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4.1 Hintergrund

Bei begrenzten finanziellen Ressourcen im deutschen Gesundheitswesen fiithrt
eine Ausgabenexpansion durch den biomedizinischen Fortschritt zu erhebli-
chen Verteilungsproblemen. Da die Einschrainkung von Gesundheitsleistun-
gen vielen Akteuren mittelfristig unumganglich erscheint, findet in Deutsch-
land eine zunehmende Diskussion insbesondere zum Thema Rationierung im
Gesundheitswesen statt. Dabei lassen sich zwei Formen unterscheiden: Ex-
plizite Rationierung basiert auf Entscheidungen oberhalb der individuellen
Arzt-Patienten-Beziehung, wahrend bei einer impliziten Rationierung die Allo-
kationsentscheidungen auf der Mikroebene stattfinden. Es erscheint sinnvoll,
Rationierungen primadr auf einer expliziten Ebene durchzufithren, um das
direkte Arzt-Patienten-Verhiltnis zu entlasten. (ZEKO 0.V. 2007)

Methodisch stellt die Erarbeitung von KSLL eine Méglichkeit zur Anwendung
expliziter Rationierung dar: Evidenzbasierte medizinische Leitlinien werden
durch subgruppenspezifische Kosteneffektivititsdaten erginzt, mittels derer
Empfehlungen zur expliziten Rationierung gegeben werden kénnen (Eccles
u. Mason 2001).

Im Rahmen dieser Arbeit wird beispielhaft die Entwicklung einer KSLL zur
Implantation eines implantierbaren Cardioverters/Defibrillators (ICD) in der
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Primdrpravention des plotzlichen Herztodes bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz untersucht.

4.2 Methodik

Zunichst wurden national und international verfiigbare, thematisch einschli-
gige Leitlinien und Versorgungsstandards zur chronischen Herzinsuffizienz/
Implantation von ICDs identifiziert und daraufhin untersucht, inwieweit Kos-
ten-Effektivitits-Erwdgungen bereits explizit oder implizit eingeflossen sind.
Daran schloss sich die Analyse der empirischen Evidenz zur Effektivitit und
Kosten-Effektivitit fiir den Einsatz von ICDs in der Primarpravention kardialer
Rhythmusstorungen bei chronischer Herzinsuffizienz an. Des Weiteren wur-
de eine Identifikation von geeigneten Subgruppen in Bezug auf die Kostenef-
fektivitit zur Aufarbeitung in KSLL vorgenommen.

Eswurde, wie im Folgenden ausgefiihrt, exemplarisch eine KSLL mit Beschrei-
bung des Krankheitsbildes und Hintergrundes sowie einer Zusammenfassung
zur Effektivitit und Kosteneffektivitit dargestellt.

4.2.1 Literaturrecherche

Klinische Leitlinien

Das Ziel der Leitlinienrecherche bestand in der Identifizierung einer aktuellen,
evidenzbasierten und auf den deutschen Kontext iibertragbaren Leitlinie zur
Implantation eines ICDs im Rahmen der Primdrpravention zur Verhinderung
des plotzlichen Herztodes bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz.

Mittels manueller Recherchen in Leitliniendatenbanken sowie bei Fachgesell-
schaften und in den bibliographischen Datenbanken MEDLINE und EMBASE
wurde nach thematisch einschldgigen Leitlinien zum Thema ICD im Rahmen
der Primirpravention gesucht.

Die Suche nach relevanten Leitlinien wurde in den in Tabelle 8 dargestellten
Quellen durchgefiihrt.

Als Einschlusskriterien der Literaturrecherche wurden klinische Leitlinien zu
1. Patienten =18 Jahre, 2. zur Primdrpravention des plétzlichen Herztodes bei
Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz, 3. mittels eines ICDs definiert.
Als 4. Einschlusskriterium wurde eine sprachliche Eingrenzung auf Publika-
tionen in deutscher oder englischer Sprache festgelegt. Als Ausschlusskrite-
rium wurde das Erscheinungsjahr definiert, wobei alle Leitlinien, die vor 2006
erschienen sind, aus Griinden der Aktualitit ausgeschlossen wurden. Ein wei-
teres Kriterium zum Ausschluss stellten Mehrfachpublikationen ohne rele-
vante Zusatzinformationen dar.
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Tab.8 Datenbanken zur Leitlinienrecherche

