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Kann eine Nutzenbewertung zu einer
Benachteiligung von Patienten fuhren?

Politik fiir Patienten, 8. IGES Innovationskongress
Bertram Haussler, Berlin, 28. Oktober 2010

IGES Institut. Ein Unternehmen der IGES Gruppe.



An die Nutzenbewertung werden hohe Erwartungen
gerichtet

~Richtige" Allokation knapper Mittel

Priorisierung und Rationalisierung statt Rationierung

evidence-based statt eminence based
objektiv

nicht manipulierbar

~interessenlos™

gerecht
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Die Nutzenbewertung basiert auf der
Grundidee: ,Wirkung 7~ Nutzen" ...

Nutzen
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Eine Nutzenbewertung kann aber zu Nachteilen
fur Patienten fuhren wenn ...

zumindest fur Teile der potenziell Profitierenden doch ein
zusatzlicher Nutzen vorliegt und wenn

sich daraus des Zugangs zu Therapien
ergeben:
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Situationsvergleich

Aktuelle Situation:

O - Festbetrag bedeutet Zuzahlung, wenn Patient ein Arzneimittel Gber
Festbetrag wahlt

() - FErstattungshochstbetrag bedeutet Zuzahlung, wenn ein Arzneimittel
nach einer Kostennutzenbewertung vom Spitzenverband nicht komplett
erstattet wird

Zukunftige Situation (AMNOG)

Erweiterte Festbetragsregelung: Einschluss auch von patentgeschitzten
Arzneimitteln (v.a. nach Frihbewertung) bedeutet Zuzahlungen

,Opting out™ des Herstellers (in der Diskussion): Keine Verflugbarkeit mehr
im Inland
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Wann kann eine als gut angesehene gesundheitspolitische
MaBnahme zu Benachteiligen fur Patienten fuhren?

Wenn die Methode der Nutzenbewertung nicht erkennt, dass -
zumindest fir Teile der potenziell Profitierenden - doch ein
zusatzlicher Nutzen vorliegt.

Wie ist das moglich?
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Weil zwar die Wirkung, nicht aber der (zusatzliche)
Nutzen einfach zu priifen ist
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Bei der Nutzenbewertung wird experimentellen
Verfahren der Vorzug gegeben

I a Systematische Ubersichtsarbeiten von

II a Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe II b
II b Prospektive vergleichende Kohortenstudien

III Retrospektive vergleichende Studien

IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien

V Assoziationsbeobachtungen etc.

(Verfahrensordnung des G-BA)
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Exp. Verfahren sind aber fur die Bestimmung des
(Zusatz-)Nutzens haufig nicht angemessen

zum Beispiel in folgenden Situationen:

Bewertung von Nutzen-Unterschieden beim Einsatz von
Therapien unter Alltagsbedingungen

Bewertung des Nutzens, wenn nur Teile der Patienten
profitieren
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Bewertung von Nutzen-Unterschieden beim Einsatz von
Therapien unter Alltagsbedingungen

Gemessenes
Therapie-Ergebnis

Praxis
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Anwen-

dungder

Theraple Klinisches
Experiment

A: einfach

Effekte gleich

kleiner




Bewertung des Nutzens, wenn nur Teile der Patienten
profitieren

Wirksam- Gemessenes
keit Therapie-Ergebnis
Klinisches ‘ .
Praxis

Experiment

A gut

bei 1/8,

Kleiner

> Krank- schlecht

heit X*

bei 7/8

Gleich gut bei den
jeweiligen Respondern
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Bewertung von 733 seit 1978 neu eingefuhrten
neuen Arzneimittel durch Fricke und Klaus

Nachbewertung nach
Markterfahrung

nicht
eindeutig

18%

mehr Nutzen als
Vorganger; 182;

25%
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Was folgt daraus?

Verfahren weiterentwickeln

Beobachtungsstudien (Versorgungsforschung)

Moglichkeiten fiir Patienten und Versicherte schaffen, ihre
Praferenzen zu befriedigen

Innovationsversicherung
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IGES

| Gesundheit |

Kann eine Innovationsversicherung die Teilhabe
am medizinischen Fortschritt verbessern?

Politik fiir Patienten, 8. IGES Innovationskongress
Martin Albrecht, Berlin, 28. Oktober 2010

IGES Institut. Ein Unternehmen der IGES Gruppe.
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Fuhren Finanzierungsprobleme der GKV
zu Rationierung?

150%

145%

140%

135%

130%

100 %

125%

1994 =

120%

115%

110%

105%

100%

+—— -e=GKV-Ausgaben

A
: -=-BIP (nominal) /
/

=+=Lohnsumme (bpE AKV)

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Quelle: IGES, Statistisches Bundesamt, GKV-Statistik KJ1
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Losung der Finanzierungsprobleme auf der
Ausgabenseite

Kostendampfung

Zwangsrabatte, Budgetierung, Mengenbegrenzungen etc.

Effizienzsteigerung
Wettbewerbsstarkung: Kassenwettbewerb, Vertragswettbewerb

Transparenz (bzgl. Qualitat und Kosten)

Begrenzung des GKV-Leistungsumfangs
Leistungsausschluss
Erstattungsbegrenzung

,Priorisierung"
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Evidenzbasierung als Instrument der
Rationierung

Fokus: neuartige Therapien

Preis-Leistungs-Verhaltnis bei Marktzulassung i.d.R. unsicher.

Solidarisch finanzierte GKV fordert Nachweis eines mind.
gleichen Preis-Leistungs-Verhaltnisses im Vgl. zu
etablierten Therapien.

Hohere Anbieterpreise muissen durch belegten Mehrnutzen
gerechtfertigt sein.

Kosten-Nutzen-Analysen/-Bewertungen als ,4. Hurde"
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Probleme einer Rationierung neuer Therapien
durch Evidenzbasierung

Methodenstreit

Keine ,valide"™ Bewertungsmethodik denkbar, daher Entscheidungen
stets unsicher und auf Basis von Werturteilen.

