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Vorwort

Die Beitrage des vorliegenden Bandes gehen auf den vom Bundesministerium
fir Bildung und Forschung (BMBF) finanzierten interdisziplindren For-
schungsverbund ,,Allokation® zuriick, in dem Medizinethiker, Gesundheits-
okonomen und Medizinjuristen gemeinsam Perspektiven erarbeiteten, wie
in einer medizinisch rationalen, ékonomisch sinnvollen und ethisch wie
rechtlich vertretbaren Art und Weise mit den begrenzt verfiigbaren Ressourcen
im Gesundheitswesen umgegangen werden kann. Ausgangspunkt war dabei
die weithin geteilte Auffassung, dass sich die finanziellen Rahmenbedingun-
gen im deutschen Gesundheitswesen aufgrund medizinischer Innovationen
und der Alterung der Bevolkerung mittelfristig deutlich verschlechtern wer-
den. Deutschland steht damit nicht nur vor einer erheblichen gesundheits-
politischen, sondern letztlich gesamtgesellschaftlichen Herausforderung.
Aufgrund der besonderen Bedeutung des Gutes ,,Gesundheit® fiir die Chancen-
gleichheit der Menschen, handelt es sich dabei nicht nur um 6konomische,
sondern auch um ethische - genauer: gerechtigkeitsethische - Probleme: Nach
welchen Verfahren und Kriterien sollen die begrenzt verfiigbaren Ressourcen
auf die bediirftigen Patienten verteilt werden?

Waihrend die gerechtigkeitsethischen Aspekte der Mittelverteilung im Ge-
sundheitswesen in allgemeiner Form bereits vielfach diskutiert sind, fehlte
es bislang an konkreten Ansdtzen, die Allokation kostspieliger medizinischer
Innovationen auf eine explizite Art und Weise unter Beriicksichtigung von Kos-
tenaspekten zu regeln. Die deutsche Cesundheitspolitik hat bisher vor allem
Budgets, bestimmte Vergilitungsformen (z.B. DRG-basierte Vergiitung im
Krankenhaus) oder Zuzahlungen fiir Patienten verwendet, um die Ausgaben-
zuwdchse im Gesundheitswesen zu bremsen. Die daraus resultierenden im-
pliziten Leistungsbegrenzungen, bei denen der Arzt ohne weitere Vorgaben
im Einzelfall entscheiden muss, welcher Patient welche Mafnahmen erhalt,
sind aus ethischer Sicht jedoch problematisch: Sie belasten die individuelle
Arzt-Patient-Beziehung und erfolgen nach intransparenten, von Patient zu
Patient und von Arzt zu Arzt hiaufig wechselnden, mitunter auch ethisch
schlecht begriindeten Kriterien. Aus ethischer Sicht sollten die - unvermeid-
baren - Leistungsbeschrankungen deshalb nach Méglichkeit oberhalb der
Arzt-Patient-Beziehung nach transparenten, explizit vorgegebenen und gut
begriindeten Kriterien und Verfahren erfolgen.

Wie diese explizite Leistungssteuerung konkret umgesetzt werden kann, ist
bislang jedoch noch kaum untersucht worden. Der Forschungsverbund , Al-
lokation® verfolgte deshalb die iibergreifende Zielsetzung, an ausgewdhlten
Beispielen aus der Intensivmedizin und Kardiologie zu erproben, wie explizi-
te Leistungsbegrenzungen auf der Grundlage der verfiigbaren Evidenz zu (Net-
to-)Nutzen und Kosten der medizinischen Mafinahmen durchgefiihrt werden



Vorwort

kénnen. Den resultierenden Kostensensiblen Leitlinien (KSLL) liegt dabei fol-
gende ethische Uberlegung zugrunde: Wenn Leistungsbegrenzungen unaus-
weichlich sind, sollten diese so durchgefiihrt werden, dass den Patienten ein
moglichst geringer (Zusatz-)Nutzen vorenthalten wird. KSLL schrinken den
Einsatzbereich der medizinischen Mafnahmen auf diejenigen Patientensub-
gruppen ein, die einen relevanten Zusatznutzen von ihr haben. Diejenigen
Patienten, die nur wenig profitieren, miissen - sofern verfiigbar - auf eine
giinstigere Alternative ausweichen. Die KSLL bieten damit die Méglichkeit,
Nutzen und Kosten medizinischer Maffnahmen explizit gegeneinander abzu-
wagen, und schaffen damit die Voraussetzung fiir einen medizinisch rationa-
len (im Sinne von evidenzbasierten), effizienten und ethisch vertretbaren Ein-
satz der knapper werdenden Mittel. Da die Erstellung der KSLL mit einer Nut-
zenbewertung beginnt, lassen sich auch Rationalisierungsreserven identifi-
zieren, wenn sich herausstellt, dass bestimmte Patientensubgruppen gar
keinen Zusatznutzen von der medizinischen Mafnahme haben.

Der vorliegende Band prasentiert wesentliche Ergebnisse des Forschungsver-
bunds , Allokation“ zusammen mit einem ergdnzenden sozialrechtlichen
Kommentar. In einem ersten Arbeitsschritt haben wir untersucht, wie Arzte
aktuell in der Praxis mit begrenzten Ressourcen umgehen. Der Beitrag von
Strech und Marckmann (s. Kap. 1) berichtet zum einen den Stand der qualita-
tiven und quantitativen Forschung zum Thema, zum anderen die Ergebnisse
der Interviews mit leitenden Arzten und der bundesweiten Umfragestudie
unter Krankenhausirzten aus der Kardiologie und Intensivmedizin. Anschlie-
8end erldutert der Beitrag von Marckmann (s. Kap. 2) die ethischen Grundla-
gen der Kostensensiblen Leitlinien, wiahrend Biermann et al. (s. Kap. 3) aus
gesundheitsokonomischer Sicht in das methodische Vorgehen bei der Erstel-
lung der KSLL einfithren. Die beiden darauffolgenden Kapitel priasentieren
detaillierter das Vorgehen bei der Entwicklung der beiden exemplarischen
KSLL fiir die Implantation eines Kardioverter-Defibrillators (ICD) zur Praven-
tion des plétzlichen Herztodes bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz
(s. Kap. 4) und fiir den Einsatz Medikamente-freisetzender Stents (drug eluting
stents, DES) bei Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit (s. Kap. 5). Im
anschlieffenden Kapitel 6 stellen wir die Kurzfassungen der beiden KSLL zu-
sammen mit einer Einfithrung in das Grundkonzept der KSLL vor. Eine fiir
medizinische Laien leichter verstdndliche Version der KSLL zu Medikamente-
freisetzenden Koronarstents (DES) soll es einer breiteren Offentlichkeit ermog-
lichen, das Grundkonzept und eine exemplarische Umsetzung dieses Instru-
mentes zur expliziten Leistungssteuerung kritisch zu beurteilen. Wie die KSLL
aus rechtlicher Sicht zu bewerten sind, erértern die Beitrage von Huster und
Held (s. Kap. 7) und Hauck (s. Kap. 8). Eine Evaluierung der exemplarischen
KSLL unter realen Bedingungen in der GKV-Versorgung war im Rahmen des
Forschungsverbunds nicht méglich. Stattdessen haben wir Experten und Ent-
scheidungstrager im deutschen Gesundheitswesen (s. Kap. 9) und Patienten
mit einer koronaren Herzkrankheit (s. Kap. 10) nach ihren Einschdtzungen
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der Starken und Schwichen der KSLL befragt. Grundlage der Experteninter-
views bzw. Cruppendiskussionen mit den Patienten waren die Kurzfassungen
der KSLL (s. Kap. 6).

Insgesamt hoffen wir, mit den Ergebnissen aus dem Forschungsverbund ,, Al-
lokation® einen Beitrag zur Diskussion iiber einen verniinftigen Einsatz be-
grenzt verfiigbarer Ressourcen im deutschen Gesundheitswesen leisten zu
kénnen. Mein Dank gilt dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF), das mit der finanziellen Férderung die Forschungsarbeiten erst er-
moglicht hat. Den Autorinnen und Autoren danke ich fiir ihre Beitrdge zu
diesem Sammelband, der nun erstmals eine Gesamtschau der Forschungs-
ergebnisse erméglicht. Ganz besonders danke ich Herrn Dr. Thomas Hopfe
und Frau Susann Weber von der Medizinisch Wissenschaftlichen Verlags-
gesellschaft fiir die anhaltende Unterstiitzung und hervorragende Zusammen-
arbeit bei der Fertigstellung dieses Sammelbandes.

Miinchen, Juli 2015
Georg Marckmann
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1 Umgang mit begrenzten Mitteln
in deutschen Kliniken: empirische Befunde

Daniel Strech und Georg Marckmann

1.1 Einfiihrung

Im Grunde bediirfte es keiner Empirie, um per se den Bedarf an drztlicher Ra-
tionierung festzustellen. Viele Personen wiirden es als unplausibel deklarie-
ren, dass Gesundheitssysteme (weltweit) simtliche potenziell niitzlichen me-
dizinischen MaRnahmen allen hierfiir infrage kommenden Patienten zur Ver-
filgung stellen bzw. bezahlen kénnen (Marckmann 2007; Fojo u. Grady 2009;
Truog 2009; Kent 2010). Nun finden sich im deutschen Recht bzw. in der deut-
schen Rechtsprechung aber Sitze, die diese unplausible Auffassung nahelegen
(Huster et al. 2007; Katzenmeier 2010). Zudem - oder gerade deshalb - scheint
diese unplausible Auffassung (oder: Wunschvorstellung?) auch bei der Offent-
lichkeit, der Gesetzlichen Krankenversicherung, der Arzteschaft (zumindest
bis zum Jahre 2008, s.u.) und bei politischen Funktionidren weit verbreitet.
Damit der Problembereich ,,Umgang mit begrenzten Ressourcen® als praktisch
relevant auch von diesen Personengruppen anerkannt wird, sind empirische
Informationen wichtig, die zeigen, dass durch den medizinischen Fortschritt
und den demographischen Wandel mit hoher Wahrscheinlichkeit eine weiter
zunehmende Begrenzung der Mittel in Gesundheitswesen (weltweit) zu er-
warten ist (Fojo u. Grady 2009; Beske 2010). Neben empirischen Informationen
zur Realitdt des Kostendrucks, diirften empirische Daten zur Realitit von drzt-
licher Rationierung noch deutlicher aufzeigen, dass man sich dieser Thematik
(fach-)politisch nicht verschliefien kann.
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In den letzten Jahren wird das Thema Rationierung zunehmend auch in der
deutschen Arzteschaft diskutiert. Die Zentrale Ethikkommission bei der Bun-
desdrztekammer (ZEKO) pladierte in einem Positionspapier vom September
2007 fiir eine explizite Priorisierung im Gesundheitswesen (ZEKO 2007). Im
Mai 2008 wies die Bundesdrztekammer in ihrem Ulmer Papier 6ffentlichkeits-
wirksam darauf hin, dass Rationierung gegenwartig stattfinde und durch
Rationalisierungen allein nicht zu verhindern sei (BAK 2008). Dies wurde in
einem Positionspapier der Arzteschaft bestitigt (Fuchs 2010). Eine im Frithjahr
2012 vom Vorstand der Bundesirztekammer eingesetzte Arbeitsgruppe ,,Prio-
risierung im Gesundheitswesen® unterstrich, dass eine drztlich unterstiitze
Priorisierung notwendig und hilfreich sei (Raspe u. Schulze 2013). Noch rele-
vanter als die standespolitischen Stellungnahmen wiren reprasentative Um-
fragestudien zur Frage, ob sich Arzte aufgrund der Mittelbegrenzung in ihrer
Tatigkeit bereits heute mit Priorisierungen und Rationierungen konkret kon-
frontiert sehen.

Ist das Problem Mittelbegrenzung in der gesundheitlichen Versorgung als sol-
ches erst einmal anerkannt, werden quantitative und qualitative empirische
Studien in einem weniger politischen, sondern nunmehr wissenschaftlichen
und analysierenden Sinn relevant. Dann ndmlich, wenn sie die konzeptionel-
len und praktischen Problembereiche im Umgang mit begrenzten Mitteln
untersuchen. Auf einer entsprechend validen empirischen Basis lassen sich
ethische wie aber auch gesundheitsokonomische und gesundheitspolitische
Vorschlége fiir eine praxisorientierte Verbesserung der Situation erarbeiten.

Dieser Beitrag zielt primar auf die deskriptive Darstellung der Befunde aus
internationalen und nationalen sozialempirischen Untersuchungen. Eine aus-
fithrliche Diskussion der verschiedenen Ergebnisse ist in diesem Beitrag nicht
vorgesehen. Siehe hierfiir u.a. die anderen Beitrdge in diesem Sammelband
wie auch (Strech et al. 2010; Strech u. Marckmann 2010).

1.2 Stand der qualitativen Forschung zum Umgang
mit Mittelbegrenzung

Verschiedene internationale qualitative Studien haben sich mit den Auswir-
kungen von Mittelknappheit auf die drztliche Tatigkeit beschiftigt. Ian Rees
Jones et al. zum Beispiel fokussieren in Interviews mit englischen Arzten die
Arzt-Patienten-Beziehung und die Frage nach der Moglichkeit eines informed
consent bei der Beriicksichtigung 6konomischer Aspekte (Jones et al. 2004).
In einer Studie mit norwegischen Arzten konnten Benedicte Carlsen und Ole
Frithjof Norheim die Verunsicherungen von Arzten hinsichtlich ihres beruf-
lichen Selbstverstindnisses bei der Notwendigkeit von Leistungsbegrenzun-
gen aufzeigen (Carlsen u. Norheim 2005). Weitere internationale qualitative
Studien zu dhnlichen Fragestellungen wurden von (Ayres 1996; Stronks et al.
1997; Hurst et al. 2005; Reeleder et al. 2005) durchgefiihrt. Die internationale
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qualitative Forschung wurde in einer systematischen Ubersichtsarbeit zusam-
menfassend dargestellt in (Strech et al. 2008).

In drei deutschen qualitativen Studien mit Klinikpersonal konnte gezeigt wer-
den, dass sich die Mittelknappheit in der klinischen Tatigkeit bereits heute
niederschligt. In der Arbeit von Ellen Kuhlmann lag der Fokus auf der Kom-
munikation 6konomischer Aspekte in der Arzt-Patienten-Beziehung (Kuhl-
mann1999). Carlo Schultheiss untersuchte, welche Versorgungsbereiche heu-
te moglicherweise der Rationierung unterliegen und welche Form eine etwai-
ge Rationierung dort annimmt (Schultheiss 2004). Die Studie von Petra Buhr
und Sebastian Klinke beschiftigte sich mit den Folgen der Einfithrung des
DRG-Systems in deutschen Kliniken (Buhr u. Klinke 2006). Alle Studien konn-
ten zeigen, dass sich 6konomische Aspekte auf die Patientenversorgung und
die Arbeitsbedingungen in der Klinik auf unterschiedliche Weise auswirken.
Eine genaue Analyse der Begriffe Rationierung und Mittelknappheit und der
jeweils zur Anwendung kommenden Priorisierungskriterien war jedoch nicht
primadres Ziel dieser Arbeiten.

1.3 Stand der quantitativen Forschung zum Umgang
mit Mittelbegrenzung

Weltweit wiesen einige wenige Umfragestudien unter Arzten nach, dass Ra-
tionierungsentscheidungen durch einzelne Arzte im ambulanten wie statio-
ndren Bereich bereits heute stattfinden (Hurst et al. 2006; Ward et al. 2008).
In der von Samia Hurst et al. durchgefiihrten linderiibergreifenden Umfrage
unter Arzten in Italien, Crofbritannien, Norwegen und der Schweiz wurde
die individuelle Haufigkeit von Rationierungsmafinahmen untersucht (Hurst
etal. 2006). Dort berichteten 56% der Arzte, dass sie Maffnahmen rationieren
missten, jedoch gaben nur etwa 15% an, dass dies tdglich oder wéchentlich
geschehe.

Deutlich zahlreicher als Umfragen zum direkten Ausmaf} an Rationierung
sind Umfragestudien, welche die Bereitschaft von Arzten zur Rationierung
untersuchten (Strech et al. 2009). In einer systematischen Ubersichtsarbeit,
welche 15 Studien zu dieser Fragestellung identifizieren konnte, wurde auf-
gezeigt, dass die Bereitschaft zur Rationierung iiber die Studien hinweg von
9% bis 94% streute (Strech et al. 2009). Diese starke Streubreite scheint nicht
unerheblich durch die Formulierung der jeweiligen Fragebogenitems zur Er-
fassung der Rationierungsbereitschaft beeinflusst zu sein. So wurde eine eher
hohe Rationierungsbereitschaft ermittelt, wenn relativ unverbindliche Fragen
gestellt wurden wie etwa: ,,Cost is an important consideration when making
medication choices® (88% Zustimmung in [Reichert et al. 2000]) oder ,,Good
quality prescribing takes into account the value for money of the medicines
prescribed and not just their appropriateness, effectiveness and safety of treat-
ment for the patient” (79% Zustimmung in [Baines et al. 1998]). Sobald aller-
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dings die moglichen praktischen Konsequenzen von Rationierung genannt
wurden oder konkrete Handlungen angesprochen wurden, sank die Rationie-
rungsbereitschaft. So fand zum Beispiel die Aussage ,,Physicians need to adopt
more cost saving measures even if such measures sometimes reduce quality
of care® nur 28% Zustimmung (Bernat et al. 1997), 37% der Befragten stimmten
der Aussage zu ,,I should sometimes deny beneficial but costly services to cer-
tain patients because resources should go to other patients that need them
more“ (Hurst et al. 2006).

Aus Deutschland liegen zwei quantitative, in ihrer Reprisentativitdt aller-
dings deutlich eingeschrankte Umfragestudien unter Arzten vor (Kern et al.
1999; Boldt u. Schéllhorn 2008). In der Umfrage von Axel Kern et al. unter Le-
sern des Deutschen Arzteblatts gaben 73% der Befragten an, es finde heute
schon eine Rationierung von Gesundheitsleistungen statt. In der Studie von
Joachim Boldt und Thilo Schéllhorn antworteten 67% der befragten Leiter von
Intensivstationen, dass Rationierungen bereits stattfinden. Beide Studien
fragten jeweils explizit nach der Hiufigkeit von , Rationierung®, ohne den Be-
griff dabei inhaltlich zu spezifizieren.

1.4 Tiefeninterviews mit leitenden Arzten im Rahmen des BMBF
Forschungsverbunds ,Allokation®

Wer mithilfe von Fragebégen bzw. geschlossenen Fragen nach dem Vorhan-
densein von Rationierung oder der Relevanz des Lebensalters als Priorisie-
rungskriterium fragt, fragt nach sehr komplexen Begriffen und Konzepten
(Pearlman u. Starks 2001; Christianson et al. 2005). Um die Antworten in deut-
schen Fragebogenstudien besser interpretieren zu konnen und um Fragestel-
lungen zu formulieren, welche iiberhaupt erst hilfreiche quantitative Infor-
mationen generieren konnen, bedarf es deshalb vorausgehend einer offenen
Beantwortung folgender qualitativ zu beantwortender Fragen: Was verstehen
deutsche Arzte unter Mittelknappheit? Wie erleben sie diese? Was meinen
Arzte, wenn sie sagen, dass bereits heute rationiert werden muss bzw. dass
noch nicht rationiert werden muss? Was meinen Arzte, wenn sie sagen, dass
die Prognose oder das Lebensalter eines Patienten relevante Kriterien bei der
Allokation knapper Ressourcen darstellen?

Wie bereits dargestellt, haben die drei oben genannten qualitativen Studien
in Deutschland zum Thema Mittelbegrenzung nicht primair darauf gezielt,
die Verwendung der Begriffe Rationierung und Mittelknappheit und der je-
weils zur Anwendung kommenden Priorisierungskriterien genauer zu ana-
lysieren.

In einer eigenen 2007 abgeschlossenen qualitativen Studie im Rahmen des
BMBF Forschungsverbunds ,, Allokation® wurden Tiefeninterviews mit Chef-
drzten und leitenden Oberdrzten aus der interventionellen Kardiologie und
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der Intensivmedizin durchgefiihrt (Huster et al. 2007; Strech et al. 2008; Strech
et al. 2009). Neben einer Erfassung des drztlichen Verstindnisses von Begrif-
fen wie Rationierung und Lebensalter als Zuteilungskriterium war es ein zen-
trales Ziel dieser Studie, relevante Einflussfaktoren im Umgang mit Kosten-
druck und die gegenwartig von Klinikern erlebten Konsequenzen in ihrer
Spannbreite zu erfassen. Zum einen konnen die Aussagen der befragten Arzte
zu erschwerenden Bedingungen, Einflussfaktoren und Konsequenzen neue
ethische Problemfelder aufdecken. Zum anderen bedarf es einer genauen
Kenntnis des Denkens und Handelns der Akteure in der Praxis, um angemes-
sene Losungskonzepte fiir die ethischen Probleme zu erarbeiten, welche z.B. -
in Sinne einer Ethikfolgenabschitzung - die moéglichen Hindernisse bei ihrer
Implementierung beriicksichtigen. Die Angemessenheit und Qualitit einer
theoretisch gut begriindeten ethischen Strategie - wie z.B. auf Transparenz
und Cleichbehandlung zielende Kostensensible Leitlinien - kann nicht unab-
hiangig von den gegenwadrtigen Praxisbedingungen beurteilt werden. Erwar-
tungsgemaf werden einige ethisch relevante Praxisbedingungen fiir eine Im-
plementierung expliziter Strategien sprechen, andere Praxisbedingungen hin-
gegen kénnen mehr oder weniger starke Hindernisse fiir eine erfolgreiche
Implementierung darstellen.

1.4.1 Methodik

Insgesamt wurden 13 halbstrukturierte, leitfadengestiitzte Tiefeninterviews
mitinsgesamt 15 Arzten in leitender Position aus den Fachbereichen Intensiv-
medizin und interventioneller Kardiologie an insgesamt 5 verschiedenen Kli-
niken durchgefiihrt. Der Leitfaden bestand aus thematisch relevanten Stich-
punkten, welche der Formulierung offener Fragen dienten, um die Interview-
partner zu Erzahlungen anzuregen. Der Inhalt des Leitfadens wurde mit den
anderen Mitarbeitern des Forschungsverbundes , Allokation* abgestimmt. Die
Interviews dauerten jeweils zwischen 45 und 70 Minuten, wurden auf Tonband
aufgezeichnet und vollstdndig transkribiert. Wie im Bereich der qualitativen
Forschung iiblich, wurde das Sample der Interviewpartner nach zweckdien-
lichen Aspekten zusammengestellt (purposive sampling). Als mafigeblich er-
schien unsdie Beriicksichtigung der verschiedenen institutionellen Rahmen-
bedingungen wie der Versorgungsauftrag (Uniklinik, Haus der Maximalver-
sorgung, Haus der Regelversorgung) und der Krankenhaustrager (6ffentlich,
privat). Zu weiteren spezifischeren Charakteristika siehe (Strech et al. 2008).

Die Auswertung der Interviews erfolgte nach den ersten beiden Stufen der Me-
thodik der ,,Grounded Theory* (Strauss u. Corbin 1996). Zundchst wurden alle
Transkripte vollstindig gelesen. Die Auswertung der ersten 9 Interviews dien-
te der Erstellung eines Kategoriengeriistes (offenes Kodieren, erster Schritt der
»Grounded Theory“). Hierbei wurden Textpassagen zentralen und moglichst
abstrahierenden Themen bzw. Hauptkategorien zugeordnet. In einer zweiten
Durchsicht und Analyse der Transkripte wurden die Hauptkategorien durch
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spezifischere Subkategorien erster und zweiter Ordnung in ihren Dimensionen
erweitert (axiales Kodieren, zweiter Schritt der ,,Grounded Theory®). Samtliche
Haupt- und Subkategorien sind somit als Resultate einer systematischen Text-
interpretation zu verstehen, welche auf den Originalzitaten aus den Interviews
beruht. Teile dieser Originalzitate werden zur Verdeutlichung und Uberpriif-
barkeit unseres Kategoriengeriistes im Folgenden prdsentiert.

Die Auswertung der weiteren 4 Interviews nach der gleichen Methodik erganz-
te in einzelnen Fillen die Subkategorien zweiter Ordnung, fithrte aber zu kei-
ner weiteren Ergdnzung der Hauptkategorien und der Subkategorien erster
Ordnung. Wir kénnen somit von einem Hinweis fiir eine bessere Objektivitit
beziiglich des Kategoriengeriistes ausgehen. Nach dem Ansatz der ,,Grounded
Theory* gelten diese Kategorienebenen als theoretisch gesdttigt (theoretical
saturation).

1.4.2 Ergebnisse

DieTabellen 1und 2 bieten eine Ubersicht zu den ermittelten Hauptkategorien
und Subkategorien, die im Folgenden skizziert werden.

Die Kategorien aus den Tabellen 1 und 2 basieren in der Regel auf verschiede-
nen Zitaten. Aufgrund der Materialfiille ist eine vollstindige Prdsentation
aller Textpassagen aus dem Originalmaterial hier nicht méglich. Die Darstel-
lung beschrankt sich deshalb auf einzelne Textpassagen. Zur Wahrung der
Anonymitdt der Interviewteilnehmer werden keine ndheren Angaben zur Her-
kunft der Zitate gemacht. Die Auswahl beschrankt sich nicht auf die pragnan-
testen oder ,stimmigsten® Zitate, sondern bezieht bewusst auch widerspriich-
liche Zitate mit ein.

Mittelknappheit & Rationierung

Die Berichte der Interviewteilnehmer zeigen, wie vielschichtig der phdnome-
nale Gehalt der Begriffe Mittelknappheit und Rationierung (auch Leistungs-
begrenzung)ist. Zundchst lassen sich die Aussagen der Arzte so interpretieren,
dass sich die Mittelknappheit in direkter oder indirekter Form manifestiert. Di-
rekt: ,mit den Mitteln, die wir jetzt hier im Hause auch haben, sehe ich keine
Maoglichkeit auch im Geringsten nur irgendetwas einzusparen, wir machen
nur Basismedizin®; indirekt: ,,Die Knappheit spiire ich nicht unbedingt. Es gibt
natiirlich jahrliche Sitzungen, wo man sich dann rechtfertigen muss beziig-
lich der Ausgaben und Budgets, ob man driiber oder drunter liegt. “

Insbesondere die jiingeren Arzte berichteten, dass durch den Umgang mit
Mittelknappheit ihr Kostenbewusstsein befoérdert wird: ,,Mittelknappheit denke
ich, ist im Gegensatz zu frither, allgegenwairtig. Es wird viel gesprochen dar-
iiber, schon ab der Assistentenebene, sodass das Bewusstsein fiir begrenzte
Ressourcen inzwischen gescharft ist.“
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Tab.1  Ergebnisse der Tiefeninterviews (Teil 1)

Subkategorien Subkategorien
Hauptkategorien 1. Ordnung 2. Ordnung
Status quo: Mittelknappheit direkte Prasenz

Mittelknappheit &

- indirekte Prasenz
Rationierung

logische Konsequenz

Griinde

Kostenbewusstsein

falsche Darstellung in der Offentlichkeit
Rationierung findet statt

findet unter bestimmten Bedingungen statt

findet unter bestimmten Bedingungen nicht
statt

findet noch nicht statt
findet unbewusst statt

Priorisierungskriterien medizinische Kriterien  Prognose, Nutzen, Risiko als absolute Kriterien
Prognose, Nutzen, Risiko als relatives Kriterien
antizipierter Nutzen/Lebensqualitat
Lebenserhaltung
Schweregrad

Probleme der Abgrenzbarkeit oder Cutoff-Be-
stimmung

Kosteneffektivitat relevant
nicht relevant
abhdngig von der Dateninterpretation
abhdngig von verwendeten Parametern
Lebensalter Problem der Definition

relatives Kriterium (abhangig von der
Prognose)

relatives Kriterium (abhangig vom Wunsch des
Patienten)

absolutes Kriterium
emotionales Kriterium
sonstige Kriterien Compliance

sozialer Beitrag
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Tab.2  Ergebnisse der Tiefeninterviews (Teil 2)
Subkategorien
Hauptkategorien 1. Ordnung
erschwerende Kontext/System

Bedingungen und
Einflussfaktoren

Arzt/Profession

Patient/Gesellschaft

Konsequenzen globale Konsequenzen

handlungsbezogene
Konsequenzen

Subkategorien
2. Ordnung

finanzielle Grundvoraussetzungen

Maximal- vs. Regelversorgung

fehlende (kostengiinstigere) Alternativen
Interaktion zwischen Klinken und Abteilungen
Schwierigkeiten mit der DRG-Vergiitung

im Budget unberiicksichtigte Leistungen
Konkurrenzdruck

fehlende Legitimation

fehlende gesundheitsokonomische Kompetenz

unzureichende Vorbereitung auf die Problem-
komplexitdt

fehlende Unterstiitzung bei der Entscheidungs-
findung

Wohl und Wille des Patienten

falsche Vorstellungen iber Rationierung in der
Gesellschaft

Rollenkonflikte

Gewissenskonflikte

neues arztliches Selbstverstandnis
Unvermeidbarkeit der Rationierung
Leistungsverdichtung
Personalabbau

Uberforderung

emotionaler Stress

willkiirliche Entscheidungen

Unehrlichkeit

Zugleich wurde das fehlende Bewusstsein fiir die Mittelknappheit in der &f-
fentlichen Diskussion bzw. die falsche Darstellung in der Offentlichkeit angemahnt:
,Jetztlich ist das eine unehrliche Diskussion. Es wird in der 6ffentlichen Dis-
kussion immer so dargestellt, als wire genug Geld vorhanden, wenn man es

nur sinnvoll einsetzt. “

Die Frage, ob eine Leistungsbegrenzung in der jeweiligen Klinik stattfindet
oder nicht, wurde im Rahmen der Interviews nie dichotom mit ,Ja“ oder
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»Nein“ beantwortet. Die Einschitzungen der Interviewpartner diesbeziiglich
gingen nicht nur auseinander, sondern sie spiegelten den relativen und situ-
ativen Gehalt der Begriffe Leistungsbegrenzung oder Rationierung wider. Ei-
nige Berichte der Interviewpartner weisen z.B. darauf hin, dass Leistungsbe-
grenzungen von den jeweiligen Voraussetzungen im Einzelfall abhdngen.
Diese konnen unter bestimmten Bedingungen stattfinden: ,Wenn trotz Studien die
Wirksambkeit, der Effekt von einer teuren Untersuchungs- oder Therapieme-
thode nicht bekannt ist, bin ich inzwischen so, dass ich die kostengiinstigere
Variante vorziehen wiirde, aber nur wenn die Signifikanz fehlt.” Oder Leis-
tungsbegrenzungen finden unter bestimmten Bedingungen nicht statt: ,Wenn wir
sowohl hier auf der [X]-Station wie auch auf der [Y]-Station wirklich von dem
Vorteil einer teuren MaRnahme iiberzeugt sind, dann enthalten wir diese dem
Patienten nicht vor.“

Priorisierungskriterien

Zu den von unseren Interviewpartnern genannten Priorisierungskriterien ge-
horen verschiedene medizinische Kriterien, Kosteneffektivitit, Alter, Com-
pliance und sozialer Beitrag.

Medizinische Kriterien

Medizinische Kriterien wie Prognose, Nutzen oder Risiken wurden in einigen
Berichten als absolute Kriterien fiir die Durchfiihrung einer MaRnahme beschrie-
ben: , Also wenn es eine wirklich wissenschaftlich signifikante bedeutsame
Besserung ist, gehen wir im Moment so vor, dass das Geld in dem Fall keine
Rolle spielt.“ In anderen Berichten wiederum wurden sie als relative Kriterien
beschrieben, die durchaus gegeniiber anderen Kriterien abgewogen werden
missen.

Antizipierende Nutzeneinschitzungen konnen sich dabei nicht immer auf wissen-
schaftlich begriindete Evidenzen stiitzen und beruhen dann auf dem erfah-
rungsgestiitzten, individuellen drztlichen Urteil: ,,Aber auch Lebensqualitits-
studien sind natiirlich wichtig, wobei es da in vielen Bereichen nicht viele
gibt. Da geht es dann mehr um die Abschitzung, was man selber glaubt, dass
sie mehr den Patienten im Ganzen betrachten und iiberlegen, hilft man ihm
jetzt oder schadet man ihm.*

Der Nutzen einer medizinischen Mafnahme als Priorisierungskriterium wur-
de konkretisiert zum einen durch die Kategorie der Lebenserhaltung: ,,Also zu-
nichst einmal, Lebenserhaltung ist das gréite Kriterium® und zum anderen
durch den Schweregrad der Erkrankung.

Als eine besondere Schwierigkeit bei der Anwendung medizinischer Kriterien
wurde die Abgrenzbarkeit oder Cut-off-Bestimmung beschrieben: ,,gerade dieser
Craubereich zwischen eindeutigen Kontraindikationen und eindeutigen In-
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dikationen ist natiirlich das, wobei man immer Schwierigkeiten hat. So eine
Entscheidung ist gerade bei der Rationierung schwierig. “

Kosteneffektivitdt

Die Kosteneffektivitdt einer medizinischen Leistung als Priorisierungskrite-
rium wurde unterschiedlich eingeschatzt, zum Teil als relevant: ,,[Hintergrund:
Kosteneffektivitits-Studien zur kardiovaskuliren Therapie, Anm. DS] Also das
tue ich personlich in meinen Alltag schon einbauen natiirlich. Das beein-
flusst®, aber auch als eher nicht relevant: ,Der Kosteneffekt wird ja oft in Unter-
suchungen so angegeben: Um wie viel besser ist das strukturelle Ergebnis beim
Patienten. Sind die weniger abhidngig, weniger pflegebediirftig, wenn sie
spdter aus der Klinik entlassen werden? Das sind halt so typische Marker, die
aber, so denke ich, fiir unsere Bilanz, die uns unmittelbar betrifft im Jahr,
keine Rolle spielt.*

Ob die Kosteneffektivitit als Priorisierungskriterium akzeptabel erscheint,
wurde von den Arzten wiederum im Zusammenhang mit bestimmten Bedin-
gungen bewertet. Zum einen ist die praktische Relevanz der Kosteneffektivi-
tat abhdngig von der Dateninterpretation, zum anderen ist sie abhingig von
den verwendeten Parametern: ,Die reine Beschrankung auf die Kosten pro
gewonnener Lebenszeit, scheint mir pragmatisch aber dann doch nicht weit
genug zu greifen.“

Alter

Auch das Lebensalter wurde in den Interviews als Priorisierungskriterium bei
der Begrenzung medizinischer Leistungen genannt. Probleme konnen sich
aber bereits bei der Definition ergeben: ,es [die Bedeutung des Alter als Priori-
sierungskriterium, Anm. DS]ist schwierig zu definieren, weil so vieles da zu-
sammen kommt. Es geht ja nicht nur ums numerische Alter, sondern auch
um das biologische Alter der Patienten, um Begleiterkrankungen und das
Ausmaf der akuten Erkrankung.“

Das Alter wurde als ein in verschiedener Hinsicht relatives Kriterium beschrie-
ben. Einmal als abhdngig von der Prognose: ,,Ein 85-Jihriger wird seinen Pro-
thesenwechsel eben nie erleben, da muss man auch nicht daran denken,
dass der evtl. nach 15 Jahren dann Beschwerden mit der Lockerung oder so
Dingen bekommen konnte“ und ein anderes mal als abhdngig vom Wunsch des
Patienten: , Es kommt da wieder drauf an, ob wir auch den Wunsch des Pa-
tienten wissen. Wir versuchen natiirlich gerade bei dlteren Leuten den raus-
zukriegen.“ Das Lebensalter wurde aber auch als absolutes Kriterium benannt:
,Man wird sicherlich bei sehr alten Patienten aus den Heimen, dementen
Patienten oder dhnlichen iiberlegen miissen, ob die Maximaltherapie die
man einem Jugendlichen oder jungen Patienten angedeihen ldsst, dann an-
gebrachtist.”
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Dariiber hinaus wurde das Alter als ein moglicherweise emotional wirkendes
Kriterium beschrieben: ,,Es gibt sicher bestimmte Situationen in der Klinik,
wenn ein Patient einen Infarkt hat und der ist 35, dann rennt man vielleicht
ein bisschen schnell und versuchtalles 100%ig zu machen, aber das ist glaube
ich ganz subjektiv, das hat auch nichts mit Kosten zu tun, sondern weil das
halt einen emotionalen Unterschied ausmacht. “

Sonstige Kriterien

Als weitere, fiir Priorisierungsentscheidungen relevante Kriterien wurden ge-
nannt: die Compliance der Patienten: ,Klar, ich wiirde einem Patienten, von
dem ich ausgehe, dass er Aspirin und Clopidogrel nicht regelhaft einsetzen
wird, dem wiirde ich keinen beschichteten Stent implantieren, das ist klar®,
und der soziale Beitrag des Patienten: ,Einem Patient, der im sozialen Umfeld
auch eine Aufgabe hat, der sollte sicherlich auch eine gewisse Bevorzugung
genieflen.“

Mittelknappheit und arztliches Handeln: erschwerende Bedingungen
und Einflussfaktoren

Arztliches Handeln unter Mittelknappheit wird von verschiedenen Faktoren
beeinflusst, die sich drei Kategorien (i) Kontext/System, (ii) Arzt/Profession
und (iii) Patient/Gesellschaft zuordnen lassen.

Kontext/System

Als kontext- oder systemabhadngig wurden beispielsweise die finanziellen Grund-
voraussetzungen an der jeweiligen Klinik beschrieben: , Diese Kliniken haben ja
schon eine ganz andere Vorbereitung der Patienten fiir die Operation, z.B. mit
Immunglobulinen vor einer Darmresektion und solchen Sachen, dasistja bei
uns iiberhaupt kein Thema, da denken wir nicht mal dran. “ Praktische Rele-
vanz hat auch die Tatsache der haufig fehlenden kostengiinstigeren Alternative.

Einen bedeutenden Einfluss auf den Umgang mit der Mittelknappheit wurde
der Interaktion zwischen Kliniken und Abteilungen und den Schwierigkeiten mit der
DRG-Vergiitung zugeschrieben: ,Eine Ablation bei einer ventrikuldren Tachy-
kardie kostet mich sehr viel Geld, viele Einmalmaterialien, diese werden mir
durch die DRGs nicht entsprechend vergiitet. Mach ich dem einen Defibrilla-
tor rein, ist dem Patienten auch geholfen, wenn auch anders und nicht kura-
tiv und es wird mir entsprechend bezahlt.“

Arzt/Profession

Von der drztlichen Profession abhdngige Einflussfaktoren im Umgang mit der
Mittelknappheit sind der Konkurrenzdruck und die fehlende Legitimation zur Ra-
tionierung. Konkurrenzdruck: ,,Man muss sich ja auch nach aufen darstellen,

11



1 Umgang mit begrenzten Mitteln in deutschen Kliniken: empirische Befunde

wenn ich solche Uberlegungen [Kosteneffizienz, Anm. DS| anwende, das wiir-
de uns wahrscheinlich mehr schaden als nutzen mittelfristig®, Legitimation:
»Mir ist es nicht gestattet, medizinische Leistungen vorzuenthalten. Aufler
die Solidargemeinschaft sagt, das gibt es nicht.*

Als weitere Einflussfaktoren, die sich auf den einzelnen Arzt beziehen, konn-
ten in unseren Interviews unterschieden werden: die teilweise fehlende gesund-
heitsokononomische Kompetenz, die unzureichende Vorbereitung auf die Problemkomple-
xitdt: ,Ich sehe nur eine Reihe von Problemen und eine Reihe von Maoglichkei-
ten, an die man alle durchdenken miisste, die ich aber absolut nicht durch-
dachthabe“ oder die fehlende Unterstiitzung bei der Entscheidungsfindung: ,,Standards
gibt es dafiir nicht, es gibt keine Leitlinie oder so was, die dem Arzt der etwas
nicht tut, hilft.*

Patient/Gesellschaft

Von der Seite der Patienten nehmen Wohl und Wille des Patienten Einfluss auf
den Umgang mit dem Kostendruck: , Also die Kosten-Nutzen-Relation muss

halt schon stimmen, aber der Patient der darf nicht unberiicksichtigt bleiben
dabei.*

Mittelknappheit und arztliches Handeln - Konsequenzen

Gegenwadrtige Konsequenzen der Mittelknappheit, wie sie die befragten Arzte
erleben, konnten 10 verschiedenen Subkategorien zugeordnet werden.

Je nach dem, wie absolut Arzte ihre Rolle als Anwalt des individuellen Patien-
ten interpretieren, konnen sich (1.) Rollenkonflikte ergeben: ,Ich behandele
nicht ganz Deutschland, von daher ist es an sich nicht an mir, die Ressourcen
fiir die restliche Bevolkerung zu rationieren, sondern ich muss meinen Patien-
ten direkt behandeln® oder auch (2.) Gewissenskonflikte. Von einigen Interview-
partnern wurde (3.) ein neues drztliches Selbstverstdndnis beschrieben: ,Diese
Gradwanderung zwischen 6konomischem Handeln einerseits und humanem
Denken und Handeln andererseits zu bestehen, ist die Aufgabe meiner Cene-
ration denke ich” oder ,,Den guten Arzt zeichnet heute nicht nur seine diag-
nostischen Fahigkeiten aus, sondern auch, aus den gegebenen Moglichkeiten
das auszusuchen, was dem Patienten bestens dient, auf der anderen Seite der
Solidargemeinschaft das Wenigste kostet.“

Neben diesen globalen Konsequenzen auf das arztliche Selbstverstindnis wur-
den weitere, eher handlungsbezogene Konsequenzen berichtet, wie (4.) Leis-
tungsverdichtung: ,wir miissen mit den gleichen Ressourcen deutlich mehr Leis-
tung erbringen, es kommt zu einer extremen Leistungsverdichtung®, (5.) Per-
sonalabbau und weitere damit verbundene Konsequenzen fiir die Arzt-Patien-
ten-Beziehung: ,,Personal wird rationiert und unsere Leute kénnen heute mit
den Patienten weniger auf der direkten Mensch-zu-Mensch-Ebene arbei-
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ten [...] Da wird Zuwendung, Konzentration und damit auch drztliche und
menschliche Leistung rationiert®, (6.) Uberforderung: ,Wir tun das tagtdglich,
dass wir da volkswirtschaftlich entscheiden, letztlich auch trotz der Studien-
lage, aber wie geht man da rational vor?“ und (7.) emotionaler Stress.

Als weitere Konsequenzen konnten (8.) willkiirliche Entscheidungen ausgemacht
werden: ,die Implantationszahlen waren stark limitiert und es sollte halt der
Erfahrene entscheiden, wer den Stent bekommt und daran haben sich auch
alle gehalten. Das war sicherlich problematisch und willkiirlich®, (9.) Unehr-
lichkeit ,,Ich wiirde vor dem einzelnen Patienten nicht sagen, ich kann das nicht
geben, weil es zu teuer ist.”, sowie die letztendliche (10.) Unvermeidbarkeit der
Rationierung: ,Je haufiger wir uns fiir eine teure Therapieform entscheiden,
weil wir von der Wirksamkeit in dem Fall iberzeugt sind, desto hdufiger sind
wir natiirlich dann spater verpflichtet, bei Budgetbetrachtungen und anderen
Dingen dariiber nachzudenken, wo kénnen wir jetzt wieder gegenregulieren
um einzusparen. “

1.4.3 Diskussion

Aus den Ergebnissen der qualitativen Interviews ergeben sich verschiedene
Implikationen fiir die ethische Diskussion zur Kostenbegrenzung im Gesund-
heitswesen.

Mittelknappheit & Rationierung

Zunachst ermoglichen die Aussagen zu Rationierung und Mittelknappheit
sowie zu den unterschiedlichen Priorisierungskriterien eine differenziertere
und umfassendere Interpretation von der Art und Weise, wie diese Begriffe
von Klinikern verstanden und verwendet werden. Die Kldrung dieser verschie-
denen Begriffsdimensionen kann helfen, die Vermittlungsprobleme in der
Diskussion iiber eine gerechte und effiziente Verteilung von knappen Mitteln
im Gesundheitswesen aufzudecken und l6sungsorientiert zu bearbeiten. Zum
anderen ergeben sich dadurch Konsequenzen fiir die Interpretation der haufig
eindimensional konzipierten quantitativen Studien zur Haufigkeit von Ratio-
nierung oder der relativen Wichtigkeit von Priorisierungskriterien wie z.B.
des Lebensalters.

Unsere Interviews zeigen auf, dass die Prasenz der Mittelknappheit abhdngig
vom Arbeitssetting mehr oder weniger direkt wahrgenommen werden kann
und dass die Mittelknappheit einmal als logische Konsequenz der Systemstruk-
turen im deutschen Gesundheitswesen oder ein anderes Mal als begriindet
durch drztliches Verhalten verstanden werden kann. Die Bereitschaft, Maf3-
nahmen fiir eine gerechte Verteilung knapper Ressourcen zu akzeptieren, kann
zu nicht unerheblichen Teilen davon abhdngig sein, ob und wie die Relevanz
oder Prasenz von Mittelknappheit wahrgenommen wird (Mechanic 2002).
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Fiir die Rationierung trifft dies in dhnlicher Weise zu. Nach dem Erleben ei-
niger Kliniker findet Rationierung statt, nach dem Erleben anderer jedoch
nicht. Dariiber hinaus gibt es verschiedene andere Einschitzungen, die ein
vielschichtigeres Bild der Rationierung ergeben. Demnach findet Rationie-
rung unbewusst, nur unter bestimmten Bedingungen (z.B. bei nicht iiber-
zeugender Studienlage) oder eher nicht statt. Offenbar - und dies ist eigentlich
wenig liberraschend - hdngt es von der individuellen Fallkonstellation ab, ob
Arzte medizinische Maffnahmen rationieren oder nicht. Eine wichtige Rolle
spielt dabei die verfiigbare wissenschaftliche Evidenz fiir die Wirksamkeit der
Maftnahme: Wenn der Nutzen einer Mafnahme klar belegt ist, erhdlt der Pa-
tient diese auch. Wenn aber die Wirksamkeit in klinischen Studien nur un-
zureichend belegt ist, kommt eher ein Vorenthalten der Mafnahme infrage.
Durch diese Differenzierung verschiedener Sichtweisen zum Status quo der
Rationierung im deutschen Gesundheitswesen wird deutlich, wie wenig aus-
sagekriftig die Ergebnisse von Fragebogen-Items sind, die lediglich danach
fragen, ob rationiert wird oder nicht (Kern et al. 1999). Diese differenziertere
Sichtweise auf den Status quo von Rationierung unterstreicht zudem die Not-
wendigkeit, vermehrt diejenigen Bedingungen zu erforschen, die eine Ratio-
nierung beférdern bzw. die eine unbewusste Rationierung nach sich ziehen.

Priorisierungskriterien

Als praxisrelevante Priorisierungskriterien wurden von den interviewten Arz-
ten medizinische Kriterien, die Kosteneffektivitit, das Alter, die Compliance
und der sozialer Beitrag thematisiert. Auffillig ist die Tatsache, dass von kei-
nem der Interviewpartner das ethisch kontrovers diskutierte Kriterium der
Eigenverantwortung zur Erhaltung der Gesundheit angesprochen wurde (Buyx
2005).

Wie haufig diese Kriterien in der Praxis Anwendung finden und wie verbreitet
sie unter praktizierenden Klinikern sind, kann durch die qualitativen Inter-
views nicht beantwortet werden. Hierfiir bedarf es einen quantitativen Stu-
dienansatz. In unserer Studie konnte hingegen dhnlich wie bei der Thematik
Mittelknappheit und Rationierung eine mehrdimensionale Verwendung der
Begriffe einzelner Priorisierungskriterien ermittelt werden. Diese Mehrdi-
mensionalitat ist folglich bei der Interpretation von quantitativen Studien-
ergebnissen und ihrer ethischen Analyse zu beriicksichtigen. Unter interna-
tionalen Studien variiert die Zustimmung zum Priorisierungskriterium des
Lebensalters zum Beispiel erheblich. Das Spektrum reicht von 10% Zustim-
mung in einer Umfrage unter Allgemeinmedizinern in Wales (Edwards et al.
2003), iiber 50% in einer Umfrage unter Kardiologen und Onkologen in den
Niederlanden (van Delden et al. 2004) bis zu 88% unter verschiedenen Arzten
in einer anderen, vor einigen Jahren in den Niederlanden durchgefiithrten
Studie (Tymstra et al. 1993). Griinde fiir die grofe Spannbreite der Ergebnisse
sind die unterschiedliche Formulierung der Fragestellung, das jeweilige kli-
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nische Arbeitssetting oder das Hintergrundwissen der Antwortende. Zudem
hingt die Einschitzung der Relevanz des Lebensalters als Priorisierungskrite-
rium davon ab, wie die befragten Arzte den Begriff des Lebensalters im Kontext
der Ressourcenallokation jeweils verwenden. Die Ergebnisse unserer qualita-
tiven Interviewstudie zeigen, dass insbesondere das Alterskriterium unter-
schiedlich interpretiert wird. Einige Arzte verwenden das Lebensalter im Sin-
ne eines wesentlichen Priorisierungskriteriums. Andere Arzte relativieren das
Alterskriterium in Abhidngigkeit vom Wunsch des Patienten und von seiner
Prognose. Im letzteren Fall dient das Lebensalter als ein - wenngleich auch
unscharfer - Surrogatparameter fiir das eigentliche Priorisierungskriterium
der Prognose bzw. des klinischen Nutzens. Die Vielgestaltigkeit und Relativi-
tit der Verwendungsweise des Alterskriteriums darf aber nicht dariiber hin-
wegtduschen, dass dieses Kriterium weiterhin eine Rolle zu spielen scheint,
wenn Kliniker tiber die Allokation knapper Ressourcen reflektieren. Ob das
Lebensalter dabei an Uberlegungen zum klinischen Nutzen gekoppelt ist oder
nicht: Solange dieses Priorisierungskriterium bei konkreten Allokationsent-
scheidungen nicht explizit benannt wird, besteht eine groflere Gefahr fiir
seinen ethisch unangemessenen Einsatz (Strech et al. 2010).

Selbst wenn die Kliniker das Nutzen- oder Prognose-Kriterium als vorrangig
in der Ressourcenallokation beschreiben, bleibt auch hier die Schwierigkeit
bestehen, einen ausreichenden und intersubjektiv akzeptierten Nutzennach-
weis zu definieren. Was ist eine ,wirklich wissenschaftlich signifikante be-
deutsame Besserung”, welche bei Medizinern haufig das stirkste Argument
fiir die Durchfiihrung einer medizinischen Maftnahme zu sein scheint? Was
zunichst als objektives und weitgehend anerkanntes Kriterium fiir eine ex-
plizite Rationierung erscheinen mag, liefert in den konkreten klinischen Si-
tuationen hdufig keine eindeutigen Ergebnisse. Vor dem Hintergrund der oft
unsicheren Studienlage zur Nutzen-Schaden- bzw. Kosten-Nutzen-Relation
einer medizinischen Mafnahme ist aus ethischer Perspektive ein weiteres Mal
ein transparentes und systematisches Vorgehen in der konkreten Entschei-
dungsfindung zur Ressourcenallokation zu fordern (Strech u. Marckmann
2010). Wie eine Transparenz zur unzureichenden Studienlage und zu ihren
Auswirkungen auf die Entscheidungsfindung in ethisch akzeptabler Weise
umgesetzt werden kann, bedarf einer vermehrten Reflexion und Diskussion
innerhalb der ethischen und gesundheitsékonomischen Forschung.

Die Praxis der Rationierung: Erschwerende Bedingungen und Konsequenzen

Neben einer Differenzierung unterschiedlicher Verwendungsweisen von Be-
griffen wie Rationierung oder Lebensalter als Priorisierungskriterium, liefern
die durchgefiihrten Interviews eine praxisorientierte Ubersicht der erschwe-
renden Bedingungen und Konsequenzen im Hinblick auf den Umgang mit
Mittelknappheit in der klinischen Tatigkeit. Dieser Status quo an Rahmen-
bedingungen gewinnt besondere Bedeutung fiir die angewandte Ethik, wenn
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versucht werden soll, explizite Instrumente, wie Leitlinien oder Standards,
in die Praxis der Kostenkontrolle erfolgreich zu implementieren (Mechanic
2002).

Einige der erschwerenden Bedingungen im Umgang mit der Mittelknappheit
zeigen Criinde auf, die fiir eine Verlagerung der Verteilungsentscheidungen
weg von der Arzt-Patienten-Ebene sprechen: die fehlende Unterstiitzung bei der
Entscheidungsfindung zur Kostenreduktion, die besonders schwierige Situation
der Ressourcenallokation bei Therapieentscheidungen am Lebensende oder die durch
die Mittelknappheit erschwerte Interaktion mit Kollegen und anderen Kliniken.

Die bestehenden erschwerenden Bedingungen zeigen ebenfalls potenzielle
Hindernisse bei der Implementierung von expliziten Instrumenten der Kos-
tenbegrenzung auf. Der Konkurrenzdruck unter Arzten, die Skepsis gegentiber
gesundheitsokonomischen Uberlegungen aufgrund von fehlender Ausbildung und
Kompetenz in diesem Bereich oder die unterschiedlichen finanziellen Grundvoraus-
setzungen an Krankenhdusern der Maximal- oder Regelversorgung miissen mitbe-
dacht werden um zu verhindern, dass ethisch gut begriindete und medizinisch
wie 6konomisch sinnvolle Instrumente wie z.B. Kostensensible Leitlinien an
den genannten Praxisschwierigkeiten scheitern.

Leistungsbegrenzungen im Gesundheitswesen werden in der Regel von einer
gerechtigkeitsethischen Perspektive aus diskutiert (Daniels u. Sabin 2002;
Kersting 2002). Die von den Arzten erlebten Konsequenzen der Mittelknapp-
heit, wie emotionaler Stress, Uberforderung oder Gewissenskonflikte, zeigen zudem,
welche negativen Auswirkungen bei der Analyse und praktischen Evaluation
von Lésungsansidtzen im Rahmen der angewandten Ethik mit beriicksichtigt
werden miissen. Explizite Instrumente zur Leistungsbegrenzung diirfen nicht
nur auf die Losung der gerechtigkeitsethischen Probleme zielen, sondern soll-
ten ebenfalls versuchen, die negativen Auswirkungen auf die Arzte zu verrin-
gern (Hurst et al. 2008).

1.4.4 Fazit zu den Ergebnisse der Tiefeninterviews

Die Ergebnisse der Interviewstudie mit Arzten aus der interventionellen Kar-
diologie und der Intensivmedizin bieten einen facettenreichen Einblick in
die Ressourcenallokation in deutschen Krankenhdusern. Besonders im-
poniert dabei, wie unterschiedlich die befragten Arzte die Mittelknappheit
wahrmehmen und auf sie reagieren. Arzte orientieren sich offenbar nicht nur
bei klinischen Entscheidungen, sondern auch bei der Allokation knapper Ge-
sundheitsressourcen vor allem an den Besonderheiten des Einzelfalls, wobei
hierzu patienten-, maffnahmen- und kontextbezogene Faktoren gehoren.
Auf der einen Seite ist dies auch aus ethischer Perspektive vorteilhaft, da die
Allokationsentscheidungen die medizinische Bedtirftigkeit des einzelnen Pa-
tienten und den individuell zu erwartenden Nutzen der verfiigbaren diagnos-
tischen und therapeutischen Mafdnahmen berticksichtigen. Auf der anderen
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Seite besteht aber die Gefahr, dass knappe medizinische Ressourcen nach
inkonsistenten und méglicherweise ethisch schlecht begriindeten Kriterien
verteilt werden. Dies machen auch die Ergebnisse der vorliegenden Interview-
studie deutlich: So spielen offenbar auch nicht patientenbezogene Faktoren
wie die finanzielle Gesamtsituation der Klinik, der Konkurrenzdruck oder die
erschwerte Kooperation zwischen den Kliniken eine wesentliche Rolle bei
knappheitsbedingten Zuteilungsentscheidungen. Auch ethisch eher be-
griindbare Zuteilungskriterien wie der medizinische Nutzen oder die Kosten-
effektivitit werden von den befragten Arzten sehr unterschiedlich interpre-
tiert und fithren damit moéglicherweise zu inkonsistenten Allokationsent-
scheidungen.

Gleichzeitig bestatigen die Untersuchungen aber auch, dass die Arzte nicht
leichtfertig mit den Allokationsentscheidungen umgehen, im Gegenteil: Die
Mittelknappheit und die dadurch hervorgerufenen Verteilungsprobleme kon-
nen zu Gewissenskonflikten, emotionalem Stress und Gefiihlen der Uberfor-
derung fithren. Dies ist nur allzu verstdndlich, da Arzte in der Regel weder
ethisch noch gesundheitsékonomisch ausreichend fiir die Verteilung knapper
Ressourcen ausgebildet sind. Dariiber hinaus transzendieren gerechte Zutei-
lungsentscheidungen das traditionelle drztliche Ethos, das sich allein am
Wohlergehen und Willen des einzelnen Patienten orientiert. Dass sich hier
aber moglicherweise ein Wandel im drztlichen Selbstverstindnis andeutet,
zeigt die Auflerung eines Arztes, dass es zur Aufgabe der heutigen Arztegene-
ration gehort, zwischen den Bediirfnissen des einzelnen Patienten und den
Anforderungen an eine gerechte Verteilung knapper Ressourcen zu vermitteln.
Auch wenn diese Bereitschaft sicher zu begriiflen ist, diirfen Arzte mit den
unvermeidlichen Zuteilungsentscheidungen nicht allein gelassen werden,
wie verschiedene Interviewpartner betont haben. Explizite Instrumente der
Leistungsbegrenzung wie z.B. Kostensensible Leitlinien (s. Kap. 2) oder auch
angepasste Formen der klinischen Ethikberatung (Strech et al. 2010) kénnten
dabei sicher eine wichtige Rolle spielen.

Dariiber hinaus ergeben sich aus den Studienergebnissen methodische Impli-
kationen fiir empirische Untersuchungen zur Rationierung im Gesundheits-
wesen. Die fiir die Verteilung knapper Mittel verwendeten Begriffe wie z.B.
der Rationierung oder des Patientenalters als Priorisierungskriterium erweisen
sich in der Praxis komplex und multidimensional. Diese Mehrdimensionali-
tdt erfordert eine inhaltliche Spezifizierung, sobald die Begriffe in geschlos-
senen Fragen der quantitativen Interviewforschung (Fragebogen, Surveys)
verwendet werden. Ohne eine solche der Frage vorangehende Erlduterung sind
die Ergebnisse entsprechender Umfragen nur eingeschrinkt verwertbar
(Christianson et al. 2005; Strech et al. 2009). In der Ergebnispublikation von
Fragebogenstudien sollten diese jeweils verwendeten Hintergrundinforma-
tionen zu dem Begriffen genannt werden, um dem Leser eine angemessene
Interpretation zu ermdéglichen.
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Die hier vorgestellten Ergebnisse geben zwar Aufschluss dariiber, welche
Spannbreite an Problemen der zunehmende Kostendruck in den Kliniken auf-
wirft und wie die Arzte darauf reagieren. Sie erlauben aufgrund des qualitati-
ven Charakters der Interviewstudie aber keine Aussage iiber die relative Be-
deutung der verschiedenen Problemstellungen fiir drztliche Entscheidungen.
Hierfiir ist eine Studie mit quantitativem Design und einer grofReren Fallzahl
erforderlich. Auch ein Vergleich der Allokationssituation in den beiden Praxis-
bereichen Kardiologie und Intensivmedizin ist auf der Basis der vorliegenden
Interviewergebnisse nicht méglich. In der vorliegenden Studie wurde aber
bewusst ein qualitatives Design verwendet, um ein moglichst vielschichtiges
und authentisches Bild der Allokationswirklichkeit in den kooperierenden
Kliniken zu gewinnen.

1.5 Postalische Umfragestudie im Rahmen
des BMBF Forschungsverbundes , Allokation”

In 2008 wurde eine reprasentative Umfragestudie im Rahmen des BMBF For-
schungsverbundes ,,Allokation“ durchgefiihrt. Diese untersuchte die drztliche
Rationierung in Deutschland in den zwei ausgewahlten Praxisbereichen, der
Kardiologie und der Intensivmedizin. Beide Bereiche stellen besonders inter-
essante Studienobjekte fiir Rationierungsentscheidungen dar, da sie eine hohe
Krankheitslast und viele kostspielige Interventionen mit fraglichem Grenz-
nutzen aufweisen, wodurch sich - so unsere Hypothese - Fragen der Leistungs-
begrenzung eher stellen. Sie unterscheiden sich aber in einer fiir die For-
schungsfragen relevanten Hinsicht: Die empirische Nutzenabschitzung ist
in der Kardiologie aufgrund der guten Studienlage besser méglich als in der
Intensivmedizin, was eine explizite Leistungssteuerung erleichtert. Damit
konnten wir verschiedene Einflussfaktoren der Rationierung untersuchen:
Wie unterscheidet sich die Hiufigkeit von Rationierungen in Abhdngigkeit
vom Fachbereich, vom Arztstatus (leitende Arzte vs. nicht leitende Arzte) und
vom Krankenhaustrager? Dariiber hinaus haben wir untersucht, wie sich die
gegenwartige, vor allem von impliziter Rationierung gekennzeichnete Situa-
tion auf die Arbeitszufriedenheit der Arzte und die Arzt-Patienten-Beziehung
auswirkt und wie Arzte verschiedenen Strategien zum Umgang mit der Mit-
telknappheit gegeniiberstehen.

1.5.1 Methodik

Fragebogen: Die Entwicklung des Fragebogens beruht auf (i) den Ergebnissen
vorangegangener qualitativer Interviews in der Kardiologie und Intensivme-
dizin (Huster et al. 2007; Strech et al. 2008; Strech et al. 2009), (ii) den Ergeb-
nissen zweier systematischer Ubersichtsarbeit zu internationalen Studien mit
dhnlicher Fragestellung (Strech et al. 2008; Strech et al. 2009), sowie (iii) auf
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Panel-Diskussionen im BMBF-Forschungsverbund ,,Allokation®. Eine erste
Version des Fragebogens wurde in kognitiven Interviews mit Klinikirzten
unter Anwendung der ,thinking aloud“ und ,,probing“ Technik sowie in einem
Pretest evaluiert und modifiziert (Priifer u. Rexroth 2005; Strech u. Marck-
mann 2010). Um Interpretationsschwierigkeiten durch unterschiedliche Be-
griffsverwendungen zu reduzieren, wurde im Fragebogen nicht nach der Hau-
figkeit von Rationierung, sondern nach der Haufigkeit des Vorenthaltens einer
medizinisch niitzlichen Leistung aus Kostengriinden gefragt. Hierzu wurden fiinf- bis
sechsstufige Likert-Skalen verwendet. Aus Praktikabilitdtsgriinden wurden
die Studienteilnehmer nicht aufgefordert, ihre Haufigkeitsangaben durch
konkrete Beispiele zu erldutern. Sie mussten ebenfalls nicht angeben, mit
welcher Evidenz sie die jeweiligen MaRnahmen fiir welchen Patienten als
niitzlich angesehen haben. Die Ergebnisse zur Haufigkeit von drztlicher Ra-
tionierung sind deshalb als eine subjektive Einschitzung der Arzte zu inter-
pretieren. Einschdtzungen zu den Auswirkungen von Rationierungen auf Arz-
te und Patienten sowie zu Alternativen im Umgang mit Mittelknappheit wur-
den mit vierstufigen Likert-Skalen erfasst.

Studiendesign & Sample: In einem ersten Schritt wurde eine bundesweite, dispro-
portional geschichtete Zufallsstichprobe von Kliniken aus dem Krankenhaus-
verzeichnis des Statistischen Bundesamtes gezogen (Statistisches Bundesamt
2007). Schichtungsmerkmale waren a) Kliniken mit internistischen Betten
(zur Identifizierung von kardiologischen Abteilungen) und Kliniken mit in-
ternistischen und chirurgischen Betten (zur Identifizierung von intensivme-
dizinischen Abteilungen) und b) Triger des Krankenhauses (6ffentlich, frei-
gemeinniitzig, privat). Es erfolgten zwei Versendeaktionen unter Beriicksich-
tigung der Riicklaufergebnisse.

Auswertung: Alle statistischen Berechnungen wurden mit SPSS Version 16 durch-
gefiihrt. Neben deskriptiven Daten wurde eine bindr logistische Regression
berechnet, um den Einfluss der Pradiktorvariablen , Art der Abteilung®, , Arzt-
funktion“und ,Tragerschaft” auf die als bindres Kriterium erfasste Haufigkeit
von Rationierungen (hiufig vs. selten/nie) abzuschitzen. Nach Ausschluss
nicht vollstindig ausgefiillter Fragebogen gingen 490 der 507 Fragebogen in
diese Berechnung ein.

1.5.2 Ergebnisse
Auswirkungen der Mittelknappheit

Uber zwei Drittel der befragten Arzte (68%) bestdtigten, dass aufgrund der be-
grenzt verfiigbaren Finanzmittel bei GKV-Versicherten nicht mehr alle medi-
zinisch niitzlichen Leistungen erbracht werden kénnten. Die {iberwiegende
Mehrheit der Arzte (82%) berichtete iiberdies, der zunehmende Kostendruck
beeintrachtige ihre Arbeitszufriedenheit; 78% gaben an, das Vertrauen der Pa-
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tienten in ihre Arzte sei durch die Diskussionen tiber Kostenddmpfung und
Rationierung gesunken. Nach wie vor sehen sich aber die meisten der befrag-
ten Arzte (83%) verpflichtet, allen Patienten unabhingig von den entstehenden
Kosten stets die bestmogliche Diagnostik und Therapie anzubieten.

Absolute und relative Haufigkeit von Rationierungen

Zur Vermeidung von Interpretationsschwierigkeiten durch unterschiedliche
Verwendungen des Begriffs ,Rationierung®, fragten wir direkt nach dem zu-
grunde liegenden Sachverhalt: ,Wie haufig haben Sie in den letzten 6 Mona-
ten eine fiir den Patienten niitzliche Maffnahme aus Kostengriinden nicht
durchgefiihrt bzw. durch eine preiswertere und zugleich weniger effektive
Leistung ersetzt?“ Die absoluten als auch relativen Haufigkeiten von Rationie-
rung fir die Variablen , Art der Abteilung®, ,,Arztfunktion® als auch , Trager-
schaft” zeigt Tabelle 3.

Die Ergebnisse zeigen, dass die Art der Abteilung einen bedeutsamen Vorher-
sagebeitrag leistet, ob hdufig oder selten/nie rationiert wird, wahrend die

Tab.3  Haufigkeiten der Auspragungen der Pradiktorvariablen in Abhdngigkeit der
Kriteriumsvariablen; Frage: Wie haufig haben Sie in den letzten 6 Monaten eine fiir den
Patienten niitzliche MaBnahme aus Kostengriinden nicht durchgefiihrt bzw. durch eine
preiswertere und zugleich weniger effektive Leistung ersetzt?

