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Editorial

Die Corona-Pandemie, die das offentliche Leben iiber Wochen
lahmgelegt hat, iiberlagert derzeit scheinbar alles. Dabei gibt es
nicht nur im Gesundheitswesen durchaus auch andere Themen,
die einer ausfiihrlichen Diskussion bediirfen.

Die GRPG hatte zu Beginn des Jahres fiir die kommenden
Wochen einige Veranstaltungen zu aktuellen Fragestellungen
geplant, die jetzt leider der Pandemie zum Opfer gefallen sind.
Stattdessen wollen wir zukunftsorientiert jetzt die Moglichkeiten
nutzen, die die Digitalisierung bietet, und unseren Mitgliedern
in Bilde ein Webinar, also ein virtuelles Seminar im Internet,
anbieten. Genaueres erfahren Sie demnichst auf unserer Inter-
netseite unter www.grpg.de

Gewohnt analog prisentiert sich die aktuelle Ausgabe der RPG
mit einigen Gedanken aus gesundheitsokonomischer Sicht zur
Corona-Pandemie. Uberlegungen, die fiir die weitere Entwick-
lung der Gesundheitsversorgung sicher noch eine wichtige Rolle
spielen diirften.

Trotz Corona stehen nach wie vor weitere Themen wie beispiel-
weise die Zukunft der Rehabilitation sowie die frithe Nutzenbe-
wertung neu eingefiihrter Arzneimittel auf der gesundheitspoli-
tischen Agenda. Auch dazu finden Sie in diesem Heft Beitrige,
die zur Diskussion anregen sollen.

Jiirgen Stoschek
Geroldsreuth 61
95179 Geroldsgriin
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Aufgrund der aktuellen Situation ver-
langert die GRPG den Abgabeschluss
der Bewerbungs-Arbeiten fiir den

. Wissenschaftspreis bis zum

25
u 31. Juli 2020.

nisses im Gesundheitswesen beitragen.

Wissenschaftspreis im Gesundheitswesen

Die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG) hat sich die Forderung des interdisziplindren Austau-
sches und der wissenschaftlichen Auseinandersetzung auf den verschiedenen Gebieten des Gesundheits- und Sozialrechtes
aber auch im Bereich der Gesundheits- und Sozialpolitik zum Ziel gesetzt. Durch eine Vertiefung rechtlicher, volkswirt-

schaftlicher, ethischer und medizinischer Gesichtspunkte will die GRPG zu einer Verbesserung des gegenseitigen Verstiand-

Zu diesem Zweck hat die GRPG einen Jahrespreis in Hohe von 2.500 Euro fiir herausragende wissenschaftliche Arbeiten aus-
geschrieben, der bevorzugt an Nachwuchswissenschaftler vergeben wird. Das Thema der Arbeit soll den Zielen der GRPG ent-
sprechen. Die Annahme des Preises verpflichtet zur Erstpublikation der Arbeit oder deren Zusammenfassung in der Zeitschrift
,Recht und Politik im Gesundheitswesen®. Sie darf in gleicher oder dhnlicher Form nicht bereits andernorts publiziert sein.
Die Arbeiten miissen beim Prisidium der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG), Widenmayer-
strafle 29, 80538 Miinchen, in diesem Jahr bis spitestens zum 31. Juli eingegangen sein.
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Juirgen Zerth

Corona-Pandemie:
Welche Folgerungen ergeben sich?

Ein paar wenige gesundheits6konomische Fragen

AKTUELLES

Die Diskussion, wie und mit welchen methodischen Ansatzen und Strategien die SARS-
Corona-Infektionen bzw. die Covid-19-Erkrankungen eingeddammt werden kénnen,
beherrscht den 6ffentlichen, vor allem gesundheitspolitischen Diskurs. In dieser Hinsicht
stellen sich aber einige grundsatzliche Fragen tGbergeordneter Natur fir die Weiterent-
wicklung der Gesundheitsversorgung, nicht nur aus aktuellem Anlass.

Exemplarisch steht hierfiir die Debatte
um die so genannte ,,Tracing-App*. Nach
langerem Hin und Her hat sich die Bun-
desregierung jetzt fiir die dezentrale
Losung ausgesprochen, auch nachdem es
sowohl von Seiten von Wissenschaftlern
(ein offener Brief von 300 Wissenschaft-
lern) als auch von weiteren offentlichen
Verbinden massive Bedenken mit Blick
auf den Datenschutz gegeben hat. Als
weiteres Beispiel kann die so genannte
.Maskenpflicht” (eigentlich besser Pflicht
zum ,,Mund-Nasen-Schutz*) aufgegrif-
fen werden, die mit wenigen Nuancen
zwischen den Bundeslidndern nun einheit-
lich fiir die ,,Begegnungsrdaume® insbe-
sondere des Einzelhandels und im Nah-
verkehr giiltig sind.

Unabhingig von diesen beiden Umset-
zungsfragestellungen steht eine latente
Diskussion zur Okonomisierung in der
Gesundheitsversorgung, insbesondere
im Krankenhaussektor, im Raum. Diese
Diskussion miindet in eine grundsitz-
liche Reflektion ein, die ein Hinterfragen
der Logik der so genannten ,,Okonomi-
sierung® im Gesundheitswesen, gerade
durch die Bilder des akuten ,,Mangels*
an Gesundheits- und Krankenhauskapa-
zititen, etwa in Italien besonders sichtbar,

aufruft. Die dahinter sich verbergende
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Meta-Diskussion griindet letztendlich auf
der Frage, in welcher Weise Gesellschaf-
ten bereit sind, Diskussionen um Ober-
grenzen fiir gesundheitliche, aber auch
fiir soziale und wirtschaftliche Kosten zu
akzeptieren. Gerade an dieser Stelle hilft
es mit analytischer Klarheit die Losung
akuter Kapazitits- und Hilfefragestel-
lungen von einer grundlegenden und
unabhingig von einer konkreten Pande-
mielage zu diskutierenden Kapazitits-
und Priorisierungspolitik zu trennen.

Absolute Knappheit und
Weiterentwicklung der
Gesundheitskapazitaten

In einer konkreten Notfallsituation wére
auch aus einer gesundheitsokonomischen
Sicht eine Orientierung an einer ,,Rule
of Rescue” begriindbar, die versucht bei
einer definierten Notfall- und Hilfesitu-
ation ohne Ansicht der Person die not-
wendige medizinische bzw. pflegerische
Leistung zu leisten, was letztendlich
nichts anderes bedeutet, als in konkreten
Leistungsbedarfen nicht nach Opportuni-
titskosten zu fragen.

Gerade in Fillen absoluter Knappheit
— nichts anderes hat die Situation mit
Blick auf Beatmungskapazititen in Ita-

www.grpg.de

lien oder in den USA gezeigt — gilt es am
Ende auch festzuhalten, dass es sowohl
den Fokus auf die konkrete Bedarfssitu-
ationen eines Patienten oder einer Patien-
tin geben muss, dieser jedoch nicht ohne
Bezugnahme auf die konkret verfiigbaren
Ressourcen angemessen und legitimier-
bar ist. Die in Notfallsituationen tiblichen
Triagemodelle versuchen iiblicherweise
etwa Konzeptionen von Dringlichkeit
in einen phédnotypischen Priorisierungs-
fall zu integrieren. Das gemeinsam von
der Deutschen Interdisziplindren Ver-
einigung fiir Intensiv- und Notfallme-
dizin erstellte Papier zu klinisch-ethi-
schen Empfehlungen von Ressourcen in
der Notfall- und Intensivmedizin vom
25. Mirz 2020 ldsst sich in dieser Hin-
sicht als Strategie zum Umgang mit den
projektierten aktuellen Fillen absoluter
Knappheit von insbesondere Beatmungs-
kapazititen interpretieren.! Die Empfeh-
lung lautet in diesem Papier, dass hand-
lungsleitende Maxime der medizinischen

Versorgung der Bedarf des einzelnen

1 Vgl. Dutzmann/Hartog, Janssens/Jobges/
Knochel/Marckmann u. a. (2020): Empfehlungen
zur Ressourcenzuteilung in Notfall- u. Intensiv-
medizin bei COVID-19-Pandemie, https:/www.
divi.de/aktuelle-meldungen-intensivmedizin/
covid-19-klinisch-ethische-empfehlungen-zur-
entscheidung-ueber-die-zuteilung-von-ressourcen-
veroeffentlicht, Abfrage vom 02. Mai 2020
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AKTUELLES

Patienten ist, jedoch auch diese Entschei-
dung letztendlich nicht losgelost von der
konkreten Verfiigbarkeit von Kapazititen
sei und somit eine ergénzende iiberindivi-
duelle Perspektive eingenommen werden
miisse (S. 3).

Derartige akutrelevanten Entscheidungs-
situationen sind aber zu trennen von
einer grundlegenden Kapazititsplanung
in der Gesundheitsversorgung, die unab-
hingig von einer konkreten Pandemie-
situation bei Beriicksichtigung knapper
volkswirtschaftlicher Ressourcen umge-
setzt werden muss und die erst zu tren-
nen ist von nutzer- oder patientenseitigen
Regulierungsmafinahmen, die gegenwir-
tig gefordert werden, wie etwa die ,,Mas-
kenpflicht” in ex ante definierten Begeg-
nungsraumen.

Zundchst zum letztgenannten Aspekt
der so genannten ,,Maskenpflicht bzw.
Maskenempfehlung. Wie ldsst sich diese
begriinden? Nun, die offentlich am stidrk-
sten formulierte Begriindung ist der
Schutz anderer durch das Tragen einer
Maske, die gerade bei einer Tropfchen-
infektion Mund- und Nasenraum bede-
cken soll. Eine derartige Verpflichtung
wiirde ein Gesundheitsbkonom als Aus-
druck einer regulativen MaBnahme bei
negativen Externalititen interpretieren.
Ziel ist es daher, negative externe Effekte
zu reduzieren oder zu minimieren, im kon-
kreten Corona-Fall die Ansteckung ande-
rer Personen zu reduzieren und dariiber
hinaus das damit verbundene Risiko fiir
die Inanspruchnahme knapper Gesund-
heitsressourcen in den Blick zu nehmen.
Die kontinuierliche Priifung einer ,,Mas-
kenpflicht* ist nicht nur aus staatsrecht-
licher Sicht aber in einer freiheitlich-
demokratischen Grundordnung gefor-
dert, da eine starke Einschrinkung der
personlichen Handlungsfreiheit vor-
liegt, deren Eignung, Erforderlich- und
wieder

VerhiltnismiBigkeit immer

begriindet werden muss.
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Auch die Gesundheitsokonomie wiirde im
Sinne einer normativen gesundheitspoli-
tischen Empfehlung eine Einschrinkung
individuellen Verhaltens zum Schutze
anderer bei messbarer, direkter Drittwir-
kung als legitime Maflnahme empfehlen.
Gerade hier verkniipfen sich aber die Not-
wendigkeiten interdisziplindrer Perspek-
tiven, wo es gilt aus unterschiedlichen
Disziplinen und gesellschaftlich rele-
vanten Betrachtungsebenen Mafnah-
men und Wirkungen zu beleuchten.
Insbesondere miisste gerade an die-
ser Stelle die Fragen deutlicher formu-
liert werden, welche handlungsleitenden
Grundlagen fiir rechtfertigende Strate-
gien einer erforderlichen, angemessenen
und verhdltnismdBigen ,,Ausprigung
einer Gesundheitspflicht“ — dies wire
die Kategorie der Maskenpflicht — vor-
handen sind?

Tracing-App und
Maskenpflicht

In diesem Sinne und wenn auf den ersten
Blick auch unterschiedlich anmutende
Sujets vorliegen rufen die Entscheidungen
zur Einfithrung einer Tracing-App wie
die Einfiihrung der ,,Maskenpflicht* fiir
definierte soziale Rdume das gleiche all-
gemeine gesundheitsokonomische Muster
auf. Dieses Muster fordert die Verkniip-
fung ausreichender, belastbarer und als
legitim akzeptierbarer Begriindungen
fir die Einschrinkung des Handlungs-
spielraums des Einzelnen zum Schutz der
anderen und letztendlich zum Schutz der
Ressourcen der Gesellschaft. Hier miis-
sen am Ende in einer pluralen Gesell-
schaft auch unterschiedliche Begriin-
dungsansitze ansetzen, die im Idealfall
mit wissenschaftlich belastbarer Daten-
lage unterlegt werden konnen.

Erk adressiert beispielsweise am Beispiel
von individuell zuordenbarem Gesund-

heitsverhalten die Notwendigkeit zunéchst
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eine belastbare gesellschaftlich-wirksame
Legitimation als notwendige Bedingung
fiir handlungsverdnderte Mafnahmen zu
fordern — relevante Frage wire hier: ldsst
sich das Verhalten X nach giiltiger Studi-
enlage mit einer definierten Wahrschein-
lichkeit als ursdchlich fiir Ergebnis Y
interpretieren? Dariiber hinaus gilt es, die
Umsetzbarkeit auf individueller Ebene als
hinreichende Bedingung in den Raum zu
stellen.? Die Umsetzungsfrage wiirde dann
in diesem Sinne lauten, ob eine definierte
Verhaltenserwartung fiir den Einzelnen
auch sinnvoll zur Erreichung des not-
wendigen Ziels mit ,,vertretbaren” Kosten
erwartet werden kann.

Wer hier nicht nur an die Maskenpflicht
oder die Akzeptanz einer Tracing-App
denkt, sondern auch die Bedeutung von
Abstandsgeboten im Allgemeinen vor sich
sieht, kann erkennen, dass es notwendi-
gerweise eine Auseinandersetzung inter-
disziplindrer Natur braucht, gerade wie
mit den Auswirkungen der Corona-Epide-
mie umzugehen ist, je weniger die akute
Notlage die Steuerung akut-knapper Res-
sourcen — z. B. Beatmungsplidtze — not-
wendig macht.

Die Auseinandersetzung, in welcher
Weise die kiinftige Kapazititsplanung
in der Gesundheitsversorgung sich mit
den Corona-Erfahrungen é&ndern soll
und kann, ist wie oben bereits angedeu-
tet, davon grundsitzlich zu trennen und
fordert sicherlich einerseits eine systema-
tische Auswertung von epidemiologischen
Daten wie auch andererseits Daten der
tatsidchlichen Inanspruchnahme von Res-
sourcen wihrend der Corona-Zeit ein, um
fiir eine kiinftige Vorhaltung von Notfall-
kapazitdten stidrker gewappnet zu sein.

Schon an anderer Stelle wurde darauf

2 Vgl Erk (2015): Rationierung im Gesund-
heitswesen. Eine wirtschafts- und sozialethische
Analyse der Rationierung nach Selbstverschulden,
Berlin.
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hingewiesen?, dass unsere Bedarfspla-
nung eher schlecht als recht auf derar-
tige Epidemien eingestellt ist. Gleichwohl
gilt es auch deutlich zu machen, dass hier
sowohl die statische Sicht — wie ist eine
bedarfs- und patientengerechte Allo-
kation gegebener Ressourcen — von der
dynamischen Interpretation unterschied-
lich betrachtet werden muss.

Bei der letztgenannten Perspektive bleibt
die iibergeordnete Frage zu beantwor-
ten, welche Moglichkeiten eine Gesell-
schaft jedem Biirger zu Verfiigung stellen
mochte, an den Entwicklungspotenzialen
Gesundheit
teilzuhaben. Ohne in eine zu differenzierte

eines Wachstumsraumes
Diskussion an dieser Stelle eintreten
zu wollen, lenken gerade die aktuellen
Erfahrungen auf die Notwendigkeit hin,
einer systematischen Weiterentwicklung
von Strategien das Wort zu reden, die mit
Versorgungs- und Nutzungsdaten und
der Verkniipfung mit wissenschaftlicher

Expertise stdrker als bislang eine ziel-

3 Vgl. GRPG-Newsletter 2020, Nr. 3.

orientierte Ressourcensteuerung zum Ziel
haben konnen. Ellis u. McGuire haben
beispielweise den Gedanken entwickelt,
zur dynamischen Fortentwicklung von
Regelversorgung sich deutlicher an der
Predictability und der Predictiveness von
Gesundheitsausgaben zu orientieren.*
Wohingegen Predictability die Frage in
den Blick nehmen wiirde, welche Ausga-
benzuwichse im jeweiligen (Indikations-)
Gebiet zu erwarten sind, umfasst Predic-
tiveness eher den Blick auf die Komple-
mentaritit des Ausgabenwachstums und
die Verkniipfung mit anderen Medizin-
oder Pflegesektoren oder gar der allge-
meinen  Wirtschaftsentwicklung. Die
nicht neue Forderung, Bedarfsplanungs-
konzepte in intersektoraler Form anzu-
gehen und dabei auch interinstitutionelle
Betrachtungen stiarker in den Blick zu
nehmen (Verhiltnis Kranken- zur Pflege-
versicherung etwa), konnen hier als Bei-
spiel dienen.

