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Vorwort

Innovation ist der Motor der Menschheit und entschei-
dend fur das Wachstum aller Volkswirtschaften. Gerade in
der Medizin leistet Innovation einen wesentlichen Beitrag,
um Patienten zu heilen und deren Leben lebenswerter zu
gestalten. Die Medizintechnologie ist hierbei ein bedeu-
tender Faktor, der die Gesundheitsversorgung durch
Innovationen vorantreibt.

Vor dem Hintergrund immer &lter werdender Menschen und
eines immer groReren Anteils dlterer Menschen in der
Bevdlkerung stellt sich mit dem Erringen von medizinischen
Innovationen unmittelbar die Frage nach der Bezahlbarkeit
durch das jeweilige Gesundheitssystem. Inshesondere in
Deutschland stehen der Einfihrung von Innovationen zuneh-
mend die Bemihungen der staatlichen Organe entgegen,
Ausgaben zu kiirzen und Mehrkosten zu vermeiden.

In den vergangenen Jahren ist der Gesetzgeber aufgrund des
Kostendrucks im Gesundheitssystem von einem ,Innovation
fordernden” zu einem ,Kosten erhaltenden“ Ansatz iberge-
gangen. Dabei begiinstigt das deutsche System inshesonde-
re kurzfristige Ausgabendampfung, ohne langfristige Kosten-
Nutzen-Verbesserungen - inshesondere auch aus
Patientensicht — zu berlicksichtigen. Dies zeigt sich u.a. darin,
dass Deutschland trotz hoher Ausgaben fiir Gesundheit in der
Qualitat der Versorgung im internationalen Vergleich

zurtickfallt.

Aber gerade medizintechnologische Innovationen sind es, die
einen wesentlichen Beitrag dazu leisten konnen, die
Versorgung wirtschaftlich und zweckmaRig zu erbringen. Die
haufig kausalen Therapieansatze helfen, Krankheiten dauer-
haft zu heilen anstatt sie langwierig zu behandeln. Zahlreiche
Beispiele belegen, dass es durch medizintechnologische
Innovationen gelingt, Krankheits-Folgekosten zu senken.

Durch die vorliegende Studie, im Auftrag des Bundesverband
Medizintechnologie e.V. (BVMed), wurde an objektiven
Analysen ausgewéhlter medizintechnologischer Therapien
der Nutzen der jeweiligen Innovation und ihr Beitrag fiir die
Gesundheitsversorgung in Deutschland untersucht. Dazu wur-
den konkrete Anwendungen innovativer Medizintechnologie,
wie Drug Eluting Stents, kardiale Resynchronisationstherapie,
innovative Wundversorgung, Adipositas Chirurgie und
Endoprothetik, bezlglich ihres Nutzenbeitrags objektiv analy-
siert. Mit der Auswahl wurden sowohl eine mdglichst breite
Palette an Erkrankungen als auch inshesondere Indikationen
mit hoher Versorgungsrelevanz abgedeckt.

Die Studie
Kostentragern, der Gesundheitspolitik und Patienten relevan-
te Informationen zum Nutzenbeitrag der Medizintechnologie

vorliegende stellt  Leistungserbringern,

zur Verfligung. Damit wird erstmals die Grundlage fir eine fak-
tenbasierte Diskussion iiber den Wert und die Notwendigkeit
von Innovation in der Gesundheitsversorgung geschaffen, die
allen Beteiligten bei der Weiterentwicklung des deutschen
Gesundheitssystems hilfreich sein kann.






Geschichte der Innovation
In der Medizintechnologie

Der Wunsch zu heilen ist einer der dltesten Wiinsche der
Menschheit. Schon vor 50.000 Jahren haben schwerste
Erkrankungen den Erfindungsreichtum der Menschen
geweckt. Allerdings wurden Amputationen und
Schéadeloperationen damals noch mit primitivsten chirur-
gischen Werkzeugen durchgefiihrt. Die urséchlichen
Krankheitszusammenhénge blieben lange Zeit verborgen.
Krankheiten wurden meist mit D&monen und bdsen
Geistern in Verbindung gebracht oder als Strafe der

Gotter interpretiert.

Dennoch besal3en bereits die friihen Hochkulturen ein beacht-
liches medizinisches Wissen. So hatten die alten Agypter
erstaunliche Fahigkeiten in der Knochenchirurgie, in Indien
entwickelte sich die bis heute angewandte Heilkunde
Ayurveda und in China die traditionelle chinesische Medizin
(2000-1000 v. Chr.). Das Wissen (iber Krankheiten und
Mdglichkeiten, diese zu heilen, geriet allerdings immer wieder
fir lange Zeit in Vergessenheit.

Die Grundlagen der modernen Medizin wurden schlielich
durch Hippokrates mit der Grindung des ersten
Krankenhauses (Asklepieion) auf der Insel Kos etwa 400 v.
Seine Lehre basierte

Chr.  gelegt. darauf, dass

Therapieentscheidungen auf Basis einer fundierten
Anamnese (Gesprach mit dem Patienten) und objektiver
Diagnostik der Symptome getroffen werden. Aus einer religios
mystisch gepréagten Heilkunde entwickelte sich damit erstmals
die Grundlage fiir eine objektive wissenschaftliche Medizin.

Dennoch fiihrten selbst leichte Krankheiten bis ins 20.
Jahrhundert haufig zu Invaliditat und Tod. So starben bis ins
19. Jahrhundert bis zu 90% der Frauen durch Infektionen im
Wochenbett. Erst der Arzt Ignaz Semmelweis (1818-1865)
entdeckte den urséchlichen Zusammenhang zwischen
Kindbettfieber und fehlenden hygienischen Vorkehrungen
wahrend der Entbindung. Aber infolge des innovationsfeindli-
chen Umfelds dauerte es noch Jahrzehnte bis diese
Erkenntnisse angenommen wurden
Sterblichkeit gebdrender Frauen drastisch gesenkt wurde.

und damit die






Wundbehandlung

Obwohl man schon im alten Agypten beachtliche Féhigkeiten
in der Wundbehandlung besaR, konnten gréfRere Wunden
lange nicht adaquat versorgt werden. So fihrte die mittelalter-
liche Praxis, Wunden durch heiRes Ol auszubrennen, haufig
zu heftigen Infektionen mit schlimmen Folgen fir den
Patienten. Erst Ambroise Pare (1517-1590) legte die
Grundlage fiir die ursachengemafe Wundtherapie durch
Einflihrung entziindungslindernder Ldsungen wie Holunder
und Terpentin, die mit Verbanden auf die Wunde aufgebracht
wurden.

Den Durchbruch in der Behandlung akuter Wunden stellte
aber erst die Erfindung saugender Wundwatte/Wundgaze im
19. Jahrhundert dar. Die Wunden wurden dadurch effektiv vor
Infektionen von auBen geschiitzt und das Wundsekret aufge-
nommen. Erst Mitte des letzten Jahrhunderts wurde durch die
Entdeckung der feuchten Wundbehandlung schliefRlich ein
Weg zur effektiven Therapie chronischer Wunden auf getan.
Der darauf einsetzende Innovationsschub fiihrte zur

Entwicklung einer Vielzahl von Wundauflagen, die durch
Aufrechterhaltung eines dauerhaft feuchten Wundmilieus die
Versorgung chronischer Wunden wesentlich verbessern.
Allerdings brauchten auch diese Innovationen his Mitte der
80er Jahre des 20. Jahrhunderts um allgemeine Anerkennung
und Bedeutung zu erfahren. Bis heute werden aber nicht alle
Wunden adaquat mit innovativer Wundtherapie versorgt.

Fur die Zukunft liegen groBe Hoffnungen in den aktuellen
Entwicklungen im Bereich des Tissue Engineerings. Mit Hilfe
dieser innovativen Technologien wird Haut individuell fir den
jeweiligen Patienten geziichtet und der Heilungsprozess nicht
heilender chronischer und grof3flachiger Wunden gezielter
gesteuert. Dariiber hinaus steht schon heute mit
kunstlicher/synthetischer Haut eine lebensrettende Therapie
in der Akutbehandlung schwer brandverletzter Patienten, die
bis vor Kurzem keine Uberlebenschancen hatten, zur

Verfligung.

Prothetik

Der Verlust der Bewegungsfahigkeit oder gar der génzliche
Verlust einer Extremitét, also eines Armes oder Beines, fiihr-
ten lange Zeit unweigerlich zur Invaliditdt der Betroffenen.
Betroffenen Patienten war eine selbsténdige Teilnahme am
gesellschaftlichen Leben bis vor Kurzem nicht méglich. Zwar
entwickelte Gtz von Berlichingen schon im 30-jahrigen Krieg
die erste ,funktionale" Armprothese, dennoch dauerte es bis
ins 19. Jahrhundert bis Sauerbruch mit der Entwicklung der
willentlich bewegbaren Arm- und Beinprothesen die
Grundlage fir die moderne Prothetik legte.




Auf dieser Basis wurden im Laufe des 20. Jahrhunderts Bein-
und Armprothesen so weiterentwickelt, dass heute den
Betroffenen damit sogar die Ausilbung von Leistungssport
mdglich ist. Die Lebensqualitat der Betroffenen wird durch die
Prothese deutlich verbessert; sie kdnnen wieder ein selbstéan-
diges Leben, ohne wesentliche Einschrankungen fihren und
am gesellschaftlichen Leben teilnehmen.

Heutzutage kann die Bewegungsféahigkeit trotz schwerer
Gelenkbeschwerden, wie z.B. Arthrose und rheumatoider
Arthritis, durch Gelenkersatztherapie erhalten bleiben bzw.
wieder hergestellt werden. Dabei kénnen geschadigte
Gelenke durch kiinstliche Gelenke in Form von
Endoprothesen ersetzt werden. Die so wieder hergestellte
Mobilitat ermdglicht den betroffenen Patienten ein qualitativ

hochwertiges Leben.

Chirurgische Technologie

Die Vorldufer einiger noch heute verwendeter chirurgischer
Instrumente kénnen bis ins alte Rom und Agypten zuriickver-
folgt werden. Im Mittelalter wurden die Erkenntnisse der
antiken Heilkunde fast ausschlieflich in Klgstern und in den
aufkommenden Medizinschulen praktiziert. Die Versorgung
durch diese Institutionen blieb allerdings meist nur Adeligen
und reichen Kaufleuten vorbehalten. In dieser Zeit verfasste
der bedeutende Arzt Guy de Chauliac (1298-1368) das his
dahin umfassendste Kompendium zur Chirurgie, die Chirurgia
magna.

Neben einer Reihe von Operationstechniken, wie der
Dauerstreckbehandlung bei Oberschenkelhalsbriichen, las-
sen sich auch eine ganze Reihe chirurgischer Instrumente auf
Guy de Chauliac zurlckfihren. Dennoch beschieden inshe-
sondere mangeinde Kenntnis Uber Infektionen und sterile
Operationstechniken sowie fehlende Mittel zur effektiven
Narkose der Chirurgie lange Zeit nur geringen Erfolg.

Dies zeigt sich exemplarisch an der Geschichte des
Kaiserschnitts, der sich bis in die Antike zuriickverfolgen lasst.
Lange Zeit war der Kaiserschnitt mit dem qualvollen Tod der
Mutter verbunden und diente nur dazu, das Kind einer im
Sterben liegenden oder verstorbenen Schwangeren zu retten
oder zumindest getrennt zu beerdigen. Der erste bekannte
erfolgreiche Kaiserschnitt, bei dem die Mutter (berlebte,
wurde 1500 vorgenommen. Dennoch dauerte es bis in 20.
Jahrhundert bis sich diese Behandlungsmethode durchsetzen
konnte, die bis heute taglich Tausenden von Kindern und
Muttern das Leben rettet.

Auf Grund des bis dahin fiir die Chirurgie innovationsfeindli-
chen Umfelds machte diese erst Mitte des 19. Jahrhunderts
wesentliche Fortschritte. Zu den groRen Innovationen zahlt
vor allem die Entwicklung der Klinischen Narkose mit Ather,
Lachgas oder Chloroform, die erstmal eine fiir den Patienten
schmerzfreie Operation ermdglichte. Anfanglich waren aber
auch diese Narkoseverfahren mit schwerwiegenden Folgen
bis hin zu Todesfallen einiger Patienten verbunden. Der heuti-
ge hohe Sicherheitsstandard und die vielfaltigen
Méglichkeiten von der lokalen Betdubung uber die
Periduralandsthesie bis hin zur Vollnarkose verdeutlichen die
Innovationsleistung, die im Bereich der Andsthesie erreicht

wurde.

Diese Fortschritte in der Narkose waren es, die damit auch
komplexere Operationen mdglich machten. Zusammen mit
der Entwicklung der ,Sauerbruchschen Unterdruckkammer*
Anfang des 20. Jahrhunderts waren nun auch Operationen am
offenen Brustkorb mdglich. Spéter wurde dieses Verfahren
durch die Beatmung mit leicht komprimierter Luft abgeldst.
Aber erst seit Mitte der 50er Jahre des 20. Jahrhunderts kén-
nen durch die Entwicklung der Herz-Lungen-Maschine
Operationen am Herzen durchgefihrt werden, die schwerst-
kranken Patienten das Leben retten helfen. Durch die
Extrakorporale Membranoxygenierung (ECMO) - eine
Weiterentwicklung der Herz-Lungen-Maschine — kann insbe-
sondere bei Neugeborenen, die an schweren Lungenschéden
leiden, die Sterblichkeit seit ihrer Einflihrung Anfang der 90er
Jahre wesentlich reduziert werden.

Bildgebende Verfahren

Bis Anfang des 20. Jahrhunderts war die Diagnose innerer
Erkrankungen des menschlichen Kérpers auf Anamnese und
&uRerliche Beschau des Kdrpers beschrénkt. Die Entdeckung
der Rontgenstrahlung und die damit verbundene Entwicklung
des Rontgengerdts durch Wilhelm Réntgen (1845-1923)
1895 &nderte dies radikal. Zum ersten Mal ermdglichte ein
Diagnoseverfahren, in den Kdrper hinein zu blicken, ohne ihn
durch eine aufwendige und geféhrliche Operation 6ffnen zu
miissen. Damit konnten Arzte nun auch in Korperbereiche,
wie Kopf, zentrales Nervensystem und Herz vordringen, die
ihnen vorher nicht zuganglich waren, und damit die Diagnose
von Krankheiten wesentlich verbessern.



Ebenso wie das Rontgenverfahren ist die Ultraschallunter-
suchung aus dem klinischen Alltag nicht mehr weg zu denken.
Die ersten Versuche mit Ultraschall wurden schon Ende der
30er Jahre durchgefiihrt. Das erste Ultraschallgerét, bei dem
es wie bei den noch heute eingesetzten Geréaten ausreichte,
einen Schallkopf auf die Haut des Patienten zu setzen, wurde
allerdings erst 1957 von dem britischen Gynékologen lan
Donald (1910-1987) entwickelt. Gleichzeitig entwickelte die
Industrie damals schon Gerdte, die eine Echtzeitdarstellung
inklusive der Bewegung der inneren Organe ermdglichte.

Diese im Prinzip durch Rontgen angestoRene Entwicklung
halt bis heute mit zunehmender Dynamik an. Aus der
Kombination von Bildgebung mit informationstechnologischer
Signalverarbeitung wurden wertvolle Diagnoseverfahren wie
Computertomographie (seit Anfang der 1970er Jahre auf
Basis von Rontgenstrahlen) und die verwandten Verfahren
PET und MRT
(Magnetresonanztomographie) oder der 3D-Ultraschall ent-
wickelt. All diese Methoden haben eine unvergleichliche
Bedeutung fir die moderne Medizin und erméglichen eine

(Positronen  Emissionstomographie)

prazise Diagnostik ebenso wie die gezielte Vorausplanung
von Operationen und Strahlentherapie.

Minimalinvasive Verfahren

Auch die Operationstechniken entwickelten sich immer mehr
in Richtung nicht invasiver Verfahren. Dabei wurde die schnell
wieder in Vergessenheit geratene Entwicklung des Arztes
Philipp Bozzini 1806, mit einem Lichtleiter in verschiedene
Korperhdhlen zu blicken, erst 50 Jahre spéter von dem fran-
zbsischen Arzt J. Desomeaux wieder aufgegriffen. Er begriin-
dete damit die moderne Endoskopie und setzte die Revolution
der minimalinvasiven Verfahren in Gang. Allerdings lasst sich
die Idee dazu bereits etwa 3000 v. Chr. finden. Zu dieser Zeit
hatten schon die Agypter diinne Réhren als Katheter zur
Untersuchung und Behandlung u.a. der Blase verwendet.

Dennoch werden seit wenigen Jahren Stuick fr Stiick die eta-
blierten konventionellen Operationstechniken durch minima-
linvasive Verfahren abgelést. Diese ermdglichen es, den
Patienten hdufig viel schonender und mit geringeren
Beschwerden nach der Operation zu behandeln. Dadurch wird
die Genesung beschleunigt und héufig durch ganzlich ambu-
lante Operation ein stationdrer Aufenthalt vollstandig
vermieden.

Kardiologische Therapien

Gerade im Bereich der Kardiologie haben minimalinvasive
Verfahren zu einem deutlichen Innovationsschub gefiihrt. So
wurde die moderne Kardiologie durch Willem Einthoven
(1860-1927) mit der Entwicklung des Elektrokardiogramms
(EKG) Uberhaupt erst begriindet. Dafiir erhielt er 1927 den
Nobelpreis.

Neben diesem aus keiner hausérztlichen und kardiologischen
Praxis mehr wegdenkbaren Diagnosegerét legte der Arzt
Werner ForBmann (1904-1979) schon 1929 die Grundlage
modernen Therapie
HerzkranzgefaRleiden. In einem Selbstversuch drang er bei

zur minimalinvasiven von
vollem Bewusstsein unter Réntgenkontrolle mit Hilfe eines
Katheters von der Ellenbeuge bis in die rechte Herzhélfte vor.
Allerdings interessierte sich zu dieser Zeit niemand fur die
bahnbrechenden Mdglichkeiten dieser Methode. Er wurde
dafiir von seinem Chef entlassen und erhielt erst 1956, fast 30

Jahre spater, den Nobelpreis.

