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Patienten im Niemandsland
17./18. Oktober 2008 in KbAln

Programm

Freitag, 17. Oktober 2008

10.00-11.00 Uhr

11.30-12.50 Uhr

14.00-15.40 Uhr

BegrufRung und Einfihrung
BegrufRung

Dr. Dietrich Kaiser

HTA: Rickblick und Ausblick
Dr. Britta Gohlen

HTA: Nutzen fir den Patienten
Gregor Bornes

HTA: Nutzen fir die Gesundheitswirtschaft
Dr. Frank-Ulrich Fricke

Compliance und Adherence

HTA: Orientierungshilfe fur Patienten?

Prof. Dr. Ingo Heberlein

HTA-Bericht: Verbesserung der Compliance

bzw. Adherence in der Arzneimitteltherapie

Anja Hagen

Adherence: der Einzelne und die Solidargemeinschaft
Dr. Josef Lecheler

Gesprachsfuhrung mit Patienten
Rosemarie Felder-Puig

Pravention von Adipositas und Rauchen

Mdglichkeiten und Grenzen der Gesundheitspolitik
Monika Hommes

HTA-Bericht: Pravention von Adipositas bei Kindern und
Jugendlichen
Barbara Frdschl, Charlotte Wirl

Adipositaspravention in der Praxis
Dr. Klaus-Heinrich Briindel

HTA-Bericht: Pravention des Zigarettenrauchens
Andrej Rasch

Pravention und Gesundheitsbildung
Prof. Dr. Elisabeth Pott
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16.10-17.30 Uhr Zervixkarzinom: Préavention und Friherkennung

HTA-Bericht: HPV-Diagnostik zur
Zervixkarzinomfriherkennung
Dr. Marc Nocon, Dr. Nikolai Mihlberger

HPV-Impfung: Verwirrung fur die Patientinnen?
Prof. Dr. Peter Hillemanns

Rationale Impfpolitik
Dr. Brigitte Piso

Patienten im Niemandsland: die Sicht der Patienten
Helga Kiihn-Mengel

Samstag, 18. Oktober 2008

9.30-10.30 Uhr Pravention als gesellschaftliche Aufgabe
Pravention im Niemandsland: die Sicht der Arzte
Dr. Wilfried Kunstmann
Moglichkeiten und Grenzen der Pravention
Prof. Dr. Wolfgang Slesina

Qualitat gibt es nicht zum Nulltarif
Dr. Dr. Daniel Strech

11.00-12.30 Uhr Chronisch krank in Deutschland

HTA-Bericht: Interferone und Natalizumab
in der Behandlung der Multiplen Sklerose
Marcial Velasco-Garrido

Betreuung von MS-Patienten in Deutschland
Prof. Dr. Judith Haas

Chronisch Kranke zwischen Station und Ambulanz
Dr. Eva-Susanne Dietrich

HTA und Innovation,
Anja Hagen, Dr. Ansgar Gerhardus

13.30-15.30 Uhr Weiterbildung

Notwendigkeit methodischer Flexibilitat bei HTA-Berichten
Barbara Froschl

HTA aus Autorensicht

Christoph Vauth

Raus aus Babylon: Kodes fir Klarheit

in der medizinischen Dokumentation

Dr. Sylvia Thun

PharmNet.Bund - das Portal fir Arzneimittelinformationen
des Bundes und der Lander

Dr. Barbara Hoéfgen
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Vorwort

Unser jahrliches Symposium widmet sich diesmal den Méglichkeiten, die HTA
fur Patienten er6ffnet. Die Schwerpunkte bilden dabei Pravention und Compli-
ance:

. Nutzen von HTA fir Patienten und Gesundheitswirtschaft

. Compliance in der Arzneimitteltherapie

. Pravention bei Kindern und Jugendlichen: Adipositas

. Pravention durch Verhaltensmalinahmen: Rauchen

. Pravention durch Friherkennung und Impfung: Zervixkarzinom.

Aktuelle HTA-Berichte bilden die Grundlage fur die Diskussion mit Experten
aus Forschung und Praxis. Ausgehend von Ergebnissen und Auswirkungen
einzelner Berichte werden die Themen von namhaften Referenten prasentiert
und breit diskutiert und vor allem fur Patienten relevante Aspekte werden be-
leuchtet — u. a. von der Patientenbeauftragten der Bundesregierung, Helga
Kihn-Mengel, und der Direktorin der BZgA, Prof. Dr. Elisabeth Pott. Das Sym-
posium bietet Raum zum Lernen, zur Diskussion und fur persénliche Gespra-
che.

Der Block Weiterbildung erlautert die Methodik von HTA und die Sichtweise
von HTA-Autoren. Weitere Themen sind Kodierung in der Medizin und das
Portal fur Arzneimittelinformationen des Bundes und der Lander, Pharm-
Net.Bund.de.

Wir freuen uns uber lhre Teilnahme!
lhr DAHTA-Team
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HTA: Nutzen flr den Patienten

Bornes, Gregor

Medizin lernt nur durch die Anwendung am Menschen. Deshalb muss sie mit
dem vorhandenen Wissen sorgsam umgehen, ihr Vorgehen regelmaRig tber-
prifen und Verbesserungen ausschlieBlich zum Nutzen der Patientinnen ent-
wickeln.

1. HTA ist ein wichtiges Werkzeug fir die gesundheitspolitische Diskussion

- Die Entwicklung des Instrumentariums von HTA bedeutet die starkere Hin-
wendung zu einer rationalen und Uberprifbaren Medizin. Anhand der ver6f-
fentlichten Literatur kann HTA den aktuellen Stand des medizinischen Wissens
zZu einem eingegrenzten Thema zusammentragen und wertvolle Aussagen
daruber treffen.

- Bei sorgféltiger Anwendung ist ein HTA geeignet, unbehelligt von den Inte-
ressen der Anbieter von Leistungen eine objektive Zusammenschau des ver-
fugbaren Wissens und seiner Qualitat zu gewahrleisten. Im gesundheitspoliti-
schen Entscheidungsprozess erhalt die Aussagekraft der Berichte einen zu-
nehmenden Einfluss.

- Bei naherer Betrachtung werden aber auch einige Schwierigkeiten in der
Erstellung eines HTA deutlich: HTA kann nur die veréffentlichen Daten beriick-
sichtigen. Dies bedeutet eine Reduktion auf den in Studien veroffentlichten Teil
des medizinischen Wissens.

2. HTA wird von Patientvertreterinnen skeptisch beurteilt

- For Patientenvertreterinnen bedeutet die Teilnahme an der Diskussion um
die wissenschaftliche Basis von medizinischen Anwendungen einen Spagat
zwischen Patientlnnenschutz und Leistungsausgrenzung.

- Die Verfugbarkeit von qualitativ hochwertigen Studien kann eine Tendenz
zur High-Tech-Medizin auslésen. Nur wer das Geld fur hochwertige Studien
hat, kann die passenden Studien machen. Dazu kommt, dass Apparatemedi-
zin und Medikamentenanwendungen leichter studienverwertbare Ergebnisse
liefern und somit auch strukturell einen Vorteil haben vor individueller ausge-
richteten Methoden.

3. (Optimistischer) Ausblick:

- Die Qualitat von Studien wird steigen. Durch zunehmende Berlicksichtigung
von wissenschaftlichen Erkenntnissen steigt der Druck auf die Qualitéat von
Studien. Nur wer brauchbare Studien bietet, wird sich in Zukunft am ,Markt"
durchsetzen kdnnen.

- Es entsteht zudem ein zunehmender Druck auf die medizinische Forschung
endlich auch patientenrelevante Outcomes zu messen. Diesen Prozess kann
die Politik erheblich beschleunigen durch eine entsprechende Wertschatzung
des nachgewiesenen Nutzens fir die/ den Einzelnen.

4. Forderungen fur die Zukunft

- Vor allem da, wo Daten in Form von Studien nicht vorhanden oder aus ethi-
schen, methodischen oder finanziellen Griinden nicht generiert werden, mis-
sen neue Wege gefunden werden, um die Beweislage zu verbessern. Dabei
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darf das Ziel nicht aus den Augen verloren werden, ein Optimum aus guten
medizinischen Leistungen und optimalem Schutz der Patientinnen zu finden.

- Wer medizinisch experimentell - also ohne ausreichenden Beweis der
Wirksamkeit einer Methode - arbeitet, muss dies im o6ffentlichen Raum tun
(ethische Aspekte missen im Vordergrund stehen vor Gewinnmaximierung,
Karrieredenken und Einsparpotenzialen). Die gesamte medizinische Téatigkeit
muss unter qualitatssichernden Umstéanden durchgefiihrt, die Ergebnisse do-
kumentiert und veroffentlicht werden.

- Der Faktor Mensch darf nicht verloren gehen: im Vordergrund muss die Hil-
fe fur die/den Einzelnen stehen, die aber nicht immer medizinischen Ursprungs
sein muss. Wer eine Behandlung nicht bekommt, weil sie nicht oder nur sehr
unwahrscheinlich wirksam ist, dem mussen soziale, psychologische und pallia-
tive Unterstitzungen angeboten werden. (Stichwort Austherapierte und ,The-
rapieversager”). Entscheidungen zur Leistungsausgrenzung daher missen
immer flankiert werden von Ausnahmenregelungen, damit in einem zu starren
System nicht unethische Entscheidungen der Nichtversorgung getroffen wer-
den. Anwendungen, die auf der Basis von Ausnahmetatbestédnden durchge-
fuhrt werden, missen aber sehr streng kontrolliert werden. Sie durfen nur
durchgefiihrt werden, wenn dadurch die Studienlage verbessert wird und das
gualitative Umfeld der Behandlung sehr hochwertig ist.

- Das offentliche Gesundheitswesen muss mehr forschen. Es muss ein Ge-
gengewicht bilden zur kapitalgestitzten Forschung die immer als erstes Ziel
die Gewinnmaximierung im Auge hat.

- Patientenvertretungen brauchen fir die Beteiligung an den Diskussionen
strukturelle Unterstitzung, damit sie unabh&angig und kompetent an der Aus-
gestaltung des Leistungskataloges teilnehmen kénnen.
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Adipositaspravention in der Praxis

Brindel, Klaus-Heinrich

Einleitung

50 Prozent aller erwachsenen Frauen und 60 Prozent aller erwachsenen Man-
ner sowie immer mehr Kinder und Jugendliche sind Gibergewichtig oder adipos.
Da beide Stérungen mit schwerwiegenden Komplikationen einhergehen kon-
nen, sollte in jeder Allgemeinpraxis eine Adipositas-Praventionskultur gepflegt
werden.

Methoden

Diese Praxis ist eine Stadtrandpraxis mit 1.400 Patienten/Quartal (konstant
Uber 25 Jahre). Dies erlaubt die Denominatorberechnung fiir praxisepidemio-
logische Untersuchungen, deren Ergebnisse in der Altersgruppe 40-80 Jahre
auf die Allgemeinbevdlkerung tbertragbar sind. Erfasst wurden alle Gberge-
wichtigen oder adipésen Patienten (BMI 30-40), die sich in die DMP-
Programme KHK oder Dm2 eingetragen hatten (90 Pat.). Pro Quartal wurden
die erforderlichen Daten erhoben, eine gednderte Gespréchsfiihrung tber-
nommen, die Sekundar-Komplikationen erfasst und versucht, das tddliche
Quartett (metab. Syndrom) friihzeitig zu erkennen und zu behandeln. Eine
Cochrane Literaturstudie (21 Treffer aus 5.407 records zur Frage >Obesitas
and Therapy>). Weitere Daten stammen aus den DEGAM Benefits und den
bmj-updates. Der Praxisablauf, die Untersuchungen, das Basisprogramm folg-
te der Leitlinie >Pravention und Therapie der Adipositas>, Version 2007. Das
Flussdiagramm dieser LL wurde als Kompass fiir diagnostische und therapeu-
tische Entscheidungen genutzt.

Ergebnisse

Jeder 5. Patient war Gibergewichtig oder adip6s. Die schnelle Auswertung der
DMP- Bogen erlaubte eine schnelle Kontrolle des eigenen Handelns: metabo-
lische Parameter lieRen sich gut behandeln, die Hochdrucktherapie wies er-
hebliche Mangel auf. Zur Gewichtsreduktion wurden die Reduktion des Fett-
verzehrs und eine maRig reduzierte Mischkost eingesetzt, die auch in Kantinen
zusammengestellt werden kann. Innerhalb von 3 Quartalen wurde eine Ge-
wichtsreduktion von 1,5 bis 2kg erreicht (bei der Halfte der Patienten). Bewe-
gungstherapie und soweit moglich Verhaltenstherapie wurden konsequent ver-
folgt. Eine priméare Pravention in der AP ist nicht umzusetzen. Sekundar- und
Tertiarpravention sind méglich, aber kaum zu realisieren, was an vier Patien-
ten mit einem BMI von >40 dargestellt wird. Bei dieser Gelegenheit wird kurz
auf die medikamentdse Behandlung mit Sibutramin, Orlistat und Rimonabant
eingegangen. Wegen der Komplexitat der Erkrankung wéare eine Zusammen-
arbeit mit einer Adipositas-Schwerpunktpraxis, einem Adipositas-Therapie-
zentrum und Adipositas-Spezialkliniken zwingend. Aber zurzeit ist die Adiposi-
tas von den Kassen nicht als Krankheit anerkannt und die Wunschzusammen-
arbeit zumindest in Gitersloh nicht moglich. Bis dahin muss es jedem Arzt und
jeder Arztin selbst iiberlassen sein, eine eigene Praventionskultur in ihren Pra-
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xen zu verwirklichen, deren Kern eine optimierte Gesprachsfiihrung zwischen
Arzt und Patient ist.
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Chronisch Kranke zwischen Station und Am-
bulanz

Dietrich, Eva-Susanne

Die verbesserte Versorgung chronisch Kranker steht seit einigen Jahren im
Fokus versorgungssteuernder Mal3nahmen. Nach dem Gutachten des Sach-
verstandigenrats 2001 leiden schatzungsweise 40 Prozent der deutschen Be-
volkerung unter einer chronischen Erkrankung und verursachen damit einen
erheblichen Teil aller Gesundheitskosten.*

Die sektorale Gliederung des deutschen Gesundheitssystems stellt ein deutli-
ches Hindernis in der Versorgung chronisch Kranker dar. Disease Manage-
ment Programme (DMPs) wurden 2002 zur Verbesserung der Versorgung
durch eine evidenzbasierte, abgestimmte und koordinierte Behandlung einge-
fuhrt. Die darin angestrebte Versorgungsoptimierung tber die Sektorengren-
zen hinweg wird bislang jedoch unzureichend in die Praxis umgesetzt.

Schnittstellenprobleme bei Ubergangen zwischen stationarer und ambulanter
Versorgung sind haufig in den unterschiedlichen Leistungskatalogen der ein-
zelnen Sektoren begrindet. So gelten viele Regelungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses, wie die Einschrankungen der Arzneimittelrichtlinien, nicht
fur den stationaren Bereich, dem aufgrund des dort geltenden Verbotsvorbe-
haltes ein breiteres Therapiespektrum zur Verfligung steht. Zusammen mit der
haufig fehlenden Abstimmung der beteiligten Akteure fihren die strukturellen
Diffenzen zu eingeschrankter Versorgungsqualitat und Ineffizienzen, wie sich
beispielsweise bei der Entlassmedikation zeigt.

Die Koordination der verschiedenen Versorgungssektoren bei der Chroniker-
versorgung ist weiterhin zu verbessern. Ansétze hierfur sind in Nationalen Ver-
sorgungsleitlinien, der Einbindung von Chronikerprogrammen in Integrierte
Versorgungsvertrdge, Formen des sektoreniibergreifenden Case Manage-
ments oder auch direkten Kooperationsvereinbarungen zwischen Leistungs-
erbringern des ambulanten und des stationaren Versorgungsbereichs zu se-
hen.

! sachverstandigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gut-
achten 2000/2001
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Gesprachsfuhrung mit Patienten

Felder-Puig, Rosemarie

Eine notwendige Ergdnzung zur Evidence-based Medicine — so die EbM-
Expertin Trisha Greenhalgh — ist eine sprechende und zuhérende Medizin. Der
Patient erzahlt seine Geschichte, der Arzt erganzt sie durch medizinisches
Wissen, interpretiert sie und gibt sie dann als mutmalliche Diagnose an den
Patienten zuriick. Dies ist nicht einfach, denn der Arzt muss die verbalen und
visuellen Darstellungen nicht nur héren und sehen, sondern auch ihre Sub-
stanz erfassen. Manche Arzte missen sich dabei unentwegt beherrschen,
damit sie den Patienten nicht standig unterbrechen, um Unklarheiten auszu-
raumen oder Details zu erfragen, bevor die Geschichte zu Ende erzahlt wird.
Durch die Erzahlung vermittelt der Patient auch die personliche Bedeutung sei-
ner Symptome. Zu Problemen kommt es oft dann, wenn Arzte ihre Vorstellung
von Krankheitskategorien dazu benutzen, die Geschichte des Patienten so zu
beherrschen, dass sie ausgeldscht wird und der Patient entmutigt und zuwei-
len auch fehldiagnostiziert auf der Strecke bleibt.

