Elektronischer Sonderdruck fiir
M. Perleth

Ein Service von Springer Medizin

Bundesgesundheitsbl 2010 - 53:825-830 - DOI 10.1007/s00103-010-1099-7 I .
zur nichtkommerziellen Nutzung auf der

privaten Homepage und Institutssite des Autors

© Springer-Verlag 2010

M. Perleth - D. Liihmann

Nutzen- und Wirtschaftlichkeitsbewertung
der biomedizinischen Technik

www.Bundesgesundheitsblatt.de @ Springer I\/\edizin



Leitthema: Biomedizinische Technik: Chancen und Risiken

Bundesgesundheitsbl 2010 - 53:825-830
DOI10.1007/s00103-010-1099-7

Online publiziert: 28. Juli 2010

© Springer-Verlag 2010

Biomedizinische Technik ist ein Sam-
melbegriff, der ein breites Spektrum
von Medizinprodukten mit sehr unter-
schiedlichen Anwendungen zu zahl-
reichen diagnostischen und therapeu-
tischen Leistungen verkniipft, die wie-
derum in verschiedensten Kontexten
eingesetzt werden konnen. Die Deut-
sche Gesellschaft fir Biomedizinische
Technik (DGBMT) im Verband der
Elektrotechnik Elektronik Informati-
onstechnik e.V. (VDE) beispielsweise
vereinigt so unterschiedliche Arbeits-
bereiche wie Telemedizin, Nanotechno-
logie, Lasertechnologie oder molekulare
Bildgebung unter einem Dach.

Ungeachtet dieser Vielfalt sehen sich
Forscher, Entwickler und Hersteller
einem relativ uniformen Regelwerk ge-
geniiber, das die Marktzulassung und
die Kosteniibernahme im Gesundheits-
wesen regelt. Diese Situation ergibt sich
unter anderem aus der relativ niich-
ternen Operationalisierung der in der
Sozialgesetzgebung vorgegebenen Kri-
terien fiir die Leistungserbringung be-
ziehungsweise den Leistungsanspruch
der Versicherten zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenkassen. Im vorliegenden
Beitrag sollen aus der Perspektive des so-
lidarisch finanzierten Gesundheitswe-
sens die grundlegenden Anforderungen
an den Nutzen und die Wirtschaftlich-
keit biomedizinischer Technologien dis-
kutiert werden.

! http://www.vde.com/de/fg/DGBMT/Seiten/
Aktuelles.aspx (letzter Zugriff am 6.2.2010).
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Nutzen- und Wirtschaft-
lichkeitsbewertung der
biomedizinischen Technik

Wann bietet sich eine
Nutzenbewertung an?

Grundsitzlich sollen innovative medizi-
nische Technologien ihren Nutzen nach-
weisen, bevorzugt gegeniiber bereits in
der Versorgung etablierten Technologien
(Diagnose- beziehungsweise Behand-
lungsstandard). Es bietet sich an, vor ei-
ner weitergehenden Analyse zunédchst
die Schliisselbegriffe ,,Innovation®, ,,Nut-
zen“ und ,,Wirtschaftlichkeit“ zu thema-
tisieren.

Innovation. Die bereits erwidhnte
DGBMT identifiziert sieben besonders
relevante Innovationsfelder in der Medi-
zintechnik: Mikrosysteme (zum Beispiel
DNA-Chips, Neuroengineering), mini-
mal-invasive Interventionen, funktionelle
Bildgebung, regenerative Medizin, com-
puterunterstiitzte Diagnose- und Thera-
piesysteme, neue Materialien (zum Bei-
spiel Nanomaterialien, funktionelle Ober-
flichen) sowie eHealth (zum Beispiel Te-
lemedizin). Innovationen in diesen und
anderen Bereichen der Medizintechnik
werden dabei mit Kostensenkung und er-
hohter Behandlungsqualitdt assoziiert®.
Der Begriff der Innovation ist aller-
dings missverstandlich, da er einerseits
iiberwiegend mit positiver Konnotati-
on und hohen Erwartungen versehen ist.

