6 Kurzfassungen der Kostensensiblen
Leitlinien
BMBF-Forschungsverbund , Allokation®

Das vorliegende Kapitel prasentiert die im interdisziplindren, vom Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) finanzierten Forschungsver-
bund , Allokation® entwickelten Kurzfassungen der Kostensensiblen Leitlinien
(KSLL), wie sie dann auch als Grundlage fiir die empirischen Studien benutzt
wurden (s. Kap. 9 u. 10). Vorangestellt ist die allgemeine Einfithrung in die
KSLL, die den Gesprachsteilnehmern zusammen mit den exemplarischen KSLL
zur Verfiigung gestellt wurde. Fiir die Interviews mit den Patienten wurde eine
fiir medizinische Laien besser verstindliche Version der KSLL fiir Medikamen-
te-freisetzende Stents (drug eluting stents, DES) erstellt. Auch die allgemeine
Einfithrung zu den KSLL wurde entsprechend angepasst.

6.1 Kostensensible Leitlinien (KSLL) als Instrument einer expliziten
Allokation knapper Gesundheitsressourcen: zur Einfiihrung

6.1.1 Hintergrund

Nach weithin geteilter Auffassung werden der medizinisch-technische Fort-
schritt und der demographische Wandel die Nachfrage nach Gesundheitsleis-
tungen weiter in die Hohe treiben. Dem stehen in der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) begrenzt verfiigbare finanzielle Ressourcen gegeniiber.
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6 Kurzfassungen der Kostensensiblen Leitlinien

Aufgrund der zunehmenden Diskrepanz zwischen medizinisch Machbarem
und solidarisch Finanzierbarem werden Leistungseinschriankungen unaus-
weichlich. Im interdisziplindren, vom Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung (BMBF) finanzierten Forschungsverbund ,,Allokation“ haben Wis-
senschaftler aus den Bereichen der Medizinethik, der Gesundheitsokonomie
und des Medizinrechts untersucht, wie diese Leistungseinschrinkungen in
einer medizinisch rationalen, 6konomisch sinnvollen und ethisch wie recht-
lich vertretbaren Art und Weise durchgefiihrt werden kénnen.

6.1.2 Explizite vs. implizite Leistungsbegrenzungen

Leistungsbegrenzungen kénnen auf zwei verschiedenen Ebenen durchgefiihrt
werden. Explizite Leistungsbegrenzungen erfolgen ,,oberhalb“ der individuel-
len Arzt-Patienten-Beziehung nach ausdriicklich festgelegten, allgemein ver-
bindlichen Kriterien. Bei impliziten Leistungsbegrenzungen erfolgt die Zutei-
lung hingegen nicht nach allgemein vorgegebenen Regeln, sondern jeweils
im Einzelfall durch Arzte. Sie resultieren aus begrenzten Budgets oder finan-
ziellen Anreizen (z.B. Fallpauschalen-Vergiitung im Krankenhaus).

6.1.3 Ethische Rechtfertigung der Kostensensiblen Leitlinien

Aus ethischer Sicht weisen explizite Leistungsbegrenzungen gegeniiber im-
pliziten verschiedene Vorteile auf: Sie sind transparent, konsistent, medizi-
nisch rationaler und durch die Gleichbehandlung der Patienten gerechter,
iiberdies entlasten sie die Arzt-Patient-Beziehung und erlauben eine simulta-
ne Steuerung von Qualitdt und Kosten der Versorgung. Mit den Kostensensi-
blen Leitlinien (KSLL) hat der Forschungsverbund ,,Allokation® ein Modell ent-
wickelt, wie explizite Leistungsbegrenzungen in der Praxis umgesetzt werden
konnen. Den KSLL liegt dabei folgende ethische Uberlegung zugrunde: Wenn
Leistungsbegrenzungen unausweichlich sind - und davon miissen wir zumin-
dest im Bereich der CKV ausgehen -, sollten diese so durchgefiihrt werden,
dass den Patienten ein moglichst geringer (Zusatz-)Nutzen vorenthalten wird.
Man sollte folglich auf diejenigen Mafnahmen verzichten, die dem Patienten
bei relativ hohen Kosten einen nur geringen Zusatznutzen bieten. Die frei-
werdenden Ressourcen konnen dann anderen Patienten mit einem gréferen
Nutzengewinn (oder einer schwerwiegenderen Erkrankung) zugutekommen.
Bei der Erstellung von KSLL wird nun auf der Grundlage der wissenschaftli-
chen Evidenz zur Effektivitit und Kosteneffektivitit herausgearbeitet, welche
Patientengruppen mehr oder weniger von einer bestimmten medizinischen
Mafinahme profitieren. Die KSLL schrankt dann die Indikation, d.h. den Ein-
satzbereich der Manahme auf diejenigen Patienten ein, die den gréfiten Nut-
zengewinn von ihr haben. Patienten mit einem nur geringen Nutzengewinn
miissen - sofern verfiigbar - auf alternative Verfahren ausweichen. Fiir die
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ethische Legitimation ist neben der inhaltlichen Begriindung entscheidend,
dass die KSLL in einem transparenten und fairen Entscheidungsverfahren er-
stellt wurde.