Zentrale Bewertungsinstanz

kann individuellen Praferenzen von Versicherten und Patienten nur
unzureichend gerecht werden.

~ZWei-Klassen-Medizin“

Kosten-Nutzen-Bewertungen brauchen Zeit, in der Verfligbarkeit
neuer Therapien von Zahlungsfahigkeit/-bereitschaft der Patienten
abhangt.

Rickwirkungen auf Innovationsdynamik

teilweiser Ausfall der GKV als Markt fur neue Therapien
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Ziele einer Innovationsversicherung

Erhalt des Zugangs zu neuen Therapien
mit noch nicht abgesichertem Nachweis des Mehrnutzens oder

mit insgesamt ungunstig bewertetem Kosten-Nutzen-Verhaltnis

Wahlmoglichkeiten und Praferenzgerechtigkeit fur
Versicherte und Patienten erhohen

und zwar nicht ausschlieBlich fur ,Reiche":
keine Forcierung der ,Zwei-Klassen-Medizin®

,Entscharfung™ der Bewertungsproblematik
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Welche Versicherungsleistungen erhalten

Patienten?

Versicherungsgegenstand:

Innovation = neue Therapie mit vermutetem Mehrnutzen

GKV-Teilerstattung

Kosten-
Nutzen-
Analysen
z.B.

3 Jahre

Innovationsversicherung
Differenzerstattung

Bewertung durch GKV (G-BA)

e 5

Mehrnutzen +
~adaquater" Preis

GKV-Vollerstattung

IGES | Gesundneit |

Mehrnutzen +
,uberhohter" Preis

GKV-Teilerstattung

+

kein Mehrnutzen

GKV-Teilerstattung

Innovationsversicherung
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Kalkulierbarkeit - angebotsseitig

Versicherungsleistung beschrankt auf Differenz
zwischen Herstellerpreis und GKV-Teilerstattung

Differenz variiert mit der Zeit: zunehmende Evidenz und Konkurrenz
(Preiswettbewerb)

SchlieBen der temporaren Lucke zwischen Verflugbarkeit und voller
Erstattung

Anbindung an GKV-Leistungskatalog

Ausschluss anderer Bereiche (  34)
keine zusatzlichen Kosten-Nutzen-Analysen erforderlich

8. IGES Innovationskongress © all rights reserved 28.10.2010 Seite 27
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Versicherungspotenzial am Bsp. Arzneimittel

Mehrumsatz von Wirkstoffen

mit Markteinfuhrung in den jeweils letzten drei Jahren
infolge hoherer Preise als J Vergleichsgruppe

nur Differenzerstattung
(Mio. Euro)

Differenzerstattung +
Vollerstattung ,Solisten”
(Mio. Euro)

Anteil am GKV-Umsatz des
Arzneimittelmarktes insg.

Quelle: IGES, Insight Health
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77,2 55,7
561,3 718,1
0,3% 0,2%
2,0 % 2,4 %
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Kalkulierbarkeit - nachfrageseitig

Vermeidung von Uberinanspruchnahme (moral hazard)

~

individuelle Gesundheitskonten mit begrenzten

Leistungsanspruch wachst mit Alter

Anreize zur Nicht-Inanspruchnahme:
Rluckerstattung ab bestimmten Alter oder

(individuelle) Vererbung

Spar- und Risikoanteil variabel
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Individuelle Wahimoglichkeiten der
Versicherten (Bsp.)

40.000 € | | | | |
===maXx. Leistungsanspruch
===maXx. Leistungsanspruch mit Entnahme
30.000€ +—
e==Entnahme kummuliert /
20.000 € (/
P Mehrkosten
neue
Therapie Mehrkosten
-10.000 € \ neue
' \ Diagnostik
-20.000 € -
Alter 62: Iter 75:
25-62: keine Inanspruchnahme
P Bluthochdruck Herzerkrankung
-30.000 €
25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80

Alter
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Finanzierung:
Vermeidung von ,Zwei-Klassen-Medizin"

Innovationsversicherung innerhalb der GKV

Obligatorisch fur alle GKV-Mitglieder
nicht als Wahlleistung (!)

Finanzierung individueller Gesundheitskonten auf Basis
eines kollektiven Kapitalstocks

Finanzierung aus allgemeinem Beitragsaufkommen
(,solidarische™ Finanzierung)

Innovationsfinanzierung wird so nicht aus der GKV
externalisiert.

Bricke zwischen Verfugbarkeit und voller Erstattung wird gestarkt
und tragt Veranderbarkeit von Kosten-Nutzen-Verhaltnissen

Rechnung.
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Vorzuge eines solchen Modells aus Sicht der
Patienten

(Temporare) Lucke im Zugang zu Innovationen ohne
vollstandige Erstattung kann fur alle Versicherten
reduziert werden.

Konflikte zwischen generellen Kosten-Nutzen-
Bewertungen und individuellen Praferenzen werden
entscharft.

GKYV bleibt fur ihre Versicherten ein innovationsoffenes
System bei gleichzeitiger Starkung einer evidenz-
basierten Versorgung.

GKV wird um Element der Alterssicherung erweitert.
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Mogliche Probleme

Moral hazard der Hersteller bzw. Anbieter?

Verringert Existenz einer Innovationsversicherung die Bereitschaft
von Herstellern, Preiszugestandnisse zu machen?

Belastung des Arzt-Patienten-Verhaltnisses?
Konnen Arzte neutral beraten? Sind Patienten entscheidungsfahig?

Ist das Konzept mit dem Sozialrecht vereinbar?

Individuelle Wahimaoglichkeiten und ,offene™ Zweckbindung
vs. solidarische Finanzierung Uber Pflichtbeitrage?

Zukunftige Relevanz von Teilerstattungen und moglichen
Aufzahlungen

AMNOG: faktische Preisregulierung anstatt Teilerstattung
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Konnen Selektivvertrage Qualitatseinbufien
bedeuten ?

