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Starken von HTA-
Verfahren nutzen

— Nachteile fur die
Patientenversorgung
ausschliefden

Johann-Magnus v. Stackelberg
Stellvertretender Vorstands-
vorsitzender des GKV-
Spitzenverbandes

Fiir eine qualitativ hochwertige und wirtschaftliche gesundheitliche Versorgung hat sich die Nutzenbewer-
tung von neuen Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessement — HTA) international als ein wich-
tiger Pfeiler etabliert. Auf Grundlage der Bewertungen kénnen wichtige Erkenntnisse tiber den Nutzen bei-
spielsweise von vergleichsweise hochpreisigen Arzneimitteln gewonnen werden. Diese transparenten und
unabhdingigen Informationen bilden die Basis dafiir, in der Gesundheitsversorgung die richtigen Behand-
lungsentscheidungen zu treffen sowie die Erstattungshéhe fiir neue Gesundheitstechnologien zu bestimmen.
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In Deutschland bilden die mit dem Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz (AMNOG) eingefiihrte friihe Nutzen-
bewertung und die Verhandlung von Erstattungsbetra-
gen zentrale Meilensteine fiir eine patientenorientierte
Arzneimittelversorgung. Echte Innovationen werden
identifiziert und mit einem zusatznutzenbasierten Preis
erstattet. Dieses Verfahren ist ein fester Bestandteil ei-
ner bezahlbaren Arzneimittelversorgung auf einem ho-
hen Qualitatsniveau und deshalb nicht mehr wegzuden-
ken.

Mit Blick auf diese Vorteile ist es aus Sicht des GKV-Spit-
zenverbandes zu begriifsen, dass aktuell Giber die Verste-
tigung der Zusammenarbeit der HTA-Agenturen auf EU-
Ebene diskutiert wird. Seit dem Jahr 2004 konnte im Rah-
men dieses Prozesses eine bessere und umfassendere
Nutzung von HTA bei der Entscheidungsfindung in natio-
nalen Gesundheitssystemen erreicht und weiterentwi-
ckelt werden. Fiir eine Kooperation bei einer Bewertung
von Gesundheitstechnologien wie Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten auf europaischer Ebene hat sich der GKV-
Spitzenverband in der Vergangenheit stets stark gemacht.
An diesem Ziel halt er auch nach wie vor fest.

Der von der Europaischen Kommission vorgelegte Vor-
schlag fiir eine Verordnung liber die Bewertung von Ge-
sundheitstechnologien geht jedoch weit tiber das notwen-
dige Mafs hinaus und greift massiv in die bestehenden
nationalen Systeme ein. Der Verordnungsvorschlag um-
fasst eine vollstandige Harmonisierung auf der Ebene kli-
nischer Bewertungen fiir grundsatzlich alle neuen Arznei-
mittel, die dem zentralen Zulassungsverfahren durch die
Europaische Arzneimittelagentur unterliegen sowie flr
bestimmte Medizinprodukte. Die Mitarbeit an den ge-
meinsamen klinischen Bewertungen sowie die anschlie-
sende Verwendung der Berichte als Grundlage fiir natio-
nale Entscheidungen tber Preisbildung und Erstattung
sollen verpflichtend sein. Die Mitgliedstaaten sollen in den
genannten Bereichen zudem keine eigenen Bewertungen
durchfiihren dirfen.

Harmonisierung mit Nebenwirkungen
fur Mitgliedstaaten

Gerade im Arzneimittelbereich hatte die Harmonisierung
erhebliche ungewollte Nebenwirkungen: Durch eine Ver-
einheitlichung der dezentralen Bewertungen wiirde der
bisherige Handlungsspielraum der Mitgliedstaaten stark
eingeschrankt. Dies erweist sich insbesondere dann als
aufserst problematisch, wenn Bewertungsergebnisse in-
kompatibel mit den nationalstaatlichen Regelungen sind.
Aufgrund der regulatorischen Rahmenbedingungen ist die
Erstattungsfahigkeit neuer Arzneimittel in Deutschland
bereits mit der Zulassung gegeben. Damit bestehen an-
ders als in der grofsen Mehrheit der anderen Mitgliedstaa-
ten, die den Zugang von Patientinnen und Patienten nach
der Zulassung regulieren kénnen, hierzulande nur sehr
begrenzte Gestaltungsmoglichkeiten flr eine nachgela-
gerte Steuerung auf nationalstaatlicher Ebene. Auf Grund-
lage einer verpflichtenden Bewertung von Arzneimitteln
auf europaischer Ebene kdnnten die Besonderheiten der
nationalstaatlichen Gesundheitsversorgung dann nicht
mehr angemessen berlcksichtigt werden.