Zunéchst wurde dieses Verfahren ausschlielich zur bildlichen
Darstellung der HerzkranzgeféaRe (koronares Angiogramm)
verwendet und ermdglichte so zum ersten Mal, Verengungen
z.B. durch Verkalkung prézise zu diagnostizieren und lokali-
sieren zu kdnnen. Darauf basierend gelang es erstmals 1967,
mit einer Bypass-Operation verengte Herzkranzgefale zu
behandeln.

Mitte der 70er entwickelte der Arzt Andreas Griintzig
(1939-1985) die Herzkatheteruntersuchung weiter zur
Therapie der HerzkranzgefaRverengung. Mit Hilfe eines
kleinen aufblasbaren Ballons am Ende des Katheters konnte
er 1977 die durch Verkalkung verengte Stelle eines
HerzkranzgefaBes dauerhaft erweitern. Infolge dieser
Revolution war nunmehr anstatt einer schweren offenen herz-
chirurgischen Operation nur noch die Einflihrung eines

Katheters Uber eine Arterie nétig.




Seit Mitte der 80er Jahre wird bei dieser Therapie durch den
Einsatz sogenannter Stents dem teilweise aufgetretenen
Wiederverschluss der geweiteten Engstelle in tausenden von
Féllen erfolgreich vorgebeugt. Die kleinen Metallgeflechte
(Stents) — an der gedehnten Gefalengstelle eingesetzt — sta-
bilisieren die GefdBwand und beugen somit einem
Wiederverschluss vor. Die aktuelle Entwicklung der medika-
mentenfreisetzenden Stents treibt diese Innovation weiter
voran.
Neben der Verengung der HerzkranzgefaBe sind
Herzrhythmusstorungen — Stérungen des Herzschlages - eine
der hdufigsten Ursachen fur Herzprobleme. Zu ihrer
Behandlung wurden schon Mitte des 18. Jahrhunderts elektri-
sche StromstoRe verwendet. Allerdings gewann die
Entwicklung von Herzschrittmachern und Defibrillatoren erst
Anfang des 20. Jahrhunderts an Dynamik.

Die anfanglich noch groRen externen Herzschrittmacher wur-
den Anfang der 60er Jahre durch im Korper implantierbare
Geréte ersetzt. Heutige moderne Schrittmacher unterstitzen
den Herzrhythmus nur noch bei Bedarf und passen den
Rhythmus des Herzens dynamisch den Leistungsanforderun-
gen des Patienten an. Anfang der 80er Jahre folgten implan-
tierbare Defibrillatoren, die in der Lage sind, gefdhrliche
Herzrhythmusstorungen zu erkennen und durch kurze
Stromstdlie den normalen Rhythmus des Herzen wiederher-
zustellen.

Die aktuelle Entwicklung geht hin zu immer kleineren Geréten
mit mehreren integrierten Funktionen (z.B. Defibrillation und
Herzrhythmus-Resynchronisierung), langerer Haltbarkeit und
flexibler Programmierung von aufen (d.h. ferngesteuert durch
Haut und Bindegewebe hindurch, ohne direkten Zugriff
auf das Gerat) sowie Uberwachungsfunktionen. Durch
Herzschrittmacher und Defibrillatoren wurde damit seit Mitte
des 20. Jahrhunderts hunderttausenden Patienten ein verlan-
gertes und qualitativ hochwertiges Leben ermdglicht.

Bei schwer geschadigtem Herzen ist die Herztransplantation
allerdings haufig die letzte Chance fiir den betroffenen
Patienten. Sie wurde 1967 erstmals von dem stidafrikani-
schen Arzt Christiaan Barnard (1922-2001) erfolgreich durch-
gefuhrt. Ermdglicht wurde die Herztransplantation aber erst
durch den Einsatz der kurz zuvor entwickelten Herz-Lungen-
Maschine, da erst sie ein Operieren am stillstehenden Herzen
erlaubte. Heutzutage helfen zusatzlich kiinstliche Herzen die
Wartezeiten auf ein Spenderherz zu tiberbriicken.

Die Beitrdge der exemplarisch herausgegriffenen innovativen
Medizintechnologien verdeutlichen, wie in der Vergangenheit
die Medizin und damit die Gesundheitsversorgung durch
Innovationen vorangetrieben und verbessert wurden. Die
Dynamik der Innovation hat dabei innerhalb der letzten 50
Jahre drastisch zugenommen. Gleichzeitig zeigen diese
Beispiele aber auch immer wieder, wie ein innovationsfeindli-
ches Umfeld die Etablierung selbst von zum Teil lebensretten-
den MaBnahmen Uber Jahre oder Jahrzehnte hinweg
verhindert.
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Vor dem Hintergrund limitierter Ressourcen im
Gesundheitssystem stellt sich mit der Einfuhrung neuer
Therapien und damit auch innovativer Medizintechnolo-
gie unweigerlich die Frage nach dem Mehrwert bzw. dem
Nutzen der Therapie. Durch diese Frage sollen ,wahre*
Innovationen von sogenannten Scheininnovationen
unterschieden werden, um die vorhandenen Ressourcen
sinnvoll einzusetzen und zu verteilen. Dabei darf der
Nutzenbegriff aber nicht zu eng gefasst werden, sondern
muss die ganze Breite vielfaltiger, verschiedener

Nutzenaspekte umfassen.

Dieses Spektrum des Nutzens medizintechnologischer
Innovation reicht dabei von der Verbesserung der Patienten-
Compliance (der Therapietreue des Patienten), der

Beitrag medizintechnologischer Innovation

Innovation und Nutzen

Verbesserung der Therapieergebnisse gegenuber der bisheri-
gen Standardtherapie, oder einer Erleichterung medizinischer
Ablaufe Gber die Verbesserung der Lebensqualitét bis hin zur
Heilung bislang unheilbarer Krankheiten und dem ultimativen
Ziel der Verl&ngerung des menschlichen Lebens.
Insbesondere der Aspekt der kausalen Therapie, d.h. nicht nur
die Krankheitserscheinung zu mildern, sondern die
Krankheitsursachen kausal zu beheben, ist bei vielen medi-
zintechnologischen Innovationen von groRer Bedeutung.
Zusammengenommen sind diese vielfaltigen Aspekte immer
darauf ausgerichtet, langfristig Nutzen fir den Patienten im
Einzelnen und das Gesundheitssystem im Ganzen zu schaf-
fen. All diese Aspekte miissen daher bei einer sinnvollen

Bewertung von Innovationen mit einbezogen werden.

Medizintechnologische Innovation

Verbesserung der
Patienten-Compliance

Verbesserung medizinischer
Ablaufe

Heilung bisher unheilbarer
Krankheiten

Verbesserung der
Therapieergebnisse

Verbesserung der
Lebensqualitat

Kausale Therapiemaoglichkeiten

statt palliativer" Therapieansitze

Verléangerung des Lebens

v

M Kausale Therapie — komplette Heilung statt lebenslanger Behandlung einer chronischen Erkrankung
1) Die Krankheitserscheinung mildernd, ohne ihre Ursachen zu beheben
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Die Weltgesundheitsorganisation fokussiert sich in ihrer allge-
meinen Definition von Innovation vorwiegend auf den
Neuheitsaspekt und darauf, dass diese Neuheit durch
Experimente und Studien entwickelt wurde. Ahnlich wird
Innovation durch die Européische Kommission und das
Bundesministerium fur Bildung und Forschung definiert**. Fur
andere staatliche Institutionen im Gesundheitssystem stehen
aber zunehmend die Kosten im Vordergrund. So fordert die
Definition der Gesetzlichen

von Innovation

Krankenversicherung neben einer evidenzbasierten
Verbesserung des medizinischen Nutzens hinsichtlich patien-
tenrelevanter Endpunkte und der Sicherheit des Verfahrens
auch den 6konomischen Ressourcen-Einsatz im Vergleich zur
gegenwartigen Versorgung®. In der Interpretation des
Bundesverbandes Medizintechnologie wird diese Forderung
auf den Punkt gebracht: Innovation soll auch einen Beitrag zur

Kostenstabilitt leisten®.

Bei der Beurteilung des Nutzens einer Innovation im
Gesundheitssektor ist aber zuséatzlich auch die jeweilige
Perspektive von wesentlicher Bedeutung. So spielen aus
Patientensicht insbesondere Fragen, wie z.B. ,Wie viele
Lebensjahre werden durch die neue Therapie gewonnen?",
,Wie hoch
Lebensjahre?" oder ,Konnen bislang unheilbare Krankheiten

ist die Lebensqualitdt der gewonnenen

therapiert werden?*, eine wesentliche Rolle. Fiir Arzte sind in
der Regel zusatzlich Fragen, wie z.B. ,Ist die neue Therapie
medizinisch gesehen besser als die alte?* oder ,Ist die
Therapie geeignet, Abldufe zu vereinfachen?”, interessant.

Kernfragen aus unterschiedlichen Perspektiven

il |';|

Aus Kostentrégerperspektive stehen dagegen Fragen hin-
sichtlich der Kosten der neuen Therapie im Vordergrund.
Insgesamt werden heute Innovationen immer mehr danach
beurteilt, ob sie mehr oder weniger kosten als etablierte
Therapien und in welchem Verhdltnis die Kosten der Therapie
zur Steigerung der Effektivitdt oder den gewonnenen
Lebensjahren stehen. Letztendlich sollte aber das einzige
relevante Kriterium der Nutzenbewertung der Nutzen fiir den
Patienten sein, wie auch der Leiter des Instituts fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), Prof.
Dr. Peter Sawicki, bereits wiederholt forderte®.

Um dennoch das Verhéltnis der Kosten einer neuen Therapie
zum gewonnenen Nutzen beurteilen zu kénnen, werden inter-
national  Uberwiegend vier gesundheitsékonomische
Methoden angewandt’. Die einfachste Methode, die Kosten-
Minimierungsanalyse, untersucht dabei, ob bei gleichbleiben-
dem Nutzen die Kosten durch die neue Therapie gesenkt wer-
den. Im Rahmen der weitergehenden Kosten-Effektivitats-
Analyse werden die Kosten in Relation zur Verbesserung der
Effektivitdt der Therapie betrachtet. Noch weiter geht die
Kosten-Nutzwert-Analyse, indem sie das Verhéltnis der
Kosten zum Patientennutzen, der in der Regel in Form von
gewonnenen qualitativ hochwertigen Lebensjahren (soge-
nannten QALYs — siehe Exkurs) bemessen wird, untersucht.
In einer vierten Methode werden die gewonnenen
Lebensjahre zusatzlich aus volkswirtschaftlicher = Sicht
monetar bewertet und damit die Therapie unter dem

Gesichtspunkt der Steigerung des Humankapitals analysiert.

P ? - ? ?
M Arzt/
Leistungs- Kranken-
Patient erbringer kasse

Wie viele Lebensjahre und in welcher
m  Qualitat kdnnen durch die neue
Therapie gewonnen werden?

In welchem Verhéltnis stehen die
m  Kosten fiir gewonnene Lebensjahre zur
Zahlungsbereitschaft der Gesellschaft?

Kostet die neue Therapie mehr oder
® weniger als die alte?

© CEPTON

Ist die neue Therapie medizinisch
m gesehen besser als die alte?

Ist die Therapie geeignet, Ablaufe zu
m vereinfachen?

Kénnen bislang unheilbare
m Krankheiten therapiert werden?

In welchem Verhéltnis stehen die
m  Kosten der Therapie zur Steigerung
der Effektivitat?

, In welchem Verhéltnis stehen die
= Kosten zu den gewonnenen
Lebensjahren?

Welchen Wert haben die gewonnen
m Lebensjahre fiir die Volkswirtschaft
bzw. die Gesellschaft?



Mit steigender Komplexitat der Analysen — von der Kosten-
Minimierungsanalyse hin zum Humankapitalansatz — werden
diese zwar immer umfassender, gleichzeitig nimmt aber die
Belastharkeit der Beurteilung ab. Dies liegt vor allem daran,
dass die komplexeren Methoden immer starker von einer
monetaren Bewertung der gewonnenen Lebensjahre (,Was ist
ein Lebensjahr wert?") abh&ngen, diese Bewertung aber letzt-
endlich nur durch einen gesellschaftlichen Konsens getroffen
werden kann.
Allen vier Methoden gemeinsam ist dagegen die
Notwendigkeit des Vergleichs der neuen innovativen Therapie
mit einer vorhandenen Standardtherapie. Dies impliziert
gleichzeitig,
Krankheiten, also fiir die es keine Alternativtherapie gibt, nicht
mit diesen Methoden beurteilt werden kdnnen und dirfen.

dass Therapien fir bislang unheilbare

Als zurzeit gangbaren Kompromiss zwischen umfassender
Betrachtung des Patientennutzens und der Belastbarkeit der
Ergebnisse hat sich international die Methode der Kosten-
Nutzwert-Analyse herausgestellt. Der Patientennutzen einer
Therapie wird hier in der Regel in Form der QALYS gemessen
(siehe Exkurs QALYs). Die Mehrkosten einer neuen Therapie
werden in dieser Analyse in Relation zu den im Vergleich zur
konventionellen Therapie gewonnenen QALYs gesetzt. Die
resultierenden Kosten pro QALY zeigen Entscheidungstragern
im Gesundheitssystem auf, mit welchem Aufwand ein ver-
gleichbarer Zuwachs an Lebensjahren und Lebensqualitét in
unterschiedlichen Bereichen der Medizin erkauft werden kann.
Ohne Vorgabe eines gesellschaftlich akzeptierten Budget-
Rahmens kann aber auch das QALY-Konzept keine Aussage
dartiber treffen, welche Therapie durchzufihren ist.

Trotz des vorhandenen methodischen Repertoires haben sich
hislang noch keine allgemein akzeptierten Standards fir die
Kosten-Nutzen-Bewertung medizinischer Innovationen (HTA -
Health Technology Assessment) etabliert. Es gibt keine

Methoden zur gesundheitsékonomischen Analyse

Kostenreduktion Akl
steigerung
Kosten- Kosten-Effektivitats-
Minimierungs- Analyse
Analyse

(Nutzen bleibt gleich,
Kosten sollen
gesenkt werden!)

(medizinische
Effekt-Einheiten als
Outcome)

Abnahme der
Belastbarkeit der Analyse
© CEPTON

Nutzwertsteigerung

Exkurs QALYs
QALYs, d.h. quality-adjusted life years bzw. qua-
litativ  hochwertige Lebensjahre, werden

bestimmt, indem die erwartete Dauer eines jeden
Gesundheitszustands mit der Bewertung der

Lebensqualitat des jeweiligen Zustands (aus
Patientensicht) gewichtet wird. Die Bewertung
des Zustandes erfolgt durch den Patienten auf
Basis von standardisierten Befragungstools zur
gesundheitsabhangigen Lebensqualitét, wie z.B.
dem SF-36 Fragebogen zum Gesundheits-
zustand oder dem EuroQoL-5D. Zur Gewichtung
wird die Bewertung zwischen 0 (Tod) und 1 (per-
fekte Gesundheit) normiert. Damit entspricht ein
QALY einem Lebensjahr in perfekter Gesundheit.

Standardmethodik fir HTAs, sondern eine Vielzahl verschie-
dener Methodenkombinationen?®. Bei mehr als der Halfte aller
HTAs ist die 6konomische Evaluation nicht klar’ und je nach
Perspektive stehen eher Nutzen oder eher Kosten im
Vordergrund.

In Deutschland wurde zur Bewertung der Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit von Leistungen im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung sowie der Bewertung neuer medizini-
scher Innovationen 2004 das Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) eingerichtet.
Der Auftrag fiir das IQWIG, der hauptsachlich durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss erfolgt, war zuerst auf die
Bewertung des Nutzens von medizinischen Innovationen
beschrénkt, wurde aber durch die aktuelle Gesundheitsreform
auf die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses erweitert.
Zurzeit werden durch das Institut Standards fiir eine Kosten-
Nutzen-Bewertung ausgearbeitet, die den in den jeweiligen
Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der
evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsékonomie
gerecht werden™.

Steigerung des
Humankapitals

Kosten-Nutzen-
Analyse

Kosten-Nutzwert-
Analyse

(qualitatsadjustierte
Lebensjahre —
QALYs)

(dem Wert des
Lebens kann eine
monetare Abbildung
gegeben werden)

Zunahme der Komplexitat der
Analyse



Vorgehen und Methodik
der Studie

Ziel der vorliegenden Studie im Auftrag des BVMed war,
an Hand objektiver Analysen flir ausgewahlte medizin-
technische Technologien den Nutzen von Innovation und
ihren Beitrag flr die Gesundheitsversorgung in
Deutschland aufzuzeigen. Dazu wurden folgende flinf bei-
spielhafte Therapiefelder ausgesucht:

Therapiefelder

n Drug Eluting Stents
bei koronarer Herzkrankheit

Kardiale Resynchronisations-
therapie bei Herzinsuffizienz

Innovative Wundversorgung
chronischer Wunden

o I~

Endoprothetik bei schweren
Gelenkbeschwerden

Adipositas Chirurgie
bei morbider Adipositas

© CEPTON
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Diese Therapiefelder wurden sowohl wegen ihrer Bedeutung
fur die Gesundheitsversorgung als auch wegen ihres
Innovationspotentials selektiert.

Die dabei behandelten Krankheiten sind zum GrofRteil lebens-
bedrohlich oder stellen eine hohe Beeintréchtigung der
Lebensqualitét fur die Betroffenen dar. Insgesamt wird damit
in dieser Studie ein breites Spektrum an Indikationen
abgedeckt. Gleichzeitig sind viele Menschen von den ausge-

suchten Krankheiten betroffen und die Ausgaben fur ihre
Behandlung wesentlich  zu den
Gesundheitsausgaben bei. Dabei ist die Akzeptanz der

Kostentrager fur diese Therapien grundsatzlich verschieden.

tragen gesamten

Bei den ausgewahlten Therapien handelt es sich groftenteils
um kausale Behandlungsmdglichkeiten, d.h. Therapien, die
ein Leiden dauerhaft beseitigen und damit auch die
Folgekosten reduzieren kénnen, anstatt nur die Symptome zu
lindern. Die Therapien selber stellen einen Innovationsschritt
im Vergleich zur konventionellen Therapie dar. Das Spektrum
der Innovationen reicht von rein mechanischer Unterstiitzung
Uber minimalinvasive Eingriffe bis hin zu hochtechnologischen
Geréten.