4 Vgl. Ellis/McGuire (2007): Predictability and
predictiveness in health care spending. J Health
Econ 26: 25-48.

AKTUELLES

Auch wenn die Uberlegungen des letzten
Abschnitts natiirlich vor allem theoretisch
begriindet sind, scheint es schon jetzt
keine schlechte Strategie zu sein, etwa
die Impulse der wachsenden Digitalisie-
rung auch im Gesundheitswesen und die
Bedeutung der Legitimationsfragen von
Gesundheitsgestaltung, die wieder aktuell
aufgerufen werden, fiir eine Weiterent-
wicklung von nachhaltiger Gesundheits-
versorgung ,.gemeinsam und aktueller
zu denken®. In dieser Hinsicht konnte die
Corona-Pandemie sogar einen konstruk-
tiven Impuls fiir die weitere gesundheits-
politische Debatte mitgeben, diese (rea-
listische?) Hoffnung darf vielleicht am
Ende bleiben.

Autor:

Prof. Dr. Jiirgen Zerth
Wilhelm L6he Hochschule fiir
angewandte Wissenschaften
Forschungsinstitut IDC
MerkurstraBe 41

90763 Fiirth
Juergen.zerth@wlh-fuerth.de

Aus der Rechtsprechung

Das SG Diisseldorf hat entschieden,
dass ein Versicherter keine Erstat-
tung der aufgewandten Kosten fiir eine
Knieoperation in einem Privatkran-
kenhaus hat, wenn er die Kosteniiber-
nahme nicht zuvor bei seiner gesetz-
lichen Krankenkasse beantragt hat.

Der 67-jahrige Kldger erkrankte am Knie.
Er sprach in einer Privatklinik vor und
unterzeichnete dort eine Kosteniibernah-
mevereinbarung in Hohe von 6.482 Euro
fiir eine Knieteilprothese. AnschlieBSend
beantragte der Kliger bei seiner gesetz-
lichen Krankenkasse die Ubernahme der
Kosten fiir die geplante Behandlung. Die
Krankenkasse lehnte den Antrag ab. Bei
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der Privatklinik handele es sich nicht um
ein zur vertragsirztlichen Versorgung
zugelassenes Krankenhaus. Es bestiin-
den Behandlungsmoglichkeiten in zuge-
lassenen Vertragskrankenhdusern, zum
Teil durch dieselben Arzte, sowie in ver-
schiedenen Spezialkliniken bundesweit.
Es ldgen auch keine medizinischen oder
sozialen Griinde vor, die die Behandlung
in der Privatklinik ausnahmsweise not-
wendig machen wiirden.

Die 8. Kammer des Sozialgerichts Diissel-
dorf lehnte die Klage ab. Der Kldger habe
keinen Anspruch auf Kosteniibernahme. Er
habe den gesetzlich vorgesehenen Beschaf-

fungsweg nicht eingehalten. Grundsitzlich

www.grpg.de

bestehe gegen die Krankenkasse ein Sach-
leistungsanspruch auf Versorgung in einem
zugelassenen Vertragskrankenhaus, nicht in
einer Privatklinik. Ein Anspruch auf Kos-
tenerstattung komme hier nur in Betracht,
wenn die Leistung unaufschiebbar sei oder
die Krankenkasse eine Leistung zu Unrecht
ablehne und dadurch fiir die selbst erbrach-
ten Leistungen Kosten entstanden seien. Die
Kosten seien hier bereits entstanden, bevor
der Klidger iiberhaupt den Antrag bei der
Krankenkasse gestellt habe. Unaufschieb-

bar sei die Operation auch nicht gewesen.

Urteil vom 25.07.2019, S 8 KR 1011/18 —
rechtskriftig —
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Gertrud Demmler

Zukunft der Rehabilitation -
aus Sicht der Krankenkassen'

1. Rehabilitation.
Was ist das eigentlich?

Eine Definition der Rehabilitation findet
sich im Technical Report 668/1981 der
(WHO):

den koordi-

Weltgesundheitsorganisation
,.Rehabilitation umfasst
sozi-

nierten Einsatz medizinischer,

aler, beruflicher, p#ddagogischer und
technischer MaBinahmen sowie Einfluss-
nahmen auf das physische und soziale
Umfeld zur Funktionsverbesserung zum
Erreichen einer groftmoglichen Eigen-
aktivitdt zur weitest gehenden Partizipa-
tion in allen Lebensbereichen, damit der
Betroffene in seiner Lebensgestaltung so
frei wie moglich wird.“ (WHO 1981, S.9).
Bei der Frage der Rehabilitation geht es
damit immer um die Féhigkeit der Teil-
habe am gesellschaftlichen Leben. Schon
hier wird deutlich, dass Rehabilitation
weit iiber die medizinische und pflege-
rische Versorgung hinausgeht und damit
der personliche und individuelle Bedarf
einzelner Menschen auch in Abhédngig-
keit der eigenen Situation sehr verschie-
den ist. Geht es um die Fihigkeit, aus
eigener Kraft seinen Lebensunterhalt zu
verdienen oder die selbstindige eigene
Versorgung im hiuslichen Umfeld auf-
zubauen? Der MalBstab und die Zielset-
zung fiir eine erfolgreiche Rehabilitation
variiert sehr stark. Das erklart historisch

auch, warum die Rehabilitation durch

1 Erstpublikation des Beitrags in: York

Dhein / Wilfried von Eiff (Hrsg.) Erfolgreiches
Rehabilitationsmanagement. Ein Leitfaden fiir die
Praxis, Copyright 2019, Abdruck mit freundlicher
Genehmigung der W. Kohlhammer GmbH.
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eine Vielzahl von Sozialversicherungstra-

gern verantwortet wird (§§ 5, 6 SGB IX).

Den verschiedenen Trigern der Sozial-

versicherung werden dabei unterschied-

lichste Rollen zugewiesen.

Krankenkassen sind Leistungen zur

medizinischen Rehabilitation zugewie-

sen (§ 40 SGB V ff.). Diese Teilhabe-
leistungen dienen dazu: Menschen mit

Behinderungen oder die von Behinde-

rung bedroht sind, die Leistungen zur

Verfiigung zu stellen, die die Behinde-

rung abwenden, beseitigen, mindern, ihre

Verschlimmerung zu verhiiten oder ihre

Folgen zu mildern. Einschriankungen

der Erwerbsfihigkeit oder Pflegebediirf-

tigkeit zu vermeiden, zu iiberwinden, zu
mindern oder eine Verschlimmerung zu
verhiiten sowie

 den vorzeitigen Bezug anderer Sozial-
leistungen zu vermeiden,

 die Teilhabe am Arbeitsleben dauerhaft
zu sichern.

e die Teilhabe am Leben in der Gesell-
schaft sowie eine moglichst selbstindige
und selbstbestimmte Lebensfiihrung zu
ermoglichen oder zu erleichtern.

Die Bandbreite der rehabilitativen Bedarfe

ist damit sehr grofl und reicht vom Erhalt

der Mobilitdt lterer Versicherten iiber
eine krankheitsbedingte Uberwindung
kognitiver und korperlicher Einschrin-
kungen wie z. B. nach einem Schlaganfall
oder das Zuriickfinden in den Alltag nach
schwerer Erkrankung wie z. B. nach einer

Krebserkrankung bei Kindern.

Folgende Besonderheiten ergeben sich fiir

die Krankenkassen:
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1. Die rehabilitativen Leistungen sind
grundsitzlich nachrangig zu leisten,
d. h. soweit andere Leistungstriger
infrage kommen, sind diese vorrangig
heranzuziehen. Das héufigste Beispiel
sind Rehabilitationsleistungen zur
Sicherung der Erwerbsfihigkeit durch
die Rentenversicherung oder aus der
Beschiftigung verursachte Unfallfol-
gen durch die Unfallversicherung.

2. In der medizinischen Rehabilitation
gilt der Vorrang der ambulanten Reha-
bilitationsleistung.

3. Mehrstufigkeit des Systems: erst Kran-
kenbehandlung, dann Reha.

Diese drei im SGB verankerten Beson-

derheiten miissen hinsichtlich eines

individuellen und durchgingigen Be-
handlungsverlaufs und innovativer Reha-
bilitationskonzepte zunehmend infrage
gestellt werden. Die konkreten Ande-
rungsbedarfe werden im Laufe des Bei-

trags néiher beleuchtet.

2. Rehabilitation aus
Sicht der Patienten

Die historisch- und verursachungsorien-
tierten Zustdndigkeiten in der Rehabi-
litation sind aus Sicht der Versicherten
hdufig nur schwer zu durchschauen. Sie
sind darauf angewiesen, dass der jeweils
adressierte Trager umfassend berit. Hier
gibt es seit Jahren immer wieder Ande-
rungsvorschlédge, die die inhaltliche Bera-
tung und Begleitung von der Finanzie-
rungsverantwortung zu trennen versucht.
Ein Durchbruch ist bisher allerdings nicht
gelungen.

www.grpg.de



Das heifit aus Sicht der Betroffenen kom-
plizierte Antrags- und Bewilligungspro-
zesse, die dringend auch vor dem Hin-
tergrund der Digitalisierung verdndert
werden miissen.

Ebenso fiihren die Vorrangregelungen
nicht immer zu den besten Versorgungs-
wegen aus Sicht der Betroffenen. Wann
ist gegebenenfalls eine stationdre Reha-
bilitation besser als die vorrangig ambu-
lante?

Bezogen auf die verschiedenen Leistungs-
optionen, die entweder im Rahmen einer
Rehabilitation oder einzeln durch Ver-
ordnung des Arztes erbracht werden, wie
z. B. Heilmittel oder Ergotherapie sind
fiir den Patienten die Regeln fiir die Inan-
spruchnahme nicht transparent und nach-
vollziehbar. Das gilt umgekehrt natiirlich
auch fiir Arzte, Krankenkassen und wei-
tere Beteiligte.

Ein Praxisbeispiel: Ein beschiftigter
Biirokaufmann erleidet einen Meniskus-
riss. Er ist arbeitsunfihig, mochte aber
so schnell wie moglich wieder arbeiten.
Die Behandlung iiber Heilmittel reichen
ihm nicht aus und dauern ihm zu lange,
deshalb beantragt er bei der Rentenver-
sicherung (RV) eine Reha. Die RV leitet
diese an die Krankenkasse weiter, weil
die Erwerbsfihigkeit nicht gefihrdet ist;
der Kunde wendet sich an seine Kranken-
kasse, erhilt wieder eine Ablehnung, da
die Heilmittel nicht ausgeschopft wur-
den. Das Ergebnis bei einem Fliesenleger
dagegen wire anders; hier wiirde die RV
eine Reha genehmigen, da ein Einfluss
auf Erwerbsfihigkeit gegeben ist.

Das Beispiel zeigt die Fragen, die im Kern
immer eines gemeinsam trigt: Was ist fiir
den Betroffenen in der personlichen Situ-
ation der beste und richtige Weg? Schon
innerhalb des SGB V und damit dem fiir
Krankenkassen tragenden Rechtsrahmen,
ist die der personlichen Situation ange-
messene Versorgung nicht immer einfach

zu realisieren. Fast unmoglich wird es
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aber, wenn in der Frage der Rehabilitation

verschiedene Triger gefragt sind.

ZUR DISKUSSION GESTELLT

dem Verfahren beauftragt.

Veranderungsbox aus Sicht der SBK:

1. Auch die Rehabilitation muss konsequent in die medizinischen und pflege-
rischen Behandlungs- und Therapieprozesse integriert werden. Den Kranken-
kassen ist deshalb eine umfassende Beratungskompetenz unabhingig von der
Finanzierungsverantwortung zu geben. Alternativ kann dem Versicherten die

Entscheidungsfreiheit gegeben werden, welchen der beteiligten Tréiger er mit

2. Ein einheitliches, digitales Antrags- und Genehmigungsverfahren fiir alle
Sozialleistungstrager muss eingefiihrt werden.

3. Perspektivisch ist die historische gewachsene Aufteilung der Rehabilitations-
verantwortung aus Sicht der Betroffenen neu zu gestalten. Dazu sind geeignete
Methoden, wie Customer Journeys fiir die Losungsgestaltung zu nutzen.

4. Die Vorrangigkeit der ambulanten Reha und die Mehrstufigkeit ist durch einen

individuellen und bedarfsorientierten Rehabilitationsprozess abzuldsen.

3. Welche Rehabilitations-
bedarfe zeigen sich in
der Versorgungspraxis?

Die richtige ,Indikationsstellung® ist
wie in der Medizin allgemein auch in
der Reha ein grundlegendes Thema. Wir
beobachten in der Praxis zuallererst die
fehlende Bedarfserkennung. Das gilt
natiirlich auch in dem vorgelagerten Vor-
sorgebereich. Zwar hat der Gesetzgeber
in den letzten Jahren z. B. tiber das Ent-
lassmanagement im Krankenhaus (§ 39
Abs 1la SGB V) das Thema adressiert,
die konsequente Nutzung und Bedarfser-
kennung in der ambulanten Praxis bleibt
aber nach wie vor der Schliissel. Ob hier
zur Unterstiitzung der Arzte in Zukunft
tiber KI relevante Informationen gene-
riert werden konnen, um die Bedarfs-
erkennung zu verbessern, ist mehr eine
Frage, ob solche Systeme Eingang in die
Praxen finden und weniger eine Frage,
dass hier Datenanalytik gute Ergebnisse
liefern kann. Wir werden als Kranken-
kassen hier in jedem Fall viel stidrker
versichertenbezogene Informationen

nutzen, um unseren Versicherten auch
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aktiv Beratung und Angebote machen
zu konnen. (Dies gilt natiirlich immer
unter dem Vorbehalt der Einwilligung
des Versicherten.)

Vorsorge wird gegeniiber Rehabilitation
immer noch vernachlédssigt. Nur damit
konnen wir dem Problem begegnen, dass
die Krankenkasse hiufig erst dann ange-
sprochen wird, wenn Probleme da sind
bzw. der Antrag vom Arzt eingereicht
wird. Die Priventions- und Vorsorgeori-
entierung ist in der medizinischen und
pflegerischen Versorgung nicht konse-
quent verankert. (Dariiber hinaus sind die
Finanzierungsanreize auch bei den Kran-
kenkassen eher pridventions- und vorsor-
geschidlich (Gutachten WIG?2, 2016)).
Die Absicherung der Rehabilitationser-
gebnisse im Alltag wird ebenfalls ver-
nachlédssigt. Wenn eine Rehabilitation
durchgefiihrt wird, sind die Patienten
meist zufrieden. Allerdings ist die Nach-
sorge hdufig nicht sichergestellt. Hier
sind die Betroffenen auf ihre Arzte ange-
wiesen bzw. miissen es alleine schaffen,
das Erlernte in den Alltag zu integrie-
ren. Versicherte erwarten oft eine Beglei-

tung auch nach der Reha. Hier kommt es,
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wie generell in Vorsorgefragen héufig zu
einem Ubergang in die eigene Verantwor-
tung des Versicherten. Eine umfassende
Beratung (z. B. Rehasport, Selbsthilfe-
gruppen, Leistungen zur Teilhabe am
Arbeitsleben, Friihforderung) wie in der
SBK iiber diese Moglichkeiten sind ein
wichtiger Baustein, um die Nachhaltig-
keit der MaBnahmen sicherzustellen.

Der fehlende Zugang zu ambulanten
Angeboten bestimmt auch die Notwen-
digkeit rehabilitative Malnahmen im sta-
tiondren Umfeld durchzufiihren. Diese
Entwicklung, die wir fiir alle medizi-
nischen Berufe und Angebote im ldnd-
lichen Raum erleben, wird auch hier eine
wichtige Zukunftsfrage darstellen. Wie
konnen auch hier digital unterstiitzte
und telemedizinische Anwendungen, den
Zugang zu nicht-stationdren, rehabilita-

tiven Leistungen sicherstellen?

Veranderungsbox aus Sicht

der SBK:

1. Telemedizinisch unterstiitzte
Therapien und hybride Modelle
miissen entwickelt werden, um den
Zugang zu ambulanter Versor-
gung insbesondere in der Fliche
anzubieten. Der fehlende Fach-
kriftemangel wird die Skalierung
von Therapiekonzepten erzwingen.
Dazu miissen Krankenkassen und
den beteiligten Therapeuten Pilot-
modelle ermdglicht werden.

