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Zusammenfassung

Das englische National Institute for Clinical Excellence (NICE) wird in der bundesdeut-
schen Diskussion um die Reform der Ingtitutionen zur Konkretisierung des Leistungskata-
logs in der GKV entweder als Vorbild oder als abschreckendes Beispiel genannt. Die Ana-
lyse der von NICE angewandten Verfahren und Kriterien zur Bewertung medizinischer Lei-
stungen zeigt eine beachtliche Legitimitidt der Entscheidungen von NICE: Zum einen sind
die von NICE angewandten Verfahren transparent und lassen eine breite Reprisentanz der
beteiligten Interessengruppen zu, wodurch die Entscheidungen prozedural legitimiert wer-
den. Zum anderen beriicksichtigen die Entscheidungskriterien die Kosteneffektivitit der zu
bewertenden Leistungen — wenn solche Informationen zuverléssig vorliegen —, ohne dass
Kosteneffektivitit das einzige Entscheidungskriterium bleibt. Damit werden die Entschei-
dungen vom Ergebnis her legitimiert. Schematische direkte Rationierungseffekte als Folge
der von NICE getroffenen Entscheidungen sind nur sehr eingeschrénkt identifizierbar. Den-
noch wird der Trade-Off zwischen allokativ optimalen Entscheidungen und der Vermei-
dung von distributiven Konsequenzen deutlich.

Sichworte: Gesetziiche Krankenversicherung; Leistungskatalog; Health Technology As-
sessment; Gesundheitsreform; Grofsbritannien

Summary

In discussions on development of the institutional framework for decisions on the benefit
package of social health insurance in Germany, the English National Institute for Clinical
Excellence (NICE) is considered to be either a good or a bad example for reform. Accord-
ing to this study, the procedures and criteria applied by NICE for making health care cover-
age decisions are legitimate. Procedures are transparent and interest groups are broadly rep-
resented. Decision criteria include cost effectiveness of services — albeit only if information
on cost effectiveness is available and highly evident. Furthermore, cost effectiveness is not
the only criteria for coverage decisions. NICE very rarely induces strong direct rationing,
but rather leaves room for discretion. However, the trade-off between maximising alloca-
tive efficiency and avoiding distributional consequences becomes apparent.

Keywords: Social Health Insurance; Benefits catalogue; Health Technology Assessment;
Health Care Reform,; United Kingdom
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1. Einleitung

Ein wesentlicher Bestandteil der englischen Gesundheitsreform von 1998 ist die Griindung
des National Institute for Clinical Excellence (NICE). Dieses Institut hat seit seiner Griin-
dung auch Eingang in die deutsche Diskussion gefunden. So war die Griindung eines
,Deutschen Zentrums fiir Qualitdt in der Medizin“ ein zentraler Gegenstand des von der
Bundesregierung geplanten Gesundheitsmodernisierungsgesetzes (GMG). Auch nach Eini-
gung mit der Opposition ist die Einfiihrung einer solchen, nunmehr als ,,Institut fiir Qualitit
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen‘ bezeichneten, Institution Bestandteil des Ge-
setzesvorhabens.l Je nach politischem Standpunkt wird das englische National Institute for
Clinical Excellence (NICE) entweder als Vorbild oder als abschreckendes Beispiel fiir das
deutsche Zentrum/Institut genannt. Dessen Protagonisten fithren NICE als Vorbild fiir die
evidenzbasierte Bewertung des Leistungskatalogs nach wissenschaftlichen Kriterien an.
Kritiker bewerten NICE hingegen als staatsmedizinisches Rationierungsinstrument, das die
Wabhlfreiheit von Patienten und Arzten bei Diagnose und Therapie in unzulissiger Weise
einenge.2

Ziel dieses Beitrags ist es, vor diesem Hintergrund die bisherige Arbeit von NICE zu analy-
sieren und die von NICE angewandten Verfahren und Kriterien zur Bewertung medizini-
scher Leistungen im Hinblick auf ihre Legitimitit zu beurteilen.3

Zur Beantwortung dieser Fragestellung analysiert der Beitrag zunéchst den von NICE
durchgefiihrten Bewertungsprozess, insbesondere im Hinblick auf die gesundheitspolitische
Priorisierung, die angewandten Verfahren und die der Entscheidungspraxis zugrunde lie-
genden Entscheidungskriterien (Abschnitt 2). In Abschnitt 3 wird die Legitimitéit der von
NICE angewandten Verfahren und Kriterien zur Bewertung medizinischer Leistungen beur-
teilt. Legitimitit wird in diesem Zusammenhang sowohl aus einer Input-Perspektive
(Transparenz, Partizipation und Akzeptanz) als auch aus einer Output-Perspektive (alloka-
tive und distributive Effekte sowie Konsistenz und Effektivitiat der Verfahren) heraus be-

1 Sowohl in den diversen Regierungsentwiirfen als auch im gemeinsamen Entwurf eines Gesetzes zur
Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung der Fraktionen SPD, CDU/CSU und Biind-
nis 90/Die Griinen (Stand: 8.9.2003) werden die Einzelheiten in den neu einzufithrenden §§ 193 a
ff. SGB V geregelt. Vgl. Niebuhr et al. (2003) fiir eine Analyse der bislang in Deutschland mit den
entsprechenden Entscheidungen betrauten Gremien.

2 Vgl. dazu ausfiihrlich die kontroverse Diskussion iiber das deutsches Zentrum fiir Qualitit in der
Medizin in der Anhorung des Ausschusses fiir Gesundheit und Soziale Sicherung des Deutschen
Bundestags am 23.6.2003 in Berlin (Pressemitteilung des Deutschen Bundestags Nr. 134 vom
23.6.2003; Download unter http://www.bundestag.de/presse/hib/2003/2003_134/01.html).

3 Die ebenfalls von NICE durchgefiihrte und auch fiir das Deutsche Zentrum sowie das Institut fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen geforderte Entwicklung von Leitlinien ist
hingegen nicht Gegenstand dieses Beitrags.



trachtet. Auf der Grundlage der Analyse der von NICE angewandten Verfahren und Krite-
rien und deren Beurteilung wird abschlieBend diskutiert, inwieweit NICE eher als Vorbild
oder eher als abschreckendes Beispiel fiir die Konkretisierung des Leistungskatalogs in der
Gesetzlichen Krankenversicherung Deutschlands anzusehen ist (Abschnitt 4).

2. Verfahren und Kriterien zur Bewertung medizinischer Leistungen

NICE soll den klinischen Nutzen und die Kosteneffektivitidt der vom englischen Gesund-
heitsministerium zur Bewertung vorgeschlagenen Leistungen abschitzen.4 Dazu sollen sek-
toriibergreifend sowohl neue als auch bestehende medizinische Leistungen (Arzneimittel,
Medizinprodukte, diagnostische und therapeutische Behandlungs- und Untersuchungsme-
thoden sowie MaB3nahmen der Priaventionsmedizin) bewertet werden. Das Institut erarbeitet
auf der Grundlage des Bewertungsprozesses eine Richtlinie, ob im National Health Service
(NHS) die betreffende medizinische Leistung uneingeschrinkt fiir die gesamte Bevolke-
rung, eingeschrinkt fiir bestimmte Indikationen und/oder fiir bestimmte Patientenpopulati-
onen oder gar nicht finanziert werden soll. In diesem Abschnitt werden sowohl die Verfah-
ren zur Bewertung (2.1) als auch die Bewertungskriterien und die Entscheidungspraxis
diskutiert (2.2).

2.1 Verfahren zur Bewertung von medizinischen L eistungen

Das Verfahren der Leistungsbewertung ist in einen Zyklus von sechs Phasen eingeteilt (Ab-
bildung 1). Da NICE schon aus Kapazititsgriinden nicht alle Leistungen bewerten kann,®
werden in Phase | die von NICE zu bewertenden Leistungen durch das englische Gesund-
heitsministerium identifiziert und priorisiert. Das Gesundheitsministerium versucht — nicht
zuletzt begleitet durch ein ,,Frithwarnsystem* (horizon scanning) — medizinische Innovatio-
nen systematisch zu erfassen, bevor sie vollstindig in den Markt diffundiert sind. Die Prio-
risierung der von NICE zu bewertenden Leistungen erfolgt dann durch das Gesundheitsmi-
nisterium nach folgenden Leitfragen, die jeweils noch weiter differenziert und operationali-
siert werden (Department of Health 2002):

4 NICE ist gegeniiber dem englischen Gesundheitsministerium und der Walisischen Nationalver-
sammlung rechenschaftspflichtig. Aus Griinden der Vereinfachung bezieht sich der Text aus-
schlieBlich auf England. Fiir Schottland ist das Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
zustdndig, das aber ausschlieBlich klinische Leitlinien erarbeitet und daher in diesem Beitrag nicht
weiter diskutiert wird.

5 Der Mitarbeiterstab von NICE besteht aus lediglich rund 40 Vollzeitbeschiftigten. Hinzu kommen
sieben ehrenamtliche und vier hauptamtliche Direktoren, die ebenso vom Gesundheitsminister er-
nannt werden wie der Vorsitzende. 2002/03 vertfiigte NICE iiber ein Budget von rund 15 Millionen
£. Allerdings kann NICE auf eine — aus Steuermitteln — ausgebaute Infrastruktur an Universitéts-
einrichtungen zuriickgreifen, die Health Technology Assessment- (=HTA)-Reports fiir das Institut
verfassen.



. Weist die medizinische Leistung einen bedeutenden Gesundheitsnutzen auf?

. Wirkt sich die Leistung bedeutend auf andere gesundheitspolitische MaBnahmen und
Ziele aus (beispielsweise Reduzierung sozialer Ungleichheiten)?

. Hat die Leistung einen bedeutenden Einfluss auf die Ressourcen des NHS (unter fi-
nanziellen, materiellen und sozialen Gesichtspunkten)?

. Ist NICE in der Lage, eine Richtlinie zu erarbeiten? Ist in Abwesenheit einer solchen
Richtlinie eine Kontroverse iiber die Interpretation oder Bedeutung der vorhandenen
Evidenz zur Wirksamkeit und Kosteneffektivitidt wahrscheinlich?

Abbildung 1: Zyklusder Leistungsbewertung
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Quelle: Department of Health 1998.

V Implementierung

Vor einer Entscheidung konsultiert das Gesundheitsministerium Verbénde der Leistungs-
erbringer, Patientenorganisationen und Hersteller. Pro Jahr iibermittelt das Ministerium
rund 25 medizinische Leistungen zur Bewertung an NICE.

Im Mittelpunkt von Phase Il steht die Abschitzung von Nutzen und Kosteneffektivitit der
betreffenden Leistung. NICE fordert in der Regel dazu einen Health Technology Assess-
ment (HTA)-Report an. Dazu wird in erste Linie das HTA-Netzwerk an Universititen und
anderen Forschungseinrichtungen genutzt, das iiberwiegend aus Mitteln des Bildungs- und
Wissenschaftsetats finanziert wird. Nach Vorlage des HTA-Reports wird allen Betroffenen
(Hersteller, Arzteverbinde, Patientenorganisationen, Wissenschaftler sowie Vertretern des
Gesundheitsministeriums) in einem umfangreichen Konsultationsprozess Gelegenheit zur



Stellungnahme gegeben. Diese Stellungnahmen werden gemeinsam mit dem HTA-Report
und den Zusammenfassungen der Herstellerstudien in einem Evaluationsbericht zusam-
mengefasst und an den fiir die Bewertung zustindigen Bewertungsausschuss weitergeleitet.

In Phase Il findet die eigentliche Bewertung der Leistungen durch den Bewertungsaus-
schuss von NICE statt. Dieser bewertet fiir die jeweilige medizinische Leistung die Impli-
kationen fiir die klinische Praxis vor dem Hintergrund der vorliegenden Evidenz und spricht
Richtlinien fiir die Finanzierung im NHS aus.

Der Bewertungsausschuss (Appraisal Committee) besteht aus 23 Mitgliedern, die fiir drei
Jahre vom NICE-Direktorium ernannt werden. Die Arbeit im Bewertungsausschuss ist eh-
renamtlich. In dem Ausschuss sind &drztliche und nicht-drztliche Leistungserbringer, (Arz-
neimittel-)Hersteller, Patientenorganisationen, Manager der regionalen Gesundheitsbehor-
den und Wissenschaftler reprisentiert.® Die Vertreter der Leistungserbringer und Patienten-
vertreter werden von ihren eigenen Verbdnden und Organisationen vorgeschlagen.