Budget-Relevanz der ausgewéhlten Indikationen

Drug Eluting Stents
Kardiovaskuldre _ und
Krankheiten Kardiale

Resynchronisationstherapie

Sonstige

Verletzungen <*+—— Innovative
Wundversorgung

Rheuma,
Arthrose &
15% Osteoporose 2

225
Mrd.
EUR"
<4— Endoprothetik

8%

0,
Krebs 10% Krankheiten der
Mentale  Verdauungssystems
Krankheiten

Kostenerstattung vs. Eigenleistung «<—— Adipositas Chirurgie

1) Krankheitskosten fiir Deutschland, 2004
2) Inklusive weiterer Erkrankungen des Skeletts und der Muskulatur (<1%)
© CEPTON nach GBE des Bundes (2006) [11]



Kosten-Nutzen-Abwégung

» Kosten des Produkts
« Kosten der Therapie
- Folgekosten (z.B. Rehabilitation etc.)

- Begleitende Behandlungskosten
(z.B. Arzneimitteltherapie)

+ Dauer des Kostenanfalls (Krankheitsdauer)
« Lange des Arbeitsausfalls

Kosten = Input

© CEPTON

Zur Bewertung des Nutzenbeitrags der ausgewahlten
Therapien wurde den anfallenden Kosten eine Vielzahl direk-
ter und indirekter Nutzenkriterien gegenuber gestellt. Dazu
wurde eine umfassende Recherche der weltweit vorhandenen
Sekundardaten (klinische Studien, Reviews und Meta-
Health
Technology Assessments) in den fiinf Therapiefeldern erstellt.

Analysen, gesundheitskonomische Analysen,
Die Ergebnisse wurden in fiinf Experten-Workshops mit ins-
gesamt Uber 30 teilnehmenden Medizintechnikexperten ver-

tieft und ergénzt.

Auf Basis dieser Ergebnisse wurden zu den einzelnen

Therapien Kosten-Nutzen-Profile erstellt und teilweise durch
Durch Gber 80
Interviews zu den einzelnen Therapiefeldern mit Forschern

Kosten-Nutzen-Rechnungen  ergénzt.

» Verminderung des Krankheitszustands
+ Abklrzung des Krankheitsverlaufs
+ Verhinderung unerwlinschter Nebenwirkungen

* Verbesserung der Lebensqualitat
(Schmerzfreiheit, Mobilitat,
Wahrnehmungsfahigkeit, Leistungsfahigkeit,
Schlaf, soziale Kontakte etc.)

* Verlangerung des Lebens (Mortalitat)
+ Sicherheit/Erfolgsrate der Behandlung
* Risikominimierung

Qualitat = Output

und Wissenschaftlern (20), einweisenden Arzten (15),
Vertretern der Krankenkassen und Patientengruppen (14)
Medizintechnikexperten  (32)
Studienaussagen Uberpriift und weiter detailliert.

sowie wurden  die

Fir die Darstellung der Kosten-Nutzen-Profile der fiinf
Therapiefelder wurde eine einheitliche Struktur verfolgt, die
Nutzenbewertung erfolgte jedoch in differenzierter Weise.
Nach der Darstellung der Indikation und der
Entwicklungsgeschichte von der konventionellen zur heutigen
innovativen Therapie wurden die Vor- bzw. Nachteile der inno-
vativen Therapie abgewogen. Die daran anschliefenden
Kosten-Nutzen-Betrachtungen wurden differenziert nach
Therapie und Perspektive angestellt.






Drug Eluting Stents

Drug Eluting Stents, das sind medikamentenfreisetzende Metallgitter zur Stabilisierung der
Blutgefallwand, stellen den bisherigen Hohepunkt der Entwicklung in der medizintechno-
logischen Behandlung der koronaren Herzkrankheit dar.

Krankheitslast der koronaren
Herzkrankheit

Die koronare Herzkrankheit (KHK)
Haupttodesursache in Deutschland dar und tragt wesentlich
zur Krankheitslast im Gesundheitssystem bei. Im Jahr 2005
starben fast 150.000 Menschen in Deutschland direkt oder
indirekt (nach Herzinfarkt) an der KHK. Das sind 18% aller
Todesfélle in Deutschland™. Dabei verursachte die KHK in
2004 mit 6 Mrd. € 3% aller Krankheitskosten in Deutschland
und einen krankheitshedingten Arbeitsausfall von Uber
135.000 Mannjahren pro Jahr*.

stellt heute die

Indikation der koronaren Herzkrankheit

Koronare Herzkrankheit bezeichnet die Verengungen der
HerzkranzgefaRe, haufig durch Arteriosklerose verursacht, die
zu einer unzureichenden Durchblutung und damit mangelhaf-
ten Versorgung des Herzens fiihrt. Meist duR3ert sich die resul-
Schédigung des
Brustengegefilhl, die so genannte Angina pectoris. Bei dlteren

tierende Herzmuskels durch ein
Patienten und Diabetikern kann sie aber auch zunéchst ohne

offensichtliche Symptome fur den Patienten bleiben.

Akute Krisen, ausgeldst durch den abrupten Verschluss eines
HerzkranzgefaRes durch ein Blutgerinnsel, filhren schlieRlich
zum Herzinfarkt und stellen eine lebensbedrohliche Situation
fur die Betroffenen dar. Neben dieser akuten Folge fiihrt die
dauerhafte Unterversorgung zu einer chronischen Schadigung
des Herzmuskels, die schlieBlich zu Herzrhythmusstorungen
und Herzinsuffizienz fiihren kann.

Entwicklung der KHK-Therapie

Die Therapie der koronaren Herzkrankheit wurde maf3geblich
durch die Entwicklung medizintechnologischer Eingriffe
gepragt. Die zur Verfiigung stehenden pharmakologischen
Therapiemdglichkeiten behandeln die koronare Herzkrankheit
bislang dagegen vorrangig symptomatisch und nicht kausal.
So kann durch den Einsatz blutverdinnender Medikamente
einem akuten GeféRverschlusses vorgebeugt werden und
durch klassische Herzkreislaufmedikamente die Last auf das
Herz reduziert werden. Dartiber hinaus werden im Falle eines
akuten Wirkstoffe
Wiederauflésung bestehender Blutgerinnsel eingesetzt.

Herzinfarkts  thrombolytische zur

Im Gegensatz dazu sind medizintechnologische Therapien
geeignet, die direkte Ursache der KHK, die Verengung der
HerzkranzgeféRe, kausal zu beheben. Zum ersten Mal gelang
dies 1967, als der erste koronare Bypass erfolgreich gelegt
wurde®. Im Rahmen dieser aufwendigen offenen herzchirurgi-
schen Operation wurde die verengte Gefal3stelle mit einem
GeféRabschnitt, der aus einem anderen Teil des Kérpers ent-
nommen wurde, dberbriickt.

1977 begann schlieRlich mit der ersten erfolgreichen
Ballonangioplastie das Zeitalter der minimalinvasiven perkuta-
nen koronaren Intervention. Fiir diesen Eingriff ist lediglich
noch ein kleiner Schnitt in der Leiste nétig, durch den ein
Katheter tber eines der groRen BeingefédRe bis zu den
HerzkranzgefaRen eingefiihrt wird. Mit Hilfe eines kleinen auf-
blasbaren Ballons am Ende des Katheters kann dann die
GefaRengstelle geweitet werden, ohne den Brustkorb des
Patienten in einer aufwendigen OP 6ffnen zu missen.



Fur einen GroRteil der Patienten war damit bereits kein auf-
wendiger herzchirurgischer Eingriff mehr nétig. Dadurch konn-
te nunmehr auch eine viel breitere Patientengruppe mit dieser
kausalen Therapie behandelt werden. In der Folge wurden
Alternativen zur GefdRweitung mittels Ballon, wie z.B. Laser-
oder Ultrafrédseneingriffe, entwickelt, wobei die Ballonangio-
plastie bis heute die haufigste Methode geblieben ist.

Trotz der Erfolge gab es eine Reihe von Patienten, bei denen
sich das GefaR nach der Behandlung wieder verschloss. Um
diese sogenannte Restenose zu verhindern, wird seit 1994 in
der Regel ein sogenannter Stent (eine Gefalprothese aus
einem rohrenférmigen Metallgitter) an der geweiteten
GeféaRengstelle eingesetzt. Dieser stabilisiert die infolge der
Arteriosklerose geschwéchte GefaRwand dauerhaft und ver-
bessert somit die Sicherheit und den klinischen Verlauf der
Behandlung.

Innovationsschritt Drug Eluting Stent

Der reine Metallstent (BMS - Bare Metal Stent) kann aller-
dings je nach Risiko bei 10-60% der Patienten ein ibermaRi-
ges Wuchern der GefaRwand induzieren, wodurch sich das
Gefal3 innerhalb der ersten 6-9 Monate nach dem Eingriff
ebenfalls wieder verschlieBen kann®. Besonders gefahrdet
sind Patienten mit langen GefaRverengungen, Stenosen in
kleinem Durchmesser und weiteren

Gefalen mit

Risikofaktoren, wie z.B. Diabetes.

Der medikamentenfreisetzende Stent (DES - Drug Eluting
Stent) reduziert dieses Risiko fir einen Wiederverschluss sig-
nifikant durch die Kombination der mechanischen
Stutzwirkung des Stents mit der Wirkung eines Arzneimittels*.
Dabei wird das auf der Oberflache des Stents aufgebrachte
Medikament nach dem Einsetzen des Stents in kontrollierter
Weise zur GefédBwand hin abgegeben und unterdriickt somit
ein (bermaBiges Wuchern der GefdBwand. Seit der
Zulassung des ersten Drug Eluting Stents 2002 kann damit
einem Wiederverschluss erfolgreich vorgebeugt und den

betroffenen Patienten eine erneute Operation erspart werden.

Insgesamt haben die Fortschritte in der Behandlung der koro-
naren Herzkrankheit in den letzten 20 Jahren zu einem
beachtlichen Ruickgang der Sterblichkeit um 37% gefuhrt™.

Versorgungssituation mit DES

Die Leitlinien der Fachgesellschaften (u.a. Deutsche
Gesellschaft fiir Kardiologie, European Society of Cardiology)
empfehlen durchweg alle den Einsatz eines DES beim
Vorliegen bestimmter Kriterien**. Dabei ist die Implantation
eines Stents grundsétzlich die empfohlene Prozedur fiir alle
Patienten mit stabiler und instabiler Angina pectoris sowie bei
akutem Herzinfarkt.

Bei Patienten mit hohem Risiko fir einen Wiederverschluss
wird der Drug Eluting Stent empfohlen. Bei langen Stenosen
(>15 mm),
Durchmesser) und bei Diabetikern ist eine solche Indikation

Stenosen in kleinen GefaBen (<3 mm
gegeben. Auch im Falle eines Wiederverschlusses nach
Einsatz eines reinen Metallstents sollte, aufgrund des hohen
Restenoserisikos, in jedem Fall ein DES verwendet werden*.
Der

Gefaldurchmesser oder kurzen Stenosen sowie, wenn eine

reine  Metallstent wird dagegen bei grofRem
l&ngerfristige anti-thrombotische Therapie nicht mdglich ist,
empfohlen. Diese Therapie mit blutgerinnungshemmenden
Medikamenten muss beim DES iber mehrere Monate nach
der Implantation, langer als beim BMS, fortgesetzt werden, da
die pharmakologische Wirkung des DES nicht nur das uner-
wiinschte Wuchern der GefaRwand verhindert, sondern auch
das gewiinschte Einwachsen des Stents in die Gefalwand
verzégert. In der Regel wird dazu eine Kombination der
Blutblattchenhemmer Clopidogrel und Acetylsalicylséure iiber
6-12 Monate gegeben®.

Anzahl perkutaner Eingriffe in Deutschland 2005

Patienten mit Stenose der HerzkranzgefaRe
4
772.137 Diagnostische Angiographien
\d

270.964* Koronare Interventionen

L4

Interventionen mit

BMS
165.422

Interventionen mit DES
65.158

*inkl. 40.384 andere Interventionen

© CEPTON nach Bruckenberger, E. (2006) [18]



Reduktion des Risikos fiir einen Wiedereingriff durch DES

30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

TAXUS-IV20 SIRIUS?!

ENDEAVOR I]*23
Randomisierte klinische Studien

* nach 9 Monaten
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Unabhangig von den Leitlinienempfehlungen hat der DES in
allen Subgruppen in den international randomisierten Klini-
schen Studien seine Wirksamkeit bewiesen. Innerhalb der
empfohlenen Indikation ist der Effekt aber am gréRten.

Dennoch werden entgegen den Empfehlungen der Leitlinien
in Deutschland bisher noch deutlich mehr BMS als DES ein-
gesetzt. Nach dem aktuellen Herzbericht 2005 wurden in nur
24% der Uber 270.000 perkutanen koronaren Eingriffe ein
DES verwendet, wahrend ein BMS in 61% zum Einsatz kam.
In den ubrigen Fallen wurde gar kein Stent implantiert®.

Vergleich der direkten Folgekosten

3.000 €

2.500 € A

2.000 € A

+29%

1.500 € 1

1.000 € -

500 € -

0€ -
Arzneimittel Rehospitalisierung
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Rehabilitation

Wirksamkeit des Drug Eluting Stents

Die Wirksamkeit von Drug Eluting Stents wurde durch eine
Vielzahl internationaler randomisierter klinischer Studien
untersucht®. Dabei wurde eine signifikante Reduktion der
Notwendigkeit fiir einen Wiedereingriff nach einem Jahr (Klini-
scher Endpunkt: target vessel revascularization) von Uber
50% nachgewiesen®?#, Auch im Klinischen Alltag kann der
DES seine Uberlegenheit gegeniiber dem BMS zeigen, was
eine aktuelle Studie zur Versorgung mit Drug Eluting Stents in
Deutschland belegt®*. In dieser Studie wurden bei Patienten
mit DES 57% weniger Eingriffe infolge einer Restenose am
zuvor behandelten Gefal beobachtet als in der Gruppe der
mit BMS behandelten Patienten. Damit mussten sich nur noch
acht von 100 mit einem DES behandelten Patienten erneut
operieren lassen, im Gegensatz zu 18 beim BMS.

Summe der
direkten Folgekosten

BMS 6.005 €
DES 5.601 €

Arztbesuche

Sonstige Kosten
nach Willich, S. N. et al. (2006) GERSHWIN Studie [23,24]



Gesamtkostenkalkulation BMS vs. DES

BMS DES
. Erstattete Fallpauschale
mitiale Kosten der 3791+ 59 5881+ 56 - Stentpreis
P Kosten einer Rehabilitation
Kosten der Rehospitalisierung
Direkte Folgekosten 6.005+ 407  5.601= 391  Kosteneiner Rehabilitation
9 ) ’ Kosten ambulanter Arztbesuche
Arzneimittelkosten
Indirekte Folgekosten Arbeitsunféhigkeitstage bewertet mit
(Produktivitatsverlust) 1.506 = 279 635+ 268 durchschnittlichem Tagesgehalt
Gesamtkosten 11.302+£528 12.117+507
© CEPTON nach Willich, S. N. et al. (2006) GERSHWIN Studie [23,24]

Kosten-Nutzen-Bewertung des Drug
Eluting Stents

Fir eine aussagefahige Betrachtung der Kosten-Nutzen-
Relation von Drug Eluting Stents miissen sowohl die initialen
Behandlungskosten als auch die entstehenden Folgekosten
mit einbezogen werden. Im Rahmen einer Untersuchung zur
Versorgungssituation zu Drug Eluting Stents in Deutschland
wurden dazu die gesamten Behandlungskosten uber einen
relevanten Zeitraum von 12 Monaten erfasst®*.

Alle Kosten zusammengenommen ist die Behandlung mit
einem DES nicht signifikant teurer als die mit einem BMS. Die
zundchst hoheren initialen Kosten fir die Implantation eines
DES - infolge des héheren Stentpreises — werden sowohl
durch die niedrigeren direkten als auch indirekten Folgekosten
(Produktivitatsverlust) infolge der reduzierten Notwendigkeit
zur erneuten Operation ausgeglichen. Dabei sind die direkten
Folgekosten fiir Patienten mit DES trotz der hdheren
Arzneimittelkosten flr die l&ngere anti-thrombotische
Medikation insgesamt signifikant geringer im Vergleich zum
BMS.

99 Der richtige Weg wurde mit den

Drug Eluting Stents erdffnet. Das
Konzept ist gut! Die Zukunft liegt in
der Weiterentwicklung in Richtung
noch gezielterer Abgabe der
Wirkstoffe, neuer Wirkstoffe und mog-
licherweise sich selbst auflosender

13
Stents.

Prof. Dr. med. Sigmund Silber
Kardiologische Praxis und Praxisklinik, Miinchen

Gleichzeitig steigt die Lebensqualitdt der Patienten, die mit
einem DES behandelt wurden, signifikant an®*. Dies ist ins-
besondere auf die vermiedenen Wiedereingriffe zuriickzu-
fuhren. So kann durch den Einsatz eines DES im Vergleich zu
einem BMS bei
Wiedereingriff innerhalb eines Jahres nach der ersten

100 Patienten zehn Patienten ein

Stentimplantation erspart werden.

Sicherheit der Drug Eluting Stents

Trotz der aktuellen Diskussion infolge der Berichte (ber
magliche spate  In-Stent-
Thrombosekomplikationen iiberwiegen die Vorteile des DES
bei adaquater anti-thrombotischer Therapie. Zu diesem

gehduft  auftretende

Schluss kam Ende 2006 das von der US amerikanischen
Food and Drug Administration (FDA) eingesetzte Experten-
Gremium®®*. Auf Basis der aktuellen Datenlage, die dem
Expertengremium vorgelegt wurde, zeigen die zugelassenen
DES zwar eine geringe Zunahme der In-Stent-Thromboserate
ein Jahr nach der Implantation, aber bei indikationsgeméRem
Einsatz keine Zunahme der Gesamtsterblichkeit.