Politik fiir Patienten, 8. IGES Innovationskongress
Hans - Holger BleB3, Berlin, 28. Oktober 2010

IGES Institut. Ein Unternehmen der IGES Gruppe.



Selektivvertrage sollen zur Verbesserung der
Effizienz im Gesundheitswesen beitragen

Versicherte/Patienten

Behandlungsmarkt Versicherungsmarkt
@ngsan@ Vertragsmarkt @kenkassen

Interessenharmonie zu Lasten

Dritter? (Versicherte/Patienten)
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Gefahren aus (Selektiv-)Vertragen fur
Versicherte

Denkbare Selektionskriterien aus Kassenperspektive:

Positive Risikoselektion bei der Neukunden-Akquise
Bindung von Kunden mit positiven Deckungsbeitrag

Gezielt suboptimale Versorgungsangebote fiir ,,schlechte
Risiken*

Denkbare negative Folgen fur Versicherte :

eingeschrankte Erreichbarkeit
suboptimale Qualitatsstandards

Leistungseinschrankungen
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IGES hat untersucht, wie hoch das Potenzial fiir
Risikoselektion bei Selektivvertragen zu Arzneimitteln sein

kann

Potenziale im generischen Markt weitgehend realisiert
Einkaufsmodell auf Herstellerebene

Weitere Einsparungen werden den patentgeschiutzten
Markt tangieren

Preisverhandlungen nur sinnvoll zu fihren, wenn (erhoéhte)
Umsatzzusagen moglich sind

Umsatzzusagen moglich wenn Steuerungsmoglichkeiten innerhalb
substituierbarer Arzneimittelgruppen bestehen

Vorstufen zur Zusammenfassung fur adaquat erachteter AM bereits
etabliert (Festbetragsgruppen, Leitsubstanzen)

» Substitutionsbeziehungen sind essentiell
Aspekte der Risikoselektion bei kassenindividueller Losung

8. IGES Innovationskongress © all rights reserved 28.10.2010 Seite 40
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Ansatze zur Risikoselektion ergeben sich aus
den Substitutionsbeziehungen

Zulassungsbestimmungen

Medizinisch-therapeutische Kriterien
Evidenzlage
Neben-/Wechselwirkungen
Risikoselektionspotenzial
Einnahmekomfort
Pharmakokinetik

Wahrnehmung und Praferenzunterschiede
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Risikoselektion ist durch Unterschiede in den
~weichen™ Kriterien moglich

TNFa- 1-2 Stunden
Blocker | Infusion beim
A Zulassung und Arzt

medizinisch-
therapeutische
Kriterien

TNFa- o _
Blocker ¢ Selbstinjektion
B zu Hause ]

Erstattung praferiertes Praparat —Patient—>

durch andere Kassen Kassenwechsel

Keine Erstattung praferiertes S Keine Verordnung
Praparat durch andere Kassen Arzt _)von TNF a-Blocker
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Gruppen ahnlicher Wirkstoffe sind
unterschiedlich geeignet fur Selektivvertrage

Es wurden insgesamt 38 Arzneimittelgruppen beurteilt und Eignungsstufen
bzgl. Selektivvertrags-Wettbewerb zugewiesen:

Eignung fiar Selektivvertrags-Wettbewerb

Kriterien Uneinge- Stark einge-
schrankt schrankt

Zulassungs- : : Unter- . : Unter-
bestimmungen e schiedlich el schiedlich
Medizinisch-

therapeutische hoch hoch niedrig
Kriterien

Risikoselektions-
potenzial

gering gering
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Aus okonomischer Sicht sind auch Wirkstoffgruppen mit stark
eingeschrankter Eignung interessant, wodurch eine hohe Zahl von
Patienten potenziell von Risikoselektion betroffen sind

Eignung fur Selektivvertrags-Wettbewerb

Perspek-
tive

Kriterien Uneinge- Stark

schrankt

einge-
schrankt

Kranken- Anteil an den
kasse Ausgaben

Anteil am

Fellieriten Verbrauch
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Ist Risikoselektion durch Selektivvertrage tatsachlich zu
beflrchten

130c SGB V : Weichenstellung fur dezentrale
Einkaufsmodelle

Einbindung von Arzten / KVen / Verb&nden vorgesehen
Koppelung mit Zielvereinbarungen

Abbildung in Praxissoftware

Koppelung mit Wirtschaftlichkeitsprifung

# sanktionsbewehrte Selektivvertrage

Risikoselektion ein geeignetes Instrument fur
Krankenkassen?

Ob Kassen Risikoselektion einsetzen werden, um "schlechte
Risiken" loszuwerden, kann derzeit nicht mit Sicherheit erwartet
werden, weil auch Risikoselektion Nebenwirkungen hat

iGES | Gesundheit | 8. IGES Innovationskongress © all rights reserved 28.10.2010  Seite 45



Konnen Patienten die Gefahren von Selektivvertragen
umgehen?

Ja, durch Verweigerung des Beitritts zu einem
Selektivvertrag, wenn dieser vorgesehen ist.
Voraussetzung allerdings: Transparenz der
Vertragsinhalte

Nein, nur durch Kassenwechsel, wenn kein gesonderter
Beitritt zu einem Rabattvertrag vorgesehen ist.
Voraussetzung allerdings: Versicherte mussen uber alle
Selektivvertrage ihrer Kasse informiert sein.
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Gefahren aus (Selektiv-)Vertragen fur
Versicherte

Freiwilligkeit und Recht auf Information sind gesetzlich
vorgesehen, aber:

(wesentliche) Vertragsinhalte werden nicht
veroffentlicht

Beispiel Vertrag zur Integrierten Versorgung bei Depression:
Kopplung einer ,variablen Vergutung" an
Wirtschaftlichkeitsziele: Diese gelten als erreicht wenn
veranlasste Leistungen wie KH, AM, AU, KG unterhalb
ausgewahlter Vergleichsregionen liegen

Beispiel HzV Vertrag: Bonierung der Einhaltung von
Verordnungsquoten vereinbarter Me-too-Listen

Evaluation der Qualitat findet nicht (offentlich) statt
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Wie kann man das Positive erreichen, aber die
Nebenwirkungen minimieren?