Quelle Kommentar

Leitliniendatenbanken, http://www.sign.ac.uk/

Fachgesellschaften http://www.escardio.org/
http://www.hebw.cf.ac.uk/index.html
http://www.leitlinien.de*
http://www.versorgungsleitlinien.de/themen*
http://www.bundesaerztekammer.de
http://www.awmf.org
http://www.evidence.de/
http://www.leitlinien.net?
http://www.g-i-n.net
http://www.gacguidelines.ca
http://www.nzgg.org.nz
http://www.guideline.gov/
http://www.heart.org/
http://www.nice.org.uk/
http://www.ahrg.gov/?
http://leitlinien.dgk.org/
http://www.cma.ca/

bibliographische Datenbanken Medical Literature Analysis and Retrieval System Online
(MEDLINE)
Excerpta Medica Database (EMBASE)

* durch die anderen Links sind diese Links bereits abgedeckt

Zsiehe http://www.awmf.org
3siehe http://www.guideline.gov/

Die gefundenen Literaturstellen wurden in einem zweistufigen Screening
iberpriift: In der ersten Stufe wurden mittels der definierten Einschlusskri-
terien anhand von Titel und Abstract die identifizierten Literaturstellen von
zwei voneinander unabhdngigen Reviewern vorselektiert (1. Screening). Auf
der zweiten Stufe wurden die Volltexte ebenfalls von zwei voneinander unab-
hiangigen Reviewern auf die inhaltliche Relevanz tiberpriift (2. Screening).

Fiir die Bewertung der klinischen Leitlinien erfolgte - wiederum von zwei von-
einander unabhdngigen Reviewern - eine Untersuchung mithilfe des Deut-
schen Instruments zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI)?, welches

7 Checkliste basiert auf den Vorgaben der German Scientific Working Group Technology Assessment for Health
Care (2000)
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die Bewertung der methodischen Qualitdt medizinischer Leitlinien ermogli-
chen soll.

Es wurde die aktuellste und mit dem héchsten Summenwert nach DELBI
(Beyer et al. 2008) bewertete Leitlinie als Grundlage der Entwicklung einer
KSLL ausgewdhlt.

Medizinische Effektivitat und Kosteneffektivitat

Mittels einer systematischen Literaturrecherche wurde die empirische Evidenz
zur Effektivitit und Kosteneffektivitdt des Einsatzes von ICDs in der Primadr-
pravention des plétzlichen Herztodes bei Patienten mit Herzinsuffizienz ana-
lysiert. In diesem Zusammenhang wurde untersucht, inwiefern Daten zur
Kosteneffektivitdt in spezifischen Patientensubgruppen vorhanden sind.

In einem ersten Schritt wurde in 2007 zundchst eine systematische Literatur-
recherche zur Effektivitdt und Kosteneffektivitit des Einsatzes von ICD im
Rahmen der Primarpravention beschrankt auf HTAs durchgefiihrt, die 2009
durch eine Nachrecherche erganzt wurde.

Die durchsuchten Datenbanken mit den entsprechend verwendeten Suchbe-
griffen konnen der Tabelle g entnommen werden.

Als Einschlusskriterien der Literaturrecherche wurden Publikationen zu 1. Pa-
tienten = 18 Jahre, 2. zur Primdrpravention des plétzlichen Herztodes bei Pa-
tienten mit chronischer Herzinsuffizienz, 3. mittels eines ICDs definiert. Als
4. Einschlusskriterium wurde eine sprachliche Eingrenzung auf Publikationen
in deutscher oder englischer Sprache festgelegt. 5. Eingeschlossen wurden
ausschliefRlich HTAs. Spezifische Ausschlusskriterien bestanden nicht.

Die definierten Einschlusskriterien wurden benutzt, um anhand von Titel und
Abstract die identifizierten Literaturstellen von zwei Mitarbeitern unabhingig
voneinander vorzuselektieren (1. Screening). In einem zweiten Schritt wurden

Tab.9  Auflistung der durchsuchten Datenbanken mit entsprechenden Suchbegriffen

http://nhscrd.york.ac.uk/ ICD
http://www.cochrane.de Defibrillator
www.dimdi.de Implantable defibrillator
www.egms.de Ied

Www.msac.gov.au Implantable defibrillator
www.cadth.ca Defibrillators, implantable
www.iqwig.de

www.kbv.de

www.nice.org.uk
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die HTAs anhand der Volltextversionen gescreent (2. Screening). Ausschluss-
griinde wurden festgehalten. Die Selektionsschritte und die Anzahl der ein-
und ausgeschlossenen HTAs auf den verschiedenen Selektionsebenen wurden
in einem Flussdiagramm dargestellt.

