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Dr. med. Steffen Wahler

Der deutsche Sonder-
weg in der Bewertung
von Kosten-Nutzen-
Verhaltnissen durch
das IQWiG

Vor nunmehr fast zwei Jahren hat der Gesetz-
geber die Grundlagen in den §§ 35b, 31 Abs.
2a sowie 139 Abs. 1 und 2 SGB V fiir die
Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln
beschlossen. Seit dem 01.04.2007 kann das
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) vom Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) beauftragt werden,
eine Nutzen oder Kosten-Nutzen-Bewertung von
Arzneimitteln durchzufiihren. Dies gilt ,,fiir jedes
erstmals verordnungsfahige Arzneimittel mit
patentgeschiitzten Wirkstoffen sowie fiir andere
Arzneimittel, die von Bedeutung sind“.

>> Vor diesem Hintergrund hat das IQWiG einen ersten Entwurf (Versi-
on 1.0) einer ,Methodik fiir die Bewertung von Verhdltnissen zwischen
Nutzen und Kosten im System der deutschen gesetzlichen Krankenver-
sicherung” konzipiert und diesen am 24. Januar 2008 der Offentlich-
keit zur Diskussion gestellt. Obgleich sich 46 Verbande, Unternehmen,
Institutionen und Fachexperten durchweg kritisch zu den vorgelegten
Methoden geduRert haben, legte das IQWiG am 14. Oktober 2008 ei-
ne nur in Nuancen iiberarbeitete zweite Fassung (Version 1.1) vor. Die
einzig wirklichen Neuerungen fanden sich im Wesentlichen in den so-
genannten technischen Anhangen zur Kostenbewertung, zur Modellie-
rung und zum Umgang mit Unsicherheiten, die in zutreffender Weise
Lehrbuchwissen enthalten und dadurch partiell in Widerspruch zu dem
Hauptpapier stehen.

Auch die iiberarbeitete Fassung steht nach wie vor unter scharfer
nationaler wie auch internationaler Kritik. Das Kernstiick der vorge-
schlagenen Methodik zur Kosten-Nutzen-Bewertung ist weiterhin die
sogenannte Effizienzgrenze. Dabei beruft sich das IQWiG auf die lange
Historie der Anwendung und die grof3e Bedeutung, die dieses Konzept
in der Okonomie erlangt habe. Um aufkommende Kritik schon im Vor-
feld ein Stiick weit zu kontern, weist das IQWiG dabei gern auf den
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Abstract

n Deutschland wurden gesundheitsékonomische Instrumente zur

Arzneimittelbewertung erstmals durch das GKV-Modernisierungs-
gesetz eingefiihrt. Grundlage dieser Wirtschaftlichkeitsabwagung von
Arzneimitteln sind die internationalen Standards der Gesundheits-
okonomie, die explizit im Gesetz gefordert sind. Die vom IQWiG vor-
gelegten Methodenentwiirfe sind bislang insuffizient und unterliegen
einer breiten Kritik. So unterliegt das vom IQWiG vorgeschlagene
Konzept der Effizienzgrenze vielen methodischen Unzuldnglichkeiten.
Zudem wird der QALY als indikationsiibergreifendes NutzenmaR strikt
abgelehnt. Auch entspricht die gewdhlte Perspektive der Versicher-
tengemeinschaft und die enge Einbindung der Nutzenparameter nicht
dem internationalen Standard. Der Vorschlag des IQWiG ist damit nicht
geeignet, um die erforderlichen Handlungsanleitungen fiir die Durch-
fiihrung von Kosten-Nutzen-Bewertungen neuer Medizintechnologien
zu schaffen. Ein Blick auf die internationalen Methoden, die in vielen
anderen Landern seit geraumer Zeit etabliert sind, zeigt alle notwe-
nigen Lésungsansatze auf. Diese Losung wird auch Auswirkungen auf
die Landschaft der Versorgungsforschung haben.