2 http://www.vde.com/de/fg/DGBMT/Arbeits-
gebiete/Innovationen%20in%20der%20Medi
zintechnik/Seiten/Biomedizinischen%20Tech
nik.aspx (letzter Zugriff am 6.2.2010).
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Andererseits bedeutet Innovation aber
zunéchst lediglich ,,Neuerung® Im Kon-
text der Entwicklung medizinischer Me-
thoden werden mehrere Phasen der Inno-
vation unterschieden, zum Beispiel Idee
(proof of concept) — Entwicklung — Erfor-
schung - Prototyp - Kleinserie - klinische
Studie — Marktzulassung — gesundheitsé-
konomische Studie — Aufnahme in Leis-
tungskatalog — Serienproduktion. Dabei
wird der Erfolg aus Unternehmenssicht in
Marktpenetration und Umsatz gemessen,
was jedoch aus der Perspektive der Sozial-
versicherung kein valides Kriterium dar-
stellt. Es miisste also angestrebt werden,
unternehmerische Entscheidungen und
auf dem Wirtschaftlichkeitsgebot basie-
rende Vorgehensweisen miteinander in
Einklang zu bringen. Ein moglicher Lo-
sungsansatz dabei ist die Uberlegung, ei-
ne positive Nutzenbewertung als Teil der
Wertschopfungskette einer Methode an-
zusehen, quasi ein Giitesiegel fiir eine In-
novation. Diese Uberlegung sollte mdg-
lichst friih in der Entwicklung eines neu-
en Produkts angesiedelt werden.

Wirtschaftlichkeit. Beim sogenannten
Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 Abs. 1
Sozialgesetzbuch (SGB) V in Verbindung
mit einer Reihe weiterer Regelungen im
SGB V handelt es sich um ein allgemeines
Prinzip des Sozialrechts, das jeweils kon-
kretisiert werden muss. Demnach miissen
die Leistungen der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) ausreichend, zweck-
méflig und wirtschaftlich sein und diirfen
das Maf3 des Notwendigen nicht iiber-
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schreiten. Die Umsetzung ist unter ande-
rem dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA)im § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V zuge-
wiesen. Er muss die erforderlichen Richtli-
nien fiir die entsprechend des Wirtschaft-
lichkeitsgebots in der GKV verfiigbaren
Leistungen beschlieflen. Leistungen oh-
ne nachgewiesenen Nutzen kénnen aus-
geschlossen werden.

Nutzen. Damit gewinnt der Nutzenbe-
griff eine zentrale Bedeutung bei der In-
terpretation des Wirtschaftlichkeitsge-
bots. Ergidnzend ist jedoch zu berticksich-
tigen, dass der Anspruch der Teilhabe der
Versicherten am technischen Fortschritt
auch die Pflicht zur Bereitstellung (niitz-
licher) innovativer Methoden beinhaltet3.
Im letzteren Falle sind die Interessen der
Hersteller und der Solidargemeinschaft
kongruent. Ein Zielkonflikt von Wirt-
schaft und Solidargemeinschaft liegt also
vor allem dann vor, wenn eine potenziell
gewinnbringende Innovation ihren Nut-
zen nicht nachweisen kann beziehungs-
weise (noch) nicht nachgewiesen hat.

Angesichts unterschiedlicher Zugangs-
wege medizintechnischer Innovationen in
die Gesundheitsversorgung ist allerdings
zu entscheiden, ob und wenn ja, wann ein
neues Produkt einer moglicherweise auf-
wendigen Nutzenbewertung unterzogen
werden sollte, die grundsitzlich in Form
randomisierter kontrollierter klinischer
Studien zu erfolgen hat.

Folgende Kriterien konnen (in Kombi-
nation oder einzeln) relevant sein:

Neue Methode. Es handelt sich um eine
neue Methode, die bisher nicht in einem
Vergiitungssystem abgebildet ist: Nach
einem Urteil des Bundessozialgerichts
(B1 KR 11/98 R vom 28.3.2000) handelt
es sich bei einer Methode um ,,das thera-
peutische Vorgehen als Ganzes unter Ein-
schlufd aller nach dem jeweiligen metho-
dischen Ansatz zur Erreichung des Be-
handlungsziels erforderlichen Einzel-
schritte. [...] Mit dem Begriff der Metho-
de kann deshalb nicht die einzelne Maf3-

3 Vergleiche § 2 Abs. 1 SGB V:,Qualitét und
Wirksamkeit der Leistungen haben dem allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zu entsprechen und den medizi-
nischen Fortschritt zu berticksichtigen.”

nahme oder Verrichtung gemeint sein
(...)“ Damit korrespondiert die Uberle-
gung, dass die an Risiko und intendierter
Wirkung orientierte Marktzulassung dem
Anspruch eines nachgewiesenen Nutzens
einer neuen Behandlungsmethode nicht
entspricht, aufler in den vermutlich sel-
tenen Fallen der Identitit von Medizin-
produkt und Methode. Differenziert wer-
den muss auch zwischen einem neuen
Wirkprinzip und der Modifikation einer
existierenden Methode, ohne dass sich die
relevanten Eigenschaften, Wirkungen und
Indikationen gravierend dndern.