6.1.4 Methodik der Kostensensiblen Leitlinien

Bei der Erstellung von KSLL sind zundchst Patienten-Subgruppen zu identi-
fizieren, die einen unterschiedlich groffen Nutzen von den jeweiligen medi-
zinischen Maftnahmen haben. In einem zweiten Schritt wird dann die Kos-
teneffektivitit fiir die verschiedenen Subgruppen bestimmt. Bei gleich blei-
benden Behandlungskosten ist die Kosteneffektivitit schlechter, je geringer
der Nutzengewinn fiir die Patienten gegeniiber der nichstgiinstigeren Alter-
native ist. Die KSLL legt nun explizit fest, welche Patienten-Subgruppen die
Mafinahmen erhalten sollen: Ubersteigt das Verhaltnis von Kosten und Nut-
zen einen bestimmten Grenzwert, wird die MafRnahme fiir die betreffende
Patienten-Subgruppe nicht mehr von der CKV finanziert. Patienten mit einem
groflen Nutzengewinn erhalten die MaRnahme auf CKV-Kosten, wiahrend Pa-
tienten, die von der MaRnahme nur wenig profitieren wiirden, auf eine kos-
tengiinstigere Behandlungsmoglichkeit ausweichen oder die Maffnahme pri-
vat finanzieren miissen.

KSLL bieten die Moglichkeit, Nutzen und Kosten medizinischer Manahmen
explizit gegeneinander abzuwdagen und schaffen damit die Voraussetzung fiir
einen medizinisch rationalen (im Sinne von evidenzbasierten), effizienten
und ethisch vertretbaren Einsatz der knapper werdenden Mittel. Im derzeiti-
gen System der CKV miissten KSLL vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA)als grundsatzlich verbindliche Vorgaben erlassen werden, von denen aber
in begriindeten Ausnahmefillen auch abgewichen werden kann.

Um Starken und Schwachen der Instrumente besser einschatzen zu konnen,
wurden im Forschungsverbund zwei exemplarische KSLL fiir implantierbare
Defibrillatoren (ICDs) und Medikamente-freisetzende Koronarstents (Drug
eluting stents - DES) entwickelt.
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6 Kurzfassungen der Kostensensiblen Leitlinien

6.2 Kostensensible Leitlinie zum Einsatz eines implantierbaren
Defibrillators (ICDs) - Kurzfassung

6.2.1 Krankheitsbild und Behandlungsmaglichkeiten

Zu den hiufigsten Todesursachen im Erwachsenenalter gehort der plétzliche
Herztod aufgrund einer koronaren Herzerkrankung (Jung et al. 2006; Priori
etal. 2002), bei der die Herzkranzgefifle, die das Herz mit Sauerstoff versorgen,
verengt sind. Die Ablagerung von Fetten, Bindegewebe und Kalk in der Gefaf2-
wand fithrt zu einer Engstelle mit Beeintrachtigung der Blutzufuhr. Klinische
Manifestationen der koronaren Herzerkrankung sind u.a. die Angina pectoris,
der Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen sowie die Herzinsuffizienz.

Als plotzlichen Herztod definiert man einen unerwarteten natiirlichen Tod
kardialer Ursache maximal1 Stunde nach Beginn der Beschwerden. Der plotz-
liche Herztod tritt bei Erwachsenen mit einer jahrlichen Inzidenz von 0,1-0,2%
auf; in Deutschland versterben jdhrlich ca. 80.000 Menschen am plétzlichen
Herztod. Die Hauptursache liegt mit 90% in einer tachykarden Herzrhythmus-
storung, bei der die Herzfrequenz auf iiber 100 Herzschldge pro Minute an-
steigt. Beim Kammerflimmern zuckt der Herzmuskel unkoordiniert mit einer
so hohen Frequenz, dass die Pumpleistung des Herzens nicht mehr ausreicht,
um den Korper mit Sauerstoff zu versorgen (Antz u. Kuck 2007). Andere Herz-
rhythmusstérungen erzeugen eine Bradykardie, d.h. eine Verlangsamung der
Herzfrequenz auf weniger als 60 Herzschlidge pro Minute.

Neben einer medikamentdsen Therapie konnen Herzrhythmusstérungen mit
einem Herzschrittmacher behandelt werden, der die Herzfrequenz steuert,
oder mit einem implantablen Kardioverter/Defibrillator (ICD), der neben der
Steuerung der Herzfrequenz bei schwerwiegenden Rhythmusstérungen durch
die Abgabe eines Stromstof3es versucht, die Herzrhythmusstérung zu durch-
brechen und damit den plotzlichen Herztod zu verhindern (Jung et al. 2006;
Schwab u. Liideritz 2007).

6.2.2 Effektivitat eines ICDs

Das Primarziel einer ICD-Therapie besteht darin, das Leben des Patienten durch
die Verhinderung des plétzlichen Herztodes zu verlingern. Die Sekundirziele
umfassen die Erth6hung der Lebensqualitit und die Senkung des Morbiditats-
risikos (Jung et al. 2006). Nach eigenen Berechnungen auf der Grundlage der
SCD-HeFT-Studie von Bardy et al. (2005) verringert sich fiir Patienten mit einer
linksventrikuldren Ejektionsfraktion (LVEF)® < 35% bei der Behandlung mit
einem ICD im Vergleich zur medikament6sen Behandlung mit Amiodaron das

9 Bei der linksventrikuldren Ejektionsfraktion (LVEF) handelt es sich um ein echokardiographisch ermitteltes MaR
fiir die Pumpfunktion der linken Herzkammer, mit dem man die Fahigkeit des Herzens zur Sauerstoffversorgung
des Korpers einschatzen kann.

108



6.2 Kostensensible Leitlinie zum Einsatz eines implantierbaren Defibrillators (ICDs) -
Kurzfassung

Sterblichkeitsrisiko {iber 5 Jahre um 6,45 Prozentpunkte; dies bedeutet eine
Reduktion des Risikos von 28,4% mit Amiodaron auf 21,95% mit ICD.

