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Arzneimittelregulierung nach Effektivitat und Wirtschaftlichkeit
Ein internationaler Trend

Effektivitat: Wirtschaftlichkeit:
EU-standardisiert National geregelt
1. Sicherheit 90er Jahre: Au, Ca, UK
2. Qualitat Nach 2000: Bel, Dan,
3. Wirksamkeit Fin, Fra, Deu, Hu, Ita,

Nor, NL, Por, Swe
(Hutton et al. 2006,
erganzt)
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Okonomische Evidenz weltweit:
Kumulative Anzahl von Evaluationsbeitragen 1972 - 2007
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—

Niederlande

FOorderung der 6konomischen Evidenz und ihrer
Verwendung, Niederlande und Deutschland

1988 Forderprogramm medizinisch

+ O0konomischer Studien

1989 Forderprogramm Standards zur
Messung von Kosten & Lebensqualitat

—

Deutschland

1992 F6rderung von Public Health,
erste Projekte Gesundheits6konomie

1995 Hannoveraner Konsens

1993 Detalllierte Kostenstandards

2000 Pharmakoodkonomische
Standards

2002 Wirtschaftlichkeitsnachweis bei
Arzneimitteln optional

1998/99 Einzelfbrderungen (Reha-
Forschung, Kompetenz-Netzwerke,
HTA-Bericht internationale Ansatze),
1. Revision Hannoveraner Konsens

2006 Wirtschaftlichkeitsnachweis bei
Arzneimitteln verpflichtend

2005 Kostenstandards AG MEG

2007 Aktualisierte, detaillierte
Kostenstandards mit EXCEL-Tabelle

2007/08 Wirtschaftlichkeitsnachweis
bei Arzneimittel in bestimmten
Fallen, 2. Revision Hannoveraner
Konsens, IQWIG Methodenpapier 1.0

= Expertise systematisch aufgebaut,
lange Einfuhrungsphase

= Expertise teilweise aufgebaut,
Praxisstart ohne Vorbereitungsphase
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Transferability factor

Relevance

Standardisierung ex post:
Ubertragbarkeit der BENESTENT Il — Studie

Correspondence of study & decision country

1. Perspective very high very high
2. Discount rate not relevant (study horizon 1 year)
3. Medical cost high very high*
4. Productivity cost approach not relevant (no productivity costs measured)
5. Absolute & relative prices very high qvery low>>*
6. Practice variation very high / high**
7. Technology availability small / high**
8. Disease incidence / prevalence high / high
[
o Casermi /bﬁ; Ressourcenverbrauch wurde nurin\—

10. Life-expectancy

11. Health status preferences

12. Acceptance/compliance/incentives

die Wi

13 Productivity and work loss time

14. Disease spread

den Niederlanden preislich bewertet
® Eine deutsche Neubewertung verbesserte

= Die Ubertragung auslandischer Studien-
resultate ist aufwandig und nicht immer

ut) maoglich /_

rtschaftlichkeit um fast 40% T
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Evidenzqualitat in der Praxis

=Bl Australien |326 Antrage zur

* . 1994-97 Arzneimittelvergttung

67% nicht adaquat
Zu interpretieren

Hill et
al. 2000

Kanada 95 Antrage zur Aufnahme
* 1996-99 von Arzneimitteln in den

Leistungskatalog

76%0 verstiel3en
gegen Richtlinien

Anis et
al. 2000

= Gutes Funktionieren ohne Erprobungsphase ist kaum zu erwarten

= Ein GrofRteil der anfanglichen Probleme ist vermeidbar!
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Ansatzpunkte zur Férderung der Evidenzqualitat

® Es gibt relativ wenige deutsche Originalstudien zur Wirtschaftlichkeit
von Technologien

® Die Ubertragbarkeit von Studien aus anderen Gesundheitssystemen
Ist mit vielen Problemen verbunden

= Um hohe Qualitat bei der Evidenz zur Wirtschaftlichkeit zu erreichen,
muss Deutschland mehr eigene Evaluationsstudien durchfuhren
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“Kultur” im Umgang mit Fragen der Wirtschaftlichkeit

Im Vergleich zu anderen Gesundheitssystemen in der EU und
daruber hinaus gibt es im deutschen Gesundheitswesen keine
auf nationaler Ebene festgelegten Ausgabengrenzen.

Zusatzlich werden aus grundsatzlichen Uberlegungen heraus
iIm deutschen Gesundheitswesen den Versicherten keine
Nutzen stiftenden Therapieverfahren ausschlieldlich aus
Kostengriunden vorenthalten.