ENOETED]E Kriteriumsvariable

haufig selten

Art der Abteilung

Kardiologie 40 (17%) 147 (62%) 51 (21%) 238 (100%)
Intensivmedizin 26 (10%) 176 (66%) 63 (24%) 265 (100%)
Gesamt 66 (13%) 323 (64%) 114 (23%) 503 (100%)
Arztfunktion

leitend 22 (17%) 61 (48%) 44 (35%) 127 (100%)
nicht-leitend 43 (12%) 257 (70%) 66 (18%) 366 (100%)
gesamt 65 (13%) 318 (65%) 110 (22%) 493 (100%)
Tragerschaft

offentlich 25 (12%) 139 (65%) 49 (23%) 213 (100%)
freigemeinniitzig 12 (10%) 86 (68%) 28 (22%) 126 (100%)
privat 28 (18%) 93 (60%) 34 (22%) 155 (100%)
gesamt 65 (13%) 318 (64%) 111 (23%) 494 (100%)

Anmerkungen: in Klammern: relative Haufigkeiten gerundet auf volle Prozent; N: Gesamtanzahl (Haufigkeit) der
fiir das Item korrekt ausgefiillten Fragebogen
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Tab. 4  Ergebnisse der bindr logistischen Regression

Regressions-
Pradiktorvariablen koeffizient B
Art der Abteilung -73 6,82 1 .01%*
Arztfunktion -53 3,54 1 .07
Tragerschaft -30 3,54 1 .06

Anmerkungen: Wald: Chi-Quadrat-verteilte Wald-Statistik; df: Freiheitsgrade; p: Irrtumswahrscheinlichkeit; **:
statistisch hoch signifikant

Arztfunktion und die Tragerschaft trotz tendenzieller Unterschiede kein sta-
tistisch signifikantes Ergebnis erbringen (s. Tab. 4).

Einstellungen der Arzte zu Ansétzen im Umgang mit Mittelknappheit

Rationalisierungen fanden eine hohe Zustimmung bei den Studienteilnehmern,
auch wenn diese den Patientenpraferenzen entgegenstehen. go% der Antwor-
tenden teilten die Auffassung, Arzte sollten ein ausdriicklich vom Patienten
gewiinschtes Medikament nicht verschreiben, wenn eine preiswertere und eben-
so effektive Alternative verfiigbar ist. Die Bereitschaft zur Rationierung ist hin-
gegen deutlich geringer ausgepragt: Nur 50% stimmten zu, Arzte sollten bei
Mittelknappheit auf eine preiswertere und geringfiigig weniger effektive Alternative
ausweichen. Knapp iiber die Hilfte der Studienteilnehmer (52%) vertrat die
Auffassung, Arzte sollten, wenn nicht mehr alle medizinisch niitzlichen Leis-
tungen finanziert werden konnen, jeweils im Einzelfall entscheiden, welcher
Patient welche Leistungen erhalt. Allerdings stimmten 74% der anschliefden-
den Aussage zu, diese Entscheidungen sollten nach allgemeinen Regeln ,,ober-
halb“ der individuellen Arzt-Patienten-Beziehung getroffen werden. Die Stu-
dienteilnehmer sahen kaum noch Einsparmoéglichkeiten im drztlichen Be-
reich: Nur ein gutes Drittel (35%) glaubte, Leistungsbegrenzungen waren iiber-
fliisssig, wenn die Arzte selbst wirtschaftlicher arbeiten wiirden. Die
tiberwiegende Mehrheit der Arzte (86%) vertrat hingegen die Auffassung, Leis-
tungsbegrenzungen lieRen sich durch ein wirtschaftlicheres Arbeiten der
Krankenkassen vermeiden. Deutlich mehr als die Hilfte der Arzte sieht die
Bereitstellung von zusitzlichen Mitteln fiir den Gesundheitssektor z.B. durch
héhere Krankenkassenbeitrage oder Steuern (63%) oder einen hoheren finan-
ziellen Eigenanteil der Patienten (56%) als einen akzeptablen Weg im Umgang
mit der Mittelknappheit.

1.5.3 Diskussion

Die reprasentative Befragung von 507 Krankenhausirzten in Kardiologie und
Intensivmedizin bestdtigt einmal mehr die hohe Pravalenz von Rationierung
im deutschen Gesundheitswesen: Uber drei Viertel der befragten Arzte besta-
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tigten, bereits heute rationieren zu miissen. Einen eher tiberraschenden Be-
fund ergibt hingegen die erstmals in Deutschland durchgefiihrte differenzier-
te Analyse der Hiufigkeit von Rationierung: Nur 13% der Studienteilnehmer
gaben an, haufig, d.h. mehr als einmal pro Woche niitzliche Maffnahmen
aus Kostengriinden vorenthalten zu miissen. Bei der Rationierung handeltes
sich in deutschen Krankenhdusern zwar um ein weit verbreitetes, aber offen-
bar (noch) nicht sehr haufiges Phanomen. Wie oft Arzte rationieren, hangt
dabei auch vom Fachbereich ab: Kardiologen rationierten haufiger als Inten-
sivmediziner, was darauf hinweisen konnte, dass Arzte in lebensbedrohlichen
Situationen besonders zuriickhaltend mit Rationierungen sind. Ebenfalls im
Auge behalten sollte man den Befund, dass der Anteil hiufiger Rationierung
in Kliniken mit privatem Trager tendenziell etwas grofRer ist als in 6ffentlichen
oder freigemeinniitzigen Kliniken. Ob dies auf einen hoheren 6konomischen
Druck oder auf ein starker ausgeprigtes Bewusstsein hinsichtlich eigener Ra-
tionierungsentscheidungen zuriickzufiihren ist, lasst sich aus den Ergebnis-
sen unserer Studie jedoch nicht ableiten.

Obwohl es sich den Ergebnissen zufolge bei der Rationierung noch nicht um
ein sehr hiufiges Phinomen in deutschen Kliniken handelt, sind die Auswir-
kungen der Mittelknappheit in der Praxis deutlich spiirbar: Uber drei Viertel
der befragten Arzte gaben an, der zunehmende Kostendruck beeintrichtige
ihre Arbeitszufriedenheit und das Vertrauensverhaltnis zwischen Patienten
und Arzten. Eine Erkldrung dieses Befundes mag darin liegen, dass sich die
tiberwiegende Mehrheit der Arzte nach wie vor verpflichtet sieht, ihre Patien-
ten unabhdngig von Kosteniiberlegungen bestmdéglich zu versorgen. Unter
den aktuellen Rahmenbedingungen wird es jedoch zunehmend schwieriger
diesen moralischen Anspruch zu realisieren, auch wenn es die Studienteil-
nehmer offenbar immer noch schaffen, vergleichsweise selten den Patienten
aus Kostengriinden niitzliche Maffnahmen vorzuenthalten. Demgegeniiber
zeigen die Arzte eine sehr hohe Bereitschaft zur Rationalisierung: Die meisten
wiirden auf eine kostengiinstigere, vergleichbar effektive MaRnahme auswei-
chen, auch gegen die ausdriicklichen Wiinsche des Patienten. Allerdings sieht
die Mehrheit der befragten Arzte keine Einsparméglichkeiten mehr durch
eigenes wirtschaftlicheres Handeln, wobei Ergebnisse der Versorgungsfor-
schung insbesondere fiir die Kardiologie auf Uberversorgung und einen unan-
gemessenen Einsatz kostenintensiver Mafnahmen hinweisen (Dissmann u.
de Ridder 2002; Fischer u. Avorn 2004). Solange diese Einsparmoéglichkeiten
von den Arzten in der Praxis aber nicht gesehen werden, erscheint es proble-
matisch, den Kostendruck in den Kliniken ohne konkrete Unterstiitzung wei-
ter zu erhdhen. Vor diesem Hintergrund ist es durchaus nachvollziehbar, dass
die befragten Arzte das Einsparpotenzial durch eine wirtschaftlichere Arbeits-
weise der Kostentrager deutlich hoher einschdtzen - obwohl die Krankenkas-
sen derzeit nur eingeschrankte Moglichkeiten haben, die Versorgung zu steu-
ern und damit auch die Effizienz der Leistungserbringung zu verbessern. Die

22



1.5 Postalische Umfragestudie im Rahmen des BMBF Forschungsverbundes ,Allokation®

Verwaltungskosten der Krankenkassen liegen zudem im internationalen Ver-
gleich auf einem durchschnittlichen Niveau.

Angesichts dieser Befunde konnte man erwarten, dass Arzte eine Beteiligung
an Rationierungsmafien kategorisch ablehnen. Auch hier ergibt die Untersu-
chung ein differenzierteres Bild: Immerhin die Hilfte der befragten Arzte wire
bereit, bei Mittelknappheit auf eine preiswertere und geringfiigig weniger
effektive Alternative auszuweichen, was nach der hier zugrunde liegenden
Definition eine Rationierung darstellt. Ebenfalls knapp iiber die Hilfte der
Studienteilnehmer vertrat die Auffassung, Arzte sollten jeweils im Einzelfall
Verantwortung fiir Rationierungen tibernehmen und entscheiden, welcher
Patient welche Leistungen erhdlt, wenn nicht mehr alle niitzlichen Leistun-
gen finanziert werden kénnen. Dass gleichzeitig drei Viertel der Befragten
einer oberhalb der individuellen Arzt-Patient-Beziehung geregelten Rationie-
rung zustimmten, unterstreicht die ambivalente Einstellung gegeniiber drzt-
licher Rationierung. Verstandlicherweise mochten sich die befragten Arzte
einen moglichst grofRen Entscheidungsspielraum erhalten. Dies ist aber nur
moglich, wenn sie selbst Verantwortung fiir die Zuteilung knapper Ressourcen
iibernehmen und Rationierungsentscheidungen ,,am Krankenbett® treffen.
Dann miissten Arzte aber eine Aufgabe tibernehmen, fiir die sie keine spezi-
fische Ausbildung besitzen und die sie in Konflikt mit ihrer traditionellen
Rolle als Anwalt ihres Patienten bringen kann. Insofern ist es ebenfalls nach-
vollziehbar, wenn die Mehrheit der befragten Arzte eine Regelung ,,oberhalb“
der individuellen Arzt-Patient-Beziehung bevorzugt.

1.5.4 Kommentar zur Rezeption dieser Studienergebnisse

Insbesondere das Ergebnis, dass 78% der Arzte mindestens einmal innerhalb
der letzten 6 Monate und 13% der Arzte sogar mindestens einmal pro Woche
potenziell niitzliche Mafdnahmen allein aus Kosteniiberlegungen vorenthalten
haben (was einer Rationierung entspricht), wurde in 6ffentlichen Medien wie
auch in Fachkreisen intensiv und kontrovers diskutiert (Sonnet 2.5.2010; MDR
[Faktist ...!] 5.10.2009; SWR2 Forum 18.3.2010; Albrecht 2009). Ein Jahr nach
der Publikation der oben beschriebenen Ergebnisse haben wir in einem ergan-
zenden Beitrag dafiir argumentiert, dass die Zahlen eine héhere interne und
externe Validitdt aufweisen, als von Kritikern hdufig eingewendet wird. Fol-
gende vier Einwdnde wurden entkréftet bzw. in ihrer praktischen Bedeutung
relativiert (Strech u. Marckmann 2010): 1) Die teilnehmenden Arzte haben die
Frage falsch verstanden, 2) Gemessen wurde lediglich ein politisches State-
ment der Arzteschaft, 3) Gemessen wurde nur eine ,weiche® Rationierung, 4)
Gemessen wurde nur eine , gefiihlte” Rationierung.

Dort wurden zudem weitere Studienergebnisse berichtet, die aufzeigen, dass
neben diagnostischen und pflegerischen Maffnahmen auch konkrete thera-
peutische Mafdnahmen (z.B. das Reserveantibiotikum Linezolid oder auch
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Tab.5  Frage: ,Wie haufig haben Sie oder einer Ihrer Kollegen in Ihrer Abteilung in den letzten
6 Monaten aus Kostengriinden eine der folgenden MaRnahmen aufgeschoben oder nicht
durchgefiihrt, obwohl sie nach Ihrer Auffassung fiir den Patienten niitzlich gewesen waren?“

mindestens  mindestens

einmalpro  einmalim  seltener als einmal im
Interventionstypen Woche Monat Monat

Anordnung pflegerischer

MaRnahmen 13% 13% 27% 46%
diagnostische Manahmen 10% 31% 28% 31%
nichtmedikamentdse o o o o

therapeutische MaBnahmen 7% 15% 7% 41%
medikamentdse Manahmen 5% 17% 36% 2%

Tab.6  Frage entsprechend Tabelle 5

mindestens  mindestens  seltener als nicht verfiigha

einmal einmal einmal in meiner
Intensivmedizin pro Woche im Monat im Monat i Abteilung
Fresh Frozen Plasma (FFP) 2% 3% 8% 87% 0%
Novaeven@ (rekombinanter 1% 2% 12% 85% 18%
Gerinnnungsfaltor Vlla)
Xigris© (Drotrecogin alfa) 1% 2% 18% 79% 29%
Zyvoxid®© (Linezolid) 1% 4% 2% 73% 3%

Tab.7  Frage entsprechend Tabelle 5

mindestens  mindestens  seltener als nicht verfiigha

einmal pro einmal im einmal im in meiner
Interventionelle Kardiologie Woche Monat Monat i Abteilung

Kardiale Resynchronisation

(CRT) 1% 2% 2% 73% 2%
z:ré[[;;antierbare Defibrillatoren % 3% 8% 655 -
E::;S:ae rr;rl:ti:;::[)ir:iit 0% 6% 26% 68% 1%
Medikamente-freisetzende 1% 6% 7% 63% %

Stents (DES)

implantierbare Defibrillatoren) rationiert werden (s. Tab. 5, 6 u. 7), wenn-
gleich, logischer Weise, in weniger hohen Prozentzahlen als fiir die Maf¢nah-
men iibergreifende Fragestellung.
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1.6  Diskussion

An anderer Stelle wurden explizit und ausfiihrlich diejenigen Einwadnde kom-
mentiert, welche darauf abzielen, die Bedeutung der in Abschnitt 5 dargestell-
ten Studienergebnisse in ihrer Validitit zu relativieren (Strech u. Marckmann
2010). Dies soll an dieser Stelle nicht wiederholt werden. Als Konsequenz aus
der Validitatskritik wird oft geschlussfolgert, dass kein unmittelbarer Hand-
lungsbedarfim Umgang mit Rationierungsproblemen in der adrztlichen Praxis
bestehe. Tatsidchlich wdre es méglich, in einem noch aufwendigeren Studien-
design den Status quo gegenwadrtiger Rationierung zu erfassen (z.B. in ethno-
grafischen Studien oder in der Auswertung von Krankenakten mit anschlie-
endem Interview des jeweils zustindigen Arztes). Diese Studien wiren mit
einem erheblichen methodischen Aufwand verbunden (Strech u. Marckmann
2010). Hier stellt sich die Frage, ob wir den moglichen Zugewinn an Validitat
tatsdchlich benétigen, um eine Beschiftigung mit dem Problem der Rationie-
rung in deutschen Kliniken und der Priorisierung auf Gesundheitssystemebe-
ne hinreichend zu legitimieren. Aus den an anderer Stelle dargelegten Griin-
den (Strech u. Marckmann 2010) kénnen wir davon ausgehen, dass die in Ka-
pitel 5 dargestellten Ergebnisse aufgrund von Missverstindnissen oder politi-
scher Motivation der befragten Arzte zumindest nicht in erheblichem Ausmaf}
verzerrt sind. Insgesamt haben wir damit einen relativ verldsslichen, wenn
auch nicht absolut sicheren empirischen Nachweis, dass in deutschen Klini-
ken subjektiv gefiihlte wie auch objektiv zu bestdtigende Rationierung statt-
findet. Ob die Evidenz aus den verschiedenen qualitativen und quantitativen
Studien hinreichend verldsslich ist, um entsprechende Konsequenzen daraus zu
ziehen, lasst sich nur im Hinblick auf die konkreten Handlungsoptionen selbst
bestimmen. Im Folgenden werden deshalb einige mogliche Konsequenzen
aufgezeigt und dabei jeweils gepriift, ob ein noch validerer empirischer Nach-
weis als Rechtfertigung erforderlich ware.

Aus den genannten Studienergebnissen lassen sich - in Verbindung mit ethi-
schen Aspekten - verschiedene Handlungsaufforderungen fiir die Politik, die
gemeinsame Selbstverwaltung und andere Akteure im deutschen Gesund-
heitswesen wie Patientenvertreter und medizinische Fachgesellschaften ab-
leiten. Ein ethisch zentraler Aspekt betrifft das Potenzial struktureller Benach-
teiligungen vulnerabler Patientengruppen durch die gegenwartig vorherr-
schende implizite (verdeckte) Form von Rationierung (Strech et al. 2008; Strech
etal. 2008). Diese ist zum Beispiel fiir dltere Menschen auch empirisch belegt
(Brockmann 2002).

Dass es sich bei den ableitbaren Handlungsoptionen nicht zwangsldufig um
mehr Geld fiir das Gesundheitssystem handeln muss bzw. dass mit dieser das
Problem eher verdeckenden Option auch gesundheitsbezogene Opportunitits-
kosten verbunden sein kénnen, ist an verschiedenen Stellen plausibel dargestellt
worden (Marckmann 2007; Huster 2008). Héhere Gesundheitsausgaben kénnen
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nur mit Einschrankungen in anderen sozialstaatlichen Bereichen erkauft wer-
den, was wiederum negative Auswirkungen auf den Gesundheitszustand der
Menschen und auf die gerechte Verteilung von Gesundheit haben konnte.

Vielmehr sollte eine konzertierte Aktion der oben genannten Akteure fiir eine
verbesserte Qualitdt der entscheidungsrelevanten Evidenz zu Nutzen, Schaden
und Kosten medizinischer Maffnahmen héchste Prioritét geniefien (Lelge-
mann u. Sauerland 2010; Schott et al. 2010; Strech 2010 ). Zum einen kénnen
dadurch - im Sinne einer Rationalisierung - Ressourcen freigesetzt werden,
was den mit unserer Studie empirisch belegten Druck auf die Arzte reduzieren
konnte, auf potenziell niitzliche Mafinahmen zu verzichten. Zum anderen
wiirde damit die Grundlage fiir einen medizinisch rationalen und ethisch ver-
tretbaren Einsatz knapper Ressourcen geschaffen.

Die ebenfalls sinnvolle und notwendige Beschiftigung mit Priorisierung und
Rationierung darf davon nicht ablenken. Sie sollte aber auch nicht in Abrede
gestellt werden (ZEKO 2007). Hiufig wird argumentiert, es sei ethisch nicht
vertretbar, iiber Rationierung nachzudenken, solange es noch Wirtschaftlich-
keitsreserven im System gdbe. Dieses Argument mag auf der konzeptionellen
Ebene durchaus zutreffen, geht aber an der Realitit des Gesundheitswesens
vorbei: Man wird nie ein vollkommen effizientes System erreichen. Auch
wenn noch Uber- und Fehlversorgung vorhanden sind, sollte man bei be-
stehender Mittelknappheit die Beschiftigung mit einer ebenfalls existieren-
den Rationierung nicht ausblenden. Dies gilt insbesondere dann, wenn durch
die implizite Form der Rationierung vulnerable Patientengruppen benachtei-
ligt werden.

Problematisch ist es allerdings, wenn mit der zunehmenden Diskussion zur
Notwendigkeit von Priorisierungen und Rationierungen nicht zugleich eine
deutlich intensivierte Anstrengung zum Abbau von Uber-, Unter- und Fehl-
versorgung einhergeht. Auch eine in ihren Prozessen ethisch akzeptable Ra-
tionierung bleibt ethisch problematisch, wenn parallel nicht intensiv an der
Ausschopfung weiterer Rationalisierungsreserven gearbeitet wird. Aufgrund
der Schirfe der Problematik, erscheint die alleinige Selbstverpflichtung zu
vermehrter Rationalisierung in der Arzteschaft zunichst nicht ausreichend
(Fuchs 2010). VerhaltnismiRiger ware eine Stellungnahme der Arzteschaft,
welche z.B. konkrete Vorhaben benennt, mit denen Rationalisierungsreserven
parallel zu den Rationierungsdiskursen weiter ausgeschopft werden. Um die
Ernsthaftigkeit zu bezeugen, mit der man das Primat der Rationalisierung vor
Rationierung bekundet, wére es u.a. angebracht, konkrete Ziele der Vorhaben
bzw. ,Benchmarks fiir eine angemessene Effizienz“ zu benennen (Strech u.
Danis 2014).

Vor dem Hintergrund der Ergebnisse aus der Versorgungsforschung, welche
international wie auch spezifisch fiir Deutschland eine weiterhin bestehende
Unter-, Uber- und Fehlversorgung anzeigen (Sachverstindigenrat fiir die Kon-
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zertierte Aktion im Gesundheitswesen 2001; Dissmann u. de Ridder 2002; Bach
2009), ist es durchaus nachvollziehbar, dass von Seite der gesetzlichen Kran-
kenkassen wie von der Bundespolitik befiirchtet wird, dass die Arzteschaft die
Themen Priorisierung und Rationierung zumindest mitbenutzt, um Mittel-
erhéhungen fiir ihren Aufgabenbereich durchzusetzen (Storz u. Egger 2010).
Qualititsdefizite in der drztlichen Versorgung wiirden dadurch konserviert.

Insgesamt liefern die verfiigbaren empirischen Studien einen hinreichend
validen Nachweis iiber Rationierung im deutschen Gesundheitswesen, um
entsprechende MaRnahmen zur Verbesserung des Umgangs mit knappen Ce-
sundheitsressourcen zu rechtfertigen. Weitere, noch verldsslichere Studien
waren zwar theoretisch machbar, der zusitzliche Erkenntnisgewinn wiirde
aber kaum den erheblichen methodischen Aufwand rechtfertigen. Stattdessen
sollten alle Akteure im Gesundheitswesen - Politik, Kostentrager, Leistungs-
erbringer, Patientenvertreter - ihre Bemithungen um einen medizinisch ra-
tionalen, ethisch wie rechtlich vertretbaren und 6konomisch sinnvollen Um-
gang mit den begrenzt verfiigbaren Gesundheitsressourcen intensivieren. Eine
optimierte Nutzenbewertung kann dabei nicht nur einen Beitrag zur Ratio-
nalisierung und Verbesserung der Versorgungsqualitit leisten, sondern schafft
dariiber hinaus eine wesentliche Voraussetzung fiir eine ethisch vertretbare,
evidenzbasierte Priorisierung und Rationierung.
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2 Kostensensible Leitlinien als Instrumente
einer expliziten Leistungssteuerung
im Gesundheitswesen: ethische Grundlagen

Georg Marckmann

2.1 Einleitung

Die angemessene Verteilung begrenzter Ressourcen gehort zu den groRen He-
rausforderungen der modernen Medizin, unabhidngig von der konkreten Aus-
gestaltung der Gesundheitssysteme. Medizinische Innovationen erweitern
fortlaufend das Spektrum des medizinisch Méglichen und erhéhen damit in
der Regel auch die Gesundheitsausgaben. Die Alterung der Bevélkerung fiihrt
zu einem steigenden Bedarf an medizinscher und pflegerischer Versorgung
fir die zunehmende Anzahl multimorbider, chronisch kranker Patienten.
Gleichzeitig schwicht der steigende Altenquotient die Einnahmeseite der um-
lagefinanzierten sozialen Sicherungssysteme wie z.B. der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) in Deutschland. Verschiedene empirische Untersu-
chungen belegen, dass bereits heute niitzliche Leistungen aus Kostengriinden
nicht durchgefiihrt werden (s. Kap. 1). Vieles spricht dafiir, dass sich die fi-
nanzielle Situation im deutschen Gesundheitswesen in den kommenden Jah-
ren eher noch verschdrfen diirfte. Es erscheint also dringend geboten, sich
dariiber Gedanken zu machen, wie mit den begrenzt verfiigbaren Ressourcen
der steigende Bedarf an Medizin und Pflege in einer medizinisch rationalen,
okonomisch sinnvollen und ethisch wie rechtlich vertretbaren Art und Weise
gedeckt werden kann.

Die (gerechtigkeits-)ethischen Aspekte der Mittelverteilung im Gesundheits-
wesen sind in allgemeiner Form bereits vielfach diskutiert, auch an Vorschla-
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gen zur Reform der medizinischen Versorgung, sowohl hinsichtlich Finanzie-
rung als auch Leistungserbringung, herrscht kein Mangel. Die deutsche GCe-
sundheitspolitik versucht bislang vor allem mit impliziten Methoden der Leis-
tungssteuerung wie bereichs- bzw. leistungsbezogenen Budgets oder iiber
bestimmte Vergiitungsmodelle vermittelte finanzielle Anreize die Kostenent-
wicklung im Gesundheitswesen zu bremsen. Aus ethischer Sicht sind diese
Formen der Leistungssteuerung jedoch eher problematisch, da sie zu Ungleich-
behandlungen von Patienten und zu medizinisch wie ethisch schlecht begriin-
deten Entscheidungen fiithren. Als vorzugswiirdig werden demgegeniiber ex-
plizite Formen der Leistungssteuerung angesehen, bei denen oberhalb der in-
dividuellen Arzt-Patient-Beziehung in allgemein verbindlichen Regeln vorge-
geben ist, welcher Patient welche Leistungen in welcher medizinischen
Situation erhdlt. Trotz iiberzeugender ethischer Argumente fehlten aber bis-
lang konkrete Ansdtze, die Zuteilung medizinischer Leistungen auf eine ex-
plizite Art und Weise unter Beriicksichtigung von Kostenaspekten zu regeln.

Im Forschungsverbund , Allokation® sollte deshalb mit den Kostensensiblen
Leitlinien (KSLL) ein Modell entwickelt werden, wie explizite Leistungsbegren-
zungen in der Praxis umgesetzt werden konnen. Der vorliegende Beitrag er-
lautert die konzeptionellen ethischen Grundlagen der KSLL. Dabei wird zu-
ndchst noch einmal der Problemhintergrund beleuchtet, vor dem das Modell
der KSLL entwickelt wurde: Unter den gegebenen Rahmenbedingungen - In-
novationen und Demographie - werden sich Leistungseinschrankungen im
deutschen Cesundheitswesen trotz aller Rationalisierungsbemiihungen nicht
vermeiden lassen. Diese Ausgangsthese wird nicht allerseits geteilt, sodass es
einer expliziten Begriindung bedarf, warum es geboten ist, sich iberhaupt
mit Leistungseinschrankungen zu befassen. Anschliefend werden die ethi-
schen Grundlagen der KSLL erldutert: Warum ist eine explizite Leistungssteue-
rung gegentiiber einer impliziten zu bevorzugen? Und: An welchen formalen
und materialen Kriterien sollten sich die expliziten Leistungsbegrenzungen
dann orientieren? Abschlieféend wird das methodische Crundkonzept der KSLL
skizziert. Das folgende Kapitel 3 erganzt diese Uberlegungen aus gesundheits-
okonomischer Sicht. Eine detailliertere Darstellung der KSLL-Entwicklung
findet sich in den beiden Kapiteln zu den exemplarischen KSLL fiir implantier-
bare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) und Medikamente-freisetzende Stents
(drug eluting stents, DES) (s. Kap. 4 u. 5).

2.2 Problemhintergrund

2.2.1 Entwicklung von Ausgaben und Einnahmen im Bereich der gesetzlichen
Krankenkasse

Zwei Hauptfaktoren beeinflussen die Ausgabenentwicklung im deutschen
Gesundheitswesen: Medizinische Innovationen und der demographische
Wandel. Der medizinisch-technische Fortschritt liefert stindig neue diagnostische
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und therapeutische Verfahren, die den Bereich des medizinisch Machbaren
erweitern, in vielen Fillen allerdings zu hohen Kosten. Dabei verandert sich
nicht nur das Spektrum der verfiigbaren Verfahren, sondern auch das Leis-
tungsvolumen insgesamt, also die Gesamtmenge der erbrachten Leistungen,
was wesentlich zum Anstieg der Gesundheitsausgaben beitrdgt. Hierbei spielt
auch die Art der Innovationen eine Rolle. Meist handelt es sich im Gesund-
heitswesen um ausgabensteigernde Produktinnovationen, d.h. es kommen
Verfahren mit neuen Eigenschaften auf den Markt. Prozessinnovationen oder
organisatorische Innovationen, die durch eine Umstrukturierung oder neu-
artige Kombination der Produktionsprozesse Kostenvorteile erzielen konnen,
spielen hingegen eine untergeordnete Rolle. Dariiber hinaus handelt es sich
bei den neuen medizinischen Produkten und Verfahren mehrheitlich nicht
um Ersatztechnologien (,,substitute technologies*), die alte Verfahren substi-
tuieren, sondern um Zusatztechnologien (,,add-on technologies®), die zusatz-
lich zu den bereits etablierten Verfahren neue diagnostische und therapeuti-
sche Moglichkeiten er6ffnen und damit die Gesundheitsausgaben in die Héhe
treiben.

Zwei voneinander unabhingige Trends pragen die demographische Entwicklung:
Zum einen leben die Menschen im Mittel immer linger. Nach Berechnungen
des statistischen Bundesamtes (www.destatis.de) hat sich die Lebenserwar-
tung neu geborener Kinder in den letzten 100 Jahren um ungefihr 30 Jahre
verlingert, was vor allem auf die stark reduzierte Siuglings- und Kindersterb-
lichkeit in den ersten Jahrzehnten des 20. Jahrhunderts zuriickzufiihren ist.
Dieser Trend wird sich weiter fortsetzen, wenn auch in einem verlangsamten
Tempo. Zum anderen stagniert die Geburtenrate auf dem niedrigen Niveau
von durchschnittlich 1,4 lebendgeborenen Kindern pro Frau. Die steigende
Lebenserwartung bei anhaltend niedrigen Geburtenraten fithren zu einer
»doppelten Alterung“ der Bevolkerung, bei der nicht nur die absolute Zahl,
sondern auch der relative Anteil dlterer Menschen an der Gesamtbevélkerung
steigt. Fiir die sozialen Sicherungssysteme ist vor allem der steigende Alten-
quotient bedeutsam, da immer weniger Personen im erwerbsfdhigen Alter die
finanziellen und personellen Versorgungsleistungen fiir die steigende Anzahl
von Menschen im Rentenalter aufbringen miissen. Die Zuwanderung kann
die Alterung der Bevolkerung zwar etwas verlangsamen, aber auf keinen Fall
verhindern. Die Gesundheitsversorgung wird sich deshalb auf eine erheblich
steigende Anzahl Hochbetagter einstellen miissen.

Nach wie vor wird kontrovers diskutiert, ob und ggf. in welchem Ausmaf die
steigende Lebenserwartung die Gesundheitsausgaben erhoht. Die durch-
schnittlichen Pro-Kopf-Ausgaben steigen mit zunehmendem Lebensalter er-
heblich, der grofite Teil der Cesamtausgaben ist den dlteren Patienten zuzu-
rechnen. Allerdings scheint das Alter als unabhdngiger Faktor wohl eher eine
untergeordnete Rolle fiir den Ausgabenanstieg zu spielen. Empirischen Stu-
dien zufolge korrelieren die Gesundheitsausgaben vor allem mit der Nihe zum
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Tod (vgl. u.a. Felder et al. 2000; Zweifel et al. 1999). Die mit dem Alter stei-
gende Inanspruchnahme medizinischer Leistungen ist vor allem durch den
wachsenden Anteil von Menschen bedingt, die sich in ihrer letzten Lebens-
phase befinden. Dabei sinken die Kosten fiir die Versterbenden in ihrem letz-
ten Lebensjahr mit zunehmendem Alter. Der Ausgabeneffekt durch die stei-
gende Lebenserwartung konnte deshalb geringer ausfallen, als hiufig be-
fiirchtet. Allerdings erfassen die meisten empirischen Studien nur die Kosten
der akutmedizinischen Versorgung, die Aufwendungen fiir die Versorgung
chronisch kranker und pflegebediirftiger Patienten bleiben unberiicksichtigt.
Gerade hier sind aber erhebliche Steigerungsraten zu erwarten, da dltere Men-
schen vermehrt an chronisch-degenerativen Erkrankungen leiden, die durch
einen meist lebenslangen und damit kostentrichtigen Behandlungsverlauf
gekennzeichnet sind. Da viele medizinische Innovationen gerade dlteren Pa-
tienten zugutekommen, trigt die Wechselwirkung von medizinischem Fort-
schritt und demographischem Wandel erheblich zum Kostendruck im Gesund-
heitswesen bei.

Als Zwischenfazit ist festzuhalten: Der demographische Wandel fiihrt in Ver-
bindung mit medizinischen Innovationen zu einer steigenden Nachfrage nach
Gesundheitsleistungen, vor allem fiir die medizinische und pflegerischer Ver-
sorgung multimorbider, chronisch kranker dlterer Patienten. Durch den stei-
genden Altenquotienten stehen dieser Ausgabenexpansion in GKV und Pflege-
versicherung sinkende Einnahmen gegeniiber. Die resultierende Mittelknapp-
heit wird auf absehbare Zeit erhalten bleiben, da die zugrundeliegenden kos-
tentreibenden bzw. einnahmensenkenden Faktoren nicht zu eliminieren
sind.

2.2.2 Handlungsoptionen zum Umgang mit der Mittelknappheit

Markt oder Regulierung?

Angesichts der (kiinftig noch zunehmenden) Mittelknappheit im Gesund-
heitswesen stellt sich zundchst die Frage, ob und ggf. inwieweit die Verteilung
von Gesundheitsressourcen dem freien Markt iiberlassen werden sollte. Der
Reiz einer marktorientierten Verteilung liegt darin, dass - unter Bedingungen
eines vollkommenen Wettbewerbs und hinreichend informierten Konsumen-
ten - die Giiter effizient produziert und nach den Priferenzen der Konsumen-
ten, ausgedriickt in ihrer Zahlungsbereitschaft, verteilt werden. Der Markt
regelt in vielen anderen Lebensbereichen die Verteilung knapper Giiter, ohne
dassin einem zentralen Verfahren festgelegt werden muss, wer nach welchen
Kriterien welche Giiter erhalten soll. Mit einer marktorientierten Verteilung
von Gesundheitsleistungen kénnten folglich viele schwierige Entscheidungen
iiber Verfahren und Kriterien der Verteilung vermieden werden. Versicherte
bzw. Patienten konnten ihren individuellen gesundheitsbezogenen Priferen-
zen auf dem freien Markt Ausdruck verleihen.
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Okonomische und gerechtigkeitsethische Argumente sprechen jedoch dagegen,
die Verteilung von Gesundheitsgiitern allein dem freien Markt zu iiberlassen.
Den dkonomischen Argumenten zufolge weisen die Markte fiir Gesundheitsgiiter
Eigenschaften auf, die zu einem Marktversagen fithren. Ein wesentlicher Grund
dafiir liegt in der eingeschridnkten Konsumentensouverdnitit. Patienten be-
finden sich haufig in einer existentiellen Notlage, die es ihnen erschwert oder
unméglich macht, verschiedene Angebote zu vergleichen und eine rationale
Wahl zu treffen. Informationen tiber Qualitdt und Preise medizinischer Leis-
tungen sind iiberdies nur sehr eingeschrankt verfiigbar. Ohne staatliche Regu-
lierung kann deshalb keine optimale Allokation erreicht werden.

Die gerechtigkeitsethischen Argumente setzten an den besonderen Eigenschaften
des Gutes Gesundheit an: Im Vergleich zu Konsumgiitern ist die Gesundheit
ein besonders grundlegendes, ,transzendentales” Gut: Was auch immer wir
inunserem Leben erstreben, wir benétigen die Gesundheit als Voraussetzung,
um unsere Ziele und Pldne zu verwirklichen. Ein gleicher Zugang zur Gesund-
heitsversorgung und eine gerechte Verteilung knapper medizinischer Ressour-
cen muss damit als Grundbedingung fiir die Chancengleichheit innerhalb der
Gesellschaft angesehen werden (Daniels 2008). Auf einem freien Markt werden
Gesundheitsleistungen vor allem nach der individuellen Zahlungsfihigkeit ver-
teilt, was aufgrund der sehr ungleichen Einkommensvoraussetzungen zu
einer ungerechten Verteilung von Gesundheitsgiitern fiihren wiirde. So ldsst
sich die Gewdhrleistung einer medizinischen Crundversorgung im Rahmen
eines solidarisch finanzierten dffentlichen Gesundheitswesens unabhingig
vom Einkommen begriinden: Es ist gerechter, allen Biirgern einen begrenzten
Zugang zu wichtigen Gesundheitsleistungen zu erméglichen als nur einem
Teil der Bevélkerung unbegrenzten Zugang zu allen verfiigbaren Leistungen.
Dariiber hinausgehende, individuell unterschiedliche Versorgungspraferen-
zen konnen ihren Ausdruck in einem Markt fiir Zusatzleistungen finden.

Als weiteres Zwischenfazit ist festzuhalten: Es gibt iiberzeugende ethische und
okonomische Griinde fiir ein - zumindest teilweise - staatlich organisiertes
und solidarisch finanziertes Gesundheitswesen. Damit stellt sich explizit die
Frage, wie der Mittelknappheit im Gesundheitswesen in einer ethisch vertret-
baren Art und Weise begegnet werden kann.

Grundsitzlich bieten sich drei verschiedene Strategien, um der zunehmenden
Diskrepanz zwischen steigenden Ausgaben und sinkenden Einnahmen zu be-
gegnen (Marckmann 2007): (1) Effizienzsteigerungen (Rationalisierungen), (2)
eine weitere Erh6hung der Finanzmittel und (3) Leistungsbegrenzungen (Ra-
tionierungen).

Effizienzsteigerungen (Rationalisierungen)

Rationalisierungen erhohen die Effizienz der medizinischen Versorgung: Der
gleiche medizinische Effekt wird mit weniger Mitteln oder ein grofderer me-
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dizinischer Effekt mit den gleichen Mitteln erzielt. Da bei Effizienzsteigerun-
gen die 6konomische und medizinisch-ethische Rationalitit konvergieren,
handelt es sich um die primar gebotene Strategie im Umgang mit Mittelknapp-
heit. So wie es 6konomisch rational ist, einen gegebenen Effekt mit einem
moglichst geringen Aufwand zu erzielen, so ist es auch durch das Prinzip des
Nichtschadens ethisch geboten, mit méglichst wenig diagnostischen und
therapeutischen Mafdnahmen einen bestimmten Gesundheitszustand zu er-
zielen. Auch erfolgreiche Preisverhandlungen z.B. mit der pharmazeutischen
Industrie konnen im Ergebnis dazu fithren, dass die Behandlungsergebnisse
mit einem geringeren finanziellen Aufwand erreicht werden, was einer effi-
zienteren Nutzen der verfiigbaren finanziellen Ressourcen entspricht.

Es ist allgemein anerkannt und mit vielen Beispielen belegt, dass im deut-
schen Gesundheitswesen noch erhebliche Wirtschaftlichkeitsreserven vor-
handen sind. Welche CrofRenordnung sie haben und wie hoch dementspre-
chend die vorhandenen Einsparpotenziale sind, ldsst sich aber nur schwer
abschdtzen. Wirtschaftlichkeitsreserven lassen sich nicht allesamt und schon
gar nicht sofort ausschépfen, da Rationalisierungen methodisch aufwindig
sind (vgl. die evidenzbasierte Leitlinienentwicklung) und haufig strukturelle
Verdnderungen im Versorgungssystem erfordern, wie etwa eine bessere Ver-
zahnung von ambulanter und stationdrer Versorgung oder die Stirkung von
Pravention und Gesundheitsférderung. Rationalisierungen reduzieren des-
halb nur mit zeitlicher Latenz und ohne Erfolgsgarantie den Mittelverbrauch.
Zudem erlauben sie in der Regel nur einmalige, im Ausmaf} begrenzte Ein-
sparungen, wiahrend medizinische Innovationen und demographischer Wan-
del die Kosten anhaltend in die Hohe treiben. Trotz aller Bemiihungen werden
Rationalisierungen deshalb ein weiteres Auseinanderklaffen von Machbarem
und Finanzierbarem im System der deutschen GKV nicht verhindern kénnen.

Erhohung der Mittel im Gesundheitswesen

Wenn die Mobilisierung von Wirtschaftlichkeitsreserven nicht ausreicht, um
den absehbaren Mehrbedarf bereitzustellen, steht das Gesundheitswesen zwi-
schen Skylla und Charybdis, d.h. vor zwei gleichermafien unangenehmen
Alternativen (Marckmann 2007): Entweder miissen die Mittel fiir die Gesund-
heitsversorgung weiter erhoht oder das Leistungsspektrum begrenzt werden.
Mehrere Argumente sprechen dafiir, die Gesundheitsausgaben nicht oder
héchstens in begrenztem Umfang weiter zu erhéhen: Der Cesundheitssektor
konkurriert mit anderen Bereichen wie Bildung, Bekdampfung von Armut,
Arbeitslosigkeit und Wohnungsnot, Umweltschutz oder innere Sicherheit um
prinzipiell begrenzte 6ffentliche Finanzmittel. Eine weitere Eth6hung der
Gesundheitsausgaben kann deshalb nur mit Einschrankungen in anderen
sozialstaatlichen Bereichen erkauft werden. Dies wdre nicht nur ethisch un-
vertretbar, sondern hdtte auch negative Auswirkungen auf die Gesundheit der
Bevélkerung, da sozialer Status, Arbeitsbedingungen, Umweltqualitidt, Wohn-
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verhiltnisse und die verfiigbaren Mittel fiir den Konsum einen erheblichen
Einfluss auf Lebenserwartung und Morbiditdt haben. Zudem weisen viele
medizinische Verfahren einen abnehmenden Grenznutzen auf: Der (oft geringe)
Nutzengewinn durch neue Behandlungsverfahren erfordert tiberproportional
hohe Ausgaben. Hohere Beitragssdtze sind wiederum wegen der zwangsliufig
steigenden Lohnnebenkosten unerwiinscht. Ein ,Versorgungsmaximalis-
mus®, der alle verfiigbaren praventiven, kurativen, rehabilitativen und pal-
liativen Leistungen umfasst, ist weder 6konomisch sinnvoll noch ethisch ver-
tretbar. Eine Obergrenze der Gesundheitsausgaben ldsst sich aus diesen Argu-
menten jedoch nicht ableiten, sondern muss vielmehr normativ festgelegt wer-
den. Die Mittelknappheit im Gesundheitswesen ist folglich kein von Natur
aus vorgegebener, sich unserer Verfiigungsgewalt entziehender Zustand. Sie
beruht vielmehr auf Wertsetzungen, die zum einen vom medizinischen Ent-
wicklungsstand und der 6konomischen Leistungsfahigkeit der Gesellschaft
abhdngen, zum anderen aber auf die grundlegende Frage verweisen, wie viel
wir bereit sind, fiir die Gesundheitsversorgung im Vergleich zu anderen Gii-
tern auszugeben.

Leistungsbegrenzungen (Rationierungen)

Wenn Effizienzsteigerungen den Kostenanstieg nicht ausreichend kompen-
sieren konnen und eine weitere Erhéhung der Gesundheitsausgaben ethisch
und 6konomisch nicht (oder nur eingeschrankt) vertretbar ist, verbleibt als
Alternative nur die Begrenzung des Leistungsumfangs. Nach Einschitzung
vieler Arzte sind Rationierungen im deutschen Gesundheitswesen bereits heu-
te an der Tagesordnung (s. Kap. 1). Diese Einschitzung ist allerdings nur ein-
geschrankt aussagekraftig, da sich bislang keine einheitliche Definition des
Begriffs ,Rationierung” durchsetzen konnte. Vielfach wird Rationierung ver-
standen als das Vorenthalten medizinisch notwendiger oder lebenswichtiger
Mafnahmen (z.B. Fuchs 1998). Diese Definition ist aber insofern problema-
tisch, als sie falschlicherweise suggeriert, man konne allein auf der Grund-
lage medizinischen Fachwissens mit wissenschaftlicher Objektivitit bestim-
men, welche Mafdnahmen notwendig und lebenswichtig sind. Hierfiir sind
jedoch Bewertungen erforderlich, dieu.a. davon abhidngen, welchen Stellen-
wert man den Gesundheitsstérungen und den korrespondierenden medizini-
schen Leistungen beimisst. Der Rationierungsbegriff setzt hier folglich vor-
aus, was eigentlich erst das Ergebnis eines ethischen Diskurses sein kann: die
Bestimmung der relativen Wertigkeit verschiedener medizinischer Mafnah-
men. Es erscheint deshalb sinnvoll, die anstehenden Wertentscheidungen
transparent zu machen und den Begriff weiter zu fassen. Von einer Rationie-
rung sprechen wir demnach, wenn einem Patienten (voriibergehend oder
dauerhaft) eine medizinische Maffnahme vorenthalten wird, die diesem im
Vergleich zu anderen Maffnahmen einen Nutzengewinn geboten hitte (Ubel
u. Goold 1998). Einen Nutzen haben allgemein diejenigen Maffnahmen, die
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die Lebenserwartung und/oder die Lebensqualitit eines Patienten verbessern.
Auch beim Nutzen handelt es sich selbstverstindlich um einen evaluativen,
d.h. bewertenden Begriff. Aber die Bewertung prajudiziert im Gegensatz zur
medizinischen Notwendigkeit noch nicht, ob die MaRnahme in den Leis-
tungskatalog eines 6ffentlichen Gesundheitssystems aufgenommen werden
sollte oder nicht.

Autoren mit 6konomischem Hintergrund schlagen mitunter eine andere De-
finition vor, die nicht das Vorenthalten, sondern den Aspekt der Zuteilung
betont. Rationierung ist demnach ein Vorgang, bei dem medizinische Leis-
tungen zu einem festgelegten Preis unterhalb marktrdumender Preise in einer
geringeren Menge zugdnglich gemacht werden, als sie von den Individuen zu
diesem subventionierten Preis nachgefragt wiirden (vgl. z.B. Kliemt 1998).
Diese Begriffsdefinition riickt einen Grundgedanken von Rationierungen in
den Vordergrund, der vor allem im nicht-medizinischen Bereich (z.B. Essens-
marken im Krieg) geldufig ist: Die staatliche Zuteilung von Rationen zu festen
Quantititen und Preisen soll knappheitsbedingte Preissteigerungen verhin-
dern und damit eine gleichmifige, bedarfsorientierte Versorgung der Bevol-
kerung sicherstellen. Sofern Rationierungen zur Erfiillung wichtiger Grund-
bediirfnisse beitragen, stehen sie durchaus im Einklang mit Konzeptionen
einer gerechten Giiterverteilung. Auch im Gesundheitswesen kénnen Ratio-
nierungen nicht eo ipso als ungerecht gelten. In der aktuellen gesundheits-
politischen Debatte ist der Rationierungsbegriff jedoch hochgradig negativ
aufgeladen (,,Rationierungen sind auf keinen Fall vertretbar®), was neben der
definitorischen Vielfalt eine sachliche Diskussion iiber die bereits vorhande-
nen und in Zukunft unvermeidlichen Rationierungen erheblich erschwert.
Hier konnte es hilfreich sein, auf die weniger kontroverse Bezeichnung , Leis-
tungsbegrenzung* auszuweichen. Wir sprechen im Kontext der KSLL oft auch
von , Leistungssteuerung”, da - wie im Folgenden noch zu zeigen ist - KSLL
auch zu Rationalisierungen beitragen kénnen.

2.2.3 Schlussfolgerungen

Aus der Analyse des Problemhintergrundes lassen sich folgende Schlussfolge-
rungen ziehen: Medizinische Innovationen und die Alterung der Bevélkerung
fithren im GKV-System nicht nur zu steigenden Gesundheitsausgaben, son-
dern auch zu einer Schwéchung der Einnahmeseite. Damit stellt sich die Fra-
ge, wie mit der (kiinftig noch zunehmenden) Diskrepanz zwischen medizi-
nisch Machbarem und solidarisch in der GKV Finanzierbarem umgegangen
werden soll. Ethische und 6konomische Argumente sprechen gegen eine rei-
ne Marktlésung, die sonst fiir alle Beteiligten - Politik, Leistungserbringer
und Patienten - ohne Zweifel die einfachste Losung wire. Damit ist aber die
Frage zu diskutieren, welche Strategien angemessen sind, um der zunehmen-
den Mittelknappheit zu begegnen. Ohne Zweifel sollte die Mobilisierung der
noch vorhandenen Wirtschaftlichkeitsreserven im System Prioritit geniefden.
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Aller Voraussicht nach werden diese Rationalisierungen aber nicht ausrei-
chen, um den anhaltenden Kostendruck durch Innovationen und Demografie
hinreichend zu kompensieren. Aufgrund der Opportunititskosten in anderen
sozialstaatlichen Bereichen, sollten die Gesundheitsausgaben wenn tiber-
haupt, dann nur in einem geringen Ausmaf steigen. Dies bedeutet: Leistungs-
einschrankungen werden im GKV-System unausweichlich. Die Frage ist folg-
lich nicht mehr ob, sondern wie die unvermeidbaren Leistungseinschrankun-
gen in einer ethisch vertretbaren Art und Weise durchgefiihrt werden kénnen.
Dieser Frage widmet sich der folgende Abschnitt. An dieser Stelle sei aber noch
einmal ausdriicklich betont: Mit den Bemiithungen um ethisch vertretbare
Leistungseinschrankungen werden Rationalisierungen, d.h. die Eliminierung
von Uber- und Fehlversorgung sowie prozessualer und organisatorischer In-
effizienzen, nicht tiberfliissig, im Gegenteil: Wir haben an anderer Stelle ar-
gumentiert, dass den Anstrengungen um eine verstarkte Nutzen- und Quali-
titsorientierung deutlich mehr Ressourcen gewidmet werden sollten als
ethisch vertretbaren Leistungseinschrankungen (Strech u. Marckmann 2010).
Man koénnte fordern, dass bestimmte Ziele (,benchmarks“) im Bereich der
Rationalisierung erreicht werden sollten, bevor es legitim ist, Rationierungs-
instrumente zu implementieren (Strech u. Danis 2014).

2.3 Ethische Grundlagen

2.3.1 Explizite versus implizite Leistungssteuerung

Grundsatzlich gibt es zwei verschiedene Méglichkeiten, die unvermeidbaren
Leistungseinschrankungen durchzufiihren, die sich im Hinblick auf die Ent-
scheidungsebene unterscheiden (Marckmann 2007): Bei expliziten Leistungs-
begrenzungen erfolgen die Zuteilungsentscheidungen nach ausdriicklich fest-
gelegten, allgemein verbindlichen Kriterien ,,oberhalb® der individuellen Arzt-
Patient-Beziehung und kénnen entweder zum Ausschluss von Leistungen (Be-
grenzung des Leistungskatalogs) oder zur Einschrankung von Indikationen
(Begrenzung des Einsatzbereichs der Leistungen) fithren. Bei expliziten Leis-
tungsbegrenzungen konnen Versorgungspriorititen gezielt beriicksichtigt
werden, d.h. dierelative Vorrangigkeit bestimmter Versorgungsbereiche oder
einzelner medizinischer Maffnahmen (Zentrale Ethikkommission 2007). Bei
impliziten Leistungsbegrenzungen erfolgt die Zuteilung hingegen nicht nach
allgemein verbindlichen Vorgaben, sondern durch die Leistungserbringer (ggf.
unter Einbeziehung der Patienten) im Einzelfall und damit innerhalb der in-
dividuellen Arzt-Patient-Beziehung (Mikroebene). Budgetierungen oder finan-
zielle Anreizsysteme fiir Leistungserbringer bzw. Patienten fiithren beispiels-
weise zu impliziten Leistungsbegrenzungen. Hierbei tragen vor allem die Arz-
te im Einzelfall Verantwortung fiir die Einschrankung medizinischer Maf3-
nahmen, wahrend bei der expliziten Form die Entscheidungen auf der
Planungsebene des Gesundheitswesens gefallt werden.
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Welche der beiden Formen der Leistungsbegrenzung sind nun aus ethischer
Sicht zu bevorzugen? Explizite Leistungsbegrenzungen weisen gegeniiber im-
pliziten verschiedene ethische Vorteile auf: Sie erlauben transparente Alloka-
tionsentscheidungen auf der Meso- und Makroebene des Cesundheitswesens
nach klar definierten, fiir alle Patienten gleichermaflen verbindlichen Krite-
rien. Dies sichert nicht nur die Gleichbehandlung der Patienten, sondern ent-
lastet zudem die Arzt-Patient-Beziehung, da die Zuteilungsentscheidungen
nicht im Ermessen des einzelnen Arztes liegen, sondern nach vorgegebenen,
fiir den Patienten nachvollziehbaren Kriterien erfolgen. Entscheidungs- und
Interessenskonflikte auf drztlicher Seite lassen sich auf diese Weise verrin-
gern. Explizite Leistungsbegrenzungen in Form von Indikationseinschran-
kungen bieten zudem den Vorteil, dass Kosten und Qualitit der Versorgung
evidenzbasiert gezielt gegeneinander abgewogen und entsprechend beein-
flusst werden kénnen.

Implizite Leistungsbegrenzungen bieten zwar im Einzelfall eine grofere Flexi-
bilitdt, weisen aber aus ethischer Sicht gewichtige Nachteile auf. Da fiir die
Zuteilungsentscheidungen keine allgemein verbindlichen Kriterien vorgege-
ben sind, besteht die Cefahr, dass medizinische Leistungen nach intranspa-
renten, von Patient zu Patient und Arzt zu Arzt wechselnden, ethisch mitunter
auch unzureichend begriindeten Kriterien zugeteilt werden (vgl. die empiri-
schen Befunde in Kap. 1). Ein solches Vorgehen ist nicht nur medizinisch ir-
rational, sondern auch ungerecht. Uberdies erlauben implizite Leistungsbe-
grenzungen nur eine einseitige Kontrolle der Kosten, die Auswirkungen auf
die Versorgungsqualitdt lassen sich nicht direkt steuern.

Diesen Uberlegungen zufolge sollten Leistungseinschrankungen im Gesund-
heitswesen nach Moglichkeit explizit erfolgen, d.h. nach klar vorgegebenen
Regeln oberhalb der Arzt-Patient-Beziehung. Allerdings wird es auch aus
pragmatischen Criinden (z.B. unzureichende Verfiigbarkeit von Nutzen- und
Kosten-Nutzen-Daten) nicht moglich sein, alle Bereiche der Medizin einer
expliziten Leistungssteuerung zu unterwerfen. Es wird deshalb weiterhin
Bemithungen geben miissen, wie Arzte im Einzelfall in einer ethisch vertret-
baren Art und Weise Kostengesichtspunkte in ihren Entscheidungen beriick-
sichtigen konnen (vgl. hierzu ausfiithrlicher Marckmann u. in der Schmitten
2011). Damit stellt sich aber die Frage, nach welchen Verfahren und Kriterien
die expliziten Leistungsbegrenzungen durchgefiihrt werden sollen. Auf-
grund der besonderen Bedeutung der Gesundheit als ,,transzendentales“ Gut,
sind hier gerechtigkeitsethische Uberlegungen gefordert (vgl. hierzu aus-
fithrlicher Marckmann 2008). Dabei unterscheidet man zwischen formalen
und materialen Kriterien einer gerechten Verteilung. Wahrend die formalen
Verteilungskriterien die Anforderungen an einen fairen Entscheidungspro-
zess bei der Allokation begrenzter Ressourcen definieren, geben materiale Ver-
teilungskriterien an, wie die Zuteilungsentscheidungen inhaltlich zu be-
griinden sind. Beide Gruppen von Gerechtigkeitskriterien sind fiir die Erstel-
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lung von Instrumenten fiir eine explizite Leistungssteuerung relevant, wie
die folgenden Abschnitte verdeutlichen. Zundchst sollen aber die formalen
und materialen Kriterien einer gerechten Mittelverteilung vorgestellt wer-

den.

2.3.2 Ethische Kriterien einer gerechten Mittelverteilung

im Gesundheitswesen

Folgende formale Kriterien definieren die ethischen Voraussetzungen eines
fairen Verfahrens bei Allokationsentscheidungen im Gesundheitswesen (Da-
niels u. Sabin 2002; Emanuel 2000; Marckmann 2008):

Transparenz: Patienten und Versicherte sollten tiber Leistungsbegrenzun-
gen und die zugrunde liegenden Kriterien informiert sein.

Konsistenz: Bei allen Patienten sollten die gleichen Zuteilungsregeln und
-kriterien angewendet werden, sodass Patienten in vergleichbaren me-
dizinischen Situationen auch die gleiche Behandlung erhalten, sofern
diesem nicht individuelle Patientenpriferenzen entgegenstehen.
Begriindung: Jede Leistungsbegrenzung sollte auf einer nachvollziehba-
ren, relevanten Begriindung beruhen, die den betroffenen Patienten
und Versicherten zugédnglich ist.

Evidenzbasierung: Jedes Allokationsschema sollte die verfiigbare Evidenz
hinsichtlich des gesundheitlichen Nutzens, Schadens und der zu erwar-
teten Kosten beriicksichtigen.

Legitimitdt: Verteilungsentscheidungen sollten durch demokratisch legi-
timierte Institutionen erfolgen.

Partizipationsmdglichkeiten: Da sich faire Leistungsbegrenzungen nicht hin-
reichend konkret aus einer ethischen Theorie ableiten lassen, sollten fiir
Biirger und Patienten Moglichkeiten zur Partizipation am Entschei-
dungsprozess zur Verfiigung stehen.

Minimierung von Interessenkonflikten: Allokationsentscheidungen unter
Knappheitsbedingungen sollten so geregelt sein, dass sie Interessenkon-
flikte moglichst vermeiden. Problematisch sind in dieser Hinsicht vor
allem finanzielle Anreize fiir die Leistungserbringer.
Widerspruchsmoglichkeiten: Im Einzelfall sollten Patienten, denen der Zu-
gang zu einer von ihnen gewiinschten Leistung verwehrt wird, Wider-
spruchsmoglichkeiten offen stehen.

Regulierung: Durch eine freiwillige oder staatliche Regulierung sollte si-
chergestellt sein, dass die formalen Bedingungen einer gerechten Ver-
teilung auch tatsichlich eingehalten werden.

Welche materialen Kriterien sollten einer gerechten Verteilung zugrunde lie-
gen? Folgende Kriterien, die sich auch im politischen Prozess der Prioritdten-
setzung in verschiedenen Lindern durchsetzen konnten (fiir eine Ubersicht
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vgl. Marckmann 2009b), erscheinen ethisch am besten begriindbar (Marck-
mann 2008):

m Medizinische Bediirftigkeit: Vorrang sollten diejenigen Patienten haben, die
am meisten der medizinischen Hilfe bediirfen, gemessen an der Dring-
lichkeit der Behandlung und dem Schweregrad ihrer Erkrankung.

= Erwarteter individueller medizinischer Nutzen: Dariiber hinaus ist der zu erwar-
tende medizinische (Zusatz-)Nutzen fiir den einzelnen Patienten zu be-
riicksichtigen. Maffnahmen mit einem grofden Zusatznutzen (im Ver-
gleich zur nachstbesten Alternative, sofern eine verfiigbar ist) haben
eine hohere Prioritit als diejenigen Mafinahmen, die dem Patienten nur
einen geringen Nutzenvorteil bieten.

= Kosten-Nutzen-Verhaltnis: Unter Knappheitsbedingungen ist auch das Ver-
haltnis von Ressourcenaufwand zu erwartetem medizinischem Nut-
zen fiir Allokationsentscheidungen hinzuzuziehen, um mit den ver-
fligbaren Mitteln insgesamt einen méglichst grofRen gesundheitlichen
Nutzen, gemessen am Zugewinn an Lebensqualitdt und Lebenszeit,
erzielen zu konnen (vgl. hierzu ausfiihrlicher Marckmann u. Siebert
2008).

Als Metakriterium ist iiberdies der Evidenzgrad des erwarteten Nutzens, des
Schadens und der Kosten zu beriicksichtigen: Zunachst sollte man auf dieje-
nigen MaRnahmen verzichten, deren Nutzen durch Studien nur schlecht be-
legt ist. Umgekehrt haben Mafinahmen haben Maffnahmen mit einem ver-
lasslichen Nutzenbeleg eine hohere Prioritdt. Die grof3e ethische Herausfor-
derung in der Praxis besteht nun darin, das relative Gewicht der drei Alloka-
tionskriterien zu bestimmen, da sich dieses nicht hinreichend konkret aus
einer iibergeordneten ethischen Theorie ableiten lisst. Diese formalen und
materialen Kriterien einer gerechten Verteilung bilden auch die ethische
Grundlage fiir die Entwicklung von Instrumenten einer expliziten Versor-
gungssteuerung. Im folgenden Abschnitt leiten wir zunichst die ethischen
Grundiiberlegungen fiir die Kostensensiblen Leitlinien (KSLL) aus den mate-
rialen Allokationskriterien ab. Anschlieféend werden die formalen gerechtig-
keitsethischen Anforderungen an die KSLL erldutert.

2.3.3 Materiale Gerechtigkeitskriterien fiir die Erstellung von KSLL

Instrumente der expliziten Leistungssteuerung wie die KSLL sollten sich an
ethisch gut begriindeten Kriterien orientieren, da nur auf diese Weise eine
gerechte Verteilung der begrenzt verfiigbaren Gesundheitsressourcen erreicht
werden kann. Mit Blick auf die im vorangehenden Abschnitt vorgestellten
materialen Zuteilungskriterien stellt sich die Frage, welches Kriterium fiir die
explizite Leistungssteuerung mafgeblich sein sollte: Sollten sich die Instru-
mente an der medizinischen Bediirftigkeit der Patienten, am Zusatznutzen
der Manahmen oder an deren Kosten-Nutzen-Verhdltnis orientieren? Es liegt

42



2.3 Ethische Grundlagen

auf der Hand, dass die resultierenden Verteilungen sehr unterschiedlichen
ausfallen, je nachdem, welches Kriterium man zugrunde legt.

Orientierung an der medizinischen Bediirftigkeit?

Auch wenn sich die relative Gewichtung der Kriterien nicht exakt aus einer
ethischen Theorie ableiten ldsst: Mit Blick auf die moralische Relevanz der
Gesundheit als Voraussetzung fiir eine faire Chancengleichheit in der Gesell-
schaft (vgl. Daniels 2008), konnte man zumindest tendenziell eine gewisse
Rangordnung der drei materialen Kriterien begriinden. Demnach hitte das
Kriterium der medizinischen Bediirftigkeit das hochste Gewicht, da hiermit die
Menschen in den Blick geraten, deren Lebenschancen durch Krankheit oder
Behinderung am stirksten eingeschrankt sind (Schweregrad der Erkrankung)
oder akut am meisten bedroht sind (Dringlichkeit der Erkrankung). Als allei-
niges Kriterium ware die medizinische Bediirftigkeit allerdings ethisch kaum
vertretbar, da alle verfiigbaren Ressourcen fiir die Schwerstkranken zu ver-
wenden waren, unabhingig davon, ob ihnen iiberhaupt noch in einem be-
deutsamen Ausmaf? geholfen werden kann. Im Ergebnis blieben fiir alle an-
deren, weniger schwer Erkrankten keine oder zumindest nicht ausreichend
Ressourcen iibrig, obgleich ihre Lebenschancen mit vertretbarem Aufwand in
der Gesundheitsversorgung oft deutlich verbessert werden kénnten.

Alternativ kénnte man das Kriterium der medizinischen Bediirftigkeit auch
als Ausschlusskriterium verwenden und bei zunehmendem Kostendruck die-
jenigen Mafnahmen aus dem Leistungskatalog der GKV ausschlieRen, die zur
Behandlung leichter Gesundheitsstérungen vorgesehen sind. So miissen z.B.
aktuell die nicht verschreibungspflichtigen Medikamente von den Versicher-
ten selbst bezahlt werden. Dies erscheint aus ethischer Sicht auch durchaus
vertretbar, da es sich in der Regel um leichte Erkrankungen handelt, bei denen
die Lebenschancen der Betroffenen gar nicht oder nur in einem sehr geringem
Umfang eingeschrankt sind. Zudem sind die finanziellen Belastungen durch
die Selbstzahlung der Medikamente vergleichsweise gering. Allerdings gehen
diese Einsparungen an den Bereichen mit den grofiten Kostenzuwachsen vor-
bei, weil diese hdufig durch innovative Verfahren bei schweren oder schwers-
ten Erkrankungen auftreten. Ein aktuelles Beispiel sind die biomarkerbasier-
ten stratifizierenden Therapien (sog. , personalisierte Medizin“), die vor allem
im onkologischen Bereich hohe Zusatzkosten verursachen, oft bei nur begrenz-
tem Zusatznutzen fiir die Patienten (Ludwig und Schildmann 2011). Ein allein
an der medizinischen Bediirftigkeit orientierte explizite Leistungssteuerung
wiirde hier wirkungslos bleiben, da es sich ausnahmslos um schwerwiegende
Erkrankungen mit einem akuten Behandlungsbedarf handelt. Deutlich wird
hierbei auch, dass das Kriterium der medizinischen Bediirftigkeit keine Dif-
ferenzierung verschiedener medizinischer Maffnahmen innerhalb einer Pa-
tientengruppe mit der gleichen Erkrankungsschwere erlaubt. Gerade dies wird
aber eine hdufige Fragestellung sein, wenn fiir Patienten mit einer bestimm-
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ten Erkrankung neue innovative Verfahren mit hohen Zusatzkosten zugelas-
sen werden und zu entscheiden ist, ob diese von der GKV erstattet werden
sollen.

Orientierung am Kriterium des erwarteten medizinischen Nutzens?

Wie sich bei den bisherigen Uberlegungen schon andeutete, wire das Krite-
rium des erwarteten medizinischen Nutzens ein attraktiver Kandidat fiir die ethi-
sche Fundierung einer expliziten Leistungssteuerung. Innerhalb einer be-
stimmten Indikation sollten demnach diejenigen Patienten bevorzugt Zugang
zu einer medizinischen Manahme erhalten, die voraussichtlich einen gro-
Beren Nutzen von ihr haben werden. Umgekehrt erscheint es am ehesten ver-
tretbar, wenn solche Patientengruppen, die nur einen geringen Grenznutzen -
d.h. Nutzengewinn im Verhiltnis zur nichstbesten Alternative - von der be-
treffenden MafRnahme haben, diese nicht GKV-finanziert erhalten. Ethisch
kann dies wie folgt begriindet werden: Ein kleiner Nutzengewinn ist in der
Regel auch nur mit einem geringen Zugewinn an Lebenschancen verbunden,
sodass die Patienten aus gerechtigkeitsethischer Sicht nur vergleichbar gerin-
ge Nachteile erfahren - was unter den oben ausgefiihrten Voraussetzungen,
dass Leistungsbegrenzungen unvermeidbar sind, die ethisch eigentlich am
besten vertretbare Option ist: Es wird dort eingespart, wo das (Nutzen-)Opfer
fiir die Patienten am kleinsten ist und damit die gerechtigkeitsethischen Im-
plikationen am wenigsten gravierend. In Ubereinstimmung mit dieser Argu-
mentation wurde von Buyx et al. das Kriterium der marginalen Wirksamkeit als
Posteriorisierungskriterium vorgeschlagen, wobei die Autoren zwei verschie-
dene Formen unterscheiden (Buyx et al. 2011): (1) ein Effekt, der bei nur sehr
wenigen Patienten auftritt (marginale Ansprechrate) und (2) ein Effekt, der nur
ein sehr geringes Ausmaf aufweist (marginales Wirksamkeitspotenzial). Wir ha-
ben hier vor allem die zweite Form des Kriteriums im Blick.

Der erwartete Nutzen kann entweder in natiirlichen Einheiten (z.B. hinzu-
gewonnene Lebensjahre, vermiedene Komplikationen) oder in Nutzwerten
(z.B. quality adjusted life years [QALYs]|, deutsch: qualititskorrigierte Lebens-
jahre)erfasst und verglichen werden. Die QALYs stellen ein generisches, d.h.
bereichsunabhingiges Nutzenmaf dar, das die beiden Nutzenparameter Le-
benszeit und Lebensqualitit integriert. Im ersten Fall - natiirliche Einheiten -
kann der Zusatznutzen verschiedener Manahmen innerhalb einer Indikation
verglichen werden, bei Verwendung eines generischen Nutzenmafes hin-
gegen auch indikationsiibergreifend. Insgesamt erscheint das Kriterium des
erwarteten medizinischen Zusatznutzens damit als ein sehr geeigneter Kan-
didat fiir eine explizite Leistungssteuerung, da ausgehend von den ohnehin
im Rahmen von klinischen Studiendaten erhobenen Effektivitdts- und Nut-
zendaten auch innerhalb einer Indikation Differenzierungen medizinischer
Maftnahmen vorgenommen werden kénnen: Von der Kostentibernahme kén-
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nen dann diejenigen MaRnahmen ausgeschlossen werden, die den Patienten
nur einen geringen Zusatznutzen bieten.

