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Qualifizierte ambulante Versorgung bei
Diabetischem FuRsyndrom im Rahmen

eines IV-Vertrags

Das Diabetische FuRsyndrom (DFS) und die daraus resultierenden Am-
putationen sind gravierende Komplikationen des Diabetes mellitus.
Die AOK Nordost nimmt sich der Zielstellung der Amputationssenkung
bei Versicherten mit DFS an und hat bereits 2011 mit besonders zur
Versorgung von DFS-Patienten qualifizierten Arzten einen Selektiv-
vertrag geschlossen. Der Vertrag soll die diabetologisch qualifizierte
ambulante Versorgung der Versicherten mit DFS fordern. In diesem
Beitrag werden die im Rahmen einer Vertragsevaluation analysierten
Amputationsentwicklungen der teilnehmenden Versicherten im Ver-
gleich zu Versicherten einer Kontrollgruppe dargestellt.

Prof. Dr.-Ing. Thomas P. Zahn / Anna C. Sindel, M.A. /
Sven-David Miiller, MSc

Zugang zum Gesundheitswesen und Leistungs-

inanspruchnahme von Migranten in Berlin

Die seit dem Jahr 2014 deutlich und seit 2015 sprunghaft gestiegene
Zuwanderung nach Deutschland stellt auch und gerade das Gesund-
heitswesen vor neue Herausforderungen bei der Sicherstellung der
Gesundheitsversorgung. Die bislang unzureichend erforschte Proble-
matik zu den Themen Uberwindung von Sprachbarrieren, kulturellen
Unterschieden und logistischen Herausforderungen zur Sicherstel-
lung des optimalen Zugangs zum Gesundheitswesen, aber auch zur
Sicherstellung einer bedarfsgerechten Gesundheitsversorgung von
Migrantinnen und Migranten sollen in dieser Studie - der ,Berliner
Migrantenstudie” - vom GeWINO thematisiert und dargestellt werden.

Veronique Katsenos, BSc / Silvia Kruppert, BSc /
Prof. Dr. rer. med. Karel Kostev

Veranderungen in der Behandlung T2DM-
Patienten in hausarztlichen Praxen vor und nach

Einfilhrung neuer Arzneimittel

In diesem Artikel ist eine Analyse der Veranderungen bei in Haus-
arztpraxen behandelten Typ-2-Diabetespatienten (T2DM) vor
(2006) und nach (2010, 2014) der Einfiihrung neuer Arzneimittel
vorgestellt. Patienten mit T2DM in den Jahren 2006, 2010 und 2014
wurden fiir die Studie rekrutiert. Als demografische Daten wurden
Alter, Geschlecht und Art der Krankenversicherung (privat/gesetz-
lich) erhoben. Arzneimittelverordnung, Durchschnittskosten pro Pa-
tient, HbAlc-Werte, makrovaskuldre Komplikationen und Zeitraum
vor der ersten Insulinverordnung wurden analysiert.

PD Dr. Stefan Christiansen, MHBA / Isabelle Stoffregen
/ Dr. Jorg-Peter Klotzer

Gibt es eine Uber- und/ oder Fehlversorgung
mit Galantamin bei der Behandlung von

Alzheimer-Patienten?

Die beschriebene Untersuchung bestatigt fiir das Galantamin, dass
es bei der Behandlung von Patienten mit Alzheimer-Demenz zu ei-
ner Uber- und Fehlversorgung kommt. Ein Grund dafiir konnte die
hohe Verordnungshaufigkeit durch Facharzte anderer Disziplinen
sein. Auffallig ist weiterhin der hohe Anteil der Patienten, der mit
dem Original-Prdparat behandelt wird.
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Editorial

Komplexe Innovation

MVF-Titelinterview mit Dr. Marcel Gmiinder, Global Head, Roche Diabetes Care >S. 6 ff.

Diabetes-Versorgung als Schulbeispiel fiir eine komplexe Prozessinnovation. ,Das Ge-
schaft, das wir heute betreiben, ist kein zukunftsgerichtetes Geschdftsmodell.” So Dr.
Marcel Gmiinder, Globaler Leiter von Roche Diabetes Care, im Titelinterview. Zukunfts-
fahig ist dagegen Diabetesmanagement. Das ist allerdings eine Innovation die intensive
Zusammenarbeit mit vielen Partnern erfordert. Und wann kann’s damit losgehen? ,Sobald
Studien beweisen kdnnen, dass Diabetesmanagement eindeutig dazu fiihrt, dass richtig
eingestellte und - im besten Sinne des Wortes - gefiihrte Diabetiker weniger Folgekosten,
niedrigere Hospitalisierungskosten bis hin zu geringeren Komplikationsraten haben. Das
wird wohl Anfang néchsten Jahres sein, dann werden die ersten Daten vorliegen.” Darum
muss Roche ,leider” Versorgungsforschung betreiben. Aber auch intern ist Verdnderung

Prof. Dr. notig. ,Doch erfordert dieser Schritt in unserem Unternehmen auch eine Art Kulturwan-

Reinhold Roski del, um von der Produktions- und Produkt-Ebene auf eine Systemebene zu kommen. Das
Herausgeber von ,Monitor bedeutet fiir uns ein hartes Change Management, das nicht ganz einfach umzusetzen ist.”
Versorgungsforschung®
und Professor fiir Wirt- Innovationsfonds
schaftskommunikation im Zum aktuellen Stand des Innovationsfonds nimmt Dr. Christopher Hermann von der > S. 30 ff.
Fachbereich Informatik, AOK Baden-Wiirttemberg Stellung. Er fragt: Kann der Innovationsfonds wirklich ,Motor
Kommunikation und Wirt- fiir Prozessinnovationen” sein?
schaft der Hochschule fiir
Technik und Wirtschaft Wissenschaftliche Beitrdge
Berlin. Feldt, Riesner und Grabley berichten iiber die Evaluation eines Selektivvertrages zur > S. 33 ff.

qualifizierten ambulanten Versorgung des diabetischen Fullsyndroms. Ziel des Vertrages ist
es, die Haufigkeit von Amputationen zu senken. Tatsdchlich konnte die Zahl von Amputa-
tionen im Beobachtungszeitraum deutlich gesenkt worden, so dass der Schluss gezogen
wird, dass anfangliche Mehrausgaben fiir Leistungen bei der Behandlung des diabetischen
FulRes zu einer nachhaltig besseren Entwicklung des Krankheitsbildes beitragen. Dann darf
es nicht bei einem Selektivvertrag der AOK Nordost bleiben.

Zahn, Sindel und Miiller prasentieren die 1. ,Berliner Migrantenstudie” des GeWINO > S. 38 ff.
der AOK Nordost. Insgesamt gibt es wenig signifikante Unterschiede zwischen Versicherten
mit deutscher und nicht-deutscher Nationalitdt. Sprachbarrieren sowie ein Mangel an In-
formationen hindern die Migranten allerdings, mehr bzw. weitere Gesundheitsversorgungs-
oder Praventionsangebote in Anspruch zu nehmen.

Katsenos, Kruppert und Kostev analysieren Verdnderungen bei in Hausarztpraxen be- > S. 43 ff.
handelten Typ-2-Diabetespatienten vor (2006) und nach (2010, 2014) der Einfiihrung
neuer Arzneimittel. Sie finden, dass sich die in der Studie untersuchten neuen Arznei-
mittel positiv auf die HbAlc-Werte, die makrovaskuldren Komplikationen und die durch-
schnittliche Zeit vor der ersten Insulinbehandlung auswirkten.

Christiansen, Stoffregen und Klétzer finden bei der Behandlung von Patienten mit >S. 49 ff.
Alzheimer-Demenz eine Uber- und Fehlversorgung mit Galantamin. Ein Grund kénnte die
hohe Verordnungshdufigkeit durch Fachérzte anderer Disziplinen sein. Auffdllig ist auch
der hohe Anteil der Patienten, der mit dem Original-Prdparat behandelt wird.

Ich wiinsche Thnen, wie immer, eine interessante Lektiire und viele Informationen, die
Sie fiir Thre Arbeit nutzen kénnen. Und natiirlich einen wunderbaren Sommer.

Mit herzlichen GriiRen
Thr
Professor Dr. Reinhold Roski
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Interview

Titelinterview mit Dr. Marcel Gmiinder, Global Head von Roche Diabetes Care

~Wir managen Diabetiker fir einen Fixbetrag”

Kenntnis von Algorithmen, Kooperationen und Studien: So kdnnte man die neue Begriffstrias bezeichen, mit dem sich Roche
Diabetes Care einen Weg in die Zukunft des nachindustriellen Zeitalters sichern will. Nicht dass der Diagnostik-Konzern kiinf-
tig keine Blutzuckermessgerdte und -teststreifen produzieren mochte, aber eben nicht nur, und dies dann eingebettet in ein
evidenzbasiertes Diabetesmanagement. Das ist nach Meinung von Dr. Marcel Gmiinder ein wesentlich zukunftsgerichteteres
Geschaftsmodell als das alte. Innovative IV-Vertrage und Integrated-Care-Modelle sind dabei die Wegbereiter.

>> IGI Stat, ein Spin-Off-Unternehmen der Stanford-Universitdt ar-
beitet an einem Chip, der Antikdrper im Blut nachweisen kann, um
so Arten von Diabetes zu unterscheiden. Der Online-Gigant Google ist
gemeinsam mit dem Kontaktlinsenhersteller Alcon, einer Unterneh-
menstochter des Pharmakonzerns Novartis dabei, eine Kontaktlinse
zu entwickeln, welche Glukose in Tranen misst. Intarcia testet gerade
in einer Phase-3-Studie ein nur ziindholzgrofRes Gerdt, das unter die
Haut implantiert eine kontinuierliche Dosis des Eli Lilly-Inkretin-Mi-
metikas Exenatide abgibt. Und Medtronic will bereits in diesem Jahr
den lang ersehnten kiinstlichen Pankreas auf den Markt bringen. Wo,
Herr Dr. Gmiinder, findet sich in diesem Innovationskonzert Roche Dia-
gnostics wieder? Oder gibt es vielleicht gar keinen Innovationsgap?

Ich wiirde nicht sagen, dass es keinen Innovationsgap gibt. Ro-
che Diabetes Care hat tatsdchlich in den letzten vier, fiinf Jahren
nicht die Innovationskraft auf den Markt gebracht, die von uns zu
erwarten wdre oder die wir uns selbst vorgestellt hatten. Das heil’t
aber nicht, dass nach der Markteinfiihrung des neuen Pumpensystems
+Accu-Chek Insight” vor rund zwei Jahren unsere Pipeline leer ware.

Was kommt denn demnédchst?

Wir werden noch in diesem Jahr ein neues Blutzuckermesssystem
namens ,Accu-Chek Guide” auf den Markt bringen. Die Marktein-
fiihrung startet dieses Jahr in einigen Pilotldndern, danach folgen
Deutschland und andere groRe Markte. Parallel dazu wird unser er-
ster eigener Continuous-Glucose-Monitoring-Sensor eingefiihrt, der
den Zucker in der Zwischenzellfliissigkeit misst — das wird zuerst in
Skandinavien, gefolgt von Osterreich und den Niederlanden gesche-
hen.

Warum zuerst in Test- oder Pilotmarkten?

Die Testmarkte helfen uns zu lernen. Diese Art strukturierter
Launches sind fiir ein international t&-
tiges Unternehmen sehr sinnvoll. Auch
sieht man an diesen beiden Einfiihrungen,
dass wir dabei sind, aufzuholen was
die Innovation anbelangt. Nichtsdesto-
trotz muss man offen zugeben, dass wir
durchaus eine gewisse Verspatung gegeniiber unseren urspriinglichen
Planen zu verzeichnen haben.

LWir sind in einem sehr komplexen Markt tatig,
der an der Schnittstelle von Medizin, Diagnostik
und IT angesiedelt ist.”

Worin begriinden sich denn diese Verspatungen?

Wir sind in einem sehr komplexen Markt tdtig, der an der Schnitt-
stelle von Medizin, Diagnostik und IT angesiedelt ist. Je mehr man
sich von relativ ,einfachen”, weil singuldr agierenden Systemen
entfernt, desto herausfordernder wird das Ganze. Beim Continuous-
Glucose-Monitoring, kurz CGM, haben wir sicher die Komplexitdt, die
man fiir solche Software-gestiitzten Systeme bendtigt, unterschatzt.
Diese Arbeit ist weitestgehend getan, sodass wir sehr zuversichtlich

sind, noch in diesem Jahr unseren ersten Sensor launchen zu kdnnen.

Der aber immer noch ein ganzes Stiick weit weg ist von dem kiinst-
lichen Pankreas, der bei Roche schon seit 2007 auf der Agenda stand.

Das stimmt. Unser CGM-Sensor ist ein unabhédngiger Sensor, der
noch nicht automatisch mit einer Insulin-Pumpe verbunden sein
wird. Das ist das nachste Teilziel, das es erlauben wird, eine gewisse
Steuerung der Insulindosierung vornehmen zu kdnnen. Doch auch das
wird noch keine wirkliche Vollautomatisierung bedeuten, die dann
den Namen eines kiinstlichen Pankreas verdienen wiirde.

Wie lang wird der Weg dahin noch sein?

Wir bewegen uns derzeit noch auf dem Level eines sogenannten
Low-Glucose Suspends, der — einfach gesprochen - die Insulin-Pumpe
abstellt, wenn der Blutzucker zu tief fallt, was insbesondere wahrend
der Nacht von grofRer Bedeutung ist, weil hier die Hypoglykdmie-
Gefahr erhoht ist. Im zweiten Schritt braucht man ein sogenanntes
Treat-to-Range-System, das es erlaubt, bestimmte Bandbreiten von
Blutzuckerwerten einzustellen, an denen sich die Pumpe orientieren
kann, und dann iiber standige Riickkopplungen mit den Messwerten
die entsprechende Insulinmenge abgibt. Das ist aber fiir uns noch
Zukunftsmusik.

Wie lange wird das noch so sein?
Das wird schon noch zwei bis drei Jahre dauern.

Woran hapert es denn?

Es ist nicht so, dass wir es nicht versuchen wiirden. Fiir uns ist der
kiinstliche Pankreas nach wie vor das ultimative Ziel, weil es quasi
eine Art Heilung des Diabetes Typ I bedeuten wiirde. Doch sind die
Schwierigkeiten auf dem Weg dahin enorm. Was aber weniger ein
Problem der Technologie ist, sondern von
kompetenten Algorithmen, die es einem
solchen System erlauben wiirden, entspre-
chend zu reagieren. Und wenn die einmal
existieren, dann steht es auf einem ganz
anderen Blatt, ob die Regulierungshehor-
den diese Algorithmen auch abnehmen werden.

Das Hauptgeschaft von Roche ist nun das der Blutzuckermessge-
rate bei Typ 2 Diabetes, nicht unbedingt das Pumpengeschaft im Be-
reich des Diabetes Typ 1. Nun versucht Google gemeinsam mit Alcon
in dieses Business einzudringen, indem sie iiber spezielle Kontaktlin-
sen den Blutzucker in der Augenfliissigkeit messen wollen. Falls das
funktionieren sollte, ist Roche sein Geschdftsmodell quitt.

Es ist nichts Neues, den Blutzucker nicht-invasiv messen zu wol-
len. Ich erinnere an die ganz frithen Anfdnge mit Urin, gefolgt von
Schweil® oder auch iiber die Elektrizitat der Haut. Letztere Idee hat
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vor rund zehn Jahren ein Schweizer Unternehmen namens Pendragon
versucht, das mit der Businessidee der ,Zucker-Uhr Pendra” an die
Borse gegangen und gescheitert ist, weil es das, was es im Borsen-
prospekt versprochen hat, nicht halten konnte. Das ist aber auch kein
groRRes Wunder, weil es eben auf den Zuckergehalt im Blut ankommt
und nicht auf den in irgendwelchen anderen Fliissigkeiten gemes-
senen oder gar auf die an irgendwelchen Korperstellen detektierte
elektrische Leitfdahigkeit der Haut, die Verdanderungen des Zuckerspie-
gels im Blut anzeigen soll.

Es liegt sicher wieder am fehlenden Algorithmus.

Genau. Man kann zwar heute durchaus eine gewisse Korrelation
zwischen dem Zucker im Blut und dem Zucker in Zwischenzellfliissig-
keiten herstellen. Das ist nicht das Problem an sich. Doch nun fehlt
der Algorithmus zwischen dem Zucker im Blut und dem Zucker in der
Tranenfliissigkeit. Das ist die Schwierigkeit, vor der Google und Alcon
und alle anderen stehen.

Nun kann man doch annehmen, dass Google, wenn es darum geht,
einen umfangreichen Algorithmus zu entwerfen und zu finden, wahr-
scheinlich einer der besten Kandidaten ist. Denn das ist das Kernge-
schaft dieses Unternehmens.

Wenn es jemand schafft, einen derartigen Algorithmus zu finden,
dann wahrscheinlich Google. Nur: Wenn es ihn nicht gibt, dann findet
man ihn auch nicht. Das war bei allen anderen nicht-invasiven Syste-
men so, ob sie nun Temperaturunterschiede, elektrische Spannungen
oder Schweild analysieren wollten. Keiner hat es bisher geschafft,
eine stimmige Korrelation zum Blutzucker herzustellen.

Im Moment ist das mit Sicherheit richtig. Doch ein internationaler
GrolRkonzern mit 130 Jahren Geschichte muss doch anders und weiter
voraus denken.

Das tut Roche. Wir iiberlegen sehr wohl, ob das Blutzuckermessen
ein Geschaftsmodell ist, das es noch in 50 Jahren geben wird.

Ihre Antwort?

Die ist ganz eindeutig: Das Geschdft, das wir heute betreiben, ist
kein zukunftsgerichtetes Geschdftsmodell. Der pure Ansatz der Ent-
wicklung und des Verkaufs von Blutzuckermessgerdten und -teststrei-
fen wird in Zukunft nicht mehr so wie heute funktionieren. Das liegt
aber auch daran, dass Teststreifen mehr und mehr generisch werden.

Sie sind doch zum Teil schon generisch.
Entsprechend ist dieses recht simple Geschaftsmodell fiir uns
nicht tragfahig.

Welches Geschdftsmodell ist denn zukunftsfahig?

Das des Diabetesmanagements. Die Kosten, die durch die unge-
niigende Behandlung dieser Krankheit und deren Komplikationen
entstehen, addieren sich auf weltweit dreistellige Milliardenbetrdge.
Jedoch kann ein gutes Diabetesmanagement dafiir sorgen, dass der
Diabetes trotz zunehmender Pravalenz und Inzidenz seitens der Ge-
sundheitssysteme finanzierbar bleibt. Diabetes ist schon heute, aber
noch viel mehr in naher Zukunft ein Riesenproblem nicht nur samt-
licher Gesundheitssysteme, sondern aller Beteiligten - ob Patienten,
Arzte samt ihrem Betreuungspersonal oder den Krankenkassen.

Kénnen Sie denn diesen drei Anspruchsgruppen die passenden In-
strumente an die Hand geben, mit denen diese unheilbare Krankheit

Interview

- bis es denn einmal den automatischen Pankreas gibt - kontrollier-
bar wird.

Sicher, das ist keine Zukunftsmusik. Das kdnnen wir schon heute.
Mit unseren bereits seit einigen Jahren existenten Diabetesmanage-
ment- und Versorgungsprogrammen konnen wir den weltweit dreistel-
ligen Milliardenbetrag beeinflussen - und zwar massiv nach unten.
Das relativ Simple im Vergleich zu anderen Krankheiten ist beim Di-
abetes, dass es im Prinzip nur einen Parameter gibt, den man unter
Kontrolle bringen muss: Das ist eben der Blutzucker. Natiirlich gibt es
sehr viele Faktoren, die auf den Blutzucker einwirken, aber wenn man
den Blutzucker unter Kontrolle hat, dann hat man auch den Diabetes
mitsamt all seiner Komplikationen im Griff.

Dazu wiirde das IQWiG sagen: Sie haben vielleicht recht, aber der
HbA1c ist doch nur ein Surrogat.

Da hat das IQWiG auch Recht. Der HbA1c ist nun einmal ein Surro-
gat. Darum brauchen wir - wenn schon nicht permanent, dafiir aber
strukturiert gemessene - langfristige Blutzuckerwerte, wobei jedoch
jeder einzelne Wert fiir sich genommen wichtig ist. Denn nur kurz-
fristige Blutzuckerwerte offenbaren AusreiRer nach oben und nach
unten, die man im Auge behalten muss, wenn man Hypo- oder Hy-
perglykdmien vermeiden will. Doch bisher war das Blutzucker- und
HbAlc-Messen so etwas wie der Blick eines Autofahrers in den Riick-
spiegel: Er sieht nur das, was hinter ihm liegt. Ein modernes Diabe-
tesmanagement braucht aber viel mehr, namlich einen prospektiven
Indikator, der moglichst verldsslich voraussagt, wie serios mogliche
Komplikationen sein werden und wie durch sie Morbiditat, Mortalitat
und Lebensqualitédt beeinflusst werden.

Sie wollen damit weg von der riickwdrtigen zur prospektiven Sicht.
Sind Sie denn schon so weit?

Das ist genau das, was wir derzeit in diversen Studien untersu-
chen.
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Die vielen Open-House-Vertrdage, die bei Blutzuckermessstreifen
eigentlich nur auf den Preis fokussieren, wahrend es nur einen ein-
zigen qualitativen Vertrag zwischen Roche und der AOK Hessen gibt,
zeigen doch ein anderes Bild.

Darum muss man den IV-Vertrag mit der AOK-Hessen als Pilotver-
trag betrachten. Das damit etablierte Versorgungssystem ist fiir uns
ein System der Zukunft, das wir schnell skalieren konnen, wenn die
Kassen dazu bereit sind.

Was sie noch nicht tun, weil sie mit Open-House-Vertrdgen, bei de-
nen meist Hersteller von B- oder C-Ware mitmachen, durchaus sparen.

Ich kann die Krankenkassen verstehen, wenn sie aus reiner Ein-
kdufersicht bei einem winzigen Detailpunkt wie jenem der Blut-zu-
ckermessstreifen sparen wollen. Doch verlieren sie dabei allzu schnell
das groRe Ganze aus den Augen - das sind
die immer mehr ausufernden Kosten fiir
die Diabetesbehandlung und vor allem die
der durch sie ausgelosten Komplikationen,
die bei einem guten Diabetesmanagement
nicht oder nicht in der Hohe auftreten. Ge-
nau hier liegen die grofRten Einsparungsmaglichkeiten.

Beim Diabetes liegt doch der Kostenanteil der Teststreifen an den
Gesamtkosten bei nur rund einem Prozent.
Bei weniger als einem Prozent.

Wenn dem so ist, dann hat es Ihre Branche wohl versaumt, den Wert
des Blutzuckermessens mit entsprechenden Studien zu hinterlegen.

Das hat unsere Branche zu einem gewissen Teil verpasst. Es reicht
eben nicht mehr, nur zu verstehen, was Diabetesmanagement ver-
andern kann und wie dadurch die Kosten beeinflusst werden kon-
nen, man muss es auch beweisen. Und das geht leider nur durch
Versorgungsforschung.

Warum leider?

Wir haben uns viel zu lange damit beschaftigt, moglichst ak-
kurate und immer noch akkuratere Messsysteme auf den Markt zu
bringen. Wir sind im Prinzip ein hochqualitatives und absolut tech-
nologieorientiertes Unternehmen, das erst lernen muss, sich mit
der Versorgungsforschung oder anderen Studienarten rund um pati-
entenrelevante Endpunkte intensiv zu beschaftigen. Aber als Teil des
Roche-Konzerns unterstiitzen wir den Ansatz der evidenzbasierten
Medizin. Es ist fiir uns entscheidend, dass fiir Innovation auch der
Nutzen nachgewiesen werden kann.

»Qualitdt. Qualitdt. Qualitdt” kdnnte Ihre bisherige Begriffstrias
lauten.

Das wird sich bei einem Schweizer Unternehmen wie Roche auch
kiinftig nicht d@ndern. Doch nun muss diese Begriffstrias erweitert
werden in Richtung Versorgungsrealitdt. Doch hier sind wir lernfahig:
So haben wir beispielsweise die Pro-Value-Studie im Hausarzt- und
im Diabetologenbereich aufgesetzt, mit der wir zeigen wollen, dass
man mit einem guten Diabetesmanagement tatsdchlich Kostenvor-
teile generieren kann. Die Basis eines jeden Diabetesmanagements
- das muss man immer wieder sagen - ist jedoch das Messen des
Blutzuckers. Man kann Diabetes nicht managen, wenn man den Blut-
zucker nicht strukturiert kontrolliert.

Warum geschieht das erst jetzt?

.Wir sind sogar bereit, eine Art Wette darauf
einzugehen.”

Dass wir uns im Prinzip erst seit wenigen Jahren auf die neuen
Versorgungsmodelle fokussieren, mit denen wir uns ein Stiick weit
vom alten Geschaftsmodell l6sen kdnnen, liegt nicht alleine an uns.
Um ein gutes effektives und effizientes Diabetesmanagement instal-
lieren zu kdnnen, braucht es Partner auf der Patienten- und Arzte-
seite, vor allem aber auf jener der Krankenkassen. Bevor man aber
vor allem Arzte und Kassen iiberzeugen kann, benétigt man entspre-
chende Studien, fiir die man wiederum Partner braucht, um solche
Studien {iberhaupt aufsetzen und durchfiihren zu kdnnen. Das macht
es aus Industriesicht enorm schwierig, Innovationen in den Markt zu
bringen.

Erwarten Sie sich eine Hilfestellung aus dem Innovationsfonds?
Die Industrie wird beim Innovationsfonds explizit aulen vor ge-
halten, auch wenn Diabetesmanagement,
wie es wir verstehen, weit mehr als ein
Produkt oder eine Dienstleistung ist. Darum
wdre es schon sinnvoll, einen Pilotversuch,
wie beispielsweise den mit der AOK Hessen,
in den Innovationsfonds einzubringen, um
damit die Overheads aufzufangen, die durch die beim Arzt anfal-
lenden Mehrkosten entstehen, die jedoch durch die Minimierung der
Folgekosten mehr als aufgewogen werden.

Was zu beweisen ist.

Wir kdnnen bereits innerhalb von einem bis zwei Jahren zeigen,
dass es funktioniert. Und wir sind sogar bereit, eine Art Wette darauf
einzugehen.

In welcher Art?

Wie sehr wir an die Effektivitdt und Effizienz unseres Diabetesma-
nagements glauben, noch bevor wir die Studienergebnisse vorliegen
haben, erkennt man beispielsweise daran, dass wir in einer Provinz-
region in Spanien alle Diabetiker fiir einen Fixbetrag managen - das
ist eine Art Kinzigtal fiir Diabetes.

Sind schon andere Gesundheitssysteme auf diesem Weg?

Leider nicht. Es gibt sogar noch Gesundheitssysteme, die ,fixed
insulin® ganz ohne Blutzuckermessen vergiiten. Das ist flir mich
nichts anderes als eine malgebliche Geldverschwendung. Um beim
vorigen Autobeispiel zu bleiben: Das ist ungefdhr so, als wenn man
blind Auto fahrt, auf das Gaspedal driickt und dabei hofft, dass die
Strecke vor einem schon gerade sein wird.

Oder kein Hindernis auf der Stral3e ist.

Wenn etwas auf dem Weg steht, fahrt man rein. Ende und Aus.
Genau das passiert Patienten mit einer ,fixed insulin“-Therapie ohne
Blutzuckerkontrolle. Wenn irgendetwas Unvorhergesehenes passiert,
entgleisen sie.

Und so etwas nimmt die Arzteschaft und das jeweilige Gesund-
heitssystem in Kauf?

Beide nehmen es sogar bewusst in Kauf; wohl wissend, dass man
mit relativ bescheidenen finanziellen Mitteln fiir die Blutzuckermes-
sung und die entsprechenden Ausbildungsprogramme Komplikationen
und Folgeschaden verhindern kdnnte. Andererseits ist es nicht so,
als dass sich nichts zum Positiven verdndern wiirde. So gibt es inner-
halb der Europdischen Union Ansdtze, wie man kiinftig mit dem Ma-
nagement chronischer Krankheiten umgehen will, zu denen Diabetes

8 Monitor Versorgungsforschung 03/2016



o
JocMorrns

Meine neue Apotheke

UNSERE SERVICE-VORTEILE
FUR SIE - UND IHRE PATIENTEN:

Datenanalyse
)

—

Awarenesskompognen

Theropieprogromm ’
ah

WERDEN SIE JETZT PARTNER!

E-Mail an: patientenprogramme@docmorris.de



zahlt. Hier wird auf einen Regelkreis fokussiert, den der spanische
Wissenschaftler Prof. Antonio Ceriello entwickelt hat, der wiederum
auf Vorarbeiten von Roche Deutschland basiert. Den Regelkreis hat
nun die europdische Kommission aufgenommen.

Ist dieser Regelkreis in der EU schon etabliert?
Spontan fallt mir hier die Niederlande ein, doch auch in Spanien
wird in einigen Regionen nach diesem System gearbeitet.

Und in Deutschland?

Hier gibt es bisher nur den Pilotversuch mit der AOK Hessen, wo-
bei man dazu sagen muss, dass hier zwar der Ceriello-Regelkreis als
Basis hinterlegt ist, aber noch nicht als durchgéngige Behandlungs-
Leitlinie definiert ist. Doch wird immerhin unsere Software genutzt,
um den Behandlungsprozess abzubilden und zu steuern.

Ihre eigene Software, die Sie selbst entwickelt haben?

Aber ja. Moderne Managementprogramme sind absolut IT-getrie-
ben. Diabetesmanagementprogramme werden erst durch die heutigen
technischen Mdglichkeiten, durch Digitalisierung von Daten, durch
die Kommunikation zwischen Messsystemen und Basissoftware und
die notige Interoperabilitdt ermdglicht. Das ist etwas, das vor 20
oder auch nur 10 Jahren noch gar nicht mdglich war. Obwohl wir auch
das bereits damals versucht haben.

Kommt nun das Stichwort Big Data?

Diabetesmanagement verlangt schon eine holistische Sichtweise.
Es ist absolut von Vorteil, wenn man nicht nur den Blutzuckerwert
misst, sondern auch andere Einflussfaktoren wie Schlafqualitdt, Be-
wegung, Herzschlagrate und Erndhrung kennt. Alle diese Daten ha-
ben ihre eigenen Wertigkeiten, die man theoretisch miteinander ver-
binden und wiederum iiber Algorithmen abbilden kann. Doch reden
wir hier nicht tiber den viel strapazierten Begriff des Big Data. Es gibt
nur vier, fiinf, vielleicht sieben Datenkategorien mit kleinster Da-
tengrofRe, die man miteinander verbinden muss. Wenn man dagegen
betrachtet, welche gigantischen Datenstrome im Terabyte-Bereich
im Bereich der Krebstherapie oder der Genome zu handeln sind, ist
das, was man im Diabetesmanagement an Daten braucht, nahezu ein
Scherz. Das ist jedoch von groRem Vorteil fiir uns: Denn Dank der
geringen Datenmengen braucht man meist keine stationdre Compu-
terpower, sondern kann schon vieles mit mobilen Computern oder gar
Smartphones und -tablets machen.

Das kdnnte man fast als Anforderung an Roche als Marktfiihrer
verstehen, Ihre Software zu 6ffnen.

Diese Diskussion fiihren wir seit langem intern. Bei uns wére in-
zwischen die Bereitschaft dazu vorhanden, was aber noch auf keine
groRe Gegenliebe der Mitbewerber stoRt. Doch bin ich persdnlich
davon iiberzeugt, dass uns alle nur ein offenes System weiterbringen
wird.

Es ist auch keinem Arzt und keiner Kasse zuzumuten, die Pati-
enten mit diversen proprietdren Systemen zu betreuen.

Eben. Wir brauchen ein offenes System. Denn nur das wird zu-
kunftsfahig sein. Wenn schon unser Geschdftsmodell, einen Blutzu-
ckerwert zu generieren, ein Stiick weit verloren gehen wird, muss an
dessen Stelle die Fahigkeit treten, die damit erhobenen Daten zu ma-
nagen. Fiir Roche Diabetes Care lautet der Anspruch, medizinischen
Fortschritt zu generieren, indem durch die Auswertung medizinischer

Daten eine wichtige Therapieunterstiitzung geleistet wird.

Da muss man doch irgendwie an Dr. Volker Pfahlert, einen ehema-
ligen Roche-Manager in Deutschland denken, der von McKinsey kam
und bereits Ende der 90er Jahre den Begriff der ,Actionable Health
Informations” geprdgt hat.

Ich muss an der Stelle Volker Pfahlert Anerkennung zollen. Die
Idee war damals die absolut richtige, nur kam sie leider zur falschen
Zeit, weil damals die technologischen Maglichkeiten einfach nicht
gegeben waren.

Manchmal werden diejenigen, die zu friih gute Ideen haben, nicht
genug wertgeschatzt.

Das ist oft so, nicht nur bei uns. Das dndert indes nichts daran,
dass die Idee an sich gut war. Wir sind sogar an einem Punkt, an dem
wir sagen: Es geht kiinftig nicht nur um Daten, und es geht auch
nicht mehr darum, Daten zu sammeln und zu generieren, sondern
nur noch darum, aus diesen Daten Erkenntnisse zu gewinnen und aus
diesen richtige Handlungsanleitungen abzuleiten.

Das war genau die ,Actionable Health Information” Nur: Wann
und wie wird ein Geschaftsmodell daraus?

Sobald Studien beweisen kdnnen, dass Diabetesmanagement ein-
deutig dazu fiihrt, dass richtig eingestellte und - im besten Sinne des
Wortes - gefiihrte Diabetiker weniger Folgekosten, niedrigere Hospi-
talisierungskosten bis hin zu geringeren Komplikationsraten haben.
Das wird wohl Anfang ndchsten Jahres sein, dann werden die ersten
Daten vorliegen.

Ist das ein Thema, das von Roche auch international verfolgt wird?

Das ist fiir mich in meiner neuen Rolle als Globaler Leiter Roche
Diabetes Care ganz zentral. Doch erfordert dieser Schritt in unserem
Unternehmen auch eine Art Kulturwandel, um von der Produktions-
und Produkt-Ebene auf eine Systemebene zu kommen. Das bedeutet
fiir uns ein hartes Change Management, das nicht ganz einfach um-
zusetzen ist.

Warum?

Machen Sie einmal einem Techniker klar, dass es nicht mehr reicht,
bestehende Produkte immer weiter zu optimieren, zu verfeinern und
immer noch ein Quéntchen genauer zu machen. Bis man einfach ir-
gendwann feststellen muss, dass der Mehrwert fiir den Kunden nicht
mehr nachvollziehbar, und er darum auch nicht mehr bereit ist, dafiir
zu bezahlen.

Das nennt man Grenzkostenthematik.

Genau. Mit unserem neuen Blutzuckermessgerdt kommen wir auf
Genauigkeitswerte, die absolut spitze sind. Rein medizinisch gese-
hen, schafft es aber keinen Mehrwert mehr, wenn man nun noch
genauer als genau wiirde. Anders gesagt: Es lohnt sich einfach nicht
mehr, ein noch besseres System zu bauen. Wo es hingegen grofRe
Notwendigkeiten gibt, ist das Diabetesmanagement. Das muss uns
allen intern klar sein, erst dann kénnen wir es glaubhaft nach auRen
vermitteln - hier ist iibrigens Deutschland wirklich fiihrend, ein ab-
soluter Vorreiter.

Ist das der Hauptgrund fiir die Griindung der eigenstandigen Ro-
che Diabetes Care Deutschland GmbH, kurz RDCD?
Das ist richtig. Um besser und schneller auf die sich dndernden
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Marktanforderungen reagieren zu kdnnen, griinden wir nicht nur in
Deutschland eigenstdndige Gesellschaften, sondern nahezu gleich-
zeitig in 20 wichtigen Médrkten. Wir verselbstandigen damit bis zu
einem gewissen Grad die gesamte Division Diabetes Care, auch wenn
einige Prozesse sowie regulatorische Bereiche zentral gesteuert wer-
den.

