,Disease Analyzer” allerdings
Personen mit 70 Jahren und dlter. Ebenso zeigt sich eine iiberzeu-
gende Reprdsentativitdt in Hinsicht auf Verschreibungen von Antidi-
abetika im Vergleich mit anderen Quellen (26).

Typische Fragen zur Versorgungsforschung wie z.B. zur pharmazeu-
tischen Epidemiologie (28-30), zur Gesundheitsokonomie (31-33), zu
Fragen der Compliance (34, 35) und Arzneimittelsicherheit (36) sowie
zum Verordnungsverhalten von Arzten (35, 37) wurden unter anderem
in den letzten Jahren mit Hilfe des ,Disease-Analyzers” untersucht.

Variablen und Einschlusskriterien

Folgende Beschreibung der Patienteninklusion fiir diese Untersu-
chung ist in einem Flow-Chart (Abb. 1) graphisch dargestellt.

Im Fokus der vorliegenden Analyse stehen Diabetiker (Typ II) , die
in Praxen, geflihrt durch Allgemeindrzte, Praktiker oder Internisten
inklusive diabetologische Schwerpunktpraxen, behandelt wurden. Als
Diabetiker (Typ II) wurde immer dann ein Patient in die Untersu-
chung eingeschlossen, wenn die Kodierung in der Praxis E 11 bis E
14 entsprach. Dieses Vorgehen basiert auf den ICD-Kodierrichtlinien
nach DIMDI (37). Als Spatfolge gelten die in den unter E11 bis E14
als Subkategorien aufgefiihrten Komplikationen. Als Spatfolge ausge-
schlossen wurden die Subkategorien .0 (Koma) und .1 (Ketoazidose)
sowie .9 (keine Komplikation).

Das Inkrafttreten der Reform des Risikostrukturausgleichs zwi-
schen den Krankenkassen (RSA) mit der Einfiihrung von struktu-
rierten Behandlungsprogrammen (DMP) (SGB V; §137f) vom 1.1.2002
bestimmte die Festlegung auf den Beginn des zu beobachtenden Zeit-
raum am 1. Januar 2002 - der Start der T2D-DMP war erst im Sommer

Modell I: B
(OR)

639,0%**
-0,08 (0,93)

0,02 (1,02)***
0,28 (1,33)***
0,03 (1,03)***
0,53 (1,71)***
-0,08 (0,92)***
0,89 (2,43)***

Modell II: B
(OR)

627,0%**

-0,06 (0,94)
0,01(1,01)***
0,26 (1,30)***
0,03 (1,03)***
0,55 (1,74)***
-0,09 (0,91)***
0,90 (2,45)***

Modell III: B
(OR)

657,4%**
-0,07 (0,93)

0,01 (1,01)***
0,28 (1,33)***
0,02 (1,02)***
0,48 (1,61)***
-0,09 (0,91)***
0,72 (2,05)***

Tab. 3: Der
Einfluss des
Anteils der

-0,32 (0,72)*** -0,32 (0,73)*** [ -0,33 (0,72)*** DMP-einge-
052 (060 079 (045)*  ptnen
0 o ' ’ Patienten
21,22 (0 30)*** innerhalb
‘ ’ einer Praxis
-0,84 (0,43)*** auf den
Eintritt einer
-0,84 (0,43)*** Spitfolge.
Logistische
8 9 12 Regression
0,18 0,20 0,22 (n= 259
(¥*%=<0,001
x2=320,89*** X2=344,1*** x2=386,2*** sign.)

2003. Die Erstdiagnosen waren somit teilweise noch vor der DMP-Ein-
schreibung. Trotz der seit Januar 2009 abnehmenden 6konomischen
Bedeutung der DMP fiir die Krankenkassen konnen diese aber noch
(38) eingesetzt werden, so dass das Beobachtungsende Oktober 2009
plausibel ist. Seit dem 1. Januar 2009 trat dann der morbiditatsori-
entierte RSA in Kraft und verringerte die 6konomische Attraktivitat
der Bereitstellung der DMP aus Sicht der Krankenkassen. Trotz ihrer
Schwdchung kénnen diese aber weiterhin bereitgestellt werden. Eine
finanzielle Kompensation fiir die Krankenkassen pro eingeschriebenen
Patienten ist ebenfalls noch moglich.

