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Fokus Diabetes
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TITELINTERVIEW

~Einen konzertierten Ansatz fiir
Versorgungsforschung erreichen”

Staatssekretdr Dr. Klaus Theo Schroder im Jahres-Interview in MVF

REALITAT
»~Die Fakten liegen auf dem Tisch”

Die Barmer belegt mit einem groRangelegten Kontrollgruppenansatz die
Wirkung von Disease-Management-Programmem (DMP)

Blutzuckermessen ist keine Therapie
Auseinandersetzung mit dem bisher unangefochtenen Endpunkt HBA1. und
aktuellen Studien zur Blutzuckerselbstkontrolle

~Eine gemeinsame Konzeption tut not”

Peter Schmidt, Progenerika, fordert ein konzertiertes Vorgehen

QUALITAT

RCT: Ein wichtiges Instrument der Versor-
gungsforschung

Zur aktuellen Diskussion melden sich neun Professoren zu Wort

Vertrauen aufbauen und motivieren

Patienten-Coaching: Telefonische Betreuung soll die Compliance verbessern

~Marken”-MVZ auf dem Vormarsch

Versorgungszentren: Quantensprung oder Verzerrung der Versorgung?

ZAHLEN-DATEN-FAKTEN

Bedeutung oraler Antidiabetika nimmt zu

STANDARDS

RGUNGS
SCHUNG

WISSENSCHAFT

Prof. Dr. J.-Matthias Graf von der Schulenburg
Schuster bleib’ bei deinen Leisten:

Das IQWiG und die Gesundheitsokonomie

Das GKV-WSG hat dem IQWiG eine zusatzliche Aufgabe gegeben: Es soll
Kosten-Nutzen-Analysen fiir Arzneimittel erstellen, auf deren Grundlage
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Hochsterstattungshetrage
festlegt. Dabei will der Gesetzgeber, dass diese Analysen ,nach den in
den jeweiligen Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der
evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsokonomie” (§ 35 b SGB
V) erstellt werden sollen. Immer deutlicher wird, dass das IQWiG weder
willens noch in der Lage ist, diesen Auftrag zu erfiillen. Neuester Beleg ist
ein Aufsatz des IQWiG-Leiters Peter Sawicki zusammen mit dem leitenden
IQWiG-Redakteur und einem beim IQWiG beschéftigten Apotheker mit
6konomischer Zusatzausbildung (Dintsios et al. 2009).

Dr. med. Steffen Wahler
Der deutsche Sonderweg in der Bewertung von
Kosten-Nutzen-Verhaltnissen durch das IQWiG

Vor nunmehr fast zwei Jahren hat der Gesetzgeber die Grundlagen in den
88 35b, 31 Abs. 2a sowie 139 Abs. 1 und 2 SGB V fiir die Kosten-Nutzen-
Bewertung von Arzneimitteln beschlossen. Seit dem 01.04.2007 kann das
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beauftragt werden, eine Nutzen
oder Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln durchzufiihren. Dies gilt
,fiir jedes erstmals verordnungsfdhige Arzneimittel mit patentgeschiitzten
Wirkstoffen sowie fiir andere Arzneimittel, die von Bedeutung sind”

Dr. med. Christian Weber MPH
Blutzucker-Selbstkontrolle bei Typ 2 Diabe-
tes — Kosten und Nutzen fiir das deutsche
Gesundheitssystem

Der Nutzen der Blutzuckerselbstmessung bei Patienten mit Typ 2 Diabe-
tes wird in Deutschland noch immer kontrovers diskutiert, obwohl wohl
kein anderes diagnostisches Verfahren im Rahmen von randomisierten,
kontrollierten Studien so intensiv untersucht wurde, da diese eher fiir
Arzneimittelbewertungen typisch sind. Auch die 6konomische Bewertung
dieses diagnostischen Verfahrens folgt bisher weitgehend den Regeln der
Arzneimittelbewertung. Schon aus methodischen Griinden kann dieses
Vorgehen aber zu missweisenden Ergebnissen fiihren.
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Fokus: Diabetes

>> Wichtigkeit und Dringlichkeit der Verbesserung der Versorgung von Diabeti-

kern sind besonders groR. Deswegen haben wir die Diabetesversorgung zu ei-

nem Schwerpunkt dieser Ausgabe gemacht. Wir prasentieren: aktuelle Daten zur
Versorgung mit oralen Antidiabetika, die ca. 81 % der Typ 2-Diabetiker tdglich >S. 10 f.
einnehmen; Ergebnisse des interdisziplindren Diabetes-Kongresses in Elmau u.a.

zur Blutzuckerselbstmessung; Erkenntnisse der Barmer zur Wirksamkeit von DMPs; > S. 14 f.
die Unterstiitzung von Regel- oder DMP-Versorgung von Diabetes durch eine ser-
verbasierte Patientenakte (EHealth) anhand eines Pilotprojektes der Knappschaft > S. 30 f.
Bahn-See sowie einen Vergleich der diabetesspezifischen Gesamtkosten pro Pa- >S. 31 f.
tient und Jahr fiir insulinpflichtige Typ 2-Diabetiker im Versorgungsalltag. Der
wissenschaftliche Beitrag von Weber bewertet die internationalen Studien zur >S. 43 ff.
Blutzuckerselbstmessung auf ihre Kosteneffektivitat hin, kritisiert die Anwendung

der Methoden der Arzneimittelbewertung auf dieses diagnostische Verfahren und

kommt zu dem Ergebnis, dass die Blutzuckerselbstmessung bei Typ 2-Patienten

bei Anwendung addquater Beurteilungsmethoden kostensparend ist.

Klaus Theo Schroder fiir konzertierten Ansatz der Versorgungsforschung

... missen fiir die Versorgungsforschung mehr Mittel zur Verfiigung gestellt > S. 6 ff.
werden und zwar sowohl mit dem Ziel der Forderung des wissenschaftlichen
Nachwuchses als auch der Stdrkung der Forschungsstrukturen.” ,Nur eine star-

kere Verzahnung aller Formen der Forschung im Gesundheitswesen - klinische
Forschung und Versorgungsforschung - kann eine Weiterentwicklung bewirken.”

So will Staatssekretar Dr. Klaus Theo Schrdder ,einen konzertierten Ansatz in der
Versorgungsforschung” erreichen, wie er im Titelinterview erkldrt. Dass Klaus Theo
Schroder, der ranghdchste Versorgungsfachmann von Gesundheitsministerin Ulla
Schmidt, nach einem Jahr erneut fiir ein ausfiihrliches Fachinterview fiir ,Moni-

tor Versorgungsforschung” zur Verfiigung steht, zeigt das Engagement und das
Interesse der Politik nicht nur fiir unser Thema.

Die Stimme der Opposition vertritt Konrad Schily (FDP), der in seinem Kommentar

die steigende Staatsorientierung des Gesundheitssystems kritisiert. Kommentare, >S. 13
die pointiert die Standpunkte wichtiger Gesundheitsexperten wiedergeben, wer-

den wir in Zukunft haufiger veréffentlichen.

Aktuelle Fachdiskussionen

In Ausgabe 1/2009 haben Dintsios, Koch und Sawicki die Methodik des IQWiG zur
Kosten-Nutzen-Analyse von Arzneimitteln dargestellt, auf deren Grundlage der > S. 35 ff.
Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Hochsterstattungsbetrdge festlegt.

Diese Ausfiihrungen haben Widerspruch hervorgerufen, den wir in dieser Ausga-

be présentieren. Von der Schulenburg verweist auf die langjdhrige Forschung in

der Gesundheitsékonomie, auf internationale Erfahrungen und den Hannoveraner

Konsens. Wahler ist ebenfalls gegen einen deutschen Sonderweg und pladiert fiir

eine intelligente Anpassung internationaler Standards. > S. 38 ff.
Auch der redaktionelle Artikel ,Versorgungsforschung versus RCTs* hat zum Wi-

derspruch herausgefordert. Schrappe, Abholz, Bartholomeyczik, Glaeske, Gottwik, >S. 25 f.
Klinkhammer-Schalke, Neugebauer, Ohmann und Pfaff verweisen auf das Memo-

randum III des Deutschen Netzwerkes Versorgungsforschung und stellen klar:

RCTs sind ein wichtiges Instrument der Versorgungsforschung, auch wenn Fra-
gestellungen moglich sind, bei denen andere Methoden besser in der Lage sind,

valide Evidenz zu produzieren. Jedenfalls gibt es keinen Gegensatz zwischen Ver-
sorgungsforschung und Evidenzbasierter Medizin: Beide sind Nachbardisziplinen,

die sich gegenseitig brauchen und ergdnzen.

Ich wiinsche Ihnen eine anregende Lektiire.
Ihr
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Prof. Dr. Reinhold Roski
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Il TITELINTERVIEW

Staatssekretdr Dr. Klaus Theo Schroder im MVF-Gesprdch: ein Jahr Realitdt in der deutschen Versorgungsforschung

_Einen konzertierten Ansatz fur
Versorgungsforschung erreichen”

Selten hat jemand dem deutschen Gesundheitssystem
seinen Stempel derart aufgedriickt wie Staatssekretar
Dr. Klaus Theo Schrider, der deshalb bereits in der ersten
Ausgabe von ,Monitor Versorgungsforschung” (MVF) Rede
und Antwort stand. Ein Jahr spater ist es hochste Zeit, das
in diesem Zeitraum Geschehene Revue passieren zu lassen
und das in MVF Gesagte und Geforderte zu hinterfragen und
zu kommentieren und auf die Ebene der real moglichen Poli-
tik zu fiihren - von niemand anderem als eben Klaus Theo
Schroder, dem ersten Mann im Gesundheitsstaat Deutsch-
land nach (Noch)-Bundesministerin Ulla Schmidt.

>> ,Bei folgenschweren Versorgungsinnovationen ware das aktive
Abwarten volkswirtschaftlich unter Umsténden sinnvoller als vorschnell
zu handeln und eine ganze Hochleistungsgesellschaft mit unausgereif-
ten Innovationen zu beschaftigen.” Das sagte der Versorgungsforscher
Prof. Dr. Holger Pfaff im Titelinterview von ,Monitor Versorgungsfor-
schung” 02/08. Er richtete damit an die Adresse der Politik folgende
Aufforderung: ,Wenn man in der Politik nicht warten kann, bis Modell-
tests erfolgreich durchgefiihrt wurden, ware es zumindest ratsam, die
Wirkung der ohne Vortest eingefiihrten Versorgungsinnovationen mit-
tels Vorher-Nachher-Vergleich besser oder besser noch mittels einer
randomisierten kontrollierten Studie zu untersuchen. Dies wird oft
nicht systematisch oder — wie im Falle der 1
DMP-Evaluation - zu spat gemacht.” Wie
konnten denn, sehr geehrter Herr Staats-
sekretdr, professorales Wunschdenken und
politische Realitdat zusammenfinden?

Im Grundsatz stimme ich Ihnen zu,
dass es wiinschenswert ist, vor der brei-
ten Einfiihrung von grofRen Versorgungs-
innovationen Modelltests durchzufiihren.
Aber dem steht oft die Dringlichkeit des
Handlungsbedarfs gegeniiber, die schnelle
- und nach sorgfaltiger Abwdgung aller we-
sentlichen Aspekte als geeignet befundene
- Losungsmaglichkeiten erfordert. Gerade
in der Versorgung von chronisch Kranken
(wie z.B. der Diabetikerinnen und Diabe-
tiker) wurden vom Sachverstandigenrat in
seinem Gutachten 2000/2001 erhebliche
Defizite festgestellt, die es galt, schnellst-
maglich anzugehen.

Den durch Ihre Fragestellung imp-
lizierten Eindruck, die Einfiihrung von
strukturierten Behandlungsprogrammen

VERSORGUNGS
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(DMP) sinngemdR in den Kontext mit ,unausgereiften Innovationen”
zu stellen, weise ich entschieden zuriick. Bei der Einfiihrung der DMP
wurden die Empfehlungen des Sachverstandigenrates, Vorerfahrun-
gen aus anderen Landern (z.B. den USA) und aus entsprechenden
Modellprojekten in vielen Regionen Deutschlands sorgfdltig ausge-
wertet. Selbstverstandlich sind z.B. die Erfahrungen aus fritheren
erfolgreichen Diabetesprojekten (z.B. der Strukturvertrdge oder des
Diabetesprojektes in Sachsen-Anhalt) in die bundesweite Konzeption
strukturierter Behandlungsprogramme eingeflossen. Dies war wichtig
um sicherzustellen, dass die positiven Erfahrungen friiherer Projekte
nicht verloren gehen, sondern zum Wohle aller Versicherten flachende-
ckend verstetigt werden.

Zudem war von Beginn an u.a. gesetzlich festgelegt, dass bei den
DMP sowohl eine begleitende Qualitdtssicherung durchzufiihren ist
als auch eine Evaluation der Wirksamkeit und der Kosten zu erfolgen
hat. Diese erstreckt sich auf die Auswertung der medizinischen und
dkonomischen Inhalte der DMP sowie der Verdanderungen der subjekti-
ven Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten. Die Evaluation ist
allerdings nicht als Instrument einer Versorgungsforschung konzipiert,
sondern primdr darauf ausgerichtet, die Programme verschiedener Kran-
kenkassen diagnosebezogen miteinander zu vergleichen, da auf deren
Grundlage die Verldngerung der Zulassung eines Programms bzw. dessen
weitere Optimierung erfolgt. Erste Ergebnisse der laufenden Evaluation
der Programme fiir Typ 2-Diabetiker zeigen, dass sich die Versorgung der
chronisch kranken Patientinnen und Patienten durch die DMP verbessert
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hat. Damit ldsst sich die Erreichung des Hauptziels - die Verbesserung
des Behandlungsablaufs und der Qualitdt der medizinischen Versorgung
chronisch Kranker - durch belastbare Fakten belegen.

Ist denn die Regierung gewillt oder wird aktiv geplant, eigene Versor-
gungsforschungs-Studien durchzufiihren?

Die Versorgungsforschung ist fiir mich ein wichtiger Teil der Ge-
sundheitsforschung. Deswegen initiieren und fordern wir bereits seit
vielen Jahren MaRnahmen der Versorgungsforschung. Nennen mdchte
ich beispielsweise das Modellprogramm zur Férderung der Qualitatssi-
cherung in der medizinischen Versorgung sowie das Leuchtturmprojekt
Demenz. Das Bundesgesundheitsministerium investiert allein im Be-
reich der Demenz rund 13 Mio. Euro. Die geforderten Projekte sollen
einen wesentlichen Beitrag zur Verbesserung der gesundheitlichen
Versorgung demenziell Erkrankter leisten.

Um die Weiterentwicklung der Qualitdt des Gesundheitswesens
zu unterstiitzen, wurden zudem in einem Zeitraum von iiber 16 Jah-
ren MaRnahmen der Qualitdtssicherung mit rund drei Millionen Euro
jahrlich gefordert. Viele Projekte davon sind nach Ablauf der Forde-
rung in die Regelversorgung iibernommen worden und haben so zu
nachhaltigen und positiven Veranderungen beigetragen. Ich erinnere
zum Beispiel an die Etablierung von Qualitdtszirkeln in der nieder-
gelassenen Praxis.

Dariiber hinaus hat die Bundesregierung Forderprogramme initiiert,
um die Versorgungsforschung in Deutschland zu etablieren und zu star-
ken. Erwdhnen mochte ich die zwei Forderschwerpunkte des Bundes-

TITELINTERVIEW .

Die Koalition und die Bundesregierung wollen wissen: Welche
Angebote brauchen demenziell erkrankte Menschen? Was miis-
sen wir tun, um ihre Selbstdndigkeit zu erhalten? Wie kann ihre
Wiirde bewahrt werden?” sagte Frau Ministerin Schmidt in Ihrer
Rede zum Haushaltsgesetz 2009 vor dem Deutschen Bundestag
am 18. September 2008. In dieser Rede zeigte sie sich ,froh, dass
wir die Versorgungsforschung starken”, indem fiir das Leuchtturm-
projekt in 2009 rund 8,5 Millionen Euro bereitgestellt wurden.
Reichen diese Mittel aus? Wie werden die Mittel verwendet? Welche
Ziele sollen im Einzelnen erreicht werden? Was ware zu tun, um der
Versorgungsforschung nicht nur im Bereich der Demenz den Riicken
zu starken?

Die Durchfiihrung eines Leuchtturmprojektes Demenz wurde im
Koalitionsvertrag von CDU/CSU und SPD vom 11. November 2005 ,Ge-
meinsam fiir Deutschland. Mit Mut und Menschlichkeit” vereinbart. Vor
dem Hintergrund der dlter werdenden Gesellschaft sei ein Leuchtturm-
projekt ,Konzertierte Aktion Demenz-Behandlung” notwendig.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat sich dieser Aufgabe
angenommen und leistet mit dem Leuchtturmprojekt Demenz einen
wichtigen Beitrag zu den gesundheits- und gesellschaftspolitischen
Fragestellungen demenzieller Erkrankungen, deren Folgen die Ge-
sellschaft angesichts der demographischen Entwicklung in den kom-
menden Jahren vor groRe Herausforderungen stellen. In Deutschland
leben heute rund 1,1 Millionen Menschen, die an Demenz erkrankt
sind. Bis zum Jahr 2030 wird sich diese Zahl auf ca. 1,7 Millionen
erhdhen. Demenz ist die hdufigste und folgenreichste psychiatrische

ministeriums fiir Bildung und Forschung. In
einer gemeinsamen Initiative mit der Deut-
schen Rentenversicherung Bund wurde be-
reits vor {iber zehn Jahren der Schwerpunkt
~Rehabilitationswissenschaften” ins Leben
gerufen. Zusammen mit den Spitzenverban-

<< Im Gesundheitsforschungsprogramm
soll Versorgungsforschung weiter
gestdrkt werden. >>

Erkrankung im Alter. Die Zahl der hochalt-
rigen Menschen wird in den ndchsten zehn
Jahren deutlich ansteigen. Damit wird die
Zahl der demenziell Erkrankten - wenn
nichts Durchgreifendes geschieht - zuneh-
men. Trotz der enormen Herausforderungen,

den der gesetzlichen Krankenversicherung
konnte vor allem durch den Férderschwerpunkt ,Versorgungsforschung”
diese in Deutschland intensiviert werden. An diesem Schwerpunkt war
ebenfalls das Bundesministerium fiir Gesundheit beteiligt.

Ein groRer Schritt wurde im Jahr 2007 erreicht, als das Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung, das Bundesministerium fiir
Gesundheit, die Deutsche Rentenversicherung Bund und die Spitzen-
verbdnde der gesetzlichen Krankenversicherungen gemeinsam mit der
privaten Krankenversicherung eine neue Férderma3nahme ,,Chronische
Krankheiten und Patientenorientierung” ins Leben gerufen haben. Her-
vorzuheben ist hierzu, dass dieser Schwerpunkt wichtige Themen fiir
die Gesundheitsversorgung in Deutschland und fiir die Starkung der
Patientinnen und Patienten untersucht. Und dariiber hinaus kdnnen
damit erstmalig MaRnahmen {iber die Grenzen zwischen Renten- und
Krankenversicherung hinweg untersucht werden.

Entscheidende Impulse zur Weiterentwicklung der Versorgungsfor-
schung in Deutschland hat auch das Programm ,,Gesundheitsforschung:
Forschung fiir den Menschen” gegeben. Dieses wird gemeinsam vom
Bundesforschungs- und Bundesgesundheitsministerium getragen. Auch
hier wird seit fast zehn Jahren gezielt Versorgungsforschung gefordert.
Hierdurch ist es gelungen, erste Strukturen in diesem Wissenschafts-
zweig aufzubauen.

Dabei will ich es aber nicht bewenden lassen, denn es sind noch
weitere Anstrengungen notwendig, um die Versorgungsforschung mit-
tel- und langfristig voranzubringen. Ich setze mich daher bei der an-
stehenden Aktualisierung des Gesundheitsforschungsprogramms dafiir
ein, dass die Versorgungsforschung weiter gestarkt wird.

die sich aus dieser Entwicklung sowohl in
fachlicher als auch in finanzieller Hinsicht ergeben, sollen Menschen
mit Demenzerkrankungen ein menschenwiirdiges Leben fiihren kon-
nen und die bestmdgliche medizinische und pflegerische Versorgung
erhalten. Ziel des Leuchtturmprojektes Demenz ist es daher, aus den
vorhandenen Versorgungsangeboten die Besten zu identifizieren und
weiter zu entwickeln, Defizite bei der Umsetzung einer evidenzbasier-
ten pflegerischen und medizinischen Versorgung demenziell Erkrankter
zu beseitigen und eine zielgruppenspezifische Qualifizierung fiir in
der Versorgung engagierte Personen und beteiligte Berufsgruppen zu
erreichen. Hierfiir werden in den Jahren 2008 und 2009 rund 13 Mio.
Euro (4,5 Mio. Euro in 2008, 8,5 Mio. Euro in 2009) eingesetzt.

Das Leuchtturmprojekt Demenz konzentriert sich nicht etwa auf die
pharmakologische Grundlagenforschung, sondern primar auf Fragen der
Versorgungsforschung. Dies ist erforderlich, weil kurzfristig nicht mit
erfolgversprechenden Ansdtzen zur Heilung der Krankheit (beispiels-
weise durch medikamentdse Therapien) zu rechnen ist und daher auch
weiterhin Erkenntnisse zur Optimierung der Versorgung und Betreuung
von demenziell erkrankten Menschen erforderlich sind.

Das Leuchtturmprojekt Demenz steht in Zusammenhang mit den
weiteren Aktivitdten des Bundesministeriums fiir Gesundheit und der
Bundesregierung im Bereich Demenz und ergdnzt diese.

Welche Bedeutung der Sicherstellung der Versorgung von Menschen
mit Demenz beigemessen wird, zeigen auch die Neuregelungen, die
mit dem Pflege-Weiterentwicklungsgesetz geschaffen wurden. Damit
soll den gesundheits- und gesellschaftspolitischen Herausforderun-
gen, die sich aus der zunehmenden Zahl von demenziell Erkrankten
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ergeben, wirksam begegnet werden. Eine Zielsetzung der Pflegereform
ist zum Beispiel der Ausbau von Angeboten fiir demenziell erkrankte
Menschen im niedrigschwelligen Bereich zur Starkung der hduslichen
Versorgung durch eine Ausweitung der hierfiir zur Verfiigung stehen-
den Fordermittel. Ferner werden die Leistungsanspriiche fiir Menschen
mit eingeschrankter Alltagskompetenz ausgebaut.

Insgesamt kann die Versorgungsforschung dadurch aufgewertet
werden, dass es eine enge Verbindung zwischen den Forschungs-
mallnahmen und dem gelebten praktischen Handeln gibt und die
Erkenntnisse aus den verschiedenen Projekten im Versorgungsalltag
umgesetzt werden. Diese enge Verbindung sichert gleichzeitig, dass
sich die Wahl der Projekte an den bestehenden Herausforderungen im
Gesundheitssystem und dem Erkenntnisbedarf orientiert. Dieser wird
beispielsweise durch den demographischen Wandel, die Zunahme der
chronischen Krankheiten, die hohe Komplexitdt im Versorgungswe-
sen, die Uberwindung von Schnittstellen zwischen den Versorgungsbe-
reichen und eine effektive Zusammenarbeit unterschiedlicher Profes-
sionen bestimmt.

Zu sehr hdngt die Wahl des Studienziels oft von der jeweiligen Fach-
richtung des jeweiligen durchfiihrenden Instituts ab. Was ware zu
tun, um einen konzertierten Ansatz fiir Versorgungsforschung zu
ermdglichen?

Das Interesse an Fragen der Versorgungsforschung im Vergleich
zu Fragen der klassischen Hochschulmedizin ist sicherlich ausbaufa-
hig. Dabei spielen auch finanzielle Anreize eine Rolle. Wenn es mehr
Forderprogramme fiir klinische Studien als fiir Priifungen der Evidenz
bekannter Therapien gibt, spiegelt sich das sicher auch in der wis-
senschaftlichen Ausrichtung von Instituten wider. Deshalb miissen fiir
die Versorgungsforschung mehr Mittel zur Verfiigung gestellt werden
und zwar sowohl mit dem Ziel der Forderung des wissenschaftlichen
Nachwuchses als auch der Starkung der Forschungsstrukturen. Es ist
jedenfalls das Bestreben des Bundesministeriums fiir Gesundheit, bei
der Aktualisierung des gemeinsam mit dem Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung getragenen Gesundheitsforschungsprogramms
die Versorgungsforschung zu stérken.

In diesem Programm werden auch aktuell wichtige Fragestellungen
der Versorgungsforschung benannt, um eine gewisse Steuerung der
Studienziele zu erreichen.

Um einen konzertierten Ansatz in der Versorgungsforschung zu er-
reichen, miissen sich wissenschaftliche Einrichtungen, die Versorgungs-
forschung betreiben, miteinander verzahnen und austauschen. Dariiber
hinaus ist es aber auch notwendig, dass diese einen Kontakt u.a. mit
den klinisch Tatigen und Forschenden halten, um Bedarf und Wirkung
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von Versorgungsforschung zu ermit-
teln. Denn: Nur eine stdrkere Ver-
zahnung aller Formen der Forschung
im Gesundheitswesen - klinische
Forschung und Versorgungsforschung
- kann eine Weiterentwicklung be-
wirken. Dies wird Vorteile fiir die
Kliniker und die forschenden Wis-
senschaftler haben und - das ist fiir
mich entscheidend - letztendlich die
Versorgung der Patientinnen und Pa-

A tienten verbessern.

Es gibt keine Ubersicht iiber ge-

plante oder bereits durchgefiihrte
Versorgungsforschungs-Studien — mit Ausnahme der Clearingstelle NRW.
Was konnte die Politik tun, um hier mehr Transparenz zu schaffen?

Grundsatzlich sind Studienregister ein probates Instrument, um
den freien Zugang zu Informationen iiber laufende und abgeschlossene
Studien zu sichern. Das Bundesforschungsministerium unterstiitzt zum
Beispiel den Aufbau eines Nationalen Studienregisters an der Univer-
sitdt Freiburg. Dort kdnnen kiinftig auch interventionelle Studien aus
der Versorgungsforschung registriert werden. Der freie Zugang zu In-
formationen iiber Studien ist fiir Entscheidungen von Wissenschaftlern,
Arzten und auch von Patienten von groRer Bedeutung. Sie kénnen
sich iiber aktuell laufende und abgeschlossene Studien zu einem be-
stimmten Krankheitsbild informieren und so mehr tiber die Wirksamkeit
von Therapieverfahren erfahren. Die 6ffentlich zugdngliche Registrie-
rung klinischer Studien verhindert, dass negative Studienergebnisse
unterdriickt werden. Dadurch werden Fehleinschatzungen iiber die
Wirkungsweise von Arzneimitteln und anderen Therapien verhindert.
Unnétige Wiederholungsstudien unterbleiben.

Uber die unter Federfiihrung der Bundesministerien durchgefiihr-
ten Versorgungsforschungsprojekte wird zudem regelhaft Transparenz
dadurch hergestellt, dass ndhere Informationen auf den Internetseiten
verfiigbar sind. Nach meinem Verstandnis ist es aber nicht in erster
Linie Aufgabe der Politik, Transparenz iiber geplante und bereits durch-
gefiihrte Versorgungsforschungs-Studien zu schaffen. Dies ist meines
Erachtens eine wichtige Aufgabe, die im Interesse der Wissenschaft
selbst liegen muss und auch von ihr angestofRen werden sollte.

Dr. Rainer Hess, der unparteiische Vorsitzende des Gemeinsamen Bun-
desausschusses beklagte im Titelinterview von ,Monitor Versorgungs-
forschung” 04/08, dass die meisten fiir Versorgungsforschungsansatze
notigen Daten zur Verfiigung stehen wiirden, wenn sie denn in der
richtigen Form aggregiert werden wiirden. Er bezieht sich auch auf den
Paragraphen 303aim SGB V, der die Bildung einer ,Arbeitsgemeinschaft
fiir Aufgaben der Datentransparenz” regelt. Oder wohl besser regeln
sollte: Denn der GKV-Spitzenverband, die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft und die Kassenarztliche Bundesvereinigung sollten bereits
bis zur Mitte des Jahres 2004 eine Arbeitsgemeinschaft fiir Aufgaben
der Datentransparenz bilden. Hess mahnt, dass seitdem das Ministe-
rium zustdndig ware, die Beteiligten zur Ordnung zu rufen, weil es
nicht angehen kdnne, ,dass Gesetze, die ins Gesetzesblatt geschrieben
wurden, nicht angewendet werden.” Was sagen Sie dazu?

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat die notwendigen
UmsetzungsmaRnahmen in diesem Bereich langst eingefordert. Darauf
hin sind bereits erste Schritte zur Umsetzung der Datentransparenzrege-
lungen durch die Selbstverwaltung - in diesem Fall die Spitzenverbande



der Krankenkassen und die Kassendrztliche Bundesvereinigung - er-
folgt. So wurde eine Arbeitsgemeinschaft gebildet und erste wichtige
Abstimmungen zu Datenauswahl, -formaten und -nutzung getroffen.
Die Fortsetzung dieser Arbeiten wurde aufgrund der Organisationsre-
form und damit des Ubergangs der Aufgaben von den Spitzenverbanden
der Krankenkassen auf den GKV-Spitzenverband zunachst zuriickge-
stellt. Das Ministerium hat den GKV-Spitzenverband nach dessen Bil-
dung im Juli 2008 aufgefordert, dieses Thema weiter voranzubringen
und wird die notigen weiteren Umsetzungsschritte begleiten.

Bei den Verzdogerungen im Hinblick auf die Umsetzung der
Datentransparenzregelungen spielt auch eine Rolle, dass sich im
System der gesetzlichen Krankenversicherung zwar alle Beteiligten
schnell einig sind, allgemein mehr Transparenz zu fordern. Wenn es
aber um die Bereitschaft geht, konkret eigene Daten oder Finanzmittel
zur Verfiigung zu stellen, sieht das aus unterschiedlichsten Griinden
nicht selten anders aus.

Die Transparenz wird auch dadurch erschwert, dass - wie von
Herrn Dr. Hess angesprochen - bei den bereitgestellten Daten deren
Auswahl und Formate nicht immer geeignet sind, sinnvolle Auswer-
tungen durchzufiihren.

Umso wichtiger ist es, dass wir mit geeigneten MaRnahmen die
weitere Umsetzung der gesetzlichen Regelungen zur Datentranspa-
renz erreichen, damit das Leistungsgeschehen durchschaubarer wird
und die zur Versorgung der Patientinnen und Patienten erbrachten
Leistungen und die dafiir eingesetzten Ressourcen besser beurteilt
werden konnen.

TITELINTERVIEW .

Basis der amtlichen Statistiken, die Finanzentwicklung der GKV kon-
tinuierlich zu analysieren.

Klar ist auch: Versicherte, deren Krankenkasse einen Zusatzbeitrag
erhebt, konnen die Krankenkasse wechseln. Der Zusatzbeitrag ist also
auch ein Instrument im Wettbewerb der Krankenkassen.

SchlieBlich ist darauf hinzuweisen, dass im alten System der tat-
sdchliche finanzielle Spielraum der einzelnen Kassen sehr begrenzt
ist, da auch dort die Mittel iiber den Kassenarteniibergreifenden Ri-
sikostrukturausgleich umverteilt werden.

Ein weiterer derartiger Gro3-Einsatz ist die Einfiihrung der Telematik,
beginnend mit der Gesundheitskarte und damit verbunden dem elek-
tronischen Heilberufeausweis. Auch hier die Frage: Was erwarten Sie
realistisch an Einsparvolumina und Vorteilen fiir die Gesellschaft und
den einzelnen Patienten, aber auch an Belastungen fiir die einzelnen
Leistungserbringer, allen voran die Arzte und Apotheker? Und: Wel-
che begleitenden Studien - die Feldversuche sind ja abgeschlossen
- sind denn hier geplant?

Das Projekt elektronische Gesundheitskarte ist in erster Linie ein
Projekt zur Verbesserung der Qualitdt der Patientenversorgung. Die
elektronische Gesundheitskarte vernetzt alle Beteiligten auf Basis einer
sicheren Infrastruktur miteinander. Diese sorgt dafiir, dass die fiir die
Behandlung notwendigen Informationen dort zeitnah zur Verfiigung
stehen, wo sie bendtigt werden, z.B. fiir die Notfallversorgung oder
zur Dokumentation der eingenommenen Arzneimittel. Denn anders als
ihre Vorgangerin, die Krankenversichertenkarte, tragt die elektronische

Mit dem ersten Januar startete, wenn
man den eingangs zitierten Professor Pfaff
erneut zu Wort kommen ldsst, der wohl
grofite Feldversuch der Geschichte der Ge-
sundheitsversorgung in Deutschland: der

<< Ein Projekt zur Verbesserung der Quali-
tit der Patientenversorgung. >>

Gesundheitskarte einen Mikroprozessorchip
und ist so in der Lage, medizinische Daten,
zur Verfiigung zu stellen. Der Schutz der
sensiblen Gesundheitsdaten ist durch ein
umfassendes Sicherheitskonzept geregelt.
Zum einen sind die Daten verschliisselt,

Gesundheitsfonds. Nun geht der Prasident

des Bundesversicherungsamtes (BVA), Jo-

sef Hecken, bereits heute davon aus, dass die Krankenversicherung
bereits in einem halben Jahr fiir zahlreiche gesetzliche Versicherte
teurer wird. ,Ich rechne damit, dass dann etwa 20 Krankenkassen
Zusatzbeitrage erheben werden”, sagte Hecken dem Magazin ,Der
Spiegel”. Was erwarten Sie von der Entwicklung - im positiven wie im
negativen - des Fonds im Jahr 1? Im Jahr 2 ff?? Welche begleitenden
Studien sind geplant?

Der Gesundheitsfonds ist seit Jahresbeginn Kernstiick des neu-
en Finanzierungskonzeptes der gesetzlichen Krankenversicherung.
Die Krankenkassen erhalten vom Gesundheitsfonds eine einheitliche
Grundpauschale pro Versicherten plus alters-, geschlechts- und risi-
koadjustierte Zu- und Abschldge zur Deckung ihrer standardisierten
Leistungsausgaben. Hierbei wird die unterschiedliche Versicherten-
und Krankheitsstruktur der Krankenkassen deutlich besser als friiher
beriicksichtigt. Die Zuweisungen fiir das Jahr 2009 sind so berechnet,
dass sie die durchschnittlichen Leistungsausgaben einer Krankenkasse
decken. Eine durchschnittlich wirtschaftende Krankenkasse braucht al-
so keine Zusatzbeitrdge zu erheben. Alle groRBen Kassen haben erklart,
dass sie im laufenden Jahr keinen Zusatzbeitrag bendtigen. Aussagen
tiber die Entwicklung im Jahr 2010 sind derzeit noch verfriiht. Das
wird von der Schatzung der Einnahmen und Ausgaben des Jahres 2010
abhdngen, mit denen sich die Experten im gemeinsamen Schatzerkreis
von Bundesversicherungsamt, Bundesgesundheitsministerium und
GKV-Spitzenverband erstmals im Herbst dieses Jahres beschaftigen
wird. Dieses Gremium hat im Ubrigen die Aufgabe quartalsweise auf

zum anderen wird ein zweiter Schlissel,

der Heilberufsausweis, zum Zugriff auf die
Daten bendtigt. Die Rechte der Patientinnen und Patienten werden
gestdrkt, denn sie entscheiden selbst, ob und inwieweit sie von den
Maglichkeiten der elektronischen Gesundheitskarte Gebrauch machen
und wem sie ihre Daten zur Verfiigung stellen wollen.

