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,Gesundheitsékonomische Betrachtungen® in §3-LL

Thematisierung der Gesundheits6konomie in S3-Leitlinien
—>untersucht. n=46 glltige S3-Leitlinien; Stand: 30.11.2006

Thematisierung % von 46
"Nutzen" (Begrif-f) 54
"Kosten" (Begriff) 50
Kosten (Thema) 35
“wirtschaftlich" (Begriff) 22
"dkonom..." (Begriff) 22
Wirtschaftlichkeit (Thema) 22
Krankheitskosten (Daten) 17
Kosten-Nutzen (Daten)
Kosteneffektivitat (Daten)
Therapietageskosten (Daten)

Kosten-Nutzwert (Daten)
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Abfrage ,Kosten” im AWMF-Suchserver

Grouped by @ Confidence © subject

Tour keyword search was: kosten

* Scores with ared tcon show confidence in the match between the document and your search.
& Search for similar documents by clicking on the red or black icons next to each score.
® Show a short susenary for & document by clicking the (summary Lk

Documents Found by matching keyword prefives:

B 549 AWDF online - Oualitiitskyiterien Leitlinden (summarny)

B 4% AWDMEF online - Index Leitlinien Nulle avmedizin (sumrmary)

B 929 AWDNMF online - Leitlien- Bundbiief 1 (summeary)

Bl 52% AWDLIF online - Leitlinie Deimatologie | Emleitune (summary)

B4 20% AVWDF ouline - Leitlinien Dermatologie: Relabilitation atopischer Dermatitis (summary)

8 50% AWDMF online - Leitlinien- Publik ationen (surmmary)

Bl 90% AWDLF online - Leatlme Newrologie: hotorizche Rehabilitation nach Schlagandall (summarny)

B 90% AVWDLF online - Leitlinie Arbeitsmedizin und Umweltmedizin: Handlmesempfehlmgen (surnmary)
B 50%% AWDF online - Oukologie: Rehabilitation kolovektales Karzinem (surmmary)

B 20% AWDLF online - Leitlnien- Anmeldune (summary)
B 90% AWDLF online - Leitluien- Anmeldung (summary)
B3 0% AWF ondine - Leitlinien- Anwneldung (surranary)

{(www.awmf-online.de, Recherche vom 01.12.2006)




Abfrage ,Kosten” im AWMF-Suchserver

' Arbeilzgameinschafl der

AWMF Dnline ﬁWMF ? miﬁfﬂf;'»_li?:nm'1

Fachgesellzchafien

Erarbeitung von Leitlinien fur Diagnostik und Therapie
Kriterien fir die Qualitit von Leitlinien

Leitlinien der 3. Entwicklungsstufe solten folgenden Qualititskritarien geniigen:

s Uberprifung der Anwendung:

Die Leitlinien zeigen Yerfahren auf, mit denen die Akzepianz der Empfehlungen in der Praxis ermitielt werden kann

» Kosten-Nutzen-Verhalnis:

Leitlinien sollen zur Werbesserung der medizinischen Wersorgung bei akzeptablen Kosten fuhren

Dizze Empfehlungen basieren auf Angaben im Bulletin “Implemeanting Clinical Practice Guidelines” (in: Effectve Haalth Care, Mo. B, Dec. 1994,
Univarsity of Leeds, ISSN: D9E50286).

Zuriek zur: wvortherigan Seaita
T Tielseite “Leitlinien”

{(www.awmf-online.de, Recherche vom 01.12.2006)




,Gesundheitstkonomische Betrachtungen®

Themen

Gesundheits- Merkmale
okonomie

Kostendaten

Kostenarten

Nutzen Nutzendefinition

Nutzenerfassung

Anwendung Kosten-Nutzen-Analyse

Leitlinie - Diskussion




,Gesundheitstkonomische Betrachtungen®

Themen

Gesundheits- Merkmale
okonomie




Hintergrund

Zuwachs an Innovationen in der Medizin

Forschung




Gesundheitsausgaben

50}

=}

Entwicklung der Gesundheitsausgaben
in Deutschland (nominal)

- Nominal und Anteill am BIP

g2

91 B4 §5 85 Sy 9B 8% 00 01

U'I

Quelle: Statistisches Bundesamt 2004

Entwicklung der Gesundheitsausgaben Anteil am
" Bruttoinlandsprodukt (BIF)




Unser Problem: Finanzierung der GKV
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Prinzip der Rationierung

Ressourcen

¥ Y oY ¥

Bedarf




Prinzip der Rationierung

Regulation _ _ Regulation

-




Gesundheitstkonomie und Wirtschaftlichkeit

Internationaler Vergleich zur Regulation der
Arzneimittelversorgung tber Nutzen-/Kostenbewertungen