Entscheidend fir den sicheren und damit erfolgreichen
Einsatz der Drug Eluting Stents ist neben der indikations-
geméaBen Verwendung die konsequent durchgefiihrte anti-
thrombotische Therapie nach der Stentimplantation.
Abweichungen von der vorgeschriebenen Therapie sollten
daher nur nach Riicksprache mit dem behandelnden
Kardiologen erfolgen. Die notwendige Compliance der
Patienten muss durch den behandelnden Arzt bereits vor der
Diagnosestellung tberpruft werden.

Die aktuelle Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir
Kardiologie” unterstreicht dies und bestétigt inhaltlich die
Aussagen der FDA. Darliber hinaus empfiehlt die DGK



gy Der Drug Eluting Stent wird sich

sehr wahrscheinlich dauerhaft etablie-
ren. Allerdings wird es in Deutschland
voraussichtlich nicht zu einer

100%igen Substitution kommen.

Hr. Rainer Raupach
AOK Rheinland/Hamburg

(Deutsche  Gesellschaft ~ fir  Kardiologie) in ihrer
Stellungnahme, bei Patienten ohne erhéhtes Thromboserisiko
die anti-thrombotische Therapie fir 6 Monate und bei
Patienten mit erhéhtem Risiko (z.B. hdheres Alter,

Herzinsuffizienz, etc.) fur 12 Monate durchzufiihnren®#%.

Hirden und Hindernisse fur den Einsatz
der DES

Insgesamt kann festgestellt werden, dass der Einsatz des
DES in Deutschland — auch im direkten Vergleich mit anderen
Landern - weit hinter den Empfehlungen der
Fachgesellschaften zurtickbleibt™. Die Hirden dafiir sind im
Gesundheitssystem an sich und im Rahmen des deutschen
Budgetierungswesens zu finden:

1. Drug Eluting Stents sind nicht durch eine eigene
Fallpauschale im stationdren DRG-Abrechnungssystem abge-
bildet. Stattdessen miissen Krankenh&user individuell mit den

Krankenkassen Zusatzentgelte fir den DES aushandeln.

Schlussfolgerungen

2. Fall- und Budgetausweitungen sind vor dem Hintergrund
limitierter Ressourcen nur schwer verhandelbar.

3. Eine Erstattung des DES im ambulanten Sektor ist bisher
unzureichend geregelt. Auch hier muss individuell mit den
Krankenkassen verhandelt werden.

4. Die Belastung der Arzneimittelbudgets der einweisenden,
Arzte durch die mehrmonatige medikamentése anti-thrombo-
tische Therapie verhindert die Akzeptanz bei den niedergelas-
senen Arzten. Eine Ausgleichsmoglichkeit (ber die
Sektorengrenze (stationdr — ambulant) hinweg existiert nicht.
Niedergelassene Arzte wehren sich daher teilweise gegen
den Einsatz von Drug Eluting Stents: ,Wenn das Krankenhaus
weiterhin DES einsetzt, liberweise ich meine Patienten an ein
anderes Haus", sagte einer der betroffenen Uberweisenden
Arzte in seiner eigenen Budget-Not.

1. Die aktuelle Anzahl an Interventionen mit DES spiegelt nicht die Indikationsstellung
der Leitlinien der Fachgesellschaften wieder.

2. Die initialen Mehrkosten fiir DES werden durch Einsparungen in der Folgekosten bei
gleichzeitig gesteigerter Lebensqualitat amortisiert.

3. Selbst bei kritischer Betrachtung der Risiken einer spaten In-Stent-Thrombose
uberwiegen die Vorteile des DES bei indikationsgemaRem Einsatz.

4. Aufgrund von Innovationshemmnissen des Gesundheitssystems bleibt in Deutschland
der Einsatz der Drug Eluting Stents hinter anderen Landern zurtick.






Kardiale
Resynchronisationstherapie

Kardiale Resynchronisationstherapie ist aktuell die innovativste Entwicklung in der
Schrittmachertherapie zur kausalen Behandlung von Patienten mit schwerster
Herzinsuffizienz.

Krankheitslast der Herzinsuffizienz
Herzinsuffizienz ist nach der koronaren Herzkrankheit und
dem akuten Herzinfarkt die dritthdufigste Todesursache in
Deutschland mit fast 48.000 Todesfallen in 2005, Insgesamt
leiden etwa 1,5 Millionen Menschen in Deutschland an
Herzinsuffizienz*. Dabei sind inshesondere &ltere Menschen
von dieser Erkrankung betroffen. Fir Gber 65-Jahrige ist
Herzinsuffizienz die Hauptursache fiir Klinikeinweisung und
Tod. Vor dem Hintergrund der alternden Bevélkerungsstruktur
wird ein weiterer Anstieg der Herzinsuffizienz erwartet®.

Die Prognose fiir Patienten mit Herzinsuffizienz ist ausgespro-
chen schlecht. Uber 40% der Menschen versterben innerhalb
der ersten zwei Jahre nach Diagnose der Herzinsuffizienz*.
Darliber hinaus leiden die Patienten unter Atemnot,
Herzrasen, verspiiren dauerhatft ein Schwéchegefiihl und sind
insgesamt in ihrer korperlichen Belastbarkeit enorm einge-
schrénkt. Je nach Schweregrad der Herzinsuffizienz (klassifi-
ziert nach der New York Heart Association in NYHA-Grade |-
IV) treten die Beschwerden bereits in Ruhe (NYHA 1V) oder
aber erst bei korperlicher Belastung auf, z.B. nach 3 Etagen
Treppensteigen (NYHAII).

Damit ist die Lebensqualitdt der Patienten durch die
Herzinsuffizienz erheblich beeintréchtigt. Auch im Vergleich
zu anderen schweren chronischen Erkrankungen, wie
Herzklappenfehlern oder chronischer Bronchitis, haben
Patienten mit Herzinsuffizienz im Stadium NYHA IV eine
deutlich schlechtere Lebensqualitdt — im Vergleich zur
Normalbevolkerung sogar eine dramatisch reduzierte
Lebensqualitat®.

Von den gesamten Gesundheitsausgaben werden in
Deutschland 1%, d.h. etwa 2,5 Mrd. € fiir die Behandlung von
Herzinsuffizienzpatienten ausgegeben®. Insbesondere die
hohe Rate an Krankenhauseinweisungen ist dabei fir die
hohen Kosten verantwortlich. Die Hélfte aller stationdr mit
Herzinsuffizienz eingewiesenen Patienten muss innerhalb von
3 Monaten nach Entlassung erneut stationdr behandelt
werden.

Indikation der Herzinsuffizienz
Herzinsuffizienz ist auf eine verringerte Pumpleistung des
Herzens infolge einer Schadigung des Herzmuskels zuriick-
zufuhren. Der erkrankte Teil des Herzmuskels kann sich nicht
mehr vollstdndig bzw. synchron mit dem Rest des Herzens
wahrend der Herzmuskelkontraktion zusammenziehen. Damit
kann das Herz keinen stabilen Kreislauf mehr gewahrleisten.
Die haufigsten urséchlich
Grunderkrankungen der Herzinsuffizienz sind koronare
Herzerkrankung,  Bluthochdruck  und

Herzklappenfehler.

zugrundeliegenden

bestehende

Entwicklung der elektrischen Stimulation
des Herzens

Schon Anfang der 30er Jahre des 20. Jahrhunderts wurden
erste externe Modelle zur Stimulation des Herzen von Albert
Hyman getestet. Anfang der 60er Jahre konnten die ersten
Herzschrittmacher erfolgreich implantiert werden und ermég-
lichten dadurch den betroffenen Patienten wieder ein mobiles
Leben. Anfang der 80er Jahre entwickelte Mirowski den ersten
implantierbaren Kardioverter-Defibrillator (ICD), der seitdem in
Tausenden von Fallen den plotzlichen Herztod durch einen
automatischen Stromstoss verhindert hat.



Im Rahmen dieser Entwicklung wurden die Gerate immer klei-
ner und die Haltbarkeit weiter verbessert. Heute kdénnen
immer mehr Funktionen in ein Gerat integriert werden, die
Geréte von aufen (durch die Haut und das Bindegewebe hin-
durch, ohne direkten Zugang zum Geréat) programmiert und
individuell an den Patienten angepasst werden. Gleichzeitig
kénnen Daten uber den Zustand des Patienten kontinuierlich
gesammelt und nach auflen gesendet werden, ohne dass
dafir eine Operation notwendig ist.

Parallel ~ zur  Entwicklung  medizintechnologischer
Therapieoptionen haben sich auch die medikamentdsen
Therapiemdglichkeiten weiterentwickelt. Heute wird von den
Leitlinien der Fachgesellschaften als optimale pharmakologi-
sche Therapie (OPT) eine patientenindividuelle Kombination
aus klassischen Herzkreislaufmedikamenten (Betablocker,
ACE-Hemmer, Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten und
Aldosteron-Antagonisten) empfohlen, die insbesondere durch

Entlastung des Herzens unterstiitzend wirken kénnen®.

Innovationsschritt kardiale
Resynchronisationstherapie

Bei rund einem Viertel der Herzinsuffizienzpatienten ist die
verminderte Pumpleistung des Herzens auf eine asynchrone
Kontraktion der rechten und linken Herzkammer zuriickzu-
fuhren. Die kardiale Resynchronisationstherapie (CRT - car-
diac resynchronisation therapy) stellt die gleichzeitige, syn-
chrone Kontraktion der beiden Herzkammern wieder her und
ist damit die einzige verflighare kausale Behandlung fiir diese
Patienten.

Das CRT-Gerat wird wie ein klassischer Schrittmacher unter-
halb des Schliisselbeins unter die Haut des Patienten implan-
tiert. Uber drei Elektroden wird es mit dem Herzen verbunden.
Uber eine Elektrode im rechten Vorhof erkennt das Gert den
beginnenden Herzschlag und stimuliert Gber die beiden ande-
ren Elektroden die linke und rechte Herzkammer. Durch die
gleichzeitige Stimulation wird die koordinierte Arbeit des
gesamten Herzmuskels wieder hergestellt.

Alle Therapiemdglichkeiten fiir die Herzinsuffizienz zusam-
mengenommen kénnen Patienten, die unter dieser schweren
Krankheit leiden, heute wesentlich besser behandelt werden

Versorgungssituation mit CRT

Im Vergleich zu den USA ist die Versorgung mit modernen
CRT und ICD-Geraten in Europa noch deutlich geringer.
Von den fir eine solche Therapie infrage kommenden
Patienten erhielten Uiber 60% in den USA in 2005 ein entspre-
chendes Geréat. Dagegen kommen in Europa weniger als 10%
der infrage kommenden Patienten in den Vorzug einer solchen
Behandlung®.

Wirksamkeit der kardialen
Resynchronisationstherapie

In mehreren internationalen, randomisierten klinischen
Studien konnte die deutliche Uberlegenheit der kardialen
Resynchronisationstherapie in Kombination mit der optimalen
pharmakologischen Therapie gegenuber der
Pharmakotherapie allein belegt werden. Die Studien zeigen,
dass die Sterblichkeit der Herzinsuffizienzpatienten durch kon-
sequente Anwendung der CRT um 36% gegentiber der kon-
ventionellen, allein medikamentdsen Therapie reduziert wer-
den kdnnte®. Auch die nétigen Krankenhausaufenthalte kon-

nen durch die CRT um 45% gesenkt werden®.

Die Wirksamkeit der kardialen Resynchronisationstherapie

spiegelt sich dariiber hinaus eindrucksvoll in der
Verbesserung des Befindens der Patienten wieder. So konnte
bei Patienten mit schwerer und schwerster Herzinsuffizienz
(NYHA 11I-IV) bei der Hélfte der Patienten der Klinische
Zustand auch nach 18 Monaten konventioneller optimaler
pharmakologischer Therapie nicht verbessert werden.

Hingegen konnte bei 76% der Patienten durch den Einsatz

Reduktion der Sterblichkeit und stationaren Einweisungen durch CRT

Patientensterblichkeit

Stationédre Einweisung?

Konventionelle
Therapie 2

Konventionelle

Therapie 2

Drastisch reduzierte
Krankenhaus-Aufenthalte
durch CRT

als noch vor 25 Jahren. Dies zeigt sich daran, dass die Drastisch reduzierte

Sterblichkeit durch CRT

Sterblichkeit infolge von Herzinsuffizienz seit Anfang der 80er
Jahre des 20. Jahrhunderts aufgrund innovativer Methoden
um etwa 56% gesenkt werden konnte™.

1) Stationare Einweisung mit verschlimmerter Herzinsuffizienz

2) Optimale pharmakologische Therapie (OPT): Betablocker, ACE-Hemmer, Aldosteron-
Antagonisten

3) CRT plus optimale pharmakologische Therapie

© CEPTON nach Cleland, J. et al. (2005) CARE-HF Studie [38]



Therapiekostenvergleich CRT gegeniiber konventioneller pharmakologischer Therapie

1 Jahr 4 Jahre"
20.000 € - 18.700 €
16.840 €
15.000 € 4 B CRT Implantation
10.090 €
10.000 €
M Hospitalisierung
s000€{  4210€
- B Arzneimittel
0e Ambulante Versorgung
Konventiopelle CRT Konventiopelle CRT
Therapie Therapie

1) Durchschnittliche Lebensdauer der CRT-Geréte (4 Jahre) nach Kosten-Effektivitats-Analyse von PenTAG[40]

© CEPTON

eines CRT-Gerdts eine deutliche Verbesserung des
Zustandes erreicht werden (NYHA I-1)*. Die Verbesserung
tritt bei den meisten Patienten durch die kardiale
unmittelbar  nach

Resynchronisationstherapie  schon

Einschalten des Gerates ein.

Bei 31% der Patienten konnte sogar eine dramatische
Verbesserung erreicht werden. Diese Patienten, die vorher
schon spétestens nach einer Etage Treppensteigen in
Atemnot geraten waren (NYHA 1lI-IV), hatten nach
Implantation des CRT-Geréts keine Beschwerden mehr, auch
nicht unter kérperlicher Belastung (NYHA 1)%.

Kosten-Nutzen-Bewertung der CRT

Zur Bewertung der Kosten-Nutzen-Relation der kardialen
Resynchronisationstherapie muss diese mit der konventionel-
len Behandlung der Herzinsuffizienz (optimale pharmakologi-
allein)  dber
Betrachtungszeitraum verglichen werden. Dabei zeigt sich,

sche  Therapie einen  relevanten

dass auf der Kostenseite die CRT dber einen
Betrachtungszeitraum von einem Jahr noch knapp 6.000 €
Mehrkosten im Vergleich zur konventionellen Therapie verur-
sacht®. Gleichzeitig werden aber bereits 22% der initialen
Mehrkosten fiir Implantation und das CRT-Gerat selbst durch
vermiedene Klinikeinweisungen eingespart. Dazu wurden die
Kosten fir die Implantation des CRT-Gerates, sowie alle not-
wendigen Klinikeinweisungen, Arzneimittel und ambulante

Versorgung betrachtet.

nach Banz, K. (2005) [39]

Wird korrekterweise ein Betrachtungszeitraum (ber die
Lebenszeit eines CRT-Gerétes — etwa 4 Jahre® — gewahlt, so
verursacht die kardiale Resynchronisationstherapie dagegen
nur noch 11% mehr Kosten im Vergleich zur konventionellen
Therapie, bei gleichzeitig deutlich besserer Uberlebensrate.
Der Grund fur die Angleichung der Kosten zwischen konven-
tioneller und kardialer Resynchronisationstherapie liegt in den
deutlich geringeren Rehospitalisierungskosten bei CRT-
Patienten. Innerhalb der ersten vier Jahre amortisieren sich
dadurch bereits 74% der initialen Kosten fiir die CRT-
Implantation.

Gewinn an qualitativ hochwertigen Lebensjahren (QALYS)
innerhalb eines Betrachtungszeitraums von 1 Jahr

0.8 7 Gewinn an qualitativ

hochwertigen Lebens-
jahren durch CRT

0,7 4

0,70
0,6 |

0,5 4
Konventionelle
; CRT
Th
Tod 0,0 - —
36.750 € / QALY
© CEPTON nach Banz, K. (2005) [39]



Fir eine quantitative Kosten-Nutzen-Bewertung mussen
neben den Kosten auch die bessere Lebenserwartung und die
deutlich gesteigerte Lebensqualitat der CRT-Patienten mit in
die Betrachtung einbezogen werden. Allein im ersten Jahr
gewinnen CRT-Patienten 0,16 QALYs (qualitativ hochwertige
Lebensjahre) im Vergleich zur konventionellen Therapie®.
Werden die Mehrkosten im ersten Jahr (5.880 €) zu dieser
gewonnenen Lebenserwartung und -qualitdt in Relation
gesetzt, ergibt fir die CRT bereits im ersten Jahr eine klar
positive Kosten-Nutzen-Relation von 36.750 € / QALY.

Dieses Verhéltnis sagt aus, dass ein qualitativ hochwertiges
Lebensjahr (QALY), das durch die CRT gewonnenen wurde,
fir 36.750 € ,erkauft* werden kann. Im Vergleich zu anderen
Therapien schneidet die kardiale Resynchronisationstherapie
damit glinstig ab. So mussen beispielsweise fir ein gewonne-
nes QALY durch eine koronare Bypass-Operation bei einem
Patienten mit koronarer Herzkrankheit (2-GefaB-Erkrankung
mit leichter Angina pectoris) Uber 60.000 € ausgegeben
werden®®,

yy9Der Nutzen der kardialen
Resynchronisationstherapie ist gut
belegt und man sieht ihn auch prak-
tisch. Es gibt einige Patienten, die
konnen nach Einschalten des CRT-
Geriits 3 Etagen Treppensteigen,
wdhrend sie vor der Therapie schon

nach 20 Metern Gehen in Luftnot

. €€
geraten sind!