Ein positiver ,Effekt” der Gesundheitskarte ist die Verbesserung
der Effizienz und Wirtschaftlichkeit des Systems. Das gilt z.B. fiir die
Einfiihrung des elektronischen Rezeptes, das auch die Grundlage fiir
die Einfiihrung einer Arzneimitteldokumentation bildet. Ein von der
Selbstverwaltung in Auftrag gegebener Planungsauftrag aus dem Jahr
2004 beziffert das Einsparpotenzial des elektronischen Rezeptes ein-
schlieRlich der Einsparungen durch Reduzierung von unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen auf circa 500 Millionen Euro jahrlich.

Um alle Potenziale, die die Technologie erschlieRen kann, realisie-
ren zu kdnnen, sind zundchst die technischen Voraussetzungen bei den
Leistungserbringern zu schaffen - diese erhalten fiir die ihnen dadurch
entstehenden Aufwendungen einen finanziellen Ausgleich.

Die Testverfahren werden parallel zum Einfiihrungsprozess wei-
tergefiihrt, damit immer mehr Anwendungen ihre Praxistauglichkeit
nachweisen und dann flaichendeckend zur Verfiigung gestellt werden
konnen. Die Testverfahren werden weiterhin sehr sorgfaltig im Auftrag
der gematik evaluiert und die dabei gewonnenen Erkenntnisse in die
weiteren Arbeiten eingebracht.

Das Gesprdch fiihrten MVF-Herausgeber Prof. Dr. Reinhold Roski
und MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier
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Die GKV-Ausgaben fiir orale Diabetika stiegen 2008 doppelt so stark wie der gesamte Arzneimittelmarkt

Bedeutung oraler Antidiabetika nimmt zu

ie medikament6se Therapie des Diabetes mellitus Typ 2 erfolgt vor allem mit oralen Antidiabetika, im fortgeschrit-
tenen Stadium auch mit Insulinen. Im letzten Jahr stiegen die Ausgaben fiir orale Antidiabetika mit knapp zwdlf
Prozent doppelt so stark wie der gesamte Arzneimittelmarkt und reprasentieren innerhalb der GKV mittlerweile ein
Ausgabenniveau von {iber einer halben Milliarde Euro. Zwischen den 17 KV-Regionen Deutschlands bestehen zum Teil
groRe Differenzen hinsichtlich der Pro-Kopf-Ausgaben fiir orale Antidiabetika, die nicht zuletzt im Zusammenhang mit

den unterschiedlichen Anteilen Adipdser - gemessen am Body Mass Index (BMI) - stehen.

>> Diabetes gilt als eine gesell-
schaftliche Herausforderung. Der
Arzneimittelatlas 2008 geht in
einer konservativen Schdtzung
von gegenwadrtig circa 3,3 Millio-
nen Typ 2-Diabetikern in der Ge-
setzlichen Krankenversicherung in
Deutschland aus. Durch den wach-
senden Anteil dlterer Menschen in
der Bevolkerung hat sich die Zahl
der Menschen mit Diabetes Typ 2
in den letzten Jahrzehnten deut-
lich erhéht und wird in den kom-
menden Jahren vermutlich weiter
ansteigen. Dabei kann Diabetes
in vielen Féllen durch eine geeig-
nete Prdvention - d. h. gesunde
Erndhrung, korperliche Aktivitdat
und ein der Norm entsprechendes
Gewicht - verhindert oder zumin-
dest verzogert werden. Denn: Ein
gesunder Lebensstil senkt das Ri-
siko, an Diabetes zu erkranken.

Es wird angenommen, dass cir-
ca 81 Prozent der Typ-2-Diabetiker
tdglich eine Tagestherapiedosis
eines oralen Antidiabetikums
(OAD) einnehmen (vgl. Haussler,
Bertram et al.: Arzneimittelatlas
2008, S. 91). Der GKV-Markt fiir
diese OAD soll nachfolgend ndher
beleuchtet werden.

12 % Ausgabenanstieg
fiir orale Antidiabetika

Der GKV-Markt fiir orale An-
tidiabetika hatte 2008 nach An-
gaben von INSIGHT Health ein
Ausgabevolumen von 520 Millio-
nen Euro - bewertet zu aktuellen
Apothekenverkaufspreisen. Dies
entspricht einem Anstieg von 11,7
Prozent gegeniiber 2007 (zum Ver-
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gleich: Insuline: + 4,9 Prozent;
gesamter Arzneimittelmarkt + 5,3
Prozent).

Die Anzahl an GKV-Verord-
nungen fiir OAD ist im gleichen
Zeitraum nur um 6,1 Prozent
gestiegen - auf nunmehr 17,6
Millionen abgerechnete Rezepte
2008. Damit sind die Ausgaben
fiir die oral-medikamentdse Thera-
pie von Diabetes deutlich starker
gestiegen als die entsprechenden
Verordnungszahlen. Dies liegt vor
allem an den sechs seit Oktober
2006 neu eingefiihrten Wirkstof-
fen resp. Wirkstoffkombinationen,
die allein knapp 50 Millionen Euro
Mehrausgaben im Jahre 2008 ge-
geniiber 2007 auf sich vereinten.
Zudem haben sich die Zuwachsra-
ten gegeniiber den Veranderungen
von 2006 auf 2007 merklich er-
hoht (Abb. 1).

Fast jeder dritte Euro wird
fiir Metformin aufgewandt

Fiir die medikamentdse The-
rapie von Diabetes Typ 2 werden
verschiedene Wirkstoffklassen
eingesetzt. Den Biguanid-Antidi-
abetika mit Metformin kommt bei
einem Ausgabenanteil von 31,0
Prozent die diesbeziiglich groR3-
te Relevanz zu. Der Umsatzanteil
der Glitazone von 26,2 Prozent
(davon 11,7 Prozentpunkte fiir
Glitazon-Kombinationspraparate)
ist ebenfalls beachtlich. Auf die
Alternative Sulfonylharnstoff-An-
tidiabetika entfallen 19,1 Prozent
der Umsatze. Bemerkenswert ist
der Ausgabenanteil der DPP-4-
Inhibitoren von 9,4 Prozent, da

Entwicklung der GKV-Umsatze (AVP) und
-Verordnungen fiir orale Antidiabetika
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Abb. 1: Entwicklung der GKV-Umsdtze (AVP) und -Verordnungen mit oralen

Antidiabetika

Quelle: NVI (INSIGHT Health).

diese Wirkstoffklasse erst seit
2007 am Markt etabliert ist. Seit
August 2008 wird zudem ein ent-
sprechendes Kombinationspra-
parat mit Metformin angeboten
(Abb. 2).

Als Grund fiir den hohen
Stellenwert von Metformin in der
oralen Diabetestherapie - der
sich iibrigens auf Seiten der Ver-
ordnungszahlen mit einem Anteil
von 56,9 Prozent noch weit star-
ker ausdriickt - kann angefiihrt
werden, dass gerade bei adipdsen
Diabetikern Metformin aufgrund
fehlender Gewichtsanstiege (so-
weit keine Gegenanzeigen vorlie-
gen) derzeit der ,Goldstandard”
der Pharmakotherapie ist. Eben-
so muss wahrend der Insulin-
therapie, also bei Patienten mit
fortgeschrittenem Diabetes, die

Behandlung der Insulinresistenz
mit einem oralen Antidiabetikum
- und dies ist zumeist Metformin -
fortgefiihrt werden (vgl. Matthaei,
Stephan / Haring, Hans Ulrich:
Behandlung des Diabetes melli-
tus Typ 2, in: Diabetologie 2008
(3) 2, S.161). Auch haben einige
Antidiabetika ausschlief3lich eine
Zulassung in Kombination mit
Metformin oder Sulfonylharnstof-
fen (vgl. z.B. KV Berlin: Hinweise
zur Verordnung von oralen Antidi-
abetika, Mai 2008).

Hohe Korrelation zwischen
BMI und Antidiabetika-
Ausgaben in den Regionen

Bei einem Vergleich der 17
KV-Regionen zeigen sich groRe
Differenzen: Wahrend 2008 in
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Schleswig-Holstein lediglich 4,93
Euro je GKV-Versichertem fiir orale
Antidiabetika ausgegeben wurden,
waren es in Sachsen 11,73 Euro.
Im Bundesdurchschnitt lagen
2008 die Ausgaben je Versicher-
tem fiir orale Antidiabetika bei
7,40 Euro (zum Vergleich: Insuli-
ne: 16,60 Euro).

Spannend ist ein Vergleich
zwischen den Ausgabenunter-
schieden fiir orale Antidiabetika
in den KV-Regionen und dem ent-
sprechenden Anteil an AdipGsen
BMI > 30). SchlieRlich orientiert
sich die Auswahl des Antidiabeti-
kums neben der Stérke des Diabe-
tes unter anderem am BMI. Wie in
Abbildung 3 ersichtlich, bestehen
in vielen KV-Regionen Parallelen
zwischen Ubergewicht und Medi-
kamentenausgaben fiir OAD.

Letztlich ist der BMI aller-
dings nicht der einzige zu be-
riicksichtigende Gewichtsindi-
kator. So wird es beispielsweise
als sinnvoll erachtet, neben dem
Ubergewichts-Indikator BMI auch
den Bauchumfang zu messen. Von
den Fettdepots im Bauchbereich
werden vermehrt solche Substan-
zen an das Blut abgegeben, die
unter anderem einen Typ 2-Diabe-
tes fordern kdnnen (vgl. Pischon,
Tobias et al.: General and Abdo-
minal Adiposity and Risk of Death
in Europe, in: N Engl J Med 2008;
359: 2105-2120).”

Megathema Ubergewicht
verlangt Pravention

Neben dem BMI sind bei der
Wahl der Medikation selbstver-
standlich auch noch andere Fak-
toren wie Lebensstil, Alter und Be-
gleiterkrankungen zu beriicksichti-
gen, so dass ein solcher Vergleich
zweier KenngrofRen (wie hier BMI
und OAD-Ausgaben) letztlich im-

Abb. 3: Abweichungen der GKV-Ausgaben
2008 (nach AVP) je Versichertem fiir orale
Antidiabetika sowie des Anteils AdipGser
(BMI > 30) an der Bevolkerung je KV-Regi-
on im Vergleich zum Bundesdurchschnitt.
Quelle: NVI-KV (INSIGHT Health),

BMG: Mitgliederstatistik KM6 (Stand:
01.07.2008), BMG: Mikrozensus 2005.

mer nur eine Tendenz aufzeigen
kann. Hinzu kommen noch regi-
onale Unterschiede hinsichtlich
der Versorgungsstrukturen, wie
der Strukturvertrdge und Disease-
Management-Programme.

Bei den meisten Therapie-
und Schulungsprogrammen fiir
Typ 2-Diabetiker wird das Ziel for-
muliert, das Krankheitsverhalten
der bereits Betroffenen moglichst
glinstig zu beeinflussen. Die Be-
troffenen sollen mit Hilfe fundier-
ter Informationen und Hinweise
dazu in die Lage versetzt werden,
selbst etwas zu einem moglichst
komplikationsfreien Krankheits-
verlauf beizutragen. Bei der
Entwicklung neuer Versorgungs-
konzepte sollte allerdings nicht
nur an die optimale Behandlung
von Diabetikern gedacht werden,
sondern auch an die Vermeidung
neuer Diabeteserkrankungen. Das
Megathema Ubergewicht scheint
hierbei von erheblicher Bedeu-
tung zu sein. Damit riickt die
Frage nach geeigneten und nach-
haltigen Praventionsangeboten in
den Vordergrund. <<

von: Christian Bensing /
Dr. André Kleinfeld*

Umsatzanteile (nach AVP) der Wirkstoffklassen innerhalb der
oralen Antidiabetika 2007 vs. 2008
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Ein Kontrollgruppenansatz zeigt, dass DMP-Programme den qualitativen und dkonomischen Output steigern:

,2Die Fakten liegen auf dem Tisch®

ch bekam heute einen Brief von der HKK, in dem mir mitgeteilt wurde, dass ... sie mir jetzt schon sagen konnten, dass sie

den DMP wohl nicht mehr im gleichen Umfang wie letztes Jahr weiterfiihren kdnnten (dank der Gesundheitsreform)”, schreibt
die Userin ,Kim” im Forum des Insulinclubs (http://www.insulinclub.de). Nicht nur hier beschweren sich viele andere Diabetiker
iiber den Wegfall der Boni von Disease-Management-Programmen (DMP) und anderer Zusatzleistungen: ,Damit wir blof3 nicht so
viel Geld zur Verfiigung haben, wurde der DMP-Bonus von 100 Euro pro Jahr gestrichen. Und mehr als 200 Teststreifen fiir drei
Monate sind auch nicht mehr drin.” Anstatt die eigene Okonomie im Auge zu haben, kdnnten diese Diabetiker eigentlich froh
sein, dass es die DMPs, die sich iiberaus giinstig auf ihren Diabetesverlauf auswirken, noch gibt. Genau dies war im Zeichen des
Gesundheitsfonds und des Morbi-RSA lange Zeit mehr als unklar, obwohl DMPs als wohl einzige aller neuen Versorgungsformen
der letzten Jahre (z.B. Hausarztvertrdge) einen deutlich sichtbaren Einfluss auf die Versorgung in Deutschland hinterlassen
haben. Der Grund: Bislang fehlten evidenzbasierte Zahlen und Fakten, womdglich gar auf RCT-Niveau.

>> Auch mehr als fiinf Jahre nach
Einfiihrung der ersten DMPs sind
die Kontroversen nicht verstummt:
Die Orientierung an evidenzbasier-
ten Leitlinien, der Grad der Einmi-
schung in die drztliche Versorgung
und vor allem der Verwaltungsauf-
wand fiir die Dokumentation und
Qualitédtssicherung in den Arztpra-
xen bestimmte die Detaildiskussi-
on, wahrend DMPs en gros einfach
damit abgebiigelt wurden, dass
es sich bei den Teilnehmern, die
sich in solche strukturierten Be-
handlungsprogramme einschreiben
wiirden, um eine Risikoselektion
weniger stark betroffener Kranker
handeln wiirde.

Das Problem der DMP ist es,
dass sie einerseits ideologisch
und hdchst emotional diskutiert
werden, weil mit ihnen auch das
Rollenverstdandnis von Leistungs-
erbringern - wie beispielsweise
von Arzten - neu definiert wird.
Doch andererseits sind DMPs per
se in einem Methodenproblem
und auch Methodenstreit gefan-
gen, weil die Kritiker RCT-basierte
Studien einfordern. Doch die sind
in flichendeckenden Behandlungs-
programmen, die offen Patienten
wie Arzten angeboten werden,
schlichtweg unmdoglich. Alleine um
randomisieren zu kdnnen, diirfte
ein DMP-Vertrag nur mit bestimm-
ten Arzten abgeschloRen werden,
was aber vom Ansatz der DMPs her
schon ausgeschlossen ist.

Auf Grund dieses Methoden-
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streits und der mdglichen Auswir-
kungen des Gesundheitsfonds und
des Morbi-RSA befiirchtete nun die
Politik, die Krankenkassen wiirden
aus rein betriebswirtschaftlichen
Erwdgungen DMP-Programme been-
den. Dies fiihrte dazu, dass jenseits
der budgetdren Zuweisungen des
Morbi-RSA eine zusdtzliche Pro-
grammkostenpauschale eingefiihrt
wurde: Dieser Betrag (aktuell 180
Euro) deckt im Schnitt in etwa die
zusdtzlichen Kosten fiir derartige
strukturierte Behandlungsprogram-
me, wodurch gesetzliche Kranken-
kassen auch weiterhin DMP ohne
wirtschaftliche Risiken anbieten
kénnen.

Der Ansatz ist richtig

Alleine schon mit der Ein-
schreibung in DMPs und der Un-
tersuchung des zeitlichen Verlaufs
der Hauptrisikofaktoren - im Falle
des Diabetes mellitus von Blut-
hochdruck und Blutzucker - wurde
schon ziemlich deutlich, dass ,ein
bedeutender Anteil der Versicher-
ten bereits mit sehr, sehr hohen
Werten und damit Risikofaktoren
in die Einschreibung der DMP
geht”, erklart Walter Ullrich, in der
Abteilung Gesundheits- und Ver-
sorgungsmanagement der Barmer
tatig. Doch diese Werte verbessern
sich im weiteren Verlauf dieser
strukturierten Behandlung sehr
rasch und stablisieren sich sogar
auf einem wesentlich niedrigeren

Niveau als vorher.

Da nun nicht anzunehmen ist,
dass die einschreibenden Diabeti-
ker diese hohen Werte nur am Tag
der Einschreibung hatten, sondern
diese wohl eher das Resultat einer
wie lange auch immer dauernden
Krankheit und einer wie auch im-
mer gearteten Behandlung sein
werden, ist fiir Ullrich alleine dieser
Fakt schon ein deutlicher Hinweis
darauf, dass strukturierte Behand-
lungen tatsdchliche Programmef-
fekte ,auslosen konnen”,

Dass DMPs wirklich einen nach-
weisharen qualitativen Effekt - ne-
ben der rein 6konomischen Dimen-
sion - haben, ist indes nicht so
leicht zu beantworten. Doch dies
gelang der Barmer Ersatzkasse
mit einem Kontrollgruppenansatz,
ergdnzt durch eine Versicherten-
befragung, ziemlich gut. Im Zu-
sammenspiel beider Ergebnisse
konnten deutliche Unterschiede zu
Gunsten der Versorgung in einem
DMP herausgearbeitet werden.

,Die Fakten liegen, so weit man
sie erheben kann, auf dem Tisch”,
erklart denn auch Dr. Christan Graf,
Abteilungsleiter Gesundheits- und
Versorgungsmanagement der Bar-
mer. Trotz aller methodischen
Grenzen lieRe die ,Gesamtheit al-
ler Hinweise keinen Zweifel an der
grundsatzlichen Richtigkeit des
Ansatzes der DMP mehr zu”, meint
Graf und verweist auf einen Ver-
gleich der Barmer-Leistungsdaten
von DMP-Teilnehmern und Nicht-

Teilnehmern (80.745 Versicherte,
die seit 2005 ununterbrochen am
DMP Diabetes mellitus teilnehmen
sowie 79.137 Diabetiker, die noch
nie an einem DMP teilgenommen
hatten), erganzt durch die Aussa-
gen einer Versichertenbefragung.

Dennoch wird es wohl auch
kiinftig die Frage nach Ursache
und Wirkung geben. Will heiRen:
Wenn DMP-Teilnehmer in einer Be-
fragung angeben, sie hdtten mehr
Neben- und Begleiterscheinungen,
stimmt das wirklich oder wissen sie
nur mehr dariiber und kdnnen ihren
Status deshalb besser einschdtzen?
Oder: Liegt es tatsachlich am DMP,
dass Teilnehmer frither auf Insulin
umgestellt wurden oder eher dar-
an, dass auch hier wohl ein Mehr
an Information der wahre Grund
ist? Und: Ist es eine Strukturaus-
wirkung des DMP, dass Teilnehmer
zu einem hgheren Grad und friiher
in Schwerpunktpraxen iiberwiesen
werden, oder geschieht das genau
deshalb, weil sie dies aufgrund ih-
res Wissens aktiv einfordern?

Dies scheint jedoch eine rein
akademische Frage zu sein: Denn
alles lduft im Endeffekt darauf hi-
naus, dass DMP-Teilnehmer ,ein
tiefer greifendes Verstandnis der
Krankheitszusammenhdnge” ent-
wickeln, was wiederum dazu fiihrt,
dass ,die elementare Basistherapie
und das Selbstmanagement des
Diabetes Typ 2 von Teilnehmern
haufiger angenommen und umge-
setzt wird”, wie Graf, Ullrich und
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Ursula Marschall (alle Barmer) in
dem wissenschaftlichen Beitrag
~Nutzenbewertung der DMP Dia-
betes mellitus” (G+S 1/2008, S.
19 ff.) erkldren.

Wissen und harte Endpunkte

Dies zeigt sich vor allem an
harten Endpunkten: DMP-Teilneh-
mer werden insbesondere wegen
schwerer Komplikationen seltener
im Krankenhaus behandelt, zudem
liegen die Schlaganfall- und Am-
putationsraten signifikant niedri-
ger. Wohin gegen DMP-Teilnehmer
andererseits signifikant haufiger
bei einer augenarztlichen Unter-
suchung waren und zudem hau-
figer mit Medikamenten versorgt
werden, die das Risiko fiir schwer-
wiegende Komplikationen bei Dia-
betikern senken.

Der Erfolg von DMP misst sich
aber andererseits wieder an ,wei-
chen” Faktoren: So haben DMP-
Teilnehmer durchweg einen besse-
ren Informationsstand und zudem
ein aktiveres Informationsver-
halten als Nicht-Teilnehmer. Dies
macht alleine der Unterschied bei
der Kenntnis des eigenen HBA1
aus: Wahrend 79,8 % der DMP-
Teilnehmer angeben, diesen zu
kennen, liegt der Anteil bei den
Nichtteilnehmern bei 55,8 %!

Bemerkenswert ist fiir die
Autoren vor allem auch der Un-
terschied in der Arzneimittelver-
sorgung, vor allem in Hinblick auf
mogliche Selektionseffekte bei der
Morbiditat der Versicherten, die
im Fall des Barmer-Untersuchung
sogar eine wesentlich hohere war
als jene der Kontrollgruppe: So
lag in der DMP-Gruppe alters- und
geschlechtsstandardisiert signi-
fikant haufiger eine ldngere Dau-
er der Erkrankung vor, wobei die
Krankheitsdauer wiederum mit der
Haufigkeit von Begleit- und Folge-
erkrankungen einhergeht und somit
aussagekraftig in Hinblick auf die
Krankheitsschwere angesehen wer-
den kann.

Herausgefunden wurde, dass
DMP-Teilnehmer trotzdem bessere
Behandlungsergebnisse im Sinne
geringerer Schlaganfall und Ampu-

tationsraten aufweisen, obwohl sie
doch haufiger Begleiterkrankungen
haben als Nichtteilnehmer. Die
Vermutung: Die intensivere Arznei-
mittelversorgung kann unabhangig
von der Morbiditdt als ein weiterer
Indikator fiir eine bessere Behand-
lung bei DMP-Patienten gelten.
Vice versa kann damit wohl auch
angenommen werden, dass Nicht-
DMP-Teilnehmer dann wohl eher
unter- und fehlversorgt werden!

Struktur ist ein Schliissel

Es kommt aber ebenso darauf
an, wo die Versorgung stattfin-
det. Nach Barmer-Erkenntnissen
ist ein maligeblicher Einflussfak-
tor die Versorgungsstruktur an
sich: Wahrend rund 80 Prozent
aller Befragten im letzten Jahr
hauptsdchlich hausdrztlich be-
handelt wurden, ist die Zahl der
Patienten, die zudem durch eine
diabetologische Schwerpunktpra-
xis behandelt wurden, bei DMP-
Teilnehmern fast doppelt so hoch.
Dieser Strukturunterschied kdnnte,
so die Vermutung, der Schliissel fiir
eine Vielzahl der Probleme in der
Diabetikerversorgung sein.

Dass es gerade hier in Deutsch-
land noch genug zu tun gibt, daran
zweifelt wohl niemand: Immerhin
sind rund 50 Prozent der Diabe-
tiker noch nicht in ein entspre-
chendes Programm ihrer jeweili-
gen Krankenkasse eingeschrieben.
Die Barmer wei, dass derzeitige
DMPs sicher nicht in jeder Hin-
sicht perfekt sind, aber ein groRes
Entwicklungspotenzial fiir die me-
dizinische Versorgung haben. Graf:
,Wir werden DMP deshalb auch
weiterhin anbieten, ausbauen und
evaluieren.”

Das ist auch dringend not-
wendig. Denn alle Kassen kennen
ihre Versicherten im Prinzip viel
zu wenig. Dies liegt auch daran,
dass bislang der Datenschatz der
Kassen aufgrund eines aus heutiger
Sicht unverstandlichen Verbots der
Versorgungsforschung (jenseits der
sogar explizit im GMG vorgeschrie-
benen DMP-Evaluierung) noch un-
gehoben ist. <<

von: Peter Stegmaier

Konrad
Schily /
FDP

ist Facharzt fir
Neurologie und
Psychiatrie und seit
2005 Mitglied des
Deutschen Bundes-
tages (MdB).

Er gehort u.a. dem
Ausschuss fiir Ge-
sundheit an.

>> Fine einfache Uberschrift fiir die Transformationsprozesse der letzten
zehn Jahre im Gesundheitssystem konnte wie folgt lauten: Steigende
Staatsorientierung, steigende Kosten, steigende Verunsicherung bei den
Versicherten.

Dies gilt auch fiir die typischen Fragestellungen der Versorgungsfor-
schung, wie z.B. den Nutzen neuer diagnostischer Methoden, die richtige
Anwendung neuer und alter Arzneimittel und Impfstoffe, die 6konomischen
Vor- und Nachteile der Behandlung mit Medikamenten, Impfstoffen und
physikalischen MaRBnahmen und die Frage der kostensparenden Wieder-
verwendung medizinischer Gerdte.

Die gesamte Gesetzestdtigkeit der groRen Koalition ist von der aus
Sicht der Liberalen problematischen Grundiiberzeugung bestimmt, dass
der Staat als paternalistischer Sachwalter bestimmt, was fiir seine Biirger
am besten ist. Dieses Politikverstandnis hat dazu gefiihrt, dass in der
Bundesrechtsdatenbank Anfang 2008 immerhin 1.817 Gesetze mit 55.555
Einzelnormen und 2.728 Rechtsverordnungen mit 44.689 Einzelnormen
verzeichnet waren.

Gut darzustellen ist die grundsatzliche Problemlage am derzeitigen
Zustand unserer Sozialversicherungen. In allen Bereichen - Gesundheit,
Pflege, Unfallversicherung - ist eine Tendenz zum Ausbau zentraler Kon-
trollinstanzen uniibersehbar.

Die Einfiihrung eines hdchst komplizierten, schwer verstandlichen,
manipulationsanfalligen Morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleichs
fiihrt in die falsche Richtung. Deutschland wird durch diese Gesundheits-
reform statistisch gesehen kranker. Es wird fatale Folgen haben, wenn
Arzte, Krankenhauser und Krankenkassen davon profitieren, wenn mehr
Versicherte mit schwerwiegenderen Krankheiten eingestuft werden. Zu
perfiden Konsequenzen kommt es, wenn die Qualitdt der Codierung der
Erkrankungen von Vertragen mit einer Arztgruppe abhadngig gemacht wird.
Die Beitragszahler miissen fiir die Fehlentscheidungen der Regierung auf-
kommen. Es ist Aufgabe der groRen Koalition, die Anreize so zu setzen,
dass die bestmogliche Versorgung der Versicherten im Mittelpunkt steht
und nicht die Suche nach der Diagnose, die am besten in das durch Po-
litik geschaffene System passt. Die Zukunft einer guten Versorgung fiir
alle Biirger liegt nicht in den komplexen Formeln des Morbiditétsorien-
tierten Risikostrukturausgleichs, sie ist vielmehr in unserer Grundhaltung
gegeniiber der Gesellschaft zu finden. Die Idee der Solidaritdt muss neu
gedacht werden. Menschen miissen zundchst fiir sich selbst einstehen,
bevor sie erwarten konnen, dass Andere das fiir sie iibernehmen. Dies soll
iiber einen Systemwechsel hin zum privaten Krankenversicherungsschutz
mit sozialer Absicherung fiir alle und eine Pflicht zur Versicherung der
medizinischen Regelleistung erfolgen. <<
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Auseinandersetzung mit dem bisher unangefochtenen Endpunkt HBA1. und aktuellen Studien zur Blutzuckerselbstkontrolle

Blutzuckermessen ist keine Therapie

ie schnell Studien, die {iber Medien und Stakeholder verbreitet werden, entweder in ihrer Aussage verkiirzt, aus dem

Zusammenhang gerissen oder irritierend wiedergegeben werden, zeigte einmal mehr der interdisziplindre Diabetes-Kon-
gress in Elmau, den nun schon zum neunten Mal Roche Diagnostics veranstaltet hat. Vortragende aus Europa und Amerika
analysierten die Studien der letzten Jahre und kamen zu erstaunlichen Ergebnissen - positiven wie negativen. Ein wichtiger
Aspekt: Die Zentrierung des Interesses der Diabetologie auf den HBA1. war wohl eher etwas ungliicklich!

>> 2008 war ein wichtiges Jahr
fiir die Diabetologie. So hatten die
Diabetologen erst im letzten Jahr
gelernt, so Prof. Dr. Oliver Schnell
vom Institut fiir Diabetesforschung
des Akademischem Krankenhauses
in Miinchen, dass es eine ,Art von
Geddchtnis fiir eine gute Blutzu-
cker-Einstellung” gibt.

LWenn wir friihzeitig gut be-
handeln, Unterzuckerungen ver-
meiden, Gewichtzuwachs vermei-
den und den HBA1. verbessern,
besteht selbst im Jahren, in denen
eine optimierte Therapie nicht
moglich ist, ein Langzeiteffekt”,
erklart Schnell, fiir den das ,kardi-
ovaskuldre System darum eine Art
Geddchtnis fiir eine gute Blutzu-
cker-Einstellung” hat.

Fiir eine gute und nicht nur
nach Schnell auch lang an wirkende
Blutzucker-Einstellung ist jedoch
nicht (nur) der Zielwert HBA1.
ausschlaggebend, der natiirlich
dennoch immer der wichtigste, in
den Griff zu bekommende Wert in
der Diabetologie bleiben wird.

»Kein Blutzuckermessen ist
wie Autofahren ohne Tacho”

Dennoch scheinen erst neuere
Studien zu zeigen, dass sich die
Diabetologe mit ihrer Fixierung
auf die Beeinflussung des sicher
wichtigen HBA1. wohl keinen so
recht guten Dienst erwiesen hat:
Denn nach einem alten chine-
sischen Grundsatz ist es gerade
in der Diabetologie der Weg, der
erst zum Ziel fiihrt. Doch es geht
nicht um irgendeinen normierba-
ren Weg, sondern den fiir jeden
einzelnen Betroffenen individuell
besten Weg.
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.Die Blutzucker-Selbstkontrolle
(BZSK) gilt bei Diabetes Typ-1 als
Therapie-Standard - bei Diabetes
Typ-2 ohne Insulinbehandlung wird
sie kontrovers diskutiert”, erklart
Schnell. Woran aber die Diabeto-
logen selbst mitgewirkt haben:
.Wir Diabetologen haben es ver-
passt, das Blutzuckermessen bei
Typ 2-Diabetes anders zu betrach-
ten als bei Typ 1%, zeigt sich der
Schweizer Diabetologe Dr. Frank
Achermann-Bieri selbstkritisch:
Wahrend das Blutzuckermessen bei
Typ 1im Prinzip eine rein diagnos-
tische MaRnahme ist, um die rich-
tige Menge Insulin zu bestimmen,
ist die Blutzucker-Selbstkontrolle
(BZSK) bei Typ 2 mehr: Sie ist vor
allem ,Leitplanke”. Achermann:
Welcher Autofahrer kann bei Wind
und Wetter ohne Tacho exakt die
Geschwindigkeit von 80 Stunden-
kilometern halten?” Seine Antwort:
,Niemand!” Doch von Patienten,
denen man die Moglichkeit nehme,
ihren Blutzucker zu messen, wiirde
genau das verlangt.

BZSK ist laut Achermann eben-
so die einzig mdgliche (und hand-
lungsrelevante) Visiualisierung des
jeweiligen Zustandes des Diabetes,
in dem sich ein Diabetiker befindet,
der ansonsten von seiner Krankheit
tiber Jahre und Jahrzehnte nichts
spiirt. Achermann: ,BZSM muss
als Realisierung, als Visualisierung
von Werten verstanden werden, die
alleine im Stande ist, eine Orien-
tierung und Handlungsanweisug
auf einem schwierigen und langen
Weg zu geben.”

Gerade die Frage, ob die Blut-
zuckerselbstmessung auch Typ-2-
Diabetikern niitzt, die nicht mit
Insulin behandelt werden, wird

aber derzeit vom Institut fiir Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) unter
dem Aktenzeichen ,,A05-08 - Urin-
und Blutzuckerselbstmessung bei
Diabetes mellitus Typ 2“ gepriift.
Im zweiten Quartal dieses Jahres
wird eine erste Stellungnahme
erwartet.

Der Hintergrund ist natiirlich,
dass die Thematik der BZSK gerade
deshalb so intensiv diskutiert wird,
weil sie eben nicht nur ein medizi-
nisches Votum bedeutet, sondern
vor allem auch mit gesundheitspo-
litischen, aber mit eigentlich im
Vergleich zu anderen Kostenstruk-
turen des Diabetes recht geringen
okonomischen Konsequenzen ver-
bunden ist (s. wiss. Beitrag Seite
43 ff.).

Die Befiirchtung von Wissen-
schaftlern wie Menschen mit Di-
abetes ist nun, dass das IQWiG
in seiner Bewertung auf der Basis
dlterer, vor allem aber aktueller
Studien zu dem Schluss kommen
konnte, dass Blutzuckermessen al-
leine nichts oder zu wenig bringt.
Was ja auch stimmt!

»Es kommt darauf an, was
man aus den Daten macht”

»Blutzuckermessen alleine
ist doch keine Therapie”, erklart
Achermann. Darum bringe es auch
herzlich wenig, Studien zu initi-
ieren, um herauszufinden, ob es
denn besser sei, ob ein Patient
nun zwei- oder fiinfmal am Tag
misst, wenn das Messen dann mit
keinen Konsequenzen verbunden
ist (s. Kasten auf S. 15), was eben
in jenen Studien, die keine posi-
tive Dimension der BZSK darlegen

konnte, eben nicht der Fall war.
,Es kommt immer darauf an, was
man aus den Daten macht”, sagt
der Diabetologe: Das gelte aber
fiir den Arzt in der Hausartpraxis,
fiir den Diabetologen, fiir das Di-
abetesteam, aber ebenso fiir den
Patienten, der sich alleine iiber
laufende BZSK motivieren kdnne,
das ganze Jahr auf dem richtigen
Weg zu bleiben und auf einzelne
AusreiRer der Blutzuckerwerte rich-
tig zu reagieren. Achermann: ,Von
den 8.760 Stunden eines normalen
Kalenderjahres verbringt ein Diabe-
tiker zusammengezahlt nicht mehr
als sechs Stunden bei seinem Arzt,
beim Diabetesteam oder in einer
Diabetes-Schulung. Den groRen
Rest des Jahres aber muss er ler-
nen, sich selbst zu managen.”

Das heiRt im Gegenschluss,
dass sich die BZSK nur dann positiv
auswirken kann, wenn sie in eine
Handlungsstruktur eingebettet ist.
Auf gut deutsch gesagt: Blutzu-
ckermessen ist kein Selbstzweck!
Erfahrene Diabetologen wie Prof.
Dr. Stephan Martin oder Acher-
mann kdnnen denn auch nicht
glauben, dass solches iiberhaupt
jemand annehmen kann. Denn wer,
so die Frage, sticht sich gerne je-
den Tag gleich mehrmals selbst in
den Finger?