Orientierung am Kriterium des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses?

Im Anschluss stellt sich die Frage, ob das dritte Kriterium des Kosten-Nutzen-
Verhdltnisses nicht auch als Kriterium fiir eine explizite Leistungssteuerung
infrage kommt und vielleicht sogar gegentiber dem Kriterium des medizini-
schen Zusatznutzens zu bevorzugen ware. Auf den ersten Blick ist eine am
Kosten-Nutzen-Verhiltnis orientierte Ressourcenallokation auch aus ethischer
Perspektive attraktiv (Marckmann 2009a): Gemaf dem ethischen Prinzip der
Nutzenmaximierung ist es geboten, mit den begrenzt verfiigbaren Ressourcen
insgesamt einen moglichst groRen Nutzen in der betreffenden Population
(z.B. bei den GKV-Versicherten) zu erzielen. Zudem sind Gesundheitsausgaben
bei insgesamt begrenzten Finanzmitteln (und davon miissen wir ausgehen)
immer mit Opportunitdtskosten in anderen Bereichen verbunden. Diese kon-
nen bei Zuteilungsentscheidungen nur dann beriicksichtigt werden, wenn
man iiber den zu erwartenden Grenznutzen und die verursachten Grenzkos-
ten, d.h. das inkrementelle Kosten-Nutzen-Verhaltnis der medizinischen
MafRnahme informiertist. Insofern gibt es gute ethische Criinde, das Kosten-
Nutzen-Verhiltnis bei Allokationsentscheidungen zu berticksichtigen.

Eine ausschliefRlich am Kosten-Nutzen-Verhdltnis orientierte Allokation be-
grenzter Gesundheitsressourcen ware aber wiederum ethisch nicht vertretbar,
da Patienten von der Versorgung ausgeschlossen wiirden, denen nur mit
einem schlechten Kosten-Nutzen-Verhaltnis geholfen werden kann. Dies wire
aus gerechtigkeitsethischen Criinden nicht vertretbar. Dass eine konsequent
und ausschliefRlich am Kosten-Nutzen-Verhaltnis orientierte Allokation von
Gesundheitsressourcen zu wenig plausiblen Ergebnissen fiihrt, belegt ein-
drucksvoll die erste Prioritdtenliste, die von der Oregon Health Services Com-
mission (OHSC) erstellt wurde: Nachgewiesen effektive und lebensrettende
Maftnahmen wie die Entfernung eines entziindeten Blinddarms oder die chi-
rurgische Behandlung einer ektopen Schwangerschaft bekamen beispielswei-
se eine geringere Prioritdt zugeordnet als eine Zahnkrone (vgl. hierzu ausfiihr-
licher Marckmann u. Siebert 2002). Aus ethischer Sicht lag das Hauptproblem
der Rangordnung darin, dass weder der Schweregrad der Erkrankung noch der
individuelle Zusatznutzen ausreichend beriicksichtigt wurden. Dies bedeutet:
Explizite Leistungsbegrenzungen, die sich ausschlief}lich am Kriterium des
Kosten-Nutzen-Verhiltnisses orientieren, wiren aus gerechtigkeitsethischer
Sichtnichtvertretbar. Eine vollkommene Nicht-Beriicksichtigung des Kosten-
Nutzen-Verhiltnisses wire aber gleichermafen problematisch, da die Oppor-
tunitdtskosten von Allokationsentscheidungen nicht transparent gemacht
und damit auch nicht berticksichtigt werden kénnten.
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Multikriteriale ethische Begriindung der KSLL

Was bedeutet dies im Ergebnis fiir die explizite Leistungssteuerung? Aus ethi-
scher Sicht sollten sich explizite Leistungsbegrenzungen vor allem an dem
Kriterium des erwarteten Zusatznutzens orientieren. Dabei kann das Kriterium
sowohl indikationsbezogen als auch indikationsiibergreifend Anwendung fin-
den. Wir haben uns bei den Kostensensiblen Leitlinien bewusst fiir eine An-
wendung innerhalb bestimmter Indikationen entschieden, und zwar aus zwei
Criinden. Zum einen ist diese Anwendung besser umsetzbar, da die Nutzen-
bewertung nur innerhalb einer Indikation erfolgt und man deshalb gut auf
die in Leitlinien und systematischen Ubersichtsarbeiten verfiigbaren Nutzen-
daten zuriickgreifen kann. Zum anderen ist die indikationsbezogene Nutzen-
wertung aus ethischer Sicht weniger brisant, da kein Vergleich iiber verschie-
dene Erkrankungen und Patientengruppen hinweg erfolgen muss. Dabei geht
es nicht primir darum, Mafnahmen mit einem kleinen inkrementellen Nut-
zen generell fiir eine Erkrankung auszuschliefien, sondern Patientensubgrup-
pen zu identifizieren, die von einer bestimmten medizinischen Manahme
in unterschiedlichem Ausmaf} profitieren. Diesem Vorgehen liegt die Beob-
achtung zugrunde, dass medizinische Maffnahmen nicht per se einen grofien
oder kleinen Nutzen haben, sondern meist in Abhingigkeit davon, bei wel-
chen Patienten(-Subgruppen) sie eingesetzt werden. Nur bei wenigen medi-
zinischen Mafnahmen profitieren alle Patienten gleichermafen. Eine ent-
sprechende Differenzierung bietet sich vor allem dann an, wenn es ein etab-
liertes, vergleichsweise giinstiges Standardverfahren gibt und ein teures, in-
novatives Verfahren, das dann nur denjenigen Patientensubgruppen
zukommt, die einen gréfleren Nutzengewinn haben. Patienten, die nur wenig
von dem teuren Verfahren profitieren, miissen - unter einem geringen ,,Nut-
zenopfer” - auf das giinstigere Standardverfahren ausweichen. Diese Indika-
tionseinschrankungen kénnen in entsprechenden Leitlinien festgelegt wer-
den, die wir Kostensensible Leitlinien (KSLL) nennen, da die Leitlinien nicht die
optimale Therapie fiir die Patienten definieren, sondern aus Kostengriinden
die Indikationen einschranken - sie reagieren sensibel auf mit dem (kleinen)
Nutzengewinn verbundenen Zusatzkosten.

Zur Rolle des Kosten-Nutzen-Verhdltnisses in den KSLL

Im Anschluss bleibt zu klaren, wie die ethischen Kriterien der medizinischen
Bediirftigkeit und des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses in den KSLL berticksichtigt
werden kénnen. Zunichst zum Kosten-Nutzen-Verhdltnis: Wenn Maffnahmen
Patienten mit einer geringen Grenznutzenerwartung vorenthalten und Pa-
tienten mit einer gréfleren Grenznutzenerwartung zugeteilt werden, wird
dabei indirekt auch das Kosten-Nutzen-Verhiltnis beriicksichtigt - und damit
auch das ethische Prinzip der Nutzenmaximierung. Unter der Voraussetzung
gleicher Kosten fiir die Durchfiihrung der medizinischen Maffnahme ist das
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Kosten-Nutzen-Verhdltnis bei einem geringen Nutzengewinn schlechter als
bei einem grofleren Nutzengewinn, sodass die Effizienz der Versorgung durch
eine nutzenorientierte Allokation erhéht wird, ohne dass dabei explizit das
Kosten-Nutzen-Verhiltnis beriicksichtigt wird. (Was im Ubrigen den Vorteil
hat, dass zusdtzlich zur Nutzenbewertung keine aufwiandigen Kosten-Nutzen-
Analysen gemacht werden miissen.)

Allerdings erscheint eine alleinige Orientierung am Zusatznutzen nicht aus-
reichend. Wenn es verschiedene Patientensubgruppen gibt, die jeweils einen
unterschiedlich groflen Zusatznutzen von einer medizinischen Maffnahme
haben, stellt sich die Frage, wie ,eng“ die Indikation durch die KSLL einge-
schrankt werden soll. Hier erscheint es sinnvoll, neben dem jeweiligen Zu-
satznutzen auch das inkrementelle Kosten-Nutzen-Verhiltnis im Blick zu ha-
ben, dasin Abhidngigkeit vom Zusatznutzen entsprechend variiert. Dies macht
zum einen die Opportunitdtskosten unterschiedlich enger Indikationsstellungen
deutlich. Zum anderen erlaubt es konsistente Grenzsetzungen iiber verschiedene
Indikationen hinweg, wenn die Grenze immer bei vergleichbaren Kosten-Nut-
zen-Verhiltnissen gezogen wird (sofern es nicht gute ethische Griinde gibt,
unterschiedliche Kosten-Nutzen-Verhiltnisse zu akzeptieren, vgl. den folgen-
den Abschnitt). Dies setzt allerdings voraus, dass die Ergebnisse der indika-
tionsbezogenen Kosten-Nutzen-Bewertung einen Vergleich der Verhiltnisse
von Kosten und Nutzen iiber verschiedene Indikationen hinweg erlauben. Dies
sei an einem Beispiel erldutert: Eine Kosten-Effektivitits-Analyse von Medi-
kamente-freisetzenden Stents (drug eluting stents, DES) ergab einen inkre-
mentellen Kosten-Nutzen-Quotienten von € 64.732, um mittels DES ein gro-
Reres kardiales Ereignis (major cardiac event, MACE) zu verhindern (Brunner-
La Rocca et al. 2007). Mit dieser Angabe ldsst sich nicht abschatzen, welcher
gesundheitliche Nutzen bei einer alternativen Verwendung von Ressourcen
in einem anderen Indikationsbereich erzielt werden konnte. Wenn hingegen
ein generisches Maf? fiir die Kosten-Nutzen-Bewertung verwendet wird, lassen
sich die Opportunititskosten abschitzen. In der besagten Studie wurden die
inkrementellen Kosten fiir ein hinzugewonnenes qualititsbereinigtes Lebens-
jahr (QALY) durch einen DES auf € 39.641 berechnet. Diese Kenngrofie, aus-
gedriickt in €/QALY, ermdglicht es nun dem Entscheidungstrager abzuschat-
zen, welche Opportunitdtskosten der DES-Einsatz in anderen Bereichen ver-
ursacht, wenn mehr, gleich viele oder weniger QALYs mit den gleichen Finanz-
mitteln erzeugt werden konnen. Nach Moglichkeit sollte deshalb bei
expliziten Leistungsbegrenzungen eine Kosten-Nutzen-Abschitzung erfolgen.

Welches Kosten-Nutzen-Verhdltnis ist noch akzeptabel?

Die grofie ethische Herausforderungen besteht nun aber darin, die maximal
akzeptablen Kosten pro Ergebniseinheit zu bestimmen: Wie viel darf ein hin-
zugewonnenes qualititskorrigiertes Lebensjahr (QALY) maximal kosten? In
der gesundheitsokonomischen Literatur wird hiufig ein Grenzwert von
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$ 50.000 pro QALY angeben bzw. diskutiert. MaRnahmen, deren Kosteneffek-
tivitdt unter $ 50.000/QALY liegen, werden als , kosteneffektiv® angesehen,
MafRnahmen mit einem hoheren Kosteneffektivitits-Quotienten als ,nicht
kosteneffektiv“, Aus ethischer Sicht ist ein starrer Grenzwert {iber alle medi-
zinischen Indikationen hinweg problematisch: Zum einen gibt es keine em-
pirisch-wissenschaftliche bzw. normative Crundlage fiir eine bestimmte Ober-
grenze. Zum anderen wiirde ein fester Grenzwert bedeuten, dass das Kosten-
Nutzen-Verhailtnis absolute Prioritit gegeniiber anderen Verteilungskriterien
gewinnen wiirde. Dies wdre - wie bereits ausgefiihrt - wenig angemessen, da
es gute ethische Criinde gibt, hohere Ausgaben pro Nutzeneinheit in Kauf zu
nehmen, wenn z.B. fiir einen schwerkranken Patienten keine kostengiinsti-
ge Alternative zur Verfiigung steht (vgl. z.B. die Therapien lysosomaler Spei-
cherkrankheiten wie M. Fabry oder M. Gaucher [Burls et al. 2005]).

Anstatt einen festen Grenzwert vorzugeben, sollte vielmehr eine dynamische,
fallbezogene Abwdgung erfolgen. Sofern das Kosten-Nutzen-Verhiltnis nied-
rigist, spricht - von dieser Seite! - nichts gegen die Aufnahme der Mafnahme
in den Leistungskatalog. Je hoher der inkrementelle Kosten-Nutzen-Quotient
jedoch ist, desto grofer ist die ethische Begriindungslast, die Kosten fiir die
MafRnahme dennoch zu {ibernehmen. Hier kommen die anderen ethischen
Verteilungskriterien ins Spiel, die Kriterien der medizinischen Bediirftigkeit
und des erwarteten individuellen Zusatznutzens. Sie liefern die ethische Be-
griindung fiir die Akzeptanz schlechter Kosten-Nutzen-Verhiltnisse und stel-
len damit die gerechtigkeitsethischen Einschrainkungen der Nutzenmaximie-
rung dar, weshalb ich auch von einer ,Nutzenmaximierung mit gerechtig-
keitsethischen Einschrinkungen® spreche (Marckmann 2009a). Folgende
Griinde kénnten damit aus ethischer Sicht eine Kosteniibernahme trotz eines
ungiinstigen Kosten-Nutzen-Verhiltnisses rechtfertigen:

m hoher Schweregrad der Erkrankung

m grofer individueller Zusatznutzen fiir den Patienten (idealerweise mit
einem hohen Evidenzgrad nachgewiesen)

® Innovationscharakter der Maftnahme (ein neuartiges Verfahren, von
dem ein Nutzen fiir zukiinftige Patienten zu erwarten ist).

Aus pragmatischen Griinden erscheint es dabei durchaus vertretbar, einen
»Signal-Grenzbereich” fiir das inkrementelle Kosten-Nutzen-Verhdltnis anzu-
nehmen - z.B. zwischen € 35.000 und € 50.000/QALY -, ab dem eine besonde-
re Begriindung fiir den Preis bzw. die hoheren Zusatzkosten pro Nutzeneinheit
erforderlich ist. Bei der Erstellung der KSLL wiirde man z.B. bei schwerwie-
genden Erkrankungen tendenziell einen hoheren Schwellenwert beim Kosten-
Nutzen-Verhaltnis akzeptiert. Es erscheint dabei aber nur schwer méglich,
eine exakte, quantitative Korrelation zwischen Schweregrad der Erkrankung
und Kosten-Nutzen-Grenzwert herzustellen. Dies ist sicher ein gerechtigkeits-
ethischer Schwachpunkt bei der Erstellung von KSLL, da hierbei unterschied-
liche Abwigungen von Schweregrad und Kosten-Nutzen-Verhdltnis resultie-
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ren konnen. Angesichts der damit nicht zu eliminierenden Interpretations-
spielriume kommt den formalen Gerechtigkeitskriterien bei der Erstellung
von KSLL eine besondere Bedeutung zu, da sie eine fairen Entscheidungspro-
zessund damit die Legitimitdt der resultierenden KSLL gewdhrleisten konnen.

2.3.4 Formale Gerechtigkeitskriterien fiir die KSLL

Die formalen Gerechtigkeits-Anforderungen an Allokationsentscheidungen
im Gesundheitswesen sind wie folgt bei der Erstellung und Anwendung der
KSLL zu berticksichtigen:

Transparenz: Die KSLL sollten in einem transparenten Verfahren entwickelt wer-
den. Insbesondere ist dabei zu dokumentieren, wer die KSLL erarbeitet hat
und welche Arbeitsschritte bis zur Fertigstellung der KSLL durchlaufen wur-
den. Fiir den Nutzer sollte ersichtlich sein, auf welcher Evidenzgrundlage die
KSLL beruhen und welche Wertentscheidungen bzw. Abwidgungen dabei ge-
troffen wurden.

Konsistenz: KSLLs sollten in einer methodisch konsistenten Art und Weise er-
stellt werden. Bei verschiedenen Indikationen sollten die gleichen methodi-
schen Grundsitze zur Anwendung kommen, es sei denn, die spezifischen
Eigenschaften des jeweiligen Bereichs erfordern eine Abweichung, die dann
explizit zu begriinden ist. Gleiches gilt fiir die erforderlichen evaluativen Wert-
urteile und normativ-ethischen Grundsitze.

Legitimitdt: Die KSLL sollten von einer dazu legitimierten Institution erstellt und
in Kraft gesetzt werden. Welche Institution fiir die Erstellung einer KSLL le-
gitimiert ist, hdngt wesentlich vom Anwendungskontext ab: Sofern die KSLL
lokal in einer Klinik oder Abteilung eingesetzt werden sollen, kann die KSLL
von den Mitarbeitern erstellt werden, sollte dann aber von der Klinikums- bzw.
Abteilungsleitung in Kraft gesetzt werden. Eine KSLL fiir den Bereich der GKV
miisste - unter den gegenwdrtigen Bedingungen - vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) verabschiedet werden. Das Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) konnte die KSLL auf der Grund-
lage einer evidenzbasierten Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertung erstellen.

Begriindung: Jede KSLL sollte eine Begriindung enthalten, warum die Indikation
fiir die betreffende Maftnahme in der vorliegenden Art und Weise einge-
schrankt wurde. Dabei sollte explizit auf die materialen Zuteilungskriterien
(vgl. die vorangehenden Abschnitte) Bezug genommen werden.

Evidenzbasierung: KSLL sollten die verfiigbare Evidenz zu Nutzen, Schaden und
Kosten der betreffenden medizinischen Mafinahmen beriicksichtigen.

Partizipationsmoglichkeiten: Bei der Erstellung von KSLL ist die Beteiligung von
Patientenvertretern wiinschenswert, insbesondere um die Relevanz verschie-
dener moglicher Outcomes fiir die Betroffenen besser einschdtzen zu konnen.
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Widerspruchsmoglichkeiten: Bei der Anwendung von KSLL sollten den betroffenen
Patienten Méglichkeiten zu Beschwerde und Widerspruch offen stehen.

2.4 Methodik der Kostensensiblen Leitlinien

AbschliefRend sei noch ein erster (Aus-)Blick auf die Methodik der KSLL gewor-
fen. Das iibergeordnete Ziel besteht darin, den Einsatzbereich teurer medizi-
nischer Verfahren auf diejenigen Patientensubgruppen einzuschrinken, die
einen relevanten Zusatznutzen von ihnen haben. Dies kann in den folgenden
Schritten umgesetzt werden:

1. Am Beginn der Erstellung einer KSLL steht die Auswahl eines geeigneten
Anwendungsbereichs. Giinstige Voraussetzungen bieten klinische Be-
reiche, in denen es kostspielige Innovationen mit einem geringen oder
fraglichen Grenznutzen gibt bei gleichzeitiger guter Verfiigbarkeit von
Studiendaten zu deren Nutzen- und Kosten-Nutzen-Potenzial, auf deren
Grundlage die KSLL entwickelt werden kénnen. Idealerweise handelt es
sich um einen Bereich mit einer hohen Krankheitslast, da sich dann der
Aufwand fiir die Erstellung der KSLL mehr lohnt, da insgesamt grofRere
Einsparungen realisiert werden kénnen.

2. Innéichsten Schritt ist dann die verfiigbare Evidenz zum Nutzen der me-
dizinischen Maftnahme zu sichten. Idealerweise kann dabei bereits auf
eine vorhandene Evidenzbewertung z.B. in einer klinischen Leitlinie
oder in systematischen Reviews zuriickgegriffen werden.

3. AnschlieRfend sind auf der Grundlage der verfiigbaren Nutzendaten Pa-
tienten-Subgruppen zu identifizieren, die einen unterschiedlich groffen
Nutzen von der medizinischen Mafinahme haben. An dieser Stelle kon-
nen auch Patienten-Subgruppen ermittelt werden, die gar keinen Zu-
satznutzen haben und die deshalb mit guten Griinden schon an dieser
Stelle vom Zugang zu der Mafinahme ausgeschlossen werden. Hier wird
deutlich, dass die KSLL nicht ein einseitiges Instrument zur Rationie-
rung sind, sondern im Rahmen der Evidenzaufarbeitung zum Zusatz-
nutzen durchaus Rationalisierungsreserven mobilisieren konnen. An-
gesichts der an vielen Stellen pravalenten Uber- und Fehlversorgung im
deutschen Gesundheitswesen muss dies als ein grof3er ethischer Vorteil
der KSLL angesehen werden.

4. Innachsten Schritt wird dann das Kosten-Nutzen-Verhaltnis fiir die ver-
schiedenen Subgruppen bestimmt. Bei gleich bleibenden Behandlungs-
kosten ist die Kosteneffektivitit schlechter, je geringer der Nutzenge-
winn fiir die Patienten gegeniiber der ndchstgiinstigeren Alternative ist.
Nach Moglichkeit sollte dabei auf Kosten-Nutzwert-Analysen zuriickge-
griffen werden, die das Kosten-Nutzen-Verhaltnis in Euro/QALY angeben
und damit eine indikationsiibergreifende Abschitzung der Opportuni-
tatskosten erlauben.
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5. Im letzten Schritt wird dann in der KSLL festgelegt, welche Patienten-
Subgruppen die Maffnahmen erhalten sollen und welche - mit geringem
Nutzenverlust! - auf eine kostengiinstigere Alternative ausweichen miis-
sen. Wie weiter oben ausgefiihrt, sollte hierfiir kein fester Grenzwert
angenommen werden, sondern eine begriindete Abwdgung unter Be-
riicksichtigung des individuellen Zusatznutzens und der medizinischen
Bediirftigkeit erfolgen. In einer ersten, pragmatischen Anndherung
konnte man versuchen, die Indikation so weit einzuschranken, dass die
Kosten-Nutzen-Verhiltnisse der eingeschlossenen Patienten-Subgrup-
pen unter € 50.000/QALY liegen. Anschlieffend ist zu priifen, wie grof3
dasindividuelle Nutzenopfer der ausgeschlossenen Patienten ist und wie
hoch der Schweregrad der Erkrankung ist. Wenn z.B. die ausgeschlos-
senen Patientengruppen eine relevant erhéhte Mortalitdt aufweisen,
ware dies ein guter Grund, ein hoheres Kosten-Nutzen-Verhiltnis zu
akzeptieren. In diesen Fillen sollte aber auf jeden Fall versucht werden,
durch Preisverhandlungen mit den Herstellern Preisreduktionen zu er-
reichen, dasKosten-Nutzen-Verhaltnis auf akzeptable Werte zu driicken.

6. Aufgrund des unaufhaltsam fortschreitenden Wissenszuwachs sollte die
KSLL regelmafig evaluiert und bei Bedarf aktualisiert werden. Es er-
scheint dabei sinnvoll, auch den Budgetimpact der KSLL abzuschdtzen.

Eine ausfiihrlichere Darstellung des methodischen Vorgehens aus gesund-
heitsékonomischer Sicht bietet Kapitel 3. Die darauffolgenden zwei Kapitel
bieten dann einen detaillierten Einblick in die Erstellung der beiden exemp-
larischen KSLL zu den implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und
den Medikamente-freisetzenden Stents (drug eluting stents, DES). Dabei wer-
den auch die methodischen Herausforderungen bei den einzelnen Bearbei-
tungsschritten deutlich.

2.5 Fazit

Kostensensible Leitlinien (KSLL) bieten eine evidenzbasierte Moglichkeit, die
unvermeidbaren Leistungseinschrinkungen im Gesundheitswesen in einer
medizinisch rationalen, 6konomisch effizienten und ethisch gut begriindeten
Art und Weise umzusetzen. Im Vordergrund steht dabei das ethische Alloka-
tionskriterium des individuellen medizinischen Nutzengewinns, da der Ein-
satzbereich medizinischer Mafnahmen auf diejenigen Patientensubgruppen
beschrankt wird, die einen relevanten Zusatznutzen von den Maflnahmen
haben. Ausgeschlossen werden Patientensubgruppen, die nur wenig profitie-
ren und deshalb mit einem kleinen ,Nutzen-Opfer® auf eine alternative MafR-
nahme ausweichen konnen. Wo die Crenze der Kosteniibernahme jeweils zu
ziehen ist, sollte sich am Kosten-Nutzen-Verhiltnis der MaRnahmen orien-
tieren. Ein hoherer inkrementeller Kosten-Nutzen-Quotient kann dann zu
rechtfertigen sein, wenn die Patienten sehr schwer erkrankt sind oder wenn
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die Patienten einen deutlichen individuellen Zusatznutzen haben. Aufgrund
des hier nicht zu eliminierenden Interpretationsspielraums im Einzelfall,
kommt dem fairen (Entscheidungs-)Prozess bei der Erstellung von KSLL eine
besondere Bedeutung zu. Unter den gegebenen Rahmenbedingungen im Be-
reich der GKV kénnten die KSLL vom Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG) erarbeitet und dann vom Gemeinsamen
Bundesausschuss G-BA) in Kraft gesetzt werden. Allerdings miissten hierfiir
erst noch die erforderlichen rechtlichen Rahmenbedingungen geschaffen wer-
den (s. Kap. 7u. 8).
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3 Erstellung Kostensensibler Leitlinien:
methodische Uberlegungen aus
gesundheitsokonomischer Sicht

Janine Biermann, Anja Neumann, Kirstin Borchers,
Daniela Gartner-Freyer, Petra Schnell-Inderst und Jiirgen Wasem

3.1 Ziele Kostensensibler Leitlinien

Die Knappheit von Ressourcen und Begrenztheit der Mittel ist seit jeher ein
zentrales Thema fiir die Okonomie (vgl. etwa bereits Smith 1776). Die Okono-
mie hat sich insbesondere der Frage gewidmet, wie angesichts dieser Begrenzt-
heit der Einsatz der Mittel sinnvoll erfolgen sollte. Soweit die Ressourcenallo-
kation nicht iiber den Markt erfolgt, wird thematisiert, welche nicht-markt-
lichen Allokationsmechanismen zu einer effizienten, den Praferenzen der
Bevolkerung entsprechenden Ressourcenverwendung fithren kénnen.

Die Gesundheitsversorgung ist in den meisten Lindern iiberwiegend nicht
marktlich organisiert. Aufgrund zahlreicher angebots- und nachfrageseitiger
Besonderheiten gibt es entsprechend - um es in den Worten des seminalen
Aufsatzes von Kenneth Arrow aus 1963 auszudriicken - einen ,,special place for
medical care in economic analysis® (Arrow 1963). Diese Besonderheiten haben
wesentlich zur Entwicklung von ,Health Economics as a discipline® (Culyer
1981) beigetragen.

Insbesondere die Existenz des Krankenversicherungsschutzes verhindert, dass
ynormale” Marktmechanismen greifen konnen. Die auf Markten iibliche Kos-
ten-Nutzen-Abwdgung des Kunden findet ndmlich hier nicht statt: Die Pa-
tienten sind zwar Nachfrager nach Gesundheitsleistungen, miissen diese je-
doch nicht direkt, sondern nur indirekt {iber den Krankenversicherungsbei-
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trag zahlen; sie sind daher eher an einer Auswahl hochwertiger als preiswer-
ter Leistungen interessiert. Dies gilt auch fiir die Arzte, die aufgrund
Ausbildung und Sozialisation in Tradition des hippokratischen Eids auf das
Wohl des einzelnen Patienten ausgerichtet sind und im Zweifel alle Maflnah-
men, die einen Nutzenzuwachs bedeuten, unabhingig von den Kosten befiir-
worten - was unter Wettbewerb um die Patienten verstarkt gilt. Und die Kran-
kenversicherer miissen zwar zahlen, sind jedoch in die konkrete Auswahl der
medizinischen Leistungen nicht einbezogen.

Vor diesem Hintergrund haben zahlreiche Staaten in den vergangenen Jahren
quasi-staatliche Institutionen etabliert, die als ,administratives Surrogat* fiir
die auf Mérkten von Konsumenten vorgenommene Kosten-Nutzen-Abwdgung
den Wert der medizinischen Interventionen aus gesellschaftlicher Sicht unter-
suchen und Auswahlentscheidungen fiir die aus 6ffentlichen Mitteln finan-
zierte Gesundheitsversorgung treffen sollen. Auch in Deutschland ist dem
Gemeinsamen Bundesausschuss mit der Moglichkeit, bei fehlendem Nach-
weis von Nutzen und Wirtschaftlichkeit neuen Behandlungsmethoden den
Zugang in die Gesetzliche Krankenversicherung zu versperren oder tiber Richt-
linien aus der Versorgung auszuschlieflen oder ihren Einsatz iiber Therapie-
hinweise zu steuern, ein entsprechendes Instrumentarium zur Verfiigung
gestellt worden. Mit dem Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss eine wissenschaft-
liche Einrichtung zur Seite gestellt worden, die auf der Basis der Methoden
evidenzbasierter Medizin die Datenlage aufbereiten und entsprechende Ent-
scheidungen des Bundesausschusses vorbereiten soll.

Leistungsausschliisse oder Therapiehinweise sind typische Beispiele ,,explizi-
ter” Leistungsbegrenzungen (Marckmann 2007). Parallel dazu haben Regulie-
rungsagenturen und Krankenversicherer in vielen Lindern Instrumente ent-
wickelt, durch welche Restriktionen ,implizit“ bewirkt werden: Hierbei ist
der Leistungskatalog formal insoweit nicht beschrankt, jedoch werden die
Arzte (oder auch die Institutionen, in denen sie titig sind, wie Krankenhau-
ser; auch andere Gesundheitsberufe, wie das Pflegepersonal, konnen betroffen
sein) mit Anreizstrukturen konfrontiert, die sie anreizen (kdnnen), die Leis-
tungen ihrerseits zu begrenzen. Beispielhaft sei ein Arzneimittelbudget ge-
nannt, das dem niedergelassenen Arzt vorgegeben ist und bei dessen Uber-
schreitung er Gefahr einer Regresszahlung an die Krankenkasse lduft. Im
Krankenhaus stellt die Vergiitung iiber Fallpauschalen ein dhnliches Potenzial
fiir implizite Leistungsbegrenzungen dar, auch wenn in Deutschland der Dif-
ferenzierungsgrad des Fallpauschalensystems im Vergleich zum Einfiihrungs-
zeitpunkt stark zugenommen hat und insbesondere die Zahl der Fallpauscha-
len, bei denen nach dem Einsatz kostspieliger Prozeduren unterschieden wird,
ausgeweitet worden ist.

Wenn auch auf die beschriebenen Formen impliziter Leistungsbegrenzungen
nie komplett verzichtet werden kann, stellt sich die Frage nach der Méglich-
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keit einer Riickfithrung dieses Typus von Steuerungsinstrumenten insbeson-
dere vor dem Hintergrund der damit verbundenen Konflikthaftigkeit von Be-
grenzungsentscheidungen fiir die Arzte. Mit Kostensensiblen Leitlinien (KSLL)
wird seit iiber 10 Jahren ein Instrument diskutiert, das eine partielle Riickfiih-
rung impliziter Leistungsbegrenzungen und ihren Ersatz durch explizitere
Formen der Restriktionen unterstiitzen kénnte. Grundgedanke ist, den Kos-
ten-Effektivitits-Gedanken in medizinische Leitlinien zu implementieren
(Mason et al. 1999): Wahrend - so der Gedanke - medizinische Leitlinien aus
klinischen Griinden abwégen, in welcher Situation den Patienten welche MafR-
nahme vorgeschlagen wird, soll die Kostensensible Leitlinie zusatzlich 6ko-
nomische Kriterien aus Sicht der Kostentrager oder aus gesellschaftlicher Per-
spektive beriicksichtigen.

Entsprechend der Uberlegung, dass bei begrenzten Ressourcen auch nur be-
grenzte Leistungen erbracht werden kénnen (Hoppe 2009), sollen unter Be-
riicksichtigung des Kosten-Effektivitats-Konzepts klinische Leitlinien ékono-
misch ,,angereichert” werden, um damit Arzte in der Entscheidung iiber den
Einsatz kostspieliger biomedizinischer Interventionen (insbesondere: Inno-
vationen) bei Mittelknappheit zu entlasten.

3.2 Uberlegungen zur Methodik Kostensensibler Leitlinien

An anderer Stelle in diesem Band wird fiir zwei im Rahmen des vom BMBF ge-
forderten Forschungsprojektes ,Ethische, 6konomische, rechtliche und ge-
sellschaftliche Aspekte der Allokation kostspieliger biomedizinischer Innova-
tionen unter finanziellen Knappheitsbedingungen“: exemplarisch untersuch-
te Beispiele - die Medikamente-freisetzenden Stents (Drug Eluting Stents,
DES)und die Implantation von implantierbaren Cardiovertern/Defibrillatoren
(ICD) - jeweils konkret dargestellt, mit welcher Methodik die Kostensensiblen
Leitlinien erstellt wurden. Ein drittes Beispiel wurde im Projektkontext ent-
wickelt, aber nicht in diesen Band aufgenommen: Es handelt sich um eine
Intervention aus dem Bereich der Intensivmedizin, ndmlich den Einsatz von
Drotrecogin alfa (Xigris) als adjunktive Maftnahme bei Patienten mit schwerer
Sepsis. Kriterien fiir die Auswahl dieser Beispiele fiir das Forschungsprojekt
waren, dass es sich zum einen um vergleichsweise teure Interventionen, zum
anderem um Innovationen handeln sollte. Dies wird faktisch auch die Richt-
schnur fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss oder andere Gremien sein
miissen, wenn Kostensensible Leitlinien in den Routinebetrieb der GKV-Ver-
sorgung implementiert werden sollten.

Da die konkrete Beschreibung der Methodik in den beiden Beispielen DES und
ICD an anderer Stelle in diesem Band erfolgt, soll hier demgegeniiber das Vor-

1 Forderkennzeichen: 01GP0609
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gehen allgemeiner beschrieben und tiber Chancen und Grenzen der Methodik
reflektiert werden.

Ein erster wesentlicher Schritt bei der Entwicklung einer Kostensensiblen Leit-
linie besteht darin, mittels systematischer Recherchen Evidenz einerseits be-
ziiglich der medizinischen Effektivitit und andererseits der Kosteneffektivitit
der zu betrachtenden Interventionen zu suchen (vgl. Schritt1in Abb. 1).

Hierzu ist es notwendig, mit Blick auf die medizinische Evidenz eine systema-
tische Literaturrecherche in den einschldgigen medizinischen Datenbanken
durchzufiihren; die gesundheitsékonomische Entwicklung Kostensensibler
Leitlinien weist insoweit diesbeziiglich grofe Gemeinsamkeiten mit dem Vor-
gehen in den medizinischen Wissenschaften auf (Eccles 2001). Die gefundenen
Quellen sind hinsichtlich der Relevanz fiir die Fragestellung zu screenen, und
eine entsprechende Selektion ist zu treffen. Die Studienqualitdt der gefunde-

Bewertung der Studien-
qualitat nach den

1. Suche nach Evidenz
bzgl. medizinischer

systematische

Effektivitat und Methoden der evidenz- Lit(:]ran:]r-
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betrachtenden und gesundheits- in medizinischen
Datenbanken

Intervention okonomischer Standards

Selektion der
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Literatur-
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2. Leitlinien-Recherche
und Bestandsaufnahme
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O

manuelle Recherche in
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Abb. 1 Teilschritte 1 bis 3 der Erstellung einer Kostensensiblen Leitlinie (KSLL)
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nen Literatur ist zu bewerten; hierfiir stehen in der Methodik der evidenz-
basierten Medizin und im Bereich des Health Technology Assessment inter-
nationale wie nationale Bewertungsinstrumente zur Verfiigung.

Entsprechendes gilt fiir die Suche nach Material fiir die Evidenz zur Kosten-
effektivitit der zu betrachtenden Intervention. Auch hier ist eine systemati-
sche Literaturrecherche durchzufiihren, die die einschligigen Datenbanken
einschlief3t>. Bei der auch hier vorzunehmenden Bewertung der Studienquali-
tatist auf die gesundheitskonomischen Standards abzustellen. Auch hierfiir
liegen internationale wie nationale Bewertungsinstrumente vor.3

Der ndchste Haupt-Schritt besteht darin, eine Recherche auf bereits bestehen-
de, fiir die zu untersuchende Fragestellung geeignete medizinische Leitlinie
durchzufiihren (vgl. Schritt 2 in Abb. 1). Der Grundgedanke ist hierbei, dass
es nicht darum gehen kann und sollte, eine hinsichtlich der medizinischen
Fragestellung neue Leitlinie zu schaffen, vielmehr soll eine bereits bestehen-
de und akzeptierte Leitlinie hinsichtlich des gesundheitsokonomischen Kon-
textes ,angereichert” werden. Sollte das Konzept der KSLL kiinftig in den CKV-
Routinebetrieb implementiert und mit einer gewissen Verbindlichkeit aus-
gestattet werden*, wird zu priifen sein, wie dieser Prozess des Generierens von
gesundheitsokonomischem Inhalt in den Prozess des Erstellens der originar
medizinischen Leitlinien integriert werden kann. Fiir den vorliegenden Fall
allerdings konnte es aufgrund des straffen Zeitrahmens lediglich darum ge-
hen, eine bereits bestehende Leitlinie zu identifizieren und hinsichtlich der
gesundheits6konomischen Aspekte zu erginzen.

Der Fokus sollte hierbei auf qualitativ hochwertigen Leitlinien beziiglich der zu
betrachtenden Intervention liegen. Hierzu wurde einerseits eine systematische
Datenbankrecherche, im vorliegenden Fall: in MEDLINE und EMBASE, durch-
gefiihrt. Andererseits wurden manuelle Recherchen in Leitlinien-Datenbanken
durchgefiihrt. Auch wurde auf den Homepages diverser fiir die medizinischen
Interventionen jeweils einschldgiger Fachgesellschaften recherchiert.

Die medizinischen Leitlinien wurden nach ihrer Identifikation einem Scree-
ning durch zwei unabhingige Reviewer unterzogen. Es erscheint fiir den deut-
schen Kontext sachgerecht, sich hierfiir des DELBI-Instrumentariums zu be-
dienen. Dieses Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung
wurde unter der Federfithrung der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) und des Arztlichen Zen-
trums fiir Qualitat in der Medizin (AZQ), unter Mitwirkung auch des Medizi-
nischen Dienstes der Spitzenverbdnde der Krankenkassen, erstellt (Beyer et al.

2 Dies sollte im Regelfall auch gesundheitsékonomische Datenbanken einschlieRen. In den in diesem Band
dargestellten Anwendungsbeispielen konnte dies aus Ressourcengriinden nur teilweise realisiert werden.

3 Vgl. etwa die diversen Checklisten, die im Rahmen des vom BMG Ende der 90er-Jahre geforderten Aufbaus einer
HTA-Infrastruktur entwickelt wurden.

4 Vgl. dazu die juristischen Beitrdge Kap. 7 u. 8 in diesem Band.
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2008). Esidentifiziert acht Domdnen hinsichtlich derer eine Leitlinie beurteilt
werden sollte: der Geltungsbereich und Zweck, die Art und Weise der Einbin-
dung von Interessengruppen, die methodische Exaktheit der Leitlinienent-
wicklung, die Klarheit und Gestaltung der Leitlinie, das Ausmaf der Genera-
lisierbarkeit ihrer Anwendung, die Frage der redaktionellen Unabhingigkeit
bzw. méglicher Verflechtungen und Interessenkonflikte, ihre Anwendbarkeit
im spezifischen Kontext des deutschen Gesundheitssystems und die metho-
dologische Exaktheit der Leitlinienentwicklung bei Verwendung bereits zuvor
existierender Leitlinien. Das Screening anhand dieser Domdnen hat sich im
vorliegenden Projektkontext als sinnvoll erweisen.

An die mit dem Screening durch eine DELBI-Bewertung abschlieRende Leit-
linien-Recherche und -Bestandsaufnahme schlief2t sich schliefilich die Aus-
wahl der Leitlinie fiir den weiteren Prozess an (vgl. Schritt 3 in Abb. 1).

Der vierte Schritt ist das Screening der ausgewdhlten Leitlinie und die Dar-
stellung der Empfehlungen dieser Leitlinie (vgl. Schritt 4 in Abb. 2). Fiir die
Anreicherung der Leitlinie um gesundheitsékonomischen Kontext erweist
sich als eine ganz zentrale Fragestellung die Durchfiithrung von Subgruppen-
analysen (vgl. Schritt 5 in Abb. 2). Die Motivation hierzu ergibt sich aus der
Uberlegung, dass zu vermuten ist, dass in der medizinischen Leitlinie fiir

4. Screening der
ausgewahlten Leitlinie
und Darstellung der
Leitlinienempfehlungen
Subgruppenanalysen
zur Kosteneffektivitat
auf der Basis der
Leitlinien-
empfehlungen

5. Durchfithrung von
Subgruppenanalysen

Subgruppenanalysen
zur medizinischen
Effektivitat auf der
Basis der Leitlinien-

empfehlungen

OPTIONAL:
Berechnungen

zur Kosten-
effektivitat v

6. Erganzung der Leitlinie
mit Kosten-
effektivitatsdaten

Abb. 2 Teilschritte 4 bis 6 der Erstellung einer Kostensensiblen Leitlinie (KSLL)
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samtliche Subgruppen, fiir die es medizinische Evidenz fiir einen positiven
Effekt durch den Einsatz der interessierenden Intervention gibt, eine Empfeh-
lung zum Einsatz dieser Intervention ausgesprochen wird. Aus gesundheits-
okonomischer Sichtist jedoch nicht unwahrscheinlich, dass sich die Relation
zwischen dem positiven Effekt und den hierfiir aufzuwendenden Ressourcen,
also die Kosteneffektivitit, zwischen verschiedenen Subgruppen unterschei-
det - und je nach Ausmaf} des Unterschiedes in der Kosteneffektivitit kann
hieraus moglicherweise in einer Kostensensiblen Leitlinie die Empfehlung
resultieren, fiir bestimmte Subgruppen (bei denen Kosteneffektivitit vorliegt)
die Intervention einzusetzen, bei anderen Subgruppen (bei denen Kosten-
effektivitdt nicht vorliegt), die Intervention hingegen zu unterlassen.s

Bei dieser Recherche ist daher zweispurig vorzugehen: Einerseits muss es da-
rum gehen, Subgruppen zur medizinischen Effektivitit, andererseits zur Kos-
teneffektivitit zu identifizieren. Auf Basis dieser Informationen gilt es dann,
die origindre Leitlinie mit Kosteneffektivitdtsdaten zu ergdnzen (vgl. Schritt 6
in Abb. 2). Dazu ist es méglicherweise erforderlich, eigene Berechnungen zur
Kosteneffektivitit durchzufiihren. Dies kann den Einsatz gesundheitsékono-
mischer Modellierungstechniken (Entscheidungsbdaume, Markov-Modelle,
Discrete Event Simulation u.d.) (Wasem u. Siebert 1999) einschliefRen.

3.3 Herausforderungen

In diesem Abschnitt soll zum einen {iber die Limitationen berichtet werden,
auf welche die Autoren bei der Erstellung der exemplarischen Kostensensiblen
Leitlinien gestofRen sind. Zum anderen beziehen wir uns auf Limitationen,
die sich unseres Erachtens beim Einsatz des Instrumentariums in der Versor-
gungspraxis ergeben.

Ein erster Block von Limitationen ergibt sich im Zusammenhang mit der Qua-
litat der medizinischen Leitlinien. Zunachst ist festzustellen, dass interven-
tionsspezifische Leitlinien nicht immer qualitativ hochwertig verfasst sind;
hierfiir fanden wir in den Anwendungskontexten des Férderprojektes eines
Reihe von Beispielen. Dariiber hinaus kann - worauf der DELBI-Kriterienka-
talog mit Recht hinweist - nicht immer davon ausgegangen werden, dass eine
hinreichende Unabhingigkeit von Politik und Industrie in den in Leitlinien-
Generierungs-Kontexten im Allgemeinen unausweichlichen Konsensusver-
fahren besteht.

Es ist fiir den Einsatz von KSLL in Ressourcen-Limitations-Kontexten aber
zwingend das Vorhandensein von qualitativ hochwertigen interventionsspe-
zifischen Leitlinien zu fordern. Nach dem ,,Stufenschema® der Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. er-

5 Zu den damit angesprochenen rechtlichen Fragen vgl. die juristischen Beitrdge Kap. 7 u. 8 in diesem Band.
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scheint es sinnvoll, nur Leitlinien des Typs S3 zu entwickeln, die systematisch
und logisch entwickelt sind, systematisch und formal konsentiert wurden
und - in der Terminologie der AWMF - eine Entscheidungs- und Outcome-
Analyse verwenden (Kopp 2010). Es ist nicht davon auszugehen, dass solche
Leitlinien regelhaft zur Verfiigung stehen. Sollte das Instrument der Kosten-
sensiblen Leitlinien fiir den Einsatz in Ressourcen-Limitations-Kontexten er-
wogen werden, ist daher - auch unter Beachtung rechtlicher Aspekte - zu dis-
kutieren, welche Abstriche gemacht werden kénnen.

Des Weiteren ist es erforderlich, dass die notwendigen Daten zur Kosteneffek-
tivitdt bei spezifischen Subgruppen von Patienten existieren. In den relevan-
ten klinischen Studien miissen also entsprechende Subgruppen identifiziert
und in der Analyse berticksichtigt worden sein. Gleiches gilt fiir die 6konomi-
schen Studien zu den Ressourcenverbrduchen. Dariiber hinaus miissen diese
Daten auch fiir die Auswertung zur Verfiigung stehen - moglicherweise wird
auf die Durchfithrung von Subgruppenanalysen in den einschligigen Publi-
kationen zwar hingewiesen, die Daten sind jedoch nicht in notwendigem
Umfang publiziert: In diesem Fall kann versucht werden, mit den Autoren der
Originalstudien Kontakt aufzunehmen, was jedoch (so die Erfahrung in dem
vorliegenden und in weiteren Projekten, an denen die Verfasser beteiligt wa-
ren) in vielen Féllen nicht erfolgreich zum Abschluss gebracht werden kann.

Studien, aus denen die Daten fiir die Leitlinie und auch fiir die KSLL generiert
werden, sind oft multinational angelegt. Damit stellt sich die Frage nach der
Vergleichbarkeit iiber Lindergrenzen hinweg und fiir das deutsche Gesund-
heitssystem. Diese Fragestellung ist in den vergangenen Jahren intensiv dis-
kutiert worden, und die Herausforderungen einer Ubertragbarkeit sind her-
ausgearbeitet worden (Welte u. Leidl1999, Welte et al. 2004). Es kann jedenfalls
im Regelfall nicht unreflektiert davon ausgegangen werden, dass die Daten
zur Kosteneffektivitit ohne Weiteres auf Deutschland iibertragen werden kén-
nen. In vielen Fillen wird es vielmehr so sein, dass Adaptionen vorzunehmen,
das heif3t: eigenstindige Berechnungen durchzufiihren sein werden.

Sofern in internationalen Kosteneffektivititsstudien tiber die Ermittlung und
Prasentation der Daten hinaus auch wertende Aussagen zum Vorliegen oder
Nicht-Vorliegen von Kosteneffektivitit gemacht werden, konnen diese Aus-
sagen nicht auf den deutschen Kontext iibertragen werden, da die nationalen
Zahlungsbereitschaften fiir Zusatznutzen medizinischer Interventionen
unterschiedlich sind. Vor dem Einsatz von KSLL im deutschen Kontext bediirf-
te es vielmehr einer wertenden Entscheidung der hierfiir zustindigen Insti-
tutionen - vermutlich wire dies der Gemeinsame Bundesausschuss - zur Fra-
ge, wann noch Kosteneffektivitit vorliegt und bei welcher inkrementellen
Kosteneffektivitits-Relation sie nicht mehr gegeben ist.

Eine weitere potenzielle Limitation ergibt sich aus der Notwendigkeit, eine
aktuelle Leitlinie zu verwenden, wenn der Einsatz von KSLL zur Begrenzung
von Ressourcen im medizinischen Handeln vertretbar sein soll. Nicht immer
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sind die Leitlinien hinreichend aktualisiert. Aulerdem gilt die gleiche Anfor-
derung fiir die KSLL selber: Eine einmal entwickelte KSLL wird regelmifRig zu
aktualisieren sein - dies bezieht sich zum einen auf den medizinischen Sach-
verhalt, gilt aber auch fiir die 6konomische Seite. Es ist ndmlich davon aus-
zugehen, dass (zumindest wenn die Perspektive der Kostentrédger, also der
Krankenkassen, eingenommen wird) die Kostenseite dynamischen Verdnde-
rungen unterliegt - beispielhaft, wenn kostenintensive Arzneimittel, die
einen relevanten Teil der Gesamtkosten ausgemacht haben, generisch verfiig-
bar werden, oder wenn ein neues Vergiitungssystem fiir Arzte oder Kranken-
hauser eingefiihrt wird.

SchlieRlich ergeben sich Limitationen daraus, dass das Instrument der KSLL
allgemein konzipiert ist, der Arzt aber konkrete einzelne Patienten zu behan-
deln hat. Dies kann - auch jenseits der ohnehin vermutlich immer einzurdu-
menden Option, Sonderfille von der Anwendung der Kostensensiblen Leitlinie
auszunehmen - auch fiir die ,,Routinefille® ein Problem sein - auch wenn von
Arzten vielfach das Vorhandensein von KSLL oder dhnlichen Instrumenten
eingefordert wird, um Entlastung bei den Ressourcenallokationsprozessen zu
bekommen. ¢

3.4 Fazit

Insgesamt kommen wir anhand der drei im Projekt explorierten Anwendungs-
beispiele fiir die Entwicklung Kostensensibler Leitlinien, von denen wir zwei
(DES und ICD) in weiteren Kapiteln dieses Buches beschreiben, zu einem ge-
mischten Fazit: Das Erstellen von KSLL erscheint grundsitzlich durchaus leist-
bar. Die Realisierbarkeitist jedoch in hohem Mafe abhdngig von der Qualitit
der vorhandenen medizinischen Leitlinien sowie der publizierten Daten zur
Kosteneffektivitdt bzw. den Kosteninformationen.

Wie fiir das Erstellen von Leitlinien generell, aber auch fiir die Durchfiihrung
systematischer Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertungen, ist von einem ho-
hen Arbeitsaufwand auszugehen. Der Einsatz von KSLL sollte daher, wenn er
denn fiir juristisch zuldssig und politisch durchsetzbar gehalten wird, auf
solche medizinische Interventionen beschrankt werden, bei denen ex ante
vermutet werden kann, dass durch die 6konomische Ergdnzung der Leitlinien
ein hinreichendes Einsparpotenzial realisiert werden kann. Ggfs. empfiehlt
sich in der Umsetzung in den Routinebetrieb ein zweistufiges Verfahren einer
Schnellbewertung, der dann eine umfassendere systematische Analyse folgt.
Die beiden in diesem Band an anderer Stelle vorgestellten Beispiele bargen in
der ex ante-Einschitzung das Potenzial fiir Kosteneinsparungen; inwieweit
sie durch Kostensensible Leitlinien wiirden gehoben werden kénnen, zeigen
die Falldarstellungen in diesem Band.

6 Vgl. dazu Kap. 9 zu den Einschitzungen von Arzten
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4 Entwicklung einer Kostensensiblen
Leitlinie zur Implantation eines ICDs
bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz
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Petra Schnell-Inderst, Jiirgen Wasem und Anja Neumann

4.1 Hintergrund

Bei begrenzten finanziellen Ressourcen im deutschen Gesundheitswesen fiithrt
eine Ausgabenexpansion durch den biomedizinischen Fortschritt zu erhebli-
chen Verteilungsproblemen. Da die Einschrainkung von Gesundheitsleistun-
gen vielen Akteuren mittelfristig unumganglich erscheint, findet in Deutsch-
land eine zunehmende Diskussion insbesondere zum Thema Rationierung im
Gesundheitswesen statt. Dabei lassen sich zwei Formen unterscheiden: Ex-
plizite Rationierung basiert auf Entscheidungen oberhalb der individuellen
Arzt-Patienten-Beziehung, wahrend bei einer impliziten Rationierung die Allo-
kationsentscheidungen auf der Mikroebene stattfinden. Es erscheint sinnvoll,
Rationierungen primadr auf einer expliziten Ebene durchzufithren, um das
direkte Arzt-Patienten-Verhiltnis zu entlasten. (ZEKO 0.V. 2007)

Methodisch stellt die Erarbeitung von KSLL eine Méglichkeit zur Anwendung
expliziter Rationierung dar: Evidenzbasierte medizinische Leitlinien werden
durch subgruppenspezifische Kosteneffektivititsdaten erginzt, mittels derer
Empfehlungen zur expliziten Rationierung gegeben werden kénnen (Eccles
u. Mason 2001).

Im Rahmen dieser Arbeit wird beispielhaft die Entwicklung einer KSLL zur
Implantation eines implantierbaren Cardioverters/Defibrillators (ICD) in der
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Primdrpravention des plotzlichen Herztodes bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz untersucht.

4.2 Methodik

Zunichst wurden national und international verfiigbare, thematisch einschli-
gige Leitlinien und Versorgungsstandards zur chronischen Herzinsuffizienz/
Implantation von ICDs identifiziert und daraufhin untersucht, inwieweit Kos-
ten-Effektivitits-Erwdgungen bereits explizit oder implizit eingeflossen sind.
Daran schloss sich die Analyse der empirischen Evidenz zur Effektivitit und
Kosten-Effektivitit fiir den Einsatz von ICDs in der Primarpravention kardialer
Rhythmusstorungen bei chronischer Herzinsuffizienz an. Des Weiteren wur-
de eine Identifikation von geeigneten Subgruppen in Bezug auf die Kostenef-
fektivitit zur Aufarbeitung in KSLL vorgenommen.

Eswurde, wie im Folgenden ausgefiihrt, exemplarisch eine KSLL mit Beschrei-
bung des Krankheitsbildes und Hintergrundes sowie einer Zusammenfassung
zur Effektivitit und Kosteneffektivitit dargestellt.

4.2.1 Literaturrecherche

Klinische Leitlinien

Das Ziel der Leitlinienrecherche bestand in der Identifizierung einer aktuellen,
evidenzbasierten und auf den deutschen Kontext iibertragbaren Leitlinie zur
Implantation eines ICDs im Rahmen der Primdrpravention zur Verhinderung
des plotzlichen Herztodes bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz.

Mittels manueller Recherchen in Leitliniendatenbanken sowie bei Fachgesell-
schaften und in den bibliographischen Datenbanken MEDLINE und EMBASE
wurde nach thematisch einschldgigen Leitlinien zum Thema ICD im Rahmen
der Primirpravention gesucht.

Die Suche nach relevanten Leitlinien wurde in den in Tabelle 8 dargestellten
Quellen durchgefiihrt.

Als Einschlusskriterien der Literaturrecherche wurden klinische Leitlinien zu
1. Patienten =18 Jahre, 2. zur Primdrpravention des plétzlichen Herztodes bei
Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz, 3. mittels eines ICDs definiert.
Als 4. Einschlusskriterium wurde eine sprachliche Eingrenzung auf Publika-
tionen in deutscher oder englischer Sprache festgelegt. Als Ausschlusskrite-
rium wurde das Erscheinungsjahr definiert, wobei alle Leitlinien, die vor 2006
erschienen sind, aus Griinden der Aktualitit ausgeschlossen wurden. Ein wei-
teres Kriterium zum Ausschluss stellten Mehrfachpublikationen ohne rele-
vante Zusatzinformationen dar.
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Tab.8 Datenbanken zur Leitlinienrecherche

Quelle Kommentar

Leitliniendatenbanken, http://www.sign.ac.uk/

Fachgesellschaften http://www.escardio.org/
http://www.hebw.cf.ac.uk/index.html
http://www.leitlinien.de*
http://www.versorgungsleitlinien.de/themen*
http://www.bundesaerztekammer.de
http://www.awmf.org
http://www.evidence.de/
http://www.leitlinien.net?
http://www.g-i-n.net
http://www.gacguidelines.ca
http://www.nzgg.org.nz
http://www.guideline.gov/
http://www.heart.org/
http://www.nice.org.uk/
http://www.ahrg.gov/?
http://leitlinien.dgk.org/
http://www.cma.ca/

bibliographische Datenbanken Medical Literature Analysis and Retrieval System Online
(MEDLINE)
Excerpta Medica Database (EMBASE)

* durch die anderen Links sind diese Links bereits abgedeckt

Zsiehe http://www.awmf.org
3siehe http://www.guideline.gov/

Die gefundenen Literaturstellen wurden in einem zweistufigen Screening
iberpriift: In der ersten Stufe wurden mittels der definierten Einschlusskri-
terien anhand von Titel und Abstract die identifizierten Literaturstellen von
zwei voneinander unabhdngigen Reviewern vorselektiert (1. Screening). Auf
der zweiten Stufe wurden die Volltexte ebenfalls von zwei voneinander unab-
hiangigen Reviewern auf die inhaltliche Relevanz tiberpriift (2. Screening).

Fiir die Bewertung der klinischen Leitlinien erfolgte - wiederum von zwei von-
einander unabhdngigen Reviewern - eine Untersuchung mithilfe des Deut-
schen Instruments zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI)?, welches

7 Checkliste basiert auf den Vorgaben der German Scientific Working Group Technology Assessment for Health
Care (2000)
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die Bewertung der methodischen Qualitdt medizinischer Leitlinien ermogli-
chen soll.

Es wurde die aktuellste und mit dem héchsten Summenwert nach DELBI
(Beyer et al. 2008) bewertete Leitlinie als Grundlage der Entwicklung einer
KSLL ausgewdhlt.

Medizinische Effektivitat und Kosteneffektivitat

Mittels einer systematischen Literaturrecherche wurde die empirische Evidenz
zur Effektivitit und Kosteneffektivitdt des Einsatzes von ICDs in der Primadr-
pravention des plétzlichen Herztodes bei Patienten mit Herzinsuffizienz ana-
lysiert. In diesem Zusammenhang wurde untersucht, inwiefern Daten zur
Kosteneffektivitdt in spezifischen Patientensubgruppen vorhanden sind.

In einem ersten Schritt wurde in 2007 zundchst eine systematische Literatur-
recherche zur Effektivitdt und Kosteneffektivitit des Einsatzes von ICD im
Rahmen der Primarpravention beschrankt auf HTAs durchgefiihrt, die 2009
durch eine Nachrecherche erganzt wurde.

Die durchsuchten Datenbanken mit den entsprechend verwendeten Suchbe-
griffen konnen der Tabelle g entnommen werden.

Als Einschlusskriterien der Literaturrecherche wurden Publikationen zu 1. Pa-
tienten = 18 Jahre, 2. zur Primdrpravention des plétzlichen Herztodes bei Pa-
tienten mit chronischer Herzinsuffizienz, 3. mittels eines ICDs definiert. Als
4. Einschlusskriterium wurde eine sprachliche Eingrenzung auf Publikationen
in deutscher oder englischer Sprache festgelegt. 5. Eingeschlossen wurden
ausschliefRlich HTAs. Spezifische Ausschlusskriterien bestanden nicht.

Die definierten Einschlusskriterien wurden benutzt, um anhand von Titel und
Abstract die identifizierten Literaturstellen von zwei Mitarbeitern unabhingig
voneinander vorzuselektieren (1. Screening). In einem zweiten Schritt wurden

Tab.9  Auflistung der durchsuchten Datenbanken mit entsprechenden Suchbegriffen

http://nhscrd.york.ac.uk/ ICD
http://www.cochrane.de Defibrillator
www.dimdi.de Implantable defibrillator
www.egms.de Ied

Www.msac.gov.au Implantable defibrillator
www.cadth.ca Defibrillators, implantable
www.iqwig.de

www.kbv.de

www.nice.org.uk
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die HTAs anhand der Volltextversionen gescreent (2. Screening). Ausschluss-
griinde wurden festgehalten. Die Selektionsschritte und die Anzahl der ein-
und ausgeschlossenen HTAs auf den verschiedenen Selektionsebenen wurden
in einem Flussdiagramm dargestellt.

Die in die Evaluation eingeschlossenen Publikationen wurden anhand der
Checkliste 1a [HTAs], 1b [systematische Reviews, Metaanalysen] gepriift. Die
aktuellsten und qualitativ hochwertigsten HTAs wurden als Grundlage der
weiteren Analysen zur medizinischen Effektivitit und Kosteneffektivitdt ver-
wendet.

Aufbauend auf der Suchstrategie des ausgewahlten HTAs von Ho et al. (2007)
wurden in einem nichsten Schritt aktuellere Publikationen zur Kosteneffek-
tivitdt in den Datenbanken MEDLINE und EMBASE gesucht.

Die in die Evaluation eingeschlossenen Primarpublikationen (aus HTAs und
systematischen Reviews sowie aus identifizierten Primarpublikationen) wur-
den anhand des 56 Punkte umfassenden Kriterienkatalogs zur methodischen
Qualitdt gesundheitsékonomischer Studien bewertet (s. Tab. 12). Dieser Kri-
terienkatalog wurde von den gesundheitsokonomischen Projektgruppen Miin-
chen, Hannover und Ulm im Konsensusverfahren erstellt (Checkliste 3) (Sieb-
ert et al. 1999a; Siebert et al. 1999b).

Es erfolgte eine Datenextraktion der in den eingeschlossenen Primarpublika-
tionen angegeben Kosteneffektivititsdaten unter besonderer Beriicksichti-
gung von Subgruppenanalysen.

Wahrungskonversionen in Euro erfolgten iiber Bruttoinlandsprodukt-Kauf-
kraftparititen (BIP KKP) des jeweiligen Jahres (OECD Health Data 2009). Euro-
angaben aus dem Ausland wurden ebenfalls mittels KKP in ,,deutsche* Euro
umgerechnet. Eine Inflationsbereinigung mittels des allgemeinen Verbrau-
cherpreisindexes (VPI) wurde auf das Jahr 2007 vorgenommen.®

4.2.2 Kostensensible Leitlinie

Die Empfehlungen der ausgewdhlten klinischen Leitlinie fiir bestimmte Sub-
gruppen von Patienten zur Implantation eines ICDs im Rahmen der Primaér-
pravention zur Verhinderung des plotzlichen Herztodes bei Patienten mit chro-
nischer Herzinsuffizienz wurden um Daten zur Kosteneffektivitit dieser Sub-
gruppen erganzt.

8 https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesamtwirtschaftUmwelt/Preise/Verbraucherpreisindizes/Tabel-
len_/VerbraucherpreiseKategorien.htm (Zugriff am 21.04.2015)
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4.2.3 Ergebnisse der Literaturrecherche

Klinische Leitlinien

Das Ergebnis der Leitlinienrecherche kann Abbildung 3 entnommen werden.

identifizierte Publikationen
N =479

Duplikate? Dopplungen n =43

Publikationstyp n =324
Publikation vor 2006 n =14
Sekundarpravention n =21
Population n=19

Publikationstyp n =36
keine Empfehlungen zu ICD n=13

eingeschlossene
Publikationen
N=9

Abb.3  Flussdiagramm zur Leitlinienrecherche

Im Rahmen der Literaturrecherche nach Leitlinien konnten 479 Publikationen
identifiziert werden. Nach Ausschluss von 43 Dubletten konnten im Rahmen
des 1. Screening 436 Publikationen aufgrund der festgelegten Ein- und Aus-
schlusskriterien durch Sichtung des Titels und Abstracts ausgeschlossen wer-
den. Die verbliebenen 58 Referenzen wurden hinsichtlich der Ein- und Aus-
schlusskriterien im Volltext auf inhaltliche Relevanz gepriift (2. Screening).
Im Ergebnis wurden 49 Dokumente im Rahmen des 2. Screenings ausgeschlos-
sen. Im Ergebnis konnten 9 Publikationen eingeschlossen werden.

Fiir die Bewertung der 9 klinischen Leitlinien erfolgte von zwei voneinander
unabhingigen Reviewern eine Untersuchung mithilfe des DELBI (Beyer et al.
2008), welches die Bewertung der methodischen Qualitit medizinischer Leit-
linien ermdglichen soll. Die g eingeschlossenen Leitlinien werden in Tabelle 10
(geordnet nach Publikationsjahr) aufgefiihrt.

Die Leitlinie von Dickstein et al. (2008) wurde als aktuellste und zudem mit
dem hochsten Summenwert nach DELBI bewertete Leitlinie als Crundlage der
Entwicklung einer KSLL ausgewdhlt.
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Tab. 10 Eingeschlossene Leitlinien

Publikationsjahr Leitlinie

Epstein et al. 2008

2008 o
Dickstein et al. 2008
SIGN 2007
2007 . -
Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) et al. 2007
National Heart Foundation of Australia and the Cardiac Society of Australia and
New Zealand 2006
Zipes et al. 2006
2006

Adams et al. 2006
Jung et al. 2006
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 2006

Medizinische Effektivitat und Kosteneffektivitat

Das Ergebnis der HTA-Recherche kann Abbildung 4 entnommen werden.

identifizierte Publikationen:
104/2007: N =249 + 1 Update
206/2009: N = 66

Dopplungen
Duplikate? In=162
n=43

Publikationstyp n=12;2n=2
Intervention n=49;2n =15

Sprache 'n=13;2n=1

2in 04/2007 bereits beriicksichtigt: n =3

Methodik In=4;2n=1

eingeschlossene
Publikationen
IN=10
N=1

Abb. 4  Flussdiagramm zur HTA-Recherche 04/2007 und 06/2009

Es konnten im Rahmen der HTA-Recherche 04/2007 N = 249 + 1 Update und
06/2009 N = 66 Publikationen identifiziert werden. Die definierten Einschluss-
kriterien wurden benutzt, um anhand von Titel und Abstract die identifizier-
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ten Literaturstellen von zwei Mitarbeitern unabhéngig voneinander zu selek-
tieren. Nach Ausschluss der Dubletten (04/2007: 162; 06/2009: 43) konnten im
1. Screening der HTA-Recherche 04/2007 n = 74 und in der HTA-Recherche
06/2009 n = 21 Publikationen ausgeschlossen werden. Im 2. Screening wurden
nach Volltextsichtung in der HTA-Recherche 04/2007 n = 4 und in der HTA-Re-
cherche 06/2009 n = 1 Publikationen aufgrund methodischer Miangel ausge-
schlossen. Die in der HTA-Recherche eingeschlossenen 10 HTAs der Recherche
04/2007 und der eingeschlossene HTA der Recherche 06/2009 kénnen Tabelle 11
entnommen werden.

Die in die Evaluation eingeschlossenen 11 Publikationen wurden anhand der
Checklisten1a [HTAs], 1b [systematische Reviews, Metaanalysen| gepriift. Die
aktuellsten und qualitativ hochwertigsten HTAs von Ho et al. (2007) und von
Van Brabandt et al. (2007) wurden im Ergebnis als Grundlage der weiteren
Analysen zur medizinischen Effektivitit und Kosteneffektivitit verwendet.

Tabelle 12 konnen die in die Analyse der einbezogenen HTAs von Ho et al. und
von Van Brabandt et al. eingeschlossenen Publikationen zur Kosteneffektivi-
tit entnommen werden.

Das Ergebnis der Literaturrecherche nach aktuelleren Publikationen zur Kos-
teneffektivitit kann Abbildung 5 entnommen werden.

Nach Ausschluss von 151 Dubletten wurden im 1. Screening anhand von Titel
und Abstract 61 Publikationen ausgeschlossen. Im 2. Screening konnten im
Zuge der Volltextsichtung 332 Publikationen ausgeschlossen werden. Es wur-
den 6 Publikationen zur Kosteneffektivitdt in die weiteren Analysen einge-
schlossen.

