Themendossier

Gesundheitspolitik

Fakten zu gesundheitspolitischen Themen und die Position der Pharmaindustrie

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Bewertung von
medizinischen Leistungen

Im Gesundheitswesen besteht Handlungsbedarf: bei der Bewertung von medizinischen Leistungen, bei

der Verbesserung von Qualitat und Effizienz. Andere Staaten setzen dafiir u.a. sogenannte Health Technology
Assessments (HTA) ein. Je nach Modell unterscheiden sich diese stark in Zielsetzung und Methodik von-
einander. Aufgabe des Bundes ist es, fiir die Schweiz eine pragmatische, fiir die Bevdlkerung und die Akteure
im Gesundheitswesen akzeptable Losung zu finden. Krankenkassen und Pharmaindustrie haben ein

Projekt gestartet, um einen Konsens liber breit abgestiitzte Eckwerte fiir HTA in der Schweiz zu erarbeiten.

Medizinische Leistungen mussen in der Schweiz dem Gesetz
entsprechend regelmaéssig auf ihre Wirksamkeit, Zweckmassig-
keit und Wirtschaftlichkeit (WZW) Gberprift werden, wenn sie
von der Grundversicherung vergutet werden sollen. Neue Me-
dikamente mussen zum Beispiel bereits heute einen Bewer-
tungsprozess im Bundesamt fur Gesundheit (BAG) und in der
Eidgendssischen Arzneimittelkommission (EAK) durchlaufen.
Sie werden nur in die Spezialitatenliste, eine Positivliste, aufge-
nommen, wenn die WZW-Kriterien positiv beurteilt wurden.
Obwohl sich dieses Aufnahmeverfahren grundsatzlich bewahrt
hat und immer wieder angepasst worden ist, besteht beim Auf-
nahmeprozess und bei den Beurteilungen Verbesserungspoten-
zial. 2009 ist eine wichtige Anderung in Kraft getreten, indem
das BAG mindestens alle drei Jahre Gberprift, ob Medikamente
die Aufnahmekriterien noch erfillen.

Wahrend das Krankenversicherungsgesetz (KVG) fir Analysen,
Mittel und Gegenstande ebenfalls eine abschliessende Liste vor-
sieht, gilt bei medizinischen Behandlungen das Vertrauensprin-
zip und der Leistungskatalog ist offen. Das BAG und die Eidge-
nossische Kommission fur allgemeine Leistungen und Grund-
satzfragen (ELGK) Uberprifen Leistungen nur, wenn sie
umstritten sind. Angesichts der grossen Anzahl von medizi-
nischen Behandlungen und des raschen medizinischen Fort-
schritts ware eine Positivliste analog der Spezialitatenliste fur
Medikamente in diesem Leistungsbereich wenig sinnvoll und
nicht praktikabel. Dennoch sind alle medizinischen Leistungen
gemass KVG angemessen auf die WZW-Kriterien hin zu Uber-
prifen.
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Viele medizinische Leistungen werden in der Schweiz noch nicht
systematisch bewertet und Gberpruft.

Liicken im heutigen System

Bis heute werden komplexe Behandlungen, die sich aus Einzel-
leistungen zusammensetzen, nicht bewertet und Uberprift.
Gerade mit Blick auf die chronischen Krankheiten, die bereits
heute rund 80 Prozent der Gesundheitskosten verursachen und
die wegen der alternden Gesellschaft stark zunehmen, besteht
besonders grosser Handlungsbedarf. Fachleute sind sich einig,
dass die Qualitat und Effizienz der Versorgung von chronisch
Kranken beispielsweise mit Diabetes, Brustkrebs, chronischen



Neue Medikamente werden bereits heute systematisch be-
wertet und als einzige medizinische Leistung regelmassig
Uberpruft. Trotzdem sind auch im Aufnahmeverfahren fiir
die Spezialitatenliste Verbesserungen wiinschbar, zum einen
durch den verstarkten Einbezug von externen Experten und
zum anderen durch eine klarere Operationalisierung der
WZW-Kriterien in einem besser strukturierten Prozess.

Das grosste Potenzial fur Qualitatsverbesserungen und Effi-
zienzsteigerungen liegt jedoch bei der bestehenden kli-
nischen Praxis und insbesondere bei der Behandlung von
chronischen Krankheiten. Health Technology Assessment
(HTA) kann und soll einen Beitrag leisten, Qualitat und Effi-
zienz dort zu steigern, wo die hdchsten Kosten in der Grund-
versicherung anfallen.