Das Problem allerdings ist nach
wie vor, dass sowohl der Arzt wie
auch der Patient die gemessenen
Blutzuckerwerte verstehen miissen,
um aus ihnen konkrete Konsequen-
zen fiir Therapie und Handeln ab-
leiten zu konnen. Der HBA1.-Wert
alleine niitzt dabei jeodch herzlich
wenig, obgleich er oft der wichtigs-
te Endpunkt in vielen Studien oder
auch Therapien ist. Deshalb fordern
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die Diabetologen fast eine Art von
Riickbesinnung auf eine wesent-
lich detaillierte Sichtweise! Die
Hauptfragen: Wie kam es zu einem
bestimmten HBA1.? Und: Wie kam
es iiberhaupt zu einem bestimmten
Blutzuckerwert?

Natiirlich bleibt die Senkung
des HBA1¢ nach wie vor die groR-
te Herausforderung. In den Fokus
der Betrachtung der Diabelogie
gelangt aber auch erst wieder in
jlingster Zeit der Weg, der zu dem
jeweiligen HBA1. gefiihrt hat.
Hier hat die Diabetologie im letz-
ten Jahr enorm dazu gelernt, wie
Schnell ausfiihrte: Zwar ist der Di-
abetologie schon langer bekannt,
dass der HBA1c-Wert immer als
ein Mittelwert einer 8- bis 12-wo-
chigen vorausgegangenen Phase
verstanden werden muss. Was sich
indes neuerdings gedndert hat, ist
die Einstellung zur Aussagekraft
des HBA1.-Wertes als solchen.
Zum Beispiel sind postprandiale
Spitzen zwar besonders schadlich,
aber Uber den HBA1l. gar nicht
erfassbar! Das ist systemimma-
nent: Mittelwerte haben es nun
einmal leider so an sich, dass sie
im Prinzip nur Anhaltswerte sind,
die an sich recht wenig Deteils
preisgeben.

,Der Blutzuckerwert ist
auch nur eine Resultante”

Im Fall der Diabetologie ist es
so, dass verschiedene Blutzucker-
verldufe ein und denselben HBA1 (-
Wert ergeben kdnnen, obgleich die
Tagesprofile (als strukturierte Form
der Messung, die einen besseren,
aber wiederum nur ausschnittwei-
sen Teil des tatsachlichen Gesamt-
Verlaufs abbilden) selbst hochst
unterschiedlich sind - bis hin zu
einzelnen Spitzenwerten, die je-
der fiir sich schon in der Lage sein
konnen, kardiovaskuldre Komplika-
tionen auszuldsen. Schrnell: ,Der
HBA1c-Wert gibt uns keine Hand-
lungsempfehlungen. Deshalb brau-
chen wir Glukoseverlaufsprofile.”

Wichtig ist ebenso zu wissen,
wie sich der jeweilige HBA1. ei-
nes Diabetikers zusammensetzt.
Das aber wieder hangt vom Wert

als solchem ab: Der HBA1c-Wert
bei Menschen mit hohen HBA1
(iiber 10 %) wird laut Schnell durch
Zweidrittel von praprandialen Glu-
kosephasen bedingt. Wird nun bei
diesen Menschen der HBA1-Werte
auf unter 7% verbessert, dreht sich
das Verhdltnis um: Hier wird der
HBA1-Wert auf einmal zu Zweidrit-
tel von der postbrandialen Glukose
bestimmt. ,Diese Information ist
wichtig fiir therapeutische Strate-
gien”, erkldrt Schnell.

Aber sie ist auch wichtig fiir
den Patienten selbst, der nur iiber
derartige Tagesprofile die Bedeu-
tung der postbrandialen Phase
samt erkennen kann, wie Acher-
mann deutlich aufzeigte. ,Der Blut-
zuckerwert ist doch wiederum auch
nur eine Resultante”, verdeutlicht
der erfahrene Diabetologe, der in
der Schweiz schon seit iiber 20
Jahren iiber telemetrische Anwen-
dungen Blutzuckerprofile seiner
Patienten analysiert. Seine verbliif-
fende Aussage: ,Mich interessiert
ein Blutzuckerwert relativ wenig.”

Doch er schrankt gleich ein:
»Solange ich nicht weil, wie der
Wert gebildet worden ist, wie,
was und wann gegessen wurde, ob
Sport getrieben wurde oder wel-
che Stressfaktoren hinzugekom-
men sind.” Seine Forderung: ,Wir
brauchen endlich eine dynamische
Betrachtung des Diabetes.” Das
wiirde dem Arzt bei der Analyse
helfen, aber auch dem Patienten.
Denn der muss laut Achermann
selbst erkennen, wie ein BZ-Wert
zustande gekommen ist und dann
gemeinsam mit dem Diabetesteam
zu erarbeiten, was zu tun ist, um
den Wert langfrisitg und nachhaltig
zu verbessern.

Wenn Achermann wiederum
von ,dem Wert” spricht, meint er
indes nicht den HBA1. oder gar ei-
nen BZ-Gesamtwert, sondern immer
einzelne hervorstechende Einzel-
werte in einem Tagesprofil. Aber
nicht nur, weil eben jeder fiir sich
kardiovaskulére Probleme ausldsen
kann. Sondern weil es vielleicht
noch wichtiger ist, aus jedem zu
lernen: Nur wer erkennt, wie es zu
einzelnen Werten gekommen ist,
kann sein Verhalten dndern! <<

Nutzen kommt von , benutzen”

Der Nutzen der Blutzuckerselbstmessung bei Diabetes Typ-2 wurde jiingst
in verschiedenen Studien untersucht. So nahmen zum Beispiel an der inter-
nationalen RCT-Studie ,,DINAMIC1” 610 Patienten im Alter zwischen 40 und
80 Jahren teil, die nur mit Tabletten oder Didt behandelt wurden und an nur
zwei Tagen pro Woche vor und nach den Mahlzeiten und vor dem Abendessen
Blutzuckerprofile erstellten. Ergebnis dieser Studie der héchsten Evidenzklas-
se: In beiden Gruppen konnte eine Senkung des HBA1c festgestellt werden,
die Anderung der Absendung war jedoch ausgeprigter bei der blutzuckermes-
senden Gruppe, die zudem die Medikamenten-Dosis eines Oraldiabetika mit
Sulphonylharnstoff selbst angepasst hat. Selbst die Hypoglykamie-Haufigkeit
wurde bei dieser Studie mit untersucht, weil die medikamentése Selbstanpas-
sung durch den Patienten oft als negativ angesehen wird. Das Ergebnis: Die
Anzahl der Hypoglykdmien blieb gleich. Schnells Conclusio: ,Das sind neue
Daten, iiber die auch das IQWiG-Institut nicht hinwegsehen kann.”

Doch schon vorher lieferten verschiedene epidemiologische Untersuchun-
gen Hinweise auf einen madglichen positiven Effekt der BZSK und scheinen
damit den Aussagen der ,ESMON“- und , DiGEM-Studie” zu widersprechen, in
denen sich kein positiver Nutzen der Blutzuckerselbstmessung fiir Typ 2-Dia-
betiker zeigte: ,ESMON“ und ,DiGEM” sind aber nun genau jene Studien, die
von Pubikums- wie Fachmedien und danach vielen Foren aufgegriffen wur-
den. Schnell wie auch der in Elmau vortragende amerikanische Diabetologe
Dr. William H. Polonsky warfen diesen Studien jedoch einige methodische
Méngel wie zum Beispiel starre Mess-Schemata oder eine fehlende reaktive
Therapieanpassung nach der Messung vor. Genau das aber wiirde verhindern,
dass die Studienteilnehmer die gemessenen Blutzuckerwerte auch in konkre-
te Handlungskonsequenzen umsetzen konnten. Schnell: ,Gerade das ist aber
essenziell fiir den Erfolg der Blutzuckerselbstmessung, wie die randomisiert
kontrollierte DINAMIC1- Studie belegen konnte.” Daten muss man eben ,be-
nutzen”: Blutzuckerwerte miissen immer in Handlung tiberfiihrt werden!

Studienvergleich
Studie | Bemerkung Ergebnis Jahr
RCT-Studie mit hochstem | Deutliche Verbesserung | 2008
S Evidenzgrad (Merge A). der Lebensqualitdt und
§ der therapeutischen Re-
E sultate, zum Beispiel
() Senkung des HbA1.-
= Wertes.
Erste groRe Studie mit iiber | Deutliche Senkung der | 2006
= 3.200 Patienten unter Ver- | Folgeerkrankungs- und
a sorgungsbedingungen in | Sterblichkeitsrate.
=) der Praxis.
Schwachen in den Proto- | Verschlechterung der | 2008
A | kollen und der statisti- | Lebensqualitdt der Pa-
g schen Analyse, therapeuti- | tienten und keine Ver-
= sche Intervention nur auf- | besserung des HbA1.-
grund des HbA1.-Wertes. | Wertes.
Normnaher HbA1. bereits | Verschlechterung der | 2007
= zu Studienbeginn, Blutzu- | Lebensqualitdt der Pa-
ﬂ ckerselbstmessung losge- | tienten und starker Kos-
= l6st von Therapie-Konse- | tenanstieg ohne erkenn-
quenzen. baren Nutzen.

Quelle: Prof. Schnell
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Patienten-Coaching: Telefonische Betreuung soll die Compliance verbessern

Vertrauen aufbauen und motivieren

D ie Patientenbetreuung via Telefon spielt zunehmend ein wichtige Rolle, immer mehr Krankenkassen beauftragen
medizinisch ausgerichtete Callcenter mit der Durchfiihrung solcher Programme. Ziel ist es, die - meist chronisch
kranken - Patienten zu Verhaltensanderungen in ihrem Alltag zu motivieren, eine hohere Therapietreue zu erreichen
und auf diese Weise spatere Behandlungskosten zu vermeiden oder zumindest zu verringern.

>> In der Regel identifiziert die
jeweilige Krankenkasse die Pati-
enten, die von einem Betreuungs-
programm profitieren kdnnten und
bietet ihnen, zum Teil {iber den
behandelnden Arzt, eine Teilnahme
an. Hat der Patient schriftlich zuge-
stimmt, kommt der Dienstleister ins
Spiel, der erst dann den Patienten
kontaktiert.

Dem Callcenter diirfen zu die-
sem Zeitpunkt nur einige wenige
Basisdaten lber den Patienten
vorliegen, denn die Krankenkassen
sind nicht befugt, medizinische
Daten der Patienten einzusehen -
oder gar an Dritte weiterzugeben.
(was die DAK und ihr Dienstleister
Healthways auch erst lernen muss-
ten - siehe MVF 03/08).

,Bei dieser Thematik hat Da-
tenschutz die héchste Prioritdt”,
betont denn auch Eyal Lewin, Ge-
schiftsfiihrer von PHTS Telemedi-
zin: Die Dienstleister bekommen
die Daten der Patienten ausschliel’-
lich von diesen selbst, entweder
im Rahmen der telefonischen Be-
treuungsgesprache und/oder iiber
telemedizinische Endgerdte, die
zum Beispiel das aktuelle Gewicht
oder den Blutdruck automatisch
ibermitteln. ,Letzten Endes bau-
en wir den Datenbestand, den
wir bengtigen, selbst auf”, sagt
Dr. Michael Klein von Healthways
Deutschland.

Im Kern beschéftigen sich die
Betreuungsprogramme vor allem
damit, wie der Patient mit seiner
Krankheit umgeht. In den Berei-
chen, wo es notwendig ist - z.B.
bei seiner Erndhrung oder seinen
korperlichen Aktivitdten - soll er
zu Verhaltensdnderungen motiviert
werden. Man miisse dabei immer
patientenzentriert, d.h. sehr indi-
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viduell, vorgehen und jeden Pati-
enten ,, da abholen, wo er steht”,
man konne nur solche Ziele mit ihm
vereinbaren, die er auch tatsachlich
akzeptiert, sagt Klein.

Auch Dr. Christoph Bug (San-
vartis) betont, es gehe nicht vor-
rangig um die Vermittlung von
medizinischem Wissen, sondern
darum, gemeinsam mit dem Pati-
enten Ziele zu vereinbaren und zu
erreichen. ,Das funktioniert nicht
mit dem erhobenen Zeigefinger,

medizinischen Hintergrund, d.h.
sie sind examinierte Pflegekrifte,
Arzthelferinnen und natiirlich auch
Arzte, bekommen aber z.B. bei San-
vartis eine zusdtzliche Ausbildung
zum ,Gesundheitscoach”, wobei es
hauptsachlich um Gesprdchspsy-
chologie geht, d.h. wie erkenne ich,
was fiir ein Typ der Partient ist, wie
nahere ich mich den unterschiedli-
chen Menschen am besten und wie
vermittele ich das jeweils richtige
MaR an Empathie.

Dr. Christoph Bug (Sanvartis), Dr. Michael Klein (Healthways) und Eyal Lewin (PHTS Tele-
medizin) (v.l.n.r.)

sondern entscheidend ist das ge-
genseitige Commitment.” Die ver-
trauensvolle Beziehung zwischen
dem betreuenden Mitarbeiter und
»seinem” Patienten macht den Er-
folg aus. Dies sei auch der wesent-
liche Unterschied zu den Disease-
Management-Programmen, bei de-
nen eher administrative Dinge im
Vordergrund stiinden, wahrend es
hier darum gehe, fiir Einsicht beim
Patienten zu sorgen, so Bug.

Das funktioniert natiirlich um-
so besser, je vertrauter der Anrufer
dem Patienten ist, weshalb viele
Callcenter darauf achten, dass mog-
lichst jeder Patient - insbesondere
wenn er einem hohen Risiko zuge-
rechnet wird - einen festen Betreu-
er hat. Diese Coaches haben einen

Neben der automatischen Uber-
mittlung von Daten durch teleme-
dizinische Gerdte ist es vor allem
die Selbstauskunft der Patienten,
die dariiber entscheidet, welche
Ziele vereinbart werden. Dabei be-
steht zwar immer die Gefahr, dass
Wahrheit geschdnt wird, jedoch - so
Klein - zeige die Erfahrung, dass
das Medium Telefon und die damit
einhergehende Teilanonymitdt die
Bereitschaft der Patienten fordere,
offen iiber Schwachen oder auch
das Nicht-Erreichen von Zielen zu
sprechen.

Zwar sind die Dienstleister na-
tiirlich alle davon iiberzeugt, mit
ihren Betreuungsprogrammen die
Gesundheit der Patienten verbes-
sern und so die von den Kranken-

kassen zu tragenden Behandlungs-
kosten senken zu kdnnen, doch
keiner erhebt den Anspruch, auch
nur ansatzweise in die Rolle des
behandelnden Arztes zu schliipfen.
JTelemedizin kann und will einen
behandelnden und Therapie fiih-
renden Arzt nicht ersetzen” sagt
Lewin, die Einbindung der Arzte
sei ,unabdingbar”. So speichert
beispielsweise PHTS die Vitalwerte
mit Einverstandnis der Patienten in
einer elektronischen Fallakte, die
fiir die behandelnden Arzte pass-
wortgeschiitzt iiber eine Internet-
plattform einsehbar ist. Derartige
Services, aber auch die Information
des Patienten durch den Dienst-
leister unterstiitzen die Arbeit des
Arztes und helfen ihm, Zeit zu spa-
ren, woran er spatestens nach der
Honorarreform und der Einfiihrung
des pauschalen Fallwerts nicht ganz
uninteressiert sein diirfte.

Dass die Patientenbetreuung
via Telefon derzeit ,sehr gefragt”
ist, liegt nach Christoph Bug vor
allem an den aktuellen Verdnde-
rungen in der GKV. Da die Kassen
auf der Einnahmenseite keine ei-
genen Handlungsspielraum mehr
hatten, sei der Wettbewerb nun
auf der Ausgabenseite ,spiirbarer
denn je”. ,Die Krankenkasse wird
im Wettbewerb gewinnen, die ihre
Patienten gut und giinstig versorgt
- das ist politisch auch so gewollt”,
sagt Bug.

Dieses Patienten-Coaching als
vielleicht wichtiges Instrument
der Compliance-Férderung hat sich
iibrigens auch die Deutsche Gesell-
schaft fiir blirgerorientierte Versor-
gung e.V. auf die Fahnen geschrie-
ben, die mit einer Art Checkliste fiir
Mindeststandards im medizinischen
Callcenter-Bereich sorgen will. <<
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Versorgungszentren: Qualitativer Quantensprung oder Verzerrung der arztlichen Versorgung in einer Region?

SJMarken“-MVZ auf dem Vormarsch

Arzttermine innerhalb von fiinf Werktagen, Wartezeiten bis 30 Minuten und eine fachiibergreifende medizinische Behandlung
unter einem Dach - die Ankiindigung auf der Homepage der Krankenversicherung TK [dsst Versicherte hoffen, von der neuen
Kooperation zwischen der Kasse und dem Medizinischen Versorgungszentrum (MVZ) namens ATRIO-MED - inzwischen in Kdln,
Leipzig, Berlin und Hamburg - zu profitieren. Die KV Hamburg sieht nun die wohnortnahe Versorgungsstruktur bedroht.

>> Diese Kooperation soll nicht
nur ein neuer qualitativer Ansatz
sein, der - so Professor Dr. Norbert
Klusen, Vorsitzender des Vorstan-
des der TK - bei der Er6ffnung des
Berliner ATRIO-MED - garantiere,
dass ,Diagnose und Therapie dem
neuesten medizinischen Standard
entsprechen und unndtige Doppel-
untersuchungen der Vergangenheit
angehdren”, sondern dass TK-Ver-
sicherte auch ein ganz neues Ser-
vicegefiihl in einem ,exklusiven
Wartebereich mit gesunden Snacks
und Internet-Zugang” erleben.
Dafiir miissen sich TK-Versicherte,
die sich in einem ATRIO-MED be-
handeln lassen mdchten, in einen
Integrierten Versorgungsvertrag
einschreiben - {ibrigens ohne zu-
satzliche Kosten und ohne exklusive
Bindung an die hier angebotenen
Arzt- und Facharztrichtungen; auch
die Wahl des Hausarztes bleibt von
dem Vertrag unberiihrt.

Dass das Versorgungszentrum

ATRIO-MED bisher nur in wenigen
GroRstadten aktiv ist, stort die
TK, die sich laut Klusen auf Grund
der Struktur ihrer Versicherten als
»Ballungsraumkasse” verstehe,
nicht. Dennoch scheint ein weiterer
Rollout des MVZ - einer Tochterge-
sellschaft einer Firma, die friiher
Rehasan Gesundheitszentrum GmbH
hieR und schlieRlich in HCM Health-
Care Managers GmbH umfirmierte
- nahe liegend: Schon bald sollen
weitere Standorte in Miinchen,
Niirnberg, Frankfurt, Hannover und
Essen eroffnet werden.

Woher schon jetzt und kiinftig
das Geld fiir die MVZ-Kette kommt,
bleibt indes unklar (siehe S. 19). Es
ist jedoch absolut kein Zufall, dass
das Logo von ATRIO-MED in den
TK-Farben blau und weiR gehalten
ist. Der Grund: Die Marke ist wohl
Bestandteil eines seitens der TK seit
langem verfolgten Konzepts einer
neuen Art von ,Marken-MVZ“, die
mit einheitlichen Standards und

Services agieren soll, und sei - so
Angelika Schwabe, Leiterin der
Landesvertretung der TK Hamburg
- dem MVZ-Betreiber ,zur Verfligung
gestellt” worden. Schwabe betont,
wobei da noch offene Fragen exis-
tieren: ,Es besteht keine finanzielle
Beteiligung der TK an den Medizini-
schen Versorgungszentren.”

Zukunft der Versorgung?

Die TK hatte schon ldnger nach
einem passenden Partner gesucht,
ist zu horen, aber sei erst bei den
MVZs von HCM fiindig geworden,
die anscheinend einerseits die Pa-
tienten {iberzeugen, andererseits
aber auch die Politik. Und damit
natiirlich auch gleichzeitig Bundes-
ministerin Ulla Schmidt, die Anfang
September 2007 bei der Erdffnung
des ersten ATRIO-MED in Koln
hochst personlich anwesend war
und schon damals voll {iberzeugt
war: ,Die fachiibergreifende Zu-

Walter Plass-
mann, der
stellvertretender
Vorstandsvorsit-
zender der KV
Hamburg: ,,Mehr
Transparenz.”

sammenarbeit vermeidet unndtige
Doppeluntersuchungen, verbessert
die medizinische Behandlung und
ermdglicht eine wirtschaftliche
Versorgung.”

Auf den Umstand, dass wirt-
schaftlich eben nicht immer auch
besser sein muss, wies indes Walter
Plassmann, stellvertretender Vorsit-
zender der Kassenarztlichen Verei-
nigung Hamburg, nach dem ersten
vollen Abrechnungsquartal hin, in
dem das TK-nahe MVZ in Hamburg
tdtig war. Laut dieser Zahlenlage
hatte ATRIO-MED nur 40 Prozent
jener Patienten versorgt, fiir die
zuvor die Arzte, deren Praxen das

a1
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Sanvartis — Wir machen Gesundheit.

Versorgungsmanagement:
Coaching und Complianceprogramme
Fallvermeidung mit Risikoprognose
Telemonitoring

« Betriebliches Gesundheitsmanagement

Gesundheit & Service:
Gesundheitstelefon 24/7
Sofa-Servicetelefon 24/7
Arzt-Termin-Vereinbarungs-Service
Themenhotlines
Expertensprechstunden

Sanvartis ist eines der groBten medizini-
schen Servicecenter in Deutschland und
betreut mit Fachdrzten, Apothekern und
medizinischem Fachpersonal dber 20
Millionen Versicherte — an 365 Tagen im
Jahr, rund um die Uhr.

Sie méchten mehr erfahren? Besuchen Sie uns unter www.sanvartis.de oder rufen Sie uns einfach an; 02065-678 2000

Sanvartis ist ain Unternshmen der  W8E 110 I LIS | wwwvendus.de



18

Il tvNovaTION

Die Marke , ATRIO-MED*

Die TK will ihre erst am 20.09.2007 beim Deutschen Patent- und Markenamt an-
gemeldete und am 29.02.2008 verdffentlichte Marke , ATRIO-MED” dem MVZ-Betreiber
HCM zur Verfiigung gestellt haben, der seinerseits seine eigene Marke Rehasan bereits
am 01.10.2007 l8schen lieR. Das nennt man Vertrauen. Nachdenkenswert ist zudem,
dass die TK mit ihrer Abteilung IT-Systeme erst am 25.11.2008 bei der Denic die URL
www.atriomed.de beantragt hat, obwohl sie die Domain www.atrio-med.de bereits seit
dem 21.01.2008 besitzt, wahrenddessen wiederum die ATRIO-MED-Domains mit den
Endungen .com und .org schon seit 25.04.2007 - demnach noch ein halbes Jahr vor
der Markenzulassung seitens der TK - Rehasan und damit HCM gehdren. Das scheint -
positiv formuliert - erklarungsbediirftig zu sein!

MVZ ibernommen hat, tatig waren.
Selbst wenn man Anlaufeffekte be-
riicksichtige, zieht Plassmann fol-
gendes Fazit: ,Atriomed vernichtet
Versorgung®.

Der Hintergrund: Im ATRIO-
MED auf dem Kampnagelgeldnde
arbeiten derzeit 17 Arztinnen und
Arzte. Die meisten dieser Zulassun-
gen wurden durch Praxisaufkiufe
erworben und in das MVZ verlegt.
So wurde eine Hausarztpraxis aus
Finkenwerder abgezogen, ebenso
die Praxis eines Facharzt-Internis-
ten aus Billstedt. In Finkenwerder
musste der abgezogene Sitz laut
Plassmann im Wege einer ,Sonder-
bedarfszulassung” nachbesetzt wer-
den, und auch in Billstedt liefe ein
entsprechendes Verfahren.

Legale Konzentration

Diese ,Sonderbedarfszulassun-
gen” miissten laut Plassmann nun
von allen niedergelassenen Arzten
finanziert werden. Der stellvertre-
tender Vorsitzende der KV Hamburg
wettert: ,Damit trdgt Atriomed sei-
ne Expansionspolitik auf dem Rii-
cken aller niedergelassenen Arzte
aus.” Und stelle die KV dann auch
noch vor das Problem, die gerisse-
nen Liicken zu schlieRen.

Diese Versorgungsliicken sieht
die TK indes nicht. Schwabe ver-
weist dabei auf einen erst am 27.

Die TK - hier Vorstandsvorsitzender
Dr. Norbert Klusen - kooperiert” mit
~ATRIO-MED”, Foto: TK

Techniker '

Krankenkasse

Huuptmamun'
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Januar dieses Jahres seitens der
KVH selbst vorgelegten ,Versor-
gungsbericht”, nach dem die Ver-
sorgung der Hamburger Bevélke-
rung mit ambulanter Medizin so gut
ausgebaut sei wie in keiner ande-
ren GroRstadt - sowohl quantitativ
als auch qualitativ. Schwabe: ,In
Hamburg nehmen iiber .000 Arz-
te und Psychotherapeuten an der
vertragsarztlichen Versorgung teil.”
Durchschnittlich kdmen damit auf
einen Quadratkilometer jeweils fiinf
niedergelassene Arzte, so dass man
jeden niedergelassenen Arzt und
Psychotherapeuten in einer zumut-
baren Zeit erreichen kénne.

Die tatsachliche Versorgungs-
situation und die rechtlichen Rah-
menbedingungen sind indes - wie
so oft - zwei verschiedene Dinge.
Das neue Hamburger MVZ hat nun
einmal eine Reihe von Zulassungen
aus weniger gut versorgten Gebie-
ten abgezogen und sie in einen
Stadtteil verlegt, der mehr als gut
versorgt ist. ,Das ist zwar rechtlich
nicht zu beanstanden, vernichtet
aber Versorgung”, verdeutlicht
Plassmann.

Die TK sieht es allerdings
nicht als wahr an, das sich durch
die Konzentration verschiedener
Fachdrzte unter einem Dach die
Versorgung der Hamburger Biirger
verschlechtere. Das Gegenteil sei
laut Schwabe der Fall: ,Facharztli-

MVZ-Griindungen 2005 bis 2008
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che Versorgung unter einem Dach
in einem zentralen Stadtteil mit gu-
ter Erreichbarkeit durch ffentliche
Verkehrsmittel zu nutzen, ist weni-
ger aufwdndig und zeitintensiy, als
dafiir unterschiedliche Standorte
aufzusuchen. Durch diese Ange-
botshiindelung kénnen zudem noch
attraktivere Offnungszeiten und
Terminservices angeboten werden
als in einer Einzelpraxis.”

Auch das MVZ will die Kritik der
KV Hamburg nicht unkommentiert
hinnehmen. ,Die Aussagen von
Herrn Plassmann beziehen sich auf
das dritte Quartal 2008 und damit
unmittelbar auf die Zeit nach der
offiziellen Er6ffnung des Zentrums”,
erklart Grazina Urmonas, die Presse-
sprecherin des MVZ-Betreibers HCM
in Koln, die zwar einraumt, dass es
nach der Eroffnung des MVZ in der
Kampnagelabrik Anfang Oktober
2008 eine Anlaufphase gegeben
hatte, in der sich ,ATRIO-MED in-
tern und extern neu” aufgestellt
hatte. Doch seit dem sei ,ein kon-
tinuierlicher Zuwachs an Patienten
festzustellen.” Bedauerlicherweise
wiirde die KVH nicht darstellen,
dass inzwischen ,die Patienten-
zahlen stark ansteigen und das MVZ
zum Beispiel im Januar und Februar
2009 bereits iiber 10.000 Patienten
behandelt” hat.

Was eigentlich auch kein Wun-
der ist, denn MVZs oder Arztehiu-
ser, die allesamt ,Versorgung unter
einem Dach” anbieten, sind so neu
nicht, laut Plassmann gar ,ein alter
Hut”. Es gebe in Hamburg eine Viel-
zahl von ,Arztehdusern”, die unter
unterschiedlichsten rechtlichen
Rahmenbedingungen eine fach-

Abb: Jedes Quartal werden etwa 70 neue
MVZ gegriindet. *Zahlen 4. Quartal 2008
sind Schatzungen. Quelle: BMVZ

gruppen-iibergreifende Versorgung
mit kurzen Uberweisungswegen
realisiert hatten. Das Konzept habe
die TK weder erfunden noch als ers-
te in Hamburg eingefiihrt. Neu am
ATRIO-MED” sei nur, dass sich eine
Krankenkasse ,aktiv in den Wettbe-
werb der Arzte einschaltet” und daB
Versichertengelder eingesetzt wiir-
den, um eine Mehr-Klassen-Medizin
einzufiihren. Plassmann: ,Das mag
fiirs Marketing erfreulich sein, der
Versorgung der Bevélkerung dient
es nicht.”

Doch Schwabe rdt ihm: ,Durch
standige Wiederholungen der KV
Hamburg, schnelle Terminvergabe
und kurze Wartezeiten seien Mar-
keting-Mdtzchen, @ndern sich die
Versichertenbediirfnisse nicht.” Sie
empfiehlt der KV deshalb, sich mehr
mit den Patientenerwartungen und
innovativen Versorgungsmdglich-
keiten zu befassen, als stdndig in
Richtung Politik und Krankenkassen
zu lamentieren, dass der Status quo
erhalten bleiben miisse.

In Punkto Versorgungsqualitat
ist fiir HCM laut Presseprecherin
Urmonas vor allem ,die Intensi-
vierung der Arzt-Patienten-Bezie-
hung” wichtig: Behandlungsabldufe
wiirden optimiert und zudem me-
dizinisch {iberflissige Leistungen
oder Doppeluntersuchungen durch
den Zugang aller behandelnden
Fachdrzte zur elektronischen Pa-
tientenakte vermieden und somit
Patienteninteressen und Therapie-
Compliance verstarkt.

Zum Konzept gehdren neben
der interdisziplindren ambulanten
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Versorgung aber auch durchgehen-
de Offnungszeiten von 8 bis 20
Uhr und samstags von 8 bis 14 Uhr
sowie eine zentrale Patientenakte,
wie Tillmann Halbuer, Standortma-
nager des hanseatischen ,ATRIO-
MED* hinzufiigt.

~Gesperrte Bezirke”

Plassmanns Problem mit die-
sem MVZ oder der Griindungswelle
dieser Zentren an sich liegt wohl
in der Modalitdt der Arztzulassung
an sich: Die meisten Arztgruppen
in der Hansestadt - wie auch den
meisten anderen stédtischen Regi-
onen - sind namlich seitens der KV
derzeit wegen Uberversorgung ,.ge-
sperrt”. Das heisst nichts anderes,
als dass Neuzulassungen (als Vor-
aussetzung in einer Region arztlich
tdtig zu sein) damit grundsatzlich
nur innerhalb des Praxisnachfolge-
verfahrens maglich ist.

Wenn man nun betrachtet,
welchen ,Arztsog” das System MVZ
- inzwischen sind in Hamburg 33
dieser Zentren aktiv - ausiibt, kann
man die Sorgen der KVen beziiglich
regional eventuell notiger Nachbe-
setzung schon verstehen. Immer-
hin arbeiten derzeit schon 5.183
Arzte (letzt verfiigbarer KBV-Stand:
September 2008) in medizinischen
Versorgungszentren, immerhin be-
reits 3.921 (76 %) davon im Ange-
stelltenverhiltnis.

MVZ haben jedoch gar keine
andere Moglichkeit als den Kauf
eines Arztsitzes, wenn nétig ein
Nachbesetzungsverfahren einzu-
leiten und anschlieRend diesen
~neubesetzten” Arztsitz an den
Standort des MVZ zu verlagern -

ist an ATRIO-MED nicht beteiligt. Der Gesetzgeber verbietet es, dass Krankenkassen an derartigen Projekten als Gesellschafter agieren.”

auch wenn das Plassmann nun wieder zu seinem
Fazit veranlassen mag.

Dies ist jedoch ein absolut legaler Akt, den
Rechtsanwalt Dr. Peter Wigge auf dem MCC-Kon-
gress ,Innovative Versorgungs- und Kooperations-
Formen” in Bonn sehr genau erkldrte. Demnach
»wandert” der Sitz eines Arztes, dessen ,Eigentii-
mer” als Angestellter in eine Gemeinschaftspraxis
ibernommen wird, aber dann ausscheidet und
durch eine ,Nachbesetzung ohne Nachbesetzungs-
verfahren” seitens des Betreibers ,ausgetauscht”
wird, in ein MVZ. Wigge: ,,Durch Zukauf von Arzt-
sitzen und Nachbesetzungsverfahren kann auch in
gesperrten Planungsbereichen eine Gemeinschaft-
spraxis zu einer Arztfirma ausgebaut werden.”

Die Patienten vor allem der TK sehen das Gan-
ze anscheinend viel pragmatischer und schauen
einfach mal ,mit den FiiRen” vorbei: Mittlerweile
sind es Tausende pro Woche, die es einfach mal
aufsuchen! Nur die KV Hamburg kommt anschei-
nend nicht vorbei, obgleich sie Halbuer mehrfach
eingeladen hatte, sich vor Ort ein Bild zu machen.
Doch stattdessen wiederhole die KVH ,gebetsmiih-
lenartig ihre Vorwiirfe im Hinblick auf Praxisverle-
gungen.” Halbuer: ,Wir fordern die KVH auf, mit
uns in konstruktive Gesprdache zur gemeinsamen
Versorgungsgestaltung einzutreten, statt sich mit
uns offentlich einen Schlagabtausch zu liefern.”

Vice versa legt Plassmann der Politik anheim,
die finanziellen Strukturen hinter dem ATRIO-MED-
Konzern (siehe Kasten und Schaubild eines Versu-
ches, mogliche finanzielle Strukturen darzustellen,
obwohl die Recherche wahlich nicht einfach war)
zu untersuchen.

Ebenso forderte Plassmann die Bundesregie-
rung auf, Finanzkonzernen die Ubernahme von
Arztpraxen zu untersagen: ,MVZ sollten nur na-
tiirliche Personen griinden und betreiben diirfen.”
Das wiederum sei juristisch nicht haltbar, erklart
Susanne Miiller vom Bundesverband Medizinische
Versorgungszentren-Gesundheitszentren-Integrier-
te Versorgung e.V., die derartige Verlautbarungen
als ,taktische Forderung einer KV“, die obendrein
nicht durchsetzbar sei”, abtut. <<

Sieht so ,Transparenz”
im Gesundheitswesen aus?

Techniker mﬂ:ﬂm(

Der TK gehort
die Marke ATRIO_MED
sowie die URLs
atriomed.de und atrio-med.de

HCM ist
Inhaber von
ATRIO-MED
sowie der URL
ATRIOMED.com

Andreas

—usHCM
T EEE

W Health-Care Managers
Ist A. Heyer 100%-Inhaber von HCM? Ein Szenario*

Geschaftsfiihrer
Gesellschafter
Gesellschafter

Atriocare Holding S.a.r.l

ist

Reip

Holding AG Identisch? Inhaber
ist Reip

Alleingesell- Luxembourg
schafter .