Ebenso gibt es erst seit kurzer Zeit Kooperationen, die in den ver-
gangenen Jahren bei Roche keine Rolle spielten: beispielsweise mit
SAP oder Pendig: Warum wurde das friiher nicht gemacht?

Das Potenzial des Markts Blutzuckermessstreifen war einfach grof
genug. Und man sah nicht die Notwendigkeit zu diversifizieren, oder
gar eigene Pens zu entwickeln, auch, weil die von Insulinherstellern
nahezu gratis abgegeben werden. Erst mit der Idee des Diabetesma-
nagements kam beispielsweise die Kooperation mit Pendiq zustande.
Denn nun macht es auf einmal sehr viel Sinn, auch die Insulindaten
aus dem Pen fiir Therapieentscheidungen heranzuziehen. Und mit SAP
haben wir eine technische Losung entwickelt, die das Thema Bewe-
gung aufgreift und eine Gewichtsreduktion fordert - ein essenzieller
Faktor zur Vermeidung von Diabetes oder Verbesserung der Therapie-
einstellungen.

Ist Kooperation ein Weg der Zukunft?

Absolut. Diabetes ist nun einmal eine sehr komplexe Krankheit.
Wir kdnnen nur dann ein stimmiges Managementprogramm anbieten,
wenn wir Zugriff auf moglichst alle wichtigen Einzeldaten haben.
Und die bekommen wir nur, wenn wir kooperieren. Genau das tun
wir. Dariiber hinaus ist neben der Verkniipfung aller wichtigen Infor-
mationen auch die Vernetzung mit Partnern aus unterschiedlichen
Industrien ein wesentlicher Pfeiler um innovative und zukunftsfahige
Losungen zu entwickeln. Daher arbeiten wir erfolgreich mit verschie-

Interview / Rezension

denen Start-ups und Universitdten zusammen und betreiben so kon-
sequent unseren offenen Innovations-Ansatz.

Wie wiirden Sie die Funktion Ihres Unternehmens in diesem Kon-
zert bezeichnen?

Roche Diabetes Care will kein bloRBer Integrator, sondern Enabler
sein. Dazu brauchen wir gewisse IT- und medizinische Kernkompe-
tenzen sowie die ndtige Messstreifen- und Sensortechnologie. All das
haben wir. Alles andere, was wir noch brauchen, kdnnen und werden
wir arrondieren.

Ist das nicht auch ein Appell an den Markt, an den Mitbewerb und
ebenso an die Krankenkassen, mehr Innovationen zuzulassen?
Wenn wir das gemeinsam anpacken, wird uns das gelingen.

Herr Dr. Gmiinder, danke fiir das Gesprach. <<

Das Interview fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.

Dr. Marcel Gmiinder

Der gebiirtige Schweizer begann seine Karriere bei Roche im Jahr 1992. Gmiinder hatte
verschiedene Funktionen mit wachsendem Verantwortungsbereich in der Pharma-Division
inne, ebenso arbeitete er fiir den CEO und den Verwaltungsrats-Vorsitzenden der Roche
Holding AG. Im Jahr 1999 wechselte er nach Mannheim, Deutschland und iibernahm
die Funktion des Leiters des Standortes Mannheim. Zusatzlich leitete er die Pharma-
Produktion in Mannheim und Penzberg. Vier Jahre spater zog er zuriick in die Schweiz
und tibernahm die Aufgabe des General Manager Roche Diagnostics Schweiz mit Sitz in
Rotkreuz. In 2008 wurde er Leiter der Sub-Region ,East-South” innerhalb der Region
EMEA LATAM von Roche Diagnostics von wo er in 2012 zu Roche Diabetes Care wechselte
und die Leitung der Region EMEA LATAM iibernahm. Seit 1. Januar 2016 ist Gmiinder
verantwortlich fiir die global agierende Business Unit Roche Diabetes Care.

Perspektiven des Gesundheitswesens

Autor: Fritz Beske

Perspektiven des Gesundheitswesens
Verlag: Springer, Heidelberg, 2016

116 Seiten

ISBN Print: 978-3-662-48940-6

ISBN eBook: 978-3-662-48941-3

Preis: 24,99 / 19,99 Euro

Perspektiven

des Gesundheits-
WESEns

>> Der Autor, bis Ende 2012 Direktor des Instituts fiir Gesund-
heitssystemforschung, pflegte schon in seinem ersten, 2014 er-
schienen Fachbuch ,Gesundheitsversorgung von morgen” eine
klare Sprache. Nun, aus der Sicht von 2014 ist heute morgen und nach
Ansicht des Autors bisher wenig geschehen, warum er zu dem Schluss
kommt: Es muss etwas geschenen und zwar nicht morgen oder iiber-
morgen, sondern jetzt. Damit meint Fritz Beske wirklich jetzt, sprich
in diesem Jahr. Denn statistisch kommen die Babyboomer-Jahrgédnge
zwar erst ab 2020 ins Renteneintrittsalter, doch realistischerweise be-
reits ab 2016. Die damit notige Sicherstellung der notwendigen Ge-
sundheitsversorgung fiir diesen grofiten Bevolkerungsanteil, der je in
die Rente eingetreten ist, bediirfe eines Konzepts, wobei steigender
Versorgungsbedarf nicht unbedingt kongruent ist zu einerseits medi-
zinischem Fortschritt und andererseits abnehmenden personellen wie

finanziellen Ressourcen. Da aber fiir eine Anpassung der Gesundheits-
versorgung an eine verdnderte Bedarfs- und Finanzierungssituation ein
ganzes Biindel an MalRnahmen nétig sei, wobei fiir jedes fiir sich viel-
féltige Entscheidungen zu treffen seien, sei der Faktor Zeit ausschlag-
gebend. Um zu verhindern, dass unser an sich gutes Gesundheitssystem
von der Entwicklung iiberrollt werde, muss - so Beske - ,umgehend ge-
handelt werden”.

Bleibt nur die Frage des ,Wie". Das beschreibt der Autor mit konkre-
ten Vorschldgen in diversen Kapiteln wie Qualitdtssicherung, Preisbil-
dung und Prévention bis hin zu einer Digitalen Agenda und der drin-
genen Anpassung des SGB V an Grundsdtze sozialer Marktwirtschaft.
Aber ebenso mit der Forderung nach dem Aufbau eines wirklich umfas-
senden Versorgungsmanagements und Versorgungsforschung. Ebenso
behandelt werden aber auch Themen wie Krankenhausstruktur, haus-
arztliche Versorgung und die Stellung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses. <<

Hinweis
Bitte schicken Sie Neuerscheinungen zur Rezension an den Verlag (Adresse: siehe
Impressum auf Seite 2). Ergdnzend zum Buch bitte immer ein jpg (300 dpi) des Covers
an die Redaktion mailen: redaktion@m-vf.de. Herzlichen Dank.
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INSIGHT Health zur Arzneimittelsteuerung

Infliximab-Biosimilars im Aufwartstrend

Mit einer Vielzahl an Steuerungsinstrumenten versucht der Gesetzgeber die Arzneimittelversorgung optimal zu gestalten,
auch indem innovative Therapien fiir die Patienten zugédnglich gemacht werden. Dabei sind Biopharmazeutika eine zuneh-
mend wichtige Behandlungsoption, deren wirtschaftliche Verordnungsweise aber nach wie vor eine Herausforderung darstellt.
Gesundheitspolitische Rahmenbedingungen sollen eine erfolgreiche Marktdurchdringung von Biosimilars unterstiitzen und damit
einen Beitrag zur Wirtschaftlichkeit leisten. Welche MaRnahmen derzeit getroffen werden und wie sich diese auswirken, zeigt
die vorliegende Analyse am Beispiel von Infliximab.

>> Biopharmazeutika haben die Behandlung
schwerer Krankheiten revolutioniert: Inshe-
sondere bei Stoffwechsel- und Autoimmuner-
krankungen stellen die TNF-alfa-Inhibitoren
eine wichtige Therapieoption dar. Zurzeit sind
mit Certolizumab, Golimumab, Adalimumab und
Infliximab vier monoklonale Antikdrper sowie
das gentechnisch synthetisierte Protein Etaner-
cept auf dem Markt. Von diesen biopharmazeu-
tischen Arzneimitteln wurden im Jahr 2015 iiber
35,4 Mio. definierte Tagestherapiedosen (de-
fined daily dose, DDD) im gesamten ambulanten
GKV-Markt verordnet. Dies entspricht zwar nur
0,08 Prozent aller verordneten DDD - gemessen
nach Apothekenverkaufspreisen sind die TNF-
alfa-Inhibitoren jedoch mit einem Marktanteil
von iiber 5 Prozent die umsatzstérkste ATC4-
Klasse. Mit einem deutlichen DDD-Anstieg von
19,5 Mio. im Jahre 2010 auf 35,4 Mio. in 2015
ergibt sich ein Wachstum von 81 Prozent (Quel-
le: regioMA, INSIGHT Health). Zum Einsatz kom-
men die TNF-alfa-Inhibitoren beispielsweise bei
rheumatoider Arthritis, wo sie Bestandteil der
(S1)-Leitlinien-gerechten Therapie sind. Fiir die
Patienten stellen sie eine Therapieoption nach
mindestens 6-monatiger Behandlung mit Basis-
therapeutika (u.a. Methotrexat) oder bei Kon-
traindikationen dar (vgl. Deutsche Gesellschaft
fiir Rheumatologie e.V.). Obwohl die Ausgaben
fiir TNF-alfa-Inhibitoren bis zu 33-mal hoher
sind als fiir das generische Basistherapeutikum
Methotrexat (Quelle: regioMA, INSIGHT Health)
gibt es Hinweise auf eine Kosteneffektivitat bei

indikationsgerechtem Einsatz (vgl. Zentrum fiir
Sozialpolitik, Universitdt Bremen).

Infliximab-Biosimilars — Switch
gelingt?

Mit Blick auf den generischen Markt besteht
die Aussicht, dass auch Biosimilars in dhnlichem
AusmaR zur Ausgabenddmpfung im Arzneimit-
telbereich beitragen konnten. Wird der Umsatz
nach Apothekenverkaufspreis in 2015 durch
die Anzahl an Verordnungen dividiert, so liegt
der durchschnittliche Preis fiir ein Generikum
42,1 Prozent unter dem des patentfreien Ori-
ginalproduktes. Die Einsparmdglichkeiten bei
Biosimilars liegen allerdings deutlich darunter.
Im Vergleich zum Infliximab-Original ,Remica-
de” weisen die beiden Biosimilars ,Remsima”
und ,Inflectra” mit Markteintritt im Februar
2015 eine Preisdifferenz von 22,3 Prozent auf.
Auch verzeichnet ,Remicade” seit Einflihrung
der Biosimilars keinen Zuwachs mehr, obwohl
die Verordnungen fiir Infliximab insgesamt seit
2013 moderat gestiegen sind. Stattdessen neh-
men die Marktanteile der Nachahmer stetig zu,
wobei der Absatz von ,Inflectra” den des zweiten
Biosimilars ,Remsima” leicht iibersteigt (Quel-
le: regioMA, INSIGHT Health). Wie Abbildung 1
zeigt, liegt der Biosimilaranteil im Marz 2016
nach verordneten DDD bei 28,1 Prozent und da-
mit deutlich iiber den Anteilen im ersten Monat
sowie ein halbes Jahr nach Markteintritt. Dies
spricht neben einer vermehrten Anwendung der

DDD-Anteile des Infliximab-Originals Remicade und Biosimilars

Mérz 2013

©MVF

Abb. 1: Anteil definierter Tagestherapiedosen (DDD) des Infliximab-Originals Remicade und der Biosimilars ,Inflectra” bzw.

September 2015
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Mirz 2016

~Remsima” im Mérz 2015, September 2015 und M&rz 2016; Quelle: regioMA (INSIGHT Health).
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Biologika-Therapie auch fiir einen Switch von
Original zu Biosimilar. Dieser wird tiber die na-
mentliche Verordnung des Wirkstoffes vollzogen,
da die Substitution in der Apotheke von Origi-
nal und Nachahmer nicht méglich ist. Folglich
liegt der Steuerungsfokus auf der drztlichen Ver-
ordnung, auf die unter anderem mit speziellen
Versorgungsvertrdgen Einfluss genommen wird.

Arzneimittelversorgungsmanagement
bei der TK

Ziel des sogenannten ,TK-Rheumavertrages”
ist eine qualitativ hochwertige und wirtschaft-
liche Arzneimittelversorgung mit Biologika bei
Patienten mit rheumatischen Erkrankungen. Im
September 2013 zwischen der Techniker Kran-
kenkasse (TK) und dem Berufsverband Deutscher
Rheumatologen e.V. (BDRh) gestartet, beteiligen
sich mittlerweile {iber 50 Krankenkassen an die-
sem bisher ersten und einzigen bundesweit aus-
gerollten Vertrag. Eine Ampelregelung mit den im
Arzneimittelvertrag entsprechend griin, gelb oder
rot gekennzeichneten Préparaten visualisiert die
Wirtschaftlichkeitsprioritdtenliste. Fiir Infliximab
sind sowohl das Altoriginal als auch die beiden Bi-
osimilars auf griin gestellt. Demnach sind seit Be-
ginn des Vertrages im 4. Quartal 2013 im Vergleich
zum 1. Quartal 2016 die verordneten Infliximab-
DDD bei der TK um 33 Prozent gestiegen. Bei der
Barmer GEK mit dhnlicher Mitgliederstruktur und
—groRe aber ohne Beteiligung am Rheumavertrag
steigen die verordneten DDD im gleichen Zeitraum

um 21 Prozent. Diese Entwicklung ist
jedoch nicht monokausal auf den ,TK-
Rheumavertrag” zuriickzufiihren, denn
hier spielen unter anderem die von der
Kasse iiber Infliximab abgeschlossenen
Rabattvertrdge eine Rolle.

= Remicade . .
© Inflecirs Open—House—Ver.trgge. Chance
« Resnsira oder Risiko

Im Jahr 2013 verdffentlichten die
Kassen erstmalig neben den exklu-
siven Rabattvertrdgen sogenannte
Open-House-Vertrdge, in denen ein-
heitliche Konditionen vorgegeben
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Abb. 2: Marktanteile der Infliximab-Biosimilars in Q1/2016 im Vergleich zur Zielvorgabe fiir 2016 aus den Rah-
menvorgaben des GKV-Spitzenverbands und der KBV; Quelle: regioMA (INSIGHT Health).

werden und die pharmazeutischen Hersteller
jederzeit beitreten konnen. Der Vertrags-
schluss zwischen Herstellern und Kassen er-
folgt bevorzugt bereits vor Ende des Patent-
ablaufs und wird unterschiedlich bewertet:
Die Arbeitsgemeinschaft Pro Biosimilars weist
darauf hin, dass der Arzt durch den fixen Ra-
batt nicht erkennen kann, welches Prdparat
tatsachlich das preisgiinstigere ist. Somit
wird er in der Regel nach wie vor auf das ihm
bekannte Erstanbieterprdparat zuriickgreifen.
Hingegen bezeichnet die DAK Gesundheit die
Vertrdage als ein transparentes und diskrimi-
nierungsfreies Modell, das Versorgungssicher-
heit und Patienten-Compliance erhoht. Die
Kasse sieht den Vorteil vor allem darin, dass
sich generische Wirkstoffe nach Patentablauf
aufgrund der nicht-vorhandenen Exklusivitdt
auf dem Markt etablieren konnen. Auf diese
Weise entstehe fiir den pharmazeutischen An-
bieter ein Zeitraum, in dem sich die Kosten
fiir Zulassung, Entwicklung und Produktion
amortisieren kdnnen (vgl. DAK Gesundheit,
Positionspapier Open-Book Verfahren).

Fiir Infliximab haben zahlreiche Kassen
Open-House-Vertrage veroffentlicht. Ab April
2015 sind den Ausschreibungen der Techniker
Krankenkasse sowie den Dienstleistern spec-
trumK und GWQ sowohl der Originalhersteller, als
auch Reimporteure und die Biosimilarhersteller
in unterschiedlichen Kombinationen beigetre-
ten. In den Folgemonaten verdffentlichten auch
die AOK Niedersachsen und die AOK Plus sowie
weitere mitgliederstarke Krankenkassen Vertrdge
dieser Art. Damit steigen auch die Rabattquoten
- und zwar die des Infliximab-Altoriginals von

69 Prozent im 2. Quartal 2015 auf 80 Prozent
im 1. Quartal 2016 und die der Biosimilars von
27 auf 91 Prozent im gleichen Betrachtungszeit-
raum (Quelle: NVI-KT; INSIGHT Health). Trotz
der Tatsache, dass die Open-House-Vertrage
tiber alle Produkte geschlossen wurden, werden
mehr Infliximab-Biosimilars unter Rabattvertrag
abgegeben. Damit ergibt sich fiir die Hersteller
eine Moglichkeit des Markteintritts. Dennoch
steht die Rabattquote einer Kasse in keinem
direkten Zusammenhang zur regionalen Biosi-
milar-Quote und damit zur Marktdurchdringung
mit Nachahmerprodukten.

TNF-alfa-Zielquoten steuern
arztliche Verordnung

Im September 2015 vereinbarten der GKV-
Spitzenverband und die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung fiir das Jahr 2016 eine Rahmenvor-
gabe (§ 84 Abs. 7 i.V. m. Abs. 8 SGB V) fiir den
Abschluss von regionalen Arzneimittelvereinba-
rungen. Diese legt unter anderem eine Verord-
nungsmindestquote fiir biosimilares Infliximab
fest, mit dem Ziel den Verordnungsanteil auf
tiber 7 Prozent zu erhohen. Dabei werden fiir die
einzelnen KV-Regionen individuelle Zielquoten
vorgegeben, die untereinander stark variieren.
Wéhrend mit 15,7 Prozent die hdchste Quo-
te in Sachsen-Anhalt vorgegeben ist, haben
Mecklenburg-Vorpommern und Hamburg mit
0,4 Prozent die kleinste Zielvorgabe. Abbil-
dung 2 zeigt, dass die Ziele im 1. Quartal 2016
von allen KV-Regionen deutlich {ibererfiillt wur-
den. Im Durchschnitt liegen die Regionen 18,6
Prozentpunkte {iber der Vorgabe. Anstatt der

nationalen Rahmenvorgabe haben sich einzelne
KVen, wie beispielsweise die KV Westfalen-Lippe
individuelle Verordnungsziele fiir biosimilares
Infliximab gesetzt. Fiir das Jahr 2016 soll hier
ein Mindest-DDD-Anteil von 45 Prozent erreicht
werden, dem die KV mit 38,8 Prozent im ersten
Quartal bereits sehr nahe kommt (Quelle: regio-
MA, INSIGHT Health). Derweil fokussiert die KV
Bayerns bei ihrer Steuerung iiber die sogenannte
Wirkstoffvereinbarung nicht auf einzelne Biosi-
milars. Die Zielquote von 46,39 Prozent (liber
alle definierten Facharztgruppen) gilt fiir die
kostengiinstigen Leitsubstanzen Certolizumab
pegol, Golimumab und Infliximab sowie Ra-
battvertragsprdparate an allen im Markt befind-
lichen TNF-alfa-Inhibitoren. Mit 37,7 Prozent im
ersten Quartal liegt der DDD-Anteil bereits 3,4
Prozentpunkte hdher als vor einem Jahr (Quelle:
NVI-KT, INSIGHT Health). Nach dem GKV-VSG
miissen ab 01.01.2017 alle KVen verpflichtend
regionale Vereinbarungen treffen. Hier wird es
spannend sein zu beobachten, ob die Zielquo-
ten dazu beitragen, Biosimilars schneller in die
Versorgung zu bringen.

Fazit

Die zunehmende Erfahrung bei der Anwen-
dung neu zugelassener Biosimilars, die gute
Studienlage fiir Infliximab sowie die Preisdif-
ferenz zum Original scheinen zu einem Switch
der Patienten auf die Biosimilars zu fiihren.
Wie die positive Marktentwicklung zeigt, ist
die Therapie mit Biologika einer steigenden
Patientenzahl zugdnglich. Im Bericht zu den
Ergebnissen des Pharmadialogs vom April 2016
ist festgehalten, dass Arztinnen und Arzte Infor-
mationen zu Biosimilars erhalten sollen und sie
im Versorgungsalltag umfassend beraten werden
miissen. Eine vor dem Hintergrund komplexer
Steuerungsinstrumente simpel erscheinende
MalRnahme, die das Ziel einer bestmdglichen Pa-
tientenversorgung unter Beriicksichtigung von
Wirtschaftlichkeitskriterien und der Therapiefrei-
heit sinnvoll unterstiitzen konnte. Dariiber hi-
naus veranlasst der Gesetzgeber die Arzte mit
Rabattvertrdgen und Arzneimittelzielquoten zur
Verordnung von Biosimilars. Dies spiegelt sich
in der zunehmenden Marktdurchdringung wider,
die Anreiz fiir die Zulassung neuer Biosimilars
sein sollte. Insbesondere vor dem Hintergrund,
dass in den ndchsten Jahren zahlreiche um-
satzstarke Biopharmazeutika ihren Patenschutz
verlieren, wird sich herausstellen, ob die bishe-
rigen Steuerungsinstrumente den Marktzugang
fiir Biosimilar-Hersteller attraktiver machen. <<

Autorinnen:
Kathrin Pieloth, Jana Heiler und
Esther Zollner*
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Der Medikationsplan soll fiir grofdere Arzneimitteltherapiesicherheit sorgen

Erste Station des E-Health-Gesetzes

Am 1. Oktober 2016 soll der Medikationsplan nach § 31a SGB V allen gesetzlich Versicherten zur Verfiigung stehen, die dau-
erhaft mindestens drei verschiedene Medikamente einnehmen. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) hat gemeinsam
mit dem Deutschen Apothekerverband (DAV) und der Bundesarztekammer (BAK) fristgerecht ihre Hausaufgaben gemacht und
die dafiir notwendige Rahmenvereinbarung vorgelegt.

>> ,Ich hoffe sehr, dass eine sehr gute Sache,
wie die Einflihrung eines Medikationsplanes
durch eine derartige biirokratische Uberlastung
nicht wieder zunichte gemacht wird”, hoffte
KBV-Vorstandsmitglied Regina Feldmann im
Vorfeld des Beschlusses zum E-Health-Gesetz im
Dezember 2015. Doch es kam anders: Nun liegt
die Messlatte mit drei Medikamenten als Basis
fiir den Medikationsplan niedriger als gewiinscht
und fiir die Arzte hoher als erhofft, denn der
Aufwand sei immens, erkldrt Feldmann, Mit drei
Arzneimitteln sei der Patient noch einfach zu
fiihren und auch Studien und wissenschaftliche
Arbeiten sprachen nicht von ungefahr ab einer
Einnahme von fiinf Dauermedikamenten von
Multimedikation. So geht beispielsweise die
Studie zur Priorisierung von Multimedikation
bei Multimorbiditdt (PRIMUM) bei ihrer Unter-
suchung von mindestens fiinf dauerhaft einge-
nommenen Medikamenten aus, ebenso wie das
vom Bundesgesundheitsministerium geforderte
Modellprojekt PRIMA (Primdrsystem-Integrati-
on des MP mit Akzeptanzuntersuchung).

Dr. Franz Bartmann, der Vorstandsmitglied
der BAK ist, klingt in Bezug auf den Mehrauf-
wand der Arzte weniger beunruhigt: ,Fiir Arz-
tinnen und Arzte diirfte es rein quantitativ gar
nicht so sehr viel mehr Arbeit bedeuten, weil
sie auch in der Vergangenheit schon Medika-
tionspldne ausgestellt haben”, sagt er und ist
tiberzeugt, dass das Medikationsmanagement
insgesamt durch den standardisierten Plan, der
via Barcode einegelesen wird, einfacher wird.
,Das ist vielleicht keine elegante Lésung, aber
eine schnelle Einlesehilfe, die Ubertragungsfeh-
ler vermeidet und einen Anreiz bietet, den MP
zu erstellen”, meint Dr. med. Amin-Farid Aly von
der Koordinierungsgruppe Aktionsplan AMTS
bei der AkdA und erklirt, dass diese Losung
zumindest einen recht hohen Datenschutz biete.

Ab dem 01.01.2019 ist eine zusdtzliche Da-
tenspeicherung auf der elektronischen Gesund-
heitskarte vorgesehen, so lange will das Unter-
nehmen smartpatient jedoch nicht warten: ,Wir
sehen den papierbasierten Medikationsplan als
einen groRen Schritt in die richtige Richtung.
Allerdings ist der Medikationsplan wertlos,

wenn Patienten ihn nicht dabei haben. Deswe-
gen gehort er aufs Handy.”, so Sebastian Gaede,
Griinder und Geschaftsfiihrer von smartpatient,
das mit der App ,MyTherapy” zur Steigerung
der Patienten-Adhdrenz beitragen will. Auch
Wissenschaftler der Universitat Leipzig basteln
derzeit in Kooperation mit anderen Partnern an
einer mobilen Losung des Medikationsplanes
(,AMME").

Informationspflicht fiir Arzte

Qua Gesetz sind die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte verpflichtet,
bei der Verordnung eines Arzneimittels den
Versicherten {iber dessen Anspruch auf einen
Medikationsplan zu informieren. Das weckt den
Unmut der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG), da mit dieser Regelung nur der ambu-
lante Bereich und somit lediglich partiell im
Krankenhaus titige Arzte betroffen sind. ,Als
substantielles Instrument zur Uberwindung von
Sektorengrenzen in der Arzneimitteltherapie”,
wie in der Stellungnahme zum E-Health-Gesetz
von der DKG gefordert, kann der Medikations-
plan unter diesen Voraussetzungen wohl nicht
gespielt werden.

Dariiber hinaus halt Feldmann es fiir uner-
lasslich, dass auch die Selbstmedikation kon-
trolliert werde, um Interaktionen vorzubeugen.
Das ist Wasser auf die Miihlen der Apotheker,
die die rudimentdre Rolle der apothekerlichen
Aufgaben im E-Health-Gesetz bemdngeln. Allen
voran dulerte Andreas Kiefer als Prasident der
BAK Ende Mai scharfe Kritik: ,Ein Medikations-
plan ohne begleitende Medikationsanalyse und
kontinuierliches Medikationsmanagement ist zu
kurz gesprungen®, kritisiert er. Denn der Arzt
muss die Eintragungen der Apotheker nur {iber-
nehmen, wenn er sie flir medizinisch relevant
halt, sieht das Gesetz vor.

Nichts desto trotz hebt auch Isabel Wal-
tering vom Institut fiir Pharmazeutische und
Medizinische Chemie der Universitdt Miinster
die Bedeutung der Apotheken fiir einen er-
folgreichen Medikationsplan hervor: ,Wenn
nur einer der beiden Heilberufe beteiligt ist,
fehlen essenzielle Informationen”, fasst sie
die Ergebnisse einer Studie zusammen, in der
sie 2013 und 2014 500 Patientinnen und Pa-

tienten untersucht hat. Um nicht zum ,Muster
ohne Wert” zu verkommen, miisse der Patient
gemeinsam kontinuierlich betreut werden,
meint der BAK-Prasident - betrachtet man die
Studienergebnisse - also nicht zu Unrecht, denn
auch die Wissenschaftler mahnen die nachhal-
tige Pflege des Plans an: ,Wenn der Plan lter
als drei Monate ist, steigt die Fehlerquote um
50 Prozent”, so Waltering.

Erstmalig soll der Medikationsplan, der kein
Ersatz fiir eine Patientenakte sein soll, in der
Regel durch den Hausarzt des Versicherten er-
stellt werden, legt das Gesetz fest. Nur in den
Fillen, in denen der Versicherte keinen Hausarzt
in Anspruch nimmt, erfolgt die Erstellung durch
den behandelnden Facharzt. ,Der Plan bein-
haltet den Namen des Medikamentes, sowohl
den Handelsnamen als auch den Firmennamen,
und ganz klare Regelungen zur Dosierung®,
zahlt Feldmann die Kategorien auf, die der
Medikationsplan optisch einheitlich gestaltet,
enthalten soll. Als fakultativer Aspekt kann fi-
xiert werden, wegen welcher Erkrankung jeweils
die einzelnen Medikamente verordnet wurden,
»denn das wissen manche Patienten nicht”,
mahnt die KBV-Vertreterin an. Hinweise auf
Medizinprodukte z.B. Inhalatoren, Pens), so-
weit sie fiir die Arzneimitteltherapie relevant
sind, sollen auch nicht unter den Tisch fallen
und unter ,Hinweise” entsprechend vermerkt
werden. Das Bundesgesundheitsministerium
fordert derzeit drei Modellprojekte zur Erpro-
bung des Medikationsplanes.

Bis zum 30. Juni hat die KBV nun Zeit,
gemeinsam mit dem GKV-Spitzenverband die
Regelung im Bundesmantelvertrag sowie fiir
die arztliche Vergiitung zu verhandeln. Denn
»der Medikationsplan ist nur ein erster Schritt
zu einem umfassenden PVS-gestiitzten Medi-
kationsmanagement und damit zu einer ver-
besserten Arzneimitteltherpiesicherheit”, gibt
Feldmann die Fahrtrichtung vor und betrachtet
die Installation eines gesetzlich vorgeschrie-
benen, einheitlichen elektronischen Interak-
tionsmanagements als alternativlos, um eine
verldssliche Anwendung in allen Praxen zu
gewdhrleisten. <<
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Interview

Das DIMDI stellt seine Literaturdatenbank ein und auch die ZB Med steht mdglicherweise vor der Schlieung

Forschung am Scheideweg?

Die Zukunft der Literaturversorgung fiir Gesundheitsforschung und -versorgung ist ungewiss, denn seit Anfang des Jahres ist
die Einstellung der Literaturdatenbank des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
beschlossen. Zudem sieht es danach aus, als wenn die Zentralbibliothek Medizin (ZB Med) auch keine Alternative sein kann. Prof.
Gerd Antes, Direktor des Deutschen Cochrane Zentrums, analysiert den Niedergang, richtet den Blick aber dennoch nach vorne.

>> Das DIMDI nimmt die Literaturdatenbank ab 2017 aus dem Pro-
gramm. Sind die Griinde fiir Sie nachvollziehbar und welche Trag-
weite hat dieser Entschluss?

Nein, die Griinde sind fiir mich keineswegs nachzuvollziehen, vor
allem nicht der Riickzug ohne tauglichen Ersatz. Das DIMDI wurde
1969 gegriindet und erhielt als eine zentrale Aufgabe, ,in- und aus-
landische Literatur [...] auf dem Gesamtgebiet der Medizin [...] zu
erfassen, auszuwerten, zu speichern und
der fachlich interessierten Offentlichkeit
laufend oder auf Anfrage bekanntzuma-
chen”. Das war 1969 eine vorausschauende
Position. Inzwischen haben wir uns jedoch
tiber fiinf Jahrzehnte in eine Wissens- und
Kommunikationsgesellschaft mit routine-
mdRiger Nutzung von Literatur bewegt.
Die Tragweite des ,Verschwindens” der
beiden fiir die Literaturversorgung zen-
tralen Bundesinstitutionen ist, wie es der
Vorsitzende der Arzneimittelkommission
der Deutschen Apotheker (AMK), Martin
Schulz, formulierte, ,eine Katastrophe
fiir Forschung und Patientenversorgung”.
Dem kann ich mich einerseits anschlie-
Ren. Wichtiger ist aber hinzuzufiigen,
dass Deutschland es iiber viele Jahre ver-
sdumt hat, die Dynamik der Entwicklung
hin zu Digitalisierung, Open Access, im-
mer groRerer Konzentration bei wenigen,
englischsprachigen Verlagen und vélliger
Abhdngigkeit von globalen Strukturen
ernst zu nehmen und sich damit aus-
einanderzusetzen. Der jetzige Schritt des DIMDI ist Teil eines viel
grolReren Problems.

Eine Recherche in den internationalen Datenbanken soll zukiinftig
allein bei der ZB Med mdglich sein, deren Férderung auf Empfehlung
des Senats der Leibniz-Gemeinschaft jedoch eingestellt werden soll.
Wird es Ihrer Meinung nach tatsdchlich dazu kommen oder wird eine
Form der Weiterforderung sichergestellt werden konnen?

Die Empfehlung der Leibniz-Gemeinschaft wird sicherlich so ste-
hen bleiben. Ob die Forderer sich dariiber hinwegsetzen, wage ich
nicht einzuschdtzen. Ich mochte eher die Frage stellen, ob diese
Weiterforderung iiberhaupt wiinschenswert ist. Die ZB Med ist als
,die” Deutsche Bibliothek fiir die Medizin verantwortlicher Teil des
Problems, dass wir bei davonlaufenden Kosten immer gréRere Pro-
bleme mit einer angemessenen Literaturversorgung fiir Gesundheits-
forschung und -versorgung haben. Es gibt eine Initiative ,Keep ZB
Med” gegen die SchlieRung. Ich halte das fiir eine falsche Forde-
rung. Dringend bendtigt wird jetzt die Analyse, welche Strukturen
und Funktionen wir fiir die Bewdltigung der enormen Verdnderungen

in den ndchsten Jahren brauchen. Vielleicht kann die ZB Med dafiir
etwas liefern, aber mit Blick auf die vergangenen Jahre bin ich da
eher sehr skeptisch.

Ist die ZB Med eine addquate Alternative zur Datenbank des
DIMDI?

Das ist mit Blick auf die Zukunft nicht die richtige Frage. Bei-
de Institutionen sind unter Bedingungen
gewachsen, die heute nur noch als Aus-
laufmodell gelten, und beide haben diese
Verdnderungen nicht in fithrender Funk-
tion als ihre Aufgabe angenommen. Die
notwendigen Dienste sollten so lange er-
halten bleiben, wie sie benttigt werden.
Viel wichtiger ist jedoch, die vielféltigen
Parallelarbeiten und -beschaffungen auf-
grund der foderalen wie auch der fach-
lichen Gliederungen zu iiberwinden und
mit den groRen Verlagen auf Bundesebe-
ne Gesamtpakete auszuhandeln, die das
schwierige Thema Open Access zukunfts-
fdhig beinhalten und 6konomisch ange-
messen sind.

Angenommen, es kommt zum Worst
Case: Wird der Kreislauf zwischen Er-
kenntnis und Uberpriifung als Merkmal
hochwertiger Forschung durch die wahr-
scheinlich demontierte Kommunikation
der Forschungsergebnisse effektiv und
nachhaltig unterbrochen? Wie sieht eine
maogliche Perspektive aus?

Ich sehe das nicht als Worst Case, sondern als Signal, endlich
den Schritt in die Zukunft zu machen und die gegenwdrtigen un-
geheuren Verdanderungen ernst zu nehmen und ihnen zu begegnen.
Der Machtkonzentration der Verlage kann nur auf Bundesebene be-
gegnet werden, um eine bezahlbare Wissens- und Literaturversor-
gung fiir Wissenschaft und Gesundheitsversorgung sicherzustellen.
Wie das aussehen kann, zeigen uns unsere Nachbarn wie Holland
oder Norwegen. Dafiir brauchen wir eine kleine, hochkompetente
Gruppe mit Mandat von Universitdten, GroRforschungseinrichtungen
und Institutionen des Gesundheitssystem, die das aushandelt. <<

Die Erklarung des DIMDI finden Sie online unter:
https://www.dimdi.de/static/de/amg/aktuelles/news_0395.html_319159480.html

Die Erklarung der ZB Med unter:
http://www.leibniz-gemeinschaft.de/fileadmin/user_upload/downloads/Evaluierung/
Senatsstellungnahmen/ZB_MED_-_Senatsstellungnahme_vom_17.03.2016_mit_Anla-
gen.pdf
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Die Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin stellt das Arzte-Tool ,iDocLive” und das ,PraxisRegister Schmerz* vor

Millionen von Daten zur Schmerzversorgung

Rund ein bis zwei Millionen Patienten in Deutschland bendtigen einen spezialisierten Schmerztherapeuten, doch aktuell stehen
aber nur rund 1.000 niedergelassene Schmerzmediziner zur Verfligung, was zu langen Wartezeiten und bei Nichtbehandelten
zu chronifiziertem Schmerz fiihrt. Das ist ein Umstand, den Dr. med. Gerhard H. H. Miiller-Schwefe, Prdsident der Deutschen
Gesellschaft fiir Schmerzmedizin (DGS), immer wieder anklagt. So auch bei der Pressekonferenz ,Versorgung von Schmerzpa-
tienten in Deutschland verbessern” am Rande des 119. Deutschen Arztetags in Hamburg, bei welchem das Thema Schmerz zu
seinem Bedauern keines war. Doch der eigentliche Fokus der Pressekonferenz lag auf dem von Dr. med. Michael A. Uberall, dem
Vizeprisidenten der DGS, vorgestellten Arzte-Tool ,iDocLive” und dem ,DGS-PraxisRegister Schmerz”, welche die Versorgung
von Schmerzpatienten verbessern und die Versorgungsforschung beleben sollen.