Kriterium
Therapeutischer Mutzen
Patientennutzen
kosteneffektivitat
Augwirkung auf Budget

Pharmakologischel Sonstige
M erkmale

Yerflgharkeitvon
Behandlungsalternativen

Soziale, ethische Emdoungen
Bedarf der Gesellschatt

Auswirkungen auf
Bevilkerungsoesundheit

F &E-Kiosten der Hersteller
Prinritdten der Redierung




Zukunftige Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Deutscher Bundestag Drucksache 163100

20, § 35b wird wie folgl geandert: 16, Wahiperiada 2410, 2008

N Geselzentwurf
a) In der Uberschrift werden nach dem Wi der Fraktionen der COUWCSU und SPD

eingefugt.
Entwurf sines Gesetzes zur Starkung des Wettbewarbs
in der Gesatzlichen Krankenversicherung

: . | IGKEY -Wetthewerbsstirkungsgesetz — GKV-WSG)
Absatz 1 Satz 3 wird durch folgende Saf

"Das Institut erstellt aufgrund eines Auftrags nach Salz 1 eine wirtschaflliche Be-

wertung  des  medizinischen  Zusatznuizens  fir  Arzneimittel (Kosten-

Mutzenbewertung), Absatz 2 gilt entsprechend. Die Kosten-Nuzenbewertung

erfolgt durch Vergleich mit anderen Arzneimitteln und Behandlungsformen unter

Berlicksichtigung des therapeutischen Zusatznutzens fiir die Patienten im Ver-

haltnis zu den Kosten. Das Institut entscheidet dber die Methoden fiir die Erar-

beitung von Bewertungen nach Satz 1 .und 3 auf der Grundlage der international

Ublichen Standards der evidenzbasierten Medizin unter Durchfiihrung einer Be-

teiligung entsprechend § 35 Abs. 2u0nd § 139a Abs. 4 und 5 und verdffentlicht die

Entscheidung im Internet”

rentenentwur; D che 16/3100vam 24 102006




Wirtschaftlichkeit = Verhaltnis Kosten / Nutzen

Gesundheitsdokonomie vergleicht den |, Input”
und  Outcome” medizinischer Malinahmen

Therapie
Praxis, Klinik
Health System

Qutcomes
Nutzen

Input
Kosten

Hannower Guidelines der Gesundheitsdkonomischen Evaluation, Greiner & Schoeffski 1999




Wirtschaftlichkeit = Verhaltnis Kosten / Nutzen

Pharmaokonomie vergleicht den ,Input”®
und  Outcome” medizinischer Malinahmen

Klinische
Wirksamkeit

Input Lebensqualitat

Kosten Arzneimittel Zufriedenheit

Kosteneffekte




Rationierung im Gesundheitswesen 2006




Wirtschaftlichkeit = Verhaltnis Kosten / Nutzen

Okonomische Analysen

Kosten vs. Klinische Kosten-Effektivitats-

Wirksamkeit Analysen Z.B. CDN

Kosten vs. Lebensqualitat Kosten-Nutzwert-

Zufriedenheit Analysen Z.B. UK

Kosten vs. Kosteneffekte Kosten-Nutzen-Analysen

Kosten-Minimierungs-
Analysen




Gesundheitstkonomie in Deutschland

Die Perspektiven

Unternehmen

Gesellschaft

Leistungserbringer

Kostenerstatter




,Gesundheitstkonomische Betrachtungen®

Kostendaten

Kostenarten




Gesundheitstkonomische Methoden: Kosten

Kostenebenen
- Gesundheiltssystem
- Sektoren

- Einzelne Erkrankungen

- Einzelne Therapien




Gesundheitstkonomische Methoden: Kosten

UsA

Gesundheitssystem in D Schwei
Doutschiend |, || LA

Frankreich
Civraag banbe nd

ca. 240 Mrd. Euro Ausgaben g
davon ca. 145 Mrd. GKV Beipen

Hiederlande

Schwepdan

Anteil an BIP; ca. 11,1 % .

Iralian

Jopan

Zonnir ke

Behardling 0. ZE
Arphichi Ewie

Herwagen

Chaterreich

Bahandung' 15.06%

Sonstige Aiitgmban
7,08%

Hutin-
Wervakungrsosen
EE1%

Hirlchs
Krarsanphege 1 %

Worsorges uredl Renm
Mndnatmen | %

Fahrkoshen 1 B85

Grofibritannien
Spamen
Techech. Rop.
Fenndeird
Uingorn

Ik

Palan

Howaok, Rep
Lanoamibuang *

Cluellen; Statistisches Bundesamt 2005 {links) ; WIdO, AOK 2003 (rechts)




Gesundheitstkonomische Methoden: Kosten

Sektorale Ausgaben der GKYV in D:
(Daten fur 2002)

Sonstige
Chirurgie 1%

8%

HMO- Bk
3%

Synakol. Erkr.
T

Hautk rankheiten
5%

Zahnerkr.
T

ALDENETKY.