Holding

S.a.r.l

ist
Gesellschafter hat

Geschaftsfithrung
der Reip Holding

Luxembourg Corporation Company SA

©MVF

Wer steht hinter wirklich ATRIO-MED?*

LAndreas Heyer (Kaufmann aus Kéln) ist alleiniger Gesellschafter von HCM”, erkldrt Pressesprecherin Grazina Urmonas auf Nachfrage zu den Besitzverhiltnissen. Und weiter: ,Die TK

Ein Blick ins Portal ,Firmenwissen” bei Creditreform

offenbart ein etwas anderes Bild, das richtiger sein mag, aber es (noch) nicht sein muss: Hier wird HCM als Tochterunternehmen der erst seit einem Jahr im Handelsregister Luxemburg mit
einem Stammkapital von 12.500 Euro eingetragenen Atriocare Holding S.a.r.L ausgewiesen, dessen Gesellschafter zum einen Andreas Heyer ist, der aktuell die HCM-Geschaftsfiihrung in Koln
wahrnimmt. Aber nur zum einen! Denn die Inhaberschaft von Atriocare liegt - zumindest laut den im Firmenportal von Creditreform einsehbaren Unterlagen - bei der REIP Luxembourg Hol-
ding S.a.r.l, deren Geschftsfiihrung wiederum der Luxembourg Corporation Company SA obliegt - beide anséssig in der Rue de la Poste 20 des Steuerparadieses. Als Gesellschafter ist jedoch
- wieder nach Creditreform - die erst im Januar 2008 (Statutendatum 27.12.07) gegriindete Reip Holding AG mit Sitz im schweizerischen Pféffikon eingetragen (Aktienkapital: 550.000 CHF.
Eingetragene Personen: Michael Hess (aus Willisau und Rorbas) und Patrick Bircher (Einsiedeln).
Diese AG wird wohl nahezu identisch sein mit jener Reip Luxembourg Holding, die kiirzlich in Deutschland mit einem groRen Immobiliendeal aktiv wurde, in dem sie der Deutschen
Wohnen AG {iber 600 Wohnungen am Standort Hanau abkaufte, nach dem sie iiber Tochtergesellschaften ebenfalls im letzten Jahr bereits mehr als 1.700 Wohnungen in Nordrhein-Westfalen
erworben hatte. Denn die Geschaftsanteile der Reip Luxembourg Holding, die wie der Name schon sagt, wieder aus Luxemburg stammt, werden laut dem ,Memorial”, dem Amtsblatt des GroR-
herzogtums Luxemburg, wieder von der vorgenannten Reip Holding AG gezeichnet, die aber wieder Alleingesellschafter der Reip Luxembourg Holding ist, wobei die Geschaftsfiihrung erneut
der Luxembourg Corporation Company SA obliegt. Dieses Finanzkonstrukt - so es denn stimmt hat wenig mit Health, aber wohl mit viel Geld zu tun. Die beiden Fragen lauten wohl: Wer steht
wirklich hinter HCM? Und: Wenn nicht nur Andreas Heyer 100-Eigner von HCM ist, warum wurde dieses deutsch-luxemburgerische-schweizerische Firmen-Konstrukt wohl ins Leben gerufen?
*Das hier dargestellte Schema wurde von der Redaktion trotz aller Uniibersichtlichkeit der Strukturen sorgfaltig in Creditreform, Moneyhouse und Memorial recherchiert.
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Peter Schmidt, Progenerika, im Interview mit MVF:

,2Eine gemeinsame
Konzeption tut not”

P eter Schmidt ist ein ,alter Hase” im Industrie-, Politik-
und Verbandsgeschaft im Gesundheitsbereich. Seit mehr
als 25 Jahren ist er auf den verschiedenen Seiten der Schreib-
tische tatig. Wohl selten kann jemand so genau wie er das
derzeitige Politikgeschehen aus verschiedenen Blickwinkeln
betrachten, auch wenn er - Geschaftsfiihrer des Branchenver-
bands Progenerika - augenblicklich vor allem die Brille der
Generika aufhat. Dennoch: Mehr Gemeinsamkeit tut not!

>> Die AOK-Vertrdge sind in die zweite Runde gegangen und werden
spatestens im Juni dieses Jahres wirksam. Was erwarten Sie fiir die
Generika-Branche?

Ich gehe davon aus, dass die aktuellen Rabattvertrdge der AOK,
in denen es um die ,generischen Blockbuster” geht, den Konzentra-
tionsprozess zusdtzlich beschleunigen werden. Ihre Gerichtsfestigkeit
unterstellt, werden sie den Verdrangungs-

Was an einem Rabattvertrag tiberhaupt mittelstandsfreundlich
sein kann, muss mir noch jemand erkldren. Ein echter Mittelstandler
hat wohl weder bei Wirkstoff- noch bei Sortimentsrabattvertragen auf
Dauer eine Chance. Bei Portfoliovertrdgen ist er wegen seiner in aller
Regel nur relativ schmalen Produktpalette strukturell von vornherein
im Nachteil. Bei Molekiilvertragen kann er zwar mitbieten, wird we-

gen der Tiefstpreisstrategie, die insbeson-

wettbewerb in der Branche nochmals spiirbar
und nachhaltig anheizen. Der selbststdndige
pharmazeutische Mittelstand hat in solchen
Vertragsszenarien aber nun einmal zum gro-

<< Die Niedrigpreisstrategien gehen auch
an den Grof3en nicht spurlos voriiber. >>

dere die AOK verfolgt, aber zu Angeboten
gezwungen, die nahe an bzw. sogar unter
den Grenzkosten liegen. Die Rabattvertrage
sind aber nicht nur mittelstandsfeindlich,

Ren Teil das Nachsehen.

Das ist sicher nicht zu verhindern, weil es sich um Vertrdge handelt,
die nach dem An-Aus-Muster funktionieren und das fiir ganze Regionen
und Bundesldnder.

Das von der AOK vorgegebene ,Highlander-Prinzip” - es kann je
Gebietslos nur einen Anbieter geben - nimmt einem Unternehmen fak-
tisch seinen kompletten Gebietsumsatz mit dieser Krankenkasse, wenn
es bei der Vergabe nicht zum Zuge kommt. Auf die AOK entfillt bei den
ausgeschriebenen Substanzen immerhin ein Anteil von etwa 43 Prozent
des gesamten GKV-Umsatzes mit diesen Wirkstoffen. Bieter, die leer aus-
gehen, verlieren mithin den Zugang zu fast der Hélfte des GKV-Marktes
dieses Wirkstoffs. Gehort das betreffende Unternehmen zudem zu den
Herstellern, die keinen Portfoliorabattvertrag mit den Ersatzkassen ab-
geschlossen haben, ist auch dieser Markt mit weiteren 30 bis 35 Prozent
Marktanteil dicht. Was bleibt denn da noch groR iibrig?

Portfoliorabattvertrage kommen fast nur fiir Vollsortimenter in Frage und
solche gibt es im Mittelstand nicht oder zumindest so gut wie nicht.
Wird sich alleine schon dadurch die Dominanz der grof3en internatio-
nalen Anbieter verstarken?

Die Marktdaten sprechen eine klare und eindeutige Sprache: Die
Rabattvertrage haben die Marktanteile der groRen Anbieter und ihrer
Tochterunternehmen erhsht. Uber diese Unternehmensgruppen sind
2008 etwas mehr als 60 Prozent des Generikaumsatzes gelaufen.

Also sind Ihrer Meinung nach diese Rabattvertrdge mittelstandsfeind-
lich?
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sondern sie gefdhrden die Leistungs- und
damit die Zukunftsfahigkeit der deutschen Generikaindustrie insgesamt.
Denn Niedrigstpreisstrategien der Kassen gehen selbst an den groRen
Anbietern nicht spurlos voriiber. Auch ihnen wird auf diese Weise Sub-
stanz entzogen.

Auf deutsch: Gewinne.

Natiirlich: auch Gewinne. Aber vor allem jene finanzielle Substanz,
die Unternehmen brauchen, um in Zukunft noch in neue Produkte in-
vestieren zu konnen.

Die viel beschworene generische Innovation.

Die generische Innovation im engeren Sinne umfasst die Optimie-
rung patentfreier Erstanbieterprodukte durch die Entwicklung neuer Dar-
reichungsformen und die Verbesserung der Galenik. Im weiteren Sinne
gehort auch die Entwicklung und Vermarktung neuer Generika unmit-
telbar nach Patentablauf zu ihr. Seit kurzem schlieRt sie auRerdem die
Entwicklung von Biosimilars ein, fiir die ein Unternehmen inklusive der
Investitionen in die Produktionsanlagen gut und gerne 120 Millionen
Euro und noch mehr hinblattern muss.

Zuziiglich der nétigen Zulassungsstudien wohlgemerkt, von denen Pro-
fessor Dr. Ludwig im Interview mit ,Monitor Versorgungsforschung”
(01/09) forderte, dass deren Level nicht geringer ausfallen darf als das
»normaler” Studien.

Diese Studien sind schon enorm aufwédndig und teuer. Hinzu kom-
men die Ausgaben fiir die Past-Authorisation-Safety-Studies, in die
tiber Jahre hinweg bis zu 1.500 Patienten eingebunden werden miissen.



Das notige Geld miissen die Hersteller bis dato im klassischen Geschéft
verdienen, denn die Ergebnisse aus dem Biosimilar-Bereich sind meines
Wissens so berauschend noch nicht. Der Marktanteil der Biosimilars ist
durchaus steigerungsfahig. Ich bin aber fest davon iiberzeugt, dass
diese Produkte iiber kurz oder lang den Siegeszug antreten werden,
den die Generika bereits hinter sich haben.

Im generischen Bereich wie bei den Biosimilars - aber auch mit Blick
auf den forschenden Arzneimittelbereich - féllt auf: Evidenzbasierte Aus-
sagen zur Wirkung der betreffenden Medikamente und ihrer jeweiligen
Wertschopfung im Versorgungssystem fehlen nahezu vollstandig.

Das ist ein Manko, das nicht nur die gesamte Pharmaindustrie viel
zu spat erkannt hat. Der Auftrag richtet sich zwar in erster Linie an
die forschenden Arzneimittelhersteller, die die Produkte zuerst auf den
Markt bringen, Generika- oder Biosimilar-Hersteller setzen ja immer auf
einer vorhandenen Produktplattform auf, aber auch sie werden diese
Aussagen besser friiher als spéter liefern miissen.

Bei der rhetorischen Abwehrschlacht der forschenden Arzneimittelher-
steller gegen die aufkommenden Biosimilars beschleicht einen jedoch
eher eine Art von Deja-vu-Erlebnis.

Das ist sicher richtig. Die Durchsetzung von Biosimilars ist allem
Anschein nach mindestens ebenso schwierig und langwierig wie die
Durchsetzung der chemisch synthetisierten Generika vor etwa 35 Jahren.
Ahnlich wie damals bei den ersten Generika werden heute von interes-
sierter Seite Zweifel an der Wirksamkeit, der Sicherheit und der Quali-
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Nutzen eines Einzelnen im Streit steht. Im Gesundheitswesen konfligiert
vor allem das gesellschaftliche Interesse an einer guten und bezahlbaren
sowie fiir alle Biirger erschwinglichen Gesundheitsversorgung mit dem
legitimen betriebswirtschaftlichen Individualinteresse seiner Akteure,
fiir ihre Dienstleistungen und Produkte eine moglichst hohe Vergiitung
zu erzielen. Die Politik versucht, diesen Interessengegensatz in erster
Linie durch eine Fiille von Regulierungen zu losen.

Thr Rat an die Politik? Immerhin waren Sie fiinf Jahre lang gesundheits-
politischer Referent in der SPD-Bundestagsfraktion.

Der Politik geht es darum, ein effektives Gesundheitswesen zu
schaffen bzw. zu erhalten, das jedem Biirger eine gute Versorgung zu
bezahlbaren Preisen gewdhrleistet. Die Vorstellungen, die sie dafiir
entwickelt, stolRen aber gelinde gesagt zumindest nicht immer auf un-
geteilte Zustimmung. Stichwort Gesundheitsfonds.

Dasselbe trifft fiir die Mittel und Instrumente zu, die sie wahlt,
um ihre Ziele zu erreichen. Die Politik schenkt nach meiner Erfahrung
insbesondere den potenziellen Konflikten nicht hinldnglich Aufmerk-
samkeit, die zwischen den von ihr definierten Systemzielen und den
betriebswirtschaftlichen Interessen der Akteure im Gesundheitswesen
entstehen konnen. In solchen Konfliktsituationen préferieren wir unsere
eigenen Interessen und suchen nach Wegen, sie unter Ausnutzung von
Gesetzesliicken und —unklarheiten durchzusetzen. Auf gut deutsch: Das
Hemd ist uns naher als die Jacke. Solche Umgehungsstrategien rufen
wieder den Gesetzgeber auf den Plan, der nun seinerseits bestrebt ist,
gesetzliche Schlupflocher zu schlieRen. Das Ergebnis dieses Politik-
ansatzes: Eine nicht abreiRende Kette von

tdt der Biosimilars geweckt und geschiirt.
Selbst das Uraltthema Biodquivalenz wird
im Moment wieder aufgewdrmt, wobei man
einfach wissen muss, dass genau diese Fra-
ge bei Arzneimitteln keine Rolle spielt, die

<< Irgendwann fihrt das System alleine
schon aus Griinden der Intransparenz
gegen die Wand. >>

RegulierungsmalRnahmen.

Das Musterbeispiel dafiir ist die GKV-Arz-
neimittelversorgung. Hier haben wir es mit

dem Patienten - wie Biosimilars - gespritzt
werden. Zum Aspekt Sicherheit und Wirksamkeit: Die Zulassung eines Bi-
osimilars ist an Studien gekniipft, in die der Biosimilarhersteller weitaus
mehr Patienten einbeziehen muss als der Orginator, der das Medikament
vielleicht vor 10, 15 oder gar 20 Jahren zugelassen hat.

Im zentralen Punkt der Sicherheit und Wirksamkeit ihrer Produkte
sind die Biosimilarhersteller auf die Hilfe und Unterstiitzung der Arzte
angewiesen. Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AKdA) hat einerseits ohne Wenn und Aber empfohlen, zur Versorgung
neuer Patienten Biosimilars einzusetzen. Andererseits hat sie grund-
satzlich davon abgeraten, Patienten vom patentfreien Original auf ein
Biosimilar umzustellen. Die AKdA vertraut also auf die Wirksamkeit
und Sicherheit von Biosimilars. Ihr Statement ist ein professionelles
medizinisches Argument pro Biosimilar, das fiir sich spricht. Dass sie
zurzeit prinzipiell von der Umstellung vom patentfreien biologischen
Erstanbieterprodukt auf ein Biosimilar abrat, ist nicht zuletzt dem Um-
stand geschuldet, dass der Einsatz aller Biopharmazeutika im Einzelfall
medizinisch mit Unwdgbarkeiten befrachtet sein kann.

Alles andere, was man derzeit in der Presse so liest, hat eher mit
einem Abwehrverhalten forschender Arzneimittelhersteller zu tun, die
ihre Pfriinde verteidigen wollen. Dass ein Unternehmen seinen ,ange-
stammten” Markt gegen Biosimilarkonkurrenz behaupten will, verste-
he ich ohne weiteres. Aber bitte im fairen Wettbewerb und nicht mit
diskreditierenden Unterstellungen.

Wo bleibt das Stichwort Gemeinwohl, das man ach so selten hort?
Das Gegensatzpaar ,Gemeinwohl” und ,individuelles Wohl“ markiert
einen Interessenskonflikt, bei dem der gesellschaftliche Nutzen mit dem

einem hoch komplexen Regelwerk zu tun,
das eigentlich kaum noch jemand durchblicken kann. Und noch schlim-
mer: Die Auswirkungen einer einzelnen Regulierungsma3nahme lassen
sich gar nicht mehr valide quantifizieren!

Das ganze Gebilde ,GKV” ist immer komplizierter und undurch-
schaubarer geworden. Irgendwann fahrt unser Gesundheitssystem nach
Auffassung vieler Insider vor die Wand, weil es wegen seiner Komple-
xitdt und seiner Interdependenzen nicht mehr beherrsch- und nicht
mehr steuerbar ist.

Im dichten, schier undurchdringlichen Gestriipp der dirigistischen
Steuerung des GKV-Arzneimittelmarktes sind die pharmazeutischen
Unternehmen letztlich nicht mehr in der Lage, betriebswirtschaftlich
konsistente mittel- und langfristig angelegte Dispositionen zu treffen.
Kein Manager weil}, wie lange eine Regelung Bestand hat: Kaum ist sie
in Kraft getreten, hat die Politik schon wieder irgend etwas in Petto.
Ich erinnere nur daran, dass die im AVWG verankerten Rabattverbote
und -einschrankungen nicht einmal ein Jahr spater mit dem GKV-WSG
wieder beseitigt werden sollten. Noch konzeptionsloser kann man ei-
gentlich gar nicht mehr vor sich hin wursteln.

Wie lautet denn nun Ihr Rat an die Adresse der Politik?

Zum einen empfehle ich, Konflikte zwischen den von der Politik
intendierten Systemzielen und den betriebswirtschaftlichen Zielen
der Akteure im Gesundheitswesen noch wahrend des Gesetzgebungs-
verfahrens herauszuarbeiten und in den Normen Anreize zu setzen,
die die Leistungsanbieter dazu veranlassen, sich in ihrem ureigens-
ten Interesse fiir die Realisierung der Systemziele ins Zeug zu legen.
Das ist Sache einer systematischen wissenschaftlich fundierten Ge-
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setzesfolgenabschatzung. Auf eben dieses essenzielle Instrument
verzichten wir aber bislang weitestgehend, und zwar nicht nur in der
Gesundheitspolitik.

Eine Politik, die ihre Losung vom Wettbewerb im Gesundheitswesen
erst nimmt, sollte sich zum anderen darauf beschranken, einige wenige
transparente widerspruchsfreie valide und verldssliche Rahmenbedingun-
gen zu schaffen, innerhalb derer die beteiligten Akteure freie Bahn fiir
dezentrale individualvertragliche Verhandlungsldsungen haben. Sie soll-
te zudem endlich aufhdren, immer wieder punktuelle Einzelregelungen
zu schaffen. Wir brauchen ein ganzheitliches schliissiges Konzept, wie
heute und in Zukunft - einschlieRlich der Kosten des medizinischen,
technischen und pharmazeutischen Fortschritts sowie des demografi-
schen Wandels - mit der Gesundheitsversorgung umgegangen werden
soll. Ist diese Vision definiert, miissen sich ihr alle Instrumente unter-
ordnen. Aber leider ist derzeit kein konzeptioneller ordnungspolitischer
Faden erkennbar. Und zwar in keiner Farbe - weder schwarz noch rot
noch gelb noch griin.

Den Ball kann man der Pharma-Industrie zuriickgeben. Seit 20 Jahren
die gleichen Argumente: Arbeitsplatz, Standortsicherung, Forschungs-
standort, Mehrwertsteuer.

Ein paar Argumente mehr gibt es schon. Leider haben Sie damit
Recht, dass die Pharmaindustrie seit 1989, dem Jahr, in dem mit den
Festbetrdgen das erste Steuerungsinstrument in der GKV-Arzneimittel-
versorgung in Kraft getreten ist, den Untergang des Abendlandes an
die Wand gemalt hat. Und siehe da - sie lebt noch immer.

Bundesministerium fiir Gesundheit die Rechnungsvorschriften fiir die
Krankenkassen erganzt, so dass sie zumindest ab dem 1. Juli 2008 ihre
Einnahmen aus den Rabattvertrdgen nach 130a Abs. 8 SGB V gesondert
erfassen und ausweisen miissen.

Aber nur brutto!

Spdtestens Anfang des zweiten Halbjahres 2009 werden wir damit
aber immerhin erfahren, welche Brutto-Entlastungen Rabattvertrdge
den Krankenkassen im zweiten Halbjahr 2008 beschert haben. Welche
Transaktionskosten die Kassen aufwenden mussten, um die Rabattver-
trage auszuschreiben, Prozesse zu fiihren und die Vereinbarungen um-
zusetzen, werden wir leider nie erfahren, weil diese Kosten schlicht und
ergreifend in den Verwaltungskosten untergehen werden.

Man geht sicherlich nicht fehl in der Annahme, dass die 1. Tranche
der AOK-Vertrage bestenfalls marginale finanzielle Effekte gezeitigt hat.
Hinter vorgehaltener Hand rdaumt der eine oder andere Kassenvertre-
ter ein, man habe erst einmal geiibt. Das Gleiche gilt fiir die Politik,
die auch mit den Rabattvertrdgen einen groR angelegten Feldversuch
gestartet hat, bei dem sie schaut was passiert. Dass dabei der Gene-
rikastandort Deutschland iiber die Klinge springen kann, ist ihr wohl
immer noch nicht hinldnglich bewusst.

Pharmaindustrie ist Pharmaindustrie. Wenn Merck wie dieser Tage be-
kannt gibt, dass die Gesamterlose 2008 um 7,1 Prozent auf die Rekord-
summe von 7,6 Mrd. Euro und das operative Ergebnis um 16 Prozent auf
1.131 Mio Euro gesteigert werden konnte, steigen Politikern doch Tra-

Und das jedes fast Jahr aufs Neue, wahrend
die Umsatzrenditen im zweistelligen Bereich
geblieben sind.

Nur bei der forschenden Arzneimittel-

<< Ich méchte denjenigen mal kennenler-
nen, der Kassen eingeredet hat, Rabattver-
trdge wdren fiir sie etwas Positives. >>

nen in die Augen. Und wenn sie dann noch
lesen, dass alleine im Unternehmensbereich
Pharma die Gesamterldse um 11 Prozent auf
5.428 Millionen Euro gestiegen sind, wobei
dieses Plus vor allem auf gestiegene Umsit-

industrie. Die Generikabranche hat sich
stets mit weitaus geringeren Margen bescheiden miissen. Bei ihr ist
das goldene Zeitalter guter Renditen schon vor einigen Jahren zu En-
de gegangen.

Wie sieht es in der Generikaindustrie aus?

Die Hersteller stecken in einem Schraubstock aus Dirigismus ei-
nerseits und Rabattvertragswettbewerb andererseits, aus dem sie sich
wegen der gesetzlich verfiigten Austauschbarkeit ihrer Produkte - ho-
mogene Giiter — nicht befreien kann. Das ist ihr ,,Gefangenendilemma®.
Man muss sich nur vor Augen halten, dass allein das AVWG die Gene-
rikapreise vom M&rz 2006 bis zum Marz 2007 um stolze 835 Millionen
EUR gedriickt hat. Das entspricht durchschnittlichen Preissenkungen von
31 Prozent. Und nun kommen noch die Rabatte oben drauf. Bei einer
Reihe von Produkten werden nach Einschdtzung von Branchenkennern
inzwischen nicht nur die Grenz-, sondern auch die Herstellungskosten
unterschritten. Unter dem Strich hat die Politik einen ruindsen Preis-
wettbewerb im Generikamarkt entfacht, in dessen weiteren Verlauf
kleine und mittlere Unternehmen aus dem Markt ausscheiden werden.
Und diese Konzentration ist nicht alles: Der Preis- und Kostendruck,
unter dem die Unternehmen derzeit stehen, gefdhrdet den Generikap-
roduktionsstandort Deutschland ganz massiv.

Und wofiir das alles? Ich habe einen Herzenswunsch: Ich méchte
den Menschen gerne mal kennen lernen, der der Politik und den Kran-
kenkassen eingeredet hat, dass Rabattvertrédge fiir sie auf Dauer etwas
Positives sind. Das beginnt schon mit der simplen Frage, welche Ein-
sparungen Rabattvertrdge generiert haben. Da gibt es im Moment blof3
Spekulationen. Nicht zuletzt auf unser standiges Drdangen hin hat das
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ze der Medikamente ,Rebif und ,Erbitux”
zurlick zu fiihren seien. Bravo.

Ich meine, dass die forschende Arzneimittelindustrie gut beraten
ware, ein feineres Gespiir fiir die Tonalitat entwickeln sollte, mit der
sie zweistellige Umsatzrenditen propagiert. Das, was in den Ohren der
Analysten gut klingt, hat in den Ohren der Gesundheitspolitiker einen
ganz anderen Klang. Einerseits verstarken Aussagen dieses Kalibers die
Neigung der Politik nicht gerade, den Interessen der Industrie entgegen
zu kommen. Andererseits sollte die Politik stets in Rechnung stellen,
dass Arzneimittel nun einmal das Riickgrat jeder Gesundheitsversorgung
sind. Und gute Arzneimittel sind gutes Geld wert.

Und vielleicht auch, dass Arzneimittelforschung bisher nie von Staaten,
sondern immer aus der Privatindustrie kam.

Das ist wieder eine Frage, die bisher ausgeklammert worden ist: Wa-
rum soll Forschung - iibrigens auch Versorgungsforschung - nicht auch
vom Staat finanziert werden, der Lizenzen an Industrieunternehmen
vergeben kann, die das Produkt dann in bestimmten Markten vermark-
ten kdnnen. Die leidige Frage nach dem richtigen Preis erledigte sich
damit partiell von selbst. Ich meine aber gleichwohl, dass Forschung
am besten in einem Wettbewerbsumfeld gedeiht, eine ausschlieBlich
staatsgetriebene Forschung mochte ich mir lieber nicht vorstellen.

Wenn sich denn die handelnden Akteure einmal vollig unvoreinge-
nommen an einen groBen Tisch setzen kdnnen, um die widerstreiten-
den Interessen, die es natiirlich immer gibt, in einen zukunftsfahigen
Kompromiss zu {iberfiihren, der mal nicht der kleinste gemeinsame
Nenner ist.



Das ist ein Traum. Gesundheit
wird eine Dauerbaustelle sein, in
die wir nie Ruhe bekommen werden.
Aber so wie es jetzt lduft, kann es
auf keinen Fall weitergehen. Vor
allem brauchen die Akteure - allen
voran die Industrie - verbindliche
Spielregeln, an die sie sich auch
noch morgen halten konnen. Welche
Spielregeln das sein sollen, wird in
der Pharmaindustrie intensiv disku-
tiert. Vorzeigbare Ergebnisse gibt es bis jetzt allerdings noch nicht.

Warum investieren Pharmafirmen nicht in zukunftsfahigen Themen, die
Versorgungsstrukturen und -qualitdt betreffen. Oder viel zu wenig?

Das ist Neuland fiir sie. Bis gestern hat niemand von ihnen erwar-
tet, etwas anderes als Arzneimittel zur Verfiigung zu stellen. Entspre-
chendes gilt auch fiir andere Player wie die Medizintechnikhersteller.
Aber natiirlich sind alle Akteure - so auch die Industrie - mehr denn je
aufgefordert, sich Gedanken iiber die Versorgung von morgen zu ma-
chen. Sie brauchen aber Partner, mit denen sie derartige Projekte pla-
nen und umsetzen. Das konnen z.B. Krankenkassen, Arztenetze oder
Krankenhduser sein. Doch erst einmal haben wir eine Bundestagswahl
vor uns, nach der sich die Spielregeln wohl aufs Neue d@ndern und neue
Herausforderungen auf die Akteure warten werden.

Erstaunlich ist, dass die Grundthemen in der Gesundheitsversorgung
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Wobei bei dem Ganzen noch kein
Wort {iber den Patienten verloren
wurde, der damit nicht einmal mehr
rhetorisch im Mittelpunkt steht.

Das Gesundheitssystem wird
leider vor allem gesundheitsko-
nomisch betrachtet. Es kommt ver-
einfacht gesagt in erster Linie auf
den gesellschaftlichen Nutzen von
GesundheitsmalRnahmen an. Aber
das heiRt nichts anderes, als dass
dabei der einzelne Mensch, das Einzelschicksal auf der Strecke bleibt.
Dariiber muss man sich im Klaren sein, wenn man im gesundheitsd-
konomischen Kontext iiber die Versorgungswirklichkeit spricht. Diag-
nose, Therapie, Medikation, Behandlung, Pflege, Betreuung - all das
wird in Zahlen gefasst. Das Schicksal des Einzelnen spielt tiberhaupt
keine Rolle, es ist nur eine Facette in einer Statistik. Der Abstraktions-
grad, der der Gesundheitsékonomie immanent ist, ist fiir denjenigen
doch recht befremdlich, der in der Versorgung tagtdglich mit kranken
Menschen und ihren Sorgen und Noten zu tun hat. Ich vermute, dass
das Schlagwort von der 6konomisierten inhumanen Medizin hier seine
Wurzeln hat.

Punkto inhuman: Dabei sind wir bei der in Deutschland gescheuten
Auseinandersetzung um den QALY.
Dahinter steht ein Modell der Kosten-Nutzen-Thematik, das in

tiber die Jahrzehnte hinweg nur graduell,
nicht aber prinzipiell variieren. Sie sind al-
lem Anschein nach zeitlos. Verlautbarungen
des Reichsgesundheitsamtes aus den 20er
Jahren des letzten Jahrhunderts in Sachen

<< Die Industrie ist aufgefordert, sich
liber die Versorgung von morgen
Gedanken zu machen. >>

Deutschland bislang nur in den Fachkrei-
sen diskutiert wird. Das Qaly-Konzept ist
meines Wissens der international gebrauch-
lichste Ansatz fiir Kosten-Nutzen-Bewer-
tungen von Gesundheitsleistungen. Dass

Versorgungsqualitdt und -effizienz kénnten
ohne weiteres von heute stammen.

Was erwarten Sie sich von den denkbaren parteipolitischen Koalitionen,
die uns erwarten werden?

Das Thema ,Gesundheit” ist stets fiir politische Auseinanderset-
zungen auch innerhalb einer Koalition gut. Eine schwarz-gelbe Ko-
alition machte da sicherlich keine Ausnahme. Denn das, was die FDP
will, unterscheidet sich doch ganz erheblich von dem, was der Union
- insbesondere der CSU - vorschwebt. Da er zu gut versteckt ist, wird
in keiner der denkbaren Koalitionen der Stein der Weisen gefunden
werden. Sicher ist aber: Bei anderen Koalitionskonstellationen wiirden
Konflikte auf anderen Linien als jetzt ausgetragen.

Resignation?

Nein. Harte Arbeit. Pro Generika ist dabei, eine Konzeption fiir die
kiinftige GKV-Arzneimittelversorgung zu entwickeln. Leider haben auch
wir den passenden Schliissel zum Schloss noch nicht gefunden - aber
wir suchen danach. Obwohl das eine wirklich schwierige und auch auf-
wéndige Arbeit ist, zumal wenn man dann noch versucht, die Interessen
der forschenden Industrie mit zu denken.

Das tun Sie als Generikaverband? Gibt es zwischen den Verbanden dar-
tiber einen Konsens?

Erfreulicherweise haben sich der VFA und Pro Generika vor kurzem
darauf verstandigt, den Versuch zu wagen, eine gemeinsame Konzepti-
on zu erarbeiten. Driicken Sie uns den Daumen fiir einen erfolgreichen
Abschluss unseres Dialogs.

auch wir uns sowohl unter dem Blickwinkel
der Kosteneffizienz als auch unter dem Aspekt des individuellen Nut-
zens der Patienten intensiv mit der Thematik befassen miissen, liegt
auf der Hand. Uberdies schreibt das SGB V seit dem GMG solche Un-
tersuchungen vor. Welche Tretminen auf diesem Feld vergraben sind,
belegen die knallharten Auseinandersetzungen, die um das einschld-
gige Methodenpapier des IQWiG gefiihrt werden. Die Pharmaindustrie
hat an Kosten-Nutzen-Untersuchungen ein essenzielles Interesse. Es
geht ihr dabei nicht nur um ihre eigenen finanziellen Belange, son-
dern auch um die beste Therapie der Patienten. Die Industrie fungiert
insoweit durchaus als Anwalt des Patienten, wird allerdings nicht als
solcher gesehen.

Die aber der Gesellschaft immerhin geholfen hat, im letzten Jahr die
sagenhafte Summe von 10,99 Milliarden Euro - als ob sie das freiwillig
getan hdtte - zu sparen, wie Sie jlingst kundtaten.

Diese Zahl zeigt immerhin die wichtige Rolle der Generika fiir eine
qualitativ hochwertige und bezahlbare Versorgung, die doch unser al-
ler oberstes Ziel sein sollte. Wenn man die finanzielle Schraube jedoch
immer enger anzieht, muss man damit rechnen, dass die Versorgungs-
qualitdt irgendwann den Bach hinunter geht. Das ist die Botschaft
hinter der Zahl!

Das nennt man dann wohl Kollateralschaden.
Mit Gesundheit kann man keine Wahl gewinnen, aber ohne Gesund-
heit wird man alles verlieren. <<

Das Gesprach fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier
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>> Die Schriftenreihe des Bun-
desverbands Managed Care hat
sich mit ihrem jlingsten Band
die Darstellung der Managed Care
Entwicklung in Europa zum Ziel
gesetzt. Allerdings wird kaum ein
Begriff derart kontrovers diskutiert
wie eben das Managed Care-Kon-
zept. Die einen sehen in Managed
Care den ,Untergang des Gesund-
heitswesens” oder zumindestens
die pure Kommerzialisierung des-
selben. Die anderen erhoffen sich
durch Managed Care ein Aufbre-
chen verkrusteter Strukturen und
die Einleitung eines Paradigmen-
wandels im Gesundheitswesen.
Kein leichtes Unterfangen bei
dieser Ausgangslage.

Das Buch setzt sich aus sechs
Kapiteln zusammen und folgt
dem Konzept eines Readers, der
unterschiedliche Beitrdge unter
gemeinsame Uberschriften sinn-
voll gruppiert. Im ersten Kapitel
werden die Grundlagen des Ma-
naged Care-Konzepts dargelegt.
Hierzu legt Amelung durch eine
kondensierte Abhandlung seines
Buches ,Managed Care - Neue We-
ge im Gesundheitsmanagement”
die Basis. AnschlieRend werden
Ansatze fiir ein Benchmarking der
europdischen Gesundheitssysteme
aufgezeigt. Die offene Methode
der Koordinierung wird erldutert,
denn sie ist zugleich Rahmen wie
Triebfeder eines europaspezifi-
schen Systemvergleichansatzes.

Die folgenden Kapitel beschaf-
tigen sich mit unterschiedlichen
Landern in der EU und der Umset-
zung von Managed Care-Konzepten
wie Instrumenten. Zundchst wird
das Mutterland der Managed Care-
Bewegung in Europa, die Schweiz,
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Managed Care
in Europa

abgehandelt. AnschlieRend wid-
men sich unterschiedliche Autoren
der Situation in den Niederlanden,
GroRbritannien und Spanien. Die
Landerkapitel beginnen einheit-
lich mit einem Uberblick zum
bestehenden Gesundheitssystem.
Danach werden sehr ausgewdhlte
Beitrdge fiir die einzelnen Lander
angefiigt. Dadurch erhdlt der Leser
zwar spezifische Aspekte sehr de-
tailliert nahegebracht, eine Wiirdi-
gung des Managed Care-Konzepts
in den einzelnen Landern wird
ihm allerdings nicht ermdglicht.
Dennoch sind viele der einzelnen
Beitrdge fiir sich lesenswert. Das
den Band abschlieBende sechs-
te Kapitel steht unter der Uber-
schrift ,Projekte”. Hier werden
drei sehr unterschiedliche Projek-
te aus Schottland, Italien und der
Schweiz angeboten.