Verbunden mit der Einfihrung von HTA-Verfahren ist eine
nationale Gesundheitsstrategie mit Gesundheitszielen anzu-
streben.

Das Bewertungsverfahren muss jedoch die Erwartungen
und Vorstellungen der Bevolkerung in Bezug auf ihre Ge-
sundheitsversorgung und die solidarische Krankenversiche-
rung reflektieren. Es gilt, die Ziele der solidarischen Kranken-
versicherung sowie deren rechtliche und institutionelle Rah-
menbedingungen zu unterstltzen. Der Zugang zur Innova-
tion muss auch in Zukunft sichergestellt sein.

Stark vereinfachende Methoden und fixe Kostenschwellen
fur einzelne Leistungen stehen dagegen zu Recht in der Kri-
tik. Es sind Rationierungsinstrumente, die fundamentale,
gesellschaftliche Werte ignorieren und von der Schweizer
Stimmbevolkerung nicht akzeptiert werden.

Die Erarbeitung eines Bewertungsverfahrens erfordert einen
breiten Einbezug der Stakeholders, insbesondere Patienten,
Kassen, aber auch Leistungserbringer wie Arzte und Indus-
trie, um Vertrauen und Akzeptanz fur HTA zu schaffen.
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Lungenkrankheiten regional sehr unterschiedlich ist. Kaum
Uberpruft werden zudem alte Leistungen, die durch den medi-
zinischen Fortschritt zum Teil obsolet geworden sind.

Die OECD hat in einer neuen Studie die Erfahrungen verschie-
dener Lander, die zur Uberpriifung der Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit von Leistungen mit HTA-Verfahren praktizie-
ren, zusammengefasst und festgestellt, dass das grosste Spar-
potenzial nicht bei neuen Technologien liegt, sondern bei der
bestehenden klinischen Praxis'. Auch wenn das Schweizer Ge-
sundheitswesen nicht direkt mit demjenigen der USA vergleich-
barist, stimmen Studien des Institute of Medicine nachdenklich:
Fur etwa die Halfte aller Behandlungen fehlt ein Nachweis der
Wirksamkeit und wenn dieser vorliegt, erhalten Patienten nicht
immer die am besten geeignete Behandlung. Deshalb empfiehlt
die OECD im Rahmen von HTA, alle medizinischen Leistungen
(also nicht nur neue Einzelleistungen) zu bertcksichtigen.

2009 hat die Parlamentarische Verwaltungskontrolle (PVK) in
einem Bericht zuhanden der Geschaftspriifungskommission
des Nationalrates Mangel im System der Bestimmung und Uber-
prifung medizinischer Leistungen in der Grundversicherung
festgestellt. Sie fordert, dass die Operationalisierung der WZW-
Kriterien konkretisiert und die systematische, frihzeitige und
prioritdtengerechte Bewertung verbessert werden soll. Der
Bundesrat ist den Empfehlungen der Kommission in seiner Stel-
lungnahme vom Juni 2009 weitgehend gefolgt.

Wie die Erfahrungen im Ausland zeigen, fuhrt HTA gemadss
OECD aber nicht immer zu Qualitatsverbesserungen und Kos-
teneinsparungen. In England beispielsweise nimmt das National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) die Bewer-
tungen medizinischer Leistungen vor, die der staatliche Ge-
sundheitsdienst zum Entscheid Uber eine Kostenibernahme
heranzieht.? NICE hatte dafir 2009 ein Budget von Uber 60
Millionen Pfund und 435 Vollzeitstellen zur Verfligung. Auf-
grund umstrittener Entscheide, die eigentlichen Rationierungen
gleichkamen, und der Budgetreformen wird NICE kiinftig aber
einen weniger direkten Einfluss auf Erstattungsentscheide ha-
ben. Das Institut soll zudem vermehrt soziale Perspektiven be-
rlcksichtigen — beispielsweise wenn medizinische Leistungen
den Wiedereintritt ins Arbeitsleben ermdglichen.

1 «Value for Money in Health Spending», OECD Health Policy Studies, 2010.

2 Pharma:ch 1/10: Bewertung von Gesundheitsleistungen, Publikation
auf www.interpharma.ch erhéltlich.



Die Bevolkerung muss Uber die Werte entscheiden, die einer Nutzenbewertung zugrunde liegen sollen.