Die medizinische Leitlinie der European Society of Cardiology (ESC) empfiehlt
im Rahmen der Primarpravention fiir herzinsuffiziente (herzmuskelschwache)
Patienten mit linksventrikuldrer Ejektionsfraktion (LVEF) < 35% den Einsatz von
ICDs unabhdngig von der kardialen Grunderkrankung (Dickstein et al. 2008).

6.2.3 Kosteneffektivitat der ICDs

Der Modellierung von Sanders et al. (2001) zufolge hingt die Kosteneffektivi-
tdt eines ICDs wesentlich von der Einschrankung der Pumpfunktion des Her-
zens ab. Bei einer LVEF = 30% betragen die zusitzlichen Kosten fiir ein hinzu-
gewonnenes qualitdtskorrigiertes Lebensjahr (QALY)" beim Einsatz eines ICDs
gegeniiber medikamentdser Therapie (Amiodaron) etwa 62.000 Euro, bei einer
LVEF zwischen 31% und 40% etwa 168.000 € und bei einer LVEF > 40% etwa
479.000 €. Bei einer stirker eingeschrankten Pumpfunktion des Herzens ist
der therapeutische Vorteil eines ICDs gegeniiber Amiodaron grofier und damit
das Verhaltnis von Kosten zu Effekten giinstiger. Tabelle 28 bietet eine Uber-
sicht, wie sich in Abhdngigkeit von der Pumpfunktion des Herzens (1) das
Sterberisiko der Patienten (als Maf fiir die Lebensbedrohlichkeit des Krank-
heitszustands), (2) die Wirksamkeit von ICD und Amiodaron und (3) die Kos-
teneffektivitit eines ICDs im Vergleich zu Amiodaron unterscheiden.

Tab. 28 Sterberisiko der Patienten, Wirksamkeit von ICD und Amiodaron und Kosteneffektivitat
eines ICDs im Vergleich zu Amiodaron (Quelle: Modellierung von Sanders et al. 2001)
(Wahrungskonversion mit OECD-Kaufkraftparitdten 2007 und auf Tausender gerundet.)

Linksventrikuldre Ejektionsfraktion (LVEF)

<30% 31% - 40% > 40%
Sterblichkeitsrate nach 3 Jahren 34,5% 20,6% 8,6%
ICD 6,23 7,87 10,29
Effektivitat in .
QALY Amiodaron 5,71 7,69 10,23
Differenz 0,52 0,08 0,06
Zusatzkosten in € pro QALY bei Einsatz £2.000 168.000 479.000

eines ICD statt Amiodaron

10 Die verfiigbare Evidenz zur Kosteneffektivitdt weist Widerspriiche auf, [dsst jedoch Tendenzen erkennen, die
im Folgenden exemplarisch anhand der Modellierung von Sanders et al. aufgezeigt werden (2001). Berichtet
werden hier Ergebnisse fiir die Annahme einer mittleren Wirksamkeit von ICD und Amiodarone.

11 Die qualitdtskorrigierten Lebensjahre (quality adjusted life-years, QALYs) sind ein MaR fiir die Wirksamkeit
medizinischer Verfahren, das Auswirkungen sowohl auf die Restlebenserwartung als auch auf die Lebensquali-
tat erfasst. Bei einer eingeschrankten Lebensqualitdt ist die Anzahl der hinzugewonnen QALYs geringer als die
Anzahl der hinzugewonnenen (unkorrigierten) Lebensjahre.
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6 Kurzfassungen der Kostensensiblen Leitlinien

6.2.4 Kostensensible Einschrankung der Indikation

Auf der Grundlage der Daten zur Kosteneffektivitit eines ICDs gegeniiber der
medikamentésen Behandlung mit Amiodaron kann nun die Indikation wie
folgt eingeschrankt werden: Bei einer LVEF von iiber 30% liegen Zusatzkosten
einer ICD-Implantation bei iiber 150.000 € pro gewonnenem qualititsadjus-
tierten Lebensjahr (QALY). Die Implantation eines ICD sollte nach der hier
vorliegenden Kostensensiblen Leitlinie nur bei einer LVEF < 30% von der gesetz-
lichen Krankenkasse iibernommen werden, d.h. bei denjenigen Patienten,
die eine stirker eingeschrankte Pumpfunktion des Herzen und einen gréferen
Nutzengewinn (0,52 QALYs) von einem ICD haben. Patienten mit einer LVEF
>30% sind weniger schwer erkrankt, haben ein niedrigeres Sterblichkeitsrisi-
ko und einen deutlich geringeren Nutzengewinn von einem ICD (< 0,08 QALYs)
und konnen ggf. medikamentds mit Amiodaron behandelt werden.

Tabelle 29 zeigt die Kostensensible Einschrankung der Indikation im Vergleich

zur Empfehlung in der klinischen Leitlinie:

Tab. 29 Kostensensible Einschrankung der Indikation des ICD im Vergleich zur Empfehlung in der
klinischen Leitlinie

LVEF <30% 31%-35%  36% - 40% > 40%
Empfehlung klinische Leitlinie v 4 x x
Empfehlung Kostensensible v < < %

Leitlinie (KSLL)

Anmerkung

Die hier vorgestellte Kostensensible Leitlinie prasentiert exemplarisch ein
mogliches Szenario und basiert nicht auf einer vollstandigen Literaturdarstel-
lung.
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6.3 Kostensensible Leitlinie zum Einsatz von Medikamente-
freisetzenden Koronarstents (DES) - Kurzfassung

6.3.1 Krankheitsbild und Behandlungsmaglichkeiten

Bei der koronaren Herzkrankheit fithrt die Ablagerung von Fetten, Bindegewebe
und Kalk in der Gefdfdwand (Arteriosklerose) zu einer Engstelle der Herzkrank-
gefafle, die die Blutzufuhr und damit die Sauerstoffversorgung des Herzens
beeintrichtigt. Klinische Manifestationen der koronaren Herzkrankheit sind
u.a. die Angina pectoris, der Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen sowie die
Herzinsuffizienz (Classen et al. 2004).