Neben dem Schwerpunkthema
Managed Care als Konzept und
Instrumentensatz werden kompe-
tente Einzelbeitrdage zur Managed
Care-Situation in ausgewdhlten
europdischen Landern in dem Buch
zusammen gefasst. Hier ware si-
cherlich ein weiterer Beitrag zur
Entwicklung von Direktvertrdgen
in den EU-Landern wiinschens-
wert gewesen, denn diese werden

die Gesundheitssysteme in den
Landern mehr verdandern als vie-
le andere Einflussfaktoren in der
Vergangenheit und gerade fiir den
Managed Care-Ansatz ist selekti-
ves Kontrahieren die Basis.

Flir die verantwortlichen Ge-
sundheitspolitiker, Versicherungs-

unternehmen und Anbieter von
medizinischen Versorgungsleistun-
gen in Deutschland bietet der Band
»Managed Care in Europa” eine
Fiille von Informationen, Analysen
und Beispielen. Und: Das Buch ist
ein guter Einstieg in die Thematik
auf europdischer Ebene. <<

Daten & Fakten zu Krankenversicherungen

>> Nicht nur fiir pharma-
zeutische Hersteller ist es -
unverzichtbar, nahere In-
formationen {iber poten-

zielle Vertragspartner zu
erhalten und interessante
Versicherungen zu identi-
fizieren. Der neu erschie-
nenene EPC Krankenversicherungs-
monitor 2009 liefert von Fachex-
perten zusammengestellte Fakten
zu den wichtigsten 80 Krankenver-

sicherungen in Deutschland
inkl. Firmenadresse und
Kontaktdaten,Namen der
wichtigsten Fiihrungskraf-
te, zentrale Finanzkennzah-
len zur Leistungsfahigkeit,
wichtigste Versorgungsan-
gebote, Integrations- und
Arzneimittelvertrdge, Wahltarife,
ausgewdhlte Services fiir Versi-
cherte sowie die Bewertung aner-
kannter Rating-Agenturen. <<

1V Schlaganfallvermeidung in Rheinland-Pfalz

>>Im Rahmen seines Masterplans
der Initiative Gesundheitswirt-
schaft hat das Land Rheinland-
Pfalz den Schwerpunkt auf das
Thema Prdvention gelegt. Ganz
in diesem Sinne haben jetzt die
apoplex medical technologies
GmbH, Pirmasens, und das Arz-

tenetzwerk MEDI Siidwest, Kai-
serslautern, ein Praventivange-
bot zur Schlaganfallvermeidung
verabschiedet, das Patienten aus
den Risikogruppen im Rahmen ei-
nes integrierten Versorgungsver-
trags landesweit zur Verfligung
steht. <<

Wettbewerb verlangt den miindigen Patienten

>> Bei einer Veranstaltung der
Unabhdngigen Patientenbera-
tung Deutschland (UPD) und
der Patientenbeauftragten der
Bundesregierung diskutierten
namhafte Akteure der Patien-
tenberatung und Anbieter von
Patienteninformationen. Dabei
forderten die Teilnehmenden
einen besseren Austausch und
eine intensivere Vernetzung der
verschiedenen Akteure im Ge-
sundheitswesen.

Helga Kiithn-Mengel, Patien-
tenbeauftragte der Bundesregie-
rung betonte in ihrem Eingangs-
statement: ,Es gibt viele Infor-
mationen, aber fiir die Informa-
tionssuchenden ist es schwierig,
unabhdngige und qualitativ
gute Informationen zu finden,
um sich fiir eine fiir sie optima-

le Behandlung entscheiden zu
konnen. Wer mehr Wettbewerb
im Gesundheitswesen will, der
muss auch dafiir sorgen, dass
Versicherte und Patienten ihre
Rolle als ,miindiger Patient” aus-
fiillen konnen.”

Dies bestdtigte auch Astrid
Burkhardt, Geschaftsfiihrerin
der Unabhéngigen Patientenbe-
ratung Deutschland: ,Wir haben
mit allen Akteuren, die sich mit
Beratung und Information von
Patientinnen und Patienten be-
schaftigen, den Diskurs einge-
leitet, um zukiinftig in diesem
Bereich Synergien besser nutzen
zu konnen. Damit Patientinnen
und Patienten rasch erkennen,
welche Gesundheitsinformatio-
nen verldsslich sind, fordern wir
ein Qualitédtssiegel.” <<
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Zur aktuellen Diskussion:

RCTs: ein wichtiges Instrument
der Versorgungsforschung

er Titel des redaktionellen Artikels ,Versorgungsforschung versus RCTs” in Monitor Versorgungsforschung 1/2009,
S. 16 - 17, vergleicht nicht nur Apfel mit Birnen, sondern ist auch inhaltlich irrefiihrend. Richtig hitte es heiRen
miissen: RCTs fiir Versorgungsforschung! Es gibt hier keine sinnvolle Frage ,,Welche Evidenzklasse ist wann die richtige?”,
sondern man hatte betonen miissen: die hochstmadgliche Evidenzklasse ist die beste! - selbstverstandlich auch fiir die

Versorgungsforschung.

>> Und gerade deswegen ist das
Memorandum III des Deutschen
Netzwerkes Versorgungsforschung
(DNVF) zur Methodendiskussi-
on in der Versorgungsforschung
von groRter Wichtigkeit. Denn
nachdem sich die ersten beiden
Memoranden mit der Beschrei-
bung der Ausgangssituation (Ba-
dura et al. 2003) und mit den
~konzeptionellen, methodischen
und strukturellen Voraussetzun-
gen der Versorgungsforschung”
(Schrappe et al. 2005) befasst
hatten, konnten Aussagen zur
Methodik nicht mehr zuriick-
stehen. Zu gro3 war die Gefahr,
dass die Versorgungsforschung
als Bypass missbhraucht werden
konnte, um die evidenzbasierte
Medizin und die EBM-gestiitzte
Beschreibung des Nutzens von
Behandlungsmethoden zu umge-
hen: Marketing und Finanzierung
von Selbsthilfegruppen statt ran-
domisierte Studien.

Gerade in diesen Tagen wird
uns dies durch eine scharfe Aus-
einandersetzung in den USA vor
Augen gefiihrt; die Infectious
Disease Society of America (ID-
SA) wird durch Gerichtsbeschluss
dazu gedrdngt, eine durch hoch-
rangige Evidenz abgesicherte
wissenschaftliche Leitlinie zur
Borreliose wieder zuriickzuneh-
men, weil Patienten und andere
Beteiligte sich in ihren Rechten
verletzt sehen (Kraemer et al.
2009). Wir miissen es also ler-
nen, values und Praferenzen als

wichtige Umsetzungsfaktoren
auch wissenschaftlich zu be-
schreiben.

Dies ist eine beeindruckende
Aufgabe. Konnte die evidenz-
basierte Medizin noch auf das
Instrumentarium der Klinischen
Epidemiologie zuriickgreifen,
braucht das multidisziplinédre
Konstrukt der Versorgungsfor-
schung ein ganzes Regal von In-
strumentenkdsten. Und - um im
Bild zu bleiben - das Regal ist
von jeder Seite offen, jede Me-
thodik hat die unterschiedlichs-
ten Zugédnge. Wissenschaftliches
Denken verlangt, dies zu akzep-
tieren und zu nutzen.

Problem mit der
,Effectiveness”

Versorgungsforschung hat
sich auch in Deutschland als
ein relevantes Forschungsgebiet
etabliert und nimmt an Bedeu-
tung zu. Es muss allerdings allen
Beteiligten klar sein, was die
Aufgabe, was die Botschaft ist:
,Outcomes research - the stu-
dy of the end results of health
services” (Clancy und Eisenberg
1998). Die ,letzte Meile”, dieser
effectiveness gap zwischen ab-
soluter (efficacy) und relativer
Wirksamkeit (effectiveness) ist
seit vielen Jahren Gegenstand
der wissenschaftlichen Diskussi-
on (Pfaff 2003, Bero et al. 1998)
und war auch Hauptthema des
7. Deutschen Versorgungsfor-

schungskongresses im letzten
Jahr in Koln.

Die Fragen, die sich dahinter
verbergen, sind drangend: wa-
rum erkldren EBM-abgesicherte
Indikatoren nur in so geringem
MaRe oder iiberhaupt nicht die
Varianz der Ergebnisse im klini-
schen Alltag (Werner und Bradlow
2006)? Nicht zuletzt hat auch
der Sachverstdndigenrat fiir die
Begutachtung der Entwicklung
im Gesundheitswesen in seinen
letzten Gutachten immer wieder
auf die , Effectiveness”-Problema-
tik hingewiesen.

Im Gutachten 2007 ist er
noch einen Schritt weiter ge-
gangen, er hat namlich einen
Vorschlag fiir das Substrat der
Versorgungsforschung gemacht:
die Angemessenheit (appropria-
teness) von Behandlungsverfah-
ren (Brook et al. 1986). Dieser
Begriff wurde aus der 6konomi-
schen Diskussion um die Begrif-
fe Nutzen und objektiver Bedarf
abgeleitet und bezeichnet als
Oberbegriff diejenigen Nutzenbe-
standteile, die unter die relative
Wirksamkeit fallen (Wille et al.
2007, Nr. 579). Das Pladoyer des
SVR ging dahin, diese Nutzen-
aspekte so weit wissenschaftlich
zu unterlegen, dass sie in die
Allokationsverfahren als valide
Argumente zusatzlich zur efficacy
eingebracht werden kdnnen.

Auch aus iibergeordneter
Sicht ist es fiir die Innovations-
kraft der biomedizinischen For-

schung von groRter Bedeutung
zu wissen, unter welchen Bedin-
gungen die Innovation im Versor-
gungsalltag ankommt, und wie
die Innovation sich auf diesem
Weg verdndert. Um hier zu validen
Aussagen zu kommen, muss man
allerdings methodische Anleihen
in der Okonomie, der Psychologie,
den Organisations- und Sozialwis-
senschaften, den Rechtswissen-
schaften und in Philosophie und
Ethik machen. Diese breite inter-
disziplindre Zusammenarbeit ist
es eigentlich, was Versorgungs-
forschung ausmacht, und was sie
so faszinierend macht.

Kein Zogern mit dem
Memorandum III

Nur: die methodischen Stan-
dards miissen hoch sein, also kein
Zogern mit dem Memorandum
ITI, kdnnte man sagen. Alle In-
teressierten sind eingeladen, al-
le Arbeitsgruppen des DNVF sind
grundsatzlich offen, die Termine
sind bei Anfrage in der Geschafts-
stelle in Erfahrung zu bringen.

Auf einem anderen Blatt
steht die Frage, welche Studien-
designs addquat sind, um repro-
duzierbare Ergebnisse der Ver-
sorgungsforschung zu erhalten.
Die verwendeten Studiendesigns
richten sich zum einen nach den
Disziplinen, die mit ihnen arbei-
ten: der Epidemiologe wird mit
anderen Methoden forschen als
die Organisationsforscherin.
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Aber in jedem Fall muss das
Studiendesign klar dargestellt
sein (eigentlich selbstverstand-

Pz Hordish

changing

o . lich), die Wahl des Studiende-
i oo dlabetE'S“ signs muss begriindet werden

(das ist nicht immer so), und
das Design muss so verwendet
werden, dass die interne Validi-
tat moglichst hoch ist. Der (dop-
pelblinde) randomisierte Versuch
hat mit Recht die Poleposition,
allerdings sind Fragestellungen
moglich, bei denen er trotzdem
nicht erste Wahlist, sondern sich

«Diabetes zu verandern bedeutet flr uns,
moderne Therapien und ganzheitliche Konzepte
anzubieten. Wir haben in Deutschland

100 neuwe Mitarbeiter eingestellt,

um die Diabetesversorgung zu verbessern.”

Dl Albachten, Gesehaltaliler Nove Modish Dewtschland

lauft mit beim Halbmarathon in Maine

downloadbar.

nove nordisk

andere Methoden besser in der
Lage zeigen, valide Evidenz zu
produzieren.

EBM und / nicht versus
Versorgungsforschung

Um auch hier einem eventu-
ellen Missbrauch vorzubeugen,
hat der SVR den Vorschlag ge-
macht, die Priifung der absolu-
ten Wirksamkeit als notwendige
Bedingung vorzuschalten und die
Priifung der Angemessenheit nur
dann bei Verfahren fiir die Allo-
kationsentscheidung zuzulassen,
wenn die absolute Wirksamkeit
(in Vergleich zum Standard) als
gegeben angesehen werden kann.
So diirfte zu vermeiden sein, dass
wir den objektiven Bedarf mit
Nachfrage verwechseln.

Zum Schluss: leider nicht nur
in der letzten Ausgabe des MVF,
sondern vielerorts wird kolpor-
tiert oder vermutet, EBM und Ver-
sorgungsforschung seien Gegen-
sdtze. Sie sind es nicht, sie sind
Nachbarn, und sie brauchen sich:
EBM und Versorgungsforschung”.
Uber weitere systematische Fra-
gen wird zu diskutieren sein, dies
ist ein interessantes Feld und
geniigend Platz, aufeinander zu-
zugehen. <<

von: Prof. Dr. M. Schrappe,
Prof. Dr. H. Abholz, Prof. Dr. S.
Bartholomeyczik, Prof. Dr. G.
Glaeske, Prof. Dr. M. Gottwik,
Prof. Dr. M. Klinkhammer-Schal-
ke, Prof. Dr. E. Neugebauer,
Prof. Dr. C. Ohmann, Prof. Dr.
H. Pfaff*

* Anmerkung der Redaktion: Die neun Autoren wollen die Diskus-
sion um das Thema ,RCT und/oder/versus Versorgungsforschung”
als Einzelpersonen fiihren, also nicht in ihrer Funktion ihrer jewei-
ligen Verbande und Vereinigungen, wofiir Ihnen personlich zu dan-
ken ist. Die Diskussion wurde {ibrigens in der Ausgabe 04/2008 von
~Monitor Versorgungsforschung” unter dem Titel ,Wertvolle Evidenz
zum Therapienutzen” begonnen, und in der Ausgabe 01/09 unter
der Headline ,RCT versus Versorgungsforschung” fortgesetzt, in der
jedoch keine kiinstliche Trennung heraufbeschworen, sondern der
Anstol3 gegeben werden sollte, sich mit diesem wichtigen Thema
auseinanderzusetzen - was anscheinend gelungen ist. Alle Ausga-
ben von MVF sind iibrigens unter http://load.doccheck.com/de/



Positive Finanzentwicklung der GKV im Jahr 2008

>> Die gesetzliche Krankenver-
sicherung (einschlieRlich der
Landwirtschaftlichen Kranken-
versicherung) hat nach den jetzt
vorliegenden vorldufigen Finanz-
ergebnissen des 1. bis 4. Quartals
im Jahr 2008 bei Einnahmen von
161,7 und Ausgaben von 160,8
Mrd. Euro mit einem bereinigten
Uberschuss von rd. 730 Mio. Euro
abgeschlossen. Damit konnte die
GKV im fiinften Jahr hintereinan-
der ein positives Finanzergebnis
verbuchen.

Die aktuelle Finanzentwick-
lung wird vom BMG dahingehend
interpretiert, dass die gesetzliche
Krankenversicherung dadurch mit
einer soliden finanziellen Grund-
lage in den Gesundheitsfonds ge-
startet sei. In diesem Jahr stiin-
den den Kassen (ohne Beriick-
sichtigung der landwirtschaftli-
chen Krankenkassen (LKV), die
nicht am Gesundheitsfonds teil-
nehmen) Zuweisungen in Hohe
von rd. 167,6 Mrd. Euro fiir die

Versorgung ihrer Versicherten zur
Verfiigung. Im Vergleich zum vor-
ldufigen Ausgabenvolumen des
Jahres 2008 sind dies laut BMG
rd. 11 Mrd. Euro mehr.

Bei einem nunmehr um 3,2
Mrd. Euro erhéhten Bundeszu-
schuss in Hohe von 7,2 Mrd. Euro
im Jahr 2009 und einem allge-
meinen paritatischen Beitragssatz
von 14,6 % in der 1. Jahreshilfte
bzw. einer - durch das Konjunk-
turpaket II der Bundesregierung
bewirkten - Absenkung des all-
gemeinen paritatischen Beitrags-
satzes auf 14,0 % ab dem 1. Juli
2009 sind diese Ausgaben laut
BMG solide finanziert. Mdgliche
Einnahmeverluste, die dem Ge-
sundheitsfonds aufgrund der sich
verscharfenden Wirtschafts- und
Finanzkrise entstehen konnen,
wiirden erforderlichenfalls im Jahr
2009 durch ein Liquiditdtsdarle-
hen des Bundes aufgefangen, das
erst bis Ende 2011 zuriickgezahlt
werden muss. <<

Ausgaben 2008

BUND insgesamt*

Je M* | je V* | total |
Arztliche Behandlung 4,3 5,1 5,0
Zahndrzte ohne Zahnersatz 1,7 2,6 2,5
Zahnersatz 2,2 3,0 2,9
Arzneimittel 4,5 5,4, 53
Hilfsmittel 2,9 3,7 3,6
Heilmittel 5,0 5,9 5,8
Krankenhausbehandlung 2,8 3,6 3,5
Krankengeld 8,4 9,2 9,1
Fahrkosten 71 7,9 7,8
Vorsorge- /Rehabilitation 0,7 1,5 1,4

Soziale Dienste/Pravention

12,0 12,9 12,8

Friiherkennungsmalnahmen

17,2 18,2 18,1

Schwangerschaft-/Mutterschaft ohne stat. Entbindung 5,4 6,2 6,1

Hausliche Krankenpflege

11,0 11,9 11,8

Ausgaben fiir Leistungen insgesamt 4.0 4,8 4,7
Verwaltungskosten 1,2 2,0 2,0
Beitragspflichtige Einnahmen 2,1 2,8 2,8

Veranderungsraten 1. bis 4. Quartal 2008 zu 1. bis 4. Quartal 2007 absolut,
je Mitglied (M) und je Versicherten (V) in v.H.

Siemens sichert sich Rechte fiir i.s.h.med

>> Die Siemens Medical Soluti-
ons GSD GmbH, eine hundert-
prozentige Tochter der Siemens
AG, Healthcare Sector, wird mit
voraussichtlicher Wirkung zum 1.
April 2009 sé@mtliche Nutzungs-
und Verwertungsrechte an der
Software i.s.h.med iibernehmen,
die heute bei T-Systems in Os-
terreich liegen. Die Ubernahme
steht unter dem Vorbehalt des
Eintritts der iblichen Closing-Be-
dingungen.

Dariiber hinaus mdchten Sie-

mens, die SAP AG und T-Systems
Osterreich ihre bestehende Zu-
sammenarbeit vertiefen. Ziel ist
es, zukiinftig den gemeinsamen
Kunden umfassende Softwarelo-
sungen anzubieten, die das ge-
samte Anforderungsspektrum
eines Krankenhauses abdecken.
Die Softwareldsung i.s.h.med ist
ein klinisches Informationssys-
tem, das vollstdndig in die im
Krankenhausbereich fiihrende
Standardsoftware der SAP AG in-
tegriert ist. <<

»AQUA” wird neues Qualitatsinstitut

>> Das Gottinger Institut fiir
angewandte Qualitdtsforderung
und Forschung im Gesundheits-
wesen (AQUA) hat laut G-BA den
Zuschlag fiir die Entwicklung der
Qualitdtssicherung der Versor-
gung im Gesundheitswesen nach
§137a SGB V bekommen.

Das neue Institut soll Verfah-
ren zur Messung und Darstellung
der Versorgungsqualitdt fiir die
Qualitdtssicherung entwickeln,
wobei folgende Aufgaben vom
Gesetzgeber bereits formuliert
wurden:

e Entwicklung sektoreniiber-
greifend abgestimmter Indikato-
ren und Instrumente zur Messung

und Darstellung der Versorgungs-
qualitat

® Entwicklung einer Doku-
mentation fiir die einrichtungs-
tibergreifende Qualitdtssicherung
unter Beriicksichtigung des Gebo-
tes der Datensparsamkeit

e Beteiligung an der Durch-
fithrung der Qualitatssicherung

e Verdffentlichung der Ergeb-
nisse der Qualitdtssicherungs-
malinahmen.

Das AQUA-Institut wird seit
1995 von Prof. J. Szecsenyi ge-
leitet. Der bisherige Schwerpunkt
der bisher 19 Mitarbeiter liegt auf
Projekten fiir Krankenkassen und
Arzteschaft. <<

Apotheker pro Versorgungsforschung

>> Die Apothekerschaft will sich
in Zukunft noch starker in der
Versorgungsforschung engagieren.
Dies ist das zentrale Ergebnis des
Symposiums der Bundesapothe-
kerkammer (BAK) mit dem Titel
JStellenwert und Engagement der
Apotheker in der Versorgungsfor-
schung”, das kiirzlich in Berlin
stattfand. ,Die beachtenswerten
Forschungsbeitrdge der Apothe-
kerinnen und Apotheker kommen
bislang in aller Regel noch zu
kurz. Das werden wir d@ndern”,
forderte Lutz Engelen, Vizeprd-
sident der BAK. Engelen weiter:
LUnser Schwerpunkt wird in der
anwendungsorientierten Versor-
gungsforschung liegen.”

Denn Apotheker kdnnten
innovative Versorgungskonzep-
te und -strukturen entwickeln,
unter Alltagsbedingungen an-
wenden und evaluieren. Typische
Fragestellungen seien die Uber-,
Unter- und Fehlversorgung, die
Compliance und die richtige An-
wendung von Arzneimitteln oder
medizinischen Hilfsmittel. Auch
die therapeutischen (z.B. bei ,Un-
erwiinschten Arzneimittelwirkun-
gen” (UAW) oder ,Unerwiinschten
Arzneimittelereignissen” (UAE)
wie auch gesundheitsokonomi-
schen Auswirkungen von Inter-
ventionen miissten starker als bis-
her diskutiert als auch erforscht
werden. <<
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Ubergangserscheinung, konstitutives Element der ambulanten Versorgung oder gar Losungsansatz?

Status: Arztenetze in Deutschland

D ie Bewegung der Arztenetze in Deutschland geht bis in den Beginn der neunziger Jahre zuriick. Einige der Entrepreneure
unter den Arztenetzen blicken inzwischen auf weit mehr als zehn Jahre erfolgreicher Versorgungstatigkeit zuriick.

>> Arztenetze sind in den letzten
Jahren im deutschen Gesund-
heitssystem ein immer wichtigerer
Faktor der ambulanten Versorgung
geworden. Heute stehen Arztenet-
ze fiir die Steigerung der medizi-
nischen Behandlungsqualitat, fiir
die interne und externe Koope-
ration, fiir ein verbessertes Pati-
entenmanagement und auch fiir
eine wirtschaftlichere Leistungs-
erbringung. Arztenetze gibt es in
allen Bundesldndern und auch im
friiheren Ostdeutschland hat die
Netzbewegung Ful} gefasst. Nach
Einschatzung von Experten gibt
es heute fast 700 Arztenetze in
Deutschland.

Unter den Bedingungen des
Gesundheitsfonds, des Morbi-RSA
und durch die selektiven Vertrdage
der Krankenkassen nach den § 73
b und c SGB V haben sich die Rah-
menbedingungen fiir Arztenetze
schlagartig und fundamental ver-
andert. Die Kassen haben viele
der bestehenden Strukturvertrage
nach dem § 73 a SGB V, aber auch
viele der von Arztenetzen mit
Kassen und anderen Leistungser-
bringern geschlossenen Vereinba-
rungen nach § 140 ff SGB V, mit
Blick auf die Unsicherheiten des
Morbi-RSA und Gesundheitsfond
zundchst einmal gekiindigt.

Verdrangung oder
Wettbewerb?

Viele der Arztenetze hatten
in den vergangenen Jahren Ein-
zelvertrdge mit den Kassen ge-
schlossen, um Modelle der Inte-
grierten Versorgung aufzubauen,
teilweise mit Ubernahme des Ver-
sorgungsrisikos und damit auch
der Budgetverantwortung. Fiihrt
der sich abzeichnende neue Ver-
tragswettbewerb und das Erstar-
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ken der Medi-Verbiinde dazu, dass
Praxisnetze verdrangt werden oder
ihre Position im Wettbewerb um
neue Versorgungsformen verlie-
ren? Diese Befiirchtung ist nicht
unbegriindet. Allerdings werden
gut gemanagte Arztenetze mit
einem attraktiven Leistungsprofil
auch zukiinftig als Vertragspartner
fiir die neuen Vertrdge hoch im
Kurs stehen.

Gut gemanagte Patienten
sind eine attraktive Zielgruppe
fiir Krankenkassen, insbesondere
seit die gesetzlichen Rahmen-
bedingungen fiir Direktvertrdage
geschaffen wurden. Folglich inte-
ressieren sich die Kassen fiir den
Aufbau zielgruppenspezifischer
oder indikationsorientierter Ver-
sorgungsangebote. Selektivver-
trdge nach § 73 b und 73 ¢ SGB V
werden ihnen dabei immer wich-
tiger. Bevorzugten Partner sind
und werden zukiinftig hierbei die
Arztenetze sein.

Neue Transparenzplattform

Um den Netzen eine Maglich-
keit zu geben, sich selbst, ihre
Ziele und ihre Angebote kompakt
zu prdsentieren, braucht es eine
professionelle Transparenz-Platt-
form. Das Institut TakeCare in
Hamburg arbeitet zusammen mit
der EPC HealthCare und dem ,Mo-
nitor Versorgungsforschung” an
einer entsprechenden Informati-
onsplattform. Nachfolgend finden
Sie eine Ubersicht der bislang
identifizierten Arztenetze nach
Bundesldandern. Anregungen zur
Ergdnzung dieser Liste senden Sie
bitte an die Redaktion des ,Monitor
Versorgungsforschung” (MVF) unter
netze@m-vf.de.

Mit der Komplettierung der
Transparenz-Plattform wird MVF pe-

Arztenetze in Deutschland

Art Name des Netzes Netzdrzte
Hausarzte
Facharzte
Uberregionale Netze
Haus- AGP Arztegesellschaft fiir Gesundheitsmedizin | k.A.
arztnetze | und Prévention (WGfBL) e.V.
gemischt. Bundesverband der Arztegenossenschaften 15000
Netze Bundesverband MEDI Genossenschaften k.A.
(BVMG eG)
Deutscher Hausdrzteverband e.V. Bundesver- 32000
band
MEDI Deutschland 13000

Regionale Netze: www.m-vf.de

Quelle: Eigen-Erhebung MVF (EPC, Takecare)

Fachnetze in Deutschland

Art Name des Netzes Facharzte
Uberre- ADL e. V. GO-LU LUDWIGSHAFEN k.A.
gional AND Arbeitsgemeinschaft niedergelassener k.A.
diabetologisch tatiger Arzte
Arbeitskreis niedergelassener Nervenarzte k.A.
Landesverband Berlin/Brandenburg
Bund der Urologen e.G. k.A.
Deutsches Arztenetz Gynikologie k.A.
Kompetenznetz Darmerkrankungen k.A.
KfH Kuratorium fiir Dialyse und Nierentrans- | 6500 MA
plantation e.V
LADR-Laborverbund k.A.
OCUNET 56
PHV (Patienten-Heimversorgung Gemeinniit- | 1800 MA
zige Stiftung)
ProLeben Gesundheitsstiftung 72
Verband Deutsche Nierenzentren der DDnA 500 Praxen
eV
Verbund innovativer Praxen (ViP) 9 GrolRpraxen
VISUDOC k.A.

Regionale Netze: www.m-vf.de

riodisch iiber ausgewdhlte Aspekte
der Netzbewegung berichten, als
auch die nebenstehende Liste im
Internet (www.m-vf.de) regelma-
Rig updaten, damit die hier statt-
findende Versorgungsrealitét besser
abgebildet werden kann. <<

Arztenetze

sind aufgerufen, unter
www.m-vf.de ihre jewei-
ligen Zahlen nachzumel-
den.
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Gesundheitskarte: Arzteschaft boykottiert Konnektoren

Sicherheit wird zum zentralen Thema

ie Arztekammer Nordrhein (AkNo) empfiehlt den Arzten im Rheinland, zurzeit keine Gerite zum Einlesen der elek-

tronischen Gesundheitskarte anzuschaffen. Ahnliches forderte schon vorher eine von Martin Grauduszus, Arzt und
Prisident des Berufsverbandes ,Freie Arzteschaft” gestartete Faxaktion, die explizit dazu auffordert, der KV Nordrhein und
dem Bundesministerium fiir Gesundheit mitzuteilen, dass ,ich kein neues onlinefdhiges Kartenlesegerdt bestellen werde,
bevor mir eine liberzeugende Antwort vorliegt”. Wahrend Grauduszus entsprechend des Beschlusses des letzten Arztetags
gleich eine Neukonzeption des gesamtes Projekts der elektronischen Gesundheitskarte fordert, ist nach Auffassung der
AkNo lediglich ,eine Denkpause” erforderlich, zumindest solange wesentliche Systemfragen offen sind.

>> So ist es fiir die Arztekammer
zum Beispiel unklar, wie die For-
derung der Krankenkassen nach
einer Online-Aktualisierung der
Versichertenstammdaten mit der
Vertraulichkeit der Patientendaten
zu vereinbaren sei. Hier miisse es
nach Auffassung der AkNo eine
Trennung der von den Kranken-
kassen zu Verwaltungszwecken
geforderten Daten von den medi-
zinischen Patientendaten in der
Praxis geben.

Anderer Meinung ist die Kas-
sendrztliche Vereinigung Nord-
rhein, die fiir die Ausriistung der
Praxen mit Lesegerdten votiert
und damit etwaige Sicherheitslii-
cken negiert. Die neuen Lesege-
rate seien problemlos einsetzbar
und liefen reibungslos, meint der
Vorsitzender des Vorstandes der
KV Nordrhein, Dr. Leonhard Han-
sen. Anderslautende Behauptun-
gen der Arztekammer Nordrhein
wiirden dagegen jeder Grundlage
entbehren. Hansen verwies dar-
auf, dass die Gerdte Tests des
Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik, der TOV In-
formationstechnik und der Gesell-
schaft fiir Telematikanwendungen
der Gesundheitskarte durchlaufen
hatten.

In einem vom Landesgesund-
heitsministerium moderierten Ge-
sprdch mit der Kassenarztlichen
Vereinigung Nordrhein, drztlichen
Verbdnden, Datenschiitzern und
den Krankenkassen soll nun im
April - also noch im Vorfeld des
112. Arztetags Mitte Mai - ge-
meinsam {iber das weitere Vor-

gehen beraten werden. Noch zu
treffende Entscheidungen wer-
den wesentlichen Einfluss haben
auf die Auswahl der zukiinftigen
technischen Ausstattung fiir die
jeweilige Arztpraxis. Bis dahin
sollten jedoch die Arztinnen und
Arzte nicht zu iibereiltem Han-
deln gedrangt werden, meint die
Arztekammer.

Wie sicher ist sicher?

Die deutsche Bevdlkerung
sieht das ganze Thema dagegen
entspannter, wie das ,Branchen-
barometer E-Health” herausfand,
mit dem das F.A.Z.-Institut und
die Techniker Krankenkasse En-
de November auf der Basis einer
aktuellen Bevdlkerungsbefragung
erforschte, welche Erwartungen
die Deutschen an die elektroni-
sche Gesundheitskarte haben.
Laut dieser Studie erachtet die
Mehrheit der Krankenversicherten
das Sicherheitskonzept der eGK fiir
»~mindestens ausreichend”, Fast
60 Prozent aller Befragten be-
trachten die Karte aufgrund von
DatenschutzmalRnahmen wie dem
Zwei-Schliissel-Prinzip als ,sehr
sicher” bzw. als ,sicher”,

Dagegen sehen die befragten
Mediziner in den Testregionen die
Gefahr des gldsernen Patienten.
78 Prozent von ihnen warnen,
dass Gesundheitsdaten, die kiinf-
tig auf freiwilliger Basis {iber die
eGK erfasst werden, in die Hande
Unbefugter gelangen kdnnten.

Womit sie nicht so unrecht
haben kdnnten, wie ein aktueller

Fall aus den USA zeigt. Hier wur-
den bei Recherchen im Auftrag
einer US-Behdrde Zehntausende
digitale Akten aus US-Kranken-
hdausern entdeckt, wie ,heise
online” unter Berufung auf einen
amerikanischen Dienst berichte-
te. Laut diesem Bericht hat der
Leiter des Center for Digital Stra-
tegies am Dartmouth College in
Hanover im US-Bundesstaat New
Hampshire, Eric Johnson, fiir den
Datenverlust - nicht der Erste sei-
ner Art - ein US-Hospital ausge-
macht, dem eine gesamte Daten-
bank abhanden gekommen sein
soll. Darin seien Vermerke iiber
20.000 Patienten einschlieRlich
Namen, Krankenversicherungs-
nummern, Versicherungspartnern
und Codeangaben iiber Kranken-
geschichten enthalten gewesen.
Aus den Dateien sei etwa hervor-
gegangen, dass vier der Betroffe-
nen HIV-positiv, iber 200 weitere
hatten Geistesstorungen oder De-
pressionen. Zudem war zu lesen,
bei welchen Patienten (326 an der
Zahl) Krebserkrankungen diagnos-
tiziert worden waren.

Damit ein derartiger Daten-
Gau in Deutschland trotz noch so
hoher Sicherheitsschranken gar
nicht erst passieren kann, hat die
Bundesarztekammer auf Grundla-
ge der Beschliisse des 111. Deut-
schen Arztetages in ihrer Funktion
als Gesellschafter der Gematik in
der letzten Gesellschafterver-
sammlung einen entsprechenden
Beschlussantrag eingereicht. Nach
diesem Antrag wird die Gematik-
Geschaftsfiihrung beauftragt, bis

zur 22. Gesellschafterversamm-
lung ,unter Einbeziehung des
Fachausschusses eine konzeptio-
nelle Bewertung der Forderung zur
Durchfiihrung technik- und ergeb-
nisoffener Tests von Speicherme-
dien in der Hand von Versicherten
als Alternative zu serverbasierter
Speicherung” vorzunehmen. Zu-
dem ist eine Empfehlung zum
weiteren Vorgehen auszuspre-
chen, die Kostenwirkungen dar-
zulegen und die Ergebnisse der
22. Versammlung - Anfang April
- vorzulegen.

Hier prallen zwei Lager auf-
einander: Das der Verfechter von
Daten in der Hand von Patienten
und jenes, das eine mehr oder we-
niger zentralisierte Datenstruktur
favorisiert, wobei die tatsachliche
Datenhaltung auf dezentralen Ser-
vern von Subunternehmen der Ge-
matik vorgenommen werden soll.