Tab. 11 Eingeschlossene HTAs in Recherchen 04/2007 und 06/2009

Eingeschlossene Referenzen

Recherche 04/2007 Recherche 06/2009

1. Ho et al. 2007. Einschluss der Literatur bis 1. Van Brabandt et al. 2007. Einschluss der
25.01.2006. Literatur zur medizinischen Effektivitat:

2. Hancock et al. 2006 1. Juli 2003 - 8. Januar 2007; Einschluss der

3. Buxton et al. 2006 Literatur zur Kosteneffektivitat bis Oktober

4. Bryant et al. 2005 2006.°

5. Bryant et al. 2004

6. The Medical Advisory Secretariat 2003

7. Brophy u. Costa 2004

8. Parkes et al. 2000

9. Hider 1997

10. The Medical Advisory Secretariat 2005
(Update of 2003 Review)

2 ausgewahlte HTAs als Grundlage fiir weitere Analysen zur medizinischen Effektivitdt und Kosteneffektivitat
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Tab. 12 In HTAs eingeschlossene Publikationen zur Kosteneffektivitat

Ho et al. 2007 Van Brabandt et al. 2007

Al-Khatib et al. 2005
Anderson u. Camm 1993
Chen u. Hay 2004
Mushlin et al. 1998
Sanders et al. 2001
Sanders et al. 2004
Sanders et al. 2005

identifizierte Publikationen
N =550

Duplikate?

eingeschlossene
Publikationen
N=6

Abb. 5
Kosteneffektivitat

Al-Khatib et al. 2005
Chan et al. 2006
Chen u. Hay 2004

Goldenberg et al. 2005

Hancock et al. 2006

Mark et al. 2006
McGregor u. Chen 2004

Mushlin et al. 1998

Sanders et al. 2001

Sanders et al. 2004

Sanders et al. 2005

Iwanziger et al. 2006

Dopplungen n =151

Intervention n=61

Sprache n=1
Population n=5
Intervention n =237
Publikationstyp n =89

Flussdiagramm zur Literaturrecherche nach aktuelleren Publikationen zur
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Tabelle 13 beinhaltet die in der Literaturrecherche nach aktuelleren Publika-
tionen zur Kosteneffektivitit eingeschlossenen 6 Referenzen.

Tab. 13 Aktuellere Publikationen zur Kosteneffektivitat
Boriani et al. 2006
Bryant et al. 2007
Mark et al. 2006
Wang et al. 2008
You et al. 2007

Zwanziger et al. 2006

In den 6 gefundenen Referenzen wurde eine systematische Ubersichtsarbeit
von Bryant et al. (2007) identifiziert. In diesem Review wurde sowohl die Pri-
madrprdvention als auch die Sekundarpravention des plétzlichen Herztodes
durch Implantation eines ICDs untersucht. Tabelle 14 konnen die im systema-
tischen Review von Bryant et al. enthaltenen Publikationen zur Kosteneffek-
tivitdtin der Primarpravention des plétzlichen Herztodes mittels Implantation
eines ICDs entnommen werden.

Tab. 14 Im systematischen Review von Bryant et al. eingeschlossene Publikationen zur
Kosteneffektivitat

Bryant et al. 2007

Mushlin et al. 1998
Sanders et al. 2001
Sanders et al. 2004

In der Zusammenfassung konnten durch die Literaturrecherche zur medizi-
nischen Effektivitit und Kosteneffektivitit die in der folgenden Tabelle 15 auf-

Tab. 15 Eingeschlossene Referenzen

Referenz Publikationstyp

Ho et al. 2007 HTA

Van Brabandt et al. 2007 HTA

Bryant et al. 2007 Syst. Review
Boriani et al. 2006 Primarpublikation
Mark et al. 2006 Primarpublikation
Wang et al. 2008 Primarpublikation
You et al. 2007 Primarpublikation
Iwanziger et al. 2006 Primarpublikation
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gefiihrten Publikationen (mit dem jeweiligen Publikationstyp) eingeschlossen
werden.

Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche zur Kosteneffektivitit des
Einsatzes von implantierbaren Cardioverter/Defibrillatoren in der Primarpra-
vention des plotzlichen Herztodes bei Patienten mit Herzinsuffizienz konnten
(neben Alter, NYHA-Klassen, QRS-Komplex) beziiglich der Kosteneffektivitit
Subgruppenanalysen v.a. im Hinblick auf die Pumpfunktion der linken Herz-
kammer - gemessen iiber die linksventrikulire Ejektionsfraktion (LVEF) - er-
mittelt werden.

4.2.4 Ergebnisse der eingeschlossenen Publikationen

Klinische Leitlinien

Dickstein et al. (2008) geben Empfehlungen zur Implantation eines ICDs in
Abhingigkeit der LVEF fiir verschiedene Patientensubgruppen. Gemaf der
Leitlinie von Dickstein et al. wird die Implantation eines ICDs im Rahmen der
Primdrpravention bei einer LVEF < 35% empfohlen. Diese Empfehlung der Leit-
linie basiert auf den Studienergebnissen der Sudden Cardiac Death in Heart
Failure Trial (SCD-HeFT)-Studie. Die Empfehlungen der Leitlinie von Dickstein
etal. (2008) kénnen Tabelle 16 entnommen werden.

Tab. 16 Empfehlungen der medizinischen Leitlinie von Dickstein et al. (2008)
LVEF <35% >35%
Empfehlung klinische Leitlinie (Dickstein et al. 2008) v x

Medizinische Effektivitat und Kosteneffektivitat

Es konnten aus den oben genannten Publikationen 3 Referenzen identifiziert
werden, die Subgruppenanalysen zur LVEF durchgefiihrt haben. Tabelle 17
zeigt die inkrementellen Kosten pro QALY der Publikationen von Mark et al.

Tab. 17 Inkrementelle Kosten/QALY Vergleich ICD vs. Kontrolle nach EF in Euro (Quelle der Daten:
Mark et al. [2006], Sanders et al. [2001], Zwanziger et al. [2006]) (Wahrungskonversion
mit OECD-Kaufkraftparitaten 2007)

LVEF (%) </<0.25 >/2025 <03 031-0.4 </<0.35 >/2035 >0.4
Mark et al. 2006 32.523 €2 -38.419 €° 29.842 €* - 35.089 €°
Sanders et al. 2001 79.571 € 216.880€ 618.280 €
Iwanziger et al. 287.152¢€

153.972 € (3.150 € - o0)°
2006 (137.561 € - oo)¢ 53.972 € (3.15 )

? nicht diskontiert; ® diskontiert mit 3%; ¢ Angaben iber 3,5 Jahre
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(2006), Sanders et al. (2001) sowie Zwanziger et al. (2006) fiir die Subgruppe
Ejektionsfraktion (EF) auf.

Die beiden Publikationen von Mark et al. (2006) und von Zwanziger et al. (2006)
wurden im Rahmen der exemplarischen KSLL nicht beriicksichtigt, da anhand
der Kosteneffektivititsdaten keine Empfehlungen fiir eine KSLL generiert wer-
den konnen; wihrend bei Sanders et al. (2001) eine eindeutige Aussage fiir
eine EF > 0.30 getroffen werden kann.

Der Modellierung von Sanders et al. 2001 zufolge hdngt die Kosteneffektivitit
eines ICDs wesentlich von der Einschrankung der Pumpfunktion des Herzens
ab. Bei einer LVEF < 30% betragen die zusdtzlichen Kosten fiir ein hinzugewon-
nenes qualititskorrigiertes Lebensjahr (QALY) beim Einsatz eines ICDs gegen-
tiber medikamentdser Therapie (Amiodaron) etwa 80.000 Euro, bei einer LVEF
zwischen 31% und 40% etwa 217.000 € und bei einer LVEF > 40% etwa 618.000 €.
Bei einer stdrker eingeschrankten Pumpfunktion des Herzens ist der thera-
peutische Vorteil eines ICDs gegeniiber Amiodaron grofier und damit das Ver-
haltnis von Kosten zu Effekten giinstiger. Tabelle 18 bietet eine Ubersicht, wie
sich in Abhadngigkeit von der Pumpfunktion des Herzens das Sterberisiko der
Patienten (als Maf fiir die Lebensbedrohlichkeit des Krankheitszustands), die
Wirksamkeit von ICD und Amiodaron und die Kosteneffektivitit eines ICDs
im Vergleich zu Amiodaron unterscheiden.

4.3 Kostensensible Leitlinie

Um die Kostensensible Leitlinie erstellen zu kénnen, wurden die Ergebnisse
der Literaturrecherche zur medizinischen Effektivitiat/Kosteneffektivitit mit
der ermittelten Leitlinie zusammengefiihrt.

Auf der Grundlage der Daten zur Kosteneffektivitit eines ICDs gegeniiber der
medikamentésen Behandlung mit Amiodaron (vgl. Tab. 18) kann nun die In-

Tab. 18 Darstellung der medizinischen Effektivitat und Kosteneffektivitat fiir LVEF (Quelle
der Daten: Modellierung von Sanders et al. 2001) (Wahrungskonversion mit OECD-
Kaufkraftparitaten 2007 [OECD Health Data 2009] und auf Tausender gerundet)

Linksventrikulare Ejektionsfraktion (LVEF)

<30% 31% - 40% >40%

Sterblichkeitsraten nach 3 Jahren 34,7% 20,6% 8,6%
Effektivitat in QALYs  ICD 6,23 7,87 10,29
Amiodaron 5,71 7,69 10,23
Differenz 0,52 0,18 0,06

Zusatzkosten in €/QALY bei Einsatz eines 30.000 217.000 £18.000

ICDs statt Amiodaron
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Tab. 19 Darstellung der Empfehlungen der klinischen Leitlinie und der KSLL

LVEF <30% 31%-35% 36%-40% >40%
Empfehlung klinische Leitlinie (Dickstein et al. 2008) 4 v x x
Empfehlung KSLL (basierend auf Sanders et al. 2001) 4 x x x

dikation wie folgt eingeschrankt werden: Wahrend bei einer LVEF unter 30%
gegeniiber der medikamentésen Therapie Zusatzkosten von ca. 79.500 entste-
hen, liegen diese bei einer LVEF von iiber 30% bei iiber 200.000 € pro gewonne-
nem QALY. In Deutschland existiert bislang kein Schwellenwert, jedoch sind
Werte fiir {iber 50.000 €/QALY in Anlehnung an Entscheidungen des NICE
(2006) als kritisch anzusehen. Orientiert man sich an diesen 50.000 €/QALY
erscheinen bereits die Zusatzkosten bei einer LVEF von unter 30% hoch, die
Zusatzkosten bei einer LVEF von iiber 30% tibersteigen diesen Wert jedoch um
ein Vielfaches. Dementsprechend wiirde eine Implantation eines ICDs nach
der hier vorliegenden Kostensensiblen Leitlinie lediglich bei einer LVEF < 30%
vorgenommen, d.h. bei denjenigen Patienten, die eine stirker eingeschrank-
te Pumpfunktion des Herzens und einen grofReren Nutzengewinn (0,52 QALYs)
von einem ICD gegeniiber der Behandlung mit Amiodaron haben. Patienten
mit einer LVEF > 30% sind weniger schwer erkrankt, haben ein niedrigeres
Sterblichkeitsrisiko und einen deutlich geringeren Nutzengewinn von einem
ICD (< 0,18 QALYs) und konnen ggf. medikamentés mit Amiodaron behandelt
werden.

Tabelle 19 zeigt die Kostensensible Einschrankung der Indikation im Vergleich
zur Empfehlung in der klinischen Leitlinie.

4.4 Diskussion und Schlussfolgerung

Im Rahmen der zunehmenden Diskussion zu den Themen Rationalisierung,
Priorisierung und Rationierung im Gesundheitswesen finden sich Vorschlige,
zur Entlastung des Arzt-Patienten-Verhiltnisses eine Rationierung auf expli-
ziter Ebene stattfinden zu lassen. Eine methodische Moglichkeit hierzu be-
steht in der Erarbeitung von Kostensensiblen Leitlinien (KSLL). Im Rahmen
dieser Arbeit wurde beispielhaft eine KSLL zur Implantation eines ICDs in der
Primdrpravention des plotzlichen Herztodes bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz entwickelt.

An diesem Beispiel konnte aufgezeigt werden, wie sich mogliche Unterschie-
de in der Empfehlung von klinischen Leitlinien und KSLL darstellen und somit
im Sinne eines potenziellen Instrumentes der expliziten Rationierung wirken
kénnten.

Die hier vorgestellte KSLL prasentiert aufgrund inhaltlicher und methodischer
Limitationen lediglich exemplarisch ein mégliches Szenario.
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Die vorliegende KSLL basiert auf einer nicht vollstindigen Literaturdarstel-
lung. Die primdre Betrachtung der aktuellsten und qualitativ hochwertigsten
HTAs und die im Jahre 2008 durchgefiihrte Literaturrecherche nach aktuelle-
ren Publikationen zur Kosteneffektivitdt bilden nicht die insgesamt verfiig-
bare Literatur zur Thematik der Implantation eines ICDs in der Primdrprdven-
tion zur Verhinderung des plétzlichen Herztodes bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz ab. Dariiber hinaus wurden die Publikationen von Mark et al.
(2006) und von Zwanziger et al. (2006) zur Kosteneffektivitit im Rahmen der
exemplarischen KSLL nicht beriicksichtigt, da anhand der Kosteneffektivi-
tiatsdaten keine Empfehlungen fiir eine KSLL generiert werden kénnen, wih-
rend bei Sanders et al. eine eindeutige Aussage fiir eine EF > 0.30 getroffen
werden konnte.

Grundsatzlich hat sich gezeigt, dass die Erstellung einer KSLL methodisch
durchfiihrbar ist. Die Erarbeitung Kostensensibler Leitlinien als Instrument
der expliziten Leistungsbegrenzung erfordert jedoch einen hohen Zeit- und
Ressourcenaufwand. Abhidngig vom medizinischen Themenbereich und der
hierzu verfiigbaren publizierten Evidenz sind aufwendige Literaturrecherchen,
Literaturselektionen, Datenextraktionen sowie Datensynthesen notwendig.

Im Hinblick auf die Qualitit der zugrundeliegenden medizinischen Leitlinien,
der Existenz/Verfiigbarkeit ausreichender Daten, der Vergleichbarkeit vorhan-
dener Daten zur Kosteneffektivitit und der Aktualitit der KSLL konnen jedoch
die folgenden Probleme auftauchen. Interventionsspezifische Leitlinien sind
nicht immer qualitativ hochwertig verfasst. Voraussetzung fiir die Erstellung
von KSLL sind als Grundlage jedoch qualitativ hochwertige interventionsspe-
zifische Leitlinien, die um gesundheitsékonomische Daten erweitert werden.
Wiinschenswert fiir die Erstellung einer KSLL fiir das deutsche Gesundheits-
system ware eine vorhandene Leitlinie mit allen Elementen einer systemati-
schen Entwicklung im Sinne einer S3-Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) als medizini-
sche Grundlage.

Die Erstellung von KSLL erfordert die Existenz von Daten zur Kosteneffektivi-
tit bei spezifischen Subgruppen von Patienten analog der klinischen Subgrup-
pen in der medizinischen Leitlinie. Die Existenz dieser Daten zu Subgruppen
konnte im vorliegenden Beispiel der Implantation eines ICDs im Rahmen der
Primdrpravention aufgezeigt und analysiert werden, kann aber nicht generell
in allen medizinischen Bereichen gewdhrleistet werden.

Es ist anzumerken, dass weiterhin ein grofler Forschungsbedarf im Bereich
der 6konomischen Evaluation in Deutschland besteht. Um Empfehlungen
unter Kosteneffektivititsgesichtspunkten fiir das deutsche Gesundheitswesen
generieren zu kénnen, ware das Vorhandensein 6konomischer Evaluationen
aus Deutschland unabdingbar. Diese sind bislang jedoch noch nicht in aus-
reichender Anzahl verfiigbar.
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In vielen Fillen stammen die Daten zur Kosteneffektivitit der relevanten Sub-
gruppen aus unterschiedlichen Lindern, sodass die Ubertragbarkeit interna-
tional erhobener Kosteneffektivitidtsdaten auf den deutschen Versorgungs-
kontext zu priifen und ggf. eine eigenstindige Adaptation und Berechnung
notwendig ist.

Ein Giitekriterium der KSLL stellt die Aktualitit dar. Aufgrund der sich dyna-
misch entwickelnden Gesundheitskosten muss die Aktualitdt von KSLL regel-
méfig tiberpriift und zwingend in kontinuierlichen Abstinden angepasst wer-
den.

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit konnte exemplarisch die Moglichkeit der
Erstellung einer Kostensensiblen Leitlinie gezeigt werden. Aufgrund der oben
aufgezeigten Problemfelder sowie des notwendigen Ressourceneinsatzes zur
Erstellung einer KSLL ist noch nicht abzusehen, inwiefern dieses Instrument
Eingang in die Versorgungspraxis finden kann.
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5 Entwicklung einer Kostensensiblen
Leitlinie zu Medikamente-freisetzenden
Stents bei Patienten mit einer
koronaren Herzkrankheit

Petra Schnell-Inderst, Daniela Gartner-Freyer, Janine Biermann,
Kirstin Borchers, Anja Neumann und )iirgen Wasem

5.1 Hintergrund

Begrenzte Ressourcen, ein steigender Bedarf an Gesundheitsleistungen auf-
grund der Alterung der Bevolkerung und ein stetiger Strom haufig teurer me-
dizinischer Innovationen bilden den Hintergrund fiir Diskussionen um Prio-
risierung und Rationierung von Gesundheitsleistungen in der GKV. Im Unter-
schied zu Anreizen fiir implizite Formen der Leistungsbegrenzung wie Fall-
pauschalen und Arzneimittelbudgets konnte ein Ubergang zu expliziteren
Formen der Leistungsbegrenzung wie Kostensensiblen Leitlinien (KSLL) fiir
Arztund Patient zu mehr Transparenz iiber Kriterien von Leistungseinschran-
kungen fithren und das Arzt-Patient-Verhaltnis entlasten. Rein klinisch orien-
tierte Leitlinien unterstiitzen Arzt und Patient bei der Abwagung von Zusatz-
nutzen und Schaden durch neue Technologien, differenzieren hierbei zwischen
verschiedenen Patientengruppen, soweit dies fiir Pravention, Diagnostik und
Therapie relevant ist, und berticksichtigen bei den Behandlungsempfehlungen
den nationalen Versorgungskontext. Durch KSLL kénnte nun als weiteres Ele-
ment in diese Abwdgung die gesellschaftliche Zahlungsbereitschaft bzw. die
Zahlungsbereitschaft des Leistungstrigers einbezogen werden (ausfiihrlicher
im Kapitel 3: Erstellung Kostensensibler Leitlinien: methodologische Uberle-
gungen aus gesundheitsékonomischer Sicht). Im Folgenden wird am Fallbei-
spiel von Medikamente-freisetzenden Koronarstents (Drug Eluting Stents, DES)
untersucht, ob es méglich und praktikabel ist, Kostensensible Leitlinien zu
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erstellen. Mogliche Schwierigkeiten bei diesem Prozess sollen identifiziert wer-
den. Eine kurze Einfithrung zum Krankheitsbild und eine Beschreibung der
Anwendung und des Wirkprinzips von DES und konventionellen Metallstents
(Bare Metal Stents, BMS) bei der Koronarintervention findet sich in der Ein-
fithrung zu Kapitel 6.

5.2 Methodik

Im ersten Schritt wurde in einer systematischen Recherche eine auf den deut-
schen Versorgungskontext iibertragbare evidenzbasierte Leitlinie mit ausrei-
chender methodischer Qualitit zum Einsatz von DES bei perkutanen Koronar-
interventionen (PCI) im Vergleich zu BMS ausgewdahlt. Die Evidenz zur klini-
schen Effektivitit, die Abwdgung von zusdtzlichem Nutzen und Schaden fiir
verschiedene Patientengruppen, die daraus abgeleiteten Empfehlungen und
die Beriicksichtigung von Kosteneffektivitdtsaspekten wurden dargestellt. Im
zweiten Schritt wurde ein systematischer Literaturreview zur Kosteneffektivi-
tdt von DES fiir Subgruppen erstellt. Die Daten zu dem Studiendesign, der
methodischen Qualitit und den Ergebnissen der Studien wurden extrahiert
und zur Analyse methodischer Aspekte bei der Erstellung von KSLL verwendet.
In einem dritten Schritt wurde als Beispiel fiir eine existierende KSLL die ,,Gui-
dance”zu DES des National Institutes for Health and Clinical Excellence (NICE)
2008 dargestellt, die nach Redaktionsschluss der Leitlinienrecherche 2007 er-
schienen war.

5.2.1 Systematische Literaturrecherche zu klinischen Leitlinien zu DES

In medizinischen Datenbanken und auf Internetseiten von Leitlinienorgani-
sationen sowie medizinischen Fachgesellschaften (s. Tab. 20) wurde nach na-
tionalen und internationalen Leitlinien mit den folgenden Einschlusskriterien
gesucht: Es handelt sich um eine Leitlinie zum Einsatz von DES bei PCI, die
Leitlinie ist fiir Deutschland oder ein europdisches oder aufiereuropdisches
Land bestimmt, fiir das eine Ubertragbarkeit auf Deutschland angenommen
werden kann. Zwei Bearbeiter selektierten unabhdngig voneinander die Leit-
linien anhand von Titeln und Abstracts. Die ausgewdéhlten Leitlinien wurden
einer Qualitidtsbewertung anhand des Bewertungsinstruments DELBI unter-
zogen. Zusatzliche Auswahlkriterien waren die Ubertragbarkeit auf den Kon-
text des deutschen Gesundheitssystems und die Aktualitit der Leitlinie. Die
Auswabhl erfolgte wiederum unabhingig durch zwei Bearbeiter. Die Empfeh-
lungen und die Evidenz zur klinischen Effektivitdt wurden extrahiert.
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Tab.20 Quellen fiir die Leitlinienrecherche

Leitlinienorganisationen und Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ):
medizinische Fachgesellschaften National Guideline Clearinghouse (NGC)

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Health Evidence Bulletins - Wales

Guidelines International Network (GIN)

Guidelines Advisory Committee (GAC)

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
New Zealand Guidelines Group (NZGG)

American Heart Association (AHA)

European Society for Cardiology

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK)

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF)

Bundesarztekammer (BAK)

Medizinisches Wissensnetzwerk evidence.de der Universitat
Witten/Herdecke

bibliographische Datenbank Medline

5.2.2 Lliteraturreview zur Kosteneffektivitat von DES in klinisch relevanten
Subgruppen

Aus einem unveréffentlichten systematischen Literaturreview zur Kostenef-
fektivitit von DES der Arbeitsgruppe wurden alle Studien ausgewdhlt, die
Subgruppenanalysen zur Kosteneffektivitit enthielten. (Die Recherche zum
urspriinglichen Review wurde in Embase, Medline sowie der CRD-Datenbank
2006 durchgefiihrt und nach den Methoden der evidenzbasierten Medizin se-
lektiert). Extrahiert wurden folgende Parameter: Studiendesign, Definition
der Subgruppen, das Effektmaf} fiir die inkrementelle Kosten-Effektivitats-
Ratio (IKER), die Differenz der Effektivitiat zwischen DES und BMS und die
IKER. Die angegebenen Kosten wurden aus der Originalwdhrung in Euro des
Jahres 2006 konvertiert. Die Umrechnung in Euro erfolgte iiber Bruttoinlands-
produkt-Kaufkraftparititen (BIP KKP) des jeweiligen Jahres (OECD PPP 2006).
Euroangaben aus dem Ausland wurden ebenfalls mittels KKP in , deutsche®
Euro umgerechnet. Wenn sich die Kostenangaben der Studien auf einen Zeit-
raum von mehreren Jahren erstreckten, wurde eine zusétzliche Inflationsbe-
reinigung mithilfe des allgemeinen Verbraucherpreisindexes (VPI) des Statis-
tischen Bundesamtes durchgefiihrt. Anhand dieser und der im systematischen
Review bereits extrahierten Daten zu Studiendesign und Studienqualitidt wur-
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den das methodische Vorgehen, die Ergebnisse und die Limitationen bei der
Ermittlung der Kosteneffektivitit von Subgruppen beschrieben.

5.2.3 Darstellung der ,,Guidance” des NICE zu DES (2007) als KSLL

Als Beispiel einer existierenden KSLL wurde die NICE-Guidance fiir die Befra-
gung von Entscheidungstragern im Gesundheitswesen und Patienten aufbe-
reitet (s. Kap. 9 u. 10). Hier wurden Methodik und Ergebnis beschrieben und
die Kostenangaben wie oben angegeben in Euro konvertiert.

5.3 Ergebnisse
5.3.1 Ergebnisse der Literaturrecherche und -selektion zu klinischen Leitlinien

Die manuelle Recherche in Leitliniendatenbanken und auf den Internetseiten
verschiedener Fachgesellschaften ergab 160 Treffer, die Suche in Medline s54.
Davon wurden 208 Treffer ausgeschlossen (Duplikate, anderes Thema, keine
Leitlinie, noch nicht veréffentlicht, veraltet, kein direkter Evidenzbezug). Die
iibrigen 6 (Silber et al. 2005, 2007; NICE 2003; King et al. 2007; Smith et al.
2005; Hodgson et al. 2003) wurden mit DELBI bewertet. Die erzielten Scores
waren in etwa vergleichbar. Ausgewdhlt wurde das ,,Positionspapier der Deut-
schen Gesellschaft fiir Kardiologie zur Wirksamkeit und Sicherheit von Medi-
kamente-freisetzenden Koronarstents (DES)*“ (Silber et al. 2007), weil es sich
dabei um eine evidenzbasierte aktuell erschienene deutsche Leitlinie handel-
te. 2008 erschien ein Update des Positionspapiers, in dem aber die Empfeh-
lungen nicht gedndert wurden. Anderungen im Update sind fiir den vorlie-
genden Zweck nicht relevant, deshalb wurde diese Publikation hier nicht be-
riicksichtigt.

5.3.2 Ergebnisse der Literaturrecherche und -selektion zu Studien zur Kosten-
effektivitat von DES bei Subgruppen

In der Literaturrecherche fiir den unversffentlichten Review gesundheitsoko-
nomischer Studien zu DES waren 2004 und im Juli 2006 in den bibliographi-
schen Datenbanken Embase und Medline sowie mittels Handsuche (Internet,
Zeitschriften, Referenzen von Health Technology Assessment-Berichten und
Leitlinien) insgesamt nach Bereinigung der Duplikate 2404 Treffer identifiziert
worden. Nach dem Screening von Titeln und Abstracts anhand von vorabde-
finierten Ein- und Ausschlusskriterien fiir Studienpopulation, Intervention
und Vergleichsinterventionen, Zielgréfen und Studiendesign wurden 2359
Treffer ausgeschlossen, 50 Quellen als Volltexte bestellt und 32 Quellen zu
26 Studien in die Evidenzsynthese des systematischen Literaturreviews ein-
geschlossen. 12 dieser Studien (Bagust et al. 2006; Bakhai et al. 2006; Bowen
etal. 2005; Cohen et al. 2004; Ekman et al. 2006; Gorenoi et al. 2005; Creenberg

86



5.3 Ergebnisse

etal. 2004; Greenberg u. Cohen 2002; Hill et al. 2004; Kaiser et al. 2005; Shrive
et al. 2005b; Tarricone et al. 2004) wiesen Ergebnisse zur Kosteneffektivitat
von Subgruppen auf und wurden deshalb zur Erstellung der KSLL oder zur
Untersuchung der methodischen Limitationen in Betracht gezogen. Die Er-
gebnisse zur Kosteneffektivitit wurden aus 6 Quellen berichtet, die fiir we-
sentliche Annahmen auch valide empirische Daten verfiigbar hatten (Bagust
etal. 2006; Bakhai et al. 2006; Bowen et al. 2005; Cohen et al. 2004; Hill et al.
2004; Kaiser et al. 2005; Shrive et al. 2005b). Die Ergebnisse von Bagust et al.
2006 entstammen einer aktualisierten Analyse der gleichen empirischen Daten
wie in Hill et al. 2004. Nur erstere wurde berichtet, da auf dieser Analyse die
NICE-Guidance zu DES aus dem Jahr 2008 beruhte.

5.3.3 Ergebnisse aus den eingeschlossen Publikationen zur Effektivitat und
Kosteneffektivitat von DES

Klinische Leitlinie

Das Positionspapier der DCK zu DES ist eine evidenzbasierte Leitlinie: Es be-
ruht auf einer systematischen Literaturrecherche und einer standardisierten
Bewertung der Studienqualitit. Zur Bewertung der Wirksamkeit und Sicher-
heit von DES im Vergleich zu BMS und untereinander wurden vorwiegend
prospektive randomisierte Studien eingeschlossen, die Daten zur Wirksamkeit
und Sicherheit wurden systematisch extrahiert. Insgesamt liegt umfangrei-
che Evidenz vor:

Es wurden 71 randomisierte Studien (RCT) zu DES mit zehn unterschiedlichen
DES-Typen untersucht. Von 68 RCTs an 28.394 Patienten untersuchten 24 als
primare ZielgrofRe einen patientenrelevanten klinischen Endpunkt (erneute
Revaskularisierung, kardialer und nichtkardialer Tod, Myokardinfarkt, Stent-
thrombosen). In 54 Studien wurden Patienten mit stabiler KHK in De-novo
Stenosen in nativen Koronargefdflen (N = 24.207 Patienten), in 4 Studien Pa-
tienten mit einer In-Stent-Restenose (N = 1230 Patienten) und in 10 RCTs Pa-
tienten mit einem ST-Streckenhebungsmyokardinfarkt (N = 2957 Patienten)
untersucht. Im Positionspapier wurden die Studienergebnisse fiir jede einzel-
ne Studie in Form von Haufigkeiten der aufgetretenen Ereignisse fiir jeden
Studienarm (DES, BMS) in Ubersichtstabellen berichtet. Es wurde aber kein
Effektmafd, das unmittelbar die Differenz zwischen den Interventionsgruppen
quantifiziert, wie relative oder absolute Risiken, berichtet. Somit wird keine
unmittelbare Aussage getroffen, um wie viele relative oder absolute Prozent-
punkte DES z.B. erneute Revaskularisierungen vermindern. Die Ergebnisse
wurden auch nicht fiir relevante Patientensubgruppen in Metaanalysen zu-
sammengefasst. So ist ein quantitativer Vergleich der Effektivitit zwischen
verschiedenen Patientensubgruppen nicht méglich.
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Zur Beurteilung der Sicherheit von DES wurden hingegen bereits publizierte
Metaanalysen herangezogen und getrennt fiir die verschiedenen DES-Typen
berichtet. Es wurde insbesondere ein erh6htes Risiko sehr spater Stentthrom-
bosen nach dem ersten Jahr nach Implantation von DES im Vergleich zu BMS
sowohl fiir den Cypher- (statistisch signifikante Zunahme von o,6% gegeniiber
BMS nach 4 Jahren) als auch fiir den Taxus-Stent (statistisch signifikante Zu-
nahme von o,4% gegeniiber BMS nach 4 Jahren) nachgewiesen. Mortalitit
(Cypher-Stent: 6,7% vs. BMS 5,4%; Taxus-Stent 4,6% vs. BMS 4,9%) und Herz-
infarktraten (Cypher-Stent: 6,4% vs. BMS 6,2%; Taxus-Stent 2,8% vs. BMS1,8%)
waren jedoch insgesamt nicht statistisch signifikant erhéht.

Um einer erhohten Stentthrombosegefahr zu begegnen, wurde von verschie-
denen medizinischen Fachgesellschaften und Zulassungsbehorden eine Ver-
langerung der zusitzlichen Gabe von Clopidogrel nach der Stentimplantation
iiber die in den Zulassungsstudien angesetzte Dauer hinaus in Betracht gezo-
gen (King et al. 2007; Silber et al. 2005; FDA 2006). Im Positionspapier der DCK
wurde festgestellt, dass fiir die Bestimmung der Dauer einer verlingerten
antithrombotischen Medikation mit Clopidogrel zusitzlich zu Aspirin nach
DES noch keine ausreichende Evidenz vorlidge, und die Empfehlungen hierzu
aus verschiedenen Leitlinien wurden berichtet (mindestens bis 6 Monate nach
Implantation, bei besonders hohem Risiko linger). Mit der Einnahme von
Clopidogrel ist wiederum ein erhohtes Blutungsrisiko verbunden, sodass mog-
lichst keine operativen Eingriffe erfolgen sollten. Leitlinienempfehlungen
zum Einsatz von DES miissen dem Sicherheitsrisiko in der klinischen Praxis
besondere Beachtung schenken, weil hier Komorbiditit, Nicht-Compliance
und zum Teil auch Unkenntnis bei behandelnden Arzten eine gréfiere Rolle
spielen als unter Studienbedingungen.

In der Leitlinie werden drei Ansitze genannt, um die Indikationen neuer Tech-
nologien zu bestimmen:

1. Die Indikationen werden ausschlielich auf die Populationen mit den
in den Studien gepriiften Ein- und Ausschlusskriterien beschrankt;

2. man beschrankt sich auf die zugelassenen Indikationen; und

3. man beriicksichtigt Kosten-Nutzen-Analysen.

Vor- und Nachteile von Ansatz 1 und 2 werden abgewogen, da im Fall von DES
genau die Patienten mit dem grofiten Restenoserisiko den grofiten Nutzen
haben, fiir verschiedene Subgruppen mit erhéhtem Risiko die Evidenzlage
unterhalb des Niveaus randomisierter kontrollierter Studien liegt und diese
Gruppen auch das grofite Risiko fiir Stentthrombosen haben.

Kosten-Nutzen-Aspekte sollen laut den Autoren des Positionspapiers grund-
sdtzlich in die Leitlinienempfehlungen einbezogen werden, Evidenz zur Kos-
teneffektivitit wird jedoch nur anekdotisch berichtet. Zur Orientierung, bis
zu welchem Betrag Interventionen als kosteneffektiv betrachtet werden kén-
nen, wird in Ermangelung eines Schwellenwert im deutschen Gesundheits-
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system auf den Schwellenwert des NICE von 30.000 £ pro gewonnenem QALY
(Quality adjusted life years) verwiesen. Weil die Einschrankung des Einsatzes
von DES bei der Empfehlung von NICE von 2003 auch auf einer Kosteneffektivi-
tatsanalyse beruhte und mit der grofiten Subgruppe in der Empfehlung des
Positionspapiers iibereinstimmt, geht man im Positionspapier der DGK davon
aus, dass damit auch die Kosten-Nutzen-Aspekte in die Empfehlungen integ-
riert seien.

Die Empfehlungen zum Einsatz von DES im DCK-Positionspapier sind in Ta-
belle 21 aufgelistet.

Die klinische Leitlinie als Basis fiir KSLL

In der Erstellung von KSLL sollen im ersten Schritt die Patientengruppen iden-
tifiziert werden, die den grofiten zusdtzlichen Nutzen gegeniiber dem bishe-
rigen Verfahren aus einer medizinischen MafRnahme ziehen kénnen bzw.
diejenigen, bei denen der zusdtzliche Nutzen sehr gering ist, sodass im Falle
einer Rationierung nur marginaler Nutzen vorenthalten wird. Dazu muss be-
reits die klinische Leitlinie Angaben zur Gréfie des Effekts in verschiedenen

Tab. 21 Empfehlungen zum Einsatz von DES im Positionspapier der DGK 2007
(nach Tab. 17 in Silber et al. 2007)

. Einsatz von DES bevorzugt bei erhohtem Risiko einer Restenose

a. stabile KHK mit zu einer Symptomatik/Myokardischamie fiihrenden De-novo-Koronarstenose mit
einem GefaRdurchmesser < 3,0 mm und/oder einer Stenosenldnge > 15 mm

b. nach erfolgreicher Wiedererdoffnung eines chronisch verschlossenen KoronargefaRes

. In-Stent-Restenose eines unbeschichteten Koronarstents

. Einsatz von DES zuriickhaltend bei erhdhtem Risiko einer Stentthrombose, insbesondere bei:

a. deutlich eingeschrankter LV-Funktion (EF < 30%)
b. Niereninsuffizienz
c. diffuser KHK mit MehrgefaR-PCl

3. eher keine DES, wenn die Moglichkeit einer bzw. Compliance zur verlangerten Clopidogrelgabe

nicht gegeben oder nicht eruierbar ist

a. Anamnese hinsichtlich zu erwartender Compliance schwierig zu erheben

b. multimorbide Patienten mit hoher Tablettenanzahl

¢. demndchst geplante Operation

d. erhohtes, nicht zu beseitigendes Blutungsrisiko

e. bekannte ASS-Unvertraglichkeit oder Clopidogrelallergie

f.  bei strikter Indikation zur Dauerantikoagulation (in Abhangigkeit vom Einzelfall)

ASS: Acetylsalicylsaure, Aspirin; EF: Ejektionsfraktion; KHK: koronare Herzkrankheit; LV: linksventrikuldr; PCI:
perkutane Koronarintervention
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Subgruppen machen. Zusdtzlich muss auch angegeben werden, mit welcher
Unsicherheit diese Effektschitzungen behaftet sind. Relevant fiir eine Bertick-
sichtigung der Kosteneffektivitit in Leitlinien ist auch, dass die Wirksamkeit
und Sicherheit unter Praxisbedingungen abgeschitzt werden kann.

Im zweiten Schritt wird das Kosten-Effektivitidtsverhiltnis der verschiedenen
Subgruppen herangezogen, um Subgruppen mit einem zu ungiinstigen Kos-
ten-Effektivititsverhiltnis auszuschliefRen.

Geeignete Darstellung von Effektivitits- und Sicherheitsdaten

Im vorliegenden Positionspapier der DCK wurden die Ergebnisse zur Wirksam-
keit von DES nicht so prasentiert, wie dies fiir die Erstellung einer KSLL erfor-
derlich wire. Es sollten Effektschatzer zu relativer und absoluter Wirksamkeit
angegeben werden: Um welchen Faktor verringert sich das Risiko fiir patien-
tenrelevante Ereignisse (Relative Risiken, Odds Ratios, Hazard Ratios)? Wie
viele kardiovaskulire Ereignisse werden vermieden (Risikodifferenzen)? Wenn
mehrere Studien vorhanden sind, muss aus den Effektschitzern aller Einzel-
studien ein gemeinsamer Effektschitzer berechnet werden (Metaanalyse),
moglichst getrennt fiir relevante Subgruppen. Voraussetzung hierfiir ist, dass
die Studien hinsichtlich Studienpopulation und anderer Aspekte des Studien-
protokolls nicht zu heterogen sind, sodass eine Ubertragbarkeit des gemein-
samen Effektschitzers auf die Zielpopulation sinnvoll erscheint.

Verfiigbarkeit und Ergebnisse von Subgruppenanalysen

Die Einzelergebnisse der Studien wurden im Positionspapier der DGK entspre-
chend der Einschlusskriterien der Studienpopulationen (De-novo Koronarste-
nosen, BMS-Instent-Restenosen, Myokardinfarkt) gruppiert. Auch bei geeig-
neter quantitativer Darstellung wiirde eine Subgruppenanalyse relativ schnell
an Crenzen stoflen: Zum einen entsprechen die Einschlusskriterien fiir die
Studienpopulationen nicht direkt den Risikofaktoren fiir Restenosen (z.B.
lange Gefifle, kleine Gefdafddurchmesser, Diabetes, Bypassgefifle, restenoti-
sche Gefafle), die hinsichtlich des unterschiedlichen Zusatznutzens durch DES
betrachtet werden miissten. Es miissten deshalb Daten zu den Subgruppen in
den einzelnen RCTs vorliegen. Dazu sind grofRere Fallzahlen und eine entspre-
chende Stratifizierung bei der Randomisierung erforderlich. Die Analyse der
Subgruppen mit kleinen GefdfRen und langen Lasionen basierte zum Zeitpunkt
der Leitlinienerstellung auf Subgruppenanalysen von zwei grofderen RCT (ca.
1050 bzw. 1300 Patienten). In der SIRIUS-Studie wurde die Randomisierung
nach dem Diabetes-Status stratifiziert (Moses et al. 2003), in der TAXUS-Studie
nach Diabetes-Status und GefdfRdurchmesser (< 3.0 mm oder > 3.0 mm) (Stone
etal. 2004). In beiden RCT ist die relative Risikoreduktion fiir eine erneute Re-
vaskularisierung iiber alle Subgruppen hinweg in etwa gleich zwischen 70 und
80%. Dies bedeutet gleichzeitig, dass Patientengruppen mit hoherem Risiko
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eine hohere absolute Risikoreduktion mit DES erwarten konnen, als Patienten
mit niedrigerem Risiko fiir eine Restenose (s. Tab. 23).

Ubertragbarkeit der Wirksamkeit und Sicherheit in klinischen Studien auf die Popula-
tion in der klinischen Praxis

Die klinische Leitlinie befasste sich vor allem unter dem Sicherheitsaspekt
(Stentthrombosen, Myokardinfarkte, Mortalitdt) mit den méglichen Unter-
schieden zwischen den Ergebnissen in den randomisierten Studien im Ver-
gleich zum klinischen Alltag. Gerade weil erwartet wurde, dass Patienten mit
erh6htem Restenoserisiko den gréfdten Nutzen haben, fiir die zum Teil noch
keine Evidenz aus RCT zur Verfiigung stand, ist in der klinischen Praxis der
Off-label-Use, d.h. eine Anwendung von DES auflerhalb der Indikationsanga-
ben bei der Zulassung, verbreitet (60% in USA). Fiir diese Patienten reichte die
Datenlage zur Sicherheit jedoch nicht aus (Farb u. Boam 2007).

Im Positionspapier der DCK wurden zur Frage der Sicherheit im klinischen
Alltag zum Teil Registerdaten herangezogen. Sie entsprechen in der Regel bes-
ser der Zusammensetzung der Patienten in der klinischen Praxis. Es muss bei
diesen Daten jedoch stets mit einer systematischen Verzerrung der Ergebnis-
se durch Risikounterschiede zwischen den Gruppen bereits zu Beginn gerech-
net werden. Denn sobald eine Zuweisung einer Behandlung nicht randomi-
siert erfolgt, wihlen Arzte in der Regel die Behandlungsoption entsprechend
der Risikoeinschatzung. Zum Teil waren in den Registern Stentthrombosera-
ten, Myokardinfarkte und Mortalitit fiir DES erhoht, zum Teil nicht, sodass
hierdurch keine weitere Klirung erfolgte.

Einen weiteren Aspekt des klinischen Alltags, der durch die RCT nicht abge-
bildet wurde und der auch kostenrelevant ist, stellt der unterschiedliche Ge-
brauch von Clopidogrel bei BMS und DES dar. In der Praxis wird nach der Im-
plantation von BMS zur Privention von Stentthrombosen fiir einen Monat
Clopidogrel verordnet. Fiir DES waren bereits vor dem gehduften Auftreten
von Stentthrombosen entsprechend der Zulassung 3 Monate bzw. 6 Monate
Clopidogrel verordnet worden. Ein Unterschied zwischen den Gruppen durch
damit assoziierte Folgekomplikationen (Blutungen) konnte in den RCT jedoch
nicht festgestellt werden, weil zur Aufrechterhaltung der Verblindung die
BMS-Gruppe ebenfalls ldnger Clopidogrel erhielt. Inzwischen wurde in den
Empfehlungen verschiedener Fachgesellschaften die Dauer der Clopidogrel-
medikation verlingert. Das bedeutet, dass in den klinischen Studien tenden-
ziell unerwiinschte Nebeneffekte und Kosten unterschitzt werden. In einer
KSLL miissten diese Aspekte beriicksichtigt werden.

Auch fiir die Effektivitit kann nicht automatisch davon ausgegangen werden,
dass die Ergebnisse aus den RCT direkt auf die Patienten im klinischen Alltag
tibertragbar sind. Im vorliegenden Fall gibt es zwei Faktoren, die die Ubertrag-
barkeit einschranken kénnen. Erstens wurden in den meisten RCT im Studien-
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protokoll Kontrollangiografien angeordnet, die in der klinischen Praxis nicht
iiblich sind und die aufgrund der dadurch zusatzlich ausgelésten Revaskula-
risierungen zu einer Uberschitzung der Effektivitit fithren (Ruygrok et al.
1999). Zweitens ist nicht davon auszugehen, dass das durchschnittliche Res-
tenoserisiko in den RCT mit dem Risiko in der Population in der klinischen
Praxis iibereinstimmt. Unterschiedliche Revaskularisierungsraten der BMS-
Gruppe in den RCT machen das deutlich. Hierauf geht das Positionspapier
nicht naher ein, zumal es stets um die iiber die Subgruppen hinweg etwa
gleich grofRe relative Effektivitit der DES geht, d.h. um welchen Faktor ver-
ringern DES die Revaskularisierungsraten und nicht um die absoluten Risiko-
differenzen zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Fiir die Krankheits-
last und die 6konomische Analyse ist jedoch die absolute Anzahl an vermie-
denen Ereignissen relevant. Sie hingt entscheidend vom Basisrisiko ab. Dem-
entsprechend sollten fiir die Zielpopulation reprasentative PCI-Register oder
Versorgungsforschungsstudien herangezogen werden, um das Restenoserisi-
ko mit BMS in der Zielpopulation festzustellen und mit den Daten aus den RCT
zu vergleichen. Denn wenn das Basisrisiko gering ist, werden auch bei starker
Risikoreduktion durch die Intervention nur vergleichsweise wenige Flle ver-
mieden. Deshalb ist das Restenoserisiko der Zielpopulation relevant fiir KSLL,
und die Ergebnisse aus RCT miissen fiir KSLL entsprechend angepasst werden.

Hier ist auch festzuhalten, dass die Hiufigkeit von erneuten Revaskularisie-
rungen zwischen verschiedenen Lindern nicht nur durch die unterschiedliche
Epidemiologie der KHK beeinflusst werden kann, sondern auch durch eine
unterschiedliche Versorgungspraxis. So gibt es grofse Unterschiede bei der An-
zahl der PCI pro Einwohner, die nicht durch epidemiologische Unterschiede
erklart werden konnen. In Deutschland betrug die Haufigkeit 2006 ca. 3500
pro Mio. Einwohner, in Osterreich und der Schweiz hingegen nur 2300 pro
Mio. Einwohner (Bruckenberger 2007). Dies bedeutet, dass das Basisrisiko fiir
eine Revaskularisierung entsprechend der Landesgepflogenheiten unter-
schiedlich sein kann. Bei landesspezifischen gesundheitsékonomischen Ana-
lysen kann dies von Bedeutung sein.

Kosteneffektivitatsstudien

Die 12 identifizierten Studien mit Angaben zur Kosteneffektivitit in verschie-
denen Subgruppen (s. Tab. 22) verfolgten im Wesentlichen vier verschiedene
Ansdtze, um die Kosteneffektivitat zu bestimmen.

1. InDES-RCT wurden klinische Effektdaten, der Ressourcenverbrauch und
die Preise direkt erhoben und daraus wurde die Kosteneffektivitat be-
rechnet (Bakhai et al. 2006; Cohen et al. 2004; Kaiser et al. 2005).

2. In DES-RCT wurden klinische Effektdaten erhoben. Sie wurden in einem
Modell mit linderspezifischem Ressourcenverbrauch und landerspezi-
fischen Preisen kombiniert (Ekman et al. 2006).
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Tab. 22 Studiendesign der eingeschlossenen gesundheitsdkonomischen Studien

Sponsor Inter- Effekt-  Studien- Berechnungs- Perspektive/
Jahr  land Industrie vention Vergleich maRe typ ansatz KE Zeithorizont
. DES BMS KEA, KNA 3 Kostentrdger
Bagustetal. 2006 GB nein (unspez.) (unspez.) QA Modell  siehe Text 1 Jahr
. Boston  Taxus BMS TVR,  KEA, KNA 1 gesellschaftlich
Bakhaietal. 2006 USA "¢ " (pps) baugleich QALY  RCT sieheText  1jahr
DES
) (Cypher ~ BMS  Revask, KEA, KNA 4 Kostentrdger
Bowenetal. 2005 Kanada  nein und  (unspez.) QALY  Modell  siehe Text 1 Jahr
Taxus)
BMs 2% kea kA 1 gesellschaftlich
Cohenetal. 2004 USA Cordis  Cypher baugleich Revask, RCT siche Text 1 jahr
QALY
Ekmanetal 2006 Schwe-  Boston Taxus BMS TIR,  KEA, KNA 2 Kostentrager 1
' den Sc. (unspez.) QALY  Modell  siehe Text und 2 Jahre
Greenberg u. ) DES BMS KEA 3 Kostentrdger
Cohen 2002 USA nein (unspez.) (unspez.) Revask Modell  siehe Text 1 Jahr
Greenberg et ) DES BMS KEA 3 Gesundheits-
al. 2004 USA nein (Cypher) (unspez.) TR Modell  siehe Text  system/2 Jahre
. . DES BMS  Revask,  KNA 3 Kostentrdager
Hill etal. 2004 6B nein (unspez.) (unspez.) QALY  Modell  siehe Text 1 Jahr
MACE, KEA, KNA 1 Kostentrager 6

Kaiseretal. 2005 Schweiz ~ nein Cypher  Taxus QALY RCT siche Text Monate

i . BMS KNA 3 Kostentrager
Shrive etal. 2005 Kanada nein Cypher (unspez) QALY Modell  siehe Text lebenslang
) . BMS KKA 3 Kostentrager
Stucsetal. 2005 Schweiz  nein PES (unspez.) Modell  sieheText  nicht genannt
) ) _ Cypher  BMS TR, KKA 3 Kostentriger
Tarricone etal. 2004 Italien  Cordis (SES) (unspez)  MACE Modell  siehe Text 1 Jahr

BMS = Metallstent, DES = Medikamente-freisetzender Stent, KEA = Kosten-Effektivitatsanalyse, KNA = Kosten-Nutzwert-
analyse, KKA = Kosten-Konsequenzenanalyse, MACE = GroRe kardiale Ereignisse (kardialer Tod, MI, TVR oder TLR),

MI = Myokardinfarkt, QALY = Qualitatsadjustierte Lebensjahre, Revask = Revaskularisierungen, TLR = Ziellasion-
revaskularisierung, TVR = ZielgefdBrevaskularisierung

3. Ereignisraten von BMS, die als reprasentativ fiir die Zielpopulation be-
trachtet wurden (Register, BMS-RCT, Casemix aus Kliniken), wurden
mithilfe eines Modells mit der relativen Effektivitiat von DES aus Meta-
analysen von DES-RCT und dem landesspezifischen Ressourcenver-
brauch sowie linderspezifischen Preisen kombiniert (Bagust et al. 2006;
Greenberg u. Cohen 2002; Greenberg et al. 2004; Hill et al. 2004; Shrive
et al. 2005b; Szucs et al. 2005; Tarricone et al. 2004).

4. Storgrofen adjustierte Effektivititsdaten wurden in einem DES-/BMS-
Register erhoben und mit landesspezifischen Kostendaten kombiniert
(Bowen et al. 2005).
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In vier Studien wurden klinische Effektmafie (Revaskularisierungen in ver-
schiedenen Definitionen), in zwei Studien qualitdtsadjustierte Lebensjahre
(QALY) und in sechs Studien wurde beides verwendet (s. Tab. 22).

Fiir Deutschland waren bis zum Ende des Recherchezeitraums keine gesund-
heitsokonomischen Studien zu DES mit Subgruppenanalysen durchgefiihrt
worden. Die methodischen Besonderheiten von gesundheitsékonomischen
Studien, die der Entwicklung von KSLL dienen kénnen, lassen sich jedoch
auch an Studien aus anderen Lindern veranschaulichen.

Kosteneffektivitdt von Subgruppen in RCTs

Von den drei Kosteneffektivitdtsstudien mit Subgruppenanalysen, die parallel
mit den RCT durchgefiihrt wurden (Bakhai et al. 2006; Cohen et al. 2004; Kai-
ser et al. 2005), sind zwei aus den USA, die dritte ist aus der Schweiz. Die
Schweizer Studie BASKET basiert auf einem pragmatischen RCT, d.h. es wur-
den keine Studienprotokoll-induzierten Angiografien durchgefiihrt, als Ver-
gleichs-BMS wurde ein Stent der 3. Generation mit geringeren Restenoseraten
verwendet, statt zu DES baugleichen BMS und die Studienpopulation ent-
stammte der Alltagsversorgung in der Schweiz. Die Ergebnisse der Subgrup-
penanalysen sind in Tabelle 23 gezeigt. Es wurden die zusatzlichen Kosten fiir
DES pro vermiedener Revaskularisierung angegeben.

Esistunklar, wie grof} die gesellschaftliche Zahlungsbereitschaft fiir vermie-
dene Revaskularisierungen ist. Haufig wird in kardiologischen gesundheits-
okonomischen Studien in den USA 10.000 Dollar als Schwellenwert gewdihlt,
weil eine Reihe von Interventionen, die iiblicherweise finanziert werden,
unter diesem Wert liegen (Ryan u. Cohen 2006). In den beiden US-amerikani-
schen Kosteneffektivititsstudien wird dieser Wert in allen Subgruppen unter-
schritten, aufler im Fall von Gefiflen mit einem Durchmesser iiber 3 mm in
der TAXUS IV-Studie. Die durchschnittlichen IKER liegen bei 4.337 Euro (TAXUS
IV) bzw. 1.684 Euro (SIRIUS). Dementsprechend kommen die Autoren zum
Schluss, dass DES fiir die Studienpopulationen von SIRIUS und TAXUS IV im
US-amerikanischen Gesundheitssystem kosteneffektiv seien. Vergleicht man
diese Kosteneffektivititsanalyse der Subgruppen mit den Empfehlungen des
Positionspapiers der DGK, so wire wie auch von den Autoren des Positions-
papiers postuliert, mit der Empfehlung, DES nur bei Gefifddurchmessern
unter 3 mm zu verwenden, der Kosteneffektivitdtsaspekt bereits beriicksich-
tigt. Deutlich ungiinstigere Kosteneffektivititsverhiltnisse wurden in der
BASKET-Studie berichtet. Im Durchschnitt lag die IKER bei 11.120 Euro pro
vermiedener Revaskularisierung, die Subgruppen der tiber 65-Jihrigen, Pa-
tienten mit Lisionslangen tiber 20 mm, mit drei betroffenen Gefifden, sowie
Patienten mit mindestens einem Stent mit einem Durchmesser von 2,5 mm
oder Patienten, bei denen mehr als ein Segment betroffen waren, lagen unter
10.000 Euro pro vermiedener Revaskularisierung. In den beiden letztgenann-
ten Gruppen war der Einsatz von DES dominant d.h. effektiver und billiger.
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Tab. 23 Inkrementelle Kosten-Effektivitats-Verhaltnisse (IKER) von DES im Vergleich zu BMS in RCT
wahrungskonvertiert in EURO

TAXUS IV Revask  Europro  SIRIUS Revask  Europro BASKET Euro pro
vermied. vermied.
ADES-  Revask ADES-  Revask vermied.
Subgruppen BMS (TVR) BMS (alle)  Subgruppen Revask
alle 122% 4337 alle 19,1% 1.684  alle 11.120*
Diabetiker 11,7% DOM Diabetiker 17,3% 2.425 <65 Jahre 52.730*
Nicht-Diabetiker 9,2% 8.703 Nicht-Diabetiker  18,7% 2,014  >65]ahre 7.909*
D<2,5mm 10,4% DOM D<2,5mm 23,0% DOM D 2,5 mm 0 Stents  52.730*
D>25<3,0mm  105%  4.718 D25-3,0mm  20,0% 1373 SDt;St:]m 21 DOM*
D>3,0mm 7.8%  23.248 D>3,0mm 16,0% 6.334
L<20 mm 8,7% 6.212 L<15 mm 18,1% 4.353 L<20 mm >52.530*
L>20mm 20% 4.610 L 15-20 mm 9,8% 4551  L>20mm 2.636*
LAD 10,6% 2.563 L>20 mm 37,2% DOM  1-2 GefdRe >52.530%
Non-LAD 92%  8.109 Pred 10-15% 156%  3.804 3 GefdRe 5.273*
Pred 15-20% 16,2% 5.908 1 Segmente >52.530%
Pred 20-25% 26,1% 519  >1Segmente DOMm*

Pred 25-30% 21,9% DOM

* Wert aus Graphik abgelesen

BMS = Metallstent, DES = Medikamente-freisetzender Stent, D = Durchmesser des GefaRes oder Stents, Diabet = Diabetiker,
DOM = dominant, d.h. billiger und effektiver, L = Lange der Lasion, LAD = Left Anterior Descending, einer der beiden
Hauptaste der linken Koronararterie, Pred = Predicted Risk, Seg = Segment, TVR = Target vessel revascularisation

Die héheren IKER in BASKET beruhen vor allem auf dem geringeren Effektivi-
tatszuwachs gegeniiber BMS (3,9% vermiedene Revaskularisierungen). Fiir
SIRIUS und BASKET wurden auch QALY als Effektmaf berichtet. Diese beruhen
jedoch nur bei BASKET auf einer Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitdt unmittelbar in der Studie. Bei SIRIUS wurden die Werte aus anderen
Revaskularisierungsstudien iibertragen. In SIRIUS wurde ein Wert von
28.108 Euro pro gewonnenem QALY berichtet, in BASKET 77.284 bzw. 57.524 Euro
je nach Erhebungsinstrument (EQ5D bzw. VAS) fiir die Lebensqualitit.

Kosteneffektivitdt in Subgruppen in der Alltagspraxis

Neben der internen Validitdt der zugrundeliegenden Studien ist die Ubertrag-
barkeit auf die Zielpopulation ein entscheidender Aspekt fiir Leitlinienemp-
fehlungen zur Indikation fiir neue Technologien. Im vorliegenden Beispiel
wird davon ausgegangen, dass die Zielpopulation die Patienten umfasst, die
bisher eine Indikation fiir eine PCI mit einem BMS hatten. Grundsitzlich ha-
ben alle Modellierungsstudien zur Kosteneffektivitit von DES versucht, den
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Aspekt der Ubertragbarkeit zu berticksichtigen (s. Ansétze 2 bis 4 in Abschnitt
~Kosteneffektivititsstudien“). Im Folgenden werden jedoch nur die Studien
naher betrachtet, fiir die tatsachlich auch zusatzliche valide Daten zur Verfii-
gung standen, um die Annahmen in den Modellierungen empirisch zu stiit-
zen. In drei Studien standen Daten aus Registern mit Patienten aus der Rou-
tineversorgung zu Patientencharakteristika und der Haufigkeit erneuter Re-
vaskularisierungen nach dem Einsatz von BMS zur Verfiigung (Bagust et al.
2006; Bowen et al. 2005; Shrive et al. 2005b).

Die Subgruppen der Studien sind nur teilweise vergleichbar (s. Tab. 24 und
Tab. 25). In den Modellierungen von Bagust et al. und Bowen et al. sind die
IKER in den meisten Gruppen sehr hoch und tiberschreiten bei weitem die
Grenze von 100.000 Euro/QALY, die hdufig als die oberste Grenze einer kosten-
effektiven MafRnahme (50.000-100.000 Dollar) betrachtet wird (Schoffski u.
Schumann 2008). Nur Personen mit drei bis vier Risikofaktoren fiir erneute
Revaskularisierungen, Patienten mit elektivem Eingriff oder mit mindestens
einem Risikofaktor bei nichtelektivem Eingriff liegen unter diesem Wert, nur
in der hochsten Risikogruppe sind DES dominant. Bei Bowen et al. liegt selbst

Tab. 24 Kosteneffektivitat (IKER) von DES im Vergleich zu BMS mit Patientencharakteristika aus
PCl-Registern, Bagust et al. 2006 und Shrive et al. 2005b

Bagust et al. Shrive et al.

2006 Cypher-Stent Taxus-Stent 2005b QALY DES

Subgruppen Euro pro Euro pro Subgruppen ADES- Euro pro
gewonnenem QALY gewonnenem QALY BMS  gewonnenem QALY

alle - - alle 0,04 48.768

elektiv, kein RF,

Risikcljvgs 6‘113* ’ 365.135 495.813 <65 Jahre 0,04 60.181

elektiv, 1 RF,

Risiko 8 4%; 274.654 381.642 65-75 Jahre 0,05 39.400

elektiv, 2 RF,

Risiko 16.6%* 130.220 198.998 >75 Jahre 0,07 33.327

elektiv, 3 oder 4

RE Risiko 24,6%* 78.865 134.346 Nicht-Diabetiker 0,04 52.639
nonelektiv, kein .

RE Risiko 9,9%* 204.194 299.261 Diabetiker 0,06 36.654
nonelektiv, 1 RF,

Risiko 22,2%* 46769 100.416

nonelektiv, 2 RF, DOM DOM

Risiko 40,4%*

*Risikofaktoren fiir elektive Patienten waren Kalzifizierung, Angulation > 45°, Instent-Restenose, 3 betroffene GefaRe, fiir
nichtelektive Patienten waren es GefaBdurchmesser < 2 mm oder friihere Bypassoperation. Die Risikoangabe bezieht sich
auf eine erneute Revaskularisierung nach der Implantation von BMS

BMS = Metallstent, DES = Medikamente-freisetzender Stent, Diabet = Diabetiker, DOM = dominant, d.h. billiger und effektiver,
L = Lange der Lasion, QALY = qualitatsadjustiertes Lebensjahr. Die Nutzwerte zur Berechnung der QALY wurden nur bei Shrive
et al. empirisch erhoben, bei Bagust et al. wurden sie einer Studie an Patienten mit MehrgefaBerkrankung entnommen.
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Tab. 25 Kosteneffektivitdt (IKER) von DES im Vergleich zu BMS mit Patientencharakteristika aus
PCl-Registern, Bowen et al. 2005

Bowen Diabetiker Diabetiker Nicht-Diabetiker Nicht-Diabetiker

et al. 2005 ohne MI mit MI ohne MI mit MI

Subgruppen Euro pro Euro Euro pro Euro Euro pro Euro Euro pro Euro
vermied. gew. vermied. gew. vermied. gew. vermied. gew.

Revask QALY Revask QALY Revask QALY Revask QALY

alle 36.723 842,968  13.184  326.352 71.002  1.653.807 51.881  1.257.117

L>20 mm und

D <275 mm 7.212 166.431 - - 32.764 726.150 11.642 293.233

L>20mm 9.437 217.461 - - 31.765 735.486 22.053 524.982

L<20 mm 83.111  1.899.924 - - 115472  2.693.676  193.434  4.731.498

D<2,75 mm 21.018 482.522 - - 32.564 751.674  3.205.497 79.089.022

D>2,75 mm 49.547  1.135.926 - - 120.061  2.805.429 38.728 933.249

L>20mm

oder D 15.474 355.624 - - 32.630 760.180 49.301  1.180.797

<2,75 mm

L <20 mm und

D275 mm 263.473  6.022.969 - - BMS DOM BMS DOM 63.443  1.554.221

BMS = Metallstent, DES = Medikamente-freisetzender Stent, D = Durchmesser des GefdBes, Diabet = Diabetiker, DOM =
dominant, d.h. billiger und effektiver, L = Lange der Lasion, QALY = qualitatsadjustiertes Lebensjahr

Nutzwerte zur Berechnung von QALY nicht direkt erhoben, sondern aus der ARTS-Studie

die Gruppe mit dem héchsten Risiko (Diabetiker mit langen Lisionen und
kleinen Gefdf3en) bei einem Wert von 166.431 Euro/QALY. Wird hingegen der
Wert von 10.000 Euro/vermiedener Revaskularisierung verwendet, so liegen
Diabetiker mit langen Lasionen und kleinen Gefdfden und Diabetiker mit lan-
gen Lisionen darunter, alle anderen Gruppen dariiber. Die Studie von Shrive
berichtet hingegen sehr viel niedrigere IKER von maximal 60.181 Euro/QALY
bei Patienten unter 65 Jahren. Alle anderen Werte liegen darunter und wiirden
bei einer Zahlungsbereitschaft von ca. 52.000 Euro als kosteneffektiv betrach-
tet. Der grof3e Unterschied zwischen den Ergebnissen von Shrive und den bei-
den anderen Studien liegt vor allem im unterschiedlichen Zugewinn an QALY
begriindet. Bei Bowen et al. liegt dieser in der Gruppe mit dem hochsten Nut-
zen bei 0,0063, bei Shrive mit 0,07 beim Zehnfachen dieses Wertes.

Heterogenitdt der Studienergebnisse

Insgesamt ist festzustellen, dass die Studien, die die Revaskularisierungsraten
aus Routineregistern entnehmen, zu deutlich ungiinstigeren IKER kommen
und dass die Unterschiede zwischen verschiedenen Studien sehr grof sind.
Neben den Annahmen zu Charakteristika der PCI-Population (Revaskularisie-
rungsraten, Anzahl der verwendeten Stents) unterscheiden sich auch die Kos-
ten in den in die Kostenberechnung einbezogenen Komponenten, den Preisen
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fiir DES und BMS sowie fiir die Prozeduren, die ambulante Versorgung und
relevante Arzneimittel, je nachdem in welchem Land und zu welchem Zeit-
punkt die jeweilige Studie durchgefiihrt wurde (s. Tab. 26). Dementsprechend
sind auch die Ergebnisse fiir die IKER sehr unterschiedlich.

Relevanz fiir KSLL

Eine unmittelbare Empfehlung fiir deutsche KSLL ldsst sich aus diesen Studien
nichtableiten. Zum einen sind die verwendeten Subgruppen nicht kompatibel
mit den Subgruppen aus den klinischen Leitlinien. Desweiteren erlauben sys-
tematische Ubersichtsarbeiten zu gesundheitsékonomischen Evaluationen

Tab. 26 Kostenkomponenten der Studien, deren IKER in den Tabellen 23-25 berichtet wurden

Diff
beriicksichtigte Kosten/ Kosten/  DES-  Kosten Kosten Kosten FU  Kosten FU
Bezugs- Ressourcenver- Stents Stent  Stent ~ BMS- initial initial 1 Jahr 1 Jahr
Studie  jahr brduche n DES BMS Stent DES BMS DES BMS
direkt: initiale
Bagust Prozedur, FU: _ B ~ _
etal. 2003 Klinik, 18 1330 566 764
ambulant
direkt: initiale
Bakhai Prozedur, FU:
etal. 2004 Klinik, 13 2.503 742 1.761 10.287 8.406 3.233 4.584
Clopidogrel

direkt: initiale

Prozedur (nur

Stents), FU: PCI 1,5 1.414 447 967 2.092 661
mit/ohne Stent, 417* 558*
CABG

Bowen 2003/
etal. 2004

direkt: initiale

Cohen Prozedur, FU:

et al 2002  Klinik, 1,4 2.960 919 2041 11579 8.639 5.581 8.206
: ambulant,
Clopidogrel
direkt: initiale Cypher Cypher  DES
Prozedur, FU: 2510, BMS 933- 10.199 6 Monate
Kaiser ~ Klinik 19 2.262, 1318 (Cypher 8 DES921 g Monate
, . 1.192; .916
etal. (Aufenthalt, Taxts Taxus  10.756 Cypher 713 1.250
Prozeduren, 2001 1329 73 Taxus Taxus 1.116
Stents) i 849 9.620
direkt: initiale
Prozedur, FU:
Arzneimittel,
Pflegekosten

*selbst berechnet
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zwar einen Einblick, welche Faktoren die Kosteneffektivitit mafigeblich be-
einflussen, wenn darunter jedoch nicht valide und aktuelle Studien aus dem
relevanten Land und Versorgungskontext enthalten sind, sind eigene Modell-
rechnungen (Siebert 2005) oder unter Umstdnden auch eigene empirische Stu-
dien erforderlich, um aussagekraftige KSLL zu erstellen.