Patienten wollen aber nicht nur bei der diagnostischen Abklarung angehort und
ernst genommen, sondern auch besser informiert und intensiver in den medizi-
nischen Entscheidungsprozess eingebunden werden, wie einige grof3e Stu-
dien, die in den letzten Jahren durchgefiihrt wurden, gezeigt haben. Deshalb
wird den Konzepten der ,Adharenz” (adherence) und der ,gemeinsamen Ent-
scheidungsfindung” (shared decision making) zunehmend mehr Aufmerksam-
keit geschenkt. Beide Konzepte beruhen auf einer partnerschaftlichen Vorstel-
lung der Arzt-Patienten-Beziehung. Therapeutische Ziele sollen besprochen
und gemeinsam erarbeitet werden, wobei die Kompetenz, Meinung und indivi-
duelle Krankheitserfahrung des Patienten zu bericksichtigen sind. Ein wichti-
ges Ziel der Arzt-Patienten-Kommunikation ist es, ein wirkliches Verstandnis
beim Patienten fir die nachsten medizinischen Schritte zu erreichen und
gleichzeitig Selbstverantwortung und selbstbestimmtes Handeln zu férdern.
Man verspricht sich davon, dass Ressourcen so effizienter und zielgerichteter
eingesetzt und evtl. sogar Therapieergebnisse verbessert werden kénnen.

Es gibt mehrere Barrieren fir eine sprechende und zuhérende Medizin im mo-
dernen Gesundheitswesen. Immer mehr Patienten in immer kirzerer Zeit be-
handeln zu missen, ist sicher eine der wesentlichsten. Tatséchlich ist aber, so
haben Studien gezeigt, die Lange eines Arzt-Patienten-Gesprachs allein nicht
ausschlaggebend fur dessen Qualitat und Erfolg. Man kann namlich die weni-
ge Zeit, die man hat, so oder so nutzen. Dazu bedarf es allerdings einer prinzi-
piellen Bereitschaft, dem Patienten zuzuhodren sowie die Beherrschung be-
stimmter Techniken der patientenzentrierten Gesprachsfuhrung. Der ohnehin
schon groRe Umfang des Lernkatalogs, den die medizinischen Hochschulen
vorgeben, macht es aber schwierig, diese Elemente noch zusétzlich in die
Ausbildung von angehenden Medizinern zu integrieren. Eine entsprechende
Aus- und Fortbildung soll jedoch nicht nur den Patienten was bringen, sondern
auch den Arzten: sie hilft, den Horizont zu erweitern und die anstrengende Ar-
beit als befriedigender zu erleben. Letztlich werden auch die organisatorischen
und finanziellen Rahmenbedingungen, in denen Arzte in den sich verandern-
den Gesundheitssystemen arbeiten, mitentscheiden, ob eine gute Arzt-
Patienten-Kommunikation als wichtiger Bestandteil der gesundheitlichen Ver-
sorgung oder nur als zusatzliche Serviceleistung angesehen werden.
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HTA: Nutzen fir die Gesundheitswirtschaft
Fricke, Frank-Ulrich

Die demografische Entwicklung und der medizinisch-technische Fortschritt fiih-
ren zu einer wachsenden Nachfrage nach Gesundheitsgitern und -
dienstleistungen. Damit sind wachsende Ausgaben fir Gesundheit verbunden.
Diese werden kiinftig nicht mehr vollstandig von der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) getragen werden kénnen. Es stellt sich fir die GKV die Fra-
ge, wie der Leistungskatalog so gestaltet werden kann, dass knappe Ressour-
cen effektiv eingesetzt werden und ihr Einsatz sich an den gesellschaftlichen
Praferenzen orientiert. Daneben bendétigen Hersteller von Gesundheitsgiitern
und —dienstleistungen Anhaltspunkte, um den kunftigen Markterfolg ihrer Pro-
dukte beurteilen zu kénnen und ihre Forschungsaktivitdten auszurichten. Vor
diesem Hintergrund mussen vorhandene und neue Diagnose- und Behand-
lungsmaoglichkeiten hinsichtlich ihres Beitrags zu einer effektiveren Gesund-
heitsversorgung bewertet werden. Dieser Bewertungsprozess wird seit Jahren
als Health Technology Assessment (HTA) organisiert. Der Prozess des HTA
ist in den vergangenen Jahren zunehmend professionalisiert und institutionali-
siert worden. Dieser Prozess wird auch bei vielen Herstellern von Gesund-
heitsgutern und —dienstleistungen bei der Auswahl von Forschungsprojekten,
im Prozess der klinischen Forschung zum jeweiligen Produkt und bei der Ver-
marktung der Produkte beriicksichtigt. Damit dient der Bewertungsprozess
sowohl der Gesellschaft als auch der Gesundheitswirtschaft. Die Gesellschaft
profitiert von der ,Produktivitatssteigerung” in der Gesundheitsversorgung. Die
Gesundheitswirtschaft vermeidet Entwicklungsfehlschldge und Misserfolge am
Markt. Damit hat sich die Idee des HTA und damit der vergleichenden Bewer-
tung von Gesundheitsgitern und -dienstleistungen insgesamt durchgesetzt.
Der Bewertungsprozess, die Auswahl der relevanten Bewertungskriterien und
ihrer Auspragungen befinden sich in der stdndigen Weiterentwicklung. Die Su-
che nach der bestmdglichen Vorgehensweise bei der Bewertung von Gesund-
heitsgiutern und -dienstleistungen steht eher am Anfang als am Ende.
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Notwendigkeit methodischer Flexibilitat
bei HTA-Berichten

Froschl, Barbara

Ausgehend davon, dass HTA-Berichte von ihrem Anspruch her eine Grundla-
ge fir politische Entscheidungen darstellen sollen, stellt sich die Frage wie im
Fall von nicht vorhandener oder ,niedriger* Evidenz vorgegangen werden soll.

Mit dem Problem ist man als Autor oder Autorin haufiger in den ,nicht klassi-
schen“ HTA Bereichen wie Pravention, Gesundheitsférderung, Medizinproduk-
te oder Pflege konfrontiert, als wenn es sich beispielsweise um eine klassi-
schen Technologievergleich handelt, wie z.B. die Frage ob ein neues Arznei-
mittel effektiver und effizienter als ein bereits etabliertes zur Behandlung einer
bestimmen Erkrankung ist.

Die Griinde hierfiir sind vielfaltig, so ist die Fragestellung vielfach komplexer
und die Interventionen sind vielfaltiger. Deshalb ist es schwieriger messbare
Erfolgskriterien zu definieren. In den Fallen, in denen der Gesundheitserfolg
messbar ist, ist er dies meist nur nach einem langeren Zeitraum, was wieder-
um die Darstellung eines kausalen Zusammenhangs schwer mdglich macht.

Die Evidenzstufen der klinischen Epidemiologie, die durch experimentelle For-
schungsdesigns bestimmt werden, sind haufig auf die komplexen Interventio-
nen insbesondere in den Bereichen Pravention und Gesundheitsférderung
nicht anwendbar. Wesentliche Gesundheitsdeterminanten (wie z. B. der sozio-
Okonomische Status, Motive und Einstellungen in Bezug auf das Gesundheits-
verhalten, Arbeitsbedingungen usw.) sind im Setting einer randomisierten kon-
trollierten Studie nicht oder nur sehr schwer beriicksichtigbar.

Ist man nun bei der Erstellung eines HTA-Berichts nach dem Schritt der sys-
tematischen Literatursuche mit dem Problem konfrontiert, dass nur ,niedrige”
oder keine Evidenz vorliegt (also z.B. keine RCT und Metaanalysen aus RCT),
so besteht entweder die Mdglichkeit aufzuzeigen, dass zur jeweiligen The-
menstellung Forschungsbedarf besteht oder man muss die ,best verfiigbare*
Evidenz zur Beantwortung der Fragestellung heranziehen (Interviews, Schét-
zungen, Modellprojekte, die nicht RCT Kriterien entsprechen usw.). Zweitere
Mdglichkeit erscheint sinnvoll, wenn auf Grundlage des bearbeiteten Berichts
zeitnah eine konkrete Entscheidung getroffen werden soll z.B. Geld fir eine
Praventionsmaflinahme zur Verfigung steht und entschieden werden soll, wie
diese aussehen bzw. umgesetzt werden soll. Es gibt im Bereich der Pravention
vereinzelt Beispiele fir HTA-Berichte und Modellrechnungen, die methodisch
flexibel mit der besten vorhandenen Evidenz, Bewertungen von Maflinahmen
vornehmen.

Es erscheint in den angesprochenen Bereichen wesentlich die etablierte HTA
Methodik soweit mdglich flexibel zu gestalten und zu modifizieren.
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HTA-Bericht: Pravention von Adipositas

bei Kindern und Jugendlichen
Froschl, Barbara; Wirl, Charlotte

Gesundheitspolitischer Hintergrund

Die Pravalenz fiir Ubergewicht bei drei- bis 17-jahrigen Kindern und Jugendli-
chen in Deutschland liegt im Jahr 2006 bei 15 Prozent, davon leiden
6,3 Prozent (oder 800.000) an Adipositas (Fettleibigkeit).

Wissenschaftlicher Hintergrund

Von Adipositas (Fettleibigkeit) Betroffene weisen einen erhtéhten Kérperfettan-
teil an der Gesamtkérpermasse auf. Die Ursachen von Ubergewicht sind unter
anderem in soziokulturellen Faktoren sowie in einem niedrigen sozialen Status
— gemessen an Einkommen und Schulbildung der Eltern — zu sehen. Die Fol-
gen der Adipositas im Kindesalter sind durch ein erhdhtes Risiko fur Stoff-
wechsel- und Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie eine erhohte Mortalitat im
Erwachsenenalter gekennzeichnet. MaRnahmen in Schule und Kindergarten,
aber auch die Aufklarung und Einbindung der Eltern sind mégliche Ansatze fir
primére Pravention bei Kindern und Jugendlichen. AuZerdem kommt vor allem
verhaltnispraventiven Ansatzen (Veranderung der Umwelt- und Lebensbedin-
gungen) besondere Bedeutung zu.

Fragestellung

Wie sind die Effektivitat und die Effizienz von verschiedenen (verhaltens- und
verhéltnisbezogenen) MafRnahmen und Programmen zur Primarprévention von
Adipositas bei Kindern und Jugendlichen (unter besonderer Bertiicksichtigung
sozialer Aspekte) zu bewerten?

Methodik

Die systematische Literatursuche ergibt 1.649 Zusammenfassungen. Nach ei-
nem zweiteiligen Selektionsprozess mit definierten Kriterien verbleiben 31 Arti-
kel zur Bewertung.

Ergebnisse

Zur Bewertung der Effektivitat von MaRnahmen zur Adipositas-Pravention
werden nur randomisierte kontrollierte Studien mit mindestens 30 Kindern und
der Angabe von anthropometrischen Werten herangezogen. Bewertete Stu-
dien missen eine Interventions- oder Beobachtungsdauer von mindestens ei-
nem Jahr aufweisen.

Insgesamt wurden zehn Primarstudien mit sieben Interventionen und 19 Re-
views identifiziert. Die Primarstudien bestehen zumeist aus multidisziplinaren
Ansétzen (vermehrtes Sportangebot und Ern&hrungsinterventionen), die je-
doch fast alle im Schulbereich stattfinden. In Summe steht stets die Verhal-
tenspravention, insbesondere mehr Sport und weniger fettreiche Nahrung, im
Vordergrund.

Keine der sieben Interventionen zeigt Erfolge bei allen Subgruppen. Drei Stu-
dien berichten von keinen Veranderungen, vier Studien berichten Effekte bei
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bereits adipésen Kindern (meist bei Madchen). Insgesamt zeigt sich, dass kei-
ne der Interventionen bei normalgewichtigen Buben Auswirkungen hat.

Auch bei den 19 Reviews kénnen keine Erfolgsfaktoren der einzelnen Inter-
ventionen herausgearbeitet werden. Auch hier zeigt sich, dass einzelne Inter-
ventionen bei Madchen Erfolge erzielen, nicht jedoch bei Buben. Insgesamt
werden in den Reviews Studien stark unterschiedlicher Qualitat zur Bewertung
herangezogen. Festzuhalten ist nicht zuletzt, dass meist nur sehr knapp auf
die Art und Weise der Interventionen eingegangen wird. Genauere Beschrei-
bungen der Programme waren wichtig, um detailliert erfolgsversprechende
MaRnahmen herausarbeiten zu kénnen.

Es liegen insgesamt nur zwei 6konomische Analysen zu Interventionen zur
Adipositas-Pravention bei Kindern und Jugendlichen vor. Die erste bewertet
Kosteneffizienz und Nettonutzen des Planet—Health-Programms. Da die Mal3-
nahmen nur in Bezug auf die weiblichen Schilerinnen Erfolg zeigte, wurde die
o6konomische Analyse nur fir diese modelliert. Unter Einbeziehung von indirek-
ten und direkten Kosten fiihrt das Programm zu 4.305 USD pro QALY und zu
Nettoersparnissen fir die Gesellschaft von 7.313 USD. Die zweite 6konomi-
sche Analyse ist eine australische Modellrechnung auf Grundlage der besten
vorhandenen Evidenz. Die Intervention mit dem grof3ten Einfluss ist die Reduk-
tion von Fernsehwerbung Uber fett- und zuckerreiche Speisen und Getranke
fur Kinder und resultiert in Ersparnissen von 37.000 DALY.

Fiur die Bewertung der sozialen Aspekte werden drei Priméarstudien herange-
zogen. In Anbetracht des deutlichen Zusammenhangs zwischen soziotkono-
mischem Status und Ubergewicht bzw. Adipositas bei Kindern und Jugendli-
chen ist es Uberraschend, dass es kaum Studien zur Wirksamkeit von Inter-
ventionen in dieser Zielgruppe gibt. Aus den USA liegen zwei Studien zu spe-
zifischen Programmen fiir Gruppen von soziodkonomisch benachteiligten Kin-
dern und Jugendlichen vor. In einer Schulintervention gelingt die Verlangsa-
mung des Zuwachses von Ubergewicht im Vergleich zur Kontrollgruppe, aber
keine Reduktion des Ubergewichts im Vergleich zum Programmstart. Bei einer
zweiten Schulintervention zeigen sich positive Effekte — geringerer Anstieg des
Fettgehalts, hohere Dauer von korperlicher Bewegung.

Die deutsche KOPS zeigt bei der Schulintervention keine signifikanten Unter-
schiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe bei Kindern mit niedrigem
soziobkonomischen Status. Die Ergebnisse belegen weiters, dass Familienin-
tervention bei sozial benachteiligten Kindern sogar kontraproduktiv wirkt. Au-
Rerdem ergibt die Analyse, dass der — vergleichbare — Wissenszuwachs in so-
ziobkonomisch benachteiligten Gruppen geringere Handlungsrelevanz entfal-
tet.

Diskussion

Bei den Priméarstudien sowie bei den HTA sind kaum Programme mit dauer-
haften Effekten bei Buben und Méadchen zu finden. Einige Programme berich-
ten jedoch von Erfolgen bei Madchen, teilweise nur bei bereits tbergewichti-
gen Madchen. Keine/r der bewerteten HTA oder Ubersichtsarbeiten konnte
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eindeutige Erfolgskriterien fir dauerhafte Effekte der Adipositas-Pravention
feststellen. Insgesamt gibt es wenige Studien zur Verhéltnispravention (wie
z. B. ,Aktiver Schulweg"), auch zielgruppenspezifische Interventionen (z. B. fur
sozial Benachteiligte) sind stark unterreprasentiert. In Bezug auf sozial Be-
nachteiligte fallt auf, dass zwar von einigen Autoren die Wichtigkeit von ver-
haltnispraventiven MalRnahmen — gerade flir diese Gruppe — betont wird, dass
aber keine Studien zu solchen Interventionen vorliegen, was auf ein gro3es
Defizit in diesem Bereich schlief3en lasst.