Von Beginn des Verfahrens bis zur ersten Sitzung des Bewertungsausschusses vergehen
rund 40 Wochen. In dieser ersten — 6ffentlichen — Sitzung kommt der Bewertungsausschuss
zu einer vorldufigen Bewertung der Leistung, insbesondere auf der Grundlage des HTA-
Reports und der von den Beteiligten eingereichten Evidenz. Diese vorldufige Bewertung
wird allen Beteiligten noch einmal zur Stellungnahme zugesandt und auf der Website des
Instituts verdffentlicht. Auf der zweiten — nicht 6ffentlichen — Sitzung des Bewertungsaus-
schusses zu der untersuchten Leistung werden die eingegangenen Stellungnahmen noch
einmal beraten und die Evidenz zur Wirksamkeit und Kosteneffektivitdt der medizinischen
Leistung abschlieBend bewertet. Ein Einspruch gegen diese Bewertung ist innerhalb von 15
Tagen moglich.

Das (interne) Einspruchsverfahren ist ein integraler Bestandteil des Bewertungsverfahrens
und muss auf einem von drei Griinden basieren (National Institute for Clinical Excellence
2001):

1. Das Institut hat nicht fair und in Ubereinstimmung mit den Grundsitzen des Bewer-
tungsverfahrens gehandelt;

2. Das Institut hat eine Empfehlung vorbereitet, die im Lichte der eingereichten Evi-
denz falsch ist;

3. Das Institut hat seine Befugnisse iiberschritten.
Der Beschwerdeausschuss (appeal panel) besteht aus fiinf Mitgliedern, die von NICE er-

nannt werden und bis zu diesem Zeitpunkt nicht im Bewertungsverfahren involviert wa-
ren.’ Bis Anfang 2003 fiihrte der Vorsitzende von NICE zugleich auch den Vorsitz des Be-

6 Zur derzeitigen Zusammensetzung des Bewertungsausschusses vgl .
http://www.nice.org.uk/article.asp?a=392

7 Bei diesen Mitgliedern handelt es sich um mindestens ein Mitglied des Institutes al's Vorsitzenden,
mindestens ein Mitglied aus den NHS-Organisationen, ein Mitglied aus der Industrie oder aus dem
klinischen Bereich und ein Mitglied der Patienten- oder Pflegeorganisationen.



schwerdeausschuss. Die Unabhingigkeit des Beschwerdeausschusses wurde deswegen
nachdriicklich angezweifelt (House of Commons - Health Committee 2002). Inzwischen hat
der Vorsitzende von NICE nur noch das Recht, angehort zu werden.

In den 26 bisherigen Einspruchsverfahren — mehrheitlich von Arzneimittelherstellern ange-
strengt — wurden iiberwiegend die Griinde 1 und 2 geltend gemacht. Der Beschwerdeaus-
schuss hat rund drei Viertel der Einspriiche verworfen, ein Viertel der Fille wurden dem
Bewertungsausschuss zur erneuten Bewertung eingereicht. Eine weitere Moglichkeit zum
Einspruch gegeniiber NICE besteht nicht mehr. Eine juristische Uberpriifung beim Obers-
ten Gerichtshof wire aber innerhalb von drei Monaten moglich.8 Insgesamt vergehen vom
Beginn der Phase II bis zum Ende der Phase III gewohnlich 12 Monate (ohne Einspruch)
bis 14 Monate (mit Einspruch).

NICE selbst iibernimmt auch eine zentrale Rolle bei der Verbreitung der Entscheidungen
(Phase 1V). So werden die Entscheidungen des Bewertungsausschusses werden Ende der
Einspruchsfrist bzw. nach der Ablehnung eines Einspruchs in einer Arzte- und einer Patien-
tenversion auf der Internetseite des Instituts verdffentlicht.

In Phase V werden die Richtlinien auf der Ebene der Leistungserbringung umgesetzt. Die
individuelle Verantwortung der Therapie- und Behandlungsmoglichkeiten ist den Leis-
tungserbringern zwar unbenommen, sie miissen von der Richtlinie abweichende Entschei-
dungen aber angemessen dokumentieren. Auf regionaler Ebene miissen dariiber hinaus in-
nerhalb von drei Monaten nach einer Richtlinie von NICE die erforderlichen Ressourcen
fiir die entsprechende Leistung bereitgestellt werden. NICE schiitzt, dass durch die Richtli-
nien jahrlich 200 bis 250 Millionen £ zusitzliche Ausgaben entstehen (Raftery 2001). Die-
ser Betrag entspricht etwa 0,5% der gesamten NHS-Ausgaben. Allerdings wird das Budget
in aller Regel nicht um die durch die NICE-Richtlinien ausgeldsten Ausgabeneffekte er-
hoht. Empfiehlt NICE eine Leistung bedeutet dies — aufgrund knapper und gegebener Bud-
gets — nicht unbedingt, dass diese Leistungen auch fiir alle Betroffenen bereitgestellt wer-
den.® Wird die Leistung dagegen nicht empfohlen und hat diese Entscheidung auch im Be-
rufungsverfahren Bestand, kommt sie im NHS in aller Regel nicht mehr zum Einsatz.

In Phase VI wird der Einfluss der NICE-Richtlinien auf die klinische Praxis iiberwacht. So
wird beispielsweise die Verschreibungsquote eines Arzneimittels vor und nach Veroffentli-
chung einer Richtlinie gemessen. Die Commission for Health Improvement (CHI) iiber-
wacht dariiber hinaus die Umsetzung der von NICE ausgesprochenen Richtlinien in der
Praxis. Die Kommission iiberpriift dazu alle drei bis vier Jahre sdmtliche Krankenhiuser
und regionalen Gesundheitsbehorden.

8 Vgl. Decision of the Appeal Panel, 27th June 2001 “Cox Il-Inhibitors in the treatment of os-
teoarthritis and rheumatoid arthritis”, http://www.nice.org.uk/pdf/coxiiappealdecision.pdf.

9 Kommt die neue Leistung zum Einsatz, entsteht fiir die regionalen Gesundheitsbehorden in aller
Regel zugleich die Notwendigkeit, andere Leistungen zu kiirzen.
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2.2 Kriterien zur Bewertung medizinischer Leistungen

NICE hat von Mirz 2000 bis Dezember 2003 insgesamt 73 medizinische Leistungen be-
wertet. Der Schwerpunkt der Leistungsbewertung liegt eindeutig bei Arzneimitteln: In 47
der 73 Leistungsbewertungen (64,4 Prozent) wurden Arzneimittel auf ihre Wirksamkeit und
Kosteneffektivitit gepriift.
Die Beschliisse konnen in drei Kategorien aufgeteilt werden (Rawlins 1999):
A:  Die Leistung wird

a) fiir alle zugelassenen Indikationen oder

b) indikationsspezifisch und/oder

c) nur fiir spezielle Patientensubgruppen empfohlen.

B:  Die Leistung sollte nur im Kontext begleitender klinischer Studien eingesetzt
werden.

C: Die Leistung wird aus Griinden der nicht oder unzureichend vorhandenen Evi-
denz zur klinischen Effektivitit und/oder Kosteneffektivitit nicht empfohlen.

Tabelle 1: Ergebnis der Bewertungen durch NICE

Bewertungskategorie alle Leistungen nur Arzneimittel

Der Einsatz der Leistung wird ... absolut in % absolut in %

A empfohlen, davon 66 90,4 45 95,7
a fiir alle Indikationen 20 27,4 18 38,3
b+c indikationsspezifisch / nur fiir 46 63,0 27 57,4

bestimmte Patientengruppen

B nurim Kontext begleitender Stu- 5 6,9 2 4,3
dien empfohlen

C  nicht empfohlen 2 2,7 0 0,0

Insgesamt 73 100,0 37 100,0

Quelle: Auswertung der Entscheidungen des Bewertungsausschusses von NICE, abrufbar unter:
http://www.nice.org.uk/cattal.asp?c=153.

In der Praxis hat NICE 66 Entscheidungen der Kategorie A getroffen (Tabelle 1). Davon
wurden 20 Leistungen fiir alle zugelassenen Indikationen empfohlen. Fiir weitere 46 Leis-
tungen wurden Einschrinkungen hinsichtlich der Indikationen bzw. der Patientensubgrup-
pen vorgesehen. Fiinf Leistungen diirfen nur im Rahmen klinischer Versuche erprobt wer-
den (Kategorie B) und zwei Leistungen hat der Bewertungsausschuss vollstindig aus der
Finanzierung durch den NHS ausgeschlossen (Kategorie C).!0 Insgesamt hat NICE damit

10 Zu diesen ausgeschlossenen Leistungen zéhlte auch Beta-Interferon bei Multipler Sklerose, deren
Finanzierung aber vom Gesundheitsministerium — abweichend von der NICE-Empfehlung - wei-



11

weniger as 10 Prozent aller bewerteten Leistungen nicht zur Finanzierung empfohlen (Ka-
tegorie B und C), bei Arzneimitteln sinkt dieser Wert sogar auf unter 5 Prozent ab. Schon
dies deutet darauf hin, dass NICE nicht in erster Linie ein Instrument zur schematischen
Rationierung ist. In 63 Prozent aller Bewertungen hat NICE hingegen eine in Bezug auf Pa-
tientengruppen und/oder Indikation eingeschrinkte Empfehlung abgegeben. Die einge-
schrinkte Empfehlung ist damit die dominierende Bewertung des Instituts.

Der Bewertungsausschuss soll die jeweiligen Leistungen im Hinblick auf Nutzen, Kosten
und deren Verhiltnis zueinander (= Kosteneffektivitit) bewerten. In den Worten von
NICE1L:

,.Its [NICE] task is to assess the evidence of all the clinical and other health related benefits
of an intervention. This will include impact on quality of life, relief of pain or disability as
well as any impact on likely length of life; to estimate the associated costs and to reach a
judgement as to whether, on balance, the intervention can be recommended.”

Generell versucht der Bewertungsausschuss dabei auf der Grundlage der vorhandenen Evi-
denz, die Kosteneffektivitit oder — wenn zu den Kosten keine Informationen vorliegen —
den Nutzen der jeweiligen Leistungen durch die Einschrinkung der Empfehlung auf be-
stimmte Patientensubgruppen bzw. bestimmte Indikationen zu optimieren.!2 Insbesondere
die Beschrinkung des Einsatzes von Arzneimitteln selbst bei zugelassenen Indikationen 16st
regelmifBlig das Beschwerdeverfahren aus — in der Regel durch die betroffenen Hersteller.

NICE empfiehlt den Herstellern ausdriicklich, Studien zur Kosteneffektivitit der jeweiligen
Leistungen durchzufiihren und vorzulegen, um damit die Wahrscheinlichkeit einer positi-
ven Empfehlung zu erhohen. Dariiber hinaus haben die mit der Entwicklung der HTA-
Reports beschiftigen Forschungsgruppen den expliziten Auftrag, auch Studien zur Kosten-
effektivitit der jeweiligen Leistung zu ermitteln. Eine Auswertung der bisherigen Berichte
des Bewertungsausschusses ergibt, dass fiir 55 (=75%) der bewerteten Leistungen Informa-
tionen zur Kosteneffektivitdt vorlagen. Soweit solche Informationen vorliegen, zieht der
Bewertungsausschuss deren Ergebnisse (in der Regel Kosten pro QALY 13 oder Kosten pro
gewonnenem Lebensjahr) in seine Entscheidungsfindung mit ein. Liegen keine entspre-
chenden Studienbelege vor, wird iiberwiegend auf der Grundlage der vorliegenden Evidenz
zur Wirksamkeit der betreffenden Leistung entschieden.

terhin fiir die Neu- und Weiterbehandlung der MS-Patienten im Rahmen von Forschungsstudien er-
laubt wurde.

11 Vgl. z.B. NICE issues guidance on hearing aids http://www.nice.org.uk/article.asp?a=6965.

12 Eine weitere Beschrinkung kann in der Empfehlung liegen, die Leistung ausschlieBlich in einer

Zweittherapie (Second-Line Treatment) anzuwenden.

13 QALYs (= quality adjusted life years) sind ein Outcome-Mal, bei dem die gewonnene Lebenszeit
zugleich mit einem Qualitdtsindex bewertet wird, um so beide Dimensionen — Lebenserwartung
und Lebensqualitit — zu beriicksichtigen.
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Interessant ist nun die Frage, welche Rolle die Kosteneffektivitit bei den Entscheidungen
tatsdchlich spielt. Abbildung 2 zeigt fiir die 33 Entscheidungen, fiir die entsprechende Wer-
te vorliegen,14 die Kosten pro QALY fiir die jeweilige Methode und die Einstufung durch
NICE.

Abbildung 2: Empfehlungen von NICE nach Kosteneffektivitit

3 - N -
Outcome-K ategorien:
1 = A ohne Einschriankung
2 = A mit Einschrinkung
3=B oder C
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Kosten in GBR pro QALY

Quelle: Auswertung der Entschei dungen des Bewertungsausschusses von NICE, abrufbar unter:
http://www.nice.org.uk/cattal.asp?c=153.

Anmerkung: Fiir Leistungen, bei denen ein Intervall der Kosten pro QALY oder gewonnenem Lebensjahr
angegeben war, wurde fiir diese Auswertung der Mittelwert angenommen.