Zulassungsunterschiede: Erstattungsbeschrankung u.U.
nur fur bestimmte Indikationen oder Mindestanzahl von
Wirkstoffen, die aus einer Gruppe angeboten werden
mussen

Evidenzlage: Mindestanforderungen wie Gewahrleistung
Leitliniengerechter Therapie

Neben-/Wechselwirkungen: Haufigkeits-Schwellenwerte

allgemein oder bei bestimmten Patientengruppen

Risikoselektionspotential: ex post-Kontrolle (,,watchfull
waiting") denkbar
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Fazit

Die Befurchtung, dass Selektivvertrage Risiken und
Nebenwirkungen beinhalten konnen, ist begriindet und
quantitativ bedeutsam

Regulatorisch starkere Beachtung notwendig

Hohere Transparenz und starkere Einbindung der
Patienten als Voraussetzung fur eine mundige
Patientenbeteiligung

I\\

Laienverstandlicher , Beipackzettel™ fur

Selektivvertrage
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Wie konnen sich Planungsprozesse an Patienten- und
Versicherteninteressen orientieren?

Politik fiir Patienten, 8. IGES Innovationskongress
Hans-Dieter Nolting, Berlin, 28. Oktober 2010

IGES Institut. Ein Unternehmen der IGES Gruppe.



Im Gesundheitswesen miissen standig Entscheidungen getroffen

werden, die eine Abwagung von Nutzen und Risiken/Nachteilen
implizieren

Individuelle = Nutzen und Risiken einer Operation versus
Behandlungsplanung Nutzen und Risiken einer konservativen Therapie

Krankenhausplanung,

= Qualitatssteigerung bei Spezialisierung von
Bedarfsplanung

Krankenhausern versus geringere Wohnortnahe

Arzneimittelzulassung Risiken/unerwiinschte Wirkungen

Erstattung, = Zusatzlicher Nutzen durch diese Therapie versus
Aufnahme in den entgangener Nutzen bei alternativer Verwendung
Leistungskatalog der zusatzlichen Mittel (Opportunitat)

> = Erwilnschte Wirkungen versus
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Bei der Abwagung von Nutzen und Risiken spielen individuelle und

gesellschaftliche Werte und Praferenzen eine Rolle

Individuelle
Behandlungsplanung

Nutzen und Risiken einer Operation
versus Nutzen und Risiken einer
konservativen Therapie

Krankenhausplanung,
Bedarfsplanung

Qualitatssteigerung bei
Spezialisierung von
Krankenhdusern versus geringere
Wohnortndhe

Erstattung,
Aufnahme in den
Leistungskatalog

IGES | Gesundneit |

Zusatzlicher Nutzen durch diese
Therapie versus

entgangener Nutzen bei
alternativer Verwendung der
zusatzlichen Mittel (Opportunitat)

Als wie belastend empfindet
dieser Patient die Symptome?

Wie bewertet dieser Patient im
Vergleich dazu die Risiken?

Wie groB ist der Wert der im
optimalen Fall erreichbaren
Verbesserung fiir diesen
Patienten?

Bei welchen Indikationen ist
Wohnortnahe mehr oder
weniger wichtig?

Wie unterscheiden sich die
Bewertungen unterschiedlicher
Bevolkerungsgruppen?

Wie viel darf ein zusatzliches
QALY kosten?

Welche Arten von Effekten
sollen iliberhaupt als Nutzen im
Sinne der GKV anerkannt
werden?
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Abwagungsentscheidungen werden oft zentral getroffen und beruhen
auf impliziten Annahmen, wie eine Mehrheit votieren wiirde.

Dominanz Nutzen Dominanz Risiken

Praferenz-sensitiver Bereich

100%
80%

100%
80%

60% 60%

40% Explizite gesellschaftliche 40%

20% Priaferenzen 20%

0 - - PR 0% |-

0% ' Informierte individuelle _ _
ja nein Wahlentscheidungen ja nemn
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Abwagungsentscheidungen werden oft zentral getroffen und beruhen
auf impliziten Annahmen, wie eine Mehrheit votieren wiirde.

Dominanz Nutzen Dominanz Risiken

Praferenz-sensitiver Bereich

100%
80%
60%
40%

20%
0% |

100%
80%
60%
40%
20%

0% N

Stellvertreter-
entscheidungen

* Arzt nimmt an Stelle des
Patienten die Abwagung
* Planungsgremien oder
Vertragsparteien legen
Priori\téten fest

ja nein
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Thesen zum ,,Praferenz-sensitiven Bereich"

Die Ermittlung und Berucksichtigung von Bewertungen und
Praferenzen der Bevolkerung ermaoglicht rationalere
Planungsentscheidungen im Gesundheitswesen.

Durch eine systematische Forderung von individuellen
informierten Wahlentscheidungen kann die Effizienz der
Versorgung gesteigert werden.
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These 1

Die Ermittlung und Berucksichtigung von
Bewertungen und Praferenzen der Bevolkerung
ermoglicht rationalere Planungsentscheidungen
im Gesundheitswesen
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Beispiel 1: Ermittlung der Zahlungsbereitschaft fur
Huftprotektoren (Telser, 2002)

Huftprotektoren sollen verhindern, dass sich Senioren bei einem Sturz den
Schenkelhals brechen.

Wie groB ist der durchschnittliche Nettonutzen der Risikoreduktion durch den
Huftprotektor, wenn man gleichzeitig die Bequemlichkeit (Tragekomfort) und die
Handhabung (An- und Ausziehen) mit beriicksichtigt?