Die in die Evaluation eingeschlossenen Publikationen wurden anhand der
Checkliste 1a [HTAs], 1b [systematische Reviews, Metaanalysen] gepriift. Die
aktuellsten und qualitativ hochwertigsten HTAs wurden als Grundlage der
weiteren Analysen zur medizinischen Effektivitit und Kosteneffektivitdt ver-
wendet.

Aufbauend auf der Suchstrategie des ausgewahlten HTAs von Ho et al. (2007)
wurden in einem nichsten Schritt aktuellere Publikationen zur Kosteneffek-
tivitdt in den Datenbanken MEDLINE und EMBASE gesucht.

Die in die Evaluation eingeschlossenen Primarpublikationen (aus HTAs und
systematischen Reviews sowie aus identifizierten Primarpublikationen) wur-
den anhand des 56 Punkte umfassenden Kriterienkatalogs zur methodischen
Qualitdt gesundheitsékonomischer Studien bewertet (s. Tab. 12). Dieser Kri-
terienkatalog wurde von den gesundheitsokonomischen Projektgruppen Miin-
chen, Hannover und Ulm im Konsensusverfahren erstellt (Checkliste 3) (Sieb-
ert et al. 1999a; Siebert et al. 1999b).

Es erfolgte eine Datenextraktion der in den eingeschlossenen Primarpublika-
tionen angegeben Kosteneffektivititsdaten unter besonderer Beriicksichti-
gung von Subgruppenanalysen.

Wahrungskonversionen in Euro erfolgten iiber Bruttoinlandsprodukt-Kauf-
kraftparititen (BIP KKP) des jeweiligen Jahres (OECD Health Data 2009). Euro-
angaben aus dem Ausland wurden ebenfalls mittels KKP in ,,deutsche* Euro
umgerechnet. Eine Inflationsbereinigung mittels des allgemeinen Verbrau-
cherpreisindexes (VPI) wurde auf das Jahr 2007 vorgenommen.®

4.2.2 Kostensensible Leitlinie

Die Empfehlungen der ausgewdhlten klinischen Leitlinie fiir bestimmte Sub-
gruppen von Patienten zur Implantation eines ICDs im Rahmen der Primaér-
pravention zur Verhinderung des plotzlichen Herztodes bei Patienten mit chro-
nischer Herzinsuffizienz wurden um Daten zur Kosteneffektivitit dieser Sub-
gruppen erganzt.

8 https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesamtwirtschaftUmwelt/Preise/Verbraucherpreisindizes/Tabel-
len_/VerbraucherpreiseKategorien.htm (Zugriff am 21.04.2015)
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4.2.3 Ergebnisse der Literaturrecherche

Klinische Leitlinien

Das Ergebnis der Leitlinienrecherche kann Abbildung 3 entnommen werden.

identifizierte Publikationen
N =479

Duplikate? Dopplungen n =43

Publikationstyp n =324
Publikation vor 2006 n =14
Sekundarpravention n =21
Population n=19

Publikationstyp n =36
keine Empfehlungen zu ICD n=13

eingeschlossene
Publikationen
N=9

Abb.3  Flussdiagramm zur Leitlinienrecherche

Im Rahmen der Literaturrecherche nach Leitlinien konnten 479 Publikationen
identifiziert werden. Nach Ausschluss von 43 Dubletten konnten im Rahmen
des 1. Screening 436 Publikationen aufgrund der festgelegten Ein- und Aus-
schlusskriterien durch Sichtung des Titels und Abstracts ausgeschlossen wer-
den. Die verbliebenen 58 Referenzen wurden hinsichtlich der Ein- und Aus-
schlusskriterien im Volltext auf inhaltliche Relevanz gepriift (2. Screening).
Im Ergebnis wurden 49 Dokumente im Rahmen des 2. Screenings ausgeschlos-
sen. Im Ergebnis konnten 9 Publikationen eingeschlossen werden.