4. Krankenkassen im
Spannungsfeld zwischen
Qualitat und Kosten

Die Landesverbdnde der Krankenkassen
und die Ersatzkassen schliefen auf Lan-
desebene Versorgungsvertrige mit allen
zertifizierten Vorsorge- und Rehabilita-
tionseinrichtungen (§ 111 a—c, SGB V).
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Lediglich die Vergiitungshohe konnen
Krankenkassen in Selektivvertrigen und
den einzelnen Einrichtungen direkt ver-
einbaren. (Die SBK biindelt diesen Ein-
kauf und den Abschluss der Selektivver-
trige iiber die GWQ ServicePlus AG,
Gesellschaft,
von 16 BKKen gegriindet wurde. Siehe:

einer die urspriinglich
www.gwq-serviceplus.de. Nur durch die
Umsatzbiindelung sind wir ein relevanter
Gesprichspartner fiir die Einrichtungen.)
Allein aufgrund dieser vertragsrechtlichen
Gestaltung wird klar, dass die einzelne
Krankenkasse vor allem in der Preis- und
damit Kostengestaltung Einfluss nehmen
kann und iiber bevorzugte Vertragshiu-
ser die Wahlentscheidung der Versicher-
ten mit beeinflussen kann. Grundsitzlich
besteht die Wabhlfreiheit des Versicher-
ten. Der Kunde hat ein Wunsch- und
Wahlrecht, dieses ist allerdings durch ein
berechtigtes Interesse zu belegen (z. B.
christliche Ausrichtung der Klinik, spezi-
elles Behandlungskonzept). Kann er das
nicht, fallen gegebenenfalls Mehrkosten
an (§ 8 SGB IX).).

Das
tung der Klinik, die Hohe der Vergiitung,

Therapieangebot, die Ausgestal-
sowie die Behandlungsergebnisse sind
je nach Rehaklinik sehr unterschiedlich.
Im stationdren Bereich gibt es ein deut-
liches indikationsiibergreifendes Preis-
gefille von Siid- nach Norddeutschland.
So reicht z. B. der Preis fiir die Ortho-
padische Reha von rund 2.000 € bis zu
3.000 €. Die verschiedenen Therapiean-
gebote, Behandlungsschwerpunkte und
eine unterschiedliche Patientenstruktur
erschweren einen Vergleich der Versor-
gungsqualitit der Reha-Kliniken unterei-
nander. Uber die Selektivvertrige lassen
sich insbesondere Anforderungen an die
Prozess- und Strukturqualitit der Koope-
rationskliniken stellen.

Die Vertrige der GWQ ServicePlus AG
(im folgenden GWQ) im stationdren

Bereich geben einen Rahmen an Quali-
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tidtsparametern vor, in dem sich die Kli-
nik bewegen kann. Die vereinbarten Ver-
glitungssitze bzw. Fallpauschalen bilden
analog der Krankenhausvergiitung einen
Casemix der Patienten ab. Hinzu kom-
men Riickvergiitungsregelungen mit eini-
gen Kliniken in Abhingigkeit vom Bele-
gungsvolumen.

In der GKV sind der grofite Ausgaben-
block fiir Rehabilitation die Leistungen
einer Anschlussrehabilitation mit einem
Volumen von 1,8 Mrd. € im Jahr 2017.
Die vom stationdren Aufenthalt unabhén-
gigen Rehabilitationsleistungen dagegen
verursachen ein Volumen von 412 Mio. €
im Jahr 2017. Auch wenn der Anteil der
Rehabilitationsausgaben an den Gesamt-
ausgaben der GKV einen relativ geringen
Anteil ausmacht, steigen die Ausgaben
seit Jahren kontinuierlich an.
Zusammenfassend lidsst sich feststellen,
dass wir heute vor allem ein Kosten-/
Preiswettbewerb unter den Vertragspart-
nern haben und dort (indikationsbezo-
gen oder regional), wo ein Uberangebot
herrscht, zum Teil ein mengenfixierter,
ruindser Wettbewerb stattfindet. Daraus
abgeleitet konnen deutliche Konzentra-
tionstendenzen in der stationdren Reha-
bilitation beobachtet werden. Preiswett-
bewerb ist der zentrale Steuerungshebel
der Krankenkassen. Qualitdt spielt nur
vertragspartnerindividuell eine Rolle. Die
Transparenz insgesamt zu Qualitidt und
Wirtschaftlichkeit ist vor allem fiir Pati-

enten nicht gegeben.
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Veranderungsbox aus Sicht der SBK:

1. Wir brauchen einen ganzheitlichen Qualitits- und Wirtschaftlichkeitsansatz auf
der Basis eines bedarfsorientierten, indikationsspezifischen Behandlungspfades.
Die sektorspezifischen Regelungen miissen nachrangig werden.

2. Qualitdtsfordernde Anreize fiir die einzelne Krankenkasse sind im MorbiRSA
nicht gegeben, hier dominieren die Ausgaben bzw. Preiseffekte. Auerdem sind
denkbare positive Folgeeffekte wirtschaftlich oft erst viel spiter realisierbar.

5. Rehabilitation muss
zielgruppenorientierte
Rehabilitationskonzepte
entwickeln und sich von
sektoralem Denken und
Entwicklungskonzepten
losen

Auch in der Rehabilitation wird immer
deutlicher, dass die sektorale, trigerbe-
zogene und einrichtungsbezogene (sta-
tiondr, ambulant) Betrachtung im SGB
nicht geeignet ist, zielgruppenorientierte
Rehabilitationskonzepte zu entwickeln.
Eine besonders relevante Zielgruppe der
Zukunft ist diejenige der Pflegebediirf-
tigen und ihrer pflegenden Angehorigen.
So wurde dem Thema bei der Einfiihrung
des Pflegepersonal-Stirkungsgesetz 2019
(Pflegepersonal-Stirkungsgesetz — PpSG
vom 11.12.2018) zwar fiir die Zielgruppe
Pflegebediirftige und pflegende Angeho-
rige ein grofer Raum eingerdumt, Dreh-
und Angelpunkt bleibt iibergreifend fiir
alle Rehabilitationsbedarfe, die verschie-
denen Moglichkeiten so individuell und
bedarfsgerecht zu kombinieren, zu gestal-
ten und weder triagerbezogen noch sekto-
ral die Rehabilitation zu steuern.

Neben den sich aus den zunehmenden
Zahlen an Pflegebediirftigen ergebenden
neuen Rehabilitationskonzepten  sind
wohnortnahe Rehabilitationskonzepte fiir
Beschiftigte und Versicherte mit Fami-
lien ein wichtiges Thema. Diese sind vor-

wiegend in Ballungszentren vorhanden.
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Von einer flaichendeckenden Versorgung
sind wir aber weit entfernt, da es sich
hierbei um interdisziplindre Behandler-
teams handelt, die mit der typischen z. B.
physio- oder ergotherapeutischen Ein-
zelpraxis nur wenig gemein hat. Deshalb
ist die Frage, ob der Zugang zu solchen
ambulanten Rehabilitationsprogrammen
in Zukunft tiber Hybridmodelle, d. h.,
mit digitalen Elementen erweitert werden
konnen.

SchlieBlich bleibt ein wichtiges Thema:
Wie konnen Ergebnisse der Rehabilitation
nachhaltig sichergestellt werden? Dazu
gibt es seit Jahren auch immer wieder
vereinzelte Angebot auf dem Markt, die
z. T. privat oder iiber die Vertragsgestal-
tung einzelner Kassen die Nachhaltigkeit
sichern sollen. Beispiele hierfiir sind Mail
Nachsorge nach Reha-Aufenthalt wegen
psychischer Erkrankung in der Panorama
Fachklinik in Scheidegg (https://www.
psyres.de/scheidegg/welcome, Zugriff am
12.04.2019) oder nach Mutter-Vater-Kind
Kur bzw. Reha fiir Adipositas- und Dia-
betes Patienten (DiaBestes magazin
2/18), Betreuung auch nach Maflnahmen
per Chat, Forum, Telefon durch einzelne
Anbieter.

www.grpg.de
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6. Individualisierte
(patientenzentrierte)
Therapie kann Gesun-
dungsverldufe und Um-
gang mit Erkrankungen
deutlich verbessern und
damit Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit erhohen

Am Beispiel der Rehabilitation ist sehr
die Ergeb-

nisse nur dann wirtschaftlich und qua-

deutlich geworden, dass
litativ hochwertig sein konnen, wenn
sie Teil eines integrierten und ganzheit-
lichen Behandlungspfades sind. Allein
die unterschiedlichen Zielgruppen und
Bedarfe machen deutlich, dass es nicht
den Rehabilitationsbedarf gibt, sondern
dass individuelle und patientenzentrierte
rehabilitative Leistungen in den Behand-
lungsprozess integriert werden miissen.
Die zunehmenden Rehabilitationsbe-
darfe fiir Pflegebediirftige und Ange-
horige und aufgrund langjdhriger chro-
nischer Erkrankungen verlangen andere
Vorgehensweisen als die bisher mehr
an der akuten Behandlung orientierten
Leistungsprozesse. Dies ist eine Folge
der demografischen Entwicklung, die
sich nicht nur in der allgemeinen medizi-
nischen Versorgung, sondern auch in der
Rehabilitation als das zentrale Zukunfts-
thema zeigt.

Das Zusammenspiel der hausérztlichen
Versorgung, die Versorgungsgestaltung
der Kassen und die Erprobung hybrider
Modelle sind deshalb wichtige Zukunfts-
fragen. Wie kann im Zusammenspiel
zwischen Krankenkassen und Arzten ein
individueller Behandlungsprozess gestal-
tet werden? Wir haben hier im indivi-
duellen Kontakt mit Arzten, mit denen
wir gut zusammenarbeiten, gute Erfah-
rungen. Allerdings sieht das SGB diesen
Austauschprozess nicht wirklich vor. Der
gesetzlich gestaltete Rahmen ist ein for-

maler Genehmigungsprozess und kein
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bedarfsorientierter Kommunikationspro-
zess. Letzteres ist vor dem Hintergrund
der fehlenden digitalen Vernetzung auch
praktisch noch nicht vorstellbar. Ganz zu
schweigen davon, dass die Rehabilitati-
onseinrichtungen noch nicht einmal an
die gesetzlich entstehende TI angebunden
sind.

7. Qualitat aus Patienten-
sicht kann nur entstehen,
wenn Patientenfeedback
auch uber eine systema-
tische Verlaufskontrolle
im Nachgang der Reha
erfolgt

Wenn die Versorgungsgestaltung indi-
vidualisiert und die Vernetzung der
Akteure die Versorgungsgestaltung ska-
lierbar macht, kann schlieBlich die Evi-
denz und Nachhaltigkeit und damit die
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit iiber
die Riickkoppelung mit den Versicher-
ten erfolgen. Individualisierte Behand-
lungskonzepte verlangen gleichzeitig
vielmehr als in der Vergangenheit, die
Ergebnisabsicherung und die Einbin-
dung der Patienten.

mit der ePA kommunizieren.

niemals gerecht.

geschaffen werden.

Verdanderungsbox aus Sicht der SBK:
1. Reha muss an die entstehende Telematik Infrastruktur angebunden werden und

2. Individuelle Behandlungspfade und Versorgungsprozesse miissen zwischen Haus-
drzten und Kassen entwickelt werden. Die standardisierten kollektiven Geneh-

migungsprozesse werden einer individuellen und personalisierten Versorgung

3. Real world evidence muss auf digitalem Wege iiber real time Feedbacksysteme
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An dem Beitrag haben Katrin Pumm, Thor-
sten Schumacher, Dr. Eva Scherwitz, Mar-
tin Spegel, alle SBK, und Dorothee Bitters,
Oliver Harks, beide GWQ ServicePlus AG,
mitgewirkt. Herzlichen Dank vor allem fiir
die wichtigen Hinweise aus der Praxis.

Aus der Rechtsprechung

Das Verwaltungsgericht Minden hat
im Eilverfahren entschieden, dass
ein vollstindiger Aufnahmestopp
von Patienten fiir ein Krankenhaus
trotz eines Covid-19-Falles in der
Einrichtung nicht grundsitzlich

erforderlich ist.

In einer stationdren Rehabilitationsklinik
im Kreis Hoxter, die auf Grundlage des
Covid-19-Krankenhausentlastungsge-
setzes als Einrichtung zur Entlastung der
akutstationdr zu versorgenden Patienten

bestimmt worden war, wurde bekannt,
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dass sich eine stationdr aufgenommene
Patientin mit dem Corona-Virus SARS-
CoV-2 infiziert hat. Der Klinik wurde
daraufhin bis auf Weiteres untersagt,
neue Patienten aufzunehmen. Die Klinik
beantragte im FEilverfahren die Aufhe-
bung des unbefristeten Aufnahmestopps
von Patienten.

Nach Auffassung des VG Minden, das
dem Eilantrag stattgegeben hat, handelt
es sich bei der Anordnung eines Aufnah-
mestopps zwar grundsitzlich um eine
taugliche Mafinahme i.S.d. § 28 Infekti-
onsschutzgesetz, wenn in der betroffenen
Einrichtung bereits Patienten an Covid-19
erkrankt sind. Weitere Voraussetzung sei
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jedoch, dass die Behorde ihr Ermessen
hinsichtlich Art und Umfang der ange-
Mafnahme

ausiibe. Zuléssig sei nur die Anordnung

ordneten ordnungsgemaif
notwendiger Schutzmafnahmen, die zur
Verhinderung der (Weiter-)Verbreitung
der Krankheit geboten seien.

Der angeordnete Aufnahmestopp erweise
sich nach diesen Mafstiben als offen-
sichtlich rechtswidrig. Andere als die
angeordnete MaBnahme zur Verhinde-
rung der Verbreitung des Virus seien

nicht erwogen worden.

Verwaltungsgericht Minden, Beschluss
vom 21. April 2020 - 7 L 299/20 —

www.grpg.de



Andreas Jacker

ZUR DISKUSSION GESTELLT

Das AMNOG-Dilemma der Fruhen

Nutzenbewertung

Okonomische Uberlegungen zu strittigen Methodenfragen

Zusammenfassung / Executive Summary:

Das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (AM-
NOG) hat dazu gefihrt, dass die Verfligbarkeit neu
von der EMA zugelassener Arzneimittel in Deutsch-
land abgenommen hat. Wenn diese Verflgbarkeits-
licken auch die Folge falsch negativer Bewertungen
(B-Fehler) waren, wirde sich dadurch die Patienten-
versorgung in Deutschland verschlechtern.

Der Beitrag versucht, auf der Basis eines wirtschafts-
wissenschaftlichen und wissenschaftstheoretischen
Fundaments Kriterien zu entwickeln, mit denen sich
methodische Detailfragen im Sinne der AMNOG-Ziele
[6sen lassen. Die Intention ist dabei, den Erreichungs-
grad der AMNOG-Ziele zu maximieren. Dazu werden
zunachst die Ziele des AMNOG definiert und die be-
stehenden Zielkonflikte diskutiert. Es wird gezeigt,
dass aufgrund konfligierender Ziele ein ,,AMNOG-Di-
lemma” besteht.

Danach wird dargestellt, wie sich die Zielkonflikte
bzw. das ,AMNOG-Dilemma” durch einen 6kono-
mischen Optimierungsansatz entscharfen lieBen.
Pragmatisch gesehen folgt daraus eine Handlungs-
maxime, nach der die verlangte Ergebnissicherheit
fur die Gewahrung eines Zusatznutzens in der Frilhen
Nutzenbewertung (FNB) nach der folgenden abstrak-
ten Regel zu bestimmen ware: ,Variiere sie flexibel je

Am 01. Januar 2011 trat das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsge-
setz (AMNOG) in Kraft. Es hat den deutschen Markt fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel grundlegend verdndert. Eine der zen-
tralen Neuheiten des Gesetzes ist die friihe Nutzenbewertung
(FNB), der sich jedes neu eingefiihrte Arzneimittel mit einem
neuen Wirkstoff nun stellen muss.

Das Grundprinzip des AMNOG ist unstrittig und wird auch von
der pharmazeutischen Industrie und ihren Verbédnden anerkannt.
Danach soll sich der Preis eines neuen Arzneimittels am Prinzip
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nach Wirkstoff und Indikation — und zwar in Abhan-
gigkeit von der Schwere der Erkrankung, den verfig-
baren therapeutischen Alternativen, der erwarteten
EffektgroBe sowie den Kosten, der Dauer und der
Schwierigkeit der Schaffung von Evidenz".