Schliisselbegriffe
VFA, SGB V, internationale Standards, Gesundheitsékonomie, Kosten-Nutzen-
Bewertung

Nobelpreis fiir das 1952 entstandene Konzept von Markowitz hin. In der
letzten Ausgabe des ,Monitor Versorgungsforschung” haben der Leiter
des IQWiG sowie zwei Mitarbeiter noch einmal ihre Beweggriinde fiir die
Ausgestaltung der vom IQWiG festgelegten Methoden dargestellt. Aus
der Sicht des Verbands der Forschenden Arzneimittelhersteller stellen
sich allerdings einige Punkte nicht ganz so einfach dar, wie sie vom
IQWSG vertreten werden.

Die Rolle des IQWiG

Dem vom G-BA mit der Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnis-
ses zu beauftragenden Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) ist nicht vollig freigestellt, nach welchen
Methoden es die Bewertungen vornehmen soll. Stattdessen hat das
IQWHG diese ,auf der Grundlage der in den jeweiligen Fachkreisen an-
erkannten internationalen Standard(s)... der Gesundheitsékonomie”
durchzufiihren. Gerade dieser Verweis in den §835b sowie 139a Abs. 4
SGB V ist ein deutlicher Hinweis darauf, dass die breite und in Teilen
kontrovers gefiihrte Diskussion zu den bisher verwendeten Methoden des
IQWiG auch den Gesetzgeber erreicht und irritiert hat. Mit dem Hinweis
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auf die Vereinbarkeit mit den in Fachkreisen international anerkannten
Standards wird ein Kriterium eingefiihrt, welches zumindest eine Richt-
schnur fiir die einzusetzenden Methoden gibt. Gleichzeitig erdffnet es
unter Umstdnden die Chance zu einer starkeren internationalen Harmo-
nisierung der verwendeten Methoden, so wie es z. B. durch verschiedene
Initiativen der Europdischen Union angestrebt wird.

Das IQWiG hadtte an dieser Stelle den aktuellen Stand der Wissen-
schaft heranziehen kdnnen und die in zahlreichen Publikationen doku-
mentierten Methoden zur inkrementellen Kosten-Effektivitdts-Analyse
als Basis fiir ihre eigenen Methoden nehmen kdnnen. Diese sind in na-
tionalen (Schulenburg et al. 2007a) und internationalen Fachkreisen
(Hjelmgren et al. 2001) akzeptiert. Insbesondere die weltweite Fachge-
sellschaft fiir Gesundheitskonomische Evaluationen, die ISPOR, stellt
mit ihrer Methodensammlung den derzeit aktuellen Stand zur Methodik
der Kosten-Nutzen-Bewertung dar (ISPOR 2009). Stellvertretend sei auf
die umfassende Ubersicht verwiesen, die vom Deutschen Institut fiir
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) zusammenge-
stellt wurde (Zentner et al. 2005).

Das IQWiG hat sich aber im Gegenteil dazu entschieden, diese seit
langem etablierten und in Fachkreisen anerkannten Methoden nicht an-
zuwenden, sondern einen internationalen Beirat damit zu beauftragen,
eine eigene Methodik zu entwickeln. Interessant daran ist, dass dieser
Beirat zwar mit ausgewiesenen Experten der Nutzenmessung, der Mo-
dellierung oder auch des Health-Technology-Assessments besetzt wurde,
jedoch nur mit einem Fachokonomen, der zudem nach kurzer Zeit aus
dem Beirat zuriickgetreten ist.

Im letzten ,Monitor Versorgungsforschung” sind die Griinde fiir
ein abweichendes deutsches Methodenmodell noch einmal durch das
IQWiG dargelegt worden: (1) Standards, die auf Werturteilen beruhen,
(2) fehlende auf nationaler Ebene vorgegebene Ausgabengrenzen im
deutschen GKV-System, (3) fehlende Prioritatensetzung und fehlende
Abwdgung unterschiedlicher Alternativen.

Das IQWiG akzeptiert offensichtlich, dass es internationale Stan-
dards der Gesundheitsokonomie gibt, kritisiert aber, dass diese auf
Werturteilen beruhten. Nur: Was hat sich der Gesetzgeber denn dann
bei dem Halbsatz ,in Fachkreisen anerkannt” gedacht? Und gilt das
nicht gleichermaRen fiir die Evidenz-basierte Medizin? Haben nicht
die aktuellen Methodenentwicklungen der EbM - wie GRADE - erkannt,
wie sehr die EbM auf Werturteilen beruht, die es deshalb transparent
zu machen gilt? (Atkins 2004)