2%

Herz-Kreislauferkr.
10%

Rreumaerkr.
2%

Diabetes
3%

Aterma egserkr.
4%

Infektions kr.
e}
Crthopadie Stoffw erkr.

L] L1}
B% i Aprztezeitung 11,2003




Gesundheitstkonomische Methoden: Kosten

- Krankheitskosten der Psoriasis vulgaris (PASI >10)
pro Jahr und Patient in € (n=184)

GRY Patienten Volkswirt- Gesamt
schaft — ——_ |

239 794 1.310 ( 6.709

Sohn, Reich et al., Dermatology 212, 137144, 2006




Gesundheitstkonomische Methoden: Kosten

= Ubliche Kostenarten

Erhobene Kostenparameter

Direkte Kosten, GKV | |Direkte Kosten, Patient | | Indirekie Kosten
Arzneimittel Rezeptgebiihren Arbeitsunfihigkeit
UV- und Balneotherapie Selbstbeteiligungen Erwerbsunfihiglkeit
Heil- und Hilfsmittel Selbstmedikation Frithberentungen
Arztliche Honorare Sonstige Honorare Umschulungen
Krankenhausbehandlung Fahrtkosten Lohnfortzahlung
Kuren Erihrung s-Mehraufwand

Krankengeld, sonstige  Material-Mehraufwand

Pfleg ekosten

Intangible Kosten
Lebensqualitit, Krankheitslast




Gesundheitstkonomische Methoden: Kosten

- Kosten einzelner Therapien pro Jahr: Psoriasis

| Methotrex ate

| PUY-APT

|L_J‘v“-BI + acitretin
|N arrawhand UY-B* Angaben in Us$
Broadhand UV-8*

|Cycluspurine
[PUV-A + acitretin
|A|:itretin

|Efalizumab

|Etanercept

|Alefacept

Inflixirmah




Gesundheitstkonomische Methoden: Kosten

- §3-Leitlinie Psoriasis: Tagestherapiekosten

Praktikabilitat (Arzt / Patient)

Die Behandlung mit Etanercept erfordert nur einen geringen Aufwand. Die Injektion
kann vom Patienten selbst oder einem Angehdrigen zu Hause durchgefuhrt werden.

Kosten

Die Medikamentenkosten pro Tag bei einer Behandlung in den ersten 12 Wochen mit
von 2 x 50 mg/Woche, gefolgt von einer Dosierung von 2 x 25 mg/Woche flr weitere
12 Wochen belaufen sich auf 70,71 € '],

Die Medikamentenkosten fiir eine Induktionstherapie (ber 12 Wochen betragen bei
einer Dosierung von 2 x 25 mg/Woche 5.402,58 €, bei der erhdhten Dosierung von 2
x 50 mg/Woche entsprechend 10.805,16 €. Ein 24-wéchiges Behandlungsintervall
kostet bei einer Anschlussbehandlung mit 2 x 25 mg/Woche demnach 10.804 € -
16.207 €.

pp, Augustin et al: Therapie der Psoriasi: Leitlinie. AVWNME 2006




,Gesundheitstkonomische Betrachtungen®

Nutzen Nutzendefinition

Nutzenerfassung




Nutzenbegriff

In der 6konomischen Theorie versteht man unter
dem Nutzen das Mal fur die Fahigkeit eines
Gutes oder einer Gutergruppe, die Bedurfnisse
eines wirtschaftlichen Akteurs (z.B. eines
Haushaltes) zu befriedigen.
Nutzen ist somit ein Mal3

fur Zufriedenheit und Gllck.

http: fde wikipedia orghilaMutzen




Nutzenbewertung 2006

Nutzenbewertung von Arzneimitteln im

Institut flir Qualitat und Wirtschaftlichkeit (IQWiG)

,Das einzige relevante Kriterium der

Nutzenbewertung ist der Nutzen fur den
Patienten”