>> Seit vielen Jahren bemiiht sich die DGS um
eine kontinuierliche Sammlung der im Rahmen
standardisierter Schmerzdokumentationen an-
fallenden Routinedaten und hat hierfiir im Laufe
der Jahre zunehmend leistungsféahigere Kon-
zepte und Datenerfassungssysteme entwickelt.
Aufbauend auf dem Heidelberger Schmerzfrage-
bogen und dem Schmerzfragebogen DGS star-
tete die elektronische Datenerfassung bereits
im Jahr 2000 - damals mit ,PainSoft”, dem
ersten schmerzmedizinischen Datenerfassungs-
Verwaltungssystem fiir die tagliche Praxis. Mit
dem Deutschen Schmerzfragebogen - dem von
der DGS, der Deutschen Schmerzgesellschaft
e.V. (DGSS) und der Deutschen Schmerzliga e.V.
(DSL) im Jahr 2006 gemeinsam als Standard-
dokumentation fiir Patienten mit chronischen
Schmerzen vereinbarten Dokumentations-
standard - und dem zugehorigen Deutschen
Schmerztagebuch erfolgte der Wechsel auf die
Dokumentationsplattformen ,PainDocPro”, ge-
folgt von und ,,PainDocPro-2* im Jahr 2010.

All diese Datenerfassungs-Verwaltungssy-
steme {ibertrugen bereits ihre Daten in anony-
misierter Form in ein zentrales Patientenregister
und wurden in das Online-Tool ,iDocLive” mi-
griert, bei dem aufgrund seiner Konzeption als
Web-/Cloud-Applikation die sonst iiblichen In-
stallationen, Updates und Wartungen entfallen.
Gesicherte VPN-Verbindungen, verschliisselte
Daten, zertifizierte Endgerate und TAN-verifi-
zierte Endnutzerkennungen und Zugangscodes
bieten in Verbindung mit einer redundanten
Datenspeicherung auf deutschen Servern zudem
maximale Sicherheit und Anwenderfreundlich-
keit fiir autorisierte Arzte, nicht-arztliche The-
rapeuten und Patienten, die den Betreuern ihrer
Wahl Einblick in ihre Daten gestatten und diese
auch fiir Versorgungsforschung in anonymisier-
ter Form im Rahmen des , DGS-PraxisRegisters
Schmerz” freigeben kdnnen.

~Bereits der Deutsche Schmerzfragebogen
und sein Komplementdr, das Deutsche Schmerz-
tagebuch, erfassen biopsycho-soziale Daten in
einem Umfang, von dem klinische Priifungen
nur traumen konnen”, fasst Uberall die Mog-

lichkeiten des ,DGS-PraxisRegisters
Schmerz” zusammen. ,Durch die in-

dividuell seitens der behandelnden il
Arzte an die jeweiligen Bediirfnisse ]
Betroffener ausgerichtete Auswahl der

zum Einsatz gelangenden Selbstaus- St
kunftsinstrumente variieren zwar im ol
konkreten Einzelfall die verfiigharen

Daten”, so Uberall, ,dieser Nachteil -
verliert jedoch durch die Mdglichkeit —
der kollektivbezogenen Gruppenanaly-

sen und den gewaltigen Datenbestand o001
an Bedeutung.” —

Der Vorteil des Systems liegt in der

enormen Zeitersparnis fiir alle Beteili-
gten und in der Echtzeitverfiigharkeit
der Daten. Diese erlaubt einerseits
Arzten und Therapeuten individuelle
Zeitreihenanalysen in einer bislang un-
ter Alltagshedingungen nur schwer rea-
lisierbaren Detailgenauigkeit und bietet
andererseits den registerbasierenden
Versorgungsforschungsprojekten eine
Datenfiille in unbekannter Breite und
Tiefe.” Eine Win-Win-Situation fiir Alle, und das
vollig kostenfrei fiir alle Interessierten. Mit der
kleinen Einschrankung, dass diese Mitglieder der
DGS, mit rund 4.000 Mitgliedern nach eigenen
Angaben die groRte Gesellschaft praktisch tati-
ger Schmerztherapeuten in Europa, sein missen.

Plattform fiir Versorgungsforschung

Anfang Mai 2016 umfasste das DGS-Register
Daten zu 107.852 schmerzmedizinischen Be-
handlungen. 583.999 standardisierte Befra-
gungen mit 3,8 Millionen validierten Selbst-
auskunftsinstrumenten und knapp 20 Millionen
Einzelparametern sowie den zugehorigen Rou-
tinedaten aus dem Versorgungsalltag er6ffnen
einen vollig neuen Einblick in den konkreten Ver-
sorgungsalltag von aktuell 56.399 Menschen mit
Riickenschmerzen, 10.364 mit Kopfschmerzen,
17.049 mit Gelenkschmerzen, 10.258 mit Ner-
venschmerzen und 13.782 mit anderen Schmerz-
formen. Aktuell erweitert sich der Bestand des

DGS-PraxisRegister
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Entwicklung der Behandlungsdokumentationen im DGS-PraxisRe-
gister im Laufe der Zeit.

Praxis-Registers um Routinedaten von rund 180
Patienten pro Arbeitstag; fiir das Jahr 2016
werden ca. 40.000 bis 50.000 neue Patienten-
behandlungen erwartet. ,Mit den vorliegenden
Daten ist es uns moglich, Versorgungsforschung
in einer bislang nicht bekannten Form zu be-
treiben”, erklirt Uberall, der nicht nur das
Schmerzregister konzipiert hat, sondern auch
Vertetrungsberechtigter der 0.Meany MD&PM
GmbH ist, die ,iDocLive” entwickelt hat.

Das ,DGS-PraxisRegister Schmerz” und die
ihm zugrunde liegende Online-Dokumentati-
onsplattform ,iDocLive” ermdglicht nicht nur
die Begleitung alltdglicher Versorgungsfrage-
stellungen zur Realitdt der Schmerzversorgung,
sondern auch die gezielte Evaluation spezi-
fischer Behandlungssituationen - wie z.B. die
wissenschaftliche Begleitung des Einsatzes
neuer Therapien unter Alltagsbedingungen. Ein
Antrag an die DGS reicht, dann bekommt jeder
Versorgungsforscher freien Datenzugang, wie
Uberall verspricht. <<
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Sie wollen lhre Talente nutzen, sich sinnvollen Aufgaben widmen, Verantwortung
Ubernehmen. Unser Vorschlag: Gestalten Sie mit uns die Zukunft des Gesundheitswesens. Als wirt-
schaftliche und sozialpolitische GréRRe bietet Ihnen die AOK anspruchsvolle Herausforderungen und
starke Entwicklungsperspektiven — als Fachkraft ebenso wie als Flihrungspersoénlichkeit. Dartiber
hinaus profitieren Sie von vielfaltigen Méglichkeiten, Ihr Berufs- und Privatleben in Einklang zu brin-
gen. Denn fir uns zéhlen Ihre Ambitionen.

Die AOK Nordost — Die Gesundheitskasse sucht flr den Bereich Versorgungsmanagement am
Standort Berlin zum nachstmadglichen Zeitpunkt einen

Mitarbeiter Versorgungsprogrammentwicklung
fur Zielgruppen (m/w)

lhre Aufgaben

» Sie entwickeln strategische Konzepte fur zielgruppenorientierte Versorgungsprogramme.

» Sie bewerten externe Konzepte unter wirtschaftlichen, medizinischen, politischen, versor-
gungsrelevanten und gesamtunternehmerischen Kriterien.

* Weiterhin gestalten Sie Inhalte hinsichtlich der Kosten- und Qualitdtsoptimierung von
Versorgungsprogrammen.

* Auch Ubernehmen Sie die Kommunikation, Verhandlung und Abstimmung mit potentiellen
externen Vertrags-/Kooperationspartnern.

« Sie klaren Vergabenotwendigkeiten und mdgliche Vertragsgrundlagen und stellen die
Implementierung der Versorgungsprogramme sicher.

lhre Qualifikation

« Sie verflgen uber einen Studienabschluss Bachelor oder Diplom (FH) in den Fachrichtungen
Wirtschafts-, Gesundheits-, Sozial-, Rechtwissenschaften oder Medizin.

» Sie besitzen Kenntnisse im Sozialversicherungsrecht und tber die bestehenden Versorgungs-
landschaften.

+ |hre personlichen Starken sind: Eigenverantwortung, Gestaltungswille, Konzeptionsstarke
sowie Problemlésungsfahigkeit.

Wir bieten lhnen

» Sichere Perspektiven bei einem als "Top Aufsteiger GroRunternehmen" ausgezeichneten
Arbeitgeber im Gesundheitswesen.

Sie erhalten eine attraktive tarifliche Vergitung nach BAT/AOK-Neu.

Sie erwartet ein motiviertes Team und familienfreundliche, flexible Arbeitszeiten.

Es ist moglich, Familie und Beruf in Gleichklang zu bringen.

Sie arbeiten an modernen, EDV-unterstutzten Arbeitsplatzen.

Sie erhalten eine betriebliche Altersversorgung, Weiterbildungsmdglichkeiten und die Ublichen
Sozialleistungen des o6ffentlichen Dienstes.

lhre Bewerbung
Fir nahere Informationen steht lhnen Herr Waldemar Wiets unter der Telefonnummer
0800 265080-22264 gern zur Verfligung.

Schwerbehinderte Bewerberinnen und Bewerber berlcksichtigen wir bei gleicher Qualifikation
bevorzugt.

Haben wir lhr Interesse geweckt? Wir freuen uns auf Ihre aussagekraftige Bewerbung bis zum
12.06.2016 per E-Mail oder an nebenstehende Adresse.

Mehr Starke. Mehr Balance. Miehr Karriere. AOK.

M1t Geschick und Ausdauer:
erfolgre1ch im Beruf bei der AOK.

Elke Baumer, AOK — Die Gesundheitskasse
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Stabsstelle Personal
Kerstin Hoy
Pallasstralte 25

10781 Berlin
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Das EU-Dokument ,Schlussfolgerungen des Rates zu personalisierter Medizin fiir Patienten”

Was so alles auf der EU-Agenda steht

Im Amtsblatt C421 der Europdischen Union findet sich unter der Informationsnummer 2015/C 421/03 ein interessantes Dokument,
das mit ,Schlussfolgerungen des Rates zu personalisierter Medizin fiir Patienten” {iberschrieben ist. Darin werden die vom Rat
der Europdischen Union auf seiner 3426. Tagung am 7. Dezember 2015 angenommenen Schlussfolgerungen zu personalisierter

Medizin fiir Patienten abgehandelt.

>> Der Rat stellt in diesem Dokument fest, dass
es keine allgemein giiltige Definition des Be-
griffs ,personalisierte Medizin“ gebe. Generell
gelte jedoch, dass personalisierte Medizin ein
medizinisches Konzept bezeichne, das anhand
der Charakterisierung der Phdno- und Geno-
typen von Einzelpersonen (z. B. molekulares
Profiling, bildgebende Diagnoseverfahren, In-
formationen iiber die Lebensweise) die optimale
Behandlungsstrategie fiir die jeweilige Person
zum richtigen Zeitpunkt ermittelt und/oder die
Pradisposition fiir eine Krankheit bestimme
und/oder rechtzeitig und gezielt die Pravention
ermogliche. Doch steht personalisierte Medizin
im Zusammenhang mit dem weiter gefassten
Konzept der patientenorientierten Versorgung,
wonach die Gesundheitssysteme generell den
Bediirfnissen der Patienten besser gerecht wer-
den miissen.

Ebenso wird festgestellt, dass sich Technolo-
gien zur DNA-Sequenzierung und andere moderne
~omik“-Technologien zur Ermittlung einer Viel-
zahl von Biomarkern derzeit rasant weiterentwi-
ckeln. Es wird erwartet, dass diese Entwicklungen
die Erstellung detaillierter Risikoprofile als zu-
satzliches Instrument fiir gezielte Interventionen
ermdglichen, die darauf ausgerichtet seien und
das Potenzial hatten, die ,Gesundheitsergeb-
nisse zu verbessern, und im Laufe der Zeit zu
einer kosteneffizienteren Gesundheitsversorgung
fiihren. Doch ebenso wiirde die Entwicklung der
personalisierten Medizin ,Einzelpersonen wie
auch Gesundheitssysteme vor neue Herausfor-
derungen” stellen. Erwdhnt werden hier ,das
Abwagen von deren Nutzen und Risiken, wobei
gleichzeitig auch ethischen, finanziellen, sozia-
len und rechtlichen Auswirkungen, insbesondere
was die Preishildung und Erstattung, den Daten-
schutz und das offentliche Interesse” angehe.

Der EU-Rat betont aber auch, dass die Ent-
wicklung und Einfiihrung der personalisierten
Medizin mit der Entwicklung der entsprechenden
Diagnoseverfahren einhergehe, stellt aber im
gleich folgenden Absatz ,mit Besorgnis” - was
recht selten im EU-Sprachgebrauch solcher Do-
kumente ist - fest, dass ,nicht alle Patienten
Zugang zu innovativen gezielteren Prdventions-,
Diagnose- und Behandlungsverfahren haben und
dass eine wichtige Aufgabe der Mitgliedstaaten
darin besteht, eine geeignete Eingliederung die-

ser Verfahren in die Gesundheitssysteme zu for-

dern, damit die Anwendung in der klinischen Pra-

xis im Einklang mit den Grundsdtzen der Solida-
ritdt und des allgemeinen und gleichberechtigten

Zugangs zu hochwertigen Gesundheitsdiensten

unter uneingeschrankter Wahrung der Zusténdig-

keiten der Mitgliedstaaten und Gewahrleistung
der finanziellen Tragfdhigkeit ihrer nationalen

Gesundheitssysteme sichergestellt ist.”

Dennoch nehme laut Meinung des Rats die
personalisierte Medizin in der Forschung bereits
konkret Gestalt an, insbesondere nachdem sie
tiber das siebte Rahmenprogramm fiir Forschung,
technologische Entwicklung und Demonstration
im Zeitraum 2007 bis 2013 mit einen Betrag
von {iber 1 Milliarde Euro gefordert worden sei.
Und die Forschung in diesem Bereich {iber das
Rahmenprogramm fiir Forschung und Innova-
tion ,Horizont 2020“ (ein Rahmenprogramm
fiir Forschung und Innovation, das nach EU-
REGULATION 1291/2013 von 2014 bis 2020
angelegt ist) weiter gefordert, und auch durch
MaRnahmen im Rahmen der Initiative Innovative
Arzneimittel (IMI) gestdrkt werde. Mit letzterer
ist Europas grofite offentlich-private Initiative
- ein Gemeinschaftsunternehmen zwischen der
Europdischen Union und dem Verband der phar-
mazeutischen Industrie (EFPIA) - gemeint. IMI
verfolgt das Ziel, die Entwicklung besserer und
sicherer Medikamente fiir Patienten zu beschleu-
nigen, indem es gemeinsame Forschungsprojekte
unterstiitzt und Netzwerke von industriellen und
akademischen Experten aufbaut, die dabei helfen
sollen, die Anzahl pharmazeutischer Innovati-
onen in Europa zu steigern.

Doch hat der EU-Rat auch Anliegen an seine
Mitglieder, in dem er in diesem offiziellen Doku-
ment seine Mitgliedstaaten ersucht:

e gegebenenfalls gemdR den nationalen Be-
stimmungen den Zugang zu einer klinisch
effizienten und finanziell tragfdhigen perso-
nalisierten Medizin zu unterstiitzen, indem in
Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen
und anderen relevanten Akteuren auf die Pa-
tienten ausgerichtete Strategien entwickelt
werden, die gegebenenfalls auch die Teilhabe
der Patienten und die Beriicksichtigung ihrer
Perspektiven bei der Festlegung von Regulie-
rungsverfahren umfassen.

e genomische Informationen zu nutzen, um die

bei der Analyse des menschlichen Genoms
erzielten Fortschritte unter Beachtung der
geltenden nationalen Bestimmungen betref-
fend personliche Daten und Genomik in die
Gesundheitsforschung und -politik sowie in die
einschldgigen Programme einflieen zu lassen.
bei Bedarf Kommunikationsstrategien zur 6f-
fentlichen Gesundheit zu entwickeln oder zu
verstdrken und sich dabei auf verfiighare, ob-
jektive und ausgewogene Daten, die frei von
Werbung sind, zu stiitzen, um das 6ffentliche
Bewusstsein fiir die Vorteile und Risiken einer
personalisierten Medizin wie auch fiir die Rol-
le und die Rechte der Biirger zu scharfen und
somit den angemessenen Zugang zu innova-
tiven Diagnosemethoden und einer gezielteren
Behandlung zu unterstiitzen.
Informations- und Sensibilisierungsstrategien
fiir Patienten einzufiihren, die sich auf ver-
fiighare, objektive und ausgewogene Daten,
die frei von Werbung sind, stiitzen, um die
Gesundheitskompetenz und den Zugang zu
verldsslichen, relevanten und versténdlichen
Informationen zu bestehenden Behandlungs-
optionen, einschlieRlich der Vorteile und Ri-
siken, zu verbessern und die Patienten somit
in die Lage zu versetzen, mit den Fachkraften
des Gesundheitswesens bei der Wahl der ge-
eignetsten Behandlungsstrategien aktiv zu-
sammenzuarbeiten;
den Fachkréften im Gesundheitswesen Ausbil-
dung, Fortbildung und berufliche Weiterent-
wicklung anzubieten, um ihnen die erforder-
lichen Kenntnisse, Qualifikationen und Kompe-
tenzen zu vermitteln, damit aus einer persona-
lisierten Medizin ein mdglichst grofRer Nutzen
fiir die Patienten und das Gesundheitssystem
gezogen werden kann.
die Zusammenarbeit bei der Erhebung, beim
Austausch, bei der Verwaltung und bei der
geeigneten Standardisierung der Daten zu
fordern, die fiir eine effiziente Forschung im
Bereich der personalisierten Medizin sowie
deren Weiterentwicklung und Anwendung
erforderlich sind, und dabei im Einklang mit
den Rechtsvorschriften zum Datenschutz vor-
zugehen.
e eine diszipliniibergreifende Zusammenarbeit
insbesondere zwischen Spezialisten auf den
Gebieten Genetik - unter Verwendung statisti-

18

Monitor Versorgungsforschung 03/2016



scher Methoden - sowie Bio- und Gesundheits-
informatik und Epidemiologie und zwischen
Fachkrédften im Gesundheitswesen zu fordern,
um das Verstandnis fiir die verfiigharen Daten
zu verbessern, die Informationen aus unter-
schiedlichen Quellen effizienter zu interpretie-
ren und zu beriicksichtigen und angemessene
Entscheidungen in Bezug auf die Behandlungs-
optionen treffen zu konnen;

Verfahren fiir die Evaluierung der Auswirkungen
einer personalisierten Medizin, inshesondere
Verfahren fiir die Bewertung von Gesundheits-
technologien (HTA), zu entwickeln oder - bei
Bedarf - an den besonderen Charakter einer
personalisierten Medizin anzupassen und dabei
unter anderem dem Mehrwert fiir die Patienten
sowie einer verstdrkten Zusammenarbeit und
einem verstarkten Austausch bewdhrter Ver-
fahren unter umfassender Beachtung der Zu-
stdndigkeiten der einzelnen Mitgliedstaaten
Rechnung zu tragen.

Anzuerkennen, dass dank klinischer, popula-
tionsbasierter Biobanken neue Arzneimittel
rascher entdeckt und entwickelt werden kon-
nen; ferner die Standardisierung und Vernet-
zung von Biobanken zu unterstiitzen, um die
Ressourcen gemdR den Rechtsvorschriften
zum Datenschutz zu biindeln und gemeinsam
zu nutzen;

zu erwdgen, in den bestehenden Gremien
Informationen und bewdhrte Verfahren aus-
zutauschen, die dazu beitragen konnten, den
angemessenen Zugang der Patienten zu einer
personalisierten Medizin zu erleichtern und
die Tragfdhigkeit der Gesundheitssysteme zu
fordern.

In Erwdgung zu ziehen, langfristige und pa-
tientenorientierte strategische Konzepte zu
der Frage zu entwickeln, wie mit Blick auf die
offentliche Gesundheit den Herausforderungen
im Zusammenhang mit dem Zugang zu einer
personalisierten Medizin unter Gewahrleistung
der Tragfdhigkeit der nationalen Gesundheits-
systeme und unter umfassender Beachtung der
Zustdndigkeiten der einzelnen Mitgliedstaaten
begegnet werden kann.

bewdhrte Verfahren auf dem Gebiet der per-
sonalisierten Medizin auszutauschen und die
sinnvolle Nutzung dieser Art von Medizin im
Rahmen der praktischen Gesundheitsversor-
gung zu erleichtern.

Doch ebenso werden die Mitgliedstaaten und
auch die EU-Kommission ersucht, ihre freiwillige

Zusammenarbeit, einschlieRlich der Entwicklung
von Leitlinien und der Festlegung von Kriterien,
fortzusetzen, um ,die Bewertung von Gesund-
heitstechnologien in Bezug auf eine personali-
sierte Medizin gemdlR der HTA-Strategie unter
umfassender Beachtung der Zustdndigkeiten
der einzelnen Mitgliedstaaten zu unterstiit-
zen”, Hiermit gemeint ist die ,Strategy for EU-
Cooperation on Health Technology Assessment
(HTA)”, verabschiedet vom HTA Network, einem
freiwilligen Netzwerk, das von der Direktive
2011/24 (Artikel 15) eingesetzt wurde und von
der EUnetHTA wissenschaftlich und technisch
unterstiitzt wird. Ebenso wird angeregt, eine ver-
stdrkte Zusammenarbeit zwischen den Mitglied-
staaten im Rahmen des - gemdR der Richtlinie
tiber die ,Ausiibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung”
aufgebauten - HTA-Netzes und zwischen den
HTA-Gremien im Rahmen der kiinftigen gemein-
samen MalRnahme zu fordern.

In diesem Papier wird schlieRlich dazu auf-
gerufen, ,in Erwdgung zu ziehen”, langfristige
und patientenorientierte strategische Konzepte
zu der Frage zu entwickeln, wie mit Blick auf die
offentliche Gesundheit den Herausforderungen
im Zusammenhang mit dem Zugang zu einer
personalisierten Medizin unter Gewdhrleistung
der Tragfdhigkeit der nationalen Gesundheits-
systeme und unter umfassender Beachtung der
Zustandigkeiten der einzelnen Mitgliedstaaten
begegnet werden konne. Ebenso sollen gemein-
same Grundsatze fiir die Datenerhebung auf der
Basis von Standards und eines soliden Rechts-
rahmens entwickelt und dafiir Sorge getragen
werden, dass ,,Patientendaten verarbeitet werden
konnen und auf der Ebene der Europdischen Uni-
on vergleichbare Daten vorliegen und die Daten
im Einklang mit den Rechtsvorschriften zum
Datenschutz und unter umfassender Beachtung
der Zustdndigkeiten der einzelnen Mitgliedstaa-
ten in groRerem Umfang weiterverwendet und
analysiert werden kdnnen”,

Aufgefordert wird darum auch, sich fiir die
Interoperabilitdt der elektronischen Patienten-
akten einzusetzen, um deren Nutzung fiir die
Gesundheit der Bevilkerung und die Forschung
tiber das - gemdR der ,Richtlinie {iber die Aus-
tibung der Patientenrechte in der grenziiber-
schreitenden Gesundheitsversorgung” errichtete
- Netzwerk fiir elektronische Gesundheitsdienste
zu erleichtern und sich dabei die Unterstiitzung
durch die ,Connecting Europe Facilty” zunutze
zu machen. <<

Literatur

http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-15054-2015-INIT/de/pdfhttp://ec.europa.eu/
health/technology_assessment/docs/2014_strategy._eucooperation_hta_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/docs/2014_strategy_eucooperation_hta_en.pdf

Wahrheit

Hrsg.: Jedersberger / Baberg
Die Wahrheit liegt dazwischen
Verlag: MMW Berlin, 2016

302 Seiten

ISBN Print: 978-3-95466-245-6
ISBN eBook: 9xx7
Preis: 59,95 Euro
>> Bedeutet Wirt-
schaftlichkeit Anfang
oder Ende der Qualitat
in der Medizin? Erhoht
Arbeitsverdichtung
den Stress oder die Ef-
fizienz? Ist es Chance
oder Risiko, Fehler zu-
zugeben? Gewinnt im
Wettbewerb der Aktio-
nar oder der Patient? Diese Fragen und noch
viel mehr stellen und beantworten Olaf Je-
dersberger und Henning T. Baberg, die beiden
Herausgeber des in der Reihe ,Gesunder Dialog
- Schriftenreihe der HELIOS Kliniken” erschei-
nenden Fachbuchs, in dem sie recht kontrdre
Standpunkte zu aktuellen Themen im Gesund-
heitswesen aufgreifen. Sie kommen dabei zu
dem Schluss, dass wie so oft im ganz norma-
len Leben die Wahrheit irgendwo dazwischen
liegt, und ein Standpunkt eines Akteurs auch
immer nur die halbe Wahrheit bringt, meist,
weil diese Antworten zu oft einseitige Inter-
essen und bekannte Schubladen bedienen.
Doch: Gibt es aber die Wahrheit {iberhaupt
und wenn ja, wo liegt sie? Die Antwort kann
nach Meinung der Herausgeber eben nur ,da-
zwischen” lauten, denn gdbe es tatsdchlich
eine Wahrheit, wiirden keine Unsicherheiten
und auch keine offenen Fragen bleiben. Ihr
Rat: Das auszulotende ,Dazwischen” kann nur
im Dialog gefunden werden. Doch der bedeu-
tet allerdings ,Arbeit, Verhandeln, Aufeinan-
derzugehen und moglicherweise auch Nachge-
ben” Das ist aber nun wieder etwas, was den
handelnden Akteuren, sowohl auf Leistungser-
bringer- wie Payerseite eher schwerfallt.

Ein erster Schritt auf diesem langen Weg
kann dieses Buch sein. Auch wenn es selbst
keine richtigen ,Wahrheiten” bringt, doch im-
merhin eine Hilfestellung fiir einen ,Gesunden
Dialog” Und das geschieht so: Der Leser wird
je Kapitel mit zwei kontrdren Standpunkten
eines Themas konfrontiert, dies allerdings ab-
solut unbewertet und unkommentiert. Ihm
bleibt also nur, sich selbst ein eigenes Bild zu
machen, mit der Hoffnung, damit gestdrkt in
einen Dialog und hoffentlich auch respektvol-
len Austausch treten zu kdnnen. <<

von: MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier

Die Wahrheit liegt
darwischen
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Plenumveranstaltung B.Braun-Stiftung: Klarungshedarf bei Abwagung von Sicherheit, Patientennutzen und Marktzugang

Ist die NUB-Nutzenbewertung evidenzbasiert?

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) mit Medizinprodukten hoher Risikoklassen, invasivem Charakter und
neuem theoretisch-wissenschaftlichen Konzept werden zukiinftig hinsichtlich ihres Nutzens bewertet, damit sie im Krankenhaus
erstattungsfahig sind. Wahrend nach dem Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) mit dem §137h SGB V auch die entsprechende
Rechtsverordnung (MeMBV) und Verfahrensregelung beschlossen wurden, bleiben verschiedene grundsdtzliche Methodenfragen
offen. Mogliche Antworten und Lésungsansatze bot vor kurzem in Berlin das Plenum der B. Braun-Stiftung und der Hochschule
Neubrandenburg mit dem Titel ,Der Wert von Medizinprodukten: Multiple Endpunkte in der Nutzenbewertung von Medizinpro-

dukten mit invasivem Charakter”.

>> Wissenschaftler, Vertreter aus Gesundheits-
politik, Ministerium und Wirtschaft legten ihre
Sichtweisen und Erfahrungen dar. Gemeinsamer
Nenner der Standpunkte ist das Ziel, mit inno-
vativen Medizinprodukten, die sich am Patien-
tennutzen orientieren, die Versorgungsqualitdt
zu verbessern. Neu war der Ansatz von Prof. Dr.
Axel Miihlbacher von der Hochschule Neubran-
denburg, der sich fiir eine adaptive Nutzenbe-
wertung ausspricht. Dieser dynamische Prozess
ermdglicht eine kontinuierliche Informations-
entwicklung fiir die Nutzen-Schaden-Abwédgung
und einen schnellen Zugang zu innovativen Be-
handlungsmethoden und Medizinprodukten. Das
kdme auch der Innovationsgeschwindigkeit in
der Medizintechnik entgegen.

GemdR der G-BA-Verfahrensregelung muss
der NUB-Nutzen hinreichend belegt sein oder
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungs-
alternative aufweisen. Wie Miihlbacher erldu-
terte, seien Messungen klinischer und nichtkli-
nischer Effekte notwendig fiir die Entscheidung
tiber den Einsatz und die Erstattungsfahigkeit
von Medizinprodukten, aber nicht hinreichend.
,Eine rationale Entscheidung bzw. Auswahl der
optimalen Alternative ist mit diesen Informatio-
nen allein nicht moglich. Denn es bleibt unklar,
mit welchen Werturteilen das Mal3 des Gesamt-
nutzens bzw. das Ausmal® des Zusatznutzens
in der Nutzenbewertung quantifiziert werden
soll”, betonte der Gesundheitsokonom. Ganz
wesentlich ist fiir Miihlbacher die Frage, wie
mehr wissenschaftliche Evidenz in den Prozess
der Nutzenbewertung gebracht werden kdnne.

Ein Baustein dafiir ist, dass Werturteile auf
der Basis von Patientenpraferenzen formuliert
werden. In den USA wird seit Jahren intensiv
tiber eine patientenzentrierte Gesundheitsver-
sorgung diskutiert. ,,An der FDA (Food and Drug
Administration) stellte man sich die Frage, wie
das Patientenwissen sinnvoll erhoben und ge-
sammelt werden kann, vor dem Hintergrund,
dass es zu jeder Erkrankung ein Spektrum an
Meinungen und Krankheitslasten gibt”, be-
richtete Prof. Dr. Reed Johnson von der Duke
University in Durham (USA). Denn ohne nach-
priifbare Information iiber die Toleranz der

Patienten hinsichtlich behandlungsbezogener
Risiken hatten Patientenmeinungen bei regu-
latorischen Nutzen-Risiko-Bewertungen keine
entscheidende Aussagekraft. Die Quantifizier-
barkeit entsprechender Daten konnte in einer
Patientenpréferenz-Studie belegt werden und
fiihrte dazu, dass das FDA-Zentrum fiir Gerdte
und radiologische Gesundheit im Jahr 2015 ei-
nen Leitlinienentwurf mit der Empfehlung ver-
oOffentlichte, die Perspektive und Risikotoleranz
von Patienten bei Zulassungsentscheidungen
zu beriicksichtigen. Empfohlen wird, Patienten
schon bei der Planung von Studien einzubezie-
hen, damit die Endpunkte patientenzentrisch
definiert werden konnen.

Bewertung der medizinischen
Effektivitdt von Medizinprodukten

Auch auf europdischer Ebene existiert eine
Leitlinie zu therapeutischen Medizinprodukten
mit hohen Sicherheitsrisiken. Entwickelt hat sie
das Europdische Netzwerk fiir Health Technology
Assessment (EUnetHTA). Anders als bei der FDA
geht es bei EUnetHTA aber nicht um Regulation,
da Entscheidungen iiber den erstattungsrele-
vanten Nutzen von Technologien in der Hoheit
der EU-Mitgliedstaaten liegen. Ziel der Leitlinien
sei es in erster Linie, die Bewertung der medizi-
nischen Effektivitdt von Medizinprodukten mit
hohen Sicherheitsrisiken im Rahmen von Health
Technology Assessments (HTA) methodisch zu
unterstiitzen, wie Dr. Petra Schnell-Inderst von
der University fiir Health Sciences, Medical In-
formatics and Technology (UMIT) in Hallin Tirol
(Osterreich), erlduterte. Dazu gehdren Empfeh-
lungen zur Definition von Forschungsfragen,
zur Informationsgewinnung, zu Anforderungen
an Informationen fiir die Bewertung der kli-
nischen Effektivitat und von Langzeiteffekten.
Schwerpunkte der Leitlinie sind die medizinische
Effektivitat und schrittweise Entwicklung von
Medizinprodukten sowie deren Benutzerabhdn-
gigkeit und Kontextfaktoren. Wenn individuelle
Erfahrungen (z.B. von Arzten, Patienten, Pfle-
gern) oder Bedingungen an einer Klinik (Ver-
sorgungsniveau, Anzahl und Art der Eingriffe)

den Behandlungseffekt beeinflussen kdnnten,
sollten diese Faktoren in die Bewertung ein-
flieRen. Einschrdnkend erklarte Schnell-Inderst,
dass die wenigsten HTA-Organisationen in ihren
Assessments die Patientensicht oder Nutzerpra-
ferenzen behandeln wiirden.

Beim Verfahren nach §137h geht es stets um
Methoden, nicht um einzelne Produkte. Dabei
unterliegen bloRe ,Schrittinnovationen” nicht
dem Bewertungsverfahren. ,Erst wenn der letzte
Schritt der Entwicklung zu einer Anderung des
zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaft-
lichen Konzepts fiihrt, kommt es zum Bewer-
tungsverfahren”, erkldrte Dr. Josephine Tautz
vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG).
Der Verfahrensablauf beginnt damit, dass das
Krankenhaus fiir die neue Methode eine NUB-
Anfrage stellt. Nachdem es dem G-BA alle In-
formationen zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis der Methode tibermittelt hat, muss
der G-BA innerhalb von zwei Wochen bekannt
geben, ob es sich um eine neue Methode han-
delt. Es stehen dann etwa weitere vier Wochen
zur Verfligung, um ergdnzende Informationen
zu liefern. Danach beginnt das eigentliche
Bewertungsverfahren und der G-BA muss die
Nutzenbewertung innerhalb von 3 Monaten
durchfiihren. Ist das Ergebnis negativ, besteht
aber das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative, folgt eine Erprobung, an der
das Krankenhaus teilnehmen muss.

Aus Sicht der Hersteller begriiRte Olaf Wink-
ler die engen Fristen des Bewertungsverfahrens.
Da aber das gesamte Verfahren schatzungsweise
fast vier Jahre bendtigen kann, stellt sich fiir
den Vertreter des Bundesverbands Medizintech-
nologie e.V. die Frage, ob dieser Zeitraum ada-
quat sei. Auch fiir Tino Sorge, MdB und Mitglied
im Gesundheitsausschuss, gehort es zu den He-
rausforderungen im NUB-Bewertungsverfahren,
dass die Innovationszyklen immer kiirzer wer-
den. Es miisse gewdhrleistet sein, dass inno-
vative Medizinprodukte fiir Patienten schnell
verfiigbar sind.