Ein wesentlicher Bestandteil der Therapie bei Angina pectoris und Herzinfark-
ten ist die Revaskularisierung (Wiedereréffnung) signifikant verengter bzw.
verschlossener Herzkranzarterien mittels perkutaner koronarer Intervention
(PCI). Bei der PCI wird ein Katheter mit Dilatationsballon meist iiber eine Ar-
terie des Oberschenkels oder Oberarms bis zu den Koronararterien vorgescho-
ben. Dies geschieht in der Regel unter Lokalandsthesie in einem stationiren
Aufenthalt von 1-3 Tagen. Das Risiko, dabei in der Klinik zu versterben, liegt
bei Patienten mit stabiler Angina pectoris bei 0,4%, das Auftreten eines schwe-
ren kardialen oder zerebrovaskularen Ereignisses (Herzinfarkt, Schlaganfall,
transitorische ischdmische Attacke, Tod) bei 0,7% (Bundesgeschaftsstelle fiir
Qualitdtssicherung 2007). Jahrlich werden in Deutschland ca. 270.000 PCI
durchgefiihrt, davon etwa 86% mit Koronarstents (van Burren u. Horstkotte
2008). Dabei soll ein kleines Metall-Gittergeriist in Réhrchenform den erneu-
ten GefdRverschluss verhindern.

Nach PCI tritt jedoch in 10-20% der Fille und bis zu 50% bei Patienten mit er-
hohtem Risiko eine erneute Verengung des behandelten GefdfRabschnitts
durch die Proliferation glatter Muskelzellen auf, die in der Regel eine erneute
Revaskularisierung erfordert. Medikamente-freisetzende Koronarstents (drug
eluting stents - DES) enthalten antiproliferative Wirkstoffe, die die Wachstums-
stimulierung der glatten Muskelzellen unterdriicken. Sie senken dadurch das
Risiko fiir eine erneute Verengung im Vergleich zu konventionellen Metall-
stents (bare metal stents - BMS) deutlich. Um die erhohte Gefahr von Stent-
thrombosen (Blutgerinnsel im Stent) durch den verlangsamten Heilungspro-
zess bei DES zu reduzieren, ist eine verlingerte Gabe antithrombotischer Me-
dikamente (Acetylsalicylsdure plus Clopidogrel) erforderlich. Im zweiten Jahr
nach der Intervention wurden bei DES leicht erhohte Raten an Stentthrombo-
sen beobachtet, die zu Herzinfarkten und Todesfillen fithren kénnen. Insge-
samt war das Risiko fiir Myokardinfarkte und Todesfille tiber einen Beobach-
tungszeitraum von 4 Jahren jedoch nicht statistisch signifikant héher als bei
BMS (Stone et al. 2007). DES sind erheblich teurer als BMS.
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6.3.2 Effektivitat der DES

Das britische National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) ver-
offentlichte im Juli 2008 eine Kostensensible Leitlinie zum Einsatz von DES in
GrofRbritannien (NICE 2008). Eine systematische Literaturiibersicht mit einer
Metaanalyse von 17 randomisierten kontrollierten Studien ergab, dass DES er-
neute Revaskularisationen um nahezu drei Viertel im Vergleich zu BMS redu-
zieren konnten. Beispiel: Wenn bei 12 von 100 Patienten mit BMS eine erneu-
te Revaskularisierung durchgefiihrt werden muss, ist dies nur bei 3 von 100 Pa-
tienten mit DES erforderlich. Dieser zusitzliche Nutzen von DES im Vergleich
zu BMS war nach einem Jahr zu sehen und ein signifikanter Unterschied blieb
auch nach 3 Jahren erhalten (NICE 2008; Hill et al. 2007). Kein Unterschied
fand sich in der Mortalitdt (Sterblichkeit). Der zusdtzliche Nutzen ist fiir alle
Patientengruppen belegt, die in randomisierten klinischen Studien unter-
sucht wurden.

Bei Patienten mit erh6htem Risiko fiir eine Restenose aufgrund eines kleinen
GefdfRdurchmessers (< 3 mm) oder einer lingeren Ldsion (> 15 mm) ist jedoch
die absolute Reduktion des Risikos einer Restenose und damit der zusitzliche
Nutzen grofer. Beispielsweise benotigten in der TAXUS IV-Studie ca. 8 von
100 Patienten mit langen Ladsionen > 20 mm in der DES-Gruppe eine erneute
Revaskularisation, in der BMS-Gruppe hingegen ca. 24 von 100 Patienten, d.h.
bei 100 Patienten konnen 16 Eingriffe durch den Einsatz von DES vermieden
werden (Bakhai et al. 2006). Bei Patienten mit Lisionslingen < 20 mm hatten
ca. 6 von 100 Patienten in der DES-Gruppe und ca. 15 von 100 Patienten in der
BMS-Gruppe eine erneute Revaskularisation, d.h. hier konnen bei 100 Patien-
ten durch den Einsatz von DES nur 9 Revaskularisierungen vermieden werden.
Fiir Patienten mit kleinen Gefdflen (< 3,0 mm) betrugen die durch DES ver-
meidbaren Revaskularisationen 10 pro 100 gegeniiber 8 pro 100 bei Patienten
mit grofleren Gefdflen (= 3 mm).