Fiir die Bewertung der 9 klinischen Leitlinien erfolgte von zwei voneinander
unabhingigen Reviewern eine Untersuchung mithilfe des DELBI (Beyer et al.
2008), welches die Bewertung der methodischen Qualitit medizinischer Leit-
linien ermdglichen soll. Die g eingeschlossenen Leitlinien werden in Tabelle 10
(geordnet nach Publikationsjahr) aufgefiihrt.

Die Leitlinie von Dickstein et al. (2008) wurde als aktuellste und zudem mit
dem hochsten Summenwert nach DELBI bewertete Leitlinie als Crundlage der
Entwicklung einer KSLL ausgewdhlt.
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Tab. 10 Eingeschlossene Leitlinien

Publikationsjahr Leitlinie

Epstein et al. 2008

2008 o
Dickstein et al. 2008
SIGN 2007
2007 . -
Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) et al. 2007
National Heart Foundation of Australia and the Cardiac Society of Australia and
New Zealand 2006
Zipes et al. 2006
2006

Adams et al. 2006
Jung et al. 2006
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 2006

Medizinische Effektivitat und Kosteneffektivitat

Das Ergebnis der HTA-Recherche kann Abbildung 4 entnommen werden.

identifizierte Publikationen:
104/2007: N =249 + 1 Update
206/2009: N = 66

Dopplungen
Duplikate? In=162
n=43

Publikationstyp n=12;2n=2
Intervention n=49;2n =15

Sprache 'n=13;2n=1

2in 04/2007 bereits beriicksichtigt: n =3

Methodik In=4;2n=1

eingeschlossene
Publikationen
IN=10
N=1

Abb. 4  Flussdiagramm zur HTA-Recherche 04/2007 und 06/2009

Es konnten im Rahmen der HTA-Recherche 04/2007 N = 249 + 1 Update und
06/2009 N = 66 Publikationen identifiziert werden. Die definierten Einschluss-
kriterien wurden benutzt, um anhand von Titel und Abstract die identifizier-
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ten Literaturstellen von zwei Mitarbeitern unabhéngig voneinander zu selek-
tieren. Nach Ausschluss der Dubletten (04/2007: 162; 06/2009: 43) konnten im
1. Screening der HTA-Recherche 04/2007 n = 74 und in der HTA-Recherche
06/2009 n = 21 Publikationen ausgeschlossen werden. Im 2. Screening wurden
nach Volltextsichtung in der HTA-Recherche 04/2007 n = 4 und in der HTA-Re-
cherche 06/2009 n = 1 Publikationen aufgrund methodischer Miangel ausge-
schlossen. Die in der HTA-Recherche eingeschlossenen 10 HTAs der Recherche
04/2007 und der eingeschlossene HTA der Recherche 06/2009 kénnen Tabelle 11
entnommen werden.

Die in die Evaluation eingeschlossenen 11 Publikationen wurden anhand der
Checklisten1a [HTAs], 1b [systematische Reviews, Metaanalysen| gepriift. Die
aktuellsten und qualitativ hochwertigsten HTAs von Ho et al. (2007) und von
Van Brabandt et al. (2007) wurden im Ergebnis als Grundlage der weiteren
Analysen zur medizinischen Effektivitit und Kosteneffektivitit verwendet.

Tabelle 12 konnen die in die Analyse der einbezogenen HTAs von Ho et al. und
von Van Brabandt et al. eingeschlossenen Publikationen zur Kosteneffektivi-
tit entnommen werden.

Das Ergebnis der Literaturrecherche nach aktuelleren Publikationen zur Kos-
teneffektivitit kann Abbildung 5 entnommen werden.

Nach Ausschluss von 151 Dubletten wurden im 1. Screening anhand von Titel
und Abstract 61 Publikationen ausgeschlossen. Im 2. Screening konnten im
Zuge der Volltextsichtung 332 Publikationen ausgeschlossen werden. Es wur-
den 6 Publikationen zur Kosteneffektivitdt in die weiteren Analysen einge-
schlossen.

