Fiinfte Plenumsveranstaltung der B. Braun Stiftung und der Hochschule Neubrandenburg zur ,Nutzenbewertung 2.0”

Nutzenbewertung europdisch gestalten?

Die Nutzenbewertung braucht neue, europdische Ansatze. Die Prozesse sind zu komplex und intransparent, Patientenprafe-
renzen werden zu wenig beriicksichtigt. In der fiinften Plenumsveranstaltung ,Nutzenbewertung 2.0 - Europdische MaRstabe
fiir den Patientennutzen?” im Juni 2019 diskutierten Experten in Berlin liber Entscheidungskriterien und die notwendigen
Schritte zur einheitlichen Bewertung innovativer Therapien, Medikamente und Medizinprodukte.

>> Die Nutzenbewertung fiir Arzneimittel
mit neuen/zentral zugelassenen Wirkstoffen
oder neuer Indikation, Medizinprodukte der
Klassen IIb/III sowie in-vitro-Diagnostika
ist inzwischen seit einiger Zeit etabliert. Die
Diskussionen um die Problematik der Indi-
vidualisierung und die daraus resultierenden
Anforderungen an die Nutzenbewertung
reiflen jedoch nicht ab. Kritisch hinterfragt
werden die Komplexitdt des Verfahrens und
Anforderungen an die Transparenz. Folg-
lich standen diese Themenkomplexe im
Mittelpunkt der gemeinsamen Plenumsver-
anstaltung der B. Braun Stiftung und der
Hochschule Neubrandenburg, bei der rund
70 Experten aus Institutionen, Fachgesell-
schaften, Gremien der Selbstverwaltung,
der Wissenschaft und der Industrie iiber das
Spannungsfeld von Evidenzgenerierung, Pati-
entennutzen und einheitlichen Bewertungs-
malstdben in einem wirtschaftlich tragbharen
Gesundheitssystem diskutierten.

Der Patient im Mittelpunkt

Den ,Individuums-Gedanken” themati-
sierte Dr. Thomas Wilckens vomm Innventis
in seiner Key Note. In einer umfassenden
Nutzenbewer-tung sollte der einzelne Pati-
ent im Mittelpunkt der Bemiihungen stehen.
Er legte seinen Schwerpunkt auf die ,Preci-
sion Medicine”, die die Zukunft der Medizin
sei, und vertrat den Standpunkt: ,We have
the technologies in our hands today.” Die
Nutzenbewertung der Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen nimmt daher einen immer
wichtiger werdenden Bereich ein. In diesem
Zusammenhang sind jedoch zentrale Fragen
zu kldren: Wie wird der Patientennutzen
dokumentiert? Wie werden Entscheidungen
tiber knappe Ressourcen der Kassen abgebil-
det? Und wie entsteht der ,Value for Money”,
der fiir den Patienten den groRtmdglichen
Nutzen birgt. Diese Aspekte beleuchtete Dr.
Wulf-Dietrich Leber aus Sicht des GKV Spit-
zenverbandes. Als Hauptziel sieht er die
Integration der digitalen Versorgung in die
Regelversorgung. Dazu muss die Nutzen-
bewertung schneller und transparenter ge-
macht werden.

v. li.: Dr. Thomas Wilkens, Innventis, Dr. James Pelissier, Merck, Prof. Dr. Alexander Schachtrupp, B. Braun-
Stiftung, Dr. Wulf-Dietrich Leber, GKV-Spitzenverband, und Prof. Dr. Axel Miihlbacher, HS Neubrandenburg.

Dr. Katrin Sternberg und James Pellissier
legten die Perspektive der Pharma- und Me-
dizintechnik-Industrie dar und gingen dabei
insbesondere auf den zunehmenden Wettbe-
werbsdruck ein, sowie auf die Frage, welche
Anforderungen an eine Nutzenbewertung vor
dem Hintergrund der Besonderheiten der
Pharma- und Medizintechnik gestellt sind.
Dr. Katrin Sternberg hob die Wichtigkeit von
Innovationen hervor, worauf ein Nutzenbe-
wertungsprozess ausgelegt werden sollte.
Sie unterstrich die Bedeutung der Nutzen-
bewertung und betonte, dass ,B. Braun Teil
davon” sei. In diesem Zusammenhang stell-
te sie verschiedene Ziele und Vorschlige fiir
eine transparente Nutzenbewertung vor und
schloss mit den Worten: ,Wir wollen den
medizinischen Fortschritt schneller zum Pa-
tienten bringen”. James Pellissier verdeut-
lichte die Bedeutung von Multi-Indication
Tools, die kontextuelle, wertbasierte Wirt-
schaftlichkeitsnachweise liefern.