Aus 1.102 Praxen wurden fiir den Zeitraum Januar 2002 bis Ok-
tober 2009 jene Patienten selektiert, die kontinuierlich mindestens
in neun Monaten Daten geliefert haben. Im ndchsten Schritt wurden
nur diejenigen eingeschlossen, die mindestens fiinf Jahre durchgan-
gig beobachtbar waren und mindestens in zwei Monaten im Jahr in
der Praxis erschienen sind (Abbildung). Die Auswahl der 5-jdhrigen
Paneltreue beruht auf der Uberlegung, dass die T2D-Patienten im Mit-
telwert nach 2,5 Jahren eine Spatfolge bekamen mit einer Standard-
abweichung von 1,9 Jahren.

Zur Absicherung der Erstdiagnose als Beginn einer T2D-,Karriere”
wurde auf die als gesichert gekennzeichneten Diagnosen zuriick ge-
griffen. Dariiber hinaus wurde gepriift, dass der Patient innerhalb von
sechs Monaten vor der Erstdiagnose des T2D in der Praxis erfasst war,
ohne dass ein T2D diagnostiziert wurde.

Das nachste Auswahlkriterium war das fiir die Diabetikerversor-
gung zentrale MaR des Langzeitblutzuckers ,HbA1c”. Da der mittlere
HbA1c-Wert nur fiir 3.172 Patienten zur Verfiigung stand, wurde das
bis hierher selektierte Panel auf diese Patientenzahl reduziert.

Die endgiiltige Auswahl ergab ein Sample von 3.072 T2D-Patienten
in 101 Praxen. Das Geschlecht der Patienten ist gleich zu etwa 50
% verteilt. Das Durchschnittsalter betragt im Mittelwert knapp 64
Jahre. Der mittlere Langzeitblutzuckerwert liegt bei 6,7% mit einer
Standardabweichung von 1,1%.

Von den 101 Praxen agieren 23 mit einem diabetologisch weiter-
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Flow-Chart fiir die Inklusion der Patienten und Praxen
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gebildeten behandelnden Arzt. Die im Mittelwert etwa 53-jdhrigen
Arzte verfiigen iiber 6,7 Jahre Vorerfahrung im Krankenhaus mit einer
breiten Streuung von 4,7 Jahren.

Knapp 40% der Patienten (n=1.196) sind iber ihre behandelnde
Praxis als eingeschriebene diabetologische DMP-Patienten erfasst.
Dabei wurden bei der individuellen Einschreibung nur DMP beriick-
sichtigt, die vor dem Eintritt der Spatfolge angefangen wurden, damit
der sekundarpraventive Effekt gemessen werden kann.

Wichtig fiir die Messung eines Effekts der DMP-Einschreibung ist
es, dass sich die beiden Patientengruppen strukturell dhnlich sind.
In der deskriptiven Analyse kann dies weitestgehend bestdtigt wer-
den: Die Geschlechterverteilung, das Patientenalter, die vergangene
Zeit seit der Erstdiagnose, der Anteil in stddtischen Regionen und
von diabetologisch geschulten Arzten behandelten Patienten ist sehr
dhnlich in beiden Gruppen (Tab. 1). Ein interessanter Hinweis auf di-
rekte positive Effekte der DMP-Einschreibung in Behandlungsprozes-
sen von Diabetikern (Typ 2) ist erstens der vergleichsweise niedrigere
Anteil an Spatfolgepatienten in der DMP-Gruppe (16% vs. 21% bei
den Nicht-DMP-Patienten) und zweitens die sehr viel langere Zeit-
dauer bis zum Eintritt der Spatfolge (3,5 Jahre vs. 1,6 Jahre bei den
Nicht-DMP-Patienten).

Die vermutlich systematische Unterschdtzung des Anteils der Spat-
folgepatienten an allen Diabetikern von 19 % - in der Literatur finden
sich fiir Deutschland kaum Untersuchungen, die einen Datenabgleich
ermoglichen (38, 39) - hat ihre Ursache im Setting der Datenquelle:
nicht Augenarzte, Nephrologen oder Chirurgen sind hier die Erstdia-
gnostizierenden einer Spatfolge, sondern Allgemeindrzte, Internisten
mit diabetologischer Weiterbildung in der ambulanten Versorgung.