Der Nutzen wird uber die (Zu-)Zahlungsbereitschaft gemessen:

Risikoreduktion Unbequemlichkeit | Einfachheit der Handhabung » €CECELC
. . . . Einfachheit der
Risikoreduktion Unbequemlichkeit Sl » €€

Discrete Choice-Experiment: 522 Personen ab 70 Jahren wurden nacheinander
12 Beschreibungen von hypothetischen Hiiftprotektoren prasentiert mit jeweils
einer anderen Auspragung der vier Attribute

Risikoreduktion Schenkelhalsfraktur (100%, 75%, 50%)

Handhabung (einfach anzuziehen, ein wenig kompliziert, sehr kompliziert)
Tragekomfort (bequem zu tragen, stort etwas , sehr unangenehm)

Preis (0 - 75 - 150 - 200 SFR)
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Beispiel 1: Ermittlung der Zahlungsbereitschaft flr
Huftprotektoren (Telser, 2002)

Beispielhafte Entscheidungskarte

Schutzwirkung Bequemlichkeit

Der Hiftschutz vermindert das Risiko
eines Schenkelhalsbruchs um drei

Viertel.

Preis

Handhabung
75 Franken

Er ist sehr kompliziert anzuziehen.

Man braucht Ubung bis man den
Hiftschutz an- und ausziehen kann.

Sie sind zu 75% geschutzt. Er stort etwas beim Tragen.

Wiirden Sie diesen Hiiftschutz kaufen? (Ja / Nein)

Aus: H. Telser: Nutzenmessung im Gesundheitswesen, Hamburg 2002, S. 172

8. IGES Innovationskongress © all rights reserved 28.10.2010
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Beispiel 1: Ermittlung der Zahlungsbereitschaft fur
Huftprotektoren (Telser, 2002)

Zahlungsbereitschaften fir eine Verbesserung um eine Stufe:

Risikoreduktion (je 25%): 123 SFR

Handhabung (je Stufe besser): 123 SFR

Tragekomfort (je Stufe besser): 227 SFR
Aber:

Das Modell weist eine negative Konstante auf, d.h. die Befragten haben

mehrheitlich eine negative Grundeinstellung gegeniiber dem
Huftprotektor

Der Grad dieser Ablehnung lasst sich auch als ein monetarer Wert
ausdricken:

Konstante: - 1.385 SFR

IGES | Gesundneit |
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Beispiel 1: Ermittlung der Zahlungsbereitschaft fur
Huftprotektoren (Telser, 2002)

Nutzen eines Hiiftprotektors mit mittleren Auspragungen, der gratis
zur Verfugung gestellt wird:

Attribute

Risikoreduktion

Handhabung

Tragekomfort

Preis

Konstante

Gesamtnutzen

IGES | Gesundneit |

Auspragungen

75%

Etwas kompliziert (2)

Stort etwas (2)

0 SFR

Teilnutzen /
Zahlungsbereitschaft

3 *123 = 369 SFR

2 ¥ 123 = 246 SFR

2 ¥ 227 = 454 SFR

= - 1.385 SFR

- 316 SFR
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Beispiel 1: Ermittlung der Zahlungsbereitschaft fur
Huftprotektoren (Telser, 2002)

Schlussfolgerungen:

Fiuir mehr als die Halfte der befragten Zielgruppe ist der Nutzen eines solchen
~durchschnittlichen™ Hiftprotektors negativ, selbst wenn er nichts kostet!

D.h. trotz erheblicher Wirksamkeit im Hinblick auf den Schutz vor
Schenkelhalsfrakturen, hat das Hilfsmittel nur fur eine Minderheit einen
Nutzen.

Es ist zu erwarten, dass viele Empfanger eines solchen Hilfsmittels faktisch
keinen Gebrauch davon machen wiirden.

Dominanz Nutzen Dominanz Risiken

——

Praferenz-sensitiver Bereich
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These 1: Die Ermittlung und Bertcksichtigung von Bewertungen und Préaferenzen der
Bevdlkerung ermoglicht rationalere Planungsentscheidungen im Gesundheitswesen

Erprobte methodische Verfahren, mit denen sich im Vorhinein
ermitteln lasst, ob eine Gesundheitsleistung mit gegebenem Profil von
erwiinschten und unerwiinschten Wirkungen aus Sicht der Patienten
einen positiven Nettonutzen hat, sollten regelhaft eingesetzt werden.

Konsequenzen:

Beschrankung der Erstattungsfiahigkeit auf Produkte mit Attribut-
auspragungen, die einen positiven Gesamtnutzen bei der Mehrheit der
Zielgruppe erwarten lassen.

Vermeidung von Verschwendung durch Non-Compliance

Der methodische Ansatz ist auch auf andere planerische
Fragestellungen anwendbar

Z.B.: Relative Bedeutung der Spezialisierung von Versorgungseinrichtungen
im Vergleich zu Wohnortnahe, Wartezeit, Kontinuitat
(Schwappach & Strasmann, 2006)
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These 2

Durch eine systematische Forderung von
individuellen informierten Wahlentscheidungen
kann die Effizienz der Versorgung gesteigert
werden

iGES | Gesundheit | 8. IGES Innovationskongress © all rights reserved 28.10.2010  Seite 65



Uberversorgung und regionale Variationen treten vor allem bei
Therapieverfahren aus dem ,,Praferenz-sensitiven" Bereich auf

Rates of common surgical procedures among Medicare patients for 306 referral regions
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Mulley A G BMJ 2009;339:bmj.b4073 / The Dartmouth Atlas
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Forderung von informierten Wahlentscheidungen

der Patienten

Partizipative Entscheidungsfindung (Shared Decision Making)

Einsatz von medizinischen Entscheidungshilfen (Decision Aids)

Informationsmaterial

Entscheidungshilfe

Information tiber die Behandlung

Verbale Informationen iiber Risiken und Nebenwirkungen

Grafische Informationen uiber Risiken und Nebenwirkungen

Risikokommunikation

Gegeniiberstellung von Behandlungsalternativen und deren
Vor- und Nachteilen

Ermittlung von Praferenzen der Patienten

Unterstiitzung beim Gesprach mit dem Arzt

+ |+ + ||+ ]|+ ]|+
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Quelle:
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Beispiel 2: Verbesserung der Heilungsaussichten versus
Reduktion von Nebenwirkungen (IGES, unveroff. 2007)

Fragestellung: Nutzen (aus Sicht der Bevolkerung) eines neuen Therapieregimes
bei Lymphomen, das gegeniiber der etablierten Therapie die Heilungschancen
verbessert, aber auch die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhoht.