Die Schwerpunkte der Nutzenbewertung
eines neuen wissenschaftlich-theoretischen
Konzepts von NUB mit Medizinprodukten hoher
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Klassen bestehen fiir Miihlbacher zusammenfas-
send in der sachgerechten Messung klinischer
Effekte, der Abwédgung von Nutzen und Schaden
sowie der Entscheidung auf Basis aggregierter
klinischer oder nichtklinischer Endpunkte. Bei
komplexen Entscheidungsprozessen mit meh-
reren Zielen, die hdufig in Konflikt zueinander
stehen, kdnnen multikriterielle Entscheidungs-
analysen dazu beitragen, den Prozess zu struk-
turieren. Im Moment wird versucht, mit Studien
an einer Gesamtpopulation von Patienten den
Nutzen einer NUB darzulegen und eine Zulas-
sung fiir ein weitreichendes Patientenklientel zu
erreichen. Das kostet viel Zeit. Als alternativen
Ansatz schldgt Miihlbacher eine adaptative
Nutzenbewertung vor. In einem stufenweisen
Prozess der Informationsgewinnung kdonnte
eine Balance zwischen schnellem Zugang fiir
Patienten einerseits und addquate Informations-
entwicklung fiir Nutzen und Risiken andererseits
erreicht werden. Internationale Erfahrungen mit
diesem Ansatz bei der Zulassung werden zuneh-
mend positiv reflektiert.

Der adaptiven Ansatz ldsst sich laut Miihlba-
cher an drei Aspekten darstellen: Zundchst gibt
es einen dringenden klinischen Handlungsbedarf
fiir bisher noch nicht versorgte, aber risikobe-
reite Patienten. Als Zweites l@sst sich der Grad
der Unsicherheit kontinuierlich reduzieren und
Evidenz erhdhen. SchlieRlich kann die Evidenz
durch Hersteller entstehen, indem Methoden in
besonders spezialisierten Zentren und flexiblen
Stufen erprobt werden. Die aus einer adaptiven

Nutzenbewertung resultierenden Vorteile be-
stiinden in einer bedarfsorientierten Zugangspo-
litik, dynamischen Nutzen-Schaden-Abwadgung,
schrittweisem Abbau von Unsicherheit und in
der Beriicksichtigung von Patientensubgruppen.

Diese zweite Plenumsveranstaltung der B.
Braun-Stiftung in Kooperation mit der Hoch-
schule Neubrandenburg mit weit {iber 100
interessierten Teilnehmern zum Thema Nut-
zenbewertung hat vielfdltige Informationen
bereitgestellt, aber auch weiteren Diskussions-
bedarf aufgeworfen. Analog zum pharmazeu-
tischen Bereich sind Nutzenbewertungen auch
fiir andere Bereiche der Gesundheitsversorgung
erforderlich. Hinsichtlich der in diese Prozesse
einflieRenden Faktoren und deren jeweilige Be-
wertung besteht noch Klarungsbedarf. Weitere
Erkenntnisse sind aus dem Fortgang des For-
schungsprojekts und den nachfolgenden Veran-
staltungen und Publikationen zu erwarten. Die
nachsten Veranstaltungen sind fiir im Juli und
Dezember 2016 geplant.

Weitere Informationen sind auf der Webseite
der B. Braun-Stiftung zu finden. Die B. Braun-
Stiftung ist gemeinniitzig und unabhangig.
Zweck der Stiftung ist die Forderung des Nach-
wuchses in der &ffentlichen Gesundheitsver-
sorgung und der Forschung. In diesem Zusam-
menhang fordert die Stiftung auch den Bereich
Medizintechnologie.

von:
Matthias Manych, Berlin

Hintergrund

Zweite Forderbekanntmachung

>> Der Innovationsausschuss beim Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) hat nach der
ersten Anfang April nun Mitte Mai zwei wei-
tere Forderbekanntmachungen - erneut eine
themenoffene sowie eine themenspezifische
- zu neuen Versorgungsformen verdffentlicht.
Damit konnen im Jahr 2016 nochmals Forder-
mittel flir Projekte beantragt werden, die iiber
die bisherige Regelversorgung der gesetzli-
chen Krankenversicherung hinausgehen. Uber
die themenspezifische Forderbekanntmachung
konnen Vorhaben aus folgenden Themenfel-
dern gefordert werden:

e Versorgungsmodelle mit Delegation und
Substitution von Leistungen,

e Modellprojekte zum Auf- und Ausbau der
geriatrischen Versorgung,

e Verbesserung der Kommunikation mit Pati-
entinnen und Patienten und Forderung der
Gesundheitskompetenz,

e Versorgungsmodelle fiir Menschen mit Be-
hinderung.

Fiir beide Bereiche sind die vollstdndigen An-
trdge bis spdtestens 19. Juli 2016, 15:00 Uhr,
beim Projekttrdger, dem DLR in Bonn, ein-
zureichen. Fragen dazu beantwortet der Pro-
jekttrager via eMail (innovationsfonds-ver-
sorgungsformen@dlr.de) oder iiber die Bera-
tungs-Hotline (0228-38211020). Antrdge wer-
den ausschlieBlich iiber das Internet-Portal*
des Projekttrdgers entgegengenommen. <<

0Ob eine medizinische oder medizinisch-technische Untersuchungs- und Behandlungsmethode Patienten als GKV-Leistung angeboten werden kann, ist

in Deutschland fiir den ambulanten und stationdren Bereich bisher unterschiedlich geregelt. Grundsdtzlich haben die Krankenh@user einen barrierefreien
Zugang zu Innovationen. Es gilt die Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt, das heiRt zugelassene Produkte kdnnen bisher ohne Genehmigung des G-BA im Kran-
kenhaus eingesetzt werden; in der vertragsarztlichen Versorgung stehen neue Methoden unter einem Erlaubnisvorbehalt. Hier entscheidet der G-BA, ob
Produkte in den Leistungskatalog der Krankenkassen aufgenommen werden. Allerdings werden im Krankenhaus Innovationen haufig nicht addquat vergiitet,
weil sie im DRG-System nicht abgebildet werden. Durch die retrospektive Kalkulation des DRG-Fallpauschalensystems dauert es bis zu vier Jahre bis eine
sachgerechte Eingruppierung in die Fallpauschalen oder Zusatzentgelte einlduft. Alternativ konnen Krankenh&user eine Anfrage fiir eine neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode (NUB) stellen. Der Bewertungsprozess wird vom Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) vorgenommen.

Der Gesetzgeber hat mit dem GKV-VSG den Paragraphen 137h SGB V eingefiihrt. ,Damit wird das erste Mal ein systematisches und obli-
gatorisches Verfahren zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse einge-
fiihrt.”, erklarte Dr. Josephine Tautz vom BMG auf der gemeinsamen Veranstaltung der B. Braun Stiftung und der Hochschule Neubrandenburg.
Dieses Verfahren wird unmittelbaren Einfluss auf die Vergiitung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB-Verfahren) haben. Vor diesem
Hintergrund mdchte die B. Braun Stiftung mit ihrem Forschungsprojekt zur Nutzenbewertung in der Medizintechnik eine Diskussionsgrundlage erarbeiten,
zumal Kriterien und Verwendungslogik der Nutzenbewertung nicht geklart sind. Weitere Plenumsveranstaltungen und Workshops werden folgen.

Entwicklung und Zulassung eines Medizinproduktes ist im Medizinprodukterecht geregelt. Jedes Produkt wird einer Risikobewertung unterzogen zum
Nachweis der Sicherheit, dazu gehdren auch die klinischen Bewertung bzw. Priifung zum Nachweis der Leistungsfahigkeiten und Wirksamkeit sowie ein
Qualitdtsmanagementsystem. Damit hat ein Medizinprodukt hoher Risikoklasse schon eine Reihe von Hiirden erfolgreich genommen, wenn es die euro-
pdische Zulassung / CE-Kennzeichnung erhdlt.

Vor diesem Hintergrund fordert der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) Verbesserungen an den vorgesehenen Regelungen zur Nutzenbewertung.
Dazu gehdren ein zeitlich abgestufter Verfahrensvorschlag, eine bessere Beteiligung der betroffenen Hersteller sowie die Mdglichkeit zur Aussetzung von
Bewertungsverfahren bei Studien, die kurz vor dem Abschluss stehen.

Obwohl die Zulassung der Produkte auf europdischer Ebene geregelt ist, fordern die Krankenkassen eine gesonderte Nutzenbewertung auf nationaler
Ebene, bevor Produkte erstattungsfahig werden.
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AWMF: Bessere Studien fiir bessere Medizin

>> Mit einer Verbesserung der wissenschaft-
lichen Grundlagen flir medizinische Behand-
lungen befasste sich die Delegiertenkon-
ferenz der AWMF (Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften) auf ihrer Friihjahrs-Delegierten-
konferenz in Frankfurt/Main. Dabei ging es
unter anderem um Qualitatsanforderungen an
klinische Studien, den Nutzen von Studien-
registern und um die Pflicht, auch negative
Studienergebnisse zu verdffentlichen.

Eine optimale drztliche Behandlung ba-
siert neben einer vertrauensvollen Arzt-Pati-
ent-Beziehung auf der Nutzung hochwertiger
wissenschaftlicher Evidenz fiir die Wirksam-
keit von Behandlungen, wie sie typischer-
weise in sogenannten randomisiert-kontrol-
lierten klinischen Studien gewonnen wird.
,In medizinischen Leitlinien, die nach der
Methodik der AWMF von Expertengruppen er-
stellt werden, stiitzen wir uns ganz wesent-
lich auf die Ergebnisse solcher Studien. Da
einzelne Studien immer fehleranfdllig sein
konnen, werden Behandlungsempfehlungen
wann immer moglich auf systematische zu-
sammenfassende Analysen mehrerer Studien
gegriindet”, erlduterte AWMF-Prdsident Prof.
Dr. med. Rolf Kreienberg, selbst langjahriger
Leitlinienautor. So kénnen Zufallsschwankun-
gen in den Ergebnissen ausgeglichen werden.
Systematische Fehler in den Ursprungsstudi-
en oder fehlende Verdffentlichungen der Er-
gebnisse gleiche dies jedoch nicht aus. Da-
her sei es entscheidend, dass jede einzelne
klinische Studie nach hohen Qualitdtsstan-
dards durchgefiihrt und nach Abschluss und
unabhangig vom Ergebnis auch verdffentlicht
wird. Nur so kdnne eine optimale Wissens-
grundlage fiir medizinische Leitlinien sicher-
gestellt werden, was sich unmittelbar auf die
Qualitat der Krankenversorgung auswirke.

Den Handlungsrahmen fiir die Durchfiih-
rung klinischer Studien legt derzeit das Re-
gelwerk zur guten klinischen Praxis (,Good
Clinical Practice” = GCP) fest, das von einem
internationalen Konsortium aus pharmazeu-
tischer Industrie und Aufsichtsbehdrden ge-
zielt flir Medikamentenstudien herausgege-
ben wird. In der Praxis erweist sich dieses
Regelwerk zunehmend als ungeeignet, so die
Sicht der internationalen MoreTrials-Initia-
tive von Wissenschaftsorganisationen und
klinischen Forschern aus 22 Landern. In ei-
nem offenen Brief an die European Medici-
nes Agency (EMA) stellen die Wissenschaft-
ler fest, dass die aktuelle GCP kein geeigneter
Qualitdtsstandard fiir die Entwicklung, Durch-

fiithrung, Auswertung und Publikation klini-
scher Studien sei. Gute klinische Forschung
werde durch dieses Regelwerk hdufig durch
unnotige und unflexible Vorgaben erschwert;
zugleich gefdhrdet die Vernachldssigung
wichtiger Qualitatskriterien die Sicherheit so-
wohl der Studienpatienten als auch der spa-
teren Nutzer der untersuchten Behandlungen.
Auch die gegenwirtige Uberarbeitung des Re-
gelwerks wird als widerspriichlich, unzurei-
chend und intransparent kritisiert.

Die MoreTrials-Initiative pladiert daher fiir
die Erstellung eines neuen Regelwerks unter
Beteiligung aller Interessierten aus dem Kreis
der wissenschaftlichen Medizin. Dieses Re-
gelwerk miisse auch fiir andere Studienthe-
men wie zum Beispiel operative Verfahren,
Medizinprodukte oder psychotherapeutische
Verfahren anwendbar sein. ,Die AWMF unter-
stiitzt diese Initiative mit der hohen Experti-
se ihrer 174 Mitgliedsgesellschaften. Das soll
die Voraussetzungen dafiir schaffen, mehr
und bessere klinische Studien durchzufiih-
ren”, teilte Prasidiumsmitglied Prof. Dr. med.
Christoph Herrmann-Lingen mit, der auch zu
den Unterzeichnern des offenen Briefes an
die EMA gehort. ,Wir haben in Deutschland
nach wie vor einen Mangel an guten, insbe-
sondere industrieunabhdngigen klinischen
Studien und wollen als AWMF dazu beitragen,
dass sich das andert”, erganzt Herrmann-Lin-
gen.

Dass es mit der Durchfiihrung der Studi-
en jedoch nicht getan ist, machte Prof. Dr.
rer. nat. Gerd Antes vom Cochrane-Zentrum
Deutschland in Freiburg deutlich. ,Haufig

werden Studien zu Fragestellungen durch-
gefiihrt, die schon durch bereits vorhandene
Studien beantwortet sind. Und rund 50 Pro-
zent aller randomisierten klinischen Studien
werden niemals publiziert”, berichtete er. Das
sei einerseits unethisch, weil Patienten und
Finanzmittel auch fiir die nicht-publizierten
Studien eingesetzt worden waren. Anderer-
seits werden oft gerade Studien mit negati-
ven Ergebnissen nicht verdffentlicht. ,Auf-
grund solcher unterschlagener Studienergeb-
nisse wurde zum Beispiel in der Vergangen-
heit die Wirksamkeit von Antidepressiva um
20-50 Prozent iiberschdtzt”, so Antes.

Um solche Fehler zu vermeiden, sollten
alle Studien vor Studienbeginn offiziell re-
gistriert und die Verdffentlichung aller Er-
gebnisse verpflichtend sein. Beides ist in
Deutschland bislang gesetzlich nicht oder
nur eingeschrankt vorgeschrieben. Neben in-
ternationalen Studienregistern wurde in den
vergangenen Jahren mit Unterstiitzung durch
das Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung am Universitatsklinikum Freiburg ein
deutsches Studienregister aufgebaut. ,Wir
unterstiitzen als AWMF sehr, dass dieses Re-
gister auch nach Auslaufen der Bundesforde-
rung weiterbetrieben werden kann“, betont
AWMF-Prdsident Kreienberg. ,Dies kann aber
nur der erste Schritt sein. Notwendig ist dann
natiirlich auch, dass die Studienleiter ihrer
ethischen Verpflichtung nachkommen und
die Ergebnisse offentlich verfiighar machen.
Nur so konnen Arzte und Patienten bei der
Behandlung auf das gewonnene Wissen zu-
greifen.” <<

Positivliste fiir Qualitatsberichte der Krankenhduser

>> Der G-BA verdffentlicht zukiinftig jéhrlich
eine Liste der Krankenhduser, die verpflichtet
sind, einen Qualitdtsbericht zu erstellen. In
einer sogenannten Positivliste informiert der
Bundesausschuss, erstmals fiir das Berichts-
jahr 2015, die Krankenhduser iiber ihre stand-
ortbezogenen Lieferpflichten. Krankenhauser,
die iiber mehr als einen Standort verfiigen,
sind dazu verpflichtet, neben dem Gesamtbe-
richt fiir das ganze Krankenhaus auch einen
jeweils standortbezogenen Qualitdtsbericht
abzuliefern.

Zudem hat der G-BA laut § 8 der Rege-
lungen zum Qualitdtsbericht (Qb-R) eine Liste
derjenigen Krankenhduser zu verdffentlichen,
die ihren Qualitdtsbericht nicht ordnungs-
gemal geliefert haben. Fiir das Berichtsjahr
2013 traf dies allerdings nur auf 15 Kran-

kenhduser zu. Zu weiteren 11 Krankenhdu-
sern steht die Entscheidung des G-BA iiber
die ordnungsmdfRe Lieferung der Qualitdts-
berichte noch aus. Krankenhduser, die ihrer
Berichtspflicht nicht vollstandig oder nicht
fristgerecht nachkommen, werden im Wieder-
holungsfall mit Qualitdtssicherungsabschla-
gen sanktioniert.

Die rund 2.000 in Deutschland nach §
108 SGB V zugelassenen Krankenhduser sind
gesetzlich verpflichtet, jahrlich einen Quali-
tatsbericht zu veroffentlichen. Was im Ein-
zelnen in den Qualitdtsberichten dargestellt
werden muss, wohin sie geliefert und in wel-
chem Datenformat sie zur Verfligung stehen
miissen, legt der G-BA in seinen Regelungen
zum Qualitatsbericht der Krankenhauser (Qb-
R) fest. <<

Monitor Versorgungsforschung 03/2016



Kommentar zum Innovationsfonds:

Motor fiir Prozessinnovationen?

Die Idee, iiber finanzielle Anreize die sektoreniibergreifende Versorgung zu verbes-
sern, ist im deutschen Gesundheitswesen nicht neu und hat schon spatestens mit
dem Auslaufen der Anschubfinanzierung der Integrierten Versorgung (IV) Ende 2008
fiir Ernlichterung gesorgt. Viele Vertrdge waren ohne die ,Subvention” schlicht und
einfach unwirtschaftlich und wurden beendet; die Zahl der Neuvertrage ging massiv
zuriick. Zudem war aufgrund unzureichender Vorgaben zur Evaluation keine Aussage
dariiber méglich, ob die vertraglichen Vereinbarungen tatsachlich zur Verbesserung
der Versorgung und Uberwindung von Sektorengrenzen gefiihrt hatten.

>> Nun also ein neuer Anlauf: dhnliches Ziel,
andere Umsetzung. Trotz aller Bedenken, ob
eine zentral gesteuerte Innovationsoffensive
mit all ihren biirokratischen Mehraufwen-
dungen tatsdchlich zur Verbesserung der sek-
toreniibergreifenden Versorgung in Deutsch-
land fiihrt, muss man zugestehen, dass der
Gesetzgeber aus einigen Erfahrungen des
letzten Jahrzehnts gelernt hat: Ohne unab-
hdngige, wissenschaftliche Evaluation zur
Schaffung von Evidenz und ohne positive
Vorabpriifung des Vorhabens, erfolgt keine
Forderung. Ob die Einrichtung des Experten-
beirats und das wettbewerblich ausgerichte-
te Antragsverfahren fiir die Auswahl der be-
sten und tragfahigsten Projektideen sorgen
oder ob proporzorientierte oder undurchsich-
tige Verteilungsmechanismen die Oberhand
gewinnen, bleibt abzuwarten.

Positiv zu werten ist, dass im Gesetzge-
bungsverfahren wichtige Anderungenin § 92 a
Abs. 1 SGB V aufgenommen wurden. Insbe-
sondere die Klarstellung, dass auch Projekte
gefordert werden, die hinreichendes Poten-
tial aufweisen, in einen groRRen Selektiv-
vertrag Ubertragen zu werden, erhoht die
Wahrscheinlichkeit, dass aus den geforderten
neuen Versorgungsformen keine zeitlich be-
grenzten ,Strohfeuer” werden, sondern diese
in wettbewerblichen Strukturen nach Ablauf
der Forderung eine Fortfiihrung finden. Im
Hinblick auf die Grundidee des Innovati-
onsfonds, Prozessinnovationen zu foérdern,
ist diese Klarstellung von hoher Bedeutung:
Prozessinnovationen sind in der Regel kei-
ne Selbstldufer; sie bendtigen verbindliche
Strukturen und funktionieren meist nur
durch Steuerung und enge Begleitung. Diese
Faktoren werden vermutlich in allen gefor-
derten Projekten aufgrund der Notwendigkeit
selektivvertraglicher ~ Strukturen  wdhrend
der Férderphase vorhanden sein. Uberfiihrt
man die Prozessinnovationen nach positiver

Evaluation in die Regelversorgung, inshe-
sondere den einheitlichen Bewertungs-
mafstab (EBM) und Bundesmantelvertrag,
ist die Gefahr hoch, dass weite Teile des
Erfolgs auf der Strecke bleiben, weil die
in Selektivvertrigen meist gegebenen Er-
folgsgaranten ,verbindliche Strukturen”,
LSteuerung” und ,Begleitung” entfielen.
Einzelne Bausteine ohne Gesamtkonzept
aneinandergereiht fithren schnell zur kol-
lektiven Leistungsausdehnung, nicht aber
zur kollektiven Versorgungsverbesserung.
Insofern sind die Verantwortlichen des In-
novationsfonds gut beraten, dem Konzept
des dauerhaft selektivvertraglichen Wett-
bewerbs ausreichend Raum zu geben.

Entwicklung und Skalierung
von Innovationen

In der selektivvertraglich geregelten
Versorgungswelt der AOK Baden-Wiirttem-
berg und ihrer Vertragspartner, an der in-
zwischen 5.500 Haus- und Fachdrzte sowie
1,4 Mio. Versicherte teilnehmen, mangelt
es nicht an Innovationen. Viele MalRnah-
men, die der Sachverstdndigenrat im Ge-
sundheitswesen in den letzten Jahren ge-
fordert hat, werden in Baden-Wiirttemberg
umgesetzt und haben fiir eine nachhaltige
und messhare Verbesserung der Versorgung
gesorgt.

Doch die Vertragspartner bleiben nicht
stehen, sondern entwickeln - oft gemein-
sam mit Universitdten - die bestehenden
Vertrdge weiter. Beispielhaft hierfiir ist das
Hausarztpraxis-basierte Case Management
(PraCMan) fiir multimorbide Patienten, das
die Versorgungsassistentin in der Hausarzt-
praxis (VERAH) durchfiihrt. 2010 wurde der
Ansatz von der Abteilung Allgemeinmedi-
zin und Versorgungsforschung der Univer-
sitdt Heidelberg entwickelt und im Rahmen
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Liebe Leserinnen und
Leser,

der Innovationsfonds
nimmt Fahrt auf, was ja
auch hdochste Zeit ist,
wenn die erste Tranche
von 300 Millionen Euro
sinnvoll und vor allem
nachhaltig eingesetzt
werden soll. Es sind
zwei Forderbekannt-
machungen publiziert und fiir das erste hat
der Expertenbeirat mit der Begutachtung der
Projektskizzen begonnen. Eine Menge Arbeit,
denn immerhin wurden 296 Konzepte zu For-
schungsprojekten, die auf einen Erkenntnis-
gewinn zur Weiterentwicklung der Versorgung
der gesetzlichen Krankenversicherung ausge-
richtet sind, rechtzeitig zum Fristende am 9.
Mai 2016 beim DLR Projekttrager eingereicht.

MVF-H"érausgeber
Prof. Dr.
Reinhold Roski

Das ist ein guter Zeitpunkt fiir den Autor
dieses Beitrags, Dr. Christopher Hermann,
der Vorstandsvorsitzende der AOK Baden-
Wiirttemberg, einen Schritt zuriick zu treten
und zu fragen, was denn der Innovations-
fonds besser macht als friihere Anldufe,

die ebenso darauf abzielten, die sektoren-
tibergreifende Versorgung zu verbessern?
Zum einen ist es sicher die begleitende
Versorgungsforschung und die unabhangige,
wissenschaftliche Evaluation. Ob wirklich
die besten und tragfdhigen Projektideen
ausgewdhlt werden oder ob eher undurch-
sichtige Verteilungsmechanismen die Auswahl
bestimmen, das wird man sehen.

Ist der Innovationsfonds also eher ,deko-
rative Kosmetik” oder schafft er tatsachlich

wirkungsvolle Prozessinnovationen, wie wir
alle hoffen?

Ihr
Prof. Dr. Reinhold Roski

mehrerer Vorstudien und einer groR angelegten
Cluster-randomisierten Hauptstudie mit 115
teilnehmenden Praxen evaluiert (vgl. Freund,
Tobias et al: Medical Assistant-Based Care Ma-
nagement for High-Risk Patients in Small Prima-
ry Care Practices, Ann Intern Med. 02/02/2016).
Im Ergebnis konnte etwa die Zahl der Hospita-
lisierungen aufgrund von COPD nach 12 Mona-
ten Intervention signifikant um 73 % verringert
werden. Die Lebensqualitdt der (telefonisch)
durch die VERAH betreuten Patientinnen und
Patienten verbesserte sich ebenfalls signifikant.
Nach Abschluss der Evaluation wurde das Modul
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,PraCMan” 2014 in den bestehenden Vertrag
zur Hausarztzentrierten Versorgung (HZV) in-
tegriert. Heute werden mehr als 8.000 AOK-
Versicherte durch PraCMan betreut, Tendenz
weiter steigend.

Das Beispiel ,PraCMan” zeigt: Fiir die Ent-
wicklung und Skalierung von Prozessinnova-
tionen braucht man Zeit, engagierte Partner
und die Bereitschaft, in den Erkenntnisge-
winn zu investieren. Nicht jede Idee fiihrt
zu den gewiinschten Resultaten und ist es
wert, in die Versorgung integriert zu werden.
Gleichzeitig ist nicht jeder Ansatz von An-
fang an ausgereift; er muss gemeinsam mit
Experten aus dem wissenschaftlichen und
versorgungspraktischen Bereich weiterent-
wickelt, im Kleinen ausprobiert, verfeinert
und dann skaliert werden. Nur wenn es ge-
lingt, diesen Reifeprozess im Rahmen der
Forderung durch den Innovationsfonds zuzu-
lassen, hat man die Chance, aus den jewei-
ligen Projekten das Beste rauszuholen und
wirkliche Prozessinnovationen zu fordern.
Ansonsten wird das, was bei Start der For-
derung 2016 als innovativ galt, bei deren
Ablauf 2019 bereits wieder antiquiert sein.

MaRgeblich fiir die Fortfiihrung und Ska-
lierung eines Projekts nach Abschluss der
Pilotphase ist der Erfolg der Intervention.
Krankenkassen haben also auch ohne Inno-
vationsfonds ein hdchst eigenes Interesse
an der Erfolgsmessung der von ihnen ange-
botenen Projekte. Allerdings obliegt es den
Akteuren zu entscheiden, in welcher Tiefe
die Bewertung durchgefiihrt wird, ob sie
beispielsweise rein 6konomischer Natur ist
oder ob ein unabhdngiger Dritter, also eine
Universitdt oder ein Forschungsinstitut, die
Evaluation nach internationalen wissen-
schaftlichen Standards durchfiihrt. Ferner
gibt es keine Pflicht, die Ergebnisse durch
Publikationen transparent zu machen. Im
Gegensatz zu diesem uneinheitlichen Ist-Zu-
stand sind die Anforderungen an die Evalu-
ation der vom Innovationsfonds geforderten
Projekte fiir alle einheitlich hoch; schlieR-
lich soll - so die Idee des Fonds - Evidenz
fiir die dauerhafte Ubernahme in die Versor-
gung geschaffen werden. Diese Regelung ist

Dr. Christopher Hermann

ist Vorstandsvorsitzender der AOK Baden-Wiirttemberg. Nach dem Studium der Geschichts-, Politik-
und Rechtswissenschaften in Marburg und Berlin und anschlieBender Promotion war Hermann zuerst
von 1987 bis 1990 im Wissenschaftlichen Dienst des Deutschen Bundestages und danach bis 1997
als Referats-, spater als Gruppenleiter im Sozialministerium des Landes Nordrhein-Westfalen tatig.
Seit 2000 ist er im Vorstand der AOK Baden-Wiirttemberg tétig. Der 61-jahrige Hobby-Marathonlaufer
ist seit 2011 Vorstandsvorsitzender der AOK Baden-Wiirttemberg. Kontakt iiber: vorstand@bw.aok.de
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durchaus berechtigt, zumal die Erfahrungen
mit den IV-Vertrdgen zeigen, dass verbind-
liche Vorgaben notwendig sind, um iiber eine
groRe Anzahl von Projekten hinweg mog-
lichst gleichwertig hohe Qualitdtsstandards
in der Evaluation einzufordern.

Trotzdem sollten diese Anforderungen
nicht dazu fiihren, dass die neuen Versor-
gungsformen allein auf die Qualitdt des
Evaluationsansatzes reduziert werden und
die Entscheidung iiber die Forderfahigkeit
mit einer zu hohen Gewichtung vom Eva-
luationskonzept abhdngt. Bei den mit 225
Mio. Euro jahrlich geforderten neuen Versor-
gungsformen handelt es sich um komplexe
Interventionen, die nicht mit klinischen
Wirksamkeitsstudien verwechselt werden
diirfen. Nicht alles, was unter wissenschaft-
lichen Aspekten wiinschenswerte wére, ldsst
sich in der Versorgungsrealitdit umsetzen.
Allein die Schaffung von Vergleichsgruppen
in randomisierten Settings ist bei komplexen
Ansdtzen nicht trivial. Hier gilt es den Spa-
gat zu schaffen zwischen wissenschaftlichem
Anspruch und Praktikabilitdt des Versor-
gungsansatzes.

Der Innovationsfonds - Motor
fiir Prozessinnovationen?

Offen bleibt die Frage, ob der Innovations-
fonds die Innovationsqualitdt und -quantitdt
insbesondere in der sektoreniibergreifenden
Versorgung nachhaltig verbessert oder ob es
sich nur um eine Art , dekorative Kosmetik”
handelt, die durch die Pflicht zur Verdffent-
lichung der Evaluationsergebnisse zwar den
Erfolg der Transparenz auf sich verbuchen
kann, nicht aber zu einer tatsdchlichen Ver-
anderung der Strukturen fiihrt. Die Antrags-
steller werden bei den hohen Kosten, die
durch die Projektvorarbeiten, die Erstellung
des Evaluationskonzeptes und die Antragstel-
lung entstehen, hauptsachlich die Férderung
von neuen Versorgungsformen beantragen,
die sie mit einer hohen Wahrscheinlich-
keit auch ohne Innovationsfonds umsetzen
wiirden - zumindest dann, wenn sie davon
ausgehen, dass sie effizient sind. Gleichwohl
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bleibt das Risiko einer Mengenausdehnung
von vermeintlich innovativen, jedoch nicht-
wirtschaftlichen Ansétzen, die analog vieler
IV-Vertrdge des letzten Jahrzehnts lediglich
aufgrund von Fordergeldern umgesetzt und
nach Forderablauf als nicht tragfahig er-
achtet und wieder eingestellt werden. Ver-
mutlich werden durch den Innovationsfonds
nicht mehr nachhaltige Projekte umgesetzt
als ohne ihn; die Projekte werden lediglich
schneller zur Reife gebracht. Der eigentliche
Mehrwert des Innovationsfonds besteht folg-
lich darin, dass die Evaluationsergebnisse
samtlicher geforderter Projekte transparent
gemacht werden und andere Akteure diese
nutzen beziehungsweise {ibertragen konnen.
Dabei liegt die Betonung auf ,konnen“: Wie
bereits erwdhnt, sind Prozessinnovationen
- also Innovationen, die beispielsweise die
Zusammenarbeit und Kommunikation von
Akteuren beférdern - in den seltensten Fal-
len geeignet, in weitgehend steuerungslose
Regelstrukturen {iberfiihrt zu werden und ha-
ben bei realistischer Betrachtung nur dann
eine Chance auf Erfolg, wenn sie auf freiwil-
liger Basis in selektivvertraglichen und so-
mit wettbewerblichen Strukturen fortgefiihrt
werden.

Zudem entsteht durch den Innovati-
onsfonds ein neues Spannungsfeld zum
gematik-Prozess: Viele der beantragten
Projekte werden als Mittel zum Zweck IT-
Losungen bendtigen, die vom Gesetzgeber in
gleicher oder dhnlicher Form fiir die Telema-
tikinfrastruktur vorgesehen sind, aufgrund
der Verzogerungen bei deren Aufbau aber
zumindest in der Anfangsphase des Innova-
tionsfonds nicht zur Verfiigung stehen. Folg-
lich sind voriibergehende Parallelldsungen
notwendig, damit IT-gestiitzte Prozessin-
novationen, die spater unter Nutzung der
Telematikinfrastruktur zum Einsatz kommen
sollen, aufgrund dieser Verzdgerungen nicht
von der Forderung durch den Innovations-
fonds ausgeschlossen werden. Hier miissen
Mdglichkeiten geschaffen werden, die die
diskriminierungsfreie Transformation dieser
Losungen auf die Telematikinfrastruktur er-
lauben, sobald diese zur Verfiigung steht. <<
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Jedes Jahr schenkt uns eine halbe Mil-
lion Patientinnen ihr Vertrauen, indem
sie unseren Rat sucht oder sich bei uns be-
handeln lasst. Etwa jedes 3. Berliner Baby
wird in einer Vivantes Klinik geboren. Die
Tendenz dieser Zahlen ist steigend — was uns
auf unserem Weg bestarkt.

Ein Weg, der sich u.a. durch die Nahe aus-
zeichnet, die unsere fast 15.000 Mitarbei-
terlnnen den ihnen anvertrauten Menschen
entgegenbringen. Die Verbundenheit ist his-
torisch gewachsen: Kein anderer Kranken-
hausbetreiber verfligt Uber ein so dichtes
Netzwerk in Berlin wie Vivantes.

9 Krankenhéduser, 5 Komfortkliniken, 14
Tageskliniken, 15 Senioreneinrichtungen,
1 Hospiz, 12 Medizinische Versorgungs-
zentren sowie Einrichtungen fiir ambulan-

te Pflege und Rehabilitation.

Vivantes hat sich als zuverldssiger Partner
etabliert — fr Kranke und Gesunde, fur Jung
und Alt, fir Menschen jeder Nationalitat.
In einem von Respekt gepragten Dialog

helfen wir dabei, die Weichen fir ein gesun-
des Leben zu stellen. Wir freuen uns darauf,

Sie kennenzulernen. Der Weg ist garantiert

nicht weit!

Vﬁa ntes
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Ergebnisse einer bundesweiten Studie zu Demenznetzwerken flieRen in Gesetzesanderung ein

Ein Beispiel fiir translationale Versorgungsforschung

Eine erfolgreiche Translation von aus der Wissenschaft generierten Erkenntnissen in die Praxis ist stets erklartes Ziel der transla-
tionalen Versorgungsforschung. Dieses Ziel konnte mit der bundesweiten Studie ,,Demenznetzwerke in Deutschland” (DemNet-D)
erreicht werden. Die Studienergebnisse wurden im zweiten Pflegestarkungsgesetz, im 845c Absatz 9 des Sozialgesetzbuches
XI, beriicksichtigt. Die neue Regelung ermdglicht es Pflegekassen und privaten Versicherungsunternehmen ab Januar 2017
regionale, selbst organisierte Gesundheitsnetzwerke mit jahrlich bis zu 20.000 Euro zu unterstiitzen. Den bundesweit insgesamt
402 Kreisen oder kreisfreien Stadte stehen dazu Mittel des Ausgleichsfonds zur Verfiigung, welcher sich aus den Beitrdgen aus
den Rentenzahlungen, den Uberschiissen aus Betriebsmitteln und Riicklagen der Pflegekassen und dem vom Gesundheitsfonds
iiberwiesenen Beitrdgen der Versicherten zusammensetzt. Eine finanzielle Beteiligung der Kommune ist keine Bedingung der
Forderoption. Insgesamt konnten daher ab 2017 jahrlich {iber acht Millionen Euro in die Netzwerkversorgung fliel3en.

>> Diese Gesundheitsnetzwerke werden dabei als
integrierter Zusammenschluss von Leistungser-
bringern, Krankenversicherungen und kommu-
nale Gebietskorperschaften verstanden, welche
sich formal verpflichten, die Gesundheitsver-
sorgung durch verstdrkte Kooperation in der
Leistungserbringung zu verbessern. Reibungs-
verluste in der Versorgung sollen vermieden,
Konkurrenzbeziehungen zwischen den Gesund-
heitsakteuren minimiert und Hiirden der sekto-
ralen Gesundheitsversorgung iiberwunden wer-
den (7). Mit dem zweiten Pflegestdrkungsgesetz
erfolgt daher eine gezielte Zusammenfiihrung
von staatlichen, kommunalen und biirgerschaft-
lichen Interessen bei gleichzeitigem Einbezug
einer sektoreniibergreifenden Versorgung. Denn
regionale Netzwerke biindeln wichtige professi-
onelle Gesundheits- und Pflegeleistungen sowie
ehrenamtliche Hilfe und ermdglichen pflege-
bediirftigen Menschen und ihren Angehdrigen
einen leichten Zugang zu diesen Angeboten,
was die Versorgungssituation der Betroffenen
erheblich verbessern kann.