Zudem sind hier Spatfolgen wie Myokardinfarkt (I-21) oder Apo-
plex (I-64) nicht aufgefiihrt wegen der Selektion der Diabetiker {iber
Kapitel IX des ICD-Codes.

Die Ermittlung des Anteils an DMP pro Praxis wurde aus dem
Datensatz nach der Praxisselektion und vor der Patientenselektion
durchgefiihrt. Durch DMP gestiitzte Behandlungsprozesse werden hier
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als Lernimpuls fiir den Arzt verstanden. Damit sollten alle erfassten
T2D-Patienten in diese Variable mit einflieRen, unabhdngig von ihrer
Paneltreue oder Diagnosesicherheit.

Der mittlere Anteil individueller DMP-Einschreibungen an allen
Behandlungsprozessen innerhalb einer Praxis liegt bei 33 %. Von den
101 ermittelten Praxen lassen sich 18 identifizieren, bei deren T2D-
Behandlungsprozessen niemals eine DMP-Einschreibung erfolgte. Dies
entspricht 18 % der Praxen und betrifft 16 % der einzelnen Behand-
lungsprozesse. Hinter dem volligen Ausbleiben von nur einer einzigen
Einschreibung ldsst sich eine ablehnende Haltung des Praxisinhabers
vermuten. Daher wiirde es nur bedingt sinnvoll sein, diesen Praxisty-
pus in das Modell zu integrieren, denn hier kann von einem Lerneffekt
durch DMP nicht ausgegangen werden. Darum muss zur Konstruktion
von DMP-Anteilsvariablen zusatzlich auf die Behandlungsprozesse
reduziert werden, in deren Behandlungskontext wenigstens ein Mini-
mum an DMP-gefiihrten Behandlungen erfolgt ist.

Die DMP-Anteile innerhalb der prinzipiell DMP-bereiten Arztpra-
xen liegen durchschnittlich bei 41 % und folgen keiner bestimmten
Verteilung. Mit Hilfe der errechneten Standardabweichung von 21 %
konnen nun Dummies fiir die kategorialen Ausprdgungen eines unter-
durchschnittlichen, durchschnittlichen, tberdurchschnittlichen und
extrem iiberdurchschnittlichen Anteils an DMP innerhalb einer Praxis
konstruiert werden (Abb.). Mit diesen DMP-Anteils-Variablen werden
nun verschiedene Kontexte als Merkmal der einzelnen Behandlungs-
prozesse operationalisiert:

Uberhaupt keine DMP-Einschreibungen bei T2D-Behandlungen: kein
einziger Behandlungsprozess wird von einem DMP begleitet. Der Arzt
kann und moglicherweise will er auch keine DMP-Kriterien kennen
lernen (478 Fille, entspricht 16 %). Diese Kontextgruppe wird nicht
in das Modell mit einbezogen, da nicht von DMP gelernt werden kann.
Unterdurchschnittlicher Anteil der DMP-T2D-Patienten in behan-
delnder Praxis: Behandlungskontext fiihrt zu ersten Erfahrungen
des Arztes mit gesteuerter T2D-Behandlungsfithrung durch DMP
(500 Falle, entspricht 16 %)

Abb. 1: Flow-Chart fiir die
Inklusion der Patienten und
Praxen.
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Durchschnittlicher Anteil der DMP-T2D-Patienten in behandelnder
Praxis: Behandlungskontext mit regelmdfligem Kontakt mit DMP-
gefiihrten Behandlungsprozessen (611 Falle, entspricht 20 %)
Uberdurchschnittlicher Anteil der DMP-T2D-Patienten in behandeln-
der Praxis: Behandlungskontext mit umfangreicher und stark auf
dieses Instrument konzentrierter Erfahrung des Arztes (1079 Fille,
entspricht 35 %)

Beinahe ausschlieBliche DMP-Einschreibung bei T2D-Behand-
lungen: Behandlungskontext mit durch DMP dominierende Behand-
lungsprozesse (404 Fille, entspricht 13 %). Diese Kontextgruppe
wird nicht in die Modellinterpretation mit einbezogen, da es keine
unterschiedlichen Kontexte mehr gibt.