Standardtherapie Neue Alternativtherapie
Heilungsrate (5-Jahres- Heilungsrate (5-Jahres-
Rezidivfreiheit) 64% Rezidivfreiheit) 75%
Anteil mit Anteil mit
Nebenwirkungen in den Nebenwirkungen in den
nachsten 15 Jahren 149% nachsten 15 Jahren 24%
(Sekundarkrebs, (Sekundarkrebs,
Herzkrankheit) Herzkrankheit)

Der Nutzen wird Uber die Zuzahlungsbereitschaft gemessen.

Discrete Choice Experiment mit 340 Personen aus der Allgemeinbevdlkerung zwischen 50
und 70 Jahren.

Attribute: Heilungsrate (64%, 75%); Nebenwirkungsrate (4%, 14%, 24%, 48%);
Zuzahlungshdéhe (0 €, 5.000 €, 20.000 €, 30.000 €
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Beispiel 2: Verbesserung der Heilungsaussichten versus
Reduktion von Nebenwirkungen (IGES, unveroff. 2007)

Standardbehandlung (links) ODER Neue Behandlung (rechte Karte, wechselnde Auspragungen)

Heilungsaussichten

Bei 64 Patienten wird der :::::::888
Lymphknoten-Krebs 0000000000
geheilt (schwarze Punkte) 0000000000
(X X X X X JoJoJoJo)

: (X X X X X JoloJoJo

36 Patienten werden vom 0000000000
Lymphknoten-Krebs 0000000000
nicht geheilt 0000000000
(X X X X X JoJoJoJe

Nebenwirkungen bei geheilten Patienten
im Laufe der nachsten 15 Jahre

Bei 4 von 100 geheilten

: : | JoJoJeololoJoJeolele)
Patienten entsteht eine 0000000
neue Krebs-Erkrankung FYololelelololelele)
(dunkelgraue Punkte, links) 8888888888
Be|_10 von 100 gehe_llten 3030300000
Patienten entsteht eine 0000000000
Herzkrankheit (oJoloJoJoloJoloXole)

oJoJoJoJololoJoJeole)
(hellgraue Punkte, rechts) Yottt teteYetels!

Heilungsaussichten

Bei 75 Patienten wird der
Lymphknoten-Krebs
geheilt (schwarze Punkte)

25 Patienten werden vom
Lymphknoten-Krebs
nicht geheilt

0000000000
0000000000
0000000000
0000000000
0000000000
0000000000
0000000000
0000OCe0000
0000000000
0000000000

Aus eigener Tasche zu zahlen:
0 Euro

(Krankenkasse tibernimmt die Behandlungskosten)

Nebenwirkungen bei geheilten Patienten
im Laufe der nachsten 15 Jahre

Bei 6 von 100 geheilten
Patienten entsteht eine
neue Krebs-Erkrankung

(dunkelgraue Punkte, links)
Bei 18 von 100 geheilten

Patienten entsteht eine
Herzkrankheit

(hellgraue Punkte, rechts)

0000000000
0000000000
0000000000
0000000000
0000000000
0000000000
0000000000
0000000000
0000000000
0000000000

iGES | Gesundheit |

Aus eigener Tasche zu zahlen:
5.000 Euro
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Beispiel 2: Verbesserung der Heilungsaussichten versus
Reduktion von Nebenwirkungen (IGES, unveroff. 2007)

Teilnahme an dem Wahlexperiment (n=336)

13
(3,9%)

B Teilnahme
abgelehnt

H teilgenommen

323
(96,1%)

iGES | Gesundheit |

Ausfidlle bei 3.876 (323 * 12)
Wahlentscheidungen

157
(4,1%)

® Entscheidung
moglich

= keine
Entscheidung
maoglich

3719
(95,9%)
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Beispiel 2: Verbesserung der Heilungsaussichten versus
Reduktion von Nebenwirkungen (IGES, unveroff. 2007)

Zahlungsbereitschaften fiir eine Verbesserung um einen Prozentpunkt:
Heilungsaussichten: 333 €
Nebenwirkungen: 396 €

(Konstante positiv)

Die beiden attraktivsten der empirisch gepriften Konstellationen:

Entscheidung fiir ...

Heilungsaussichten Nebenwirkungen Zuzahlung Neue Therapie Standardtherapie
Standardtherapie 64% 14% 0
Alternativtherapie 64% 4% 5.000 € 1% 29 %
Alternativtherapie 75% 24% 0 69 % 31 %
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Beispiel 3: Trade-off zwischen Lebenserwartung und
Nebenwirkungen (Sculpher et al. 2004)

Patients’ preferenees for the management of non-metastatic prostate

cancer: discrete choice experiment

Mark Sculpher, Stirling Bryan, Pat Fry, Patricia de Winter, Heather Payne, Mark Emberton

IGES | Gesundneit |

Tahle 5 Patients’ marginal rates of substitution between life expectancy and
other attributes