6.3.3 Kosteneffektivitdt der DES

Die Kosteneffektivitit von DES im Vergleich zu BMS im britischen Gesund-
heitssystems wurde anhand eines gesundheitsdkonomischen Modells ermit-
telt. Dabei wurden die Kosteneffektivititsverhdltnisse in Abhdngigkeit der
Risikofaktoren fiir Restenosen (kleine Gefdfe und lange Lasionen) und der
Preisdifferenz zwischen DES und BMS berechnet. In Tabelle 30 sind die Kos-
teneffektivititsverhdltnisse in Abhdngigkeit von der Patientengruppe und der
Preisdifferenz zwischen DES und BMS angegeben. Die Werte beschreiben die
zusitzlichen Kosten, die bei Verwendung von DES im Vergleich zu BMS fiir ein
zusdtzlich gewonnenes qualititsadjustiertes Lebensjahr (QALY) aufgebracht
werden miissen.
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6 Kurzfassungen der Kostensensiblen Leitlinien

Tab.30 Kosteneffektivitdtsverhaltnisse in zusatzlichen Euro pro gewonnenem
qualitatsadjustiertem Lebensjahr (QALY) (Die Originalwahrung britische Pfund wurde
anhand von OECD-Kaufkraftparitaten von 2007 in Euro konvertiert und auf Tausender

gerundet.)
Preisdifferenz DES - BMS
400 € 800 €
alle Patienten 98.000 €/ QALY 227.000 €/ QALY
Patienten mit langen Lasionen (> 15mm) 62.000 €/ QALY 167.000 €/ QALY
Patienten mit kleinen GefaRen (< 3mm) 33.000 €/ QALY 126.000 €/ QALY

Zentrale Einflussfaktoren in diesem Modell sind

m die Revaskularisationsraten mit BMS in der gesamten Population aller
Patienten, die einen Stent erhalten,

m dierelative Reduktion des Risikos fiir eine erneute Revaskularisation mit

DES,

die durchschnittliche Anzahl Stents pro Patient,

der Nutzwert in QALY fiir eine vermiedene Revaskularisation,

die verldngerte zusdtzliche Gabe von Clopidogrel bei DES sowie

die Marktpreise fiir DES und BMS.

In der NICE-Empfehlung wurde die Evidenz zur relativen Risikoreduktion von
Revaskularisationen von DES und zu deren Sicherheit dem systematischen
Literaturreview (NICE 2008) entnommen. Die Daten zu den iibrigen Parame-
tern beruhen im Wesentlichen auf britischen PCI-Registern sowie Angaben
von klinischen Experten.

6.3.4 Kostensensible Einschrankung der Indikation

Die Kosteneffektivitdt des Einsatzes von DES kann verbessert werden, indem
man die Indikation auf die Patientengruppen mit groflerem Zusatznutzen,
d.h. Patienten mit kleinen Gefafien und langen Lisionen beschrankt. Das re-
sultierende Kosteneffektivititsverhaltnis ist nach Auffassung des NICE aber
nur dann akzeptabel, wenn man zusétzlich den Preisunterschied zwischen
DES und BMS begrenzt. In Deutschland kénnte der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen nach § 31 Abs. 2a SGB V einen entsprechenden Héchstbetrag
fiir die Vergiitung der DES festlegen. Die Kosten fiir den Einsatz von DES bei
der perkutanen Koronarintervention zur Behandlung der koronaren Herz-
krankheit wiirden demzufolge nur dann iibernommen, wenn

m daszubehandelnde Zielgefaf einen Durchmesser von weniger als 3 mm
hat oder die Lasion langer als 15 mm ist und

m der Preisunterschied zwischen DES und BMS nicht mehr als 400 Euro be-
tragt.
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6.4 Kostensensible Leitlinien (KSLL):
Ein Instrument zur Ausgabensteuerung im Gesundheitswesen -
Einfiihrung fiir medizinische Laien

6.4.1 Warum brauchen wir Instrumente zur Steuerung der Gesundheits-
ausgaben?

Die Cesundheitsausgaben steigen trotz aller gesundheitspolitischen Sparbe-
mithungen weiter. Die finanzielle Situation der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (CKV) in Deutschland diirfte sich auch in den kommenden Jahren
kaum entschérfen: Neue, hiufig sehr teure Diagnose- und Behandlungsver-
fahren werden die Ausgaben weiter in die Hohe treiben. Gleichzeitig werden
die Menschen immer dlter und leiden vielfach an mehreren chronischen Er-
krankungen, was den Kostendruck im Gesundheitswesen verscharft. Die ak-
tuellen Diskussionen tiber drohende Defizite bei den Krankenkassen und mog-
liche Beitragserh6hungen machen es deutlich: Wir brauchen Instrumente,
um die Ausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung (CKV) in Deutschland
besser kontrollieren zu kénnen. Das Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung (BMBF) finanziert seit 2006 ein Forschungsprojekt, den Forschungs-
verbund ,,Allokation®, in dem Wissenschaftler aus den Bereichen Ethik, Oko-
nomie und Recht gemeinsam untersuchen, wie die Ausgaben in der CKV in
einer medizinisch verniinftigen, wirtschaftlichen und vor allem ethisch wie
rechtlich vertretbaren Art und Weise kontrolliert werden konnen.