Ahnlich iiberraschend ist das Argument, dass die internationalen
Standards fiir Deutschland nicht gelten konnten, da nur bei uns keine
national festgelegte Grenze fiir Gesundheitsausgaben exisitiere und so-
mit die Gesetze der Okonomie auRer Kraft gesetzt seien, da nicht unter
begrenzten Ressourcen zu entscheiden sei, sondern unter unendlichen
Ressourcen. Aber gibt es de facto nicht ein Gebot der Beitragsstabilitat
in der GKV und haben wir nicht seit dem 01.01.2009 den Gesundheits-
fonds eingefiihrt? Der Beitragssatz wird ausschlieBlich durch eine Ver-
ordnung des Bundesministerium fiir Gesundheit per Rechtsverordnung
festgelegt (§ 241 Abs. 2 SGB V). Zusdtzlich bestimmen Bundestag und
Bundesrat liber die Steuerzuschiisse. Was soll sich daraus anderes er-
geben als eine national vorgegebene Ausgabengrenze?

Zu guter Letzt fiihrt das IQWiG die fehlende 6konomische Priorita-
tensetzung bzw. fehlende Abwdagung unterschiedlicher Alternativen ins
Feld. Tatsdchlich ldsst sich dariiber streiten, ob wir in Deutschland eine
an zentralen Prioritaten orientierte Leistungsbewertung im Gesundheits-
wesen haben. Warum dies aber Auswirkungen auf die Entscheidung fiir
oder wider die Akzeptanz der internationalen Standards der Gesund-
heitsékonomie haben sollte, bleibt im Dunkeln.
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Das Konzept der Effizienzgrenze

Nun hat also das IQWiG - wie es selbst auch bestdtigt - die Vorgaben
des Gesetzgebers beiseite gerdumt, und das Gesetz nach Hausmacher-
Art interpretiert. Herausgekommen ist das Konzept der Effizienzgrenze,
welches der Vorsitzende des internationalen IQWiG-Beirats, ein Mediziner
aus den USA, dem IQWiG empfohlen hat. Das Konzept ful3t auf den Ge-
danken der modernen Portfoliotheorie nach Henry Markowitz, die bis vor
kurzem fiir die Zusammenstellung und Bewertung von Wertpapierdepots
oder Kreditportfolios eine wichtige Rolle spielte, deren problematische
Interpretation derzeit die Wirtschaft weltweit erschiittert.

Zur Bestimmung der Effizienzgrenze des IQWiG werden samtliche
existierenden Behandlungsalternativen graphisch als Punkte in einem
zweidimensionalen Koordinatensystem eingetragen. Der Nutzen (Ordi-
nate) wird dabei indikationsspezifisch und die Kosten (Abszisse) aus
Perspektive der Versichertengemeinschaft der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) bestimmt. Durch die lineare Verbindung der einzelnen
Alternativen ergibt sich graphisch die Effizienzgrenze fiir ein bestehen-
des Behandlungsfeld innerhalb einer festgelegten Indikation. Wichtig
ist nun, wie das IQWiG daraus Empfehlungen fiir neue Behandlungsopti-
onen ableiten mdchte: Neue Interventionen miissen mindestens genau
so effizient sein, wie (1) die alteste und unwirksamste Alternative im
Verhdltnis zum Nichtstun (2) eine hypothetische Durchschnittsalter-
native aller vorhandenen Therapien oder (3) die letzte Alternative im
Verhaltnis zur Vorletzten. Jeweils Effizienz vorausgesetzt.

Die Fortschreibung der bestehenden Marktsituation zur Ableitung
von Handlungsgrundsdtzen zur Ermittlung eines Hochsterstattungsbe-
trages folgt scheinbar den Regelungen zum Festbetrag. Hier wird auf
der Basis des Marktgewichtes eine Preisregelung abgeleitet. Dies ist
aber fiir Markte mit patentgeschiitzten Innovationen von Anfang an
falsch. Denn die Effizienzgrenze postuliert, dass in einer Indikation,
in der ein generischer Wettbewerb besteht, selbst maximal moglicher
Nutzen nur wenige Cent kosten darf und umgekehrt.