Tab. 11 Eingeschlossene HTAs in Recherchen 04/2007 und 06/2009

Eingeschlossene Referenzen

Recherche 04/2007 Recherche 06/2009

1. Ho et al. 2007. Einschluss der Literatur bis 1. Van Brabandt et al. 2007. Einschluss der
25.01.2006. Literatur zur medizinischen Effektivitat:

2. Hancock et al. 2006 1. Juli 2003 - 8. Januar 2007; Einschluss der

3. Buxton et al. 2006 Literatur zur Kosteneffektivitat bis Oktober

4. Bryant et al. 2005 2006.°

5. Bryant et al. 2004

6. The Medical Advisory Secretariat 2003

7. Brophy u. Costa 2004

8. Parkes et al. 2000

9. Hider 1997

10. The Medical Advisory Secretariat 2005
(Update of 2003 Review)

2 ausgewahlte HTAs als Grundlage fiir weitere Analysen zur medizinischen Effektivitdt und Kosteneffektivitat
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Tab. 12 In HTAs eingeschlossene Publikationen zur Kosteneffektivitat

Ho et al. 2007 Van Brabandt et al. 2007

Al-Khatib et al. 2005
Anderson u. Camm 1993
Chen u. Hay 2004
Mushlin et al. 1998
Sanders et al. 2001
Sanders et al. 2004
Sanders et al. 2005

identifizierte Publikationen
N =550

Duplikate?

eingeschlossene
Publikationen
N=6

Abb. 5
Kosteneffektivitat

Al-Khatib et al. 2005
Chan et al. 2006
Chen u. Hay 2004

Goldenberg et al. 2005

Hancock et al. 2006

Mark et al. 2006
McGregor u. Chen 2004

Mushlin et al. 1998

Sanders et al. 2001

Sanders et al. 2004

Sanders et al. 2005

Iwanziger et al. 2006

Dopplungen n =151

Intervention n=61

Sprache n=1
Population n=5
Intervention n =237
Publikationstyp n =89

Flussdiagramm zur Literaturrecherche nach aktuelleren Publikationen zur
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Tabelle 13 beinhaltet die in der Literaturrecherche nach aktuelleren Publika-
tionen zur Kosteneffektivitit eingeschlossenen 6 Referenzen.

Tab. 13 Aktuellere Publikationen zur Kosteneffektivitat
Boriani et al. 2006
Bryant et al. 2007
Mark et al. 2006
Wang et al. 2008
You et al. 2007

Zwanziger et al. 2006

In den 6 gefundenen Referenzen wurde eine systematische Ubersichtsarbeit
von Bryant et al. (2007) identifiziert. In diesem Review wurde sowohl die Pri-
madrprdvention als auch die Sekundarpravention des plétzlichen Herztodes
durch Implantation eines ICDs untersucht. Tabelle 14 konnen die im systema-
tischen Review von Bryant et al. enthaltenen Publikationen zur Kosteneffek-
tivitdtin der Primarpravention des plétzlichen Herztodes mittels Implantation
eines ICDs entnommen werden.

Tab. 14 Im systematischen Review von Bryant et al. eingeschlossene Publikationen zur
Kosteneffektivitat

Bryant et al. 2007

Mushlin et al. 1998
Sanders et al. 2001
Sanders et al. 2004

In der Zusammenfassung konnten durch die Literaturrecherche zur medizi-
nischen Effektivitit und Kosteneffektivitit die in der folgenden Tabelle 15 auf-

Tab. 15 Eingeschlossene Referenzen

Referenz Publikationstyp

Ho et al. 2007 HTA

Van Brabandt et al. 2007 HTA

Bryant et al. 2007 Syst. Review
Boriani et al. 2006 Primarpublikation
Mark et al. 2006 Primarpublikation
Wang et al. 2008 Primarpublikation
You et al. 2007 Primarpublikation
Iwanziger et al. 2006 Primarpublikation
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gefiihrten Publikationen (mit dem jeweiligen Publikationstyp) eingeschlossen
werden.

Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche zur Kosteneffektivitit des
Einsatzes von implantierbaren Cardioverter/Defibrillatoren in der Primarpra-
vention des plotzlichen Herztodes bei Patienten mit Herzinsuffizienz konnten
(neben Alter, NYHA-Klassen, QRS-Komplex) beziiglich der Kosteneffektivitit
Subgruppenanalysen v.a. im Hinblick auf die Pumpfunktion der linken Herz-
kammer - gemessen iiber die linksventrikulire Ejektionsfraktion (LVEF) - er-
mittelt werden.