6.4.2 Was sind , Kostensensible Leitlinien“?

Wenn im Gesundheitswesen gespart werden muss - so die Uberzeugung der
beteiligten Wissenschaftler -, sollte es hierfiir klare Vorgaben geben, die be-
stimmen, welcher Patient in welcher Situation welche medizinischen Maf-
nahmen von der Krankenkasse erstattet erhdlt. Bislang gibt es wenige Vor-
schldge, wie solche Vorgaben zur Ausgabensteuerung im Gesundheitswesen
aussehen konnten. Der Forschungsverbund , Allokation® hat in den letzten
drei Jahren hierfiir ein Modell entwickelt, die Kostensensiblen Leitlinien, ab-
gekiirzt mit ,,KSLL", Diese Leitlinien geben dem behandelnden Arzt vor, welche
Patienten eine teure Maftnahme erhalten sollen und welche Patienten auf eine
giinstigere ausweichen miissen. Dies hat den Vorteil, dass der Arzt nicht im
Einzelfall jedes Mal neu entscheiden muss, welcher Patient welche Behand-
lung erhalt, alle gesetzlich versicherten Patienten werden - entsprechend der
Vorgaben - gleich behandelt.
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6.4.3 Welche Uberlegungen liegen den Kostensensiblen Leitlinien zugrunde?

Wenn im Gesundheitswesen gespart werden muss, sollte man dort ansetzen,
wo es den Patienten am wenigsten weh tut: Man sollte auf diejenigen Maf3-
nahmen verzichten, die dem Patienten bei hohen Kosten nur einen geringen
Vorteil (Zusatznutzen) gegeniiber einer billigeren Alternative bieten. Mit an-
deren Worten: Der Patient, der auf die giinstigere Mafinahme ausweichen
muss, hat davon einen vergleichsweise geringen Nachteil. Mit den dadurch
freiwerdenden Geldern kénnen dann teure Maffnahmen finanziert werden,
die Patienten dringend bendtigen und fiir die es keine Alternativen gibt.

6.4.4 Wie werden Kostensensible Leitlinien erstellt?

Es ist sinnvoll, fiir die Entwicklung einer Kostensensiblen Leitlinie eine Er-
krankung auszuwdhlen, bei der es verschiedene Behandlungsmoéglichkeiten
gibt, die sich im Preis und in der Wirksamkeit unterscheiden. Um herauszu-
finden, welche Behandlungsmaffnahmen besser oder schlechter sind, werden
zundchst die Ergebnisse wissenschaftlicher Studien zusammengetragen, die
die Wirksamkeit und den Nutzen der Behandlungsmaffnahmen untersucht
haben. Wenn die Untersuchungsergebnisse zeigen, dass nicht alle Patienten
in gleicher Weise von einer teuren Behandlungsmoglichkeit - im Vergleich
zur giinstigeren Alternative - profitieren, kann eine Kostensensible Leitlinien
(KSLL) erstellt werden. Die Leitlinie gibt dem Arzt vor, welche Patienten die
teure und welche die giinstigere Behandlung erhalten sollen: Diejenigen Pa-
tienten, die einen grofieren Vorteil von der teureren Behandlung haben, er-
halten das teurere Verfahren; diejenigen Patienten, die weniger von ihr pro-
fitieren wiirden, miissen auf die giinstigere Behandlungsméglichkeit auswei-
chen. Es soll also bei denjenigen Patienten gespart werden, die ein , kleineres
Opfer” erbringen miissen, wenn sie auf die glinstigere und etwas weniger
wirksame Behandlungsmoglichkeit ausweichen miissen. Im Gegenzug soll
auf diese Weise sichergestellt werden, dass Patienten weiterhin eine teure
medizinische Maffnahme von der Krankenkasse erstattet bekommen, wenn
sie diese dringend benétigen, d.h. wenn sie ihnen einen groften gesundheit-
lichen Vorteil bietet.

6.4.5 Wie konnten die Leitlinien im Gesundheitswesen eingesetzt werden?

In der Gesetzlichen Krankenversicherung (CKV) kénnten die Kostensensiblen
Leitlinien zum Beispiel vom obersten Gremium der Selbstverwaltung, d.h.
vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), als grundsitzlich verbindliche
Vorgaben erlassen werden. Sie wiirden den Arzten vorgeben, welche diagnos-
tischen und therapeutischen Mafdnahmen auf Kosten der Krankenkassen
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durchgefiihrt werden konnen. Nur in begriindeten Ausnahmefallen kann der
Arzt von diesen Vorgaben abweichen.

Um Starken und Schwaichen dieser Instrumente zur Ausgabensteuerung bes-
ser einschitzen zu kénnen, wurden im Forschungsverbund zwei Kostensen-
sible Leitlinien als Modelle erarbeitet: Zum einen fiir den Einsatz von implan-
tierbaren Defibrillatoren (ICDs) bei schweren Herzrhythmusstérungen und
zum anderen fiir den Einsatz von Medikamente-freisetzenden Koronarstents
(Drug eluting stents - DES).
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6.5 Kostensensible Leitlinie zum Einsatz von Medikamente-
freisetzenden Koronarstents: Kurzfassung fiir medizinische Laien

6.5.1 Was ist eine koronare Herzkrankheit?

Bei der koronaren Herzkrankheit fiihrt die Ablagerung von Fetten, Bindegewebe
und Kalk in der Gefdfdwand zu einer Verengung der Blutgefifie des Herzens.
Dies beeintrachtigt die Blutzufuhr und damit die Sauerstoffversorgung des
Herzens. Die Patienten leiden typischerweise unter einem Engegefiihl und
Schmerzen iiber der Brust (sog. Angina pectoris). Wenn die Erkrankung fort-
schreitet, kénnen sich ein Herzinfarkt (Verschluss eines Blutgefifies des Her-
zens), Herzrhythmusstérungen sowie eine verschlechterte Pumpfunktion des
Herzens entwickeln.