Schlussfolgerungen

Es gibt kaum gute Primarstudien zur Adipositas-Pravention bei Kindern und
Jugendlichen, insbesondere an Vergleichen verschiedener Interventionen
mangelt es. Zielgruppenorientierte Intervention (vor allem fir sozio6konomi-
sche Benachteiligte) sind besonders unterrepréasentiert, deren Etablierung ist
eine wesentliche Aufgabe der Adipositas-Pravention. Empfohlen wird dabei auf
jeden Fall eine Kombination von verhaltnispraventiven und verhaltenspraventi-
ven Maflinahmen. Es wird des Weiteren empfohlen, zukiinftige Programme
systematisch zu erfassen (am besten online), um in Zukunft leichter ,Erfolgs-
kriterien“ formulieren zu kénnen.
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HTA: Ruckblick und Ausblick

Gohlen, Britta

Die Anfange von Health Technology Assessment (HTA) fiihren zurtick in die
70ziger Jahre. Damals filhrte das Office of Technology Assessment (OTA) in
den USA den Begriff HTA ein als ,Prozess der systematischen Bewertung me-
dizinischer Verfahren und Technologien mit Bezug zur gesundheitlichen Ver-
sorgung der Bevolkerung“. Wachsende Kosten bei eingeschrankten Finanzen
fuhrten zu jener Zeit im Gesundheitssystem zur Einbindung von externem
Sachverstand, zur Auswertung bestverfligbarer Evidenz und zum wissen-
schaftlichen Austausch.

Rasch verbreitete sich dieser Gedanke in Europa in Form von HTA-
Programmen (Schweden 1987, Niederlande 1988, Frankreich 1990, GroRbri-
tannien 1991) und hielt in den 90er-Jahren auch in Deutschland Einzug. Zu-
nachst mit der Griindung des Buros zur Technikfolgenabschatzung beim Deut-
schen Bundestag (1994). Kurze Zeit spater etablierte das Bundesministerium
fur Gesundheit (BMG) ein HTA-Programm, das im Sozialgesetzbuch V veran-
kert wurde. Seit Beginn dieses Jahrtausends ist das Deutsche Institut fir Me-
dizinische Dokumentation und Information (DIMDI) auf dem HTA-Gebiet aktiv.
Hierzu wurde die Deutsche Agentur fiir Health Technology Assessment des
DIMDI (DAHTA@DIMDI) gegrindet. Erganzt wird das deutsche HTA-
Programm seit 2004 durch das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG).

Der Begriff HTA ist als solcher nicht geschitzt. In der Regel werden jedoch
folgende Aspekte darunter vereint:

. efficacy = experimentelle Wirksamkeit

. effectiveness = Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen

. safety = Sicherheit

. cost-effectiveness = gesundheitsbkonomischer Stellenwert
. ethische, soziale und juristische Aspekte.

Interessant ist die jungste Entwicklung. Es kommen vermehrt ,neue* HTA-
Produkte auf den Markt, z.B. prospektive HTA-Berichte, Kurz-HTA bzw. Rapid-
HTA. AuRerdem ist eine Verlagerung von Themenschwerpunkten zu beobach-
ten. Standen friher vor allem Diagnostik und Therapie im Vordergrund, kon-
kurrieren diese Themen heute mit Pravention und Pflege. Zudem entsteht ein
Trend hin zum Patienten. So spielt die Lebensqualitit bei einem HTA eine im-
mer entscheidendere Rolle. Und HTA-Berichte leisten zunehmend Aufkla-
rungsarbeit auf Ebene der Patienten.

Ein gutes Beispiel dafir ist der vom DIMDI herausgegebene HTA-Bericht zum
Thema Compliance bzw. Adherence: Er zeigt, dass das Zusammenspiel von
Arzt und Patient sowie das Verhalten des Patienten selbst entscheidend sind,
um einen gewilnschten Behandlungserfolg zu erreichen. Der Patient ist ernst
zu nehmen. Denn wem niitzt die Verschreibung von Medikamenten, wenn der
Behandelte nicht gewillt ist, sie auch einzunehmen? Die starkere Ausrichtung
auf den Patienten hat auch gesundheitsékonomische Konsequenzen. Erfolg-
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reiche Pravention lasst den potentiellen erst gar nicht zum wirklichen Patienten
werden. Auch hier kann HTA einen entscheidenden Beitrag leisten und z.B.
beitragen, mehr Menschen fir die Vorbeugung zu gewinnen. Damit stellt sich
die Frage: Sind Patienten in Deutschland tatsachlich im Niemandsland?

Seite 20 von 56



DI~

deutsche agentur fiir HTA des
Deutschen Instituts fiir Medizinische
Dokumentation und Information

Betreuung von MS-Patienten in Deutschland
Haas, Judith

Die Multiple Sklerose ist die haufigste entziindliche Erkrankung des Nerven-
systems in den westlichen Industrielandern. In Deutschland sind 120.000
Menschen betroffen. Die Erkrankung manifestiert sich bevorzugt in jungem
Erwachsenenalter, zu einem Zeitpunkt wo die Lebensplanung im Hinblick auf
Beruf, Familie und Altersvorsorge noch nicht abgeschlossen ist. Im Laufe des
Lebens tritt aber bei 90 % der Betroffenen eine fortschreitende Behinderung
ein mit erheblichen sozialmedizinische Konsequenzen durch vorzeitige Beren-
tung und gegebenenfalls jahrzehntelange Pflegedurftigkeit.

Die Multiple Sklerose ist eine Autoimmunerkrankung. 75 % der Erkrankten sind
Frauen. Genetische Empfanglichkeit und der Kontakt mit einem infektidsen
Agens in der frilhen Kindheit sind nach den heutigen Erkenntnissen die Vor-
aussetzung fir die Entstehung der Autoimmunitat, die sich im Laufe des Le-
bens durch unterschiedliche Triggermechanismen begunstigt manifestiert. Die
Multiple Sklerose galt bei der Mehrzahl der Neurologen bis in die 90er Jahre
als nicht behandelbar und nur 10 % der MS-Kranken erhielten eine immunolo-
gische Therapie. Dementsprechend lag der Schwerpunkt der Versorgung bei
den Hauséarzten. Funktionsbehindernde Schiibe oder sekundare Komplikatio-
nen wurden in den neurologischen Kliniken behandelt und dartiber hinaus gab
und gibt es sog. Spezialkliniken fur MS die im wesentlichen hochspezialisierte
Rehabilitationsbehandlungen anboten.

Die Einfuhrung der modernen hochpreisigen Immuntherapien bedeutete eine
neue Herausforderung der Neurologen im Hinblick auf die Betreuung der MS-
Kranken. Die Verordnung der neuen Immuntherapien liegt nahezu ausschlief3-
lich in der Hand der Neurologen und muss den Kostentrdgern als Praxisbe-
sonderheit angezeigt werden, da sie in der Regel zu Budgetiberschreitungen
fuhrt. Es grindeten sich rasch bundesweit Qualitatszirkel fir Multiple Sklerose
insbesondere um die indikationsgerechte Verordnung zu gewdhrleisten. In den
nachsten Jahren werden weitere hochpotente Immuntherapien den Markt erei-
chen, die eine besondere Sorgfalt in der Indikationsstellung und der Uberwa-
chung erfordern.

Die vor mehr als 50 Jahren gegrindete Deutsche Multiple Sklerosegesell-
schaft (DMSG), eine der grofdten Selbsthilfeorganisationen, hat Uber Jahrzehn-
te ein beeindruckendes Netzwerk geschaffen, dass die MS-Betroffenen nicht
nur in sozialen Belangen berat, sondern auch die Entscheidungsgremien des
Gesundheitssystems mit den medizinischen und sozialen Anspriichen der MS-
Kranken konfrontiert. Nach Einfuhrung der modernen Immuntherapien hat der
wissenschaftliche Beirat der DMSG Leitlinien zur Immuntherapie publiziert.
Das bundesweite MS-Register wurde eingerichtet um die Versorgungssituation
der MS-Kranken zu erfassen. Inzwischen sind die Daten von mehr als 15.000
MS-Kranken erfasst.

Der wissenschaftliche Beirat der DMSG erhebt die Forderung, dass es spezia-
lisierten Zentren vorbehalten sein soll, MS-Kranke zu betreuen und die Indika-
tion zu Therapien zu stellen und sie auch im Verlauf zu Uberprifen. Die DMSG
verleiht solchen Zentren ein Zertifikat und tberprift an Hand der Dokumentati-
on, ob diese Kliniken bzw. Schwerpunktpraxen diese Bedingungen erfillen.
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Die MS-Betroffenen werden im Internet Gber die teilnehmenden Zentren infor-
miert, die damit einen Wettbewerbsvorteil haben.

Aktuell liegt die Betreuung der MS-Kranken schwerpunktméRig nach wie vor in
der Obhut der niedergelassenen Neurologen .Die so genannte integrierte Ver-
sorgung wurde bisher nur in zwei Modellprojekten realisiert. Einem weitge-
spannten Projekt mit Hilfe des BND (Bund Deutscher Nervenarzte) und einem
lokalen Projekt der Universitat Giel3en. Das Ziel die Versorgungsqualitat der
MS-Kranken zu bessern kann innerhalb solcher Projekte erreicht werden. .Die
Rahmenbedingungen sind aber noch unter verschiedenen Aspekten problema-
tisch, nicht nur was die zeitaufwandige Dokumentation angeht. Es kommt auch
zu einer Wettbewerbsituation zwischen allen an der Versorgung beteiligten
Gruppen.

Der § 116 b eroffnet den Kliniken die Méglichkeit sich an der ambulanten Ver-
sorgung der MS-Kranken zu beteiligen. Dies trifft in Ballungsregionen mit ho-
her Neurologendichte auf erhebliche Widerstande und in Flachenlandern ver-
hindert der auch in den Kliniken bestehende Mangel an Fachérzten diese Ver-
sorgungsstrukturen.

Der Wettbewerb um die Kostentrager und die Patienten wird den Arzt aber in
eine Situation bringen, die hohe ethische Anforderungen erfordert. Der chro-
nisch kranke MS-Patient wird als Kunde definiert, der zwar einen Arzt oder ei-
ne Klinik wahlen kann. Uber das Produkt Behandlung entscheidet dann aber
der Arzt, der wiederum von wirtschaftlichen Aspekten in einem Budget gebun-
denen System beeinflusst wird. Hier einen Konigsweg zu finden ist die Aufga-
be der Zukunft.
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HTA-Bericht: Verbesserung der Compliance

bzw. Adherence in der Arzneimitteltherapie
Hagen, Anja

Einleitung

Mangelnde Compliance bzw. Adherence in der Arzneimitteltherapie kann er-
hdhte Morbiditat, Mortalitat und gewaltige Kosten im Gesundheitssystem ver-
ursachen. Es stellt sich die Frage nach Vorhandensein und Wirksamkeit von
MalRnahmen zur Beeinflussung der Compliance bzw. Adherence bei der medi-
kamentdsen Therapie im Hinblick auf den Therapieerfolg.

Methodik

Eine systematische Literaturrecherche wurde im Januar 2007 in den wichtigs-
ten medizinischen elektronischen Datenbanken ab 2002 durchgefuhrt. Die
Auswertung basiert auf systematischen Ubersichten auf der Grundlage von
insgesamt 57 randomisierten kontrollierten Studien Uber verschiedene Inter-
ventionen zur Beeinflussung der Compliance bzw. Adherence bei der medika-
mentdsen Therapie mit Hinblick auf den Therapieerfolg.

Ergebnisse

Bei 22 untersuchten MalRnahmen wird tber einen signifikanten positiven Effekt
auf den Therapieerfolg berichtet. Bei mehreren Interventionen sind diese Er-
gebnisse aus methodischer Sicht als verlasslich einzustufen: Beratung mit
Aushandigung eines Tagebuchs zur Compliance mit anschlieRendem Telefon-
anruf bei Helicobacter pylori positiven Patienten, wiederholte Beratungen von
Patienten mit akuter Asthmasymptomatik, Telefonanrufe zur Erfassung der
Compliance und Abgabe daran orientierter Empfehlungen bei der Therapie
kardiovaskularer Erkrankungen. Dies galt ebenfalls fir Anrufe von einem au-
tomatischen telefonischen System sowie telefonische Beratung von Diabeti-
kern bei Problemféllen, verschiedene MaRnahmen der Familientherapie ein-
schlieBBlich Beratung und Schulung der Familienangehorigen sowie ,kulturell
modifizierte Familientherapie“ bei Patienten mit Schizophrenie, ebenso fir
wiederholte ,Compliance Therapie“-Sitzungen bei Patienten mit akuter Psy-
chose.

Bei anderen Interventionen sind die Ergebnisse wegen schlechterer methodi-
scher Qualitat der zugrunde liegenden Studien mit etwas gré3eren Bedenken
zu betrachten. Die Starke des Effekts der MalRnahmen ist aus den vorliegen-
den Informationsquellen nicht abzuschatzen.

Schlussfolgerungen

In der Arzneimitteltherapie kdnnen einzelne Compliance bzw. Adherence for-
dernde MafRRnahmen mit positivem Effekt auf den Therapieerfolg angewendet
werden.
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HTA und Innovation

Hagen, Anja; Gerhardus, Ansgar

HTA dient dazu, unterschiedlichste Technologien nach der momentan bestver-
fugbaren Evidenz zu bewerten und diese Information entsprechenden Ent-
scheidungstragern zur Verfigung zu stellen. Der Begriff , Technologien® ist da-
bei sehr weit gefasst und reicht von Arzneimitteln Uber operative Verfahren bis
hin zu Organisationsstrukturen. Aufgrund der Fille an existierenden Technolo-
gien ist es nicht moglich, alle einer Bewertung durch HTA durchzufuhren. Bei
existierender Mittelknappheit wird es jedoch immer wichtiger, zu entscheiden,
welche medizinischen Leistungen von gesetzlichen Kostentragern bezahit
werden sollen und welche aufgrund bestimmter Kriterien nicht empfohlen und
damit auch nicht von der gesetzlichen Krankenversicherung bezahlt werden.
Aus diesem Grund werden vorrangig Innovationen einer Bewertung durch HTA
zugefuhrt, bevor sie in den Leistungskatalog solidarisch finanzierter Kostentra-
ger aufgenommen werden. Unter Innovationen werden in diesem Zusammen-
hang meistens medizinische Technologien verstanden, die ein neues Wirk-
prinzip umsetzen oder durch Modifikationen der existierenden Technologie zu
neuen Anwendungen fuhren. Die Bewertung von Innovationen stellt eine be-
sondere Herausforderung dar, da zum Zeitpunkt der Bewertung oft nur unvoll-
stéandige Informationen vorliegen. Mit unterschiedlichen methodischen Ansét-
zen wird versucht, mit diesem Problem umzugehen.

Der vorliegende Vortrag referiert die Bemihungen des DIMDI Uber mehrere
sog. methodische HTA-Berichte Entscheidungstragern in der Gesundheitspoli-
tik, Forschung und Industrie, Informationen Uber die Abldufe, Voraussetzungen
und Kriterien der Bewertungsverfahren bei der Aufnahme von Innovationen in
den Leistungskatalog solidarisch finanzierter Kostentrager bereitzustellen. Die-
ser Prozess beginnt mit der Bestandsaufnahme zur Arzneimittelbewertung
(HTA-Bericht 13, 2005), erfahrt eine Erweiterung beziglich der Regularien
nichtmedikamentéser Technologien (HTA-Bericht 64, 2007) und mundet in der
aktuellen Betrachtung von Methoden zur friihzeitigen entwicklungsbegleiten-
den Bewertung von Innovationen (Veroffentlichung geplant Ende 2008).

Anhand von ausgewéhlten Beispielen wird diskutiert, welche Rolle HTA bei der
friihzeitigen Bewertung von Innovationen spielen kann.
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HTA: Orientierungshilfe fur Patienten?

Heberlein, Ingo

1. HTA-Berichte sind Bausteine einer Qualitats- und Sicherheitsarchitek-
tur.

2. Das Health Technology Assessment tritt mit einem umfassenden An-
spruch auf.

3. Die Patientenorientierung wird nicht ausdrticklich thematisiert.

4. HTA-Berichte kdnnen auf allen drei Ebenen der Patientenbeteiligung

eine Rolle spielen.

5. HTA-Berichte kénnen mittelbar und unmittelbar eine Orientierungshilfe
fur Patienten auf der Mikroebene sein und der Adharenz dienen.

6. Die HTA-Berichte in der Ublichen Form sind nicht auf die Informations-
bedirfnisse von Patienten zugerichtet.

7. Da HTA-Berichte der ,Ubersetzung” bediirfen, kénnte ihre Verwertung
in Patientenleitlinien als ,first line* Information ausreichen.

8. Die Kenntnis der Patientenleitlinien bei Patienten ist herzustellen.

9. In der Erstellung von HTA-Berichten sind Patient reportet Outcomes
regelhaft einzubeziehen.

10. Evidence und PRO kommen nicht von selbst.

11. HTA-Berichterstattung muss, ihrem Anspruch folgend, auch chroni-
sche Erkrankungen, die Versorgungsstrukturen und -prozesse sowie
die Qualitdtsmerkmale der Leistungserbringung ausleuchten.

12. Die aktive Mitwirkung und die Vereinbarung von Therapien und Thera-
piezielen ist nicht nur das Mittel zur Sicherung des Selbstbestim-
mungsrechts, sondern auch der Effektivitat des Versorgungssystems.