FProf. Dr. Sawicki, Leiter des IQWiQ, 19.10.2004




Nutzenbewertung 2006

Nutzenbewertungen in Deutschland

" Institut fUr Qualitst und Wirtschaftlichkeit
Y m Gesundheitswesen

Methoden

Erstells durch das Stevergr enzinm’ des Instinaes

[CHAIG, 92006




Nutzenbewertung 2006

Allgemeiner patentenrelevanter medizimscher Nutzen

Mach & 27 SGB V 1st eme medizimsche Malnahme notwendig. wenn sie eme Krankhet erkennen,
heilen, thre Verschlimmening verhiiten oder Krankhensbeschwerden lmdern kann. Der Begnff des
MNutzens kann diber diese Defimition des Notwendigen hinansgehen und sie prinaersn, so dass emne
Beurteilung der Datenlage dahingehend méglich wird, ob das Vorliegen emnes Nutzens (bzw. Scha
dens) emer Malnahme belegt 1st, das Fehlen emes Mutzens belegt ist oder semn Vorliegen oder Feh-
len mcht belegt 151, In Erginmung zu der Beurterlung der Wirksambest und der Sicherhent haben die
Benchte des Institutes primér die Beschreibung des Nutzens und des Schadens aller Arten medizi-
mischer Interventionen zum Ziel. Da sich der Nutzen einer Malfnahme anf den Patienten bezichen
soll. berubit diese Bewernung auf Ergebmissen wissenschafilicher Untersuchungen zur Beemnflus-
sung patientenrelevanter Studienendpunkte. Dabei werden sowohl die beabsichtigten als auch die

unbeabsichtigten Effekte der Interventionen beriicksichtigt

Duese Effekte kinnen krankheits- und behandhingsbedingte Verindenngen bzw. die Beemnflussung
msbesondere folgender Zielgrofen bembalren:

1. Mortaltit,

2. Morbaditat (Beschwerden und Komphkationen),
gesundhertsbezogene Lebensqualitit,
witerventions- und erkrankungsbezogener Auf‘.\'al#l.

Patientenzufnedenheit




Nutzenbewertung 2006

Spezielle Beurteilung medizinischer und versorgungsrelevanter Inhalte

Endpunkte

Gesundhestsdkonomusche Evaluationsstudien sollen grundsitzlich Endpunkte verwenden, die sich

am Patientenmuitzen crientieren (siehe Abschmatt 2.1).

Ergebmsdarstellung

Die Ergebmsse der gesundheitsckonomischen Evaluation sollten so dargestellt werden, dass alle

relevanten methodischen Aspekte der Evaluarion mransparent und verstindlich sind [7].

Literatur

[1] Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment. Guidelines for Eco-
nomue Evaluation of Pharmaceunicals: Canada [online]. Letztes Update 1997,
Tuttp/www coohitaca. [Zugnff am: 09.02.2006].

[2] Commomwealth of Australia Depamment of Health and Ageing. 1995 Guudelmes for the
Pharmaceutical Industry on Preparation of Submissions to the Pharmaceutical Benefits
Advisory Commuttee: inchuding major submissions involving economic analyses [online]
Letztes Update 20 Apr. 2000.




Nutzenbewertung 2006

Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses - vom 20, Seplember 2005

Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, insbesondere der nach Evidenz-
kriterien ausgewerteten Unterlagen.

! Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu bele-
gen.  Dies sollen, soweit méglich, Unterlagen der Evidenzstufe 1 mit patientenbe-
zogenen Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) sein. * Bei selte-
nen Erkrankungen, bel WMemoden onne vornanaene ANernanve oder aus anaeren
Griinden kann es unméglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe
durchzufihren oder zu fordern. * Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser
Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwéagung einer Methode
aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. * Die Aner-
kennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen
einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch — auch unter BerGcksichtigung der je-
weiligen medizinischen Notwendigkeit = zum Schutz der Patienten umso mehr einer
Begrindung, je weiter von der Evidenzstufe 1 abgewichen wird. ® Dafur ist der po-
tentielle MNutzen einer Methode insbesondere gegen die Risiken der Anwendung
beim Patienten abzuwsgen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussa-
gekraft einhergehen.

rfahrensordnung 922006




Nutzenbewertung 2006

ISPOR 2006:

Nutzenbewertung aus ,Real world® studies

1. Observational / non-interventional studies

2. Patient registries

3. RCTs

ISPOR — International society for Pharmacoeconomics and Outcomes Fesearch
heeting, Kopenhagen 102006




Nutzen-Elemente in der
pharmako-6konomischen Bewertung

Vermeidung der Krankheit

Verhltung vorzeitiger Erkrankung
Verminderung des Krankheitszustandes
Abklrzung des Krankheitsverlaufes
Verhinderung unerwlnschter Wirkungen
Verlangerung des Lebens
Verbesserung der Lebensqualitat

Heilung

atik der Nutzenbewertung von Arzneimitteln.




Nutzenbewertung







Patienten-definierte Nutzen

Nutzenerfassung aus Patientensicht

1) Klinische Outcomes
- Mortalitat, Schweregrade, Surrogate

2) Praferenzen
= z.B. Willingnhess-to-pay, Zufriedenheit

3) Lebensgualitat

— generisch, krankheitsspezifisch