In Deutschland bewertet seit 2008 das Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit (IQWiG) Themen zur Qualitat und Effizienzin
der Gesundheitsversorgung sowie zu Diagnostik und Therapie
von Krankheiten. 2010 standen dem IQWiG rund 100 Mitarbei-
tende und knapp 13 Millionen Euro zur Verfigung. Auch in
Deutschland werden die Bewertungsmethoden noch immer
heftig diskutiert.

Debatten um QALYs

Einige der Lander mit plafonierten Gesundheitsbudgets nutzen
zur Begriindung von Rationierungsentscheiden oft Kosten-
schwellenwerte fur einzelne Leistungen auf der Basis von
QALYs. Dabei werden die zusatzlichen Kosten pro gewonnenes
qualitatsbereinigtes Lebensjahr («Quality Adjusted Life Years,
QALY») einzelner Leistungen bestimmt und miteinander ver-
glichen.

Die Idee, eine einzelne, sehr vereinfachende Messmethode wie
die QALYs als zentrales Kriterium fiur die Erstattung von Ge-
sundheitsleistungen zu verwenden, ist umstritten. Sie steht in
der Kritik, weil Menschen mit schweren oder seltenen Krank-
heiten und alte Menschen systematisch benachteiligt werden.
Im Rahmen der Gesundheitsreform wurde in den USA die Nut-

zung von QALYs und ghnlichen Parametern zum Entscheid Uber
die Kosteneffizienz und als Schwellenwert fir VergUtungsent-
scheide gar gesetzlich verboten. In Schweden werden QALYs
flexibel und differenziert angewandt, indem man auch gesell-
schaftliche Parameter wie das medizinische Bedurfnis nach
neuen Therapien bei einer Krankheit berticksichtigt. In Frank-
reich wird klar differenziert zwischen der Beurteilung des medi-
zinischen Mehrwerts einer neuen Therapie einerseits und der
Diskussion Uber den Preis anderseits. In Deutschland hat man
sich gegen die Verwendung von indikationstbergreifenden
Kosten-Schwellenwerten ausgesprochen, weil sie als mit den
Anforderungen der deutschen Rechtsordnung nicht vereinbar
angesehen werden. Das vom deutschen IQWIG gewahlte Mo-
dell des indikationsspezifischen «inkrementellen Kosteneffi-
zienzverhaltnisses» (ICER) ist allerdings auch sehr umstritten.

HTA-Projekte in der Schweiz

Die Gesundheitsdirektion des Kantons Zurich hat 2008 mit der
Grindung des Medical Board den Anstoss fur die Diskussion
Uber Health Technology Assessment gegeben und zwei Pilot-
projekte durchgefuhrt. Obwohl das Anliegen einer verbes-
serten Bewertung geteilt wird, haben Ausgestaltung, Metho-
dik und Durchfuhrung der Pilotprojekte bei Krankenkassen,




Andreas Faller,
Vizedirektor beim Bundesamt
fir Gesundheit (BAG)
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«Die Zustandigkeit fur die Zulassung
von Medikamenten und Gesundheits-
leistungen zulasten der obligatorischen
Grundversicherung liegt beim Bund.
Deshalb wird das Bundesamt fur
Gesundheit bei der Weiterentwicklung
in Richtung HTA eine fUhrende Rolle
tubernehmen.»

Arzten und der Pharmaindustrie Kritik ausgel®st. Drei weitere
Pilotprojekte sind im Jahr 2010 unter der Schirmherrschaft der
Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK) durchgefihrt bzw.
eingeleitet worden.

Letztes Jahr haben Interpharma und santésuisse SwissHTA lan-
ciert. Ziel dieses zeitlich befristeten Projektes ist es, einen breit
abgestitzten Konsens dartber zu erzielen, wie ein HTA-Verfah-
ren fUr die Schweiz gestaltet werden kénnte. Der Bund begrisst
diese Initiative und beteiligt sich als Beobachter im Steuerungs-
ausschuss des Projektes. Im November 2010 fand in der Kar-
tause Ittingen ein erster Workshop mit Beteiligung von Vertre-
tern von Bund, Kantonen, Bundesparlament, Patientenorgani-
sationen, Arzteschaft, HTA-Experten, Krankenversicherern und
Pharmaindustrie statt. Internationale Topreferenten debattier-
ten mit den Teilnehmern Gber die gegenwartig verwendeten
Evaluationsmethoden vor dem Hintergrund der gesellschaftli-
chen Erwartungen, der sozialen Praferenzen und der Ziele von
Health Technology Assessments®. Diskutiert wurden die Starken
und Schwachen von Verfahren und Methoden aus Deutschland,
England, Frankreich und Schweden. Bericksichtigt wurden da-
bei auch die elementaren Erwartungen und Zielvorstellungen