13. Das Selbstbestimmungsrecht verlangt, dass die bei Studien und auch
der Erstellung von HTA-Berichten unumgangliche Fullung von Wer-
tungsspielraumen offen gelegt wird.

Seite 25 von 56



DI~MD

deutsche agentur fiir HTA des
Deutschen Instituts fir Medizinische
Dokumentation und Information

HPV-Impfung: Verwirrung fir die
Patientinnen?

Hillemanns, Peter

Das Zervixkarzinom ist weltweit das zweith&dufigste Karzinom der Frau mit ca.
500.000 neuen Fallen pro Jahr. In Deutschland treten ca. 6400 Neuerkrankun-
gen pro Jahr auf. Bei jeder vierten an Krebs erkrankten Frau im Alter von 25
bis 35 Jahren wird ein Gebarmutterhalskrebs diagnostiziert — trotz einer seit
Jahrzehnten bestehenden Krebsfriiherkennung. Die Hoffnung auf eine effekti-
ve primare Krebspravention ist in greifbarer Nahe. Die HPV-Impfung stellt da-
her ein - wenn auch ein sehr teurer - Meilenstein in der Onkologie dar.

Im Hinblick auf die Pravention des Zervixkarzinoms gelten beide Impfstoffe als
gleichwertig. Wahrend das bivalente Cervarix nur vor den beiden HPV-Typen
16 und 18 schiitzt, die fur die meisten Zervixkarzinome (rund 70 Prozent) ver-
antwortlich sind, umfasst das tetravalente Gardasil zuséatzlich die HPV-Typen 6
und 11, den hauptsachlichen Erreger von anogenitalen Warzen, die allerdings
kein Zervixkarzinom auslésen. Gardasil hat hierdurch einen Zusatznutzen
durch Vermeidung einer weiteren sexuell Ubertragbaren Erkrankung. Wichtig
zu wissen ist allerdings, dass nicht alle Zervixkarzinome verhindert werden
kénnen und die Friiherkennung deshalb weiter fortgefuihrt werden muss.

In den Medien lancierte Berichte Uber unerwiinschte Nebenwirkungen, ja so-
gar Todesfélle, haben zu einer Verunsicherung gefuihrt, welche die initial er-
folgreiche Implementierung der Impfung gefahrden kénnen. Obgleich akribi-
sche Untersuchungen die Sicherheit der HPV-Impfstoffe belegen und alle Zu-
lassungsbehérden sie uneingeschrankt empfehlen, bleibt vielfaltig eine Rest-
skepsis leider zurlick. Die Verunsicherung wird gesteigert durch Diskussionen
um die hohen Kosten der HPV-Impfung, welche die Ausgaben der Kranken-
kassen in die Hohe treiben. Viele gesundheitsdkonomische Analysen, ein
HTA-Bericht nach dem anderen widmen sich dieser Fragestellung mit divergie-
renden Aussagen zur Kosten-Nutzenanalyse. Zu Nutze haben sich dies die
Briten gemacht, die den Preis des (nur) bivalenten Impfstoffs erheblich herun-
tergehandelt haben. Es wird allgemein angenommen, dass GlaxoSmithKline
den Konkurrenten Merck durch ein glnstigeres Angebot ausgestochen hat,
auch wenn sich die Regierung uber die Kosten ausschweigt.

Aus Patientensicht stellt die primére Pravention durch die HPV-Impfung eine
sehr effektive und vertragliche MalRnahme dar, um das Risiko einer HPV-
induzierten Erkrankung erheblich zu reduzieren.
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PharmNet.Bund — Das Portal fur Arzneimittel-
informationen des Bundes und der Lander

Hofgen, Barbara

Mit ,PharmNet.Bund“ entsteht ein integriertes Arzneimittelinformationssystem
und -portal des Bundes und der Lander, das die auf nationaler Ebene vorlie-
genden amtlichen Daten Uber Arzneimittel in Deutschland in optimaler Struktur
bereitstellt, die Erstellung und die Auffindbarkeit von Mehrwertdiensten erleich-
tert und durch eine zentrale Einreichungskomponente die regulativen Aufga-
ben der zulassenden Bundesoberbehdrden unterstiitzt.

Die Ubergeordneten Ziele von PharmNet.Bund sind:
o Zentraler Zugang zu aktuellen, qualitatsgesicherten und umfassenden

Informationen Gber Human- und Tierarzneimittel fir Behérden, Unter-
nehmen, Fachkreise und Patienten

° Umfassender Uberblick tiber den Lebenszyklus jedes Arzneimittels

o Verbesserung des Wissens Uber Arzneimitteltherapie, Nutzen, Wirk-
samkeit und Alternativen

o Unterstiitzung von Uberwachungsaufgaben mit Bezug zu Arzneimitteln

° Unterstiitzung regulativer Vorgange im Umfeld der Arzneimittelzulas-

sung durch eine komfortable zentrale Einreichungskomponente

Mit PharmNet.Bund sollen die Informationen aus den verteilten Zustandigkei-
ten zielgruppengerecht zentral dargestellt werden und bedarfsgerecht recher-
chierbar sein. Der Datenaustausch mit nationalen als auch europdischen Sys-
temen soll vereinfacht werden. Die Kommunikationsstrukturen sollen optimiert
sowie Bearbeitungsschritte reduziert werden. Durch PharmNet.Bund soll eine
redundante Datenhaltung und Informationsbearbeitung vermieden sowie regu-
lative Vorgange innerhalb der Behoérden beschleunigt werden.

Damit soll ein Beitrag zur Reduktion der 6konomischen Belastungen fiir das
Gesundheitssystem, die Verwaltung und die Industrie sowie eine Starkung des
Industrie- und Forschungsstandorts Deutschland erreicht werden.

PharmNet.Bund ist ein Kooperationsprojekt der deutschen Zulassungsbehor-
den — Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) und Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit (BVL) — mit dem Robert Koch Institut (RKI) und dem Deutschen In-
stitut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI). Das Projekt
wird in enger Zusammenarbeit mit den fur die Arzneimitteliberwachung zu-
stéandigen Behorden der Lander durchgefiihrt, die durch die Zentralstelle der
Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)
vertreten werden.

Seit 2007 sind die ersten PharmNet.Bund-Anwendungen unter
www.pharmnet.bund.de zugéanglich. Der Webauftritt umfasst zurzeit den Zugriff
auf Informationen zu Arzneimitteln aus dem Arzneimittelinformationssystem
der deutschen Zulassungsbehdrden, auf die ,Elektronischen Anderungsanzei-
gen” sowie auf die Behdrdenanwendungen ,Clinical Trials“ und ,Register”. Die
nachsten Ausbaustufen dieser Anwendungen sowie weitere Anwendungen be-
finden sich z. Z. in der Planung bzw. Realisierung.
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Maoglichkeiten und Grenzen der
Gesundheitspolitik

Hommes, Monika

Die Gesundheitspolitik findet statt im Bund, in den Landern und in den Ge-
meinden, die verschiedene Mdglichkeiten zu handeln haben. Das starkste In-
strument ist die Schaffung einer rechtlichen Regelung. In einem Bundesstaat
wie Deutschland wird der Umfang dieser Mdglichkeit ganz wesentlich durch
das Grundgesetz bestimmt. Dieses gibt vor, ob die Lédnder oder der Bund die
Gesetzgebungszustandigkeit haben. Dieses gibt auch vor, wie weit der Staat
regulierend eingreifen darf, ohne die Grundrechte zu verletzen.

Bei der Pravention des Rauchens reichen die Malinahmen des Bundes vom
Bundesnichtraucherschutzgesetz und der Verbesserung des Jugendschutzes
Uber Steuererhthungen fiur Zigaretten bis hin zu Praventionskampagnen der
Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung. Die Grenze der Handlungs-
mdglichkeit des Bundes ist beim Nichtraucherschutz in Gaststéatten erreicht.

Die Schaffung von Nationalen Aktionsplanen ist eine weitere Méglichkeit, die
Aktivitaten der staatlichen und nicht staatlichen Akteure auf gemeinsame Ziele
auszurichten und abzustimmen. Die Bundesregierung hat mit dem "Nationalen
Aktionsplan zur Bekampfung von Fehlernahrung, Bewegungsmangel, Uber-
gewicht und damit zusammenhangenden Krankheiten" kurz "In Form" eine
solche Initiative gestartet. Mal3nahmen des Bundes sind 6ffentlichkeitswirksa-
me Kampagnen und Projektférderungen.

MalRnahmen der Pravention und Gesundheitsférderung z.B. Kurse zur gesun-
den Erndhrung, ausreichenden Bewegung und zur Férderung des Nichtrau-
chens werden auch von Krankenkassen fir ihre Versicherten angeboten.
Grundlage hierfir ist die Vorschrift des § 20 SGB V, die mit der Gesundheitsre-
form 2000 wieder eingefiuihrt und auf das Ziel der gesundheitlichen Chancen-
gleichheit ausgerichtet wurde. Seither ist deutlich geworden, dass weitere
rechtliche Anderungen erforderlich sind, um Qualitat und Effizienz zu gewéhr-
leisten und Malinahmen im direkten Lebensumfeld der Menschen z.B. in Kin-
dertagesstatten, Schulen und im Stadtteil zu verstarken. Dies soll Inhalt eines
Praventionsgesetzes werden, das im Koalitionsvertrag der Bundesregierung
vereinbart ist.
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Patienten im Niemandsland:

die Sicht der Patienten
Kuhn-Mengel, Helga

Wir haben in Deutschland ein gutes Gesundheitssystem. Das zeigen auch in-
ternationale Studien: eine gute Akutversorgung, geringe Wartezeiten, eine gu-
te Versorgung chronisch Kranker, aber die Kommunikation zwischen Arztinnen
und Arzten und Patientinnen und Patienten wird als mangelhaft beurteilt: 61%
sind nicht Giber Behandlungsalternativen aufgeklart, iber 40% der Patientinnen
und Patienten berichten tber Koordinationsprobleme zwischen verschiedenen
medizinischen Leistungsebenen.

In den letzten Jahren hat der Gesetzgeber dafiir gesorgt, dass Patientinnen
und Patienten starker an Entscheidungsprozessen im Gesundheitssystem teil-
haben.

Seit Januar 2004 haben im Gemeinsamen Bundesausschuss, dem Gremium
der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arzten, Zahnarzten, Krankenhausern
und Krankenkassen, auch Patientenvertreter ein Mitspracherecht, ohne aller-
dings stimmberechtigt zu sein. Seit Mai 2008 hat nun zunachst die Stabstelle
Patientenbeteiligung ihre Arbeit aufgenommen. Das bedeutet eine Professio-
nalisierung und damit eine Starkung der Patientenbeteiligung. Mittelfristig
missen die Patientenvertretungen auch ein Stimmrecht erhalten.

Die Errichtung des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWIG) mit Sitz in Kdln ist ein weiterer wichtiger Schritt in Richtung
mehr Transparenz und Qualitatssicherung im Gesundheitswesen. Damit ste-
hen Qualitat und Wirtschaftlichkeit auf dem Priifstand.

Mit dem Portal www.gesundheitsinformation.de bietet das IQWiG zudem ver-
standlich aufbereitete medizinische Informationen fir Patientinnen und Patien-
ten.

Mit der Gesundheitsreform im Jahr 2000 wurde zudem die gesetzliche Grund-
lage fur die Etablierung einer unabhangigen Patientenberatungsstelle geschaf-
fen. Mit der Férderung eines Verbundes unabhéangiger Patientenberatungsstel-
len durch die Spitzenverbande der Krankenkassen seit April 2006 erhielt die
unabhéngige Patientenberatung (UPD) erkennbare Strukturen. Heute gibt es
bundesweit 22 Beratungsstellen sowie eine bundesweite Beratungs-Hotline.

Meine Erfahrungen zeigen: Neben einer moglichst guten Behandlung wollen
Patienten sich beim Arzt in erster Linie gut aufgehoben und verstanden fuhlen.
Sie wiinschen sich, dass die Arztin oder der Arzt lhnen zuhort und genug Zeit
hat, auf sie einzugehen und in einem ausfuhrlichen Gesprach mit Ihnen ge-
meinsam die Behandlung, Alternativen und Risiken bespricht. Sie mochten als
Experten in eigener Sache aktiv am medizinischen Entscheidungsprozess be-
teiligt sein.
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Pravention im__NiemandsIand:
die Sicht der Arzte

Kunstmann, Wilfried

Nach den bisher gescheiterten Versuchen, ein Praventionsgesetz zu verab-
schieden, soll in dem Vortrag eine Bilanz der bisherigen Praventionsmaf3nah-
men im deutschen Gesundheitswesen und der Versuch eines Ausblicks auf er-
forderliche Weiterentwicklungen aus arztlicher Perspektive unternommen wer-
den.

Dazu wird zunachst die in den letzten Jahren erfolgte Entwicklung der Praven-
tion im Rahmen des SGB V dargestellt und bewertet. Diese ist durch eine kon-
tinuierliche Ausweitung primar- und sekundarpraventiver Mainahmen gepragt.

Trotz des vielféltigen Angebots sind die Teilnahmeraten weiterhin unbefriedi-
gend. Den meisten Programmen fehlt es zudem an systematischen Zugangen
zu den jeweiligen Zielgruppen, entsprechend werden Risikopopulationen idR.
nur schlecht oder zum falschen Zeitpunkt erreicht.

Inzwischen versucht der Gesetzgeber, die Teilnahmebereitschaft durch eine
Mischung aus verstarkter Versicherteninformation, strukturierten Einladungs-
und Erinnerungssystemen, pekuniaren Anreizen oder auch Sanktionsandro-
hungen zu steigern.

Hindernisse zur Starkung der gesundheitlichen Vorsorge sind auf Seiten des
Arztes vor allem interaktiver, struktureller und ékonomischer Art: Der Patient
bestimmt Zeitpunkt und Anlass des Arztbesuchs, der Patienten-Arzt -Kontakt
ist daher primar symptomgepragt. Strukturell fehlt es an einer Steuerung der
Pravention aus einer Hand und an Feed-back-Schleifen zwischen den Akteu-
ren, z.B. Uber Evaluationsergebnisse, die fur die praktische Beratung des Pati-
enten nitzlich sein kdnnen. Den niedergelassenen Arztpraxen mangelt es
noch weitgehend an praventionsorientierten Praxisablaufen, an entsprechend
geschultem Personal sowie strukturierten Weitervermittlungsmaglichkeiten in
auBBermedizinische Praventionsangebote. Darliber hinaus sind die gegenwarti-
gen Diskussionen um den Orientierungspunktwert sowie die Einfihrung eines
morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleichs im Rahmen des Gesundheits-
fonds fur eine praventive Ausrichtung der ambulanten Medizin kontraproduktiv.

Niedergelassene Arzte konnen aufgrund der Kontinuitit des Arzt-
Patientenkontaktes und ihren individuellen Beratungsmaoglichkeiten einen rele-
vanten Beitrag zur Starkung der Pravention leisten. Der Zugang zu ihnen ist
weiterhin niederschwellig und weitgehend schichtenunspezifisch. In einem zu-
kunftigen Préaventionsgesetz sollten diese Qualitaten der Arztpraxis bertck-
sichtigt und gestarkt werden. Die Bundesarztekammer hat eine strukturierte
curriculare Fortbildung ,Gesundheitsfoérderung und Pravention” erstellt, mit der
die Beratungskompetenz von Arzten auf diesem Gebiet gestarkt wird und Hin-
weise zur Entwicklung praventionsférderlicher Praxisablaufe gegeben werden.
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Adherence — Der Einzelne und
die Solidargemeinschaft

Lecheler, Josef

Das Ausmal} des Befolgens arztlicher Anordnungen durch den Patienten wird
allgemein als Compliance bezeichnet. Das Fehlen dieser Compliance, die
Non-Compliance wird je nach Indikationsgebiet und Therapieempfehlung un-
terschiedlich eingeschétzt und reicht von 25 Prozent bei der Arzneimittelthera-
pie bis zu maximal 70 Prozent bei allgemeinen Therapieempfehlungen. Die
Folgekosten der Non-Compliance sind erheblich: Ein direkter Zusammenhang
von teuren stationaren Behandlungsnotwendigkeiten und dem Ausmald der
Compliance lasst sich indikationsspezifisch herstellen.