Beispiel Positronen-Emissions-Tomo-
graphie. Die Weiterentwicklung der Po-
sitronen-Emissions-Tomographie (PET)
ist ein interessantes Beispiel fiir diese Zu-
sammenhénge. Wihrend einerseits neue
Tracer dazu fithren konnen, dass bis-
her schlecht beurteilbare Strukturen nun
deutlich besser dargestellt werden kon-
nen und sich somit neue Einsatzbereiche
der PET erschlieflen, hat die Substitution
der bisherigen PET-Scanner durch kom-
binierte PET-/CT-Scanner nicht dazu ge-
fithrt, die neuere Geritegeneration per
se als neue Methode anzusehen. Im Ab-
schlussbericht des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) ,,Positronenemissions-
tomographie (PET und PET/CT) bei ma-
lignen Lymphomen® wird schon im Ti-
tel keine Differenzierung vorgenommen,
und Studien mittels PET sowie PET/CT
wurden gleichermaflen in die Nutzenbe-
wertung einbezogen [1].

Systemrelevante Innovation. Handelt
es sich um eine systemrelevante Innovati-
on? Nur eine kleine Teilmenge der Inno-
vationen wird tatséchlich systemrelevant
in dem Sinne, dass eine Diskussion um
Wirksamkeit, Notwendigkeit oder Wirt-
schaftlichkeit gefiihrt wird, da beispiels-
weise die Kosten der Innovation Budget-
auswirkungen entfalten. Andere Aspekte
koénnen die schnelle Verbreitung einer
neuen Methode sein, organisatorischer
Aufwand, Risiken, ethische Fragen oder
Folgewirkungen (systemrelevante Inno-
vation bei diagnostischen Tests).

Beispiel Osteodensitometrie. Die Kno-
chendichtemessung als diagnostische Me-
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thode zur Pradiktion der Frakturgefahr
bei dlteren Personen wurde in den 1990er-
Jahren immer hiufiger durchgefiihrt. Um
1995 wurden rund 50 Millionen Euro fiir
Knochendichtemessungen in der ver-
tragsarztlichen Versorgung aufgewendet;
das entsprach in einigen Bundeslindern
einem Prozent des Gesamtbudgets [2].
Vor diesem Hintergrund und bei gleich-
zeitig bestehenden erheblichen Zweifeln
an der Sinnhaftigkeit des ,,grauen Scree-
nings“ befasste sich der damalige Bundes-
ausschuss Arzte/Krankenkassen mit der
Methode und traf 1999 nach einer Nut-
zenbewertung die Entscheidung, die In-
dikation fiir die Knochendichtemessung
auf diejenigen Patienten einzuschrénken,
die eine Fraktur ohne addquates Trauma
erlitten hatten und bei denen aufgrund
anamnestischer und klinischer Befunde
ein begriindeter Verdacht auf eine Osteo-
porose bestand [3]. Im Falle der Osteo-
densitometrie wird deutlich, dass auch
bereits etablierte Methoden einer Nutzen-
bewertung unterzogen werden, wenn bei-
spielsweise ein neues Indikationsgebiet er-
schlossen wird.

Hohes Interesse. Liegt ein hohes Inte-
resse an einer neuen Methode vor? Dies
kann der Fall sein, wenn es sich um eine
innovative Methode zur Behandlung be-
sonders haufiger oder besonders schwer-
wiegender beziehungsweise seltener
Krankheitsbilder handelt. Im ersten Fall
sind durch eine massenhafte Anwendung
resultierende Kosten und Folgeeffekte
(zum Beispiel bei Screeningtests) zu be-
riicksichtigen; im zweiten Fall kann der
Aspekt der Behandelbarkeit von Krank-
heiten im Vordergrund stehen, fiir die
bisher keine wirksame Methode zur Ver-
fiigung stand (Aspekt der Alternativlosig-
keit). Auch eine Methode fiir die Behand-
lung lebensbedrohlicher oder bisher the-
rapierefraktirer Zustinde sollte vom Ge-
sundheitswesen aktiv aufgegriffen wer-
den, wenn sie damit eine therapeutische
Liicke schlief3t. Im Bereich der Diagnostik
und Therapie vieler Krankheitsbilder gibt
es allerdings etablierte Standards, sodass
eine neue Methode eine Uberlegenheit ge-
geniiber diesem nicht nur hinsichtlich ih-
rer Wirksamkeit, sondern auch bezogen
auf Nebenwirkungen und Wirtschaftlich-
keit nachweisen muss. Ein Problem hier-



Zusammenfassung - Abstract

bei besteht darin, dass ein Head-to-head-
Vergleich (das heifit der Vergleich mit
dem jeweils anerkannten Standard) mit
jedem ,,Generationswechsel“ schwieriger
werden kann.