Prof. Dr. med. Michael Block
Chefarzt Augustinum, Miinchen

International wird in diesem Zusammenhang eine
Akzeptanzschwelle von etwa 42.000 € (30.000 £) pro QALY
diskutiert. Insbesondere das renommierte National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE) in GroRhbritannien hat

diese Schwelle gepragt. Therapien, deren Kosten-Nutzen-
Relation unterhalb dieser Schwelle liegen, werden als
kosteneffektiv bezeichnet. Damit sollten also die Mehrkosten
einer kardialen Resynchronisationstherapie vor dem
Hintergrund der wesentlich gesteigerten Lebenserwartung
und -qualitat von der Solidargemeinschaft getragen werden. In
Deutschland allerdings muss die Diskussion, wie viel ein
gewonnenes Lebensjahr der Gesellschaft wert ist, in der

Offentlichkeit noch gefiihrt werden.

Vergleich der inkrementellen Kosten pro gewonnenem QALY

International diskutierte Akzeptanzschwelle*

Behandlung 30.000 £/ 50.000 US$/ 42.000 €

kosten-effektive

Antikoagulationstherapie
bei Mitralstenose
(35-jahrige Patientin)

145.100 €

Koronarer Bypass
bei chronischer KHK
(2-Gefal-Erkrankung, leichte Angina)

CRT
bei chronischer Herzinsuffizienz
(Mehrkosten vs. Pharmakotherapie)

60.750 €

36.750 €

Angiographie

bei KHK 30.830 €
(55-jahriger Patient)
T T 1
0TE 50 T€ 100 T€ 150 TE€
* International diskutierte (u.a. NICE) Akzeptanzschwelle fir kosten-effektive Interventionen
© CEPTON nach Kupersmith, J. et al. (1995) [41] und Banz, K. (2005) [39]



Hlrden und Hindernisse fir den Einsatz
der CRT

Trotz des hohen Nutzens fiir die betroffenen Patienten und der

) WY

positiven Kosten-Nutzen-Relation erhalten in Deutschland
nicht alle infrage kommenden Patienten Zugang zu dieser
innovativen und effektiven Therapie. Dafur ist eine Reihe von
Hurden verantwortlich zu machen:

Elektroden stimu[i?ren 1. Die Wirksamkeit der kardialen Resynchronisationstherapie
das Herz — es schlagt

wieder synchron

ist nicht genug bekannt — weder bei Patienten noch bei nie-
dergelassenen Arzten. Viele Patienten werden daher nicht
ausreichend diagnostiziert und nicht zur Abklarung einer CRT
an einen Kardiologen tiberwiesen.

2. Der Neueinstieg von Kliniken in die Durchfihrung der CRT
wird durch Deckelung der Fallzahl und des Budgets
erschwert.

3. Eine Uberschreitung der verhandelten Fallzahlen fiir
Hauser, die bereits CRT anbieten kénnen, ist problematisch,
da diese aufgrund des hohen Sachkostenanteils (bis zu 80%)
schnell zu deutlichen Verlusten fur das Krankenhaus fihrt.

Schlussfolgerungen

1. Die kardiale Resynchronisationstherapie stellt eine hochwirksame Therapie fir
schwerstkranke Menschen mit Herzinsuffizienz dar.

2. Die initialen Mehrkosten flir die CRT werden (iber die Lebenszeit des Gerats beinahe
vollig durch eingesparte Klinikeinweisungen amortisiert.

3. Das Verhéltnis der resultierenden Mehrkosten zu den gewonnenen qualitativen
Lebensjahren ergibt eine deutlich positive Kosten-Nutzen-Relation bereits im ersten
Jahr nach Implantation.

4. Der Zugang zur kardialen Resynchronisationstherapie wird in Deutschland durch
Innovationshiirden im System und fehlende Kenntnis der Therapie behindert.






Innovative
Wundversorgung

Innovative Wundversorgung fasst als Uberbegriff die modernen Behandlungsformen
zusammen, mit denen sich Uber neuartige Verfahren und Methoden insbesondere schlecht
heilende, chronische Wunden behandeln und heilen lassen.

Krankheitslast chronischer Wunden

Mit rund 4 Millionen Betroffenen stellen chronische Wunden
eine wesentliche Krankheitslast in Deutschland dar.
Chronische Wunden sind dadurch charakterisiert, dass der
nattirliche Wundheilungsprozess gestort bzw. gestoppt ist.
Man spricht von einer chronischen Wunde, wenn diese auch
Uber einen Zeitraum von 4-8 Wochen nicht selbsténdig
abheilt. Die betroffenen Patienten leiden teilweise sogar tber
Jahre unter ihren nicht heilenden Wunden. Insgesamt werden
die dadurch verursachten Kosten in Deutschland pro Jahr auf
ca. 4-5 Mrd. € geschétzt®.

Unter den chronischen Wunden spielen drei Krankheitshilder
eine wesentliche Rolle: der Dekubitus, das diabetisches
FuBsyndrom und das Ulcus cruris®.

Dekubitus

Mit etwa 1 Million betroffenen Patienten ist der Dekubitus eine
der bekanntesten Formen von chronischen Wunden®. Die
Gesamtkosten in Deutschland werden auf 0,75-2 Mrd. € pro
Jahr geschatzt®. Die fur Dekubitus charakteristischen
Druckgeschwire entstehen dabei durch erhdhte Belastung
und dadurch verminderte Durchblutung der Haut, inshesonde-
re an Korperstellen, an denen die Haut dem Knochen unmit-
telbar anliegt. Umgangssprachlich wird dieser Vorgang als
.Wundliegen“ bezeichnet und kommt haufig bei immobilen,
&lteren Patienten vor. Neben den schwerwiegenden klinischen
Effekten wird vor allem auch die Lebensqualitat der betroffe-
nen Patienten stark beeintrachtigt. Besonders qualend sind
die von der Wunde ausgehenden Schmerzen und der
Wundgeruch sowie die daraus resultierenden psychischen
Belastungen.

Diabetisches FuBRsyndrom

Das diabetische FuBsyndrom ist eine h&ufige und schwerwie-
gende Folgeerkrankung des Diabetes mellitus. Von den zur-
zeit rund 6 Mio. Diabetikern in Deutschland erkranken jedes
Jahr 200.000 neu. Die Ursache fir die schwer heilenden
Wunden — meist an den FiiBen der Patienten - liegt im diabe-
tesbedingten Verschluss der arteriellen BlutgeféRRe begriindet.
Infolge der begleitenden diabetischen Neuropathie und dem
damit verbundenen fehlenden Schmerzempfinden nehmen
die betroffenen Patienten kleinere Verletzungen an den
Extremitéten gar nicht oder erst zu spéat wahr.

Die betroffenen Patienten leiden stark unter der einge-
schrankten Mobilitat und der hohen Riickfallrate (70% hbis
100%). Jahrlich kommt es zu 30.000 Amputationen infolge des
diabetischen Fullsyndroms. Zusammengenommen werden
die Behandlungskosten auf ca. 1,2 Mrd. € pro Jahr geschatzt.

Ulcus cruris

Die haufigste Form der chronischen Wunden ist mit etwa 1,5
Mio. betroffenen Menschen in Deutschland das Ulcus cruris®.
Dieses entsteht infolge einer chronischen Veneninsuffizienz
und den damit verbundenen Odemen meist an Unterschenkel
und FiRen der Patienten. Auch hier ist die Rate der
Wiedererkrankung in 70% der Félle ausgesprochen hoch. Die
Belastung des Gesundheitssystems durch die Behandlung
des Ulcus cruris wird auf 1,2 Mrd. € pro Jahr geschétzt®.



Die individuelle Belastung der betroffenen Patienten ist beim
Ulcus cruris besonders hoch. Die Wunden sind ausgespro-
chen schmerzend, die Patienten sind durch standigen
Ausfluss aus den Wunden und dem Wundgeruch wesentlich in
ihrer Lebensqualitat eingeschrénkt. Damit verbunden sind
haufig eine Einschrénkung der Selbststandigkeit und der
Sozialkontakte immense

sowie psychische

Beeintréchtigungen.

Entwicklung der Wundversorgung

Die Urspriinge der Wundbehandlung lassen sich bis in die
Antike zurlickverfolgen. Die Grundlage fiir die traditionelle,
trockene Wundversorgung wurde aber erst im 18. Jahrhundert
gelegt. Durch eine flussigkeitsaufnehmende Wundgaze wird
das Wundexsudat (aus der Wunde austretende Flissigkeit)
aufgenommen sowie die Wunden abgedeckt und vor
Infektionen geschiitzt. Erganzend werden in der traditionellen
Wundbehandlung Salben und Puder eingesetzt.

Erst 1962 leitete Georg Winter einen Paradigmenwechsel
durch die Erfindung der feuchten Wundbehandlung ein.
Allerdings waren die Erfolge anfangs limitiert, da das feuchte
Wundmilieu nur durch aufwendiges, mehrmals tégliches
befeuchten der traditionellen Wundgaze mit Kochsalzldsung
aufrecht erhalten werden konnte.

Innovationsschritt feuchte
Wundbehandlung

Auf diesen Erkenntnissen aufbauend setzte Anfang der 70er
Jahre ein Innovationsschub im Bereich der Wundbehandlung
ein.  Mit Hilfe
Materialkombinationen wurde eine Vielfalt unterschiedlicher

neuer innovativer Materialien und
Wundauflagen entwickelt, die alle durch Aufrechterhaltung
eines feuchten Wundmilieus die Behandlung chronischer

Wunden wesentlich verbesserten.

-

Die Vorteile der innovativen Wundversorgung &uRern sich

dabei in vielféltigem Nutzen:

- Reduktion/Vermeidung von Schmerzen

- Vermeidung von Verletzungen der Wunde beim
Verbandwechsel

- Vermeidung/Behandlung von Wundinfektionen

- Vermeidung des Ausflusses von Wundexsudat

- Vermeidung der Schadigung der umgebenden Haut

- Modulation des Heilungsprozesses

- Beschleunigung der Wundheilung

+ Stimulation der Gewebeneubildung

- Reduktion der nétigen Arztbesuche/Besuche durch
den Pflegedienst

Insgesamt I&sst sich damit durch innovative Wundversorgung
die Lebensqualitat der betroffenen Patienten wesentlich
verbessern.

Die Vielfalt der innovativen Wundauflagen trégt dabei den
Anforderungen  der
Wundtypen und Heilungsstadien Rechnung (tiefe vs. flachige,
infizierte vs. nicht-infizierte Wunden, etc.). Beispielhaft kdnnen
Hydrokolloide (wasserbindende Zellulose und Gelatine),
Schaumverbénde (Kunststoffschdume), Gele und Folien,

unterschiedlichen verschiedenen

Alginate (aus Meeresalgen gewonnenes Naturprodukt) sowie
cellulosehaltige und kollagenhaltige Wundauflagen genannt
werden®*, Jedes dieser Beispiele hat charakteristische
Eigenschaften, welche die jeweilige Wundauflage fiir spezifi-
sche, auf den Wundtyp abgestimmte Anwendungen
pradestiniert.

Dariiber hinaus wurden Wundbehandlungstechnologien ent-
wickelt, die gezielt einzelne Problemstellungen in der
Wundheilung adressieren. So unterstiitzen beispielsweise
Wundauflagen durch die zusatzliche lokale Anwendung anti-
mikrobieller Substanzen, wie z.B. Silber oder Polyhexanid, die
Heilung insbesondere bei wundheilungshemmenden lokalen

Infektionen. Wundverbéande und

dazugehdrige




Ausgewahlte Fallbeispiele zu innovativer Wundversorgung

© CEPTON

Reduktion/Vermeidung von Schmerzen>

Vermeidung der Schadigung der
umgebenden Haut

Beschleunigung der Wundheilung >

Drainagesysteme sorgen durch einen Unterdruck zwischen
Wunde und Wundauflage gezielt fir den Abtransport von
Wundexsudat und fordern gleichzeitig die Durchblutung.

In Zukunft kann Experteneinschétzungen zufolge die Methode
des Tissue Engineerings eine bedeutende Rolle in der inno-
vativen Wundbehandlung spielen. Dahinter verbirgt sich ein
Biindel verschiedener Technologien, durch die sich gezielt die
Gewebeneubildung steuern lasst. Diese Technologien reichen
von der Entwicklung von Geriststrukturen, die als Stitzwerk
fur die gewebebildenden Zellen dienen, tiber den Einsatz von
Signalstoffen, die den Gewebeneuaufbau stimulieren, bis hin
zur Zuchtung von Gewebe ,in der Petrischale.

An Beispielen wurden in der vorliegenden Studie die Patienten
relevanten Nutzenaspekte bewertet.

Vermeidung von Schmerzen

Wundschmerzen stellen fir die meisten Patienten eine hohe
Belastung der Lebensqualitat dar. Die Patienten leiden dabei
haufig sowohl unter einem dauerhaften Wundschmerz als
auch unter den oft sehr schmerzhaften Verbandwechseln®,
Die Reduktion des Wundschmerzes ist deshalb gleich nach
der Wundheilung der wichtigste Nutzenaspekt fiir die
Patienten. Unbehandelt fuhren diese Schmerzen zu
Schlafstérungen, Depressionen und einer reduzierten

Teilnahme am gesellschaftlichen Leben.

Moderne Wundauflagen kénnen Wundschmerzen auf mehr-

fache Weise vermeiden bzw. reduzieren:

» Durch Aufrechterhaltung eines feuchten Wundmilieus, das
sowohl einen positiven Effekt auf den dauerhaften
Wundschmerz als auch auf die leichte und schmerzlose
Ablosung der Wundauflage von der Wunde hat

+ Durch speziell entwickelte, atraumatisch entfernbare
Verbandstoffe, die Schmerzen beim Verbandwechsel
reduzieren

» Durch die Kombination moderner Wundauflagen mit
Schmerzmitteln zur kontinuierlichen, gezielten und lokal
begrenzten Abgabe der schmerzlindernden Substanzen

Schmerzlinderung
durch verbandassoziierte Schmerzmittel

Effektive Aufnahme des Wundexsudats
durch cellulosehaltige Wundauflagen

Modulation des Heilungsprozesses
durch kollagenhaltige Wundauflagen

So konnten die Schmerzen von Patienten mit Ulcus cruris
sowohl wéhrend des Verbandwechsels als auch in der Zeit
zwischen den Wechseln um mehr als 50% reduziert werden®.
Eine systemische Gabe von Schmerzmitteln mit den damit
verbundenen Nebenwirkungen war nicht mehr nétig.

Wirksamkeit und Kosteneffektivitat cellulo-
sehaltiger Wundauflagen

Das aus der Wunde austretende Wundexsudat stellt eine
groRe Herausforderung fiir das Wundmanagement dar. Es
filhrt einerseits direkt zur Schadigung der umgebenden noch
unverletzten Haut und stellt andererseits eine wesentliche
Belastung der Lebensqualitit der Patienten dar®.

Moderne Wundauflagen binden generell durch ihre hohe
Aufnahmekapazitat das Wundexsudat effektiv und vermeiden
damit das Aufweichen der Wundrénder. Dartber hinaus kon-
nen damit die Wundauflagen deutlich langer (bis zu 7 Tage)
auf der Wunde verbleiben, bevor ein Wechsel ntig ist. Das
heilungsférdernde feuchte Milieu bleibt erhalten, und ein
Verkleben mit der Wunde wird vermieden.

Heilungsraten bei Ulcus cruris nach 18 Wochen

30% 1

20%
Hydroaktive
cellulose-
haltige
Wundauflage

10% A

Konventionelle
Therapie

0% -

© CEPTON nach Guest, J. F. et al. (2005) [54]



Vergleich der Gesamttherapiekosten Uber einen Behandlungszeitraum von 18 Monaten

3.000 € 4 2.654 € 24% - Primére Wundauflage .
(konventionelle vs. cellulosehaltige)
| v
2500€ 2.020 € Sekundare Wundauflage und Verband
2.000 € - _/ Behandlung durch Pflegekraft beim Arzt
1.500 € - / Behandlung durch Pflegekraft zu Hause
Ambulante Versorgung im Krankenhaus
1.000€ | IS e
W Arztbesuche
0€ - - - — M Medikamente und Diagnostik
Konventionelle Hydroaktive
Therapie cellulosehaltige
© CEPTON Wundauflage nach Guest, J. F. et al. (2005) [54]

So lassen sich beispielsweise durch hydroaktive cellulosehal-
tige Wundauflagen die Heilungsraten bei Patienten mit Ulcus
cruris nach 18-wdchiger Behandlung um 130% im Vergleich
zur konventionellen Therapie mit feuchter Kochsalzgaze stei-
gern*. Dabei kénnen die Gesamttherapiekosten tber die 18
Wochen um fast ein Viertel gesenkt werden, trotz der deutlich
hoheren initialen Kosten fiir die innovative Wundauflage. Dies
signifikant
damit

ist inshesondere auf die reduzierten

Verbandwechsel und die verbundenen

Behandlungskosten zuriickzufiihren®.

99 Wir haben im Rahmen unseres
modernen Wund-Managements sehr
positive Erfolge mit neuen
Wundtherapeutika gesammelt. Auch
bei chronischen Wunden, die iiber
viele Jahre bestanden und bei denen

andere Therapien nicht anschlugen,

. q 66
gab es eine deutliche Besserung.

Dr. med. Martin G. Oechsner
Chefarzt Klinikum Dissen

Modulation des Heilungsprozesses durch
kollagenhaltige Wundauflagen

Die Ursache chronischer Wunden liegt in einer Stérung des
natiirlichen Heilungsprozesses. Charakteristisch dafir ist ein
Ungleichgewicht der gewebeabbauenden und gewebeaufbau-
enden Prozesse, die im Rahmen der Heilung innerhalb der
Wunde ablaufen.