(Beschreibung der Ausgangslage, IQWIG Methodenpapier zur Kosten-
Nutzenbewertung, 2008, Hervorhebungen erganzt)

HelmholtzZentrum miinchen & wecunaers

Deutsches Forschungszentrum fiir Gesundheit und Umwelt | GEMEINSCHAFT



= Niederlande 1992: Offentliche Diskussion zur
Auswahlentscheidungen in der Gesundheitsversorgung

/}1
NECESSARY CARE /

EFFECTIVENESS / Basispaket

———————— Intervention Empfehlung Entscheidung

EFFICIENCY _
Dunning (90er Jahre)
Trichter '“RLL';‘;E‘:I{’*'- In-Vitro-Fertilisation Nein Ja
von e homeopathische Arzneimittel Nein Nein
Dunning : :
Zahnversorgung, Erwachsene Nein Nein
e :
S o Sportverletzungen Ja Keine (Ja)
\ f Pflegeheime fur Alte Ja Keine (Ja)
_..l g\:._
Vs b Konsequenzen der Diskussion
' \‘-. ®Auswahl ist sinnvoll und umsetzbar

® Gleiche Beurteilungskriterien

basic package
® Gesellschaftlicher Konsens ndtig
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Hypothesen zur Rolle der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln

NICE Effiziente Expansion

N\ |7
AR
= KAV Evidenz-basierte Begrenzung

der Solidaritat

IQWIG &

Kostenbegrenzung ohne
GBA

Leistungseinschrankung
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Der Groliteil der Entscheidungen erfolgt differenziert

Z1N NICE Empfehlungen fir 91 Technologien, 1999-2005
Ablehnung uneingeschrankte
14% Empfehlung
25%

Empfehlung mit

grofReren
Einschrankungen _
36% Empfe_hlung mit
Kleineren
Einschrankungen
2504 Raftery 2006,

eigene Berech.

= Einschrankungsgriunde: Mangel in der klinischen und 6konomischen Evidenz
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Sollen wirtschaftliche Entscheidungen explizit oder implizit getroffen werden?

Uber die Probleme von expliziten Entscheidungen

Leukamie Diskussion, BMJ 2002

®Doctors condemn NICE's guidance on leukaemia drug ' Mayor S;324:1352
®NICE widens patient group for leukaemia drug Kmietowicz Z,325: 852

':>Explizite Entscheidungen bedeuten eine indikationsspezifische Diskussion

Cholinesterase Inhibitoren, Demenzversorgung, BMJ 2006

NICE received over 7000 comments expressing Pelosi AJ et al.;333: 491-3
concerns with the NICE evaluation, many of which
focused on the quality of the economic analyses

= Evidenz-basierte Entscheidungen: expliziter Umgang mit Wirtschaftlichkeit
= Explizite Entscheidungen erfordern eine gute Methodengrundlage
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Die Grenze der Zahlungsbereitschaft:

NICE Uber Kosten/QALY

Wahrscheinlichkeit der
Ablehnung aus
wirtschaftlichen
Grinden

Was wir lernen kdonnen:

1. Wirtschaftlichkeit ist nicht
alleiniges Entscheidungskriterium!

2. lhre Rolle zu definieren ist Teil
des gesellschaftlichen
Entscheidungsprozesses

3. lhre Rolle zu definieren ist eine
wichtige strategische Aufgabe fir
den GBA, die Anreize setzt

zunehmende Kosten/QALY (log. Skala)

Rawlins et al. 2004
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Muss der Kenntnisstand der Entscheidungstrager zur Kosten-
Nutzwertanalyse verbessert werden?

Angaben von Arzten aus drei Landern, 1998 (Leidl et al. 2001)

100% o n
etwas his sehr etwas Dis senr etwas bhis sehr
gut gut gut
75% -
50% -
sehr wenig Se wenig sehr wenig
25% -
0%
Osterreichische Studie Finnische Studie Deutsche Studie
(n=33) (n=364) (n=41)

+— .

HelmholtzZentrum miinchen & secwneii
Deutsches Forschungszentrum fiir Gesundheit und Umwelt | GEMEINSCHAFT




Okonomischen Evidenz: Nutzung Uber Finanzierungsentscheidungen hinaus

Arzte Krankenhauser Pharmazeutische N z
Industrie

ZHQ

T iillilvilisnl s o . UK-Forschung

(EU—Projekq .
INNO-HTA: 5 Umsetz_ung beim
Patienten

Rolle friher
Evaluation

v

Forschung & Vergitung Betriebsfiihrung Vertrieb

EHWIQK|UHQ * Einschluss in * Bestimmung der * Marketing-

* Prioritaten der Leistungskataloge Behandlungs- information
Forschung gt_arhsozialen politik * Abschatzung
Stop & Go der icherung * Kapazitatspla- der Erlésvolu-
Produktent- * Bestimmung von nung mina auf den
wicklung Vergltungs- Markten

* Erganzung von niveaus der
eftlinien AWMF- Initiative NL-Projekte

Nutzung in medi- Nutzung in DRG-
zinischen Leitlinien Strategien
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Aufbau eines evidenzgestutzten Technologiemanagements

Flr gute 6konomische Evidenz und ihre adaquate Nutzung sind
umfangreiche Fachkenntnisse auf verschiedenen Ebenen nétig:

\

® Methodenentwicklung

® Studiendurchfuhrung (Evidenzproduktion) Schritte des

® Auswertung & Interpretation (Evidenzsynthese) > Technologie-

_ . managements
® Entscheidung und Begrundung J

® Praxisumsetzung und Ergebniskontrolle

S

= Der fachgerechte Einsatz 6konomischer Evidenz
stellt eine Managementaufgabe dar
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Perspektiven aus den internationalen Erfahrungen

Wissenschaftlich fundierte Entscheidungen zur Wirtschaftlichkeit erfordern:

® Gute Standards und Studien
® Sachkompetente Entscheidungstrager
® Gesellschaftliche Akzeptanz

® Breite Umsetzung im Gesundheitssystem

= Wir sind erst am Anfang einer sehr anspruchsvollen Aufgabe
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