4.2.4 Ergebnisse der eingeschlossenen Publikationen

Klinische Leitlinien

Dickstein et al. (2008) geben Empfehlungen zur Implantation eines ICDs in
Abhingigkeit der LVEF fiir verschiedene Patientensubgruppen. Gemaf der
Leitlinie von Dickstein et al. wird die Implantation eines ICDs im Rahmen der
Primdrpravention bei einer LVEF < 35% empfohlen. Diese Empfehlung der Leit-
linie basiert auf den Studienergebnissen der Sudden Cardiac Death in Heart
Failure Trial (SCD-HeFT)-Studie. Die Empfehlungen der Leitlinie von Dickstein
etal. (2008) kénnen Tabelle 16 entnommen werden.

Tab. 16 Empfehlungen der medizinischen Leitlinie von Dickstein et al. (2008)
LVEF <35% >35%
Empfehlung klinische Leitlinie (Dickstein et al. 2008) v x

Medizinische Effektivitat und Kosteneffektivitat

Es konnten aus den oben genannten Publikationen 3 Referenzen identifiziert
werden, die Subgruppenanalysen zur LVEF durchgefiihrt haben. Tabelle 17
zeigt die inkrementellen Kosten pro QALY der Publikationen von Mark et al.

Tab. 17 Inkrementelle Kosten/QALY Vergleich ICD vs. Kontrolle nach EF in Euro (Quelle der Daten:
Mark et al. [2006], Sanders et al. [2001], Zwanziger et al. [2006]) (Wahrungskonversion
mit OECD-Kaufkraftparitaten 2007)

LVEF (%) </<0.25 >/2025 <03 031-0.4 </<0.35 >/2035 >0.4
Mark et al. 2006 32.523 €2 -38.419 €° 29.842 €* - 35.089 €°
Sanders et al. 2001 79.571 € 216.880€ 618.280 €
Iwanziger et al. 287.152¢€

153.972 € (3.150 € - o0)°
2006 (137.561 € - oo)¢ 53.972 € (3.15 )

? nicht diskontiert; ® diskontiert mit 3%; ¢ Angaben iber 3,5 Jahre
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(2006), Sanders et al. (2001) sowie Zwanziger et al. (2006) fiir die Subgruppe
Ejektionsfraktion (EF) auf.

Die beiden Publikationen von Mark et al. (2006) und von Zwanziger et al. (2006)
wurden im Rahmen der exemplarischen KSLL nicht beriicksichtigt, da anhand
der Kosteneffektivititsdaten keine Empfehlungen fiir eine KSLL generiert wer-
den konnen; wihrend bei Sanders et al. (2001) eine eindeutige Aussage fiir
eine EF > 0.30 getroffen werden kann.

Der Modellierung von Sanders et al. 2001 zufolge hdngt die Kosteneffektivitit
eines ICDs wesentlich von der Einschrankung der Pumpfunktion des Herzens
ab. Bei einer LVEF < 30% betragen die zusdtzlichen Kosten fiir ein hinzugewon-
nenes qualititskorrigiertes Lebensjahr (QALY) beim Einsatz eines ICDs gegen-
tiber medikamentdser Therapie (Amiodaron) etwa 80.000 Euro, bei einer LVEF
zwischen 31% und 40% etwa 217.000 € und bei einer LVEF > 40% etwa 618.000 €.
Bei einer stdrker eingeschrankten Pumpfunktion des Herzens ist der thera-
peutische Vorteil eines ICDs gegeniiber Amiodaron grofier und damit das Ver-
haltnis von Kosten zu Effekten giinstiger. Tabelle 18 bietet eine Ubersicht, wie
sich in Abhadngigkeit von der Pumpfunktion des Herzens das Sterberisiko der
Patienten (als Maf fiir die Lebensbedrohlichkeit des Krankheitszustands), die
Wirksamkeit von ICD und Amiodaron und die Kosteneffektivitit eines ICDs
im Vergleich zu Amiodaron unterscheiden.

4.3 Kostensensible Leitlinie

Um die Kostensensible Leitlinie erstellen zu kénnen, wurden die Ergebnisse
der Literaturrecherche zur medizinischen Effektivitiat/Kosteneffektivitit mit
der ermittelten Leitlinie zusammengefiihrt.