Ausgangspunkt der gesetzlichen Regelung
war die innerhalb der ,Zukunftswerkstatt De-
menz” vom Bundesministerium fiir Gesundheit
geforderte multizentrische, interdisziplindre und
longitudinale Evaluationsstudie von Demenz-
netzwerken in Deutschland (DemNet-D; Forder-
kennung: ITA5-2512FSB031; ITA5-2512FSB032).
Die groRangelegte Studie fiillte eine wichtige
Forschungsliicke, denn bislang war die deutsche
Demenznetzwerklandschaft ein wenig unter-
suchtes Forschungsfeld und fundierte Informa-
tionen iiber die in den Netzwerken versorgten
Menschen mit Demenz (MmD) sowie deren Ver-
sorgungssituation fehlten.

Ziel der interdisziplindren Verbundstudie,
welche vom Deutschen Zentrum fiir Neuro-
degenerative Erkrankungen (DZNE) Rostock/
Greifswald koordiniert wurde, war die Evalu-
ation regionaler Demenznetzwerke sowie die
Identifikation von Determinanten erfolgreicher
Demenznetzwerke. In einer vergleichenden
Evaluation von insgesamt 13 in Deutschland

etablierten Demenznetzwerken aus Berlin,
Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern und
Nordrhein-Westfalen sollten unter anderem
Erkenntnisse {iber die Versorgungssituation
der MmD in Demenznetzwerken sowie iiber die
Nachhaltigkeit der Demenznetzwerke generiert
werden. Neben dem DZNE Rostock/Greifswald
beteiligten sich an dieser Evaluation ebenfalls
das Institut fiir Angewandte Sozialwissenschaf-
ten der Dualen Hochschule Baden-Wiirttemberg
Stuttgart, die Universitdt Bremen und der DZNE
Standort Witten.

Diese und weitere Erkenntnisse aus der Dem-
Net-D Studie wurden anschlieRend in konkrete
Empfehlungen und Anleitungen im Sinne eines
Werkzeugkasten Demenz” fiir den Auf- und Aus-
bau sowie fiir das Betreiben eines Netzwerkes
zusammengefasst und der Offentlichkeit iiber
ein Online-Informationsportal zugdnglich ge-
macht (www.demenznetzwerke.de). In dieses
Portal wird auf Praxisbeispiele und gesammelte
Netzwerkmaterialien als Werkzeuge verwiesen.
Seit der Verdffentlichung (Oktober 2015) des
Werkzeugkastens konnten bislang tber 4.500
Downloads von Werkzeugen verzeichnet werden
(Stand 01.05.2016).

Im Rahmen der Langsschnittstudie fanden
zwei Datenerhebungen statt - zur Baseline bei
Aufnahme in die Studie sowie zwolf Monate spa-
ter. Die Datenerhebung wurde dabei vor Ort im

eigenen Wohnumfeld der MmD von qualifizierten
Interviewer/innen durchgefiihrt. Insgesamt la-
gen zur Baseline Angaben von 560 MmD und
deren Bezugspersonen vor, welche ein gutes
Abbild der zugrundeliegenden Population in Be-
zug auf wesentliche soziodemografische und de-
menzspezifische Charakteristika darstellten (8).

Umfassende Beschreibung der
Versorgung in Demenznetzwerken

Innerhalb der Studie ist es erstmals ge-
lungen, in umfassendem Rahmen die me-
dizinischen Versorgung von MmD in De-
menznetzwerken zu beschreiben. Die Ergeb-
nisse zeigten, dass MmD in Demenznetz-
werken gegeniiber der primardrztlichen Ver-
sorgung haufiger einen Hausarzt (93,3 %)
und einen Facharzt fiir Neurologie oder Psy-
chiatrie (74,2 %) konsultierten (9), haufiger
Antidementiva (52,3 %) einnahmen (10) und
haufiger nicht-pharmakologische Therapien (3,8
% bis 24,4 %) erhielten (11).

Im zeitlichen Verlauf konnte diese positive
Versorgungssituation der Netzwerknutzer/innen
aufrechterhalten bzw. sogar verbessert werden.
Diese analysierten Kennzahlen zur arztlichen,
pharmakologischen und nicht-pharmakolo-
gischen Therapie sind Bestandteil national sowie
international Bestandteil evidenzbasierter Emp-
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fehlungen (1-3). Die Ergebnisse weisen daher
insgesamt darauf hin, dass MmD in Netzwerk-
strukturen haufiger eine evidenzbasierte und
von Leitlinien empfohlene demenzspezifische
Versorgung erhalten. Zudem deuten die Zahlen
darauf hin, dass Demenznetzwerke haufiger die
Nachteile der Sektoralisierung des Gesundheits-
systems iiberwinden konnen. Dies kann erheb-
lichen Einfluss auf den Krankheitsverlauf der
MmD nehmen (4).

Evaluation von Determinanten einer
nachhaltigen Netzwerktatigkeit

Diese leitliniengerechte Versorgung muss
jedoch nachhaltig und verldsslich zur Verfii-
gung gestellt werden. Daher wurden innerhalb
der DemNet-D Studie die Determinanten einer
nachhaltigen Netzwerktdtigkeit und Netzwerk-
finanzierung evaluiert. Die Analyse zeigte, dass
verschiedene Mdglichkeiten einer nachhaltigen
Finanzierung von Demenznetzwerken bestehen.
Insgesamt acht der 13 Demenznetzwerke schdtz-
ten sich selbst als finanziell nachhaltig ein.
Mitgliedsbeitrdge der vernetzten Gesundheitsak-
teure, Einnahmen aus speziellen Netzwerkange-
boten sowie Geldleistungen verschiedener Trager
oder Gebietskorperschaften gewahrleisteten
eine langfristige Netzwerkfinanzierung. Ein Fi-
nanzierungsvolumen von mindestens 50.000
Euro pro Jahr zur Anstellung hauptamtlicher
Mitarbeiter fiir das Netzwerk, ein Mix aus vie-
len unterschiedlichen Finanzierungsquellen und
eine kommunale Beteiligung an der Netzwerkar-
beit waren dabei Pradiktoren einer nachhaltigen
Netzwerktétigkeit. Die Ergebnisse zeigten, dass

Demenznetzwerke vor allem in leistungsanbie-
terreichen stddtischen Regionen {iber nach-
haltige Finanzierungsstrukturen verfiigten. Die
Verortung eines Netzwerkes in einer landlichen
Region war hingegen ein Risikofaktor fiir eine
strukturelle Benachteiligung (12).

Gerade in den ldndlichen Regionen ware je-
doch ein Ineinandergreifen der Leistungserbrin-
ger wichtig, um den MmD eine bedarfsgerechte
Versorgung ermdglichen zu konnen. Mit dem
zweiten Pflegestédrkungsgesetz und der darin ab
2017 neu geschaffenen Fordermdglichkeit kann
diesbeziiglich eine Entlastung erreicht und die
Nachhaltigkeit der Netzwerke gestiitzt werden.
Vielen Netzwerken, vor allem denen in struk-
turschwachen Regionen, kann damit erheblich
geholfen werden, was sich positiv auf die Versor-
gungssituation einer Vielzahl von Menschen mit
Demenz sowie auch anderen pflegebediirftigen
Personen auswirken wird.

Regionale Demenznetzwerke profitieren also

ganz unmittelbar von den Forschungsergebnis-

sen der DemNet-D-Studie. Sie kdnnen nicht nur

den ,Werkzeugkasten Demenz” nutzen, sondern

auch die neue, im zweiten Pflegestarkungsgesetz

vorgesehene Finanzierung. Gesundheitsnetzwerke

kdnnen damit langfristig betrieben und zur L&-

sung spezifischer regionaler Versorgungsprobleme

beitragen. Dies sind aus der Forschung in die

Praxis gebrachte wertvolle Hilfen zur Selbsthilfe

fiir alle an der regionalen Versorgung beteiligten

Akteure und ein erfolgreiches Beispiel fiir trans-
lationale Versorgungsforschung. <<
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Digitale Gewohnheiten der Patienten ~Auswahl geeigneter Indikatoren”

>> Der Hauptgrund fiir Arzte, eine Online-
Terminbuchung anzubieten, sind die digita-
len Gewohnheiten der Patienten und der da-
mit einhergehende Wunsch, auch Arzttermine
schnell und einfach im Internet zu vereinba-
ren. 61 Prozent der befragten Mediziner, die
eine Online-Terminbuchung nutzen, stimmen
der Aussage ,Patienten sind heutzutage online
und erwarten, auch ihre Arzttermine online
vereinbaren zu konnen” zu. Zudem sind Arzte
der Meinung, dass sich Praxen mit dem An-
gebot zur Online-Terminbuchung einen Wett-
bewerbsvorteil verschaffen. Dies sind die zen-
tralen Ergebnisse einer Umfrage von jameda
unter insgesamt 1.382 Arzten zur Nutzung
von Online-Terminbuchungssystemen.

Jeder dritte der befragten Mediziner bie-
tet seinen Patienten an, Termine online zu
buchen. Die drei Hauptgriinde, weshalb Arz-
te eine Online-Terminbuchung ermdglichen,
konnen damit zusammengefasst werden, dass
diese der erfolgreichen Patientenansprache
dient. Auf den Wunsch der Patienten nach
Online-Losungen fiir Arzttermine folgt als
zweitwichtigstes Motiv fiir die Nutzung einer
Online-Terminbuchungslésung der Wunsch der
Arzte, Patienten einen besonderen Service zu
bieten. Viele Arzte nutzen die Online-Termin-
buchung demnach als Alleinstellungsmerkmal,
mit dem sie sich von anderen Praxen abhe-
ben. Aus zahlreichen offenen Antworten wird

deutlich, dass Arzte einen groRen Vorteil dar-
in sehen, dass Patienten dann Termine verein-
baren kdnnen, wenn es in deren Tagesablauf
passt, z. B. am Abend oder am Wochenende.

Der drittwichtigste Grund ist die erfolgrei-
che Patientenakquise mithilfe einer Online-
Terminbuchungsfunktion. Jeder dritte Medi-
ziner, der die Mdglichkeit zur Online-Termin-
buchung anbietet, sieht es als grofRen Vorteil
an, dariiber mehr Patienten zu gewinnen (35
%). Auch unter den Arzten, die bisher keine
Online-Terminbuchung anbieten, ist das Inte-
resse schon heute sehr groRR: 46 Prozent von
ihnen geben an, daran interessiert zu sein,
so dass zu erwarten ist, dass sich das Ange-
bot fiir Patienten in Zukunft noch vergroRern
wird.

Die Patienten diirfte das freuen, schliel3-
lich wiirden 78 Prozent von ihnen Arzttermi-
ne gerne online buchen. Nur jeder Vierte hat-
te bisher jedoch die Mdglichkeit dazu. ,Die
Umfrage zeigt deutlich, dass sich immer mehr
Arzte mit der Mdglichkeit, Arzttermine online
zu vergeben, intensiv auseinandersetzen und
das Potenzial der Funktion fiir eine erfolgrei-
che Patientenansprache erkannt haben”, sagt
jameda Geschaftsfiihrer Dr. Florian WeiB. ,Als
fiihrender digitaler Mittler zwischen Arzt und
Patient sehen wir es als unsere Aufgabe an,
Arzte zu befihigen, dieses Potenzial auszu-
schopfen.” <<

>> Der G-BA hat das IQTIG beauftragt, aus den
vorhandenen und gemdf QSKH-RL* erhobenen
Qualitdtsindikatoren zur Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat Qualitatsindikatoren zu
empfehlen, die gemdll § 136¢ Abs. 1 Satz 1
SGB V als Grundlage fiir qualitdtsorientier-
te Entscheidungen der Krankenhausplanung
geeignet sind. Damit setzt der Bundesaus-
schuss den von Bundesgesundheitsminister
Hermann Grohe schon hdufig gedulRerten po-
litischen Willen um, qualitdtsorientierte Ent-
scheidungsgrundlagen fiir die Krankenhaus-
planung nach & 8 Absdtze 1a und 1b KHG zu
schaffen. Das Problem dabei: Der Auftrag er-
ging zwar schon am 17. Mérz an das IQTIG,
doch erst Mitte April wurden die stellungs-
nahmeberechtigen Verbande davon in Kennt-
nis gesetzt, dass bereits Mitte bis Ende Juli
ein Stellungnahmeverfahren zum Konzeptbe-
richt ,Planungsrelevante Qualitdtsindikato-
ren” geplant ist. Da das IQTiG seine Emp-
fehlung schon bis Ende August 2016 vorle-
gen und der G-BA selbst seinen Beschluss bis
spatestens 31. Dezember 2016 zu fassen hat,
reicht die Zeit kaum fiir eine wirkliche Neu-
entwicklung planungsrelevanter Qualitdtsin-
dikatoren. Darum fokussiert der G-BA auf ei-
ne Auswahl ,geeigneter Qualitdtsindikatoren”
aus dem vorhandenen, im Rahmen der exter-
nen stationdren Qualitdtssicherung schon bis-
her erhobenen Indikatoren. <<

,Ein bisschen barrierefrei”

>> Nur ein Drittel der Arztpraxen in Deutsch-
land verfiigt iiber wenigstens eine Vorkehrung
der Barrierefreiheit, ist also etwa ebenerdig
oder per Aufzug erreichbar. Extrem wenige
dagegen bieten zum Beispiel Orientierungs-
hilfen fiir Sehbehinderte. Dies ergibt die ak-
tuelle Analyse der Arzt-Auskunft der Stiftung
Gesundheit. Die Arzt-Auskunft ist das bun-
desweite Verzeichnis aller niedergelassenen
Arzte, Zahnirzte, Psychologischen Psychothe-
rapeuten und Kliniken. Die héufigste Vorkeh-
rung ist der stufenfreie Zugang (63.613 Arz-
te). Erst auf Platz neun stehen etwa Orien-
tierungshilfen fiir Sehbehinderte, die 4.820
deutsche Arzte bieten. Fiir die aktuelle Ana-
lyse hat die Stiftung Gesundheit die Angaben
von ambulant titigen Arzten, Zahnirzten,
Psychotherapeuten sowie den Medizinischen
Versorgungszentren in Deutschland ausgewer-
tet (212.167)

,Die Erreichbarkeit der &rztlichen Ver-
sorgung flir Menschen mit Behinderungen in
Deutschland ist noch immer unzureichend”,

erkldrt dazu Stefanie Woerns, Vorstand
der Stiftung Gesundheit. ,Ein bisschen
barrierefrei”, meint sie, werde dem
Recht auf die freie Arztwahl beileibe
nicht gerecht. Doch habe die Sensibi-
litit der Arzte fiir die Erfordernisse der
Barrierefreiheit unterdessen zugenom-
men; die formalen Regelungen dazu je-
doch noch nicht. <<

Erste Ergebnisse von Frida

>> Ein Jahr nach Einfiihrung des bay-
erischen Pilotprojektes Frlda verof-
fentlicht das Institut fiir Diabetesfor-
schung am Helmholtz Zentrum Miin-
chen im wissenschaftlichen Fachma-
gazin BMJ Open erste Ergebnisse. Bei
allen 105 Kindern, bei denen ein Friih-
stadium des Typ-1-Diabetes diagnos-
tiziert wurde, konnten die Arzte eine
Stoffwechselentgleisung bisher ver-
hindern. <<

i R

. Barrierefreiheit in der hausdratichen Versorgung
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Deutsches Netzwerk
Versorgungsforschung e.V.

AG Digital Health gegriindet

Digital Health ist das Thema der Zukunft. Die Einladung zur Griindung einer Arbeits-
gruppe ,Digital Health” im DNVF e.V. fand deshalb groRe Resonanz. Uber 30 Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer fanden sich allein zur Griindungssitzung am 7. April in
Berlin ein, um die Themenschwerpunkte der AG zu diskutieren und die vordringlichsten
Aktivitaten zu planen. Als Sprecher/in der AG wurden PD Dr. Horst Christian Vollmar
(Diisseldorf) und Dr. Ursula Kramer (Freiburg) gewahlt.

Innovative Versorgungsansdtze im Bereich
der digitalen Gesundheit sowie deren Risiken
und Chancen haben fiir gesundheitspolitisch
Verantwortliche eine ebenso hohe Brisanz, wie
die Frage nach den erforderlichen MaBnahmen
und Rahmenbedingungen, um diese in zukiinf-
tige Versorgungslandschaften zu integrieren.
GrofRe Hoffnungen liegen auf Optimierungspo-
tenzialen im Hinblick auf Qualitdt, Effizienz
und Patientenorientierung der Gesundheits-
versorgung, die sowohl auf nationaler als auch
auf europdischer Ebene erzielt werden sollen.

Die groRe Bedeutung des Themas zeigt sich
an der wachsenden Zahl wissenschaftlicher
Studien zum Einsatz von Digital Health (1),
an den Themenschwerpunkten medizinischer
Kongresse, sowie der Beauftragung von Kon-
sultationen (2), Gutachten und Stellungnah-
men zur Standortbestimmung im Bereich Digi-
tal Health auf europdischer sowie nationaler
Ebene. Der ersten Studie zu Gesundheits- und
Versorgungs-Apps der Universitdt Freiburg
(3) folgte im Januar 2016 das Gutachten des
Sachverstandigenrates fiir Verbraucherfragen
«Digitale Welt und Gesundheit” (4) und im
April die vom Bundesministerium fiir Gesund-
heit beauftragte CHARISMHA-Studie (5). Alle
Arbeiten fokussieren auf die dynamische Ent-
wicklung des globalen Marktes digitaler Ge-
sundheitsanwendungen und fordern als Reak-
tion auf die hohe Verbrauchernachfrage und
das weitgehende Regulierungsvakuum bessere
Orientierungshilfen sowohl fiir Verbraucher
und Patienten, Leistungserbringer und Kos-
tentrdger als auch fiir gesundheitspolitische
Akteure. CHARISMHA, die jiingste Studie,
analysiert umfassend die wissenschaftliche
Evidenz zur Wirksamkeit und zum Nutzen von
Gesundheits- und Medizin-Apps und bekraf-
tigt erneut die Forderungen nach:

verbindlichen, unabhdngigen und breit
akzeptierten Qualitdts- und Transparenzkri-
terien fiir Gesundheits- und Medizin-Apps,
die Verbraucher, aber auch Leistungserbring-
er und Kostentrdager bei der Orientierung
bzw. der Nutzung qualitdtsgesicherter Ange-
bote unterstiitzen (6, 7, 8),

verbindlichen Kriterien zur Evaluation von
Gesundheits- und Medizin-Apps zur Nutzen-
bewertung als Voraussetzung fiir die Inte-
gration in die Regelversorgung (6),
kontrollierten Studien zur Wirksamkeit und
zum Patientennutzen von Apps sowie zum
sinnvollen Einsatz von Apps unter Beriick-
sichtigung der Bedarfslage (Epidemiologie,
Relevanz), Standards fiir die Studiendurch-
filhrung in der Versorgungsforschung mit
und an Apps (9),

Untersuchungen zur Erreichbarkeit von
Nutzerzielgruppen mit dem Ziel, die Zu-
gangsbarrieren (z. B. mangelnde Gesund-
heitskompetenz, soziodemographische Be-
nachteiligung durch Alter, Bildungs-/Ein-
kommensniveau, sowie Sprachbarrieren,
kognitive und korperliche Einschrankungen)
abzubauen (9),

Schaffung der gesundheitspolitischen Rah-
menbedingungen unter Wahrung der Person-
lichkeitsrechte des Einzelnen (Datenschutz,
Privatsphdre, Selbstbestimmung) und un-
ter Wiirdigung der neuen Maglichkeiten,
gesamtgesellschaftlichen Nutzen aus der
Anwendung neuer Digital Health Tools zu
ziehen (12). Dies wirft eine Vielzahl ethi-
scher Fragen auf (11), die die Nutzung
von Gesundheitsdaten betreffen sowie die
Auswirkungen von Digital Health auf die
Arzt-Patientenbeziehung, die Solidaritdt der
Versicherungssysteme sowie die moralische
Pflicht zur Gesundheit (11).

Liebe Kolleginnen
und Kollegen,

die Versorgungs-
landschaft dndert
sich schon jetzt
durch den ver-
mehrten Einsatz
von Big Data und
Gesundheits-Apps.
Die wissenschaftli-
che Begleitung und
Evaluation dieses
Prozesses muss
deshalb eine wichtige
Aufgabe der Versorgungsforschung sein. Dr.
Ursula Kramer und PD Dr. Horst Christian
Vollmar als gewdhlte AG-Sprecher berichten
von der Griindungssitzung und den Themen-
schwerpunkten der neuen AG Digital Health,
die durch den Biirgerdialog Gesundheit, der
im Rahmen des Versorgungsforschungskon-
gresses 2015 zum Thema ,Gesundheits-Apps”
stattfand, initiiert wurde.

Neben diesem wichtigen Thema ist

auch sonst viel passiert im Netzwerk.

Die Informationsseiten in ,Monitor
Versorgungsforschung” konnen immer nur
einige Highlights aufgreifen - mehr finden
Sie auf den Webseiten des DNVF oder im
regelmaRigen Newsletter. Hier nur eine
kurze Aufzéhlung: Die Plenarsitzungen

des ndchsten Versorgungsforschungskon-
gresses stehen - siehe hierzu den Kurz-
bericht zum 15. Deutschen Kongress fiir
Versorgungsforschung (DKVF 2016), der
Innovationsfonds ist an den Start gegangen,
das BMBF bereitet eine Ausschreibung zur
Registerforschung vor, ein neues Memo-
randum zur theoretischen und normativen
Fundierung der Versorgungsforschung wurde
von der DNVF-Arbeitsgruppe ,Theorien in der
Versorgungsforschung” fertig gestellt, die
Springschool zu Methoden in der VF Anfang
April war sehr gut besucht und wurde sehr
gut evaluiert, der Jahresbericht des DNVF
2014-2015 ist fertig und kann kostenfrei
liber unsere Geschaftsstelle bestellt werden,
das 4. Forum Versorgungsforschung am

7. Juni und unser 10-jahriger Geburtstag
stehen an. Feiern Sie mit uns - hierzu lade
ich Sie ganz herzlich ein - man sieht sich!

Univ.-Prof. em. Dr.
Prof. h.c. Edmund A.M.
Neugebauer

Thr

Univ.-Prof. em. Dr. Prof. h.c. Edmund A.M.
Neugebauer

Vorsitzender des DNVF e.V.

07.06.2016, Berlin
4. DNVF-Forum Versorgungsforschung

http://www.netzwerk-versorgungsfor-
schung.de/index.php?page=4-dnvf-forum-vf



Viele dieser Forderungen betreffen in ho-
hem MaRe Themenfelder an der Schnittstelle
zur Versorgungsforschung. Mit der Anfang
April dieses Jahres gegriindeten Arbeits-
gruppe ,Digital Health” will das Deutsche
Netzwerk Versorgungsforschung e. V. auf
Basis akzeptierter, wissenschaftlicher Stand-
ards Rahmenbedingungen verantwortlich
mitgestalten und zukiinftig Impulse in die
gesamtgesellschaftliche und politische Dis-
kussion einbringen. Die AG ,Digital Health”
des Deutschen Netzwerk Versorgungs-
forschung e. V. wird in den kommenden
Wochen unter Leitung der beiden AG-Sprecher
PD Dr. Horst Christian Vollmar, Diisseldorf,
Dr. Ursula Kramer, Freiburg, in interdiszi-
plindren Teams Arbeitspakete definieren und
priorisieren. Die derzeit tiber 60 Mitglieder,
die ihr Interesse an einer Mitarbeit bekundet
haben, wollen gemeinsam in abgestimmten
Positionspapieren Antworten zu folgenden
Themenschwerpunkten erarbeiten:

1. Einfluss der digitalen Transformation auf
die wissenschaftstheoretischen Modelle
in der Versorgungsforschung. Welche An-
passungen der etablierten Methoden sind
erforderlich, welche Forderungen sind
kritisch zu sehen bzw. gefdhrden den
Qualitdtsanspruch und das Patientenwohl
(13, 14)?

2. Methodische Ansdtze zur Bewertung
von Qualitdt und Nutzen neuer digitaler
Optionen (Medical Apps, Health Apps,
telemedizinische Anwendungen). Was
bestimmt Qualitdt und Nutzen, wie lassen
sich diese Parameter reproduzierbar quan-
tifizieren und vergleichen?

3. Bedarfsfragen und Einsatzgebiete neuer

digitaler Versorgungsoptionen: Wo ist der
Einsatz digitaler Versorgungsformen an-
gezeigt und wirksam? Wie kann das Ange-
bot unter Beriicksichtigung von Morbiditat,
Versorgungsstrukturen, Aspekten der ge-
sundheitlichen Chancengleichheit etc. pa-
tientenorientiert gestaltet werden?

. Infrastruktur und Interoperabilitdt: Welche

Anforderungen sind an die Infrastruktur zu
stellen, um den Austausch und die Nutzung
von Daten (Routinedaten, Klinische Daten,
unstrukturierte Versorgungsdaten von Pa-
tienten aus Apps) iiber Sektorengrenzen
hinweg zu gewdhrleisten und dabei die
Personlichkeitsrechte des Einzelnen zu
wahren? Wie konnen Innovationen im Be-
reich Digital Health genutzt werden,
um neue Potenziale in der Versorgungs-
forschung zu erschlieRen?

. Normative Uberlegungen zur Gestaltung

forderlicher ~ Rahmenbedingungen,  die
als Impulse in die gesellschaftliche und
politische Diskussion eingebracht werden:
Welche neuen Fragestellungen wirft die
Nutzung von Digital Health Anwendungen
in der Gesundheitsversorgung im Allge-
meinen und in der Versorgungsforschung
im Speziellen auf? Wie sollen ethische und
moralische Herausforderungen adressiert
werden, die die Nutzung von Daten unter
Wahrung der Persdnlichkeitsrechte des Ein-
zelnen ermdglichen (z. B. nach Spender-
prinzip etc.)?

Die AG Digital Health versteht sich als in-

terdisziplindres Forum und ist offen fiir Inter-

Literatur

essenten, die an der Entwicklung von Losungs-
ansdtzen an der dynamischen Schnittstelle
von Digital Health zur Versorgungsforschung
mitarbeiten wollen. Das nédchste Arbeitstref-
fen der AG Digital Health findet am 23. Juni
in Koln statt. Beim diesjdhrigen Kongress
Versorgungsforschung, der Anfang Oktober in
Berlin stattfindet, wird die AG Digital Health
bereits erste Ergebnisse vorstellen.

DNVF publiziert Memorandum IV

Im wissenschaftlichen Publikationsorgan
des DNVF, der Zeitschrift ,Das Gesundheits-
wesen” ist im Mai-Heft das IV. Memorandum
des DNVF publiziert worden. Das Memorandum
zur theoretischen und normativen Fundie-
rung der Versorgungsforschung wurde von
der DNVF-Arbeitsgruppe ,Theorien in der
Versorgungsforschung” unter Leitung von Dr.
Walter Baumann (Koln) erarbeitet und findet
die breite Unterstiitzung der institutionellen
Mitglieder des DNVF e.V.

Neue DNVF-Mitglieder

Im Mai 2016 wurden in die Sektion 3 ,Juri-
stische Personen und Personenvereinigungen)
die gevko GmbH - Gesundheit - Versorgung-
Kommunikation (Bonn) und sieben persénliche
Mitglieder (Sektion 4) in das Netzwerk aufgenom-
men. Unter den neuen personlichen Mitgliedern
befindet sich das 111. Mitglied, das auf der
Mitgliederversammlung begriiRt wird.
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,Wissen schaf(f)t Nutzen*

Vom 05. bis 07. Oktober 2016 findet in Berlin der 15. Deutsche Kongress fiir Versorgungsforschung (DKVF) statt. Unter dem
Motto ,Wissen schaf(f)t Nutzen” diskutieren Experten die jiingsten Ergebnisse der Versorgungsforschung aus den verschie-
denen Bereichen des Gesundheitswesens. Topthemen beim Kongress, der vom Deutschen Netzwerk Versorgungsforschung
veranstaltet wird, sind neben dem Innovationsfonds vor allem der direkte Nutzen medizinischer Leistungen fiir den Patienten
und die Herausforderungen fiir die Versorgungsforschung bei der Bekdmpfung von Volkskrankheiten wie Diabetes und Krebs.

Die Versorgungsforschung untersucht u.a.
die Umsetzung neuer Versorgungskonzepte.
Sie befasst sich auRerdem mit der Wirksamkeit
von Versorgungsstrukturen und medizinis-
chen Leistungen unter Alltagshedingungen
und fragt, wie die Versorgung Kranker konk-
ret verbessert werden kann. Dieses Wissen
ist Grundlage fiir gesundheitspolitische Ent-
scheider, um die Weichen fiir eine optimi-
erte Versorgung zu stellen. Der Versorgungs-
forschungskongress ist daher nicht nur ein
wichtiger Treffpunkt fiir alle Wissenschaftler
und Arzte, die sich mit Versorgungsforschung
beschaftigen. Vielmehr bietet sie auch die
Gelegenheit zum Austausch mit Vertretern der
Gesundheitspolitik und den Krankenkassen.

Besondere Bedeutung gewinnt dieser
Austausch angesichts der Pldne der Bundes-
regierung, die Versorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherungin Deutschland qualitativ
weiterzuentwickeln. Sie hat zu diesem Zweck
einen Innovationsfonds aufgelegt, der in den
Jahren 2016 bis 2019 jdhrlich 225 Millionen
Euro fiir die Forderung neuer Versorgungsfor-
men zur Verfiigung stellt und die Versorgungs-
forschung mit weiteren 75 Millionen Euro pro
Jahr fordert. Versorgungsforscher haben da-
durch die Mdglichkeit, neue Versorgungsfor-
men begleitend zu untersuchen. Das ist eine
groRe Chance und wir werden den Kongress
auch dazu nutzen, um die konzeptionellen
Anforderungen zu diskutieren, die dadurch fiir
unsere Forschung entstehen. Einen weiteren
Schwerpunkt setzt der Kongress auf die Ver-
sorgung groRer Volkskrankheiten wie Krebs
und Diabetes und die nationalen Gesundheits-
pldne in diesen Bereichen.

Auf einem Satellitensymposium am 6. Ok-
tober ,Gesundheitspolitik und Versorgungs-
forschung im Dialog” befassen sich Ver-
treter aus Politik und Wissenschaft intensiv
mit dem Thema Diabetes, um gemeinsam
das Zusammenspiel von Gesundheitspoli-
tik und Versorgungsforschung in der Diabe-
tesbekdmpfung zu optimieren. Angewandte
Versorgungsforschung in diesem Bereich, die
Diabetes Surveillance als Grundlage der Ver-
sorgungssteuerung und Ergebnisse des DMP
werden dargestellt und diskutiert.

Zu den Hohepunkten des Kongresses
zdhlen die Plenarsitzungen. Sie ziehen sich
wie ein roter Faden durchs Kongressprogramm
und sollen konkret aufzeigen, wie wir die Ver-
sorgungsrealitdt erforschen, die Ergebnisse
nutzen, damit Veranderungen in der Krank-
enversorgung kiinftig besser geplant, umge-
setzt und {iberpriift werden kdnnen.

So thematisiert die Er6ffnungs-Plenar-
sitzung am 5. Oktober das Kongressthema
~Wissen schaf(f)t Nutzen” aus Sicht der Ge-
sundheitspolitik (Bundesgesundheitsminister
Grohe), aus Sicht der Forschung (Prof. Wens-
ing) und der behandelnden Arzte in der di-
rekten Versorgungsebene (Prof. Hallek). Ganz
besonders hervorzuheben ist die Zusage von
Bundesgesundheitsminister ~ Grohe, diesen
Kongress mit einem Plenarvortrag zu erdffnen.

Die zweite Plenarsitzung am 6. Okto-
ber befasst sich mit der Aktualisierung und
Weiterentwicklung der konzeptionellen und
methodischen Ansdtze, die die Versorgungs-
forschung fiir eine erfolgreiche Bewdltigung
ihrer Aufgaben im Rahmen der Projekte des
Innovationsfonds bendtigt. Die dritte und
letzte Plenarsitzung zeigt am Beispiel der
bisherigen Ergebnisse des Nationen Krebs-
plans und spezifischen Evaluationen aus
Forschungsprogrammen, wie Innovationen
umgesetzt werden kdnnen und wie die Ver-
sorgungsforschung den gesamten Prozess der

Weiterentwicklung von Krankenversorgung
begleiten kann.

Zusdtzlich bietet der Kongress zahl-
reiche weitere interessante Themen, an-
gefangen von der guten Praxis fiir Ge-
sundheitsinformationen Uber eHealth als
komplexe Intervention bis hin zu Model-
len einer quali-tatsorientierten Vergiitung.
Das Programm bietet gute Ankniipfung-
spunkte fiir eine noch bessere Vernetzung
aller in der Versorgungsforschung Tdtigen
und fordert das ,Voneinander lernen”. Im
Dienst erkrankter Menschen!

Pre-Conference-Seminare beim DKVF 2016

Im Vorprogramm des 15. Deutschen Kongres-
ses fiir Versorgungsforschung bietet das DNVF am
5. Oktober vier kostenpflichte Pre-Conference-
Seminare (PCS) an. Eine Anmeldung kann
ausschlieRlich iiber die Kongresswebseite www.
dkvf2016.de erfolgen, dort finden Sie ausfiihrliche
Informationen zu den Seminaren, Referenten,
Gebiihren der vierstiindigen Veranstaltungen.

Qualitative Versorgungsforschung - Grundge-
danken und Potenziale (PCS1)

Patient-Reported Outcome: Entwicklung und
Anwendung von Fragebdgen in der klinischen
Praxis (PCS 2)

Evaluation und Innovationsfonds: Was konnen
Einsatz und Verkniipfung von Routinedaten zur
Verbesserung der Versorgung beitragen? (PCS 3)

Peer Support Workshop ,Projektmanagement

und Fallstricke in Versorgungsforschungsstu-
dien” (PCS 4)

Register fiir Versorgungsforschung

Fiir die vom BMBF geplante Forderinitiative ,Register fiir die Versorgungsforschung”
fand am 19. April in Berlin ein Fachgesprdch statt, zu dem DNVF-Vorsitzender Prof.
Neugebauer und PD Dr. Klinkhammer-Schalke aus dem DNVF-Vorstand eingeladen waren.

Register sind ein wichtiges Instrument
zur wissenschaftlichen Analyse des Versor-
gungsgeschehens. Neben mehreren Wissen-
schaftlern und Klinikern aus verschiedenen
Bereichen der Register waren das BMBF,
das BMG und der Projekttrdger (DLR-PT)
vertreten, die auch die Leitung der Sitzung
inne hatten. Nach einer intensiven Diskus-
sion zur Bedeutung von Registern fiir die
Versorgungsforschung und Einschdtzung der

Ausgangslage in Deutschland und Europa
fand eine Diskussion zum Forderkonzept an-
hand von acht Leitfragen statt. Das DNVF-
Registermemorandum bildete den Rahmen
fiir die Diskussion. Erfreulich war, dass die
Definition des DNVF fiir ein Register Grund-
lage der Diskussion war und von allen Teil-
nehmern als Konsens angenommen wurde.
Eine Ausschreibung soll noch in diesem
Jahr erfolgen.



Bitte per Fax an 0221/ 478 1497111

Indikatoren fiir
,,Patientensicherheit

Zum Thema ,Patientensicherheitsindikatoren: Methodik,
Giite, Ergebnisse” organisierte die DNVF-AG ,,Qualitdts- und
Patientensicherheitsforschung” (AG-QPSF) des DNVF im
Rahmen der Jahrestagung des Aktionshiindnisses Patien-
tensicherheit (APS) e.V. einen Workshop.