Die Starke von HTA-Verfahren, die Bewertung von Arznei-
mitteln fir Verordnungs- und Erstattungsentscheidungen
nutzen zu kdonnen, wiirde damit im schlimmsten Falle
durch eine verbindliche Bewertung auf EU-Ebene ausge-
hebelt. Gerade in Verbindung mit dem Vorstofs der euro-
paischen Arzneimittelagentur, die Zulassung von Arznei-
mitteln durch eine Absenkung der patientenorientiert ho-
hen Standards zu beschleunigen, wiirden sich ernstzu-
nehmende Herausforderungen ergeben.

Im Ergebnis wiirde das Ziel von HTA-Verfahren, Versor-
gungsqualitat zu verbessern, durch eine vereinheitlich-
te europaische Bewertung ohne Anpassungsmaoglichkei-
ten in den nationalen Gesundheitssystemen konterka-
riert. Hieraus ergeben sich also Nachteile bei der Gestal-
tung der Versorgung der Patientinnen und Patienten ge-
genlber dem Status quo.
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Dies ist weder eine gewollte noch akzeptable Nebenwir-
kung des Verordnungsvorschlages.

Bewertungsmethodik: Noch kein
gemeinsamer Nenner vorhanden

Derzeit ist zudem noch nicht absehbar, nach welchen me-
thodischen Kriterien die gemeinsame Bewertung auf EU-
Ebene erfolgen soll. Der Verordnungsentwurf schlagt vor,
dies Uber verbindliche Vorgaben durch weitere delegier-
te Rechtsakte und Durchfiihrungsrechtsakte zu spezifi-
zieren. Angesichts der teilweise sehr unterschiedlichen
Entscheidungsgrundlagen fiir die Bewertung und Erstat-
tungsfahigkeit von Gesundheitstechnologien in den Ge-
sundheitssystemen der Mitgliedstaaten ist in dieser Hin-
sicht noch kein gemeinsamer Nenner gegeben.
Wahrend einige Lander wie Deutschland ihre Entschei-
dungen wesentlich auf der Grundlage einer methodisch
aufwendigen Bewertung des medizinischen Nutzens bzw.
Zusatznutzens einer Technologie anhand wissenschaftli-
cher Kriterien der evidenzbasierten Medizin treffen, sind
in anderen Gesundheitssystemen Kosten-Nutzen-Bewer-
tungen von entscheidender Bedeutung. Deutliche Unter-
schiede bestehen auch in entscheidungsrelevanten Be-
reichen wie der Auswahl der Vergleichstherapien und der
Bewertung der Patientenrelevanz von Endpunkten. Wei-
terhin kann nicht von einer gleichen Verfligbarkeit von als
Vergleichstherapien infrage kommenden Arzneimitteln in
Europa ausgegangen werden.

Fiir eine Nutzenbewertung ist aufserdem nicht nur rele-
vant, welche Effekte in den fiir eine Bewertung herange-
zogenen klinischen Studien gezeigt werden konnten,
sondern insbesondere, ob diese Ergebnisse auch in der
realen Versorgungssituation erwartet werden konnen. In-
nerhalb der Europdischen Union gibt es deutliche Unter-
schiede z. B. bei der Verfligbarkeit einer ambulanten fach-
arztlichen Versorgung oder von Therapieselbstkontrollen
durch Patienten. Dies alles beeinflusst, welche Bedeutung

einzelnen medizinischen Kriterien in der klinischen Be-
wertung im jeweiligen Land zukommt.