Die ,,Guidance” des National Institute for Health and Clinical Excellence
zu DES als Beispiel einer KSLL

Im Juli 2008 wurde vom NICE folgende Leitlinie zu DES herausgegeben:

Der Einsatz von DES bei der perkutanen Koronarintervention zur Behandlung
der koronaren Herzkrankheit wird fiir die zugelassenen Indikationen nur dann
empfohlen wenn

m daszubehandelnde Zielgefdf einen Durchmesser von weniger als 3 mm
hat oder die Lasion ldnger als 15 mm ist und

m der Preisunterschied zwischen DES und konventionellen Metallstents
(BMS) nicht mehr als 300 Pfund (398 Euro) betragt.

Dies ist ein Beispiel einer KSLL. Die Empfehlung basiert auf dem oben berich-
teten 6konomischen Modell von Bagust et al. (2006), dem auch ein systemati-
scher Literaturreview zur klinischen Wirksamkeit mit einer Metaanalyse aus
17 RCT vorausging. Die Beriicksichtigung der Kosteneffektivitit erfolgte einer-
seits durch die Einschrankung der Verwendung von DES auf Patienten mit
einem erhéhten Risiko und durch die Beschrankung auf einen Mehrpreis von
300 Pfund fiir DES. Die Ermittlung des Preises beruht auf einer Schwellenwert-
analyse mithilfe des 6konomischen Modells, die fiir alle Subgruppen den
Mehrpreis ermittelte, wann der Einsatz kosteneffektiv (30.000 Pfund/QALY)
oder kostenneutral ist (o Pfund/QALY). Die in der Leitlinie gewdhlte Risikoka-
tegorie (s. Tab. 27) stimmt nicht mit den Risikokategorien in der Modellierung
von Bagust et al. {iberein, sondern basiert auf einer Reanalyse der Register-
daten auf Wunsch des , Appraisal Committee®, das die Leitlinienempfehlun-
gen abgibt (NICE 2008). Die in der Empfehlung genannte Subgruppe stimmt
mit der Subgruppenempfehlung der Vorginger-Leitlinie von 2003 iiberein.
Neben der Beschrankung auf eine bestimmte Patientengruppe wurde in der
neuen Leitlinie auch ein Maximum des Mehrpreises fiir DES festgesetzt und
als Mittel zur Gewdhrleistung eines kosteneffektiven Einsatzes verwendet.

Tab. 27 IKER fiir Subgruppen in der Leitlinie von NICE (2008)

Differenz DES - BMS Differenz DES - BMS
400 € 800 €
alle Patienten 98.000 €/ QALY 227.000 €/ QALY
Patienten Lasionen > 15 mm 62.000 €/ QALY 167.000 €/ QALY
Patienten GefaBe <3 mm 33.000 €/ QALY 126.000 €/ QALY
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5.4 Diskussion

Die Erstellung von KSLL ist moglich und findet in der Praxis in anderen Lin-
dern bereits statt. Am Beispiel von DES ldsst sich gut zeigen, dass es allerdings
einige methodische Herausforderungen gibt, die zum einen mit dem Vorhan-
densein und der Generierung empirischer Evidenz zu tun haben, wie dies fiir
alle Bereiche der evidenzbasierten Medizin gilt, und zum anderen werden im
Prozess der Erstellung von KSLL Werturteile gefillt, beispielsweise bei der Ab-
wagung zwischen Nutzen und Risiken, die nicht allein Sache der Wissenschaft
sind.

5.4.1 Besondere methodische Aspekte bei der Erstellung von KSLL

Der Nachweis der klinischen Effektivitit ist Voraussetzung fiir alle Kostenef-
fektivitdtsbetrachtungen und muss nach den Methoden der evidenzbasierten
Medizin durchgefiihrt werden.

Subgruppenanalysen

Nicht nur fiir eine nachfolgende 6konomische Analyse kann die Stratifizierung
in Subgruppen mit grofRerem und geringerem Zusatznutzen durch eine neue
Technologie wichtig sein. Wie am Beispiel von DES gut zu sehen ist, ist dies
auch bei Nutzen-Schaden-Abwigungen der Fall. Fiir den Wirksamkeitsaspekt
kénnen Subgruppenanalysen bereits bei der Planung von RCT beriicksichtigt
werden. Dies erfordert grofiere Fallzahlen und die Beachtung entsprechender
Analysestandards fiir die Auswertung (MDS 2004). Die Subgruppenanalyse von
unerwiinschten Nebenwirkungen ist wegen der geringen Haufigkeit in der
Regel schwieriger, weil hier grofRere Stichproben erforderlich sind und vor der
Einfiihrung einer Technologie nicht unbedingt klar sein muss, welche Scha-
den auftreten werden. Metaanalysen von RCT und Analysen von Registerdaten
sind hier in der Regel geeignete Hilfsmittel. Durch Metaanalysen liefd sich im
Fall von DES die Haufigkeit von spaten Stentthrombosen relativ friith abschat-
zen und quantifizieren. Die Ergebnisse zur Wirksamkeit und Sicherheit in
systematischen Ubersichtsarbeiten und evidenzbasierten Leitlinien sollten zu
gemeinsamen Effektschitzern mit Angaben zur statistischen Unsicherheit
fiir die gesamte Studienpopulation und die Subgruppen zusammengefasst
werden, damit Effektivitdt und Sicherheit zwischen den Subgruppen vergli-
chen werden kann. Voraussetzung fiir solche Metaanalysen ist eine ausrei-
chende Homogenitat der Studien. Diese Effektschatzer kénnen dann auch in
gesundheitsokonomischen Modellierungen verwendet werden.
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Ubertragbarkeit

Um zu Praxisempfehlungen zu kommen, miissen klinische Leitlinien abschat-
zen, inwiefern die Effekt- und Sicherheitsdaten in den RCT auf die Population
im klinischen Alltag tibertragbar sind. Entsprechende ergdnzende Daten aus
der Versorgungsforschung sind deshalb wichtig. Am Beispiel von DES ist gut
zu sehen, dass sich die Kosteneffektivitit stark verandern kann, wenn die Zu-
sammensetzung der Studienpopulation hinsichtlich der prognostischen Fak-
toren starker von der Zielpopulation abweicht. Epidemiologische Unterschie-
de bei der Zielerkrankung oder eine unterschiedliche Versorgungspraxis kon-
nen hier ebenfalls eine Rolle spielen wie deutliche Unterschiede in der Hau-
figkeit von PCI pro Einwohner in Europa zeigen. Um Kostenaspekte und die
Kosteneffektivitit analysieren zu kénnen, miissen landesspezifische Kosten-
effektivititsstudien zur Verfiigung stehen. Register sollten den Ressourcen-
verbrauch und Preise mit erheben, wie dies z.B. bei einigen kardiovaskuldren
Registern bereits getan wird (z.B. STAR-Register zur Therapie von Patienten
mit stabiler Angina pectoris oder das Deutsche Aortenklappenregister). Hiufig
werden auch Modellierungsstudien erforderlich sein, um sich dndernde Para-
meter wie neue Effektivititsdaten oder sich dndernde Kosten einfach bertick-
sichtigen zu konnen und durch Sensitivitidtsanalysen die Faktoren mit dem
stiarksten Einfluss auf die Kosteneffektivitit zu identifizieren oder internatio-
nale Daten auf den deutschen Kontext zu iibertragen (Siebert 2003, 2005).

Werturteile in KSLL

Am Beispiel von DES zeigt sich, dass bereits die Nutzen-Schaden-Abwagung
stark von Priferenzen abhingig ist. Die wissenschaftliche Analyse kann zwar
ihren Beitrag zur Entscheidungsfindung leisten, indem sie méglichst genaue
Abschitzungen der Risiken liefert und diese verstandlich kommuniziert. Ob
aber beispielsweise ein leicht erhéhtes Risiko fiir eine Stentthrombose bei Pa-
tienten mit kleinen Gefafden und langen Lisionen oder die erhohte Blutungs-
gefahr durch die verlingerte Clopidogrelgabe fiir den potenziell gréf8erer Nut-
zen in Kauf genommen wird oder nicht, hangt von der Risikobereitschaft von
Arzt und Patient ab, vorausgesetzt, dass der Patient ausreichend aufgeklirt
wurde. Leitlinien setzen hier mit ihren Empfehlungen einen gewissen Rah-
men.

Bei KSLL kommt die Wertentscheidung iiber die gesellschaftliche Zahlungs-
bereitschaft fiir die jeweiligen Interventionen hinzu. Diese Entscheidung
kann jedoch nicht auf der individuellen Ebene getroffen werden, sondern ist
von der gesellschaftspolitischen Konsensfindung und rechtlichen Rahmen-
bedingungen abhingig. Konsistente Empfehlungen im Rahmen von KSLL
sind erst moglich, wenn diese Punkte geklart sind (s. Kap. 2).
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Limitationen

Im Rahmen des Projekts zur Ressourcenallokation war es nicht méglich, die
gesamte Evidenz zu DES aufzuarbeiten, da die Menge an Material im zeitlichen
und finanziellen Rahmen des Projekts nicht zu bewéltigen war. Die angefiihr-
te Evidenz ist nicht vollstdndig und mittlerweile {iberholt. Reale Empfehlun-
gen zu DES kénnen anhand der Auswahl der hier dargestellten Studien nicht
abgeleitet werden. Prinzipielle methodische Fragen konnten jedoch aufgezeigt
werden.

Nicht ndher betrachtet wurde hier die Frage, welche Technologien und welche
Indikationen bei einem bestimmten Krankheitsbild vergleichend zu betrach-
ten sind. So kénnen sich durch die Einfithrung von Technologien Indikations-
verschiebungen ergeben, entweder aus Sicherheitsgriinden oder weil die er-
hohte Effektivitit neue Moglichkeiten erdffnet: Zum Beispiel kénnten DES
fiir Patienten, die bisher nur mit einer Bypass-Operation versorgt werden
konnten, infrage kommen. Umgekehrt zeigen andere Studien, die PCI und
medikamentdse Behandlung vergleichen, dass die Indikation zur PCI ggf. ein-
zuschrdnken ist (Wijeysundera et al. 2010). Grundsdtzlich miissten alle rele-
vanten medizinischen Technologien fiir ein Krankheitsbild in KSLL verglichen
werden, um bestimmen zu konnen, was die besten und kosteneffektivsten
Therapien fiir das jeweilige Krankheitsbild sind.
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6 Kurzfassungen der Kostensensiblen
Leitlinien
BMBF-Forschungsverbund , Allokation®

Das vorliegende Kapitel prasentiert die im interdisziplindren, vom Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) finanzierten Forschungsver-
bund , Allokation® entwickelten Kurzfassungen der Kostensensiblen Leitlinien
(KSLL), wie sie dann auch als Grundlage fiir die empirischen Studien benutzt
wurden (s. Kap. 9 u. 10). Vorangestellt ist die allgemeine Einfithrung in die
KSLL, die den Gesprachsteilnehmern zusammen mit den exemplarischen KSLL
zur Verfiigung gestellt wurde. Fiir die Interviews mit den Patienten wurde eine
fiir medizinische Laien besser verstindliche Version der KSLL fiir Medikamen-
te-freisetzende Stents (drug eluting stents, DES) erstellt. Auch die allgemeine
Einfithrung zu den KSLL wurde entsprechend angepasst.

6.1 Kostensensible Leitlinien (KSLL) als Instrument einer expliziten
Allokation knapper Gesundheitsressourcen: zur Einfiihrung

6.1.1 Hintergrund

Nach weithin geteilter Auffassung werden der medizinisch-technische Fort-
schritt und der demographische Wandel die Nachfrage nach Gesundheitsleis-
tungen weiter in die Hohe treiben. Dem stehen in der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) begrenzt verfiigbare finanzielle Ressourcen gegeniiber.
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Aufgrund der zunehmenden Diskrepanz zwischen medizinisch Machbarem
und solidarisch Finanzierbarem werden Leistungseinschriankungen unaus-
weichlich. Im interdisziplindren, vom Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung (BMBF) finanzierten Forschungsverbund ,,Allokation“ haben Wis-
senschaftler aus den Bereichen der Medizinethik, der Gesundheitsokonomie
und des Medizinrechts untersucht, wie diese Leistungseinschrinkungen in
einer medizinisch rationalen, 6konomisch sinnvollen und ethisch wie recht-
lich vertretbaren Art und Weise durchgefiihrt werden kénnen.

6.1.2 Explizite vs. implizite Leistungsbegrenzungen

Leistungsbegrenzungen kénnen auf zwei verschiedenen Ebenen durchgefiihrt
werden. Explizite Leistungsbegrenzungen erfolgen ,,oberhalb“ der individuel-
len Arzt-Patienten-Beziehung nach ausdriicklich festgelegten, allgemein ver-
bindlichen Kriterien. Bei impliziten Leistungsbegrenzungen erfolgt die Zutei-
lung hingegen nicht nach allgemein vorgegebenen Regeln, sondern jeweils
im Einzelfall durch Arzte. Sie resultieren aus begrenzten Budgets oder finan-
ziellen Anreizen (z.B. Fallpauschalen-Vergiitung im Krankenhaus).

6.1.3 Ethische Rechtfertigung der Kostensensiblen Leitlinien

Aus ethischer Sicht weisen explizite Leistungsbegrenzungen gegeniiber im-
pliziten verschiedene Vorteile auf: Sie sind transparent, konsistent, medizi-
nisch rationaler und durch die Gleichbehandlung der Patienten gerechter,
iiberdies entlasten sie die Arzt-Patient-Beziehung und erlauben eine simulta-
ne Steuerung von Qualitdt und Kosten der Versorgung. Mit den Kostensensi-
blen Leitlinien (KSLL) hat der Forschungsverbund ,,Allokation® ein Modell ent-
wickelt, wie explizite Leistungsbegrenzungen in der Praxis umgesetzt werden
konnen. Den KSLL liegt dabei folgende ethische Uberlegung zugrunde: Wenn
Leistungsbegrenzungen unausweichlich sind - und davon miissen wir zumin-
dest im Bereich der CKV ausgehen -, sollten diese so durchgefiihrt werden,
dass den Patienten ein moglichst geringer (Zusatz-)Nutzen vorenthalten wird.
Man sollte folglich auf diejenigen Mafnahmen verzichten, die dem Patienten
bei relativ hohen Kosten einen nur geringen Zusatznutzen bieten. Die frei-
werdenden Ressourcen konnen dann anderen Patienten mit einem gréferen
Nutzengewinn (oder einer schwerwiegenderen Erkrankung) zugutekommen.
Bei der Erstellung von KSLL wird nun auf der Grundlage der wissenschaftli-
chen Evidenz zur Effektivitit und Kosteneffektivitit herausgearbeitet, welche
Patientengruppen mehr oder weniger von einer bestimmten medizinischen
Mafinahme profitieren. Die KSLL schrankt dann die Indikation, d.h. den Ein-
satzbereich der Manahme auf diejenigen Patienten ein, die den gréfiten Nut-
zengewinn von ihr haben. Patienten mit einem nur geringen Nutzengewinn
miissen - sofern verfiigbar - auf alternative Verfahren ausweichen. Fiir die
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knapper Gesundheitsressourcen: zur Einfithrung

ethische Legitimation ist neben der inhaltlichen Begriindung entscheidend,
dass die KSLL in einem transparenten und fairen Entscheidungsverfahren er-
stellt wurde.

6.1.4 Methodik der Kostensensiblen Leitlinien

Bei der Erstellung von KSLL sind zundchst Patienten-Subgruppen zu identi-
fizieren, die einen unterschiedlich groffen Nutzen von den jeweiligen medi-
zinischen Maftnahmen haben. In einem zweiten Schritt wird dann die Kos-
teneffektivitit fiir die verschiedenen Subgruppen bestimmt. Bei gleich blei-
benden Behandlungskosten ist die Kosteneffektivitit schlechter, je geringer
der Nutzengewinn fiir die Patienten gegeniiber der nichstgiinstigeren Alter-
native ist. Die KSLL legt nun explizit fest, welche Patienten-Subgruppen die
Mafinahmen erhalten sollen: Ubersteigt das Verhaltnis von Kosten und Nut-
zen einen bestimmten Grenzwert, wird die MafRnahme fiir die betreffende
Patienten-Subgruppe nicht mehr von der CKV finanziert. Patienten mit einem
groflen Nutzengewinn erhalten die MaRnahme auf CKV-Kosten, wiahrend Pa-
tienten, die von der MaRnahme nur wenig profitieren wiirden, auf eine kos-
tengiinstigere Behandlungsmoglichkeit ausweichen oder die Maffnahme pri-
vat finanzieren miissen.

KSLL bieten die Moglichkeit, Nutzen und Kosten medizinischer Manahmen
explizit gegeneinander abzuwdagen und schaffen damit die Voraussetzung fiir
einen medizinisch rationalen (im Sinne von evidenzbasierten), effizienten
und ethisch vertretbaren Einsatz der knapper werdenden Mittel. Im derzeiti-
gen System der CKV miissten KSLL vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA)als grundsatzlich verbindliche Vorgaben erlassen werden, von denen aber
in begriindeten Ausnahmefillen auch abgewichen werden kann.

Um Starken und Schwachen der Instrumente besser einschatzen zu konnen,
wurden im Forschungsverbund zwei exemplarische KSLL fiir implantierbare
Defibrillatoren (ICDs) und Medikamente-freisetzende Koronarstents (Drug
eluting stents - DES) entwickelt.
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6.2 Kostensensible Leitlinie zum Einsatz eines implantierbaren
Defibrillators (ICDs) - Kurzfassung

6.2.1 Krankheitsbild und Behandlungsmaglichkeiten

Zu den hiufigsten Todesursachen im Erwachsenenalter gehort der plétzliche
Herztod aufgrund einer koronaren Herzerkrankung (Jung et al. 2006; Priori
etal. 2002), bei der die Herzkranzgefifle, die das Herz mit Sauerstoff versorgen,
verengt sind. Die Ablagerung von Fetten, Bindegewebe und Kalk in der Gefaf2-
wand fithrt zu einer Engstelle mit Beeintrachtigung der Blutzufuhr. Klinische
Manifestationen der koronaren Herzerkrankung sind u.a. die Angina pectoris,
der Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen sowie die Herzinsuffizienz.

Als plotzlichen Herztod definiert man einen unerwarteten natiirlichen Tod
kardialer Ursache maximal1 Stunde nach Beginn der Beschwerden. Der plotz-
liche Herztod tritt bei Erwachsenen mit einer jahrlichen Inzidenz von 0,1-0,2%
auf; in Deutschland versterben jdhrlich ca. 80.000 Menschen am plétzlichen
Herztod. Die Hauptursache liegt mit 90% in einer tachykarden Herzrhythmus-
storung, bei der die Herzfrequenz auf iiber 100 Herzschldge pro Minute an-
steigt. Beim Kammerflimmern zuckt der Herzmuskel unkoordiniert mit einer
so hohen Frequenz, dass die Pumpleistung des Herzens nicht mehr ausreicht,
um den Korper mit Sauerstoff zu versorgen (Antz u. Kuck 2007). Andere Herz-
rhythmusstérungen erzeugen eine Bradykardie, d.h. eine Verlangsamung der
Herzfrequenz auf weniger als 60 Herzschlidge pro Minute.

Neben einer medikamentdsen Therapie konnen Herzrhythmusstérungen mit
einem Herzschrittmacher behandelt werden, der die Herzfrequenz steuert,
oder mit einem implantablen Kardioverter/Defibrillator (ICD), der neben der
Steuerung der Herzfrequenz bei schwerwiegenden Rhythmusstérungen durch
die Abgabe eines Stromstof3es versucht, die Herzrhythmusstérung zu durch-
brechen und damit den plotzlichen Herztod zu verhindern (Jung et al. 2006;
Schwab u. Liideritz 2007).

6.2.2 Effektivitat eines ICDs

Das Primarziel einer ICD-Therapie besteht darin, das Leben des Patienten durch
die Verhinderung des plétzlichen Herztodes zu verlingern. Die Sekundirziele
umfassen die Erth6hung der Lebensqualitit und die Senkung des Morbiditats-
risikos (Jung et al. 2006). Nach eigenen Berechnungen auf der Grundlage der
SCD-HeFT-Studie von Bardy et al. (2005) verringert sich fiir Patienten mit einer
linksventrikuldren Ejektionsfraktion (LVEF)® < 35% bei der Behandlung mit
einem ICD im Vergleich zur medikament6sen Behandlung mit Amiodaron das

9 Bei der linksventrikuldren Ejektionsfraktion (LVEF) handelt es sich um ein echokardiographisch ermitteltes MaR
fiir die Pumpfunktion der linken Herzkammer, mit dem man die Fahigkeit des Herzens zur Sauerstoffversorgung
des Korpers einschatzen kann.
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Sterblichkeitsrisiko {iber 5 Jahre um 6,45 Prozentpunkte; dies bedeutet eine
Reduktion des Risikos von 28,4% mit Amiodaron auf 21,95% mit ICD.

Die medizinische Leitlinie der European Society of Cardiology (ESC) empfiehlt
im Rahmen der Primarpravention fiir herzinsuffiziente (herzmuskelschwache)
Patienten mit linksventrikuldrer Ejektionsfraktion (LVEF) < 35% den Einsatz von
ICDs unabhdngig von der kardialen Grunderkrankung (Dickstein et al. 2008).

6.2.3 Kosteneffektivitat der ICDs

Der Modellierung von Sanders et al. (2001) zufolge hingt die Kosteneffektivi-
tdt eines ICDs wesentlich von der Einschrankung der Pumpfunktion des Her-
zens ab. Bei einer LVEF = 30% betragen die zusitzlichen Kosten fiir ein hinzu-
gewonnenes qualitdtskorrigiertes Lebensjahr (QALY)" beim Einsatz eines ICDs
gegeniiber medikamentdser Therapie (Amiodaron) etwa 62.000 Euro, bei einer
LVEF zwischen 31% und 40% etwa 168.000 € und bei einer LVEF > 40% etwa
479.000 €. Bei einer stirker eingeschrankten Pumpfunktion des Herzens ist
der therapeutische Vorteil eines ICDs gegeniiber Amiodaron grofier und damit
das Verhaltnis von Kosten zu Effekten giinstiger. Tabelle 28 bietet eine Uber-
sicht, wie sich in Abhdngigkeit von der Pumpfunktion des Herzens (1) das
Sterberisiko der Patienten (als Maf fiir die Lebensbedrohlichkeit des Krank-
heitszustands), (2) die Wirksamkeit von ICD und Amiodaron und (3) die Kos-
teneffektivitit eines ICDs im Vergleich zu Amiodaron unterscheiden.

Tab. 28 Sterberisiko der Patienten, Wirksamkeit von ICD und Amiodaron und Kosteneffektivitat
eines ICDs im Vergleich zu Amiodaron (Quelle: Modellierung von Sanders et al. 2001)
(Wahrungskonversion mit OECD-Kaufkraftparitdten 2007 und auf Tausender gerundet.)

Linksventrikuldre Ejektionsfraktion (LVEF)

<30% 31% - 40% > 40%
Sterblichkeitsrate nach 3 Jahren 34,5% 20,6% 8,6%
ICD 6,23 7,87 10,29
Effektivitat in .
QALY Amiodaron 5,71 7,69 10,23
Differenz 0,52 0,08 0,06
Zusatzkosten in € pro QALY bei Einsatz £2.000 168.000 479.000

eines ICD statt Amiodaron

10 Die verfiigbare Evidenz zur Kosteneffektivitdt weist Widerspriiche auf, [dsst jedoch Tendenzen erkennen, die
im Folgenden exemplarisch anhand der Modellierung von Sanders et al. aufgezeigt werden (2001). Berichtet
werden hier Ergebnisse fiir die Annahme einer mittleren Wirksamkeit von ICD und Amiodarone.

11 Die qualitdtskorrigierten Lebensjahre (quality adjusted life-years, QALYs) sind ein MaR fiir die Wirksamkeit
medizinischer Verfahren, das Auswirkungen sowohl auf die Restlebenserwartung als auch auf die Lebensquali-
tat erfasst. Bei einer eingeschrankten Lebensqualitdt ist die Anzahl der hinzugewonnen QALYs geringer als die
Anzahl der hinzugewonnenen (unkorrigierten) Lebensjahre.
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6.2.4 Kostensensible Einschrankung der Indikation

Auf der Grundlage der Daten zur Kosteneffektivitit eines ICDs gegeniiber der
medikamentésen Behandlung mit Amiodaron kann nun die Indikation wie
folgt eingeschrankt werden: Bei einer LVEF von iiber 30% liegen Zusatzkosten
einer ICD-Implantation bei iiber 150.000 € pro gewonnenem qualititsadjus-
tierten Lebensjahr (QALY). Die Implantation eines ICD sollte nach der hier
vorliegenden Kostensensiblen Leitlinie nur bei einer LVEF < 30% von der gesetz-
lichen Krankenkasse iibernommen werden, d.h. bei denjenigen Patienten,
die eine stirker eingeschrankte Pumpfunktion des Herzen und einen gréferen
Nutzengewinn (0,52 QALYs) von einem ICD haben. Patienten mit einer LVEF
>30% sind weniger schwer erkrankt, haben ein niedrigeres Sterblichkeitsrisi-
ko und einen deutlich geringeren Nutzengewinn von einem ICD (< 0,08 QALYs)
und konnen ggf. medikamentds mit Amiodaron behandelt werden.

Tabelle 29 zeigt die Kostensensible Einschrankung der Indikation im Vergleich

zur Empfehlung in der klinischen Leitlinie:

Tab. 29 Kostensensible Einschrankung der Indikation des ICD im Vergleich zur Empfehlung in der
klinischen Leitlinie

LVEF <30% 31%-35%  36% - 40% > 40%
Empfehlung klinische Leitlinie v 4 x x
Empfehlung Kostensensible v < < %

Leitlinie (KSLL)

Anmerkung

Die hier vorgestellte Kostensensible Leitlinie prasentiert exemplarisch ein
mogliches Szenario und basiert nicht auf einer vollstandigen Literaturdarstel-
lung.
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6.3 Kostensensible Leitlinie zum Einsatz von Medikamente-
freisetzenden Koronarstents (DES) - Kurzfassung

6.3.1 Krankheitsbild und Behandlungsmaglichkeiten

Bei der koronaren Herzkrankheit fithrt die Ablagerung von Fetten, Bindegewebe
und Kalk in der Gefdfdwand (Arteriosklerose) zu einer Engstelle der Herzkrank-
gefafle, die die Blutzufuhr und damit die Sauerstoffversorgung des Herzens
beeintrichtigt. Klinische Manifestationen der koronaren Herzkrankheit sind
u.a. die Angina pectoris, der Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen sowie die
Herzinsuffizienz (Classen et al. 2004).

Ein wesentlicher Bestandteil der Therapie bei Angina pectoris und Herzinfark-
ten ist die Revaskularisierung (Wiedereréffnung) signifikant verengter bzw.
verschlossener Herzkranzarterien mittels perkutaner koronarer Intervention
(PCI). Bei der PCI wird ein Katheter mit Dilatationsballon meist iiber eine Ar-
terie des Oberschenkels oder Oberarms bis zu den Koronararterien vorgescho-
ben. Dies geschieht in der Regel unter Lokalandsthesie in einem stationiren
Aufenthalt von 1-3 Tagen. Das Risiko, dabei in der Klinik zu versterben, liegt
bei Patienten mit stabiler Angina pectoris bei 0,4%, das Auftreten eines schwe-
ren kardialen oder zerebrovaskularen Ereignisses (Herzinfarkt, Schlaganfall,
transitorische ischdmische Attacke, Tod) bei 0,7% (Bundesgeschaftsstelle fiir
Qualitdtssicherung 2007). Jahrlich werden in Deutschland ca. 270.000 PCI
durchgefiihrt, davon etwa 86% mit Koronarstents (van Burren u. Horstkotte
2008). Dabei soll ein kleines Metall-Gittergeriist in Réhrchenform den erneu-
ten GefdRverschluss verhindern.

Nach PCI tritt jedoch in 10-20% der Fille und bis zu 50% bei Patienten mit er-
hohtem Risiko eine erneute Verengung des behandelten GefdfRabschnitts
durch die Proliferation glatter Muskelzellen auf, die in der Regel eine erneute
Revaskularisierung erfordert. Medikamente-freisetzende Koronarstents (drug
eluting stents - DES) enthalten antiproliferative Wirkstoffe, die die Wachstums-
stimulierung der glatten Muskelzellen unterdriicken. Sie senken dadurch das
Risiko fiir eine erneute Verengung im Vergleich zu konventionellen Metall-
stents (bare metal stents - BMS) deutlich. Um die erhohte Gefahr von Stent-
thrombosen (Blutgerinnsel im Stent) durch den verlangsamten Heilungspro-
zess bei DES zu reduzieren, ist eine verlingerte Gabe antithrombotischer Me-
dikamente (Acetylsalicylsdure plus Clopidogrel) erforderlich. Im zweiten Jahr
nach der Intervention wurden bei DES leicht erhohte Raten an Stentthrombo-
sen beobachtet, die zu Herzinfarkten und Todesfillen fithren kénnen. Insge-
samt war das Risiko fiir Myokardinfarkte und Todesfille tiber einen Beobach-
tungszeitraum von 4 Jahren jedoch nicht statistisch signifikant héher als bei
BMS (Stone et al. 2007). DES sind erheblich teurer als BMS.
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6.3.2 Effektivitat der DES

Das britische National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) ver-
offentlichte im Juli 2008 eine Kostensensible Leitlinie zum Einsatz von DES in
GrofRbritannien (NICE 2008). Eine systematische Literaturiibersicht mit einer
Metaanalyse von 17 randomisierten kontrollierten Studien ergab, dass DES er-
neute Revaskularisationen um nahezu drei Viertel im Vergleich zu BMS redu-
zieren konnten. Beispiel: Wenn bei 12 von 100 Patienten mit BMS eine erneu-
te Revaskularisierung durchgefiihrt werden muss, ist dies nur bei 3 von 100 Pa-
tienten mit DES erforderlich. Dieser zusitzliche Nutzen von DES im Vergleich
zu BMS war nach einem Jahr zu sehen und ein signifikanter Unterschied blieb
auch nach 3 Jahren erhalten (NICE 2008; Hill et al. 2007). Kein Unterschied
fand sich in der Mortalitdt (Sterblichkeit). Der zusdtzliche Nutzen ist fiir alle
Patientengruppen belegt, die in randomisierten klinischen Studien unter-
sucht wurden.

Bei Patienten mit erh6htem Risiko fiir eine Restenose aufgrund eines kleinen
GefdfRdurchmessers (< 3 mm) oder einer lingeren Ldsion (> 15 mm) ist jedoch
die absolute Reduktion des Risikos einer Restenose und damit der zusitzliche
Nutzen grofer. Beispielsweise benotigten in der TAXUS IV-Studie ca. 8 von
100 Patienten mit langen Ladsionen > 20 mm in der DES-Gruppe eine erneute
Revaskularisation, in der BMS-Gruppe hingegen ca. 24 von 100 Patienten, d.h.
bei 100 Patienten konnen 16 Eingriffe durch den Einsatz von DES vermieden
werden (Bakhai et al. 2006). Bei Patienten mit Lisionslingen < 20 mm hatten
ca. 6 von 100 Patienten in der DES-Gruppe und ca. 15 von 100 Patienten in der
BMS-Gruppe eine erneute Revaskularisation, d.h. hier konnen bei 100 Patien-
ten durch den Einsatz von DES nur 9 Revaskularisierungen vermieden werden.
Fiir Patienten mit kleinen Gefdflen (< 3,0 mm) betrugen die durch DES ver-
meidbaren Revaskularisationen 10 pro 100 gegeniiber 8 pro 100 bei Patienten
mit grofleren Gefdflen (= 3 mm).

6.3.3 Kosteneffektivitdt der DES

Die Kosteneffektivitit von DES im Vergleich zu BMS im britischen Gesund-
heitssystems wurde anhand eines gesundheitsdkonomischen Modells ermit-
telt. Dabei wurden die Kosteneffektivititsverhdltnisse in Abhdngigkeit der
Risikofaktoren fiir Restenosen (kleine Gefdfe und lange Lasionen) und der
Preisdifferenz zwischen DES und BMS berechnet. In Tabelle 30 sind die Kos-
teneffektivititsverhdltnisse in Abhdngigkeit von der Patientengruppe und der
Preisdifferenz zwischen DES und BMS angegeben. Die Werte beschreiben die
zusitzlichen Kosten, die bei Verwendung von DES im Vergleich zu BMS fiir ein
zusdtzlich gewonnenes qualititsadjustiertes Lebensjahr (QALY) aufgebracht
werden miissen.
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Tab.30 Kosteneffektivitdtsverhaltnisse in zusatzlichen Euro pro gewonnenem
qualitatsadjustiertem Lebensjahr (QALY) (Die Originalwahrung britische Pfund wurde
anhand von OECD-Kaufkraftparitaten von 2007 in Euro konvertiert und auf Tausender

gerundet.)
Preisdifferenz DES - BMS
400 € 800 €
alle Patienten 98.000 €/ QALY 227.000 €/ QALY
Patienten mit langen Lasionen (> 15mm) 62.000 €/ QALY 167.000 €/ QALY
Patienten mit kleinen GefaRen (< 3mm) 33.000 €/ QALY 126.000 €/ QALY

Zentrale Einflussfaktoren in diesem Modell sind

m die Revaskularisationsraten mit BMS in der gesamten Population aller
Patienten, die einen Stent erhalten,

m dierelative Reduktion des Risikos fiir eine erneute Revaskularisation mit

DES,

die durchschnittliche Anzahl Stents pro Patient,

der Nutzwert in QALY fiir eine vermiedene Revaskularisation,

die verldngerte zusdtzliche Gabe von Clopidogrel bei DES sowie

die Marktpreise fiir DES und BMS.

In der NICE-Empfehlung wurde die Evidenz zur relativen Risikoreduktion von
Revaskularisationen von DES und zu deren Sicherheit dem systematischen
Literaturreview (NICE 2008) entnommen. Die Daten zu den iibrigen Parame-
tern beruhen im Wesentlichen auf britischen PCI-Registern sowie Angaben
von klinischen Experten.

6.3.4 Kostensensible Einschrankung der Indikation

Die Kosteneffektivitdt des Einsatzes von DES kann verbessert werden, indem
man die Indikation auf die Patientengruppen mit groflerem Zusatznutzen,
d.h. Patienten mit kleinen Gefafien und langen Lisionen beschrankt. Das re-
sultierende Kosteneffektivititsverhaltnis ist nach Auffassung des NICE aber
nur dann akzeptabel, wenn man zusétzlich den Preisunterschied zwischen
DES und BMS begrenzt. In Deutschland kénnte der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen nach § 31 Abs. 2a SGB V einen entsprechenden Héchstbetrag
fiir die Vergiitung der DES festlegen. Die Kosten fiir den Einsatz von DES bei
der perkutanen Koronarintervention zur Behandlung der koronaren Herz-
krankheit wiirden demzufolge nur dann iibernommen, wenn

m daszubehandelnde Zielgefaf einen Durchmesser von weniger als 3 mm
hat oder die Lasion langer als 15 mm ist und

m der Preisunterschied zwischen DES und BMS nicht mehr als 400 Euro be-
tragt.
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6.4 Kostensensible Leitlinien (KSLL):
Ein Instrument zur Ausgabensteuerung im Gesundheitswesen -
Einfiihrung fiir medizinische Laien

6.4.1 Warum brauchen wir Instrumente zur Steuerung der Gesundheits-
ausgaben?

Die Cesundheitsausgaben steigen trotz aller gesundheitspolitischen Sparbe-
mithungen weiter. Die finanzielle Situation der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (CKV) in Deutschland diirfte sich auch in den kommenden Jahren
kaum entschérfen: Neue, hiufig sehr teure Diagnose- und Behandlungsver-
fahren werden die Ausgaben weiter in die Hohe treiben. Gleichzeitig werden
die Menschen immer dlter und leiden vielfach an mehreren chronischen Er-
krankungen, was den Kostendruck im Gesundheitswesen verscharft. Die ak-
tuellen Diskussionen tiber drohende Defizite bei den Krankenkassen und mog-
liche Beitragserh6hungen machen es deutlich: Wir brauchen Instrumente,
um die Ausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung (CKV) in Deutschland
besser kontrollieren zu kénnen. Das Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung (BMBF) finanziert seit 2006 ein Forschungsprojekt, den Forschungs-
verbund ,,Allokation®, in dem Wissenschaftler aus den Bereichen Ethik, Oko-
nomie und Recht gemeinsam untersuchen, wie die Ausgaben in der CKV in
einer medizinisch verniinftigen, wirtschaftlichen und vor allem ethisch wie
rechtlich vertretbaren Art und Weise kontrolliert werden konnen.

6.4.2 Was sind , Kostensensible Leitlinien“?

Wenn im Gesundheitswesen gespart werden muss - so die Uberzeugung der
beteiligten Wissenschaftler -, sollte es hierfiir klare Vorgaben geben, die be-
stimmen, welcher Patient in welcher Situation welche medizinischen Maf-
nahmen von der Krankenkasse erstattet erhdlt. Bislang gibt es wenige Vor-
schldge, wie solche Vorgaben zur Ausgabensteuerung im Gesundheitswesen
aussehen konnten. Der Forschungsverbund , Allokation® hat in den letzten
drei Jahren hierfiir ein Modell entwickelt, die Kostensensiblen Leitlinien, ab-
gekiirzt mit ,,KSLL", Diese Leitlinien geben dem behandelnden Arzt vor, welche
Patienten eine teure Maftnahme erhalten sollen und welche Patienten auf eine
giinstigere ausweichen miissen. Dies hat den Vorteil, dass der Arzt nicht im
Einzelfall jedes Mal neu entscheiden muss, welcher Patient welche Behand-
lung erhalt, alle gesetzlich versicherten Patienten werden - entsprechend der
Vorgaben - gleich behandelt.
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6.4.3 Welche Uberlegungen liegen den Kostensensiblen Leitlinien zugrunde?

Wenn im Gesundheitswesen gespart werden muss, sollte man dort ansetzen,
wo es den Patienten am wenigsten weh tut: Man sollte auf diejenigen Maf3-
nahmen verzichten, die dem Patienten bei hohen Kosten nur einen geringen
Vorteil (Zusatznutzen) gegeniiber einer billigeren Alternative bieten. Mit an-
deren Worten: Der Patient, der auf die giinstigere Mafinahme ausweichen
muss, hat davon einen vergleichsweise geringen Nachteil. Mit den dadurch
freiwerdenden Geldern kénnen dann teure Maffnahmen finanziert werden,
die Patienten dringend bendtigen und fiir die es keine Alternativen gibt.

6.4.4 Wie werden Kostensensible Leitlinien erstellt?

Es ist sinnvoll, fiir die Entwicklung einer Kostensensiblen Leitlinie eine Er-
krankung auszuwdhlen, bei der es verschiedene Behandlungsmoéglichkeiten
gibt, die sich im Preis und in der Wirksamkeit unterscheiden. Um herauszu-
finden, welche Behandlungsmaffnahmen besser oder schlechter sind, werden
zundchst die Ergebnisse wissenschaftlicher Studien zusammengetragen, die
die Wirksamkeit und den Nutzen der Behandlungsmaffnahmen untersucht
haben. Wenn die Untersuchungsergebnisse zeigen, dass nicht alle Patienten
in gleicher Weise von einer teuren Behandlungsmoglichkeit - im Vergleich
zur giinstigeren Alternative - profitieren, kann eine Kostensensible Leitlinien
(KSLL) erstellt werden. Die Leitlinie gibt dem Arzt vor, welche Patienten die
teure und welche die giinstigere Behandlung erhalten sollen: Diejenigen Pa-
tienten, die einen grofieren Vorteil von der teureren Behandlung haben, er-
halten das teurere Verfahren; diejenigen Patienten, die weniger von ihr pro-
fitieren wiirden, miissen auf die giinstigere Behandlungsméglichkeit auswei-
chen. Es soll also bei denjenigen Patienten gespart werden, die ein , kleineres
Opfer” erbringen miissen, wenn sie auf die glinstigere und etwas weniger
wirksame Behandlungsmoglichkeit ausweichen miissen. Im Gegenzug soll
auf diese Weise sichergestellt werden, dass Patienten weiterhin eine teure
medizinische Maffnahme von der Krankenkasse erstattet bekommen, wenn
sie diese dringend benétigen, d.h. wenn sie ihnen einen groften gesundheit-
lichen Vorteil bietet.

6.4.5 Wie konnten die Leitlinien im Gesundheitswesen eingesetzt werden?

In der Gesetzlichen Krankenversicherung (CKV) kénnten die Kostensensiblen
Leitlinien zum Beispiel vom obersten Gremium der Selbstverwaltung, d.h.
vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), als grundsitzlich verbindliche
Vorgaben erlassen werden. Sie wiirden den Arzten vorgeben, welche diagnos-
tischen und therapeutischen Mafdnahmen auf Kosten der Krankenkassen
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durchgefiihrt werden konnen. Nur in begriindeten Ausnahmefallen kann der
Arzt von diesen Vorgaben abweichen.

Um Starken und Schwaichen dieser Instrumente zur Ausgabensteuerung bes-
ser einschitzen zu kénnen, wurden im Forschungsverbund zwei Kostensen-
sible Leitlinien als Modelle erarbeitet: Zum einen fiir den Einsatz von implan-
tierbaren Defibrillatoren (ICDs) bei schweren Herzrhythmusstérungen und
zum anderen fiir den Einsatz von Medikamente-freisetzenden Koronarstents
(Drug eluting stents - DES).
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6.5 Kostensensible Leitlinie zum Einsatz von Medikamente-
freisetzenden Koronarstents: Kurzfassung fiir medizinische Laien

6.5.1 Was ist eine koronare Herzkrankheit?

Bei der koronaren Herzkrankheit fiihrt die Ablagerung von Fetten, Bindegewebe
und Kalk in der Gefdfdwand zu einer Verengung der Blutgefifie des Herzens.
Dies beeintrachtigt die Blutzufuhr und damit die Sauerstoffversorgung des
Herzens. Die Patienten leiden typischerweise unter einem Engegefiihl und
Schmerzen iiber der Brust (sog. Angina pectoris). Wenn die Erkrankung fort-
schreitet, kénnen sich ein Herzinfarkt (Verschluss eines Blutgefifies des Her-
zens), Herzrhythmusstérungen sowie eine verschlechterte Pumpfunktion des
Herzens entwickeln.

6.5.2 Wie kann man die koronare Herzkrankheit behandeln?

Eine wichtige Behandlungsmaglichkeit der koronaren Herzerkrankung ist die Wie-
derer6ffnung von verengten oder verschlossenen Blutgefifien des Herzens.
Dabei wird ein Katheter - unter 6rtlicher Betdaubung - mit einem Ballon iiber
eine Arterie des Oberschenkels oder Oberarms bis zu den verengten oder ver-
schlossenen Blutgefidfien des Herzens vorgeschoben. Durch Aufblasen des Bal-
lons wird das verengte BlutgefaR erweitert und die Blutversorgung des Herzens
wieder verbessert. Die Patienten bleiben fiir den Eingriff in der Regel 1-3 Tage
im Krankhaus. Das Risiko dabei im Krankhaus zu versterben, liegt bei Patien-
ten in einem stabilen Zustand bei 0,4%; bei 0,7% der Patienten tritt eine
schwerwiegende Komplikation am Herzen oder den Blutgefdflen des Gehirns
auf (Herzinfarke, Schlaganfall, voriibergehender Ausfall von Gehirnfunktio-
nen, Tod). Pro Jahr werden in Deutschland etwa 270.000 Herzkatheter-Ein-
griffe durchgefiihrt. Bei etwa 86% der Patienten wird ein sog. Koronarstent ein-
gesetzt: Ein kleines Metallgitter-Réhrchen - vergleichbar mit einem rund ge-
wickelten Maschendrahtzaun - wird in das wieder eréffnete Gefaf eingelegt
und soll einen erneuten GefdfRverschluss verhindern.

Nach einem Herzkatheter-Eingriff tritt jedoch in 10-20% der Fille eine erneu-
te Verengung des behandelten Gefdf3abschnitts auf, bei Patienten mit einem
erhohten Risiko in bis zu 50% der Fille. In der Regel ist dann eine erneute Herz-
katheter-Untersuchung mit einer Wiedereréffnung des Gefdf3es erforderlich.
Um die erneute Verengung der GefdfRe zu verhindern wurden Koronarstents -
sog. drug eluting stents (DES) - entwickelt, die bestimmte Medikamente freiset-
zen. Diese Wirkstoffe sollen verhindern, dass Muskelzellen in das Gefif ein-
wachsen und es erneut verschlieffen. Sie senken dadurch das Risiko fiir eine
erneute Verengung deutlich im Vergleich zu den reinen Metallstents - sog.
bare metal stents (BMS). Da sich bei Medikamente-freisetzenden Stents eher
Blutgerinnsel im Réhrchen bilden, ist eine verlingerte Gabe von Medikamen-
ten erforderlich, die die Blutgerinnung hemmen (Acetylsalicylsdure plus Clo-
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pidogrel). Medikamente-freisetzende Stents sind erheblich teurer als die rei-
nen Metallgitter-Rohrchen.

6.5.3 Welchen Vorteil bieten Medikamente-freisetzende Stents?

In GrofRbritannien wurden die Erkenntnisse aus 17 wissenschaftlichen Unter-
suchungen analysiert und zusammengefasst. Demnach kénnen Medikamen-
te-freisetzende Stents (DES) die Anzahl erneuter Herzkathetereingriffe zur
Wiedereréffnung des Gefafles um nahezu drei Viertel im Vergleich zu reinen
Metallstents (BMS) verringern. Dies sei an einem Beispiel erldutert: Wenn bei
12 von 100 Patienten mit einem Metallstent (BMS) eine Wiedereréffnung
durchgefiihrt werden muss, ist dies nur bei 3 von 100 Patienten mit einem
Medikamenten-Stent (DES) erforderlich. Dieser zusitzliche Nutzen der Medi-
kamenten-Stents war nach einem Jahr zu sehen und ein deutlicher (signifi-
kanter) Unterschied blieb auch nach 3 Jahren erhalten. Kein Unterschied fand
sich hingegen bei der Sterblichkeit. Der zusdtzliche Nutzen ist fiir alle Patien-
tengruppen belegt, die in klinischen Studien untersucht wurden.

6.5.4 Welche Patienten haben einen groReren, welche einen kleineren Vorteil
von den Medikamente-freisetzenden Stents?

Patienten mit einem kleinen GefdRdurchmesser (< 3 mm) oder einer lingeren
Engstelle (> 15 mm) haben ein erhdhtes Risiko einer erneuten Verengung des
GefdfRes. Bei diesen Patienten kann das Risiko einer erneuten GefdfRverengung
durch den Einsatz eines Medikamenten-Stents (DES) in einem grofieren Aus-
mafd verringert werden, bei ihnen ist der zusitzliche Nutzen damit grofier.
Dies sei wiederum an einem Beispiel verdeutlicht: In einer Studie benétigten
etwa 8 von 100 Patienten mit langen Engstellen (> 20 mm) eine erneute Gefaf3-
eroffnung, wenn sie einen Medikamenten-Stent (DES) bekommen hatten; in
der Gruppe mit einem reinen Metallstent (BMS) waren es hingegen etwa 24
von 100 Patienten. In diesem Fall konnten bei 100 Patienten 16 Herzkatheter-
Eingriffe durch den Einsatz von Medikamenten-Stents (DES) vermieden werden.
Bei Patienten mit kiirzeren Engstellen (< 20 mm) hatten etwa 6 von 100 Patien-
ten mit Medikamenten-Stent und etwa 15 von 100 Patienten mit Metall-Stent
einen erneuten Eingriff zur Wiedereréffnung des Cefidfles. Bei dieser Gruppe
konnen bei 100 Patienten durch den Einsatz von Medikamenten-Stents nur
9 Herzkatheter-Eingriffe vermieden werden. Bei Patienten mit kleinen Gefa-
en (< 3,0 mm) konnten durch die Medikamenten-Stents 10 Herzkatheter-Ein-
griffe pro 100 Patienten eingespart werden, gegeniiber 8 Eingriffen pro 100 bei
Patienten mit grofReren Gefdfden (= 3 mm).
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Kurzfassung fiir medizinische Laien

6.5.5 Was kostet der Nutzengewinn durch die Medikamenten-Stents (DES)?

Daten zum Verhiltnis von Nutzen (= Vorteil) und Kosten liegen aus dem briti-
schen Gesundheitssystem vor. Dabei wurde das Kosten-Nutzen-Verhéltnis in
Abhingigkeit vom Risiko eines erneuten Gefdftverschlusses (kleine GefifRe
und lange Engstellen) und vom Preisunterschied zwischen dem Medikamen-
ten-Stent (DES) und dem reinen Metallstent (BMS) berechnet. Tabelle 31 zeigt
das Kosten-Nutzen-Verhdltnis in Abhdngigkeit von den Risikofaktoren und
dem Preisunterschied. Die Werte beschreiben die zusitzlichen Kosten in Euro,
die bei Verwendung eines Medikamenten-Stents im Vergleich zu einem reinen
Metallstent fiir ein hinzu gewonnenes Lebensjahr aufgebracht werden miis-
sen. Dabei wird auch die Lebensqualitit beriicksichtigt: Ein QALY (englisch:
quality adjusted life year) entspricht einem Lebensjahr in perfekter Lebens-
qualitdt. Dies sei erneut an einem Beispiel verdeutlicht: Gewinnt ein Patient
durch ein Medikament zwei Lebensjahre mit einer um die Hilfte reduzierten
Lebensqualitit (= 0,5) hinzu, entspricht der Nutzengewinn insgesamt o,5 x
2Jahre =1 qualitdtsbereinigtes Lebensjahr (QALY).

Tab. 31 Kosten-Nutzen-Verhaltnis in zusatzlichen Euro pro gewonnenem qualitatsbereinigtem
Lebensjahr (QALY)

Preisunterschied DES - BMS

400 € 800 €
alle Patienten 98.000 €/ QALY 227.000 €/ QALY
Patienten mit langen Engstellen (> 15mm) 62.000 €/ QALY 167.000 €/ QALY
Patienten mit kleinen Gefaen (< 3 mm) 33.000 €/ QALY 126.000 €/ QALY

Aus Tabelle 4 wird deutlich, dass das Verhaltnis von Kosten zu Nutzen bei Pa-
tienten mit einer langen Engstelle und einem kleinen Gefifddurchmesser
glinstiger ist, da die Wahrscheinlichkeit eines erneuten Cefdfverschlusses
hoéher und damit der Vorteil (= Nutzengewinn) eines Medikamenten-Stents
grofler ist. Natiirlich hdngt das Kosten-Nutzen-Verhaltnis auch von den Prei-
sen der Stents ab: Je grofer der Preisunterschied ist, desto mehr muss man
fiir den Nutzengewinn (= die verringerte Anzahl von Herzkatheter-Eingriffen)
bezahlen, wenn man von einem Metall-Stent auf einen Medikamenten-Stent
umsteigt.

6.5.6 Wie konnte eine Kostensensible Leitlinie bei der koronaren Herzkrank-
heit aussehen?

Die wissenschaftlichen Studien haben gezeigt, dass Patienten mit kleinen
Gefidflen und langen Engstellen mehr von den teuren Medikamenten-Stents
(DES) profitieren, weil sie ein hoheres Risiko fiir einen erneuten Gefiafdver-
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schluss haben. Wenn man im Bereich der koronaren Herzkrankheit gezielt
sparen mochte, konnte man mit einer Kostensensiblen Leitlinie (KSLL) die
Anwendung der teuren Medikamente-freisetzenden Stents (DES) auf diejeni-
gen Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit beschranken, die einen
grofReren Vorteil von ihnen haben: Patienten mit kleinen Gefdffen und einer
langen Engstelle. Patienten mit grofleren GefafRen und kiirzeren Engstellen,
die eine niedrigere Wahrscheinlichkeit fiir einen erneuten GefdfRverschluss
haben, wiirden von ihrer Krankenkasse nur den reinen Metall-Stent bezahlt
bekommen. Sie wiirden zwar auch von den Medikamenten-Stents profitieren,
aber in einem geringeren Ausmaf? als die Patienten mit einem kleinen Gefaf
und einer langen Engstelle.

Zusitzlich kénnte der Spitzenverband der Krankenkassen einen Hochstbetrag
fiir die Vergiitung der Medikamenten-Stents (DES) festlegen, was zu weiteren
Einsparungen fithren wiirde.
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7 Leistungssteuerung mit Kostensensiblen
Leitlinien: rechtliche Implikationen

Stefan Huster und Christian Held

7.1 Die Notwendigkeit und grundsatzliche Zulassigkeit von
Prioritatensetzungen und Leistungsbeschrankungen

7.1.1 Die Begrenztheit der Ressourcen

Kostensensible Leitlinien (KSLL) beruhen auf dem - anderen Cesundheitssys-
temen vertrauten - Gedanken, dass medizinische Leistungen in einem offent-
lichen System der Gesundheitsversorgung nicht unabhingig von den Kosten
beansprucht werden kénnen, da ansonsten das gesamte Bruttosozialprodukt
in die medizinische Versorgung investiert werden konnte. Bereits diese Ein-
sicht in die notwendige Begrenztheit der Ressourcen legt gegeniiber einer
grundsdtzlichen verfassungsrechtlichen Abwehr von Leistungseinschrankun-
gen aus Kostengriinden Zuriickhaltung nahe. So hat auch das Bundesverfas-
sungsgericht bereits ausdriicklich bestatigt, dass es verfassungsrechtlich zu-
lassig ist, Leistungen nur nach Mafigabe eines allgemeinen, von finanzwirt-
schaftlichen Erwdgungen mitbestimmten Leistungskatalogs zu erbringen.»
SchlieRlich sei die Gesetzliche Krankenversicherung (CKV) nicht verpflichtet,
all das zu leisten, was tiberhaupt an Methoden zur Erhaltung oder Wieder-

12 Vgl. BVerfG, Amtliche Sammlung (BVerfGE) 115, 25 (46f.); BVerfG (Kammer), Beschluss vom 30.6.2008, 1 BvR
1665/07, Rn. 10 der Juris-Fassung.
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herstellung der Gesundheit verfiigbar ist.s Die Rechtsprechung hat daher dem
Kostenaspekt im Gesundheitswesen fiir gesetzgeberische Entscheidungen er-
hebliches Gewicht zugesprochen.

7.1.2 ,Rationalisierung vor Rationierung” als verfassungsrechtliches Gebot?

Allerdings sind die Voraussetzung der Mittelknappheit und die sich daraus
ergebende Notwendigkeit der Leistungseinschrankung (,,Rationierung*) nicht
unumstritten. Vielmehr wird hdufig auch die Ansicht vertreten, dass in der
GKV noch Effizienzreserven existieren, die zunichst gehoben werden kénnen,
ohne Abstriche an der Versorgungsqualitidt zu machen (,,Rationalisierung*).*
Politisch ist es durchaus verniinftig und nachvollziehbar, sich an dem Crund-
satz ,Rationalisierung vor Rationierung” zu orientieren: Solange Ineffizien-
zen, Fehlsteuerungen und enorme Profite der Pharmaindustrie zu beobachten
sind, ist es tatsdchlich nicht nahe liegend, die Kosten vorrangig iiber Leis-
tungsbeschrankungen in den Criff zu bekommen.»

Aus einer (verfassungs-)rechtlichen Perspektive hat dies allerdings nur gerin-
ge Bedeutung: Zum einen werden noch vorhandene Einsparungsmoglichkei-
ten langfristig wohl nicht ausreichen, um den Ausgabenanstieg durch den
medizinisch-technischen Fortschritt und die demographische Entwicklung
auszugleichen, sodass es nur eine Frage der Zeit ist, wann Leistungseinschrin-
kungen - auch im verfassungsrechtlichen Sinn des Wortes - erforderlich wer-
den.* Zum anderen ist unklar, welche Rationalisierungspotenziale in welchen
Bereichen tatsichlich noch bestehen und wie sie gehoben werden kénnen.
Daher hat der Gesetzgeber insoweit einen groflen Einschitzungsspielraum.
Wenn er meint, dass auf Leistungseinschrankungen zur Kostenbegrenzung
nicht verzichtet werden kann, ist das vertretbar.* Das Verfassungsrecht wird
insoweit keine grundsitzlichen Hiirden errichten. Auch die Rechtsprechung

13 Vgl. BVerfG, Neue Juristische Wochenschrift 1997, 3085 (3085); Bundessozialgericht (BSG), Urteil vom 28.2.2008,
B 1 KR 16/07 R, Rn. 46 der Juris-Fassung.

14 Vgl. BVerfGE 103, 172 (184); BSG, Urteil vom 25.6.2009, B 3 KR 3/08 R, Rn. 25 der Juris-Fassung.

15 Weit iberwiegend jedoch werden Leistungseinschrankungen fiir unumganglich gehalten, vgl. Dabrock 2005:
214; Hofling/Augsberg 2009: 46; Hoppe 2008: 304; Kingreen 2008: 148; Kopetsch 2000: 69, von Maydell 2005:
88f.; sowie bereits Ebsen 1997: 111; Kramer 1996: 1ff.; und Oberender 1998: 16. Von Politikern hingegen wird
gerne nach wie vor vertreten, es gebe kein Rationierungsproblem, vgl. die Zitate bei Wagner 2009: 7.

16 Vgl. Augurzky et al. 2009, Glaeske 2007: 553ff.; Schroder/Nink 2007: 305ff.; Vogt 2004: 189.

17 Vgl. HeiR 2003: 128.

18 So auch Hofling 1998: 144; Kingreen 2008: 152; Kliemt 2006: 47; Kollwitz 1999: 20; Kuhlmann 1998: 11;
Marckmann 2005: 189; von Maydell 2004: 354. Hingegen kritisch zur Annahme der Kostensteigerung durch den
medizinisch-technischen Fortschritt und die demographische Entwicklung Bosbach/Bingler 2008: 5ff.; Braun/
Kiihn/Reiners 1998: 21ff.; Deppe 1998: 104f.; Kiihn 2005: 178ff.; Reiners 2009: 17ff.

19 Vgl. Marckmann 2008: 890.

20 Vgl. BVerfGE 96, 330 (340), 103, 172 (183f. und 189); BSGE 69, 76 (80); Jaeger 2003: 233; Krause 1982: 177; Schle-
gel 2004: 341.
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Leistungsbeschrankungen

hat die bereits erfolgten Leistungseinschrankungen bisher verfassungsrecht-
lich gebilligt.»

7.1.3 Kostensensible Leitlinien im Kontext der Priorisierungs- und
Rationierungskriterien

Es sind viele und ganz unterschiedlich ansetzende Méglichkeiten der Priori-
sierung und Rationierung bei begrenzten Mitteln denkbar: von Wartelisten
iiber Zuzahlungspflichten bis zu Altersgrenzen.» Besondere Bedeutung wer-
den aber vermutlich immer ,,medizinnahe® Kriterien haben, die abstellen auf
die medizinische Bediirftigkeit (verstanden als Dringlichkeit der Behandlung),
den medizinischen Nutzen und die Kosteneffektivitit einer Mafnahme.»

Intuitiv ist es tatsdchlich nahe liegend, Maffnahmen zu priorisieren, die auf
besonders schwere Krankheiten reagieren, die dabei besonders viel gesund-
heitlichen Nutzen stiften und dies zu einem akzeptablen Preis tun. Diese in-
tuitive Plausibilitit beruht nicht auf einem kruden Utilitarismus, sondern
lasst sich rechtfertigen iiber das Interesse, das jeder einzelne von uns an einem
effizienten Mitteleinsatz hat - weil dann die Chance am groften ist, dass auch
er selbst in den Genuss eines moglichst groffen medizinischen Nutzens
kommt.* Genau darauf beruht nun auch die Attraktivitit von KSLL, wenn sie
insbesondere auf den letztgenannten Punkt, die Kosteneffektivitit, abstellen
und Maftnahmen mit einem besonders schlechten Kosten-Nutzen-Verhiltnis
posteriorisieren.

7.1.4 Verbot der ,,Bewertung“ von Gesundheit und Leben?

Allerdings machen KSLL diese Uberlegung - ebenso wie Kosten-Nutzen-Be-
wertungen, auf denen sie beruhen - besonders deutlich: Ein medizinischer
Zusatznutzen wird aus Kostengriinden vorenthalten. Tatsichlich ist damit
eine ,Bewertung® von Gesundheit und ggf. sogar Leben impliziert, indem ein
bestimmter gesundheitlicher Zusatznutzen als ,,zu teuer” eingeschitzt wird.
Ist eine solche ,Bewertung® nicht von vornherein unzulissig? Es gibt durch-
aus Anhaltspunkte in der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts,
dass jedenfalls in Bezug auf das Rechtsgut , Leben” keine (monetire) Bewer-
tung stattfinden darf.»

21 Vgl. zuletzt - zum Ausschluss der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel in § 34 Abs. 1 S. 1 SGB V - BVerfG
NJW 2013, 1220ff.

22 Zu Altersgrenzen vgl. jetzt umfassend Held 2011.

23 Zu diesen Kriterien vgl. etwa Zentrale Ethikkommission bei der Bundesarztekammer (ZEKO) 2007: 22ff.

24 Vgl. dazu Huster 2010: 1073ff.

25 Vgl. BVerfGE 39, 1 (59); BVerfGE 115 (151ff.).
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Dies ist in sich schon eine sehr problematische Rechtsprechung. Im hiesigen
Kontext sind zudem zwei spezielle Aspekte zu beriicksichtigen:

® Nihme man diese Forderung eines Bewertungsverbots ernst, waren Ge-

sundheitsausgaben - abgesehen von Randbereichen mit marginaler ge-
sundheitlicher Bedeutung - iiberhaupt nicht mehr begrenzbar. Dies
kann angesichts des medizinisch-technischen Fortschritts und der de-
mographischen Entwicklung kein zielfiihrender Weg sein und wire
auch ein Rigorismus, der nicht nur die Opportunitdtskosten der medi-
zinischen Versorgung ignorierte, sondern auch zur Praxis in anderen
Gesundheitssystemen in einem seltsamen Widerspruch stinde.

Ein Bewertungsverbot mag noch nachvollziehbar sein, wenn es um in-
dividuelles Leben und individuelle Gesundheit geht: Person A soll als
solcher kein hoherer oder geringerer Wert als Person B beigemessen wer-
den. Aber nicht darum geht es bei KSLL, sondern um Allokationsent-
scheidungen auf héherer Ebene, die zundchst rein statistisch ansetzen
und nicht individuelle Personen , bewerten®. Derartige Bewertungen
nehmen wir in der Politik andauernd vor, innerhalb des Gesundheits-
wesens (wie viele Intensivbetten? wie viele Rettungshubschrauber?) und
aufRerhalb (welche Sicherheitsvorkehrungen sind im Straflenverkehr
oder im Umweltschutz fiir Gesundheit und Leben besonders dringlich,
welche ,bringen zu wenig*?). Das heifdt nicht, dass sich aus dem Ver-
fassungsrecht gar keine Vorgaben fiir kostenbezogene Leistungsein-
schrankungen ergeben;> es kann aber nicht sein, dass ein Gemeinwe-
sen gar nicht mehr dariiber nachdenken darf, welche Ressourcen in die
Gesundheitsversorgung investiert werden sollen.*

7.1.5 Die Alternative der impliziten Rationierung und ihre rechtliche

Problematik

Dabei ist immer auch zu beriicksichtigen, dass die mit hoher Wahrscheinlich-
keit zu erwartende Alternative noch unerfreulicher ist: Scheut man offene
Leistungsbeschrankungen, muss die Bewdltigung der Mittelknappheit der
alltdglichen Versorgungspraxis iiberlassen werden. Dass dies im deutschen
Gesundheitssystem bereits geschieht, wird zunehmend beklagt»und ist auch
im Zusammenhang dieses Forschungsverbundes untersucht worden*. Eine
derartige - etwa durch Budgetierungen und Kostendeckelungen verursachte -
sog. implizite Rationierung mag fiir die gesundheitspolitischen Entschei-

26 Zur normativen Bedeutung dieses Begriffs vgl. Huster/Kliemt 2009: 241ff.

27 Zudiesenvgl. unten 7.3

28 Vgl. auch Huster 2014: 251ff.

29 Vgl. Althammer 2008: 289; Boldt/Schéllhorn 2008: 995ff.; Kern/Beske/Lescow 1999: 113ff.; Kuhlmann 1998:
11ff,; Schultheiss 2004: 221ff. und 568ff.

30 Vgl. Strech et al. 2008: 1ff.; Strech/Danis/Lob/Marckmann 2009: 1261ff.
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dungstrager vorteilhaft sein, weil sie ihnen eine ausdriickliche Auseinander-
setzung mit dem heiklen Thema der Leistungsbeschriankungen erspart; sie
wirft aber aufgrund ihrer mangelnden Transparenz erhebliche rechtliche Be-
denken auf:*

Mit rechtsstaatlichen Vorgaben entsteht insoweit ein Konflikt, als die Zuteilung
medizinischer Leistungen nicht vorhersehbar ist, wenn es an ausdriicklichen
Regelungen fehlt; dies nimmt dem Biirger die Moglichkeit, sich - etwa durch
den Abschluss einer Zusatzversicherung - auf die Situation einzustellen; zu-
dem laufen in derartigen intransparenten Situationen auch die Rechtsschutz-
moglichkeiten praktisch leer.

Dass die Verteilungsmafstdbe in Knappheitssituationen unklar bleiben, ist
ferner unter sozialstaatlichen Gesichtspunkten bedenklich, weil nicht zu Un-
recht vermutet wird, dass sich in den ungeregelten Verhandlungsprozessen,
die dadurch entstehen, hdufig die soziale und sprachliche Kompetenz von
Mitgliedern der Ober- und Mittelschicht durchsetzen wird.3

All dies ist nicht nur fiir das Arzt-Patienten-Verhdltnis belastend, sondern
wirft schlieRlich auch fiir die demokratische Ordnung ein Problem auf: Denn
entschieden wird hier iiber die Zuteilung wichtiger Giiter letztlich von Perso-
nen - namlich den behandelnden Arzten -, die dazu in keiner Weise demo-
kratisch legitimiert sind.

Eine implizite Rationierung ist daher in rechtsstaatlicher, sozialstaatlicher
und demokratischer Hinsicht sehr viel bedenklicher als eine transparente Leis-
tungsbeschrankung, etwa durch KSLL. Auch dies sollte gegeniiber verfas-
sungsrechtlichen Verfestigungen von Leistungsanspriichen und einem rigo-
ristischen Bewertungsverbot mitberiicksichtigt werden.

7.1.6 Zwischenergebnis

Dass Leistungseinschrankungen im 6ffentlichen Versorgungssystem grund-
satzlich moglich sind, liegt auf der Hand. Kldrungsbediirftig ist aber, von
wem, in welchem Verfahren und nach welchen Kriterien sie vorgenommen
werden konnen.

7.2 Formelle Vorgaben

Zundchst stellt sich die Frage, wer iiber den Erlass von KSLL in welchem Ver-
fahren und auf welcher Rechtsgrundlage entscheiden soll.