Ausgehend von dieser ,abstrakten Regel” werden
konkrete Vorschlage zur praktischen und institutio-
nellen Ausgestaltung der FNB diskutiert. Ziel ist dabei,
methodische Detailfragen besser als bisher zu l6sen
und insgesamt die Methodik zu flexibilisieren. Vorge-
schlagen wird auch, die ,abstrakte Regel” in die Me-
thodik der FNB aufzunehmen oder gegebenenfalls
gesetzlich zu fixieren. Es wird ferner eine breite ge-
sellschaftliche Diskussion Uber die institutionelle Aus-
gestaltung des AMNOG angeregt. Die Ergebnisse der
FNB sollten zudem nicht zur Verordnungssteuerung
genutzt werden, welche die therapeutische Freiheit
der Arzte in Deutschland einschrankt.

Die Umsetzung dieser Vorschldge wirde nach Uber-
zeugung des Autors zu gesellschaftlich besseren Er-
gebnissen insbesondere zu einer besseren Versorgung
der Patienten fihren als die derzeitige Ausgestaltung
der FNB im AMNOG.

des Value Based Pricing' ausrichten, das heiBit die Hohe des Preises
soll sich an dessen Zusatznutzen orientieren. Es gibt eine Vielzahl
von kontroversen Diskussionen zwischen den Akteuren im Gesund-
heitswesen, ob die Umsetzung dieser allgemein akzeptierten Idee
auch sachgerecht im Sinne der Ziele des AMNOG erfolgt.? Dabei

1 Zum Konzept des Value Based Pricing vgl. beispielsweise Danzon, Towse,
Mestre-Ferrandiz (2013).

2 Vgl stellvertretend fiir diese Diskussion Cassel, Ulrich (2015) und Cassel,
Ulrich (2017) sowie die dort angegebene Literatur.
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haben die Ergebnisse der frithen Nutzen-
bewertung nicht nur einen Einfluss auf den
Preis neuer Arzneimittel, sondern auch auf
den Zugang der Patienten zu innovativen
Arzneimitteln. Das AMNOG hat dazu
gefiihrt, dass zugelassene neue Arzneimit-
tel heute seltener den Patienten zur Verfii-
gung stehen als frither?.

Die Diskussionen um das vom Gesetzge-
ber beschlossene Arztinformationssystem
(AIS) haben Vertreter der Kassenseite mit
Vorschlidgen zur Verordnungssteuerung
und zum Ersatz von Mischpreisen durch
subgruppenspezifische Preise bzw. durch
den Ausschluss von Subgruppen ohne
belegten Zusatznutzen von der Verord-
nung begleitet.* Die Auswirkungen des
AMNOG wiirden so von der reinen Preis-
festsetzung direkt auf die Patientenver-
sorgung ausgeweitet.

Die Beurteilung, inwieweit die Wirkungen
der AMNOG-Bewertungen iiber die reine
Preisfestsetzung hinaus auch auf die Patien-
tenversorgung ausgeweitet werden sollten
und ob die Abnahme der Verfiigbarkeit von
Arzneimitteln tatsidchlich ein Versorgungs-
problem ist, hingt auch davon ab, welche
Richtigkeitsgewidhr den Bewertungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

zugesprochen werden kann. Soweit die

3 Im Zeitraum von 2011 bis 2017 haben Hersteller
27 Priparate vom deutschen Markt wieder zu-
riickgenommen. Auch werden seit Einfiihrung des
AMNOG zunehmend zugelassene Arzneimittel in
Deutschland erst gar nicht mehr eingefiihrt. Die
Verfiigbarkeitsquote von AMNOG-fihigen Arznei-
mitteln sank von 98,5% vor Einfiihrung des AM-
NOG (2006-2010) auf nur noch 72,5% (2011-2017,
inkl. der Marktaustritte) in der nach AMNOG-Zeit.
Vgl. BPI (2019), S. 96ff.

4 Vgl. zu einer umfassenden Ubersicht und
Einordnung dieser Diskussion insbesondere Cassel,
Ulrich (2016). Durch ein Urteil des LSG Berlin
Brandenburg vom 28.06.2017 u.a. zur Mischprei-
sproblematik und der Preisfindung auf Basis des
AusmalBes des Zusatznutzens in Verbindung mit
der noch ausstehenden Durchfiithrungsverordnung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit zum AIS
hat die Diskussion zwischenzeitlich eine noch
stirkere Relevanz bekommen. Vgl. LSG Berlin
Brandenburg (2017). Inzwischen hat aber das Bun-
dessozialgericht (BSG) letztinstanzlich klargestellt,
dass gegen die Bildung eines Mischpreises ,,keine
durchgreifenden allgemeinen rechtlichen Beden-
ken* bestehen. Vgl. BSG (2018).
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Richtigkeitsgewdhr nicht gegeben ist, hit-
ten Verfiigbarkeitsliicken nicht nur unge-
wollte industriepolitische Implikationen,
sondern auch Auswirkungen fiir die Ver-
sorgungsqualitit der Patienten und unsere
Gesellschaft als Ganzes.?

Es stellt sich daher die Frage, ob die
Bewertungsmethodik des Instituts fiir
Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) und des
G-BA die Richtigkeit ihrer Bewertungen
tatsichlich garantieren konnen® und wenn

dies nicht der Fall sein sollte, welche Kon-

5 Eine Darstellung der Nutzeneffekte von me-
dizinischem Fortschritt im Allgemeinen und von
Arzneimittelinnovationen im Besonderen gehen
iiber den Fokus dieses Beitrags hinaus. Es sei hier
deshalb nur auf einige weiterfiithrende Quellen
verwiesen: Zur Bedeutung von Gesundheit fiir
Wachstum und Wohlstand vgl. beispielsweise
Deaton (2008), Henke, Martin (2008), Acemoglu,
Robinson (2012). Zum Nutzen speziell von Arznei-
mittelinnovationen vgl. beispielsweise Lichtenberg
(2007), Lichtenberg (2012a), Lichtenberg (2012b).
Zur Kosteneffektivitit von Arzneimittelinnova-
tionen vgl. zum Beispiel Murphy, Topel (2006),
Philipson (2012), Stevens et al. (2015), Lakdawalla
et al. (2015), Lichtenberg (2016).

6 Der GKV Spitzenverband scheint beispielsweise
fest davon auszugehen. In einer Pressemitteilung
vom 25.05.2016 heiBt es: ,,Der Fall des Arzneimittels
Axitinib illustriert eindriicklich, wie wenig die [...]
Bewertung des G-BA bisher [...] beachtet wird:

Der G-BA hatte hier fiir 99 Prozent der Nieren-
zellkrebspatienten keinen Zusatznutzen festgestellt
[...]. Die tatscichlichen Verordnungen iibertrafen
dann aber jede Erwartung. Es ist daher zwingend
davon auszugehen, dass die weit iiberwiegende Pati-
entenzahl das Arzneimittel ohne Aussicht auf einen
Zusatznutzen eingenommen hat.* GKV-Spitzenver-
band (2016). Zu einem vehementen Widerspruch vgl.
DGHO (2016). Allerdings lassen die Unterschiede

in den Bewertungen zwischen IQWiG, G-BA,
Fachgesellschaften und HTA-Behorden in anderen
Lindern zumindest Zweifel daran aufkommen, dass
diese Richtigkeitsgewihr gegeben ist. Vgl. hierzu
Fischer, Heisser, Stargardt (2016), Ruof et al. (2017)
und Héussler, Hoer, de Millas (2018), S. 93 ff. Diese
Zweifel verstérken sich noch, wenn die Ergebnisse
erneuter Nutzenbewertungen (ENB) im AMNOG
mit den Erstbewertungen verglichen werden: ,,Nach
derzeitigem Stand hat sich damit fiir 10 der 52
erneut bewerteten Wirkstoffe — das sind mit 19,2 %
immerhin knapp ein Fiinftel — das Bewertungsergeb-
nis ins Gegenteil verkehrt. Hinzu kommt, dass von
den 22 Wirkstoffen, die in beiden Verfahren einen
ZN attestiert erhielten, noch 11 — also exakt die
Hdilfte — mindestens eine Kategorie besser als zuvor
bewertet wurden [...]. Demnach hat es bei den 52
ENB-Verfahren insgesamt 21(40,4 %) Bewertungs-
anderungen gegeben.” BPI (2019), S. 40. Das be-
deutet, dass bei mindestens 40% der Verfahren, die
einer ENB unterzogen wurden ein a- oder 3-Fehler
in der FNB oder ENB gemacht wurden.
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sequenzen dies fiir die Ausgestaltung der
Methodik hitte. Die derzeitige Metho-
dendiskussion konzentriert sich dabei auf
verschiedenste Detailfragen.’
Diese Diskussionen sind wichtig. Weni-
ger diskutiert wird jedoch, anhand wel-
cher Kriterien die strittigen Detailfragen
geklirt werden sollten. Der hier gewihlte
Ansatz versucht, genau diese Frage zu
beantworten. Auf der Basis einer wirt-
schaftswissenschaftlichen und wissen-
schaftstheoretischen Fundierung sollen
Kriterien entwickelt werden, die dhnlich
einem ,,Kompass®“ helfen sollen, ange-
messene Antworten auf die vielféltigen
Detailfragen zu geben. Dabei stehen die
folgenden Kernfragen zur Diskussion:
1. Welchen Zielen sollte die Bewertungs-
methodik im AMNOG dienen?
2. Bestehet ein Konflikt bzw. Dilemma
zwischen den einzelnen Zielen?
3. Lisst sich der Konflikt 16sen oder
zumindest entschirfen?

1. Welchen Zielen sollte
die Bewertungsmethodik
im AMNOG dienen?

Ohne eine klare Zielfundierung besteht

die Gefahr, dass eine Bewertungsmetho-

7 Beispiele hierfiir sind die Diskussionen tiber
die an Surrogatparameter zu stellenden Anforde-
rungen, ob die von den beiden Bewertungsgremien
vorgenommenen Post-hoc-Subgruppenbildungen
vertretbar sind, ob und wann ein ,,Evidenztransfer®
moglich ist, ob in jedem Fall nur durch randomi-
sierte und kontrollierte Studien ein Nachweis eines
Zusatznutzens moglich sein soll, nach welchen
Kriterien die zweckmiBige Vergleichstherapie
festgelegt werden soll und welchen Anforderungen
indirekte Vergleiche geniigen miissen. Diese
Debatten werden insb. in Form von Stellungnah-
men zu den IQWiG-Methodenentwiirfen gefiihrt.
Vgl. hierzu IQWiG (2011, 2013b, 2015 und 2017a).
Vgl. auch die sehr grundlegenden Uberlegungen
von Porzolt et al. (2012). Fiir das Verstdndnis der
unterschiedlichen Positionen ist die zwischen dem
IQWiG und der DGHO ausgetragenen Kontroverse
um Methodenfragen sehr hilfreich. Vgl. DGHO
(2013a), IQWiG (2013a) und DGHO (2013b). Aus
Sicht des Autors noch zu selten diskutiert wird

das Thema, ob das AMNOG fiir alle Therapieent-
scheidungen die richtigen Fragen stellt und ob auf
einer Kollektivebene ,,generell-abstrakt* getroffene
Bewertungen individuelle Therapieentscheidungen
anleiten konnen.
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dik zum Selbstzweck wird. Ohne die Defi-

nition der Ziele, was mit dem AMNOG

erreicht werden soll, ldsst sich kein Kon-
sens bei den Methoden erreichen.

Gemidl Bundestagsdrucksache 17/2413

verfolgt das AMNOG folgende drei Ziele:®

1. Optimale Patientenversorgung: Den
Menschen miissen im Krankheitsfall
die besten und wirksamsten Arznei-
mittel zur Verfligung stehen.

2. Wirtschaftlichkeit: Die Preise und
Verordnungen von Arzneimitteln miis-
sen wirtschaftlich und kosteneffizient
sein.

3. Anreiz fiir Innovationen: Es miis-
sen verldssliche Rahmenbedingungen
fiir Innovationen, die Versorgung der
Versicherten und die Sicherung von
Arbeitsplitzen geschaffen werden.

Die Bewertungsmethodik von G-BA und

IQWiG muss sich daran messen lassen,

inwieweit sie diese Zielevorgaben erfiillt.

2. Besteht ein Konflikt
bzw. ein Dilemma
zwischen den einzelnen
Zielen?

Wiren die bei der Ausgestaltung der
Methodik zu beachtenden Ziele komple-
mentdr, wiirde dies die Bewertung des
Zusatznutzens von Arzneimitteln erheb-

8 Deutscher Bundestag (2010), S. 1. In der
Volkswirtschaftslehre wird zur Legitimation
wirtschaftspolitischer Ziele oft auf die hypothetische
Urvertragssituation nach Rawls (vgl. Rawls (1971))
zurlickgegriffen. Aus Sicht des Autors lésst sich
begriinden, dass die vom Gesetzgeber formulierten
Ziele einer solchen Urvertragssituation geniigen. Die
interessante Frage, ob diese drei Ziele des AM-
NOG-Gesetzgebers der auf Mundell, Musgrave und
Tinbergen zuriickgehenden Ziel-Mittel-Trager-Regel
geniigen — wonach, verkiirzt formuliert, die Zahl

der Ziele gleich der Zahl der Instrumente sein soll

— wiirde den Rahmen der Analyse hier sprengen. Es
lieBe sich hier zumindest hilfsweise argumentieren,
dass das AMNOG aus zwei Instrumenten besteht: der
FNB und einem Verfahren der Preisfestlegung. Die
FNB sollte dabei vorrangig Ziel 1 und die Preisfestle-
gung den Zielen 2 und 3 dienen. Allerdings bestehen
durch die Kopplung der Hohe der Preisfestsetzung mit
dem Ausmaf des Zusatznutzen unauflosbare Interde-
pendenzen zwischen den Zielen. Zur ZMT-Regel vgl.
beispielsweise Grossekettler (1999), S. 581 - 583.
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lich erleichtern. Wenn es aber Zielkon-
flikte bzw. Dilemmata gibt, miissen diese
auch in der Methodik ihren Niederschlag
finden. Tatsdchlich existieren die fol-
genden Zielkonflikte:

a. Der Zusatznutzen lasst sich
nicht mit letzter Sicherheit ,,nach-
weisen” oder ,belegen”

Im AMNOG soll der pharmazeutische
Unternehmer mit Hilfe eines sogenann-
ten Value Dossiers seinen Zusatznutzen
seiner Arzneimittelinnovation ,,nachwei-
sen” bzw. ,,belegen“.9 Wortlich genom-
men, wiirde der Gesetzgeber damit etwas
erkenntnistheoretisch Unmégliches vom
Hersteller verlangen.

Prof. Antes, der Direktor des Deutschen
Cochrane Zentrums hat den Sachverhalt
im Rahmen der Diskussion um das Atom-
ungliick in Fukushima sehr anschaulich
beschrieben:'® |, Auch wenn immer wie-
der behauptet wird, dass etwas ,,sicher*
sei, so wird hier wieder einmal demons-
triert, dass diese Aussage immer falsch
ist. Immer.“ Daraus schlussfolgert er
dann: ,, Bei der Sicherheit geht es nur mit
Kompromissen. Absolute Sicherheit gibt
es nicht. Das war immer so, ist heute so
und wird immer so sein.*

Auf die Bewertung von Arzneimitteln
ibertragen, bedeutet dies, dass es niemals
moglich sein wird, den Zusatznutzen von

pharmazeutischen Produkten mit abso-

9 GemiB § 35a SGB V i.d.F. des AMNOG erfolgt
die Nutzenbewertung “auf Grund von Nachwei-
sen des pharmazeutischen Unternehmers”. In

der Gesetzesbegriindung zum AMNOG heifit es
beispielsweise Grundlage der Nutzenbewertung ist
ein Dossier des pharmazeutischen Unternehmers,
mit dem er den therapierelevanten Nutzen seines
Arzneimittels nachweist. (Deutscher Bundestag
(2010), S. 20.). Weiter heifit es: ,,Jedoch muss der
pharmazeutische Unternehmer einen Zusatznutzen
des Arzneimittels gegeniiber der Vergleichsthera-
pie belegen.” (Deutscher Bundestag (2010), S. 21.)
Hervorhebungen nur hier. Die Begriffe ,,Nachweis®
oder ,,belegen‘ finden sich noch an vielen weiteren
Stellen im Gesetzestext und in der Gesetzesbegriin-
dung.

