Health Technology Assessment (HTA):

Geheimwissenschaft oder

Im Rahmen einer Veranstaltung des ,Forums der Forschenden Pharmazeutischen Industrie”
(FOPI) und des ,,Eurbpéischen Forums Alpbach” (EFA) wurden am 28 Marz in Wien
Chancen und Risken des gesundheitspolitischen Instruments HTA diskutiert.

Von Nani Kail

Melh

Kdolsky (Gesundheitsmi-
nisterin): ,,. feststellen,
wo therapeutischer
Nutzen eines Medika-
ments liegt ”

ir kénnten uns eigentlich
fieuen, dass wir dlfter wet-
den diitfen und sollten

keine Dramaturgie um eine alternde
Gesellschaft  machen®, meinte die
Bundesministerin  fiir  Gesundheit,
Jugend und Familie, Andrea Kdolsky,
7u Beginn ihres Referats zum Thema
~Entscheidet Health Technology As-
sessment ber die Medikamente der
Zukunfe?. Nichr der iltere Mensch
verursache die gréflten Kosten son-
dern generell das letzte Lebensjahr
- egal ob mit 16 oder 60 Jahren
Kdolsky: ,Unser Gesundheitssystem
wird immer besser und teurer, und
es ist schwierig, geeignete Finanzie-
rungsstrukeuren zu finden Es muss
daher wissenschafdlich sauber festge-
stellt werden, wo de:r therapeutische
Nutzen und der Mehrwert eines Me-
dikaments liegen.”

24

Wild (LB-Institut fiir
HTA): ,.... HTA bereitet
Entscheidungen vor "

Sauermann (FOP1):
« » Methode bedarf
breiter Transparenz.”

Fines det Instrumente zur Evaluie-
rung von medizinischen Leistungen —
zu denen auch Medikamente zihlen —
stelt HTA dar Eshandelt sich dabei um
eine Methode der wissenschaftlichen
Gesundheitspolitikberatung, die auch
in Osterreich zunchmend Aufmerk-
samkeit erfibrc Unter HTA versteht
man eine Merhode der systematischen,
interdisziplindren Wissenszusammen-
fihrung und der transpatenten und
politikrelevanten  Aufbereitung  von
Wissen zu (neuen, innovativen, aber
auch erablierten) medizinischen Tech-
nologien ,,Diese Methode bedarf brei-
rer Transparenz unter Einbezichung
aller Beteiligten und darf keinestalls
eine Geheimwissenschaft von Experten
werden® warnte Chiistoph Sauermann,
Prisident des Forums der Forschenden
Pharmazeutischen Industrie (FOPI).
Bereits vor 20 Jahren entstand die wis-

Vauth (Gesundheits-
dkonom): ,,... HTA kann
nur Hilfestellung sein.”

Rappaaliosi (Economic
and Social Policy
Comemittee): HTA ist
ein multidisziplinarer
Prozess."

senschaftlich ausgerichtete Disziplin
~Health Technology Assessment” mit
dem Ziel, medizinische Interventionen
auf ithre tarsichliche Witksamkeit, ihre
angemessene und effiziente Anwen-
dung, auf Qualititsverinderungen,
klinische und organisatotische Aus-
wirkungen, gesellschaftliche Akzepranz
etc zu untersuchen In diesem Sinne
wird HTA als Analyse- und Politikin-

SLIUIMENT EINgesetzt

Die Leiterin des &sterreichischen
Ludwig  Bolzmann-Institutes  fiir
HTA, Claudiza Wild, betonte mehrfach:
LH TA wrigt nur Wissen zusammen und
bereitet Entscheidungen vor. HTA ist
nicht Entscheidung selbst “ Es sei nichr
ihte Aufgabe, darauf einzugehen, wel-
ches von zwei Medikamenten zum Zug
kommen soll. Das sieht auch der deut-
sche Gesundheitsskonom  Christoph
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[Entscheidungshilfe?

Vauth von der Universitit Hannover
so: ,HTA kann nur eine Hilfestellung
fiir Entscheidungstriiger sein © Soweit
die Theorie — die Praxis sicht jedoch
hiufig anders aus HTA etabliere sich
oft beinahe ausschliefilich als Instru-
ment zur Skonomischen Bewertung
von Arzneimitteln ,,Es arbeiten kaum
Leute in unserem Bereich, die nicht zu-
tiefst davon iiberzeugt sind, dass unset
Gesundheitssystem etwas ist, das es zu
verteidigen gilt”, meinte jedoch Wild.

Da speziell die rasche, unkontrol-
lierte Verbreitung und unzweckmiiflig
hiufige Anwendung von medizinischen
Interventionen zur Kostensteigerung
im Gesundheitswesen beitriigt, ist die
Beantwortung folgender Fragen das
Ziel der wissenshasierten Bewertung
medizinischer Verfahren:

® [st das medizinische Verfahren, die
Intervention (Therapie, Diagnose
etc.) wirksam, funktioniert es?

® Fiir wen? Welche Patienten, welche
Indikationen?

® 7u welchen Kosten?

® Wie stellt es sich im Vergleich mit
Alternativen dar?

