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Arzneimittel und Medizinprodukte

LDaraus ergibt sich die Notwendigkeit, beide Branchen bei den

regulatorischen und erstattungsrechtlichen Rahmenbedingungen nicht in
einen Topf zu werfen. Es sind zwei villig unterschiedliche Branchen, die
auch unterschiedlich behandelt werden miissen”, so der BVMed.
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SGB YV, § 12

(1) ,Die Leistungen missen ausreichend, zweckmafig und
wirtschatftlich sein; sie dirfen das Mal3 des Notwendigen nicht
Uberschreiten.

Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, konnen
Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer
nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.*

—Keine Unterscheidung zwischen Medikamenten und Medizinprodukten.



SGB YV, § 92

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t die zur Sicherung
der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien :
er kann dabei die Erbringung und Verordnung von Leistungen
einschliel3lich Arzneimitteln oder MaRnahmen einschranken oder
ausschlief3en, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit
nicht nachgewiesen sind

—Keine Unterscheidung zwischen Medikamenten und Medizinprodukten.
— Nutzenbegriff gleichartig auf Therapie und Diagnostika anwendbar.
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SGB YV, § 139a

(3) ,Das Institut wird zu Fragen von grundséatzlicher Bedeutung fir die
Qualitat und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung erbrachten Leistungen insbesondere auf
folgenden Gebieten tatig:

1. Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissensstandes zu diagnostischen und
therapeutischen Verfahren bei ausgewéahlten Krankheiten,

1

—Keine Unterscheidung zwischen Medikamenten und Medizinprodukten.

d
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Beispiele: Pulmonalis-

Katheter

Aus: BV-Med Kampagne “Mafl3stab Mensch” (http://www.massstab-mensch.de)



Pulmonalis-Katheter (Swan-Ganz-Katheter)
(Erstpublikation NEJM 1970)

1993:

» ,Due to the deficiencies in the evidence, it is difficult to draw
meaningful conclusions about the effectiveness and safety of
PA catherization.”

» ,The task force supports the need for [...] research but is
concerned about logistical and ethical problems with
randomizing the allocation of PA catheters in critically ill
patients.”

» ,In the meantime, important insights about the benefits and
harms of PA can be obtained from clinical experience.”

Practice guidelines for pulmonary artery catheterization. A report by the American Society of Anesthesiologists Task Force
on Pulmonary Artery Catheterization. Anesthesiology. 1993; 78: 380-94.
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Pulmonalis-Katheter (Swan-Ganz-Katheter)

Mo. of Deaths/

Total No. of Patients Favors : Favors
| | Odds Ratio PAC | NoPAC
Source PAC Mo PAC (95% CI) :
Schultz et al,’® 1985 1/35 10435 0.11 {0.02-0.63) L
Shoemaker et al,1® 1988 11/58 7/30 0.76 (0.27-2.15) —.—
lsaacson et al,'” 1990 1/49 0/53 NA :
Berlauk et al,® 1991 1/66 2/21 0.18 (0.02-1.42) L :
Guyatt,'™ 1991 1016 917 1.10 (0.29-4.22) —!—
Bender et al,2® 1997 1/51 1/53 1.04 (0.11-9.95) .
Valentine et al,2! 1998 3/60 1/60 2.38 (0.35-16.29) B
Bonazzi et al,22 2002 /50 /50 MNA :
Rhodes et al,** 2002 46/95 50106 1.01 (0.58-1.76) -
Sandham et al,2* 2003 165/997 155/997 1.06 (0.83-1.35) L
Richard et al,® 2003 199/338  208/343 (.93 (0.68-1.26) .'
ESCAPE,® 2005 45/215 38/218 1.25(0.78-2.02) -
Harvey ot al.'* 2005 246/506  333/507 1.13 (0.87-1.47) »
(PAC-Man)
Combined 1.04 (0.90-1.20) O
0.01 0.1 1 10 100

Odds Ratio (95% Cl)

Shah MR, Hasselblad V, Stevenson LW, Binanay C, O'Connor CM, Sopko G, Califf RM. Impact of the pulmonary artery catheter in
critically ill patients: meta-analysis of randomized clinical trials. JAMA 2005; 294: 1664-70.
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Beispiele: Pulmonalis-

Katheter
Herzschrittmacher

Aus: BV-Med Kampagne “Mafl3stab Mensch” (http://www.massstab-mensch.de)
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Herzschrittmacher: Verblindete Studien?!

Als Beispiel nennt Lugan die anste-
hende Revision der Medizinpro-
dukterichtlinie. Nach den derzeiti-
gen Plinen der Briisseler Behorde soll
die europiische Arzneimittelbehorde
EMA (European Medicines Agency|
in London kiinftig fir alle Klassen
von Medizinprodukten zustindig
sein. ,Medizinprodukte lassen sich

schon allein aus ethischen Griinden
nicht dieselben Malistibe flir die
Zulassung und Uberwachung gel-
ten.” Schliellich sei es zum Beispiel
nicht zu verantworten, eine Doppel-
blindstudie fliir implantierbare Ge-
rite wie Herzschrittmacher durchzu-

fiihren.