Die Abbildung widerlegt zunichst die in der Diskussion zum Teil geduBerte Behauptung,
dass Methoden mit Kosten von mehr als 30.000 £ pro QALY von NICE pauschal abge-
lehnt, wihrend , billigere* uneingeschrinkt empfohlen wiirden.!3 Dass eine hohe Kostenef-
fektivitidt keine Garantie fiir eine uneingeschrinkte Empfehlung ist und eine niedrige Kos-
teneffektivitdt nicht automatisch zur Ablehnung der jeweiligen Leistung fiihrt, bestitigt

14 Die Angaben zur Kosten-Effektivitit von 22 weiteren Leistungen konnten nicht beriicksichtigt
werden. Bei 13 Entscheidungen wurden die Kosten nicht pro QALY, sondern pro gewonnenem
Lebensjahr bzw. pro progressionsfreiem Lebensjahr ausgewiesen, bei 9 weiteren Leistungen war
die Qualitdt der Angaben so gering, dass NICE sie als nicht entscheidungsrelevant eingestuft und
dann nicht weiter beriicksichtigt hat.

15 Auch NICE selbst verneint diese Grenze strikt (National Institute for Clinical Excellence 2002).
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auch eine frithere Analyse der NICE-Richtlinien durch ein vom britischen Verband der Arz-
neimittelhersteller finanziertes Forschungsinstitut (Towse/Pritchard 2002). Die in diesem
Beitrag vorgenommene Auswertung der entsprechenden Entscheidungen zeigt aber auch,
dass die Wahrscheinlichkeit fiir eine ablehnende Entscheidung (Kategorie B oder C) mit
sinkender Kosteneffektivitit (bzw. steigenden Kosten pro QALY bzw. pro gewonnenem
Lebensjahr) ansteigt. Umgekehrt steigt die Wahrscheinlichkeit fiir eine uneingeschrinkte
Empfehlung mit steigender Kosteneffektivitit (bzw. sinkenden Kosten pro QALY oder ge-
wonnenem Lebensjahr). So liegen die Kosten pro gewonnenem QALY bei allen Methoden,
deren Einsatz ohne Einschrinkungen befiirwortet wird, unterhalb von 20.000 £, wihrend
umgekehrt alle Leistungen, die abschlidgig beschieden wurden (Kategorie B und C), Kosten
pro QALY von mehr als 30.000 £ aufweisen (Abbildung 3).16

Abbildung 3: Entscheidungshéufigkeit nach Kosteneffektivitiit
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Quelle: Auswertung der Entscheidungen des Bewertungsausschusses von NICE, abrufbar unter:
http://www.nice.org.uk/cattal.asp?c=153.

Anmerkung: Fiir Leistungen, bei denen ein Intervall der Kosten pro QALY oder gewonnenem Lebensjahr
angegeben war, wurde fiir diese Auswertung der Mittelwert angenommen.

Der Einfluss der Kosteneffektivitit kann durch eine logistische Regression der Angaben zu
den Kosten pro QALY auf die Entscheidung von NICE abgeschitzt werden. Da eine logis-
tische Regression eine dichotome Einteilung der abhingigen Variablen (hier: der NICE-
Entscheidung) voraussetzt, wird im Folgenden sowohl das Verhiltnis der Empfehlung ohne

16 Jeweils bezogen auf die 33 Flle, bei denen in Kosten pro QALYs gemessene Angaben zur Kos-
teneffektivitit vorlagen.
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Einschrinkungen zu allen anderen Entscheidungen (Modell 1) als auch das der Entschei-
dungen der Kategorie A insgesamt (mit und ohne Einschrinkungen) zu den Entscheidungen
der Kategorie B und C (Model 2) untersucht. Die logistische Regression zeigt, dass ein sig-
nifikanter Einfluss der Kosteneffektivitit auf die Entscheidung von NICE unterstellt werden
kann.17 Eine aus der Regressionsgleichung resultierende Umrechnung18 ergibt die in Ab-
bildung 4 enthaltenen bedingten Wahrscheinlichkeiten dafiir, dass bei einem gegebenen
Kostenwert pro QALY eine uneingeschriankte Empfehlung (Kategorie A ohne Einschrin-
kung) bzw. eine (uneingeschrinkte oder eingeschrinkte) positive Empfehlung (Kategorie A
insgesamt) abgegeben wird.

Abbildung 4: Einfluss der Kosteneffektivitit auf die NICE-Entscheidung
(Ergebnis der logistischen Regression)

Wahr scheinlichkeit

Kosten pro QALY in Tsd. £

—8&— Wahrscheinlichkeit fiir A ohne Einschrinkung === Wahrscheinlichkeit fiir A (insgesamt)

Quelle: Auswertung der Entscheidungen des Bewertungsausschusses von NICE, abrufbar unter:
http://www.nice.org.uk/cattal.asp?c=153.

Anmerkung: Fiir Leistungen, bei denen ein Intervall der Kosten pro QALY oder gewonnenem Lebensjahr
angegeben war, wurde fiir diese Auswertung der Mittelwert angenommen.

Erkennbar ist auch in Abbildung 4, dass — auf Basis der bislang vorliegenden Entscheidun-
gen — die Wahrscheinlichkeit fiir eine uneingeschriankte Empfehlung mit sinkender Kosten-
effektivitit sehr schnell sinkt. Bereits bei Kosten pro QALY von mehr als 20.000 £ ist diese
Wahrscheinlichkeit bei unter 10%. Andererseits besteht selbst bei sehr ,teuren Leistungen,

17 Die Irrtumswahrscheinlichkeit fiir diese Aussage liegt jeweils bei 9% (Modell 1) bzw. 2 % (Modell
2). Die Regressionsgleichungen auf den Logit lauten dabei: y = -0,00013 x + 0,2245 (Modell 1)
bzw. y =-0,00016 x + 8,4432 (Modell 2).

18 Die Wahrscheinlichkeiten (p) ergeben sich fiir einen gegebenen Kostenwert x pro QALY gemil
der Formel p = exp (b) / (1 + exp (b)), wobei b fiir den Wert des Logit an der Stelle x steht.
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d.h. etwa Leistungen bei denen 60.000 £ fiir den Gewinn eines QALY eingesetzt werden,
immer noch eine Wahrscheinlichkeit von fast 25% fiir eine eingeschrinkte Empfehlung.
Die Kosteneffektivitit beeinflusst somit vor allem das Ausmal} der Einschrinkungen mit
denen eine Leistung empfohlen wird.

Die Tatsache, dass NICE sich nicht schematisch an der Kosteneffektivitit orientiert, diirfte
insbesondere zwei Ursachen haben: Zum einen verfolgt der Bewertungsausschuss nicht
ausschlieBlich das Ziel, die QALYs zu maximieren; vielmehr gehen auch andere gesund-
heitspolitische Ziele in die Bewertung ein (Birch/Gafni 2002). Zum anderen liegen 6kono-
mische Evaluationen teilweise gar nicht vor oder die gesundheitsokonomischen Evaluatio-
nen weisen starke methodische Mingel auf, das NICE sie nicht beriicksichtigt. Insbesonde-
re die Studien der Arzneimittelhersteller variieren stark in den jeweiligen Annahmen, in der
Wahl der Methoden sowie in den Ergebnissen der Sensitivititsanalysen und der eingenom-
menen Perspektive, so dass NICE einen Vergleich der Studien fiir nur sehr eingeschrinkt
moglich hélt und schon deshalb in solchen Fillen die Kosteneffektivitit nicht beriicksichti-
gen kann.

3. Legitimitit von Verfahren und Kriterien zur Konkretisierung des
Leistungskatalogs

Der Begriff ,,Legitimitidt* wird in der vorliegenden Analyse anhand des aus der Tradition
der funktionalistischen Demokratietheorien stammenden Input-Output-Modells gefiillt
(Scharpf 1992). Input-orientierte Demokratietheorien betonen die politische Beteiligung der
Biirger an Entscheidungen als Malistab fiir die Legitimitit der Entscheidungsverfahren.
Entscheidungen sind demnach dann legitim, wenn sie im Rahmen eines demokratischen
Willensbildungs- und Entscheidungsprozesses zustande gekommen sind.1® Output-orien-
tierte Demokratietheorien bewerten die Legitimitit der Entscheidungsfindungsprozesse auf
der Performanzebene nach der sachlichen Qualitéit der Entscheidungen und damit der Leis-
tungsfihigkeit der Politik. Effektive politische Programme besitzen demnach insoweit Legi-
timitit, als sie dem Allgemeinwohl dienen und den Kriterien der Verteilungsgerechtigkeit
geniigen (Scharpf 2000). In der hier gewihlten normativen Perspektive miissen kollektiv
verbindliche Entscheidungen — wie die Empfehlungen von NICE hinsichtlich neuer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden — somit entweder ,,input-orientiert durch die authen-
tische Zustimmung der betroffenen Gesellschaftsmitglieder und/oder ,,output-orientiert*
durch ihren effektiven Bezug zum Gemeinwohl legitimiert sein. Im Kontext dieses Beitrags
ist damit aus der Input-Perspektive zu fragen, ob die Arbeit von NICE Unterstiitzung und
Zustimmung aus den Reihen der Betroffenen findet. Aus der Output-Perspektive ist zu fra-

19 Vgl. Syrett 2003 fiir ein dhnliches Bewertungsraster.
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gen, welche Auswirkungen die Entscheidungen zu Leistungsein- und Leistungsausschliis-
sen haben.20

31 I nput-Per spektive

Unabhiéngig vom ihrem sachlichen Gehalt konnen die Entscheidungen von NICE dadurch
eine hohe Legitimitit aufweisen, dass
* der Prozess der Priorisierung der zu bewertenden medizinischen Leistungen, die Ent-

scheidungsfindung selbst und die Konsequenzen der Entscheidung fiir die Betroffenen
transparent sind,

» die Betroffenen in der Entscheidungsfindung in angemessener Art und Weise partiz-
pieren konnen,

» die angewandten Verfahren und Kriterien von den Betroffenen akzeptiert sind.

Aus der Input-Perspektive sind demnach die Kriterien Transparenz, Partizipation und Ak-
zeptanz zu untersuchen.2!

Transparenz

Die Frage nach der Transparenz kann sich erstens auf die der Entscheidung zugrunde lie-
genden Informationen, zweitens auf die Entscheidungskriterien sowie deren relative Bedeu-
tung und drittens auf die Nachvollziehbarkeit der jeweiligen Darstellung beziehen.

NICE bemiiht sich erfolgreich um eine verstindliche Darstellung der entscheidungsrelevan-
ten Informationen, eine hohe Verstindlichkeit der Richtlinien selbst und um Nachvoll-
ziehbarkeit der Entscheidungsgriinde, die zu den Richtlinien gefiihrt haben. Nicht vertffent-
licht werden lediglich die Vorlagen der Hersteller, die aus kommerziellen Griinden vertrau-
lich behandelt und — Zusammenfassungen — im gesamten Bewertungsprozess nicht verof-
fentlicht werden (House of Commons - Health Committee 2002).

Die Informationen werden in unterschiedlicher Art und Weise fiir unterschiedliche Nutzer-
gruppen (Patienten, Leistungserbringer) aufbereitet, so dass auch Patienten die Inhalte der
Richtlinien verstehen kénnen. Die Mitglieder des Bewertungsausschusses und sdmtliche
Ansprechpartner der Beteiligten werden in jeder Richtlinie namentlich genannt. Dariiber
hinaus publiziert das Gesundheitsministerium die Prioritétenliste fiir zu bewertende Leis-
tungen. Die Patienten kénnen sich nicht nur informieren, welche Leistungen in néherer Zu-
kunft bewertet werden, sondern kénnen auch Leistungen selbst vorschlagen. Die von NICE

20 Die gleichen Beurteilungskriterien wurden bereits auf die Verfahren und Kriterien zur Konkretisie-
rung des Leistungskatalogs in der Gesetzlichen Krankenversicherung Deutschlands, der Schweiz
und des US-Bundesstaates Oregon angewandt (Niebuhr et. al. 2004) angewandt.

21 Vgl. Europédische Kommission 2001 fiir ein dhnliches Kategorienschema, das hinsichtlich der In-
put-Perspektive auf Offenheit, Partizipation und Verantwortlichkeit verweist.
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bereit gestellten Informationen werden zudem von den Massenmedien aufgegriffen, so dass
insgesamt ein hohes Mal} an Transparenz gegeben ist.

Transparent sind grundsétzlich auch die Entscheidungskriterien: Wirksamkeit im Sinne der
Auswirkungen auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit, die Verringerung von Schmer-
zen oder Behinderungen sowie die Lebenserwartung. Bei der Abwigung zwischen diesen
Kriterien im Einzelfall kommt allerdings zwangsldufig ein subjektives Element zum Tra-
gen. Dies ist jedoch kaum vermeidbar, und NICE gelingt es zumindest im hohen Mafle, die
im Einzelfall fiir entscheidend gehaltenen Griinde transparent zu machen.