Systematische Bewertungskriterien
notig

Die Experten waren sich einig, dass das
Ziel aller Bemiihungen ein transparenter und
gut strukturierter Bewertungsansatz sein
muss, der fiir alle Beteiligten einen einheit-
lichen Rahmen bietet. Dieser existiert bisher
noch nicht und es bleibt offen, wie die not-
wendigen Schritte zur Bewertung innovativer
Technologien skizziert und international ver-

einheitlicht werden. Dr. Wulf-Dietrich Leber
betonte in der Diskussionsrunde, dass eine
Nutzenbewertung dringend notwendig sei,
insbesondere bei digitalen Technologien.

Prof. Dr. Axel Miihlbacher erdffnete den
Workshop ,Patientenzentrierte Bewertungs-
rahmen” als Teil der 5. Plenumsveranstal-
tung, mit der Frage: ,Wir wollen die Nut-
zenbewertung diskutieren, aber wie sieht so
ein Evaluationsprozess aus?” Am Beispiel der
Onkologie stellte er Mdglichkeiten vor, wie
eine Nutzenbewertung in Form von Value As-
sessment-Frameworks aussehen kdonnte. Den
Fokus legte er auf die Messproblematik bei
unterschiedlichen MalReinheiten, z.B. von
klinischen Effekten, die unter anderem durch
ein Scoring normalisiert und durch eine Ge-
wichtung gewertet werden miissen.

Auch Prof. Dr. Bernhard Wérmann ging
auf die besonderen Herausforderungen der
Onkologie ein. Er verdeutlichte, dass indi-
viduelle Praferenzen kontext- und kulturab-
hdngig sind: ,Man muss ein Framework ma-
chen, wo eine Anderung der Datenbasis dazu
fiihrt, dass das Medikament flexibel neu be-
wertet werden kann.” Die ESMO-MCBS-Skala
beschrieb er als ein wertvolles Instrument.
Diskutiert wurden Endpunkte und Prdfe-
renzen. Welche Endpunkte gibt es? Welche
Endpunkte miissen eingebracht werden? Wie
wird mit kollektiven und individuellen sowie
seltenen und extremen Prdferenzen umge-
gangen? Was ist mit ,Changing Values“? Fiir
Axel Miihlbacher ist klar: ,Wir brauchen ei-
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nen strukturierten Rahmen. Wenn wir keine
Messtechniken haben, kann keine Entschei-
dung getroffen werden.”

Europdischer HTA-Prozess
auf einem guten Weg

Die systematische Bewertung von Ge-
sundheitstechnologien wird aktuell in Euro-
pa durch 90 nationale Organisationen durch-
gefiihrt. In Deutschland sind die Priifung der
klinischen Performance (Assessment) und
die Beurteilung der Vor- und Nachteile von
Therapiealternativen (Appraisal) inhaltlich
und organisatorisch getrennt - dies ist beim
National Institute of Health and Care Excel-
lence (NICE) in GroRbritannien und der Haute
Autorité de Santé (HAS) in Frankreich nicht
der Fall. Das laufende europdische Gesetzge-
bungsverfahren soll das Health Technology
Assessment vereinheitlichen. Zielsetzung ist
ein einheitlicher europdischer Prozess bei
der Nutzenbewertung und damit auch die
(Weiter-)Entwicklung der Methoden.

Prof. Reinhard Busse ging in seinem Vor-
trag auf die Entwicklung eines europdischen
HTA-Prozesses ein. Dabei verwies er insbe-
sondere auf den gesetzlichen Rahmen und
die strukturellen Voraussetzungen. Seiner
Meinung nach sei man mit Institutionen wie
der EUnetHTA auf einem guten Weg. Offen sei
jedoch, was bei einem gemeinsamen euro-
paischen Bewertungsprozess mit den natio-
nalen Institutionen passieren soll. Derzeit
scheitern die internationalen Bemiihungen
an den Einwdnden der groRBen Organisati-
onen, wie dem IQWiG oder der HAS. ,Wir
miissen uns fragen, wie wir was mit einbrin-
gen, ohne zu sagen, wir wollen das allein
machen”, beschreibt Busse seine Kritik an
der derzeitigen Situation. Er sieht zukiinftig
nur dann eine umfassende Nutzenbewer-
tung, wenn alle Lander zusammenarbeiten,
da nicht jedes Land ausreichende Mdglich-
keiten habe.

Die praktische Seite eines europdischen
Bewertungsansatzes stellte Dr. Katarzyna
Kolasa dar. Am Beispiel von Polen verwies
sie darauf, dass aktuell vor allem die klei-
neren nationalen Bewertungsagenturen an
ihre Grenzen in der Durchfiihrung eigen-
standiger Bewertungen gebracht wiirden.
Vor diesem Hintergrund sieht sie den Vorteil
einer einheitlichen Bewertung auf europa-
ischer Ebene. Daneben hob sie als weiteres
Zukunftsthema die Bedeutung der digitalen
Revolution hervor: So lasst sich mit Gesund-
heitsapps, Social Media-Kampagnen und
durch digitalen Datenaustausch der Gesund-

heitszustand von Patienten kontrollieren und
beeinflussen. Das macht andere Arbeitspro-
zesse moglich.