Unabhdngig von dieser grundsdtzlichen Problematik weist das
Konzept der Effizienzgrenze weitere methodische Unzuldnglichkeiten
auf. So weisen alle Punkte auf der Effizienzgrenze im Vergleich zum
letzten Punkt einen geringeren Nutzen auf. Selbst unter der Pramisse,
dass eine vorgeschaltete separate Nutzenbewertung nicht methodisch
fragwiirdig ware, ergibt sich doch daraus, dass eine neue Intervention
entsprechend dieser Dogmatik den hochsten absoluten Nutzen aller zum
Vergleich herangezogenen Alternativen ausweist. Da die vom IQWiG
vorgeschlagene Handlungsempfehlung jedoch nur eine Fortschreibung
der Marktsituation auf der Basis der letzten zur vorletzten Intervention
vorsieht, ist ein Vergleich mit Alt- und Uralt-Alternativen, die einen
noch geringeren absoluten Nutzen aufweisen, sinnlos. Faktisch wird im
Methodenpapier 1.1. nur eine Gerade vom ,vorletzten” zum ,letzten”
Produkt gezogen bzw. verldangert. Warum die Prolongation der Steigung
nun geboten erscheint, obgleich sowohl in Theorie als auch Praxis ei-
ne konkave Form der Effizienzgrenze hdchst wahrscheinlich erscheint
(Prinzip des abnehmenden Grenznutzens), bleibt im Methodenpapier
unbeantwortet. Es sei nebenbei angemerkt, dass die Steigung dieser
Geraden im Effizienzgrenzenmodell einen expliziten Schwellenwert
reprasentiert, also wie viel Nutzen (Leben) der Gesellschaft wie viel
Kosten wert ist.

Das vom IQWiG vorgelegte Instrument der Effizienzgrenze ist in der
praktischen Umsetzung problematisch und anfdllig fiir strategisches
Handeln. Bei Alttherapien wird sich das Problem ergeben, dass sich fiir
diese (evtl. schon sehr lange auf dem Markt befindlichen) Interventionen
kein ausreichender oder sogar iiberhaupt kein Nutzen evidenzbasiert
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belegen ldsst, da ein solcher Nachweis bei Zulassung bzw. Markteintritt
nicht notwendig war. Ferner ist fraglich, ob auch bei einer vorhandenen
Evidenzlage diese mit neueren Therapieansdtzen vergleichbar ist.
Neben des Problems der Vergleichbarkeit besteht die grundsatzliche
Strategieanflligkeit bei der Prolongation der Effizienzgrenze. Eine An-
derung des Verhdltnisses von Nutzen zu Kosten bei der vorletzten Inter-
vention verdndert die Steigung der Effizienzgrenze und d@ndert damit die
Aufteilung des Entscheidungsraums bei kostentrachtigeren Interventio-
nen. Damit wird dem Hersteller der vorletzten (bzw. dritt-neuesten) Al-
ternative eine entscheidende Rolle zuteil, um die Markteintrittsharrieren
je nach eigener Uberlegung hoher oder niedriger zu gestalten. Dies wird
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Abb. 1: Strategisches Handeln und Entscheidungszonen:
In der abgebildeten Situation gibt es zwei Altprodukte A-1, A-2 und das zu bewertende
neue Arzneimittel N. In der Logik des IQWiG bestimmen die Kosten von Altprodukt A-1,
ob das neue Arzeimittel in die Entscheidungszone fllt, positiv bewertet und damit kein
Hochstbetrag festgelegt wird. Bei den Kosten von A-1 wiirde das neue Arzneimittel nicht
positiv bewertet. Verdndern sich nun die Kosten von A-1 z.B. aufgrund von massiven Preis-
senkungen, auf A-17, so wiirde das neue Arzneimittel vom IQWiG nun doch positiv bewertet.
Somit hat der Hersteller von A-1 die Mdglichkeit durch strategisches Verhalten zukiinftige
Konkurrenzprodukte vom Markt fern zu halten. Steigen die Kosten aber z.B. aufgrund von
Preiserhhungen auf A-17, so wiirde N negativ bewertet werden. Eine solche Option des
strategischen Verhaltens ist bei der Bewertung nach international akzeptierten Standards
der Gesundheitsokonomie nicht gegeben.

in folgender Grafik 1 deutlich. Ein solches Verfahren bzw. eine solche
Rollenverteilung wirft zumindest auch einige kartellrechtliche Fragen
auf, die im Methodenpapier in keiner Weise aufgegriffen oder gewiirdigt
werden (Abb 1.)