Prof. Dr. Max Geraedts (Witten/Herdecke) und Prof. Dr. Saskia
Drésler (Krefeld) moderierten den Workshop, bei dem ein Uber-
blick zu aktuellen Indikatoren gegeben wurde, anhand derer Pa-
tientensicherheit gemessen wird. Dabei wurden der Erfiillungsgrad
methodischer Giitekriterien sowie nationale und internationale
Vergleichsdaten zur Auspragung der Indikatoren thematisiert. Der
Workshop startete mit drei Impulsreferaten: 1) Methodische Giite
von Patientensicherheitsindikatoren (Silke Kuske, Diisseldorf), 2)
Longitudinale Analyse der OECD-Patientensicherheitsindikatoren
(Saskia Drosler, Krefeld) und 3) Longitudinale Analyse der Pa-
tientensicherheitsindikatoren der akutstationdren Versorgung in
Deutschland (Rike Kraska & Max Geraedts, Witten). Die spannenden
Diskussionen mit den ca. 40 Workshop-Besuchern verdeutlichten
den Bedarf und das groRe Interesse in diesem Bereich. Die AG
arbeitet aktuell an einem Methoden-Memorandum und wird dieses
im Herbst beim 15. Deutschen Kongress fiir Versorgungsforschung
vorstellen.

12.-15.06.16, Frankfurt am Main

67. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Neurochirurgie (DGNC)
http://www.dgnc.de/2016

20.-22.06.16, Fulda
TMF-School 2016
http://www.tmf-ev.de/Termine/ctl/Details/Mid/785/ItemID/1141.aspx

26.-28.06.16, Boston
Annual Research Meeting
http://arm.academyhealth.org/home?navitemNumber=529

,Was bringen
(neue) Gesetze?

Die Friihjahrstagung 2016 der DFGMA stand unter dem Thema
»Was bringen (neue) Gesetze fiir die Gesundheitsversorgung?”
Als Vorsitzender des DNVF hat Prof. Neugebauer zum Thema
»Was bringen (neue) Gesetze fiir die Gesundheitsversorgung
aus Sicht der Versorgungsforschung?” vorgetragen.

Prof. Dr. Neugebauer stellte in seinem Referat heraus, dass zwar
Gesetze mit der besten Absicht, die Gesundheitsversorgung zu ver-
bessern, erlassen werden, dass es aber in Deutschland an einer Um-
setzungs- und Evaluationskultur fehle und deshalb viele gute Ansatze
nicht die erhoffte Wirkung in der Versorgung zeigen. Mit den weiteren
Referenten Prof. Rebscher (Vorstandsvorsitzender DAK-Gesundheit),
der sich primdr mit den Auswirkungen des AMNOG befasste und Nach-
justierungen forderte, Dr. Regina Feldmann (Vorstandsmitglied der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung, KBV), die sich mit der Frage
JVerbessern die neuen Gesundheitsgesetze die ambulante medizini-
sche Versorgung?” und die hier u.a. auf die Terminservicestellen und
die Probleme der Versorgungssitzplanung einging, berichtete MdB
Kordula Schulz-Asche (Sprecherin fiir Pravention und Gesundheits-
wirtschaft vom Biindnis 90/Die Griinen) vom gerade verabschiedeten
Pharmadialog und was jetzt zu tun ist. Dass es zu einem solchen Dia-
log kam, wurde sehr begrii3t, das erzielte Ergebnis jedoch sehr kon-
trovers diskutiert.

Neue DNVF-Mitglieder

Im Mai 2016 wurden in die Sektion 3 ,Juristische Personen und Personen-
vereinigungen) die gevko GmbH - Gesundheit - Versorgung- Kommunikation
(Bonn) und sieben persdnliche Mitglieder (Sektion 4) in das Netzwerk auf-
genommen. Unter den neuen personlichen Mitgliedern befindet sich das 111.
Mitglied, das auf der Mitgliederversammlung begrii’t wird.

DNVF-Jahresbericht 2014-2015:

Das DNVF hat im Mai seinen Jahresbericht 2014-2015 verdffentlicht, der
online auf www.dnvf.de zur Verfiigung steht. Ein Druckexemplar kann kosten-
frei bei der DNVF-Geschaftsstelle bestellt werden (s. unten).

Haben Sie Interesse am DNVF
oder am Jahresbericht 2014-20157?

tion/Organisation o.a.
Wir interessieren uns fiir eine fordernde Mitgliedschaft
Ich interessiere mich fiir eine personliche Mitgliedschaft

ooo O

bestellen

Gesellschaft/Institution/Organisation

Name/Vorname

Adresse

E-Mail

Wir interessieren uns fiir die Mitgliedschaft als Gesellschaft/Institu-

Ich mdchte ein kostenfreies Druckexemplar des Jahresberichts

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung
(DNVF) e.V. - Geschéftsstelle c/o IMVR
Eupener Str. 129 - 50933 Koln

Tel. 0221-478-97111

Fax 0221-478-1497111
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Qualifizierte ambulante
Versorgung bei Diabe-
tischem FuBsyndrom im
Rahmen eines IV-Vertrags

In der Bundesrepublik haben derzeit schatzungsweise 250.000
Menschen mit Diabetes eine Fulldsion und etwa 1 Million
Diabetiker ein erhdhtes Risiko, eine Fullverletzung zu erlei-
den. Damit ist das Diabetische FuRsyndrom (DFS) eine der
Hauptkomplikationen von Patienten mit Diabetes mellitus,
wobei die bedeutendsten Konsequenzen diabetischer FuR-
probleme Ulzerationen (tiefliegende Substanzdefekte, vulgo
Geschwiire - oft in Form der chronischer Wunden) sowie kleine
(Minor-) und hohe (Major-) Amputationen sind [1]. Obwohl
es seit 2003 das DMP Diabetes mellitus Typ 2 und seit 2005
das DMP Diabetes mellitus Typ 1 gibt, an denen mittlerweile
tiber vier Millionen Diabetiker teilnehmen [2] und sich damit
die ambulante Versorgung fiir Diabetiker insgesamt verbessert
hat, werden durch sie anscheinend die Komplikationsraten der
Mikroangiopathie, insbesondere jener des Diabetischen FuR-
syndroms, nicht positiv beeinfluRt. Der AOK Nordost fiel nun
bei der Kontrolle der Zielerreichungsgrade des kasseneigenen
DMP Diabetes auf, dass die hier festgelegte, einmal jahrli-
che FulRuntersuchung nicht liickenlos bei allen Diabetikern
durchgefiihrt wurde, bei der Feststellung eines auffdlligen
FuBstatus nicht immer eine Uberweisung oder eine zu spite
Uberweisung zu einem Spezialisten erfolgte, die Mit- und
Weiterbehandlung des auffilligen FuRes erst stark zeitverzo-
gert eingeleitet wurde und es zu Amputationen kam, obwohl
in den DMP-Dokumentationen stetig nur niedrige Schwere-
grade angegeben waren. Dies nahm die ,Gesundheitskasse”
bereits 2011 zum Anlass, mit besonders zur Versorgung von
DFS-Patienten qualifizierten Arzten einen Vertrag nach § 73c
SGB V zu schlieBen, welcher die diabetologisch qualifizierte
ambulante Versorgung der Versicherten mit DFS verbessern
soll. Dieser Beitrag stellt die ersten Auswertungen des DFS-
Vertrags vor, mit dem die AOK Nordost das selbstgesetzte Ziel,
bei ihren Versicherten mit einem Diabetischen FuRsyndrom
Amputationen zu reduzieren, erfiillen konnte.

>> Vorrangiges Ziel des DFS-Vertrages der AOK Nordost war es nicht,
einen dkonomischen Nutzen zu erzeugen. Vielmehr wollte die Kasse
hier die gesetzlich geschaffene Mdglichkeit nutzen, eine besonde-
re Versorgungsform anzubieten, um durch die aktive Begleitung des
Versorgungsgeschehens die Qualitdt der Versorgung fiir die Versicher-
ten zu steigern. Da es oberstes Ziel bei der Behandlung des DFS ist,
Amputationen - vor allem Majoramputationen - zu vermeiden, stand

Wissenschaft

Zusammenfassung

Das Diabetische FuRsyndrom (DFS) und die daraus resultierenden Amputationen
sind gravierende Komplikationen des Diabetes mellitus. Die AOK Nordost nimmt
sich der Zielstellung der Amputationssenkung bei Versicherten mit DFS an und
hat bereits 2011 mit besonders zur Versorgung von DFS-Patienten qualifizierten
Arzten einen Selektivvertrag geschlossen. Der Vertrag soll die diabetologisch
qualifizierte ambulante Versorgung der Versicherten mit DFS verbessern. In
diesem Beitrag werden die im Rahmen einer Vertragsevaluation analysierten
Amputationsentwicklungen der teilnehmenden Versicherten im Vergleich zu
Versicherten einer Kontrollgruppe dargestellt.

Schliisselworter

Diabetischer Ful3, Diabetes mellitus, Amputation, Inzidenzrate, COX-Regression,
Selektivvertrag, AOK Nordost

genau dieser Fakt im Fokus des DFS-Vertrags; auch um zu zeigen,
dass es in Deutschland sehr wohl mdglich ist, die in der Saint-Vin-
cent-Deklaration [3] geforderte Verringerung der Amputationsrate zu
erreichen, was einige andere europdische Lander (Niederlande, Ddne-
mark oder Spanien) bereits seit ldngerem geschafft haben [4]. Das
ist auch geboten, denn die Verringerung der Amputationsrate hat
erhebliche Auswirkungen nicht nur auf die Lebensqualitdt, sondern
auch auf die Mortalitdt. So
e bleiben nach einer Oberschenkelamputation weniger als 50 % der
Patienten gehfdhig,
© leben 5 Jahre nach erfolgter Majoramputation nur noch ein Vier-
tel der betroffenen Patienten im Vergleich zu 80 % ohne Major-
amputation.

Bei der AOK Nordost sind derzeit (Stand Ende 2015) 1,72 Millio-
nen Menschen versichert. Davon sind 350.000 Diabetiker, was etwa
20 % der Gesamtklientel entspricht. Diese Pravalenzen liegen deut-
lich {iber dem Bundesdurchschnitt. Im Jahr 2011, dem Startjahr des
DFS-Vertrages, war bei 9,5 % der im DMP Diabetes mellitus Typ 2
eingeschriebenen Versicherten ein Diabetisches FuRsyndrom oder ein
Jauffalliger FuR” dokumentiert.

Da die Evaluation dieses Vertrags als retrospektive Kohortenstudie
mit Hilfe der Abrechnungsdaten der AOK Nordost (Leistungsdaten und
DMP-Daten) durchgefiihrt (Abb. 1) werden sollte, wurde ein Kontroll-

Einteilung der Wunden nach Wagner/Armstrong
Arm- Wagner-Grade
strong
Stadien 0 1 2 3 4 5
Wunde
Pré- / E:lsmzii bis zur
Ober- Ebe-  Nekrose = Nekrose
post- .. Ebe-
flach- ne von von des ge-
A opera- . ne von
. liche Kno- FuR- | samten
tiver Sehnen .
Wunde chen teilen FuRes
FuRR und und Ge-
el lenken
B mit Infektion
C mit Ischamie
D mit Infektion und Ischdmie

Tab. 1: Kombinierte Klassifikation des DFS nach Wagner und Armstrong.
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gruppendesign gebildet:

* Eine Interventionsgruppe (IG): Eingeschlossen wurden Versicherte,
die sowohl am DMP Diabetes als auch am Vertrag teilnehmen.

* Eine Kontrollgruppe (KG): gebildet aus Versicherten, die am DMP
Diabetes teilnehmen, eine Dokumentation iiber einen auffalligen FuR
aufweisen, aber nicht am Vertrag teilnehmen.

Im Vertrags-Startjahr 2011 und im Folgejahr 2012 konnten ins-
gesamt 572 amputationsgefdhrdete Versicherte in den Vertrag einge-
schrieben werden (IG). Diese Versicherten werden in der nachfolgend
dargestellten Evaluation deshalb als amputationsgefdhrdet klassifi-
ziert, weil sie mindestens einmal im Dokumentationsverlauf eine Do-
kumentation iiber einen Wagner-Grad >= 1 aufweisen und vom Beginn
der ersten Dokumentation an {iber Wagner-Grad >= 1 beobachtet wer-
den konnten. In der KG befanden sich 1.485 amputationsgefdhrdete
Versicherte, die die gleichen Ein- und Ausschlusskriterien erfiillten, wie
die Versicherten der IG.

Bei der Vertragsevaluation sollten folgende Vertragsziele iiberpriift
werden:

© Konnen Amputationen in der Interventionsgruppe (IG) im Vergleich
zu einer Kontrollgruppe (KG) im Beobachtungszeitraum vermindert
werden?

* Kann die Inanspruchnahme von mit Diabetes-assoziierten Leistun-
gen in der IG im Vergleich zur KG im Beobachtungszeitraum vermin-
dert bzw. gesenkt werden?

® Konnen die Kosten fiir Krankenhausaufenthalte mit Amputationen
im Beobachtungszeitraum in der IG im Vergleich zur KG gesenkt
werden?

Beschreibung der Untersuchungsgruppen

amputationsgefihrdete Versicherte IG KG

Versicherte 572 1.485

insulinpflichtig

446 (78,0%)

868 (58,5%)

nicht insulinpflichtig

<= 60 Jahre

126 (22,0%)

125 (21,9 %)

617 (41,6%)

220 (14,8%)

> 60 Jahre

mannlich

447 (78,1%)

369 (64,5%)

1.265 (85,2%)

870 (58,6%)

weiblich

203 (35,5%)

98 (17,1%)

615 (41,4%)

215 (14,5%)

nein

474 (82,9%)

254 (44,4%)

1.270 (85,5%)

487 (32,8%)

nein

Ja

318 (55,6%)

184 (32,2%)

989 (67,2%)

397 (26,7%)

nein

388 (67,8%)

1.088 (73,3%)

Tab. 2: Beschreibung der Untersuchungsgruppen (UG).
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Studiendesign

Beginn der Einschreibung /Beobachtung
jeweils zwischen 1.1.2011 und 31.12.2012

Versicherte der Interventionsgruppe
und

Versicherte der Kontrollgruppe

Abb. 1: Studiendesign

Methodik
In einem vorab fiir jeden Versicherten definierten Beobachtungs-
zeitraum (1-3 Jahre) wurde ermittelt,
® ob die Versicherten das definierte Ereignis (Amputation) erleben
mussten und
© welche Amputations- und Programmkosten und sonstige mit DFS-
und/oder Diabetes-assoziierte Leistungsausgaben dadurch ausgeldst
wurden.
Der Einfluss der bekannten und messbaren Confounder (siehe Tab.
4) wurde mit geeigneten Verfahren (Adjustierungen) beriicksichtigt. Es
wurden die Inzidenzraten fiir Amputationen in beiden Untersuchungs-
gruppen (UG) gebildet. Das Amputationsrisiko wurde {iber die Bestim-
mung des Hazard Ratio mit Hilfe einer multivariaten COX-Regression
bestimmt. Des Weiteren wurden die adjustierten Kosten fiir die unter-
suchten Leistungen zwischen den UG verglichen.

Ergebnisse

Da in den Abrechnungs- bzw. Leistungsdaten der AOK Nordost keine
Angaben zu Dauer und Schwere des Diabetes vorhanden sind, wur-
de mit Hilfe verschiedener Variablen versucht, sich diesen Informa-

Inzidenzraten fiir die ersten Amputationen
UG Anzahl der‘ ersten  Risikozeiten Inzidgnzraten
Amputationen in Jahren (Amp. in 100 PJ)
KG 209 1569,4 13,3
IG 75 974,9 7,7

Tab. 3: Inzidenzraten fiir die ersten Amputationen differenziert nach UG.
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tionen anzundhern. Eine solche Variable ist beispielsweise die ,Insu-
linpflicht”, denn diese wird bei Diabetikern haufig mit einer ldngeren
Diabetesdauer und/oder mit einem hdoheren Schweregrad des Diabetes
als bei nicht-insulinpflichtigen Diabetikern assoziiert. Zudem kann
eine langere Diabetesdauer und/oder ein hoherer Schweregrad des Di-
abetes wiederum mit einem erhdhten Amputationsrisiko in Verbindung
gebracht werden.
Das zeigen unter anderem die Leistungsdaten der in den jeweiligen

Untersuchungsgruppen eingeschlossenen Versicherten:

Der Anteil der Versicherten mit Insulinpflicht ist in der IG héher, als

der Anteil der Versicherten in der KG.

Die Versicherten in der IG sind etwas jiinger als die Versicherten in

der KG. Zunehmendes Alter ist ein Risikofaktor fiir Amputationen.

In der IG ist der Manneranteil groRer als in der KG. Manner haben ein

hdheres Risiko amputiert zu werden als Frauen.

In der IG ist der Anteil der vor Beginn der Beobachtung amputierten

Versicherten etwas groRer als in der KG. Friihere Amputationen sind

ein Risikofaktor fiir wiederholte Amputationen.

In der IG besucht ein hoherer Versichertenanteil iiberwiegend den

Diabetologen im Vergleich zur KG. Es kann davon ausgegangen wer-

den, dass Versicherte mit Diabetes, die beim Diabetologen behan-

delt werden, in der Regel schwerer vom Diabetes betroffen sind als

Versicherte, die wegen ihres Diabetes liberwiegend beim Hausarzt

behandelt werden.

In der IG ist der Versichertenanteil mit peripherer arterieller Ver-

schlusskrankheit (pAVK) etwas groRer als in der KG. Versicherte mit

pAVK haben ein hoheres Risiko amputiert zu werden, als Versicherte,

die keine pAVK haben [1].

Aufgrund der beschriebenen Zusammenhdnge werden die Varia-
blen ,Insulinpflicht”, ,Alter”, ,Geschlecht”, ,friilhere Amputationen®,
~Facharzt” und ,,pAVK” als Confounder in der multivariaten COX-Regres-
sion zur Bestimmung des Amputationsrisikos in der IG im Vergleich zur
KG beriicksichtigt.

Die Entwicklung der Amputationshaufigkeiten

Um die Entwicklung der Amputationshdufigkeiten festzustellen,
wurden im Beobachtungszeitraum alle iiber die Leistungsdaten fest-
stellbaren Amputationen - differenziert nach UG - ausgewertet. Dazu
wurden jeweils die Anzahl der Amputationen und die Anzahl der Ver-
sicherten mit Amputationen im Beobachtungszeitraum ermittelt. Zur
Berechnung der Inzidenzrate wurden zundchst die Beobachtungszeiten
pro Versicherten vom Teilnahmebeginn bis zur ersten Amputation bzw.
bis zur Zensierung (Datenbankende oder Sterbedatum) berechnet und

Ergebnisse der COX-Regression

Confounder 95% KI fiir HR
HR uKI oKI p-Wert

Teilnahme 0,84 0,63 1,12 0,23
Altersklassen 1,12 1,01 1,24 0,04
Geschlecht 0,71 0,54 0,92 0,01
frithere Amputation 2,49 1,92 3,22 0,00
Insulinpflicht 1,31 1,00 1,73 0,05
Facharzt 1,48 1,17 1,88 0,00
pAVK 0,92 0,71 1,20 0,55

Tab. 4: Ergebnisse der COX-Regression.

summiert. Im Anschluss wurde dann die Anzahl der jeweils ersten
Amputation im entsprechenden Zeitraum durch die Summe der Risiko-
zeitrdume - wieder differenziert nach UG - berechnet. Die Ergebnisse
zeigten, dass
Die Inzidenzrate fiir die Erstamputation im Beobachtungszeitraum
7,69 Amputationen in der IG und 13,32 Amputationen in der KG
betragt, gerechnet jeweils in 100 Personenjahren. Damit liegt sie in
der IG deutlich niedriger als in der KG.
Bei differenzierter Auswertung der Inzidenzraten nach Major- und
Minoramputationen (Ergebnisse sind hier noch nicht dargestellt)
wurde zudem deutlich, dass es im Beobachtungszeitraum zu einer
starken Abnahme von Major- , jedoch zu einer leichten Zunahme von
Minoramputationen kommt.

Weiter steigt das Risiko amputiert zu werden (Tab. 4):

mit jeder Altersstufe (10-Jahre-Altersklassen) um 12 %,
bei Mdnnern im Vergleich zu Frauen um 29 %,
bei zuvor amputierten Versicherten im Vergleich zu nicht vorher am-
putierten Versicherten um 149 %,
bei Insulinpflichtigen im Vergleich zu nicht Insulinpflichtigen um
31 %,
bei Versicherten, die iiberwiegend Fachdrzte besuchen im Vergleich
zu Versicherten, die {iberwiegend den Hausarzt besuchen um 48 %
und
bei Versicherten mit pAVK im Vergleich zu Versicherten ohne pAVK
um 8 %.

Bestimmung des Amputationsrisikos

Das Risiko amputiert zu werden, ist im Beobachtungszeitraum in
der IG um 16 % niedriger als in der KG (adjustiertes Hazard Ratio =
0,84; 95 % KI = 0,63 - 1,12). Diese Zahl ist noch nicht besonders
prazise und das Ergebnis noch nicht statistisch signifikant (Tab. 4).
In zukiinftigen Evaluationen werden zum einen hohere Fallzahlen und
zum anderen ldngere Beobachtungszeiten zu praziseren Auswertungen
fiihren.

Auswertung der Leistungsausgaben
Um die Leistungsausgaben in den beiden UG vergleichen zu kon-

Leistungsausgaben und Programmkosten
KH-Aufenthalte mit Diabetes

KH-Aufenthalte mit Amputationen 507.521,36

KH-Aufenthalte ohne Amputationen -79.261,93
Diabetes-assoziierte Leistungen

Verbandstoffe 92.158,42

Insuline -6.664,51

Orale Antidiabetika 5.392.06

DFS-assoziierte Heilmittel (FuBpflege) -9.692,72

DFS-assoziierte Hilfsmittel (Schuhe) -46.277,85

DFS-assoziierte Hilfsmittel (Prothesen) = 27.049,56
Extrabudgtetdre Vergiitung -426.775,00
Gesamt 63.449,39

Tab. 5: Leistungsausgaben und Programmkosten in Euro.
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nen, wurden fiir die benannten Leistungen jeweils die Differenzen der
adjustierten Kosten zwischen IG und KG dargestellt (Tab. 5), wobei die
Amputationskosten im Beobachtungszeitraum iiber Kosten fiir Kranken-
hausaufenthalte mit Amputationen klassifiziert wurden. Im Gesamtbild
ergab sich, dass die Programmkosten (extrabudgetdre Vergiitung) nicht
nur mit der giinstigeren Amputationskostenentwicklung in der IG im
Vergleich zur KG refinanziert wurden, sondern sogar die vorher nicht
nur absehbare, sondern einkalkulierte Kostensteigerung fiir sonstige
Diabetes-assoziierte Leistungen kompensiert werden konnte.

Die Mehrkosten in der IG im Vergleich zur KG stammen vor allem
aus Kosten fiir Krankenhausaufenthalte - zwar wegen Diabetes, jedoch
ohne Amputationen - sowie aus gewollten Mehrkosten fiir FuRpflege
und Schuhversorgung auf der einen, sowie Einsparungen bei Verband-
stoffen und Prothesen auf der anderen Seite.

Fazit und Ausblick

Es konnte gezeigt werden, dass im Beobachtungszeitraum die Am-
putationen in der IG im Vergleich zur KG um 16 % vermindert werden
konnten, was fiir die betroffenen Patienten einen erheblichen Lebens-
qualitdtsgewinn darstellt. Durch die Verringerung der Amputationsrate
entwickelten sich auch die Kosten fiir Krankenhausaufenthalte mit Am-
putationen in der IG deutlich giinstiger als in der KG. Alleine durch die
vermiedenen Amputationen mussten kassenseitig in der IG 507.521,36
Euro weniger flir Amputationen ausgegeben werden als in der KG, was
die extrabudgetére Vergiitung fiir die behandelnden Arzte (426.775,00
Euro) aufwog.

Aus diesen ersten Evaluationsergebnissen kann die Hypothese ab-
geleitet werden, dass anfdangliche Mehrausgaben fiir Leistungen bei
der Behandlung des diabetischen FuRes (extrabudgetdre Vergiitung,
Schuhversorgung, KH-Aufenthalte wegen Diabetes mit vielen Proze-
duren zur GefdRdiagnostik und FuBpflege) zu einer nachhaltig bes-
seren Entwicklung des Krankheitsbildes beitragen. Deutlich weniger
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Qualified ambulatory care of patients
with Diabetic Foot Syndrom in
a selective contract

Diabetic Foot Syndrom (DFS) and resulting amputations are serious
complications of diabetes mellitus. AOK Nordost wants to decrease
amputations of patients with Diabetic Foot Syndrome and has closed
a selective contract with doctors specialized in treating patients
with the syndrome since 2011. The contract is to support qualified
care of patients with Diabetic Foot Syndrome. Developments of
amputations in participating patients in comparison to control pati-
ents, that have been analysed in context of contract evaluation, are
reported in this article.

Keywords

diabetic foot, diabetes mellitus, amputation, incidence rate, COX regression,
selective contract, AOK Nordost

Amputationen und damit die Erfiillung eines wichtigen Detailziels der
Saint-Vincent-Deklaration sind mit Hilfe eines solchen Vertrags mog-
lich - jedoch nicht nur bei Versicherten der AOK Nordost. <<

Autorenerklarung

Die Autorinnen haben diese Auswertung im Rahmen ihrer Tatig-
keit bei der AOK Nordost erstellt.
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Addendum: Sonderauswertung Geo-Visualisierung fiir OPS-Code 5-865 (FuBamputationen)
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Abb. 1 und 2: Bundesldnder- und .
Heatmap fiir OPS-Code 5-865 (Am-
. putation und Exartikulation FuR),
basierend auf der QB-Analyzer-
Datenbank (Berichtsjahr 2014) von &
health&media. Abgebildet werden
jeweils die Absolut-Zahlen pro Kran-
.. kenhaus (Abb. 1) und in der Heatmap
~ (Abb. 2) auf regionaler Ebene von
»sehr geringer” (,,blau”) bis ,sehr ho-
her” (,rot”) Haufung kumuliert. 1
Anm: Heatmaps sind nicht geeignet,
absolute Fallzahlen abzulesen, stellen
aber eine Maglichkeit dar, Héufungen
 F quf regionaler Ebene schnell zu identi-
fizieren. So erkennt man auf den ers-
ten Blick, dass die meisten Operatio-
nen des ausgewdhlten Codes im Raum
Niirnberg und Mannheim durchgefiihrt
werden, doch auch in Berlin. Da sich
rg die Fallzahlen Berlins aber auf einen
= groReren  Einzugsbereich erstrecken,
. geht hier die Firbung eher ins Orange
denn ins Rote.

Quelle: health&media, 2016
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Erste ,,Berliner Migranten-
studie®: Zugang zum Ge-
sundheitswesen und Lei-
stungsinanspruchnahme
von Migranten in Berlin

Die seit dem Jahr 2014 deutlich und seit 2015 sprunghaft
gestiegene Zuwanderung nach Deutschland stellt auch gerade
das Gesundheitswesen vor neue Herausforderungen bei der
Sicherstellung der Gesundheitsversorgung. Die bislang unzurei-
chend erforschte Problematik zu den Themen Uberwindung von
Sprachbarrieren, kulturellen Unterschieden und logistischen
Herausforderungen zur Sicherstellung des optimalen Zugangs
zum Gesundheitswesen, aber auch zur Sicherstellung einer
bedarfsgerechten Gesundheitsversorgung von Migrantinnen
und Migranten sollten in dieser Studie - der ersten ,Berliner
Migrantenstudie” - vom GeWINO thematisiert und dargestellt
werden. Das Gesundheitswissenschaftliche Institut Nordost
(GeWINO) der AOK Nordost beobachtet die Entwicklung der
Gesundheitsversorgung von Menschen mit Migrationshinter-
grund seit geraumer Zeit auch im Rahmen des Schwerpunktes
~Internationale Kasse” und sucht gemeinsam mit regionalen
Partnern rasche sowie unbiirokratische Losungen, um die
Gesundheitsversorgung der Migranten in Berlin, Brandenburg
und Mecklenburg-Vorpommern sicher zu stellen. Ziel der ersten
~Berliner Migrantenstudie” war die Bereitstellung von Daten
und Fakten zur aktuellen Entwicklung der Gesundheitsvorsorge
von Migranten in Berlin, um bei Planung und dem Aufbau regio-
naler Strukturen zur Bewaltigung der Herausforderungen durch
Migration in das deutsche Gesundheitswesen zu unterstiitzen
und diese durch innovative MaRnahmen der AOK Nordost zu
erganzen. Die erste ,Berliner Migrantenstudie” fiihrte das
Gesundheitswissenschaftliches Institut Nordost (GeWINO)
der AOK Nordost in Kooperation mit dem bbw Bildungswerk
der Wirtschaft in Berlin und Brandenburg e.V. und der bbw
Hochschule Berlin in 2015 durch. Die zweite ,Berliner Migran-
tenstudie”, die in der gleichen Konstellation durchgefiihrt
wird, wurde bereits gestartet und auch zukiinftig wird sich
das GeWINO der Thematik widmen.

>> Fiir die erste ,Berliner Migrantenstudie” wurden 2015 302 Migranten
befragt, die an berufshezogenen Sprachférderungskursen (ESF-BAMF)

*Das Forschungsteam der ersten ,Berliner Migrantenstudie”: Prof. Dr.-Ing. Tho-
mas P. Zahn (GeWINO), Anna C. Sindel, M.A. (GeWINO/bbw Hochschule) in Ko-
operation mit dem bbw Bildungswerk der Wirtschaft in Berlin und Brandenburg
e.V. und der bbw Hochschule, Prof. Dr. Beate Schultz-Zehden (bbw Hochschule),
Christian Wienicke (bbw Hochschule), Cathleen Potter (bbw e.V.)

MVF 03/2016 9. Jahrgang 06.06.2016

Zusammenfassung

Seit Anfang 2015 untersucht das Gesundheitswissenschaftliche Institut Nordost
(GeWINO) der AOK Nordost gemeinsam mit Frau Prof. Dr. Beate Schultz-Zehden
von der bbw Hochschule Berlin im Rahmen der ersten ,Berliner Migrantenstu-
die” die Kenntnisse von Migranten tiber das deutsche Gesundheitssystem und
sucht nach Verbesserungsmaglichkeiten. Praventionsangebote werden von
Migranten akzeptiert: Zuwanderer in Berlin machen insbesondere von Kinder-
und Zahnuntersuchungsangeboten intensiv Gebrauch. Die AOK Nordost - Die
Gesundheitskasse - bietet fiir Migranten unter anderem spezielle Internet-
angebote in vielen verschiedenen Sprachen (http://zuwanderer.aok.de) und
internationale Beratung an.

Schliisselworter

GeWINO, Migranten, Migrantenstudie, Migrationsstudie, Gesundheitswesen,
Versorgungsforschung, Krankenkassen, Gesundheitsforschung

des bbw Bildungswerk der Wirtschaft in Berlin und Brandenburg e.V.
im Sprachlevel B1/B2 teilnehmen - d. h. sich im Alltag auf Deutsch
verstandigen konnen. Dazu wurden die Kursteilnehmer wahrend des
Unterrichts an fiinf Berliner Standorten gebeten, Fragebogen mit 26
Fragen zu beantworten. Seit April 2015 untersucht das Gesundheits-
wissenschaftliche Institut Nordost (GeWINO) gemeinsam mit dem bbw
Bildungswerk der Wirtschaft in Berlin und Brandenburg e.V. in Koope-
ration mit der bbw Hochschule Berlin iiber drei Monate das Wissen von
Migranten {iber das deutsche Gesundheitssystem.

Die befragten Migranten waren zwischen 18 und 62 Jahre alt. Das
Durchschnittsalter betrug 36 Jahre. Rund zwei Drittel der Befragten
waren Frauen. 50 % der Befragten waren verheiratet, 34 % ledig oder
in einer Partnerschaft, 13 % geschieden und 2 % verwitwet.

Die Befragten stammten aus 65 verschiedenen Landern. Rund ein
Drittel (88) der Befragten sind in Ldndern der Europdischen Union
geboren. Von diesen stammt die Mehrheit mit 42 % aus Polen, 14 %
aus Bulgarien und 9 % aus Rumdnien. Von den restlichen 196 (69 %)
befragten Migranten stammen 25 % aus den Regionen Naher und Mitt-
lerer Osten (liberwiegender Anteil aus dem Iran, der Tiirkei und Syrien),
22 % aus Osteuropa (primar aus Russland und der Ukraine), 10 % aus
Asien, 8 % aus Amerika sowie 4 % aus Afrika. Zwei Drittel (67 %) der
Befragten haben Kinder. Von diesen leben 96 % bereits in Deutschland.
Die Befragten haben pro Erwachsenen durchschnittlich 1,82 Kinder.
Verglichen mit der Geburtenhdufigkeit aller Frauen in Deutschland von
durchschnittlich 1,38 Kindern, haben die befragten Migranten 31 %
mehr Kinder als die Deutschen.* Ein Drittel (103) der Befragten war im
Sommer 2015 weniger als 3 Jahre, ein weiteres Drittel (96) zwischen 3
und 6 Jahren und die restlichen 85 Befragten bereits mehr als 6 Jahre
in Deutschland. Es handelt sich bei den befragten Kursteilnehmern
also um eine bereits seit ldngerem in Deutschland lebende Studienpo-
pulation von der 13 % (37) noch keine Aufenthaltsgenehmigung und
bereits 18 % (50) die deutsche Staatsbiirgerschaft hat.

Die befragten Migranten haben ein hohes Bildungsniveau. 139
(46 %) der Befragten gaben an, die Hochschule abgeschlossen zu
haben. Davon waren 47 (34 %) weniger als drei Jahre in Deutschland
und konnen als qualifizierte Zuwanderer betrachtet werden. 145 (48
%) der befragten Migranten gaben an, iiber einen Schulabschluss zu
verfiigen. Davon waren 44 (30 %) weniger als 3 Jahre in Deutsch-

1. https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesellschaftStaat/Bevoelkerung/
Geburten/Aktuell Geburtenentwicklung.html

2. https://www.statistik-berlin-brandenburg.de/Statistiken/inhalt-statistiken.
asp
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Auslandische Versicherte vs. auslandische Einwohner Berlins
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vorliegenden Abrechnungsdaten der AOK Nordost
ist noch nicht vollstandig analysierbar, welche
Gesundheitsleistungen Migranten, die seit 2015
verstdrkt aus Syrien nach Deutschland kommen, in
Anspruch nehmen. Im Rahmen ersten ,Berliner Mi-
grantenstudie” standen der AOK Nordost die Kran-
kenhausabrechnungsdaten ihrer Versicherten bis
einschlielich August 2015 zur Verfiigung. Daraus
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land. Nur 15 (5 %) der Befragten haben laut eigenen Angaben keinen
Schulabschluss.

Analyse von Stamm- und Abrechnungsdaten

Zum Stichtag 31. Dezember 2014 lebten laut statistischem Lan-
desamt Berlin-Brandenburg rund 496.500 ausldndische Einwohner in
Berlin.2 Davon waren 38 % (198.300) bei der AOK Nordost versichert.
Bei den 10 bis 20 Jahrigen betragt der AOK Anteil sogar 73 %.

Die AOK Nordost verfiigt damit {iber eine umfangreiche Datenbasis,
um die Entwicklung der Versorgung von Migranten in Berlin zu analy-
sieren. Die Entwicklung der nicht deutschen Versichertenzugdnge zum
bisherigen Versichertenbestand der AOK Nordost zwischen 2012 und
2015 (Stichtag 30. Juni) zeigt, dass traditionell stark vertretene Natio-
nalitaten (Polen, Tiirkei und Bulgarien) seit 2014 zunehmend durch
Syrien und Rumdnien ergdnzt werden. Diese Entwicklung setzte sich
2015 fort und auch fiir 2016 sind dhnliche Tendenzen gegeben.

Auf Basis der zum Zeitpunkt der ersten ,Berliner Migrantenstudie”

Nationalitdten der ausldandischen AOK Nordost-Zugange
30

40.000
Auslander weibl. AOK NO . . Ausldnder mannl. AOK NO

Auslédnder weibl. Einw. D D Ausldnder mannl. Einw.

Abb. 1: Anteil auslandische AOK Nordost-Versicherte vs. auslandische Einwohner Berlins.

se der Krankenhausdiagnosen zeigt, dass syrische
Frauen rund doppelt so haufig entbinden, wie deut-
sche Frauen. Die Migrantinnen aus Syrien hatten in
2015 jedoch auch deutlich mehr Komplikationen im
Zusammenhang mit der Schwangerschaft als ein-
heimische Frauen. Der Kinderreichtum und die hohe
Geburtenrate der Berliner Migranten zeigen, dass
gerade die Themen Schwangerschaft, Junge Familie und Kindervorsor-
ge einen wesentlichen Schwerpunkt in der Gesundheitsversorgung von
Migranten in der Zukunft sein werden.