31 Vgl. Francke 2003: 98; Huster et al. 2007: 703ff.
32 Vgl. Simon 1998: 81ff.; Huster 2011: 33.

127



7 Leistungssteuerung mit Kostensensiblen Leitlinien: rechtliche Implikationen

7.2.1 Die Erforderlichkeit einer hinreichend bestimmten Rechtsgrundlage

Denkt man innerhalb des bestehenden Systems der CKV, so ware es zundchst
naheliegend, dass der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in seinen Richt-
linien nach § 92 SGB V die KSLL beschlieft, die dann fiir die Leistungserbringer
und die Versicherten verbindlich wiren. Die Frage ist aber, ob dafiir bereits
eine (zudem hinreichend bestimmte) Rechtsgrundlage zur Verfiigung steht.

a) Kostensensible Leitlinien als ,wesentliche“ Entscheidungen

Entscheidungen iiber Leistungseinschrankungen in der GKV gehoren - jeden-
falls im Kernbereich der medizinischen Versorgung - gewiss zu den ,wesent-
lichen® Entscheidungen im Sinne der Wesentlichkeitstheorie des Bundesver-
fassungsgerichts,» wenn aus Kostengriinden ein medizinischer Zusatznutzen
verweigert wird. Auch der Erlass von KSLL unterliegt daher dem Grundsatz
des Vorbehalts des Gesetzes.

b) Das Wirtschaftlichkeitsgebot als Rechtsgrundlage?

Eine ausdriickliche Grundlage fiir den Erlass von KSLL finden wir (bisher) im
SCB V nicht. Eine entsprechende Ermdchtigung kénnte sich bereits aus dem
Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 SGBV, auf das auch § 92 SGB V Bezug nimmt,
ergeben. Allerdings ist die Bedeutung des Wirtschaftlichkeitsgebots insoweit
nicht ganz geklart:

Nach einer Interpretation bedeutet ,Wirtschaftlichkeit®, dass von zwei Maf3-
nahmen mit gleichem oder zumindest vergleichbarem medizinischen Nutzen
nur die kostengiinstigere zur Verfiigung gestellt wird.* Es handelt sich dann
um einen reinen Kosten-Kosten-Vergleich, der normativ relativ unproblema-
tisch ist, fiir die KSLL aber nicht weiterhilft, weil hier per definitionem ein
medizinischer Zusatznutzen verweigert wird.

Nach einer anderen Interpretation erlaubt der Wirtschaftlichkeitsbegriff auch
eine Kosten-Nutzen-Bewertung, sodass auch Maffnahmen mit geringem oder
begrenzten Zusatznutzen, aber (dafiir) hohen Kosten von der GKV-Versorgung
ausgeschlossen werden konnen. Darauf konnten Ausfithrungen des Bundes-
sozialgerichts in der Clopidogrel-Entscheidung hindeuten; auch der G-BA
nimmt in seiner Verfahrensordnung die Kompetenz fiir Kosten-Nutzen-Ab-
wagungen in Anspruch.3®

33 Zur Wesentlichkeitstheorie vgl. BVerfGE 33, 1 (10ff.); 34, 165 (192f.); 45, 400 (417f.); 58, 257 (268).
34 So etwa Engelhard 2007: Rn. 107ff.

35 Vgl. BSG, Urteil vom 31.05.2006, B 6 KA 13/05, Rn. 74 der Juris-Fassung.

36 Vgl. 2. Kap. § 10 Il VerfO G-BA.
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Die letztgenannte Auffassung ist dem Bedenken ausgesetzt, dass sie dem G-BA
einen sehr weitgehenden Gestaltungsspielraum einrdumt, obwohl das SGBV
nicht einmal annidherungsweise zu erkennen gibt, wann denn das Kosten-
Nutzen-Verhaltnis so schlecht wird, dass von der ,,Unwirtschaftlichkeit” einer
Maftnahme auszugehen ist. Selbst wenn man sich ihr anschlieft, bleibt es
allerdings fraglich, ob fiir den systematischen Einsatz von KSLL diese Rechts-
grundlage hinreichend bestimmt ist oder ob der Cesetzgeber nach dem Grund-
satz des Parlamentsvorbehalts nicht genauere Vorgaben machen miisste.

7.2.2 Die Legitimation des Entscheidungsorgans

Damit hdngt ein zweites Problem zusammen. Der Vorbehalt des Gesetzes und
der Parlamentsvorbehalt gehen - neben ihrer rechtsstaatlichen Wurzel - we-
sentlich auf den Gedanken zuriick, dass die Ausiibung von Staatsgewalt demo-
kratisch legitimiert sein muss.3® Dabei beruht das Erfordernis des Vorliegens
eines Gesetzes und dessen hinreichender inhaltlicher Bestimmtheit auf dem
Prinzip der sachlich-inhaltlichen Legitimation der Entscheidung. Daneben
muss aber auch der jeweilige Entscheidungstréger personell hinreichend le-
gitimiert sein.

Zur Legitimation des G-BA und insgesamt der ,,Gemeinsamen Selbstverwal-
tung” existiert bereits eine ausfiithrliche und komplexe Diskussion, die zu
keinem klaren Ergebnis gefithrt hat und hier nicht wiederholt werden kann. »
Nur einige Hinweise und Fragen dazu:

Sachlich-inhaltliche und personelle Legitimation stehen in Wechselwirkung
miteinander: Je schwécher der eine Zweig ausgestaltet ist, desto stirker muss
der andere gesichert sein.+ Angesichts der zurzeit vielleicht noch hinreichen-
den, aber sicherlich nicht besonders stark ausgeprdgten personellen Legiti-
mation des G-BA fillt nun die Unbestimmtheit der gesetzlichen Vorgaben be-
sonders ins Gewicht. Dabei ist auch zu berticksichtigen, dass Entscheidungen
iiber KSLL zwar hinsichtlich der Ermittlung des medizinischen Nutzens und
der Kosten Sachverstand und wissenschaftliche Erkenntnisse voraussetzen,
aber auch evidente Wertungsanteile enthalten - insbesondere hinsichtlich der
noch akzeptablen Schwelle des Kosten-Nutzen-Verhiltnisses. Derartige Ent-
scheidungen sind aber originir politischer Natur und konnen daher auch nicht
unter dem Gesichtspunkt des Sachverstandes an nur schwach legitimierte
Gremien delegiert werden.+

37 Ablehnend auch Hauck 2010: 197f.

38 Siehe Fn. 33.

39 Vgl. nur Axer 2000: 391ff. und passim; Butzer/Kaltenborn 2001: 333ff.; Hanlein 2001: 453ff.; Hase 2005: 391ff.;
Rixen 2005: 184ff.; Schmidt-ABmann 2001: 82ff.; Schnapp 2004: 497ff.

40 Vgl. BVerfGE 107, 59 (Rn. 111); Schliesky 2004 289.

41 Vgl. auch Hauck 2010: 200.
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Jedenfalls ein systematischer Einsatz von KSLL verlangt daher, dass entweder
das Gesetz deutliche Entscheidungsvorgaben benennt oder dass die politisch
verantwortliche Instanz - also das Gesundheitsministerium - letztlich die Ent-
scheidungen trifft (etwa im Wege einer Rechtsverordnung). Diese Instanzen
kénnen dabei von Sachverstindigengremien und den Organen der Gemeinsa-
men Selbstverwaltung unterstiitzt werden, aber diese hidtten dann nur bera-
tende und keine entscheidende Funktion.+

7.3 Materielle Vorgaben

Neben der Thematik, wer in welchem Verfahren entscheidet, stellt sich die
Frage, welche inhaltlichen Vorgaben diese Entscheidungen zu beachten ha-
ben. Insbesondere verfassungsrechtliche Wertungen sind insoweit zu bertick-
sichtigen. Dabei kann es nicht grundsitzlich unzulissig sein, Kostenaspekte
mit zu beriicksichtigen.+ Aber welche Einschrankungen bestehen dabei? Die
Probleme, die KSLL insoweit aufwerfen, entsprechen dabei vielfach denen,
die Kosten-Nutzen-Bewertungen generell mit sich bringen.

7.3.1 Freiheitsrechtliche Probleme: Kein Raum fiir Kostenaspekte bei lebens-
bedrohlichen oder regelmaRig todlichen Erkrankungen?

a) Die Verfassungsrechtsprechung zu Leistungsanspriichen in der GKV

Lange Zeit hatte das Bundesverfassungsgericht sehr zuriickhaltend entschie-
den, dass sich aus den Grundrechten und dem Sozialstaatsprinzip kein ver-
fassungsrechtlicher Anspruch auf Bereithaltung spezieller Gesundheitsleis-
tungen ergibt;* die objektivrechtliche Pflicht des Staates, sich schiitzend und
férdernd vor die Rechtsgiiter des Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG (Leben und korperliche
Unversehrtheit) zu stellen, sei unter Beriicksichtigung der Gestaltungsfreiheit
der zustandigen staatlichen Stellen lediglich darauf gerichtet, dass die 6ffent-
liche Gewalt Vorkehrungen zum Schutz des Grundrechts trifft, die nicht véllig
ungeeignet oder unzulinglich sind.+

Eine gewisse Trendwende hat insoweit die sog. Nikolaus-Entscheidung vom
6.12.2005 eingeleitet: Danach ist es mit Art. 2Abs. 1 GG in Verbindung mit dem
Sozialstaatsprinzip und mit Art. 2 Abs. 2 GG nicht vereinbar, einen gesetzlich
Krankenversicherten, fiir dessen lebensbedrohliche oder regelmafig todliche

42 Zu dieser Unterscheidung und in der Sache ebenso vgl. Schmidt-ABmann 2004: 1692ff.

43 Vgl.oben7.1

44 Zur Methodik der Kosten-Nutzen-Bewertung in der Gesetzlichen Krankenversicherung vgl. Dettling 2008: 379ff.;
Miinkler 2015; Huster 2008: 449ff.; Schaller 2009: 439ff.

45 Vgl. BVerfGE 39, 302 (314); 41, 126 (153f); 82, 60 (80); 94, 241 (263); 115, 25 (44); BVerfG (Kammer), NJW 1997,
3085 (3085); NJW 1998, 1775 (1776).

46 Vgl. BVerfGE 77, 170 (215); 85, 191 (212); 92, 26 (46); BVerfG (Kammer), MedR 1997, 318 (318).
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7.3 Materielle Vorgaben

Erkrankung eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entspre-
chende Behandlung nicht zur Verfiigung steht, von der Leistung einer von
ihm gewdhlten, arztlich angewandten Behandlungsmethode auszuschlief3en,
wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine
spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.# In einer
spateren Entscheidung halten die Karlsruher Richter einen unmittelbaren
grundrechtlichen Leistungsanspruch sogar dann fiir moglich, wenn bereits
eine negative Entscheidung des G-BA vorliegt.* In diesem Sinne hat der Ge-
setzgeber dann auch die Grundsitze dieser Entscheidung in das SCB V aufge-
nommen (vgl. § 2 Abs. 1a).

b) Ubertragbarkeit auf Leistungsbegrenzungen durch KSLL?

Wenn in Fillen einer lebensbedrohlichen oder regelméfig tédlichen Erkran-
kung nicht einmal Methoden mit einem - zuriickhaltend formuliert - extrem
unsicheren Nutzen ausgeschlossen werden kénnen, liegt die Folgerung nahe,
dass in diesen Féllen auch der Hinweis auf das schlechte Kosten-Nutzen-Ver-
haltnis einer MafRnahme einen Leistungsausschluss nicht rechtfertigen kann.

Hinsichtlich der vom Forschungsverbund erstellten KSLL zu Medikamente-
freisetzenden Koronarstents (drug eluting stents, DES) ist jedoch entschei-
dend, dass medikamentenbeschichtete Stents zwar durchaus zur Behandlung
lebensbedrohlicher Erkrankungen eingesetzt werden, zu diesen aber mit den
nicht-beschichteten Stents eine Behandlungsalternative besteht. Der Zusatz-
nutzen der Beschichtung liegt nicht in der Verringerung der Mortalitit, son-
dern lediglich in der Vermeidung zusitzlicher Krankenhausaufenthalte und
operativer Eingriffe. Mangels Alternativlosigkeit ist somit ein verfassungs-
rechtlicher Anspruch auf DES nach den Grundsitzen der Nikolaus-Beschlusses
ausgeschlossen.

Anders verhilt es sich hingegen bei den Internen Cardioverter-Defibrillatoren
(ICD). Hier sind Fille denkbar, in denen keine Therapiealternative zur Verfii-
gung steht und der Einsatz eines ICD zur Lebensverlingerung notwendig ist.
Esist dann fraglich, ob ein Leistungsausschluss mit den Vorgaben der Recht-
sprechung vereinbar ware. Die grundsitzliche Verbindlichkeit der KSLL, die
eben nicht nur eine Handlungsempfehlung darstellt, sondern Leistungsan-
spriiche definitiv ausschlieft, miisste dann moglicherweise im eingehend zu
begriindenden und gegebenenfalls gerichtlich zu iiberpriifenden Einzelfall
durchbrochen werden.

47 Vgl. BVerfGE 115, 25ff.; umfassend zur darauf folgenden Rechtsprechung Bohmeier/Penner 2009: 65ff.
48 Vgl. BVerfG (Kammer), NZS 2008, 365 (368).
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¢) Die Erganzungsbediirftigkeit von Kosten-Nutzen-Erwdagungen

Die oben beschriebene Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts zur
Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung in Fillen von lebens-
bedrohlichen Krankheiten ist zwar sowohl hinsichtlich ihrer Begriindung als
auch ihres Ergebnisses dufderst umstritten. + Sie weist aber auf ein grundsitz-
liches Problem des Instruments der KSLL hin: dass ndmlich das Kosten-Nut-
zen-Verhiltnis nach verbreiteter Ansicht nicht das einzige Allokationskrite-
rium sein kann. Auch die ZEKO hat in der bereits erwdhnten Stellungnahme
darauf hingewiesen, dass neben dem erwarteten medizinischen Nutzen und
der Kosteneffektivitit einer Versorgungsleistung auch die medizinische Be-
diirftigkeit, verstanden als Schweregrad und Gefdhrlichkeit der Erkrankung
und Dringlichkeit des Eingreifens, zu beriicksichtigen ist.s° Dies entspricht
einer weit verbreiteten Intuition, dass neben den ,,utilitaristischen Kriterien
des Nutzens und der Kosteneffektivitidt auch die jeweilige individuelle Bediirf-
tigkeit bei Priorisierungsentscheidungen eine Rolle spielen muss. Hier stellen
sich Fragen, die juristisch noch nicht diskutiert sind:

m Cehtder verfassungsrechtliche Rigorismus mit Bezug auf den ,,Hochst-
wert Leben® wirklich so weit, dass selbst Maffnahmen, die bei sehr ho-
hen (Zusatz-)Kosten nur zu einem sehr geringen (Zusatz-)Nutzen - etwa
einer geringfiligigen Lebensverliangerung bei sehr schlechter Lebensqua-
litdt - fithren, nicht von der Versorgung ausgeschlossen werden konnen?

m Inwieweit sind dringlichkeits- und bediirftigkeitsbezogene Cesichts-
punkte in QALY-Bewertungen, auf denen auch die hier vorgestellten
KSLL beruhen, bereits hinreichend integriert?

d) Das ungeklarte Verhaltnis von Gerechtigkeits- und Effizienziiberlegungen

Der Hintergrund dieser Fragen besteht darin, dass die Kombination von nut-
zen- und bediirftigkeitsbezogenen Gesichtspunkten erhebliche Folgeprobleme
aufwirft, weil bis jetzt keine anerkannte Theorie existiert, wie die unter-
schiedlichen Aspekte zu gewichten sind: Die Bediirftigkeit (also eine origindr
gerechtigkeitsbezogene Uberlegung) kann Kosten- und Nutzen-Erwdgungen
(also Effizienzerwdgungen) aus dem Feld schlagen. Aber es ist unklar, wann
und inwieweit dies geschehen muss und soll. Das Problem wird sich auch
nicht so einfach lésen lassen, weil es die Grundlagen unseres normativen
Haushalts betrifft: Wie ldsst sich die utilitaristische Orientierung der Krite-
rien des Nutzens und der Kosteneffektivitit damit vereinbaren, dass wir im
Ubrigen den Utilitarismus strikt ablehnen und uns an Cleichheit, Gerechtig-
keit und individuellen Rechten orientieren?s

49 Zur Kritik vgl. Heinig 2006: 771ff.; Huster 2006: 466ff.; Ulmer 2007: 585ff.; Wenner 2009: 178.
50 Vgl. Fn. 23.
51 Vgl. dazu nur Liibbe 2001: 149f.
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7.4 Fazit

7.3.2 Gleichheitsrechtliche Probleme: Unzuldssige Diskriminierung
bestimmter Subgruppen?

a) Die gleichheitsrechtliche Dimension

Neben den origindren verfassungsrechtlichen Anspriichen, die aus den Frei-
heits- als Leistungsrechten abgleitet werden kénnen, ist es auch méglich, dass
KSLL auf Differenzierungskriterien beruhen, die in Konflikt mit den Gleich-
heitsrechten geraten.

b) Rechtfertigung iiber Ex ante-Interessen

KSLL fithren dazu, dass bestimmten Patientensubgruppen ein medizinischer
Zusatznutzen aufgrund eines schlechten Kosten-Nutzen-Verhiltnisses ver-
weigert wird. Dies kann dann gerechtfertigt sein, wenn jeder in die Situation
dieser Subgruppe kommen kann, weil man dann unterstellen kann, dass die
Differenzierung auf unparteiischen Ex ante-Interessen beruht. Sehr viel heik-
ler ist es dagegen, wenn dieses Risiko nicht zufillig streut, sondern Gruppen
trifft, die sich vorher bestimmen lassen, weil dann die Gefahr der Diskrimi-
nierung dieser Gruppen droht.s

Wenn z.B. Menschen mit einer Behinderung im Rahmen von QALY-Berech-
nungen systematisch benachteiligt werden, konnte dies sogar ein Problem
des Art. 3Abs. 3S. 2GG darstellen. Aber auch bei der Benachteiligung von Per-
sonen mit chronischen ,teuren® Krankheiten ist zu iiberlegen, ob derartige
Differenzierungen mit dem allgemeinen Cleichheitssatz vereinbar sind. Die
Krankheit stellt namlich ein personenbezogenes Merkmal dar, das sich im
Rahmen der ,Neuen Formel“ des Art. 3 Abs. 1 GC einer besonders strengen
Uberpriifung stellen miisste.s

Fiir die KSLL zu ICD und DES diirften insoweit aber keine Probleme bestehen,
weil die ausgeschlossenen Subgruppen jeweils nicht von vornherein bestimm-
bar sind. Sie werfen daher keine besonderen gleichheitsrechtlichen Fragen auf.

7.4 Fazit

1. Kosten-Nutzen-Erwdgungen sind bei Allokationsentscheidungen nicht
grundsitzlich ausgeschlossen. Auch KSLL sind daher in materiellrecht-
licher Hinsicht ein grundsitzlich zuldssiges Steuerungsinstrument.
Wenn man hier nicht einen unplausiblen verfassungsrechtlichen Rigo-
rismus vertreten will und keine von vornherein identifizierbare Sub-
gruppe betroffen ist, sind KSLL zuldssig.

52 Vgl. dazu auch Huster 2012: 567ff.
53 Vgl. Bieback 2006: 83f.; Bouchouaf 2006: 315; Huster 2005: Rn. 96; Welti 2008: 62.
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7 Leistungssteuerung mit Kostensensiblen Leitlinien: rechtliche Implikationen

2. Thr Einsatz bedarf allerdings einer hinreichend bestimmten Rechts-
grundlage und eines ausreichend legitimierten Entscheidungstrigers.
Hier stellen sich schwierige Fragen der Aufteilung der Entscheidungs-
kompetenzen zwischen Gemeinsamer Selbstverwaltung und Gesund-
heitspolitik.
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8 Kostensensible Leitlinien als Rationierungs-
instrumente in der GKV? Eine Beurteilung
aus sozialrechtlicher Sicht

Ernst Hauck

8.1 Das Problem

Die Mittel im Gesundheitswesen sind knapp. Deshalb hat die Suche nach Ein-
sparungen in medizinisch rationaler, 6konomisch sinnvoller und ethisch so-
wie rechtlich vertretbarer Weise Konjunktur.s Eine Frucht dieser Miihen ist
der Vorschlag des interdisziplinidren, vom Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung finanzierten Forschungsverbundes ,,Allokation®, Leistungs-
begrenzungen in der Gesetzlichen Krankenversicherung (CKV) durch Kosten-
sensible Leitlinien einzufiihren. Dieser Vorschlag soll im Folgenden kurz skiz-
ziert (s. Kap. 8.2) und einer methodenkritischen Bewertung (s. Kap. 8.3) unter
Beriicksichtigung von Regelungsalternativen (s. Kap. 8.4) unterzogen werden.
Dies erlaubt mit der sich anschliefenden rechtlichen Bewertung de lege lata
(s. Kap. 8.5) und de lege ferenda (s. Kap. 8.6), Schlussfolgerungen zu ziehen
(s. Kap. 8.7). Zur Vereinfachung wird fiir die folgende Diskussion die Pramis-
se als richtig unterstellt, weitere Leistungsbegrenzungen seien erforderlich,
obwohl sich diese Annahme keinesfalls von selbst versteht.ss

54 Vgl. z.B. Stellungnahme der Zentralen Kommission zur Wahrung ethischer Grundsatze in der Medizin und ihren
Grenzgebieten 2007; Wohlgemuth/Freitag (Hrsg.) 2009.
55 Zu dem unverdndert nicht zu vernachldssigenden Ansatz, Effizienzreserven zu heben, vgl. z.B. Hauck 2008: 36f.
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8.2 Kostensensible Leitlinien als Rationierungsinstrumente in der GKV

Kostensensible Leitlinien zielen darauf ab, Leistungsbeschrankungen einzu-
fithren. Patienten sollen auf solche MaRnahmen keinen Anspruch haben, die
bei relativ hohen Kosten einen nur geringen Zusatznutzen bieten. Hierzu soll
auf der Grundlage wissenschaftlicher Evidenz zur Effektivitit und Kostenef-
fektivitdt insbesondere bei teuren Therapiemaffnahmen zunichst ermittelt
werden, welche Gruppen und Untergruppen von Patienten, bei denen die The-
rapieindikationsgerecht einsetzbar ist, jeweils welchen Nutzen von der jewei-
ligen Therapiemafinahme haben. In einem zweiten Schritt wird die Kosten-
effektivitit fiir die verschiedenen Patientengruppen bestimmyt. Bei gleich blei-
benden Behandlungskosten ist die Kosteneffektivitit schlechter, je geringer
der Nutzengewinn fiir die Patienten gegeniiber der nichstgiinstigeren Alter-
native ist. Die Kostensensible Leitlinie legt ausdriicklich den Grenzwert des
Verhiltnisses von Kosten zu Nutzen fest, bis zu dem die GKV die Therapiemaf3-
nahme trigt. Ubersteigt das Verhiltnis von Kosten zum Nutzen den festgeleg-
ten Crenzwert, fillt die Therapiemaftnahme nicht mehr in den Leistungska-
talog der GKV, sondern wird der Eigenverantwortung der Versicherten zuge-
ordnet. Die Folge ist, dass versicherte Patienten mit einem grofden Nutzen-
gewinn die Therapiemafinahme von der CKV erhalten, wihrend versicherte
Patienten, die von der Therapiemafinahme nur wenig profitieren wiirden, auf
eine kostengiinstigere Behandlungsmoglichkeit ausweichen oder die Maf3-
nahme privat finanzieren miissen.

Das Regelungsinstrument Kostensensibler Leitlinien leitet seine innere Recht-
fertigung daraus ab, dass es sich um eine explizite Form der Leistungsbegren-
zung ,,oberhalb“ der individuellen Arzt-Patienten-Beziehung nach ausdriick-
lich festgelegten, allgemein verbindlichen Kriterien handele. Dies sei gegen-
iiber Formen impliziter Rationierung vorzugswiirdig, die jeweils im Einzelfall
durch Arzte aufgrund begrenzter Budgets oder finanzieller Anreize wie der
Fallpauschalenvergiitung im Krankenhaus erfolge, wie eine Umfrages® zeige.
Zudem sollten Leistungsbegrenzungen in der GKV, wenn sie denn unausweich-
lich seien, so durchgefiihrt werden, dass Patienten ein moglichst geringer
(Zusatz-)Nutzen vorenthalten werde.

8.3 Methodenkritische Bewertung

Kostensensible Leitlinien sollten als Regelungsinstrument expliziter Leistungs-
begrenzung nur mit anderen expliziten Begrenzungsformen von GKV - Leistun-
gen verglichen werden, nicht dagegen mit sog impliziten Formen der Leistungs-
begrenzung. Die sog implizite Rationierungs hat iiberhaupt nicht die Aufga-

56 Vgl dazu Strech et al. 2009 m.w.N.
57 Vgl. auch Huster et al. 2007

138



8.4 Alternative Regelungsinstrumente zur Leistungsbegrenzung in der GKV

be, Leistungsanspriiche der Versicherten zu begrenzen, sondern eine andere,
gerechtfertigte Funktion: Sie soll vorhandene, versteckte Effizienzreserven
vor allem durch Vermeidung von Uberfliissigem und Schaffung von Transpa-
renz heben, ohne den Leistungsanspruch des Versicherten anzutasten. Recht-
lich haben deshalb Regelungen wie die Budgetierung von Leistungen oder die
Einfithrung von Fallpauschalen nichts am Leistungsanspruch des Versicherten
gedndert. Im Cegenteil zeigen die Vorkehrungen des Gesetzgebers wie etwa
die Einfithrung von Stichprobenpriifungen, s® dass er Sicherungen vorgesehen
hat, um einer rechtlich in keiner Weise gerechtfertigten Verkiirzung der An-
spriiche der Versicherten entgegen zu wirken. Die Priifungen stellen sicher,
dass etwa das 6konomische Eigeninteresse eines Krankenhaustragers, im Rah-
men der Fallpauschalen die Verweildauer méglichst kurz zu halten, keine vor-
zeitigen (,,blutigen”) Entlassungen zeitigt. Arzte, die sich ihren Rechtspflich-
ten unter Hinweis auf sog implizite Leistungsbegrenzungen zu entziehen
trachten, riskieren zu Recht straf-, haftungs-, berufs-, disziplinar- und zu-
lassungsrechtliche Sanktionen.

Diese klare Rechtslage kann auch nicht durch Befragungen oder Statistiken
tiber die Hiufigkeit von Rechtsversté3en in Zweifel gezogen oder gar gedndert
werden: Ein solcher Versuch wiirde in unzuldssiger Weise die Ebene des Sol-
lens, des rechtlich Gebotenen, mit der Ebene des Seins vermischen, die die
Beachtung der rechtlichen Gebote betrifft. Anders gewendet: Auch wer die
Anreizwirkung der Cestaltung einer Auslage in einem Warenhaus anhand der
daraufhin erfolgten Anderung der Zahl der Ladendiebstéhle in diesem Kauf-
haus misst, legitimiert damit keinen Diebstahl.

Aus diesen Uberlegungen ergeben sich weitere Folgerungen fiir das methodi-
sche Vorgehen: Die eigentliche ,Nagelprobe* fiir die Qualitit Kostensensibler
Leitlinien als Regelungsinstrument zur Begrenzung von GKV-Leistungen ist
der Vergleich mit anderen Regelungsinstrumenten ausdriicklicher Leistungs-
begrenzung. Im Ubrigen stellen sich bei der rechtlichen Bewertung vor allem
zwei Fragen: Welche innere Struktur und welche Regelungsform von Leis-
tungsbegrenzungen gebietet die Rechtsordnung oder lisst sie zu?

8.4 Alternative Regelungsinstrumente zur Leistungsbegrenzung in
der GKV

Es wiirde den Rahmen dieser Untersuchung sprengen und hief3e, die Kreativi-
tat anderer zu unterschitzen, wollte man auch nur den grofRten Teil denkbarer
Alternativen zu Leistungsbegrenzungen durch Kostensensible Leitlinien dar-
stellen. Es erschiene auch nicht als seriés, ganz tiberwiegend abgelehnte Al-

58 Vgl. § 17¢ Abs. 1 und 2 KHG, eingefiigt durch Art. 2 Nr. 5 des Gesetzes vom 23.4.2002, BGBI 1 1412, und hierzu
BSG, Urteil vom 30.6.2009 - B 1 KR 24/08 R - Rn. 21ff., zur Verdffentlichung in BSGE und SozR vorgesehen.
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ternativen in den Blick zu nehmen wie etwa das Modell altersabhidngiger Leis-
tungsbudgetierung,s um die Idee einer Leistungsbegrenzung durch Kosten-
sensible Leitlinien umso heller erstrahlen zu lassen. Aus praktischen Criinden
geniigt es, sich insoweit mit wesentlichen, bisher vom Cesetzgeber einge-
schlagenen Wegen einer Leistungsbegrenzung auseinander zu setzen und die-
se mit Kostensensiblen Leitlinien zu vergleichen.

Der Gesetzgeber des SGB V ist bisher mehrspurig vorgegangen. Anders als beim
Modell der Kostensensiblen Leitlinien, die ihrer Art nach ein Querschnitts-
instrument fiir alle medizinischen Malnahmen darstellen, hat er bisher
einerseits Leistungsbeschrainkungen bei Bagatellen und kernbereichsfremden
Leistungen zu regeln gesucht. So hat er etwa fiir Mafnahmen der kiinstlichen
Befruchtung statt voller nur eine hilftige Kosteniibernahme eingefiihrt, %
grundsatzlich® nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel aus dem GKV-
Leistungskatalog ausgeschlossen, © ebenso andere Arzneimittel, deren Kosten
eher als dem Einzelnen tragbar erscheinen.® Er hat weiter das Sterbegeld zu-
ndchst beschrankt und dann ganz aus dem Leistungskatalog der GKV gestri-
chen® und die Leistungen bei Zahnersatz eingeschrankt, % um nur einige Bei-
spiele anzusprechen. Andrerseits hat er - eher mit Querschnittswirkung - im
umfassenden Sinne Zuzahlungsregelungen zunichst eingefithrt und spater
ausgeweitet, etwa die sog Praxisgebiihr® und Zuzahlungen fiir Arznei- und
Verbandmittel,” empfangnisverhiitende Mittel,% Medizinprodukte,® Heil-
mittel,7 Hilfsmittel,” hdusliche Krankenpflege,” Soziotherapie,» Haushalts-
hilfe,” stationdren Maffnahmen sowie Fahrkosten.

Die Rechtsprechung hat diese Konzeption der gesetzlichen Leistungsbeschran-
kungen bisher als verfassungskonform angesehen. Die gesetzlichen Kranken-
kassen sind namlich weder nach dem SGB V noch von Verfassungs wegen ge-

59 Vgl. z.B. Breyer/Schultheiss 2003: 255ff.; Menzel 1996; Gutmann/Schmidt (Hrsg.) 2002; ablehnend z.B. Isensee
2005: 435; Kirchhof 2004: 3ff.; Neumann 2005: 622f.; Hauck 2007a: 208f. m.w.N.

60 Vgl. zur VerfassungsmaRigkeit BSG SozR 4-2500 § 27a Nr. 5.

61 Zu Ausnahmen vgl. § 34 Abs. 1 Satz 2ff. SGB V.

62 Zur VerfassungsmaRigkeit und zur Vereinbarkeit mit europdischem Recht vgl. BSGE 102, 30 = SozR 4-2500 § 34
Nr. 4.

63 Vgl. §34 Abs. 1 S. 6 bis 9 SGB V.

64 Siehe ndher BSG SozR 4-2500 § 58 Nr. 1 m.w.N.

65 §§ 55ff. SGB Vin den ab Inkrafttreten des GMG vom 14.11.2003, BGBI | 2190, geltenden Fassungen.

66 § 28 Abs. 4 SGB V.

67 §31Abs.3S.1,§23Abs.3SGBV.

68 §24a Abs. 2 Hs. 2 SGB V.

69 §31Abs.3S.1iV.m.Satz3SGBV.

70 §32Abs.2S.1SGBV.

71 §33Abs.8S.1SGBV.

72 §37Abs.5SGB V.

73 §37aSGBV.

74§38 Abs. 5SGB V.

75 §23Abs.6S.1iV.m.Abs. 4;§24Abs.S.1;§39Abs. 4S.1;§40Abs.55.1;§40Abs. 6S.1und § 41 Abs. 3
SGB V.

76 §60Abs.1S.3SGBV.
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halten, alles zu leisten, was an Mitteln zur Erhaltung oder Wiederherstellung
der Gesundheit verfiigbar ist.” Der Leistungskatalog der CKV darf vielmehr auch
von finanzwirtschaftlichen Erwdgungen mitbestimmt sein.” Gerade im Gesund-
heitswesen hat der Kostenaspekt fiir gesetzgeberische Entscheidungen erheb-
liches Gewicht.” Dem Gesetzgeber ist es dabei im Rahmen seines Gestaltungs-
spielraums grundsatzlich auch erlaubt, den Versicherten iiber seinen Beitrag
hinaus zur Entlastung der Krankenkassen und zur Starkung des Kostenbewusst-
seins in der Form von Zuzahlungen zu bestimmten Leistungen zu beteiligen,
jedenfalls, soweit dies dem Einzelnen finanziell zugemutet werden kann.®

Entsprechende Rechtsinderungen sind verfassungsrechtlich mit Wirkung fiir
die Zukunft zuldssig, sofern sie nicht verfassungsrechtlich geschiitztes Ver-
trauen in die Aufrechterhaltung des zuvor geltenden Rechts verletzen, insbe-
sondere nicht den Krankenversicherungsschutz insgesamt entwerten.* Eine
solche Entwertung kommt bei einer Anderung der Zuzahlungsregelungen
nicht in Betracht, die den eigentlichen Kern der GKV-Leistungen nicht be-
rithre.®

Die Regelungskonzeption der dargestellten, nach und nach in Kraft getrete-
nen Leistungsbegrenzungen des Gesetzgebers zielt rechtspolitisch wesentlich
darauf ab, der Gefahr einer Entsolidarisierung durch Zweiklassenmedizin ent-
gegen zu treten, die in der Bundesrepublik Deutschland bisher erfolgreich
vermieden worden ist.® Diese Gefahr birgt hingegen die Konzeption der Ra-
tionierung durch Kostensensible Leitlinien in sich. Denn sie schlief3t versi-
cherte Patienten von notwendigen Therapiemafinahmen unter Hinweis auf
das bei ihnen ungtinstige Kosten-Nutzen-Verhéltnis aus, und dies gerade - so
das Regelungsmodell - in relativ kostenteuren Segmenten, in denen Versicher-
te regelmaflig nicht in der Lage sind, sich die fehlenden Leistungen mithilfe
eigener Mittel selbst zu verschaffen. Kostensensible Leitlinien erweitern die
medizinische um eine 6konomische Indikation.

8.5 Rechtliche Bewertung Kostensensibler Leitlinien de lege lata

Auf der Grundlage des derzeit geltenden Gesetzesrechts kénnen Kostensensi-
ble Leitlinien - ohne Gesetzesinderung - nicht wirksam in die deutsche

77 Vgl. z.B. BVerfGE 115, 25, 46 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 5 Rn. 27; BVerfG, Beschluss der 2. Kammer des Ersten Senats,
NJW 1997, 3085; BSGE 96, 153 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 7, jeweils Rn. 28f. m.w.N.; BSGE 100, 103 = SozR 4-2500
§ 31 Nr. 9, Rn. 46 - Lorenzos Ol.

78 Vgl. BVerfGE 68, 193, 218 = SozR 5495 Art. 5 Nr. 1; 70, 1, 26, 30 = SozR 2200 § 376d Nr. 1.

79 Vgl. BVerfGE 103, 172, 184 = SozR 3-5520 § 25 Nr. 4.

80 Vgl. BVerfGE 115, 25, 46 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 5 Rn. 27; BVerfG, Beschluss der 2. Kammer des Ersten Senats vom
7.3.1994 - 1 BvR 2158/93 -NJW 1994, 3007; BVerfGE 70, 1, 26, 30 = SozR 2200 § 376d Nr. 1.

81 Vgl. z.B. BVerfGE 69, 272, 309f. = SozR 2200 § 165 Nr. 81 S. 132; BSG SozR 4-2500 § 58 Nr. 1 Rn. 20f. m.w.N.

82 Vgl. BSGE 100, 221 = SozR 4-2500 § 62 Nr. 6, jeweils Rn. 15 m.w.N.

83 Vgl. Hauck 2007c: 65 bei Fn. 19.
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Rechtsordnung eingefiihrt werden. Ihnen fehlte es schon an der erforderli-
chen formellen Legitimation des Normgebers.

Wer dazu berechtigt sein soll, Kostensensible Leitlinien zu erlassen, ist dem
Modellvorhaben nicht klar zu entnehmen. Ohne Gesetzesinderung kommen
mangels einer Ermachtigungsgrundlage fiir den Verordnungsgeber - denk-
moglich - lediglich Zusammenschliisse wie die wissenschaftlichen medizini-
schen Fachgesellschaften (s. Kap. 8.5.1) oder der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA)™ (s. Kap. 8.5.2) in Betracht. Die geltende Rechtsordnung beruft
aber keines dieser Gremien dazu, Entscheidungen von der Tragweite Kosten-
sensibler Leitlinien mit Wirkung fiir Versicherte, Beitragszahler, Kranken-
kassen und Leistungserbringer zu treffen.

8.5.1 Wissenschaftliche medizinische Fachgesellschaften

Nach der Rechtsprechung ist es fiir krankenversicherungsrechtliche Ansprii-
che der Versicherten ohne Belang, dass Leitlinien einer wissenschaftlichen
Fachgesellschaft eine Behandlung als ,,Mittel der ersten Wahl“ ansehen.
Grundsitzlich bestimmen namlich nicht Leitlinien der medizinischen Fach-
gesellschaften den Umfang der Leistungsanspriiche der Versicherten der GKV.
Das Leistungsrecht ist vielmehr insbesondere von den Vorgaben der § 2 Abs. 1
S.1und 3, §12 SGBV geprigt, wonach Qualitidt und Wirksamkeit der Leistun-
gen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und
dem Wirtschaftlichkeitsgebot entsprechen miissen. % Den Fachgesellschaften
kommt diesbeziiglich keinerlei Rechtsetzungskompetenz zu. Allerdings ist es
nicht ausgeschlossen, dass Leitlinien medizinischer Fachgesellschaften - je
nach Design und Zielsetzung - zutreffend den allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse widerspiegeln und deshalb zu dessen Ermitt-
lung - wenn auch kritisch - heranzuziehen sind.

Bei der Schaffung Kostensensibler Leitlinien geht es indes nicht allein um die
Wiedergabe des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkennt-
nisse. Dieser spielt vielmehr lediglich fiir Teilaspekte eine Rolle, ndmlich fiir
die Ermittlung, welche Gruppen und Untergruppen von Patienten, bei denen
eine bestimmte Therapie indikationsgerecht einsetzbar ist, jeweils welchen
Nutzen von der jeweiligen Therapiemafinahme haben, die Gegenstand der
Leitlinie werden soll. Im Ubrigen geht es um die Kosteneffektivitat der The-
rapiemafinahme und vor allem um die normative Festlegung des maf3gebli-
chen Crenzwertes, der den Anspruch der Versicherten begrenzen soll. Das
Regelungssystem des SGB V sieht keine Ermachtigung der wissenschaftlichen

84 §91SGBV.
85 BSG, Urteil vom 30.6.2009, B 1 KR 5/09 R, SozR 4-2500 § 31 Nr. 15, Rn. 47.
86 Vgl. fiir eine Auslandsbehandlung z.B. BSG SozR 4-2500 § 18 Nr. 5 Rn. 33.

142



8.5 Rechtliche Bewertung Kostensensibler Leitlinien de lege lata

Fachgesellschaften vor, solche Grenzwerte festzulegen, die Anspriiche der Ver-
sicherten begrenzen.

8.5.2 Gemeinsamer Bundesausschuss

Der G-BA beschlief3t nach der gesetzlichen Regelung des § 92 Abs. 1 Satz1SGBV
die zur Sicherung der &rztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien iiber
die Gewahrung fiir eine ausreichende, zweckmaflige und wirtschaftliche Ver-
sorgung der Versicherten; dabei ist den besonderen Erfordernissen der Ver-
sorgung behinderter oder von Behinderung bedrohter Menschen und psy-
chisch Kranker Rechnung zu tragen, vor allem bei den Leistungen zur Belas-
tungserprobung und Arbeitstherapie; er kann dabei die Erbringung und Ver-
ordnung von Leistungen einschlieflich Arzneimitteln oder Maffnahmen
einschranken oder ausschlieflen, wenn nach allgemein anerkanntem Stand
der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nut-
zen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nach-
gewiesen sind sowie wenn insbesondere ein Arzneimittel unzweckmafig oder
eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist.¥

Auf dieser - allein in Betracht kommenden - Grundlage kénnte der G-BA nur
dann Kostensensible, Leistungsanspriiche einschrankende Leitlinien im dar-
gelegten Sinne mit Wirkung gegeniiber Versicherten, Krankenkassen und
Leistungserbringern® erlassen, wenn die Uberschreitung des in der Leitlinie
gesetzten Grenzwertes damit gleichgesetzt werden konnte, dass der Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewie-
sen sind. Eine solche Auslegung des Gesetzes ist rechtlich ausgeschlossen.

Die Begriffe ,,Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit”
definiert das Gesetz nicht nidher, auch wenn es sie vielfach sowohl im Rahmen
der allgemeinen Vorschriften® als auch im Dritten Kapitel , Leistungen der
Krankenversicherung“e sowie im Leistungserbringungsrecht* und in Folge-
normen? verwendet. % Soziologen kénnten die quasi beschworende Begriffs-
hiufung als Indiz dafiir ansehen, dass erhebliche Unwirtschaftlichkeit in

87 §92Abs.1S.1SGBV.

88 Siehe § 91 Abs. 6 SGB V und hierzu BSG, Urteil vom 27.10.2009 - B 1 KR 4/09 R -, zur Verdffentlichung in BSGE
und SozR vorgesehen.

89 §§ 1ff. SGBV.

90 §§ 11ff. SGB V.

91 Viertes Kapitel SGB V, §§ 69ff. SGB V.

92 §§ 142ff. SGB V.

93 AuRerin § 92 Abs. 1 SGB V zB ,Nutzen“ in §§ 34 Abs. 3 S. 3 und Abs. 4; 35b Abs. 1; 116b; 135; 138; 139; 139a SGB
V; ,medizinische Notwendigkeit” oder ,notwendig“ etc. z.B. in §§ 2; 4; 11; 13; 23; 27; 31; 33; 35; 35a; 39; 40;
43; 55; 56; 70; 71; 75a; 84; 106; 111; 112; 115a; 115c; 275 SGB V; ,wirtschaftlich” in 78 Normen, u.a. §§ 2, 4; 12;
31; 34; 35; 353; 35b, 37; 40; 56; 63; 67; 68; 70-73a; 84, 87; 106; 106a; 109ff. SGB V.

94 Vgl. Schewe 1989.
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einem weiten Sinne im GKV-System besteht. Der Zusammenhang mit dem
umfassend geltenden, allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1
SCBV, das mit der Regelung in § 70 Abs. 1 S. 2 SGB Vo und § 72 Abs. 2 SCB V
korrespondiert,* spricht fiir eine Synchronisierung der Begriffe. Das fiihrt
zugleich allerdings zu einem altbekannten Problem des allgemeinen Wirt-
schaftlichkeitsgebots: Schon die BSG-Rechtsprechung zur RVO verwies darauf,
dass seine Einzelkomponenten in einem untrennbaren inneren Zusammen-
hang stehen.?” Das SCB V hat hieran nichts gedndert. Die Folge ist, dass ein
weites Begriffsverstindnis bei einer Komponente zu einem engeren Verstind-
nis bei den anderen fiihrt, ohne dass das zugrunde liegende Normprogramm
deshalb anders ausfallen miisste: Es erfolgt sozusagen nur unter einer anderen
Uberschrift.

a) Der Begriff ,Nutzen”

Das allgemeine Wirtschaftlichkeitsgebot* meint: Die Leistungen miissen aus-
reichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Maf des Not-
wendigen nichtiiberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirt-
schaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungs-
erbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen. Diese Re-
gelung erwdhnt zwar die Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit, nicht aber
ausdriicklich den ,,Nutzen®, sondern die Zweckmafigkeit. Die Vermutung,
dass der Nutzen einer Leistung ihre Zweckmafligkeit belegt, bestdtigt - im
Rahmen der Festbetragsregelung - § 35 Abs. 1b Satz1SGB V.% Danach liegt eine
therapeutische Verbesserung (nach § 35 Abs. 1S. 32. Halbsatzund Abs. 1a S. 2
SGB V) vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten héheren Nutzen
als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als zweckma-
Rige Therapie regelmaflig oder auch fiir relevante Patientengruppen oder In-
dikationsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen ist.
Zwingend ist dieser Schluss wegen des Wortlautsvon § 92 Abs. 1S. 1 Halbsatz 3
SGB Vindes nicht. Offen bleibt bei der Gesetzeslektiire auch, ob sich der Norm-
gehalt der Schliisselbegriffe ,Nutzen®, ,Notwendigkeit“ und ,,Wirtschaftlich-
keit* wandelt, je nachdem, ob die generelle, G-BA-bezogene oder individuel-
le, auf den einzelnen Versicherten bezogene Ebene betroffen ist und wie sich
die Begriffe zueinander verhalten.

Der hinter dem generellen Priifverfahren durch den G-BA stehende Zweck, das
Wirtschaftlichkeits- und Qualititsgebot zu sichern,° um die versicherten
Patienten zu schiitzen und fiir einen effizienten Umgang mit den Mitteln der

95 IdF des Gesetzes vom 22.12.1999, BGBI | 2626.

96 Vgl. BSGE 81, 73, 77 = SozR 3-2500 § 92 Nr. 7 S. 52.

97 Vgl. BSGE 17, 79, 84; 19, 123, 128; 26, 16, 20.

98 §12 Abs.1SGBV.

99 Eingefiigt durch Gesetz vom 26.4.2006, BGBI | 984, in Kraft getreten ab 1.5.2006.
100 Vgl oben, bei Fn. 60.
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Beitragszahler zu sorgen, indiziert indes eine grundsatzliche Entsprechung
des Bedeutungsgehalts der genannten Begriffstrias mit den aufgezeigten Kom-
ponenten des allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebots des § 12 Abs. 1 SGB V
unter Beriicksichtigung von dessen inhaltlicher Verschrdnkung mit dem Qua-
litatsgebot des § 2 Abs. 1S. 3SGB V.

Entsprechend der ,Zweckmaifigkeit” meint ,,Nutzen® einer Leistung danach
ihre Eignung, die materiellen Leistungskriterien des SCB V zu erfiillen: So be-
steht ein ,Nutzen® einer konkreten Maffnahme zur Krankenbehandlung,
wenn sie nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse Wirkungen erwarten lisst, die - auch unter Abwagung der nach diesem
Mafdstab zu erwartenden Nebenwirkungen - zumutbar den gesetzlichen Be-
handlungszielen des § 27 Abs. 1S. 1 SCB V in ihrer jeweiligen Wertigkeit> die-
nen. Die Ausrichtung an den gesetzlichen Behandlungszielen beleuchtet bei-
spielhaft § 35b Abs. 1S. 4 SGB V>, Danach sollen beim Patienten-Nutzen ins-
besondere die Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine Verkiirzung der
Krankheitsdauer, eine Verlingerung der Lebensdauer, eine Verringerung der
Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebensqualitdt beriicksichtigt
werden. Diese gesetzliche Erlduterung des Patienten-Nutzens ist zugleich in-
haltlich auf die Behandlungsziele des § 27 Abs. 1S. 1 SCGB V beschrankt: So ist
etwa mit ,Verbesserung des Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat®
als Zielpunkt nicht ,Wellness“ gemeint, sondern z.B. die Heilung der Krank-
heit, die Verhiitung ihrer Verschlimmerung oder die Linderung der durch sie
hervorgerufenen Beschwerden. Um ,,Nutzen® zu ermitteln, sind mithin alle
nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse bei
der Anwendung am Patienten zu erwartenden Wirkungen einer Maffnahme
festzustellen und die - gesetzesbezogen - erwiinschten gegeniiber den un-
erwiinschten Wirkungen hinsichtlich Erfolgs- und Schadenseintrittswahr-
scheinlichkeit sowie -umfang abzuwdagen. Fiir die Zumutbarkeit unerwiinsch-
ter Nebenwirkungen ist deren Risiko, also die Relation zwischen dem mogli-
chen Schaden und seiner Eintrittswahrscheinlichkeit, 3 in Abwadgung mit der
Gesamtsituation+ mafdgeblich. Einzubeziehen ist, ob und ggf. welche Alter-
nativen mit welchem Chancen- und Risikoprofil bestehen: Ist etwa bei einem
anderen Behandlungsweg die Erfolgschance bei gleichem Risikoprofil und
Indikationsbereich grofier, fehlt es am gebotenen ,Nutzen®, Die Behandlung
ist (individuell und) generell nicht zweckméfig. Der G-BA hat sie nicht zuzu-

101 Z.B.: Im Rahmen der ,Heilung” Vorrang einer kausalen vor einer symptomatischen Therapie; Vorrang der , Hei-
lung“ vor ,Diagnostik” in dem Sinne, dass Diagnostik ohne maglich therapeutische Konsequenz nicht erfasst
ist.

102 IdF durch Art. 1 Nr. 20 GKV-WSG vom 26.3.2007, BGBL | 378.

103 Vgl allgemein zB BVerwG DVBI 2006, 1524ff.; BSGE 93, 149ff.; BVerwGE 121, 257ff., Rn <juris> 21; speziell fiir
die GKV: BSG, Urteil vom 7.11.2006 - B 1 KR 24/06 R - LITT, Rn. 25, zur Verdffentlichung vorgesehen; zum Er-
mittlungsproblem vgl zB IQWiG 2006: 11ff.

104 Vgl zB BSG SozR 4-2500 § 31 Nr. 4 Rn. 40; BSG, Urteil vom 7.11.2006 - B 1 KR 24/06 R - LITT, Rn. 22, 25f.
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lassen oder auszuschlieffen. Von diesem Grundverstdndnis geht auch die
Rechtsprechung des BSC aus. s

Danach kann der G-BA Kostensensible Leitlinien nicht unter Hinweis auf den
fehlenden Nachweis des ,Nutzens® einer Therapiemafinahme erlassen, weil
es bei der Kostensensiblen Leitlinie neben der medizinischen zusitzlich um
eine 6konomische Indikation geht. Entsprechendes gilt fiir den fehlenden
Nachweis der medizinischen Notwendigkeit:

b) Der Begriff ,,medizinische Notwendigkeit“

Die Begrenzung auf das ,, medizinisch Notwendige* beschrankt die Behand-
lung auf das Erforderliche, Ausreichende: Besteht etwa bei der Behandlung
einer Krankheit ein niitzlicher, insgesamt zweckmafiger therapeutischer
»Korridor®, der z.B. hinsichtlich Dosierung oder Therapiefrequenz Spielriume
eroffnet, ist nur das untere, noch ausreichende, hinreichende Ausmaf der
Behandlung notwendig. Ob ,medizinische Notwendigkeit* eine Versorgungs-
liicke voraussetzt, hangt vom Verstindnis dessen ab, was mit , Liicke“ gemeint
ist. Geht es um die Einfithrung einer neuen, mit den bisher vorhandenen
gleichwertigen, gleich geeigneten und gleich wirtschaftlichen Methode, be-
griindet der Hinweis auf die bereits vorhandenen, zugelassenen Methoden
unter Berticksichtigung der zu beachtenden Vielfalt der Leistungserbringer'e
und des Individualisierungsgrundsatzes' nicht automatisch stets das Fehlen
der medizinischen Notwendigkeit der neuen Methode. Teilweise erfasst die
Rechtsprechung unter dem Punkt , medizinische Notwendigkeit® auch den
Ausschluss reiner Befindlichkeitsstorungen und die Wahrscheinlichkeit eines
Abklingens der Symptome ohne Intervention, ohne die Priifung auf die Ver-
hinderung eines Ubermafies unter Abwagung therapeutischer Alternativen
zu reduzieren. ' Ein sachlich insgesamt abweichendes Priifprogramm ist da-
mit nicht intendiert, da diese Gesichtspunkte ansonsten beim , Nutzen® er-
fasst werden.

Auch insoweit kann der G-BA Kostensensible Leitlinien nicht unter Hinweis
auf den fehlenden Nachweis der medizinischen Notwendigkeit einer Thera-
piemafnahme erlassen, weil es bei der Leitlinie - wie dargelegt - zusitzlich
um eine 6konomische Indikation geht.

105 Vgl. z.B. 1. Senat, BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 12, Urteil vom 7.11.2006 - B 1 KR 24/06 R - LITT, Rn. 31,
auch unter Einbeziehung der Kriterien des § 17 VerfO vom 20.9.2005, BAnz 2005 S 16998, gedndert durch Be-
schluss vom 18.4.2006, BAnz 2006 S 4876; 3. Senat, BSGE 97, 133 = SozR 4-2500 § 139 Nr. 2 - Rn. 30ff; 6. Senat,
BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr. 5 - Rn. 43.

106 Vgl.§2Abs.3S.1SGBV.

107 Vgl. §33SGB 1.

108 Vgl. etwa das obiter dictum in BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr. 5 Rn. 71 im Anschluss an Engelmann 2006:
254.
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¢) Der Begriff ,Wirtschaftlichkeit im engeren Sinne*

Der Nachweis der Wirtschaftlichkeit bedingt jedenfalls den Beleg, dass bei
Existenz verschiedener gleich zweckmafiger und notwendiger Behandlungs-
moglichkeiten die Kosten fiir den gleichen zu erwartenden Erfolg geringer
oder zumindest nicht hoher sind (Minimalprinzip).'» Speziell fiir die Bewer-
tung des Kosten-Nutzen-Verhiltnisses bei Arzneimitteln sieht § 35b Abs. 1S. 4
SGB Ve vor, dass bei der wirtschaftlichen Bewertung auch die Angemessen-
heit und Zumutbarkeit einer Kosteniibernahme durch die Versichertenge-
meinschaft angemessen berticksichtigt werden. Das wirft die Frage auf, ob
bei der generellen Wirtschaftlichkeitspriifung durch den G-BA jeder noch so
geringe zu erwartende therapeutische oder z.B. diagnostische Vorteil beliebig
hohe Mehrkosten rechtfertigt, solange es an einer kostengiinstigeren Alter-
native fehlt. Fallt der Zusatznutzen einer neuen gegentiiber einer kostengiins-
tigeren, etablierten Methode nicht ins Gewicht, wird die etablierte Methode
evtl. bereits ausreichend, die neue Methode mithin nicht erforderlich und
unwirtschaftlich sein. Ist aber der Zusatznutzen mehr als nur geringfiigig,
stellt sich die Frage zugespitzt, ob eine Leistungspflicht der CKV vom G-BA
wegen ganz erheblicher Mehrkosten abgelehnt werden kann. Ist er hierzu be-
fugt, darf er auch Kostensensible Leitlinien erlassen.

Eine solche Befugnis liefRe sich indes nur bejahen, wenn § 35b Abs. 1S. 4 SGBV
in seiner speziellen Auspragung Ausdruck eines allgemeinen Rechtsgedankens
ist. Das erscheint im Hinblick auf seine Sonderstellung,™ die speziell vorge-
sehenen Sicherungen insbesondere bei Mitteln ohne Alternative® und den auf
Arzneimittel eingeschrankten Anwendungsbereich kaum vertretbar. Auch die
Sonderregelung in § 35¢ S. 1 SGB V3 spricht dagegen. Allerdings hat die BSG-
Rechtsprechung - etwa fiir Hilfsmittel - in Relation zu den Kosten zundchst
einen von ihr jeweils definierten Mindestnutzen gefordert,”+ um eine be-
griindbare, angemessene Relation zwischen Kosten und Gebrauchsvorteil an-
zunehmen. Sie hat diese Priiffung spater”s jedoch allenfalls erwogen, wenn
der zusitzliche Gebrauchsvorteil des Hilfsmittels im Alltagsleben eher gering,
die dafiir anfallenden Kosten im Vergleich zu einem bisher als ausreichend
angesehenen Versorgungsstandard dagegen als unverhiltnismafig hoch ein-
zuschétzen sind. Sie ist demgegeniiber fiir den Bereich drztlicher Behandlung
zundchst eher davon ausgegangen, dass bei alternativlosen Therapien die Kos-

109 Vgl. z.B. 1. Senat, BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 12, Rn. 26; 3. Senat, BSGE 97, 133 = SozR 4-2500 § 139
Nr. 2 = Rn. 40; 6. Senat, BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr. 5 - Rn. 70.

110 IdF durch das GKV-WSG vom 26.3.2007, BGBL | 378.

111 § 106 Abs. 2a Nr. 4 SGB V betrifft bei genauerer Analyse ebenfalls lediglich das Minimalprinzip.

112 Vgl § 31 Abs. 2a S. 7 SGB V IdF durch Art. 1 Nr. 16a) GKV-WSG, aa0; entsprechend fiir die Festbetragsfestsetzung
bei Hilfsmitteln BSG SozR 4-2500 § 33 Nr. 1 Rn. 13 unter Hinweis auf BVerfG SozR 3-2500 § 35 Nr. 2.

113 IdF durch Art. 1 Nr. 20a GKV-WSG, aa0.

114 Vgl. z.B. BSG SozR 3-2500 § 33 Nrn. 4, 16, 34 (3.Senat); Nr. 28 (8. Senat).

115 Vgl. BSG SozR 3-2500 § 33 Nr. 44, S. 250; daran ankniipfend BSG SozR 4 - 2500 § 33 Nr. 8 S. 55,
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ten ohne Bedeutung sind, ¢ deutet nun aber im Bereich der Therapiehinwei-
se fiir Arzneimittel eine Anndherung zur neueren Hilfsmittelrechtsprechung
an," ohne von der bisherigen Linie - aus dem Bereich drztlicher Behandlung -
bei Alternativlosigkeit abzuriicken.® Jenseits eines Bagatellbereichs kann aus
der Rechtsprechung danach keine Interpretation abgeleitet werden, die die
Befugnis des G-BA begriinden konnte, gestiitzt allein auf das Wirtschaftlich-
keitsgebot Kostensensible Leitlinien zu erlassen. Die Rechtsprechung ist in
einer solchen Situation auch nicht zu einer abweichenden Auslegung beru-
fen.m Vielmehr handelte es sich um eine ,wesentliche® Entscheidung, die
dem Gesetzgeber vorbehalten ist.

Ohne besondere gesetzliche Ausgestaltung™ ist der G-BA mithin nicht befugt,
im dargelegten Sinne medizinisch niitzliche und notwendige Mafdnahmen
unter Berufung auf ihre fehlende ,Wirtschaftlichkeit“ deshalb aus dem gene-
rellen CKV-Leistungskatalog auszuschliefien, weil er die Relation zwischen
dem Nutzen und den Kosten als ungiinstig einschatzt. Ein so grundlegender
»Paradigmenwechsel“» bedarf spezifischer gesetzlicher Normierung.» Der
Gesetzgeber des CKV-WSG geht dementsprechend in den Gesetzesmaterialien®
davon aus, dass bei fehlender therapeutischer Alternative der Anspruch des
Versicherten auf die medizinisch notwendige und zweckmafRige Therapie zu
gewihrleisten ist. Der G-BA ist danach de lege lata nicht befugt, Kostensen-
sible Leitlinien im dargelegten Sinne zu erlassen.

8.6 Rechtliche Bewertung Kostensensibler Leitlinien de lege ferenda

De lege ferenda stellen sich fiir den Gesetzgeber die Fragen nach den verfas-
sungsrechtlichen Grenzen einer Sachregelung (s. Kap. 8.6.1) sowie fiir Zustan-
digkeiten zum Erlass Kostensensibler Leitlinien (s. Kap. 8.6.2).

8.6.1 Verfassungsrechtlichen Grenzen einer Sachregelung

Eine Begrenzung der Leistungsanspriiche Versicherter darf - wie bereits dar-
gelegt®s - von vornherein bei gleichbleibendem Beitragsniveau nicht den Kran-
kenversicherungsschutz insgesamt so entwerten, dass geschiitztes Vertrauen

116 Vgl. BSGE 78, 70, 89f. = SozR 3-2500 § 92 Nr. 6 S. 48.

117 Vgl. BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr. 5 - Rn. 75.

118 Vgl. BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr. 5 - Rn. 76.

119 Vgl. z.B. BVerfGE 106, 275 = SozR 3-2500 § 35 Nr. 2, <juris> Rn. 140, zum Sachleistungsprinzip; GroRer Senat
BSGE 99, 111 = SozR 4-2500 § 39 Nr. 10 Rn. 26.

120 Vergleichbar den Ausfiihrungen in BVerfGE 106, 275 = SozR 3-2500 § 35 Nr. 2, <juris> Rn. 140.

121 Zu den Grenzen siehe unter Kap. 8.6

122 Entsprechend Kuhn 1962.

123 Ebenso Engelmann 2007: 142 und 144.

124 Vgl. Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit, BT-Drucks. 16/4247 S. 32 zu Nr. 16 (§ 31 Abs. 2a) Satze 6 und 7.

125 Vgl. oben bei Fn. 0.
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enttduscht wird.»¢ Spezielle Grenzen ergeben sich aus den Entscheidungen
des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) vom 6.12.2005' und 17.12.2002'% so-
wie aus dem Gleichheitssatz.

a) Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 6.12.2005

Der Beschluss des BVerfG vom 6.12.2005 beanstandet eine verfassungswidrige
Auslegung im Grundsatz verfassungsgemafler Vorschriften des SGB V durch
das BSG. Er wendet sich deshalb unmittelbar nicht an den Gesetzgeber, son-
dern an die Normanwender. Trotzdem enthailt er auch fiir den Gesetzgeber
Hinweise, dass es verfassungsrechtlich zuldssig ist, Regelungen zu treffen,
wonach

m Leistungen in der GKV nur nach Mafigabe eines allgemeinen Leistungs-
katalogs und unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots zu erbrin-
gen sind,

m die ndhere Konkretisierung der gesetzlichen Leistungsverpflichtung vor
allem den an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten
vorzubehalten ist,

m einVerfahren vorgesehen ist, in dem neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden auf ihren diagnostischen und therapeutischen Nutzen
sowie ihre medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gepriift
werden, um die ,Anwendung dieser Methoden zu Lasten der CKV auf
eine fachlich-medizinisch zuverlissige Grundlage zu stellen® und wo-
nach

m die GKV nicht verpflichtet ist, all das zu leisten, was iiberhaupt an Mit-
teln zur Erhaltung oder Wiederherstellung der Gesundheit verfiigbar
ist,

Damit zeigt er zugleich einen Rahmen verfassungsrechtlich zuldssiger Gestal-
tung auf, der auch fiir Gesetzesinderungen zur Einfithrung Kostensensibler
Leitlinien nutzbar ist.

Soweit er eine verfassungskonforme Auslegung des bestehenden Gesetzes-
rechts fordert, sind dem BVerfG-Beschluss indes ebenfalls Fingerzeige fiir den
Gesetzgeber zu entnehmen. Er stellt klar: Eine Leistungsverweigerung der
Krankenkasse unter Berufung darauf, eine bestimmte neue drztliche Behand-
lungsmethode im ambulanten Bereich sei im Rahmen der CKV ausgeschlos-
sen, weil der zustindige G-BA diese noch nicht anerkannt oder sie sich zu-
mindest in der Praxis und in der medizinischen Fachdiskussion noch nicht

126 Vgl. z.B. BVerfGE 69, 272, 309f. = SozR 2200 § 165 Nr. 81 S. 132; BSG SozR 4-2500 § 58 Nr. 1 Rn. 20f. m.w.N.
127 BVerfGE 115, 25 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 5.

128 Vgl. BVerfGE 106, 275 = SozR 3-2500 § 35 Nr. 2.

129 Vgl. ndher Hauck 2007b: 1320ff.
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durchgesetzt hat, verst63t gegen das Grundgesetz, wenn folgende drei Vor-
aussetzungen kumulativ erfiillt sind:

m Esliegt eine lebensbedrohliche oder regelmafig todlich verlaufende Er-
krankung vor.

m Beziiglich dieser Krankheit steht eine allgemein anerkannte, medizini-
schem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfiigung.

m Beziiglich der beim Versicherten drztlich angewandten (neuen, nicht
allgemein anerkannten) Behandlungsmethode besteht eine ,,auf Indi-
zien gestiitzte, nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder we-
nigstens auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsver-
lauf.

Diese Grundsitze, die das BSG auch auf zumindest wertungsméfig damit ver-
gleichbare Erkrankungen zu erstrecken erwégt, »° miissen auch de lege feren-
da Beachtung finden, wenn es um die gesetzliche Einfiihrung Kostensensibler
Leitlinien geht. Wenn schon bei lebensbedrohlichen oder regelmafig todlich
verlaufenden Erkrankungen, fiir die eine allgemein anerkannte, medizini-
schem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfiigung, die Anwen-
dung von Behandlungsmethoden zu Lasten der GKV gefordert werden kann,
fiir die eine ,auf Indizien gestiitzte®, nicht ganz fernliegende Aussicht auf
Heilung oder wenigstens auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krank-
heitsverlauf besteht, ist dies umso eher fiir medizinischem Standard entspre-
chende Behandlungsmethoden zu fordern, die nur iiber eine 6konomische
Indikation ausgeschlossen werden sollen. Unter Beriicksichtigung des Grund-
satzes der VerhéltnismaRigkeit spricht einiges dafiir, diesen Grundgedanken
im hier interessierenden Zusammenhang schon bei weniger gravierenden
Erkrankungen eingreifen zu lassen.

b) Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts vom 17.12.2002

Die Festbetragsurteile des BVerfG vom17.12.2002 akzentuieren die erforderliche
Regelungsklarheit, die bei einer gesetzlichen Einfiihrung Kostensensibler
Leitlinien gefordert wire. Weil de lege lata die Versicherten Anspruch auf eine
in der Qualitdt gesicherte Vollversorgung durch Sachleistungen aus einer
Pflichtversicherung haben, die durch Arbeitnehmer- und Arbeitgeberbeitrage
solidarisch finanziert wird, bedarf es klarer gesetzliche Vorgaben, wenn dieses
Gesamtsystem aufgegeben werden soll. Ohne solche klaren Regelungen miis-
sen sich Versicherte - ebenso wie im Bereich der Festbetrdge - nicht mit einer
Teilkostenerstattung abspeisen lassen, wenn (zum Fest- oder Hochstbetrag)
keine addquate Versorgung zu erlangen ist. Der Gesetzgeber ist diesem Gedan-

130 Vgl. BSGE 96, 153 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 7, jeweils Rn. 31 - D-Ribose. Damit ist eine strengere Voraussetzung
umschrieben, als sie etwa mit dem Erfordernis einer ,schwerwiegenden” Erkrankung fiir die Er6ffnung des
sog Off-Label-Use - dazu BSGE 89, 184 = SozR 3-2500 § 31 Nr. 8 - Sandoglobulin - formuliert ist, vgl. BSG SozR
4-2500 § 31 Nr. 8 Rn. 17 - Mnesis; BSG SozR 4-2500 § 27 Nr. 10 Rn. 34 - neuropsychologische Therapie.
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ken bei Einfiihrung der Hochstbetragsregelung fiir Arzneimittel gefolgt: Nach
§ 31 Abs. 2a Satz7 SGB V' sind Arzneimittel, deren Kosteneffektivitit erwiesen
ist oder fiir die eine Kosten-Nutzen-Bewertung nur im Vergleich zur Nichtbe-
handlung erstellt werden kann, weil eine zweckmaf3ige Therapiealternative
fehlt, von der Festsetzung eines Hochstbetrags auszunehmen. Denn bei feh-
lender therapeutischer Alternative ist der Anspruch des Versicherten auf die
medizinisch notwendige und zweckméfige Therapie zu gewahrleisten.