Das QALY-Konzept und das IQWiG

Zusatzlich zum grundsatzlichen Konzept der Effizienzgrenze beinhal-
ten die nun insgesamt vier methodischen Papiere des IQWiG zur Kosten-
Nutzen-Bewertung (Methodenpapier sowie drei technische Anhdnge)
weitere Einzelvorgaben, die in grofRen Teilen entweder der 6konomi-
schen Theorie widersprechen, den gesetzlichen Vorgaben nicht folgen
oder aber eine Alternativmeinung zum Hauptpapier darstellen.
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Ein Beispiel ist der Umgang des IQWiG mit aggregierten/generischen
NutzenmaRen, einem de-facto-Standard der Gesundheitsdkonomie. Zwar
schliet das IQWiG den Einsatz indikationsiibergreifender NutzenmaRe
grundsatzlich nicht aus, jedoch wird aus den Ausfiihrungen zum QALY-
Konzept im Methodenpapier und erganzenden miindlichen Mitteilungen
klar, dass krankheitsiibergreifende Vergleiche faktisch nicht gewiinscht
werden. Die Ablehnung des QALY-Konzeptes wird mit den bekannten und
seit 40 Jahren breit erforschten Limitationen des Konzeptes begriindet.
Das postulierte Vorgehen des IQWiG fiihrt allerdings bereits innerhalb
einer einzelnen Indikation zu dem Problem, dass fiir jeden Nutzenpa-
rameter eine eigenstandige Effizienzgrenze aufgestellt werden miisste.
Konsistente Entscheidungen bzw. Empfehlungen an die gemeinsame
Selbstverwaltung sind auf diesem Wege nur schwer mdglich.

Stattdessen wird im Methodenpapier zu Recht auf die Mdglichkeit der
Beriicksichtigung der gesellschaftlichen Zahlungsbereitschaft hingewie-
sen. Allerdings wird an anderer Stelle auf die fehlende Rechtsgrundlage
verwiesen (Prdambel, S. v-vi). Vor diesem Hintergrund bleibt es mehr
als fraglich, ob die Entscheidungstrdger der gemeinsamen Selbstver-
waltung durch die Methodik der Effizienzgrenze in die Lage versetzt
werden, indikationsiibergreifend zu konsistenten und damit gerechten
Entscheidungen zu kommen. Tatsachlich ist zu befiirchten, dass es
stattdessen zu indikationsspezifischen Quasi-Schwellenwerten kommt,
die einer rationalen Entscheidungsfindung entgegenstehen.

Da folglich die Einbeziehung der Zahlungsbereitschaft nicht mog-
lich sei, ist der Riickgriff auf noch zu entwickelnde Summenscores
aus IQWiG-Perspektive folgerichtig, da anderenfalls keine eindeutige
Empfehlung iiber den Gesamtnutzen einer Intervention mdglich ist. In
der gesundheitsokonomischen Literatur gibt es dazu das gut belegte
Fallbeispiel der Kosten-Effektivitats-Bewertung der chronischen Nie-
renerkrankung. Im Jahr 1968 haben Klarman, 0’Francis und Rosenthal
eine der ersten Arbeiten zur Bildung eines Summenscores zum Zwecke
der Einbindung in eine Kosten-Nutzen-Bewertung vorgelegt: das so
genannte QALY-Konzept. Torrance hat spater auf die vielféltigen Ein-
satzmdglichkeiten hingewiesen, welches schlie3lich 1987 zur Bildung
der EuroQol Gruppe fiihrte.

Das QALY-Konzept ist seit iiber 40 Jahren wissenschaftlich er-
forscht und standig weiterentwickelt worden. Seine Starken und seine
Limitationen sind bekannt. Wer nun ohne Not mit der Entwicklung ei-
genstdndiger nicht indikationsiibergreifender Summenscores beginnt,
dreht das Rad um 40 Jahre zuriick. Das Ergebnis wird ein dem QALY
sehr dhnliches Konzept sein; ein Quasi-QALY je nach Indikation, des-
sen methodische Limitation mdglicherweise die nachsten 40 Jahre neu
gepriift werden kann.