Nicht zuletzt diese gesundheitstkonomischen Griinde und damit die Belastung
der Solidargemeinschaft leiten derzeit einen Paradigmenwechsel des Compli-
ancebegriff ein, der sich zunachst in begriffichen Veranderungen bemerkbar
macht. So wird unter Adherence das Ausmaf der Ubereinstimmung das Pati-
enten mit &rztlichern Verordnungen betont, unter Concordance nicht nur die
Ubereinstimmung sondern auch ausdriicklich die Zustimmung des Patienten.
Begriffliche Anderungen alleine losen freilich das prinzipielle Problem nicht:
Selbstverstandlich gibt es auch Non-Adherence und Non-Concordance. Nicht
immer sind diese mangelnden Ubereinstimmungen und Zustimmungen zu
arztlichen Therapieempfehlungen unbeabsichtigt. Ebenso haufig wie mdgliche
Uberforderungen oder praktische Barrieren bei der Umsetzung eines Thera-
piemanagements sind deshalb unterschiedliche (alternative) health believes
(Gesundheitsiiberzeugungen) oder Perzeptionsbarrieren - insbesondere im
Kindesalter - zu beachten, die eine Adherence oder Concordance von vorne-
herein nicht zulassen.

Eine Verbesserung von Compliance, Adherence und Concordance wird er-
reicht wenn der Patient Erkrankung und Behandlungsprinzipien versteht, die
Ausloser erkennt und gegebenenfalls rechtzeitig den Arzt aufsucht. Neben der
Verantwortung des einzelnen Patienten besteht aber auch - mehr als friher -
die Verantwortung des Arztes oder Therapeuten, der die Kontextbedingungen
des Patienten in seinen Therapieempfehlungen einrechnen muss. Validierte
indikationsspezifische verhaltensmedizinische Schulungsprogramme sind er-
folgreiche Hilfsmittel um dieses Ziel zu erreichen — bei chronischen Erkrankun-
gen neuerdings auch mit Hilfe moderner Medien.
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HTA-Bericht: HPV-DNA-Diagnostik zur

Zervixkarzinomfriherkennung

Eine Technologiefolgenabschéatzung im Auftrag
des Bundesministeriums fir Gesundheit

Nocon, Marc; Mahlberger, Nikolai

Hintergrund

Durch die Einflhrung jahrlicher Friherkennungsuntersuchungen konnte die In-
zidenz von Zervixkarzinomen in Deutschland deutlich reduziert werden. Der im
Rahmen des Screenings eingesetzte Papanicolaou-Test (Pap) steht jedoch
wegen seiner geringen Sensitivitat in der Kritik. Seit der Identifikation humaner
Papillomaviren (HPV) als notwendige Voraussetzung fur die Entstehung von
Zervixkarzinomen stellt sich die Frage, ob HPV-Tests in der Friherkennung
eingesetzt werden sollten.

Fragestellung

Gibt es ausreichende medizinische und 6konomische Evidenz fiir die Einfiih-
rung eines primar HPV-basierten Screenings in Deutschland?

Methodik

Im Zuge einer systematischen Literaturrecherche wurden diagnostische und
gesundheitsékonomische Studien ermittelt, in denen die Sensitivitat und Spezi-
fitat von HPV- und Pap-Tests verglichen, bzw. die Kosteneffektivitat HPV-
basierter Screeningstrategien evaluiert wurde. Gefundene Studien wurden hin-
sichtlich ihrer methodischen Qualitat beurteilt und die Studienergebnisse sys-
tematisch zusammengefasst. Studien zur Kosten-Effektivitdt primaren HPV-
Screenings in Settings mit bereits etablierten Pap-Screening Programmen,
wurde in eine semiquantitative Metaanalyse einbezogen.

Ergebnisse

Von 26 (incl. 3 Teilstudien) eingeschlossenen diagnostischen Studien ergaben
25 eine hoéhere Sensitivitdt des HPV Tests im Vergleich zu den zytologischen
Verfahren. Die Zytologie wies hingegen in 21 Studien eine héhere Spezifitat
auf. Sieben der 15 eingeschlossenen 6konomischen Studien, evaluierten die
Kosteneffektivitat primédren HPV-Screenings im Vergleich zu bereits etablierten
Pap-Screening Programmen. Die Datensynthese verdeutlicht die Abhangigkeit
der Kosteneffektivitat priméaren HPV-Screenings vom Intervall des bereits etab-
lierten Pap-Screeningprogramms. Wahrend nur 25 Prozent der gegen Pap-
Screening mit 2-jahrigem Intervall verglichenen HPV-Strategien als kostenef-
fektiv eingestuft wurden, lag der Anteil als kosteneffektiv beurteilter HPV-
Strategien beim Vergleich gegen Pap-Screening mit 1-, 3- und 5-jahrigem In-
tervall bei 83 Prozent, 55 Prozent und 92 Prozent. Die Ergebnisse fir das Set-
ting mit jahrlichem Pap-Screening basieren jedoch ausschlieB3lich auf Model-
len, die von einer vollstandigen Screening-Abdeckung ausgehen.

Schlussfolgerung

HPV-Tests zur Friiherkennung von Zervixkarzinomen sind sensitiver, aber we-
niger spezifisch als zytologische Testverfahren. Der Einsatz von HPV Tests
in der Fruherkennung kdnnte somit zu weniger falsch negativen, aber mehr
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falsch positiven Ergebnissen fiihren. Angesichts der vorliegenden Ergebnisse
ist die Einfuhrung eines primar HPV-basierten Screenings kosteneffektiv, so-
fern das Intervall des etablierten Pap-Screeningprogramms mehr als 2 Jahre
betragt. In Settings mit zweijahrlichem Pap-Screening scheint die Kosteneffek-
tivitdt von HPV-Screening dagegen unwahrscheinlich. Die Ergebnisse fir das
fur Deutschland relevante Setting mit jahrlichem Pap-Screening weisen eben-
falls auf eine Kosteneffektivitdt des HPV-Screenings hin, hier empfehlen sich
jedoch weitere Modellierungen, die das Ergebnis unter Beriicksichtigung un-
vollstandiger Screening-Abdeckung absichern.

Die Autoren des HTA-Berichts: Mittendorf T Nocon M? Roll S% Mihlber-
ger N% Sroczynski G Siebert U?; Willich SN?; Graf von der Schulenburg JM*

! Leibniz Universitat Hannover, Forschungsstelle fur Gesundheitskonomie

? Charité - Universitatsmedizin Berlin, Institut fur Sozialmedizin, Epidemiologie
und Gesundheits6konomie

% Institut fir Public Health, Medical Decision Making und HTA, UMIT — Private
Universitat fur Gesundheitswissenschaften, Informatik und Technik
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Rationale Impfpolitiken — Grundlagen

rationaler Entscheidungsprozesse
Piso, Brigitte

Die Heterogenitat nationaler Impfplane und die jingsten Diskussionen Uber die
Aufnahme und Finanzierung neuer Impfungen in nationale Impfprogramme
werfen die Frage auf, ob Instrumente verfligbar sind, die rationale Diskussions-
und Entscheidungsprozesse unterstitzen kénnen.

Aus diesem Grund wurde begleitend zum HPV-Bericht des Ludwig Boltzmann
Instituts fiir Health Technology Assessment eine systematische Literatursuche
sowie eine manuelle Suche in Referenzen und auf institutionellen Webseiten
durchgefiihrt, die funf Schliisseldokumente zu ,rationalen Impfpolitiken* identi-
fizierte. Die Analyse der Kriterien ,Krankheit* (Krankheitslast und deren Fol-
gen) und ,Impfung“ (Eigenschaften verfligbarer Impfstoffe) nehmen in allen
Arbeiten eine zentrale Rolle im Entscheidungsprozess ein. Eine Kosten-
Effektivitats-Analyse wird ebenfalls von allen Autoren verlangt. Sie wird aller-
dings von vielen Faktoren beeinflusst und basiert auf Annahmen sowohl die
Kosten des Impfstoffes sowie des zusétzlichen Aufwands fur das Impfpro-
gramm einerseits, als auch den Nutzen, also die reale Effektivitat der Impfung
betreffend. Wichtige Variablen stellen in diesem Zusammenhang beispielswei-
se die reale Durchimpfungsrate der (Risiko-) Population sowie das Auftreten
unerwarteter, die Akzeptanz beeinflussender Nebenwirkungen und aller durch
die Einfihrung der neuen Impfung mdoglicher Nebeneffekte (z. B. Einfluss auf
bestehende alternative praventive Mal3nahmen) dar. Die begrenzte Aussage-
kraft eines reinen Kosten-Nutzen Zugangs muss daher durch weitere Faktoren
wie Fragen der Umsetzbarkeit und/oder Adaptierbarkeit einer neuen Impfung
in den bestehenden Impfplan, der Mdglichkeit der Uberwachung wichtiger
Auswirkungen auf die Bevdlkerung und das Gesundheitssystem sowie der Ak-
zeptanz in der Zielpopulation erganzt werden. Weiters missen in die Ent-
scheidung Gleichheitsgrundsatze (potentielle Verstarkung sozialer Ungleich-
heit) sowie ethische und rechtliche Uberlegungen einflieRen. Politische Uber-
legungen, unmittelbarer Nutzen aber auch mdégliche negative Auswirkungen
einer Entscheidung, sollen transparent dargestellt werden.

Um die Anwendbarkeit und Akzeptanz eines umfassenden Analyserasters zu
erleichtern, wird im vorliegenden Bericht ein schrittweises Vorgehen anhand
eines Stufenmodells zur Diskussion gestellt. Vor der eigentlichen Analyse soll-
ten demnach die Public Health Relevanz des Gesundheitsproblems, bereits im
Gesundheitssystem eingeflihrte Alternativen und deren Effekte, die Vergleich-
barkeit mit anderen nationalen Impfplanen und das Vorhandensein noch unge-
klarter wichtiger wissenschaftlicher Fragen erhoben und die Zielsetzung des
Impfprogramms definiert werden.

Um die internationale Diskussion weiter zu forcieren wurde der Bericht in eng-
lischer Sprache verfasst. Mittels Delphi-Prozess wurden im Frihjahr/Sommer
2008 internationale Impfexpertinnen dazu eingeladen, die gesammelten Krite-
rien fur Impfentscheidungsprozesse wenn nétig weiter zu erganzen, bezie-
hungsweise mit derzeit angewendeten und mdoglicherweise nicht publizierten
Kriterien zu vergleichen. Die Relevanz der einzelnen Faktoren fur reale Impf-
entscheidungen sollten bewertet und die Anwendbarkeit des vorgeschlagenen
Stufenmodells diskutiert werden.
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Der Mangel an standardisierten Parametern, klar definierten Grenzen und ei-
ner vergleichbaren Gewichtung der eingeschlossenen Kriterien, erschweren
derzeit rationale Impfentscheidungsprozesse. Die Analyse aller relevanten
Faktoren sollte dennoch Entscheidungstréager in rationalen und nachvollzieh-
baren Entscheidungen unterstiitzen kénnen, Unsicherheiten durch Berlcksich-
tigung und Diskussion aller Einfluss nehmenden Faktoren so weit wie mdglich
reduzieren und die Akzeptanz in der Bevolkerung durch transparente Kommu-
nikation verbessern.
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Pravention und Gesundheitsbildung
Pott, Elisabeth

Der Anspruch, evidenzbasiert, d.h. auf der Basis des besten verfigbaren Wis-
sens zu arbeiten, wird heute nicht nur an medizinische Interventionen gestellt,
sondern auch an die Praxis der Pravention und Gesundheitsférderung. Die ak-
tuellen HTA-Berichte ,Pravention von Adipositas bei Kindern und Jugendli-
chen” und ,Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit von verhaltensbezogenen Mal3-
nahmen zur Pravention des Zigarettenrauchens" weisen deutlich auf noch vor-
handene Liicken im ,Praventionswissen” hin.

Um bevolkerungsweit Anderungen des Gesundheitsverhaltens zu erzielen, rei-
chen MaRnahmen, die i. S. einer ,reinen’ Verhaltenspravention lediglich auf
das Individuum fokussieren und den Kontext vernachlassigen (z.B. Informati-
ons- und EdukationsmalBnahmen) nicht aus. Als eben so wenig zielfihrend ist
Jreine* Verhaltnispréavention ohne die Beriicksichtigung individueller Motivati-
onslagen anzusehen. Effektiver sind die vom Sachverstandigenrat zur Begut-
achtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR, 2005) empfohlenen
sog. ,Mehr-Ebenen‘-Praventionskampagnen mit Kontextbezug, die sowohl die
Ebene des Individuums (Mikroebene) einbeziehen, als auch die Ebene der Le-
benswelten (Mesoebene; z.B. rauchfreie-Schulen) und die Bevélkerungsebene
(Makroebene; z.B. Schaffung gesundheitsférderliche Rahmenbedingungen
durch gesetzliche Regelungen). Erfolgreiche Kampagnen missen auch Unter-
schiede in der sozialen Lage bertcksichtigen, um so zur Verminderung sozial
bedingter ungleicher Gesundheitschancen beizutragen.

Am Beispiel der Jugendkampagne ,rauchfrei* soll erlautert werden, wie diese
Anforderungen an eine moderne, wissenschaftlich begrindete Kampagne -
orientiert am Public Health Action Cyle - in der Praxis geplant und umgesetzt
werden kdnnen.

Dariiber hinaus soll die zunehmende Bedeutung des Internets fiir die Beschaf-
fung von Gesundheitsinformationen und die Nutzung im Rahmen der Gesund-
heitsbildung und Gesundheitsaufklarung beleuchtet werden. Die Ausrichtung
am Konzept der Gesundheitskompetenz (,Health Literacy’) i. S. einer ,wis-
sensbasierten Kompetenz fiir eine gesundheitsférderliche Lebensfiihrung be-
inhaltet drei Zielbereiche, an denen die Effektivitat von MaRnahmen der Ge-
sundheitsbildung und Gesundheitsaufklarung gemessen werden kann: Die
Forderung

1) des Zugangs zu, 2) des Verstehens von, sowie 3) eines konstruktiv-
kritischen Umgangs mit gesundheitsrelevanten Informationen. Fir die genann-
ten Zielbereiche bietet das Internet einerseits giinstige Voraussetzungen, weil
es Informationen fir breite Bevolkerungsschichten problemlos zugéanglich
macht und die verstandliche Aufbereitung komplexer Informationen leistet so-
wie Querverweise (Links) ermdglicht. Zugleich birgt es aber auch Risiken, u.a.
durch die Vielfalt auch widersprichlicher gesundheitsbezogener Informationen
und die teilweise Nicht-Uberpriifbarkeit der Seriositat der Informationen.

Internetportale wie z.B. www.rauchfrei.de zur Pravention des Rauchen,
www.bzga-ebs.de fir die Online-Angebote der BZgA rund um Ernéhrung, Be-
wegung und Stressbewaltigung sowie www.Frauengesundheitsportal.de bieten
qualitatsgesicherte, verstandlich aufbereitete unabhangige und neutrale Infor-
mationen und somit eine Orientierung im ,Niemandsland Internet”.
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HTA-Bericht: Pravention des

Zigarettenrauchens
Rasch, Andrej

Hintergrund

Die negativen gesundheitlichen Auswirkungen des Zigarettenrauchens sind
unzweifelhaft nachgewiesen. Allein in Deutschland wird die Zahl der durch Zi-
garettenkonsum jahrlich verursachten Todesfalle auf 110.000 bis 140.000 und
die jahrlichen Kosten auf 17 bis 21 Mrd. Euro geschatzt. Die Mehrheit der
Raucher nimmt diese Gewohnheit bereits im Jugendalter auf. Dieser Aufnah-
me wird versucht unter anderem mit verhaltensbezogenen Interventionen friith
entgegenzuwirken.

Zielsetzung

Ziel dieses HTA-Berichts ist die Erstellung einer umfassenden Literaturiiber-
sicht zu verhaltensbezogenen Malinahmen in der Primarpravention des Ziga-
rettenrauchens hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit.

Methodik

Relevante Publikationen wurden Uber eine strukturierte Datenbankrecherche
sowie mittels Handrecherche identifiziert. Die Literaturrecherche erstreckte
sich von August 2001 bis August 2006. Die Zielpopulation waren Kinder und
Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr.

Ergebnisse

Von insgesamt 3.580 Treffern erfillen 37 medizinische Studien mit einem
Nachbeobachtungszeitraum zwischen zw6lf und 120 Monaten die Einschluss-
kriterien. Die Studienqualitat ist zufrieden stellend, allerdings berichtet nur die
Halfte der Studien differenziert Uber die Neuraucherquote, wéhrend die ubri-
gen Studien andere Outcomes verwenden. Die Wirksamkeit einzelner Praven-
tionsprogramme stellt sich als sehr heterogen dar. Insgesamt kann langfristig
eine moderate Reduktion der Neuraucherquote beobachtet werden, die sich
fur ,Community“- und sektoribergreifende Interventionen deutlicher und lang-
fristiger darstellt als fur reine Schulinterventionen. Die Datenlage zu einzelnen
Interventionskomponenten ist jedoch sehr eingeschrankt. Nur drei 6konomi-
sche Modellierungsstudien zur Untersuchung von Wirtschaftlichkeit bei schul-
basierten verhaltensbezogenen Malinahmen kdnnen beriicksichtigt werden.
Die Ergebnisse dieser Studien lassen nur tendenziell auf eine positive Kosten-
effektivitat von schulbasierten Interventionen schlief3en.