Vielleicht von einem dhnli-
chen Dienstleister wie dem des
englischen NHS? Der Softwaregi-
gant CSC, der den 973 Millionen
Pfund schweren Vertrag gewonnen
hatte, die Patientendaten in den
nordlichen und 6stlichen Regio-
nen Englands sowie in den Mid-
lands zu hosten, verursachte Mitte
Februar einen GAU: Einen ganzen
Tag waren die Akten fiir Kranken-
hauser und niedergelassene Arz-
te nicht verfiighar, wenngleich
das Unternehmen (in England in
Konkurrenz zu BT, Fujitsu und Ac-
centure) gleich versicherte, dass
durch den Serverausfall zumindest
kein Datenstamm verloren oder
gar verandert worden ware. <<
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Versorgung 2.0:
Decision support
»in Happchenform*

Sie ist eine der zentralen Herausforderungen des
Gesundheitssystems — die Volkskrankheit Dia-
betes mellitus Typ 2. Mit einer klar steigenden
Tendenz und erheblichem Risikopotenzial fiir die
Versicherten. Doch nicht die Diabetes-Erkran-
kung an sich schrankt das Leben der Betroffe-
nen ein, erhoht die Sterblichkeit und bedingt
einen massiven Ressourceneinsatz des Systems,
sondern vielmehr die damit assoziierten Fol-
geerkrankungen wie Herzinfarkt, Schlaganfall
oder auch dialysepflichtige Niereninsuffizienzen.
Doch lassen sich diese Gesundheitsstorungen
auBerhalb von ,Laborbedingungen effektiver
abmildern bzw. verhindern als mit der derzei-
tigen Regel- oder auch DMP-Versorgung? Eine
Frage, die Kostentriger, Arzte und nicht zuletzt
die Diabetiker gleichermaen zu beantworten
suchen.

>> Die Knappschaft Bahn See geht im Saarland derzeit den Weg eines
innovativen Pilotprojektes. 52 Hausdrzte, Augendrzte und Nephrologen
aus einem der PROSPER-Netze sowie ein Krankenhaus nehmen daran
teil und werden an eine gemeinsame, serverbasierte Patientenakte
der CompuGROUP Holding AG angeschlossen. Das Besondere: Die Akte
verfiigt iiber einen hinterlegten medical pathway, der leitlinienbasiert
dem Arzt individualisierte Hinweise geben kann, welcher Diagnose-
oder Behandlungsschritt rund um eine Diabeteserkrankung indiziert
ist. ,Wir mochten damit herausfinden”, so Hans Adolf Miiller, Leiter
Gesundheitsmanagement der Knappschaft Bahn See, ,0b wir mit dieser
innovativen Form der Entscheidungsunterstiitzung unseren Versicherten
noch besser helfen und die behandelnden Arzte und Praxisteams noch
gezielter unterstiitzen konnen”. Das Projekt wurde im vierten Quartal
2008 gestartet und es konnten bereits im Marz 2009 mehr als 1.000
Diabetes-Betroffene eingeschrieben werden.

Eine indikationsspezifische Netzakte als Basis

Um die Patienten bereichs- und sektoriibergreifend ohne Zeit- oder
Informationsverluste therapieren zu kdnnen, iibermitteln die Arzt-In-
formations-Systeme (friiher Praxis-EDV) der niedergelassenen Arzte
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automatisch solche Daten pseudonymisiert an die Zentralakte, die mit
der Indikation Diabetes mellitus, ihrer Behandlung oder den haufigsten
Folgeerkrankungen zusammenhangen. Alle anderen Informationen ver-
lassen aus Griinden der Datensparsamkeit die Praxis nicht. Dafiir wurden
so genannte Positivfilter entwickelt, die sowohl beim absendenden Arzt
als auch der annehmenden Akte priifen, ob die {ibermittelten Daten
diesem eng gefassten Anspruch geniigen oder nicht. Im Saarland hat
man sich fiir solche PROSPER-Praxen entschieden, die das Arzt-Infor-
mations-System MEDISTAR der CompuGROUP Holding AG nutzen, um
mit einem hoch verldsslichen Produkt die Praxistauglichkeit dieses
Ansatzes priifen zu kénnen.

Algorithmus erkennt geeignete Versicherte automatisch

Sobald ein Patient die Praxis betritt — aus welchen Griinden auch
immer - ermittelt das System automatisch, ob der Versicherte fiir den
Einschluss in das Diabetes-Programm der Knappschaft Bahn See ge-
eignet erscheint. Die notwendigen Informationen liefert die lokale Pa-
tientenakte der Praxis, die bspw. Diagnosen, verordnete Medikamente
aber oft auch das Gewicht beinhaltet. Daraus lassen sich Riickschliisse
auf die Wahrscheinlichkeit fiir eine Diabetes-Erkrankung oder auch ein
Metabolisches Syndrom als dessen Vorstufe ziehen. Erscheint der Pati-
ent geeignet, schldgt ihn das System dem Arzt zum Einschluss in das
Versorgungsmanagement Diabetes vor und erstellt - nach Zustimmung
von Arzt und Patient - automatisch alle notwendigen Unterlagen. Damit
werden medizinische wie logistische Herausforderungen gleichermalien
von der Software abgebildet. Ebenfalls neu: Es sollen ausdriicklich auch
Risikopatienten eingeschlossen werden, um den Effekt dieses Programms
auf die Vermeidung einer Diabeteserkrankung priifen zu kénnen.

Decision-Support unter wissenschaftlicher Begleitung

Das Arzteteam der CompuGROUP Holding AG hat die Erarbeitung des
implementierten medical pathways Diabetes mellitus Typ 2 durch ein
renommiertes, externes Expertenteam begleiten lassen, das von Herrn
Prof. Dr. Werner Scherbaum aus Diisseldorf geleitet wird. Dariiber hi-
naus analysiert ein gewdhltes Medizinergremium des PROSPER-Netzes
die Besonderheiten der Region bzw. neue Erkenntnisse und empfiehlt
die Umsetzung im Pfad.

Wissenschaftliche Transparenz
als unverzichtbares Gut

Der CompuGROUP Holding AG ist dabei die uneingeschrankte Trans-
parenz der hinterlegten medizinischen Algorithmen fiir die teilnehmen-
den Praxen besonders wichtig. So konnen die Arzte jederzeit Einblick in
das zugrunde liegende Medizinwissen, die verwendeten Quellen sowie
Zielsetzungen nehmen und so die Qualitatssicherung aktiv mitgestalten

Propser Versorgungsmanagement Diabetes

Durchschnittswerte
Diabetiker | Risikopa-
tienten
HBA1c (in%) 6,82 5,67
Blutdruck (in mmHG) 136,50 135,20
Ab:. 1\ Die meclﬁzmi' Trigylceride (in mg/dl) 181,90 156,80
n
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Abb. 2: Die Alterszusammensetzung der PROSPER-Diabetes-Patienten

und iiber neue und zu beriicksichtigende Entwicklungen diskutieren. ,Wir
sind fest davon liberzeugt, dass nur eine solche Transparenz dem hohen
Anspruch der medizinischen Wissenschaft, der Verantwortung gegen-
liber den Patienten sowie der Akzeptanz bei den drztlichen Anwendern
gerecht wird”, so CompuGROUP Vorstand Jan Broer. ,Fiir eine ,black
box’ sind wir nicht zu haben. Der Arzt muss jederzeit die Mdglichkeit
haben, unsere Empfehlungen einer kritischen Wiirdigung anhand der
Quellen unterziehen zu kdnnen.”

Einfache, dennoch individualisierte
Zielwerte als effektive Benchmark

Um die Qualitdt der Behandlung in Echtzeit im Blick haben zu
konnen, testet der Ansatz der Knappschaft Bahn See die qualitative
Beurteilung anhand der Zielwerte HbAlc und Blutdruck (systolisch).
Das Besondere: Beide Zielparameter werden nicht pauschal festgesetzt,
sondern orientieren sich an der jeweils individuellen, gesundheitlichen
Situation des Betroffenen. Handelt es sich bspw. um einen Diabetiker
ohne weitere Risikofaktoren, ist ein systolischer Blutdruckwert von
unter 135 mmHg ausreichend. Wird eine Nierenbeteiligung detektiert,
wird dieser Bereich auf unter 120 mmHg abgesenkt. Gleiches gilt fiir
den HbA1c, der sich ebenfalls an der Gesamtsituation ausrichtet. Ge-
lingt es den behandelnden Arzten diese Zielwerte zu erreichen oder den
Patienten langsam und schonend in die gewiinschte Richtung zu fiih-
ren, wird ein finanzieller Bonus ausgeschiittet. Dariiber hinaus werden
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Abb. 3: Die Meldung im MEDISTAR

zahlreiche weitere Werte (bspw. Kreatinin/GFR/diastolischer Blutdruck
etc.) ebenfalls verarbeitet und mit Behandlungs- oder auch Uberwei-
sungsvorschldgen unterlegt.

Ein groRer Vorteil der zentralen Akte der CompuGROUP Holding AG
besteht darin, dass sich bspw. auch Uberweisungen und deren Wahr-
nehmung durch den Versicherten exakt nachvollziehen lassen. Schlagt
das System die jihrlich empfohlene Uberweisung zum Augenarzt vor,
der Hausarzt fiihrt diese aus und der Patient ,kommt nicht an”, zeigt
dies die Akte an und informiert den behandelnden Mediziner (in der
Regel des Hausarzt) dariiber. Damit lassen sich bisher schwer erkenn-
bare Behandlungsliicken zukiinftig besser schlieRen

Ergebnisse im Herbst 2009

Knappschaft Bahn See und CompuGROUP Holding AG erwarten be-
reits im Herbst 2009 erste auswertbare Ergebnisse, um {iber eine Fort-
setzung und flachendeckende Ausrollung dieses Ansatzes entscheiden
zu konnen. Die bisherigen Erfahrungen sind dabei durchaus viel ver-
sprechend. Auch fiihrt die CompuGROUP Holding AG solche Projekte der
Integrierten Versorgung bereits seit mehreren Jahren mit unterschiedli-
chen Kostentragern - beispielsweise der AOK Hessen - mit unterschied-
lichen Indikationen und Zielsetzungen gemeinsam mit renommierten
Experten durch. Die bisherigen Resultate zeigen das hohe Potenzial
dieses softwarebasierten Versorgungsansatzes. <<

von: Dr. Dierk Heimann und Florian Fuhrmann*

Behandlungskostenvergleich bei insulinpflich-
tigen Typ-2-Diabetikern im Versorgungsalltag

Diabetes mellitus stellt einen der grofiten
Kostenfaktoren im deutschen Gesundheits-
wesen dar. Angesichts steigender Leistungs-
ausgaben und stagnierender bzw. riicklaufiger
Beitragseinnahmen in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) gewinnen pharmako-
okonomische Analysen zunehmend an Bedeu-
tung. Ziel der LIVE-SPP Studie (Long Acting
Insulin Glargine Versus NPH Cost Evaluation in
SPecialised Practices) war der Head to Head-
Vergleich der diabetesspezifischen Gesamtko-

sten pro Patient und Jahr bei insulinpflichtigen
Typ-2-Diabetikern (T2D), die in einem Routine-
Versorgungssetting entweder eine Insulin glar-
gin (GLA)- oder eine NPH-Insulin (NPH) basierte
Insulinbehandlung erhielten.

>> Im Rahmen einer retrospektiven, nicht-interventionellen, multizentri-
schen Vergleichsstudie wurden die Ressourcenverbrauche aller insulinpflich-
tigen Typ-2-Diabetiker von 20 Praxen hausarztlich tdtigen Diabetologen
bzw. diabetologischer Schwerpunktpraxen im Bereich der KV Nordrhein und
Westfalen-Lippe iiber den Zeitraum vom 01.01.03 - 31.03.06 erfasst. Die
Erhebung der Daten erfolgte elektronisch, direkt aus der Praxissoftware
(Vollerhebung). Ausgewertet wurden alle Patienten (T2D), die seit hochs-
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Patientencharakteristika zu Beginn der Dokumentation

Lantus NPH p-Wert
(n=512) (n=512)
tens 24 Monaten mit Insulin vorbehandelt und seit mindestens 12 Monaten Rl (e R R R
ununterbrochen mit einer der beiden Vergleichstherapien (GLA/NPH) be- Geschlecht [M:F] 54% : 46% 57% - 43% 0.3148
handelt worden waren. Dariiber hinaus mussten vollstandige Informationen
{iber mindestens vier zusammenhangende Abrechnungsquartale vorliegen BMI [kg/m2]* 30.4+0.25 | 30.6+0.25 | 0.0522
(2). Die pharmakodkonomische Evaluation erfolgte nach dem Kosten-Mi-
nimierungs-Ansatz auf der Preisbasis von 2005 aus Sicht der Gesetzlichen Bisherige Diabetes- 8.5+0.32 7.5+ 0.28 0.0788
Krankenversicherung (GKV). Die Verordnungen von Arzneimitteln, Nadeln, dauer [Jahre]*

Blut.zufkeroeststreﬁen, Lanzetten, |:|61l- upd H1lfsm1ttelr.1,‘Sc‘hulu.ngen Insulinvorbehandlung 7.2 + 0.34 7.4 +0.32 0.1313
sowie drztliche MaRnahmen, Facharztiiberweisungen und Klinikeinweisun- S
‘s > . [Monate]

gen wurden anhand aktueller Preislisten und Gebiihrenordnungen monetér

bewertet. Der mogliche Einfluss der Ausgangsvariablen Alter, Geschlecht, HbAlc [%]* 7.95+0.07 |7.98+0.07 |0.7140
BMI, HbA1c, Niichternblutzucker, Diabetesdauer, Dauer der Insulinvorbe-
handlung, Anzahl der diabetischen Komplikationen und Therapieregime
(BOT/ICT) auf die Kosten wurde in univariaten linearen Modellen unter-
sucht. Der finale Kostenvergleich zwischen den Behandlungsalternativen
(GLA/NPH) erfolgte adjustiert nach den Basisparametern, die einen si-

NBZ [mg/dl]* 167.6 +3.10 | 174.7 +3.57 | 0.2661

Therapie (BOT : ICT) 46% : 54% 17% : 83% <0.0001

gnifikanten Einfluss auf die Kosten gezeigt hatten (Kovarianzanalyse). Diabetische 99.8% 99.6% 1.0000

Zur Uberpriifung der Aussagekraft der Ergebnisse wurden systematische Komplikationen**

Sensitivitdtsanalysen durchgefiihrt. Dazu wurden die Berechnungen mit . )

variierten Inputdaten (+ 25%) wiederholt. Anzahl. der. L et L
Komplikationen = 0

Ergebnisse Anzahl der 36.6% 49.0% 0.3048
Komplikationen = 1-3
Die 1.024 Patienten (GLA 512; NPH 512) waren durchschnittlich 62 Anzahl der 63.3% 50.6% <0.0001

Jahre alt und hatten folgende Ausgangswerte (Mittelwerte): BMI 30,5
kg/m2, HbAlc 7,96 %, Niichtern-BZ 171 mg/dl, mittlere Diabetesdauer 8
Jahre. 55 % der Patienten waren méannlich. Die durchschnittliche Doku- * Mittelwert + Standardfehler des Mittels / ** ICD-Codierung
mentationsdauer betrug 20,4 Monate (9,1 - 38,8 Monate). Die beiden Be-
handlungsalternativen (GLA/NPH) unterschieden sich nicht hinsichtlich der
soziodemographischen, anamnestischen und medizinischen Parameter. Nur

Komplikationen = 2 4

Durchschnittliche Gesamtkosten pro Patient - adjustiert

die Anzahl der diabetischen Komplikationen zu Beginn der Dokumentation A =198 EUR?
sowie die unterschiedliche Verteilung der Behandlungsregime (BOT/ICT) G T B T
in den beiden Therapiearmen (GLA/NPH) hatten einen signifikanten Ein- 1400
fluss auf die Kosten. Die durchschnittlichen empirischen Gesamtkosten pro 12 B
Patient und Jahr betrugen 1.868 EUR [95%CI 1.744-1.993] unter Insulin
glargin und 2.064 EUR [95% 1.923-2.205] unter NPH. Adjustiert nach der 1200
Anzahl diabetischer Komplikationen und den Therapieregimen betrugen die J—— i
Gesamtkosten pro Jahr 1.133 EUR [95%CI 618-1.648] fiir Insulin glargin o
bzw. 1.331 EUR [95%CI 1.019-1.644] fiir NPH. Den groRten Anteil an den 1000 247 Arbeitsunfahigkeit
Gesamtkosten hatten in beiden Armen die Kosten fiir Insulin sowie fiir die [ «inikeinweisungen
Blutzucker-Selbstmessung. Die Mehrkosten fiir das Basalinsulinanalogon = 8 [ Facharztiiberweisungen
wurden jedoch durch Einsparungen bei den Teststreifen sowie bei den P
Injektionsnadeln kompensiert. Der Kostenvorteil fiir Insulin glargin blieb g 8% 13 e ] o
selbst nach umfangreichen Sensitivitdtsanalysen (+ 25%) erhalten. Ahn- § 48 [l sonstige Begleitmedikation
liche Ergebnisse wurden auch in anderen vergleichenden Kostenanalysen 8 Il Lipidsenker
mit Insulin glargin gefunden (3). g 60 5 290 —Amtihypertensiva
=
ES) hulungen
SChI.USSfOl.gerUng -§ L . :Cei:I-ll:ln!:eHilfsmittel
2 400 84
Die Behandlung mit Insulin glargin zeigt tendenziell einen 6konomi- 2 77 Il Nadeln, Pens
schen Vorteil gegeniiber NPH-Insulin. Die Einsparungen aus Sicht der GKV % 2 157 Teststreifen
betrugen unter Insulin glargin 196 EUR (empirisch) bzw. 198 EUR (adjus- 2 200 orale Antidiabetika
tiert) pro Patient und Jahr. Damit stehen die Ergebnisse im Einklang mit den £ Bolusinsulin
Resultaten anderer vergleichbarer Kostenerhebungen in Deutschland. =
-~ . Basalinsulin
0
Lantus NPH

1 . . P .
. . . 1 . 2 I ©MVE p-Wert (General Linear Modeling) 0.1927; 2 adjustiert auf die
von: Prof. Oliver Schoffski~, Franz-Werner Dippel®, Markus Miiller?, Anzahl der Komplikationen und die Therapieregime (BOT/ICT)

Lusine Breitscheidel4, Prof. Martin Pfohl5*
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73b-Vertrage treiben
Aufbau der Telematik-
Infrastruktur in Baden-
Wiirttemberg

Mit dem Inkrafttreten des ersten hausarztzen-
trierten Versorgungsvertrags nach dem neuen
§73b SGB V am 1. Juli 2008 begann der Aufbau
der eHealth-Infrastruktur in Baden-Wiirttemberg.
Uber 1.200 Hausérzte sind tiber die hoch sichere
Infrastruktur bereits online vernetzt.

>> Der hausarztzentrierte Versorgungsvertrag (HZV) zwischen AOK Ba-
den-Wiirttemberg, Hausarztlicher Vertragsgemeinschaft (HAVG) und MEDI
Verbund sichert teilnehmenden Arzten nicht nur feste Euro-Betrige fiir
ihre Leistungen zu, er hat auch dafiir gesorgt, dass ,im Landle” eine
hoch sichere Telematik-Infrastruktur und damit die Basis fiir eine si-
chere IT-Vernetzung der Arzte entsteht: Um die Verwaltungskosten des
HZV-Vertrags moglichst niedrig zu halten, sind teilnehmende Arzte dazu
verpflichtet, ihre im Rahmen des Vertrags erbrachten Leistungen direkt
online mit dem Rechenzentrum der HAVG abzurechnen. Fiir die Ubermitt-
lung der sensiblen Abrechnungsdaten schreiben die Vertragspartner in
Ubereinstimmung mit den Empfehlungen von Datenschutzexperten und
Bundesdrztekammer die Nutzung einer sicheren Infrastruktur mit gema-
tik-fahigen Konnektoren verpflichtend vor. Diese sichere Infrastruktur
hat ihren Praxistest bestanden und kann nun jederzeit - auch iiber die
Grenzen des Bundeslandes hinaus - weiter ausgebaut werden.

Optimale Sicherheit

Die fiir den §73b-Vertrag genutzte Infrastruktur beriicksichtigt alle
bisher von der gematik verdffentlichten Spezifikationen zur sicheren On-
line-Anbindung von Arztpraxen. Dazu baut ein so genannter Konnektor
fiir jede Dateniibertragung eine hardwaregestiitzte VPN-Verbindung - ein
Virtuelles Privates Netzwerk — zwischen Arztpraxis und Rechenzentrum
auf. Diese Technologie bietet die hochst mogliche Sicherheitsstufe, die
aktuell zu vertretbaren Kosten verfiigbar ist: Hardwaregestiitzte Virtuelle
Private Netzwerke werden auch von zahlreichen GroRunternehmen und
Behorden verwendet, um vertrauliche Informationen zwischen ihren
verschiedenen Niederlassungen im In- und Ausland auszutauschen. Mit
derzeitigen Werkzeugen ldsst sich eine so gesicherte Online-Verbindung
rein rechnerisch mit etwa 28 Jahren Rechnerleistung knacken. Dann
kann aber nur diese eine attackierte Verbindung belauscht werden, die
meist bereits nach wenigen Minuten beendet wurde. Zusétzlich sichert
der Konnektor durch eine integrierte Firewall das Praxis-Netz gegen
unbefugte Zugriffe von auf3en ab.

EHEALTH [}

Hohe Akzeptanz

Uber 1.200 Hausirzte in Baden-Wiirttemberg sind bereits mit der
neuen Telematik-Infrastruktur verbunden, weitere 300 haben einen
Konnektor zur Nutzung der sicheren Online-Anbindung bestellt. Damit
hat sich die Mehrzahl der am HZV-Vertrag teilnehmenden Mediziner
fiir die hoch sichere Infrastruktur entschieden. Entscheidend dazu bei-
getragen hat, dass die Infrastruktur-Komponenten ausschlieflich von
speziell dafiir zertifizierten Technikern vor Ort in den Praxen installiert
und eingerichtet wurden. Arzte und Praxishelferinnen wurden nach der
Installation ausfiihrlich in die Nutzung der Infrastruktur und der dar-
auf aufbauenden Anwendungen eingewiesen und kdnnen verschiedene
Schulungsprogramme nutzen. AuRerdem stehen eine mit IT-Fachleuten
besetzte Telefon-Hotline und ein Support-Center fiir Fragen und even-
tuelle Probleme zur Verfiigung.

Jederzeitige Abrechnung

Dank der sicheren Online-Verbindung und der neuen Abrechnungs-
Systematik des HZV miissen Arzte mit ihrer Abrechnung nicht mehr bis
zum Quartalsende warten: Eine Abrechung ist grundsatzlich jederzeit
moglich - die Vertragspartner empfehlen sogar, ein- bis zweimal pro
Woche online abzurechnen. Auch bereits abgerechnete Scheine kon-
nen nachtrdglich noch gedndert werden, falls der Patient im gleichen
Quartal weitere Leistungen in Anspruch nimmt. Auf diese Weise geho-
ren die regelméRigen Nachtschichten und Abrechnungsmarathons am
Quartalsende der Vergangenheit an. Die erste Online-Abrechung iiber
die neue Infrastruktur verlief reibungslos: Die mehr als 18.000 Abrech-
nungsdatensatze aus {iber 200 Arztpraxen wurden problemlos an das
Rechenzentrum iibertragen und dort verarbeitet. Schon zehn Wochen
nach Quartalsende erhielten die teilnehmenden Arzte ihre Endabrechung
und das ihnen zustehende Honorar. Das erfreut die teilnehmenden Arz-
te. Allgemeinmediziner Dr. Walter Franck aus Stuttgart berichtet zum
Beispiel: ,In 26 Jahren Praxiserfahrung haben wir noch nie eine so
leichte und schnelle Abrechnung erlebt!”

Zusatzlicher Komfort

Mit der neuen Telematik-Infrastruktur in Baden-Wiirttemberg kénnen
Arzte nicht nur einfach und schnell ihre Abrechnungsdaten iibertragen,
sie bietet auch weitere komfortable Zusatzfunktionen: Uber eine sichere
Verbindung kann z.B. fiir jeden AOK-Patienten, der mit seiner Kranken-
versichertenkarte in die Praxis kommt, abgefragt werden, ob er schon an
der hausarztzentrierten Versorgung teilnimmt. Damit werden Doppelein-
schreibungen von Patienten zuverldssig vermieden. Auch Software-Up-
dates lassen sich iiber die Infrastruktur komfortabel online bereitstellen:
Die Vertragssoftware Hausarzt+ oder das Pharmamodul des gekapselten
Hausarzt+ Kerns, der in den HZV-Modulen anderer Hersteller zum Einsatz
kommt, kénnen so ganz einfach per Mausklick immer auf dem aktuellsten
Stand gehalten werden. Diese Funktion wird auch anderen IT-Unternehmen
angeboten, um den Servicegrad fiir die Arzte weiter zu erhghen.

Wartungsfreie Technik

Da der Status des Konnektors iiber ein Remote Monitoring System
jederzeit {iberpriift werden kann, muss sich der Arzt nach Installation
des Gerdts durch einen IT-Fachmann nicht mehr um Updates oder Kon-
figurationsdnderungen kiimmern - die Wartung des Konnektors erfolgt
online. AuBerdem kann {iber den Konnektor auch die Software in der
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Arztpraxis gewartet werden, ohne dass dazu ein Techniker vor Ort kom-
men muss: Nachdem der Arzt dem Aufbau einer Verbindung zu einem
zertifizierten Techniker zugestimmt hat, kann dieser iiber eine gesicherte
Verbindung per Konnektor die in der Praxis installierte Software von
seinem eigenen Arbeitsplatz aus warten. So entfallen kostspielige und
unproduktive Anfahrtszeiten.

Weitere Anwendungen

Da der Konnektor gematik-fahig ist, stellt er eine zukunftssichere
Investition in die IT-Ausstattung der Praxis dar: Wenn der Arzt es will,
kann der gleiche Konnektor, der heute fiir die Abrechnung des haus-
arztzentrierten Versorgungsvertrags eingesetzt wird, spater auch fiir
die Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte genutzt wer-
den. Auch weitere Anwendungen wie der hoch sichere Austausch von
Laborwerten oder medizinischen Informationen, z.B. {iber eine Arzt-
netzakte, sind mdéglich.

Ausbau der Infrastruktur

Mit dem Rollout in Baden-Wiirttemberg, dem taglichen Betrieb und
der ersten Online-Abrechung hat die neue Telematik-Infrastruktur ihre
Praxistauglichkeit bewiesen. Die Infrastruktur ist so angelegt, dass tiber
sie nicht nur der Hausarztvertrag nach §73b, sondern auch Facharztver-
trdge nach §73c und andere Versorgungsmodelle mdglich sind. Dabei
konnen Arzte, Apotheker und andere medizinische Leistungserbringer
sicher und zuverldssig mit unterschiedlichsten Vertragspartnern wie
Krankenkassen, Arztverbdnden, Kassenarztlichen Vereinigungen oder
Klinikverbiinden vernetzt werden.

Novo Nardisk

Gutenhargh
Marathon

Mainz

10. Mai 2009

Neutrale Betriebsgesellschaft

Fiir einen weiteren Rollout der Telematik-Infrastruktur und deren
Betrieb bietet es sich an, eine neutrale Betriebsgesellschaft in Form
einer privat-offentlichen Zusammenarbeit einzurichten. Die Neutrali-
tat ist aus zwei Gesichtspunkten heraus wichtig: Erstens kann dariiber
gewdhrleistet werden, dass die verschiedenen Vertragspartner - also
Kassen/ Versicherungen und arztliche Organisationen - die Infrastruktur
gleichberechtigt und parallel nutzen kdnnen. Zweitens kann dariiber
sichergestellt werden, dass die im Wettbewerb stehenden Softwarehdu-
ser fiir Primdrsysteme ihre Applikationen gleichberechtigt mit dieser
Infrastruktur verbinden kdnnen. Auf diese Weise konnte nach dem er-
folgreichen Modell aus Baden-Wiirttemberg die Vernetzung der Arzte
und der effiziente Austausch medizinischer und abrechnungsrelevanter
Informationen in kiirzester Zeit bundesweit umgesetzt werden.

Weitere Anwendungen

Da der Konnektor gematik-fahig ist, stellt er eine zukunftssichere
Investition in die IT-Ausstattung der Praxis dar: Wenn der Arzt es will,
kann der gleiche Konnektor, der heute fiir die Abrechnung des haus-
arztzentrierten Versorgungsvertrags eingesetzt wird, spater auch fiir
die Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte genutzt werden.
Auch weitere Anwendungen wie der hoch sichere Austausch von Labor-
werten oder medizinischen Informationen, z.B. liber eine Arztnetzakte,
sind mdglich. <<
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Schuster bleib® bei
deinen Leisten:

Das IQWiG und die
Gesundheitsokonomie

Das GKV-WSG hat dem IQWiG eine zusatzliche
Aufgabe gegeben: Es soll Kosten-Nutzen-Analy-
sen fiir Arzneimittel erstellen, auf deren Grund-
lage der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen Hochsterstattungsbetrdage festlegt. Dabei
will der Gesetzgeber, dass diese Analysen ,,nach
den in den jeweiligen Fachkreisen anerkannten
internationalen Standards der evidenzbasierten
Medizin und der Gesundheitsékonomie“ (§ 35 b
SGB V) erstellt werden sollen. Immer deutlicher
wird, dass das IQWiG weder willens noch in der
Lage ist, diesen Auftrag zu erfiillen. Neuester
Beleg ist ein Aufsatz des IQWiG-Leiters Peter
Sawicki zusammen mit dem leitenden IQWiG-
Redakteur und einem beim IQWiG beschaftigten
Apotheker mit 6konomischer Zusatzausbildung
(Dintsios et al. 2009).

>> In dem Aufsatz wird noch einmal ausgebreitet, warum das IQWiG-Me-
thodenpapier zur Kosten-Nutzen-Analyse (IQWiG 2008) weitgehend von
gesundheitsékonomischen Standards abweicht und ein Konzept prasentiert,
das nicht in Einklang mit allen bisherigen Vorgehensweisen bei Gkono-
mischen Bewertungen von Gesundheitsleistungen steht. Wieder wird mit
Unverstandnis quittiert, dass ,viele Stellungnahmen, gerade von deutschen
Gesundheitsokonomen, besonders kritisch ausfielen” (Dintsios et al. 2009:
32). Unerwahnt bleibt, dass sich auslindische Okonomen ausnahmslos
kritisch zu dem Methodenpapier gedulRert haben und selbst der Wissen-
schaftliche Beirat des IQWiG sich dieser Kritik angeschlossen hat, obwohl
in ihm kaum Fachdkonomen sitzen. Zudem verhdhnen die Autoren den Ge-
setzgeber: Die gesetzliche Forderung der ,Verkniipfung von ,international
anerkannten Standards der evidenzbasierten Medizin (ebM)” und ,mal3geb-
lichen internationalen Standards, insbesondere der Gesundheitsékonomie”
stellt an die zukiinftigen gesundheitsékonomischen Methoden besondere
Anforderungen” (Dintsios et al. 2009: 34). Und dies bedeutet, folgern
die Autoren, dass das IQWiG die Standards der gesundheitsékonomischen
Evaluation selbst festlegen muss, unter weitgehender Ausschaltung der
gesundheitsokonomischen Fachkreise und deren Erkenntnisse.

WISSENSCHAFT [

Abstract
D as Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) hat mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
(GKV-WSG) die zusdtzliche Aufgabe iibertragen bekommen, auch
die okonomische Bewertung von Arzneimitteln in Form von Kosten-
Nutzen-Bewertungen durchzufiihren. In ihrem letzten Beitrag fiir
diese Zeitschrift (MVF 1/2009: 32-37) haben der Leiter des IQWiG,
Prof. Dr. med. Peter Sawicki, sowie zwei seiner Mitarbeiter die
vom IQWiG neu entwickelte Methodik sowie deren Motivation kurz
vorgestellt. Vor dem Hintergrund der langjahrigen Forschung in der
Gesundheitsokonomie féllt das Fazit enttdauschend aus. So wurden
weder die international angewendeten Standards der wissenschaftli-
chen Forschung beriicksichtigt, noch langjahrige Erfahrungen anderer
vergleichbarer Bewertungsagenturen wie des National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE) in die konkrete Ausgestaltung
der Kosten-Nutzen-Bewertung einbezogen. Somit bleibt die Hoffnung,
dass bei Vorlage und Diskussion der vor kurzem vergebenen Pilot-
studien auch der Einfluss der gesundheitsokonomischen Fachkreise
wieder ansteigen wird, um den deutschen Sonderweg in der Kosten-
Nutzen-Bewertung wieder mehr in Richtung der in der Gesundheits-
okonomie akzeptierten Standards zu riicken.

Schliisselbegriffe

IQWiG, Kosten-Nutzen-Bewertung, Gesundheitsokonomie, NICE

Dies ist nach Meinung der IQWiG-Autoren, die diesen Fachkreisen
nicht angehdren, vor allem auf drei Dinge zuriickzufiihren: Erstens sind
die ,Standards der evidenzbasierten Medizin ... seit 50 Jahren in der
Entwicklung und mittlerweile so weit gereift, dass sie international nicht
mehr ernsthaft umstritten sind” (Dintsios et al. 2009: 34), wahrend
dies fiir die seit 40 Jahren in der Entwicklung befindlichen gesundheits-
Okonomischen Evaluationsmethoden offenbar nicht gilt. Zweitens ist
das deutsche Gesundheitssystem vdllig anders als der Rest der Welt, da
.€s keiner festgesetzten nationalen Budgetierung unterliegt” (Dintsios
et al. 2009: 33); ein Trugschluss, der seit Einfilhrung des § 71 SGB V
(Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt) und spatestens seit der Etablie-
rung des Gesundheitsfonds und des einheitlichen Krankenkassenbeitra-
ges deutlich wird. Drittens ,ist der Vorschlag des IQWiG der Versuch, das
... Solidaritatsprinzip zu bewahren” (Dintsios et al. 2009: 32). ,Gesund-
heitsdkonomie soll also letztlich ein Lebensumfeld mit erschaffen, das
einer solidarischen Gesellschaft wichtig ist” (Dintsios et al. 2009: 34).
Und dem geniigen nach Meinung des IQWiG international anerkannte
gesundheitsdkonomische Standards nicht.

Hat das der offenbar vdllig naive Gesetzgeber nicht gesehen, als er
die §8§ 35b und 139a formuliert hat? Und brauchen die Krankenkassen
und die Entscheidungstrager im Gesundheitswesen das IQWiG um ,das
im deutschen Sozialgesetz verankerte Solidaritdtsprinzip zu bewahren”
(Dintsios et al. 2009: 32) und festzustellen, ,was eine Gesellschaft als
,gerecht’ ansieht” (Dintsios et al. 2009: 34)? Um doch noch der gesetzli-
chen Vorgabe gerecht zu werden und die Integritat unseres Wohlfahrts-
staates aufrecht zu erhalten, ,hat das Institut ein Gremium internati-
onaler Experten der Gesundheitsokonomie und benachbarter Themen-
gebiete damit beauftragt, solche Standards zu benennen” (Dintsios et
al. 2009: 34). Was die IQWiG Autoren verschweigen, ist, dass dieses
Gremium mehrheitlich mit Nicht-Fachdkonomen besetzt war, einer der
bekanntesten internationalen Gesundheitsékonomen, ein Niederldnder,
das Gremium verargert verlieR, sich ein zweiter zwischenzeitlich verab-
schiedete und einer der wenigen Gesundheitsékonomen im nationalen
wissenschaftlichen Beirat des IQWiG ebenfalls abdankte.