3 Videoaufzeichnungen und Présentationen samtlicher Referate sind
unter www.swisshta.ch verfugbar.

Stefan Kaufmann,
Direktor von santésuisse

«Die Schweiz braucht in Sachen HTA
eine transparente und einfache
Losung. Die Bewertung muss nicht
nur bei Medikamenten verbessert
werden, sondern im ganzen Leistungs-
bereich.»

der Versicherten, Patienten und Stimmbdirger in der Schweiz in
Bezug auf die Leistungen ihrer Krankenversicherung. An einem
zweiten Workshop im Mai 2011 soll mit den Teilnehmern ein
Konsensusdokument tber Eckwerte fur HTA in der Schweiz er-
arbeitet werden. Im Zentrum durften Fragen zu den sozialen
Praferenzen, zu institutionellen Aspekten sowie zum Prozess
und zur Methodik der Umsetzung der WZW-Kriterien stehen.

Bund libernimmt Fiihrungsrolle

Im Parlament sind in beiden Kammern Motionen fir eine na-
tionale HTA-Organisation sowie fir ein Institut zur Qualitatssi-
cherung in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
hangig®. In seinen Antworten hatte der Bundesrat erklart, dass
er grundsatzlich eine unabhangige Institution, welche zuhan-
den der Behdrden und der Leistungserbringer Fragen der Qua-
litat und der Wirtschaftlichkeit von Leistungen bearbeitet, fur
sinnvoll halte. Er zeigte sich bereit, in einem ersten Schritt Ziel-
gruppen, methodische Arbeitsweise, Tragerschaft und Finanz-
bedarf zu kldren und einen Vorschlag zur Umsetzung zu erar-
beiten. Sowohl| der Stande- wie der Nationalrat nahmen die
Motionen jeweils an.

4 Motion 10.3451 der Fraktion FDP-Liberale «Fir eine effektive nationale
Health-Technology-Assessment-Agentur»; Motion 10.3353 der
standeratlichen Gesundheitskommission Qualitatssicherung OKP.
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Bewertung von medizinischen Leistungen

Thomas Cueni,
Generalsekretar von Interpharma

«Nicht nur bei der Nutzenbewertung
von Medikamenten durch die EAK
besteht Handlungsbedarf, sondern
auch bei den Bewertungsprozessen

in anderen Leistungsbereichen. Die
Stakeholders, insbesondere Patienten,
Arzte und die Industrie, missen

in die Verfahren einbezogen werden.»

Anfang Dezember 2010 hat das Bundesamt fir Gesundheit
(BAG) verschiedene Stakeholders, die sich mit HTA befassen, zu
einem Round Table eingeladen. Das BAG hat die Fiihrungsrolle
Gbernommen und begrisste einen Prozess, an dem sich Kran-
kenversicherer, Pharmaindustrie, die Arzteorganisation FMH,
die Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdi-
rektorinnen und -direktoren (GDK) sowie die Akademien der
Wissenschaft Schweiz (SAMW) beteiligen.

Was ist in der Schweiz zu tun?

Die Diskussion am Workshop in der Kartause Ittingen hat die
Starken und Schwéchen der Verfahren und Methoden in
Deutschland, England, Frankreich und Schweden aufgezeigt. Es
wurde auch deutlich, dass weder bestehende Verfahren und
Methoden noch die Resultate aus dem Ausland einfach fur die
Schweiz Ubernommen werden kénnen.

Auch die OECD hat schon festgestellt, dass es in den OECD-
Staaten keinen Konsens darlber gibt, wozu und wie HTAs ein-
gesetzt werden sollen.> Wie selbst benachbarte Lander auf der
Grundlage derselben klinischen Daten und Messgrossen zu
ganz unterschiedlichen Schlissen kommen kénnen, zeigte eine
im Oktober in Brissel vorgestellte Studie der belgischen Regie-

5 «Value for Money in Health Spending», OECD Health Policy Studies, 2010.