Diskussion und Schlussfolgerung

Insgesamt lasst sich festhalten, dass verhaltensbezogene Praventionspro-
gramme grundsatzlich in der Lage sind die Aufnahme des Rauchens zu ver-
hindern bzw. zu verzégern, auch wenn die Reduktion der Neuraucherquote le-
diglich moderat ist. Eine Ergénzung bestehender Schulpraventionsprogramme
durch geeignete ,Community“-Interventionen erscheint notwendig, um die
Wirksamkeit verhaltensbezogener Strategien zu steigern. Da keine der metho-
disch verlasslichen Studien Teilnehmer bis in das Erwachsenenalter nachver-
folgt, mussen Aussagen Uber die Nachhaltigkeit als eingeschrankt angesehen
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werden. Die Ubertragbarkeit internationaler Ergebnisse auf deutsche Verhalt-
nisse ist limitiert, da lediglich eine Studie aus Deutschland eingeschlossen
werden konnte. Es gibt jedoch Hinweise darauf, dass international entwickelte
Programme auch in Deutschland anwendbar sind, sofern sie entsprechend an
die regionalen Bedirfnisse angepasst werden. Die verfligbare Evidenz ist nicht
ausreichend, um verlassliche Aussagen uber die Wirtschaftlichkeit zu treffen.

HTA-Addendum , Foderale Strukturen und damit verbundene
verhaltensbezogene MalRBnahmen zur Pravention des Zigaret-
tenrauchens*

Resultierend aus dem Mangel an qualitativ hochwertigen Publikationen im
deutschen Kontext besteht die Zielsetzung dieses Addendums darin, einen
Uberblick tiber das foderale Praventionssystem in Deutschland und die damit
verbundenen Mallnahmen zur verhaltensbezogenen Raucherpravention zu
geben. Zusatzlich zur Erfassung wesentlicher Praventionsstrukturen wird eine
Analyse der im Dezember 2007 im PrevNet-Netzwerk und auf den Internetsei-
ten anderer relevanter Landeseinrichtungen verfigbaren Projektinformationen
durchgefiihrt. Eine schriftliche Befragung der Knotenpunkte, weiterer Lan-
dereinrichtungen und einer Auswahl gesetzlicher Krankenkassen erganzt die
Untersuchung.

Insgesamt lasst sich festhalten, dass die Malinahmenpalette im Bereich der
Primérpravention des Rauchens zahlreiche Aktivitdten und Kampagnen der
Bundesregierung, verschiedener nationaler Organisationen, Koordinierungs-
und Fachstellen auf Landes- und Kommunalebene sowie gesetzlicher Kran-
kenversicherungen umfasst. Auf der landertbergreifenden Ebene existieren
mehrere Institutionen und Einrichtungen (wie z.B. Bundeszentrale fiir gesund-
heitliche Aufklarung (BZgA), Deutsches Krebsforschungszentrum (DKFZ2)), die
einen Beitrag zur Verhinderung des Raucheinstiegs leisten. Auf der Landes-
ebene gibt es fachliche Zusammenschliisse in Form von Arbeitsgemeinschaf-
ten oder Ausschiissen, die den organisatorischen Rahmen fiir Planungen und
Koordination im Rahmen der Tabakprévention bilden. Auch auf kommunaler
Ebene existieren institutionalisierte Strukturen in Form von Fachstellen oder
Ausschussen. Die gesetzlichen Krankenkassen und ihre Verbande tragen im
Rahmen des § 20 SGB V ebenfalls zur Unterstitzung der Praventionsaktivita-
ten bei. Zu den bekanntesten bundesweiten Kampagnen oder Mal3nhahmen
zahlen: ,Rauchfrei”, ,Be Smart - Don't Start, ,Klasse 2000“, ,ALF", ,Just be
smokefree”. Diese universellen Konzepte werden zum Teil auch auf der Lan-
des- und Kommunalebene aufgegriffen. Zusatzlich zu Ubergreifenden Ansat-
zen werden landerspezifische MalRnahmen und Dachkampagnen entwickelt
und durchgefihrt. Auch in den Kommunen gibt es zahlreiche Aktivitaten im
Bezug auf Tabakpravention. Das am haufigsten gewahlte Setting auf allen f6-
deralen Ebenen und in der GKV ist die Schule. Die Ergebnisse zeigen eine
bundesweit besonders starke Verbreitung des schulischen Wettbewerbs ,Be
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smart — Don't Start* sowie die damit verbundene Unterstiitzung und Koordina-
tion durch Landeseinrichtungen und Krankenkassen. In vielen Fallen ist die
Rauchpravention ein Teil von umfassenden, substanzibergreifenden Kam-
pagnen, die neben verhaltensbezogenen auch verhaltnisbezogene (rauchfreie
Einrichtungen) oder sekundarpraventive (Tabakentwéhnung) Elemente enthal-
ten. Der deutliche Mangel an hochqualitativen und langfristigen Ergebniseva-
luation wird bestétigt. Es kénnen keine zusatzlichen Studien fir die Bewertung
der verhaltensbezogenen Interventionen der Tabakpravention in Deutschland
identifiziert werden. Es besteht somit ein gro3er Forschungsbedarf beziglich
der langfristigen Wirksamkeit und Kosteneffektivitat von bereits durchgefiihrten
und geplanten MaBnahmen.
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Maoglichkeiten und Grenzen der Pravention
Slesina, Wolfgang

MalRnahmen der Pravention werden verbreitet nach primordialer, primarer, se-
kundéarer und tertiarer Pravention gegliedert, d.h. den Stufen: 1) Verhiitung von
Risikofaktoren bei noch gesunden Populationen, 2) Gesunderhaltung bzw.
Krankheitsverhiitung im weitesten Sinne bei (noch) gesunden Personen, 3)
Krankheitsfriherkennung und anschlie@ende Behandlung, 4) Verhitung von
Behinderungen/Funktionsverlusten bei chronisch Erkrankten. Das Schema —
oft wegen mangelnder Trennschéarfe der Kategorien kritisiert — erscheint
gleichwohl unverwastlich.

Ansatzpunkte der Pravention kdnnen sein: 1) die biologische, physikalisch-
chemische und soziale Umwelt, 2) Organismus bzw. Person — je nach Problem
mit unterschiedlichen Schwerpunkten und Komplexitaten. Entsprechend zielen
praventive MalBnahmen in Form von Risikoabbau und Ressourcenstarkung auf
Verhaltnis-/Umweltverdnderungen, Verhaltensanderung und/oder auf den Or-
ganismus.

Wissenschaftliche Erkenntnisfortschritte erweitern stetig das Handlungsreper-
toire der Pravention. Vorhandene Préventionstechniken und -strategien wer-
den verfeinert, neue entwickelt und neue Anwendungsfelder erschlossen (z.B.
Settings).

Grenzen der Pravention ergeben sich insbesondere aus Ressourcenknapp-
heit, sozialisatorischen Einflissen und Lebensweisen, 6ékonomischen und poli-
tischen Interessen, der Verfiihrbarkeit menschlicher Psyche, lickenhaftem
Wissen Uber Kausalzusammenhange u.a.

Pravention ist eine rationale Strategie zur Erreichung der Ziele der Gesun-
dershaltung und Gefahrdungsabwehr. Sie steht in Konkurrenz und zum Teil in
Antinomie zu sozio-6konomischen, lebensweltlichen/psychischen, politischen
Prioritdten und Zielhierarchien. Pravention ist — das gefligelte Wort nutzend —
ein ,Prozess", nicht immer in Vorwartsrichtung.

Anhand einiger ausgewdahlter Beispiele werden Mdoglichkeiten und Grenzen
der Pravention beschrieben und diskutiert.
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Qualitat gibt es nicht zum Nulltarif

Zum Umgang mit begrenzten finanziellen Ressourcen
aus medizinethischer Perspektive

Strech, Daniel

Die finanziellen Ressourcen von Gesundheitssystemen sind weltweit begrenzt.
Die entsprechenden Griinde ebenso wie die praktische Relevanz des gegen-
wartig und mittelfristig zu erwartenden Ausmales der Begrenzung werden von
gesundheitspolitischen- und 6konomischen Experten weiterhin kontrovers dis-
kutiert. Der Umgang mit Mittelknappheit fuhrt bei Entscheidungen im Gesund-
heitswesen zu medizinischen, 6konomischen, juristischen und ethischen Prob-
lemen. Aus ethischer Perspektive sind die Probleme einer gerechten Vertei-
lung knapper Ressourcen sowie mdogliche Rollen- oder Interessenskonflikte
der verschiedenen Professionen im Gesundheitswesen besonders relevant.
Diese Problembereiche stellen sich fir Entscheidungstrager in der Gesund-
heitspolitik (Makroebene), fir Krankenkassen und Krankenhausmanagement
(Mesoebene) sowie fiir praktizierende Arzte und Pflegepersonal (Mikroebene)
in z.T. unterschiedlicher Ausgestaltung.

Wie ist der gegenwartige Umgang mit begrenzten finanziellen Ressourcen im
Gesundheitssystem aus ethischer Perspektive zu bewerten und welche be-
griindeten Empfehlungen zu Anderungen ergeben sich daraus? Aus ethischer,
wie auch aus 6konomischer und medizinischer Perspektive erscheint es gebo-
ten, einer praxisrelevanten Mittelknappheit primar mit Rationalisierungen, also
dem Abbau von Uber- und Fehlversorgung entgegenzutreten. Mit der Evidenz-
basierten Medizin und dem Health Technology Assessment sind erste Schritte
in diese Richtung durch in Systematik und Transparenz optimierte Nutzenbe-
wertungen und hoherwertige klinische Leitlinien unternommen worden. Win-
schenswert ware die Optimierung dieser Ansatze durch die verstarkte Bertick-
sichtigung der Versorgungswirklichkeit sowie sozialer und ethischer Aspekte.

In Deutschland finden Leistungsbegrenzungen bereits statt, wenn auch in noch
geringem Ausmalle. In einer reprasentativen Umfrage unter deutschen Kilini-
kern in den Bereichen Kardiologie und Intensivmedizin wurde dies von der
Mehrheit der Teilnehmer bestatigt. Weitere Potentiale zur arztlichen Effizienz-
steigerung im Sinne einer Rationalisierung klinischer Leistungen sieht hinge-
gen nur etwa ein Drittel der Arzte. Leistungsbegrenzungen in der Klinik werden
gegenwartig auf intransparente Art und Weise durchgefuhrt (implizite Rationie-
rung). Welchen Kriterien zur Priorisierung von Patienten dabei mehr oder we-
niger Beachtung geschenkt wird, kann von Arzt zu Arzt stark variieren. Auch
die Auswirkung auf die Versorgungsqualitat ist dabei nicht zu kontrollieren. Ge-
fordert wird deshalb aus ethischer Perspektive eine bestmdgliche Umwandlung
der implizit-arztlichen in eine explizite Rationierung, welche oberhalb der Arzt-
Patienten Beziehung durch demokratisch legitimierte Institutionen unter Einbe-
ziehung relevanter Interessensgruppen Leistungsbegrenzungen bestimmt. Die
hierbei angewendeten und im Einzelfall gegeneinander abgewogenen Kriterien
sollten offen und transparent kommuniziert werden. Aus ethischer Sicht sind
u.a. das Nutzenausmal und die Kosteneffektivitdt einer medizinischen Malf3-
nahme, der Schweregrad der Erkrankung und die Bedurftigkeit des Patienten
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akzeptable Kriterien fiir eine explizite Leistungsbegrenzung. Besonders die
schlechte Studienlage zur Kosteneffektivitat medizinischer Malinahmen wird
diese komplexen Entscheidungsprozesse in der Praxis deutlich erschweren.
Ebenso werden gegenwartig die jeder Nutzen- und Kosten-Nutzen-
bewertungen immanenten Werturteile noch zu wenig systematisch und trans-
parent kommuniziert.
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Raus aus Babylon: Kodes fir Klarheit in

der medizinischen Dokumentation
Thun, Sylvia

Der alte Wunsch des Menschen eine einheitliche Sprache zu sprechen um
sich zu verstehen verbirgt sich heute hinter dem Modewort der ,semantischen
Interoperabilitat*. Was nie erreicht wurde, soll nun in der durch Computersys-
teme vernetzten Welt gelingen, Software soll semantisch interoperabel, d.h.
Inhalte sollen maschinell kommunizierbar sein. Nur so ist die Mensch-
Maschinen—Kommunikation méglich. In der Medizin gibt es seit jeher einen
Fachwortschatz, der auf heterogenen Informationen und spezifischem Wissen
basiert. Dieses Wissen muss fir die IT sprachlich aufbereitet und strukturiert
zur Verfugung gestellt werden.

Der Leidensdruck in der Medizin ist dabei besonders hoch. Der mobile und
miindige Patient und Kunde des Gesundheitswesens konsultiert heute ver-
schiedene medizinische Bereiche. Die dabei jeweils anfallende medizinische
Dokumentation wird derzeit vorwiegend freitextlich in die Computersysteme
eingegeben. Nur einige Anwendungsfalle — meist abrechnungsgetrieben — ver-
langen eine vorgegebene Eingabeform der Daten. Diese sind dann zwar struk-
turiert, aber meist nicht standardkonform.

Das heildt, diese Daten sind fiir andere Computersysteme von IT-Dienstleistern
im Gesundheitswesen nicht weiterverarbeitbar, somit erzeugt der Freitext ,Da-
tengraber”.

Erst die strukturierte, kodierte und standardisierte Datenerhebung erzeugt ei-
nen Vorteil fir die elektronische Kommunikation im Gesundheitswesen
(,eHealth®).

Sie dient damit beispielsweise der Unterstiitzung zur Verbesserung der Patien-
tenversorgung und Patientensicherheit:

. Kodierter Text unterstitzt z.B. Anwendungen fir die Arzneimittelthera-
piesicherheit, in dem Indikationen, Kontraindikationen und Wechsel-
wirkungen von Medikamenten mit den personlichen Daten des Patien-
ten vom Computer analysiert und dem Arzt in aufbereiteter Form ver-
fugbar gemacht werden.

. Kodierte Daten dienen den Gesundheitspolitikern, die anhand der sta-
tistischen Auswertungen Entscheidungen tatigen missen, wie z.B. die
Todesursachenstatistik mittels der Diagnosenkodierung ICD-10.

. Eine durch den Patienten gewollte Weitergabe der Daten an mitbe-
handelnde Arzte verringert Doppeluntersuchungen und stellt den In-
formationsaustausch sicher.

. Eine Kommunikation zwischen Medizingerat, der zugehérigen Soft-
ware, elektronischer Patientenakte und Software fir weitere Zwecke,
z.B. Qualitatssicherung ist erst mit strukturierten Daten mdglich.

° Der internationale Austausch von anonymisierten Gesundheitsinforma-
tionen z.B. im Infektionsschutz oder von Unerwiinschten Nebenwir-
kungen sind nun effizient méglich.
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Weltweit haben sich in dem ,Joint Initiative Council“ die wichtigen Standardi-
sierungsorganisationen HL7, ISO, CEN zusammengefunden. Andere Organi-
sationen wie die IHTSDO, CDISC, ICH und die WHO arbeiten aktiv mit. Inter-
nationale Experten stimmen in diesem Rahmen auf Basis bestehender medizi-
nischer Terminologien, wie z.B. ICD-10, LOINC oder SNOMED CT gemeinsa-
me, weltweit glltige Terminologien (Semantik) und die dazugehérige Syntax
(Grammatik) fir die Nutzung in der IT ab.

Parallel dazu werden in Deutschland die ersten Anséatze einer standardisierten
Kommunikation sichtbar: der VHitG- Arztbrief, der Reha- Entlassbericht, die
Aktivitaten rund um die Gesundheitskarte und auch der Datenverkehr im Be-
hoérdenbereich erfolgt immer mehr nach allgemein gultigen Standards in struk-
turierter Form. Es sollen zukiinftig Diagnosen und Todesursachen, Laborwerte,
Operationen, Tumorerkrankungen z.B. mit der ICD-O und dem TNM-System,
Arzneimittel, klinische Untersuchungen und Beobachtungen und andere rele-
vante medizinische Informationen strukturiert und nach internationalen Vorga-
ben erfasst werden. Hierbei soll die Software den Arzt bei der Eingabe unter-
stutzen.

Ein weiterer Schritt ist die eindeutige Bezeichnung und Benennung von Objek-
ten im Gesundheitswesen mittels Objekt Identifikatoren. Auch hier hat das
DIMDI die Aufgabe, Objekten aus dem Gesundheitswesen, z.B. einem Herstel-
ler fir Krankenhaussoftware oder einem medizinischen Begriffssystem welt-
weit eindeutige Bezeichnungen, Beschreibungen, und Nummern zuzuweisen.
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HTA aus Autorensicht
Vauth, Christoph

HTA-Berichte stellen Autoren regelmaflig vor neue Herausforderungen. Es
fangt schon mit der Ubereignung der Machbarkeitsanalyse an: Was hat sich
der Einreicher bei dem Thema vorgestellt, was hat das Kuratorium darunter
verstanden und was kdnnte aus eigener Perspektive im Rahmen der Bewer-
tung von Bedeutung sein? Und vor allem: Was erwarten unterschiedliche Sta-
keholder (Hersteller, Leistungserbringer, Patienten, Wissenschaft) eigentlich
von einem HTA-Bericht?

