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Versorgungsforschung:
Interessenslagen und

mangelnde Transparenz

>> Die Diskussion um die Versorgungsforschung in Deutschland hat
- vor allem ausgelost durch das Gutachten 2000/2001 des Sachver-
stdndigenrates fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen (SVR
2001) - in den vergangenen Jahren erheblich an Fahrt gewonnen. Das
Publikationsaufkommen ist angestiegen, man findet aber auch vermehrt
geschickt in der Offentlichkeit platzierte Studien, die explizit als Ver-
sorgungsforschung angepriesen werden und teilweise einen faden Bei-
geschmack hinterlassen.

Versorgungssituation bei Demenz: Beispielhaft sei die am 04.06.2009
in Berlin vorgestellte Untersuchung zur medikamentdsen Versorgungs-
qualitdat von Demenz-Patienten genannt. Diese Studie wurde vom Insti-
tut flir Empirische Gesundheitsdkonomie (IfEG) in Kooperation mit dem
Pharmaunternehmen Merz und der Krankenkasse BARMER durchgefiihrt.
Eine vollstandige Publikation der Studie mit ausfiihrlicher Beschrei-
bung der Methodik liegt allerdings bisher nicht vor. Soweit ersichtlich,
wurden in dieser Querschnittsstudie Routinedaten der BARMER von
21.512 Patienten mit Alzheimer-Demenz aus dem Jahr 2005 beziiglich
Therapie und angefallenen Kosten ausgewertet (Pressemappe 2009;
Weihrauch 2009).

Es wurden dazu 3 Gruppen gebildet:

e Patienten mit Memantine-Verordnungen ohne zusétzlichen Einsatz
anderer Antidementiva, Psychopharmaka, Hypnotika oder Sedativa
(,Memantine-Gruppe”)

e Patienten mit Verordnungen von Psychopharmaka, Hypnotika oder
Sedativa ohne zusatzliche Antidementiva (,,PHS-Gruppe®)

e Patienten, die weder Verordnungen von Psychopharmaka, Hypnotika,
Sedativa oder Antidementiva erhielten (,keine AM“).

Insgesamt gelangten 6,7 % des Kollektivs in die Memantine-Gruppe.
Diese Patienten wiesen mit durchschnittlich 7.028 Euro die niedrigsten
Gesamtkosten im Untersuchungsjahr 2005 auf, vor allem bedingt durch
die geringen Ausgaben fiir Pflegeleistungen. Die meisten Patienten ge-
horten zur PHS-Gruppe (58,4 %), hier lagen die Gesamtkosten aufgrund
hoher Ausgaben fiir Pflegeleistungen bei 13.549 Euro. Die Gruppe ohne
Arzneimittel fand sich mit 8.818 Euro dazwischen. Diese Ergebnisse sind
nicht verwunderlich und waren zumindest teilweise durch die Definition
der Gruppen vorbestimmt: Patienten mit Memantine und zusatzlicher
Therapie mit Psychopharmaka wurden ja von vornherein ausgeschlossen.
Zudem wird ein Mittel, das, wenn {iberhaupt, die Progression der Demenz
geringfiigig beeinflussen kann (Raina et al., 2008), wahrscheinlich auch
nur an Patienten in weniger schweren Krankheitsstadien verabreicht,
selbst wenn Memantine fiir moderate bis schwere Formen der Alzhei-
mer-Demenz zugelassen ist. Patienten mit fortgeschrittener Demenz
leben hdufiger im Heim, das zeigen auch die Daten. Sie leiden eher an
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Agitiertheit, was oftmals eine psychopharmakologische Therapie indi-
ziert erscheinen lasst. Aus diesen Befunden dann allerdings, wie es der
Studienautor Reinhard Rychlik in der Pressemitteilung tut, zu schluss-
folgern, dass eine unterbliebene antidementive Arzneimitteltherapie der
Alzheimer-Demenz besonders in der Pflege hohere Kosten verursacht,
entbehrt jeder Evidenz und ist auf Basis der gewahlten Methodik nicht
zuldssig. Aus Querschnittsstudien darf keine Kausalitdt abgeleitet wer-
den, dies kann man in jedem Lehrbuch der Epidemiologie nachlesen.
Weiter kommt der Studienautor zu der Schlussfolgerung, dass die giins-
tigsten Ergebnisse in der Memantine-Gruppe auftraten. Dies ist ein ,pi-
kantes” Ergebnis: Der Sponsor Merz vertreibt das Prdparat ,,Axura” mit
dem Wirkstoff Memantine. Unklar bleibt dabei namlich vor allem, wieso
die ebenfalls ausschliefRlich flir die Demenzbehandlung zugelassenen
Cholinesterasehemmer {iberhaupt nicht beriicksichtigt wurden. Diese
machen immerhin fast zwei Drittel des Verordnungsvolumens fiir Anti-
dementiva aus (Schwabe/Paffrath 2008) und wurden sogar vom IQWiG
- librigens im Gegensatz zu Memantine - vorsichtig positiv bewertet
(IQWiG 2007; 2009). Fiir das pharmazeutische Unternehmen Merz sei es
notwendig, qualitativ hochwertige Versorgungsstudien durchzufiihren,
so die Pressemitteilung weiter. Das konnen wir nachvollziehen, nur mit
einer solchen Untersuchung, die eher Marketingcharakter hat, wurde
dieses Ziel sicherlich verfehlt.