Beispiel perkutane koronare Inter-
vention. Ein anschauliches Beispiel hier-
fiir liefert die Entwicklung der perkuta-
nen koronaren Intervention (PCI), bei
der die Sequenz Ballondilatation — Bare-
metal-Stent — Drug-eluting-Stent zwar
jeweils zu einer deutlichen Verbesserung
bezogen auf die Notwendigkeit von Re-
vaskularisationen gefiihrt hat, der Zusatz-
nutzen aber immer geringer wurde. Zu-
kiinftige Interventionsansitze miissen,
um sich durchzusetzen, eine weitere Ver-
besserung gegeniiber dem aktuellen Stan-
dard zeigen [4].

Anforderungen an die
Nutzenbewertung

Nicht jede Innovation ist, wie oben be-
schrieben, als echter Fortschritt im Sinne
eines patientenrelevanten Zusatznutzens
zu verstehen. Unter Zusatznutzen kann
man messbare Effekte einer Intervention
im Vergleich zum Standard verstehen, die
zu einer mehr als geringfiigigen Verbesse-
rung der Prognose, der Symptomatik oder
der Lebensqualitit fithren [5].
Gegenstand der Diskussion ist immer
wieder die Frage, wie viel beziehungswei-
se welche Evidenz notwendig ist, um den
Nutzen einer Innovation valide nachzu-
weisen. Der international unumstrittene
Standard fiir den Nachweis des Nutzens
ist die randomisierte kontrollierte Studie,
entsprechend auch die Anforderung fiir
die Kosteniibernahme in die GKV [6].
Allerdings wird von Vertretern der In-
dustrie der Ausnahmestatus der Medi-
zintechnik, zum Beispiel hinsichtlich Ein-
schriankungen bei der Verblindung oder
Randomisierung, geltend gemacht. Zu-
dem hat die bisherige Praxis der Zertifi-
zierung von Medizinprodukten mit dem
»Nachweis“ der Sicherheit und Zwecker-
fullung anhand analoger Produkte auf der
Basis von Literaturdossiers [7] nicht da-
zu beigetragen, eine Kultur der Durch-
fithrung vergleichender klinischer Stu-
dien mit patientenrelevanten Endpunk-
ten entstehen zu lassen. Demgegeniiber
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Nutzen- und Wirtschaftlichkeitsbewertung

der biomedizinischen Technik

Zusammenfassung

Unter biomedizinischer Technik versteht
man ein breites Spektrum von Medizinpro-
dukten mit sehr unterschiedlichen Anwen-
dungen zu zahlreichen diagnostischen und
therapeutischen Leistungen, die aber nach
einheitlichen Regeln fiir den Markt zugelas-
sen werden. Auch fiir die Kostenerstattung
im Gesundheitswesen gelten einheitliche An-
forderungen. Im vorliegenden Beitrag wer-
den aus der Perspektive des solidarisch fi-
nanzierten Gesundheitswesens die grundle-
genden Anforderungen an den Nutzen und
die Wirtschaftlichkeit biomedizinischer Tech-
nologien beschrieben. Hierzu werden die in
der Gesetzlichen Krankenversicherung rele-
vanten Schliisselbegriffe, Innovation’, ,Nut-
zen” und,Wirtschaftlichkeit” charakterisiert.
Unter Nutzen werden messbare Effekte einer
Intervention im Vergleich zum Standard ver-
standen, die zu einer mehr als geringfiigigen

Verbesserung der Prognose, der Symptoma-
tik oder der Lebensqualitat fiihren. Eine me-
dizintechnische Innovation sollte vor allem
dann einer Nutzenbewertung unterzogen
werden, wenn es sich um eine bisher nicht im
Leistungskatalog verglitete Leistung handelt
(neue Methode), Systemrelevanz und ein ho-
hes &ffentliches Interesse bestehen. Zentral
ist dabei die Uberlegung, eine positive Nut-
zenbewertung als Teil der Wertschopfungs-
kette zu betrachten, um Zielkonflikte zu ver-
meiden. Im Rahmen einer entwicklungsbe-
gleitenden Technologiebewertung kdnnen
bereits im friihen Entwicklungsstadium weit-
reichende Aussagen getroffen werden.

Schliisselworter

Medizinprodukte - Technologiebewertung -
Gesetzliche Krankenversicherung - Nutzen-
bewertung - Innovation

Assessment of benefit and efficiency of innovative medical devices

Abstract

Medical devices cover a wide spectrum of
products with very different diagnostic and
therapeutic applications. However, for mar-
ket licensing, uniform rules apply. Uniform
rules are also valid for coverage decisions in
German health care. In this article, the crite-
ria for the assessment of benefit and efficien-
cy of innovative biomedical technologies are
described from the perspective of the stat-
utory health insurance system. The key con-
cepts relevant in the mandatory health insur-
ance, “innovation”, “benefit” and “econom-

ic efficiency” are characterized. Only measur-
able effects of an intervention which lead to
a more than marginal improvement in prog-
nosis, symptoms, or quality of life as com-
pared to a standard treatment are consid-
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ered as beneficial. An innovative device is,
therefore, subject to a benefit assessment if
it is not yet reimbursed (or not yet part of the
benefit package), when it is relevant to the
health care system and a high public inter-
est exists. In addition, it is important to con-
sider a positive benefit assessment as a part
of the value added chain to avoid conflicts of
interest. Within the scope of early technolo-
gy assessment, some conclusions can already
be drawn in the early developmental stage
of a device.