Aus: Spielberg P: Mit einem Bein in Brussel. Gesundheitswirtschaft 2010; 4(10): 14-17
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Beispiele: Pulmonalis-

Katheter
Herzschrittmacher

Kypho- und
Vertebroplastie

Aus: BV-Med Kampagne “Mafl3stab Mensch” (http://www.massstab-mensch.de)
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Kyphoplastie/Vertebroplastie: Wunsch...

. . BVMed

Gesundheit gestalten

Oeffentlichkeitsarbeit

BVMed-Filmservice mit neuem Film zur
schonenden Behandlung von
Wirbelkorperbriichen

68/09

Berlin. Der Filmservice des BVMed bietet ab sofort einen neuen
Patienteninformationsfilm sowie professionelles TV-Footage-
Material zur schonenden Behandlung von Wirbelkérperbriichen.
Der Film mit dem Titel ,,Wirbelkorper-Briiche: Schmerzfrei durch
moderne Technologien™ sowie ein Radiobeitrag zum Thema sind
im Internet abrufbar unter www.tvservice.bvmed.de.

Etwa acht Millionen Deutsche und damit zehn Prozent der Bevélkerung
leiden im Alter an Osteoporose, also Knochenschwund. Ein Drittel von
ihnen erleidet Briiche der Wirbelkorper. Ihr Rickgrat sackt zusammen,
manchmal ganz ohne duBere Einwirkung. Die haufige Folge ist
unertraglicher Schmerz, den keine Physiotherapie dauerhaft mildern
kann. Selbst starke Schmerzmittel versagen oft. Dann ist die Auffillung
der Wirbelkdrper mit einem stabilisierenden Zement das Mittel der Wahl:
ein schonendes Verfahren zur dauerhaften Schmerzbeseitigung. Eine
Studie mit 300 Betroffenen aus acht Landern hat das kirzlich bestatigt.

http://www.bvmed.de/themen/Oeffentlichkeitsarbeit/pressemitteilung/Neuer Film _zur_schonenden Behandlung_von Wirbelkoerperbruechen.html
[accessed September 30th, 2010]
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Kyphoplastie/Vertebroplastie: ...und Wirklichkeit

A Randomized Trial of Vertebroplasty for Painful Osteoporotic
Vertebral Fractures
10+
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No. at Risk
Vertebroplasty 3837 35 36 35
Placebo 4037 38 37 36

Buchbinder R, Osborne RH, Ebeling PR, Wark JD, Mitchell P, Wriedt C, Graves S, Staples MP, Murphy B. A randomized
trial of vertebroplasty for painful osteoporotic vertebral fractures. N Engl J Med 2009; 361: 557-68.
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BVMed

Gesundheit gestalten

Pressemitteilungen

BVMed stellt in einem Leserbrief zu einem
Windeler-Interview klar: “"Fiir Medizinprodukte
gelten strenge rechtliche Anforderungen an die
Sicherheit und Leistungsfahigkeit"

47/10

/ Zulassung ?
B.en'm. Der BlII:IdE:SUEI'baI'Id Medizintechnologie, B‘J‘Mt.ed, hat in MPG kennt den
einem Leserbrief an den STERN klargestellt, dass es in . .
Deutschland seit 1995 mit dem Medizinproduktegesetz (MPG) Begflff nicht
sehr hohe rechtliche Anforderungen an die Sicherheit und (au Ber § 11)

Leistungsfihigkeit von Medizinprodukten gibt, die sich nach

Ansicht aller Beteiligten inklusive der Bundesregierung und den

Landesbehdrden sehr gut bewahrt haben. Das Interview mit Prof.

Dr. Jiirgen Windeler, dem kiinftigen Leiter des IQWIG, vom 10.

Juni 2010 im Magazin STERN enthalte gravierende

Falschaussagen zu dem Bereich der Medizinprodukte. Wirksamkeit '7
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Wirksamkeit?
i "«ﬁ
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Table 2 Methodological quality prospective controlled studies
Trial Al B2 C3 C4 C5 D6 D7 E8 F9 FI10 FI1* FI2  Risk of bias

FlexiCore®  Sasso et al. [53] U U N N N N N U Y U NA Y 2/11 (high)



Zusammenfassung

» Auch fur (innovative) Medizinprodukte ist eine
Nutzenbewertung erforderlich, die angepasst ist an

= |nvasivitat bzw. Risikopotenzial und
= Ahnlichkeit zu existierenden Medizinprodukten.

» Zu Medizinprodukten mindestens der Klasse Ill missen
randomisierte klinische Studien vor Marktzugang
durchgefuhrt werden.

» Wirtschaftsinteressen sind legitim.
» Patienteninteressen bzgl. Nutzen und Sicherheit haben

VORRANG.
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