In einer Sekundir-Analyse von be-
reits vorthandenem Material (klinische
Studien, Originalia etc.) witd dann die
eigentliche Fragestellung (wie zum Bei-
spiel: witke die medizinische Interven-
tion?) beantwortet und politikrelevant
autbereiter. Wo fiit Enescheidungen
wichtiges Wissen fehle, wird es erhoben.
Lautr Wild ist das Ziel einer HTA, die fiir
die Polirik ,kritischen Punkte”, fiir die
Handlungs- und Entscheidungsbedart
besteht, aufzuzeigen Die Assessments
haben also Einfluss auf den medizinisch
wie dkonomisch sinnvollen Einsatz von
medizinischen Technologien und sollen
eine Entscheidungshilfe darstellen Sie
basieren auf der politischen Maxime,
dass der Rationalisierung des Einsatzes
der vorhandenen Ressourcen gegeniiber

einer Rationierung der Leistungen Vor-
zug zu geben ist Idealerweise schlieft
ein Health Technology Assessment mir
Optionen, in denen mégliche Hand-
lungswege vorgeschlagen und die ent-
sprechenden Konsequenzen aufgezeigt
werden.

Kiitiker warnen davo:, dass soziale
und ethische Aspekte, aber auch die
Wirksamkeit uncer Alltagsbedingungen
bei diesem Verfahien viel zu hiufig
aufler Acht gelassen werden So kann
etwa schon die orale Applikationsform
eines Medikaments gegeniiber einer
subkutanen Injektion wesentliche All-
tagsetleichterungen fiit Patienten brin-
gen — in eine HTA-Bewertung fliefen
solche Ubetlegungen allerdings kaum
ein. Das liegt auch daian, dass zum
Zeitpunke der Zulassung eines Medi-
kaments eine Bewertung aufgrund der
Datenlage oft schwierig ist. Zu diesem
Zeitpunkt liegen nimlich hiuhg nur
Daten zur Efficacy — also zur Witk-
samkeit unter  Studienbedingungen
— vor. Fiir die Praxis viel relevanter sind
hingegen die Daten zur Effectiveness
— der Wirksamkeit unter Alleagshe-
dingungen. ,Derzeit besteht bei jedem
Assessment ein Mangel an guten Daten
als Entscheidungsgiundlage®, kritisier-
te Maicus Miillner, Bereichsleiter der
Osterzeichischen Agentur fiir Gesund-
heit und Ernihrungssichetheit AGES
PhaimMed. Seiner Meinung nach blei-
be das ,echte Leben™ vorerst bel der
Zulassung von Medikamenten weitest-
gehend ausgespart.

Andiea Rappagliosi vom Economic
and Social Policy Committee in Genf
prizisierte, dass HTA als mulidis-
ziplinirer Prozess zu verstehen sei, und
im Idealfall die Wirksamkeit (effica-
¢cy), die Wirksamkeit unter Alltagsbe-
dingungen (effectiveness), die Sicher-
heit (safety) und die skonomischen
Aspekre (cost-effectiveness) sowie den
sozialen, ethischen und legalen Rah-
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men eines Heilmirtels priifen soll
Im Mirtelpunke der Bewertung stehe
seiner Ansicht nach der Wert {value)
eines Heilmittels Ei 1iumte aller-
dings ein, dass der Begriff ,value® fiu
mehr als nur den 8konomischen Wert
eines Arzneimittels stehe: ,Value be-
deutet vielmehr den Wert eines Me-
dikaments aus sozialer, ethischer und
skonomischer Sicht. Bei genau dieser
Bewertung sieht Rappagliosi auch die
grofiten Schwierigkeiten und Mingel
von HTA in der Praxis. Der ,Werc"
einer Therapie konne ndmlich héchst
unterschiedlich definiert werden — ,jje
nachdem ob man Patient, Famili-
enmitglied, behandelnder Arzt oder
Geldgeber ist”.

Kdolsky: ,Die unterschiedlichen
Erstattungssysteme fiir  Arzneimitrel
in Eutopa verfiigen iiber cine Ge-
meinsamkeit: das knappe Budget®
Das bedeutet, dass nicht alle Medika-
mente, die auf dem Marke zugelassen
werden, auch von den Krankenkassen
erstattet werden. Die Nichterstattung
eines neuen, innovativen Medika-
ments bringt aber nicht nur Nacheeile
fiir die Patienten, sondern auch fiir die
Pharmaunternehmen  Komplizierter
wird die Sache noch dadurch, dass es
in verschiedenen Lindern auch vol-
lig unterschiedliche Regelungen gibt
Das Bewettungsinstrument HTA kén-
ne auch zu einer Vereinheitlichung
der Regeln zur Riickerstattung in det
gesamten EU beinagen. Laut Chuis-
toph Vauth arbeiten derzeit 18 HTA-
Agenturen an Arzneimittelprisfungen,
jede nach ihrem eigenen Ermessen
Dieses uneinheitliche Vorgehen ver-
wissere die an sich positiven Effekee
von Health Technology Assessment
Mic Unterstiitzung der Europiischen
Union wird derzeit an ecine: Vernet-
zung der Agenturen gearbeiter, um
»das Output der HTA-Agenturen zu
eththen und Doppelgleisigkeiten zu
verhindern®. L1