Weitere Nutzenparameter

Innerhalb der Nutzenbewertung des IQWiG werden als Ein- und
Ausschlussgriinde regelmdRig nur Nutzenparameter auf der Basis der
besten Evidenz akzeptiert. Da die Kosten-Nutzen-Bewertung vor dem
Hintergrund realistischer Ressourcenverbrduche sowie der Wirksamkeit
im medizinischen Alltag durchgefiihrt werden soll, miissten hier auch
Nutzenparameter einbezogen werden, welche auf der Basis eines ge-
ringeren, dafiir aber angemessenen Evidenzniveaus erhoben worden
sind. Wenn allerdings lediglich die Studienlage entsprechend der Nut-
zenbewertung fiir die Auswahl der Nutzenparameter relevant ist, so
wiirde dieses zu nicht unerheblichen Verzerrungen fiihren. Wichtige
okonomische Nutzenparameter wiirden hier nicht erfasst, da sie selten
primdrer klinischer Endpunkt von klinischen Priifungen sind (z. B. Zeit-
punkt des Ubergangs ambulant - stationér, Zeitpunkt der Verschlechte-
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rung des Schweregrades etc.). Obgleich im Methodenpapier angemerkt
wurde, dass die 6konomische Perspektive auch Auswirkungen auf die
Nutzenbewertung haben muss, ist dazu in den generellen Methoden
3.0 nichts zu finden.

Die Perspektive der Kostenberechnung

Das Methodenpapier ist inkonsistent in Bezug auf die einzuneh-
mende Perspektive: Wahrend im Hauptdokument die gesellschaftliche
Perspektive klar abgelehnt wird, raumt man ihr im technischen Anhang
zur Kostenberechnung einen vergleichbaren Stellenwert wie der Ver-
sichertenperspektive ein. Dieser Widerspruch wird im Hauptdokument
weder gewiirdigt noch ausgerdumt. Dass die indirekten Kosten in Form
von Produktivitdtsverlusten aufgrund von Arbeitsunfahigkeit auf die-
sem Wege ebenfalls unberiicksichtigt bleiben sollen, passt nicht zur
eingenommenen Perspektive der Versichertengemeinschaft. SchlieR-
lich finanzieren die Arbeitgeber die Beitrdge zur Krankenversicherung
paritdtisch mit und haben somit ebenfalls ein berechtigtes Interesse
an der Beriicksichtigung von Arbeitsunfahigkeitstagen. Nicht nur aus
diesen Griinden kommen auch die Autoren eines vom BMG im Jahr 2007
durchgefiihrten Workshops zu dem Ergebnis, dass auch Ausgabenbereiche
abseits der GKV-Perspektive zu beriicksichtigen sind. Aus Sicht des VFA
kann dieses nur durch eine gesellschaftliche Kostenperspektive sicher-
gestellt werden. Diese wiirde einerseits sdmtliche Ausgabenbereiche in
den fiinf bestehenden Sozialversicherungen beriicksichtigen (Kranken-,
Pflege-, Unfall-, Renten- und Arbeitslosenversicherung) und andererseits
auch die fiir Arbeitgeber relevanten Produktivitdtsverluste durch das
Fernbleiben vom Arbeitsplatz durch Krankheit umfassen.

Ein weiterer kritischer Punkt innerhalb des IQWiG-Konzeptes stellt
der zu beriicksichtigende Zeitraum der Kosten-Nutzen-Bewertung dar.
Soweit je Intervention nur die Kosten fiir die gesamte Dauer einer
Erkrankung beriicksichtigt werden, der Nutzen jedoch auf den in der
Nutzenbewertung festgestellten Evidenzzeitraum limitiert wird, ist
mit massiven Verzerrungen bei der Konstruktion der Effizienzgrenze zu
rechnen. Wenn beispielsweise ein Arzneimittel zu deutlich verbesserten
Uberlebensraten bei schwerer Sepsis in einer Studie iiber 28 Tagen fiihrt,
dann wiirden jetzt einerseits nur bis zu 28 Uberlebenstage in die Bewer-
tung einflieRen und nicht der Rest des geretteten Lebens. Andererseits
wiirden die lebenslangen Kosten der Uberlebenden als Negativsaldo des
Uberlebens ausgewiesen. Modellierungen sollen diese Benachteiligung
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durch geeignete Methoden internalisieren. Genau zu dem Zweck der
wissenschaftlich begriindeten Extrapolation vorhandener Evidenz, wur-
den Modellierungen in die medizinische und gesundheitsékonomische
Entscheidungsfindung eingefiihrt. Wissenschaftlicher Standard ist hier,
dass Modellierungen sowohl fiir die Kosten als auch fiir den Nutzen iiber
den identischen Zeitraum durchgefiihrt werden.