Methoden

In den beiden Patientengruppen unterscheidet sich die Dauer
bis zum Eintritt der Spatfolge. Somit kdnnte man grundsétzlich auf
die Analysemethode der Cox-Regression zuriickgreifen. Die testwei-
se durchgefiihrte Kaplan-Meier-Schdtzung zeigte uns aber, dass der
Effekt der DMP-Einschreibung iiber die Zeit nicht konstant (Abbil-
dung) ist und damit eine Grundvorrausetzung fiir diese Art der Ereig-
nisdatenanalyse nicht erfiillt ist (39-41). Etwa vier Jahre nach der
Erstdiagnose des T2D lasst der zeitverzdgernde Effekt der DMP nach,
dann treten die Spatfolgen im Vergleich zu den Nicht-DMP-Patienten
friiher ein. Es ist also anzunehmen, dass der Effekt der DMPs vor allem
in der ersten Zeit nach der Erstdiagnose greift. Daher verwenden wir
ein Logistisches Regressionsmodell, da es sich bei der abhdngigen
Variable ,status” um eine bindr kodierte Dummie-Variable handelt.
Weil die Zeit eine erhebliche Bedeutung fiir die Wahrscheinlichkeit
des Eintretens der Spatfolge hat, beziehen wir neben den anderen
Kontrollvariablen die Zeitvariable (Jahr der Erstdiagnose) in das logi-
stische Regressionsmodell mit ein.

Fiir die Giite der Modellanpassung wurde der Likelihood-Ratio-Test
durchgefiihrt, die Devianz uberpriift sowie der Hosmer-Lemeshow-

Test zur Beurteilung der Klassifikationsergebnisse durchgefiihrt (zur
Vorgehensweise vgl. Backhaus et al. (2006: 445-455); Allison (2005:
31-48). Die in Tabelle abgetragenen Ergebnisse zeigen durchweg eine
angemessene Modellanpassung. Das adjustierte r2 ist mit 0,22 im ak-
zeptablen Bereich (42), obwohl hier sicher noch durch Hinzufiigung
besser erkldrender Variablen ein Beitrag zur Giite des Gesamtmodells
geleistet werden konnte. Die Priifung der einzelnen Kovariaten mit
Hilfe der Wald-Statistik hat kein Overfitting aufgrund iiberfliissiger
Variablen gezeigt. Der Test auf Multikollinearitat wies zufriedenstel-
lende Toleranzwerte fiir alle eingezogenen Variablen auf.

Die Ergebnisse (Modell IT) zeigen, dass die Einschreibung in ein DMP
fiir den einzelnen Patienten eine ca. 40 % geringere Chance bedeutet,
dass eine Spatfolge diagnostiziert wird. Dieser Effekt verstérkt sich auf
55% geringere Chance fiir das Eintreten einer Spatfolge, wenn das Mo-
dell um die praxiseigenen Anteile an DMP-Patienten erweitert wird.

In Praxen mit unterdurchschnittlich wenig DMP-Patienten sinkt
die Wahrscheinlichkeit fiir alle dort behandelten Patienten, eine
Spdtfolge zu bekommen um knapp 70 %. In durchschnittlich mit
DMP-Patienten arbeitenden Praxen zeigt sich auch eine Verringerung
dieser Wahrscheinlichkeit, aber nur noch von 57 %. Dieser Effekt ist
vergleichbar mit der Chancenverringerung des Eintritts einer Spat-
folge bei einer Behandlung in Praxen mit iiberdurchschnittlich vie-
len DMP-Patienten. Mit den bindren Variablen der Praxiseigenschaft
~DMP-Anteil unter den T2D-Patienten” verbessert sich die erkldrte
Varianz (r2=0,22) des Gesamtmodells (Modell III).