Partizipation

NICE strebt eine umfassende Partizipation aller Beteiligten einschlieBlich von Patienten-
vertretern und Reprisentanten der Industrie bei dem gesamten Bewertungsverfahren an. Im
Grundsatz wird diese Partizipation auch erreicht. Die von einer Entscheidung betroffenen
Interessengruppen haben umfangreiche Anhorungsrechte in einem mehrstufigen Konsulta-
tionsprozess. Im Bewertungsausschuss selbst sind neben Leistungserbringern, NHS-Ver-
antwortlichen und Wissenschaftlern auch Patienten- und Industrievertreter repriasentiert. Al-
lerdings stellt sich auch hier — wie bei allen Versuchen, Patientenvertreter an kollektiven
Entscheidungsprozessen im Gesundheitswesen zu beteiligen — die Frage, inwieweit und auf
welche Art die Patientenvertreter rekrutiert und die Gefahr von Verflechtungen mit der In-
dustrie begrenzt werden kann. So wurden Schwichen bei der Identifizierung von geeigne-
ten Patientenvertretern ebenso thematisiert wie Fehlgriffe bei der Auswahl der kompeten-
testen Ansprechpartner bei den Leistungserbringern (House of Commons - Health Committee
2002).

Akzeptanz

Die Akzeptanz von NICE bei den Leistungserbringern, bei den regionalen Gesundheitsbe-
horden und nicht zuletzt bei den Patienten hiingt in erster Linie von der Glaubwiirdigkeit
der von NICE veréffentlichten Richtlinien ab (House of Commons - Health Committee 2002:
8ff.). Diese Glaubwiirdigkeit ist um so hoher, je besser die technische Qualitit der Richtli-
nien ist, je mehr Evidenz beriicksichtigt wird und je mehr Betroffene im Rahmen der Ent-
scheidungsfindung nach ihrer Meinung gefragt werden (House of Commons - Health Com-
mittee 2002). Der umfangreiche Konsultationsprozess, mit dem NICE eine Vielzahl von
Akteuren zu identifizieren und zu kontaktieren versucht, bietet gute Voraussetzungen dafiir,
eine moglichst umfassende Evidenz zusammenzubringen und eine hohe Qualitit der Richt-
linien zu gewihrleisten.

Die Erfahrungen von NICE zeigen allerdings auch, dass schon wenige nicht umfassend fun-
dierte Richtlinien ausreichen, um die Glaubwiirdigkeit der fiir die Konkretisierung des
Leistungskatalogs zusténdigen Institution nachhaltig zu erschiittern und damit die Akzep-
tanz bei den Akteuren des Systems zu vermindern. Im Oktober 1999 veroffentlichte NICE
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eine ,,Schnellrichtlinie (rapid guidance) zum Grippemittel Relenza (Wirkstoff Zanamivir,
Hersteller Glaxo Wellcome, heute GlaxoSmithKline). In der Richtlinie wurde der Einsatz
von Relenza im NHS als nicht kosteneffektiv abgelehnt. Von irztlichen Leistungserbrin-
gern und den regionalen Gesundheitsbehorden wurde diese Richtlinie als sachgerecht un-
terstiitzt, wihrend Glaxo Wellcome und andere Arzneimittelhersteller die Richtlinie erwar-
tungsgemif ablehnten. Im November 2000 verdffentlichte NICE auf der Basis neuer vom
Hersteller vorgelegter Evidenz eine aktualisierte Richtlinie, in der der Einsatz von Relenza
fiir gefdhrdete Patienten empfohlen wurde.

In einer vom Verbraucherverband im Februar 2001 vorgelegten und von den Massenmedien
aufgegriffenen Studie wurden technische und methodische Mingel der iiberarbeiteten
Richtlinie offen gelegt. Vor dem Hintergrund dieser Kritik hat der vorangegangene Rich-
tungswechsel in den Richtlinien zu Relenza vor allem bei den im NHS tédtigen Hausérzten
sowie bei den regionalen Gesundheitsbehdrden die Glaubwiirdigkeit von NICE nachhaltig
beschédigt, weil der Eindruck des ,,Einknickens unter dem Druck der Arzneimittelherstel-
ler entstanden ist (House of Commons — Health Committee 2002: 9ff.).

Akzeptanzprobleme resultieren weiterhin daher, dass NICE nicht die einzige Institution im
NHS ist, die Richtlinien bzw. Empfehlungen abgibt — insbesondere zum Einsatz von Arz-
neimitteln. Die Koordination mit etablierten Institutionen (beispielsweise ,,British National
Formulary* oder ,,The Drug and Therapeutics Bulletin‘) ist mangelhaft, was mitunter zu
widerspriichlichen Aussagen in Bezug auf den Einsatz von Arzneimitteln fiihrt. In einer
schriftlichen Befragung gaben 60 von 92 Direktoren regionaler Gesundheitsbehorden an,
dass sie eine unzulidssige Beeinflussung durch Interessengruppen vermuten und die Unab-
hiingigkeit von NICE grundsitzlich stark in Frage stellen (Davies/Littlejohns 2002). Damit
ist festzustellen, dass trotz aller Bemithungen von NICE die Akzeptanz bei Leistungserbrin-
gern, regionalen Gesundheitsbehdrden und Patienten steigerungsféhig ist.

3.2 Output-Per spektive

Hinsichtlich der Output-Perspektive werden im Folgenden die Auswirkungen der Leis-
tungskonkretisierungen in bezug auf Allokation (Effizienz) und Distribution (Gerechtigkeit)
sowie die Effektivitit und Konsistenz der angewandten Verfahren betrachtet.

Allokative Auswirkungen

Unter den Bedingungen von Ressourcenknappheit kommt der wirtschaftlichen Verwendung
von Ressourcen herausragende Bedeutung zu. Das vorrangige Ziel aus gesundheitsokono-
mischer Perspektive ist daher die Sicherstellung einer optimalen Allokation der zur Verfii-
gung stehenden (knappen) Ressourcen. Gesundheitsokonomische Evidenz zur wirtschaftli-
chen Mittelverwendung resultiert aus der Gegeniiberstellung der zu erwartenden (direkten
und indirekten) Kosten und dem zu prognostizierenden Nutzen (vgl. Tabelle 2).
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Wenn eine medizinische Leistung mit einer Alternative verglichen wird, kann das medizini-
sche Ergebnis besser, gleich oder schlechter sein und die Kosten entweder hoher, gleich o-
der niedriger. Aus gesundheitspolitischer Sicht ist vor allem jener Typus medizinischer
Technologie erwiinscht, der medizinisch iiberlegen ist und zu einer Ressourceneinsparung
fiihrt. Diese Technologie dominiert die Alternative und ihrer Einfithrung wird nichts im
Wege stehen. Auch bei gleichem Nutzen und niedrigeren Kosten oder bei hoherem Nutzen
und gleichen Kosten bestehen an der Wiinschbarkeit der Leistung keine Zweifel (Schoffski
et. al. 2000).22

Eine eindeutige Entscheidung ist auch fiir Leistungen zu treffen, deren Ressourcenaufwand
groBer ist und die gleichzeitig ein schlechteres Ergebnis als die Alternative aufweisen, bzw.
solche, bei denen gleiche Kosten mit einem schlechteren Ergebnis oder hthere Kosten mit
einem gleich guten Ergebnis einhergehen.?3 Diese Art von Leistungen sind im Hinblick auf
eine wirtschaftliche Mittelverwendung in jedem Falle unerwiinscht.

Tabelle 2. Entscheidungsregeln fiir eine allokativ optimale Mittelverwendung

Nutzen mehr K(;:i?l weniger
Mehr +/- + +
Gleich - 0 +
Weniger - - +/-

Quelle: eigene Darstellung.

Legende: + = Technologie finanzieren, - = Technologie nicht finanzieren, -/+= Finanzierungsentschei dung
der Technologie hingt vom Kosten-Nutzen-Verhiltnis ab, O = neutrale Finanzierungsentscheidung.

Differenzierter ist die Entscheidung fiir die Einfithrung einer Leistung, wenn sie ein besse-
res medizinisches Ergebnis aufweist, aber ihre Kosten die der Alternative iibersteigen bzw.
wenn ein medizinisch schlechteres Ergebnis mit geringeren Kosten einhergeht.24 Die aus
utilitaristischer Perspektive anzustrebende Entscheidung fiir oder gegen diese Leistung
héngt davon ab, welche zusitzlichen Kosten die Gesellschaft fiir den zusétzlichen Nutzen in
Kauf nehmen will. Eine kostengiinstigere, aber medizinisch unterlegene Intervention wird
hiufig aus medizinischer Sicht abgelehnt. Doch hingt es aus (normativer) gesundheitsoko-
nomischer Perspektive auch hier von dem Verhiltnis zwischen Kosten und Nutzen ab, ob
die Technologie eingefiihrt werden sollte oder nicht. Ist das medizinische Ergebnis nur im

22 In Tabelle 2 sind diese Leistungen rechts und oberhalb der von links oben nach rechts unten rei-

chenden Hauptdiagonalen zu finden.

23 Entsprechende Leistungen finden sich in Tabelle 2 links und unterhalb der von links oben nach
rechts unten fithrenden Hauptdiagonalen.

24 In Tabelle 2 sind diese Leistungen auf der Hauptdiagonalen von links oben nach rechts unten zu

finden.
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geringen Ausmal} schlechter als die Alternative, aber spart die neue Leistung erheblich Res-
sourcen im Vergleich zur bestehenden Alternative, konnte eine solche Leistung zugelassen
werden und dann die Wirtschaftlichkeit der Mittelverwendung erh6hen.

Die Analyse der bisherigen Leistungsbewertungen hat ergeben, dass die Allokationsent-
scheidungen in der Entscheidungspraxis von NICE in weiten Teilen dieser gesundheitsoko-
nomischen Perspektive entsprechen. Insbesondere werden — anders als etwa in der Ent-
scheidungspraxis des Bundesausschusses in Deutschland (Niebuhr et. a. 2003) — neue Leis-
tungen mit geringerem Nutzen im Vergleich zu bestehenden Alternativen in den Leistungs-
katalog aufgenommen, wenn sie deutlich niedrigere Kosten aufweisen.2> Allerdings wer-
den neue Leistungen mit (geringem) hoherem Nutzen im Vergleich zu bestehenden Alter-
nativen in der Regel auch dann in den Leistungskatalog aufgenommen, wenn sie deutlich
hohere Kosten aufweisen — in der Regel allerdings mit Einschriankungen in der Indikation
und der Patientensubgruppe (vgl. Abbildung 2-4). In diesen Fillen optimiert die von NICE
ausgesprochene Empfehlung die Allokation nicht umfassend in einem gesundheitsokono-
mischen Sinne — offenbar auch, weil aulerdkonomische Kriterien (z.B. Gerechtigkeitsiiber-
legungen) in die Entscheidung einflieen. Einzuschrinken sind alle Aussagen zur Beriick-
sichtigung der Kosteneffektivitit allerdings insofern, als nur ungefihr die Hilfte der Ent-
scheidungen in den Richtlinien auf der Basis von Informationen zur Kosteneffektivitit der
betreffenden Leistungen getroffen werden konnte.

Distributive Auswirkungen

Im Hinblick auf die distributiven Auswirkungen ist insbesondere zu untersuchen, inwieweit
NICE tatsichlich — wie zumindest in der deutschen Diskussion oftmals behauptet — als Ra-
tionierungsbehorde wirkt und wie dieses Wirken zu bewerten ist. Unter Rationierung soll
im Folgenden der Tatbestand verstanden werden, dass eine Gesundheitsleistung iiber das
offentliche Gesundheitssystem nicht gewihrt wird, obwohl sie einen positiven Nutzen
hat.26 Demgegeniiber wollen wir den Ausschluss einer Leistung, die nachweislich keinen
Nutzen hat, lediglich als Beitrag zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit, als Rationalisie-

25 So hat NICE etwa eine Empfehlung zur ambulanten Hidmodialyse ausgesprochen, obwohl keine
robuste Evidenz zur klinischen Wirksamkeit im Vergleich zur Blutwische im stationdren Bereich
vorlag, die Kosteneffektivitidt des ambulanten Einsatzes aber iiberzeugte. Ein anderes Beispiel ist
die Empfehlung zum Einsatz des spannungsfreien Vaginalbandes, das aufgrund der reduzierten
Krankenhausaufenthalte kostengiinstiger, dessen Nutzen aber insgesamt geringer als bei nicht-
chirurgischen Verfahren ist.