Transparenz und Beteiligung der (Fach)Offentlichkeit
sowie der Hersteller

In seiner Selbstdarstellung hat das IQWiG, stets ein hochstes MaRR
an Transparenz und Beteiligung ermdglicht. Der VFA hat aus diesem
Grund bereits im Jahr 2007 in einem Gutachten einen Vorschlag fiir
einen transparenten Bewertungsprozess vorgelegt. Ein wesentliches
Element stellte dabei der auch beim NICE bekannte Scoping-Workshop
dar. Ziel des Scopings ist es, die zu behandelnden Fragestellungen, die
Wahl der Vergleichstherapien, die Festlegung patientenrelevanter Ziel-
stellungen und Outcomes sowie die dazu notwendigen methodischen
Rahmenbedingungen konsensual festzulegen. Auch die Forderung nach
einem Scoping-Workshop wurde bereits mehrfach durch die wissen-
schaftlichen Fachkreise in Deutschland eingefordert, aber vom IQWiG
(bislang) nicht umgesetzt.

Im Methodenpapier finden sich aber weder Aussagen zum tatsdchli-
chen Bearbeitungsprozess der Kosten-Nutzen-Bewertung, noch zu einem
aktiven Beteiligungsverfahren. Lediglich in den Allgemeinen Methoden
3.0 wird der Prozess der Nutzenbewertung sowie die Moglichkeit der
Anhgrung beschrieben. Eine breite Einbindung der interessierten Of-
fentlichkeit, insbesondere der wissenschaftlichen Fachverbande, der
Patientenvertreter als auch der Hersteller, ist im Gesetz verankert. In
anderen Landern ist die Erkenntnis bereits soweit gereift, dass zu Be-
ginn einer Bewertung im Konsens definierte Parameter die Diskussion
am Ende deutlich verkiirzen.

Bedeutung fiir die Versorgungsforschung

Der Ausgang dieser Methodendiskussion wird auch Auswirkungen auf
die arzneimittelbezogene Versorgungsforschung haben. Die Weigerungs-
haltung des IQWiG, die gesamte Evidenz fiir Bewertungen zur Kenntnis
zu nehmen, wird in einigen Féllen zu Empfehlungen fiihren, die von
den Entscheidungsgremien nicht mitgetragen werden kénnen. AuRRerdem
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ist dies fiir die Akzeptanz von Studien der Versorgungsforschung nicht
forderlich. Wenn die Ergebnisse grundsatzlich keine Bewertungsrelevanz
haben, macht die Durchfiihrung wenig Sinn. Dabei gibt es in Deutschland
groRen Bedarf an Daten iiber den Versorgungsalltag, auf deren Basis
dann gesundheitsékonomische Analysen durchgefiihrt werden konnen.
Gerade in diesem Bereich kdnnen Ergebnisse der Versorgungsforschung
nicht ohne Weiteres aus anderen Landern {ibertragen werden.

Fazit

Das vom IQWiG am 09.10.2008 vorgelegte und leicht iiberarbeitete
Methodenpapier 1.1 der ,Methodik fiir die Bewertung von Verhdltnissen
zwischen Nutzen und Kosten im System der deutschen gesetzlichen Kran-
kenversicherung” steht zu Recht nach wie vor unter umfassender natio-
naler wie auch internationaler Kritik. Zwar hat das IQWiG im Vergleich zur
Version 1.0 die aus der Effizienzgrenze abzuleitenden Entscheidungszo-
nen leicht abgedndert, allerdings entsteht dadurch nicht mehr Klarheit
tiber die zu erwartenden Empfehlungen, sondern ganz im Gegenteil, es
entsteht ein hoheres Mal} an Beliebigkeit und Unsicherheit.