Keywords

Medical devices - Germany - Innovation -
Benefit assessment - Statutory health
insurance system
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ist die Priifung der Sicherheit von Me-
dizinprodukten hoch entwickelt. Kli-
nische Studien wurden bisher vor allem
dann durchgefiihrt, wenn keine zuver-
lassigen Literaturdaten verfiigbar waren,
das Produkt neuartig oder deutlich mo-
difiziert (zum Beispiel Einsatz neuer Ma-
terialien bei bekannten Produkten) wur-
de oder eine neue Indikation, ein neuer
Anwendungsort oder -zeitraum belegt
werden sollte*. Die neue EU-Direktive zu
Medizinprodukten (2007/47/EC), die am
10.3.2010 in Kraft getreten ist, erhoht die
Anforderungen an die Marktzulassung
fiir Medizinprodukte. Nunmehr ist eine
Kklinische Priifung bei Produkten mit ho-
hem Anwendungsrisiko oder bei solchen
ohne bisherige Erfahrungen obligat vor-
zusehen. In den Empfehlungen der Euro-
péischen Kommission zur klinischen Be-
wertung wird auch darauf hingewiesen,
dass die klinische Evaluation als konti-
nuierlicher Prozess wéihrend des gesam-
ten Lebenszyklus eines Produkts zu ver-
stehen ist (siehe Fufinote 4). Wahrend die
EU-Leitlinie dies lediglich auf den Zerti-
fizierungsprozess bezieht, ist das im Ver-
standnis der Technologiebewertung auch
auf die Aspekte Wirksamkeit, Nutzen,
Wirtschaftlichkeit, ethische sowie orga-
nisatorische und gesellschaftliche As-
pekte zu sehen [8]. Mit dem neuen Medi-
zinprodukterecht besteht die Chance, die
Marktzulassung und die Nutzenbewer-
tung starker als bisher in einen Gesamt-
prozess zu integrieren.

Unterschiede zwischen
Arzneimitteln und
Medizinprodukten

Eine in diesem Zusammenhang immer
wieder diskutierte Frage ist die nach Un-
terschieden zu Arzneimitteln und inwie-
fern diese die Nutzenbewertung beein-
flussen. Relevante Unterschiede bestehen
sicherlich hinsichtlich Variabilitit, Mecha-
nismus der Marktzulassung, Wahrneh-
mung und Placeboeffekt sowie metho-
dischen und organisatorischen Aspekten.

4 Vergleiche die Leitlinie der Europaischen
Kommission zur klinischen Bewertung MED-
DEV 2.7.1 mit Stand Dezember 2009, S. 8
(http://www.ec.europa.eu/enterprise/sectors/
medical-devices/documents/guidelines/),
letzter Zugriff am 12.2.2010.

Mit Variabilitdt sind die sehr heterogenen
Wirkmechanismen (zum Beispiel Strah-
lung, Temperatur, mechanisch, elektrisch,
Schall), die unterschiedlichen Kombinati-
onsmoglichkeiten (zum Beispiel mit Arz-
neimitteln, Zellen, Geweben, Computern
und Laboren) und die kurzen Produkt-
zyklen gemeint, die eine uniforme Metho-
dik bei der Nutzenbewertung kaum zulas-
sen, sowie der sehr unterschiedliche Cha-
rakter des Spektrums verfiigbarer Medi-
zinprodukte.

Auch bei der Marktzulassung sind die
Hiirden unterschiedlich. Der bisherigen
Praxis der Konformititsbewertung und
eventuell klinischen Priifung bei Medi-
zinprodukten mit Fokus auf Sicherheit
und Leistungsfihigkeit steht die obliga-
torische Durchfiihrung von randomisier-
ten kontrollierten Studien (RCT) bei Arz-
neimitteln mit dem Nachweis der Wirk-
samkeit und Sicherheit gegeniiber. Im
Rahmen klinischer Studien ist der inten-
dierte Effekt jedes Produkts in einen pa-
tientenrelevanten Nutzen zu iibersetzen.
Bei der Analyse der Empfehlungen der
EU-Kommission fiir die Zusammenstel-
lung der klinischen Daten wird das be-
sonders deutlich, denn das ,, Appraisal®
der Daten sollte nach der MEDDEV-Leit-
linie 2.7.1 (siehe Fufinote 4) beispielswei-
se darlegen, inwiefern die Endpunkte den
intendierten Effekt des Produkts zeigen
oder ob die Dauer der Nachbeobachtung
ausreicht, um Komplikationen zu erken-
nen. Eine auf den Patientennutzen bezo-
gene Betrachtungsweise wiirde eher nach
der Anderung des Gesundheitszustands
fragen oder ob die Nachbeobachtungszeit
ausreicht, um die Prognoseanderung des
Patienten zu erkennen. Die Gestaltung
der Nutzenevaluation hdngt unter ande-
rem von der Indikation, dem Patienten-
spektrum, dem Wirkungsmechanismus
und dem Zeitrahmen ab.