Mit dem Alter des Patienten steigt die Spatfolgenchance leicht,
mit ansteigendem Langzeitblutzucker (HbAlc in %) steigt sie erwar-
tungsgemdl ebenso an um 33%. Arztspezifische Faktoren wie das Al-
ter des Arztes zum Zeitpunkt der Erstdiagnose (verstédrkt die Chance
einer Spatfolge) und die Erfahrungsjahre im Krankenhaus (verringert
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Verteilung der Behandlungsprozesse mit versch. DMP-Anteilen innerhalb der Praxen
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innerhalb der Praxen, eigene Darstellung.

die Chance einer Spatfolge) spielen eine eher moderate Rolle. Die Be-
treuung eines Patienten durch einen diabetologisch weitergebildeten
Arzt erhdht die Chance fiir den Patienten, eine Spétfolge zu bekommen
um 61 %.

Disease-Management-Programme sind ausgesprochen komplexe
Instrumente des Managed Care mit unterschiedlich wirkenden Ele-
menten. Trotz der hier vorgenommenen starke Verallgemeinerung wird
versucht diesen Programmen gerecht zu werden, indem Aspekte aus
mehreren Analyseebenen aufgenommen werden.

Eine weitere Einschrdnkung ist in der Fokussierung auf die Dia-
gnose Diabetes mellitus (Typ 2) zu sehen. Sdamtliche Komorbiditdten
mit in das Modell zu integrieren, war aus methodischen Griinden
nicht moglich. Dennoch ist die weit verbreitete Kopplung des T2D
mit anderen Erkrankungen ein moglicherweise verzerrender Faktor,
wie man am Beispiel der erschwerten Schulung eines zusdtzlich an
Depressionen erkrankten Diabetikers illustrieren kann (43). Erschwe-

Kaplan-Meier-Schatzung fiir die Schichten DMP-Patienten versus

Nicht-DMP-Patienten (nur DMP-bereite Praxen)

rend kommt hinzu, dass die hier zugrunde liegende Form der Daten-
erhebung im ambulanten Bereich zur Unterschatzung von durch den
T2D verursachten schwerwiegenden Spatfolgen fiihren kann. Schwe-
re Komplikationen (wie Myokardinfarkte oder Schlaganfille) werden
eher stationdr erfasst.

Zu diskutieren ist ebenfalls der relativ verstdrkende Effekt der Be-
handlung eines T2D-Patienten bei einem diabetologisch weitergebil-
deten Arzt. Dieses Ergebnis ist plausibel mit einem ,selection bias’
begriindbar, da Diabetologen in aller Regel Félle mit schwierigeren
Ausgangsbedingungen betreuen. Ahnlich ist auch der scheinbar ver-
starkende Effekt des hoheren Urbanitdtsgrades auf den Spatfolgen-
eintritt einzuschatzen. Diabetiker in gréfReren Stadten haben eine
93% hdohere Chance, dass aus dem diagnostizierten T2D eine Spat-
folge resultiert. Hier konnte ursdchlich eine bessere infrastrukturelle
Versorgung in urbanen Regionen sein, die mit mehr technologischen
Méglichkeiten einhergeht. Damit sind bestimmte Diagnosen (z.B. Au-
genhintergrundmessungen) eher wahrscheinlich.

Im Zeitverlauf von 2003 bis 2009 nimmt die Wahrscheinlichkeit,
eine Spatfolge zu bekommen, ab, was vermutlich auf die nicht zu
verhindernde Rechtszensierung zuriickzufithren ist. Je
spater der Start der Erkrankung, desto geringer die Zeit-
spanne, in der eine Spétfolge eintreten kann. Zusatzlich
sind aber auch Effekte der Verbesserung der T2D-Versor-

e gung nicht vollig auszuschlieRen. Es ist schwierig, dies
voneinander kausal zu trennen.

0.75 1 Trotz aller bedenkenswerten einschrankenden Fak-
- : toren dieser Untersuchung lassen sich aufgrund der
§ R groRen Fallzahl, der langen Zeitreihe und der zugrunde
S 0,50 liegenden Reprdsentativitdt folgende Ergebnisse fest-
[ Test X2 P
£ halten:
i LogiRani el =ULEY Der in dieser Studie gemessene direkte positive
§ 0,25 Wilconox 77,12 <0,0001 Effekt der DMP-Einschreibung auf den Spiitfol-
2 -2Log (LR) | 48,15 <0,0001 geneintritt bestdtigt Ergebnisse von Studien, die
] sich mit der Effektivitit von DMP beschdiftigten
S 000 0 1 2 3 4 5 6 3 (20, 21, 23, 24). Ebenso wurden bisher gezeigte
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Abb. 2: Kaplan-Meier-Schétzung fiir die Schichten DMP-Patienten versus Nicht-DMP-Pati-

enten, n=2594 (nur DMP-bereite Praxen).