Mit den Fragen zum Hintergrund geht die Frage nach der Praxisrelevanz bzw.
der Public-Health-Relevanz direkt oder indirekt einher. Was hilft es, wenn Fra-
gen gestellt und beantwortet werden, die nur einen unzureichenden Bezug zur
Versorgungsrealitat haben? Was hilft es, wenn nach einem HTA mehr Fragen
offen bleiben, als zuvor gestellt wurden? Und wie sollte man als Autor damit
umgehen? Sollten fehlende Daten innerhalb des HTA erhoben werden? Soll-
ten ausschliellich bereits publizierte Daten in die Bewertung einbezogen wer-
den? Oder kdnnte auch bislang unveréffentlichtes Material genutzt werden?
Und wie sind Verzerrungen zu vermeiden?

Neben der Problematik der Einordnung eines Themas und vor allem den dar-
aus abzuleitenden Forschungsfragen stellt sich auch die Frage nach der Zu-
sammenarbeit mit den Gutachtern. Wann ist eine erste Kontaktaufnahme sinn-
voll? Welche Vorkenntnisse solle eigentlich ein Gutachter vom HTA-Prozess
haben? Und wie kdnnten diese ggf. weiterentwickelt werden?

Neben all diesen sensorischen und methodischen Herausforderungen stellt
sich natirlich immer die Frage des tatsachlichen Impacts von HTA-Berichten:
Welchen Einfluss wird der Bericht auf die tatséchliche Versorgungspraxis ha-
ben? Wird es auch aus wissenschaftlicher Perspektive Folgen haben? Werden
Hersteller, Kostentrager und/oder Leistungserbringer bestehende Evidenzli-
cken schlieRen? Und ab wann ist ein Update (spéatestens) notwendig?

Als Fazit bleibt aus Autorensicht fiir die Erstellung von HTA-Berichten die Er-
kenntnis, dass zumindest fir die Arbeit von dahta@DIMDI eine gewisse Kon-
stanz in den methodischen Anforderungen besteht, dass gleichwohl die Evi-
denzlage nicht immer zufrieden stellen ist, und dass der tatsachliche Impact
eng mit der Relevanz des Themas fir Leistungs- oder Erstattungsentschei-
dungen korreliert ist.

Seite 45 von 56



DI~MD

deutsche agentur fiir HTA des
Deutschen Instituts fir Medizinische
Dokumentation und Information

HTA-Bericht: Interferone und Natalizumab in

der Behandlung der Multiplen Sklerose

Gesundheits6konomische Aspekte einer chronischen Krankheit
Velasco Garrido, Marcial

Die Multiple Sklerose (MS) ist eine chronisch-entziindliche Erkrankung des
zentralen Nervensystems, die eine erhebliche Behinderung und hohe direkte
und indirekte Krankheitskosten nach sich zieht. In dieser Prasentation wird ein
Uberblick tiber die Literatur zu Kosten der Erkrankung und den veroffentlichten
gesundheitsékonomischen Evaluationen gegeben, die auf dem HTA-Bericht
.interferone und Natalizumab in der Behandlung der Multiplen Sklerose* basie-
ren.

Bei einer geschéatzten MS-Prévalenz von ca. 120000 Menschen in Deutsch-
land wird die wirtschaftliche Belastung aufgrund dieser Erkrankung auf vier bis
funf Milliarden Euro im Jahr geschatzt. Aus einer gesamtgesellschaftlichen
Perspektive wird geschétzt, dass in Deutschland ca. die Hélfte der Gesamtkos-
ten von den Betroffenen selbst und ihren Angehérigen (bzw. anderen informel-
len Helfern) getragen werden. Zwar werden die Kosten der medizinischen Ver-
sorgung von der Krankenversicherung abgedeckt, die informelle Pflege sowie
die Produktivitatsverluste aufgrund der Erkrankung, die wichtige Kostenfakto-
ren darstellen, fallen Giberwiegend auf die Patienten bzw. ihre Angehdrigen und
Helfer zurick.

Die Kosten wachsen mit der Progression der Erkrankung, so sind die Krank-
heitskosten bei einer schweren Behinderung fast viermal hoher als bei einer
leichten Behinderung. Mit der Zunahme des Behinderungsgrades erhéhen sich
vor allem die Kosten der informellen Pflege und der Produktivitatsverluste.

Inzwischen stellen in Deutschland verlaufsmodifizierende Medikamente (z.B.
Interferone) den grof3ten Teil der medizinischen Kosten dar und machen ca.
23 Prozent der Gesamtkosten aus. Das Verordnungsvolumen von Interferonen
ist in Deutschland seit dem Jahr 2000 kontinuierlich gestiegen und zeigt im
Jahr 2005 im Vergleich zu 2000 eine Zunahme von ca. 50 Prozent

Die Kosteneffektivitat der Interferone in der Behandlung der Multiplen Sklerose
ist in den letzten zehn Jahren in verschiedenen gesundheitsékonomischen
Evaluationen untersucht worden. Die Mehrheit der Analysen basiert auf Mar-
kov-Modellen. Die Ergebnisse sind heterogen und reichen von Kosten-
Ersparnissen bis hin zu inkrementellen Kosten-Effektivitatsratios von Uber 1,5
Millionen Euro pro gewonnenem qualitats-adjustiertem Lebensjahr. In allen
Modellen wurden Effektivitdtsdaten aus randomisierten kontrollierten Studien
verwendet. Allerdings unterscheiden sich die Analysen in den Annahmen und
in der Struktur der Modelle erheblich, so dass die Vergleichbarkeit der Studien
deutlich eingeschréankt ist. Zu Natalizumab liegen keine gesundheits6konomi-
schen Analysen vor.

Die absoluten Kosten der Therapie sind hoch und die vorliegenden Kosten-
Effektivititsanalysen aus anderen Landern deuten auf einen hohen Preis fir
einen moderaten Gewinn an Lebensqualitat hin. Hier besteht Forschungsbe-
darf fur Deutschland.
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Liste der Referenten
(In alphabetischer Reihenfolge)

Bornes, Gregor

Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und -initiative
c/o Patientinnenstelle KdIn

Venloer StralRe 46, 50672 KéIn

Brindel, Klaus-Heinrich
Ursulastrafle 40, 33335 Giitersloh

Dietrich, Eva-Susanne

Wissenschaftliches Institut der TK fir Nutzen und Effizienz im
Gesundheitswesen (WINEG)

HabichtstraRe 30, 22305 Hamburg

Felder-Puig, Rosemarie
Ludwig Boltzmann Institut fir Health Technology Assessment
Garnisongasse 7/20, A-1090 Wien

Fricke, Frank-Ulrich

IMS HEALTH GmbH & Co. OHG

Health Economics & Outcomes Research
Hefnersplatz 10, 90402 Nurnberg

Froschl, Barbara
Gesundheit Osterreich GmbH
Geschaftsbereich OBIG
Stubenring 6, A-1010 Wien

Gerhardus, Ansgar

Universitat Bielefeld

AG Epidemiology & International Public Health
Fakultat fur Gesundheitswissenschaften
Postfach 100131, 33501 Bielefeld

Gohlen, Britta
Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
Waisenhausgasse 36-38a, 50676 Kdln

Haas, Judith

Judisches Krankenhaus Berlin
Klinik fir Neurologie

Abteilung fiir Neurologie
Heinz-Galinski-StralRe 1, 13347 Berlin
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Hagen, Anja

Medizinische Hochschule Hannover

Institut fur Epidemiologie, Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung
Carl-Neuberg-Stral3e 1, 30625 Hannover

Heberlein, Ingo

Hochschule Fulda

Fachbereich Sozial- und Kulturwissenschaften
Marquardstral3e 35, 36039 Fulda

Hillemanns, Peter

Medizinische Hochschule Hannover
Klinik fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Carl-Neuberg-Stral3e 1, 30625 Hannover

Hofgen, Barbara
Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
Waisenhausgasse 36-38a, 50676 Kdln

Hommes, Monika
Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)
Rochusstraf3e 1, 53123 Bonn

Kihn-Mengel, Helga

Beauftragte der Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen
und Patienten

FriedrichstralRe 108, 11055 Berlin

Kunstmann, Wilfried

Bundesarztekammer

Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin

Lecheler, Josef
CJD Asthmazentrum Berchtesgaden
Buchenhdhe 46, 83471 Berchtesgaden

Muhlberger, Nikolai

UMIT — University for Health Sciences Medical Informatics and
Technology

Department of Public Health, Medical Decision Making and Health Technology
Assessment

Eduard Wallnéfer-Zentrum |

A-6060 Hall i.T.

Nocon, Marc

Charité-Universitatsmedizin Berlin
Charitéplatz 1, 10117 Berlin
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Piso, Brigitte
Ludwig Boltzmann Institut fir Health Technology Assessment
Garnisongasse 7/20, A-1090 Wien

Pott, Elisabeth
Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BzgA)
Ostmerheimer StrafRe 220, 51109 KéIn

Rasch, Andrej

Universitat Bielefeld

Fakultat fur Gesundheitswissenschaften

AG 5 Gesundheitsékonomie und Gesundheitsmanagement
Postfach 100131, 33501 Bielefeld

Slesina, Wolfgang
Universitat Halle-Wittenberg
Harz 42a, 06108 Halle/Saale

Strech, Daniel

Universitat Tubingen

Institut fir Ethik und Geschichte der Medizin
SchleichstralBe 8, 72076 Tubingen

Thun, Sylvia

Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information

Waisenhausgasse 36-38a, 50676 Kdln

Vauth, Christoph
Leibniz Universitat Hannover

Forschungsstelle fir Gesundheitsékonomie und Gesundheitssystemforschung

Konigsworther Platz 1, 30167 Hannover

Velasco-Garrido, Marcial
Technische Universitat Berlin
Department Health Care Management
Strasse des 17. Juni 135, 10623 Berlin

Wirl, Charlotte
Gesundheit Osterreich GmbH
Geschéftsbereich OBIG
Stubenring 6, A-1010 Wien
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HTA-Berichte des DIMDI

Die Berichte sind online verfigbar beim DIMDI unter www.dimdi.de — HTA
sowie bei GMS in der Rubriken ,Zeitschriften* (www.egms.de/de/journals/hta/
index.shtml) und ,Forschungsberichte* (www.egms.de/de/reports/index.shtml).

Laufende HTA-Projekte sind beim DIMDI einzusehen unter www.dimdi.de —
HTA — HTA-Programm — Laufende Projekte.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

Bestandsaufnahme, Bewertung und Vorbereitung der Implementation
einer Datensammlung (1998)

Die Evaluation von Rickenschulprogrammen als medizinische Tech-
nologie (1998)

Das Mammographiescreening als Verfahren zur Brustkrebsfriherken-
nung (1998)

PSA-Screening beim Prostatakarzinom (1999)

Verfahrensbewertung der Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT) in
der Diagnostik des Mammakarzinoms (1999)

Minimal-invasive Therapie der benignen Prostatahyperplasie
(BPH-Syndrom; 1999)

Evaluation praoperativer Routinediagnostik (Réntgenthorax, EKG,
Labor) vor elektiven Eingriffen bei Erwachsenen (1999)

Ansétze und Methoden der 6konomischen Evaluation - eine internatio-
nale Perspektive (1999)

Stenting versus Ballondilatation bei koronarer Herzkrankheit (1999)
Bewertung von Verfahren zur Diagnostik der akuten Sinusitis maxillaris
bei Erwachsenen (1999)

Spezifische Hyposensibilisierung mit Allergenextrakten bei extrinsi-
schem Asthma bronchiale und Insektengiftallergie (1999)

Die Rolle der Osteodensitometrie im Rahmen der Primér-, Sekundar-
und Tertiarpravention/Therapie der Osteoporose (2000)

Evaluation arthroskopischer Operationen bei akuten und dege-
nerativen Meniskuslasionen (2000)

Die Evaluation von Stroke Units als medizinische Technologie (2000)
Hochdosis-Chemotherapie mit autologer Stammzelltransplantation zur
Therapie des metastasierenden Mammakarzinoms (2000)

Vergleichende Effektivitat und Differentialindikation von Ballondilatati-
on (PTCA) versus Bypasschirurgie bei Ein- und Mehrgefal3erkrankun-
gen der Herzkranzgefal3e (2000)

Huftgelenkendoprothetik bei Osteoarthrose. Eine Verfahrensbewer-
tung (2000)

Biochemisches Screening fir fetale Chromosomenanomalien und
Neuralrohrdefekte. Eine Verfahrensbewertung (2001)

PSA-Screening beim Prostatakarzinom - Systematischer gesundheits-
O6konomischer Review. Entwicklung und Anwendung eines Instrumen-
tariums zur systematischen Beschreibung und Bewertung gesund-
heitsékonomischer Studien (2001)

Seite 50 von 56



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

DI~

deutsche agentur fiir HTA des
Deutschen Instituts fiir Medizinische
Dokumentation und Information

Okonomische Evaluationen der Positronen-Emissions-Tomographie.
Ein gesundheitsékonomischer HTA-Bericht (2001)

Stellenwert der Magnet-Resonanz-Tomographie im Rahmen der Ver-
sorgung von Patienten mit Riickenschmerzen - Kurz-HTA: Update ei-
ner Best-Evidence-Synthese (2001)

Der Einfluss von HTA-Berichten auf die gesundheitspolitische Ent-
scheidungsfindung - eine systematische Ubersichtsarbeit (2002)

Wertigkeit von Tumor-Nekrose-Faktor alpha-Antagonisten in der Be-
handlung der rheumatoiden Arthritis (Medizinischer Teil) (2002)

Die Wertigkeit der Stressechokardiographie in der Prim&rdiagnostik
der koronaren Herzkrankheit (2003)

Operative Eingriffe an der lumbalen Wirbelsaule bei bandscheibenbe-
dingten Ricken- und Beinschmerzen. Eine Verfahrensbewertung
(2003)

Die Verwendung des Excimer-Lasers in der refraktiven Augenchirurgie
(2003)

Positronen-Emissions-Tomographie. Systematische Ubersichten zur
Wirksamkeit bei ausgewahlten Indikationen (2003)

Das Schlafapnoe-Syndrom. Eine systematische Ubersichtsarbeit zur
Diagnostik, Therapie und Kosteneffizienz (2003)

Wertigkeit des Einsatzes der intravaskularen Ultraschallbildgebung
(IVUS) im Rahmen von diagnostischen und therapeutischen Herzka-
theteruntersuchungen. Medizinische Effektivitat (2003)

Wertigkeit des Einsatzes der intravaskularen Ultraschallbildgebung
(IVUS) im Rahmen von diagnostischen und therapeutischen Herzka-
theteruntersuchungen. Ein gesundheitsékonomischer HTA-Bericht
(2003)

Wertigkeit des Einsatzes der genotypischen und phénotypischen Re-
sistenzbestimmung im Rahmen der Behandlung von HIV-infizierten
Patienten. Systematisches Review und entscheidungsanalytische Mo-
dellierung zur medizinischen Effektivitat und Kosteneffektivitat (2003)

Verfahrensbewertung der CT-Angiographie, MR-Angiographie, Dopp-
ler-Sonographie und Szintigraphie bei der Diagnose von Nierenarte-
rienstenosen (2003)

Vergleich verschiedener chirurgischer Verfahren zur elektiven Leisten-
hernienoperation bei Erwachsenen. Ein gesundheitsékonomischer
HTA-Bericht (2003)

Stenting versus Ballondilation bei koronarer Herzkrankheit. Systemati-
sche Ubersicht zur medizinischen Effektivitat und gesundheitsékono-
mische Bewertung (2003)

Knochen- und Knochenersatzmaterialien zur paradontalen Regenera-
tion und zum Knochenaufbau fiir Implantate. Eine systematische Be-
wertung der medizinischen Wirksamkeit (2003)

Knochen- und Knochenersatzmaterialien zur paradontalen Regenera-
tion und zum Knochenaufbau fiir Implantate. Ein gesundheitsékonomi-
scher HTA-Bericht (2003)

Methodenmanual fir ,HTA-Schnellverfahren und Exemplarisches
.Kurz-HTA": Die Rolle der quantitativen Ultraschallverfahren bei der
Ermittlung des Risikos fir osteoporotische Frakturen (2003)

Dunnschichtpraparationen und computergestitzte Untersuchungen
von Zervixabstrichen im Rahmen der Krebsfriiherkennung. Medizini-
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sche Effektivitat gesundheitsékonomische Evalutation und systemati-
sche Entscheidungsanalyse (2003)