Life expectancy willing to

Attribuie forgo (months) Single level improvement
Diarrhoea 1.8 From moderate to mild or
from mild to absent
Hot flushes 0.5 From moderate to mild or
from mild to absent
Breast swelling 1.9 From present to absent
Loss of libido 1.3 From present to absent
Problems in maintaining an
erection:
Aged <70 years 1.8 From moderate to mild or
fram mild to absent
Aged =70 years 0.9 From moderate to mild or
from mild to absent
Lack of energy or “pep” 3.0 From present to absent

British Medical Journal

2004; 328: 382-385
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Evidenz zum Einsatz von Entscheidungshilfen

Randomisierte klinische Studien zum Einsatz von
Entscheidungshilfen zeigen u.a.:

Mitarbeit der Patienten wird verbessert
Realistischere Erwartungen uber die Behandlungsergebnisse

Riickgang der Inanspruchnahme von invasiven Prozeduren z.B. bei
Bandscheibenvorfall (Deyo et al. 2000),

ischamische Herzkrankheiten (Morgan et al. 2000),
gyndkologische Indikationen (Kennedy et al. 2002)

Es gibt anerkannte Qualitatskriterien fiir medizinische
Entscheidungshilfen und zahlreiche Beispiele fiir zertifizierte und
evaluierte Entscheidungshilfen - allerdings uiiberwiegend im Ausland.
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These 2: Durch eine systematische Forderung von individuellen

informierten Wahlentscheidungen kann die Effizienz der Versorgung
gesteigert werden

Vor dem Einsatz von therapeutischen oder diagnostischen Verfahren,
bei denen es keine eindeutige Evidenz fiir die klare Uberlegenheit einer
bestimmten Option gibt, sollten die Praferenzen des Patienten

systematisch ermittelt werden (es sei denn, der Patient lehnt das
explizit ab).

Der Einsatz von medizinischen Entscheidungshilfen tragt zur
Effizienzsteigerung bei, weil er die Praferenzgerechtigkeit der
Versorgung erhoht und u.U. Uberversorgung reduziert.

Dominanz Nutzen Dominanz Risiken

——

Praferenz-sensitiver Bereich
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!
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IGES

Politik fur Patienten

8. IGES Innovationskongress
28. Oktober 2010 | Berlin




IGES

| Gesundheit |

Wie konnen Honorierungssysteme zu einer besseren
Versorgungsqualitat fuhren?

Politik fiir Patienten, 8. IGES Innovationskongress
Torsten Fiirstenberg, Berlin, 28. Oktober 2010

IGES Institut. Ein Unternehmen der IGES Gruppe.



Qualitatsorientierte Vergutung

Vergutungssystem, das die Qualitat der Leistungserbringer in
den Mittelpunkt stellt

Ziel:
Durch spezifische (finanzielle) Anreize soll die Qualitat (und die
Effizienz) der Leistungserbringer verbessert werden

~medicine's biggest emerging trend" in den USA
Konzept erscheint legitim und plausibel

Fur Akteure hat das Konzept eine relativ hohe Attraktivitat
Leistungserbringer:  ggf. hbhere Vergltung
Krankenkassen: Verbesserung der Qualitat; Effizienzsteigerung

Patienten: Verbesserung der Qualitat

Vgl. Colwell (2005)
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Qualitatsorientierte Vergutung

[ Pay for Performance J

Beinhaltet heute in der Regel finanzielle und
nichtfinanzielle Anreize
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Welche Anreize wirken auf Leistungserbringer?

xterne Motivation Interne Motivation

/ N

{ Monetare Anreize 1\
\

Professionelles ‘
/L Selbstverstandnis

S T | Altruismus ‘
OO S 0ad
R . —" |oo|"8% oo
eputation o0 + - \
0o 0o . .
| | 04| 00055 \LEthlsche Grundeinstellung ‘
N ood
0o 0o
[ ]
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Vergutungssysteme in Deutschland

Ambulanter Sektor

Einzelleistungsverglutung mit mittlerem Pauschalierungsgrad
Einzelleistungen
Leistungspauschalen

Leistungspauschalen

Mengensteuerung durch Regelleistungsvolumen

Stationarer Sektor
Fallpauschalensystem (G-DRG) incl. Ausreif3erregelungen

Additive Verglutungskomponenten
Zusatzentgelte

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Mengensteuerung durch Budgetierung
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Wird die Qualitat der Leistungserbringung
derzeit bei der Vergutung berucksichtigt?

Ambulanter Sektor z.B.:

Abrechnungsvoraussetzungen im EBM
z.B. obligate Leistungsinhalte der Leistungskomplexe

Abrechnungsvoraussetzungen im EBM ( 135 Abs. 2 SGB V)
z.B. invasive Kardiologie: Genehmigungspflicht durch KV; 150 LHK und 50 PTCA je Jahr

extrabudgetare Leistungen

ohne Mengenbegrenzung und mit Uberdurchschnittlicher Vergitung; z.B. Vorsorgeuntersuchungen
(OPW, Punktzahl wurde kalkulationsunabhangig erhdht)

freie Leistungen

Leistungen mit fixen Punktwerten ohne Mengensteuerung bzw. qualifikations-gebundenen
Zusatzvolumen (QZzV) z.B. Akupunktur, dringende Hausbesuche

strukturierte Behandlungsprogramme (DMP)
Strukturvertrage ( 73a SGB V)

Selektivvertrage
z.B. HAZV (Zuschlage bei Erreichung einer Impfquote oder einer Check-up Quote)
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Beispiel: EBM unterscheidet die schmerztherapeutische Behandlung

Spezialisierte Schmerztherapie durch
Schmerztherapeuten an

schmerztherapeutischeén Zentren
Zusatzlich: Schmerzkonferenzen

Spezialisierte Schmerztherapie durch

spezialisierten Schmerztherapeuten
Zusatzlich: Hochst- und Mindestzahl vgn Schmerz-
Patienten; vorzuhaltende Methoden

Spezialisierte Schmerztherapie durch

Schmerztherapeuten
Qualifikation gem. Qualitatssicherungsvereinbarung
notwendig

Normale Schmerztherapie durch
Vertragsarzte ohne spezifische

Qualifikation
Keine spezifischen Qualitatskriterien

Grundpauschale
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Wird die Qualitat der Leistungserbringung
derzeit bei der Vergutung berucksichtigt?