Uberleben im DMP: Die ELSID-Studie wurde am 12.08.2008 auf einer
Pressekonferenz vorgestellt und auch deren Ergebnisse wurden seit-
dem immer wieder in der Offentlichkeit zitiert. Soweit aus den diirfti-
gen Informationen zur Methodik ersichtlich ist, wurden Routinedaten
von zwei AOKen verwendet, um Diabetespatienten in einem Disease-
Management-Programm (DMP) mit solchen ohne DMP zu vergleichen.
Nach einer gematchten Analyse versterben nach 2,5 Jahren 9,5 % der
Patienten im DMP im Vergleich zu 12,3 % auRerhalb des DMP. Ein sol-
cher absoluter Uberlebensvorteil von fast 3 Prozentpunkten nach nur
30 Monaten durch die Teilnahme am DMP, nachgewiesen durch eine Be-
obachtungsstudie, erscheint allerdings irgendwo zwischen unglaublich
und unglaubwiirdig. Studiensponsor war {ibrigens der AOK-Bundesver-
band, der dann auch in der Ausgabe 11/2008 der Zeitschrift ,Gesund-
heit und Gesellschaft (G+G)“ neben einem Bild von zwei gliicklichen
Bergwanderern titelte ,Disease-Management Programme der AOK: Auf
dem richtigen Weg®. Ebenso wurden die Ergebnisse in ,AOK Kompakt”
Ausgabe 02/2008, Informationen des AOK-Bundesverbandes fiir Arzte,
unter der Uberschrift , Disease-Management-Programme: Auf Erfolgskurs”
vermarktet. Darliber sah man das Bild eines Schiffes auf hoher See. In
dem zweiseitigen Text in G+G ist tibrigens zu lesen: ,Fiir die Studie gilt
der international hochste Standard beziiglich der Transparenz.” (Szec-
senyi/Miksch 2008). Bis heute ist aber kein Volltext verdffentlicht, die
Methodik hinter dem Uberlebensvorteil also intransparent und damit
nicht kritisch beurteilbar. Im bereits 2005 publizierten Studienprotokoll
von ELSID liest man auch nur von einer cluster-randomisierten Studie,
in der zwei DMP-Interventionen einer auf Basis von Routinedaten un-
tersuchten Kontrollgruppe ohne DMP gegeniiber gestellt werden sol-
len (Joos et al., 2005). Primdrer Endpunkt beim Vergleich der beiden
DMP-Gruppen war der Anteil Patienten, die beim HbA1c und Blutdruck
die vorgegebenen Zielwerte erreichen bzw. beim Vergleich mit der Kon-
trollgruppe die Verordnung relevanter Medikamente. Eine Uberlebens-
zeitanalyse wurde in diesem Protokoll nicht erwdhnt.



Versorgungsforschung und Interessen: Beiden Studien ist gemein,
dass sie fiir Marketingzwecke verwendet wurden, ohne gleichzeitig eine
Volltextpublikation vorzulegen. Transparenz bildet jedoch die Voraus-
setzung dafiir, die Methodik einer Studie kritisch beurteilen zu kdnnen.
Ohne diese Transparenz sind solche Ergebnisse wissenschaftlich nur
wenig ,belastbar”. Beide Studien haben auch die Gemeinsamkeit, dass
dahinter spezifische Interessen zu erkennen sind. Ein Hersteller diirfte
daran interessiert sein nachzuweisen, dass sein offensichtlich effizien-
tes Mittel viel zu selten eingesetzt wird. Auch fiir eine Krankenkasse
ist ein Nutzennachweis ihrer DMPs hdchst relevant.