Eine Erhohung der gesundheitsékonomischen Fachkompetenz ist
beim IQWiG auch in Zukunft wahrscheinlich nicht zu erwarten. Fiir die
Stelle des Leiters der gesundheitsékonomischen Abteilung sieht das
IQWiG laut erfolgter Ausschreibung einen Mediziner mit Erfahrung in
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Versorgungsforschung vor.
Losen von Paradigmen

Die Bewertung von Gesundheitsleistungen sollte immer interdiszip-
lindr erfolgen, allerdings bedeutet dies nicht, dass sich die Disziplinen
gegenseitig bevormunden und im jeweiligen fremden Fachgebiet neue
Standards setzen. Wie wiirde es von Medizinern aufgenommen werden,
wenn etwa eine mehrheitlich aus Nichtmedizinern besetzte Kommis-
sion den ,heiligen Gral” der EbM in Frage stellen wiirde? Das Bild des
nach Gerechtigkeit und Solidaritat strebenden Don Quichote in Gestalt
des IQWiG im Kampf gegen den Ungeist des ,objektiven Utilitarismus”
der Gesundheitsékonomen (Dintsios et al. 2009: 32) scheint nach aller
erfolgten Diskussion reichlich abgenutzt. Ware es nicht sinnvoll, wenn
sich jede Disziplin um die Methoden kiimmert, fiir die sie das Fachwissen
hat und sich anderen Disziplinen gegeniiber diskursoffen zeigt? Dies
ist mittlerweile weltweit die Grundlage eines interdisziplindren Health
Technology Assessments (HTA), mit dem sich das IQWiG offenbar immer
noch sehr schwer tut.

Dabei ist die Aufgabe, ein leistungsfahiges und zielgerichtetes Metho-
denpapier zur Kosten-Nutzen-Bewertung fiir die deutsche GKV zu entwi-
ckeln, gar nicht schwer. Es hilft dabei, wenn man sich von dem Paradigma
l6st: ,Der Blick auf andere Lander hilft da nur beschrankt.” (Dintsios et al.
2009: 34). So blickt z.B. das englische National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) auf eine 10-jéhrige Erfahrung auf dem Gebiet
des HTA einschlieRlich der 6konomischen Evaluation von Gesundheits-
leistungen zuriick. Es lohnt sich, die NICE-Methoden anzusehen (National
Institute for Health and Clinical Excellence 2008) und an nationale Gege-
benheiten anzupassen (Redwood 2008; Schulenburg et al. 2007).

Dann hatte man vielleicht im ersten Anlauf das erreicht, was beim
IQWiG-Methodenpapier zu vermissen ist:

® Konsistenz (z.B. differieren beim IQWiG-Methodenpapier die
Interpretation der Gesetzeslage im Hauptteil und dem Kostenanhang,
sowie die Angaben zur Sensitivitdtsanalyse und der zu verwendenden
Diskontrate)

¢ Klare Trennung von Werturteilen und Sachaussagen (die Ab-
leitung der kardinalen Messung des Nutzens bleibt véllig im Dunkeln.
Statt das international {ibliche und seit 40 Jahren erforschte Konzept
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der QALYs zu adaptieren, spricht das IQWiG vage von einem noch zu
entwickelnden Summenscore und der Notwendigkeit von willingness-
to-pay Studien)

e Klare Vorgabe von Leitlinien fiir Studien (das Methodenpapier
enthalt weder klare Ausfiihrungen zur Kosten- noch zur Nutzenmessung
sowie zur Behandlung von Langfristeffekten und Unsicherheiten)

¢ Vereinbarkeit der generellen Grundlagen der 6konomischen
Theorie (die Verlangerung der Effizienzgrenze ist eine normative und
willkiirliche IQWiG-Erfindung)

* Transparenz (der Prozess der Evaluation bleibt bisher im Dunkel
bzw. beliebig)

e Lesbarkeit und Eindeutigkeit in der Sprache (viele Satze sind
nicht versténdlich bzw. schlecht aus dem Englischen libersetzt worden.
Die zentralen Begriffe wie Kosten, Ertrag, Nutzen, Effekt des Nutzens
und Wert des Nutzens sind nicht definiert)

Das NICE hat ein Methodenpapier entwickelt, das eine solide
Basis eines systematischen HTA-Programms in Form des Technology-
Appraisal-Systems darstellt und eine umfassende und zielgerichtete
Bewertung der klinischen und gesundheitsékonomischen Evidenz
nach dem heutigen Stand der Wissenschaft ermdglicht. Dabei wird
die Kosten-Effektivitat bzw. der Kosten-Nutzwert der zu bewertenden
Technologie berechnet, wobei das praferierte Qutcome-Mal} - das
IQWiG wiirde von einem Summenscore reden - qualitatskorrigierte
Lebensjahre (QALYs) sind (Gafni/Birch 2003). Dieses MaR, welches
in grofRen Populationsstudien mit vielen Tausend Menschen rund
um den Erdball mit Hilfe der neuesten wissenschaftlichen Methoden
entwickelt wurde, ist flexibel und fiir die Bediirfnisse des jeweiligen
Entscheiders adaptierbar.

Bei der Bewertung neuer medizinischer Technologien wird durch das
NICE auf ein hohes MaR an Transparenz und Beteiligung der jeweiligen
Interessengruppen Wert gelegt. Wie die Abbildung verdeutlicht, lassen
sich beim Bewertungsverfahren sechs Phasen identifizieren (Rothgang
et al. 2004): Phase 1 kennzeichnet die Priorisierung bzw. Auswahl der
Technologien fiir den Bewertungsprozess durch das Gesundheitsminis-
terium. Eine Technologie wird dann als prioritdr angesehen, wenn ein
hoher Zusatznutzen oder eine grof3e Kostenbelastung zu erwarten sind.
Im Auswahlteam des NICE werden Reprisentanten der Offentlichkeit
und externer Organisationen beteiligt. (National Institute for Health
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and Clinical Excellence 2008)

Phase 2 betrifft die eigentliche Erstellung des HTA-Berichtes durch
eine von derzeit sieben unabhangigen akademischen Forschungsein-
richtungen. Die Erstellung des HTA-Berichtes ist wiederum in zwei ent-
scheidende Unterpunkte gegliedert: das so genannte Scoping sowie
das Assessment. Beim Scoping werden die wesentlichen Parameter fiir
die Bewertung gemeinsam mit externen Interessengruppen festgelegt:
u. a. die Zielpopulation, Alternativen und Nutzenparameter. Wahrend
des Assessments wird die der Technologie zu Grunde liegende Evidenz
systematisch erfasst und bewertet. Als ein wichtiges Endergebnis wird
die Kosten-Effektivitdt nach Mdglichkeit als inkrementelles Kosten-
Nutzwert-Verhdltnis ausgedriickt. Soweit erforderlich wird dazu ein
geeignetes Modell erstellt, um die klinische und 6konomische Evidenz
zu synthetisieren. Hersteller und andere externe Interessenvertreter
haben die Moglichkeit der Ubermittlung eigener Daten und Modelle,
die allerdings einem vorgegebenen Standard entsprechen miissen, dem
so genannten Reference-Case (Abb. 1.).

Auf der Basis des HTA-Berichtes wird in der dritten Phase die ei-
gentliche Schlussfolgerung fiir das System des NHS gezogen: Ob und
ggf. in welcher Form (allgemein, in Studien, fiir Subpopulationen) ei-
ne Technologie durch den National Health Service angeboten wird. An
dieser Stelle kommt unter anderem der so genannte Schwellenwert in
die Diskussion. Bis zu welchem Verhdltnis von Kosten zu Nutzen sollte

Abb. 1: Arbeitsphasen des NICE bei der Bewertung neuer Technolo-
gien (Vauth 2009)
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A cobbler should stick to his last: The
IQWiG and health economics

As one result of the Statutory-Health-Care-System Competition-Enhan-
cement-Act (GKV-WSG), the German Institute for Quality and Efficiency
in Health Care (IQWiG) was assigned the additional responsibility to
conduct cost-benefit-assessments for drugs. In their latest article for
this journal (MVF 1/2009: 32-37), the director of the IQWiG, Prof.
Dr. med. Peter Sawicki, and two of his colleagues described the new
methodological approach and the ratio behind it. Compared with the
well-established experience of health economic research, the overall
conclusion is more or less disappointing: International accepted
standards have not been incorporated and experiences of many years
of international assessment agencies like the National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE) was not reflected. As there
will be an ongoing discussion when the recently commissioned pilot
studies have been published, there is hope for an increasing impact
of the health economic community to foster the methods of cost-
benefit-assessment use by the IQWiG into the direction of general
accepted standards

Keywords

IQWiG, cost-effectiveness analysis, health economics, NICE

eine neue Intervention erstattet werden? Wahrend das IQWiG fiir jede
Indikation einen eigenen Schwellenwert auf der Basis von Kosten und
Nutzendaten von am Markt bereits befindlichen Produkten mit einem
methodisch und wissenschaftlich ungesichertem Verfahren errechnen
mochte, arbeitet das NICE mit einem fiir alle Indikationen vorgegebe-
nen Korridor von £ 20.000 bis £ 40.000 pro zusatzlichen QALY, wobei
Abweichungen vorkommen. Soweit eine Intervention vom NICE Appraisal
Committee abgelehnt wird, haben alle am Bewertungsprozess beteilig-
ten Interessengruppen (Consultees) die Mdglichkeit, dagegen Einspruch
einzulegen. Sobald der Appraisal giiltig ist, wird in der vierten Phase
des Bewertungsprozesses der Bericht veroffentlicht.

In der fiinften und sechsten Phase des Bewertungsprozesses werden
die kurz- und langerfristigen Folgerungen des HTA-Berichtes umgesetzt
bzw. evaluiert. In der fiinften Phase formuliert das NICE seine fiir die
klinische Praxis hochst relevanten Richtlinien, da diese fiir die loka-
len Primary Care Trusts verbindlich sind. Die sechste Phase betrifft die
Evaluierung des Impacts der NICE Guidance durch die Healthcare Com-
mission. Jahrlich wird ein so genannter Health Check durchgefiihrt, der
u.a. die lokale Situation der Implementierung der Richtlinien des NICE
sowie die generelle Performance des NHS evaluieren soll.

Wenn das Studium und die Adaptierung fundierter und im Ausland
erprobter Methoden zur Evaluation von Gesundheitsleistungen zu miih-
sam ist, bietet sich noch ein pragmatischer Weg. Dies ist umso mehr
zu empfehlen, da das ,IQWiG einen pragmatischen Ansatz” (Dintsios et
al. 2009: 33) préferiert. Es hdtte einfach die dritte liberarbeitete Fas-
sung des Hannoveraner Konsens adaptieren kdnnen (Schulenburg et al.
2007). Dieser Konsens ist eine methodische Leitlinie fiir die Kosten- und
Nutzen-Bewertung von Gesundheitsleistungen in Deutschland, die von
iiber 70 Reprasentanten der Gesundheitsokonomie, der Arzteschaft, der
Krankenkassen, staatlicher Institutionen und der Industrie unterzeichnet
wurden. Statt einen unwissenschaftlichen Ansatz zu liefern, der die An-
erkennung der gesundheitsékonomischen Fachkreise und der Betroffenen
nie erreicht, bietet ein bereits erreichter Konsens viele Vorteile. <<

1977 Dipl.-Volkswirt. 1980 Dr.rer. pol. 1987 Habilitation an der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen.
Seit 1988 Direktor des Instituts fiir Versicherungsbetriebslehre der Leibniz Universitdt Hannover. Sprecher der
Forschungsstelle fiir Gesundheitsokonomie und Gesundheitssystemforschung. Hauptherausgeber des European
Journal of Health Economics. Mitglied der Europdischen Akademie der Wissenschaften und der Akademie der
Wissenschaft und Literatur, Mainz. Vorsitzender des Vorstandes der Deutschen Gesellschaft fiir Gesundheits-
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Dr. med. Steffen Wahler

Der deutsche Sonder-
weg in der Bewertung
von Kosten-Nutzen-
Verhaltnissen durch
das IQWiG

Vor nunmehr fast zwei Jahren hat der Gesetz-
geber die Grundlagen in den §§ 35b, 31 Abs.
2a sowie 139 Abs. 1 und 2 SGB V fiir die
Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln
beschlossen. Seit dem 01.04.2007 kann das
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) vom Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) beauftragt werden,
eine Nutzen oder Kosten-Nutzen-Bewertung von
Arzneimitteln durchzufiihren. Dies gilt ,,fiir jedes
erstmals verordnungsfahige Arzneimittel mit
patentgeschiitzten Wirkstoffen sowie fiir andere
Arzneimittel, die von Bedeutung sind“.

>> Vor diesem Hintergrund hat das IQWiG einen ersten Entwurf (Versi-
on 1.0) einer ,Methodik fiir die Bewertung von Verhdltnissen zwischen
Nutzen und Kosten im System der deutschen gesetzlichen Krankenver-
sicherung” konzipiert und diesen am 24. Januar 2008 der Offentlich-
keit zur Diskussion gestellt. Obgleich sich 46 Verbande, Unternehmen,
Institutionen und Fachexperten durchweg kritisch zu den vorgelegten
Methoden geduRert haben, legte das IQWiG am 14. Oktober 2008 ei-
ne nur in Nuancen iiberarbeitete zweite Fassung (Version 1.1) vor. Die
einzig wirklichen Neuerungen fanden sich im Wesentlichen in den so-
genannten technischen Anhangen zur Kostenbewertung, zur Modellie-
rung und zum Umgang mit Unsicherheiten, die in zutreffender Weise
Lehrbuchwissen enthalten und dadurch partiell in Widerspruch zu dem
Hauptpapier stehen.

Auch die iiberarbeitete Fassung steht nach wie vor unter scharfer
nationaler wie auch internationaler Kritik. Das Kernstiick der vorge-
schlagenen Methodik zur Kosten-Nutzen-Bewertung ist weiterhin die
sogenannte Effizienzgrenze. Dabei beruft sich das IQWiG auf die lange
Historie der Anwendung und die grof3e Bedeutung, die dieses Konzept
in der Okonomie erlangt habe. Um aufkommende Kritik schon im Vor-
feld ein Stiick weit zu kontern, weist das IQWiG dabei gern auf den
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Abstract

n Deutschland wurden gesundheitsékonomische Instrumente zur

Arzneimittelbewertung erstmals durch das GKV-Modernisierungs-
gesetz eingefiihrt. Grundlage dieser Wirtschaftlichkeitsabwagung von
Arzneimitteln sind die internationalen Standards der Gesundheits-
okonomie, die explizit im Gesetz gefordert sind. Die vom IQWiG vor-
gelegten Methodenentwiirfe sind bislang insuffizient und unterliegen
einer breiten Kritik. So unterliegt das vom IQWiG vorgeschlagene
Konzept der Effizienzgrenze vielen methodischen Unzuldnglichkeiten.
Zudem wird der QALY als indikationsiibergreifendes NutzenmaR strikt
abgelehnt. Auch entspricht die gewdhlte Perspektive der Versicher-
tengemeinschaft und die enge Einbindung der Nutzenparameter nicht
dem internationalen Standard. Der Vorschlag des IQWiG ist damit nicht
geeignet, um die erforderlichen Handlungsanleitungen fiir die Durch-
fiihrung von Kosten-Nutzen-Bewertungen neuer Medizintechnologien
zu schaffen. Ein Blick auf die internationalen Methoden, die in vielen
anderen Landern seit geraumer Zeit etabliert sind, zeigt alle notwe-
nigen Lésungsansatze auf. Diese Losung wird auch Auswirkungen auf
die Landschaft der Versorgungsforschung haben.

Schliisselbegriffe
VFA, SGB V, internationale Standards, Gesundheitsékonomie, Kosten-Nutzen-
Bewertung

Nobelpreis fiir das 1952 entstandene Konzept von Markowitz hin. In der
letzten Ausgabe des ,Monitor Versorgungsforschung” haben der Leiter
des IQWiG sowie zwei Mitarbeiter noch einmal ihre Beweggriinde fiir die
Ausgestaltung der vom IQWiG festgelegten Methoden dargestellt. Aus
der Sicht des Verbands der Forschenden Arzneimittelhersteller stellen
sich allerdings einige Punkte nicht ganz so einfach dar, wie sie vom
IQWSG vertreten werden.

Die Rolle des IQWiG

Dem vom G-BA mit der Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnis-
ses zu beauftragenden Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) ist nicht vollig freigestellt, nach welchen
Methoden es die Bewertungen vornehmen soll. Stattdessen hat das
IQWHG diese ,auf der Grundlage der in den jeweiligen Fachkreisen an-
erkannten internationalen Standard(s)... der Gesundheitsékonomie”
durchzufiihren. Gerade dieser Verweis in den §835b sowie 139a Abs. 4
SGB V ist ein deutlicher Hinweis darauf, dass die breite und in Teilen
kontrovers gefiihrte Diskussion zu den bisher verwendeten Methoden des
IQWiG auch den Gesetzgeber erreicht und irritiert hat. Mit dem Hinweis
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auf die Vereinbarkeit mit den in Fachkreisen international anerkannten
Standards wird ein Kriterium eingefiihrt, welches zumindest eine Richt-
schnur fiir die einzusetzenden Methoden gibt. Gleichzeitig erdffnet es
unter Umstdnden die Chance zu einer starkeren internationalen Harmo-
nisierung der verwendeten Methoden, so wie es z. B. durch verschiedene
Initiativen der Europdischen Union angestrebt wird.

Das IQWiG hadtte an dieser Stelle den aktuellen Stand der Wissen-
schaft heranziehen kdnnen und die in zahlreichen Publikationen doku-
mentierten Methoden zur inkrementellen Kosten-Effektivitdts-Analyse
als Basis fiir ihre eigenen Methoden nehmen kdnnen. Diese sind in na-
tionalen (Schulenburg et al. 2007a) und internationalen Fachkreisen
(Hjelmgren et al. 2001) akzeptiert. Insbesondere die weltweite Fachge-
sellschaft fiir Gesundheitskonomische Evaluationen, die ISPOR, stellt
mit ihrer Methodensammlung den derzeit aktuellen Stand zur Methodik
der Kosten-Nutzen-Bewertung dar (ISPOR 2009). Stellvertretend sei auf
die umfassende Ubersicht verwiesen, die vom Deutschen Institut fiir
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) zusammenge-
stellt wurde (Zentner et al. 2005).

Das IQWiG hat sich aber im Gegenteil dazu entschieden, diese seit
langem etablierten und in Fachkreisen anerkannten Methoden nicht an-
zuwenden, sondern einen internationalen Beirat damit zu beauftragen,
eine eigene Methodik zu entwickeln. Interessant daran ist, dass dieser
Beirat zwar mit ausgewiesenen Experten der Nutzenmessung, der Mo-
dellierung oder auch des Health-Technology-Assessments besetzt wurde,
jedoch nur mit einem Fachokonomen, der zudem nach kurzer Zeit aus
dem Beirat zuriickgetreten ist.

Im letzten ,Monitor Versorgungsforschung” sind die Griinde fiir
ein abweichendes deutsches Methodenmodell noch einmal durch das
IQWiG dargelegt worden: (1) Standards, die auf Werturteilen beruhen,
(2) fehlende auf nationaler Ebene vorgegebene Ausgabengrenzen im
deutschen GKV-System, (3) fehlende Prioritatensetzung und fehlende
Abwdgung unterschiedlicher Alternativen.

Das IQWiG akzeptiert offensichtlich, dass es internationale Stan-
dards der Gesundheitsokonomie gibt, kritisiert aber, dass diese auf
Werturteilen beruhten. Nur: Was hat sich der Gesetzgeber denn dann
bei dem Halbsatz ,in Fachkreisen anerkannt” gedacht? Und gilt das
nicht gleichermaRen fiir die Evidenz-basierte Medizin? Haben nicht
die aktuellen Methodenentwicklungen der EbM - wie GRADE - erkannt,
wie sehr die EbM auf Werturteilen beruht, die es deshalb transparent
zu machen gilt? (Atkins 2004)

Ahnlich iiberraschend ist das Argument, dass die internationalen
Standards fiir Deutschland nicht gelten konnten, da nur bei uns keine
national festgelegte Grenze fiir Gesundheitsausgaben exisitiere und so-
mit die Gesetze der Okonomie auRer Kraft gesetzt seien, da nicht unter
begrenzten Ressourcen zu entscheiden sei, sondern unter unendlichen
Ressourcen. Aber gibt es de facto nicht ein Gebot der Beitragsstabilitat
in der GKV und haben wir nicht seit dem 01.01.2009 den Gesundheits-
fonds eingefiihrt? Der Beitragssatz wird ausschlieBlich durch eine Ver-
ordnung des Bundesministerium fiir Gesundheit per Rechtsverordnung
festgelegt (§ 241 Abs. 2 SGB V). Zusdtzlich bestimmen Bundestag und
Bundesrat liber die Steuerzuschiisse. Was soll sich daraus anderes er-
geben als eine national vorgegebene Ausgabengrenze?

Zu guter Letzt fiihrt das IQWiG die fehlende 6konomische Priorita-
tensetzung bzw. fehlende Abwdagung unterschiedlicher Alternativen ins
Feld. Tatsdchlich ldsst sich dariiber streiten, ob wir in Deutschland eine
an zentralen Prioritaten orientierte Leistungsbewertung im Gesundheits-
wesen haben. Warum dies aber Auswirkungen auf die Entscheidung fiir
oder wider die Akzeptanz der internationalen Standards der Gesund-
heitsékonomie haben sollte, bleibt im Dunkeln.
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Das Konzept der Effizienzgrenze

Nun hat also das IQWiG - wie es selbst auch bestdtigt - die Vorgaben
des Gesetzgebers beiseite gerdumt, und das Gesetz nach Hausmacher-
Art interpretiert. Herausgekommen ist das Konzept der Effizienzgrenze,
welches der Vorsitzende des internationalen IQWiG-Beirats, ein Mediziner
aus den USA, dem IQWiG empfohlen hat. Das Konzept ful3t auf den Ge-
danken der modernen Portfoliotheorie nach Henry Markowitz, die bis vor
kurzem fiir die Zusammenstellung und Bewertung von Wertpapierdepots
oder Kreditportfolios eine wichtige Rolle spielte, deren problematische
Interpretation derzeit die Wirtschaft weltweit erschiittert.

Zur Bestimmung der Effizienzgrenze des IQWiG werden samtliche
existierenden Behandlungsalternativen graphisch als Punkte in einem
zweidimensionalen Koordinatensystem eingetragen. Der Nutzen (Ordi-
nate) wird dabei indikationsspezifisch und die Kosten (Abszisse) aus
Perspektive der Versichertengemeinschaft der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) bestimmt. Durch die lineare Verbindung der einzelnen
Alternativen ergibt sich graphisch die Effizienzgrenze fiir ein bestehen-
des Behandlungsfeld innerhalb einer festgelegten Indikation. Wichtig
ist nun, wie das IQWiG daraus Empfehlungen fiir neue Behandlungsopti-
onen ableiten mdchte: Neue Interventionen miissen mindestens genau
so effizient sein, wie (1) die alteste und unwirksamste Alternative im
Verhdltnis zum Nichtstun (2) eine hypothetische Durchschnittsalter-
native aller vorhandenen Therapien oder (3) die letzte Alternative im
Verhaltnis zur Vorletzten. Jeweils Effizienz vorausgesetzt.

Die Fortschreibung der bestehenden Marktsituation zur Ableitung
von Handlungsgrundsdtzen zur Ermittlung eines Hochsterstattungsbe-
trages folgt scheinbar den Regelungen zum Festbetrag. Hier wird auf
der Basis des Marktgewichtes eine Preisregelung abgeleitet. Dies ist
aber fiir Markte mit patentgeschiitzten Innovationen von Anfang an
falsch. Denn die Effizienzgrenze postuliert, dass in einer Indikation,
in der ein generischer Wettbewerb besteht, selbst maximal moglicher
Nutzen nur wenige Cent kosten darf und umgekehrt.

Unabhdngig von dieser grundsdtzlichen Problematik weist das
Konzept der Effizienzgrenze weitere methodische Unzuldnglichkeiten
auf. So weisen alle Punkte auf der Effizienzgrenze im Vergleich zum
letzten Punkt einen geringeren Nutzen auf. Selbst unter der Pramisse,
dass eine vorgeschaltete separate Nutzenbewertung nicht methodisch
fragwiirdig ware, ergibt sich doch daraus, dass eine neue Intervention
entsprechend dieser Dogmatik den hochsten absoluten Nutzen aller zum
Vergleich herangezogenen Alternativen ausweist. Da die vom IQWiG
vorgeschlagene Handlungsempfehlung jedoch nur eine Fortschreibung
der Marktsituation auf der Basis der letzten zur vorletzten Intervention
vorsieht, ist ein Vergleich mit Alt- und Uralt-Alternativen, die einen
noch geringeren absoluten Nutzen aufweisen, sinnlos. Faktisch wird im
Methodenpapier 1.1. nur eine Gerade vom ,vorletzten” zum ,letzten”
Produkt gezogen bzw. verldangert. Warum die Prolongation der Steigung
nun geboten erscheint, obgleich sowohl in Theorie als auch Praxis ei-
ne konkave Form der Effizienzgrenze hdchst wahrscheinlich erscheint
(Prinzip des abnehmenden Grenznutzens), bleibt im Methodenpapier
unbeantwortet. Es sei nebenbei angemerkt, dass die Steigung dieser
Geraden im Effizienzgrenzenmodell einen expliziten Schwellenwert
reprasentiert, also wie viel Nutzen (Leben) der Gesellschaft wie viel
Kosten wert ist.

Das vom IQWiG vorgelegte Instrument der Effizienzgrenze ist in der
praktischen Umsetzung problematisch und anfdllig fiir strategisches
Handeln. Bei Alttherapien wird sich das Problem ergeben, dass sich fiir
diese (evtl. schon sehr lange auf dem Markt befindlichen) Interventionen
kein ausreichender oder sogar iiberhaupt kein Nutzen evidenzbasiert

VERSORGUNGS
FORSCHUNG
02/09

39



40

Il WISSENSCHAFT

belegen ldsst, da ein solcher Nachweis bei Zulassung bzw. Markteintritt
nicht notwendig war. Ferner ist fraglich, ob auch bei einer vorhandenen
Evidenzlage diese mit neueren Therapieansdtzen vergleichbar ist.
Neben des Problems der Vergleichbarkeit besteht die grundsatzliche
Strategieanflligkeit bei der Prolongation der Effizienzgrenze. Eine An-
derung des Verhdltnisses von Nutzen zu Kosten bei der vorletzten Inter-
vention verdndert die Steigung der Effizienzgrenze und d@ndert damit die
Aufteilung des Entscheidungsraums bei kostentrachtigeren Interventio-
nen. Damit wird dem Hersteller der vorletzten (bzw. dritt-neuesten) Al-
ternative eine entscheidende Rolle zuteil, um die Markteintrittsharrieren
je nach eigener Uberlegung hoher oder niedriger zu gestalten. Dies wird
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Abb. 1: Strategisches Handeln und Entscheidungszonen:
In der abgebildeten Situation gibt es zwei Altprodukte A-1, A-2 und das zu bewertende
neue Arzneimittel N. In der Logik des IQWiG bestimmen die Kosten von Altprodukt A-1,
ob das neue Arzeimittel in die Entscheidungszone fllt, positiv bewertet und damit kein
Hochstbetrag festgelegt wird. Bei den Kosten von A-1 wiirde das neue Arzneimittel nicht
positiv bewertet. Verdndern sich nun die Kosten von A-1 z.B. aufgrund von massiven Preis-
senkungen, auf A-17, so wiirde das neue Arzneimittel vom IQWiG nun doch positiv bewertet.
Somit hat der Hersteller von A-1 die Mdglichkeit durch strategisches Verhalten zukiinftige
Konkurrenzprodukte vom Markt fern zu halten. Steigen die Kosten aber z.B. aufgrund von
Preiserhhungen auf A-17, so wiirde N negativ bewertet werden. Eine solche Option des
strategischen Verhaltens ist bei der Bewertung nach international akzeptierten Standards
der Gesundheitsokonomie nicht gegeben.

in folgender Grafik 1 deutlich. Ein solches Verfahren bzw. eine solche
Rollenverteilung wirft zumindest auch einige kartellrechtliche Fragen
auf, die im Methodenpapier in keiner Weise aufgegriffen oder gewiirdigt
werden (Abb 1.)

Das QALY-Konzept und das IQWiG

Zusatzlich zum grundsatzlichen Konzept der Effizienzgrenze beinhal-
ten die nun insgesamt vier methodischen Papiere des IQWiG zur Kosten-
Nutzen-Bewertung (Methodenpapier sowie drei technische Anhdnge)
weitere Einzelvorgaben, die in grofRen Teilen entweder der 6konomi-
schen Theorie widersprechen, den gesetzlichen Vorgaben nicht folgen
oder aber eine Alternativmeinung zum Hauptpapier darstellen.
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Ein Beispiel ist der Umgang des IQWiG mit aggregierten/generischen
NutzenmaRen, einem de-facto-Standard der Gesundheitsdkonomie. Zwar
schliet das IQWiG den Einsatz indikationsiibergreifender NutzenmaRe
grundsatzlich nicht aus, jedoch wird aus den Ausfiihrungen zum QALY-
Konzept im Methodenpapier und erganzenden miindlichen Mitteilungen
klar, dass krankheitsiibergreifende Vergleiche faktisch nicht gewiinscht
werden. Die Ablehnung des QALY-Konzeptes wird mit den bekannten und
seit 40 Jahren breit erforschten Limitationen des Konzeptes begriindet.
Das postulierte Vorgehen des IQWiG fiihrt allerdings bereits innerhalb
einer einzelnen Indikation zu dem Problem, dass fiir jeden Nutzenpa-
rameter eine eigenstandige Effizienzgrenze aufgestellt werden miisste.
Konsistente Entscheidungen bzw. Empfehlungen an die gemeinsame
Selbstverwaltung sind auf diesem Wege nur schwer mdglich.

Stattdessen wird im Methodenpapier zu Recht auf die Mdglichkeit der
Beriicksichtigung der gesellschaftlichen Zahlungsbereitschaft hingewie-
sen. Allerdings wird an anderer Stelle auf die fehlende Rechtsgrundlage
verwiesen (Prdambel, S. v-vi). Vor diesem Hintergrund bleibt es mehr
als fraglich, ob die Entscheidungstrdger der gemeinsamen Selbstver-
waltung durch die Methodik der Effizienzgrenze in die Lage versetzt
werden, indikationsiibergreifend zu konsistenten und damit gerechten
Entscheidungen zu kommen. Tatsachlich ist zu befiirchten, dass es
stattdessen zu indikationsspezifischen Quasi-Schwellenwerten kommt,
die einer rationalen Entscheidungsfindung entgegenstehen.

Da folglich die Einbeziehung der Zahlungsbereitschaft nicht mog-
lich sei, ist der Riickgriff auf noch zu entwickelnde Summenscores
aus IQWiG-Perspektive folgerichtig, da anderenfalls keine eindeutige
Empfehlung iiber den Gesamtnutzen einer Intervention mdglich ist. In
der gesundheitsokonomischen Literatur gibt es dazu das gut belegte
Fallbeispiel der Kosten-Effektivitats-Bewertung der chronischen Nie-
renerkrankung. Im Jahr 1968 haben Klarman, 0’Francis und Rosenthal
eine der ersten Arbeiten zur Bildung eines Summenscores zum Zwecke
der Einbindung in eine Kosten-Nutzen-Bewertung vorgelegt: das so
genannte QALY-Konzept. Torrance hat spater auf die vielféltigen Ein-
satzmdglichkeiten hingewiesen, welches schlie3lich 1987 zur Bildung
der EuroQol Gruppe fiihrte.

Das QALY-Konzept ist seit iiber 40 Jahren wissenschaftlich er-
forscht und standig weiterentwickelt worden. Seine Starken und seine
Limitationen sind bekannt. Wer nun ohne Not mit der Entwicklung ei-
genstdndiger nicht indikationsiibergreifender Summenscores beginnt,
dreht das Rad um 40 Jahre zuriick. Das Ergebnis wird ein dem QALY
sehr dhnliches Konzept sein; ein Quasi-QALY je nach Indikation, des-
sen methodische Limitation mdglicherweise die nachsten 40 Jahre neu
gepriift werden kann.

Weitere Nutzenparameter

Innerhalb der Nutzenbewertung des IQWiG werden als Ein- und
Ausschlussgriinde regelmdRig nur Nutzenparameter auf der Basis der
besten Evidenz akzeptiert. Da die Kosten-Nutzen-Bewertung vor dem
Hintergrund realistischer Ressourcenverbrduche sowie der Wirksamkeit
im medizinischen Alltag durchgefiihrt werden soll, miissten hier auch
Nutzenparameter einbezogen werden, welche auf der Basis eines ge-
ringeren, dafiir aber angemessenen Evidenzniveaus erhoben worden
sind. Wenn allerdings lediglich die Studienlage entsprechend der Nut-
zenbewertung fiir die Auswahl der Nutzenparameter relevant ist, so
wiirde dieses zu nicht unerheblichen Verzerrungen fiihren. Wichtige
okonomische Nutzenparameter wiirden hier nicht erfasst, da sie selten
primdrer klinischer Endpunkt von klinischen Priifungen sind (z. B. Zeit-
punkt des Ubergangs ambulant - stationér, Zeitpunkt der Verschlechte-
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rung des Schweregrades etc.). Obgleich im Methodenpapier angemerkt
wurde, dass die 6konomische Perspektive auch Auswirkungen auf die
Nutzenbewertung haben muss, ist dazu in den generellen Methoden
3.0 nichts zu finden.

Die Perspektive der Kostenberechnung

Das Methodenpapier ist inkonsistent in Bezug auf die einzuneh-
mende Perspektive: Wahrend im Hauptdokument die gesellschaftliche
Perspektive klar abgelehnt wird, raumt man ihr im technischen Anhang
zur Kostenberechnung einen vergleichbaren Stellenwert wie der Ver-
sichertenperspektive ein. Dieser Widerspruch wird im Hauptdokument
weder gewiirdigt noch ausgerdumt. Dass die indirekten Kosten in Form
von Produktivitdtsverlusten aufgrund von Arbeitsunfahigkeit auf die-
sem Wege ebenfalls unberiicksichtigt bleiben sollen, passt nicht zur
eingenommenen Perspektive der Versichertengemeinschaft. SchlieR-
lich finanzieren die Arbeitgeber die Beitrdge zur Krankenversicherung
paritdtisch mit und haben somit ebenfalls ein berechtigtes Interesse
an der Beriicksichtigung von Arbeitsunfahigkeitstagen. Nicht nur aus
diesen Griinden kommen auch die Autoren eines vom BMG im Jahr 2007
durchgefiihrten Workshops zu dem Ergebnis, dass auch Ausgabenbereiche
abseits der GKV-Perspektive zu beriicksichtigen sind. Aus Sicht des VFA
kann dieses nur durch eine gesellschaftliche Kostenperspektive sicher-
gestellt werden. Diese wiirde einerseits sdmtliche Ausgabenbereiche in
den fiinf bestehenden Sozialversicherungen beriicksichtigen (Kranken-,
Pflege-, Unfall-, Renten- und Arbeitslosenversicherung) und andererseits
auch die fiir Arbeitgeber relevanten Produktivitdtsverluste durch das
Fernbleiben vom Arbeitsplatz durch Krankheit umfassen.