als bedeutsamen Prddiktor fiir das Entstehen einer
mikro- oder makrovaskuliiren Spiitfolge hingewiesen
haben (44-46).
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Der nicht-lineare, indirekte Effekt der Starke des Anteils DMP-
gefiihrter Behandlungen von Diabetikern (Typ 2) an allen diabetolo-
gischen Behandlungsprozessen innerhalb einer Arztpraxis hat sich in
von uns durchgefiihrten mehreren Modellvariationen als sehr stabil
erwiesen. Damit wird das Arztverhalten als ein Element in T2D-Versor-
gungsprozessen nadher beleuchtet. Dieser indirekte Effekt impliziert,
dass es den bedeutsamen Aspekt des drztlichen Lernens gibt, der liber
die direkte vereinzelte drztliche Interaktion mit einem in ein DMP
eingeschriebenen Patienten hinausgeht.

Die Implementierung einer Prozessinnovation, wie die eines DMP,
untersteht komplexen Zusammenhdngen. Dies wirkt sich auf die Ent-
wicklung von Untersuchungsdesigns zur Evaluation der DMP aus. Da-
her bleiben Fragen offen in Bezug auf die iiblicherweise in den DMP-
Studien verwendeten Untersuchungsdesigns. In den meisten Fallen
werden hier die aus der klinischen Forschung bekannten Randomized
Controlled Trials (RCT) angewendet. Dazu werden hdufig Innovations-
und Kontrollkontext zugelost und dann getrennt beobachtet. Diese
Ubernahme der RCT-Logik wirft die Frage nach externer Validitit auf.
Die Realitdt in deutschen Arztpraxen zeigt eher eine Mischung aus
Patienten, die in ein DMP eingeschrieben sind oder nicht und dabei
von dem gleichen Arzte betreut werden. Somit sollten neben den
direkten Effekten der DMP auch deren indirekte Auswirkungen von
Interesse sein, um eine systematische Unterschatzung des Effekts
von DMP zu vermeiden.

Wahrend die Evaluationslage in Bezug auf direkte Effekte von
DMP-gefiihrten Behandlungsprozessen im Allgemeinen kontrovers
diskutiert wird, deutet sich mit den hier gezeigten Resultaten an,
dass der Einsatz von DMP eine effektive Strategie hinsichtlich einer
Verhaltensdanderung von Patient und Arzt sein kann. Daraus ist abzu-
leiten, dass es aus Sicht der Kostentrdger langfristig lohnenswert sein
kann, die Durchfiihrung von DMP beizubehalten, auch wenn der di-
rekte 6konomische Anreiz mit der Einfiihrung des Morbi-RSA im Jahre
2009 nicht mehr so hoch ist.

DMP kdnnen als Impuls fiir die gesteuerte drztliche Reflektion in-
nerhalb von T2D-Behandlungsprozessen verstanden werden. Damit
kann auch ein indirekter Effekt auf die Versorgungsqualitat vermutet
werden, da sich Verhaltensdnderungen des Arztes normalerweise auch
immer auf alle Patienten beziehen. <<
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Learning from
Disease Management Programs

In Germany, evaluations of disease management programs meet high
standards of methodology, nevertheless its results are controversially
discussed. We show in a longitudinal logistic regression model that
DMP have direct positive effects on the long-term consequence in the
case of diabetes mellitus (type 2). Secondly, this study demonstrates
how DMP indirectly influence medical treatments and quality of dia-
betic care. We argue that these improvements result from physicians
learning from DMP, i.e. from the application of DMP practices in the
treatment of patients, who are not enrolled in DMP. The analysis is
based upon patient data from the IMS-Disease-Analyzer from over
1000 clinics from 1993 to 2009. Our results allow a critical que-
stioning of the existing evaluation methodology of DMP ignoring
physician learning. Moreover, these findings are interpreted as a
recommendation to the payers for the further implementation of DMP.
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