6.5.2 Wie kann man die koronare Herzkrankheit behandeln?

Eine wichtige Behandlungsmaglichkeit der koronaren Herzerkrankung ist die Wie-
derer6ffnung von verengten oder verschlossenen Blutgefifien des Herzens.
Dabei wird ein Katheter - unter 6rtlicher Betdaubung - mit einem Ballon iiber
eine Arterie des Oberschenkels oder Oberarms bis zu den verengten oder ver-
schlossenen Blutgefidfien des Herzens vorgeschoben. Durch Aufblasen des Bal-
lons wird das verengte BlutgefaR erweitert und die Blutversorgung des Herzens
wieder verbessert. Die Patienten bleiben fiir den Eingriff in der Regel 1-3 Tage
im Krankhaus. Das Risiko dabei im Krankhaus zu versterben, liegt bei Patien-
ten in einem stabilen Zustand bei 0,4%; bei 0,7% der Patienten tritt eine
schwerwiegende Komplikation am Herzen oder den Blutgefdflen des Gehirns
auf (Herzinfarke, Schlaganfall, voriibergehender Ausfall von Gehirnfunktio-
nen, Tod). Pro Jahr werden in Deutschland etwa 270.000 Herzkatheter-Ein-
griffe durchgefiihrt. Bei etwa 86% der Patienten wird ein sog. Koronarstent ein-
gesetzt: Ein kleines Metallgitter-Réhrchen - vergleichbar mit einem rund ge-
wickelten Maschendrahtzaun - wird in das wieder eréffnete Gefaf eingelegt
und soll einen erneuten GefdfRverschluss verhindern.

Nach einem Herzkatheter-Eingriff tritt jedoch in 10-20% der Fille eine erneu-
te Verengung des behandelten Gefdf3abschnitts auf, bei Patienten mit einem
erhohten Risiko in bis zu 50% der Fille. In der Regel ist dann eine erneute Herz-
katheter-Untersuchung mit einer Wiedereréffnung des Gefdf3es erforderlich.
Um die erneute Verengung der GefdfRe zu verhindern wurden Koronarstents -
sog. drug eluting stents (DES) - entwickelt, die bestimmte Medikamente freiset-
zen. Diese Wirkstoffe sollen verhindern, dass Muskelzellen in das Gefif ein-
wachsen und es erneut verschlieffen. Sie senken dadurch das Risiko fiir eine
erneute Verengung deutlich im Vergleich zu den reinen Metallstents - sog.
bare metal stents (BMS). Da sich bei Medikamente-freisetzenden Stents eher
Blutgerinnsel im Réhrchen bilden, ist eine verlingerte Gabe von Medikamen-
ten erforderlich, die die Blutgerinnung hemmen (Acetylsalicylsdure plus Clo-
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pidogrel). Medikamente-freisetzende Stents sind erheblich teurer als die rei-
nen Metallgitter-Rohrchen.

6.5.3 Welchen Vorteil bieten Medikamente-freisetzende Stents?

In GrofRbritannien wurden die Erkenntnisse aus 17 wissenschaftlichen Unter-
suchungen analysiert und zusammengefasst. Demnach kénnen Medikamen-
te-freisetzende Stents (DES) die Anzahl erneuter Herzkathetereingriffe zur
Wiedereréffnung des Gefafles um nahezu drei Viertel im Vergleich zu reinen
Metallstents (BMS) verringern. Dies sei an einem Beispiel erldutert: Wenn bei
12 von 100 Patienten mit einem Metallstent (BMS) eine Wiedereréffnung
durchgefiihrt werden muss, ist dies nur bei 3 von 100 Patienten mit einem
Medikamenten-Stent (DES) erforderlich. Dieser zusitzliche Nutzen der Medi-
kamenten-Stents war nach einem Jahr zu sehen und ein deutlicher (signifi-
kanter) Unterschied blieb auch nach 3 Jahren erhalten. Kein Unterschied fand
sich hingegen bei der Sterblichkeit. Der zusdtzliche Nutzen ist fiir alle Patien-
tengruppen belegt, die in klinischen Studien untersucht wurden.