Mit Hilfe kollagenhaltiger Wundauflagen (die auch oxidierte
und regenerierte Cellulose enthalten) lasst sich durch
Wiederherstellung des Gleichgewichts der Heilungsprozess
positiv beeinflussen. Dabei werden auf der einen Seite hei-
lungsfordernde Wachstumsfaktoren in der Wunde angerei-
chert und auf der anderen Seite gewebeabbauende Enzyme
(Proteasen) spezifisch gebunden und inaktiviert. Kollagen sel-
ber ist eine wesentliche Geriistsubstanz der Haut und regt auf
natirliche Weise die Einwanderung neuer Zellen, sowie die
Gefalineubildung an. Da die Wundauflage véllig vom Kérper
resorbiert wird, ist ein Entfernen der Wundauflage nicht nétig.

Heilungsraten durch wundausgleichende Matrix bei dia-
betischem FuRsyndrom und Ulcus cruris

Diabetisches FuBsyndrom

50%

P N
+39%

Konventionelle
Therapie

40%

30% Wundausgleichende

Matrix

0% e — e —
© CEPTON nach Veves, A. et al. (2002) [55]
Ulcus cruris
60%
50% i,
40% +53%

Wundausgleichende

o Konventionelle

0% e —— e —

© CEPTON nach Vin, F. et al. (2002) [56]



Im Vergleich zur konventionellen Behandlung mit feuchter
Kochsalzgaze konnte mit einer wundausgleichenden Matrix
aus Kollagen und oxidierter/regenerierter Cellulose in der
Therapie des diabetischen FuBsyndroms die Heilungsrate um
39% gesteigert werden®. Die Reduktion der Wundflache bei
Ulcus cruris lief sich sogar um 53% verbessern®. Trotz dieser
deutlich gesteigerten Wirksamkeit und der deutlichen
Verbesserungen  fir  den  Patienten  sind  die
Gesamttherapiekosten iber einen Behandlungszeitraum von
einem Jahr fir die Therapie mit kollagenhaltigen Auflagen um
3% geringer als fiir die konventionelle Behandlung®.

Anteil innovativer Wundversorgung

Mio. € B Innovative Wundtherapie
500 + M Klassische Wundversorgung
400 A
0
200 -
100 -
0

Spanien GB

© CEPTON

Frankreich Deutschland

nach IMS Health (2006) [58]

Schlussfolgerungen

Hirden und Hindernisse beim Einsatz
innovativer Wundversorgung

Trotz der nachweisharen Vorteile sowohl hinsichtlich medizini-
scher Wirksamkeit als auch gesundheitsékonomischer
Kosteneffektivitét werden konventionelle Verbandstoffe immer
noch 40-mal so haufig eingesetzt wie moderne®*. Auch im
Vergleich mit anderen europdischen Léndern, wie z.B.
Spanien, GroRbritannien und Frankreich, ist der Anteil innova-
tiver Wundtherapien in Deutschland deutlich geringer.

Eine Reihe von Ursachen kann fiir diese geringe
Penetrationsrate identifiziert werden.

1. Mangelnde Kenntnisse, festgefahrene Therapieschemata
und fehlende Leitlinien fihren zu unzureichender Versorgung
chronischer Wunden.

2. Die alleinige Betrachtung der initial hdheren Kosten fiir das
innovative Verbandmaterial verdeckt die Sicht auf das
Kosteneinsparpotential ~ Uber  die  Gesamttherapie.
Transsektorale Einspareffekte werden (berhaupt nicht
beachtet.

3. Die Kopplung der Verbandmittelkosten an das
ArzneimittelrichtgréBenvolumen der niedergelassenen Arzte

bedingt einen restriktiven Einsatz im ambulanten Sektor.

1. Chronische Wunden stellen eine groRe Belastung sowohl fiir die betroffenen Patienten als

auch fiir das Gesundheitssystem dar.

2. Innovationen im Bereich der Therapie chronischer Wunden haben in den letzten 20 Jahren
zu einer beeindruckenden Verbesserung der Behandlungsmdglichkeiten geftihrt.

3. Die Anwendung innovativer Wundtherapeutika geht mit einem hohen Nutzen fiir den

Patienten einher.

4. Durch innovative Wundtherapien kdnnen beachtliche Kosteneinsparpotentiale erzielt werden.

5. In Deutschland werden chronische Wunden haufig nicht entsprechend den Erkenntnissen

der modernen Wissenschaft versorgt.

6. Eine interdisziplindre und transsektorale Zusammenarbeit ist ebenso wichtig wie die
Verbreitung des Wissens tiber moderne Wundtherapie und eine an der Versorgungsrealitat

orientierte Erstattung.






Adipositas Chirurgie

Menschen mit krankhaftem Ubergewicht haben haufig nur eine letzte Chance, dauerhaft
ihr Gewicht zu reduzieren. Mit Hilfe medizintechnologischer Innovationen wird dazu im
Rahmen eines chirurgischen Eingriffs — der sogenannten Adipositas Chirurgie — die
Nahrungsaufnahmefahigkeit limitiert.

Krankheitslast der Adipositas

Adipositas bezeichnet ein krankhaft erhéhtes Kérpergewicht
(BMI > 30 - siehe Exkurs BMI) und gehort zu den héufigsten
Erkrankungen in industrialisierten Landern®®. In Deutschland
sind etwa 17% der Manner und 20% der Frauen adipds™.
Ubergewichtig sind sogar 30-50% der Bevélkerung. Immerhin
ca. eine Million Menschen leiden in Deutschland unter morbi-
der (schwerer) Adipositas (BMI > 35), etwa 50.000 Menschen
missen sogar mit einem Ubergewicht von mehr als 250 kg
leben. Dabei steigt die Haufigkeit der Adipositas nicht nur in
Deutschland sondern weltweit weiter an®.

Aufgrund des deutlich erhdhten Risikos fiir eine Vielzahl von
Folgeerkrankungen, hat die WHO die Adipositas 1997 als
Krankheit eingestuft. Zu den Folgeerkrankungen zéhlen so
schwerwiegende Krankheiten wie Typ 2 Diabetes (80% der
Patienten sind adipds), Bluthochdruck (50% der Patienten
sind adipds), koronare Herzkrankheiten (35% der Patienten
sind adipds) und Fettstoffwechselstérungen (20% der
Patienten sind adipds)®.

Dariiber hinaus leiden adipése Menschen hdufig unter
orthopadischen Komplikationen an Hifte, Knie und
Wirbels&ule, an Schlafapnoe, Gicht, hormonellen Stérungen
und Belastungsinkontinenz. Auch eine erhéhte Haufigkeit von
Schlaganféllen, Krebserkrankungen und Schédigungen von
Nieren, Leber und Gallenblase werden mit der Adipositas in
Verbindung gebracht. SchlieRlich belasten eine generell gerin-
Potenz-  und

gere  korperliche  Leistungsféhigkeit,

Libidostérungen sowie psychosoziale Komplikationen, wie
Depressionen und Angstzustande, die Lebensqualitat der
Betroffenen erheblich.

Exkurs BMI - Body Mass Index

Der Body Mass Index (BMI) wird international
zur Bewertung des Korpergewichts eingesetzt.
Dazu wird das Gewicht ins Verhéltnis zum
Quadrat der KorpergréRe gesetzt

(BMI = Kérpergewicht / GréRe? [kg/m?) und
anhand folgender Kategorien eingeteilt*:

BMI < 18
BMI 18 - 25
BMI 25 - 30
BMI 30 - 35
BMI 35 - 40
BMI > 40

Untergewicht

Normalgewicht

Ubergewicht

Adipositas Grad |
Adipositas Grad Il (schwere)

Adipositas Grad lIl (extreme)

Beispiel fur extreme Adipositas:
175 cm grof3e Frau

Gewicht von 125 kg
Ubergewicht von 60 kg

BMI > 40




Evidenzbasierte Leitlinienempfehlungen

Ubergewicht
BMI* 25-30

Normalgewicht
BMI* 18-25

Adipositas Grad |
BMI* 30-35

Adipositas Grad Il
BMI* 35-40

Basistherapie

Ernahrungstherapie, Bewegungstherapie & Verhaltensmodifikation

2 Medikamentose Therapie
3 Adipositas Chirurgie

+ BMI* >40 oder BMI* >35 und
zusatzliche Folgeerkrankungen

- Basistherapie erfolglos
- Motivierte/kooperiende Patienten

* Body Mass Index
© CEPTON

Adipositas verursacht direkte und indirekte Kosten von ca. 14
Mrd. € pro Jahr in Deutschland®. Dabei werden etwa 98% der
Kosten durch Folgeerkrankungen verursacht®. Insgesamt
tragt damit die Adipositas mit etwa 5-7% zu den
Gesamtgesundheitsausgaben in Deutschland bei.

Die Ursachen fiir Adipositas sind vielféltig, stehen aber meist
in Zusammenhang mit einem modernen Lebensstil*:

* Falsche Erndhrung

* Bewegungsmangel

* Psychische Faktoren

* Soziale Faktoren

* Umweltfaktoren

» Stoffwechselkrankheiten

* Genetische Veranlagung

Das Problem der extremen Adipositas wird in der Offentlich-
keit allerdings nur eingeschrénkt wahrgenommen. Die
Betroffenen leben haufig in sozialer Isolation und kénnen sich
oft nicht mehr selbststéndig versorgen.

Behandlung der Adipositas

In der Behandlung gilt es inshesondere die schweren
Folgeerkrankungen durch Behandlung der Adipositas zu ver-
meiden, da das Risiko an diesen zu erkranken mit dem
Schweregrad der Adipositas stark zunimmt.

In Abh&ngigkeit vom Schweregrad der Adipositas empfehlen
nationale und internationale Leitlinien die Behandlung entlang
eines Stufenschemas zu eskalieren®*®, Die Basistherapie,

d.h. eine Kombination aus  Erndhrungs- und
Bewegungstherapie sowie Verhaltensmodifikation, bildet
immer die Grundlage. Wenn sie scheitert, d.h. das Uberge-
wicht nicht signifikant reduziert werden kann, soll bei
Patienten ab Adipositas Grad | (BMI 30 — 35) zusétzlich eine

medikamentdse Therapie angewendet werden.

Erst nach erfolgloser konservativer Therapie wird von den
Leitlinien die Adipositas Chirurgie bei Patienten mit schwerer
(Grad Il = BMI 35 - 40) und extremer Adipositas (Grad Ill -
BMI > 40) empfohlen. Unter den verwendeten chirurgischen
Techniken gibt es

Nahrungszufuhr) und

restriktive
malabsorptive
(Einschrénkung der Aufnahme der Nahrung) sowie

(Begrenzung  der
Techniken

Kombinationen hiervon. Seit den ersten Operationen in den
50er Jahren wurde eine Vielzahl Operationstechniken ent-
wickelt, von denen aber heute (iberwiegend nur noch drei
Techniken eingesetzt werden.

Der Magenbypass basiert sowohl auf der Verringerung des
Magenvolumens als auch auf einer Umgehung eines Teils des
Dinndarms. Der iibriggebliebene Diinndarm wird dabei direkt
an den verkleinerten Magen ,angeschlossen®. Die dazu néti-
modernen

gen Nahte konnen

Klammernahtgeraten schnell und sicher durchgefiihrt werden.

heutzutage  mit

Bei der vertikalen Band Gastroplastie wird der Magen mit
Hilfe von speziellen Klammernahtinstrumenten in einen klei-
nen Vormagen und den tbriggebliebenen Hauptmagen aufge-
teilt. Der Durchgang zwischen Vormagen und Hauptmagen
wird durch ein Band eingeschrankt.



Das adjustierbare Magenband hat in den letzten Jahren
deutlich an Bedeutung zugenommen. Bei dieser Technik wird
ebenfalls ein Vormagen gebildet. Dabei wird der Magen selber
aber nicht verletzt, sondern es wird nur ein flussigkeitsgefiiliter
Silikonschlauch um den oberen Teil des Magens gelegt, der
damit den Durchgang vom Vormagen in den Hauptmagen limi-
tiert. Die Technik ist im Gegensatz zu den beiden anderen vol-
lig reversibel. Dariiber hinaus kann die GroRe des
Durchgangs zwischen Vormagen und Hauptmagen nachtrag-
lich durch Fiillen bzw. Entnahme von Flussigkeit aus dem
Silikonband Uber ein unter der Haut platziertes Reservoir ein-
gestellt werden, ohne den Patienten erneut operieren zu
mussen.

Erst durch medizintechnologische Innovationen, wie die
genannten Klammernahtinstrumente und das adjustierbare
Magenband, lassen sich diese Operationen heute sicherer
und in der Regel sogar minimal-invasiv, d.h. ohne groRe
Bauchschnitte, durchfiinren. Dabei wurden die medizintechno-
logischen Innovationen in enger Kooperation mit den behan-
delnden Arzten entwickelt. Die Erfolge gehen hier Hand in
Hand mit der Verbesserung der Operationstechnik.

Wirksamkeit der Adipositas Chirurgie

Die Wirksamkeit der Adipositas Chirurgie ist durch langjahrige
Studien belegt. So konnte in einer Studie Uiber einen Zeitraum
10 Jahren
Gewichtsreduktion allein nur durch operative Techniken
erreicht werden®. Eine konventionelle Behandlung war langfri-
stig nicht erfolgreich. Dabei unterschieden sich die beiden

von eine dauerhafte und signifikante

Reduktion der Sterblichkeit durch Adipositas Chirurgie

|

-68%

Sterblichkeit durch
Adipositas Chirurgie

30%

20% -

10%
9%
Konventionelle Adipositas
Therapie Chirurgie
0% - p (<)
© CEPTON nach Sjostrom, C. D. et al. (1999) [71]

restriktiven Techniken, die vertikale Band Gastroplastie und
das adjustierbare Magenband, nicht wesentlich in ihrer
Wirksamkeit. Nur der Magenbypass erreichte eine noch star-
kere Gewichtsreduktion. Vor dem Hintergrund des etwas
schlechteren Risikoprofils dieser Technik ist sie inshesondere
fur extrem adipdse Patienten geeignet.

Eine grofle Meta-Analyse zur Adipositas Chirurgie auf der
Basis von 67 publizierten Studien — mit iber 10.000 Patienten
— zeigt eine durchschnittiiche Verringerung des Ubergewichts
um mehr als 60% durch Adipositas Chirurgie™. Mit dieser
Gewichtsreduktion einhergehend konnten schwerwiegende
Folgeerkrankungen Diabetes, hohe Blutfette,
Bluthochdruck und Schlafapnoe in bis Uber 80% der Félle

wie

beseitigt werden™.

Reduktion des Ubergewichts und der Folgeerkrankungen durch Adipositas Chirurgie

Veranderung des Gewichts [%]

0% Konventionell

. Adjustierbares
-10% 1 Magenband
-20% - Vertikale

Band Gastroplastie
-30% -
-40% -
0 2 4 6 8 10
Jahre
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nach Sjostrom, L. et al. (2004) [69] und Buchwald, H. et al. (2004) [70]



Insgesamt ldsst sich damit die Sterblichkeit infolge von
Adipositas durch die Adipositas Chirurgie um 68% im
Vergleich zur konventionellen Therapie reduzieren. Diese
hoch signifikante Reduktion der Sterblichkeit ist insbesondere
auf die vermiedenen kardiovaskuléren Folgeerkrankungen
zurtickzufiihren™.

Gleichzeitig verbessert sich die Lebensqualitét der chirurgisch
behandelten Patienten deutlich™. Depressionen, psychosozia-
le Probleme und Schwierigkeiten mit Sozialkontakten nehmen
deutlich ab, wahrend sich das Gesundheitsempfinden wesent-
lich verbessert. Zusammen mit einem gesteigerten
Selbstwertgefihl und der verbesserten gesellschaftlichen
Akzeptanz fir Patienten nach der Gewichtsreduktion, ermdg-
licht die Adipositas Chirurgie auch die Rickkehr in die
Gesellschaft.

Kosten-Nutzen-Bewertung der Adipositas
Chirurgie

Infolge der drastischen Reduzierung von schwerwiegenden
Folgeerkrankungen ergeben sich durch die Adipositas
Chirurgie deutliche Einsparpotentiale aus Sicht der
Krankenkassen. Um diese zu bestimmen, wurden im Rahmen
einer medizinbkonomischen Modellierung fiir das franzdsi-
sche Gesundheitssystem die direkten Kosten zur Behandlung
der Adipositas und ihrer Folgeerkrankungen erfasst™. Auf die-
ser Basis konnten die Kosten fur den Einsatz eines adjustier-
baren Magenbandes mit denen einer konventionellen
Therapie verglichen werden.

yy Eine dauerhafte Gewichtsreduktion

durch konservative Mafinahmen ist
bei den Betroffenen praktisch nicht zu
erreichen. Operative Verfahren sind
hier deutlich iiberlegen. [...]
Deutschland ist bei der Adipositas-
Chirurgie ein Entwicklungsland. [...]
Durch Folgekrankheiten haben
Menschen mit morbider Adipositas
eine miserable Lebensqualitdt, die
Lebenserwartung ist um 20 Jahre
reduziert.

Chirurgische Verfahren wie
Magenband oder Magenbypass sollten
deshalb auch in Deutschland ofter
genutzt werden. Dazu ist es notig, dass
die Eingriffe in den Leistungskatalog
der GKV aufgenommen werden.

Prof. Dr. med. Rudolf Weiner
Chefarzt Krankenhaus Sachsenhausen™

Bei adipdsen Patienten mit schwerer oder extremer Adipositas
und Typ 2 Diabetes kénnen mit Hilfe des adjustierbaren
Magenbandes 19% (knapp 2400 €) der direkten
Therapiekosten (iber einen Zeitraum von 5 Jahren eingespart
werden™. Dabei sind die initialen Mehrkosten fiir den chirurgi-
schen Eingriff schon eingerechnet. Das Einsparpotential bei

Therapiekosten bei adjustierbarem gastrischen Band im Vergleich zu konventioneller Therapie iber 5 Jahre

Patient mit Typ 2 Diabetes
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nach Chevallier, J. et al. (2006) [73]



Patienten mit Schlafapnoe liegt bei 13% (1220 €)™
Unbericksichtigt bleiben hierbei die — aus Krankenkassen-
perspektive nicht relevanten —Einsparpotentiale im Bereich
der indirekten Kosten, d.h. derjenigen Einsparpotentiale, die
sich durch vermiedene Arbeitsunfahigkeit ergeben.