Ein weiterer kritischer Punkt innerhalb des IQWiG-Konzeptes stellt
der zu beriicksichtigende Zeitraum der Kosten-Nutzen-Bewertung dar.
Soweit je Intervention nur die Kosten fiir die gesamte Dauer einer
Erkrankung beriicksichtigt werden, der Nutzen jedoch auf den in der
Nutzenbewertung festgestellten Evidenzzeitraum limitiert wird, ist
mit massiven Verzerrungen bei der Konstruktion der Effizienzgrenze zu
rechnen. Wenn beispielsweise ein Arzneimittel zu deutlich verbesserten
Uberlebensraten bei schwerer Sepsis in einer Studie iiber 28 Tagen fiihrt,
dann wiirden jetzt einerseits nur bis zu 28 Uberlebenstage in die Bewer-
tung einflieRen und nicht der Rest des geretteten Lebens. Andererseits
wiirden die lebenslangen Kosten der Uberlebenden als Negativsaldo des
Uberlebens ausgewiesen. Modellierungen sollen diese Benachteiligung
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durch geeignete Methoden internalisieren. Genau zu dem Zweck der
wissenschaftlich begriindeten Extrapolation vorhandener Evidenz, wur-
den Modellierungen in die medizinische und gesundheitsékonomische
Entscheidungsfindung eingefiihrt. Wissenschaftlicher Standard ist hier,
dass Modellierungen sowohl fiir die Kosten als auch fiir den Nutzen iiber
den identischen Zeitraum durchgefiihrt werden.

Transparenz und Beteiligung der (Fach)Offentlichkeit
sowie der Hersteller

In seiner Selbstdarstellung hat das IQWiG, stets ein hochstes MaRR
an Transparenz und Beteiligung ermdglicht. Der VFA hat aus diesem
Grund bereits im Jahr 2007 in einem Gutachten einen Vorschlag fiir
einen transparenten Bewertungsprozess vorgelegt. Ein wesentliches
Element stellte dabei der auch beim NICE bekannte Scoping-Workshop
dar. Ziel des Scopings ist es, die zu behandelnden Fragestellungen, die
Wahl der Vergleichstherapien, die Festlegung patientenrelevanter Ziel-
stellungen und Outcomes sowie die dazu notwendigen methodischen
Rahmenbedingungen konsensual festzulegen. Auch die Forderung nach
einem Scoping-Workshop wurde bereits mehrfach durch die wissen-
schaftlichen Fachkreise in Deutschland eingefordert, aber vom IQWiG
(bislang) nicht umgesetzt.

Im Methodenpapier finden sich aber weder Aussagen zum tatsdchli-
chen Bearbeitungsprozess der Kosten-Nutzen-Bewertung, noch zu einem
aktiven Beteiligungsverfahren. Lediglich in den Allgemeinen Methoden
3.0 wird der Prozess der Nutzenbewertung sowie die Moglichkeit der
Anhgrung beschrieben. Eine breite Einbindung der interessierten Of-
fentlichkeit, insbesondere der wissenschaftlichen Fachverbande, der
Patientenvertreter als auch der Hersteller, ist im Gesetz verankert. In
anderen Landern ist die Erkenntnis bereits soweit gereift, dass zu Be-
ginn einer Bewertung im Konsens definierte Parameter die Diskussion
am Ende deutlich verkiirzen.

Bedeutung fiir die Versorgungsforschung

Der Ausgang dieser Methodendiskussion wird auch Auswirkungen auf
die arzneimittelbezogene Versorgungsforschung haben. Die Weigerungs-
haltung des IQWiG, die gesamte Evidenz fiir Bewertungen zur Kenntnis
zu nehmen, wird in einigen Féllen zu Empfehlungen fiihren, die von
den Entscheidungsgremien nicht mitgetragen werden kénnen. AuRRerdem
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ist dies fiir die Akzeptanz von Studien der Versorgungsforschung nicht
forderlich. Wenn die Ergebnisse grundsatzlich keine Bewertungsrelevanz
haben, macht die Durchfiihrung wenig Sinn. Dabei gibt es in Deutschland
groRen Bedarf an Daten iiber den Versorgungsalltag, auf deren Basis
dann gesundheitsékonomische Analysen durchgefiihrt werden konnen.
Gerade in diesem Bereich kdnnen Ergebnisse der Versorgungsforschung
nicht ohne Weiteres aus anderen Landern {ibertragen werden.

Fazit

Das vom IQWiG am 09.10.2008 vorgelegte und leicht iiberarbeitete
Methodenpapier 1.1 der ,Methodik fiir die Bewertung von Verhdltnissen
zwischen Nutzen und Kosten im System der deutschen gesetzlichen Kran-
kenversicherung” steht zu Recht nach wie vor unter umfassender natio-
naler wie auch internationaler Kritik. Zwar hat das IQWiG im Vergleich zur
Version 1.0 die aus der Effizienzgrenze abzuleitenden Entscheidungszo-
nen leicht abgedndert, allerdings entsteht dadurch nicht mehr Klarheit
tiber die zu erwartenden Empfehlungen, sondern ganz im Gegenteil, es
entsteht ein hoheres Mal} an Beliebigkeit und Unsicherheit.

Die beiden Aspekte der methodischen Beliebigkeit und der daraus
folgenden Unsicherheit beziiglich moglicher Empfehlungen an die Ent-
scheidungstrager bezieht sich nicht nur auf die Effizienzgrenze, sondern
zieht sich durch den gesamten Text des Methodenpapiers sowie durch
die nun erstmals vorliegenden technischen Anhdnge. Somit verfehlt das
IQWiG die Anforderung, klare Handlungsempfehlungen in Form einer
eindeutigen methodischen Guidance abzugeben. Nur wenn die Autoren
von pharmakodkonomischen Studien wissen, welche Kriterien Einzelstu-
dien erfiillen miissen, um eine Kosten-Nutzen-Bewertung einzugehen,
konnen diese auch antizipiert werden. Da dieses verfehlt wird, bleibt
es bei einer methodischen Beliebigkeit, welche zulasten transparenter
Ein- und Ausschlusskriterien geht. Ferner bleibt der Stellenwert der tech-
nischen Anhédnge unklar: Sollen diese die Aussagen im Methodenpapier
(a) erldutern, (b) ergdnzen, (c) ersetzen oder (d) als Referenzpunkte
dienen? Aufgrund der Heterogenitét der technischen Anhdnge bleiben
diese Fragen unbeantwortet und sorgen eher fiir Verwirrung.

Im Marz 2007 wurde von Schulenburg et. al. ein veritables, sofort
umsetzbares Konzept zur Einfiihrung der Kosten-Nutzen-Bewertung in
Deutschland vorgelegt. Im Herbst 2007 haben etwa 80 Fachdkonomen
und Experten der Leistungserbringer und -trager auf grundsdtzliche
Prinzipien zur Durchfiihrung von gesundheitsékonomischen Studien
in Deutschland einen Konsens erzielen. Beides wurde ignoriert. Zwei
Jahre spéter befinden wir uns weiterhin in der Sackgasse einer Metho-
dendiskussion ohne Aussicht auf Durchbruch. Deutschland war schon
2006 das letzte Land Westeuropas, das noch keine gesundheitsokono-
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Health economics assessment - the
German sonderweg by the IQWiG

In Germany, the use of health economic assessments for drug eva-
luation was introduced for the first time by the Health Modernization
Act in 2007. This act explicitly demands the application of inter-
national standards of health economics as a basis for the German
methodology. The methods thus far outlined and presented by the
IQWiG are obviously insufficient in meeting this requirement and are
widely criticized. The concept of the efficiency frontier suggested by
the IQWiG is subject to many methodological deficiencies. Benefit
measures across indications such as QALY are rejected. Furthermore,
the chosen perspective of the community of insured patients and
the close integration of the benefit parameters are not in line with
international standards. As a result, the suggestion of the IQWiG is
not appropriate for generating the required guidance for conducting
cost-benefit assessments of new medical technologies. A look at the
international methods, which have been established in many other
countries for quite some time, will show all necessary approaches
for deriving a solution.

Keywords

VFA, SGB V, international standards, health economics, cost-benefit assess-
ment

mischen Analysen zur Bewertung medizinischer Innovationen einsetzte.
Bei den anderen Landern Europas zeigen sich die Unterschiede in den
Bewertungen eher in der Tiefe und nur marginal in der Methodik - hier
wird Deutschland weitgehend abweichen. Allen Léndern ist gemein,
dass die Bewertung zur Information eines Entscheidungstrdgers dient,
in der Regel eines Ministeriums oder eines Organs der Selbstverwal-
tung, das dann - seine politischen Werturteile einbringend - konkret
handelt. Intellektuell unzuldngliche und durchschaubar manipulative
Bewertungen erschweren nicht nur die Arbeit des Entscheiders, sondern
schwidchen die Glaubwiirdigkeit des Gesamtsystems. Von daher inter-
pretiert der VFA die besagten ,internationalen Standards” im Gesetz
als Aufforderung, den jetzt schon mehrjdhrigen Neuerfindungsprozess
des ersten Rades zu stoppen und besser mit einer Maschine zu starten,
die anderswo schon seit zehn Jahren lduft und diese intelligent auf
Deutschland anzupassen. Bei der Einfiihrung der DRG in Deutschland
war dies ein Erfolgskonzept. <<

er spater in leitender Funktion die Themen Gesundheits-, Vertrags- und Kostenmanagement bei mehreren
gesetzlichen Krankenversicherungen und internationalen pharmazeutischen Unternehmen.
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Dr. med. Christian Weber MPH

Blutzucker-Selbst-
kontrolle bei Typ 2
Diabetes — Kosten
und Nutzen fiir das
deutsche Gesund-
heitssystem

Der Nutzen der Blutzuckerselbstmessung bei
Patienten mit Typ 2 Diabetes wird in Deutsch-
land noch immer kontrovers diskutiert, obwohl
wohl kein anderes diagnostisches Verfahren
im Rahmen von randomisierten, kontrollier-
ten Studien so intensiv untersucht wurde, da
diese eher flir Arzneimittelbewertungen typisch
sind. Auch die 6konomische Bewertung dieses
diagnostischen Verfahrens folgt bisher weitge-
hend den Regeln der Arzneimittelbewertung.
Schon aus methodischen Griinden kann dieses
Vorgehen aber zu missweisenden Ergebnissen
flihren.

>> Seit Jahren kdmpfen nahezu alle Lander mit dem Phdnomen steigen-
der Kosten im Gesundheitswesen und dies absolut unabhdngig von dem
gewdhlten System der Gesundheitsversorgung. In Deutschland sind die
Gesamtausgaben von 196 Mrd. EUR im Jahr 1997 auf fast 245 Mrd. EUR
im Jahr 2006 angestiegen und erreichen nun fast 11 % des Bruttosozi-
alproduktes. Die Griinde fiir den Ausgabenzuwachs sind vielfdltig; nicht
nur der medizinische Fortschritt und demographische Faktoren wie die
zunehmende Alterung der Gesellschaft tragen zu diesem Phanomen bei,
sondern auch allgemeinere Entwicklungen wie eine zunehmend ungesun-
dere Lebensweise und eine hohere Erwartungshaltung gegeniiber dem Ge-
sundheitswesen spielen hier, neben weiteren Faktoren, eine bedeutende
Rolle. Dem steht eine begrenzte Bereitschaft der Gesellschaft gegeniiber,
hohe Zuwdchse im Gesundheitswesen auch zu finanzieren, was letztlich
auf eine Budgetierung der verfiigharen Mittel hinauslduft. Daraus folgt
wiederum die Notwendigkeit einer 6konomischen Evaluation der Kosten
und des Nutzens von Therapieverfahren, um einer Priorisierung die Hand
bieten zu kdnnen. Allerdings kdnnen solche Evaluationen lediglich eine
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Abstract

iabetes mellitus ist in Deutschland inzwischen zu einer Volks-

krankheit geworden. Es gibt mindestens 7 Millionen Menschen
mit einem diagnostizierten Diabetes mellitus in Deutschland und
unter Beriicksichtigung der undiagnostizierten Falle und der weltweit
steigenden Prdvalenz der Erkrankung inshesondere auch bei jiingeren
Menschen wird das deutsche Gesundheitssystem vor grof3en Herausfor-
derungen stehen, auch 6konomischer Natur. Blutzuckerselbstmessung
kann unter bestimmten Voraussetzungen ein sehr niitzliches und auch
kosteneffektives Therapieelement in der Behandlung der Erkrankung
darstellen. Wenn dieser Nutzen bei insulinpflichtigen Diabetikern
weitgehend unbestritten ist, gibt es {iber den Nutzen bei nicht
insulinpflichtigen Typ 2-Diabetikern in Deutschland weiterhin keinen
Konsens. In der Nutzenbewertung wird allerdings oft {ibersehen, dass
die Blutzuckerselbstmessung ein diagnostisches Verfahren ist, welches
— anders als bei Arzneimitteln - keinen intrinsischen Effekt aufweisen
kann. Die Anwendung der Methoden der Arzneimittelbewertung auf ein
diagnostisches Verfahren kann in der Folge dann zu missweisenden
Ergebnissen fiihren. Bei richtiger Verwendung der Blutzuckermessung
durch die Patienten und der Anwendung addquater Beurteilungsme-
thoden erweist sich die Blutzuckerselbstmessung bei Typ 2-Patienten
namlich sogar als kostensparend fiir die Krankenkassen.

Schlisselbegriffe
Diabetes mellitus - Blutzuckerselbstmessung - Kosteneffektivitat - Budget
Auswirkung - Deutschland

Entscheidungshilfe darstellen. Die Gesundheitsokonomie ist wie fast alle
anderen Skonomischen Disziplinen Teil der angewandten Okonomie, wel-
che lediglich erkldrt warum oder wie etwas ist (respektive sein sollte oder
kénnte), aber nicht ob etwas ,gut” oder ,schlecht” fiir die Gesellschaft
ist. Diese Aussagen sind der normativen Okonomie (welfare economics)
vorbehalten, die dann auch mit ganz anderen Ansdtzen und Konzepten
solche Fragestellungen angeht.

Diabetes mellitus in Deutschland

Diabetes mellitus ist in Deutschland inzwischen zu einer Volkskrankheit
geworden. Auch wenn mit der deutschen Wiedervereinigung das damalige
Diabetesregister der DDR nicht fortgefiihrt wurde, ldsst sich die Zahl der
Diabetiker in Deutschland auf Grund von Versichertenstichproben einiger-
massen zuverldssig abschatzen. Zur Zeit muss davon ausgegangen werden,
dass es in Deutschland 7 Millionen Menschen mit einem diagnostizierten
Diabetes mellitus gibt, wovon ca. 6 Millionen an einem Typ 2 Diabetes
erkrankt sind. Lediglich 25 % der Typ 2 Diabetiker werden rein didtetisch
behandelt, ca. 50 % mit einer oralen antidiabetischen Therapie und 25 %
mit Insulin oder einer Kombinationstherapie. Das gesamte Ausmass des
Problems wird deutlich, wenn man beriicksichtigt, dass nach Schétzungen
der International Diabetes Federation (IDF) die Gesamtanzahl aller Dia-
betiker in Deutschland (also inklusive der bisher nicht diagnostizierten
Diabetiker) eher 11.8 % der Bevdlkerung betrdgt und diese Zahl bis 2025
wohl auf 13.3 % ansteigen wird. Dabei werden zunehmend auch jiingere
Altersgruppen betroffen sein und die Anzahl der Menschen mit einem ,Pra-
Diabetes” (Impaired Glucose Tolerance, IGT) ist in diesen Zahlen noch gar
nicht beriicksichtigt — dann wiirden wohl noch einmal 7 % der Bevdlkerung
hinzukommen (International Diabetes Federation 2006).

Kosten des Diabetes mellitus

Die Kosten, die mit dieser Entwicklung verbunden sind, stellen das
deutsche Gesundheitswesen vor gewaltige Herausforderungen. Die Kos-
ten fiir die Behandlung eines ,durchschnittlichen” Diabetikers liegen in
Deutschland gemdss einer neueren Schatzung bei fast bei 3.200 EUR pro
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Jahr und Patient, wobei die Kosten mit der Dauer der Erkrankung konti-
nuierlich ansteigen (Abb. 1a).

Ein groRer Teil der Kosten entfallen allerdings nicht auf die Primarthe-
rapie (z.B. Arztbesuche, Medikationskosten), sondern auf die Behandlung
der schwerwiegenden diabetesbedingten Folgekomplikationen wie Herz-
infarkt, Schlaganfall oder Amputationen, wobei auch hier ein zeitlicher
Trend zu beobachten ist: mit der Dauer der Diabeteserkrankung wachsen
insbesondere die Nachsorgekosten fiir aufgetretene Komplikationen an
(Abb. 1b).

Schon heute entsprechen die Behandlungskosten des Diabetes mellitus
(abhingig von der zu Grunde gelegten Prédvalenz) ca. 6 % der Ausgaben
der Krankenversicherung und der oben skizzierte epidemiologische Ausblick
legt ein weiteres Ansteigen dieses Prozentsatzes nahe.

5.000 Durchschnitt: 3.180 Euro

4.198
4.000

3.000

N
o
o
o

=
o
o
S

Kosten in Euro

1 2 3 4 5 6 7 8

©OMVF Jahr der Diagnose

Abb. 1a: Kosten des Diabetes in Deutschland im zeitlichen Verlauf
(adaptiert aus (Weber et al. 2006) )

Abb. 1b: Kosten des Diabetes in Deutschland im zeitlichen Verlauf
(adaptiert aus (Weber et al. 2006) )
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Blutzuckerselbstmessung

Blutzuckerselbstmessung (BZSM) gilt seit Jahren als ein unumstrittener
Standard bei der Behandlung von insulinpflichtigen Diabetikern. In der
letzten Zeit setzt sich verstérkt die Erkenntnis durch, dass die BZSM unter
bestimmten Voraussetzungen auch ein sehr niitzliches Therapieelement im
Management des nicht insulinbehandelten Typ 2 Diabetes darstellen kann
(McAndrew et al. 2007; McGeoch and Moore 2007).

Vor dem Hintergrund der oben genannten Zahlen stellt sich aber na-
tiirlich auch die Frage, ob BZSM nur ein niitzliches, oder auch ein kosten-
effektives und bezahlbares Therapieelement darstellt.

Die 6konomische Evaluation des Nutzens der Blutzuckerselbstmessung
ist allerdings mit einigen Problemen verbunden. Anders als bei einem
Pharmakon kann die BZSM keine direkte, intrinsische Wirkung entfalten;
es handelt sich um ein diagnostisches Verfahren, welches die Fahigkeit
voraussetzt, das angezeigte Messergebnis korrekt zu interpretieren und
daraus eine angemessene und nachhaltige Handlung abzuleiten. Im Falle
von Patienten mit oral behandelten Typ 2 Diabetes ist diese Handlung
nicht notwendigerweise auf eine Umstellung der oralen Therapie oder
die Erganzung des Therapieschemas mit kurz wirksamen Insulinen limi-
tiert. Eine Lebensstildnderung (im Sinne von verdnderten Ess- und Be-
wegungsverhalten) kann sogar weitergehende Effekte erzielen als eine
gesteigerte medikamentdse Therapie, da eine Lebensstildnderung nicht
nur den Blutzuckerspiegel giinstig beeinflusst, sondern auch andere kar-
diale Risikofaktoren wie Blutdruck und Blutfettwerte zum positiven ver-
andert. Dementsprechend ist es auch von grosser Bedeutung, in welcher
Frequenz und Form die Blutzuckerselbstmessung durchgefiihrt wird. Ein
erratisches Messen zu undefinierten Zeitpunkten kann natiirlich nicht die
selbe Information liefern, wie ein strukturiertes Messen (zum Beispiel
ein 7-Punkt-Tagesprofil an drei aufeinander folgenden Tagen, einmal im
Monat), welches dem Patienten eine direkte Riickmeldung zu seinem Ver-
halten liefert. Genau dieser Punkt wird in den bisher veréffentlichten ran-
domisierten klinischen Studien (RCT) so gut wie gar nicht dokumentiert.
Frequenz und Messschema sind nur in wenigen Fallen prézise vorgegeben
und fast alle RCT zum Nutzen der BZSM sind von kurzer Beobachtungsdau-
er und beschrdnken sich auf die Untersuchung eines Surrogatparameters,
namlich der HbA1c Veranderung. Nun stellt dieser HbAlc Wert allerdings
lediglich ein integriertes Mass der circadianen Blutglukosewerte der letz-
ten sechs bis acht Wochen dar und beeinflusst monokausal lediglich zwei

der typischen, diabetesbedingten Folgekomplikati-
onen (diabetische Retino- und Nephropathie). Die
viel hdufigeren Komplikationen (Myokardinfarkt und

Blutzuckerkontrolle
(Streifen und Lanzetten)

Arzt

Sonstige Medikamente

Antidiabetika

Follow-Up Diabetes-bedingter
Komplikationen und operativer
Eingriffe)

Rehandl Diahetec_hodi

Komplikati‘:men und operati.;ler
Eingriffe)

Schlaganfall) héngen zwar auch vom HbAlc-Wert,
aber eben auch von anderen Faktoren wie Blutdruck,
Blutfettwerten und kurzfristigen Blutglukosespitzen
(Ceriello 2003) ab. Des weiteren treten die Diabetes
bedingten Folgekomplikationen mit grosser zeitli-
cher Verzégerung, zum Teil in der Gréssenordnung
von Jahren, auf.

AuRer einer retrospektiven Kohortenstudie
(Martin et al. 2006) gibt es keine Studie, die den
Zusammenhang von BZSM und Mortalitdt oder Mor-
biditat untersucht.

Entscheidungssicherheit und ,Value of
Information”

Somit ldsst die bestehende Studienlage die Ent-
scheidungstrager beziiglich des Nutzens von BZSM
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hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
weitgehend in einer Unsicherheit. Trotz der
bestehenden, ungeniigenden Information be-

steht trotzdem ein Entscheidungsbedarf, ob  Land Autor
dieses Therapieelement zu Lasten der Kran-
kenkassen verordnet werden soll oder nicht.
Okonomisch wird dieses Informationsdefizit Spanien | Clua Espuny
als ,Value of Information” (VOI) bezeichnet. et al.
Weinstein und Kollegen bezeichnen den Wert 2000
der Information als ,die Differenz zwischen
den erwarteten Konsequenzen (Nutzen) ei-
ner auf ein bestimmtes Stiick Information

- . Deutsch- | Neeser et al.
gestiitzten Entscheidung und den erwarteten

. . land 2006

Konsequenzen (Nutzen), wenn die Entschei-
dung ohne diese Information getroffen wird. UK Palmer et al.
Der VOI ist auch anwendbar auf Informationen, 2006
die Unsicherheit beziiglich eines Parametersin |y Simon et al.
einer Entscheidung reduziert, wie zum Beispiel 2008
die Wirksamkeit einer Behandlung, die Dauer
eines Therapieeffektes oder die Anwendbar- .
keit auf unterschiedliche Patientengruppen. USA TLEmS and
Das Verschieben einer Entscheidung bis mehr Minshall
Information verfiigbar ist, ist eine Handlungs- 2008
option, allerdings auf Kosten von Ressourcen,  Deutsch- | Weber et al.
Verzogerungen und moglichen Fehlern durch  land 2007
Begehen oder Unterlassen in der Zwischenzeit.
Ressourcen kdnnen verschwendet oder Patien-
ten geschadigt werden, wenn die teurere oder ST ——
weniger effektive Behandlungsoption gewahlt 2007

wird, wahrend man auf die definitive Evidenz
wartet” (Weinstein et al. 2001).

Dieser Value of Information kann auch
in monetédren Einheiten berechnet werden
(Claxton 1999) und stellt somit ebenfalls ein
wichtiges Element der Entscheidungsfindung dar. In den aktuellen Me-
thoden des IQWiG hat dies bisher leider keinen Niederschlag gefunden.
Entscheidungstragern wie dem G-BA wird damit m.E. ein wichtiges Ent-
scheidungselement vorenthalten.

Bedeutung der Annahmen in 6konomischen Analysen

In dieser Situation der Unsicherheit bilden Krankheitsmodelle, die den
natiirlichen Verlauf einer Erkrankung simulieren, eine wichtige Entschei-
dungshilfe. Obwohl sehr unterschiedliche Techniken in der Modellierung
existieren, weisen die Ergebnisse der verdffentlichten Modelle fiir Dia-
betes mellitus eine hohe Ubereinstimmung auf, sofern mit den gleichen
Ausgangsannahmen gerechnet wird (2007; Brown et al. 2000). Die bisher
publizierten Ergebnisse zur Kosteneffektivitdt der BZSM kommen aber zu
sehr unterschiedlichen Ergebnissen (Tabelle 1).

Die unterschiedlichen Ergebnisse der bisherigen Kosten-Nutzen-Ana-
lysen legen nahe, dass in den Kostenstudien unterschiedliche Annahmen
zu Grunde gelegt wurden. Besonders problematisch ist es zu werten, wenn
bei den Annahmen eine der zahlreichen Meta-Analysen zur klinischen Ef-
fektivitat von BZSM zu Grunde gelegt wird. Meta-Analysen sind zu Recht
ein hoch bewertetes Element der Evidenz basierten Medizin (EBM), sofern
diese statistische Methode korrekt angewendet wird. Keine Studie ist exakt
gleich aufgebaut. Auch wenn die Intervention per se vergleichbar ist, unter-
scheiden sich die Studien zum Beispiel alleine in der Anzahl der Patienten.
In der Regel wird in validen Meta-Analysen fiir diese Heterogenitdt mit
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Studien zur Kosteneffektivitat der BZSM
bei Patienten mit oral antidiabetisch behandelten Typ 2 Diabetes

Zu Grunde Kostenef- | EffektivitatsmaR
liegender fektivitat
Studientyp der BZSM
Retrospektiv nicht 213.148 Pts (1278 EUR) jdhrliche
+Modellierung | gegeben Behandlungskosten bei BZSM-Nut-
zern
162.051 Pts. (972 EUR)
bei Nicht-Nutzern
Metaanalyse + | gegeben 31.000 EUR pro gewonnenen
Modellierung Lebensjahr
Metaanalyse + | gegeben 4.508 GB£ (5003 EUR) pro QALY
Modellierung
RCT nicht Zusatzliche Kosten der BZSM von 84
gegeben - 92 GB£ (93 - 102 EUR)
in 12 Monaten
Observation + | gegeben 6.601 bis 7.856 US$ (5215 - 6206
Modellierung EUR) pro QALY, abhdngig von
der Messfrequenz
Observation + | gegeben, 20.768 EUR pro gewonnenem
Modellierung | aber Lebensjahr bis zu Kosteneinsparun-
abhéngig gen, abhangig vom
Szenario
Observation gegeben Kosteneinsparung von 514 CHF (350

EUR) pro Jahr bei BZSM-Nutzung

Umrechnungskurse: 100 Pts = 0.60 EUR; 1 GBE = 1.11 EUR; 1 US$ = 0.79 EUR; 1 CHF = 0.68 EUR

Tabelle 1: Studien zur Kosteneffektivitat der BZSM.

statistischen Mitteln korrigiert, iiblicherweise mit einer I>-Statistik nach
Higgins und Thompson. Sind allerdings die Interventionen vollkommen
unterschiedlich, sind die Aussagen dieser Statistik genauso verzerrend und
irrelevant wie die Ermittlung eines Mittelwertes und einer Standardabwei-
chung bei nicht normalverteilten Daten - man vergleicht Apfel mit Birnen.
Genau dieser Effekt ist aber bei den bisher durchgefiihrten Meta-Analysen
zu BZSM zu beobachten. Vergleicht man die zu Grunde gelegten RCT, stellt
man fest, dass bei einigen Studien kaum eine Schulung der BZSM-Grup-
pe stattfand, in anderen Studien war diese intensiv. Bei einigen Studien
durften die Patienten auf Grund der Messergebnisse ihre Therapie oder
ihr Verhalten @ndern, in anderen wiederum nicht. Hinzu kommt, dass bei
der Verwendung von Meta-Analysen lediglich die Verdnderung des HbAlc
Wertes beriicksichtigt wird. Damit fallen aus oben genannten Griinden die
Ergebnisse der Kosteneffektivitdtsstudien fast regelmdssig in den rechten
oberen Quadranten der Kosteneffektivitdtsebene (Abb. 2).

Auswirkungen auf das Deutsche Gesundheitssystem

Beriicksichtigt man hingegen zusatzlich, dass bei einer strukturierten
BZSM (zum Beispiel Kempf et al. 2009) iiber die Beeinflussung des HbA1c
Wertes hinaus zusatzliche, kausal mit der BZSM verbundene, positive Ef-
fekte auftreten, ergibt sich ein anderes Bild: Die Patienten gewinnen an
Lebensjahren, verursachen aber weniger Kosten, was dem rechten, unte-
ren Quadranten in der Abbildung 2 entspricht. In 6konomischen Termini
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Berechnung der ICER
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Abb. 2: Kosteneffektivitatsebene.

Tabelle 2: Ergebnisse der Kosteneffektivitatsrechnung nach unter-
schiedlichen Szenarien.

1pie Berechnungen in Tabelle 2 beruhen auf einer Kalkulation mit
dem IMIB-Diabetes-Modell. Eine ausfiihrliche Beschreibung des
Modells findet sich in (Weber and Neeser 2006). Detailliertere Anga-
ben zur Berechnung sind beim Autor erhaltlich.
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ausgedriickt, wird die ,incremental cost-effectiveness ratio” (ICER) also
negativl (Tabelle 2).

Wesentliches Element einer 6konomischen Analyse sollte iiber die
Kosten-Nutzen-Analyse hinaus immer auch eine ,Budget-Impact-Analy-
se” (BIA) sein (Mauskopf et al. 2007), da die Kosteneffektivitdtsanalyse
in der Regel lediglich eine relative Masszahl, namlich eine ICER liefert,
die nur eine limitierte Aussagekraft hat (Birch and Gafni 2006), da sie
keinerlei Aussage zur ,Erschwinglichkeit” einer Massnahme trifft. So
kann es durchaus sein, dass sich ein neues Therapieverfahren in einer
Kosteneffektivitatsrechnung nach nationalen Massstdaben durchaus als
kosteneffektiv erweist, auf Grund der Vielzahl der Patienten, die dann
von der neuen Therapie profitieren sollen oder konnten, letztlich aber
als ,unbezahlbar” erweist. Gemdss einer solchen Berechnung auf Basis
der Ergebnisse der in Tabelle 2 gezeigten Kosteneffektivitdts-Berech-
nung ergibt sich dann sogar ein deutliches Einsparpotenzial fiir das
deutsche Gesundheitswesen (Abb. 3).

Fazit

Kaum ein anderes diagnostisches Verfahren ist in randomisierten kli-
nischen Studien so hadufig untersucht worden, wie die Blutzuckerselbst-
messung. Trotzdem bleiben die Ergebnisse widerspriichlich, was im We-
sentlichen auf die unterschiedliche Nutzungsweise zuriickzufiihren ist. Bei
einer strukturierten Blutzuckermessung, die auf Grund des Messschemas
dem Patienten ein direktes Feedback beziiglich seines Verhaltens liefern
kann, vermag nicht nur den Blutzuckerspiegel, sondern auch andere kli-
nische Parameter giinstig beeinflussen. Voraussetzung ist allerdings ein
intensives Schulungsprogramm und die Mdglichkeit fiir den Patienten, auf
die Messwerte adaequat zu reagieren. In diesem Fall ist die Blutzucker-
selbstmessung nicht nur kosteneffektiv, sondern sogar mit einem Einspar-
potenzial fiir die Kassen verbunden.

Ergebnisse der Kosteneffektivitatsrechnung nach unterschiedlichen Szenarien

3 4
Mit BZSM: Mit BZSM:

Szenario 1 2
Ohne Mit BZSM:
BZSM - HbA1c Reduktion von 0.4%

Kumulierte Kosten iiber 27.880
10 Jahre in EUR

(EUR, nicht diskontiert)

Inkrementelle Kosten -
(EUR, nicht diskontiert)

Lebenserwartung (in 8.182

Jahren, nicht diskontiert)

Inkrementelle Lebenser- | -
wartung (in Jahren, nicht
diskontiert)

Kosten pro gewonnenem | -
Lebensjahr (EUR / LYG,
nicht diskontiert)

- SBP Reduktion von - 7 mmHg
- TG Reduktion von -11 mg/dl
- TC Reduktion von - 12 mg/dl
- HDL Erhdhung von 2.3 mg/dl
(alle Verdnderungen versus
Szenario 1 [=haseline])

27.507

- 373

8.218

0.036

-7.233

- HbA1c Reduktion von 0.4%

- SBP Reduktion von - 14 mmHg
- TG Reduktion von -22 mg/dl

- TC Reduktion von - 24 mg/dl

- HDL Erhdhung von 4.6 mg/ dl
(alle Verdnderungen versus
Szenario 1 [=haseline])

26.927

- 954

8.242

0.05

- 8.436

- HbA1c Reduktion von 0.4%

- SBP Reduktion von - 21 mmHg
- TG Reduktion von -33 mg/dl

- TC Reduktion von - 36 mg/dl

- HDL Erhdhung von 26.9 mg/dl
(alle Veranderungen versus
Szenario 1 [=baseline])

26.384

- 1.497

8.263

0.081

- 8.849

Legende: SBP = Systolischer Blutdruck / TG = Triglyceride / TC = gesamt Cholesterin / HDL = HDL-Cholesterin
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Self Measurement of Blood Glucose in
Type 2 Diabetes - Cost and Benefit

D iabetes mellitus is now a widespread disease in Germany. Actually,
over 7 Million people are diagnosed with the condition and taking
into consideration the non diagnosed cases and the worldwide rising
prevalence especially in younger people, the challenges for the German
health care system will be considerable, also in economic terms. Self

Budget Impact Analysis (BIA) measurement of blood glucose (SMBG) can represent a valuable and cost

effective element in the therapeutic approach, if some prerequisites

Annah- | e Anzahl Typ-2-Diabetiker u. oraler Therapie: 2,7 Mio. are fulfilled. If the usefulness of SMBG is uncontested in patients with

men * davon bereits SMBG-nutzend: 37% insulin dependent diabetes, the discussion about the value of SMBG

* Steigerung der Nutzungsart auf 60% in 5 Jahren in the management of non insulin dependent Type 2 diabetes is still

® Therapiekosten pro Jahr ohne SMBG: 2.598 Euro ongoing in Germany. In assessing the benefit, it is often ignored that

® Therapiekosten pro Jahr mit SMBG: 2.465 Euro SMBG is only a diagnostic test and can not have - contrary to phar-

® SMBG fiihrt zu einer HbA1c-Senkung von 0,4% maceuticals - an intrinsic effect. Application of appraisal methods used

® SMBG fiihrt (je nach Szenraio) auch zu anderen, Life- for the evaluation of pharmaceuticals can provide misleading results.

style-abhdngigen Veranderungen (Blutdruck, Blutfette) An adequate use of SMBG by the patients and an assessment of the

Ergeb- | Einsparungen in 5 Jahren: 83,3 Millionen Euro benefits with appropriate health economic methods will yield potential
nis cost savings for the statutory health insurance.

Abb. 3: Ergebnis der Budget Impact Analyse auf Basis des Szenario 2. Keywords
diabetes mellitus - self measurement of blood Glucose - SMBG - cost effec-
tiveness - budget impact - Germany
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