Stationarer Sektor z.B.:

Gruppierungsrelevanz im G-DRG-System
z.B. neurologische Komplexbehandlung des Schlaganfalls (Stroke-Unit)

Abrechnungsregelungen
z. B. Fallzusammenlegung bei Wiederaufnahme / Komplikationen

Ausschluss von Leistungserbringung
z. B. Mindestmenge Knie-TEP: 50 je Jahr
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Aktuelle Situation in der GKV:

Aktuell werden im ambulanten (und im stationaren)

Vergutungssystem Struktur- (und Prozess)merkmale relativ
haufig vergutet

Direkte finanzielle Anreize, bestimmte Leistungen zu erbringen

bzw. die Qualitat zu erhohen, werden nur in Ausnahmefallen
gesetzt

Honorar # Gewinn!

Kalkulation des EBM:

Alle Leistungen des EBM* werden nach einem identischen Verfahren
kalkuliert; Der Arztlohn betragt bei allen Leistungen pro Stunde identisch
52€; Kosten & Grenzkosten der Leistungen sind weitgehend unbekannt.

Leistungsanbieter werden in Ausnahmefallen von der
Leistungserbringung oder deren Vergiutung ausgeschlossen

*) Ausnahmen gelten z.B. fur Friherkennungsuntersuchungen oder Vorsorgeuntersuchungen
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Spezifizierung der direkten finanziellen Anreize
zur Qualitatsverbesserung

Finanzielle Anreize aufgrund von
Vergutung fiir absolute Zielerreichung (und umgekehrt)
Vergutung flr relative Zielerreichung (und umgekehrt)
Vergutung fiir eine Verbesserung der Qualitat (und umgekehrt)
Vergleichen mit einer Kontrollgruppe
Ausschluss bei zu niedriger Qualitat

Kombinationen der verschiedenen Systematiken
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Fuhren solche finanziellen Anreize zum gewiunschten
Verhalten der Leistungserbringer?

Hohe des Anreizbetrages steht nicht in einem linearen
Zusammenhang zur Wirkstarke des Anreizes

Anreiz verliert Wirkung in der Nahe des ,,Wunscheinkommens" von

Arzten

z.T. werden Arzte durch finanzielle Anreize nicht motiviert

Crowding-out-Effekt

Durch zunehmende externe (finanzielle) Motivationen wird die
intrinsische Motivation zuriickgedrangt

Berufsautonomie ¥ => Selbstbestimmung ¥
Kein Verlass auf Professionalitdt => Selbstbewusstsein ¥

Insbesondere wenn Kopplung an Routineaufgaben, hoher
Blurokratieaufwand und anonymes Verfahren

Vgl. Marshall (2005)
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Fuhrt qualitatsorientierte Verglutung zu den
erwunschten Zielen?

Es gibt Evidence fluir einen positiven Effekt von
qualitatsorientierten Vergutungsformen auf die Qualitat der

Versorgung (USA; UK)

Nach Absetzen der qualitatsorientierten Vergutung ist ein
Riuckgang der Qualitat festzustellen; die Entwicklung ist nicht

nachhaltig

Auch ohne qualitatsorientierte Vergutung ist haufig eine
Verbesserung der Qualitat zu verzeichnen

Die Effektstarke hat eine abnehmende Tendenz (ceiling-Effekt)

Vgl. Campbell et .al. (2009); Lester et. al. (2010)

IGES | Gesundneit |
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Fuhrt qualitatsorientierte Vergutung zu
unerwinschten Effekten?

Es gibt Anzeichen fur eine Verschlechterung der Qualitat in
Versorgungsbereichen, die nicht einer qualitatsorientierten
Vergutung unterliegen

Es gibt Anzeichen flur eine Verschlechterung der
Behandlungskontinuitat

Die Hohe des erforderlichen Anreizbetrages ist nicht bekannt

Anreize zur Patientenselektion konnen entstehen

Falls niedrige Qualitat profitabel von Leistungserbringern
angeboten werden kann, konnte sich ein Niedrigqualitats-
sektor ausbilden

Vgl. Campbell et .al. (2009); Lester et. al. (2010)
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Anwendung in der GKV?

Die Studienlage zu Effekten der qualitatsorientierten
Vergutung ist insgesamt nicht eindeutig

Studien zu Auswirkungen einer qualitatsorientierten
Vergutung in der GKV liegen nicht vor

Eine Effizienz von qualitatsorientierter Vergutung ist nicht
nachgewiesen

In der GKV bestehen sehr komplexe Vergutungssysteme mit
z.T. fein abgestimmten Anreizen fur Leistungserbringer zur
qualitativ hochwertigen Versorgung; die Auswirkungen von
Veranderungen der Vergutungssystematiken sind aufgrund der
Komplexitat z.T. schon jetzt nicht vorhersehbar
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Fazit

Die evolutionare Weiterentwicklung der derzeitigen

Vergutungssystematiken und eine Verbesserung der
Transparenz kann deutliche Anreize flr die Leistungserbringer

setzen, die Qualitat zu erhdhen

Hierzu kénnten z.B. auch der Ausschluss von Leistungserbringern und die
Nichtbertcksichtigung von vermeidbaren Komplikationen in den

Vergltungssystemen zahlen

Klassische qualitatsorientierte Verglutungsformen kénnen in
Ausnahmefallen ein Instrument zur Qualitatsverbesserung sein

Die Studienlage uber die Ausgestaltung von
Vergutungssystemen und deren Auswirkungen fur Patienten

muss national (aber auch international) verbessert werden

Kosten und Nutzen von qualitatsorientierten Vergltungsformen mussen
vor einer EinfiUhrung gegeneinander abgewogen werden
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