26 Breyer und Kliemt unterscheiden beim Rationierungsbegriff danach, ob die durch das offentliche
System nicht finanzierten privaten Leistungen zugekauft werden konnen (in diesem Falle sprechen
sie von ,,weicher Rationierung) oder ob der private Zukauf verboten ist (in diesem Falle sprechen
sie von ,harter* Rationierung (Breyer/Kliemt 1994). Wir gehen in diesem Beitrag davon aus, dass
Rationierung in der Regel immer ,,weich* ist. Abgesehen von Ausnahmefillen wie der Transplanta-
tion von solchen Organen, die von nicht verwandten Lebendspendern gewonnen werden, werden
freiheitliche Gesellschaften zumindest den privaten Erwerb von Gesundheitsleistungen im In- und
Ausland nicht beschrianken kénnen und wollen.
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rung bezeichnen. Es stellt sich nun die Frage, ob NICE in diesem Sinne rationiert und wel-
che Verteilungseffekte damit ggf. einhergehen.

NICE begriindet den Ausschluss von Leistungen, bzw. die Einschrinkung von Leistungen
auf bestimmte Bevdlkerungsgruppen oder bestimmte Indikationen jeweils damit, dass auf
der Grundlage der vorliegenden Evidenz kein Zusatznutzen fiir diese Leistungen bzw. Be-
volkerungsgruppen bzw. Indikationen feststellbar ist. Ist diese Begriindung belastbar, liegt
keine Rationierung in dem vorstehend definierten Sinn vor, vielmehr handelt es sich um
Rationalisierung. Die ,,Reputation von NICE als ,,Rationierungsbehorde* wire somit nicht
gerechtfertigt.

Unsere Analyse in Abschnitt 2.2 hat allerdings gezeigt, dass NICE in einzelnen Féllen auch
negative Empfehlungen fiir solche Leistungen ausgesprochen hat, bei denen die Studienlage
zwar eine ungiinstige Kosten-Nutzen-Relation aber gleichwohl einen zusétzlichen Nutzen
ergab.2? Eine solche Entscheidung optimiert aus allokativer Sicht — wie beschrieben — die
Wirtschaftlichkeit der Mittelverwendung insoweit, als fiir ein bestehendes Budget dann
kostengiinstigere Leistungen erbracht werden konnen, die ,,mehr Gesundheit” (z.B. mehr
QALYs) ermoglichen. Allerdings wird die neue, teure Leistung — die immerhin einen zu-
sdtzlichen medizinischen Nutzen aufweist — dann auf dem privaten Gesundheitsmarkt an-
geboten, auf dem alleine die Kaufkraft iiber die Nachfrage entscheidet. Der Zugang zu die-
ser Leistung ist damit ungleich verteilt; die Rationierungsentscheidung von NICE hitte
notwendigerweise — wie jede Form von Rationierung — distributive Implikationen.28

Uber diese direkten Verteilungswirkungen hinaus ergeben sich indirekte Wirkungen von
Entscheidungen des NICE, wenn Leistungen durch eine Richtlinie von NICE positiv bewer-
tet werden, diese aber unter der Rahmenbedingung fixer Budgets im NHS auf regionaler
Ebene nicht erbracht werden kdnnen und der Zugang zu diesen Leistungen ebenfalls nur im
Rahmen des Abschlusses privater Krankenversicherungen oder durch Selbstzahlung mog-
lich wire (Hutton/Maynard 2000). Ebenfalls ergeben sich Verteilungswirkungen, wenn
aufgrund der fixen Budgets andere, ebenfalls positiven Nutzen stiftende, Leistungen ver-
dringt werden, die ihrerseits dann privat zugekauft werden miissen, wenn der Patient sie
erhalten mochte. Werden aus diesem Grund sogar solche ,,alten‘ Leistungen rationiert, die
eine hohere Kosteneffektivitiat aufweisen, aber von NICE (noch) nicht bewertet wurden, ist
das Ergebnis auch aus allokativer Sicht hochst problematisch.

Mogliche verteilungspolitische Probleme konnen sich auch dann ergeben, wenn NICE sich
bei seinen Entscheidungen nicht nur an der Kosten-Nutzen-Relation, sondern auch an ande-

27 Bekanntestes Beispiel fiir eine solche Empfehlung diirfte die Bewertung von Beta-Interferonen fiir
die Behandlung von Multipler Sklerose sein. NICE stellte hohe Zusatzkosten und einen sehr gerin-
gen Zusatznutzen fest und lehnte die Therapie daher ab. Die Kosten pro QALY wurden dabei auf
35.000 bis 104.000 £ geschitzt.

28 Vgl. Schmidt 2004a und Schmidt 2004b zur Bewertung derartiger Ungleichheiten aus gerechtig-
keitstheoretischer Sicht.
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ren Kriterien orientiert — wir haben oben gesehen, dass zwar eine giinstige Kosten-Effek-
tivitit die Chancen fiir eine positive Bewertung und eine negative Kosten-Effektivitit die
Chancen fiir eine negative Bewertung erhoht, dieser Zusammenhang aber keinesfalls linear
ist. Werden andere, moglicherweise implizit und intransparent bleibende, Kriterien der Ent-
scheidung zugrunde gelegt, kann das Ergebnis als verteilungspolitisch willkiirlich empfun-
den werden — in den Worten eines Vertreters von Leistungserbringern im NHS:

“In the pursuit of national equity ... there is a real danger of producing an even more sinis-
ter form of rationing than postcode prescribing — based on whether or not a patient has a
‘politically correct’ disease” (House of Commons - Health Committee 2002: 24).29

Konsistenz und Effektivitit der Verfahren

Positiv ist — insbesondere im Vergleich zu Deutschland (vgl. Niebuhr et. al. 2003) — zu be-
werten, dass NICE fiir simtliche Leistungen einschlielich Arzneimitteln sektoriibergrei-
fend einheitliche Verfahren und Kriterien anwendet. Damit ist sichergestellt, dass etwa der
Entwicklung sektoriibergreifender Versorgungsformen keine institutionell bedingten Hin-
dernisse entgegengestellt und die gleichen Leistungen in unterschiedlichen Sektoren nicht
unterschiedlich bewertet werden.

Weniger positiv ist die Implementierung der NICE-Richtlinien zu bewerten. Obgleich die
Richtlinien im Prinzip landesweit gelten — und die Uberwindung von regionalen Ungleich-
heiten in der Gewihrung von Leistungen ein wesentlicher Grund fiir die Errichtung von
NICE gewesen ist — werden die Richtlinien regional nicht immer einheitlich umgesetzt.

Jede Richtlinie von NICE weist darauthin, dass die Therapiefreiheit des Arztes nicht be-
schrinkt werden soll. Will der Arzt aber die von NICE positiv bewertete Leistung fiir die
spezifizierte Patientenpopulation und die spezifizierte Indikation anwenden, muss die Fi-
nanzierung hierfiir von den regionalen Gesundheitsbehorden ,,normalerweise* zur Verfii-
gung gestellt werden (House of Commons - Health Committee 2002). Die Verpflichtung zur
Bereitstellung der von NICE positiv bewertenden Leistungen wird durch diesen Passus rela-
tiviert. Beispielsweise ist unklar, ob Ressourcenknappheit als ein besonderer Umstand an-
zusehen ist, der zu Ausnahmetatbestinden und damit zu einer Unter-Implementation der
von NICE positiv bewerteten Leistungen fiihren kann.

Wie schon oben ausgefiihrt, haben sowohl NICE als Institution als auch die von NICE ver-
offentlichten Richtlinien mit Akzeptanzproblemen bei den Akteuren auf regionaler Ebene
zu kdmpfen. Kombiniert mit einer unzureichenden Kontrolle der Umsetzung der Richtli-
nien fithren diese Akzeptanzprobleme auf der einen Seite dazu, dass im Jahr 2001 in etwa
20 Prozent der Regionen keine systematischen Konzepte zur Umsetzung der NICE-

29 Unter ,,postcode prescribing* ist die Praxis im NHS zu verstehen, wonach die Wahrscheinlichkeit,
eine bestimmte Leistung verordnet zu bekommen, hohen regionalen Schwankungen unterliegt.
NICE wurde nicht zuletzt gegriindet, um diese regionalen Schwankungen zu nivellieren.
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Richtlinien vorhanden waren — im Vergleich zu 40 Prozent ein Jahr zuvor.30 Auf der ande-
ren Seite werden die Richtlinien sogar ,.iiberimplementiert”, indem Leistungen weit iiber
die von NICE festgelegten Indikationen bzw. Patientengruppen hinaus gewihrt werden
(House of Commons - Health Committee 2002).

Die Effektivitit des Verfahrens zur Konkretisierung des Leistungsanspruchs der Versicher-
ten wird dadurch weiter relativiert, dass nur ein Teil der priorisierten Leistungen bisher von
NICE bewertet worden ist — und die priorisierten Leistungen nur einen kleinen Teil der Lei-
stungen insgesamt ausmachen. Einerseits ist zwar der Prozess der Priorisierung durch das
Gesundheitsministerium vergleichsweise transparent, und die Kriterien fiir die Priorisierung
sind nachvollziehbar. Andererseits wird von NICE nur ein Teil des Leistungsgeschehens
bewertet — was allerdings der Gesetzgeber bei der Einrichtung von NICE auch so beabsich-
tigt hat.

Im Hinblick auf die Effektivitit des Bewertungsverfahrens ist positiv zu bewerten, dass
NICE im Zentrum eines weit verzweigten Netzwerks auf nicht unerhebliche externe Res-
sourcen zugreifen und die schon vor der Griindung von NICE insbesondere an den Hoch-
schulen entwickelte HTA-Kompetenz nutzen kann. Bereits jetzt ist die Dauer des Bewer-
tungsverfahrens mit 12 bis 14 Monaten vergleichsweise kurz — auch wenn dieser Zeitraum
von der Industrie noch immer als zu lang und innovationsfeindlich kritisiert wird. Eine von
der Industrie geforderte weitere Verkiirzung des Bewertungsprozesses wiirde jedoch den
schon jetzt deutlich spiirbaren Zeitdruck und schon jetzt wahrnehmbare Qualititsdefizite
verstidrken (House of Commons - Health Committee 2002).

4. Fazt

Die differenzierte Analyse und Bewertung des National Institute for Clinical Excellence
(NICE) zeigt, dass — zumindest nach den hier zugrunde gelegten Beurteilungskriterien — die
von NICE angewendeten Verfahren und Kriterien zur Konkretisierung des Leistungskata-
logs einen auch im internationalen Vergleich (vgl. Niebuhr et. al. 2004) hohen Legitimitits-
grad aufweisen. Die angewandten Verfahren iiberzeugen durch hohe Transparenz und brei-
te Partizipation fiir alle von der Bewertung einer medizinischen Leistung Betroffenen. Die
letztendliche Entscheidung wird in einem Gremium getroffen, in dem nicht nur Leistungs-
erbringer und Leistungsfinanzierer reprisentiert sind, sondern auch Patientengruppen und
(Arzneimittel-)Hersteller. Hohe Transparenz und breite Reprisentanz bieten gute Voraus-
setzungen fiir eine hohe Akzeptanz der von NICE getroffenen Entscheidungen. Allerdings
wurden die Glaubwiirdigkeit und damit auch die Akzeptanz von NICE bei Leistungserbrin-
gern, Patienten und NHS-Verantwortlichen beschidigt, weil im Zusammenhang mit der

30 Vgl. http://mwww.nice.org.uk/Docref.asp?d=27327. Innerhalb eines Jahres wurde die Quote, der
Regionen, in denen keine systematische Umsetzung stattfindet, damit immerhin halbiert. Ob dies
eine zunehmende Akzeptanz indiziert, kann zurzeit aber noch nicht beurteilt werden.
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Empfehlung eines Grippemittels der Eindruck des ,,Einknickens* unter dem Druck der Arz-
neimittelhersteller entstanden war.

NICE hat fiir die Leistungsbewertungen bislang nicht durchgehend Informationen zur Kos-
teneffektivitiat verwenden konnen. Wenn diese Informationen vorliegen, spielen sie bei der
Entscheidungsfindung eine Rolle — ohne dass Kosteneffektivitit das einzige Entschei-
dungskriterium darstellt, vielmehr werden auch andere Kriterien, z.B. Gerechtigkeitsiiber-
legungen mit einbezogen. Zieht NICE ausschlieflich die medizinische Evidenz als Ent-
scheidungskriterium heran, ist dies aus gesundheitsokonomischer Sicht unbefriedigend,
aber der (noch) nicht optimalen Datenlage in Entscheidungsprozessen geschuldet. Insge-
samt kann NICE damit das Potenzial im Hinblick auf eine wirtschaftlich optimale Mittel-
verwendung in der Gesundheitsversorgung nur unvollstindig ausschopfen. Insoweit Leis-
tungen ausgeschlossen werden, die einen zusitzlichen Nutzen haben, fithren die Empfeh-
lungen von NICE zu Rationierung. Da die Bedeutung der Kosteneffektivitét nicht bei allen
Entscheidungen gleich hoch ist, wird NICE teilweise verteilungspolitische Willkiir vorge-
worfen (so. House of Commons — Health Committee 2002: 24). In jedem Fall wird an der
Entscheidungspraxis von NICE aber auch der generelle Trade-Off zwischen allokativ opti-
malen Entscheidungen und der Vermeidung von distributiven Konsequenzen deutlich.