10 Antes (2011). Ahnlich bereits Popper (1945),
S. 18ff.
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luter Sicherheit zu belegen. Das IQWiG
driickt dieses Grundproblem in seinen
Methoden 5.0 wie folgt aus:'' | .Grund-
sdtzlich ist jedes Ergebnis einer empi-
rischen Studie oder einer systematischen
Ubersicht iiber empirische Studien mit
Unsicherheit behaftet [...].“

Es ldsst sich also festhalten, dass es keine
absolut sicheren Belege des Zusatznut-
zens bei Arzneimitteln geben kann und
dass daher ein Kompromiss gefunden
werden muss, welche Ergebnissicherheit
zum Nachweis des Zusatznutzens als aus-
reichend angesehen wird.'?

b. Grenzen der Erkenntnis

Konnte die Menschheit jede Erkenntnis,
die sie sich wiinscht, ohne Limitationen
und Kosten gewinnen, so gibe es weder
Unsicherheit noch die Moglichkeit, einen
Fehler bei der Bewertung des Nutzens
bzw. des Zusatznutzens von Arzneimit-
teln zu begehen. Tatsichlich gibt es aber
gerade in der Arzneimittelentwicklung
eine Vielzahl von Barrieren, die verhin-
dern, Zusammenhinge zweifelsfrei zu
erkennen."

Die Erkenntnisgrenzen sind dabei oft
nicht absolut, sondern selbst Ergebnis

11 IQWiG (2017b), S. 49.

12 1In § 7 Abs. 2 Arzneimittel-Nutzenbewer-
tungsverordnung (AM-NutzenV) heilit es zwar
beispielsweise: ,,Bei der Nutzenbewertung wird
gepriift, [...] mit welcher Wahrscheinlichkeit der
Beleg jeweils erbracht wird.“ Man konnte daher
glauben, dass das AMNOG der hier formulierten
Kompromissnotwendigkeit bei der zu verlangenden
Ergebnissicherheit bereits Rechnung trigt. Nach
Ansicht des Autors ist dies bei niherer Betrachtung
jedoch nicht der Fall. Denn wihrend die Forderung
nach einem Kompromiss die Ergebnissicherheit zur
Variablen der zulidssigen Irrtumswahrscheinlichkeit
macht, ist der Ansatz im § 7 Abs. 2 AM-NutzenV
ein rein deskriptiver. Indirekt ldsst sich nach der
hier vertretenen Auffassung dieser Ansatz am
ehesten aus der Forderung nach einer Bewertung
gemil den internationalen Standards der evidenz-
basierten Medizin (z.B. § 5 AM-NutzenV) ableiten.

13 Diese Erkenntnis spiegelt der Satz wieder ,, The
lack of evidence is no proof of no evidence*. Dieser
Gedanke soll letztlich auf den englischen Philo-
sophen John Locke (1631-1704) zuriickgehen. Vgl.
http://en.wikipedia.org/wiki/Argument_from_igno-
rance. Aufgesucht am 04.04.2013. Ausfiihrlich auch
Walton (1999) insb. S. 373.
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von Dilemma-Situationen. Sie sind inter-

dependent und daher nicht immer klar

abgrenzbar:

e Dies zeigt sich besonders ausgeprigt
bei der (6konomischen) Knappheit als
begrenzendes Element fiir Erkenntnis-
gewinne. Einerseits ist die Zahl der For-
schungsfragen prinzipiell unendlich,"
andererseits aber die Ressourcen an
Kapital, Patienten, Zeit und ausgebil-
detem Forschungs-Personal begrenzt.
Die Erkenntnisgrenze ,,Knappheit*
hat meist keinen exakten Verlauf, son-
dern stellt einen Zielkonflikt dar. Die
Erfiillung zusitzlicher Anforderungen
in Zusatznutzenbewertungen bedeuten
einen hoheren Ressourcenverbrauch.
Diese Ressourcen sind die Opportuni-
tatskosten hoherer Standards, da sie fiir
andere F&E Aktivitdten nicht mehr zur
Verfiigung stehen.'

e Weitere Erkenntnisgrenzen konnen

zeitlicher Natur sein. Es braucht oft

viel Zeit, um Erkenntnisse zu gewin-
nen. Auch diese Grenze ist nicht abso-

Iut. Wenn HTA-Institutionen ldngere

Studien fordern, erhoht dies die Studi-

enkosten und verringert die effektive

Patentlaufzeit. Beides wiirde dazu fiih-

ren, dass weniger Arzneimittel entwi-

ckelt wiirden. Zudem kann es zu langen

Wartezeiten fiir schwerkranke Pati-

enten kommen. Die Folge kann sein,

dass den Menschen im Krankheitsfall
nicht jene besten und wirksamsten Arz-

neimittel zur Verfiigung stiinden, die

14 Die Forschungsfragen sind nicht nur unendlich,
sie nehmen paradoxerweise mit der Zunahme un-
seres Wissens weiter zu: ,,The more we learn about
the world, and the deeper our learning, the more
conscious, specific and articulated will be our
knowledge of what we do not know, our knowledge
of ignorance.*” Popper (1960).

15 Vgl. zum Konzept der Opportunititskosten
im Zusammenhang mit regulatorischen Standards
Eichler et al. (2013), S. 1.
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andernfalls schneller zugelassen oder

entwickelt worden wiiren.'®

e Ethische Grenzen, diec beim Studien-
design zu beachten sind, konnen die
Gewinnung von Erkenntnissen behin-
dern. Auch diese Grenze ist nicht immer
absolut, sondern Teil eines Abwégungs-
prozesses.!” Eine der wichtigsten ethi-
schen Grenze ist beispielsweise die
Freiwilligkeit der Studienteilnahme. So
sind Studiendesigns denkbar, die zwar
ethisch zuléssig, aber praktisch den-
noch nicht umsetzbar sind, weil sich
nicht geniigend Probanden finden, die
freiwillig an der Studie teilnehmen.'®

Es bedarf daher letztlich eines gesell-

Evi-

denzniveau unter Beachtung der zeit-

schaftlichen Konsenses, welches

16 So mehren sich beispielsweise in der Alzhei-
mer-Forschung die Hinweise, dass eine erfolgreiche
Therapie 15-20 Jahre vor der klinischen Manifesta-
tion erster Symptome zum Einsatz kommen sollte.
Wenn dem so wire, wire es nahezu unmoglich, in
einer normalen randomisierten doppelblinden Stu-
die einen patientenrelevanten Endpunkt zu zeigen.
Vgl. Eichler et al. (2015), S. 239f.

17 Vgl. Buchberger, Jicker, Metzner (2004).

18 Hochrangige Mitarbeiter des IQWiGs vertreten
hier die These, dass es ethische Grenzen fiir RCTs
praktisch kaum gibt: ,,Solange aber Fragen offen
sind, sollten diese auf direktem Weg mit dem besten
Instrument beantwortet werden, einem RCT. Hier
untaugliche Methoden anzuwenden und damit die
Beantwortung von Fragen absehbar zu verzogern,
darf mit Fug und Recht unethisch genannt wer-
den* Lange et al. (2018). Abgesehen davon, dass
diese Schlussfolgerung nur unter der Annahme un-
endlicher Ressourcen vertretbar erscheint, scheint
sie auch im Gegensatz zur Deklaration von Hel-
sinki zu stehen, wonach medizinische Forschung
am Menschen nur dann durchgefiihrt werden

darf, wenn die Bedeutung des Forschungsziels die
Risiken und Belastungen fiir die Versuchspersonen
iiberwiegt. Diese Bedingung diirfte nicht bei jeder
offenen Forschungsfrage erfiillt sein. Vgl. hierzu
und zum Folgenden WMA (2013). Diese Frage
muss fiir die hier verfolgte Argumentation jedoch
nicht gekldrt werden, da fiir diese entscheidend ist,
dass zur Durchfiihrung einer klinischen Studie im-
mer freiwillig teilnehmende Probanden und Arzte
gefunden werden miissen, wie folgendes Beispiel
verdeutlicht: Mit der vom GKV SV, der Deutschen
Krebshilfe und der PKV geforderten PREFERE-
Studie sollten die vier gidngigsten Therapien bei
Prostatakrebs verglichen und bewertet werden.
Ziel sollte es sein, am Ende fiir die Betroffenen

die individuell beste Therapie zu finden. An der
Untersuchung sollten 7.600 Patienten teilnehmen —
seit Anfang 2013 haben sich aber nur 343 Patienten
zur Teilnahme bereit erklirt. Die Studie wurde
inzwischen eingestellt. Vgl. o.V. (2016).
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lichen und ethischen Erkenntnisgrenzen
sowie der okonomischen Knappheit vom
Hersteller erwartet werden sollte. Es gilt,
die Kosten und den Nutzen zusitzlicher
Studien unter Unsicherheit abzuwigen."”

c. Fehlermdglichkeiten bei der
Bewertung von Arzneimitteln
Ein statistischer Test ist ein Verfahren,
mit dessen Hilfe sich bestimmte Hypothe-
sen mit einer vorab festgelegten Irrtums-
wahrscheinlichkeit auf ihre Richtigkeit
hin iiberpriifen lassen. Diese Testverfah-
ren bediirfen zunichst der Formulierung
einer Nullhypothese H und einer Alter-
nativhypothese H,.’ Im Bereich der kli-
nischen Erforschung von Arzneimitteln
ist H, iblicherweise die Behauptung, dass
sich die untersuchten Therapien bzgl.
vordefinierter Endpunkte nicht unter-
scheiden. H, ist dann die Behauptung,
dass sich die untersuchten Behandlungen
unterscheiden.?!
In der Statistik werden der sogenannte a-
und der 3-Fehler unterschieden, die beim
Test einer Hypothese moglich sind.?
Analog auf die FNB bezogen, heil3t dies
(vgl. hierzu auch Tabelle 1):
a. Einem Arzneimittel ohne Zusatznut-
zen wird filschlicherweise ein Zusatz-
nutzen zugesprochen (a-Fehler). Wird

19 Vgl. zu dhnlichen Beispielen und Argumenten
sowie weiteren Beispielen Aidelsburger, Wasem
(2008).

20 Vgl. Bleymiiller et al. (1994), S. 101ff.
21 Vgl. Isakov, Lo, Montazerhodjat (2015), S. 8.

22 Vgl. Bleymiiller et al. (1994), S. 101f. Eichler
et al. (2013) sprechen von ,type I regulatory error
und “type II regulatory error*. Es wird auch vom
Fehler 1. und 2. Art gesprochen. Die Wahrschein-
lichkeit, einen a-Fehler zu machen entspricht bei
statistischen Testverfahren dem Signifikanzniveau
(p-Wert), welches in der Regel mit 5% angesetzt
wird. Das Risiko einen 3-Fehler zu begehen, hiingt
von der Stichprobengrofe ab. Vgl. Isakov, Lo, Mon-
tazerhodjat (2015), S. 1.

23 Es liegt beispielsweise auch dann ein a-Fehler
oder B-Fehler vor, wenn der Wahrheit entsprechend
ein Zusatznutzen erkannt wird, das Ausmaf des
Zusatznutzens aber tiber- oder unterschétzt wird.
Der Einfachheit halber werden diese Konstella-
tionen hier nicht behandelt. Die hier getroffenen
Aussagen gelten aber auch in diesen Fillen analog.
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der a-Fehler, analog auf die gesamte
Methodik zur Ermittlung des Zusatz-
nutzens von Arzneimitteln bezogen,
so haben natiirlich auch die Anfor-
derungen an Surrogatparameter, die
Akzeptanz von Post-hoc-Subgruppen
und weitere methodische Detailfragen
einen Einfluss darauf, ob im Rahmen
der gesamten friihen Nutzenbewer-
tung ein a-Fehler begangen wird oder
nicht.>* Wird ein a-Fehler tatsichlich
begangen, so widerspricht dies vor
allem dem AMNOG-Ziel der Wirt-
schaftlichkeit, da in diesem Fall der
Hersteller gemessen am tatsdchlichen
Zusatznutzen zu hohe Preise durchset-
zen kann (AMNOG-Ziel-Nr. 2).

. Einem Arzneimittel wird attestiert,
dass ein Zusatznutzen nicht belegt
ist, obwohl tatsichlich ein sol-
cher vorhanden ist (-Fehler).” Der
-Fehler widerspricht den Gesetzeszie-
len der optimalen Patientenversorgung,
da das Risiko hoch ist, dass der Her-
steller das Produkt vom Markt nimmt
oder Arzte es zuriickhaltend verordnen
(AMNOG-Ziel-Nr. 1). Auch wird das
Ziel, Anreize zur Innovation zu geben
(AMNOG-Ziel-Nr. 3), verletzt. Insbe-
sondere werden so falsche Investiti-
onsanreize gesetzt und F&E Ausgaben
fehlgeleitet.?®

24 Ahnlich argumentieren auch Isakov, Lo und
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Tabelle 1: Mdgliche Fehler beim Testen von Hypothesen bei der Bewertung des

Zusatznutzens von Arzneimitteln

Zusatznutzen wird als nicht

(H, wird nicht abgelehnt)

Zusatznutzen wird
als belegt angenommen
(H, wird abgelehnt)

Wahrer Zustand
Entscheidung Zusatznutzen ist Zusatznutzen ist
nicht vorhanden vorhanden
(H0 trifft zu) (HO trifft nicht zu)

belegt angenommen Richtige Entscheidung

[-Fehler
(Fehler 2. Art)

a-Fehler
(Fehler 1. Art)

Richtige Entscheidung

Quelle: In Anlehnung an Bleymiiller et al. (1994), Statistik fiir Wirtschaftswissenschaftler, 9. Aufl.,

Miinchen, S. 102.

Die Existenz dieser beiden grundsitz-
lichen Fehlerarten geht iiber statistische
Testverfahren hinaus und betrifft jede
Art von Entscheidungen. Daher scheint
fiir deren analoge Anwendung auf den
gesamten Bewertungsprozess von Arz-
neimitteln weitgehend Einigkeit zu beste-
hen?’ So baut das IQWiG seine Definition
von ,,Evidenzbasierter Medizin“ zentral
auf dem Risiko auf, einen dieser beiden
grundsitzlichen Fehler zu begehen:*
., Evidenzbasierte Medizin umfasst Werk-
zeuge und Strategien, die vor Fehlent-
scheidungen und falschen Erwartungen
schiitzen sollen. Eine Fehlentscheidung
kann in diesem Zusammenhang bedeu-
ten, dass niitzliche Interventionen nicht
oder erst verspdtet in die Versorgung
kommen oder dass nutzlose oder gar

schddliche Interventionen weite Verbrei-

neimitteln sowie die Moglichkeit, die

zwei aufgezeigten Fehler begehen zu

konnen, fiihren zu einem allgemeingiil-
tigen Entscheidungsdilemma - Kkurz:

LAMNOG-Dilemma“ — welches sich wie

folgt beschreiben lisst:

* Je hoher die Ergebnissicherheit ist, die
zum Nachweis eines Zusatznutzens
verlangt wird, desto geringer wird die
Wabhrscheinlichkeit, ein Arzneimittel
ohne Zusatznutzen filschlicherweise
als niitzlich zu bewerten (Minimierung
des a-Fehlers). Dies ist wahrscheinlich
der Grund, warum das IQWiG in sei-
nen Methoden 5.0 die Wichtigkeit einer
hohen Ergebnissicherheit stark betont.?’

* Andererseits erhoht sich mit dem Aus-
mall der verlangten Ergebnissicher-
heit in der FNB auch die Gefahr, eine
Intervention mit Zusatznutzen als

Montazerhodjat fiir den Bereich der Arzneimittel-
zulassung: “Implicit in the drug-approval process
is a host of decisions — target patient population,
control group, primary endpoint, sample size,
follow-up period, etc. — all of which determine the

trade-off between Type I and Type II error.” Isakov,

Lo, Montazerhodjat (2015), S. 1.

25 Auch der B-Fehler bezieht sich nach dem hier
verfolgten Ansatz nicht allein auf die statistischen
Testverfahren, sondern beinhaltet alle weiteren
methodischen Detailfragen, die Riickwirkungen
auf die Sicherheit des Ergebnisses haben.