Stellenwert von Ultraschallverfahren im Rahmen der Osteoporosever-
sorgung (Fruherkennung des Frakturrisikos). Okonomischer Kurz-HTA
(2003)

Methoden der Metaanalyse von diagnostischen Genauigkeitsstudien
(2003)

Bewertung unterschiedlicher Hygienekonzepte zur Kontrolle von
MRSA (Methicillin-resistente Staphylococcus aureus) (2003)

Medizinische Effektivitdt beim Einsatz von GP- lIb/llla-
Rezeptorantagonisten in der Therapie von akuten Koronarsyndromen
(2003)

Bewertung der Mdglichkeiten und Verfahren zur Aufbereitung medizi-
nischer Einwegprodukte (2003)

Gesundheitsokonomische ,Kurz-HTA-Berichte" - eine systematische
Ubersichtsarbeit zur Methodik und Implementation (2003)

Glycoprotein lib/llla-Rezeptorantagonisten in der Therapie akuter ko-
ronarer Syndrome - ein gesundheitsékonomischer HTA-Bericht (2003)

Antivirale Therapie bei Patienten mit chronischer Hepatitis C in
Deutschland - medizinische und 6konomische Evaluation der initialen
Kombinationstherapie mit Interferon/Peginterferon und Ribavirin (2003)

Methoden zur Erfassung ethischer Aspekte und gesellschaftlicher
Wertvorstellungen in Kurz-HTA-Berichten - eine internationale Be-
standsaufnahme (2003)

Ultraschall in der Schwangerschaft. Beurteilung der routinemafiigen
Schwangerschaftsultraschalluntersuchungen unter MaRgabe der Mut-
terschaftsrichtlinien (2004)

Stroke Units - Update des HTA Berichts "Die Evaluation von Stroke
Units als medizinische Technologie" (2004)

Horscreening fur Neugeborene - ein Health Technology Assessment
der medizinischen Effektivitat und der 6konomischen Effizienz (2004)

Wertigkeit von Tumor-Nekrose-Faktor-alpha-Antagonisten in der Be-
handlung der Rheumatoiden Arthritis (2004)

Pap-Test zum Screening auf Zervixkarzinom (2004)

Der Einfluss von HTA-Berichten auf die gesundheitspolitische Ent-
scheidungsfindung - eine systematische Ubersichtsarbeit (2004)

Methoden zur vergleichenden Bewertung pharmazeutischer Produkte
(2005)

Senkung der Restenoserate durch Einsatz beschichteteter Stents bei
koronarer Herzkrankheit. Systematische Ubersicht zur medizinischen
Wirksamkeit und gesundheitsékonomische Bewertung zum Vergleich
von beschichteten gegenliber unbeschichteten Stents (2005)

Kognitives Training bei Demenzen und andere Stérungen mit kogniti-
ven Defiziten (2005)

Neuraminidasehemmer in der Therapie und Postexpositionsprohylaxe
der Influenza (2005)

Medizinische und 6konomische Effektivitat der Pneumokokkenimpfung
fur Sauglinge und Kleinkinder (2005)

Bestimmung der Albuminausscheidung im Urin bei Diabetikern zur
Vorsorge und Kontrolle der diabetischen Nephropathie (2005)
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Wurzelbehandlung an Molaren (2005)

Minimal-invasive Verfahren zur Behandlung des Bandscheibenvorfalls
(2005)

Sonographische Diagnostik beim akuten Abdomen bei Kindern und
Erwachsenen (2005)

Bluthochdruckleitlinien und ihre Auswirkungen auf das Gesundheits-
system (2005)

Entscheidungsanalytische Modelle zur Ubertragbarkeit internationaler
Evidenz von HTA auf den Kontext des deutschen Gesundheitssystems
(2005)

Dekubitusprophylaxe und -therapie (2005)
Screening auf urogenitale Chlamydia trachomatis-Infektionen (2005)

Thrombozytenaggregationshemmer zur Priméar- und Sekundarpraven-
tion des ischamischen Schlaganfalls (2005)

Extrakorporale artifizielle Leberunterstiitzungssysteme bei akutem Le-
berversagen oder einer akuten Dekompensation eines chronischen
Leberleidens (2005)

Die elastisch stabile intramedullare Nagelung bei instabilen kindlichen
Unterarmschaftfrakturen (2006)

Bedeutung der intensivierten Pflege (2006)

Monitoring von Herzfunktionen mit Telemetrie (2006)
Bypassmaterialien in der Gefal3chirurgie (2006)

Therapie der mittelschweren und schweren Psoriasis (2006)
Einsatz von Statinen in der Primarpravention (2006)

Koronarkalkbestimmung mit CT-Verfahren bei asymptomatischen Risi-
kopatienten (2006)

Pravention rezidivierter Rlickenschmerzen (2006)

Bypassoperation am schlagenden Herzen im Vergleich zur Operation
mit Unterstutzung durch die Herz-Lungen-Maschine (2006)

Verfahren zur Steigerung der Teilnahmerate an Krankheitsfriiherken-
nungsprogrammen (2006)

Antioxidative Vitamine zur Pravention kardiovaskularer Erkrankungen
nach Nierentransplantation und bei chronischer Niereninsuffizienz
(2006)

Orchiektomie versus medikamentdse Therapie mit RH-LH-Analoga zur
Behandlung des fortgeschrittenen Prostatakarzinoms (2006)

Episiotomie bei der vaginalen Geburt (2006)
Therapie des unspezifischen Tinnitus ohne organische Ursache (2006)

Misteltherapie als begleitende Behandlung zur Reduktion der Toxizitat
der Chemotherapie maligner Erkrankungen (2006)

Therapie der Neurodermitis (2006)

Welche Auswirkung hat die Kataraktoperation auf das Entstehen oder
das Fortschreiten einer altersbedingten Makuladegeneration (AMD)?
(2006)

Horscreening fur Neugeborene — Update (2006)
Laparoskopische vs. offene Appendektomie (2006)
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Wertigkeit der optischen Koharenztomographie im Vergleich zur Fluo-
reszenzangiographie in der Diagnostik der altersbedingten Makularde-
generation (AMD; 2007)

Erkennungsgute und Kosten-Effektivitat von Screeningverfahren zur
Erfassung von primaren Offenwinkelglaukomen (2007)

Hormone und Hormonanaloga zur Therapie von Beschwerden im Kili-
makterium (2007)

Langzeitsubstitutionsbehandlung Opioidabhéngiger (2007)

Drotrecogin alfa (aktiviert) bei der Behandlung der schweren Sepsis
(2007)

Welchen medizinischen und gesundheitsokonomischen Nutzen hat die
Kolposkopie als priméares Screening auf das Zervixkarzinom? (2007)

Nutzen und Risiken hormonaler Kontrazeptiva bei Frauen (2007)
HPV-DNA-Diagnostik zur Zervixkarzinomfriiherkennung (2007)

Topische antientziindliche Behandlung der Neurodermitis im Kindesal-
ter (2007)

Kunstliche Ventrikel bei fortgeschrittener Herzinsuffizienz (2007)

Wie ist der derzeitige Stellenwert der Homozystein-Bestimmung im
Blut als Risikofaktor fur die koronare Herzkrankheit (KHK)? (2007)

Die Masern-Mumps-Rételn-Impfung aus gesundheitspolitischer und
O6konomischer Sicht (2007)

Regulation der Aufnahme von innovativen nichtmedikamentdsen
Technologien in den Leistungskatalog solidarisch finanzierter Kosten-
trager (2007)

MaRnahmen zur Verbesserung der Compliance bzw. Adherence in der
Arzneimitteltherapie mit Hinblick auf den Therapieerfolg (2007)

Vergleich der laparoskopischen Narbenhernioplastik und der konventi-
onellen Operation mit und ohne Netzeinlage — Effektivitat und Kosten-
nutzenrelation (2008)

Mundgesundheit nach kieferorthopéadischer Behandlung mit festsit-
zenden Apparaten (2008)

Pharmacogenomics-Bias - Systematische Verzerrungen in Studiener-
gebnissen durch genetische Heterogenitat (2008)

Nichtmedikamentdse verhaltensbezogene Adipositastherapie unter
Berlicksichtigung der zugelassenen Arzneimittelbehandlung (2008)

Die Therapie der Parkinsonerkrankung mit Dopaminagonisten (2008)

Medizinische und 6konomische Beurteilung der bariatrischen Chirurgie
(Adipositaschirurgie) gegeniiber konservativen Strategien bei erwach-
senen Patienten mit morbider Adipositas (2008)

Messung der fraktionierten Flussreserve zur Indikationsstellung der
perkutanen Koronarintervention (2008)

Intravaskulare Brachytherapie bei peripherer arterieller Verschluss-
krankheit (PAVK) (2008)

Interferone und Natalizumab in der Behandlung der Multiplen Sklerose
(2008)

Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit von verhaltensbezogenen Mal3-
nahmen zur Pravention des Zigarettenrauchens (2008)
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health technology
assessment
HTA beim DIMDI
Die systematische Bewertung Die Themenfindung erfolgt &ffentlich: Je-
medizinischer Prozesse und der kann unter www.dimdi.de — HTA —
Verfahren, Health Technology As- HTA-Programm in einer Themendaten- HTA-Berichte finden Sie beim
sessment (HTA), hat sich als wirksa-  bank Fragen mit Hintergrundinformatio- DIMDI kostenfrei im Internet:
mes Mittel zur Sicherung der Quali- nen vorschlagen. AnschlieRend legt das www.dimdi.de - HTA. Sie
tat und Wirtschaftlichkeit im deut- HTA-Kuratorium Prioritdten und Themen erscheinen zudem unter

schen Gesundheitswesen etabliert.  fiir zu erstellende Arbeiten in einem mehr-  www.egms.de.
stufigen Verfahren fest. Dessen Mitglieder

Seit Einrichtung der Deutschen Agentur bilden einen reprasentativen Querschnitt
fir HTA des DIMDI (DAHTA) im Jahr 2000 durch die Selbstverwaltung des deut-
gehoren die Entwicklung und Bereitstel- schen Gesundheitssystems und kommen
lung von Informationssystemen, speziel- u.a. aus Krankenkassen, Krankenhausern,
len Datenbanken und HTA-Berichten zu Apotheken und Arzteschaft. Sie werden
den Aufgaben des DIMDI. erganzt durch Vertreter von Pflegekréften

und Patienten sowie als Beobachter Repra-
sentanten des Instituts fir Qualitat und

HTA-Berichte

Im Rahmen der Forschungsférderung be-  (IQWiG) und aus der Industrie.

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

auftragt das DIMDI qualifizierte Wissen-
schaftler mit der Erstellung von HTA-Be-
richten. Diese treffen Aussagen zu Nut- Offentliche Themensammlung
zen, Risiko, Kosten und Auswirkungen
medizinischer Verfahren und Technologi-
en mit Bezug zur gesundheitlichen Versor- .
gung der Bevdlkerung. Unter Technologie i
fallen dabei neben Medikamente auch In-

strumente, Gerate, Prozeduren, Verfahren

} Auftragsvergabe
sowie Organisationsstrukturen. Vorrang ) Begutachtung und Qualititssicherung
haben Themen, fiir die gesundheitspoliti-

scher Entscheidungsbedarf besteht. Fol-
} DAHTA-Datenbank
gende Aspekte werden untersucht: ) HTA-eJournal

} Experimentelle Wirksamkeit (efficacy)

} Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen Aktualisierung
(effectiveness)

)} Vergleichende Bewertung der Wirksam- gntstehung eines HTA-Berichts
keit (comparative effectiveness)

} Gesundheitsékonomische Bewertung Seit dem GKV-Modernisierungsgesetz
(efficiency) (2003) kann auch das IQWiG das DIMDI

)} Soziale, rechtliche und ethische Impli- mit der Publikation von HTA-Berichten

kationen beauftragen. )
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1} Entscheidend fur die Aussagekraft der
Berichte sind die Unabhdngigkeit bei der
Erstellung und die wissenschaftliche Qua-
litét. Fir Unabhangigkeit, Qualitdtskon-
trolle und ausreichende Transparenz wer-
den internationale Standards genutzt und
weiterentwickelt. National unterstiitzt die
DAHTA dabei der Wissenschaftliche Beirat
HTA, der sich aus wissenschaftlichen Ex-
perten unterschiedlicher Disziplinen zu-
sammensetzt, die z.B. aus der Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlich-Medizi-
nischen Fachgesellschaften (AWMF), der
Weltgesundheitsorganistion (WHO) und
Universitaten stammen.

Das Informationssystem

Das Informationssystem HTA bietet Fach-
personal und Laien kostenfrei aktuelle
medizinische Informationen. Deutsch-
sprachige HTA-Berichte der DAHTA sind
als Volltext abrufbar. Internationale Be-
richte sind mit deutschen Zusammenfas-
sungen verfuigbar (z.B. des National Ins-
titute for Clinical Excellence, NICE). Auch
die Berichte des IQWiG liegen hier vor.

Unter www.dimdi.de — HTA stehen Ihnen
insgesamt zur Verfigung:

)} DAHTA-Datenbank: HTA-Berichte fur das
Gesundheitswesen, Patienten und Wis-
senschaft (kostenfrei im Volltext)

} Informationen lber die DAHTA

} Methoden fiir HTA und Standards zur
Erstellung von HTA-Berichten

} Informationen Giber HTA-Berichte und
das HTA-Programm beim DIMDI

) Ein offentlicher Fragenbogen zum
Einreichen von HTA-Themen

Zusétzlich sind tber die Datenbankre-
cherche des DIMDI insgesamt 20 HTA-
relevante Datenbanken verfiigbar. Dazu
gehdren Datenbanken der Cochrane Li-
brary und des Centre for Dissemination

and Reviews des britischen Gesundheits-
dienstes (National Health Service, NHS).
Die nationalen und internationalen Lite-
raturdatenbanken (z.B. Cochrane Library)

JDIMDI - Health Technology Assessment - Deutsche Agentur fiir HTA - DAHTA@DIMDI =
Bearbeiten  Ansicht Chronk

Startseite » HTA

Ihre Pasitian:

Deutsche Agentur fiir Health Technology Assessment (DAHTA) -
Bewertung medizinischer Verfahren

Der Begnit Health Technology Assessment (HTA) bezeichnet enen Prozess mit dem
Verfahren und Technologien systematisch bewertet werden, die einen Bezug zur
gesundheitlichen versorgung der Bevilkerung haben. In der deutschen Gesundheitspolitik spielt
HTA seit Mitte der SDer Jahre eine zunehmende Rolle. 2000 wurde die Deutsche Agentur fir HTA
des DIMDL, DAHTA®DIMDI, geariindet. Sie betreibt ein Infarmationssystem HTA und fiihrt ein
Programm zur Erstellung von HTA-Berichten durch

Basisinformation Health Technolog (PDE. 945 k&)

HTA-Berichte suchen HTA-Programm

Fragestellungen fiir Berichte kann jeder
Interessierte worschlagen. Entsprechend der

Alle HTA-Berichte des DIMDI sind in der
e

Themas fur die nachste Prioritatensetzung ist
der 30. Mai 20081 mehr »

HTA-Symposien HTA-Kooperationen
Nationale und internationale
Kooperationspartner der DAHTA. mehr »

DAHTA@DIMDI veranstaltet jahrlich ein
Symposium. Das nachste HTA-Symposium
findet vom 17. bis 18. Oktober 2008 in Koin
statt. mehr »

|

Ihre Pasition: Startseite » HTA

Le |

Das Informationssystem HTA beim DIMDI

reprasentieren die evidenzbasierte Me-
dizin (EbM). Die Informationen aus den
Datenbanken dienen zudem als Grund-
lage, weitere Methoden zur Qualitatssi-
cherung im Gesundheitswesen zu entwi-
ckeln (z.B. Leitlinien).

In Kursen, Seminaren oder Workshops
bieten die Mitarbeiter der DAHTA auch
Fortbildungen fiir HTA-Interessierte an.
Dariiber hinaus engagiert sich die DAHTA
auch in der akademischen Ausbildung.

Das HTA-Symposium

Helpdesk HTA
Die DAHTA veranstaltet jahrlich ein HTA-
Symposium, auf dem regelméRig zahl-

Tel.: +49 221 4724-525
dahta@dimdi.de
reiche Experten und Anwender von HTA

zZusammen- Deutsches Institut fiir
treffen. Medizinische Dokumentation
Die Themen und Information

und genauen

Termine finden Waisenhausgasse 36-38a

9. Symposium

Sie online auf
den HTA-Seiten
des DIMDI.

50676 Koln
Tel.: +49 221 4724-1
Fax: +49 221 4724-444

www.dimdi.de

posteingang@dimdi.de

Im Geschdftsbereich des

*

Bundesministerium
fiir Gesundheit