Die Effektivitit von NICE ist insofern zu relativieren, als dass bislang nur ein Teil der prio-
risierten Leistungen tatsdchlich bewertet werden konnte — obgleich der Bewertungsprozess
vergleichsweise ziigig ablduft. Nicht unproblematisch ist dariiber hinaus die — von NICE
allerdings nicht direkt beeinflussbare — Implementierung der Entscheidungen sowie deren
Auswirkungen vor dem Hintergrund fixer Budgets auf regionaler Ebene.

AbschlieBlend lédsst sich damit feststellen, dass NICE keinesfalls primir als negatives Bei-
spiel eines ,,staatmedizinischen Rationierungsinstruments® zu bewerten ist: Schon rein
quantitativ sind vollstindige Leistungsausschliisse sehr selten. Dominierend ist dagegen die
in Bezug auf Indikationen und Patientengruppen eingeschrinkte Empfehlung, die von NICE
mit mangelnder medizinischer Wirksamkeit begriindet wird. Rationierung spielt demnach
in der Selbstwahrnehmung von NICE keine Rolle. Allerdings hat unsere Analyse der Ent-
scheidungen gezeigt, dass Kosteneffektivitiit sehr wohl ein guter Pridiktor fiir die Entschei-
dungen von NICE ist. Methoden mit niedriger Kosteneffektivitit werden sehr viel seltener
empfohlen als solche mit hoher Kosteneffektivitit. Dies steht allerdings im Einklang mit
den Vorgaben einer utilitaristisch gepridgten normativen gesundheitsokonomischen Theorie.
Insofern damit die Kosteneffektivitit gesteigert wird, ergeben sich rationierende Wirkun-
gen. Immer noch gilt aber, dass die Rationierung im britischen NHS vor allem durch die
gegebenen Budgets erfolgt und nicht durch die Entscheidungen von NICE. Eingeschrinkt
wird allerdings die Therapiefreiheit der Arzte. Zwar konnen sie im Einzelfall von den Emp-
fehlungen von NICE abweichen, allerdings muss dies so begriindet und dokumentiert wer-
den, dass es einer Kontrolle standhilt. Damit werden starke Anreize fiir den einzelnen Arzt
gesetzt, den Empfehlungen von NICE zu folgen. Eine in diesem Sinne ,,rationierende* Wir-
kung ist einer evidenzbasierten Medizin allerdings grundsitzlich zu Eigen.
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Im Vergleich zur derzeitigen Leistungsbewertung in der GKV (Gref3 et al. 2004) haben die
von NICE angewandten Verfahren und Kriterien eine Reihe von Vorteilen. Dazu zéhlen vor
allem die sektoriibergreifende Bewertung von Leistungen einschlieBlich von Arzneimitteln,
die héhere Transparenz und breitere Reprisentanz des angewandten Verfahrens und die
stiarkere Beriicksichtigung von Kosteneffektivitit bei der Bewertung von medizinischen
Leistungen. Gleichzeitig zeigen die Erfahrungen von NICE aber auch, dass eine evidenzba-
sierte Bewertung insbesondere der Kosteneffektivitit medizinischer Leistungen hohe An-
forderung an die methodische Qualitit entsprechender Studien stellen muss, die Implemen-
tierung der Entscheidungen problematisch sein kann und letztlich immer ein Spannungs-
verhiltnis zwischen stédrkerer Beriicksichtigung der Kosteneffektivitit und distributiven
Zielen entsteht.



26

Anhang: Von NICE bewertete Leistungen (Mirz 2000 - Dezember 2003)

NR. | MONAT/ | LEISTUNG EMPFEHLUNG KOSTEN- i IMPACT/NHS
JAHR EFFEKTIVITAT

1 | 4/2000 Prophylaktische Ex- | Nein. Keine Daten Einsparungen von £

Lra_hletLIllng der Weis- Ja, bei entziindeten 5 Millionen
eltszihne Weisheitszdhnen und

(chirurgisches Ver- [ indikationsspezifisch

fahren)

2 | 3/2000 Hiiftprothesen fiir Ja, empfohlen wird Keine Daten Einsparungen bis zu
ersten vollstandigen | das Erreichen einer £ 8 Millionen mog-
Hiiftersatz 10-Jahresbenchmark lich
(Hilfsmittel)

3 | 5/2000 Taxane fiir Ovarien- | Ja, Teil einer stan- Inkrementelle Kosten pro | Geschitzte jahrliche
krebs dardmifBigen Kombi- | QALY: Mehrkosten: £ 28

nationstherapie £ 6.500 bis £ 10.000 Mio.; laufende Mehr-
kosten pro Jahr von
(Arzneimittel) £ 7 Mio.

4 5/2000 Koronarstents fiir Ja, indikationsbezo- | Keine Daten Keine Daten
1schénn§che Herz- gener Routineeinsatz ,»very difficult to esti- Schitzungen schwie-
krankheit mate* rig und potenziell
(therapeutisches V.) irrefiihrend

5 6/2000 Liquid-basierte Cyto- | Nein: allgemeine Inkrementelle Kosten pro | Vermutlich kosten-
logie fiir Zervix- Einfiihrung QALY: grobe Schitzun- | neutral im bestehen-
Screening Ja, im Rahmen von | £ von £1.100 pro ge- fien Zervix-Screen-
(priventives Ver- Pilotprojekten wonnenem Lebensjahr im | ing Programm (Ge-

5-Jahresintervall samtkosten ca. £ 130
fahren) .
Mio.)
6 6/2000 Taxane fiir Brust- Ja, als Second-line- | Inkrementelle Kosten pro | Mehrkosten:
krebs Behandlung QALY: von £ 7.000 bis £ 16 Mio. netto,
£23.500 pro gewonne-
nem Lebensjahr Gesamkosten: £ 20
(Arzneimittel) Mio. pro Jahr

7 7/2000 Protonenpumpen- Ja, indikationsspezi- | Keine Daten Einsparungen der
hemmer bei Dyspep- | fisch Medikamentenkosten
sie um ca. £ 40 bis £ 50
(Arzneimittel) Mio./Jahr

8 | 7/2000 Horhilfen Ja: alle anlogen Hor- | Keine Daten kostenneutral
(Hilfsmittel) hilfen

Nein: digitale

9 8/2000 Rosiglitazone fiir Ja, als Alternative Keine Daten Mehrkosten:

Typ 2 Diabetes zum injizierten Insu- £14.5 Mio
(Arzneimittel) lin

10 | 8/2000 Inhalatoren fiir Kin- | Ja, bedarfsspezifisch | Keine Daten kostenneutral
der mit Asthma unter
5 Jahren
(Hilfsmittel)

11 9/2000 Implantierbare kardi- | Ja, fiir primére und Inkrementelle Kosten pro | Mehrkosten: un-

ale Defibrillatoren
bei Arrhythmien

(therapeutisches Ver-
fahren)

sekundére Priavention
bei speziellen Patien-
tengruppen

QALY:

£26.000 bis £ 31.000 pro
gewonnenem Lebensjahr
bei sekundirer Privention

gefihr £ 45 Mio. pro
Jahr

Netto: £ 25 bis £ 30
Mio. durch weniger
Krankenhausaufent-
halte
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12 | 9/2000 Glycoprotein Ja, fiir sehr gefihr- Inkrementelle Kosten pro | Mehrkosten: rd. £ 34

Ilb/llla=Hemmer bei | dete Patienten QALY: Mio.
g . is .500 pro etto: is
Zk“temKorO”arSY“ £7.000 bis £ 11.500 Netto: £ 30 bis £ 31
rom gewonnenem Lebensjahr | Mio.
bei perkutaner Koronarin-
(A rzneimi ttd) tervention

13 | 10/2000 | Methylphenidate (Ri- | Ja, als Teil eines um- | Inkrementelle Kosten pro | Hochstens Anstieg
talin) bei ADHD fassenden Behand- QALY: der Kosten auf £ 7
(Aufmerksamkeits- | lungsprogramms; £10.000 bis £ 15.000 Mio. im ersten Jahr
Defizit-Hyperaktivi- | nicht fiir Kinder un- - o und £ 23 Mio. fiir
tits-Syndrom) ter 6 Jahren (Skfﬁne zuverldssigen initiiertes Spezialis-

chitzungen
(Arzneimittel) zungen) tenprogramm

14 |10/2000 | Alpha-Interferon und | Ja, als Kombinati- Inkrementelle Kosten pro | Mehrkosten:
Ribavarin bei Hepa- | ons-therapie QALY: £ 18 Mio. im Jahr
titis C fiir 6 Monate £ 3.050 bis | P#W- £33 Mio. in

£7.000; im 2. Halbjahr einem Zeitraum von
PO drei Jahren
(Arzneimittel) £5.000 bis £ 36.000
15 |11/2000 | Zanamivir (Relenza) | Nein, fiir gesunde Inkrementelle Kosten pro | Kosten der Medika-
bei Influenza Erwachsene QALY: mente zwischen £ 2,3
Ja, fiir gefihrdete ;fgug gl(l)eo (])Er}\.{acllil.se.rll(en: und £ 11,7 Mio.
.000; fiir Risikoper-
(Arzneimittel) Personen sonen:
£9.300 bis £ 31.500

16 |12/2000 [ Autologe Chondro- | Nein, auBler im Rah- | Keine Daten Geschitzte Mehr-
zytentransplantation | men randomisierter kosten zwischen
bei Defekten im klinischer Studien £ 3,6 und 6,9 Mio.
Kniegelenk pro Jahr aufgrund
(diagnostisches V.) Second-line-Behand-

lungen

17 |12/2000 | Laparoskopische Nein, aufler im Rah- | Keine Daten Genaue Schitzungen
Chirurgie bei kolo- | men randomisierter nicht moglich
rektalem Karzinom | klinischer Studien
(chirurgisches V.)

18 172001 Laparoskopische Ja, indikationsspezi- | Inkrementelle Kosten pro | Sowohl Netto-
Chirurgie bei Ingui- | fische Beschriankung | QALY: Einsparungen als
nalhernie auf rf%z.idive unfi dop- £50.000 allgemein; ver- Netto—Kosten k'dn{len

pelseitige Ingui- mutlich weniger aufgrund nicht genau geschitzt
nalhernie - werden.
(chirurgisches V.) der Beschrinkungen

19 | 1/2001 Donepezil, Rivasti- | Ja, unter bestimmten | Kosten pro QALY: £ 42 Mio. pro Jahr,
gmine und Galanta- | Voraussetzungen fiir schwanken von £ 0 bis wenn 50% der Pa-
mine bei Alzheimer | Alzheimererkrankte £30.000 tienten die Medika-
Krankheit im frithen und mittle- ' mente nach 6 Mona-
(Arzneimittel) ren Stadium ten weiterhin ein-

nehmen;

20 | 1/2001 Riluzole bei moto- Ja, fiir die Behand- Inkrementelle Kosten pro | Mehrkosten maximal
rischer Neuropathie | lung von amyotro- QALY: pro Jahr £ 7,5 Mio.;
(Arzneimittel) pher Lateralsklerose £34.000 bis £ 43.500 netto £ 5 Mio./Jahr

21 3/2001 Pioglitazone bei Typ | Ja, als Alternative zu | Keine Daten billiger im Preis,
2-Diabetes Rosiglitazone (Nr.9) vermutlich kosten-

effektiver als Alter-
o nativen, Kostener-
(Arzneimittel) sparnisse evtl. £ 12

Mio. pro Jahr
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22 | 3/2001 Xenical bel Adiposi- | Ja, unter drztlicher Kosten pro QALY: Mehrkosten von £ 12
tas Aufsicht und die £ 46.000; (variiert in den | bis £ 18 Mio. im ers-
BMI (body mass in- | Studien von £ 10.400 bis | ten Jahr; ldngerfris-
o dex)-Auflagen erfiil- | £ 55.000) tige Auswirkungen
(Arzneimittel) lend kénnen nicht ge-
schitzt werden.

23 | 4/2001 Temozolomide bei Ja, nur als Second- Inkrementelle Kosten pro | Inkrementelle Kosten
Hirntumoren line-Behandlung gewonnenem Lebensjahr: | ca. £ 1 Mio. pro Jahr
(Arzneimittel) £35.000

24 | 4/2001 Débridement bei Ja, abhédngig vom Keine Daten Schitzungen schwie-
Wundversorgung Typ der Wunde und rig, vermutlich stei-
(chirurgisches V.) den Kosten gen die Kosten

25 | 5/2001 Gemcitabine bei Ja, fiir Patienten im | Kosten pro gewonnenem | Mehrkosten zwi-
Pankreaskrebs fortgeschrittenen, Lebensjahr fiir die First- | schen £ 816000 und

metastasierenden line-Behandlung zwi- £ 3 Mio. pro Jahr
o Stadium schen
(Arzneimittel) £7.200 bis £ 1.8700

26 | 6/2001 Docetaxel, Paclita- Ja, fiir Gemcitabine, | Inkrementelle Kosten pro | Gesamtkosten kon-
xel, Gemcitabine und | Paclitaxel und Vino- | gewonnenem Lebensjahr | nen nicht zuverlidssig
Vinorelbine bei relbine als Teil der fiir die Kombination: geschitzt werden;
kleinzelligem Lun- First-line-Chemo- £2.250 bis £ 16.700 Mehrkosten durch
genkrebs therap%e upd als (ungeniigende Datenlage) Umsti;g a}Jf die .