¢) Gleichheitssatz

Zusitzliche Anforderungen erwachsen aus dem speziellen und allgemeinen
Cleichheitssatz gemaf Art. 3 GG: Nach Abs. 3 S. 2 dieser Regelung darf nie-
mand wegen seiner Behinderung benachteiligt werden. Gemaf$ Art. 3 Abs. 1
GG sind alle Menschen vor dem Gesetz gleich. Der Gesetzgeber muss deshalb
in grundlegenden Fragen wie der Einfiihrung einer 6konomischen Indikation
im Zusammenhang mit Kostensensiblen Leitlinien nicht nur selbst eine so
klare Regelung treffen, dass sie VerstofRe gegen den Gleichheitssatz vermeidet,
sondern auch so weit wie moglich vermeiden, durch Verwendung unbestimm-
ter Rechtsbegriffe eine Benachteiligung behinderter Menschen zu ermagli-
chen.

Unter diesem Aspekt erschiene etwa die unkritische Ubernahme des Begriffs
»QALY “ fiir die Umschreibung des normativen Grenzwertes Kostensensibler
Leitlinien bedenklich, obwohl dieser Begriff in der Gesundheitsokonomie fiir
die Kosten-Nutzwert-Analyse scheinbar etabliert ist.s* Die Bedenken beruhen
vor allems darauf, dass es schon keinen allgemein anerkannten Weg fiir die
Bestimmung des im Begriff ,,QALY“ enthaltenen Qualitatsfaktors gibt® und
bereits die Methodenwahl zu unterschiedlichen Ergebnissen fiihrt, die mit
den verfassungsrechtlichen Anforderungen an die Bestimmtheit einer gesetz-
lichen Regelung tiber die Einfithrung Kostensensibler, leistungsbeschranken-
der Leitlinien unvereinbar sind. Auslegungsprobleme bei einer blofien Bezug-
nahme auf den Begriff ,,QALY “ im Gesetz konnten folglich mit herkommlichen

131 In der Fassung des GKV-WSG vom 26.3.2007, BGBI | 378.

132 Vgl. BT-Drucks. 16/4247 S: 31f. zu Nr. 16, zu den Satzen 6 und 7.

133 Quality-Adjusted-Life-Year: MaR fiir die Messung der gesundheitsbezogenen Ergebnisse medizinischer MaR-
nahmen, das neben der Lebensverldangerung die Lebensqualitdt in dieser Zeitspanne erfassen will. Hierzu
wird die Lebenserwartung mit einem Qualitatsindex (Faktor g) gewichtet mit den Grenzwerten 1 fiir volliges
Wohlbefinden und o fiir Tod. Die gesundheitsbezogenen Effekte medizinischer MaBnahmen lassen sich danach
durch Addition der qualitatsbewerteten Zeiten bestimmen. Das erlaubt den Vergleich ganz unterschiedlicher
medizinischer Interventionen. Vgl. insgesamt hierzu z.B. Breyer/Zweifel/Kifmann 2003: 28ff.; Schlander 2006:
24f.; Schoffski/v.d. Schulenburg (Hrsg.) 2007; v.d. Schulenburg/Greiner 2007: 205ff.

134 Vgl. etwa Ausschuss fiir Gesundheitsokonomie im Verein fiir Socialpolitik und Deutsche Gesellschaft fiir Gesund-
heitsokonomie (2009)

135 Zum Problem der Verzerrungen der Bewertungen im Rahmen der ,QALYs" etwa im Hinblick auf behinderte
Menschen oder Kinder vgl. z.B. Schlander 2006: 25; IQWiG 2006: 60ff.; Hauck 2007d.

136 Illustrativ etwa Drummond et al. 2009.
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juristischen Methoden nicht bewadltigt werden. Dem lasst sich nicht iiber-
zeugend entgegenhalten, der Gesetzgeber habe bereits verfassungskonform
itber die Rezeption von ,,QALYs“ in § 35b Abs. 1S. 5 SGB V entschieden.

Nach § 35b Abs. 1 SGB V kann das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit
im Cesundheitswesen (IQWiG)s® beauftragt werden, den Nutzen oder das Kos-
ten-Nutzen-Verhaltnis von Arzneimitteln zu bewerten. Bewertungen nach
Satz1konnen fiir jedes erstmals verordnungsfahige Arzneimittel mit patent-
geschiitzten Wirkstoffen sowie fiir andere Arzneimittel, die von Bedeutung
sind, erstellt werden. Die Bewertung erfolgt durch Vergleich mit anderen Arz-
neimitteln und Behandlungsformen unter Beriicksichtigung des therapeuti-
schen Zusatznutzens fiir die Patienten im Verhdltnis zu den Kosten. Beim
Patienten-Nutzen sollen insbesondere die Verbesserung des Gesundheitszu-
standes, eine Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine Verlingerung der Lebens-
dauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der
Lebensqualitat, bei der wirtschaftlichen Bewertung auch die Angemessenheit
und Zumutbarkeit einer Kosteniibernahme durch die Versichertengemein-
schaft, angemessen berticksichtigt werden. Das Institut bestimmt auftrags-
bezogen iiber die Methoden und Kriterien fiir die Erarbeitung von Bewertun-
gennach Satz1auf der Grundlage der in den jeweiligen Fachkreisen anerkann-
ten internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin und der Gesund-
heitsékonomie.

Bei der Anwendung des § 35b Abs. 1 SGB V geht es schon nicht um einen Leis-
tungsausschluss - wie es bei Kostensensiblen Leitlinien der Fall wire -, son-
dern um die Vorbereitung einer Entscheidung tiber die Hochstbetragsfestset-
zung fiir die betroffenen Arzneimittel,» die allenfalls den Umfang der Kos-
tentragung durch die Krankenkassen begrenzt. Hinzu kommt, dass das Gesetz
selber Vorgaben fiir beim Patienten-Nutzen und bei der wirtschaftlichen Be-
wertung zu berticksichtigende Parameter macht, die nicht etwa durch vor-
gebliche 6konomische Standards iiberspielt werden diirfen. Vielmehr hat das
IQWiG insoweit zunichst die gesetzlichen Wertungen zugrunde zu legen und
sodann jeweils auftragsbezogen iiber die Methoden und Kriterien zu bestim-
men fiir die Erarbeitung der relevanten Bewertungen auf der Grundlage der
in den jeweiligen Fachkreisen anerkannten internationalen Standards u.a.
auch der Gesundheitsokonomie. Damit ldsst es das Gesetz nicht zu, seine eige-
nen Festlegungen durch Standards der Cesundheitsékonomie zu ersetzen,
sondern eréffnet lediglich Spielraume, um im Rahmen der gesetzlichen Vor-
gaben Methoden und Kriterien fiir die Erarbeitung von Bewertungen - soweit
dies danach iiberhaupt méglich und sachgerecht ist - auf der Grundlage an-
erkannter internationaler Standards zu bestimmen: Kollidiert ein anerkann-

137 Vgl. zur MaBgeblichkeit dieses MaRstabs z.B. BVerfGE 82, 209, 224ff.; 110, 370, 396f. m.w.N.
138 Nach § 139b Abs. 1 und 2 SGB V.
139 Vgl. § 31 Abs. 2a SGB V.
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ter internationaler Standard mit den Vorgaben des SCB V, ist er insoweit fiir
die Aufgabe des IQWiG nach § 35b Abs. 1S. 5 SGB V unbrauchbar.

8.6.2 Verfassungsrechtliche Vorgaben fiir die Zustandigkeit zum Erlass
Kostensensibler Leitlinien

Aus dem oben'° Dargelegten folgt zundchst, dass der Gesetzgeber die wesent-
lichen Entscheidungen bei Einfithrung Kostensensibler Leitlinien selbst tref-
fen miisste. Er ware dadurch zwar nicht gehindert, die konkrete 6konomische
Grenzwertbestimmung auf den Verordnungsgeber zu iibertragen, #* wohl aber
bestiinden Bedenken gegen eine Ubertragung dieser Aufgabe auf den G-BA.

Zwar sehen alle hierfiir zustindigen Senate des BSG die - inzwischen auch
gesetzlich normierte - Drittwirkung von Richtlinien des G-BA als verfassungs-
gemdf an.2Nach der Rechtsprechung des BVerfG darf der parlamentarische
Gesetzgeber nimlich Organe von Tragern der funktionalen Selbstverwaltung
in begrenztem Umfang auch zu einem Handeln gegeniiber Nichtmitgliedern
ermdchtigen. Die Voraussetzungen, dass Aufgaben und Handlungsbefugnis-
se der Organe in einem von der Volksvertretung beschlossenen Gesetz ausrei-
chend vorher bestimmt sind und ihre Wahrnehmung der Aufsicht personell
demokratisch legitimierter Amtswalter unterliegt, sind erfiillt durch die Re-
gelungen im SGB V iiber den Erlass von Richtlinien durch den G-BA und seine
Kontrolle. Es kommt hinzu, dass nach der gesetzlichen Konzeption - im we-
sentlichen - alle betroffenen Cruppen im Rahmen ,,gemeinsamer Selbstver-
waltung® einbezogen sind, den relevanten Regelungen im SGB V ein Art. 8o
ADbs. 1 Satz 2 GG geniigendes Normprogramm zugrunde liegt*#+ und sich die
spezifische Form der Regelung u.a. aus der Notwendigkeit rechtfertigt, den
medizinischen Fortschritt zeitgerecht in die betroffenen Regelungen einzu-
beziehen.us

Diese Grundposition ldsst sich aber nicht einfach auf die Eingrenzung der me-
dizinischen durch die 6konomische Indikation durch Kostensensible Leitlinien
iibertragen. Wahrend sich in den Leitlinien etwa bei Feststellung des jeweils
relevanten Patientennutzens der ,galoppierende® medizinische Fortschritt
auswirken kann, entspricht dem weder bei der Bestimmung der Kosteneffek-
tivitdt noch bei der Festlegung des Grenzwertes des Verhéltnisses von Kosten

140 Unter Kap. 8.5.2

141 Unter Beachtung der Vorgaben des Art. 80 GG.

142 Vgl. z.B. 1. Senat, Urteil vom 27.10.2009 - B 1 KR 4/09 R -, zur Veroffentlichung in BSGE und SozR vorgesehen;
implizit 3. Senat in BSG, Urteil vom 12.8.2009 - B 3 KR 10/07 R -, zur Veréffentlichung in BSGE und SozR vorge-
sehen; 6. Senat, BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr. 5, jeweils Rn. 57ff.; zusammenfassend Engelmann 2006:
243; kritisch z.B. Kingreen 2006: 879, alle m.w.N.

143 Vgl. BVerfGE 107, 59, 94.

144 Vgl. hierzu auch BVerfGE 37, 1, 24ff. m.w.N.

145 Vgl. z.B. BSGE 78, 70 = SozR 3-2500 § 92 Nr. 6 <juris> Rn. 37.
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zu Nutzen ein dhnlich dynamischer Fortschritt der Okonomie. Insoweit recht-
fertigt sich nur fiir einen Teilaspekt der Regelung die Uberantwortung an
einen Normgeber, der im Vergleich zum Gesetz- oder Verordnungsgeber zu
schnellerer Anpassung einer Leitlinie in der Lage ist. Nur insoweit wiirde auch
an die herkémmliche Struktur der Richtlinien des G-BA angekniipft, gesetz-
liche Crundentscheidungen zum (fiir Kostensensible Leitlinien gesetzlich zu
modifizierenden) Wirtschaftlichkeitsgebot dem sich laufend dnderndem
Stand der medizinischen Erkenntnisse anzupassen.

8.7 Schlussfolgerungen

Das Regelungsmodell der Kostensensiblen Leitlinien bereichert das Diskus-
sionsspektrum tber explizite Begrenzungen der GKV-Leistungen. Das Rege-
lungsmodell Kostensensibler Leitlinien wirkt auf den zweiten Blick allerdings
weder ethisch noch rechtlich uneingeschrankt iiberzeugend. Insbesondere
erscheint es als den bisherigen Ansitzen des Gesetzgebers unterlegen, Be-
schrankungen der GKV-Leistungen auferhalb von Kernleistungen in ,Baga-
tellbereichen® vorzunehmen, die eher der Eigenvorsorge der Versicherten iiber-
antwortet werden kénnen. Denkbar ist danach der Einsatz Kostensensibler
Leitlinien in Bagatell-Grenzbereichen auflerhalb von Kernleistungen der GKV
im Interesse verhiltnismafiger Losungen unter der Voraussetzung, dass hier-
fiir die unabdingbar erforderliche solide gesetzliche Grundlage geschaffen
wird. In diesem Sinne kénnen Kostensensible Leitlinien das vorhandene Ins-
trumentarium expliziter Leistungsbegrenzung nicht etwa ersetzen, sondern
allenfalls ergdnzen. Vorzugswiirdig bleiben Ansitze, die eine Priorisierung
von GKV-Leistungen vermeiden, etwa indem sie Effizienzreserven heben.

Dieser Beitrag ist zuerst im Jahr 2010 in Die Sozialgerichtsbarkeit 57, 193-200
erschienen. Mit freundlicher Genehmigung der Erich Schmidt Verlag GmbH
& Co. KG.
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9 Kostensensible Leitlinien:
Einschatzungen von Entscheidungstragern
und Interessenvertretern
im deutschen Gesundheitswesen

Swantje Reimann, Daniel Strech und Georg Marckmann

9.1 Hintergrund und Ziel der Studie

Aufgrund steigender Gesundheitsausgaben durch die Alterung der Bevolke-
rung (Peters et al. 2010) und medizinisch-technische Innovationen wird sich
die finanzielle Situation der deutschen Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) nach weithin geteilter Auffassung zukiinftig weiter verscharfen (Marck-
mann 2007; Zentrale Kommission zur Wahrung ethischer Grundsitze in der
Medizin und ihren Grenzgebieten [Zentrale Ethikkommission] bei der Bundes-
drztekammer 2007). Dem gegeniiber steht eine sinkende Zahl von Versicher-
ten, die dieses System mit ihren Beitragen finanzieren, sodass den steigenden
Ausgaben begrenzte oder sogar sinkende Einnahmen gegentiberstehen.

Dass Arzte unter einem Handlungsdruck stehen, das begrenzte Budget eines
Krankenhauses durch Diagnostik und Therapie nicht iiber die Maf3en zu stra-
pazieren und Patienten medizinisch sinnvolle Leistungen vorzuenthalten,
konnte in verschiedenen Studien gezeigt werden (vgl. u.a. Boldt u. Schéllhorn
2008; Kern et al. 1999). So auch in dem vom BMBF finanzierten interdiszipli-
ndren Forschungsverbund ,, Allokation®. Innerhalb dieses Projektes wurde eine
reprasentative Fragebogenerhebung zum Ausmaf impliziter Rationierung
durchgefiihrt. Die Ergebnisse zeigen, dass mehr als drei Viertel (78%) der ant-
wortenden Arzte im letzten halben Jahr mindestens einmal niitzliche Leistun-
gen aus Kostengriinden vorenthalten hatten. 13 Prozent gaben an, dies min-
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destens einmal in der Woche zu tun (Strech et al. 2009a) (s. Kap. 1). Demnach
ist implizite Rationierung im deutschen Gesundheitswesen kein singuldres Pha-
nomen mehr, sondern eine verbreitete Option, mit begrenzten Leistungen in
der Gesundheitsversorgung umzugehen. Nach wie vor fiithlen sich Arzte aber
vor allem ihrem jeweils individuellen Patienten verpflichtet: 83% der Befrag-
ten gaben an, ihre Aufgabe sei die bestmogliche Versorgung der Patienten un-
abhingig von den dadurch entstehenden Kosten (Strech et al. 2009a). Impli-
zite Leistungsbegrenzungen belasten nicht nur die drztlichen Entscheidungs-
trager und das Arzt-Patient-Verhiltnis, sondern bergen dariiber hinaus die
Gefahr, dass medizinische Leistungen nach intransparenten, von Fall zu Fall
wechselnden und ethisch haufig nicht gut begriindeten Kriterien verteilt wer-
den (Marckmann 2007; Strech et al. 2008a).

Explizite Leistungsbegrenzungen konnen demgegentiber Arzte in solchen Entschei-
dungssituationen entlasten. Sie erlauben transparente Allokationsentschei-
dungen nach klar definierten, fiir alle Patienten gleichermafen verbindlichen
Kriterien (Marckmann 2007). Dies sichert nicht nur die Cleichbehandlung der
Patienten, sondern erlaubt dariiber hinaus eine evidenzbasierte Abwagung
von Kosten und Qualitdt der Versorgung. Im Forschungsverbund ,,Allokation*
wurden mit den Kostensensiblen Leitlinien (KSLL) Instrumente entwickelt,
um die letztlich unvermeidbaren Rationierungen in einer ethisch vertretbaren
und 6konomisch sinnvollen Art und Weise durchzufiithren (vgl. hierzu aus-
fithrlicher Kap. 2 u. 3). Fiir zwei medizinische Manahmen - Medikamente-
freisetzende Stents (drug eluting stents, DES) und implantierbare Kardiover-
ter-Defibrillatoren (ICDs) - wurden exemplarische KSLL erstellt, um einen
Einblick in die methodischen Herausforderungen bei der Erstellung der KSLL
zu gewinnen (s. Kap. 4 u. 5). Eine empirische Evaluierung der KSLL im Bereich
der CKV-Versorgung ist nicht méglich, da diese KSLL den Versorgungsan-
spruch der Versicherten in einer unter den gegebenen Rahmenbedingungen
rechtlich nicht zugelassenen Art und Weise einschranken wiirden (s. Kap. 8).
Um dennoch eine Einschitzung der Stirken und Schwichen sowie der Akzep-
tanz expliziter Leistungsbegrenzungen mittels KSLL zu gewinnen, haben wir
mit Entscheidungstragern und Vertretern unterschiedlicher Interessensgrup-
pen aus dem deutschen Gesundheitswesen Experteninterviews gefiihrt. Als
Gesprachsgrundlage dienten die beiden exemplarischen Kostensensiblen Leit-
linien und eine kurze Einfithrung in die KSLL. Im vorliegenden Beitrag be-
richten wir iiber die Ergebnisse dieser Interviewstudie.

9.2 Kostensensible Leitlinien als Instrument expliziter Rationierung

Kostensensible Leitlinien (KSLL) stellen ein Instrument zur Umsetzung expli-
ziter Rationierung in der Versorgungspraxis dar. Ihnen liegt folgende ethische
Uberlegung zugrunde (vgl. hierzu ausfithrlicher Kap. 2 den Beitrag von Marck-
mann in diesem Band): Wenn Leistungseinschrankungen unvermeidlich
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sind, sollten diese so durchgefiihrt werden, dass den Patienten ein méglichst
geringer (Zusatz-)Nutzen vorenthalten wird. Ausgeschlossen werden demnach
Mafinahmen, die - im Vergleich zu kostengiinstigeren Alternativen - unter
Aufwendung sehr hoher Kosten einen nur geringen zusdtzlichen Nutzen fiir
die Patienten bieten. Bei der Erstellung von KSLL sind deshalb zunichst auf
der Crundlage der verfiigbaren wissenschaftlichen Evidenz zu Nutzen- und
Schadenspotenzial der Mafdnahmen Subgruppen von Patienten zu identifizie-
ren, die mehr oder weniger von bestimmten Maftnahmen profitieren. Mit
einer KSLL wiirde dann der Einsatzbereich einer medizinischen Intervention
auf diejenige Patientensubgruppe beschrankt, bei der ein héherer Nutzenge-
winn zu erwarten ist, wahrend die anderen Patienten, die kaum von der Inter-
vention profitieren, auf alternative Mafnahmen ausweichen miissen, sofern
diese verfiigbar sind. Wo die Grenze zwischen den beiden Gruppen gezogen
wird, hangt wesentlich davon ab, welches Verhaltnis von Nutzen und Kosten
gerade noch als akzeptabel angesehen wird.

9.3 Methodik

Um Einschédtzungen zu den Stdrken und Schwichen sowie der Akzeptanz der
KSLL zu ermitteln, fithrten wir fokussierte, leitfadengestiitzte Experteninter-
views durch. Dieses (semi-)qualitative Verfahren bietet die Méglichkeit, dem
jeweilig Befragten ausreichend Raum zu geben, eigene relevante Uberlegun-
gen, Deutungen und Themen im Hinblick auf den Stimulus zu entwickeln
und mitzuteilen. Den Fokus der Interviews bildeten die beiden exemplarischen
KSLL zu den Medikamente-freisetzenden Stents (DES) und den implantierba-
ren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD). Der von uns eingesetzte Leitfaden ba-
sierte auf den Ergebnissen der vorangegangenen Untersuchungen und rahm-
te die Gesprache (vgl. folgende Aufzihlung).

Leitfaden Experteninterview zu KSLL

m 7u Beginn mdchten wir Sie bitten, uns lhren ersten Eindruck zu schildern,
den Sie beim Lesen der KSLL hatten. Erzdhlen Sie doch bitte, was Ihnen zu-
erst aufgefallen ist.

m Gibt es Aspekte, die Ihnen zu kurz kommen/die Ihnen dabei nicht so wichtig
erscheinen?

m Gibt es Neues, was Sie vorher in dieser Art und Weise noch nicht gesehen
haben?

m Konnen Sie sich vorstellen, dass diese KSLL einen Beitrag zur Losung relevan-
ter Probleme im Gesundheitswesen leisten kénnten? (Wenn ja, inwiefern?
Wenn nein, welche Griinde sprechen dagegen?)

m Waren KSLL in Ihrem Arbeitsbereich geeignete/anwendbare Instrumente?

m Welche Erleichterungen/Belastungen kénnte ein Einsatz der KSLL zur Folge
haben?

m Was wiirde die Akzeptanz der KSLL lhrer Meinung nach beeinflussen?
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m Was wiirde die Praktikabilitat der KSLL Ihrer Meinung nach beeinflussen?

m Wie schatzen Sie die Verbindlichkeit solcher KSLL ein? Nach welchen Krite-
rien sollten gegebenenfalls Ausnahmen mdglich sein?

m Konnten KSLL Richtliniencharakter haben?

Wer sollte KSLL fiir das deutsche Gesundheitswesen erstellen?

m Mdchten Sie noch etwas ergdanzen?

Fiir das Interviewsample wurden zundchst relevante Institutionen des deut-
schen Gesundheitswesens identifiziert. Anschlieffend wurden Vertreter der
Selbstverwaltung, der Kostentrager und Leistungserbringer, von Verbraucher-
schutz und Politik postalisch kontaktiert, iiber das Projekt informiert und um
Teilnahme an einem Interview gebeten. Dieses purposive sampling wurde mit
dem Schneeballprinzip gekoppelt, um unterschiedliche Experten fiir eine Teil-
nahme zu gewinnen. Durch beide Suchstrategien sollte ein moglichst breites
Untersuchungsfeld mit wichtigen Akteuren und Institutionen abgebildet wer-
den. Eine Zusammenstellung der Interviewpartner findet sich in Tabelle 32.

Mit den interessierten Experten wurden Termine an ihrem jeweiligen Arbeits-
platz vereinbart; sie bekamen im Vorfeld die beiden KSLL sowie allgemeine
Hintergrundinformationen zu den KSLL zugesendet. Anonymitit der Daten
und deren ausschlieRliche Verwendung in diesem Projekt wurde zugesichert.
Das Einverstdandnis der Interviewpartner wurde schriftlich festgehalten. Die
Interviews wurden von Marz bis Juni 2009 von mindestens einer Mitarbeiterin
(SR) durchgefiihrt, in einigen Fillen auch erganzt durch weitere Mitarbeiter
des Forschungsverbundes (CM, DS, DF). Die Gespriache wurden aufgezeichnet
und vollstindig transkribiert.

Tab. 32 Untersuchungs-Sample Interessenvertreter im deutschen Gesundheitswesen

Interessenvertreter Institution N
Kostentrager Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) 1
Bundesverband der Allg. Ortskrankenkasse (AOK-BV) 1
Leistungserbringer Bundesarztekammer (BAK) 1
Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) 1
Kardiologen 6
Klinikverwaltung 4
Selbstverwaltung Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes (MDS) 1
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWi6) !
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 1
Politik Fraktionsmitglied Parlamentspartei 2
Betroffene Verbraucherzentrale (vzbv) 1
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Die Auswertung erfolgte nach der Inhaltsanalytischen Methode (Mayring
2008), wobei die Anmerkungen, Hinweise und Darstellungen der Interview-
partner in einem Klassifikationssystem mit Ober- und Unterkategorien zu-
sammengefasst wurden. Die Erstellung der deskriptiven Kategorien erfolgte
einerseits deduktiv durch die Vorgabe der Leitfaden-Kategorien und zusitzlich
induktiv aus den Expertengesprachen.

Die Auswertung wurde schrittweise vorgenommen, wobei im ersten Schritt
Aussagen aus acht Interviews zu Oberthemen zusammengefasst wurden. Da-
raufhin folgte die Untergliederung in die jeweiligen Unterkategorien sowie
die Zuordnung von Beispielen. Nachdem ein vorldufiges Kategoriensystem
durch eine Mitarbeiterin (SR) erstellt wurde, wurde dieses hinsichtlich der
Validitdt unabhdngig durch zwei weitere Mitarbeiter (CM, DS) iiberpriift,
Nichtiibereinstimmungen wurden diskutiert, bei Bedarf wurde das Katego-
riensystem nochmals geordnet und modifiziert. In einem zweiten Schritt wur-
den die restlichen sieben Interviews in das Kategoriensystem aufgenommen,
um die Giiltigkeit des Systems zu iiberpriifen und eine theoretische Sattigung
oder gegebenenfalls Hinweise auf noch notwendige Anpassungen der Kate-
gorien zu erhalten.

Aus dem Bereich der Kostentrager im Gesundheitswesen konnte je ein Inter-
viewpartner des Spitzenverbandes der Gesetzlichen Krankenversicherungen
(GKV), des AOK-Bundesverbandes und je zwei Vertreter einer Klinikverwaltung
einbezogen werden. Aus dem Bereich der potenziellen Anwender von KSLL,
den Leistungserbringern, stellten sich mehrere Kardiologen zu Verfiigung,
sowie je ein Vertreter der Bundesarztekammer und der Kassenirztlichen Bun-
desvereinigung. Institutionen wie den Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA),
das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
und den Medizinische Dienst der Krankenkassen haben wir der Selbstverwal-
tung zugerechnet. Die Patientensicht wurde durch eine reprasentative Ver-
treterin des Verbraucherzentrale Bundesverband (vzbv) und die politische Ebe-
ne durch Fraktionsmitglieder zweier Parlamentsparteien vertreten.

Das Sample der Interviewpartner bildet u.E. wichtige Interessensgruppen und
Akteure im deutschen Gesundheitswesen ab und kann zumindest eine Ten-
denz wiedergeben, wie die KSLL im deutschen Gesundheitswesen beurteilt
werden. Die Annahme der Reprasentativitit der Experten fiir ihren jeweiligen
Arbeitsbereich stellt die entscheidende Komponente fiir die folgenden Ergeb-
nisse dar. Es kénnen durch ein solches Verfahren jedoch keine Aussagen hin-
sichtlich der Verteilung und der Haufigkeiten getroffen werden.

Insgesamt wurden 15 Interviews mit 20 Teilnehmern durchgefiihrt. Die Inter-
viewdauer variierte von 30 bis zu 85 Minuten.
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9.4 Ergebnisse

In einer Kategorienordnung ersten Grades ist das Kriterium der Zustimmung
(positive Einschitzung) oder Ablehnung (negative, skeptische Einschdtzung)
zur Trennung der insgesamt 773 den Interviews entnommenen Aussagen ver-
wendet worden. Aufgrund dieser relativ groben Zuweisung wurden 499 Aus-
sagen der ablehnenden Haltung und 274 Aussagen einer mehr zustimmenden
Haltung zugeordnet. Eine Ubersicht der Kategorien ersten und zweiten Grades
kann Tabelle 33 entnommen werden.

Nachfolgend werden die Hauptkategorien mit den jeweils dazugehoérenden
Unterkategorien beschrieben sowie mit Beispielsitzen expliziert.

9.4.1 Grundannahmen

Beziiglich der den KSLL zugrunde liegenden Annahmen werden hier kritische
Anmerkungen dargestellt, da grundsatzlich zustimmende Einschidtzungen in
den Kategorien Akzeptanz, Arzt-Patient-Beziehung und Funktion der KSLL verortet
angenommen werden.

Schon die Ausgangsbehauptung der KSLL, dass der demografische Wandel eine
Ursache fiir die Kostensteigerung sei, stelle sich als schwierig und auch als
gefdhrlich dar. Im deutschen Gesundheitswesen bestiinde vielmehr eine Zu-
riickhaltung gegentiber Modellen, die eine monetire Betrachtung beinhalten.

. man wird dann schon in eine Richtung gebahnt durch dieses Blatt Papier, die ... ja
wo ich dann gar nicht mehr weifS, was soll ich denn eigentlich jetzt zu Ihren kosten-
sensiblen Leitlinien antworten, wenn ich das ganze Konzept eher fragwiirdig finde”
(TNs; 18).

Dieses explizite Instrument wiirde eine Wertediskussion in Gang setzen, da die
Grundannahmen eine Auseinandersetzung mit weltanschaulichen und poli-
tischen Entscheidungen provoziere. Eine Gefahr wird hierbei in der bottom-
up-Einfiihrung des Utilitarismus gesehen, der den fiir die Gesundheitsver-
sorgung in Deutschland konstitutiven Werten widersprache. Ebenso sei die
Auslegung des Verhiltnisses von Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit derzeit noch strittig. Gerade das Einbeziehen von Kosten einer medizini-
schen Leistung wiirde eher abschreckend wirken, zumal mit der privatwirt-
schaftlichen Verfiigbarkeit der ausgeschlossenen Leistungen eine Zwei-Klas-
sen-Medizin drohe.

JAlsovon daher, glaube ich, da Sie ja auch gezeigt haben, dass wir in Deutschland ja
sicher nicht die ... an vorderster Front sind da in dem Bereich, sondern wahrscheinlich
hier eher die Einstellung bisher ja auch war: jeder kriegt alles was er braucht. Da ist
das, denke ich, im drztlichen Bereich noch eine Schwierigkeit, das auch so umzuset-
zen” (TN17; 48).
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Tab.33 Ordnung der Ober- und Unterkategorien

Grundannahmen Ausgangsbehauptung
Wertediskussion
alternativlose Darstellung

Methodik - Starken Ansatz des Stufenverfahrens
Ausgangspunkt an Sterblichkeit
Orientierung an Wirksamkeit
Identifizierung von Patienten-Subgruppen und spezifischen Indikationsbereichen
wissenschaftliche Fundierung
Verwendung QALY-Konzept
Verwendung von Grenzbereichen/Spannen
Transparenz von Entscheidungsprozessen und Deutlichkeit
Differenzierung zwischen Kosten und Nutzen

Methodik - Herausforde- ~ problematische Datenlage

rungen Verwendung QALY-Konzept
formale Aspekte (Lesbarkeit, Oberflachlichkeit der Herleitung, fehlender Bezug zu
existierenden Leitlinien)

Bedingungen zur Kommunikation an die Patienten

Forderung voninkzeptanz Interessen hinter den Leitlinien

Erhohung der Qualitat
Bedingungen, die politische Rationalitaten
A it sl finanzielle Gewinne durch (rat.) MaBnahmen
Betroffenheit aus Patientensicht
Praktikabilitat Anreizsysteme
Format der Leitlinie
Erleichterung fiir den Arzt ~ Beendigung des Konkurrenzkampfes
Entlastung von Verantwortung
Haftungsrechtliche Erleichterungen

Belastungen fiir den Arzt ~ Divergenz zwischen beruflichem Ethos und kostensensiblen Beschrankungen (Arzt
als Doppelagent)

Verscharfung des Konkurrenzkampfes zwischen Kliniken
Verbindlichkeit Entscheidungsautonomie bei Arzt
hohe Verbindlichkeit fiir GKV
entscheidungsbegleitendes Instrument
Funktion der KSLL rationales Ressourcenmanagement
Grenzziehung Mitteleinsatz GKV
Diskussionsbeitrag
Ersteller der Leitlinien Konsens

Stufenverfahren
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Weiterhin wurde die alternativlose Darstellung sowohl der Grundannahmen als
auch der Problemlosung kritisiert. Ob sich in Deutschland iiberhaupt eine
Rationierungsfrage und daraus eine Diskussionsnotwendigkeit stellt, sei frag-
lich und nicht allgemein akzeptiert. Andere Wege, im Gesundheitswesen ef-
fizient zu wirtschaften, seien beispielsweise in Form von Strukturdnderungen
und nicht dem Vorenthalten medizinischer Mafnahmen denkbar.

.. undichwiirde sagen, bevorich also dann Leuten medizinisch wirksame Leistungen
vorenthalte, bin ich eigentlich als, sage ich mal, dem Crundgesetz verpflichtet, dem
Gemeinwesen eigentlich der Bevilkerung schuldig, dann zundchst mal an die Pfriin-
de der bevorzugten Arztgruppen und an die Strukturen und an die Krankenhduser dran
zu gehen. Also ich persénlich, sage ich mal, halte das fiir ethisch nicht vertretbar, ex-
plizite Rationierung zu machen® (TN14; 26).

9.4.2 Methodik

Hinsichtlich der Methodik der KSLL wurde der Ansatz des Stufenverfahrens der
Entscheidung positiv hervorgehoben, da es eher zu Zustimmung fiihre, eben-
so der Ausgangspunkt an der Sterblichkeit und die Orientierung an der Wirksamkeit
(Outcome). Die Identifizierung von Patienten-Subgruppen und von spezifischen
Indikationsbereichen mache das Verfahren nachvollziehbar und sei vorteilhafter
gegentiiber einem pauschalen Ausschluss bestimmter Leistungen. Der Alloka-
tions-Ansatz sei durch eine wissenschaftliche Fundierung und eine Deutlichkeit ge-
kennzeichnet, die sich positiv auf die Akzeptanz eines solchen Verfahrens
auswirke. Die angegebenen Grenzbereiche oder Spannen erlaubten eine diffe-
renzierte Entscheidung, was einer konkreten, individuellen Behandlung eher
forderlich sei als ein pauschaler Grenzwert. Der Bezug zum QALY-Konzept (qua-
lity adjusted life years, qualitdtskorrigierte Lebensjahre) mache das Verfahren
offen, transparent und auch gerecht.

LAlso zundchst mal den Ansatz mit den Subgruppen, der ist sicherlich ok, das finde
ich ganz gut“ (...) ,,Aber sozusagen die ... so prinzipielle Spannen anzugeben und so,
das ist sicherlich sinnvoll“ (TN3; 2, 16).

Die Transparenz der Entscheidungsprozesse bei den beiden KSLL sei ein weiterer
methodischer Vorteil, da dies die Nachvollziehbarkeit der Vorgaben erhdhe.
Der Ansatz konne der Suche nach einem effizienten Versorgungsmanagement
entgegen kommen, da er rational und nicht von Willkiir getragen sei. Durch
die gewdhlte kurze und knappe Darstellung kénne der Ansatz plausibel ge-
macht werden und sei verstindlich.

~Was mich ja auch positiv iiberrascht hat, war die kurze, knappe Darstellung”
(TN20; 7).

Die Differenzierung zwischen Kosten und Nutzen und dabei vor allem das Einbezie-
hen und die inhaltliche Nihe zu existierenden Leitlinien sei vorteilhaft fiir
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die Akzeptanz der KSLL. Im Kern sei der aufgegriffene Gedanke richtig, auf
vorhandene Leitlinien aufzubauen und die 6konomische Beurteilung ergin-
zend hinzuzufiigen. Dieses Einbeziehen sei als eine sachliche und differen-
zierte Gegeniiberstellung von Kosten- und Nutzenaspekten deutlich nachvoll-
ziehbar und kénne als logische Konsequenz aus dem evidenzbasierten Leitli-
niengedanken folgen.

JWasich positiv fand ist, dass ja da eine sehr differenzierte Abwdgung von Kosten und
Nutzen vorgesehen ist” (TN2; 2).

Problematisch angesehen wurde die zugrunde liegende Datenlage. Die Nutzen-
bewertung, nicht nur der angesprochenen Behandlungen, stiinde noch aus
und aus diesem Grund sei es voreilig, Kosten einzubeziehen. Die insuffizien-
te Evidenzlage sei ein entscheidender Limitationsfaktor. Auch sei der Mehr-
nutzen einer Leitlinie mit zusitzlicher Betrachtung der Kosten fraglich und
nicht per se gegeben. Solch ein Vorgehen sei zudem in Deutschland ohne
Rechtsgrundlage, auch seien die Stents nicht durch die Kosten-Nutzen-Be-
wertung nach § 35b SGB V abgedeckt, da es sich nicht um Arzneimittel han-
dele. Wichtig sei eine standardisierte Ausgangsmethodik, da sich sonst Ver-
dachtsmomente ergeben, diese KSLL kénnten hinsichtlich partikuldrer Ziele
bestimmter Interessensgruppen modelliert werden.

... Disschen rechts iiberholt, dass die Diskussion um die Kosten-Nutzen-Bewertung
soeinen hohen Stellenwert einnimmt, wo wir eigentlich in der alltdglichen Arbeit da-
mit kdampfen, dass die Nutzenbewertung eigentlich noch kaum als wirklich entschei-
dungsrelevant wahrgenommen wird“ (TN1z; 8).

Speziell wurde das QALY-Konzept kritisch hinterfragt, da dies in den KSLL un-
zureichend erldutert werde und in Deutschland kein akzeptiertes bzw. ein mit
vielen Unsicherheiten einher gehendes Konzept sei. Konkrete Unklarheiten
bestiinden unter anderem hinsichtlich der vorgenommenen Subgruppenana-
lyse, beziiglich der Konfidenzintervalle der QALYs und der zugrundeliegenden
Datenlage. Gleichfalls gdbe es mogliche Interessenkonflikte bei der Definition
des cut-off-Wertes, hier kénne wiederum eine Zielgruppenorientierung nicht
ausgeschlossen werden.

... eS ist eben bislang glaube ich auch noch kein so ein richtiger Konsens hier auch in
Deutschland so diese costs per life year gain, das QALY und was weifS ich dieses das
ist noch wenig verankert, (...) da stoft man hier glaube ich zum Teil auch noch auf
Unverstdndnis. Dasist ... das heifit, wenn dieser Konsens nicht da ist, ist es schon mal
ganz schwierig” (TNs; 84).

Formale Aspekte der Leitlinien bezogen sich einerseits auf die Lesbarkeit der
Leitlinie, die nicht gegeben sei, aber auch auf die Oberflichlichkeit der Her-
leitung, die fiir die beiden speziellen Fille zu kurz sei (Anm.: Den Interview-
partnern stand nur die Kurzversion der Leitlinien zur Verfiigung, die keine
differenzierte Einschitzung der Evidenzgrundlage erlaubt.) Zudem miisse ein
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deutlicherer Bezug zu schon vorhandenen Leitlinien hergestellt werden. Auch
sei das Problem der Trennschirfe und der Stabilitit der Berechnungsgrund-
lage nicht gelost. Unklarheit bestiinde auch dariiber, ob der Kosten-Effektivi-
tdts-Grenzwert indikationsbezogen oder indikationsiibergreifend zu definie-
ren sei. Die unzureichende Validitit der Messmethode der Linksventrikuldren
Ejektionsfraktion (LVEF) bei der ICD-KSLL stelle ein weiteres Problem dar, da
es keinen Coldstandard gdbe und die Ergebnisse von vielféltigen, schlecht
kontrollierbaren Bedingungen beeinflusst seien. Die Entscheidung von diesem
einzelnen Wert abhingig zu machen, sei klinisch kaum haltbar, da der Unter-
sucher durch eine Variation der Messmethode den Wert gezielt beeinflussen
und damit die KSLL unterlaufen kénne.

,Weil die Genauigkeit, die diese Leitlinie im Prinzip fordert, 30 versus 35 Prozent in der
Realitdt so gar nicht zu erbringen ist. Und das ist immer fiir eine bindende Vorschrift
ganz schlecht. Also und das fiihrt dann im schlimmsten Fall nur zu Streitereien

(TNT15; 44).

9.4.3 Akzeptanz

Verschiedene Faktoren wurden genannt, die die Akzeptanz solcher expliziten
Rationierungsinstrumente beeinflussen kénnten. So sei die Kommunikation der
KSLL an die Patienten ein wichtiger Aspekt, der in der Entwicklung von KSLL
mitgedacht werden miisse und der einen Vorteil gegeniiber einer impliziten
Rationierung darstelle. Eine solche Kommunikation wird als Teil der Aufkla-
rung der Patienten gesehen, also einem transparenten Umgang der Arzte mit
einem Vorgehen nach expliziten Regeln.

Durch eine offene Information der Patienten beziiglich Nutzen, aber auch
Kosten medizinischer Behandlungen, konnten diese ein Bewusstsein dafiir
entwickeln. Voraussetzung fiir ein Verstindnis der Kostendimension sei also
eine Aufkldrung tiber den Nutzen medizinischer Behandlungen. Solch ein
Kosten- und Nutzenbewusstsein betrifft jedoch nicht nur die Patienten (und
damit die potenziell Betroffenen), sondern gleichermafien die Arzte. Praktisch
konnte das bedeuten, dass solche Rationierungsinstrumente in verschiedenen
Versionen erstellt werden, um die Verstandlichkeit fiir Patienten zu erhéhen.

,und deswegen kann man die Leute nur aufkldren, was vorhin erwdhnt, also dass
man ganz massiv die Patienten auch selber mit ins Boot nimmt und das Bewusstsein
einfach schafft” (TN1o; 112).

LIchdenke, dass kostensensible Leitlinien eben halt auch in der Bevélkerung kommu-
niziert werden miissen, um das Angebot klarzumachen, die Kosten klarzumachen und
auch dem Einzelnen klarzumachen: was kostet denn was eigentlich?” (TN7; 124).

Eine weitere wichtige Voraussetzung fiir die Akzeptanz betrifft die Frage, wes-
sen Interessen mit den Leitlinien verbunden sind. Fachgesellschaften sollten an
der Erstellung beteiligt sein, um eine Akzeptanz seitens der Leistungserbrin-
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ger zu gewdhrleisten. Wer konkret Leitlinien erstellt ist weniger wichtig, als
dass alle relevanten Interessen berticksichtigt werden. Wenn deutlich wiirde,
dass die Erstellung solcher Leitlinien nicht durch politische Interessen moti-
viertistund die Initiatoren eher unabhdngige Institutionen sind, sei eher eine
Akzeptanz der KSLL zu erwarten.

,Wobei wie gesagt die Argumentation mit der Kosteneffektivitdt muss man sehr ge-
nau aufpassen, wer die fiir sich anfiihrt* (TN12; 30).

»Also auf der Ebene des einzelnen Arztes ... Patient, wiirde ich sagen: da hat man,
glaube ich, schon verloren. Man muss das vorher sozusagen eingelocht haben gesell-
schaftlich, dass es akzeptiert ist, ...“ (TN19; 40).

Weiterhin erhéhe sich die Akzeptanz, wenn durch die Beachtung der Kosten
auch die Qualitit der Behandlung erh6ht wiirde. Der Patient kénne méglicher-
weise auch einen individuellen Vorteil durch die Nichtbehandlung erleben,
da die mit der Behandlung verbundenen Risiken mittelbar auch die Lebens-
qualitit einschranken konnten. Die Wahrnehmung medizinischer Vorteile
konnte das Gefiihl reduzieren, dass an ihm nur gespart wiirde. Somit stehe
die Behandlung nach KSLL einer Erh6hung der Behandlungsqualitit nicht
grundsaitzlich entgegen.

... Sehr starker Eingriff, wenn man so einen Defibrillator reingesetzt bekommt, das
ist ja im Grunde das ... man kann jetzt also auf der einen Seite von einem geringeren
Nutzen sprechen, man kann aber natiirlich auch auf der anderen Seite den Schaden,
den so ein Eingriff bedeutet und die Eingriffstiefe und die Belastung, die das fiir den
Patienten darstellt, auch stark machen, wenn man ihm das erldutert, warum es bei
ihm nicht sinnvoll ist, das einzusetzen™ (TN2; 30).

Als Hemmnisse und Schwierigkeiten wurden politische Rationalitdten genannt,
die durch eine Scheu gegeniiber Kosten-Argumentationsfiguren gekennzeich-
net seien. Bei solcherart Kostenentscheidungen sei eine Politikferne eher er-
wiinscht, da sich der Politik das Problem des Denkens und Handelns in Wahl-
perioden und der méglichen Wihlerverluste stellte. Auch sei politisch kein
Gewinn zu erwarten, wenn das Thema der Kosten-Nutzen-Entscheidung 6f-
fentlich auf die Agenda kdme. Explizite Regelungen einer Rationierung seien
politisch eine tabuisierte Diskussion. Auch hier werden Interessenkonflikte
angesprochen und auf die Vorsicht hingewiesen, wer solche Kosteneffektivi-
tatsdiskussionen fithrt und welche Ziele damit verbunden sind. Selbst wenn
eine Legitimation vorhanden sei, wiirde sich keiner trauen, eine solche Dis-
kussion anzustofRen, zu fithren und auch auszuhalten. Gerade die Debatte um
Schwellenwerte sollte aus diesem Grund vom Parlament gefiihrt werden.

... aber auch die Politik scheut sich ja wie eben der beriihmte Teufel das beriihmte
Weihwasser mit so einer Argumentationsfigur bestimmte Ausrichtungen von Versor-
gung zu vertreten (TN1z; 30).
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Auf adrztlicher Seite sei eine geringere Akzeptanz zu erwarten, wenn die ex-
plizite Rationierung vor allem Leistungen beinhalte, die fiir die Klinik oder
die Praxis finanzielle Gewinne einbrachten. Auch stiinde der Rationierung das
Behandlungskonzept von Arzten gegeniiber, dass jeder Patient alle medizini-
schen Leistungen erhalten sollte.

~Wenn es moglich ist, dass sozusagen iiber die fiir das Gesamtsystem weniger effizi-
ente Anwendungsweise insgesamt mehr Geld verdient wird, dann wird es auch schwie-
rig sein. Ich glaube, insofern wird die Akzeptanz eben nicht nur von den Inhalten,
sondern auch vom Umfeld abhdngen” (TN7; 32).

Aus Sicht der Versicherten konne sich der Aspekt der Betroffenheit erheblich auf
die Akzeptanz auswirken: zwar sei eine prinzipielle Zustimmung vorstellbar,
wenn es jedoch um den speziellen Patienten ginge, konne die Akzeptanz sinken.

,Vor allen Dingen die Tatsache, dass ich es nicht kriege, ist fiir mich wichtiger, weil
ich die entgangene Chance sehr hoch werte, als eben die Wahrscheinlichkeit, dass es
mir vielleicht nicht geholfen hétte, wenn ich es denn bekommen hdtte. Und das ist
genau die Diskussion, die in den Medien ja wunderbar dargestellt werden kann*
(TN7; 64)

,,Das zweite Problem sehe ich in der Vermittelbarkeit, weil wir in Deutschland eine
Kulturhaben, dass wir es sehr leicht uns machen, kollektive Entscheidungen mit Hir-
tefiiralle zu treffen aber die individuell moglichst nicht auf einen selber anzuwenden*
(TN13; 7).

9.4.4 Praktikabilitat

Eng verbunden mit methodischen Gesichtspunkten stellen sich Fragen der
Umsetzung: Welche Bedingungen miissten gegeben sein, damit die KSLL im
klinischen Alltag auch praktikabel sind? Zum einen spielen Anreizsysteme eine
wichtige Rolle, um den konsequenten Einsatz von KSLL zu gewdhrleisten.
Diejenigen, die fiir die Einfithrung solcher kostenberiicksichtigenden Leitli-
nien verantwortlich seien, miissten Monitoring- und Feedbacksysteme schaf-
fen, die eine gewisse Kontrolle erméglichen, aber auch dem einzelnen Arzt
die Moglichkeit geben, nach diesen Leitlinien zu handeln, und implizite For-
men der Rationierung iiberfliissig machen. Als Anreize fiir Leistungserbringer
seien bestimmte Honorierungen (wie Bonuszahlung bei Anwendung oder re-
duzierte Vergiitung bei Nichtanwendung) denkbar. Bei Nichtanwendung sei
eine verpflichtende Erklirung der Leistungserbringer vorstellbar, die eine
Rechtfertigung beinhaltet. Hier ergeben sich Berithrungspunkte zur Verbind-
lichkeit der KSLL, die spdter noch ausfiihrlicher diskutiert wird.

JVorausgesetzt, es gibt ein akzeptiertes Verfahren, kénnte ich mir sehr gut vorstellen,
dass das dazu beitrdgt, insbesondere kostenaufwendige Verfahren in wesentlich kon-
zentrierterer Weise zu verwenden, wenn denn auch ein irgendwie gearteter Anreiz
oder ein Monitoring besteht* (TN7; 28).
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Das Format der Leitlinie sei ein weiterer wichtiger Aspekt bei der Umsetzung.
Wenn die Kriterien fiir die klinische Praxis auch trennscharf seien und eine
klare Entscheidung ermoéglichen, kénnten sie eine Anwendung erfahren. Da-
bei sei ein sofortiges Verstehen dieser Leitlinie von Noten, was auf die Plausi-
bilitdt und auch die Kiirze der Darstellung solcher Behandlungsleitlinien ver-
weist.

,Wenn Sie es schaffen sozusagen so eine Leitlinie mithilfe der Darstellung der Emp-
fehlungen auch unter Beriicksichtigung der Kosten oder der Kosteneffektivitdt in so
ein praktisches Format zu bringen, was sofort intuitiv verstdndlich ist, dann haben
Siesicherlich ein dickes Plus“ (TN3; 32).

9.4.5 Arzt-Patient-Beziehung

Die Befragten erwarten unterschiedliche Einfliisse des Einsatzes expliziter
Leitlinien auf die Beziehung zwischen Arzt und Patient. Eine Entlastung von
Verantwortung fiir Zuteilungsentscheidungen durch ein solches explizites Ins-
trument stelle fiir den Arzt eine Erleichterung dar. Dabei spiele die kommu-
nikative Vermittlung an den Patienten eine entscheidende Rolle, da durch
eine Transparenz die Beziehung zwischen Patient und Arzt keinen Schaden
nehme, moglicherweise sogar gestarkt werden konne. In einer strikt definier-
ten Regelleistungssituation im ambulanten Bereich kénnten diese Leitlinien
die Behandlungssituation zwischen Arzt und Patient erheblich verbessern.

,Daswire mit Sicherheit eine Entlastung, wenn man in eine Patientenakte schreiben
kdnnte nach Protokoll X,Y,Z und kostensensibler Leitlinie kein Fall fiir ... (TN13; 19).

Durch explizite Vorgaben kénne dem momentan erlebten Konkurrenzkampf zwi-
schen Leistungsanbietern Einhalt geboten werden, was gleichfalls zu einer
Verbesserung der drztlichen Situation beitrage.

... wenn man da entsprechend Leitlinien setzt: pass auf, das ist nicht besser und in
dem und dem Punkt sind sie ... ist es bewiesen, dass es gut ist aber dann darf es auch
jedereinsetzen und darfes jeder haben, dann ist der Konkurrenzkampfweg” (TNS; 46).

Weiterhin gabe es bei einer expliziten Regelung auch haftungsrechtliche Erleich-
terungen fir Arzte, da ihnen eine Unsicherheit in Entscheidungen abgenom-
men wiirde und sie diese vor dem Patienten anhand expliziter Vorgaben recht-
fertigen konnen.

~Wenn eres nicht in Ordnung findet, hat er was explizites, an dem er sich reiben kann
und dannkannerin Deutschland einfach dem Patienten sagen: es gibt da so eine Leit-
linie und ich bin damit aber iiberhaupt nicht einverstanden, also so sie werden hier in
ihren Maglichkeiten beschnitten, gehen sie zum Sozialgericht und das Sozialgericht
wird dem Patienten sofort recht geben” (TN14; 38).

LAber Sie wissen, dass die Arzte ja vor dem Haftungsrecht noch mehr Angst haben,
alsvor dem Sozialrecht* (TN13; 122).
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Dem beruflichen Ethos der Arzte und dem damit verbundenen Anspruch nach
einer umfassenden Behandlung des Patienten, konnten die kostensensiblen
Einschrinkungen gegeniiber stehen. Der resultierende Gewissenskonflikt
wiirde keine Erleichterung bedeuten, sondern vielmehr die Arzte anhaltend
belasten. Die KSLL stellten ein weiteres Instrument dar, um Arzte in ihrer Ent-
scheidungsfreiheit einzuschrianken, und kénnten somit moglicherweise eine
Kostendiskussion auf die Patienten verlagern. Der derzeitige Status quo wiir-
de somit erhalten bleiben und fiir die Arzt-Patient-Beziehung lieRRen sich kei-
ne Vorteile durch den Einsatz der KSLL ausmachen.

,Crundsdtzlich ist es fiir einen Arzt natiirlich eine Belastung, weil er immer alles tun
will fiir den Patienten. Das ist ja klar. Wenn ihm dann einer sagt: du darfst das und
das aus den und den Griinden nur noch bis zu einem bestimmten Punkt machen, ist es
schon mal eine Belastung” (TN9; 50).

Parallel dazu konnte sich der momentan schon bestehende Konkurrenzkampf
unter Kliniken und Versicherern eher verscharfen, wobei der Arzt zwischen
Patient und Kostentrager stiinde und einen Doppelkonflikt zu tragen hitte;
auch in diesem Bereich sei dann keine Veranderung der aktuellen Situation
fiir die Arzte anzunehmen.

9.4.6 Verbindlichkeit

Die Einschitzung der Verbindlichkeit ist verbunden mit der Frage, ob und vor
allem nach welchen Kriterien Ausnahmen moglich sein sollten. Da es sich bei
den KSLL um Leitlinien und nicht um Richtlinien handelt, wird eine aus-
nahmslose Verbindlichkeit nicht befiirwortet. Dabei stellt sich die Frage, in-
wieweit eine solche Leitlinie durch Ausnahmeregelungen in ihrer effektiven
Anwendung nicht unterhohlt wiirde. Hoch kénne die Verbindlichkeit vor al-
lem im Leistungsbereich der Gesetzlichen Krankenversicherung sein, also
wenn es um eine mogliche Basisversicherung ginge.

,Leitlinien sind streng genommen natiirlich rechtlich nicht verbindlich. Deswegen
sindes ja Leitlinien und keine Richtlinien. Und fiir kostensensible Leitlinien ist es halt
so, dass natiirlich ... da miisste man praktisch den medizinischen und den 6konomi-
schen Teil voneinander abtrennen” (TN3; 26).

Die Entscheidungsautonomie des Arztes miisse als Letztentscheidung jedoch ge-
wahrleistet bleiben, wobei klinische Erfahrung, aber auch die individuelle
Gesamtsituation des Patienten zu berticksichtigen seien. Solcherart Ausnah-
men sollten innerhalb des Monitoringsystems transparent gemacht werden
und begriindbar sein. Eine Vorabfestlegung méglicher Ausnahmekriterien
wiirde die Transparenz erhéhen und willkiirlichen Abweichungen entgegen-
wirken. Da eine ausreichende Basisversorgung damit vorhanden ware und die
Maoglichkeit einer privaten Zusatzversicherung bestiinde, stelle dies ein ge-
rechtes Verfahren dar.
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,Nachwelchen Kriterien kann man abweichen, das st natiirlich die Frage. Es wiirden
ja nur, denke ich ... ich sehe im Moment jetzt nur medizinische. Ich sehe jetzt nicht
unbedingt, dass man sagen wiirde: aus Kostengriinden miisste ... wiirde der Doktor
da abweichen. Ich wiirde tatsdchlich nur medizinische Argumente gelten lassen dann*
(TN17; 22).

Ausgehend von angenommenen Schwierigkeiten in der Umsetzung, aber auch
Einschrankungen bei der Akzeptanz, wird die Verbindlichkeit eines solchen
Instrumentes als gering gesehen. Vorstellbar sei, dass die KSLL als entschei-
dungsbegleitend, jedoch nicht als entscheidungsleitend eingesetzt wiirden.

~Man miisste das eher eben als Erginzung der medizinischen Entscheidungskriterien
formulieren in Bezug auf die konkrete Patientengruppe mit dem gleichen Outcome-
Zielund sagen: wenn ihr da jetzt abwdgen kinntet, dann konntet ihr mit den und den
Indikationen bei der Erkrankung am meisten mit euren gegebenen Mitteln erreichen.
Ich glaube, das ist eine interessante Perspektive. Ob sie in der Praxis erzwungen wer-
den kann als entscheidungsrelevant, das wage ich zu bezweifeln” (TN3; 52).

9.4.7 Funktion der Kostensensiblen Leitlinien

Die Erleichterung fiir die Arzt-Patient-Beziehung stellt eine mogliche Funktion
der KSLL dar; auf einer iibergeordneten Ebene wiren weitere Funktionen denk-
bar. So konnten KSLL auch zu einem rationalen Ressourcenmanagement beitragen,
da sie eine Zielbeschreibung erméglichen, das Prinzip der Rationierung ver-
deutlichen und somit hilfreich fiir Priorisierungsentscheidungen sein konn-
ten. Dabei miisse Transparenz geschaffen werden iiber Konsequenzen von
Entscheidungen, was durch eine offene Kommunikation dieser expliziten
Regelungen moglich sei. Es konne eine Signalwirkung entstehen, die sich auf
das Bewusstsein des Nutzens und der Kosten medizinischer Behandlung be-
ziehe. Als Ergebnis sei eine Erhohung der Qualitit der Behandlung denkbar.

,In dem Moment, wo Sie so eine Schwelle als 6ffentlich ohne einer Diskriminierung
oder ohne in Verruf zu geraten anfiihren kinnen, in dem Moment ist es natiirlich ein
rationales Konstrukt, was dann auch zumindest die Anndhrung an so eine Schwelle
transparenter machen wiirde und wdre dann sicherlich allemal ein Stiick weit ehrli-
cher, wenn man so was hat, als wenn man gar nichts hat“ (TN2; 38).

,Dasist ja eigentlich genau das, was man heute von einem verniinftigen Versorgungs-
management erwarten wiirde, insofern ist das eigentlich etwas, was nachvollziehbar
istundin dierichtige Richtung geht* (TN12; 16).

Bei der Definition des Leistungsumfangs der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung konnten KSLL einer Grenzziehung des Mitteleinsatzes dienen. Medizinisch
Notwendiges lief8e sich damit gut als Basisversicherung beschreiben und von
anderen Leistungen abgrenzen, die in privaten Versicherungen zusdtzlich auf-
genommen werden konnten.
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,Natiirlich da Leitlinien, Kostenleitlinien, sage ich mal so, bloder Ausdruck aber ich
weifS keinen besseren, wiirden da denke schon, um diese Gradwanderung, um diese
Grenze Basis und wann fdngt der Gesundheitsmarkt an, die wiren da genau der
Schliissel dazu“ (TNG; 95).

Hervorgehoben wurde der Beitrag der KSLL zu einer als notwendig empfunde-
nen Diskussion iiber Rationierung in Deutschland. Dabei sei es wichtig, iiber-
haupt in die 6ffentliche Debatte einzusteigen, wozu die KSLL einen erhebli-
chen AnstoR leisten kénnten.

Ich glaube auch, dass diese Leitlinien als Diskussionsbeitrag hilfreich sein kinnen.
Insofern machteich Sie eigentlich ermutigen, da eher weiterzumachen, auch wenn ich
insgesamt sehr sehr kritisch geurteilt habe” (TN1; 68).

9.4.8 Ersteller der Leitlinien

Die Frage nach den Initiatoren und Erstellern solcher Kostensensiblen Leitli-
nien wurde sehr unterschiedlich beantwortet. Zum einen stelle der Konsens
zwischen allen Beteiligten eine wichtige Voraussetzung fiir die Akzeptanz dar,
jedoch konne dabei nicht ausgeschlossen werden, dass bestimmte Interessens-
gruppen ihre Ziele durchsetzen bzw. diese dann dominieren. Ein Gremium
aus medizinischen, juristischen, 6konomischen und ethischen Sachverstin-
digen mit Beteiligung von Patientenvertretern wurde als grofdtmoglicher Ex-
pertenkreis genannt. Die Beteiligung von Fachgesellschaften einer anderen
Spezifizierung als der die jeweilige Leitlinie betreffenden, kénne Interessen-
konflikte reduzieren.

LAlsoichwiirde mal sagen, ein paritdtisch besetztes Gremium aus allen, die die nach-
her dann auch vertreten umsetzen miissen. Ja* (TN19; 56).

Auch sei ein Stufenverfahren bei der Erstellung denkbar, bei dem die jeweiligen
Sachverstindigen einzelne Komponenten erarbeiten, die dann in einem letz-
ten Schritt zusammengefiihrt werden konnen. Dabei wird auf die vorhande-
nen Institutionen, wie den G-BA verwiesen, der bereits mit der Erstellung von
Leitlinien betraut sei; fiir die KSLL sei keine neue Institution notwendig.

,In unserem System, wie wir es heute noch kennen, ... Wird das so ein Institut wie
Gem-BA sein. Ich finde am Gem-BA interessant, dass er versucht, ganz viele Leute mit
einzubinden. Da das dann natiirlich wieder so viele sind, bedient er sich dann sofort
wieder einer Maschinerie, die dann sehr einseitig gefdrbt ist, wie IQWIG oder dhnli-
chem, um dort dann wieder sozusagen sich die Entscheidung ja mundgerecht vorbe-
reiten zu lassen. Sein wir doch auch ehrlich, IQWIG legt einen Entscheidungsvorschlag
vor und der wird im Gem-BA abgesegnet. Das heifit, hier muss man dann wieder auf-
passen, dass es nicht ein bisschen auf die eine Seite zu stark gewichtet wird“ (TN13; 37).
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9.5 Diskussion

Die befragten Entscheidungstrager und Interessenvertreter aus dem deutschen
Gesundheitswesen konnten sich anhand der beiden exemplarischen Kosten-
sensiblen Leitlinien (KSLL) fiir Medikamente-freisetzende Stents (DES) und
fir implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) ein Bild davon machen,
wie eine explizite Rationierung in zwei Anwendungsbereichen - der Korona-
ren Herzerkrankung und der Herzinsuffizienz - konkret aussehen konnte. Eine
breitere Zustimmung erfuhr das hinter den KSLL stehende Konzept einer ex-
pliziten Rationierung nach klar definierten Regeln. Insbesondere die evidenzba-
sierte Abschiatzung von Wirksamkeit und Nutzen und die Identifizierung von
Patientensubgruppen wurden von den Interviewteilnehmern positiv beurteilt.
Der transparente Entscheidungsprozess macht die Abwidgung von Kosten und
Nutzen offensichtlich, was die Akzeptanz der resultierenden Zuteilungsent-
scheidungen f6rdern wiirde. Diese Einschatzungen decken sich mit den Urtei-
len der von uns befragten Arzte (Strech et al. 2009b). Diese lobten die Trans-
parenz der Entscheidungsfindung und fanden es insbesondere in den Situa-
tionen hilfreich, eine explizite Orientierung durch die KSLL zu haben, wenn
verschiedene kostenintensive Alternativen zur Verfiigung stehen. Auf Grund-
lage der KSLL konnten sie sich besser fiir die Entscheidungen rechtfertigen,
sowohl vor dem klinikinternen Controlling als auch gegeniiber den Patienten.

Diese Befunde werden durch die Ergebnisse internationaler sozialempirischer
Forschung mit Arzten im stationdren und ambulanten Bereich gestiitzt (Strech
etal. 2008b). Diese liefern verschiedene Argumente fiir die Anwendung expli-
ziter Instrumente der Leistungssteuerung. Da bei den KSLL die Auswirkungen
der Entscheidungen auf Qualitit und Kosten der Versorgung evidenzbasiert
abgewogen werden konnen, lisst sich die Qualitat der Versorgung unter Be-
dingungen der Ressourcenknappheit besser sichern, als bei den sonst vorherr-
schenden impliziten Rationierungen. Dort dominieren medizinisch wenig
rationale Strategien wie Verlegung, frithzeitige Entlassung oder lingere War-
tezeiten (Hurst et al. 2005). Arzte duRern immer wieder den Wunsch nach
Unterstiitzung bei Entscheidungen, die Kostengesichtspunkte berticksichti-
gen (miissen), da sie selbst iiber unzureichende Kompetenz in diesem Bereich
verfligen und mit den Entscheidungen allein gelassen werden - was zu mora-
lischem Stress fithren kann (Kalvemark et al. 2004). Evidenzbasierte KSLL, die
neben den Nutzendaten auch die Kosten der MaRnahmen beriicksichtigen,
konnten in diesen Situationen eine wertvolle Entscheidungsunterstiitzung
darstellen und die Arzte in ihrer Verantwortung entlasten.

Trotz dieser Vorziige dufRerten sich die von uns in der vorliegenden Studie be-
fragten Entscheidungstrdger und Interessensvertreter skeptisch, ob die KSLL
tatsdchlich im deutschen Gesundheitswesen Akzeptanz finden wiirden. Die
Kritik richtete sich dabei vor allem gegen die Crundannahmen der KSLL. Zum
einen wurde infrage gestellt, ob im Bereich der GKV iiberhaupt rationiert wer-
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den miisse. Bevor man aus Kostengriinden auf fiir die Patienten niitzliche
Leistungen verzichtet, sollten alternative Einsparpotenziale genutzt werden,
wie z.B. hohe Gewinne bei bestimmten Leistungserbringern zu reduzieren
und durch strukturelle Reformen die Effizienz der Versorgung zu steigern.
Konzeptionell trifft dieses Argument sicher zu: Solange es noch Rationalisie-
rungsreserven im System gibt, ist es eigentlich ethisch unvertretbar, Patien-
ten im Rahmen von Rationierungen niitzliche Leistungen vorzuenthalten. So
plausibel diese Argumentation auf den ersten Blick auch erscheinen mag, so
geht sie doch an der Realitdt des Gesundheitswesens vorbei. Es wird niemals
ein vollkommen effizientes System geben, sondern immer eine Koexistenz
zwischen Uber- und Fehlversorgung einerseits und (impliziten) Rationierun-
gen andererseits. Vor allem wenn letztere vulnerable Patientengruppen be-
nachteiligen (Brockmann 2002), diirfen sie nicht unberiicksichtigt bleiben.
Wie wir an anderer Stelle ausgefiihrt haben (Strech und Marckmann 2010),
sollten allerdings die Bemiithungen um die Schaffung und Aufarbeitung ver-
ldsslicher Evidenz zu Nutzen- und Schadenspotenzialen medizinischer Maf-
nahmen Vorrang haben. Dies erscheint auch aus dem Grunde sinnvoll, weil
alle medizinisch, ethisch und 6konomisch vertretbaren Bemithungen zur Prio-
risierung oder Rationierung verldssliche Informationen zu Nutzen und Scha-
den voraussetzen - wie z.B. auch die hier diskutierten KSLL. Entscheidend fiir
die Legitimitit von Rationierungsbemiihungen ist dann, dass gleichzeitig
ausreichende Bemithungen zur Eliminierung von Ineffizienzen unternommen
werden (vgl. hierzu das Konzept der ,,benchmarks of efficiency“ von [Strech
und Danis 2014]).