60.000

Analyseergebnisse

Gesundheitsvorsorge von Migranten

Einen Schwerpunkt der ersten ,Berliner Migrantenstudie” bildet der
Zugang der Migranten zur Gesundheitsvorsorge in Deutschland. Gerade
auf Grund der Altersstruktur und der unterschiedlichen Herkunftslander
sollte ermittelt werden, ob Migranten die deutschen Vorsorgeangebote
annehmen und welche Hindernisse sie dabei iiberwinden miissen.

Migranten nutzen demzufolge in Deutschland verstarkt die Ange-
bote Gesundheitsvorsorge. Lediglich 13 % der Befragten nehmen keine
Gesundheitsvorsorge in Deutschland in Anspruch. 57 % der befragten
Migranten gaben an, in Deutschland regelmédRig Gesundheitsuntersu-
chungen fiir ihre Kinder wahrzunehmen. Im Herkunftsland waren es nur
37 %. Das entspricht einer Steigerung um 20 Prozentpunkte, bei den im

Gesundheitsvorsorge

25

. im Herkunftsland . in Deutschland
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Abb. 2: Nationalitdten der auslandischen AOK Nordost-Zugdnge.
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Abb. 3: Gesundheitsvorsorge im Herkunftsland und in Deutschland.
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Anteil AOK Nordost-Versicherte mit Impfung
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Abb. 4: Anteil AOK Nordost-Versicherte mit Impfung.

Hinderungsgriinde bei der Gesundheitsvorsorge
Sprachbarriere

Mangel an Informationen
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Abb. 5: Hinderungsgriinde der Befragten bei der Gesundheitsvorsorge.
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Abb. 6: Unterstiitzungsbedarf der Befragten bei der Gesundheitsvorsorge.
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Abb. 7: Kontaktwiinsche der Befragten mit der Krankenkasse.
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Vergleich zu deutschen Familien kinderreichen Migranten-Familien. Ein
dhnlicher Anstieg wurde von den befragten Migranten bei den Zahn-
untersuchungen angegeben. Seit ihrer Ankunft in Deutschland nutzen
71 % der Befragten die Untersuchung beim Zahnarzt, im Herkunftsland
waren es nur 57 %. Die Analyse der AOK Nordost Abrechnungsdaten in
Bezug auf die Nutzung von Impfungs-Angeboten im Jahr 2014 ergab,
dass in den Altersgruppen der bis 65 Jahrigen keine signifikanten Un-
terschiede zwischen Versicherten mit deutscher und nicht deutscher
Nationalitdt zu erkennen ist. Lediglich in den Altersgruppen ab 65
Jahren besteht ein deutlicher Unterschied. Dieser ist mutmaRlich ins-
besondere auf die unterschiedliche Akzeptanz der Influenza-Impfung
zurlickzufiihren.

Eine weitere Analyse der AOK-Abrechnungsdaten bezog sich auf die
Teilnahme an den Disease Management-Programmen (DMP). Unter Be-
riicksichtigung der Unterschiede in der Alters- und Geschlechtsstruktur
zwischen Deutschen und Migranten nehmen 2014 in Berlin genauso
viele Migranten (12,8 %) wie einheimische Versicherte (12,6 %) an
einem Disease Management-Programm teil. Die Migranten wurden im
Rahmen der Befragung auch beziiglich der Hinderungsgriinde zur Inan-
spruchnahme von GesundheitsvorsorgemaRnahmen befragt.

Die Auswertung zeigt als wesentlichste Hinderungsgriinde fiir die
Nutzung von Gesundheitsvorsorgeangeboten durch Migranten die
Sprachbarriere (59 %), gefolgt von fehlenden Informationen (29 %).
Ein Mangel an finanziellen Ressourcen oder Gesundheitsvorsorgeange-
boten spielt demgegeniiber praktisch keine Rolle. Unterstiitzung bei
der Uberwindung dieser Barrieren wird von 62 % der befragten Mi-
granten in der Familie oder bei Freunden gesucht. Unmittelbar danach
wird bereits die Krankenversicherung (39 %) beziehungsweise eine
Beratungsstelle (15 %) genannt.

Beziiglich der Kontaktkandle wiinschen sich 77 % der Befragten
einen personlichen Kontakt mit ihrer Krankenkasse. Dafiir wurden von
den befragten Migranten ein persdnliches (48 %) oder telefonisches
(15 %) Gesprdch mit einem Mitarbeiter der Krankenkasse oder eine
spezielle Geschaftsstelle flir Migranten (14 %) angegeben. 26 % der
Befragten wiinschen sich einen elektronischen Informationsaustausch
mit ihrer Krankenkasse. Nur 20 % wiinschen sich einen brieflichen
Kontakt.

Kenntnisse und Unterstiitzungsbedarf
von Migranten

Ein weiterer Schwerpunkt der ersten ,Berliner Migrantenstudie”
waren die Kenntnisse von Migranten {iber das deutsche Gesundheits-
wesen und den Unterstiitzungsbedarf im Umgang damit - insbesonde-
re mit den Krankenkassen. Generell unterscheiden sich die befragten
Migranten beziiglich ihrer Kenntnisse iiber das deutsche Gesundheits-
wesen kaum von Versicherten ohne Migrationshintergrund. Dies zeigt
sich auch darin, dass 82 % der Befragten im Krankheitsfall eine Arzt-
praxis aufsuchen wiirden. 11 % wenden sich direkt an ein Krankenhaus
und nur 6 % sich Rat in einer Apotheke holen oder sich an die Familie
wenden. 98 % der Migranten wissen, dass in Deutschland die Kosten
der Gesundheitsversorgung von den Krankenkassen oder vom Staat
tibernommen werden. Ein marginaler Anteil von 2 % der Migranten
gab an, dass in Deutschland die Krankheitskosten selbst bezahlt wer-
den miissen oder weild nicht, wer dafiir aufkommt.

Die Mehrheit der Befragten hat ein positives Bild {iber das Ge-
sundheitswesen in Deutschland. 63 % der Migranten bewerten das
deutsche Gesundheitssystem besser als das Gesundheitssystem ihres
Herkunftslandes. 32 % empfinden das deutsche Gesundheitssystem als
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Einschdtzung zum Gesundheitswesen D. vs. Herkunftsland
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Abb. 8: Einschdtzung der Befragten zum Gesundheitswesen in Deutschland vs.
Herkunftsland.

gleichwertig zum guten Gesundheitssystem in ihrem Herkunftsland.
Lediglich 5 % gaben an, dass das deutsche Gesundheitssystem dhnlich
schlecht beziehungsweise schlechter als das Gesundheitssystem in ih-
rem Herkunftsland ist. 71 % der Befragten hatte keine Schwierigkeiten
beim Eintritt in eine deutsche Krankenkasse. Von den restlichen 29 %
wird am haufigsten ,fehlende Information in meiner Muttersprache”
als grofRte Schwierigkeit benannt. Auf diese Probleme beim Zugang
zur Gesundheitsversorgung reagiert die AOK Nordost seit vielen Jahren
mit fremdsprachigen fremdsprachigen Informationen in schriftlicher
und elektronischer Form sowie fremdsprachigen Ansprechpartnern fiir
alle wesentlichen Nationalitdten.

Um die Sprachbarriere beim Zugang zu Gesundheitsleistungen zu
tiberwinden, informieren sich die befragten Migranten, zuerst bei
Freunden und der Familie. Bei den Befragten rangiert der Arbeitsge-
ber oder Ausbilder bereits an der zweiten Stelle, wenn sie Hilfe beim
Zugang zu Gesundheitsleistungen benétigen.

Die im Rahmen der ersten ,Berliner Migrantenstudie” ausgewer-
teten Ergebnisse motivieren die AOK Nordost, ihr Netzwerk mehrspra-
chiger Berater noch starker fiir Berliner Arbeitgeber und Hilfesuchen-
de zugdnglich zu machen. AuBerdem informieren sich Migranten zu
Fragen des Zugangs zu Gesundheitsleistungen iiber das Internet (8
%) und erkundigen sich dafiir auch gezielt auf den Websites der Kran-
kenkassen (7 %).

Die AOK Nordost startete im Rahmen ihrer digitalen Strategie 2016
u.a. eine neue Online-Geschaftsstelle und stellt bereits jetzt ein spe-
zielles Zuwandererportal (http://zuwanderer.aok.de/startseite/) mit
Informationen in zehn verschiedenen Sprachen zu Verfiigung.

Wissenschaft

Herkunftslander Befragter mit Sprachproblemen

35 %
Osteuropa

Naher u. Mittlerer
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Abb. 9: Herkunftslander der Befragten mit Sprachproblemen beim Eintritt in die
Krankenkasse.

Schlussfolgerungen und Ausblick

Die erste ,Berliner Migrantenstudie” zeigt, dass die befragten Mi-
granten verstarkt Angebote der Gesundheitsversorge in Deutschland
nutzen. Zusdtzlich ergab die Analyse der Stamm- und Abrechnungs-
daten der AOK Nordost, dass es wenig signifikante Unterschiede zwi-
schen Versicherten mit deutscher und nicht deutscher Nationalitét
gibt. Dennoch hindern die Sprachbarrieren sowie ein Mangel an Infor-
mationen die Migranten noch mehr beziehungsweise weitere Gesund-
heitsversorgungs- oder Prdventionsangebote in Anspruch zu nehmen.
Seit 2014 werden die Krankenkassenzugdnge mit Migrationshinter-
grund in Berlin, die bisher inshesondere aus Polen, Tiirkei und Bul-
garien stammten durch Migranten aus Syrien und Ruménien erganzt.
Die Studie zeigt, dass syrische Frauen deutlich mehr Komplikationen
im Zusammenhang mit der Schwangerschaft als einheimische Frauen
haben.

Allgemein stellt die deutsche Sprache auch bei der Gesundheits-
versorgung ein Problem fiir die Migranten dar, beispielsweise beim
Eintritt in die Krankenkasse. Infolgedessen wiinschen sich Migranten
persdnlichen Kontakt sowie Beratung durch die Krankenkassen und
suchen qualifizierte Ansprechpartner in ihrem Umfeld. Bevorzugt in-
formieren sich die Migranten bei ihrem Arbeitgeber. Fiir einen gleich-
berechtigten Zugang der Migranten zu Gesundheitsdienstleistungen
muss die Sprachbarriere Uberbriickt werden. Dazu ist es wichtig,
dass Krankenkassen mehrsprachige Informationen sowie Beratungs-
leistungen anbieten und verstdrkt mit den Arbeitgebern in diesem
Bereich zusammenarbeiten.
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Die AOK Nordost hat sich bereits seit vielen Jahren als ,internatio-
nale Krankenkasse” positioniert. 2014 waren 38 Prozent der Migranten
in Berlin bei der AOK Nordost versichert. Auf die Sprachprobleme beim
Zugang zum Gesundheitswesen reagiert die AOK Nordost mit fremd-
sprachigen Informationen in schriftlicher und elektronischer Form.
Zudem gibt es zweisprachige Mitgliedsantrage in vielen verschiedenen
Sprachen. So stellt sie mehrsprachige Firmenkundenberater sowie
Broschiiren und Flyer in Deutscher und in 17 weiteren Sprachen zur
Verfiigung.

AuRerdem gibt es einen speziellen Internetauftritt fiir die polnisch
sprachigen Migranten, der unter www.aok.pl zu erreichen ist. Das Ar-
beitgeberportal (http://www.aok-business.de/nordost/) unterstiitzt
die Berliner Arbeitgeber bei der Bewiltigung der Migration und soll
diesen eine Hilfestellung bei der Beratung ihrer Arbeitnehmer zu Ge-
sundheitsleistungen geben. Zudem stehen Firmenkundenberater der
AOK Nordost Arbeitergebern personlich, unter Wahrung von Neutrali-
tdt, zur Seite. Diese Ergebnisse der Berliner Migrantenstudie motiviert
die AOK Nordost, ihr Netzwerk mehrsprachiger Berater noch stdrker fiir
Arbeitgeber in Berlin zuganglich zu machen.

Die Ergebnisse der ersten ,Berliner Migrantenstudie” motivierte das
GeWINO, am 1. April 2016 die zweite ,Berliner Migrantenstudie” zu
starten und die Forschung auch in den kommenden Jahren entspre-
chend des Bedarfs weiterzufiihren. <<
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Frist ,Berlin migrants study”: Access
to the health care system and the use

of these services in the city of Berlin

Since 2015 the Research Institute Northeast (GeWINO) of the AOK Nord-
ost researchs in Kooperation with Prof. Dr. Beate Schultz-Zehden from
the bbw University Berlin as pas part of the first ,Berlin migrants study”
the knowledge of migrants about the German health care system and
looking for ways to improve it. Medical Prevention offers are accepted
and used by migrants: immigrants in Berlin use offers of Children Health
Care Programs and dental examination intensiv. The AOK Nordost - Die
Gesundheitskasse - offers for migrants a multilingual Website http://
zuwanderer.aok.de and a specially international member service.
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Veranderungen in der Be-
handlung T2DM-Patienten
in hausarztlichen Praxen
vor und nach Einfiihrung
neuer Arzneimittel

Fiir die Behandlung von Patienten mit Typ-2-Diabetes mel-
litus (T2DM) stehen zahlreiche Medikamente zur Verfiigung.
Metformin und Sulfonylharnstoffe sind seit Jahrzehnten im
Einsatz und konnen entweder als Monotherapie oder als Teil
von Kombinationstherapien verwendet werden [12-14]. Seit
Mitte der 2000er Jahre sind zahlreiche neue Arzneimittel fiir
die Behandlung von T2DM auf dem Markt, die weniger Neben-
wirkungen als Metformin und Sulfonylharnstoffe verursachen:
Inhibitoren der Dipeptidylpeptidase 4 (DPP4), Glucagon-like
Peptid 1 (GLP-1) Rezeptor-Agonisten und Inhibitoren des
Natrium/Glukose-Cotransporter 2 (SGLT2). Ihr Einsatz in
Europa wurde im Jahr 2007 bzw. 2009 und 2013 durch die
Europdische Arzneimittelagentur (EMA) genehmigt [15-17].
Wahrend DPP-4-Inhibitoren und GLP-1 die Freisetzung von
Insulin anregen und die von Glukagon hemmen, beeinflussen
die SGLT2-Inhibitoren die renale Reabsorption von Glukose
[18-20]. Obgleich diese drei Wirkstoffklassen unterschiedliche
Wirkmechanismen aufweisen, verhindern sie alle Hyperglyk-
amien und regulieren den HbA1c-Wert von Patienten mit T2DM
[18,19,21]. Obwohl solche Arzneimittel ihre Wirkung bereits
unter Beweis gestellt haben, hangt der Erfolg dieser Therapien
nicht nur von den Medikamenten selbst, sondern auch von der
Compliance [22], Erndhrung [23], dem Management und den
Behandlungsstrategien ab [24,25]. Ziel dieser Studie war es
daher, die Verdnderungen in einer deutschen T2DM-Population
vor (2006) und nach (2010, 2014) der Einfiihrung dieser neuen
Arzneimittel zu analysieren, um ein besseres Verstandnis ihrer
Wirkungen zu gewinnen.

>> Die Disease Analyzer-Datenbank (IMS HEALTH) enthadlt Informa-
tionen zu Arzneimittelverordnungen, Diagnosen sowie grundlegende
medizinische und demografische Daten, die direkt und in anonymi-
sierter Form von den Computersystemen bei niedergelassenen Arzten
geliefert werden [26]. Diagnosen (ICD-10), Verordnungen (Anato-
misch-therapeutisch-chemisches (ATC) Klassifikationssystem) und die
Qualitdt der Daten werden von IMS auf der Grundlage einer Reihe
von Kriterien liberwacht (z. B. Vollstdndigkeit der Dokumentation,
Verkniipfung von Diagnosen und Verordnungen).

Die in Deutschland zur Auswahl der Arztpraxen verwendeten Stich-
probenverfahren waren angemessen, um eine reprdsentative Daten-
bank niedergelassener Arzte zu schaffen [26]. Die Verordnungssta-

Wissenschaft

Zusammenfassung

In diesem Artikel ist eine Analyse der Veranderungen bei in Hausarztpraxen
behandelten Typ-2-Diabetespatienten (T2DM) vor (2006) und nach (2010,
2014) der Einfiihrung neuer Arzneimittel vorgestellt. Patienten mit T2DM in den
Jahren 2006, 2010 und 2014 wurden fiir die Studie rekrutiert. Als demografi-
sche Daten wurden Alter, Geschlecht und Art der Krankenversicherung (privat/
gesetzlich) erhoben. Arzneimittelverordnung, Durchschnittskosten pro Patient,
HbA1c-Werte, makrovaskuldre Komplikationen und Zeitraum vor der ersten
Insulinverordnung wurden analysiert. Insgesamt wurden 64.098 T2DM-Patienten
fiir das Jahr 2006, 77.219 T2DM-Patienten fiir das Jahr 2010 und 85.004 T2DM-
Patienten fiir das Jahr 2014 in die Studie eingeschlossen. Das Durchschnittsalter
(65,9-66,9 Jahre), der Anteil der Manner (50,8 %-53,8 %) und der Anteil der
privat versicherten Patienten (6,6 %-7,2 %) unterschieden sich signifikant fiir
jedes der drei Jahre. Es gab einen 1,25-fachen Anstieg in den Gesamtkosten
pro Patient, verbunden mit einem Anstieg in den Kosten fiir die Verwendung
neuer Arzneimittel und einem Riickgang der Kosten fiir die Verwendung alter
Arzneimittel. Die HbAlc-Werte waren im Jahr 2014 etwas besser als in den
Jahren 2006 und 2010. Der Anteil der makrovaskuldren Komplikationen nahm
im Laufe der Zeit deutlich ab und sank von 27,4 % im Jahr 2006 auf 24,6 %
im Jahr 2014. Der durchschnittliche Zeitraum vor der ersten Insulinbehandlung
stieg von 1225 Tagen im Jahr 2006 auf 1406 Tage im Jahr 2014.

Die neuen Arzneimittel, die in dieser Studie untersucht wurden, wirkten sich
positiv auf die HbAlc-Werte, die makrovaskuldren Komplikationen und die
durchschnittliche Zeit vor der ersten Insulinbehandlung aus.

Schliisselworter

Typ-2-Diabetes, neue Arzneimittel, DPP-4, Insulin

tistiken fiir mehrere Arzneimittel dhnelten weitgehend den Daten
in verschiedenen pharmazeutischen Verordnungsberichten [26]. Die
Altersgruppen fiir bestimmte Diagnosen im Disease Analyzer stimm-
ten ebenfalls sehr gut mit denen in entsprechenden Krankheitsregi-
stern iiberein [26].

Studienpopulation

Patienten mit T2DM (ICD 10: E11) in den Jahren 2006, 2010 und
2014 wurden in die Studie eingeschlossen. Diese Patienten wurden
in 561 hausarztlichen Praxen in der IMS Disease Analyzer-Datenbank
identifiziert. 64.098, 77.219 und 85.004 Probanden standen jeweils
fiir die Jahre 2006, 2010 und 2014 zur Verfligung.

Studienvariablen

Als demografische Daten wurden Alter, Geschlecht und Art der
Krankenversicherung (privat oder gesetzlich) erhoben. Fiir jeden
Patienten wurden die Verordnungen bestimmt und in drei verschie-
dene Gruppen eingeordnet: 1) Insulinbehandlung, 2) alte OADs
(Metformin,  Sulfonylharnstoffe, Alpha-Glucosidase-Inhibitoren,
Glinde, Glitazone) und 3) neue OADs (DPP-4, GLP-1, SGLT-2). Die
Behandlungskosten pro Patient wurden als Summe der Apotheken-
verkaufspreise fiir jede Verordnung im jeweiligen Jahr berechnet.

Diabetes

Diabetes ist eine der haufigsten chronischen Erkrankungen mit einer geschatzten
weltweiten Pravalenz von rund 8,3 % [1]. In Europa leiden etwa 60 Millionen
Menschen an Diabetes (10,3 % der Manner und 9,6 % der Frauen ber 25) [2].
90 % der Diabetespatienten leiden an Typ-2-Diabetes (T2DM) [3]. T2DM hat
gravierende Auswirkungen auf die Gesundheit und die Wirtschaft in Europa.
Diese Krankheit geht bekanntermaRen mit mehreren anderen Krankheiten einher,
darunter Retinopathie [4], Nephropathie [5], Neuropathie [6], Atherosklerose
[7], kardiovaskuldre Erkrankungen [8], Schlaganfall [9] und zerebrovaskuldre
Erkrankungen [10]. Erst kiirzlich ergab eine von Nwaneri durchgefiihrte Meta-
analyse von 35 Studien, dass T2DM und seine Komplikationen, inshesondere
Schlaganfall, die Sterblichkeitsrate verdoppeln [11].
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Charakteristika von T2DM-Patienten in deutschen Hausarztpraxen menhang mit der Verordnung von Glitazonen.
Die Verteilungen der HbAlc-Werte von T2DM-Patienten in
Variable 2006 2010 2014 P-Wert den Jahren 2006, 2010 und 2014 sind in Abbildung 3 ent-
N 64098 77219 85004 halten. Fiinf verschiedene Gruppen wurden betrachtet:
Alter, Mittelwert (SD) 65,9 (13,4) 66,4 (13,6) 66,9 (14,0) <0,0001  HPA1c<6,5; 6,5<HbA1c<7,0; 7,0<HbAlc<7,5; 7,5<HbA1c<9,0
<nnlich (° o . e o und 9,0<HbA1c. Fiir jede Gruppe zeigten sich erhebliche Un-
QanntEngy) 20, 22,3 23, = terschiede zwischen den Jahren 2006 und 2014 (alle p-Werte
Privatversicherung (%) 6,6 6,9 7,2 <0,0001 | ynter 0,003), vor allem aber fiir die Gruppe mit HbAlc-Werten

Tab. 1: Charakteristika von T2DM-Patienten in deutschen Hausarztpraxen.

Die durchschnittlichen HbA1C-Werte wurden bestimmt und ihre Ver-
teilung fiir die Jahre 2006, 2010 und 2014 ermittelt. Der Anteil der
Patienten mit makrovaskuldren Komplikationen wurde ebenfalls ana-
lysiert. Zu den makrovaskuldre Komplikationen zdhlten die folgenden
Krankheiten: Myokardinfarkt (I21, 122, 123, 125.2), Angina pectoris
(T20), koronare Herzkrankheit (124, 125), Schlaganfall (163, 164),
transitorische ischdmische Attacke (TIA: G45) und periphere arte-
rielle Verschlusskrankheit (PAD: 173.9, E11.5). Alle Komplikationen
waren vor dem jeweiligen Jahr mindestens einmal dokumentiert wor-
den. Die Komplikationen nach der T2DM-Diagnose wurden ebenfalls
einbezogen. Zum Schluss wurden Patienten mit einer ersten Insul-
inverordnung im Jahr 2006, 2010 oder 2014 analysiert und die Zeit
zwischen der ersten oralen Antidiabetikabehandlung (OAD) und der
ersten Insulinverordnung berechnet.

Ergebnisse

Patientencharakteristika

Die Patientencharakteristika sind in Tabelle 1 angegeben. Ins-
gesamt wurden 64.098 T2DM-Patienten fiir das Jahr 2006, 77.219
T2DM-Patienten fiir das Jahr 2010 und 85.004 T2DM-Patienten fiir
das Jahr 2014 in die Studie eingeschlossen. Das Durchschnittsalter
(zwischen 65,9 und 66,9 Jahre), der Anteil der Manner (zwischen
50,8 % und 53,8 %) und der Anteil der privat versicherten Patienten
(zwischen 6,6 % und 7,2 %) unterschieden sich fiir jedes der drei
Jahre deutlich (p<0,0001 fiir die drei Variablen).

Verdnderungen bei T2DM-Patienten

Die Anteile der neuen oralen Antidiabetika (OAD), alten OAD und
Insulinbehandlung bei T2DM-Patienten in den Jahren 2006, 2010
und 2014 sind in Abbildung 1 dargestellt. Der Anteil der neuen
OAD nahm im Laufe der Zeit wesentlich zu (von 0 % auf 17,6 %,
p<0,0001). Der Anteil der alten OAD nahm parallel dazu ab (von
61,4 % auf 44,4 %, p<0,001). Der Anteil der mit Insulin behandelten
Patienten verdnderte sich zwischen 2006 und 2014 nicht wesentlich
und bewegte sich zwischen 36,5 % und 38,6 %. Interessanterweise
erhielten in den Jahren 2006, 2010 und 2014 jeweils 6,9 %, 7,7 %
und 0,2 % der Patienten Glitazone.

Die Gesamt- und arzneimittelspezifischen Kosten pro Patient sind
in Abbildung 2 zu finden. Die Gesamtkosten stiegen zwischen 2006
und 2014 deutlich, von 351,70 Euro auf 440,60 Euro (1,25-fache Er-
hohung, p<0,001). Die Kosten fiir die neue OAD-Behandlung stiegen
ebenfalls deutlich, von 0 Euro auf 144,60 Euro, bei gleichzeitigem
Riickgang der Kosten fiir die alte OAD-Behandlung. Diese sanken von
112,20 Euro auf 45,60 Euro (p<0,001 in beiden Féllen). Die Kosten
im Zusammenhang mit der Insulinbehandlung verdnderten sich nicht
wesentlich und bewegten sich zwischen 238,3 Euro und 250,40 Euro.
9,7 %, 7,7 % und 0,3 % der Gesamtkosten standen jeweils im Zusam-

unter 6,5 (26,4 % im Jahr 2006 im Vergleich zu 29,4 % im Jahr
2014)

Die Anteile der T2DM-Patienten mit makrovaskuldren Komplikati-
onen sind in Abbildung 4 dargestellt. Der Anteil der makrovaskulédren
Komplikationen nahm im Laufe der Zeit von 27,4 % im Jahr 2006 auf
25,7 % im Jahr 2010 (p<0,001) und von 25,7 % im Jahr 2010 auf
24,6 % im Jahr 2014 (p<0,001) ab.

Abbildung 5 zeigt die durchschnittliche Zeit zwischen der ersten
0AD-Behandlung und der ersten Insulinverordnung. Dieser Zeitraum
war in den Jahren 2010 (Mittelwert=1298 Tage, SD=1126 Tage) und
2014 (Mittelwert=1406 Tage, SD=1190 Tage) ldnger als im Jahr 2006
(Mittelwert=1225 Tage, SD=1120 Tage) (p=0,0037).

Diskussion

Diese deutsche Datenbankstudie hat gezeigt, dass die Zahl der
Verordnungen fiir neue T2DM-Arzneimittel zwischen 2006 und 2014
zugenommen hat. Die vermehrte Anwendung dieser Arzneimittel
ging mit einem Anstieg der Kosten pro Patient, einer leichten Ab-
nahme der HbAlc-Werte, einer Abnahme des Anteils der Patienten
mit makrovaskuldren Komplikationen und einem Anstieg der mittle-
ren Dauer bis zur ersten Insulinbehandlung einher.

Die Wirkung der DPP-4-Inhibitoren und GLP-1-Rezeptor-Agonisten
auf die HbAlc-Werte im Blut wurde bereits in mehreren Studien un-
tersucht. In der Regel liefen diese Studien {iber einen Zeitraum von
mehreren Wochen, wobei einige einen Zeitraum von mehr als 52
Wochen umfassten. Die Studien analysierten die Wirkung der ent-
sprechenden Molekiile, sowohl als Monotherapien als auch als Teil
von Kombinationstherapien zusammen mit anderen OAD. Davidson
analysierte im Jahr 2009 eine Reihe dieser Studien und zeigte, dass
die Verwendung von DPP-4-Inhibitoren mit konsequenten Verringe-

Anteile von Insulin und alten und neuen oralen 0AD

. Insulin . alte OAD . neue OAD

2006 (N = 380.061)

61,4%
2010 (N = 434.578)

56,3%
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OMVF Verordnungen pro Jahr (%)

Abb. 1: Anteile von Insulin und alten und neuen oralen OADs in deutschen Haus-
arztpraxen in 2006, 2010 und 2014.
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rungen der HbAlc-Werte im Blut in den Wochen 12, 18, 24, 30 und
52 einher geht [27]. Interessanterweise haben DPP-4-Inhibitoren,
anders als Sulfonylharnstoffe [28,29] und Thiazolidindione [30], kei-
nen signifikanten Einfluss auf das Gewicht. Wie DPP-4-Inhibitoren
verringern GLP-1-Rezeptor-Agonisten die HbAlc-Werte und bewirken
dabei eine Reduzierung von bis zu 1,5 % nach 30 Wochen [27]. Au-
Rerdem fiihrt die Verwendung von GLP-1-Rezeptor-Agonisten, ins-
besondere von Exendin-4-Agonisten, zu einem Gewichtsverlust von
zwischen -3.8 kg nach 15 Wochen und -3,7 kg nach 30 Wochen, wenn
Exenatide einmal wdchentlich eingenommen wird. Da SGLT2-Inhi-
bitoren erst nach DPP-4-Inhibitoren und GLP-1-Rezeptor-Agonisten
kommerzialisiert wurden, zeigten sich deren Auswirkungen auf die
HbAlc-Werte erst einige Jahre spdter, vor allem in den Studien von
Rosenstock et al. [31]. Diese analysierten die Wirkungen von Da-
pagliflozin und zeigten, dass dieses neue Arzneimittel nach 24 Wo-
chen zu einer Reduktion der HbAlc-Werte von -0,97 % fiihrt und
die durch Thiazolidindion verursachte Gewichtszunahme in gewissem
Umfang verhindert, wenn es zusammen mit Thiazolidindion verord-
net wird [31].

Es ist wichtig, im Auge zu behalten, dass wir die gesamte in der
Disease Analyzer-Datenbank verfiighare T2DM-Population betrachtet
haben und nicht nur jene T2DM-Patienten, die mit den neuen Arznei-
mitteln behandelt wurden. Es war mdglich, die Verdnderungen, die
mit der Verordnung der neuen Arzneimittel einhergingen, zu analy-
sieren, da die Verwendung dieser Arzneimittel zwischen 2006 und
2014 wesentlich zunahm. Unsere Ergebnisse stimmen mit der Litera-
tur iiberein, obwohl die in unserer Studie beobachteten Abnahmen
der HbAlc-Werte in der Gesamtpopulation der Diabetes-Patienten
nur mdRig waren (29,4 % der Patienten hatten im Jahr 2014 HbAlc-
Werte unter 6,5 im Vergleich zu 26,4 % im Jahr 2006), was darauf
hindeutet, dass die im Jahr 2006 verwendeten, dlteren Arzneimittel
bereits sehr gut wirksam waren.

Ein weiteres wichtiges Ergebnis unserer Arbeit ist, dass der An-
teil der makrovaskuldaren Komplikationen im Laufe der Zeit abnahm,
obwohl ein Kausalzusammenhang aufgrund des Studiendesigns nicht
nachgewiesen werden kann. Mehrere Autoren haben die positive Wir-
kung von DPP-4-Inhibitoren auf das Herz-Kreislauf-System analysiert
[32-34]. Interessanterweise haben auch GLP-1-Rezeptor-Agonisten
[35,36] und SGLT2-Inhibitoren [37,38] positive Auswirkungen auf
die Herzfrequenz und den Blutdruck. Im Gegensatz dazu hat eine
umstrittene Studie gezeigt, dass das unbereinigte Risiko der kardio-
vaskuldren Mortalitdt verglichen mit einer Metformin-Monotherapie
bei Monotherapie mit Sulfonylharnstoffen um das Dreifache erhoht
ist [39].

Es ist allgemein bekannt, dass makrovaskuldre Komplikationen
durch Hypoglykdmien verursacht werden kdnnen [40]. Zhao et al.
haben in einer 44.261 T2DM-Patienten umfassenden Studie gezeigt,
dass Hypoglykdmien mit einem zweifach erhdhten Risiko fiir makro-
vaskuldre Komplikationen verbunden sind [41]. Da T2DM mit Insulin-
mangel und Insulinresistenz einher geht, welche das Auftreten von
Hyperglykamien begiinstigen, konnen verschiedene Antidiabetika,
wie z. B. Insulin, Sulfonyharnstoffe und Repaglinid, Hypoglykdmien
verursachen [42]. Im Gegensatz dazu fiihrt die Verwendung von DPP-
4-Inhibitoren und GLP-1-Rezeptor-Agonisten nicht zu niedrigem
Blutzucker [42]. Rathmann et al. konnten zeigen, dass Hypergly-
kdmien nach zwei Behandlungsjahren bei mit Sulfonylharnstoffen
behandelten Patienten wesentlich hdufiger auftreten als bei mit
DPP-4-Inhibitoren behandelten Patienten [43]. In Ubereinstimmung
mit der bisherigen Literatur zeigten die Autoren aufRerdem, dass Hy-

poglykdmien mit makrovaskuldren Komplikationen einhergehen [43].
Zu guter Letzt fanden sie heraus, dass das Risiko von makrovasku-
ldren Ereignissen bei mit DPP-4-Inhibitoren behandelten Patienten
um 26 % niedriger war als bei mit Sulfonylharnstoffen behandelten
Patienten [43]. Obwohl unsere Studie sich nicht mit der Entwicklung
von Hypoglykdmien im Laufe der Zeit beschéftigte, ist davon aus-
zugehen, dass die Abnahme des Anteils der makrovaskuldren Komp-
likationen mit einer Abnahme an Patienten mit Hypoglykdmien in
Verbindung steht. AbschlieRend ist es wichtig, sich daran zu erin-
nern, dass Schwankungen der HbAlc-Werte nicht notwendigerweise
auf Hyper- oder Hypoglykdmien hinweisen.

Wir beobachteten auch, dass die Verwendung dieser neuen Arz-
neimittel mit einer l@ngeren mittleren Dauer vor der ersten Insulin-
behandlung einher ging. Obwohl eine Verzogerung der Insulinthe-
rapie die Entwicklung von langfristigen Folgen des T2DM, vor allem
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, beschleunigen konnte, konnte unser
Ergebnis darauf hinweisen, dass die Notwendigkeit einer Insulinbe-
handlung bei Patienten, die mit den neuen Arzneimitteln behandelt
wurden, weniger stark ausgeprdgt war, als bei Patienten, die die
alten Arzneimittel verwendeten, und dass die Patienten mit ihrer
Behandlung zufrieden waren. In der Tat ist die Compliance aufgrund
der Chronizitdt der Krankheit ein wichtiger Aspekt im Umgang mit
T2DM. Nichtsdestotrotz zeigte eine im Jahr 2004 verdffentlichte
Meta-Analyse, dass die Gesamtadharenzrate fiir OAD zwischen 36 %
und 93 % liegt und abnimmt, wenn die Therapien kombiniert oder
Mehrfachdosen verabreicht werden, und dass ca. 25 % der Patienten
die von ihrem Hausarzt verschriebenen Arzneimittel nicht einnehmen
[44]. Neben der Tatsache, dass DPP-4-Inhibitoren nicht zu wesent-
lichen Nebenwirkungen, wie Hypoglykdmien, fiihren, sind sie orale
Arzneimittel, was zur Erhéhung der Compliance beitragen und das
Patientenmanagement verbessern kann [43]. Obwohl es uns nicht
moglich war, die Kosteneinsparungen zu schdtzen, die sich aus der
Verwendung dieser neuen Arzneimittel in Deutschland ergeben, ist
bereits bekannt, dass die Verordnung dieser Antidiabetika in ande-
ren Landern die Kosten fiir Patienten und Gesundheitssysteme senkt
[45,46].