Hirden und Hindernisse der Adipositas
Chirurgie

Trotz der nachgewiesenen Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit
der Adipositas Chirurgie und entgegen akzeptierter und evi-
denzbasierter Leitlinien werden in Deutschland bislang immer
noch weniger als 1% der stark adipdsen Patienten chirurgisch
behandelt. Dafir ist insbesondere eine unklare Erstattungs-
situation innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung
verantwortlich:

1. Die Adipositas Chirurgie ist zwar Bestandteil des
Regelleistungskatalogs der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Die Erstattungsfahigkeit ist jedoch durch ein Urteil des
Bundessozialgerichts zur Adipositas Chirurgie (2003)
eingeschrankt.

Schlussfolgerungen

2. Die Erstattung muss daher im Einzelfall durch den medizi-
nischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) gepriift wer-
den. Dazu muss nachgewiesen werden, dass eine konse-
quent durchgefiihrte konservative Therapie iber einen lange-
ren Zeitraum erfolglos blieb.

3. Die Richtlinien auf Basis dieses Gerichtsentscheids sind
nicht eindeutig formuliert und werden damit uneinheitlich inter-
pretiert.

4. Patienten, die sich fiir eine Eigenbeteiligung entscheiden,
missen immer die gesamten Kosten fiir die Adipositas
Chirurgie tragen. Es besteht nicht die Mdglichkeit, nur den
Differenzbetrag zwischen konventioneller Therapie und
Adipositas Chirurgie zuzuzahlen.

¥

1. Morbide Adipositas ist eine chronische Erkrankung mit schwerwiegenden
Folgeerkrankungen und hoher individueller Krankheitslast.

2. Die Kostenbelastung durch die Adipositas und deren Folgeerkrankungen fir

Gesellschaft und Krankenkassen ist hoch.

Die Adipositas Chirurgie ist fiir Patienten mit schwerer Adipositas die einzige
Maglichkeit, langfristig das Ubergewicht zu reduzieren und wieder am gesellschaftlichen
Leben teilzunehmen.

Insbesondere auf Grund der Vermeidung von Folgeerkrankungen spart die Adipositas
Chirurgie langfristig deutlich Kosten im Gesundheitssystem ein.

Die unklare Erstattungssituation verhindert in Deutschland effektiv den Zugang der
Patienten zu dieser innovativen Therapie.

Durch langerfristige Kostenbetrachtungen und flexiblere Zuzahlungsmaglichkeiten ftr
Patienten kdnnten wesentliche Einsparpotentiale im Gesundheitssystem erzielt werden.

Die Kostenilibernahme sollte sich an nationalen und internationalen Leitlinien orientieren
und barrierefrei erfolgen.
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Endoprothetik

Unter dem Begriff Endoprothesen fasst die medizinische Wissenschaft verschiedene
kunstliche Gelenke zusammen. Diesen kunstlichen Gelenken ist es zu verdanken, dass
Menschen mit schwerwiegendsten Gelenkerkrankungen — auf Grund eines Unfalls oder
einer degenerativen Erkrankung - heute wieder ein mobiles und schmerzfreies Leben
fihren konnen.

Krankheitslast von Gelenkerkrankungen
Arthrose und Arthritis sind eine wesentliche Ursache fir
Schmerzen, kérperliche Behinderung und Arbeitsunfahigkeit
in Deutschland. Rund 8,5 Millionen Menschen™ und ca. 40%
der dber 70-jahrigen leiden an Arthrose, einer durch
Abnutzung bedingten Gelenkerkrankung. 800.000 Menschen
in Deutschland leiden unter rheumatoider Arthritis, einer ent-
ziindlichen Gelenkerkrankung™.

Die Belastung der Patienten durch ihre Gelenkerkrankungen
ist erheblich. 25% der Arthrosepatienten kénnen alltagliche
Aktivitaten nicht mehr selbststandig ausfiihren™. 2% aller
Arbeitsunfahigkeitstage und 6% der Friihberentungen sind in
Deutschland auf Arthrose zuriick zu fihren”. Aufgrund des
progressiven Fortschreitens der rheumatoiden Arthritis sind
50% der Betroffenen innerhalb von 10 Jahren arbeitsunfahig™.
Pro Jahr und Patient ergeben sich damit rund 10.000 € indi-
rekte Kosten, vor allem durch Arbeitsunfahigkeit und
Fruhberentung™.

Zusammen mit der Osteoporose (Knochenschwund) belastet
und  Arthritis
Gesundheitssystem mit mehr als 11 Milliarden € direkten

die Behandlung von Arthrose das

Kosten™.

Indikation Arthrose

Arthrose entsteht durch Schédigung des Gelenkknorpels infol-
ge von Alterung, Verformungen sowie Gelenkfehlstellungen
und Uberbeanspruchung (Sport, schwere kérperliche Arbeit
und hohem Korpergewicht). Die Folgen sind Erweichung,
Risshildung und Erosion des Knorpels und letztendlich pro-
gressiver Knorpelabbau.

Arthrose tritt vorwiegend an besonders belasteten Gelenken,
wie Knie (62%), Hifte (38%), Fingern (27%) und Schulter
(26%), auf”™. Arthrose ist unheilbar, eventuell kann lediglich ein
Fortschreiten der Erkrankung verhindert werden. Sie kann bis
zur vélligen Funktionsuntiichtigkeit der betroffenen Gelenke
fuhren. Die Patienten leiden sehr unter ihrer duRerst schmerz-
haften Erkrankung, ihre Lebensqualitat ist stark einge-
schréankt™.

Indikation Arthritis

Arthritis ist eine entzlindliche Erkrankung der Gelenke. Sie
betrifft haufig mehrere Gelenke gleichzeitig und ist auf unter-
schiedlichste Ursachen zuriick zu fithren, u.a. Infektionen und
autoimmune Reaktionen (Uberreaktion des Immunsystems
gegen korpereigenes Gewebe).

Zwei Drittel aller Patienten mit der Autoimmunerkrankung
rheumatoider Arthritis klagen tber mittlere bis schwere
Schmerzen. Ein Drittel der Betroffenen bedurfen regelméRiger
Hilfe, 14% sind génzlich pflegebedirftig; die Lebensqualitat
der Arthritispatienten ist stark beeintrachtigt®.



Entwicklung der Endoprothetik

Schon Ende des 19. Jahrhunderts wurde versucht, mit Hilfe
von Elfenbeinimplantaten funktionsuntiichtige Gelenke zu
ersetzen. Mitte des 20. Jahrhunderts wurden die ersten
modernen kiinstlichen Gelenke eingesetzt, um Mobilitat und
Schmerzfreiheit bei Patienten mit schweren Erkrankungen am
Huftgelenk zu erreichen. Die ersten Huft-Endoprothesen
ersetzten nur den Gelenkkopf und bestanden noch aus wenig
widerstandsfahigem Material. Schon in der néchsten
Generation wurden der Prothesenschaft aus modernen
Metalllegierungen gefertigt und zusétzlich eine kinstliche
Gelenkspfanne eingesetzt.

In den 60er Jahren wurde schlieRlich die Charnley-
Endoprothese entwickelt. Der Prothesenschaft wurde bei die-
sem Typ mit Knochenzement im Oberschenkel verankert. Das
Gegenstiick dazu bildet eine Polyethylen-Pfanne, die in das
Becken eingesetzt wird. Diese Materialkombination — bedeu-
tend reibungsérmer — fiihrt nur zu geringem Abrieb. Damit
konnte die Standzeit, d.h. die Zeit, die eine Endoprothese
funktionstlichtig ohne erneute Operation im Korper verbleiben
kann, deutlich verlangert werden.

In der Folge wurden bis in die 90er Jahre insbesondere
zementfreie HUft-Endoprothesen entwickelt. Durch diese
Technologie lasst sich die Méglichkeit einer spateren Revision
der Endoprothese verbessern. Das macht diesen
Prothesentyp inshesondere fir jingere Patienten interessant.
Gleichzeitiy wurden das funktionale Design und die

Haltbarkeit der Endoprothesen weiter optimiert.

Heutige moderne Endoprothesensysteme sind modular aufge-
baut. Damit kénnen patientenindividuell Materialien und funk-
tionales Design der Endoprothesen ausgewahlt und damit die
Haltbarkeit und Beweglichkeit an die Bediirfnisse des
Patienten angepasst werden. Durch neue Materialien an
Gelenkkopf und Gelenkpfanne, wie z.B. Keramik, kénnen
heute so reibungs- und abriebarme kiinstliche Gelenke einge-
setzt werden.

Die Weiterentwicklungen im Bereich der Endoprothetik ermdg-
lichen es, auch immer komplexere Gelenke zu ersetzen. So
stehen auch fir das Ellenbogengelenk, die Schulter und das
Sprunggelenk zwischenzeitlich leistungsfahige und haltbare
kunstliche Gelenke zur Verfiigung.

Wirksamkeit der Endoprothetik

Bei Patienten mit Arthrose und Arthritis ist die Gelenkfunktion
durch Schadigung des Knorpels der betroffenen Gelenke ein-
geschrénkt. Die Gelenkflachen kénnen sich nicht mehr rei-
bungsfrei Sekundére
Veranderungen des Gelenks, vor allem Osteophyten

(Knochenneubildungen am Rand der Gelenkflache), beein-

gegeneinander bewegen.

trachtigen die Beweglichkeit des Gelenks weiter. Die
Patienten leiden zum Teil unter unertraglichen Schmerzen und
kénnen die betroffenen Gelenke haufig kaum mehr bewegen.

Durch den Einsatz moderner Endoprothesen kann eine
schnelle Wiederherstellung der Mobilitdt und eine deutliche,
fast vollstdndige Reduktion der Schmerzen erreicht werden.
Dabei gewinnt in unserer Gesellschaft die Mobilitat im Alter

Verbesserung der Lebensqualitét und Verminderung der Schmerzen durch Endoprothetik

Lebensqualitat nach Hiift-/Knie-Gelenkersatz

Schmerzreduktion nach Knie-Gelenkersatz
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nach Ackermann, I. N. et al. (2006) [81]



Anteil der Huft-Endoprothesen ohne nétigen erneuten
Eingriff

Anteil ohne erneutem Eingriff
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© CEPTON nach The Swedish Hip Arthroplasty Register (2006) [83]

eine immer groBere Bedeutung. Gleichzeitiy werden
Folgeerkrankungen, die sich durch die fehlende Mobilitat
zwangsléufig einstellen, vermieden und die Arbeitsfahigkeit
und Teilnahme am gesellschaftlichen Leben erhalten.

Studien zur Lebensqualitdt konnen eine deutliche
Verbesserung nach Einsatz von Endoprothesen nachweisen.
So steigen 3 Monate nach Gelenkersatz am Hiift- oder
Kniegelenk die physische Befindlichkeit um 30%, die psychi-
sche Befindlichkeit um 14% und die Sozialkontakte um 11%
im Vergleich zur Situation vor dem Eingriff®*, Dabei werden ins-
besondere die Schmerzen signifikant reduziert. So zeigt eine
Studie an Patienten mit neu eingesetzter Knie-Endoprothese
eine deutliche Verminderung der
Treppensteigen, Gehen, Stehen und Liegen um 65-75%%.

Schmerzen beim

Der hohe Qualitatsstandard der Endoprothetik wird deutlich,
wenn die mittlerweile erreichten, langen Standzeiten der
Endoprothesen betrachtet werden. 75% aller Hft-
Endoprothesen sind auch nach 26 Jahren noch voll funkti-
onstiichtig und missen nicht erneut operiert werden®. Im
Vergleich zu diesem schon hervorragenden Ergebnis erzielen
neuere Implantate (die innerhalb der letzten 15 Jahre implan-
tiert wurden) im Durchschnitt eine nochmals um 27% geringe-
re Wechselrate, d.h. derjenige Anteil der Endoprothesen, die
erneut operiert bzw. ausgetauscht werden miissen®,

Der direkte Vergleich einer modernen, innovativen Huft-
Endoprothese mit einer zementierten Standard Endoprothese
verdeutlicht die anhaltende Innovationskraft im Bereich der
Endoprothetik. Obwohl schon 89% der Standard
Endoprothesen auch nach 13 Jahren nicht ausgetauscht wer-
den mussten, sind es bei modernen Endoprothesen sogar
97%"®. Damit wird die Wechselrate um mehr als 85% bei der
innovativen Endoprothese reduziert.

Kosten-Nutzen-Bewertung der
Endoprothetik

Aufgrund der langeren Standzeiten moderner, innovativer
Endoprothesen konnen diese heute friiher, und damit schon
bei jiingeren Patienten eingesetzt werden. So spielt bei einem
55-jahirgen Patienten die langere Standzeit eine ganz wesent-
liche Rolle, denn erst dadurch kann auch bei ihm die
Lebensqualitat frilhzeitig verbessert werden.

Am Fallbeispiel eines jiingeren Patienten mit schwerer
Schédigung des Hiiftgelenks kann die Wirtschaftlichkeit
moderner Endoprothesen verdeutlicht werden. So spart eine
innovative Endoprothese trotz initialer Mehrkosten in Hohe
von 400 € im Vergleich zu einer Standard Endoprothese tber
die gesamte Lebenszeit des Patienten schon Kosten ein,
wenn die Wechselrate nur um 5% gegentiber der Standard
Endoprothese reduziert wird®.

Bei einer Reduktion der Wechselrate um 19% ist sogar eine
innovative Endoprothese mit 1600 € initialen Mehrkosten tber
die Lebenszeit des Patienten kostensparend. Fir initiale
Mehrkosten von 3200 € miisste die Wechselrate um mehr als
38% reduziert werden®.

Der Vergleich der Standzeiten innovativer Endoprothesen mit
denen der Standard Endoprothesen hat gezeigt, dass eine
Reduktion der Wechselrate in dieser Gré3enordnung — trotz
des schon hohen Qualitatsstandards — erreichbar ist. Damit
kénnen innovative Endoprothesen durch einen frihen Einsatz
bei jungen Patienten Kosten einsparen helfen und diesen ein
mobiles und schmerzfreies Leben ermdglichen. Gleichzeitig
spielt die Vermeidung von Arbeitsunféhigkeit inshesondere bei
jingeren Patienten, die noch uber Jahre produktiv am
Arbeitsleben teilnehmen kdnnen, eine bedeutende Rolle.

Vergleich der Standzeiten moderner innovativer
Endoprothesen mit der von Standard Endoprothesen

100%
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Endoprothese
95% 97%
90%
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85% Endoprothese
89%
0% :r T T T T T T 1
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Jahre nach Implantation
© CEPTON nach The Swedish Hip Arthroplasty Register (2006) [83]



Zukunft der Endoprothetik

Die kontinuierliche Weiterentwicklung und Innovation im

Bereich der Endoprothetik wird auch in Zukunft den Nutzen

der Endoprothetik fir den Patienten weiter verbessern. Dazu

tragen inshesondere folgende Entwicklungen bei:

- Computer-unterstiitzte Operationsverfahren (insbesondere
Navigationsverfahren)

- Reduktion der Invasivitét der Operationsverfahren (bis hin
zu minimalinvasiven Verfahren)

- Weitere Verbesserung der VerschleiBeigenschaften der
Oberflachen durch innovative Materialien (z.B. Keramik)

- Optimierung von modularen Implantaten fir
Revisionseingriffe (Werkstoffe und funktionales Design)

- Verbesserung der Gelenkersatztherapie fiir komplexere
Gelenke (wie z.B. Schultergelenk)

» Mechanische und biologische Knorpelersatztherapie (von
kiinstlichen Werkstoffen bis hin zum Tissue Engineering)

Insgesamt werden die Operationszeiten und die Dauer des
stationdren Aufenthalts reduziert und die Standzeiten der
kiinstlichen Gelenke verléngert. Gleichzeitig wird mit dem
vorhandenen Knochen immer schonender gearbeitet, was
eine spatere Revision erleichtert.

yy Friiher saf} ein 60-jihriger mit
Arthrose im Lehnstuhl. Heute kann
durch medizintechnologische
Innovationen in Kombination mit ver-
besserten Behandlungsverfahren die
Mobilitit bis ins hohe Lebensalter
aufrechterhalten werden. Dies trdgt
nicht nur den gestiegen
Anforderungen der dlteren
Bevolkerung an ihre eigene Mobilitat
Rechnung, sondern tragt auch zur
Vermeidung von Folgeerkrankungen
wie Herz-Kreislauf- und

Stoffwechselerkrankungen oder

. .66
Depression bei.

Prof. Dr. med. Fritz-Uwe Niethard
Generalsekretér der Deutschen Gesellschaft fiir
Orthopédie und Orthopédische Chirurgie

Hirden und Hindernisse in der
Endoprothetik

Endoprothetik ist heute die einzige kausale Therapieoption bei
schweren Gelenkbeschwerden. Trotz der nachgewiesenen
Wirksamkeit
Kosteneinsparpotentiale durch innovative Endoprothesen wird
die Einfiihrung von Innovationen im Bereich der Endoprothetik
durch eine Reihe von Hirden behindert:

1. Beschrdnkungen und Tragheit des DRG-Systems stellen
eine wesentliche Barriere fiir die Etablierung innovativer
Produkte im Markt dar.

2. Seit Jahren ricklaufige Fallpauschalen und Preise fir
Implantate - trotz nachweislich steigender Qualitat — machen

medizinischen und maglicher

langfristig Investitionen in Innovation 6konomisch unattraktiv.

3. Eine individuelle Patientenzuzahlung fiir ein teureres, aber
innovatives Produkt ist im System zwar grundsatzlich vorge-
sehen, aber fiir die Beteiligten mit zu hohem administrativem
Aufwand verbunden.



Schlussfolgerungen

1

Innovationen im Bereich der Endoprothetik haben in den letzten 40 Jahren wesentlich
zum hohen Qualitatsstandard von heute beigetragen.

Trotz der weiter gestiegenen Qualitat sinken seit Jahren die Preise fur Implantate —
Investitionen fur forschende Unternehmen werden schwieriger.