26 Ein B-Fehler ist ein systematischer und damit
fiir den Hersteller prognostizierbarer Fehler in
Abhingigkeit von der Ergebnissicherheit. Der
Hersteller wird daher F&E Projekte, die ,,$-Feh-
ler-gefdhrdet sind vermeiden und seine Investiti-
onsentscheidungen entsprechend ausrichten.

tung finden.* eine solche ohne belegten Zusatznut-

zen einzustufen (-Fehler). Der Wirt-
d. Die Folgen von Ergebnisun- schaftsnobelpreistriger Milton Fried-
sicherheit und Erkenntnis- mann hat die Folgen eines B-Fehlers

grenzen: Das ,,AMNOG-Dilemma”
Die generelle Ergebnisunsicherheit jeder

empirischen Wissenschaft, die bestehen-

den besonderen Grenzen des Erkennt- 29 ,,Die Ergebnisse der Nutzenbewertung von

nisgewinns bei der Bewertung von Arz- Arzngimltteln durch das Ins.tituf konnen Emﬂtlus
auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten

i in Deutschland haben. Aus diesem Grund miissen
27 Vgl.zB. Elchler etal. (2013) und Isakov, Lo, hohe Anforderungen an die Ergebnissicherheit der
Montazerhodjat (2015), 8. 1. Studien, die in die Nutzenbewertung einflieflen,
28 IQWiG (2017b), S. 4. gestellt werden.” IQWiG (2017b), S. 60.
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bei Zulassungsentscheidungen ausfiihr-
lich beschrieben.*

e Zudem sinkt mit hoheren Anforde-
rungen ceteris paribus auch der Anreiz,
in F&E zu investieren, da zum einen
mehr Ressourcen gebunden werden,
die dann fiir andere Projekte fehlen und
zum anderen hohere Anforderungen
oft die Zeit bis zur Zulassung verldn-
gern und so den effektiven Patentschutz

31 Auch fiir Patienten ist

reduzieren.

eine lange Wartezeit tendenziell nega-

tiv (,,evidence-access-trade-off*).>?
Das ,,AMNOG-Dilemma‘“ besteht dem-
nach in dem Zielkonflikt, dass hohe
Anforderungen zwar einerseits die Wahr-
scheinlichkeit eines a-Fehler verringern,
aber andererseits damit die Wahrschein-
lichkeit des p-Fehlers erhohen und die
Opportunitidtskosten steigen lassen. Das
LAMNOG-Dilemma* l4dsst sich daher am
besten als ein Zielkonflikt zwischen zwei
Risiken (,,risk-risk-trade-off*) auffas-

sen.® Sowohl die Maximierung als auch

30 ,,If you make the first mistake [a-Fehler — An-
merkung des Autors] [...] your name will be spread
over the front page of every newspaper. You will be
in deep disgrace. If you make the second mistake
[B-Fehler — Anmerkung des Autors], who will
know? [...] The people whose lives might have been
saved will not be around to protest.” Friedmann
(1979), S. 208. Auch wenn sich diese Kritik auf die
amerikanische Zulassungsbehorde FDA bezog,
ldsst sich die Logik auch analog auf die hier disku-
tierte Thematik anwenden. Ahnlich argumentieren
auch Viscusi, Zeckhauser (2014).

31 Budish et al. zeigen beispielsweise anhand
eines Modells und empirischer Daten, dass die
Ermoglichung der Nutzung von Surrogat-End-
punkten die Erforschung von Therapien ermog-
licht, die ansonsten zu langen Verzogerungen in
der Vermarktung gefiihrt hitten. Wenn durch die
Nutzung valider Surrogat-Endpunkte die Vermark-
tungsverzogerung hitte reduziert werden konnen,
hitten nach einer Modellierung in der Kohorte der
US-Krebspatienten, die im Jahr 2003 diagnostiziert
wurden, 890.000 verlorene Lebensjahre vermie-
den werden konnen. Bei einer Bewertung diese
verlorenen Lebensjahre mit 100.000 US$ legen die
Autoren nahe, dass der geschitzte soziale Wert der
verlorenen Lebensjahre, die in dieser einen Kohorte
hitten vermieden werden konnen, in der GroBen-
ordnung von 89 Milliarden Dollar pro Jahr liegen.
Vgl. Budish, Roin, Williams (2015), S. 2081.

32 Vgl. Eichler et al. (2013), S. 908, 910ff.

33 Zum Begriff des , risk-risk-trade-offs* vgl.
auch Eichler et al. (2013), S. 908.
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die Minimierung der Ergebnissicherheit
fithren zu ineffizienten Ergebnissen im
Sinne der Gesetzesziele des AMNOG.*

3. Ein ,Kompass"” fiir
das AMNOG-Dilemma:
Optimierung der
Ergebnissicherheit

Bei der Abwigung zwischen den Risiken
eines a- oder B-Fehlers sollte es deshalb
das Ziel sein, nicht eine maximale oder
minimale Ergebnissicherheit, sondern
eine optimale Ergebnissicherheit bei der
Bewertung des Zusatznutzens anzustre-
ben, um so die Erreichungsgrade der oben
genannten Gesetzesziele insgesamt maxi-
mieren zu konnen. Es geht darum, derart
rational mit der bestehenden Unsicherheit
und dem beschriebenen ,,AMNOG-Di-
lemma®“ umzugehen, dass sich in der
Summe ein moglichst hoher Zielerrei-

chungsgrad ergibt.

Abbildung 1 verdeutlicht die Logik des
dazu erforderlichen Optimierungspro-
zesses. Den abgebildeten Kurven lie-
gen dabei folgende zentralen Annahmen
zugrunde:
1. Bei der a-Fehler-Kurve wird unter-
stellt, dass ein Zusatznutzen nicht vorhan-
den ist. Im AMNOG-Verfahren wird aber
falschlicherweise entschieden, dass ein
Zusatznutzen vorhanden sei (rote Kurve).
a. Eine maximale Ergebnissicherheit
mit dem Wert 1 fiihrt dazu, dass mit
0 % Wahrscheinlichkeit ein a-Fehler
(W, = 0) begangen wird. Kein Arz-
neimittel ohne Zusatznutzen wiirde
filschlich positiv bewertet.
b. Eine
mit dem Wert 0 wiirde dagegen dazu

fiihren, dass mit 100% Wahrschein-

minimale  Ergebnissicherheit

34 Vgl. Analog dazu Isakov, Lo, Montazerhodjat
(2015), S. 1ff. Untersuchungsgegenstand ist hier
die Zulassung. Die prinzipiellen Uberlungen sind
jedoch sehr dhnlich.
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lichkeit ein a-Fehler begangen wird
(W_ = 1). Eine minimale Ergebnissi-
cherheit fiihrt letztlich dazu, dass jedes
Arzneimittel als niitzlich bewertet
wiirde.
2. Bei der p-Fehler-Kurve wird unter-
stellt, dass ein Zusatznutzen vorhanden
ist. Im AMNOG-Verfahren wird aber
falschlicherweise entschieden, dass kein
Zusatznutzen belegt sei (blaue Kurve).
a. Eine maximale Ergebnissicherheit
(Wert 1) fiihrt dazu, dass mit 100 %
-Fehler

begangen wird (W, = 1). Kein Arz-

Wahrscheinlichkeit  ein

neimittel mit Zusatznutzen kann beim
Verlangen einer maximalen Ergeb-
nissicherheit diesen nachweisen. Eine
maximale Ergebnissicherheit bedeutet
mithin, dass keiner Arzneimittelthera-
pie jemals ein Zusatznutzen zugespro-
chen wiirde.

b. Eine
(Wert 0) wiirde dazu fiihren, dass mit
0 % Wahrscheinlichkeit ein -Fehler
begangen wiirde (W, = 0). Der tatsich-

minimale  Ergebnissicherheit

liche Zusatznutzen eines Arzneimittels

wiirde also stets erkannt.
3. Aus der Verbindung dieser vier darge-
stellten Extrempunkte ergeben sich dann
die in Abbildung 1 abgetragene rote und
blaue Wahrscheinlichkeitskurven einen
a-Fehlers oder B-Fehlern zu begehen.
Hierbei wird prinzipiell ein ertragsge-
setzlicher Verlauf unterstellt. Eine kleine
Erhohung der Ergebnissicherheit hat bei-
spielsweise zur Folge, dass die Wahr-
scheinlichkeit einen o-Fehler zu begehen
zunéchst tiberproportional sinken wiirde.
Mit steigender Ergebnissicherheit verrin-
gert sich die Risikoabnahme eines a-Feh-
lers. Analog verhilt es sich mit 3-Fehlern.
Die Griine-Kurve zeigt — als Aggrega-
tion der roten und blauen Wahrschein-
lichkeitskurven — die Summe der Wahr-

scheinlichkeiten einen o- oder (3-Fehler
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Abbildung 1: Minimierung der Fehlerwahrscheinlichkeit im ,AMNOG-Dilemma

"

Wahrscheinlichkeit (W)
fiir a- oder B-Fehler

Opt

a+f

W

Wahrscheinlichkeits-
kurve fiir B-Fehler

Summe der
Wahrscheinlichkeiten
fir a- oder B-Fehler

Wahrscheinlichkeits-
kurve fiir B-Fehler

Ergebnissicherheit (E)

Eopt 1

zu begehen (W, + W, =W _) an.® Diese
Addition der Kurven erméglicht nun, die
Ermittlung eines Optimalpunktes.

Die obigen Ausfithrungen zu den Model-
lannahmen zeigen bereits, dass die aufge-
zeigten Extrempositionen nicht sinnvoll
erscheinen. Eine zu hohe Ergebnissicher-
heit wiirde zu einem volligen Innovati-
onsstillstand fiihren. Potentiell niitzliche
Therapien wiirden den Patienten nicht

35 Die Addition der Kurven ist zulédssig, obwohl
sich der a- und B-Fehler logisch ausschlieen

(d.h. es konnen bei einer Bewertungsentscheidung
niemals beide Fehler gleichzeitig begangen werden,
da in Abhdngigkeit vom wahren Zustand immer
nur einer der beiden Fehler moglich ist), weil in der
Entscheidungssituation der wahre Zustand gerade
nicht bekannt ist und deshalb nicht klar ist, ob
iiberhaupt ein a- oder B-Fehler begangen werden
kann. Zudem handelt es sich nicht um feste Werte,
sondern um Wahrscheinlichkeiten. Schlie8lich geht
es hier um die Einschitzung einer Vielzahl von
Produkten. Pro Jahr muss der G-BA im Durch-
schnitt rund 30 bis 40 Mal iiber den Zusatznutzen
von Priparaten entscheiden. Fiir ex ante Optimie-
rungsiiberlegungen erscheint eine Addition der
beiden Fehler-Wahrscheinlichkeitskurven daher
zuldssig. Der Optimalpunkt muss nicht mit dem
Schnittpunkt der beiden Wahrscheinlichkeitskur-
ven libereinstimmen. Diese Darstellung wurde hier
allein aus Griinden der Anschaulichkeit gewihlt.

RPG | Band 26 | Heft 2 | 2020

zu Gute kommen, so dass die AMNOG-
Ziele ,optimale Patientenversorgung®
(AMNOG-Ziel-Nr. 1) und ,,Anreiz fiir
Innovationen* (AMNOG-Ziel-Nr. 3) ver-
letzen wiren. Umgekehrt wiirde eine zu
geringe Ergebnissicherheit dazu fiihren,
dass das AMNOG-Wirtschaftlichkeits-
ziel verletzt wiirde (AMNOG-Ziel-Nr. 2).
Beide Extreme hitten eine Erosion der
Innovationsanreize zur Folge.

Da sich Fehlentscheidungen nicht voll-
stindig vermeiden lassen, weil ein
,JTrade-off-Effekt” zwischen den bei-
den prinzipiellen Fehlermoglichkeiten
besteht, erscheint es rational, die Wahr-
scheinlichkeit einen o- oder B-Fehler
zu begehen insgesamt zu minimieren.
Die Optimalbedingung in Bezug auf die
Gesetzesziele und die AMNOG-Dilem-
masituation ist dabei konform mit der
vom IQWiG gewihlten Beschreibung
der Evidenzbasierten Medizin (EbM)
als einer Strategie, ,,[...] die vor Fehlent-

scheidungen und falschen Erwartungen
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schiitzen [...] soll**. Im Kurvenmini-
mum der griinen Kurve ist die Wahr-
scheinlichkeit einen der beiden Fehler
zu begehen am geringsten. Hieraus ldsst
sich graphisch eine optimale, insgesamt
fehlerminimierende Ergebnissicherheit
E°PT ableiten, woraus sich dann die mini-
male aggregierte Fehlerwahrscheinlich-
keit Wo&ﬁOPT ergibt.’” Da der o- und der
B-Fehler mit der Nichterfiillung der
Ziele des AMNOGs korreliert, bedeu-
tet die Wahl der fehlerminimierenden
Ergebnissicherheit E°T zugleich eine
Maximierung der quantitativen Zieler-
fiillung der AMNOG-Ziele.

Modellerweiterung:

Vom ,quantitativen” zum
»~qualitativen” Optimum

Die Minimierung der Wahrscheinlich-
keit, einen a- oder $-Fehler zu begehen,
reicht aus Okonomischer Perspektive
jedoch noch nicht aus, um die optimale
Ergebnissicherheit zu bestimmen. Die
AMNOG-Ziele sollten nicht nur ,,quan-
titativ®, sondern vor allem ,,qualitativ®
erfiillt werden.*® Dies macht es notwen-
dig, zusitzlich zu untersuchen, mit wel-

chen volkswirtschaftlichen Kosten das

36 IQWIiG (2017b), S. 4.

37 Im Optimum ist der Betrag der zusitzliche
Grenz-Wahrscheinlichkeit A W bei einer margi-
nalen Anderung der Hohe der Ergebnissicherheit
einen a- oder B-Fehler zu begehen gleich

(A Wa.= A WP).

38 Das Wort ,,qualitativ wird hier wie folgt
verstanden: Der Brockhaus definiert Qualitit u.a.
als Gesamtheit der charakteristischen Eigenschaf-
ten bzw. Beschaffenheit, der Fremdworterduden
u.a. als Beschaffenheit. Als Beschaffenheit bzw.
charakteristische Eigenschaften eines a- oder
p-Fehler werden hier die mit ihnen verbundenen
volkswirtschaftlichen Kosten interpretiert, da sich
(fast) alle Eigenschaften in Kosten iibersetzen
lassen. Diese Kosten sollen hier im ,,qualitativen‘
Optimum minimiert werden. Vgl. Drosdowski,
Scholze-Stubenrecht , Wermke, Hrsg. (1997) und
Brockhaus (1998), S. 657.
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Begehen eines der beiden prinzipiellen
Fehler behaftet ist®:

* Schwere Erkrankung ohne Therapie:
Wird ein Arzneimittel fiir eine bislang
unheilbare, schnell todlich verlaufende
und noch unbehandelbare Erkran-
kung bewertet, so sind die Folgekos-
ten eines [-Fehlers ziemlich hoch,
sofern die zu bewertende Interven-
tion einen vermutlich nennenswerten
Effekt auf die Erkrankung hat (z.B.,
dass sie die Erkrankung heilt oder den
Tod hinauszogert). Patienten wiirden,

wenn der Hersteller das Prdparat vom

Markt nihme oder Arzte es zogerlich
verordneten, weiter oder unnotig friih
an der Erkrankung sterben, obwohl
ein wirksames Priparat zur Verfiigung
stehen konnte. Umgekehrt wiren die
Kosten eines a-Fehlers vergleichsweise
eher gering, da die Patienten letztlich
wenig zu verlieren hitten (es sei denn,
die Therapien wiren mit irreversiblen,
stark belastenden und nicht behandel-
baren Nebenwirkungen behaftet).