Auf der Grundlage der Daten zur Kosteneffektivitit eines ICDs gegeniiber der
medikamentésen Behandlung mit Amiodaron (vgl. Tab. 18) kann nun die In-

Tab. 18 Darstellung der medizinischen Effektivitat und Kosteneffektivitat fiir LVEF (Quelle
der Daten: Modellierung von Sanders et al. 2001) (Wahrungskonversion mit OECD-
Kaufkraftparitaten 2007 [OECD Health Data 2009] und auf Tausender gerundet)

Linksventrikulare Ejektionsfraktion (LVEF)

<30% 31% - 40% >40%

Sterblichkeitsraten nach 3 Jahren 34,7% 20,6% 8,6%
Effektivitat in QALYs  ICD 6,23 7,87 10,29
Amiodaron 5,71 7,69 10,23
Differenz 0,52 0,18 0,06

Zusatzkosten in €/QALY bei Einsatz eines 30.000 217.000 £18.000

ICDs statt Amiodaron
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4.4 Diskussion und Schlussfolgerung

Tab. 19 Darstellung der Empfehlungen der klinischen Leitlinie und der KSLL

LVEF <30% 31%-35% 36%-40% >40%
Empfehlung klinische Leitlinie (Dickstein et al. 2008) 4 v x x
Empfehlung KSLL (basierend auf Sanders et al. 2001) 4 x x x

dikation wie folgt eingeschrankt werden: Wahrend bei einer LVEF unter 30%
gegeniiber der medikamentésen Therapie Zusatzkosten von ca. 79.500 entste-
hen, liegen diese bei einer LVEF von iiber 30% bei iiber 200.000 € pro gewonne-
nem QALY. In Deutschland existiert bislang kein Schwellenwert, jedoch sind
Werte fiir {iber 50.000 €/QALY in Anlehnung an Entscheidungen des NICE
(2006) als kritisch anzusehen. Orientiert man sich an diesen 50.000 €/QALY
erscheinen bereits die Zusatzkosten bei einer LVEF von unter 30% hoch, die
Zusatzkosten bei einer LVEF von iiber 30% tibersteigen diesen Wert jedoch um
ein Vielfaches. Dementsprechend wiirde eine Implantation eines ICDs nach
der hier vorliegenden Kostensensiblen Leitlinie lediglich bei einer LVEF < 30%
vorgenommen, d.h. bei denjenigen Patienten, die eine stirker eingeschrank-
te Pumpfunktion des Herzens und einen grofReren Nutzengewinn (0,52 QALYs)
von einem ICD gegeniiber der Behandlung mit Amiodaron haben. Patienten
mit einer LVEF > 30% sind weniger schwer erkrankt, haben ein niedrigeres
Sterblichkeitsrisiko und einen deutlich geringeren Nutzengewinn von einem
ICD (< 0,18 QALYs) und konnen ggf. medikamentés mit Amiodaron behandelt
werden.

Tabelle 19 zeigt die Kostensensible Einschrankung der Indikation im Vergleich
zur Empfehlung in der klinischen Leitlinie.

4.4 Diskussion und Schlussfolgerung

Im Rahmen der zunehmenden Diskussion zu den Themen Rationalisierung,
Priorisierung und Rationierung im Gesundheitswesen finden sich Vorschlige,
zur Entlastung des Arzt-Patienten-Verhiltnisses eine Rationierung auf expli-
ziter Ebene stattfinden zu lassen. Eine methodische Moglichkeit hierzu be-
steht in der Erarbeitung von Kostensensiblen Leitlinien (KSLL). Im Rahmen
dieser Arbeit wurde beispielhaft eine KSLL zur Implantation eines ICDs in der
Primdrpravention des plotzlichen Herztodes bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz entwickelt.

An diesem Beispiel konnte aufgezeigt werden, wie sich mogliche Unterschie-
de in der Empfehlung von klinischen Leitlinien und KSLL darstellen und somit
im Sinne eines potenziellen Instrumentes der expliziten Rationierung wirken
kénnten.