Weitere Skepsis der Studienteilnehmer bezog sich auf die Voraussetzungen im
deutschen Gesundheitssystem bzw. in der deutschen Gesellschaft. Bislang sei
keine Bereitschaft vorhanden - und dies trifft insbesondere auf die deutsche
Gesundheitspolitik zu -, offen iiber Grenzen der solidarisch finanzierten Ge-
sundheitsversorgung zu sprechen. Nach wie vor dominerte in der Bevolkerung
die Auffassung, gendhrt von den Versprechungen der Politik, dass alle medi-
zinisch sinnvollen Leistungen unabhingig von den Kosten von der GKV finan-
ziert werden. Zudem wiirde ein Ausschluss von medizinischen Mafnahmen
fiir bestimmte Patientensubgruppen zu einer Zweiklassenmedizin fiithren, da
ein privater Zukauf der von der CKV nicht bezahlten Leistungen moglich sei
und von den soziodkonomisch besser gestellten Teilen der Bevolkerung sicher
auch praktiziert werde. Dies widerspreche den Grundannahmen des 6ffentli-
chen deutschen Krankenversicherungssystems. Diese Auffassung ignoriert
die Tatsache, dass es aktuell bereits Rationierungen im System gibt, wie u.a.
unsere Studie im Forschungsverbund ,,Allokation” belegt (Strech et al. 2009a)
(s. Kap. 1). Diese Rationierungen laufen intransparent, nach wechselnden,
ethisch haufig nicht gut begriindeten Kriterien ab und drohen vor allem vul-
nerable Patientengruppen zu benachteiligen. Vor diesem Hintergrund koénn-
te eine kontrollierte, evidenzbasierte Rationierung mittels Kostensensibler
Leitlinien das geringere Ubel sein, da iiber alle Patientengruppen hinweg nur
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dort Leistungen ausgeschlossen werden, wo die Patienten nur einen geringen
Zusatznutzen (bei hohen Zusatzkosten) von den Maffnahmen haben. Zu be-
riicksichtigen ist in diesem Zusammenhang zudem, dass es bereits heute z.T.
erhebliche Unterschiede in der Versorgung zwischen privat und gesetzlich
versicherten Patienten gibt.

Dennoch ist die Skepsis der Befragten in diesem Punkt sehr ernst zu nehmen.
Ansdtze einer expliziten Leistungssteuerung im Gesundheitswesen wie die
KSLL werden sich in einem demokratischen Rechtsstaat nur dann erfolgreich
implementieren lassen, wenn es ausreichend Riickhalt in der Bevélkerung
gibt. Diesen Riickhalt scheint es bislang aber nicht in ausreichender Weise zu
geben, sodass die Skepsis der Experten und Interessenvertreter durchaus nach-
vollziehbar ist. Die internationalen Erfahrungen mit Priorisierungen im Ge-
sundheitswesen stiitzen diese Einschitzung (Marckmann 2009). Den erfolg-
reichen Priorisierungsansitzen in Norwegen und insbesondere Schweden (Ra-
spe und Meyer 2009) gingen jeweils die Etablierung einer nationalen Priori-
tatenkommission und intensive 6ffentliche Diskussionen voraus, in denen
ausdriicklich anerkannt wurde, dass aufgrund der zunehmenden Diskrepanz
zwischen medizinisch Moglichem und solidarisch Finanzierbarem Schwer-
punkte in der Versorgung gesetzt werden miissen. Der intensive gesellschafts-
politische Bereich bereitete den Boden fiir konkrete und insbesondere in
Schweden weit gediehene Priorisierungsansdtze. Zurecht fordert deshalb die
Arbeitsgruppe ,Priorisierung im Gesundheitswesen” der BAK einen intensi-
vierten 6ffentlich-medialen Diskurs iiber Priorisierung, idealerweise unter-
stiitzt von einem eigens hierfiir organisierten Forum wie z.B. durch einen
Gesundheitsrat (Raspe und Schulze 2013).

Dariiber hinaus liefern die Interviews verschiedene Hinweise auf methodische
Herausforderungen bei der Erstellung der KSLL. Insbesondere bereite die oft
nicht ausreichende Datenlage zu Effektivitit und Nutzen der Maffnahmen
Probleme. Hier seien zunichst Verbesserungen erforderlich, bevor die Nutzen-
daten in den KSLL mit Kostendaten verbunden werden. Diese Einschitzung
wurde durch die Erfahrungen bei der Erstellung exemplarischer KSLL in unse-
rem Forschungsverbund Allokation bestatigt. Die urspriinglich auch fiir den
Bereich der Intensivmedizin geplanten KSLL konnten vor allem aufgrund der
schlechten Evidenzlage mit einer unzureichenden oder widerspriichlichen
Identifizierung von Subgruppen mit unterschiedlichem Nutzengewinn nicht
erstellt werden. Dies scheint aber nicht generell gegen das Konzept der KSLL
zu sprechen, sondern grenzt die mogliche Anwendung auf die Versorgungs-
bereiche ein, in denen die Evidenzlage zu Nutzen- und Schadenspotenzialen
der MaRnahmen vergleichsweise gut ist. Die Verwendung der qualitdtskorri-
gierten Lebensjahre als generisches Nutzenmaf$ sahen viele Studienteilneh-
mer ebenfalls kritisch, da das Konzept in Deutschland bislang keinen ausrei-
chenden Riickhalt habe.

175



9 Kostensensible Leitlinien: Einschatzungen von Entscheidungstragern
und Interessenvertretern im deutschen Gesundheitswesen

Als eine besondere methodische Herausforderung der KSLL identifizierten die
Interviewpartner die Frage der Grenzwert-Festsetzung. Wenn bei der Erarbei-
tung der KSLL Patientensubgruppen definiert werden, die jeweils einen unter-
schiedlichen Zusatznutzen und damit bei gleichbleibenden Kosten auch eine
unterschiedliche Kosteneffektivitdt durch die Mafnahme aufweisen, stellt
sich die Frage, bis zu welchem Kosten-Nutzen-Verhiltnis die betreffende Maf-
nahme den Patienten zukommen soll bzw. ab welchem Grenzwert die Patien-
ten auf eine alternative Mafnahme ausweichen sollen. Zu Recht weisen die
Interviewteilnehmer darauf hin, dass sich diese Grenzwerte nicht rein wis-
senschaftlich begriinden lassen, sondern auf Werturteilen beruhen, die letzt-
lich auf die gesellschaftliche Zahlungsbereitschaft verweisen. Zu kldren wire
in diesem Zusammenhang auch, ob es einen indikationsiibergreifenden
Grenzwert fiir das Kosten-Nutzen-Verhiltnis geben soll oder ob indikations-
spezifische Grenzwerte gesetzt werden sollen (s. Kap. 2). Da es bislang in
Deutschland keine allgemein verbindlichen Vorgaben fiir ein maximal akzep-
tables Kosten-Nutzen-Verhaltnis gibt, sei die Erstellung der KSLL - so die Inter-
viewteilnehmer - dem Einfluss von Interessengruppen ausgesetzt. Hinzu
kommt, dass sich die Subgruppen oft nur mit wenig verldsslichen Untersu-
chungsmethoden differenzieren lassen (vgl. z.B. die Bestimmung der links-
ventrikuldren Ejektionsfraktion [LVEF] beim Einsatz eines ICDs), was Moglich-
keiten fiir Manipulationen er6ffne. Um eine méglichst grof3e Objektivitit der
KSLL sicherzustellen, sollten die wissenschaftlichen medizinischen Fachge-
sellschaften in die Erstellung einbezogen werden. Zu befiirworten sei auch ein
Stufenverfahren, bei dem die Aufarbeitung der wissenschaftlichen Evidenz
zu Kosten und Nutzen der medizinischen Maftnahme von der Entscheidung
iiber die Indikationseinschrankung in den KSLL zu trennen. Letztere sollte von
einem Cremium mit medizinischen, juristischen, 6konomischen und ethi-
schen Sachverstindigen getroffen werden. Vorgeschlagen wurde hierfiirz.B.
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), der als Cremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung Entscheidungen tiber den Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenkasse trifft. Diese Trennung von Evidenzaufarbeitung und Erstat-
tungsentscheidung erscheint auch aus ethischer Sicht sinnvoll.

Die erfolgreiche Implementierung der KSLL in der Praxis hidngt nach Einschat-
zung der Interviewteilnehmer von verschiedenen Faktoren ab. Wenn sich zei-
gen sollte, dass die Anwendung der KSLL auch die Qualitit der Versorgung
verbessern kann (z.B. durch die Vermeidung von Belastungen und Risiken
durch die medizinischen Mafdnahmen bei Patientensubgruppen, die nur einen
geringen Zusatznutzen gehabt hdtten, vgl. z.B. die Interventionsrisiken bei
der Implantierung eines ICDs), wiirde sich das sicher positiv auf die Akzeptanz
der KSLL auswirken. Relevant seien dariiber die finanziellen Anreize fiir den
Arzt bzw. die Klinik, die einer effektiven Anwendung von KSLL entgegenste-
hen kénnen, wenn die in der Indikation eingeschrankten Mafinahmen fiir
die Leistungserbringer finanziell lukrativ sind. Die Auswirkungen auf die Arzt-
Patient-Beziehung wurden ambivalent eingeschatzt: Auf der einen Seite wiir-
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den die KSLL durch die klar definierten, fiir alle (gesetzlich versicherten) Pa-
tienten gleichermafRen verbindlichen Vorgaben das Verhiltnis entlasten kon-
nen. Leistungseinschrankungen koénnten auf Grundlage der KSLL besser
gegeniiber dem Patienten gerechtfertigt werden. Diese Einschitzungen be-
statigen unsere Hypothese, dass explizite Rationierungen mittels KSLL die
Arzt-Patient-Beziehung entlasten, weil die Entscheidungen nicht vom Arzt
im Einzelfall getroffen werden miissen.

Allerdings wiesen die Studienteilnehmer darauf hin, dass die Anwendung von
KSLL auch mit Belastungen verbunden sei, da die Indikationseinschrankun-
gen mit dem &rztlichen Ethos konfligierten. Dies setzt jedoch eine Interpre-
tation des drztlichen Ethos voraus, nach der der Arzt ausschliefRlich dem Wohl-
ergehen des individuellen Patienten verpflichtet ist, unabhdngig von den da-
durch entstehenden Kosten. ,,Modernere“ Interpretationen des drztlichen
Ethos, wie bspw. die Charta on Medical Professionalism (2002) fordern zwar
nach wie vor, die Interessen des Patienten iiber diejenigen des Arztes zu stel-
len, betonen aber gleichzeitig die drztliche Verantwortung fiir die gerechte
Verteilung begrenzter Ressourcen, was auch die Beteiligung an der Erstellung
von Leitlinien fiir eine kosteneffektive Versorgung einschliefdt. Dies setzt aber
voraus, dass sich die Arzteschaft den Fragen der Verteilung begrenzter Res-
sourcen im Gesundheitswesen stellt und Perspektiven erarbeitet, wie Arzte in
der Praxis diese Verantwortung wahrnehmen konnen (Raspe und Schulze
2013).

Trotz aller methodischer Schwierigkeiten und grundsitzlicher Bedenken
schreiben die Experten und Interessenvertreter den KSLL eine wichtige Funk-
tion zu, da sie den Diskurs iiber den Umgang mit begrenzt verfiigbaren finan-
ziellen Ressourcen im Gesundheitswesen auf eine sachliche Ebene verlagern
und ein rationales, wissenschaftlich fundiertes Instrument zur Diskussion
stellen. Insgesamt kénnten die KSLL das Bewusstsein iiber den Zusammen-
hang zwischen Nutzen und Kosten medizinischer Mafnahmen férdern und
damit einen Beitrag zu einem rationalen Ressourcenmanagement leisten.
Auch die 6ffentliche Debatte konnte durch die konkreten Modelle einer expli-
ziten Leistungssteuerung befruchtet werden.

9.6 Limitationen

Diese Untersuchung liefert keine reprasentativen Ergebnisse beziiglich Ver-
teilung oder Haufigkeit der von den Interviewpartnern identifizierten Starken
und Schwichen der KSLL. Vielmehr versteht sie sich als Darstellung eines
Spektrums moglicher Aspekte, die fiir die Beurteilung von KSLL als ein Inst-
rument der expliziten Leistungssteuerung relevant sind. Es handelt sich um
Einschitzungen von Experten und Interessenvertretern im deutschen Gesund-
heitswesen, die in unterschiedlicher Weise Verantwortung fiir die Gestaltung
des Systems tragen. Zu ergianzen sind diese Befunde durch Stellungnahmen
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und Interessenvertretern im deutschen Gesundheitswesen

aus Sicht spezifischer, potenziell betroffener Patienten: Stellen die KSLL eine
akzeptable Form der Leistungssteuerung dar? Diese Aspekte wurden in einer
weiteren Studie untersucht, deren Ergebnisse im folgenden Kapitel 10 prisen-
tiert werden.
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Diese Untersuchung wurde im Rahmen des Forschungsverbunds , Allokation”
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10 Kostensensible Leitlinien:
Einschatzungen von Patienten

Swantje Reimann und Georg Marckmann

10.1 Hintergrund und Ziele der Studie*

Die Kostensensiblen Leitlinien (KSLL) wurden insbesondere auch unter der
Annahme entwickelt, dass diese Form der expliziten Leistungssteuerung nicht
nur medizinisch und 6konomisch rationaler ist, sondern vor allem auch fiir
die betroffenen Patienten eher akzeptabel: Alle Patienten (zumindest im Be-
reich der GKV) erhalten nach den gleichen expliziten Vorgaben auf der Grund-
lage ethisch gut begriindeter Kriterien Zugang zu innovativen medizinischen
Maftnahmen. Die Entscheidung muss nicht im Einzelfall durch den behan-
delnden Arzt gefillt werden, was die Arzt-Patient-Beziehung entlasten kénn-
te. Ob diese Annahmen tatsichlich zutreffen, liefe sich eigentlich wiederum
nur mit einer Interventionsstudie ermitteln, bei der die KSLL eingesetzt und
die betroffenen Patienten nach ihrer Einschidtzung dazu befragt werden. Da
eine solche Interventionsstudie aus sozialrechtlichen Griinden im System der
CKV nicht durchfiihrbar ist, entschieden wir uns hilfsweise fiir eine Befragung
von Patienten, die aufgrund ihrer Erkrankung potenziell von den KSLL betrof-
fen sein konnten. Dabei verfolgten wir die iibergreifende Zielsetzung, eine
Einschitzung der Starken und Schwichen sowie der Akzeptanz expliziter Leis-

146 Fiir eine ausfiihrlichere Darstellung des Hintergrunds vgl. das vorangehende Kapitel 9 zur Befragung von
Experten und Interessenvertreter aus dem deutschen Gesundheitswesen.

181
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tungsbegrenzungen mittels KSLL aus Sicht der Betroffenen zu gewinnen. Als
Gesprachsgrundlage diente eine fiir medizinische Laien angepasste Version
der KSLL zu Medikamente-freisetzenden Stents (drug eluting stents, DES),
zusammen mit einer allgemeinverstdndlichen Einfithrung in das Modell der
KSLL. Nach unserem Wissen handelt es sich um die erste empirische Unter-
suchung der Einschitzung von Patienten zu expliziten Instrumente der Leis-
tungssteuerung im deutschen Gesundheitswesen.

10.2 Methodik

Die Erhebung der Einschitzungen betroffener Patienten erfolgte mit fokus-
sierten, leitfadengestiitzten Gruppendiskussionen. Diese (semi-)qualitative
Methode stellt ein Verfahren dar, welches nicht ausschlief$lich hypothesen-
priifend vorgeht, sondern den jeweilig Befragten ausreichend Raum gibt, eige-
ne relevante Uberlegungen, Deutungen und Themen im Hinblick auf den Sti-
mulus - in diesem Fall die Kostensensible Leitlinie - zu fokussieren. Dabei
spielt die Einzelmeinung weniger eine Rolle, als der geteilte Erfahrungsraum.
Wir sind davon ausgegangen, dass die Patienten auf eine dhnliche Krankheits-
geschichte, dhnliche Behandlungen und damit auch auf dhnliche Erfahrun-
gen zuriickblicken konnen; aus diesem Grund schien uns ein Interview mit
mehreren Patienten gleichzeitig von Vorteil.

Dadie KSLL ein gewisses medizinisches Verstindnis erfordern, sollten Patien-
ten befragt werden, die an der jeweiligen Erkrankung leiden, fiir die die KSLL
entwickelt wurden. Bei der Wahl zwischen Patienten mit einer Herzinsuffi-
zienz (KSLL fiir den Einsatz eines implantierten Kardioverter-Defibrillator,
ICD) und Patienten mit einer koronaren Herzerkrankung (KSLL fiir den Einsatz
Medikamente-freisetzender Stents, DES) haben wir uns fiir die letztere Patien-
tengruppe entschieden. Patienten, die fiir eine ICD-Implantation infrage kom-
men, befinden sich aufgrund der weit fortgeschrittenen Herzinsuffizienz und
Begleiterkrankungen in der Regel in einem schlechten kérperlichen Allge-
meinzustand, sodass ihnen eine Cruppendiskussion im Rahmen der vorlie-
genden Studie kaum zuzumuten ist. Patienten mit einer koronaren Herz-
krankheit (KHK) verfiigen hingegen in der Regel iiber eine gute Leistungsfa-
higkeit, wenn sie erfolgreich mit einem Stent oder einer Bypass-Operation
behandelt wurden. Zudem lassen sich Patienten mit einer KHK gut iiber Herz-
sportgruppen finden und auf die Studienteilnahme ansprechen.

Als Fokus fiir die Gruppendiskussionen entwickelten wir eine allgemeinver-
standliche Patientenversion der DES-KSLL und eine ebenfalls auf medizinische
Laien abgestimmte allgemeine Einfithrung in das Modell der KSLL (vgl. Kap. 6.4
u. 6.5). Unter der Annahme, dass sich die Einschidtzungen von Patienten aus
den 16 Bundeslandern nicht wesentlich unterscheiden, richteten wir unsere
Anfragen an Herzsportgruppen, die sich in einem erreichbaren Umbkreis der
Untersucherin (SR) befanden.
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Wir kontaktierten die Landesverbiande im Behinderten- und Rehabilitations-
sport zweier Bundesldnder und baten um Unterstiitzung bei der Rekrutierung
von Studienteilnehmern. Diese haben die Aufgabe, die Interessen der regio-
nalen Sportgruppen zu vertreten, und damit Zugang zu allen verfiigbaren Ad-
ressen. Uber diesen Weg konnte lediglich ein Kontakt hergestellt werden, da
die Landesverbdnde aus Zeit- und Kapazititsgriinden unsere Anfrage nicht
prioritdr bearbeiten konnten.

Zusitzlich dazu kontaktierten wir 20 Herzsportgruppen in diesen zwei Bun-
desldndern direkt per Telefon. Bei Interesse und Bereitschaft des Sportgrup-
penleiters wurden die Kostensensible Leitlinie zu den DES, eine Beschreibung
der Studie und ein Brief an die Patienten per E-Mail und per Post versendet.
Die Sportgruppenleiter haben unsere Anfrage an ,ihre“ Patienten weiterge-
tragen und Interesse an der Teilnahme festgehalten. An ihnen lag auch die
Terminvereinbarung mit der Sportgruppe. Die Gruppendiskussionen sollten
moglichst zu einem bekannten Termin (meist vor oder nach dem regelmafi-
gen Sport) in den Rdumen des Vereins stattfinden, damit die Studienteilneh-
mer so wenig zusitzlichen Aufwand wie méglich haben. Wir bezahlten den
Teilnehmern eine Aufwandsentschidigung in Hohe von 20 Euro sowie den
Vereinen eine Spende von 50 Euro fiir die organisatorische Unterstiitzung.

Als Fokus fiir die Diskussionen wurde die DES-KSLL vorab an die Studienteil-
nehmer versendet. Der von uns eingesetzte Leitfaden fiir die fokussierten
Interviews mit herzkranken Patienten (siehe folgende Aufzihlung) basierte
auf den Ergebnissen der vorangegangenen Untersuchungen und rahmte die
Gesprache.

Leitfaden fiir die Patienteninterviews

m 7u Beginn mdchten wir Sie bitten, uns lhren ersten Eindruck zu schildern,
den Sie beim Lesen der KSLL hatten. Erzdhlen Sie doch bitte, was Ihnen zu-
erst aufgefallen ist.

m Gibt es Aspekte, die Ihnen zu kurz kommen/die lhnen dabei nicht so wich-
tig erscheinen?

m Gibt es Neues, was Sie vorher in dieser Art und Weise noch nicht gesehen
haben?

m Konnen Sie sich vorstellen, dass diese KSLL einen Beitrag zur Lésung rele-
vanter Probleme im Gesundheitswesen leisten kdnnten?

m Welche Erleichterungen/Belastungen konnte ein Einsatz der KSLL zur Fol-
ge haben?

m Was wiirde die Akzeptanz der KSLL lhrer Meinung nach beeinflussen?

m Was wiirde die Praktikabilitdt der KSLL Ihrer Meinung nach beeinflussen?

m Wie schdtzen Sie die Verbindlichkeit solcher KSLL ein? Nach welchen Krite-
rien sollten gegebenenfalls Ausnahmen mdglich sein?

m Wer sollte KSLL fiir das deutsche Gesundheitswesen erstellen?

m Mdchten Sie noch etwas ergdnzen?
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10 Kostensensible Leitlinien: Einschatzungen von Patienten

Die offene Fragestellung ermdglicht eine Themenfokussierung durch die je-
weiligen Interviewpartner, eigene Gewichtungen kénnen mit dieser Erhe-
bungsmethode deutlicher werden als mit einem strukturierten Fragebogen.
Zugleich konnen Themen angesprochen werden, die im Leitfaden keinen Ein-
gang gefunden haben, was zusitzliche Informationen zur Hypothesenbildung
liefert. Es konnen durch ein solches Verfahren jedoch keine Aussagen hin-
sichtlich der Verteilung und der Haufigkeiten getroffen werden.

Die Diskussionen wurden im Zeitraum Mai-August 2010 von einer Mitarbei-
terin (SR) durchgefiihrt. Insgesamt konnten wir 6 Diskussionen mit 23 Teil-
nehmern fithren, wobei die Dauer zwischen 45 und 6o Minuten variierte. Die
Gesprache wurden aufgezeichnet und vollstindig transkribiert. Eingeleitet
wurden die Interviews mit einer offenen Frage nach dem ersten Eindruck beim
Lesen der KSLL, nach Auffilligem, nach Neuem und nach kritischen Uberle-
gungen. Sofern die Themen des Leitfadens nicht selbstlaufig angesprochen
wurden, sind diese in offener Fragestellung zusitzlich nachgefragt worden.
Am Ende des Interviews gab es die Moglichkeit, Wichtiges noch zu ergénzen,
ein Reslimee zu ziehen oder eine abschlieffende Bemerkung hinzuzufiigen.

Die Auswertung erfolgte nach der Inhaltsanalytischen Methode (Mayring
2008), wobei die Anmerkungen, Hinweise und Darstellungen der Interview-
partner in einem Klassifikationssystem mit Ober- und Unterkategorien zu-
sammengefasst wurden. Die Erstellung der deskriptiven Kategorien erfolgte
einerseits deduktiv durch die Vorgabe der Leitfaden-Kategorien und zusitzlich
induktiv aus den Gesprichen. In einer schrittweisen Auswertung wurden aus
jeder Transkription Kategorien gebildet, die abschliefend zusammengefasst
wurden. Diese vorldufige Sammlung von Ober- und Unterkategorien wurde
von drei Projektmitarbeitern (CM, DS, SR) unabhdngig voneinander hinsicht-
lich der Giiltigkeit (Validitdt) gepriift, Nichtiibereinstimmungen wurden dis-
kutiert; bei Bedarf wurde das Kategoriensystem nochmals geordnet und mo-
difiziert.

10.3 Ergebnisse

Insgesamt gingen 364 Aussagen in die Auswertung ein, die Einschitzungen
zur KSLL-DES als Instrument einer ethisch vertretbaren Rationierung fiir das
deutsche Gesundheitswesen enthielten. Die Diskussionsméglichkeit wurde
von vielen Teilnehmern aber auch dazu genutzt, sich iiber ihre Erfahrungen
mit der Erkrankung auszutauschen und iber die jeweiligen Krankheitsver-
ldufe und medizinischen Behandlungen zu berichten. Diese Aussagen wurden
in das Kategoriensystem nicht aufgenommen, da das Ziel unserer Untersu-
chung in der Evaluierung der KSLL bestand. Dennoch schien es den Teilneh-
mern offenbar wichtig zu sein, auch tiber andere Erfahrungen sprechen zu
kénnen; dies wurde von der Untersucherin nicht unterbunden oder abgebro-
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chen, sondern als wichtiges Anliegen der Patienten wahrgenommen und re-

spektiert.

Nachfolgend werden Hauptkategorien mit den jeweils dazugehérenden Unter-
kategorien beschrieben sowie ausfiihrlich anhand von Beispielsitzen expli-
ziert. Die dabei vorgenommene Ordnung der Darstellung (s. Tab. 34) stellt
keine Hierarchie im Sinne von wichtig zu unwichtig dar, sondern orientiert
sich eher an der Unterscheidung von formalen und inhaltlichen Gesichtspunkten;
gleichwohl ergibt sich aus den Reaktionen keine strikte Trennung, sodass bei-

de Bereiche tiberlappen.

Tab. 34 Haupt- und Unterkategorien

Hauptkategorien Unterkategorien

Einschatzung der Rahmenbedingungen

aktuelle Versorgungssituation
in Deutschland

Sparpotenzial/Alternativen zu KSLL

formale Gesichtspunkte

Methodik

Verstandlichkeit

Verbindlichkeit

Ersteller der Leitlinien

Machbarkeit/Praktikabilitat/
Umsetzung

Funktion der Kostensensiblen
Leitlinien

medizinische Versorgung und Behandlung

IweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit
Rationierungsbefiirchtungen

finanzielle Eigeninteressen der Leistungserbringer
Ungleichbehandlung durch Trennung GKV und PKV
Kostenverursacher (Industrie/Pharmafirmen)

Pravention, Gesundheitserziehung und Eigenverantwortung

Rationalisierung

Erkenntnisstand und Wirksamkeit der Behandlung
Betroffenheit und Risiken fiir Patienten
Folgekosten

Generalisierung/Gesamtsituation

Formulierung der KSLL

Informiertheit und Bildungsgrad des Patienten
Reaktion auf Fragestellung

Entscheidungsfreiheit des Arztes
Empfehlungs-Charakter

medizinische Expertise

Gremium aus verschiedenen Experten

private Zuzahlung

Diskussionsanstof
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10 Kostensensible Leitlinien: Einschatzungen von Patienten

Hauptkategorien Unterkategorien
inhaltliche Gesichtspunkte

KSLL-Kriterien zu eng

Folgekosten und Risiken fiir den Patienten
Kriterien der Rationierung

Gesamtzustand des Patienten

Alter

allgemein (erwiinscht/nicht erwiinscht)
Aufkldrung und Transparenz

bezogen auf KSLL
Arzt-Patient-Beziehung Vertrauen
Belastung/Erleichterung Belastung durch Verantwortungsverschiebung
fiir den Arzt Erleichterung aufgrund der Studienergebnisse

Konsequenzen fiir Patienten
Akzeptanz Information des Patienten

Interessen der Patienten

10.3.1 Einschatzung der Rahmenbedingungen

Aktuelle Versorgungssituation in Deutschland

Die Patienten schdtzen die medizinische Versorgung und Behandlung allgemein eher
negativ ein. Politische Regelungen innerhalb der Gesundheitsversorgung wer-
den als zu kurzfristig wirksam beschrieben, es fehle ihnen an Nachhaltigkeit.
Niedergelassene Arzte wiirden Patienten nicht mehr aufnehmen, da ihr Bud-
get fiir das jeweilige Quartal erschépft sei. Die Patienten kritisieren vor allem
eine Ungleichbehandlung in Form einer Zwei-Klassenmedizin und stellen fest,
dass Beziehungen zu Fachdrzten eine entscheidende Bedeutung hitten, um
an zeitnahe Termine zu gelangen.

,Und wenn man da nicht Beziehungen hat irgendwie, [klopft], kommt wieder dieses
Vitamin Bdazu, dass jemand einen kennt und sagt: na ich schieb dich da mal mit rein.
So, da hat man keine Chance (...) Das ist natiirlich auch schon eine Zwei-Klassen-Ge-
schichte* (TN7, 168, 170).

,Da macht man zu wenig. Irgendwie ist das alles ein bisschen, leider Cottes in der
grofen Politik ja auch, dass das ja krampfhaftes Reagieren ist aber kein ldngerfristi-
ges und wirklich mit Wirkungen, die zwar nicht sofort (...) aber dann ldngerfristig
(wirken)“ (N9, 52, 54).

Dem gegeniiber beurteilen sie erlebte Doppeluntersuchungen (Hausarzt und
zusatzlich Krankenhaus) oder das Verschreiben teurerer Medikamente dahin-
gehend, dass es bei den Entscheidungen vor allem um Wirtschaftlichkeit fiir die
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jeweilige Klinik oder den niedergelassenen Arzt ginge und weniger um die
Durchfithrung einer medizinisch indizierten Mafnahme.

LAber wie gesagt, die wollen alle dran verdienen. Nach einer Untersuchung kommt
wieder ein bisschen Geld rein” (TN3, 145).

JJaaber aus Erwerbsgriinden. Weil das Krankenhaus (...) der Mediziner, der ja nieder-
gelassen ist, der ist ja ein Unternehmer heute. Das ist ja nun mal so. (...) Der Unter-
nehmer muss zusehen, dass er Plus macht. Also demzufolge wird er noch eine Unter-
suchung dranhdngen, wenn’s irgend geht. Das ist im System auch begriindet” (TN7,
140, 142).

Zusammenfassend resiimieren die Patienten, dass das deutsche Gesundheits-
system nicht effizient sei, vor allem im Vergleich zu den Systemen anderer Lin-
der und in Relation zu den Ausgaben und Kosten, die das Gesundheitswesen
verursacht.

,Ja, es gibt ja statistisch Linder die weniger fiir das Gesundheitswesen pro Kopf der
Bevilkerung aufwenden und die Lebenserwartung der Leute ist ldnger. Das zeigt, dass
das deutsche Gesundheitswesen nicht spitze ist“ (TN1, 205).

Sparpotenzial/Alternativen zu KSLL

Diese Kategorie weist Uberschneidungen mit der Kategorie Akzeptanz auf, da
es sich hierbei um die Einschétzung des Nutzens der exemplarischen KSLL
hinsichtlich einer Kostenersparnis im Gesundheitswesen handelt. Dennoch
haben wir bestimmte Aussagen dieser Kategorie zugeordnet, da die Patienten
hier Alternativen zu dem diskutierten Instrument einer expliziten Rationie-
rung aus ihrer Sicht benennen.

So scheint der allgemeine Tenor der Aussagen zu sein, dass eine Rationierung
ander ,letzten® Stelle, also am konkreten Patienten nicht zu akzeptieren sei.
Vielmehr sollte man bei den Kostenverursachern ansetzen, bei denen sich aus
Sicht der Patienten ein wesentlich grofReres Einsparpotenzial realisieren lief3e.
Beispielsweise greift ein Patient die Differenz zwischen den beiden Stent-Be-
handlungen auf und vergleicht sie mit den Gehiltern der Krankenkassen-Ge-
schaftsfiihrern. Demzufolge sei diese Differenz marginal und fithrt eben nicht
zur Verringerung von Kosten, sondern setzt am falschen Ende an.

So finden sich vor allem Einschitzungen alternativer Kostenverringerung in
Form von Begrenzung von Gehailtern, Festlegung von Maximalpreisen fiir Me-
dikamente und Regulierungen der Pharmafirmen.

,Bisherkonnte ja die Industrieihre Preise weitgehend selber bestimmen. Da ist ja nun
ein grofer Rummel, dass das gedndert werden soll aber solange die Abgeordneten
unterstiitzt werden von der Industrie, damit sie in den Bundestag kommen, solange
ist mein Glaube an die Wahrhaftigkeit des Willens kaum vorhanden, ja. Und wieso
geht man da nicht an die Industrie heran und nicht beim Patienten, der ja schlieflich
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und letzten Endes erstens nicht der Fachmann dafiir ist und zweitens ja eigentlich
davon profitieren sollte mit seiner Gesundheit” (TN, 8).

,Undwennwirbeim Sparen sind, eigentlich sollte man dort anfangen mit dem Sparen,
wo die Kosten entstehen. Die entstehen bestimmt nicht beim Patienten” (TN, 4).

,Die Kosten entstehen doch politisch. Welche Beschliisse gibt’s, welche Gesetze gibt’s,
wer traut sich, welche Preise festzulegen, ohne dass es irgendeiner kontrolliert. Was
weifSich” (TNu, 71).

Eine weitere Moglichkeit der Einsparung von Kosten im Gesundheitswesen
sehen die Patienten in einer starkeren Fokussierung auf Prdvention und Gesund-
heitserziehung, also einer langfristigen und nachhaltigen Umerziehung, die
dann Folgekosten, in Form von bspw. Herz-Kreislauf-Erkrankungen, sparen
helfen konnte. Auch die Stirkung der Eigenverantwortlichkeit eines (Noch-
nicht-)Patienten konnte einen Beitrag zur Minimierung von Folgekosten leis-
ten.

»~Man muss aber den Patienten auf jeden Fall irgendwie mit als, ich weif nicht, ob
jeder selbst natiirlich bereit ist, seine Mitwirkungen zu ermaglichen und damit viel-
leicht der Sache sogar mehr Einsparungen zu bringen, als irgendwelche Vorgaben*
(TN9, 54).

LUndich denke mal, vielleicht auch noch ein ganz wichtiger Moment ist hier bei dieser
ganzen Geschichte, dass vielleicht auch gezielte, also Préventionen auf jeden Fall ...
dass es gar nicht erst zu so einem Vorfall kommt (...) und gezielte Aufkldrung (statt-
findet)” (TN7, 60).

10.3.2 Formale Gesichtspunkte
Verstandlichkeit

Die Verstandlichkeit der von uns erarbeiteten Patientenversion der KSLL wur-
de von den Patienten unterschiedlich eingeschitzt. In einer Cruppe waren
sich alle dariiber einig, diesen Text nicht verstanden zu haben, vor allem, was
die medizinischen Begrifflichkeiten und die Rechnung der Kosteneffizienz
(unter Einbezug der QALY-Werte) betraf. Auf Nachfrage wussten einige der
Patienten auch nicht, welche Art von Stent sie eingesetzt bekamen.

Ichdenke: waswollen die denn eigentlich? (...) hier geht’s um Kosten, Kostensenkung,
nd, ich hab’s nicht verstanden” (TN3, 86).

In den anderen Gruppen hingegen wurde den KSLL eine allgemeine Verstind-
lichkeit zugesprochen. Dies sei durch ein Interesse der Patienten an der Er-
krankung und deren Behandlung sowie ein Informationsbediirfnis bedingt, was
sich auch ausdriickt im Beschaffen weiterer Informatiotnen neben der drzt-
lichen Beratung und Aufklirung.
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Dass ein Verstehen nicht unabhingig vom Bildungsgrad der Betroffenen ist,
kann hierbei angenommen werden.

~Eskann natiirlich sein, es hdngt auch ein bisschen so vom Bildungsgrad ab, dassviel-
leicht es doch einige Patienten gibt, die schon mal ein bisschen Schwierigkeiten mit
einigen Fachbegriffen haben” (TNuo, 68).

»Na man informiert sich allgemein auch durch Lesen von Fachzeitschriften oder all-
gemein Presse oder sieht man im Fernsehen sehr viele detaillierte Berichte, die man
sich auch mit Interesse anguckt als sagen wir mal teils Patient, Betroffener, sodass
das eigentlich verstdindlich war und man weif, worum es geht“ (TNio, 58).

An der Formulierung der KSLL fanden die Patienten einige Kritikpunkte, die zum
einen die Verwendung von Abkiirzungen betreffen, die eine Lesbarkeit er-
schweren. Aber auch die Formulierung, dass der vorenthaltene Nutzen den
Patienten am ,wenigsten weh tun® darf, halten die Patienten fiir psycholo-
gisch ungliicklich. Mit diesem Ausdruck wiirde den Patienten eher vermittelt,
dass ihnen Schaden vorenthalten werden sollte, statt geringfiigiger Zusatz-
nutzen.

,Dasleseich natiirlich nicht, dass eswenig nutzt, sondern dass es am wenigsten scha-
det. So. Dass man den Schaden minimiert. So lese ich das, ja* (TN, 300).

Verbindlichkeit

Die Frage nach der Verbindlichkeit solcher Kostensensiblen Leitlinien wird
von den Patienten in Richtung Empfehlung beantwortet. Kein Patient sah es als
notwendig an, Arzten eine Richtlinie vorzuschreiben, nach der sie sich ohne
Ausnahmen zu verhalten hitten. Wenn man sich die allgemeine Einschitzung
der Patienten beziiglich des Gesundheitssystems anschaut, wiirde hier eher
eine Zustimmung zu einer hohen Verbindlichkeit erwartet werden, um Ein-
zelfallentscheidungen eines Krankenhauses oder Arztes ausschliefien zu kon-
nen und einer Ungleichbehandlung entgegenzuwirken.

,Esdarfnicht verpflichtend sein fiir den Arzt, er muss immer die Wahl haben. Es kon-
nen nur Richtlinien sein. Das muss nicht festgezurrt sein, dass er sich danach richten
muss. Denn das wiirde ja sage ich mal das konnte ihn einschrdnken, den Mediziner”

(TN1, 253, 255).

,Die darf kein Dogma sein” (TN12, 107).
Jedoch auf der spezifischen Arzt-Patient-Ebene berichten die Patienten weit-
aus positivere Erfahrungen (siehe Kategorie Arzt-Patient-Beziehung) und stellen

die Entscheidungsautonomie des Arztes in den Vordergrund. Diesem diirften kei-
ne Einschrankungen gemacht werden.

,Dasist nurein grobes Richtmaf und den muss er noch weiter detailliert dann unter-
suchen” (TN1z, 155).
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,Er mussin seiner Entscheidung einen Spielraum haben. (...) Denn das ist nicht alles”
(TN, 154).

Der Arzt miisse aus verschiedenen Faktoren und Bedingungen der je spezifi-
schen Situation des Patienten und aufgrund seiner Erfahrungen iiber die in-
dizierte Methode/Behandlung entscheiden diirfen. Ausnahmen sollten immer
aufgrund der Gesamtsituation des Patienten moglich sein.

,Das kann eine grobe Richtlinie sein aber man muss dann noch tiefer gehen, ja. wie
ist die Konstitution des Einzelnen ..." (TN12, 100).

LJawirsind nicht von der Stange, wir Menschen sind unterschiedlich. Ja“ (TN, 102).

Ersteller der Leitlinien

Die medizinische Expertise sollte fiir die Erstellung der KSLL maf3geblich sein.
Eine nachgeordnete, aber wichtige Funktion raumen die Patienten 6konomi-
schen und ethischen Uberlegungen ein. Eine Beteiligung von Patientenver-
tretern sehen die befragten Patienten als einen wichtigen Bestandteil bei der
Ausarbeitung und Formulierung solcher Leitlinien.

JAlso es sollten grundsdtzlich nicht nur Okonomen am Werk sein. (...) Also es miissten
in jedem Fall zuerst die Arzte sein, die (...) Arzte, die sicher dann aus der Erfahrung
wissen, wo man die einfacheren Mittel gut einsetzen kann, wirksam einsetzen kann
und wo notwendig sind die, ich sage mal hier die ... teureren” (TN1o0, 207, 210).

Zusammenfassend lasst sich also sagen, dass die Patienten ein Gremium mit
vorrangig drztlicher Expertise wiinschen, welches sich mit der Erstellung von
Leitlinien fiir das Gesundheitssystem beschaftigt.

Umsetzung der Leitlinien

Sofern die KSLL mafgeblich fiir die Kosteniibernahme der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung wiirden, sollte es die Moglichkeit geben, die durch die Leit-
linie rationierte Behandlung mittels einer privaten Zuzahlung zu erhalten. Es
sei zwar ein schlechterer Weg als eine prinzipielle Gleichbehandlung aller
Patienten, aber so hiatte man als Patient die Freiheit, sich finanziell aus dieser
Ungleichbehandlung rauszukaufen.

Hier wird vor allem der Wert der Gesundheit betont, den jeder Einzelne ihr
beimisst und in dessen Entscheidung es dann auch lige, wofiir er sein Geld
ausgeben mochte. Diese Entscheidung diirfte nicht reglementiert werden,
sondern sollte eine Wahloption fiir den Patienten beinhalten.

JAlsoich wiirde dann, wenn es keine andere Moglichkeit gibt, wiirde ich sogar als Pa-
tient noch einen Schritt weiter gehen und sagen: jawohl, wenn’s keine andere Mag-
lichkeit gibt, ich mochte aber das Optimale und ich muss vielleicht dann 200 Euro zu
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bezahlen, wire ich bereit fiir mich, fiir meine Gesundheit 200 Euro noch dazu zu be-
zahlen* (TN4, 229).

LAuch wenn man nun mal, das ist die Politik, nun unbedingt hier sparen will, dann
sollte man aber auch den Patienten die Moglichkeit geben, die jetzt aus dem Raster
herausfallen, dass sie den 800 Euro Stent nicht bekommen, die 400 Euro zuzahlen, um
ihn zu bekommen® (TN1z, 40).

Funktion der KSLL

Hinsichtlich der Funktion der KSLL als ein Instrument expliziter Rationierung
sahen es die Patienten als kritisch an, dass sie méglicherweise mit der wissen-
schaftlichen Entwicklung nicht wiirden Schritt halten konnen. Sie sehen das
Potenzial der KSLL maximal darin, die Diskussion iiber die Kosten im deut-
schen Gesundheitswesen verursachen zu kénnen.

LAber ich sage mal, diese Kostenfrage, wird die nicht stdndig konterkariert durch die
ganze Ceschichte der Wissenschaft, wo jeden Tag irgendwas Neues kommt. Bei den
vielen Leuten, die in der Wissenschaft arbeiten, sind Sie mit Ihren Kosten immer hin-
ten dran. Das ist wie die Kripo hinter dem Verbrecher. Die schaffen das auch nie, die
Briider zu fassen, weil die sich auch immer was Neues ausdenken. Und hier sehe ich
das genauso” (TN1, 19).

10.3.3 Inhaltliche Gesichtspunkte

Kriterien der Rationierung

Die in der KSLL aufgefiihrten Kriterien fiir die Indikationseinschrankungen
betrachten die Patienten als unverstandlich und nicht ausreichend.

L Fiirmanche reicht der normale Stent aus, aber der andere ist wieder (...) aber das jetzt
nach technischen Parametern und nach Millimetern, das ist natiirlich ein bisschen
kritisch, das ist zu einfach, zu simpel, ja* (TN12, 92).

,Ich verstehe nur nicht die Auswahl, wieso bei einem bestimmten Durchmesser das
eine gilt und das andere nicht mehr und umgekehrt. Linge oder Durchmesser, das
wollen wir mal gleich setzen. Wonach diese Werte bestimmt worden sind, auf welcher
Grundlage? Dass das eine eingesetzt wird und das andere nicht” (TN, 4).

Sie bemingeln die Ausblendung von Folgekosten, die mit der rationierten Be-
handlung auf das Gesundheitssystem zukommen konnten. Ebenso sehen sie
auch die Risiken fiir die Patienten als zu wenig beachtet, was ihnen ein wich-
tiger Faktor zur Entscheidung fiir oder gegen eine Behandlung sei.

~Wenn es bewiesen ist, dass das eine besser ist und sagen wir mal die Summe der Kos-
ten sagen wir mal vergleichbar machen, dann sollte man auf jeden Fall das auch sehen,
wie der Einzelne damit betroffen ist, wenn er mehrfach diesen Stent da gesetzt be-
kommt und den Eingriff machen muss, die Untersuchung und mit den Problemen, die
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dabei entstehen kdnnen. Und die sind oft sagen wir mal sicher auch kostenmdfig er-
heblich” (TNo, 56).

Weiterhin wiinschen sich die Patienten bei Rationierungsentscheidungen die
Berticksichtigung des Gesamtzustandes des Patienten und nicht nur Kriterien,
die sich auf Merkmale der Stenose des GefidfRes beziehen.

~Darum sagte ich ja schon, wir sind nicht von der Stange. Die Menschen sind unter-
schiedlich. Ja, das kann man nicht generalisieren (TN, 159).

Auch die Frage, ob das Alter ein Kriterium der Rationierung darstellen sollte,
wird von den Patienten diskutiert und eingeschdtzt. Ein Patient fithrt die Uber-
legung an, dass es vor allem im Zuge der hochtechnisierten Medizin und der
Moglichkeiten, die sich daraus ergeben, ethisch vertretbar sei, nicht mehr
Medizin um jeden Preis zu praktizieren, und somit das Alter, aber wahrschein-
lich vornehmlich den Gesamtzustand des Patienten als Kriterium des Vorent-
haltens von Maffnahmen heranzuziehen.

LUnddasist jetzt, sageich mal, ein ganz boser Satz, den ich jetzt ausspreche so. Aber
ich hab es erlebt, als ich auf der Intensivstation gelegen habe, da war auch einer, der
war 87 oder 88 und der musste gefiittert, gewaschen werden und hing an der Nieren-
waschanlage, wie heifit das ... (Dialyse) (...) dasist jetzt hart, was ich sage, aber wenn
einer mit der Gesundheit so fertig ist, der nur noch liegen kann und gedreht werden
muss und mit dem Hubbett und der muss dann eingerieben werden, dass die Haut
nicht wund gelegen wird und der muss dann noch beatmet werden, dass er keine Lun-
genentziindung kriegt und alles und so, dass man dann vielleicht doch lieber sagt ...
ich weifS nicht, es gibt eine humane Losung, wir lassen ... ich sag es jetzt mal ganz
offen: wir lassen so einen Menschen einschlafen (TN, 136, 138).

Alle anderen Patienten sahen gerade dieses Kriterium als sehr kritisch und
befiirworteten es nicht.

,Nunsollte man um Gottes Willen nicht vom Alter ausgehen. Die Patienten sind von
bis... das ist keine alleinige Altersfrage,... Also das ist keine Altersfrage. Ich mdchte
warnen, das zum Beispiel an die Altersfrage zu koppeln” (TN, 130).

Aufklarung und Transparenz

Hinsichtlich der Frage der Aufklarung und Information der Patienten iiber die
Behandlung nach bestimmten Leitlinien, geben die Patienten an, dass sie das
dazu erforderliche Wissen nicht hdtten. Vor allem, wenn es um Notfille ging
(viele der Patienten erhielten den Stent infolge eines akuten Ereignisses), kén-
ne der Arzt den Patienten nicht noch aufklaren.

,Vor allem ist das Ding gegessen, wenn der das Ding einpflanzt, dann habe ich das
drin. Ob da hinterher noch was lese oder nicht lese. (...) Denn der Arzt entscheidet ja,
was ich rein kriege” (TN4, 154).
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LIch bin zum Arzt gegangen, ich sage: mir ist ein bisschen komisch. Und dann EKG
und sofort ins Krankenhaus und zwei Tage spdter war ich operiert, ja, da hat man so-
wieso keine Wahl mehr ja* (TN13, 283).

Die Patienten zogen auch in Betracht, dass sich die Arzte davor scheuten, die
Patienten iiber das Vorenthalten einer, wenn auch geringfiigig, niitzlichen
Mafnahme zu informieren.

,Naja, der Arzt sagt: ja, ich will hier keine schlafenden Hunde wecken. Und der hat
auch Angst, diese ganze Geschichte mit diesen Sachen das ist ja auch psychologisch
muss man da also auch gut sein und das muss man auch erst mal verarbeiten. Und die
haben da Angst, wenn man... also wenn man zu viel weifs vielleicht oder so ...“

(TN7, 114).

~Wenn manbeim Arzt ist und der guckt den Patienten nicht an und eigentlich sagt er:
ja, ich kdnnte ihnen das verschreiben, das ist aber so teuer, das geht nicht und wir
miissen ausweichen auf ein billigeres. Ist psychologisch nicht gerade klug“ (TN1o, 203).

Aufklarung tber die Erkrankung und Behandlung wird von Patienten aber
auch gewiinscht und erwartet. Sie betonen hierbei die Moglichkeit einer Mit-
arbeit des informierten Patienten.

,Ich méchte schon wissen, warum ich operiert werden muss und warum dies und wa-
rum jenes gemacht werden muss, immer. Ich frag da grundsdtzlich nach, wenn ich
nicht genug Informationen kriege, immer. Das ist mein Korper ist das, ja, ich mochte
schon wissen, was da mit mir passiert” (TN3, 291).

Arzt-Patient-Beziehung

Wenn die Patienten von individuellen Erfahrungen mit ihren behandelnden
Arzten berichten, ist die Einschitzung weitaus positiver als bei der allgemei-
nen Einschdtzung der Versorgungssituation in Deutschland. Sie fithlen sich
in ihrer Erkrankung optimal behandelt, haben Vertrauen zu den Arzten und
schitzen deren Arbeit. Solche Leitlinien wiirden vor allem das Vertrauen zwi-
schen Arzt und Patient untergraben.

,Dennderist abhingigvon dem Ratschlag oder von der Tdtigkeit des Arztes. Und der
Patient hat da keinen Einfluss drauf, der musssich daraufverlassen, dass der Arzt das
beste fiir ihn tut. Und man sollte sich hiiten, durch solche Dinge das Vertrauen zwi-
schen Patienten und Arzt zu belasten (TN, 14).

LLetztendlichist das alles fiir mich auch eine grofe Vertrauenssache, ja. Das Vertrau-
enzudem Arzt oder zu den Arzten. Wenn sie sagen in Miinchen oder in Hamburg oder
wo ich gerade bin oder so, ich muss dieses Vertrauen, was ich bis dahin bei meinem
speziellen Arzt muss ich auch zu diesem Arzt dann mitnehmen. Und da gehe ich auch
so ran. Aber wenn mir dann so entgegen kommt, hier, das ist so teuer oder was auch
immer. Vielleicht kommen noch solche Auflerungen mir personlich richtig gegeniiber,
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dann ist doch das futsch, dann ist das fiir die Katze. Und es kommt letztlich wieder
auf den Patienten zuriick” (TNg, 121).

Belastung/Erleichterung fiir den Arzt

Die einzige Erleichterung, die die Patienten durch die Behandlung nach einer
KSLL fiir den Arzt sehen, sei die Beweislage durch die Studien. Diese kénnten
den Arzt stiitzen in seiner Entscheidung fiir oder gegen eine Behandlung.

,Na ja, die andere Seite ist aber die. Es ist auch schion, wenn der Arzt eine Richtlinie
hat, wo er weif, dass dort schon mehrjdhrige Studien sind und ganz umfangreiche
Untersuchungen waren und der weifS: aha, also. Es stand ja mal drin: an der Stelle
erweist sich das als das giinstigste oder so, ja* (TN13, 323).

Weitaus eher sehen die Patienten durch eine Verantwortungsverschiebung
des Arztes in seiner Entscheidung eine Belastung. Der Arzt konnte durch eine
Leitlinie unter Druck geraten, sich danach verhalten zu miissen, wenn ihm
keine Entscheidungsautonomie zugestanden wiirde.

,Undwenn der Druck der Kosteneinsparungvielleicht so grof wird, dass dem Arzt die
Hinde gebunden sind ...(...) wird fast gezwungen, so zu handeln” (TN1o, 194).

JJa aber das ergibt auch dann wieder eine Maglichkeit fiir den Arzt, sich dahinter zu
verstecken® (TN, 26).

Akzeptanz

Wie nun schitzen die Patienten die Akzeptanz einer expliziten Leistungssteue-
rung mittels KSLL ein? Hier zeigen sich verschiedene Gesichtspunkte, die fiir
die Patienten relevant sind. Zum einen spielt es eine entscheidende Rolle,
welche Konsequenzen die Behandlung nach dieser Leitlinie fiir sie habe.

,Naja, wenn er ... ich meine, wenn die Mdglichkeit, also die technische Mdglichkeit
besteht, dass der Patient ich sage mal dann keine gesundheitlichen Folgen hat an-
schliefend, das steht ja hier auch drin (...) wenn der jetzt sage ich mal ein halbes Jahr
oder so das Teil drin hat und dann liegt er wieder auf dem Tisch und dann muss er
vielleicht doch operiert werden oder muss einen Bypass bekommen und ich weifs, dass
so eine Herzoperation ungefihr 20000 Euro kostet* (TN7, 63).

Eine Erh6hung der Akzeptanz sei beispielsweise durch die Aufklarung des Pa-
tienten zu erreichen. Jedoch spielen die Interessen des einzelnen Patienten
wohl eine grofRere Rolle. Wenn es um die eigene Betroffenheit geht, sind sich
die Patienten einig in ihrer Einschitzung, dass sie eine geringer niitzliche Be-
handlung fiir sich nicht akzeptieren wiirden.

Ich als Patient, wenn ich das so lese ... was interessieren mich die Kosten? Ich gehe
ja ... mir soll geholfen werden, Punkt, aus. Lass das doch kosten, was will. Das ist jetzt
mein Gedanke dabei” (TNig, 91).
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Ich wollte die bestmogliche Behandlung, die bestmagliche méchte ich haben/Nein
ich mdchte das Supergute, das Beste machte ich haben. Ich méchte nicht ein Mittel-
mag, ich machte das Beste” (TNi3, 177/215).

10.4 Diskussion

Die Diskussionen mit Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit machen
deutlich, dass die Frage der Leistungssteuerung mittels KSLL nicht unabhan-
gig von der Gesamtsituation der Gesundheitsversorgung in der GKV zu sehen
ist. Insbesondere verweisen die Interviewpartner auf bereits bestehende Un-
gleichbehandlungen im aktuellen System, v.a. hervorgerufen durch die Tren-
nung in das System der Privaten Krankenversicherung (PKV) und Cesetzlichen
Krankenversicherung (GKV). Auch personliche Beziehungen spielten eine gro-
f3e Rolle beim Zugang zu den besten Behandlungsméglichkeiten, sodass be-
reits heute eine ,,Zwei-Klassen-Medizin“ vorherrsche. Zudem berichten die
Diskussionsteilnehmer tiber 6konomisch bedingte Uberversorgung, sowohl
auf der Ebene des einzelnen Arztes als auch auf der Ebene von Krankenhdu-
sern. Auch durch Doppeluntersuchungen im ambulanten und stationdren
Bereich entstiinden unnétige Kosten. Die Patienten bestitigen damit einen
Befund, der auch in den Befragungen von Arzten im deutschen Gesundheits-
wesen deutlich wurde (vgl. z.B. Strech et al. 2008): Derzeit laufen die Zutei-
lungsentscheidungen intransparent, nach medizinisch wenig rationalen Ge-
sichtspunkten ab und fithren zu einer problematischen Ungleichbehandlung
von Patienten. Dieser Befund war fiir uns ein wesentliches Argument, die
KSLL als ein medizinisch rationales, 6konomisch sinnvolles und ethisch gut
begriindetes (unvermeidbare Leistungseinschrankungen sollten dort stattfin-
den, wo der Nutzengewinn fiir die Patienten gering ist) Modell einer expliziten
Leistungssteuerung zu entwickeln.

Wenn man nun aber glaubte, die Patienten wiirden die ihnen im Rahmen
dieser Studie prasentierten KSLL als einen vorzugswiirdigen, alternativen Weg
der Leistungssteuerung begriiffen, so wird man durch die Diskussionen eines
Besseren belehrt. Es sei unvertretbar, mittels KSLL am einzelnen Patienten zu
sparen, solange es noch alternative Méglichkeiten der Einsparung im System
gdbe. Insbesondere weisen sie darauf hin, dass bei den Akteuren im System
eingespart werden solle, die die Kosten verursachen: die Leistungserbringer.
Die Patienten seien aufgrund des fehlenden Fachwissens kaum in der Lage zu
beurteilen, welche Mafdnahmen einen relevanten Zusatznutzen bieten und
welche nicht. Durchaus nachvollziehbar weisen sie darauf hin, dass die Inan-
spruchnahme medizinischer Leistungen vor allem durch arztliche Entschei-
dungen verursacht wiirde. Die Moglichkeiten der Einflussnahme von Patien-
tenseite bei einzelnen Therapieentscheidungen schitzen sie eher skeptisch
ein. Sie seien einem in weiten Bereichen wirtschaftlich betriebenen Medizin-
system ausgeliefert. Dies bestdtigt die These, dass ein verniinftiger, kosten-
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bewusster Ressourceneinsatz es erfordert, dass Arzte auch im Einzelfall Ver-
antwortung fiir die finanziellen Implikationen ihrer Entscheidungen iiber-
nehmen - vielleicht mehr, als dies bisher der Fall ist (Marckmann u. in der
Schmitten 2011). Die Diskussion, wie dies in einer ethisch vertretbaren Art
und Weise geschehen kann und wie insbesondere mit dem moglicherweise
resultierenden Konflikt zwischen den Interessen des einzelnen Patienten und
den gerechtigkeitsethischen Verpflichtungen gegeniiber anderen Patienten
umzugehen ist, steht innerhalb der Arzteschaft noch am Anfang.

Der Crundlinie dieser Argumentation folgend, machen die Patienten auch
konkrete Vorschldge, wo im System an anderer Stelle Ressourcen eingespart
werden konnten, bevor bei ihnen, dem schwachsten Glied in der Kette, Ein-
schrinkungen bei medizinischen Maffnahmen vorgenommen wiirden (,,am
Patienten sollte man zuletzt sparen”): Senkung der Gehalter der Krankenkas-
sen-Mitarbeiter und Chefarzte, Vermeidung von Doppeluntersuchungen und
okonomisch motivierter Ubertherapie sowie stirkere Preiskontrollen bei Me-
dikamenten. Im weitesten Sinne konnte man diese MaRnahmen unter Ratio-
nalisierungsmafinahmen fassen: Mit weniger (finanziellen) Ressourcen wird
das gleiche Ergebnis bei den Patienten erzielt. Die hier befragten Patienten
vertreten damit eine ganz dhnliche Position, wie die von uns befragten Exper-
ten und Interessenvertreter aus dem deutschen Gesundheitswesen (s. Kap. 9):
Das Vorenthalten niitzlicher Leistungen aus Kostengriinden beim einzelnen
Patienten (,,Rationierung®)ist eigentlich erst dann vertretbar bzw. akzeptabel,
wenn die noch verfiigbaren Wirtschaftlichkeitsreserven im System ausge-
schopft wurden. Einerseits muss man auch hier wieder entgegnen, dass es
nie ein vollkommen effizientes Cesundheitssystem geben wird und man folg-
lich mit diesem Argument dauerhaft alle Bemiihungen unterlaufen koénnte,
die aktuell vorherrschende implizite Rationierung in eine ethisch zu bevor-
zugende explizite Rationierung zu tiberfithren. Anderseits unterstreicht dieser
Befund, wie dringend notwendig es auch aus Patientensicht ist, sich um die
verbreitete Uberversorgung im Gesundheitssystem zu kiimmern und hohe
Verdienstmoglichkeiten und Profite im System der CKV auf den Priifstand zu
stellen. Entscheidend ist nicht das Erreichen einer perfekten Effizienz, son-
dern das tatkraftige Bemiihen um eine Steigerung der Effizienz - nur unter
dieser Voraussetzung lassen sich Ansdtze einer expliziten Rationierung legi-
timieren (vgl. die ,benchmarks of efficiency” von Strech u. Danis 2014). Was
von den Diskussionsteilnehmern nicht gesehen wurde (dies war auch in der
Einfiihrung nicht ausdriicklich erwdhnt): Die KSLL beruhen ja im ersten
Schritt auf einer evidenzbasierten Nutzenbewertung und bieten damit das
Potenzial, medizinische Mafnahmen ohne Zusatznutzen bzw. ohne ausrei-
chend verldssliche Evidenzgrundlage bereits auf dieser Stufe auszuschliefRen.
Insofern schlidgt man mit den KSLL gewissermafen zwei Fliegen mit einer
Klappe: Zum einen werden Rationalisierungspotenziale genutzt und zum an-
deren werden die Voraussetzungen fiir eine ethisch vertretbare Rationierung
geschaffen (s. Kap. 2).
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Zwar weisen die Diskussionsteilnehmer klar auf die Entscheidungsverantwor-
tung der Leistungserbringer bei der Entscheidung tiber konkrete Mafnahmen
hin, sehen aber durchaus auch die Versicherten und Patienten in der (Mit-)
Verantwortung - allerdings auf einer anderen Ebene: Durch Pravention und
»Gesundheitserziehung” kénnten die Versicherten mit dazu beitragen, dass
spatere Folgekosten vermieden oder zumindest etwas reduziert werden.

Obgleich einige Gesprachsteilnehmer sich nicht richtig auf die KSLL einlassen
wollten (schwer verstdndlich, Aufgabe der Arzte), zeigten andere ein erstaun-
liches Verstidndnis fiir die methodischen Herausforderungen der KSLL. So wur-
dez.B. infrage gestellt, ob die KSLL {iberhaupt mit dem rasanten Wissensfort-
schritt wiirden mithalten kénnen und ob denn wirklich die Kosten umfassend
abgeschitzt seien, einschliefilich der erforderlichen Begleitmedikationen und
moglicher Folgekosten. Sie duferten sich auch skeptisch, ob es méglich sei,
die Komplexitit und Individualitdt der Einzelfille in einer solchen Leitlinie
abzudecken. Die KSLL diirften deshalb nur einen Empfehlungscharakter ha-
ben und sollten den Arzten im Einzelfall einen entsprechenden Entschei-
dungsspielraum offen lassen, der es ihnen ermdglicht, eine Entscheidungim
besten Interesse des Patienten auf der Grundlage einer umfassenden Situa-
tionsbeurteilung zu treffen. Die Patienten duflerten sich skeptisch, ob eine
Therapieentscheidung tatsichlich auf einzelne Parameter wie den Gefaf3-
durchmesser oder die Linge der Engstelle reduziert werden konne. Hier ver-
trauen sie deutlich mehr der Urteilskraft des Arztes. Das klare Bekenntnis zu
legitimen Ausnahmen driickt sich auch darin aus, dass die Diskussionsteil-
nehmer auf jeden Fall die Méglichkeit haben méchten, sich die ausgeschlos-
senen Mafdnahmen privat dazu kaufen zu kénnen. Das sei zwar nicht die idea-
le Losung (das ware der gleiche, uneingeschrankte Zugang fiir alle), aber doch
besser als ein restriktives System, das einen privaten Zukauf ausschlief3t.

Diese Bereitschaft zur finanziellen Eigenbeteiligung unterstreicht, wie wich-
tig den Teilnehmern der Zugang zur medizinischen Versorgung ist. Immer
wieder wird betont, dass sie die bestmdgliche Therapie haben méchten, un-
abhdngig von den entstehenden Kosten. Dass dies schon unter den gegenwar-
tigen Bedingungen schwierig und zukiinftig unméglich sein diirfte, scheint
den Patienten nicht bewusst zu sein - zumindest wird es von ihnen nicht er-
wiahnt. Mit verantwortlich fiir diese Einstellung kénnte auch die Gesundheits-
politik sein, die nach wie vor den Patienten verspricht, dass jeder alles be-
kommt, was er medizinisch benétigt. Hier wire eine 6ffentlicher Diskurs tiber
die Grenzen der Finanzierbarkeit des solidarisch finanzierten Gesundheits-
wesens hilfreich, wie er in den Landern mit erfolgreichen Initiativen zur Prio-
risierung (v.a. Schweden und Norwegen) stattgefunden hat (zur Ubersicht vgl.
Marckmann 2009).

Diese Erwartungshaltung an die Gesundheitsversorgung wiirde - so die Ein-
schitzung der Diskussionsteilnehmer - auch die Akzeptanz von KSLL im Ein-
zelfall bestimmen: Welche konkreten Konsequenzen resultieren fiir den jewei-
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ligen Patienten durch die Anwendung der KSLL? Verschiedene Teilnehmer be-
tonen, dass KSLL nicht akzeptabel seien, die ihnen einen Nutzen vorenthalten.
Interessanterweise werden die KSLL aus diesem Grunde auch als eine Belastung
fiir das Vertrauensverhaltnis der Patienten zu ihrem Arzt gesehen. Bei aller
Kritik an drztlichen Entscheidungen im System, bringen die Patienten ihren
jeweils ,eigenen” Arzten nach wie vor eine hohe Wertschitzung entgegen. Sie
wiirden es gerade deshalb als einen Vertrauensverlust empfinden, wenn der
Arztihnen nicht mehr die beste Therapie anbieten wiirde. Der Patient sei auf-
grund der Wissens- und Informationsasymmetrie nicht in der Lage, die medi-
zinische Entscheidung unabhingig selbst zu beurteilen. Er miisse in dieser
Situation dem Arzt vertrauen konnen, dass er die in der jeweiligen Situation
bestmégliche Therapie erhilt. Unsere Hypothese, dass die Arzt-Patient-Bezie-
hung durch die KSLL entlastet werden konne, wird durch diese Einschitzungen
nicht bestdtigt. Wie die Patienten selbst berichten, hingt die Auswirkung stark
von der Information iiber die Entscheidung auf der Grundlage einer KSLL ab.
Auf der einen Seite verlangen die Patienten eine entsprechende Aufklirung
von arztlicher Seite, auf der anderen Seite seien die Informationen fiir den Pa-
tienten oft schwer zu verstehen. Insbesondere bei akutem Behandlungsbedarf,
wie er gerade bei der koronaren Herzerkrankung auftreten kann, sehen sie
wenig Moglichkeiten fiir eine ausfiihrliche Information iiber die Entschei-
dung, ob ein Medikamente beschichteter Stent oder ein normaler Metallstent
eingesetzt werden soll. Zudem waren sie skeptisch, ob die Arzte tatsichlich
dariiber aufklidren wiirden, wenn sie einem Patienten eine teure Mafnahmen
mit geringem Zusatznutzen gemdaf einer KSLL vorenthalten wiirden, da dies
vom Patienten vermutlich nicht leicht zu verdauen wire. Eine Entlastung
konnten die KSLL aber fiir die Arzte bedeuten, da sie eine Entscheidungshilfe
auf der Crundlage der verfiigbaren Evidenz aus klinischen Studien erhalten.
Allerdings mahnen die Diskussionsteilnehmer auch hier zur Vorsicht: Es diir-
fe nicht zu einer Verlagerung der Verantwortung kommen, wenn sich die Arz-
te hinter den KSLL ,verstecken®, Einmal mehr unterstreicht dies das grof3e
Vertrauen der Patienten in das unabhingige individuelle drztliche Urteil.

Insgesamt weisen die Beitrdge der Diskussionsteilnehmer darauf hin, dass
die KSLL derzeit eher (noch) keine grofRe Akzeptanz bei den Patienten finden
wiirden. Zunichst sollte iiberzeugend dargelegt werden, dass im System an
anderer Stelle ebenfalls Mafinahmen zur Kostendimpfung unternommen
werden, insbesondere bei der 6konomisch motivierten Uberversorgung. Die
Initiative Choosing wisely, die aktuell auch in Deutschland zunehmend Fuf
fasst, konnte hier in wichtiger Schritt in die richtige Richtung sein (Strech
et al. 2014). Dann bedarf es noch weiterer Aufkldrung iber die genaue Funk-
tion der KSLL in der Arzt-Patient-Beziehung, vor allem auch mit Blick auf die
aktuell vorherrschende implizite Rationierung, die vielleicht im Einzelfall
weniger belastend wirkt, da die Einschrankungen nicht transparent gemacht
werden und in den meisten Féllen auch nicht dem Patienten kommuniziert
werden.
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10.4.1 Limitationen

Diese Untersuchung liefert keine reprisentativen Ergebnisse im Sinne einer
Verteilung oder Haufigkeit von Einschitzungen der Patienten zu den KSLL.
Vielmehr versteht sie sich als Darstellung eines Spektrums méglicher Aspek-
te, die in die Beurteilung der KSLL aus Sicht der Betroffenen einfliefRen kon-
nen. Dabei handelt es sich um Patienten mit einer bestimmten Erkrankung
(koronare Herzkrankheit), die sich zu einer bestimmten KSLL (Medikamente-
freisetzende Stents, DES) geduflert haben. Es ist nicht auszuschliefRen, dass
andere Patientengruppen mit anderen KSLL andere oder weitere Einschitzun-
gen duflern wiirden.
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