Die optimale Ergebnissicherheit, die

zum Nachweis des Zusatznutzens ver-

langt wird, miisste im Vergleich zur

Situation, in der nur die Wahrschein-
lichkeiten eines a- oder 3-Fehlers ohne
deren ,,qualitativen* Kostenwirkungen
betrachtet wiirden, geringer sein. Gra-
phisch ldsst sich dieser Gedanke so

39 Einen von der Idee her sehr dhnlichen Ansatz
verfolgen Isakov, Lo, Montazerhodjat fiir den
Bereich der Zulassung. Dabei berechnen sie das
optimale Signifikanzniveau in Abhéngigkeit von
den Kosten, definiert als die Gesundheitsfolgen fiir
die Patienten, eines o.- oder -Fehlers. Isakov, Lo,
Montazerhodjat (2015). Der Unterschied beider
Ansitze liegt darin, dass diese Untersuchung sich
auf die FNB bezieht und weitere Faktoren auf das
Ergebnis der Bewertung einwirken, die eine mathe-
matische Herleitung eines Optimums erschweren.
Zur Definition der volkswirtschaftlichen Kosten
vgl. Samuelson, Nordhaus (1998), S. 156ff: ,,Zu den
Opportunitdtskosten einer Entscheidung gehoren
samtliche Konsequenzen dieser Entscheidung, ob
sie nun Geldtransaktionen betreffen oder nicht*.
Volkswirtschaftliche Kosten sind demnach um-
fassend (,,sdmtliche Konsequenzen®) und nicht auf
Markttransaktionen beschrinkt.
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Abbildung 2: Minimierung des Erwartungswertes der Fehlerkosten im

+~AMNOG-Dilemma”

Summe der
Erwartungswerte fiir
die Kosten eines
a- oder B-Fehler

Opt

b
N LR

4 Erwartungswert (EW) fiir die
Kosten eines a- oder B-Fehler

Erwartungswertkurve fiir
die Kosten eines a-Fehler

0 EOpt

Ergebnissicherheit (E) 1

Erwartungswertkurve fir
die Kosten eines B-Fehler

umsetzen, dass die Wahrscheinlich-
keitskurven einen a- oder -Fehler zu
begehen, durch die Erwartungswert-
kurven der Kosten eines o.- oder 3-Feh-
lers ersetzt wird (Abbildung 2). Wird

die Summe aus den beiden Erwar-

tungswertkurven gebildet, gibt der

unterste Punkt der Kurve den Optimal-

punkt an: Wird eine Ergebnissicherheit

in Hohe von E° gewihlt, ergibt sich
der niedrigste mogliche kumulierte

Erwartungswert der volkswirtschaft-

lichen Kosten einen o- oder (-Fehler

zu begehen. Dies entspricht wiederum
im Umkehrschluss einer Maximie-
rung der qualitativen Erfiillung der drei
AMNOG-Ziele.*

e Nicht todliche Erkrankung mit

Therapie: Umgekehrt sind bei einer

Erkrankung, die nicht tddlich verlduft,

40 Im Optimum sind die Grenz-Erwartungswerte
A EW bei Begehung eines a- oder B-Fehler bei
einer marginalen Anderung der Ergebnissicherheit
genau gleich (AEW_=A EW). Dies gilt jedoch
nicht fiir die einfachen Wahrscheinlichkeiten W
einen a- oder B-Fehler zu begehen. Hier gilt in
dieser Fallkonstellation, wegen der hohen Kosten
eines -Fehlers, W _> Wﬁ.
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die Kosten, dass ein 3-Fehler begangen
wird relativ bzw. komparativ niedrig
und die eines a-Fehlers relativ bzw.
komparativ hoch. Analog gilt dies fiir
Krankheiten, die die Lebensquali-
tit der Patienten nicht gravierend ein-
schrinken oder fiir die es bereits eine
oder sogar mehrere wirksame Thera-
pien gibt. Und genauso verhilt es sich
fiir neue Therapien, von denen keine
nennenswerten therapeutischen Effekte
erwartet werden konnen: Hitte das
Préparat einen Zusatznutzen, so wiirde
den Patienten in diesen Fillen dennoch
im Vergleich wenig fehlen, wenn das
Priparat falschlicherweise als ohne
belegten Zusatznutzen bewertet wiirde
(B-Fehler). Umgekehrt konnte eine
félschliche Zuerkennung eines Zusatz-
nutzens dazu fiihren (a-Fehler), dass
die Patienten, nur mit einer gleichwer-
tigen, aber ggf. risikoreicheren oder
teureren Therapie behandelt wiirden.

In diesem Fall miisste die zu verlan-
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gende Ergebnissicherheit hoher ange-
setzt werden.*!
 Beriicksichtigung der Opportuni-
titskosten: Eine zusitzliche Erweite-
rung des Ansatzes besteht darin, den
Erwartungswert der Opportunitétskos-
ten hoherer Anforderungen in Abhin-
gigkeit von der Ergebnissicherheit zu
monetarisieren und als zusitzlichen
Kostenbestandteil in das Optimie-
rungskalkiil einzubeziehen. Auf eine
eigene graphische Darstellung dieses
Faktors wird hier deshalb verzichtet, da
Abbildung 2 die grundsitzliche Logik
auch dieses Ansatzes bereits erfasst.
Zur Beriicksichtigung der Opportuni-
titskosten miisste lediglich eine zusétz-
liche Erwartungswert-Kurve ergéinzt
werden, deren Kosten-Werte — dhnlich
wie die blaue Kurve — mit steigender
Ergebnissicherheit zunimmt. Dies liegt
daran, dass mit steigernder Ergebnis-
sicherheit ldngere und aufwindigere
Studien durchgefiihrt werden miissen,
die zu hoheren Studienkosten fiihren
wiirden. Dieser Ansatz wiirde die zu
verlangende Ergebnissicherheit tenden-
ziell weiter senken.

4. Diskussion und
Schlussfolgerungen

In einem komplexen Bewertungsprozess,
wie ihn die FNB des AMNOG darstellt,
ist eine exakte Quantifizierung des the-
oretisch bestimmten Ausmales der opti-
malen Ergebnissicherheit zumindest der-
zeit nicht moglich, da die hergeleiteten
Kurven und der hieraus abgeleiteten Opti-

malpunkte empirisch im Einzelfall kaum

41 Da sich der Fall analog dem zuvor beschrie-
benen Fall verhilt, wurde auf eine graphische
Darstellung verzichtet.
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zu ermitteln sind.*> Allerdings konnen
die Uberlegungen heuristisch gesehen als
,,Kompass* zur Bestimmung der addqua-
ten Anforderungen zur Zusatznutzenbe-
wertung bei verschiedenen Arzneimitteln
dienen. Allein das Bewusstsein der auf-
gezeigten Zielkonflikte kann dazu beitra-
gen, dass eine Annidherung an das Opti-
mum erfolgt. So hilft das Modell, die
Problematik systematisch zu durchden-
ken und Kriterien zu finden, die bei der
konkreten Anndhrung an das Optimum
zu befolgen sind. Es lassen sich grund-
satzliche Schlussfolgerungen aus den
Uberlegungen zichen und aus diesen wie-

derum praktische Vorschlidge ableiten:

Grundsatzliche Schlussfolge-
rungen - eine , abstrakte Regel”
fir die Festlegung der optimalen
Ergebnissicherheit

Die wichtigste Erkenntnis der hier vorge-
stellten Uberlegungen ist wohl, dass ein
methodischer Ansatz des ,,One-Fits-All*
nicht in der Lage ist, die AMNOG-Ziele
zu erfiillen.*® Daraus folgt, dass die ver-
langte Ergebnissicherheit mit jedem Arz-
neimittel und der jeweiligen Erkrankung
kontextbezogen variieren sollte. Konkret
lassen sich aus den vorausgegangenen
theoretischen Uberlegungen vier Krite-
rien fiir die Bestimmung der Hohe der
optimalen Ergebnissicherheit in der FNB
ableiten:

1. Je schwerer eine Erkrankung ist,

2. je weniger therapeutische Alternativen

zur Verfiigung stehen,

42 Fiir den Bereich der Zulassung haben Isakov
et al. die Kosten der Fehler Typ I und IT moneta-
risiert und daraus fiir verschiedene Indikationen
unterschiedliche optimale p-Werte ermittelt. Vgl.
Isakov, Lo, Montazerhodjat (2015). Vielleicht sind
auch hier dhnliche Ansétze moglich. Hier besteht
weiterer Forschungsbedarf. Ziel dieses Beitrags ist
es zunichst, die Entscheidungslogik zu entwickeln.

43 1Ineinem anderen Kontext aber prinzipiell
dhnlich argumentieren auch Isakov, Lo, Montazer-
hodjat (2015), S. 35: ,,Therefore, changing the “one
size fits all” statistical criteria for drug approval is
likely to yield greater benefits to a greater portion
of the population, as demonstrated by others.
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3. je groBer die erwartete EffektgroBe**
(auch unter Beriicksichtigung irrever-
sibler, schwerer, nicht behandelbarer
Nebenwirkungen unter Beriicksichti-
gung der Schwere der Erkrankung) ist
und

4. je schwierigerer, teurer, langwieriger
und ggf. unmoglich die Schaffung
von Evidenz ist (Beriicksichtigung der
Opportunititskosten hoher Ergebnis-
sicherheit),

umso grofer sollte die Bereitschaft von
Bewertungsagenturen sein, auch bei
hoherer Ergebnisunsicherheit ein Zusatz-
nutzen anzuerkennen.
Ist eine Erkrankung dagegen nicht
schwer, bestehen bereits geeignete the-
rapeutische Moglichkeiten, ist ein grofer
Therapieeffekt nicht zu erwarten oder ist
die Schaffung von Evidenz leicht, schnell
und preiswert moglich (geringe Oppor-
tunititskosten), so sollten die Bewertung-
sagenturen eine hohere Ergebnissicher-
heit verlangen.

Diese zunichst theoretisch hergeleiteten

Ergebnisse wurden vom Autor insofern

auf ihre Plausibilitdt iiberpriift, indem

sie mit Uberlegungen, die aus ande-
ren Bereichen bekannt sind (Rechtswis-
senschaften z.B. der Nikolausbeschluss
des BVerfG, ein Gedankenexperiment,

Arzneimittelzulassung, Evidenzbasierte

Medizin), verglichen wurden.* Es zeigt

sich nach Auffassung des Autors, dass die

hier angestellten Uberlegungen mit ande-

ren Denkansitzen kompatibel sind.

44 Hier geht es nur darum grob abzuschitzen,
welche Folgen ein f3-Fehler haben konnte. Die
Frage ist, ob in Analogie zum Nikolaus-Beschluss
des Bundesverfassungsgerichts ,,eine auf Indizien
gestiitzte, nicht ganz fernliegende Aussicht auf
Heilung oder wenigstens auf eine spiirbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf* (Niko-
laus-Beschluss vom 06.12.2005 (1 BvR 347/98),
Randnummer 64.) besteht.

45 Vgl. zu diesen Ansitzen insb. Rawls (1971),
Smith, Pell (2003), BVerfG (2005), § 2 Abs. la
SGB V, Winkelhage (2011), Eichler et al. (2012),
Viscusi, Zeckhauser (2014), Isakov, Lo, Montazer-
hodjat (2015), Jena, Zhang, Lakdawalla (2017) und
IQWiG (2017b), S. 4.
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Praktische Vorschlage

Neben der Ableitung der ,abstrakten

Regel“ zur Anpassung der Hohe der zum

Nachweis des Zusatznutzens notwendi-

gen Ergebnissicherheit lassen sich weitere

praktische Handlungsweisen herleiten:

1. ,,AMNOG-Dilemma* und ,,abstrakte
Regel“ in FNB beriicksichtigen: Bei
der Diskussion in Deutschland {iiber
die Evidenz-Standards bei der Bewer-
tung von Arzneimitteln wird das hier
herausgearbeitete AMNOG-Dilemma
meist nicht explizit diskutiert, oft
ignoriert und manchmal sogar bestrit-
ten.*® Oft fehlt der Methodendiskus-
sion zumindest ein expliziter Zielbe-
zug. Vielmehr wird hidufig impliziert,
dass mehr Daten per se gut seien und
nicht gegen andere Ziele abgewogen
werden miissten. Dies dufert sich bei-
spielsweise darin, dass ohne die Her-
leitung aus Zieldefinitionen Kkritisiert
wird, dass etwa durch beschleunigte
Zulassungsverfahren und die neuen
Zulassungsphilosophien der Behor-
den FDA und EMA , Wissensdefizite*
entstiinden. Dadurch fehlten ,wich-
tige Informationen”, um den ,,Nut-
zen“ von Arzneimitteln ,,ausreichend‘

46 So wird in der Diskussion beispielsweise die
Existenz eines ,,risk-risk-trade-offs* bei der Zulas-
sung von Arzneimitteln z.T. bestritten: ,,Sicher ist:
Das Risiko steigt, verldsst man bei der Zulassung
die erreichten gewonnenen Standards. Dass die
entsprechenden Initiativen auf den Wunsch der
Patienten nach ,,schnellem Zugang zu Innovati-
onen*‘ zuriickgehen, ist blofie Behauptung. Weder
hat sie jemand gefragt noch ihnen gesagt, welchen
Preis sie dafiir zahlen miissten. Wenn wir die Ver-
sorgung verbessern, also Fortschritt haben wollen,
dann brauchen wir mehr verlissliche Studien

und nicht weniger: Windeler (2016). Ahnliche
Gedanken scheint es auch beim G-BA zu geben:
Nach Presseberichten konne aus Sicht des G-BA
ein hoher medizinischer Bedarf kein Grund fiir das
Absenken der geforderten Ergebnissicherheit sein.
Vielmehr miisse dies ein Anreiz, fiir ein groBe-
res Investment in Forschung sein. Es bestehe die
Gefahr, dass Evidenz nur durch Hoffnung ersetzt
wiirde. Vgl. o.V. (2012).
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zu bestimmen.*’ Der hier vertretene
Ansatz fordert dagegen, Zielkonflikte
zu berticksichtigen und deshalb eine
aus den AMNOG-Zielen hergeleitete
optimale Ergebnissicherheit anzustre-
ben. In diesem Denkansatz sind mehr
Daten nicht per se gut. Vielmehr sollte
in der FNB die optimale Datenmenge
und Ergebnissicherheit anhand der
oben formulierten ,,abstrakten Regel
fiir jeden Einzelfall individuell festge-
legt werden. Die Methodik sollte also
regelgebunden flexibilisiert werden.

2. Methodische Detailfragen mit Hilfe
der ,,abstrakten Regel“ losen: Die

dem AMNOG-Dilemma

abgeleitete ,,abstrakte Regel”“ kann

hier aus

als Kompass zur Beantwortung der
zu Beginn genannten methodischen
Detailfragen im Rahmen der FNB die-
nen. Natiirlich haben beispielsweise
Nachteile. Die
,abstrakte Regel” zeigt nun, dass bei

Surrogatparameter

einem hohen medizinischen Bedarf
und hohen Hiirden der Evidenzge-
winnung es tendenziell sinnvoller ist,
diese eher zu akzeptieren als in ande-
ren Situationen. Ahnliche Uberle-
gungen gelten beispielsweise auch fiir
Fragestellungen, ob die von den bei-
den Bewertungsinstitutionen vorge-
nommenen Post-hoc-Subgruppenbil-
dungen vertretbar sind, ob und wann
ein ,,Evidenztransfer akzeptabel ist,
ob in jedem Fall nur durch randomi-
sierte und kontrollierte Studien ein
Nachweis eines Zusatznutzens mog-
lich sein soll, nach welchen Kriterien
die zweckmaiBige Vergleichstherapie
festgelegt werden soll und welchen

Anforderungen indirekte Vergleiche

47 Zu einem Beispiel fiir dieses Argumentati-
onsmuster vgl. beispielsweise Glaeske, Ludwig,
WeiBbach (2017). Ahnlich spricht auch das IQWiG
in seinen Methoden 5.0. von ,,ausreichender Ergeb-
nissicherheit®, ohne jedoch zu operationalisieren,
nach welchen Kriterien und auf Basis welcher Ziele
es festlegt, wann die Ergebnissicherheit ,,ausrei-
chend” ist. Vgl. IQWiG (2017b), S. 7 und S. 8ff.
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geniigen miissen — um nur einige Bei-
spiele, ohne Anspruch auf Vollstindig-
keit, zu nennen.*® Weiterhin erscheint
es wichtig, iiber geeignete Instrumente
zu diskutieren, wie die Priferenzen
der Patienten systematisch in die Wer-
tentscheidung iiber das Niveau der
Ergebnissicherheit eingebracht wer-
den konnen.* Hier reicht eine Betei-
ligung durch institutionelle Patien-
tenvertreter oder einzelne Betroffene
nicht aus. Zum einen bestehen dabei
Principal-Agent-Probleme; zum ande-
ren sind einzelnen betroffenen Pati-
enten nicht repréisentativ. Auch konnen
einzelne Patientenvertreter die beste-
hende Heterogenitit der Priferenzen
nur schwer abbilden.

3. AMNOG-Vorgaben prizisieren /
Orphan Drug Regelung akzeptieren:
Dieser Beitrag mochte eine Diskussion
dariiber anregen, ob die deutschen
Bewertungsinstitutionen zukiinftig

die hier formulierten oder &dhnliche

»abstrakte Regeln”“ bei der Bewer-

tung des Zusatznutzens beriicksichti-

gen und diese auch in ihren Metho-

48 Auch die Anforderungen an Post-Zulassungs-
register und Konzepte der ,,wissensgenerierenden
Versorgung® oder der im Gesetz fiir Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung (GSAV) neu geregelten
Méglichkeit zur Beauflagung von ,,anwendungs-
begleitenden Datenerhebungen® durch den G-BA
sollten auf Basis der ,,abstrakten Regel* gestaltet
werden, indem Kompromisse zwischen dem Ziel
der Gewinnung von Daten einerseits und den Op-
portunititskosten andererseits gefunden werden.

49 Eine Studie von Postmus et al. (2017) kam bei-
spielsweise durch eine Online-Befragung zu dem
Ergebnis, dass die Patienten einer Verlingerung des
Progressionsfreien Uberlebens einen hohen Wert
beimessen und bereit sind dafiir auch Risiken in
Kauf zu nehmen. Allerdings zeigt die Studie auch,
dass die Priferenzen der Patienten heterogen sind.
Anders als von Windeler (2016) postuliert, scheint
die oft groBere Risikopriferenz der Patienten im
Vergleich zu den Regulatoren nicht nur eine Be-
hauptung zu sein, sondern empirisch nachweisbar
zu sein (Vgl. beispielsweise hierzu Morel (2016),
Evers, Greene, Ricciardi (2016)) und ldsst sich
auch aus der Medienberichterstattung ableiten (vgl.
beispielsweise Pasquel, Schlak (2016) und Meier
(2016)). Zudem gibt es Methoden, die Patienten-
priferenzen zu messen vgl. hierzu beispielsweise
Ho et al. (2015), Miihlbacher (2016), und die dort
angegebene Literatur.
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den bzw. ihrer Verfahrensordnung
schriftlich niederlegen. Gerade letzte-
res scheint bislang nicht der Fall. Fer-
ner konnte auch diskutiert werden, ob
sogar der Gesetzgeber entsprechende
Klarstellungen vornehmen sollte, um
die hochstmogliche Erreichung der
AMNOG-Ziele sicherzustellen.