Retrospektive Datenbankanalysen zur Primarversorgung sind ge-
nerell durch die Validitdt und Vollstdndigkeit der Daten, auf denen
sie basieren, begrenzt. Die vorliegende Studie unterliegt mehreren
Einschrdnkungen, die an dieser Stelle Erwdhnung finden sollten. Zu-
nachst standen keine validen Informationen zur Diabetesdauer zur
Verfligung. Dariiber hinaus stiitzte sich die Beurteilung von Kompli-
kationen und Komorbiditdten ausschlielich auf die von Hausdrzten
angegebenen ICD-Codes. Daten zum soziodkonomischen Status (wie
z. B. Bildung, Einkommen) und zu lebensstilbedingten Risikofaktoren
(wie z. B. Rauchen, Alkoholkonsum, korperliche Aktivitdt) waren
ebenfalls nicht verfiigbar. Leider war die Dokumentation der Hypo-
glykdmie ebenfalls unzureichend und konnte nicht verwendet wer-
den, obwohl die Reduktion von Hypoglykdmien eine der wichtigsten
Wirkungen innovativer antihyperglykdmischer Wirkstoffe ist. Zu guter
Letzt basierte unsere Berechnung der Therapiekosten auf der Sum-
me der Apothekenverkaufspreise, die sich aufgrund von Vertrdgen
zwischen gesetzlichen Krankenkassen und Herstellern deutlich von
den tatsdchlichen Erstattungspreisen unterscheiden kdnnen, was zu
niedrigeren Kosten fiihrt.

Abschlieend weisen unsere Ergebnisse darauf hin, dass neue
T2DM-Arzneimittel eine positive Wirkung auf die HbAlc-Werte, ma-
krovaskuldre Komplikationen und die durchschnittliche Zeit vor der
ersten Insulinbehandlung haben. Obwohl weitere Langzeitdaten be-
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notigt werden, um diese Erkenntnisse zu untermauern, kénnen sol-

che Arzneimittel, insbesondere DPP-4-Inhibitoren, in Zukunft gute Changes in the treatment type_z_d]a_
Alternativen zu Sulfonylharnstoffen als Behandlungen zweiter Wahl betes patients n pr-imary care before
darstellen. << 0 .
and after the introduction of new
drugs

The changes in a German type 2 diabetes population prior to (2006)
and after (2010, 2014) launch of new drugs were analyzed. Patients
with T2DM in 2006, 2010 and 2014 were recruited for the study.
Demographic data included age, gender and health insurance type
(private/statutory). Drug prescription, mean costs per patient, HbAlc
levels, macrovascular complications and time before first insulin
prescription were analyzed. Totals of 64,098, 77,219 and 85,004
T2DM patients were included for 2006, 2010, and 2014 respectively.
The mean age (65.9-66.9 years), proportion of men (50.8%-53.8%)
and proportion of patients with private health insurance (6.6%-7.2%)
differed significantly for each of the three years. There was a 1.25-fold
increase in the total costs per patient, linked with an increase in the
costs associated with the use of new drugs and a decrease in those
associated with the use of old drugs respectively. HbA1lc levels were
slightly better regulated in 2014 than in 2006 and 2010. The share of
macrovascular complications decreased significantly over time, dropping
from 27.4% in 2006 to 24.6% in 2014. The mean duration before first
insulin treatment increased from 1225 days in 2006 to 1406 days in
Autorenerklérung 2014. The new drugs analyzed in this study had positive effects on
HbA1c levels, macrovascular complications and mean time before first
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Gibt es eine Uber- und/
oder Fehlversorgung mit
Galantamin bei der Be-
handlung von
Alzheimer-Patienten?

Rund 1,4 Millionen Menschen mit Demenz leben heutzutage in
Deutschland (weltweit sind es rund 35 Millionen). Prognosen zufol-
ge wird sich diese Zahl bis zum Jahr 2050 auf rund 3 Millionen Men-
schen verdoppeln (weltweit 115 Millionen). Auf dieser Basis wird
ein Anstieg von 40.000 Neuerkrankungen pro Jahr vorhergesagt.
Eine Ursache fiir diese Entwicklung ist der demografische Wandel,
der eine immer alter werdende Bevolkerung beschreibt [1, siehe
Abb.1]. Das Alter stellt den grofRten Risikofaktor fiir die Demenz
dar, denn die Erkrankungswahrscheinlichkeit nimmt mit dem Alter
stark zu. Diese liegt z. B. bei den 65- bis 74-Jahrigen nur bei 1,7%,
bei den 75- bis 84-Jdhrigen schon bei 11% und steigt bei den
84jdhrigen exponentiell auf 30% [2]. Insgesamt ist festzuhalten,
dass die 6konomische Relevanz der Demenz steigen wird. Eine Fol-
ge der Demenz ist die bereits friih einsetzende Pflegebediirftigkeit
der Patienten und die oft mit dieser Erkrankung vergesellschafteten
Depressionen. Abhdngig vom Schweregrad der Erkrankung und dem
daraus resultierenden Pflegeaufwand belaufen sich die Kosten auf
rund 15.000-42.000 Euro pro Patient und Jahr [3]. Die meisten
Patienten werden heutzutage noch hduslich mit Hilfe von Angeho-
rigen betreut. Die dadurch entstehenden Kosten sind in den oben
genannten noch nicht einkalkuliert. Folglich sind die tatsachlichen
Betreuungskosten von Demenz-Patienten noch hdoher. Weiterhin
gibt es zukiinftig immer weniger jlingere Menschen, die diese Pflege
auch iibernehmen kénnen. Eine Mdglichkeit, den prognostizierten
Pflegeaufwand zu begrenzen, wére eine angemessene und qualitativ
hochwertige Therapie. Ziel der vorliegenden Studie war, die Versor-
gung von Demenz-Patienten mit Galantamin auf der Basis unserer
Versicherungsdaten zu analysieren.

>> Zundchst wurden alle Patienten identifiziert, die im Zeitraum

vom 01.01.10 bis zum 30.06.14 Galantamin einnahmen. Galanta-

min gehort zu den Antidementiva und ist gemdss der Fachinfor-

mation nur fiir die leichte bis mittelschwere Alzheimer-Demenz

(ICD10-Diagnose FOO- oder G30) zugelassen. Als ndchstes wurde bei

den oben genannten Patienten untersucht, ob eine entsprechende

ICD10-Diagnose vorliegt. Diese wurden wie folgt eingeteilt:

1. Patienten mit der ICD10-Diagnose, fiir deren Behandlung Galan-
tamin zugelassen ist (Gruppe 1)

2. Patienten mit anderen F-oder G-Diagnosen, fiir deren Behand-
lung Galantamin nicht zugelassen ist (Gruppe 2)

3. Patienten ohne F-oder G-Diagnose (Gruppe 3)

Wissenschaft

Zusammenfassung

Einleitung: Bis 2050 wird eine Verdopplung der Anzahl der Demenzkranken in
Deutschland vorhergesagt. Dies fiihrt einerseits zu einem signifikanten Kostenan-
stieg und andererseits zu der Herausforderung, fiir diese Patienten eine addquate
medizinische Versorgung sicherzustellen. Jedoch existieren bei der Behandlung
mit Antidementiva grofRe Unterschiede zwischen der in den medizinischen
Leitlinien beschriebenen Therapiestrategien und der tatsachlichen Versorgung.
Ziel der vorliegenden Studie war, dies anhand von Galantamin zu untersuchen.
Methodik: Im Zeitraum vom 01.01.10 bis zum 30.06.14 wurden alle Versicherten
identifiziert, die Galantamin einnahmen. Diesen wurden alle psychiatrischen
ICD10-Diagnosen zugeordnet. AnschlieRend erfolgte eine Einteilung in drei
Gruppen: Patienten mit einer ICD10-Diagnose, fiir deren Behandlung Galantamin
zugelassen ist (Gruppe 1), Patienten mit einer psychiatrischen ICD10-Diagnose,
fiir deren Behandlung Galantamin nicht zugelassen ist (Gruppe 2) und Patienten
ohne psychiatrische ICD10-Diagnose (Gruppe 3). AnschlieRend wurde untersucht,
ob das Galantamin von entsprechenden Fachérzten (FA fiir Neurologie, Psychiatrie
oder Nervenheilkunde, FA-Gruppe 1) oder Fachdrzten anderer Disziplinen (FA-
Gruppe 2) verordnet wurde. Zusdtzlich wurden die Patienten ermittelt, die ein
Original-Prdparat (Gruppe-0), ein Generikum (Gruppe-G) oder beides (Gruppe
08&G) erhielten. Diese Gruppen wurden, auf Basis der oben genannten Kriterien
wiederum in drei Patientengruppen untereilt (Patientengruppe 1-3).
Ergebnisse: Bei 157 Patienten (Gruppe 1, 48,5%) wurde das Galantamin ent-
sprechend der Zulassung verordnet, wahrend bei 167 Patienten (Gruppen 2 und
3, 51,5%) das Galantamin auRerhalb der Zulassung verabreicht wurde. Auffallig
war, dass Galantamin in {iber der Halfte der Falle von Fachdrzten andere Diszipli-
nen (FA-Gruppe 2) verordnet wurde (63% versus 37%). Die weitere Auswertung
zeigte, dass der iiberwiegende Anteil der Patienten (73%, 234 Patienten) das
Originalprdparat einnahmen, wahrend lediglich 48 Patienten (15%) ein Gene-
rikum erhielten. Bei 12% der Patienten (42 Patienten) waren im zeitlichen
Verlauf sowohl das Originalprdparat als auch das Generikum verordnet worden.
Schlussfolgerung: Unsere Studie bestatigt fiir das Galantamin, dass es bei der
Behandlung von Patienten mit Alzheimer-Demenz zu einer Uber- und Fehlver-
sorgung kommt. Ein Grund dafiir konnte die hohe Verordnungshaufigkeit durch
Fachdrzte anderer Disziplinen sein. Auffdllig ist weiterhin der hohe Anteil der
Patienten, der mit dem Original-Prdparat behandelt wird.

Schliisselworter

Galantamin, Antidementiva, medizinische Fehlversorgung, Uberversorgung

Fiir diese 3 Gruppen wurde auch untersucht, ob das Galantamin
von Fachdrzten (FA) der entsprechenden Disziplinen (FA fiir Neu-
rologie, Psychiatrie und Nervenheilkunde, FA-Gruppe 1) oder von
Fachdrzten anderer Disziplinen (FA-Gruppe 2) verordnet wurde.

Als ndchstes wurden die Patienten ermittelt, die nur das Origi-
nal-Prdparat (Gruppe-0) oder nur ein Generikum (Gruppe-G) ein-
nehmen oder wahrend der Therapie beides erhalten hatten (Gruppe
0&G). Anschliessend wurden diese drei Gruppen in wiederum drei
Patientengruppen eingeteilt:

1. Patienten mit einer ICD10-Diagnose, fiir deren Behandlung Ga-

lantamin zugelassen ist (Patientengruppe 1)

2. Patienten mit einer F- oder G-Diagnose, fiir deren Behandlung

Galantamin nicht zugelassen ist (Patientengruppe 2)

3. Patienten ohne F-oder G- Diagnose (Patientengruppe 3)

Fiir alle Patientengruppen wurden der Mittelwert des Alters mit
Standardabweichung und die absolute und relative Geschlechtsver-
teilung bestimmt.

Zuletzt wurde noch das Einsparpotenzial pro Jahr in unserem Pa-
tientenkollektiv kalkuliert. Dazu wurde zugrunde gelegt, dass eine
Drei-Monats-Packung des Original-Prdparates 409,32 Euro und des
Generikums 202,97 Euro kostet [4]. Weiterhin wurde der Kalkulati-
on zugrunde gelegt, dass das Original-Prdparat bei allen Patienten
durch das Generikum ersetzt wird und bei allen Patienten, bei de-
nen eine Uber- und Fehlversorgung vorliegt, das Antidementivum
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nicht weiter verabreicht wird.

Ergebnisse

Insgesamt nahmen im Untersuchungszeitraum 324 Patienten Ga-
lantamin ein. Der Mittelwert des Alters betrug 78 (+/- 9). Davon
waren 201 (62%) Patienten ménnlich und 123 (38%) weiblich. Die
Gruppen 1-3 sind in Tabelle 1 ndher dargestellt.

Zusammenfassend zeigt sich, dass die Patienten mit Galantamin-
Bezug ohne entsprechende oder gar keine F- oder G- Diagnose et-
was mehr als die Halfte ausmachen (51,5%). Die Verteilung der FA-
Gruppen innerhalb der Gruppen 1-3 wird in Abbildung 2 dargestellt.

Es ist ersichtlich, dass der Anteil der FA-Gruppe 1 in der Grup-
pe 1 am hochsten, in der Gruppe 2 niedriger und in der Gruppe 3
am niedrigsten ist. Weiterhin zeigt die Abbildung, dass die Ver-
ordnungshaufigkeit durch die FA-Gruppe 2 grundsétzlich erheblich
hoher ist als die der FA-Gruppe 1.

Von allen Patienten bezogen 234 (73%) das Original Prdparat
(Gruppe-0), 48 (15%) das Generikum (Gruppe-G) und 42 (12%) im
Laufe ihrer Erkrankung beide Prdparate. Die Gruppe-0 ist in Tabelle
2 veranschaulicht.

Insgesamt ist festzuhalten, dass 53% der Patienten das Original-
Prdparat einnehmen, ohne eine entsprechende oder iiberhaupt eine
F-oder G-Diagnose vorzuweisen.

Die Tabelle 3 gibt einen Uberblick iiber die Einteilung der drei
Patientengruppen in der Gruppe-G.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass 56% der Patienten das Ge-
nerikum einnehmen, ohne eine entsprechende oder iiberhaupt eine
F- oder G-Diagnose zu haben.

Nur ein kleiner Anteil (42 Patienten) aller untersuchten Pati-
enten nimmt/nahm sowohl das Generikum als auch das Original-
Praparat ein (Gruppe 0&G, Tabelle 4).

Dies ist dadurch zu erkldren, dass bei diesen Patienten eine Um-
stellung von dem Originalprdparat auf das Generikum erfolgte. In
dieser Gruppe nahmen 40% der Patienten Galantamin ein, ohne die
entsprechende oder iiberhaupt eine F- oder G-Diagnose zu haben.

Die Kalkulation des Einsparpotenzials gemdss der o. g. Kriterien
ergab einen Betrag von 331.203,76 Euro pro Jahr.

Diskussion

Unsere Ergebnisse zeigen, dass das Original-Prdparat von Ga-
lantamin in 53% und die Generika in 56% der Falle auBerhalb der
Zulassung eingesetzt wird. In der Gruppe 0&G liegt dieser Wert bei
40%. Dies bedeutet, dass es bei der Verordnung von Galantamin zu
einer Uber- und Fehlversorgung bei einer betrichtlichen Anzahl von
Patienten kommt. Ahnliche Ergebnisse berichten Fiss et al [5], in
deren Studie 19,8% aller Patienten ein Antidementivum bekamen,
ohne eine entsprechende Erkrankung zu haben. Aber auch das Pha-
nomen der Unterversorgung mit Antidementiva ist in Deutschland
bekannt, so dass Demenzkranke heutzutage oft keine leitlinienge-
rechte Therapie erhalten. Als Grund dafiir nennen die Experten die
LSorge” der Arzte, mit der Verordnung teurer Antidementiva das
vorgegebene Budget zu sprengen [6].

Vor diesem Hintergrund erscheint es umso bedeutsamer, Uber-
und Fehlversorgung abzubauen, um die dadurch freiwerdenden fi-
nanziellen Mittel bedarfsgerecht einzusetzen. Allein in unserem Pa-
tientenkollektiv errechnet sich ein Einsparpotenzial von 331.203,76
Euro pro Jahr (s. 0.). Diese freiwerdenden Mittel konnten dann z. B.

Titel
Gesamt Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
A.bsolute Anzahl der Pa- 157 143 24
tienten
Mittelwert des Alters/
Standardabweichung (in 78 (+/-7) 79 (+/-9) 80 (+/-9)
Jahren)
Geschlechts- Mannlich 96 (61,1%) 94 (65,7%) 21 (87,5%)
verteilung  weiblich 61 (38,9%) 58 (34,3%) 3 (12,5%)

Tab. 1 zeigt, dass die Anzahl der Patienten der Gruppe 1 am hdchsten ist, in
Gruppe 2 niedriger und am niedrigsten in Gruppe 3 ist. Der Anteil der ménnlichen
Patienten ist in allen Gruppen hoher als der der weiblichen Patienten.

Titel
Gruppe - O Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
A‘bsolute Anzahl der Pa- 111 105 18
tienten
Mittelwert des Alters/
Standardabweichung (in 78 (+/-9) 80 (+/- 10) 80 (+/- 8)
Jahren)
Geschlechts- Mannlich 70 (63%) 61 (58%) 16 (89%)
verteilung  weiblich 41 (37%) 44 (42%) 2 (11%)

Tab. 2 zeigt, dass die Geschlechtsverteilung und der Mittelwert des Alters mit
der Standardabweichung in allen Gruppen ein einheitliches Muster aufweisen.
Weiterhin {iberwiegt in allen drei Patientengruppen der Anteil der Manner den
der Frauen.

Titel
Gruppe - G Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
A.bsolute Anzahl der Pa- 21 29 5
tienten
Mittelwert des Alters/
Standardabweichung (in 75 (+/-5) 75 (+/-8) 77 (+/- 12)
Jahren)
Geschlechts- Mannlich 13 (62%) 13 (59%) 4 (80%)
verteilung  weiblich 8 (38%) 8 (41%) 1 (20%)

Tab. 3 zeigt, dass die sowohl die Alters- als auch die Geschlechtsverteilung in
allen drei Patientengruppen nahezu identisch ist.

Titel
Gruppe - 0 & G Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
/-\.bsolute Anzahl der Pa- 25 . .
tienten

Mittelwert des Alters/

Standardabweichung (in 79 (+/-8,7) 78 (+/-5,5) 86 (---)

Jahren)
Geschlechts- Mannlich 13 (52%) 10 (62,5%) 1 (100%)
verteilung  weiblich 12 (48%) 6 (37,5%) O

Tab. 4 zeigt die schon aus den Tabellen 2 und 3 bekannte Geschlechtsverteilung
mit einem Uberwiegen ménnlicher Patienten. Bei der Analyse des Mittelwertes
des Alters fallt auf, dass der Patient aus Gruppe 3 deutlich alter ist als die Patien-
ten der Gruppen 2 und 3 - allerdings handelt es sich auch nur um einen Patienten,
so dass dies nicht iberbewertet werden sollte
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Altersverteilung im Jahr 2008 und 2060
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Abb. 1 beschreibt die Altersverteilung im Jahr 2008 und 2060 in Deutschland.
Ersichtlich ist, dass der Anteil der dlteren Bevolkerung im Jahr 2060 hoher und
der Anteil der jiingeren Bevélkerung niedriger ist als in 2008.
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eingesetzt werden, um zielgerichtet die oben beschriebene Unter-
versorgung mit Antidementiva abzubauen. AuRerdem wiirde man
dadurch mdgliche Nebenwirkungen der Antidementiva bei den Pati-
enten vermeiden, die das Antidementivum auRerhalb der Zulassung
erhalten haben. Dies wiirde die medizinische Versorgungsqualitdt
zusatzlich weiter steigern.

Warum aber kommt es bei der Verordnung von Antidementiva
zu Uber- und Fehlversorgung? Eine Ursache dafiir kann die Verord-
nung von Galantamin durch Fachdrzte anderer Disziplinen sein (FA-
Gruppe 2, siehe Abbildung 2). Dies wird auch von Reisdorf et al [7]
berichtet, in deren Studie 29% der Patienten zwar Antidementiva
bekamen, aber gar keine Demenzdiagnose hatten. Aber auch das o.
g. Phdnomen der Unterversorgung von Demenz-Patienten ist hin-
ldnglich bekannt. So konnten z. B. Balzer et al [8] in ihrer Untersu-
chung eine fachdrztliche Unterversorgung von Demenz-Patienten in
Pflegeheimen nachweisen. Ein Grund fiir die Fehlversorgung kdnnte
sein, dass Galantamin zwar zur Substanzgruppe der Antidementiva
gehort, aber nur zur Behandlung der leichten bis mittelschweren
Alzheimer-Demenz zugelassen ist.

Schlussfolgerungen

Bei der Behandlung mit Galantamin kommt es zu Uber- und
Fehlversorgungen. Unsere Studie zeigt, dass Galantamin hdufig au-
Rerhalb der Zulassung eingesetzt wird. Ein Grund dafiir kdnnte die
hohe Verordnungshdufigkeit durch Fachdrzte anderer Disziplinen

Wissenschaft

Verteilung der FA-Gruppen innerhalb der Gruppen 1 bis 3
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Abb. 2: Verteilung der FA - Gruppen innerhalb der Gruppen 1 bis 3. Ersichtlich
ist, dass liber alle Gruppen das Galantamin bei 37% der Patienten von Fachdrzten
der FA-Gruppe 1 und bei 63% der Patienten der FA - Gruppe 2 verordnet wurde.
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sein. Allein durch den Abbau der Uber- und Fehlversorgung kénnten
in unserem Patientenkollektiv jahrlich 331.203,76 Euro eingespart
werden. Diese Mittel kdonnten durch einen bedarfsgerechten Einsatz
sowohl die medizinische Versorgungsqualitdt als auch die Kostenef-
fektivitat steigern. <<
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Autorenerklirung Does an oversupply and/or misuse exist in the
PD Dr. Christiansen, Dr. Klstzer und Isabelle Stoffregen sind treatment Of patients W-ith Alzheimer‘s disease

Mitarbeiter der Axa Konzern AG in Ko6ln. Die Autoren haben un-

entgeltlich an der Auswertung der Daten, der Interpretation der W]th gal.a ntam1n6?

Ergebnisse und der Erstellung des Manuskriptes mitgearbeitet. Die Introduction: Demographic changes predict that the number of people with demen-
Analyse erfolgte aus Eigenmitteln der Axa Konzern AG und wurde tia will double in the near future. This requires an adequate adaptation of health
von der Axa Konzern AG in Kéln durchgefiihrt. care services. But it is already known for today’s dementia therapy that there is a

considerable gap between the prescription of galantamine according to its approval
and the actual supply. All these facts will lead to a significant rise in treatment
costs for patients with dementia. The aim of the present study is to quantify these
issues for galantamine.

Methods: We identified all insured persons from the first of January 2010 to the
30th of June 2014 who took galantamine. The psychiatric ICD10 diagnoses were
assigned to these patients. The patients were divided into three groups: Patients with
psychiatric ICD10 diagnoses for which galantamine is approved (group 1), patients
with psychiatric ICD10 diagnoses for which galantamine is not approved (group
2) and patients without any psychiatric ICD10 diagnoses (group 3). Subsequently
it was examined whether galantamine was prescribed by specialists (for example
psychiatrists or neurologists, FA-group 1) or physicians of other disciplines (FA-group
2). In addition it was investigated whether the patients received an original drug
(group-0), a generic medicament (group-G) or both (group 0&G). These groups were
in turn subdivided with the same criteria named above.

Results: In 157 patients (group 1, 48.5%) galantamine was prescribed in accordance
with its approval whereas in 167 patients (group 2 and 3, 51.5%) galantamine was
used as off-label drug. It was noticeable that galantamine was prescribed in over
half of the cases (63%) by medical physicians of other disciplines (FA-group 2). The
vast majority of all patients received the original drug (234 patients, 72,2%) - just
48 patients were treated with the generic medicament (14.8%). 42 patients (13%)
received both the orginal drug and the generic medicament.

Conclusion: Our study confirms both an oversupply and a misuse of galantamine in
the treatment of dementia. This is possibly caused by the high proportion of physi-
cians of other disciplines who prescribe galantamine. Furthermore it is striking, that
a great number of patients is still treated with the original drug..
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Galantamine, antidementia drugs, medical misuse, oversupply
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e Healthcare / BAG Selbsthilfe / Boehringer Ingelheim/ Deutsche BKK / DocMorris /
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Gesundheitliche Versorgung
von Asylsuchenden

ImJahr2015 verzeichnete das Bundesamt fiir Migration und Fliicht-
linge ca. 470.000 Asylantrdge, wdhrend in diesem Zeitraum in
Deutschland iiber 1,1 Millionen Gefliichtete registriert wurden. Da-
mit verbunden sind Herausforderungen fiir das Gesundheitssystem:
von der Sicherstellung einer effektiven und niedrigschwelligen
Primdrversorgung in Erstaufnahmeeinrichtungen bis hin zu einer
kontinuierlichen Regelversorgung im Zuge der dauerhaften Unter-
bringung in den Gemeinden. Der hausarztlichen Versorgung kommt
dabei eine besondere Bedeutung zu. Versorgungsliicken bestehen
aber auch hinsichtlich eines bedarfsgerechten Zugangs zu spezia-
lisierten Versorgungsangeboten. Gleichzeitig fehlt jedoch eine ad-
dquate Evidenzbasis, um ein genaues Bild der Versorgungssituation
zu zeichnen und angemessene MaRnahmen zu planen. Es besteht
ein groRer Bedarf an belastbaren Daten zum (i) Versorgungsbedarf
und -zugang, sowie (ii) zur Qualitdt, Effektivitat und Effizienz der
Versorgung. An unserer Abteilung arbeitet die AG ,Soziale Deter-
minanten, Equity & Migration“ gemeinsam mit Versorgern, dem Of-
fentlichen Gesundheitsdienst, Behdrden, der Zivilgesellschaft sowie
wissenschaftlichen Kooperationspartnern daran die Praxis auf eine
solidere Evidenzbasis zu stellen
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Versorgungsbedarf und -zugang

Reprdsentative Daten des Gesundheitszustands und des Zugangs
zur Versorgung gibt es fiir die Zielgruppe der Asylsuchenden nicht
[1]. Daher kommt empirischen Studien eine besondere Bedeutung
zu, diese Aspekte zu beleuchten. Im Rahmen eines systematischen
Reviews haben wir die empirische Forschungslandschaft der letzten
25 Jahre abgebildet [2]. Dazu durchsuchten wir 11 Literaturdaten-
banken und das Internet nach Studien zum Gesundheitszustand und
zur Versorgung von Asylsuchenden und Fliichtlingen in Deutsch-
land. Nach Anwendung definierter Einschlusskriterien wurden aus
1190 Artikeln insg. 52 identifiziert, die diese Aspekte untersuchten.
Insgesamt 30 Studien (58,9%) untersuchten Aspekte der psychi-
schen Gesundheit, 12 weitere (23,5%) Infektionskrankheiten. Nur
wenige Studien fokussierten chronische oder pédiatrische Erkran-
kungen. Keine Studie befasste sich mit dem Versorgungsbedarf von
Frauen wdhrend Schwangerschaft und Geburt. Somit ldsst sich aus
der empirischen Forschungslandschaft bis 2014 nur ein begrenztes
Abbild des Gesundheitszustands dieser Zielgruppe zeichnen. Die sehr
heterogenen Studien belegen eine hohere Krankheitslast hinsicht-
lich psychischen Erkrankungen und ausgewdhlten Infektionserkran-

kungen. Zugleich weisen die nur begrenzt verfiigharen Daten auf ein
vorwiegend primarmedizinisches Erkrankungsspektrum [2]. Bis auf
wenige Ausnahmen gibt es kaum direkte Vergleiche mit der Regel-
bevolkerung, um Unterschiede im Gesundheitszustand aufzudecken
und dadurch besonderen Versorgungsbedarf abzuleiten.

In einer Pilotstudie haben wir daher den Gesundheitszustand von
Asylsuchenden, die in Gemeinschaftsunterkiinften leben, mit dem
Gesundheitszustand der Regelbevilkerung verglichen [3]. Von den
zum damaligen Zeitpunkt in drei Landkreisen in Baden-Wiirttemberg
registrierten Asylsuchenden (N=1017) konnten 614 (60,4%) zur
Teilnahme an der Studie eingeladen werden; 156 (25,4%) nahmen
an der schriftlichen Befragung in sieben Sprachen teil und machten
Angaben zu ihrem allgemeinen Gesundheitszustand, chronischen Er-
krankungen, Einschrdnkungen im Alltag aufgrund eines Gesundheits-
problems, sowie zur Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen
bzw. dem Verzicht auf Arztbesuche trotz empfundenen Bedarfs. Die
Angaben der Asylsuchenden wurden mit denen der Regelbevélkerung
verglichen [3]. Hierbei zeigte sich, dass Asylsuchende signifikant
haufiger ihren Gesundheitszustand als ,schlecht/sehr schlecht”
einschatzten, haufiger Einschrankungen im Alltag aufgrund von Ge-
sundheitsproblemen berichteten, und - in der Altersgruppe 18-49
- héufiger berichteten an einer chronischen Erkrankung zu leiden.
Gleichzeitig wurden Hausdrzte im Bedarfsfall seltener konsultiert,
wéhrend bei Asylsuchenden eine hohere Chance einer Hospitalisie-
rung oder gar eines Verzichts auf einen Arztbesuch zu verzeichnen
war [3]. Dies weist auf ein ungiinstiges Muster der Versorgung hin,
die inshesondere im primdrmedizinischen Bereich ausbauféhig ist,
um Erkrankungen friith zu erkennen und Krankenhausaufenthalte
zu verringern [4]. Weiterhin gibt es auch innerhalb der hetero-
genen Gruppe der Asylsuchenden ein soziales Gefélle hinsichtlich
des Zugangs zur Versorgung: ein hoherer sozio-dkonomischer Sta-
tus geht mit steigender Inanspruchnahme und geringerem Verzicht
auf Arztbesuche einher [4]. Diese Muster bestétigen sich auch bei
Kindern mit sicherem vs. unsicherem Aufenthaltsstatus: Kinder mit
unsicherem Aufenthaltsstatus nehmen im Vergleich zu Kindern mit
sicherem Status (mit und ohne Migrationshintergrund) hdufiger not-
fallmedizinische MaRnahmen wahr [5]. Es ldsst sich ableiten, dass
dieses Phdanomen nicht kulturellen Hintergriinden zuzuordnen ist,
sondern mit den Regelungen des Asylbewerberleistungsgesetzes
(AsylbLG) und der Einschrankung auf die Behandlung akuter Er-
krankungen zusammenhangen kann. Reprasentative Studien, die die
systemischen Auswirkungen der Leistungseinschrankungen auf den
Zugang zur Versorgung quantifizieren, fehlen jedoch bisher [2].

Durch die foderale Ausgestaltung der gesundheitlichen Versorgung
von Asylsuchenden gibt es eine immense Heterogenitdt hinsicht-
lich der Praktiken der Erstaufnahme und Gesundheitsuntersuchung,
den existierenden Versorgungsmodellen sowie der inhaltlichen Aus-
legungen der medizinischen Leistungsanspriiche des AsylbLG. Um
diese Heterogenitdt bewerten zu kdnnen, sind Qualitdtsindikatoren
und einheitliche Standards essentiell. In einer bundesweiten, von
der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung geforderten Stu-



die, befragten wir alle Gesundheitsdmter in Deutschland (N=389) im
Sommer 2015 mit eigens entwickelten Instrumenten zur Versorgung-
situation von Asylsuchenden [6].

Im Fokus der Befragung standen &arztliche MaRnahmen und
Screening, Pravention und Gesundheitsforderung, Kommunikation,
Dokumentation und Information, Koordination, sowie strukturelle
Ressourcen und Bedarfe bei der Versorgung der Zielgruppe. Die Er-
gebnisse dieser ersten bundesweiten Untersuchung zur Versorgungs-
situation von Asylsuchenden wurden im Bundesgesundheitshlatt
verdffentlicht [6]. Sie weisen auf starke regionale und zielgruppen-
spezifische Unterschiede in der Sicherstellung der Versorgung hin
(Abb.1). Die Effektivitdt der verschiedenen, auf Landerebene vor-
geschriebenen, ScreeningmalRnahmen wurde von einem Grof3teil der
befragten Amtsleiter in Frage gestellt, sodass hier die Frage der Ko-
steneffektivitdt bzw. Effizienz der bisherigen Praxis gestellt werden
kann [6]. Aber auch hier mangelt es an handfester Evidenz, um den
Nutzen den Kosten gangiger Praxis gegeniiberzustellen. In den letz-
ten 25 Jahren gab es lediglich fiinf Studien, die Untersuchungen zu
Kosten der Versorgung dieser Zielgruppe vornahmen [2]. Im Bereich
der Leistungseinschrdankungen des AsylbLG verdichtet sich jedoch
die Evidenz, dass ein verbesserter Zugang iiber eine Gesundheits-
karte - wie in Bremen oder Hamburg seit vielen Jahren praktiziert
- kostenneutral ist. Fiir die weitlaufige Annahme, dass der Regel-
zugang zur Versorgung mit hdheren Kosten verbunden ist gibt es
bisher keine Evidenz. Im Gegenteil: Untersuchungen unserer Abtei-
lungen zeigen, dass die Gesundheitsausgaben fiir Asylsuchende mit
eingeschranktem Leistungszugang pro Kopf und Jahr héher sind als
bei Asylsuchenden mit Regelzugang zur Versorgung [7].

Ausblick

Im Rahmen der MaRnahme des Bundesministeriums fiir Bildung
und Forschung (BMBF) ,Strukturaufbau in der Versorgungsforschung”
konnte an unserer Abteilung unter der Leitung von Dr. Kayvan Bo-
zorgmehr eine BMBF Nachwuchsgruppe mit dem Titel RESPOND
(Improving regional health system responses to the challenges of

www.allgemeinmedizin.uni.hd.de
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migration through tailored interventions for asylum-seekers and re-

fugees) etabliert werden. Ziel des Projekts mit einer Laufzeit von

5 Jahren ist eine detaillierte Problemanalyse der Versorgung von

Asylsuchenden sowie die Entwicklung von zielgerichteten Interven-

tionen zur Verbesserung organisationsbedingter Prozesse und ge-

sundheitsbezogener Zielvariablen. Projektbeginn ist voraussichtlich

Herbst 2016.

Weitere Schwerpunkte unserer Arbeit bilden zwei Projekte, die in-
nerhalb des Nachwuchsprogramms des Netzwerks ,Versorgungsfor-
schung Baden-Wiirttemberg” durchgefiihrt und vom baden-wiirttem-
bergischen Ministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Kunst in
Zusammenarbeit mit dem Ministerium fiir Arbeit und Sozialordnung,
Familie, Frauen und Senioren gefrdert werden:

e Ziel der SALOMO-Studie (Analyse der Versorgungssituation von
Schwangeren und Wéchnerinnen im Asylverfahren: Eine longitu-
dinale Mixed-Methods-Studie) ist die Analyse von Versorgungsbe-
darf, -prozessen und -outcomes der Primdrversorgung von Frauen
im Asylverfahren wahrend Schwangerschaft, Entbindung und Post-
partalperiode.

¢ Das Vorhaben MONITORaccess adressiert die Gesundheitsversor-
gung fiir unversicherte Migrantinnen und Migranten in Deutsch-
land. Ziel des Projekts ist die Entwicklung und Pilotierung eines
iiberregionalen Monitoring-Systems zur Erfassung von Beratungs-
anldssen und Zugangsbarrieren.
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Abb.1: Beurteilung des AusmaRes der Sicherstellung der Gesundheitsversorgung durch teil-
nehmende Amtsleiter. Die Frage lautete: ,[...] Alles in allem betrachtet: in welchem Aus-
maR ist aus Ihrer Sicht die lokale Gesundheitsversorgung folgender Gruppen gewahrleistet?”
Antwortoptionen: Rating von 0-100%. Violinplot mit Kernel-Dichtefunktion der Verteilung
der Werte. WeiRe Raute: Median. Balken: Interquartil-Abstand bzw. der Bereich, in dem
50% der Antworten liegen. Unterschiedlicher Nenner, N=90-94 Gesundheitsdmter je nach

Antwortmadglichkeit.
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Caring and Curing

Leben retten und Gesundheit verbessern -
das ist unser Ziel

Die Entwicklung bahnbrechender neuer Medikamente steht fir Novartis
an erster Stelle. Sie schaffen neue Behandlungsmoglichkeiten fur bislang
unerflllte medizinische Bedurfnisse der Patienten.

Patienten und ihre Bedurfnisse konnen jedoch sehr unterschiedlich sein.
Deshalb bietet Novartis neben innovativen Medikamenten auch Moglichkeiten
zur Krankheitsvorbeugung sowie Generika an und verbessert den Zugang

zu medizinischer Versorgung.
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