Sowohl fiir Patienten als auch fiir Arzte
kann ein neues Produkt aus verschie-
denen Griinden mit einer hohen Attrak-
tivitdt verbunden sein, die sich bei Arz-
neimitteln weniger intensiv abbildet. Der
Einsatz von Medizinprodukten kann zum
Beispiel eine hohe érztliche Kompetenz
vermitteln, da eine unmittelbare Aktion
unter Einsatz von Technik von Patienten
und Arzten als befriedigend wahrgenom-
men werden kann. Kaptchuk et al. bei-
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spielsweise haben in ihren Arbeiten einen
gegeniiber Arzneimitteln verstarkten Pla-
ceboeffekt beim Einsatz von Medizinpro-
dukten darstellen konnen [9]. Bei der Ver-
wendung von Medizinprodukten im Rah-
men der Diagnostik und Therapie und bei
medizinischen und chirurgischen Proze-
duren spielen Lernkurvenphdnomene,
Qualifikation, Untersucherabhéngigkeit
und organisatorische Aspekte ebenfalls
eine Rolle.

Wichtige Unterschiede zwischen Arz-
neimitteln und Medizinprodukten zei-
gen sich also vor allem in der Planungs-
phase klinischer Studien sowie in der Im-
plementierungsphase der Methode in die
Praxis. Entscheidend ist aber, dass die
Prinzipien der Nutzenbewertung, nim-
lich ein Vergleich mit dem etablierten
Standard im Rahmen von RCTs, gleicher-
maflen gelten.

Entwicklungsbegleitende
Technologiebewertung

Die systematische Bewertung von Ei-
genschaften, erwiinschten und uner-
wiinschten Effekten sowie systemischen
Auswirkungen gesundheitsrelevanter
Technologien wird als Health Technolo-
gy Assessment (HTA) bezeichnet (nach
[10]). Kernelemente der multidimensio-
nalen Evaluation sind die systematische
und methodisch solide Bewertung von
(klinischer) Sicherheit, Patientennutzen
und Wirtschaftlichkeit. Neben den ge-
nannten Dimensionen umfasst ein voll-
staindiges HTA eine genaue Technolo-
gie- und Indikationsbeschreibung, die
Betrachtung der organisatorischen Rah-
menbedingungen fiir den Technologie-
einsatz, die Analyse von sozialen Impli-
kationen, juristischen Besonderheiten
und gegebenenfalls ethische Abwi-
gungen [11]. International finden Metho-
denbewertungen nach dem HTA-Kon-
zept Verwendung als Grundlage fiir Kos-
teniibernahmeentscheidungen und als
Implementationshilfe fiir innovative ge-
sundheitsrelevante Technologien. Gera-
de im Zusammenhang mit medizintech-
nischen Innovationen wird HTA jedoch
héufig eher als ,Innovationshiirde“ denn
als Implementationshilfe verstanden [12].
Dies liegt zum einen an den oben skiz-
zierten Schwierigkeiten bei der Gene-



rierung aussagekraftiger klinischer Da-
ten zu Medizinprodukten, zum anderen
am Zeitpunkt der Bewertung. Typischer-
weise wird ein HTA veranlasst, wenn ei-
ne Technologie Marktreife erreicht hat,
die Kosteniibernahmeentscheidung un-
mittelbar ansteht. Von wenigen Ausnah-
men abgesehen, wie Kurzbewertungen
im Sinne eines ,,Horizon Scanning [13]
oder Zulassung unter Evaluationsbedin-
gungen mit anschliefflender Neubewer-
tung [14] — beide in Deutschland eher un-
gebrauchlich —, handelt es sich bei HTA
um Momentaufnahmen, die weder die
Dynamik des zunehmenden Informati-
onsgewinns im Rahmen der Technolo-
gieentwicklung noch die der folgenden
Anwendung unter Routinebedingungen
abbilden. Eine Reihe konzeptueller und
methodischer Ansitze und Projekte zur
»frithen entwicklungsbegleitenden Tech-
nologiebewertung“ (Ubersicht bei [15])
versucht dieses Defizit aufzugreifen, wo-
bei sich aber noch kein Ansatz durchset-
zen konnte.