Die beiden Aspekte der methodischen Beliebigkeit und der daraus
folgenden Unsicherheit beziiglich moglicher Empfehlungen an die Ent-
scheidungstrager bezieht sich nicht nur auf die Effizienzgrenze, sondern
zieht sich durch den gesamten Text des Methodenpapiers sowie durch
die nun erstmals vorliegenden technischen Anhdnge. Somit verfehlt das
IQWiG die Anforderung, klare Handlungsempfehlungen in Form einer
eindeutigen methodischen Guidance abzugeben. Nur wenn die Autoren
von pharmakodkonomischen Studien wissen, welche Kriterien Einzelstu-
dien erfiillen miissen, um eine Kosten-Nutzen-Bewertung einzugehen,
konnen diese auch antizipiert werden. Da dieses verfehlt wird, bleibt
es bei einer methodischen Beliebigkeit, welche zulasten transparenter
Ein- und Ausschlusskriterien geht. Ferner bleibt der Stellenwert der tech-
nischen Anhédnge unklar: Sollen diese die Aussagen im Methodenpapier
(a) erldutern, (b) ergdnzen, (c) ersetzen oder (d) als Referenzpunkte
dienen? Aufgrund der Heterogenitét der technischen Anhdnge bleiben
diese Fragen unbeantwortet und sorgen eher fiir Verwirrung.

Im Marz 2007 wurde von Schulenburg et. al. ein veritables, sofort
umsetzbares Konzept zur Einfiihrung der Kosten-Nutzen-Bewertung in
Deutschland vorgelegt. Im Herbst 2007 haben etwa 80 Fachdkonomen
und Experten der Leistungserbringer und -trager auf grundsdtzliche
Prinzipien zur Durchfiihrung von gesundheitsékonomischen Studien
in Deutschland einen Konsens erzielen. Beides wurde ignoriert. Zwei
Jahre spéter befinden wir uns weiterhin in der Sackgasse einer Metho-
dendiskussion ohne Aussicht auf Durchbruch. Deutschland war schon
2006 das letzte Land Westeuropas, das noch keine gesundheitsokono-
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Health economics assessment - the
German sonderweg by the IQWiG

In Germany, the use of health economic assessments for drug eva-
luation was introduced for the first time by the Health Modernization
Act in 2007. This act explicitly demands the application of inter-
national standards of health economics as a basis for the German
methodology. The methods thus far outlined and presented by the
IQWiG are obviously insufficient in meeting this requirement and are
widely criticized. The concept of the efficiency frontier suggested by
the IQWiG is subject to many methodological deficiencies. Benefit
measures across indications such as QALY are rejected. Furthermore,
the chosen perspective of the community of insured patients and
the close integration of the benefit parameters are not in line with
international standards. As a result, the suggestion of the IQWiG is
not appropriate for generating the required guidance for conducting
cost-benefit assessments of new medical technologies. A look at the
international methods, which have been established in many other
countries for quite some time, will show all necessary approaches
for deriving a solution.
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mischen Analysen zur Bewertung medizinischer Innovationen einsetzte.
Bei den anderen Landern Europas zeigen sich die Unterschiede in den
Bewertungen eher in der Tiefe und nur marginal in der Methodik - hier
wird Deutschland weitgehend abweichen. Allen Léndern ist gemein,
dass die Bewertung zur Information eines Entscheidungstrdgers dient,
in der Regel eines Ministeriums oder eines Organs der Selbstverwal-
tung, das dann - seine politischen Werturteile einbringend - konkret
handelt. Intellektuell unzuldngliche und durchschaubar manipulative
Bewertungen erschweren nicht nur die Arbeit des Entscheiders, sondern
schwidchen die Glaubwiirdigkeit des Gesamtsystems. Von daher inter-
pretiert der VFA die besagten ,internationalen Standards” im Gesetz
als Aufforderung, den jetzt schon mehrjdhrigen Neuerfindungsprozess
des ersten Rades zu stoppen und besser mit einer Maschine zu starten,
die anderswo schon seit zehn Jahren lduft und diese intelligent auf
Deutschland anzupassen. Bei der Einfiihrung der DRG in Deutschland
war dies ein Erfolgskonzept. <<
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