Kombination; Doce- Kombination zwi-
o taxel in Second-line- schen £ 3,8 und
(Arzneimittel) Behandlung £ 15,3 Mio. (ohne
Docetaxel)

27 | 7/2001 Cox II-Hemmer bei | Ja, indikationsbezo- | Keine robusten Studien; | Inkrementelle Kosten
Osteoarthritis und gen; keine routine- verbesserte Kosteneffek- | ungefihr £ 25 Mio.
rheumatoider Arthri- | mifige Verwendung | tivitét in der Hoch- pro Jahr
tis Risiko-Patientengruppe
(Arzneimittel) erkennbar

28 | 7/2001 Topotecan bei Ova- | Ja, als eingeschrdan- | Nicht zuverldssig zu be- | Mehrkosten von £ 7
rienkrebs kte Moglichkeit zur | stimmen; cost per year of | Mio. pro Jahr
(Arzneimittel) Second-line-Behand- | response:

lung £32.500

29 [ 9/2001 Fludarabine bei lym- | Ja, im fortgeschrit- Abschitzung sehr unsi- Gesamtkosten nicht
phozytischer Leuki- | tenen Stadium und cher: orales Medikament | ermittelt, Mehrkosten
mie bei Unvertrédglichkeit | £ 2.700 im Vergleich zum | ca. £ 6000 bis £ 9000

der ersten Chemo- intravenosen Medikament | pro Patient
therapie £10.600
(Arzneimittel)

30 [ 9/2001 Review von Nr. 6 Keine Verdnderung | Keine Verdnderung Keine weiteren Zu-
Taxane bei Brust- satzkosten als nach
krebs Nr. 6

31 |10/2001 Sibutramine (Reduc- | Ja, innerhalb eines Pro QALY zwischen Im ersten Jahr nach
til) bei Adipositas umfassenden Be- £ 15.000 und £ 30.000 der Einfiihrung £ 8,4

handlungsplans fiir Mio.; bis zum 3. Jahr
o Personen zwischen Anstieg auf £ 19,2
(Arzneimittel) 18 und 65 Jahren Mio.
32 [ 11/2001 Beta-Interferon und | Nein, aber Weiterbe- | Geschitztes mittleres ge- | Keine Mehrkosten

Glatiramer Acetat bei
Multiple Sklerose

(Arzneimittel)

handlung der Patien-
ten in Therapie oder
in klinischen Studien

wonnenes QALY nach 20
Jahren liegt zwischen
£ 35.000 und £ 104.000

zum gegenwirtigen
Aufwand
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33 | 1/2002 Irinotecan, Oxali- Ja, Oxaliplatinin der | Oxaliplatin: Mehrkosten pro Jahr
platin und Raltitre- Ersttherapie in Kom- | inkrementelle Kosten pro | von £ 21 Mio. fiir
xed bei fortgeschrit- | bination mit 5 FU/ progressions-frelemLe- | Oxaliplatin und £ 20
tenem kolorektalem | FA und Irinotecan bensgjahr (PFLY) = Mio. fiir Irinotecan
Karzinom as Folgebehandlung | £ 67.900;

Nein, Raltitrexed nur !r‘l?r(’teca’iz e Kost
PR ~ inkrementelle Kosten von
(Arzneimittel) ph Klinischen Stt=— 1 ¢'27°000 pro PFLY
len;

34 3/2002 Trastuzumab (Her- Ja, indikationsspezi- | Inkrementelle Kosten pro | In der Kombinations-
ceptin) bei fortge- fisch in Kombination | QALY: £ 37.500 (aus der | therapie anndhernd
schrittenem Brust- mit Paclitaxel und als | Herstellerstudie, wahr- £ 17 Mio. pro Jahr
krebs Monotherapie nach | scheinlich niedriger) Mehrkosten
(Arzneimittel) zwei Chemothera-

pien

35 | 3/2002 Etanercept bei ju- Ja, fiir Kinder zwi- ICER zwischen £ 15.000 | Jahrliche Kosten von
gendlicher idiopa- schen 4 und 17 Jah- | und £ 30.000 pro QALY [ £ 10000 pro Kind,
thischer Arthritis ren mit aktiver JIA ungefihr £ 3 Mio.
(Arzneimittel) ali Ausweichpripa- pro Jahr Mehrkosten

ra

36 3/2002 Etanercept und Infli- | Ja, indikationsspezi- | Studien weisen erheb- Netto: keine zuver-
ximab bei aktiver fisch fiir Erwachsene, | liche Unterschiede auf; lassige Kalkulation
rheumatoider Arthri- | nur in Kombination | ohne léngerfristige Daten; | moglich; total: ca.
tis mit Methotrexaten ICER zwischen £ 27.000 | £ 55 bis £ 75 Mio.
(Arzneimittel) (Fiihrung eines. bis £ 35.000 pro QALY

Evaluationsregis-

37 3/2002 Rituximab beim fol- S%r,sevenn alle anderen | Keine Daten Keine Daten
likulédren Lyrpphom E.‘»ehan.dlungsmélg— Kosten pro Behand-
(Non-Hodgkins- 11.chke1ten erschopft lungszyklus: £ 4900
Lymphon) sind
(Arzneimittel)

38 | 4/2002 Inhalatoren fiir dltere | Ja. Empfehlung fiir Keine robusten Studien Jahrliche Anschaf-
Kinder mit Asthma | Inhaliergerite fungskosten: £ 37,1
(5-15 Jahre) Mio.; Anstieg auf-

grund dieser Em-
pfehlung auf £ 1,2
(Hilfsmittel) Mio.

39 3/2002 Bupropion (Zyban) | Ja, wahlweise (nicht | Zentrale Schétzung: unter | Mehrkosten von £ 20
und Nikotinersatz- kombiniert) mit der | £ 3000 pro gewonnenem | bis £ 56 Mio. pro
therapie zur Rauch- | Verpflichtung zur Lebensjahr; mit UK-Dis- | Jahr
entwohnung Aufgabe des Rau- kontrate unter £ 2.000 pro
(Arzneimittel) chens LYG

40 3/2002 Infliximab bei Mor- | Ja, indikationsspe- Wahrscheinliche inkre- Im ersten Jahr Mehr-
bus Crohn zifisch bei aktivem mentelle Kosten pro kosten von £ 2,5

Krankheitsbild als QALY: £27.500 Mio., Kosten neh-
o nachfolgende Thera- men in den folgen-
(Arzneimittel) pie den Jahren ab;

41 | 4/2002 Anti-D-Prophylaxe | Ja, in der Schwan- Inkrementelle Kosten pro | Ungefihr £ 4 Mio.
fiir Frauen mit Rhe- | gerschaft, auler bei | QALY (Annahme der fe- | Mehrkosten aufgrund
sus Negativ in der Sterilisation und bei | tale/ neonatale Verlust ist | dieser Empfehlung

Schwangerschaft

(Blutpréparat)

Frauen ohne weite-
ren Kinderwunsch

mit 10 QALYS verbun-
den): fiir Erstgebidrende:
£7.600 und fiir alle
Schwangeren mit Rh. Ne-
gativ: £ 28.000
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42 | 5/2002 Wachstumshormone | Ja, fiir Kinder, die 1. | ICER als erwarteter in- Mehrkosten etwa
(Somatropin) fiir Wachstumshormon- | krementeller Durch- £ 24 bis £ 42 Mio.
Kinder defizite, 2. Turner- schnittswert pro Zentime- | pro Jahr
Syndrom, 3. chroni- | ter: £ 6.000 fiir 1;
sche renale Insuffi- | £ 15.800 bis £ 17.300 fiir
(Arzneimittel) zienz oder 4. Prader- | 2; £ 7.400 bis £ 24.100
Willi-Syndrom auf- | fiir 3 und £ 7.030 fiir 4.
weisen
43 | 6/2002 Neue Antipsychotika | Ja, indikationsbezo- | Vergleich der Ergebnisse | Zunahme der Medi-
bei Schizophrenie gen fiir 5 Medika- von 31 Studien sehr kamentenkosten von
mente in der First- schwierig wegen der un- | £ 70 Mio. pro Jahr
line-Behandlung terschiedlichen Annah- (ges. Behandlungs-
(Arzneimittel) men kosten £ 1,7 Milliar-
den im NHS)
44 | 6/2002 Metall-Metall- Ja, fiir Patienten mit | M-M-Hiiften sind #hnlich | Mehrkosten von £ 5
Hiiftendprothesen fortgeschrittener kosteneffektiv wie kon- Mio.
Hiiftkrankheit ventionelle THR und wer-
den voraussichtlich langer
(Hilfsmittel) halten
45 | 7/2002 PLDH (Caelyx) bei | Ja, als Moglichkeit Wahrscheinlich etwas Mehrere Szenarien
fortgeschrittenem fiir die Second-line- | billiger als vergleichbares | moglich, zusitzliche
Ovarienkrebs Behandlung Medikament Kosten vermutlich
(Arzneimittel) £ 5 Mio. pro Jahr
46 | 7/2002 Operativer Eingriff [ Ja, indikationsspezi- [ ICER weniger als Geschitzte Mehr-
bei pathologischer fisch als weitere Be- | £ 10.000 pro QALY kosten von £ 1,7
Adipositas handlungsmoglich- Mio. im ersten Jahr,
keit zur Gewichts- dann jéhrlich £ 2,7
reduzierung Mio. (nach 8 Jahren
(chirurgisches V.) £ 21 Mio.)
47 1 9/2002 Review Nr. 12 Ja, gedndert hinsicht- | Keine neuen Daten Implementierung
Glycoprotein IIb/IlTa lich d.er. Bestimmg.ng d.i.eser Empfehlung
Hemmer bei akutem d.es Rlsllkostatus fiir fithrt nicht zu Mehr-
Koronarsyndrom die Patienten kosten
48 | 9/2002 Himodialyse — am- | Ja, Wahlmoglichkeit | Inkrementelle Kosten pro | Keine zusitzlichen
bulant gegeniiber fiir alle Himodialy- | QALY fiir Patienten unter | Kosten; positive
stationdr se-Patienten 50 Jahren: £ 1.960 inner- | Auswirkungen auf
(Verbesserung der halb von 5 Jahren das Budget durch
sektoriibergreifenden den Ausbau der“am—
Versorgung) bulanten Blutwische
49 | 9/2002 Zentraler Venenka- | Ja, als bevorzugte Effektiver und weniger Léngerfristig kosten-
theter mit Ultra- Methode zum Legen | teuer als eine vergleichba- | senkendes Ergebnis,
schallsonde der zentralen Venen- | re Methode kurzfristig Anstieg
katheter der Geritezahl
(£ 7000 bis £ 15000
(chirurgisches V.) pro Geriit)
50 [10/2002 | Imatinib fiir chro- Ja, indikationsspe- ICER pro QALY zwi- Mehrkosten von
nisch-myeloischer zifisch schen £ 36.000 und £ £ 11,5 Mio. im ersten
Leukidmie 38.000; Jahr bis auf £ 15,8
im fortgeschrittenen Sta- | Mio.
dium ICER zwischen £
(Arzneimittel) 21.800 und £ 56.000
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51 [10/2002 | Computergestiitzte Nein, keine ausrei- Mangel an zuverlidssigen | Wegen fehlenden
kognitive Verhal- chende Evidenz Informationen; das Ver- | vergleichbaren Tech-
tenstherapie bei De- fahren konnte kostenef- nologien schwierig
pression und Angst- fektiver als ein therapeu- | zu schitzen
neurosen tengefiihrtes CBT sein;

(Psychotherapie)

52 [ 10/2002 | Thrombolytische Ja, Auswahl von 4 Herstellerstudie nicht ti- | Schitzungen sehr
Therapie bei akutem | Medikamenten im berzeugend; aber in je- schwierig; Gesamt-
Myokardinfarkt stationdren Bereich | dem Vergleich ist der zu- | kosten zwischen £ 22

sitzliche Nutzen gering, | Mio. und £ 45 Mio.
o wihrend die zusétzlichen
(Arzneimittel) Kosten substantiell sind;

53 112/2002 | Langwirkendes Ana- |Ja, als Behandlungs- [ ICER giinstigste Fallan- | Mehrkosten rund
log-Insulin bei Dia- | moglichkeit fiir Pati- | nahme: £ 3.500 pro £ 16 Mio. pro Jahr
betes enten mit Typ 1 - QALY fiir Typ 1 und

Diabetes und in Aus- | £ 32.500 pro QALY fiir
o nahmefillen fiir Dia- | Typ 2;
(Arzneimittel) betes Typ 2 schlechteste Fallannahme:
£ 16.000 pro QALY fiir
Typ1 und £ 72.000 pro
QALY fiir Typ 2
54 112/2002 | Vinorelbine bei Ja, fiir Second-line- | Keine Daten Maximum der jahr-
Brustkrebs Be}landlung err Zugelassen aufgrund des lichen K.ostf?n rd.
spatere Therapien Nebenwirkungsprofils; £6,5 1\/[10. (XI;tGe-
L Gesamtergebnis: weniger gensatz zur Alterna-
Arzneimittel i i
(Arz ) Nutzen, aber billiger tive Ta).gane mit rd.
£ 20 Mio.)