Dabei hat gerade die frith beginnende
und mit fortschreitender Produktent-
wicklung zu aktualisierende, multidimen-
sionale Bewertung fiir Entwickler das Po-
tenzial, Anforderungen des Gesundheits-
systems in den Entwicklungsprozess zu
integrieren. Moglicherweise liegt hier die
Chance, die oben bereits angesprochenen
unternehmerischen Intentionen und die
seitens der Sozialversicherung einge-
brachten Nutzen-, Notwendigkeits- und
Wirtschaftlichkeitsiiberlegungen einan-
der anzunéhern.

(Teil)informationen zu den relevanten
HTA-Dimensionen sind prinzipiell in je-
dem Entwicklungsstadium einer Techno-
logie vorhanden. Bereits in der Konzep-
tionsphase konnen Aussagen zu poten-
ziellen Indikationsstellungen fiir eine In-
novation gemacht werden. Diese lassen
sich beschreiben unter klinischen, epi-
demiologischen und versorgerischen As-
pekten. Bereits an dieser Stelle wird deut-
lich, wie grof8 ein potenzieller Markt ist,
aber auch wie leistungsfahig im Sinne ih-
res Nutzen-/Risiko-Verhéltnisses und der
Kosteneffektivitit bestehende Versor-
gungsformen sind, gegen die die Innova-
tion sich durchsetzen muss. Aussagen zu
Wirksamkeit und Nutzen der Innovation
sind in diesem Entwicklungsstadium al-

lenfalls aus Schétzungen oder Extrapolati-
onen von priklinischen Untersuchungen
verfiigbar, aber selbst hieraus lassen sich
Modellrechnungen generieren, die das
Potenzial der Innovation abschétzbar ma-
chen [14].

Aus dem klinischen Kontext lassen sich
weiterhin diejenigen Zielgrofien ableiten,
die spéter fiir eine Nutzenbewertung re-
levant werden und gezielt in die seitens
des MPG geforderten klinischen Bewer-
tungen und Priifungen einbringen. Hier-
bei ist anzunehmen, dass die neue EU-Di-
rektive zu Medizinprodukten (2007/47/
EC) die Anndherungen von Entwickler-
und Systemperspektive fordert, indem
fiir einen erheblich grofleren Anteil von
Medizinprodukten die reine klinische Be-
wertung auf dem Boden existenter Daten
durch die Notwendigkeit, neue klinische
Studien durchzufiihren, ersetzt wird. Mit
der steigenden Verfiigbarkeit klinischer
Studienergebnisse steigt die Sicherheit der
Nutzenbewertungen.

Weitere HTA-Dimensionen, die sich
auch in frithen Entwicklungsphasen re-
lativ gut beschreiben lassen, sind organi-
satorische Aspekte (zum Beispiel erfor-
derliche Infrastruktur, Personalbedarf,
Trainingsbedarf) und rechtliche Aspekte
(zum Beispiel Kompatibilitit mit Strah-
lenschutz-, Umweltschutz- oder Daten-
schutzvorgaben). Auch Interaktionen der
Innovation mit sozialen Gefiigen sowie
ethisch-moralische Implikationen lassen
sich in frithen Entwicklungsstadien hiu-
fig bereits abschétzen und diskutieren.

Eine beispielhafte Diskussion lasst sich
hier im Bereich der ,,Ambient Assisted
Living“-Technologien verfolgen. Im Ge-
sundheitssektor sollen diese Technolo-
gien einerseits die Verrichtungen des tig-
lichen Lebens vereinfachen und anderer-
seits Uberwachungs- und Interventions-
moglichkeiten bieten, um alteren und be-
eintrichtigten Menschen ein gefahrloses
(fur die Gesundheit) Verbleiben in ihrem
gewohnten Lebensumfeld zu ermogli-
chen [16]. Wihrend in der wissenschaft-
lichen Literatur kaum klinische Studien
zur Bestimmung des gesundheitlichen
Nutzens dieser Technologien aufzufinden
sind, gibt es jedoch bereits eine breite Dis-
kussion der ethischen Implikationen tele-
medizinischer Uberwachungen, die sich
vor allem auf das Recht auf Autonomie
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des Individuums, Menschenwiirde, Zu-
gangsgerechtigkeit und Datenschutz fo-
kussiert [17]. Aufgrund der unterschied-
lichen Informationsdichte in den ver-
schiedenen HTA-Dimensionen und der
Tatsache, dass es vermutlich nur eine Fra-
ge der Zeit ist, wann Kosteniibernahme-
entscheidungen fiir diese Gruppe von
Technologien getroffen werden miissen,
wire diese Technologiegruppe fiir eine
entwicklungsbegleitende Technologiebe-
wertung geradezu pradestiniert.