Eine Zusammenarbeit auf europaischer Ebene kann nur
nach evidenzbasierten wissenschaftlichen Standards
erfolgen. Methoden und Prozesse sind von essentieller
Bedeutung fiir die Qualitat der klinischen Bewertungen.
Daher ist kritisch zu sehen, dass diese zentralen Inhal-
te von vornherein aus dem EU-Gesetzgebungsprozess
herausgenommen und ausschliefslich im Verantwor-
tungsbereich der EU-Kommission angesiedelt sind. An-
stelle einer erzwungenen Vereinheitlichung miissen die
Verfahren und Methoden zur europaweiten klinischen
Bewertung von Gesundheitstechnologien zunachst auf
freiwilliger Basis entwickelt und konsentiert werden. An-
dernfalls wiirde die bereits beschriebene Problematik,
dass Besonderheiten der Gesundheitssysteme von Mit-
gliedstaaten ausgeblendet werden, nochmals ver-
scharft.

Freiwilligkeit der HTA-Bewertung auf
europaischer Ebene beibehalten

Die grundsatzliche Zielsetzung, europaweite Transparenz
Uber den Nutzen neuer Arzneimittel auf Grundlage einer
gemeinsamen, umfassenden und unabhangigen Bewer-
tung zu herzustellen, ist zu begriifsen. Angesichts der dro-
henden Nachteile fiir Patientinnen und Patienten miissen
andere Wege zur Zusammenarbeit bei HTA-Bewertungen
gewahlt werden. Denn die heute bestehenden Herange-
hensweisen bei den dezentralen Bewertungen in den Ge-
sundheitssystemen begriinden sich mit den unterschied-
lichen Zielsetzungen der Bewertung und der unterschied-
lichen Organisation der gesundheitlichen Versorgung bei-
spielsweise in selbstverwalteten und staatlichen Gesund-
heitssystemen. Die bisherigen methodischen Grundlagen
in den Mitgliedstaaten durch verbindliche Vorgaben zu
vereinheitlichen, wiirde massive Umsetzungsprobleme
zur Folge haben.
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Auch der Deutsche Bundestag hat aus diesen Griinden
den Vorstofs der Europaischen Kommission einstimmig
als Eingriff in die rechtlich geschiitzte Zustandigkeit der
Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspo-
litik sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens
und der medizinischen Versorgung zurlickgewiesen. Statt
eines Verbots, eigene HTA-Bewertungen durchzufiihren,
sowie einer Verpflichtung zur Ubernahme dieser Bewer-
tungen setzt sich der Bundestag fiir eine verstarkte frei-
willige Zusammenarbeit bei klinischen Bewertungen auf
EU-Ebene ein. Der Austausch tber die Nutzenbewertung
von Gesundheitstechnologien auf EU-Ebene sei sinnvoll
und fortzufihren.

Der GKV-Spitzenverband teilt diese Auffassung. Die Teil-
nahme an gemeinsamen klinischen Bewertungen muss
zunachst freiwillig bleiben, um eine schrittweise und frik-
tionsarme Weiterentwicklung der EU-Kooperation sicher-
zustellen. Die nationalen HTA-Organisationen mussen
selbst entscheiden kénnen, ob und in welchem Umfang
sie die Bewertungsergebnisse von europaischer Eben
tibernehmen und welche eigenen Bewertungen oder zu-
satzlichen Informationen sie bendétigen. Eine wichtige Vo-
raussetzung hierbei bildet, den Bewertungsprozess auf
allen Stufen so transparent wie moglich und alle notwen-
digen Daten offentlich zuganglich zu machen. Der euro-
paische Gesetzgeber muss Entwickler und Hersteller von
Arzneimitteln und Medizinprodukten in die Pflicht neh-
men, hieran mitzuwirken.

Mit der bisherigen Kooperation bei der klinischen Bewer-
tung wurden bereits wichtige Fortschritte erzielt. Hieran
sollte angekniipft werden, um gemeinsame Bewertungs-
grundlagen zu schaffen.
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