55 172003 Review Nr. 3 Ja, Anderung: zur Inkrementelle Kosten pro | Schitzung schwierig,
Paclitaxel bei Ova- First-line-Therapie, | gewonnenem Lebensjahr: | der Anstieg der ge-
rienkrebs auch in Kombination | £ 45.000 samten Kosten um

zugelassen sowie als £ 28 Mio. wird be-
o Option in der Se- zweifelt
(Arzneimittel) cond-line-Behand-
lung

56 | 2/2003 Spannungsfreies Va- [ Ja, wenn konserva- | TVT kosteneffektiver als | Kosten nicht quanti-
ginalband (tension- | tive Methoden fehl- | andere Methoden fiir ein | fizierbar, Empfeh-
free vaginal band) geschlagen sind zusétzliches QALY lung zu einem Eva-
bei Stressinkontinenz luationsregister von
(chirurgisches V.) mind. 10 Jahren

57 | 2/2003 Insulinpumpenthera- | Ja, als Behandlungs- | Keine zuverldssigen In- Zusitzliche Kosten
pie bei Diabetes option fiir Patienten | formationen pro Jahr:

mit Typ 1 £ 3,5 Mio. (fiir 1%
) Nein, fiir Typ 2 der Population mit
(therapeutisches V.) Typ 1 Diabetes)
58 | 2/2003 Review Nr.15 Ja, Zanamivir und QALYs variieren in den | Je nach Umfang ei-

Zanamivir (Relenza),
Amantadine und O-
seltamivir bei Influ-
enza

(Arzneimittel)

Oseltamivir hinsicht-
lich der zugelassenen
Indikationen und
jeweiligen Risiko-
Patientenpopulation

Nein, Amantadine

Studien erheblich, sehr
sensitiv

ner Influenzaepide-
mie Medikamenten-
kos-ten zwischen £ 2
Mio. und £ 12 Mio.
erwartbar
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59 [ 4/2003 Elektrokonvulsive Ja, alsweiterekurz- | Moglicherweise bei ge- Anstieg der NHS-
Therapie fristige Behandlungs- | eigneten Patienten- Ausgaben unwahr-
moglichkeit (anderen | gruppen genauso kosten- | scheinlich
) Methoden nachfol- | effektiv wie eine Pharma-
(therapeutischesV.) | gend) unter restrikti- | kotherapie
ven Bedingungen bei
bsp. schwerer/lebens-
bedrohlicher Depres-
sion
60 | 4/2003 Verhaltenssteuernde | Ja, ohne Favorisie- Solche verhaltenssteuern- | Kurz- bis mittelfris-
Modelle fiir Patien- | rung eines bestimm- | den Programme konnen tig kostensteigernd
ten mit Diabetes ten Modells in Bezug auf einen relativ | (Aufbau von Diabe-
geringen Einsatz finan- tes-Zentren, Ausbil-
zieller Ressourcen kos- dung des Personals
(strukturierte Be- teneffektiv sein, wenn sie | etc.) mit einem Ma-
handlung) die Lebensqualitéit erh6- | ximum von £ 19
hen und die Sterblich- Mio. in 2006/07,
keitsrate verringern. langerfristig kosten-
sparend
61 [ 5/2003 Capecitabine und Ja, als Option fiir die | Ergebnisse der Kosten- Bei nahezu vollstidn-
Tegafur mit Uracil Erstbehandlung Minimierungsstudien diger Kompensation
bei metastasieren- (Hersteller und Assess- Kosteneinsparungen
dem, kolorektalem ment Gruppe): im Ver- bis zu £ 11,9 Mio.
Karzinom gleich zu Alternativen moglich, aber eher
(Arzneimittel) kosteneffektiver unwahrscheinlich
62 | 5/2003 Capecitabine bei Ja, in Verbindung Kombinationstherapie Insgesamt eher kos-
fortgeschrittenem mit Docetaxel oder | £ 9.090 pro QALY tensparend, schwer
Brust-krebs als Monotherapie, zu quantifizieren
wenn andere Be-
handlungsmethoden
(Arzneimittel) fehlgeschlagen oder
unvertréglich sind
63 | 8/2003 Review von Nr. 9 + | Ja, aber noch stirkere | Daten der Hersteller nicht | Durch die weitere
21 anwendungsbezoge- | robust, zeigen aber, dass | Einschrinkung mehr
(Glitazone bei Typ 2- ne Einschrén}(ung in | Glitazone in df:r Erstbe- Kost.eneinsparungen
Diabetes) der Second-line- handlung wenig kostenef- | als die angenomme-
Therapie fektiv sind nen £ 12 Mio. in Nr.
(Arzneimittel) 21
64 | 8/2003 Wachstumshormone | Ja, aber nur fiir Er- ICER bewegt sich fiir die- | Zusitzliche Kosten
im Erwachsenenalter | wachsene mit se Patientengruppe zwi- | zur bisherigen Situa-
schwer-wiegenden schen £ 25.000 bis tion sind nicht zu
Wachstumsstorungen | £ 45.000 pro QALY erwarten; potentielle
(Arzneimittel) und mit erheblicher Einsparungen kon-
Beeintrichtigung nen nicht sicher ge-
ihrer Lebensqualitit schitzt werden
65 | 9/2003 Rituximab bei Non- | Ja, im fortgeschritte- | ICER fiir Personen unter | Mehrkosten von

Hodgkins-Lymphon

(Arzneimittel)

nen Stadium zur
Erstbehandlung in
Kombination mit
einer Chemotherapie
(CHOP); im An-
fangsstadium nur in
klinischen Studien

60 Jahren: £ 8.500 pro
gewonnenem Lebensjahr
und £ 7.500 pro gewon-
nenem QALY

ICER fiir Personen iiber
60 Jahren: £ 9.700 pro
gewonnenem Lebensjahr
und £ 10.500 pro gewon-
nenem QALY

jahrlich £ 27,3 Mio.
moglich (hohere
Schitzung)
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66 [ 9/2003 Neue Préparate bei | Ja, fiir Olanzapine Nicht-bestitigte Annah- | Genaue Angaben
bipolaren Storungen | und Valproate Semi- | me: kosteneffektiver, weil | iiber Anstieg oder
(manisch-depres- sodium als Optionen | sie Einweisungen und Senkung der Kosten
siven Erkrankungen) | zur Behandlung von | Aufenthaltsdauer im KH | im NHS nicht mog-
akuten Symptomen | reduzieren konnen lich
(Arzneimittel) Keine robusten Daten
67 | 9/2003 Amantadine und Nein fiir Amantadine | Insgesamt erheblich we- | Jahrliche Mehrkosten
Oseltamivir fiir me- Nein fiir Oseltamivir niger kosteneffektiv als von £ 8 Mio. bis £ 12
dikamentdse Grippe- fiir Personen unter Impfungen Mio. und mehr
prophylaxe 65 Jahren Kosten/QALY bei Po-
Ja. fiir Oseltamivir stexpositions-Pro-phylaxe
(Arzneimittel) unter bestimmten mit Oseltamivir fir ge-
Umstinden und fiir sunde Personen: £ 28.000
bestimmte Patienten- (nicht zugelassen); fir
populationen gefdhrdete und gelmpfte
Personen £ 29.000 (fiir
nichtgeimpfte £ 7.000)
(beide zugelassen); fiir
Personen in Pflegeheimen
£ 3.000 (zugelassen);
Kosten pro QALY wih-
rend einer Epidemie mit
Oseltamivir fiir nichtge-
impfte, gefihrdete Perso-
nen: £ 80.000 (Geimpfte
£ 60.000) (nicht zugelas-
sen), fiir nichtgeimpfte
Personen in Pflegeheimen
£ 12.000 (nicht zugelas-
sen)
68 | 9/2003 Photodynamische Ja, aber indikations- | ICER fiir die zugelassene | Mehrkosten von £ 4
Therapie bei alters- | und populationsbe- | Patientengruppe £ 26.000 | Mio. im ersten Jahr,
abhingiger feuchter | zogen auf klassische, | pro QALY die auf £ 8.3 Mio. im
Makuladegeneration | subfoveale (nicht dritten Jahr ansteigen
okkulte) chorioidale und danach konstant
Neovaskularisation bleiben
(therapeutisches V.) (CNV) beschrinkt
und in klinischen
Studien
69 |[10/2003 | Review von Nr. 5 Veridnderung: LBC-Tests moglicherwei- | Langsame Kompen-

(Liquid-basierte Cy-
tologie fiir Zervix-
Screening)

Ja, als wichtigste
Methode in Zervix-
Screening-Program-
men; weitere Evalua-
tion empfehlenswert

se im Vergleich zur Al-
ternative (Pap-Tests) kos-
teneffektiver wg. verbes-
serter Sensitivitit, Reduk-
tion falscher Befunde so-
wie der Untersuchungs-
zeit (ICER unter £ 8000/
gewonnenem Lebensjahr
fiir LBC-Screen-ing alle
drei Jahre gegeniiber dem
Pap-Screening alle 5 Jah-
re)

sation der Pap-Tests,
laufende Kosten der
LBC-Screenings
dhnlich der Alterna-
tive, logistische Kos-
ten fithren aber zu
Mehrkosten: Finan-
zierung ungeklirt




70 |10/2003 | Imatinib fiir die Erst- | Ja, im Erwachsenen- [ ICER von Imatinib im Mehrkosten zwi-
behandlung bei chro- | alter fiir CML- Vergleich zur dquivalen- | schen £ 4 Mio. und
nisch-myeloischer Patienten mit Phila- | ten Alternative (Interferon | £ 6 Mio. im ersten
Leukédmie delphia-Chromosom, | alpha): rund £ 26000 pro | Jahr, die nach 5 Jah-
in fortgeschrittenen | gewonnenem QALY; fiir | ren auf £ 16 Mio. bis
Phasen Teilnahme an | fortgeschrittene Phasen £ 20 Mio. ansteigen
klinischen Studien zwischen £ 33.275 und £

(Arzneimittel) 64.750 pro QALY

71 110/2003 Verwendung korona- | Ja, Routineeinsatz Schitzungen sind sehr Mehrkosten durch

re Aterienstents bei perkutaner Koro- | sensitiv; die Verwendung me-
nqrtirsltter\;entsi?n t(P CD | PCI mit Stents ist kosten- dﬂlﬁlgnll:tmtwssbte_ .
mit Stents; Stent- . . schichteter Stents
(therapeutisches V.) T“ypus (medikamen- iiﬁilgtg:}faﬂ(sﬂﬁcr’;\slzio von £6bis£72
tos beschlcht.et (.>de.r thoden (nicht aber gegen- Mio. pro Jahr., da-
BMS—Stent) ist indi- iiber Bypassoperationen) durch .Ausglelch von
kationsbezogen £ 4 Mio. durch die
Reduzierung von
BMS-Stents
72 1 11/2003 | Anakinra bei rheu- Nein, nur in kontrol- | ICERSs variieren von Mehrausgaben sind
matoider Arthritis lierten, langerfristi- | £ 67.400 bis £ 604.000 abhingig von den
gen klinischen Stu- | pro QALY; finanziellen Arran-
dien . . gements der klini-
(Arzneimittel) gl/i}]it;v e=rt£ 16(8'5(;88/ schen Studien und
Anzahl der Studien-
teilnehmer

73 | 11/2003 | Myokardiale Perfu- | Ja, aber MPS nur Insgesamt ist SPECT nur | Fiir die erforderli-
sion Szintigraphie unter Verwendung kosteneffektiver bei einer | chen zusétzlichen
(MPS) fiir Diagnos- | von SPECT und un- | niedrigeren Privalenzrate | SPECT-Scanner £ 18

tik und Management
bei Angina Pectoris
und Myokardinfarkt

(diagnostisches Ver-
fahren)

ter bestimmten Um-
standen

von koronaren, arteriellen
Erkrankungen

Mio.

Jahrlich laufende
Kosten ca. £ 27 Mio.
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