Es liegt auf der Hand, dass allein schon
aus Ressourcengriinden nicht jede Neu-
entwicklung einer umfassenden Bewer-
tung unterzogen werden kann und auch
nicht unterzogen werden muss. Begon-
nen werden konnte jedoch mit einer fort-
geschriebenen, strukturierten Dokumen-
tation der HTA-relevanten Informationen
zur innovativen Technologie, die nach
und nach im Verlauf des Entwicklungs-
prozesses verfiigbar werden. Zur Struktu-
rierung wird im TMF-geforderten Projekt
»Leitfaden und Methodenwerkzeuge fiir
die Entwicklung und das Inverkehrbrin-
gen von innovativen Medizinprodukten®
(Vo65-02) eine sogenannte ,Reporting
Guideline® vorgeschlagen, die als Leitfa-
den fiir die Dokumentation dienen kann.

Wann bietet sich eine Bewertung
der Wirtschaftlichkeit an?

Der Begriff ,Wirtschaftlichkeit® ist als
Oberbegriff zu sehen, der eine Reihe von
Ansitzen umfasst. In welcher Art und
Weise die Wirtschaftlichkeit konkret be-
wertet wird, hdngt von der Fragestellung
ab beziehungsweise davon, ob und wie
eine Entscheidung unterstiitzt oder be-
griindet werden kann. Davon abzugren-
zen ist eine Informationsfunktion fiir
die Entscheidungstriger und die Offent-
lichkeit. Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen beinhaltet ganz allgemein die
Beschiftigung mit 6konomischen As-
pekten der medizinischen Versorgung.
Ziel ist die moglichst effiziente Nutzung
der Ressourcen im Gesundheitswesen. Je
nach Fragestellung kann die Bewertung
der Wirtschaftlichkeit vergleichend (zum
Beispiel Kosteneffektivitit verschiedener
Medikamente zur Senkung des Blut-
drucks) oder nicht-vergleichend (zum
Beispiel Krankheitskostenanalyse, Bud-
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get Impactanalyse) erfolgen. Das einge-
setzte Instrumentarium kann die Recher-
che und Auswertung bereits durchge-
fithrter gesundheitsokonomischer Eva-
luationen beinhalten, die dann eventuell
auf die deutschen Rahmenbedingungen
adaptiert werden konnen, die Erhebung
von relevanten Daten (Ressourcenver-
brauch, Kostendaten), die Auswertung
von administrativen Daten sowie die Er-
stellung von 6konomischen Modellrech-
nungen auf der Basis unterschiedlicher
Quellen [18].

Im Kontext der Entscheidungsfindung
fir die GKV kommt vor allem die verglei-
chende Bewertung konkurrierender Me-
thoden, zum Beispiel minimal-invasive
versus offen chirurgische Therapieverfah-
ren, infrage. Hier konnen Methoden, die
firr die Anwendung bei einem Krankheits-
bild wirksam sind, hinsichtlich der inkre-
mentellen Kosten und des inkrementellen
Nutzens miteinander verglichen werden.
Das heif3t, die (oft gering ausgepragten)
Unterschiede im Nutzen werden mit den
jeweils zusitzlichen Kosten in Beziehung
gesetzt. Methoden mit ungiinstigem Nut-
zen/Kosten-Verhiltnis konnten ausge-
schlossen werden, ohne dass ein Versor-
gungsengpass zu befiirchten ist. Die Ana-
lyse verschiedener Szenarien, zum Bei-
spiel verschiedene Ausgestaltungen von
Screeningprogrammen (verschiedene In-
tervalle beim Screening auf Zervix-Kar-
zinom), kann durch Modellierungen er-
folgen, die auch tiber die Dauer klinischer
Studien hinausgehende Zeithorizonte (le-
benslang) umfassen.

Schlussfolgerungen

Grundsatzlich werden innovative Medi-
zinprodukte beziehungsweise biomedi-
zinische Technologien nicht anders be-
wertet als Arzneimittel. Unterschiede
bestehen eher im Detail, sodass der Pla-
nungsphase klinischer Studien besonde-
re Sorgfalt gewidmet werden sollte. Eine
bereits in friihen Entwicklungsstadien
integrierte begleitende Technologiebe-
wertung kann wertvolle Hinweise zum
Nutzen von Innovationen liefern. Um
Zielkonflikte zu vermeiden, sollte die
friihzeitige Fokussierung auf den patien-
tenrelevanten Nutzen als Teil der Wert-
schopfungskette aufgefasst werden.
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