6.5.4 Welche Patienten haben einen groReren, welche einen kleineren Vorteil
von den Medikamente-freisetzenden Stents?

Patienten mit einem kleinen GefdRdurchmesser (< 3 mm) oder einer lingeren
Engstelle (> 15 mm) haben ein erhdhtes Risiko einer erneuten Verengung des
GefdfRes. Bei diesen Patienten kann das Risiko einer erneuten GefdfRverengung
durch den Einsatz eines Medikamenten-Stents (DES) in einem grofieren Aus-
mafd verringert werden, bei ihnen ist der zusitzliche Nutzen damit grofier.
Dies sei wiederum an einem Beispiel verdeutlicht: In einer Studie benétigten
etwa 8 von 100 Patienten mit langen Engstellen (> 20 mm) eine erneute Gefaf3-
eroffnung, wenn sie einen Medikamenten-Stent (DES) bekommen hatten; in
der Gruppe mit einem reinen Metallstent (BMS) waren es hingegen etwa 24
von 100 Patienten. In diesem Fall konnten bei 100 Patienten 16 Herzkatheter-
Eingriffe durch den Einsatz von Medikamenten-Stents (DES) vermieden werden.
Bei Patienten mit kiirzeren Engstellen (< 20 mm) hatten etwa 6 von 100 Patien-
ten mit Medikamenten-Stent und etwa 15 von 100 Patienten mit Metall-Stent
einen erneuten Eingriff zur Wiedereréffnung des Cefidfles. Bei dieser Gruppe
konnen bei 100 Patienten durch den Einsatz von Medikamenten-Stents nur
9 Herzkatheter-Eingriffe vermieden werden. Bei Patienten mit kleinen Gefa-
en (< 3,0 mm) konnten durch die Medikamenten-Stents 10 Herzkatheter-Ein-
griffe pro 100 Patienten eingespart werden, gegeniiber 8 Eingriffen pro 100 bei
Patienten mit grofReren Gefdfden (= 3 mm).
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6.5.5 Was kostet der Nutzengewinn durch die Medikamenten-Stents (DES)?

Daten zum Verhiltnis von Nutzen (= Vorteil) und Kosten liegen aus dem briti-
schen Gesundheitssystem vor. Dabei wurde das Kosten-Nutzen-Verhéltnis in
Abhingigkeit vom Risiko eines erneuten Gefdftverschlusses (kleine GefifRe
und lange Engstellen) und vom Preisunterschied zwischen dem Medikamen-
ten-Stent (DES) und dem reinen Metallstent (BMS) berechnet. Tabelle 31 zeigt
das Kosten-Nutzen-Verhdltnis in Abhdngigkeit von den Risikofaktoren und
dem Preisunterschied. Die Werte beschreiben die zusitzlichen Kosten in Euro,
die bei Verwendung eines Medikamenten-Stents im Vergleich zu einem reinen
Metallstent fiir ein hinzu gewonnenes Lebensjahr aufgebracht werden miis-
sen. Dabei wird auch die Lebensqualitit beriicksichtigt: Ein QALY (englisch:
quality adjusted life year) entspricht einem Lebensjahr in perfekter Lebens-
qualitdt. Dies sei erneut an einem Beispiel verdeutlicht: Gewinnt ein Patient
durch ein Medikament zwei Lebensjahre mit einer um die Hilfte reduzierten
Lebensqualitit (= 0,5) hinzu, entspricht der Nutzengewinn insgesamt o,5 x
2Jahre =1 qualitdtsbereinigtes Lebensjahr (QALY).

Tab. 31 Kosten-Nutzen-Verhaltnis in zusatzlichen Euro pro gewonnenem qualitatsbereinigtem
Lebensjahr (QALY)

Preisunterschied DES - BMS

400 € 800 €
alle Patienten 98.000 €/ QALY 227.000 €/ QALY
Patienten mit langen Engstellen (> 15mm) 62.000 €/ QALY 167.000 €/ QALY
Patienten mit kleinen Gefaen (< 3 mm) 33.000 €/ QALY 126.000 €/ QALY

Aus Tabelle 4 wird deutlich, dass das Verhaltnis von Kosten zu Nutzen bei Pa-
tienten mit einer langen Engstelle und einem kleinen Gefifddurchmesser
glinstiger ist, da die Wahrscheinlichkeit eines erneuten Cefdfverschlusses
hoéher und damit der Vorteil (= Nutzengewinn) eines Medikamenten-Stents
grofler ist. Natiirlich hdngt das Kosten-Nutzen-Verhaltnis auch von den Prei-
sen der Stents ab: Je grofer der Preisunterschied ist, desto mehr muss man
fiir den Nutzengewinn (= die verringerte Anzahl von Herzkatheter-Eingriffen)
bezahlen, wenn man von einem Metall-Stent auf einen Medikamenten-Stent
umsteigt.

6.5.6 Wie konnte eine Kostensensible Leitlinie bei der koronaren Herzkrank-
heit aussehen?

Die wissenschaftlichen Studien haben gezeigt, dass Patienten mit kleinen
Gefidflen und langen Engstellen mehr von den teuren Medikamenten-Stents
(DES) profitieren, weil sie ein hoheres Risiko fiir einen erneuten Gefiafdver-
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schluss haben. Wenn man im Bereich der koronaren Herzkrankheit gezielt
sparen mochte, konnte man mit einer Kostensensiblen Leitlinie (KSLL) die
Anwendung der teuren Medikamente-freisetzenden Stents (DES) auf diejeni-
gen Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit beschranken, die einen
grofReren Vorteil von ihnen haben: Patienten mit kleinen Gefdffen und einer
langen Engstelle. Patienten mit grofleren GefafRen und kiirzeren Engstellen,
die eine niedrigere Wahrscheinlichkeit fiir einen erneuten GefdfRverschluss
haben, wiirden von ihrer Krankenkasse nur den reinen Metall-Stent bezahlt
bekommen. Sie wiirden zwar auch von den Medikamenten-Stents profitieren,
aber in einem geringeren Ausmaf? als die Patienten mit einem kleinen Gefaf
und einer langen Engstelle.

Zusitzlich kénnte der Spitzenverband der Krankenkassen einen Hochstbetrag
fiir die Vergiitung der Medikamenten-Stents (DES) festlegen, was zu weiteren
Einsparungen fithren wiirde.
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