Dass Studien der Versorgungsforschung in der Regel spezifischen In-
teressen folgen, wurde von Donner-Banzhoff et al. (2007) in einem
auch sonst lesenswerten Text herausgearbeitet. Grund dafiir ist, dass
das Arbeitsfeld der Versorgungsforschung sehr eng mit den Interessen
von Leistungserbringern, Herstellern, Wissenschaftlern bzw. politischen
Instanzen verkniipft ist. Die Ergebnisse von Versorgungsforschung kon-
nen unmittelbar politische Entscheidungen beeinflussen und damit weit
reichende Konsequenzen haben. Auch Pfaff und Kaiser (2006) machen
deutlich, dass in Zukunft die gezielte staatliche Projektférderung in-
teressenunabhangiger Themen in der deutschen Versorgungsforschung
notwendig ist, um nicht Felder zu vernachlassigen, die keine Relevanz
fiir finanzkraftige Akteure im Gesundheitswesen haben. Dies diirfte al-
lerdings eine langwierige Entwicklung sein.

Was wir allerdings ohne grofRen Aufwand bewdltigen kdnnen, ist Trans-
parenz und Offenlegung der Interessen bzw. Sponsoren zu fordern,
denn auch hier bestehen Defizite. Schneider et al. (2007) fiihrten am
10.07.2006 eine Suche in PubMed nach deutschsprachigen Studien
durch, die als ,health services research”, ,health system research” oder
Jhealth research” verschlagwortet und in den letzten beiden Jahren
verdffentlicht wurden. Auch wenn die methodische Vorgehensweise,
deutsche Studien ausschliel3lich iiber PubMed zu suchen und anschlie-
Rend keine weiteren Einschlusskriterien zu definieren, durchaus kriti-
siert werden kann, sprechen die Ergebnisse eine eindeutige Sprache.
Die gefundenen Artikel stammten aus 31 verschiedenen Zeitschriften,
von denen 18 (58 %) Angaben zu Interessenkonflikten verlangten. Von
den 71 darin publizierten Artikeln wurden allerdings nur in 11 (15 %)
auch tatsdchlich solche Angaben gemacht. Die Darlegung mdglicher
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Interessenkonflikte ist bekanntermalRen ein komplexes und bei der
Einreichung von Publikationen ungeliebtes Kind, weil oft nicht klar ist,
wo hier die Grenzen zu ziehen sind. Deutlich weniger Interpretations-
spielraum ldsst allerdings die Frage nach dem Sponsoring einer Studie.
Laut einem Review, in den alle Studien eingingen, die Arzneimittel-
routinedaten deutscher Krankenkassen fiir Forschungszwecke nutzten
und zwischen 1998 und 2007 publiziert wurden, machten 31 von 70
Artikeln (44 %) keine Angaben zum Sponsoring (Hoffmann 2009). Le-
diglich eine Publikation wies explizit darauf hin, dass die Studie ohne
finanzielle Unterstiitzung durchgefiihrt wurde.

Grundsatzlich, so zeigt auch die empirische Evidenz (Nieto et al. 2007),
lasst sich bei einem fehlenden Hinweis zum Sponsoring nicht direkt
schlussfolgern, dass die Studie ohne externe Finanzierung durchge-
fithrt wurde. Man tappt also im Dunkeln. Um vollstdndige Transparenz
zu gewdhren, ist es in solchen Fallen sinnvoll, einen Satz wie ,Diese
Studie wurde ohne externe Finanzierung (bzw. aus Eigenmitteln) durch-
gefiihrt” einzufiigen.

Fazit: In letzter Zeit scheint es immer mehr ,,in Mode” zu kommen, auf
den Zug ,Versorgungsforschung” aufzuspringen. Dann wird aus einer,
im Ubrigen von der pharmazeutischen Industrie finanzierten Quer-
schnittsstudie plotzlich eine ,prospektive Versorgungsforschungsstudie
im Querschnittsdesign” (Sander et al., 2008), eine Studienform, die uns
vorher nicht einmal geldufig war. Wir miissen uns dariiber im Klaren
werden, dass Versorgungsforschung sehr eng mit spezifischen Interessen
verkniipft sein kann. Es scheint leider einfach zu sein, Versorgungsfor-
schung auch im Sinne dieser Interessen mit moglicherweise tendenzi-
6sen Studiendesigns zu missbrauchen. Umso wichtiger ist die kritische
Beurteilung der angewandten Methodik und der zugrunde liegenden
Interessen. Methodisch schlechte Studien werden grundsatzlich nicht
dadurch besser, dass sie als Versorgungsforschung ,verkauft” werden.
Versorgungsforschung bendtigt dann das Instrumentarium der Evidenz-
basierten Medizin (EbM) zur kritischen Studienbeurteilung. Transparenz
ist eine notwendige Vorraussetzung dafiir! Das Memorandum III des
Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung (DNVF) ,Methoden fiir die
Versorgungsforschung” setzt diese Uberlegungen daher berechtigter-
weise in den Mittelpunkt (Pfaff et al. 2009). <<
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