Die hier vorgestellte KSLL prasentiert aufgrund inhaltlicher und methodischer
Limitationen lediglich exemplarisch ein mégliches Szenario.
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Die vorliegende KSLL basiert auf einer nicht vollstindigen Literaturdarstel-
lung. Die primdre Betrachtung der aktuellsten und qualitativ hochwertigsten
HTAs und die im Jahre 2008 durchgefiihrte Literaturrecherche nach aktuelle-
ren Publikationen zur Kosteneffektivitdt bilden nicht die insgesamt verfiig-
bare Literatur zur Thematik der Implantation eines ICDs in der Primdrprdven-
tion zur Verhinderung des plétzlichen Herztodes bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz ab. Dariiber hinaus wurden die Publikationen von Mark et al.
(2006) und von Zwanziger et al. (2006) zur Kosteneffektivitit im Rahmen der
exemplarischen KSLL nicht beriicksichtigt, da anhand der Kosteneffektivi-
tiatsdaten keine Empfehlungen fiir eine KSLL generiert werden kénnen, wih-
rend bei Sanders et al. eine eindeutige Aussage fiir eine EF > 0.30 getroffen
werden konnte.

Grundsatzlich hat sich gezeigt, dass die Erstellung einer KSLL methodisch
durchfiihrbar ist. Die Erarbeitung Kostensensibler Leitlinien als Instrument
der expliziten Leistungsbegrenzung erfordert jedoch einen hohen Zeit- und
Ressourcenaufwand. Abhidngig vom medizinischen Themenbereich und der
hierzu verfiigbaren publizierten Evidenz sind aufwendige Literaturrecherchen,
Literaturselektionen, Datenextraktionen sowie Datensynthesen notwendig.

Im Hinblick auf die Qualitit der zugrundeliegenden medizinischen Leitlinien,
der Existenz/Verfiigbarkeit ausreichender Daten, der Vergleichbarkeit vorhan-
dener Daten zur Kosteneffektivitit und der Aktualitit der KSLL konnen jedoch
die folgenden Probleme auftauchen. Interventionsspezifische Leitlinien sind
nicht immer qualitativ hochwertig verfasst. Voraussetzung fiir die Erstellung
von KSLL sind als Grundlage jedoch qualitativ hochwertige interventionsspe-
zifische Leitlinien, die um gesundheitsékonomische Daten erweitert werden.
Wiinschenswert fiir die Erstellung einer KSLL fiir das deutsche Gesundheits-
system ware eine vorhandene Leitlinie mit allen Elementen einer systemati-
schen Entwicklung im Sinne einer S3-Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) als medizini-
sche Grundlage.

Die Erstellung von KSLL erfordert die Existenz von Daten zur Kosteneffektivi-
tit bei spezifischen Subgruppen von Patienten analog der klinischen Subgrup-
pen in der medizinischen Leitlinie. Die Existenz dieser Daten zu Subgruppen
konnte im vorliegenden Beispiel der Implantation eines ICDs im Rahmen der
Primdrpravention aufgezeigt und analysiert werden, kann aber nicht generell
in allen medizinischen Bereichen gewdhrleistet werden.

Es ist anzumerken, dass weiterhin ein grofler Forschungsbedarf im Bereich
der 6konomischen Evaluation in Deutschland besteht. Um Empfehlungen
unter Kosteneffektivititsgesichtspunkten fiir das deutsche Gesundheitswesen
generieren zu kénnen, ware das Vorhandensein 6konomischer Evaluationen
aus Deutschland unabdingbar. Diese sind bislang jedoch noch nicht in aus-
reichender Anzahl verfiigbar.
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In vielen Fillen stammen die Daten zur Kosteneffektivitit der relevanten Sub-
gruppen aus unterschiedlichen Lindern, sodass die Ubertragbarkeit interna-
tional erhobener Kosteneffektivitidtsdaten auf den deutschen Versorgungs-
kontext zu priifen und ggf. eine eigenstindige Adaptation und Berechnung
notwendig ist.

Ein Giitekriterium der KSLL stellt die Aktualitit dar. Aufgrund der sich dyna-
misch entwickelnden Gesundheitskosten muss die Aktualitdt von KSLL regel-
méfig tiberpriift und zwingend in kontinuierlichen Abstinden angepasst wer-
den.

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit konnte exemplarisch die Moglichkeit der
Erstellung einer Kostensensiblen Leitlinie gezeigt werden. Aufgrund der oben
aufgezeigten Problemfelder sowie des notwendigen Ressourceneinsatzes zur
Erstellung einer KSLL ist noch nicht abzusehen, inwiefern dieses Instrument
Eingang in die Versorgungspraxis finden kann.
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