Preisfestsetzung und Bewertung
trennen

Busse und Kolasa waren sich einig, dass
die Bewertung (von klinischen Daten/Er-
kenntnissen) in der EU (nicht in den einzel-
nen Mitgliedstaaten) erfolgen kann, wenn
die Bewertung und Preisfestsetzung inno-
vativer Technologien getrennt wiirde. Dies
wiirde Geld sparen, eine grofRere Wirkung auf
aullereuropdischer Ebene haben und den EU-
Mitgliedstaaten helfen, die iiber keine eige-
ne HTA-Institution verfiigen. Anschlieend
kann die Preisfestsetzung in jedem Mitglied-
staat individuell durchgefiihrt werden. Dabei
wiirden die Entscheidungssouveranitdt und
die Preisgestaltung im Zustandigkeitsbereich
nationaler Prozesse verbleiben.

Nutzenbewertung in Europa -
wer machts?

Kdnnte das deutsche IQWiG die zukiinf-
tige europdische Institution sein, die Be-
wertungen auf der EU-Ebene vollzieht? Lan-
ge vertrat das IQWiG dazu eine ablehnende
Haltung mit dem Argument der mangelnden
»Qualitdt des HTA-Frameworks“ Nun scheint
das IQWiG dem positiver gegeniiberzustehen
und sieht den Vorteil der ,Qualitdtssiche-
rung”, wenn es selbst an der Spitze der eu-
ropdischen Bewertung steht und die Haupt-
verantwortung {ibernimmt. Auch das schiirt
einige Kritik in den EU-Mitgliedsstaaten.

Fazit

Die Nutzenbewertung braucht neue, eu-
ropdische Ansdtze. Dies sei - nach Meinung
zahlreicher Anwesender - die zentrale Auf-
gabe fiir die Nutzenbewertung in der Medi-
zintechnik und Pharma in den ndchsten fiinf
bis zehn Jahren. Die aktuellen Prozesse sind
zu komplex und intransparent und beriick-
sichtigen den ,Value”, den Nutzen und die
Patientenprdferenzen in zu geringem Mal3e.
Erste Ansdtze eines gemeinsamen Bewer-
tungsrahmens sind vorhanden und werden
diskutiert. Offen bleibt jedoch, wie dieser
Rahmen strukturell ausgestaltet und verein-
heitlicht werden kann.
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>> Wenn Martin Christi-
an Hirsch die Kiinstliche
Intelligenz in Anamnese
und Diagnose am Bei-
spiel der von ihm ent-
worfenenen  Ada-App
beschreibt, kommt Be-
wunderung auf. Das ra-
sante Wachstum von
Ada - iibrigens das Kiir-
zel fiir die Berliner AdalbertstraRe, in der das
preisgekronte Start-Up einmal ansdssig war -
von 0 auf aktuell iiber neun Millionen ,Vor-
Diagnosen” spricht fiir sich. Und vor allem
fiir den Fakt, dass ,Menschen aus allen Teilen
der Welt ihre Gesundheit selbst in die Hand
nehmen, teilweise weil sie keinen verniinfti-
gen Zugang zu Arzten haben, teilweise weil
sie Zweifel an ihrer Diagnose haben, meist je-
doch, weil sie nicht genau wissen, wie sie ihre
Symptome einschatzen sollen”. Dies schreibt
Hirsch in dem Buch ,Die Zukunft der Medi-
zin”, dessen Herausgeber es geschafft haben,
ihn und noch einmal iiber ein halbes Hundert
weiterer Autoren und Interviewpartner zu mo-
tivieren, aus ihren jeweiligen Blickwinkeln in
realen Szenarien die derzeit schon sichtbaren
radikalen Veranderungen in Medizin und Ge-
sundheit zu beschreiben.

Wie sieht die ,Zukunft der Krebstherapie”
aus? Bitte nachlesen im Artikel von Jakob Ni-
kolas Kather und Dirk Jager. Kommt das ,Ende
des Sektorendenkens“? Autor Peter Haas weil}
es. Konnen die ,Zukunftspotenziale der Block-
chain-Technologie” genutzt werden? Chris-
toph Meinel, Tatiana Gayvoronskaya und Ale-
xander Miihle geben einen Einlick in die kom-
plexe Materie. Fiihrt Value-based Healthcare
zu einem ,Paradigmenwechsel hin zu einem
nutzenorientierten Gesundheitswesen“? Jens
Deerberg-Wittram gibt die Antwort darauf.

Wer dann noch nicht genug Anregungen
zum Weiterdenken hat, dem ist der Beitrag
von Markus Miischenich und Laura Wamprecht
zu empfehlen, die die Frage aller Fragen stel-
len: ,Muss der Mediziner der Zukunft noch
Arzt sein?” Die Antwort lautet mit Einschran-
kungen ,Ja”, doch nur, wenn die humanoiden
Arzte mindestens so gut sind wie der jeweils
giiltige Benchmark-Algorithmus! <<

Die Zukunft
der Medizin
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