Die Methoden 5.0 des IQWiG enthal-
ten aktuell noch keine systematischen
Uberlegungen dazu, ob die Festlegung
der notwendigen Ergebnissicherheit
— wie hier vorgeschlagen — kontextbe-
zogen erfolgen soll. Das Institut legt
vielmehr Wert auf eine hohe bzw. ,,aus-
reichende” Ergebnissicherheit und ver-
teidigt diese Festlegung gegen Kritik.>
Im Rapid Report ,,Bewertung und
Auswertung von Studien bei seltenen
Erkrankungen® vom 05.09.2014, stellt
das IQWiG sogar die These auf, dass
sich keine wissenschaftliche Begriin-
dung fiir eine unterschiedliche Heran-
gehensweise bei der Bewertung von
medizinischen Interventionen fiir sel-
tene und nicht seltene Erkrankungen
ableiten lasse.” Bei Akzeptanz der hier
vorgetragenen Argumentation wire es
dagegen wissenschaftlich sogar zwin-
gend, dass fiir Orphan Drugs und ana-
loge Fallkonstellationen regelhaft —
nach Maflgabe der hier hergeleiteten
»abstrakten Regel“ — andere (meist
geringere) Evidenzanforderungen als
fiir Prdparate ohne diese Besonder-
heiten gelten sollten, um Irrtiimer in
der Bewertung — wie politisch und
gesellschaftlich erwiinscht — zu mini-

mieren. Es sei darauf hingewiesen,

50 Vgl. IQWiG (2017b), S. 7 und S. Sf.

51 Vgl IQWiG (2014), S. xiv und S. 40. Der Rapid
Report wurde vom Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) beim IQWiG in Auftrag gegeben. Seit
Mirz 2012 erfolgt eine Beauftragung des IQWiG
mit der Durchfiihrung einer Nutzenbewertung von
Orphan Drugs erst dann, wenn der Umsatz des
betreffenden Arzneimittels die gesetzliche Grenze
von 50 Millionen Euro iiberschritten hat und damit
einer uneingeschrinkten Nutzenbewertung unter-
liegt. Vgl. G-BA (2012).
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dass die ,abstrakte Regel“ auf der
auch vom IQWiG geteilten normati-
ven Zielsetzung der EBM beruht, Feh-
lentscheidungen zu minimieren. Aus
der Perspektive der hier aufgestell-
ten ,,abstrakten Regel ist die Orphan
Drug Regelung des AMNOG kein
ungerechtfertigtes Privileg, sondern
sachlich begriindet und wissenschaft-
lich geboten. ™
4. Ergebnisse der FNB nicht zur Ver-
sorgungssteuerung mittels NoE oder
AIS nutzen: Derzeit werden verschie-
denste Konzepte diskutiert, die bei Pré-
paraten mit ,,gemischten* Ergebnissen
der AMNOG Bewertung> generell zu
einem automatischen Verordnungsaus-
schluss der Subgruppen ohne belegten
Zusatznutzen fiihren wiirden oder die
zumindest die Verordnungstitigkeit
der Arzte auf Basis der Ergebnisse
der FNB stirker steuern mochten. Die
hier vorgestellten Uberlegungen zei-
gen jedoch, dass dies zumindest aus
erkenntnistheoretischer und volks-
wirtschaftlicher Sicht keine sinnvolle
Mafnahme wire — nicht zuletzt des-
halb, weil die hergeleitete ,,abstrakte
Regel” in der FNB noch nicht regel-
haft zum Einsatz kommt. Einerseits
wiirden so die Kosten eines B-Feh-
lers potenziert, zum anderen wurde
gezeigt, dass jede Zusatznutzenbewer-
tung auf Werturteilen beruht, die sich
von Patient zu Patient unterscheiden

52 Dabei gibt das IQWiG durchaus zu, dass die
Bediirfnisse und Werte der Patienten in einer
wissenschaftlich unsicheren Situation an Gewicht
gewinnen. Dies zu beriicksichtigen hilt das IQWiG
jedoch fiir eine Aufgabe allein des G-BA. Vgl.
IQWiG (2017b), S. 8. In seiner Verfahrensordnung
betont der G-BA wiederum den Vorrang von RCTs
auch wenn er mit Begriindung auch geringere
Evidenz zuldsst. Vgl. G-BA (2017), 5. Kapitel, § 5.
Allerdings fehlt eine Diskussion dariiber, welche
Begriindungen eine geringere Evidenz rechtfertigen
konnten. Die hier abgeleitete ,,abstrakte Regel*
konnte diese Liicke schlieBen.

53 ,,Gemischte Ergebnisse* bedeutet dabei, dass
in ein oder mehreren Subgruppen ein Zusatznutzen
und in ein oder mehreren Subgruppen kein belegter
Zusatznutzen vorliegt.
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konnen. Es entstiinde also die Gefahr,
dass Patienten im Einzelfall die fiir sie
individuell vorteilhafte Therapieop-
tionen vorenthalten wiirde.>* Deshalb
sollten die Ergebnisse der FNB nicht
zur Verordnungssteuerung genutzt
werden, sondern liber die Preisfindung
hinaus allenfalls zur Verbreiterung der
Informationsbasis der drztlichen Ver-
ordnungsentscheidung.

5. Opportunitiitskosten beriicksichti-
gen: Eine hohere Ergebnissicherheit
geht einher mit hoheren Evidenzan-
forderungen, die wiederum hohere
F&E-Kosten mit sich bringen. Zudem
erhohen strengere Evidenzanforde-

rungen meist auch die Zeit bis zur

Zulassung. Dies ldsst die F&E Kosten

weiter steigen, verkiirzt meist die

effektive Patentschutzzeit, verringert
so die Forschungsanreize und verzo-
gert die Realisierung des potentiellen

Zugewinns an Gesundheit fiir die Pati-

enten und den sich daraus ableiten-

den gesellschaftlichen Nutzen. Dem

Nutzen einer hoheren Ergebnissicher-

heit stehen damit nicht nur Nachteile

beziiglich eines erhohten Risikos eines
p-Fehlers gegeniiber, sondern auch
der Verdringung anderer F&E Pro-
jekte, fiir die entweder keine Ressour-
cen mehr vorhanden sind oder die sich
betriebswirtschaftlich nicht mehr loh-
nen, obwohl sie volkswirtschaftlich

und patientenindividuell einen grofen

54 Diese Subjektivitit zeigt sich nicht zuletzt in
den erheblichen Abweichungen der G-BA-Bewer-
tungen von den Empfehlungen der Fachgesellschaf-
ten. Vgl. Ruof et al. (2017). Zu weiteren Kritik-
punkten an einer Verordnungssteuerung durch das
AIS vgl. BPI (2017b).
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Nutzen haben konnten. Zudem diirf-
ten die Kostensteigerungen durch
einen hoheren Erkenntnisgewinn einen
ertragsgesetzlichen Verlauf haben.
Von einem niedrigen Niveau aus
mehr Sicherheit zu erlangen, diirfte
komparativ geringe Kostensteigerungen
verursachen, wihrend von einem hohen
Niveau aus hohe Kostensteigerungen
zu erwarten sind. Bei der Bestimmung
der Ergebnissicherheit sollten daher
auch die Opportunititskosten hoherer
Anforderungen beriicksichtigt werden.
6. Governance Strukturen anpassen:
Die hier gezeigten Kurvenverldufe
fir die Erwartungswerte eines o-
oder p-Fehlers sind derzeit weder
quantifizierbar, noch gelten sie univer-
sell. Sie hdngen nicht nur von jedem
einzelnen Bewertungsfall ab, son-
dern konnen sich auch zwischen Indi-
viduen unterscheiden (z.B. aufgrund
unterschiedlicher Risikoneigung der
Betroffenen). Daher ist letztlich jede
kollektive

Zusatznutzenbewertung immer eine

bzw. generell-abstrakte

subjektive =~ Wertentscheidung  der
Akteure im G-BA iiber die notwendige
Ergebnissicherheit. Dementsprechend
spielt hierbei die Regelungsstruk-
tur (Governance) eine zentrale Rolle.
Es bedarf daher einer breiten gesell-
schaftlichen Diskussion, ob und inwie-
weit die derzeitigen Entscheider tat-
sdachlich ausreichend demokratisch
legitimiert sind, um ihren subjektiven

Wertentscheidungen allgemeine (kol-

55 Zu dieser Argumentation vgl. auch Eichler

et al. (2013), S. 1. Budish, Roin, Williams (2015)
zeigen empirisch, dass Surrogat-Endpunkte die
Erforschung von Produkten in der Onkologie
fordern, die ansonsten erst deutlich spiter auf den
Markt kommen konnten. Die Autoren zitieren
Quellen wonach es unklar ist, ob ACE-Hemmer,
Statine und Beta-Blocker jemals die Therapie von
Herz-Kreislauferkrankungen hitten revolutionieren
konnen, wenn Surrogat-Parameter wie Bluthoch-
druck oder Cholesterin nicht akzeptiert worden
wiren. Zu einer dhnlichen Argumentation vgl.
Ashley et al. (2015).
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lektive) Giiltigkeit fiir unsere Gesell-
schaft zu verschaffen.*®

5. AbschlieBende
Bemerkungen

Der hier angestolene Diskurs iiber die
wissenschaftstheoretischen Grundlagen
der FNB sollte zumindest dazu beitragen,
mehr Transparenz in die Annahmen hin-
ter den unterschiedlichen Positionen von
G-BA, IQWIiG, Fachgesellschaften, Wis-
senschaft und Industrie zu bringen. Es
wire schon viel erreicht, wenn sich alle
Akteure der Grenzen unseres Wissens
und der Wissenschaft bewusst wiren,
um sich davor zu bewahren, ,,der Wis-
senschaft [...] mehr anzuvertrauen, als
die wissenschaftliche Methode leisten
kann“>” Denn die Tatsache, dass fiir iiber
75% der mit AMNOG-Priparaten gemif
Zulassung behandelbaren Patienten, kein

56 Hier sei auf Hartmann, Haucap, Wollenschli-
ger (2017) verwiesen und die dort angegebene
Literatur. Vgl. ebenfalls ausfiihrlich zu dieser Dis-
kussion die von Gassner, Holzner (2017), Kingreen
(2017) und Kluth (2017) fiir das Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG) erstellte Rechtsgutachten.

57 August Friedrich von Hayek (1974), in: Die
AnmaBung von Wissen, Rede aus Anlass der
Verleihung des Wirtschaftsnobelpreises an A.F.
Hayek. Das vollstindige Zitat lautet: ,,Was ich [...]
vor allem klarstellen wollte, ist, daf3, [...] oft das,
was oberflichlich betrachtet als das wissenschaft-
lichste Verfahren erscheint, in Wirklichkeit das un-
wissenschaftlichste ist, und iiberdies, daf3 das, was
wir in diesen Gebieten von Wissenschaft erwarten
konnen, bestimmte Grenzen hat. Das bedeutet,
daf} der Wissenschaft — oder der bewussten Len-
kung nach wissenschaftlichen Prinzipien — mehr
anzuvertrauen, als die wissenschaftliche Methode
leisten kann, beklagenswerte Folgen haben kann.
[...] Die Erkenntnis der uniiberschreitbaren Gren-
zen seines Wissens sollte den Forscher auf dem
Gebiet der Gesellschaft eine Demut lehren, die ihn
davor bewahrt, ein Mitschuldiger in des Menschen
ungliickseligem Streben nach Beherrschung der
Gesellschaft zu werden — ein Streben, das ihn nicht
nur zum Tyrannen iiber seine Mitmenschen, son-
dern auch zum Zerstorer einer Zivilisation machen
kann, die kein Verstand entworfen hat, sondern
die erwachsen ist aus dem freien Bemiihungen von
Millionen von Individuen.*
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Zusatznutzen belegt werden konnte,>
konnte die Folge einer Methodik sein, die
die Ergebnissicherheit auch bei schweren
Erkrankungen ohne therapeutische Alter-
nativen zu hoch ansetzt und insgesamt
die Moglichkeiten der Wissenschaft iiber-
schitzt.

Wiirde man der oben formulierten ,,ab-
strakten Regel” in der konkreten Bewer-
tungspraxis folgen, wiren nicht nur die
Grenzen unseres Wissens gewahrt, son-
dern konnten auch die aufgezeigten
Gesetzesziele  besser erfiillet, das
»~AMNOG-Dilemma*“ gelost und dem
Wohle der Patienten gedient werden.
Zudem wiirden so die Anreize gestirkt,
weiter in Gebieten mit groem therapeu-
tischen Bedarf, aber schwierigen Evi-
denzlagen und hohen Erkenntnisgrenzen
zu forschen.” Der hier vertretene Ansatz
kann — richtig kommuniziert und erklart
— die gesellschaftliche Akzeptanz der
Bewertungen in der Bevolkerung und bei
Patienten aber auch in der pharmazeu-
tischen Industrie erhohen.

Ende des 19. Jahrhunderts betrug die
durchschnittliche Lebenserwartung in
Deutschland nur knapp 50 Jahre. Geht

58 Vgl. BPI (2017a), Abbildung 6, S. 17. Der BPI
fiihrt weiter aus, dass bei 88,5% aller Subgruppen,
die in die Kategorie ,,kein Zusatznutzen® fallen
diese Bewertung aufgrund formal-methodischer
Griinde erfolgte. Weiter fiihrt der BPI aus: ,, Wenn
kein ZN attestiert wird, hat das also in der weit
iiberwiegenden Zahl der Fiille methodische Griinde,
die sich — abgesehen von nicht vorgelegten Daten
und Dossiers — aus Abweichungen von den An-
forderungen des G-BA bei ZVT, bestverfiigbarer
Evidenz, direkten oder indirekten Vergleichen,
Studiendesign, Surrogatparametern u. a. ergeben
konnen [...]. Deshalb ist zu beachten, dass , kein*
ZN nicht heifit, dass einige der so gekennzeich-
neten Wirkstoffe tatscichlich nicht doch einen

ZN haben, der auch testiert worden wdre, wenn

sie der G-BA inhaltlich bewertet hditte. In diesen
Fdllen kommt es also zu einer ,,falsch negativen
Bewertung“. Allerdings gilt es zu beachten, dass
das Fehlen eines Zusatznutzens sich erkenntnisthe-
oretisch nicht belegen lisst. Man kann zwar sagen,
dass ein Zusatznutzen nicht belegt wurde, aber
man kann nicht sagen, dass belegt ist, dass es keinen
Zusatznutzen gibt.“ BPI (2017a), FuBnote 8, S. 21.
Zu den aktuellsten Daten vgl. auch BPI (2019), S. 26.
Danach betrigt der Wert derzeit 77%.

59 Vgl. hierzu beispielsweise die empirischen
Ergebnisse von Budish, Roin, Williams (2015).

www.grpg.de



die Steigerung der Lebenserwartung so
wie vom statistischen Bundesamt pro-
gnostiziert weiter, werden im Jahr 2009
geborene Kinder durchschnittlich 86 bis
fast 89 Jahre alt.° An dieser Entwicklung
hatten innovative Arzneimittel iiber die
bessere Erndhrung und Hygiene sowie
Fortschritte in anderen Bereichen der
Medizin hinaus einen entscheidenden
Anteil. Lichtenberg schitzt diesen Anteil
allein fiir die Jahre 2000 bis 2009 auf
75% oder 15 Monate.%' Von diesem posi-
tiven Trend werden wir in der Zukunft
nur dann voll profitieren konnen, wenn
wir in Deutschland Arzneimittel in der
frithen Nutzenbewertung mit einem
geeigneten Ansatz bewerten, der sich der
Grenzen des Wissens und der Wissen-
schaft sowie seines dienenden Charak-
ters bewusst ist und damit Zielkonflikte
wie das ,,AMNOG-Dilemma‘ akzeptiert
und beriicksichtigt. Diese Uberlegungen
mogen einen Beitrag dazu leisten, die
Methodenfragen um die FNB aus der
Ecke der reinen Detailfragen zu befreien
und sie stdrker ins Grundsitzliche zu
heben. Das sind wir letztlich den Pati-

enten schuldig.
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