Dr. med Daniel Herren,
Mitglied Zentralvorstand und Leiter

/ - der Arbeitsgruppe Qualitat FMH
éf’r.‘-ﬁﬁ

«Health Technology Assessment darf
Innovationen nicht behindern. Die Ver-
flgbarkeit neuer Therapien ist fir ein
qualitativ hochstehendes und effizientes
Gesundheitswesen wichtig. Allerdings
sind wir es der Gesellschaft schuldig, den
Mehrwert und Nutzen dieser Innova-
tionen sorgfaltig zu evaluieren.»

rung®. Diese Studie verglich die Beurteilung des Innovations-
grades, d.h. des therapeutischen Mehrwertes, neuer Medika-
mente durch die Sozialversicherungsbehorden Belgiens einer-
seits und Frankreichs anderseits. Nur in knapp 50 Prozent der
Falle waren sich die beiden Behérden einig.

Von guten Erfahrungen lernen

Dennoch kann die Schweiz auf Erfahrungen im Ausland auf-
bauen und muss das Rad nicht neu erfinden. So hat sich in
Frankreich beispielsweise die wissenschaftlich solide Bewertung
des klinischen Mehrnutzens bewdhrt. Als Grundlage fur die
Erstattungsentscheide dient eine Einteilung nach dem Grad des
klinischen Mehrnutzens. In Schweden werden sowohl die
Kosten als auch der Nutzen bei der Bewertung medizinischer
Leistungen unter sozialen Gesichtspunkten bewertet. Dabei
werden neben dem direkten gesundheitlichen Nutzen auch in-
direkte Kosteneinsparungen analysiert. In einem transparenten
HTA-Prozess werden die Daten professionell ausgewertet und
den Antragstellern Gelegenheit zu ergdnzenden Kommentaren
gewahrt. Im Bereich der Medikamente fliessen diese Erfah-
rungen im Ausland im Ubrigen bereits mit dem Auslandpreis-
vergleich in die schweizerische Preisfindung ein.

6 Ministerial Conference «Innovation and Solidarity», 23./24. September 2010,
Brissel. www.health.belgium.be/eportal/Aboutus/eutrio/health/
Innovation_and_Solidarity.
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Bewertung von medizinischen Leistungen

Prof. Dr. Robert E. Leu,
Scientific Steering Committee
SwissHTA und Universitat Bern

«Ziel von HTA muss die Verbesserung
der Behandlungsqualitat bei gleich-
zeitiger Steigerung der Effizienz sein.
Wichtig ist der Fokus auf chronische
Krankheiten, die einen grossen Teil der
Gesundheitskosten verursachen.»

Die Bewertungsansatze im Ausland haben auch gezeigt, dass
Methoden, die nur auf der Basis von Kosten pro QALYs gefallt
werden, bei der Bevolkerung zunehmend an Akzeptanz verlie-
ren (siehe Debatten um QALYs). Fur die Akzeptanz von HTA ist
generell der Einbezug der Stakeholders, d.h. von Patientenor-
ganisationen, Arzten, Krankenversicherern, Pharmaindustrie,
Medtech-Industrie, und der Kantone von grésster Bedeutung.
Fir solche Uberprifungsverfahren, welche ihrerseits die Anfor-
derungskriterien Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit erful-
len mUssen, sollen Prioritaten gesetzt werden. Der Fokus sollte
dabei auf komplexe Leistungen und Krankheiten gelegt werden,
die klinisch und wirtschaftlich fir das Gesundheitssystem von
vorrangiger Bedeutung sind. Gesundheitsziele — sie fehlen in
der Schweiz heute weitgehend — und «Budget-Impact»-Analy-
sen kénnen bei der Priorisierung behilflich sein.
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Walter P. Holzle,
Prasident vips, Vereinigung Pharma-
firmen in der Schweiz

«\Vorrangig ist fr uns, dass die
gesetzlich festgelegten WZW-Uber-
prifungen, welche bei Medikamenten
HTA bereits bertcksichtigen, fur alle
medizinischen Leistungen umgesetzt
und die heutigen Strukturen

und Prozesse verbessert werden.»

Ob fir die Starkung von HTA in der Schweiz die Schaffung eines
neuen Instituts sinnvoll ist, wurde noch nicht vertieft untersucht.
Vorstdsse im Parlament fordern ein solches neues Bundes-
institut fir HTA, wie es einige grosse europaische Lander betrei-
ben. Angesichts der hohen Anforderungen an die Finanzierung,
die personellen Ressourcen und die fachliche Expertise stellt sich
hier allerdings die Frage der Machbarkeit in der Schweiz. Denk-
bar ist deshalb durchaus auch eine dezentrale Losung, wo der
Bund akademischen Zentren und privaten Instituten fallweise
Auftréage vergibt. So kénnen die bestehenden Kompetenzen
kostengunstig genutzt werden.
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