Die langeren Standzeiten innovativer Endoprothesen machen einen friiheren Einsatz
medizinisch Gberhaupt erst moglich und ermdglichen somit auch jiingeren Patienten
ein dauerhaft schmerzfreies und mobiles Leben.

Durch den Einsatz innovativer Endoprothesen bei jungen Patienten kdnnen die
Gesamtkosten Uber die Lebenszeit des Patienten reduziert werden.

Durch den Einsatz moderner Hiift- & Kniegelenkprothesen kann vielen Patienten trotz
der langen Lebenszeit heute eine zweite Operation erspart werden.

Durch kurzfristige Kostenbetrachtung werden der Einsatz innovativer Endoprothesen
erschwert und somit mogliche Gesamtkostenersparnisse und eine effektive Therapie
fur die betroffenen Menschen verhindert.






Wertbeitrag
medizintechnologischer
Innovation flr das
Gesundheitssystem

Mehr als zwei Drittel der tiber 65-jahrigen, die jemals auf
der Erde gelebt haben, leben heute. Diese Errungenschaft
ist auf die beachtliche Zunahme der durchschnittlichen
Lebenserwartung zurlickzufthren; in den letzten 150
Jahren hat sich diese mehr als verdoppelt, auf heute Gber
80 Jahre in Deutschland und einigen anderen
Industrienationen®. Dabei steht der Anstieg der
Lebenserwartung in einem kausalen Zusammenhang mit
dem medizinischen Fortschritt. Dies zeigt sich auch
daran, dass der rapide Anstieg der Lebenserwartung par-
allel zur Entwicklung der modernen Medizin seit Ende des
19. Jahrhunderts verl&uft.

Verteilung limitierter Ressourcen

Mit der demographischen Entwicklung und einer weiter altern-

den Bevdlkerung in den industrialisierten Gesellschaften steigt

gleichzeitig auch der Bedarf an medizinischen Ressourcen

stark an. Zusétzlich tragen dazu die gestiegenen

Anforderungen an Mobilitat und Lebensqualitét bis ins hohe

Alter bei. Der Bedarf muss daher standig in Bezug auf die ver-

fugbaren und von der Solidargemeinschaft finanzierbaren,

limitierten Ressourcen und den tatsachlichen Nutzen hinter-

fragt werden.

Um die Ressourcen sinnvoll zu verteilen, mussen eine Reihe

von Fragen beantwortet werden, u.a.:

* Welcher Geldbetrag kann bestimmten Nutzenkategorien
zugeordnet werden?

- Wie viel ist ein gewonnenes Lebensjahr wert?

* Wie hoch ist ein akzeptabler Preis fiir ein Leben ohne
Schmerz?

* Wie viel Geld ist es wert, aktiv am sozialen Leben
teilnehmen zu kénnen?

* Ist es gerechtfertigt, in der Krebsbehandlung viele
10.000 € fiir wenige Monate Lebensverléngerung zu
investieren, wahrend die gleichen Mittel beispielsweise
eine vollstandig heilende kardiologische Behandlung
finanzieren konnten?

All diese und andere Fragen missen letztendlich in einem

gesamtgesellschaftlichen Kontext diskutiert und im Sinne und

Auftrag der Solidargemeinschaft beantwortet werden. Uber all

diesen Fragen steht die zentrale Frage: Wie viel ist Medizin

und Gesundheit der Menschen wert und welche Kosten kén-

nen und sollen vom Patienten individuell getragen werden?

Herausforderung Kosten-Nutzen-
Bewertung

Um diese Verteilungsfragen fundiert beantworten zu kénnen,
werden immer mehr Therapien auf lhr Kosten-Nutzen-
Verhéltnis hin untersucht. Allerdings hat sich bisher weltweit
noch keine einheitliche Methodik zur Bewertung des Kosten-
Nutzen-Verhdltnisses durchsetzen konnen®. Dies zeigt sich
u.a. auch darin, dass die 6konomische Evaluierung bei mehr
als der Halfte aller Health Technology Assessments (HTA -
systematische Bewertungen medizinischer Technologien)
ganzlich unklar bleibt’.



Vielmehr finden unterschiedlichste Kombinationen aus einer
Vielzahl von Methoden Anwendung. Je nach Auftrag und
Perspektive stehen dann eher Nutzen oder eher Kosten im
Vordergrund. Unsere Untersuchungen haben auch gezeigt,
dass die weit
Patientennutzens h&ufiger als Kriterium gegen eine Therapie

benutzt wird, statt zur Feststellung eines positiven Kosten-

verbreitete  QALY-Betrachtung des

Nutzwert-Verhaltnisses.

Dariiber hinaus ist der Nutzen einer Therapie stark von der
gewdhlten Perspektive abhéngig:

+ Medizinisches Ergebnis
+ Sicherheit der Therapie
- Leichte Anwendbarkeit
- Okonomische Aspekte

Leistungserbringer

- Kosten einer Therapie vor dem
Hintergrund der Verteilung
limitierter Ressourcen

Kostentrager

- Lebensqualitat
+ Medizinisches Ergebnis
- Eigener Kostenbeitrag

Patient

Empirische Studien belegen diese Unterschiede®. Wé&hrend
fir Arzte beispielsweise bei der Behandlung der Psoriasis
(einer schweren Hauterkrankung) die Kriterien ,Weniger
Zeitaufwand durch die Behandlung®, ,Abheilung aller
Hautverdnderungen“ und ,Weniger Arzt- und Klinikbesuche®
im Vordergrund stehen, sind die ,Verbesserung des
,Mehr und ,Mehr
Lebensfreude" fir Patienten am wichtigsten.

Nachtschlafes®, soziale Kontakte"

Kostenvergleich fur ein gewonnenes Lebensjahr

Bau erdbebensicherer Hochh&user
Pestizid-Verzicht bei Obst
Gemeindebetreuung fir Frauen und Kinder
Kindersitz-Systeme in Autos

Verzicht auf Asbest in Rohrvermantelungen
Implantierbarer Defibrillator

HIV Medikamente bei AIDS

Impfung gegen Lungenentziindung

Grippeimpfungen fir altere Menschen

© CEPTON

Niedrige Zahlungsbereitschaft im
Gesundheitssystem

Werden die Kosten fiir ein gewonnenes Lebensjahr, die durch
verschiedene lebensrettende MalRnahmen entstehen, syste-
matisch miteinander verglichen, zeigt sich, dass die
Kostentoleranz in unserer Gesellschaft fir medizinische
Innovationen immer noch verhdltnismaRig gering ist®.
Niemand wird vermutlich den Nutzen von Kindersitzen im
StraRenverkehr anzweifeln. Um den Einsatz der initial teure-
ren aber hochwirksamen implantierbaren Defibrillatoren (ICD)
wird dagegen eine aufwendige Diskussion Uber das Kosten-
Nutzen-Verhaltnis gefiihrt.

Dabei kostet ein gewonnenes Lebensjahr im Falle des ICDs
weniger als die Halfte im Vergleich zu Kindersitzen®.
Sicherlich spielt hier die Tatsache eine wesentliche Rolle, dass
die Kosten fur medizinische Therapien in der groRen Mehrzahl
von der Solidargemeinschaft gemeinsam getragen werden,
wahrend h&ufig die Kosten zur Absicherung individueller
Risiken, z.B. durch Kindersitze, auch individuell getragen
werden.

Hulrden fur die Einfiihrung von
Innovationen in das Gesundheitssystem
Aufgrund der steigenden Problematik limitierter Ressourcen
im  Gesundheitssystem stehen der
Innovationen in Deutschland seit einigen Jahren zunehmend

Einflihrung von

neue Hirden entgegen. Diese werden immer mehr zur
Auslese von Innovationen instrumentalisiert und verhindern
Fortschritt.
Kostenbetrachtungen bei der Bewertung neuer Therapien

somit auch medizinischen Kurzfristige

- 13.600.000 €
@ 20000 €

76.000 €
55.000 €
49.000 €

26.000 €

20.000 €

nach Tengs, T. O. et al. (1995) [87]



fihren dabei zwar zu unmittelbarer Entlastung des GKV-
Budgets, ohne dass jedoch langfristig die Kosten gesenkt oder
die Therapie verbessert werden.

Neben dem Krankenhausbudget, dem DRG-System und
anderen Instrumenten wurde in 2004 insbesondere das
Qualitdt und  Wirtschaftlichkeit  im
Gesundheitswesen (IQWiG) in Deutschland neu etabliert, um
den Nutzen und — seit der aktuellen Gesundheitsreform —

Institut ~ flir

auch das Kosten-Nutzen-Verhdltnis neuer Therapien zu
bewerten. Es steht damit in einer Reihe mit staatlichen
Institutionen anderer européischer L&nder, wie dem NICE in
GroRbritannien, dem AETS in Spanien, dem QualiMED in
Portugal und dem LFN in Schweden.

Das National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE), gegriindet 1998 mit Sitz in London, stand Pate fir all
diese staatlichen Institutionen, die in den letzten Jahren
gegriindet wurden. Neben anderen Aufgaben bewertet das
NICE im Auftrag des NHS (dem staatlichen britischen
Gesundheitssystem) ob (neue) Therapien kosteneffizient sind
oder nicht. Letztendlich entscheidet dieses Urteil dariiber, ob
die untersuchten Therapien durch staatliche Mittel im
Gesundheitssystem finanziert werden oder nicht. Am Anteil
neu zugelassener Medikamente im internationalen Vergleich
lasst sich leicht ablesen, dass dadurch eine echte neue Hiirde
fir die Einfihrung von Innovation entsteht®. Es bleibt abzu-
warten, wie sich die Arbeit des IQWiGs auf die
Gesundheitsversorgung in Deutschland auswirken wird.

Neben diesen institutionellen Hirden existieren in
Deutschland auch eine Reihe systemimmanenter, biirokrati-
scher Hiirden. Allen voran ist hier das Fallpauschalensystem
(DRG) zur Abrechnung von Leistungen im station&ren Sektor

zu nennen. Um neue Therapien mit einer addquaten

Anteil neu zugelassener Arzneimittel (1997-2002)

USA
Spanien
Australien
Kanada
Deutschland
Schweiz
Frankreich
Italien
Japan

GroRbritannien

© CEPTON nach IMS Health (2003) [88]

Vergltung in das DRG-System einzufihren, bedarf es lang-
wieriger, mehrere Jahre dauernder
Verhandlungen. Die Mdglichkeit fiir Unternehmen selbst an
diesem Prozess teilzunehmen, ist sehr begrenzt, eine

Initiierung durch die Industrie ist tiberhaupt nicht méglich®.

und komplexer

Erfolgsfaktoren flr Innovationen

Fir den Markterfolg neuer Technologien in Deutschland spie-
len also mittlerweile institutionelle und systemimmanente
Hirden  eine Rolle.
Fachgesellschaften, wie z.B. der European Society of
Cardiology, sind bei der Bewertung des Nutzens (leider) kaum

bedeutende Leitlinien  der

noch von Bedeutung. Dies zeigt sich u.a. exemplarisch im
europdischen Vergleich z.B. an den Penetrationsraten von
Drug Eluting Stents. Hier liegt Deutschland mit 28% am unte-
ren Ende wahrend die Schweiz dagegen mit 70% fuhrt®.

Gleichzeitig hat die Bedeutung 6konomischer Aspekte fiir den
Erfolg medizintechnologischer Innovationen in den letzten
erheblich Langfristige
Kosteneinsparungen fir den Kostentrager, wirtschaftliche

Jahren zugenommen.
Anreize fiir den Leistungserbringer und wirtschaftliche Anreize
fir den Patienten sind die wesentlichen, den Erfolg bestim-
menden  Faktoren.  Wissenschaftliche Anerkennung,
Verbesserung der Lebensqualitét des Patienten, verbesserte
Therapiedurchfiihrung und Verldngerung des Lebens riicken

mehr und mehr in den Hintergrund.



Was leistet innovative
Medizintechnologie heute?

Eine Innovation zur Vermeidung wiederholter Eingriffe und zur Steigerung der
Lebensqualitat - Drug Eluting Stents

* Viele kontrollierte Studien belegen klar, dass die medikamentenfreisetzenden Stents (DES) die Notwendigkeit zur erneuten
Operation um 50-70% senken kdnnen.

* Alle Folgekosten sind dabei fir die medikamentenfreisetzenden Stents (DES) deutlich geringer.

* Die Gesamtkosten fiir eine Behandlung mit einem DES unterscheiden sich nicht von denen der konventionellen Stents.

* Die Lebensqualitat von Patienten mit DES ist deutlich besser als mit konventionellen Metallstents (BMS).

Dennoch bleibt in Deutschland der Einsatz von DES hinter den Erwartungen auf Basis der Leitlinienempfehlungen zurtick.

Eine Therapie mit dramatischer Verringerung der Sterblichkeit und Verbesserung der
Lebensqualitat — Kardiale Resynchronisationstherapie

- Durch medizintechnologische Innovation konnte die Sterblichkeit von Menschen mit Herzinsuffizienz in den letzten 5 Jahren
erneut deutlich reduziert werden; dennoch versterben immer noch 4 von 10 Patienten innerhalb von 2 Jahren.

- Durch kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) kann die Sterblichkeit der Patienten um fast 40% gesenkt und kénnen
Krankenhauseinweisungen um die Halfte reduziert werden.

- Der Zustand schwerstkranker Herzpatienten verbessert sich durch die CRT drastisch.

- Die Kosten der kardialen Resynchronisationstherapie amortisieren sich in 4 Jahren fast vollstandig. Der messhare
medizinische Nutzen kostet bei der CRT nur ca. 50% von dem einer Bypass-Operation.

Dennoch ist die Anwendung der CRT in Deutschland noch eher selten, wahrend sie in den USA langst bei fast 70% der
infrage kommenden Patienten zum Einsatz kommt.




Innovationen zur Heilung chronischer Wunden und zur Vermeidung von Schmerzen
und Amputationen - Innovative Wundversorgung

- Ca. 4 Millionen Menschen leiden in Deutschland dauerhaft unter chronischen Wunden - die Kosten dafur belasten
die GKV mit tiber 4 Milliarden € pro Jahr.

- Durch den Einsatz moderner Produkte zur Wundbehandlung (wie cellulosehaltige Wundauflagen, wundausgleichende
Matrix, etc.) kénnen der Bedarf an Verbandwechseln um ein Vielfaches reduziert, die Kosten der Therapie um 25%
gesenkt und die Heilungsraten um tber 130% gesteigert werden.

+ Durch innovative Wundbehandlung (wie schmerzmittelenthaltende oder silikonbeschichtete Wundauflagen, etc.)
konnen die Schmerzen von Patienten mit solchen Wunden um iiber 50% gesenkt werden.

- Zusatzlich zu den viel besseren Heilungserfolgen lassen sich auch die Gesamtkosten der Behandlung
sektortibergreifend deutlich senken.

Dennoch werden in Deutschland immer noch 40mal so viele konventionelle Wundverbénde angewendet wie moderne.

Eine echte Chance flir Menschen mit schwerer Adipositas zur dauerhaften
Gewichtsreduktion und Vermeidung von schweren Folgeerkrankungen — Adipositas
Chirurgie

- 1 Million Menschen mit krankhafter, schwerer Adipositas isolieren sozial véllig — die Gesamtkosten durch Adipositas
in Deutschland summieren sich auf ca. 14 Milliarden €.

- Die chirurgische Therapie ist nachgewiesenermafen die einzig sinnvolle und dauerhaft wirksame Therapie fiir
Menschen mit morbider Adipositas.

- Uber verschiedene Verfahren konnen die Erkrankung effektiv behandelt und schwerste Folgeerkrankungen, wie
Bluthochdruck, Fettstoffwechselstdrungen und Diabetes mellitus um 60-80% gesenkt werden.

- Die Sterberate der betroffenen Patienten kann um fast 70% reduziert werden.

- Auch die Gesamtkosten fiir die Behandlung von Patienten mit schwerster Adipositas lassen sich durch
chirurgische Behandlung eindrucksvoll senken.

Dennoch verhindern administrative Hiirden, wie unklare Regelungen zur Erstattung und fehlende Mdglichkeiten zur
Patientenaufzahlung, den breiteren Einsatz der Adipositas Chirurgie in Deutschland.

Ein medizintechnologischer Beitrag zur Erhaltung von Mobilitdt und Lebensqualitat im
Alter — Endoprothetik

+ Uber 9 Millionen Menschen leiden in Deutschland unter standigen Schmerzen, Arbeitsunfahigkeit und Friihberentung
durch Arthrose und Arthritis.

- Durch die moderne Endoprothetik lassen sich die Schmerzen bei ca. 70% der Patienten vollig beheben.

- Medizintechnologische Innovation der Materialien und funktionales Design haben die Haltharkeit der kiinstlichen
Gelenke auf deutlich dber 25 Jahre erhéht.

- Vielen Menschen bleibt dadurch eine erneute Operation und ein zweiter Gelenkersatz erspart.

+ Die Mehrkosten der Material-Innovation werden in der modernen Endoprothetik zumeist durch die deutlich reduzierten
Folgekosten wieder eingespielt.

Dennoch wird in Deutschland der Einsatz moderner Gelenkersatzprodukte durch kurzfristige Kostenbetrachtung erschwert.
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zum Nutzen medizintechnologischer Innovation in Deutschland

Innovative Medizintechnologie wird in Deutschland zu restriktiv eingesetzt — die
Potentiale nicht ausreichend genutzt. Deutschland hinkt auch im internationalen
Vergleich in vielen Bereichen hinterher.

In Deutschland existieren innovationsfeindliche Hirden im System, die vor allem
darauf abzielen, die Kosten kurzfristig zu begrenzen.

Fehlende Information von Arzten und unzureichende Patientenaufklarung sind mit
der Grund, warum nutzliche Innovationen nicht oder zu wenig eingesetzt werden.

Partikularinteressen und sektorale Budgetierung fiihren dazu, dass Innovationen
zum Teil bewusst blockiert werden.

Fir Patienten existieren zu wenig Moglichkeiten oder hohe administrative Hurden,
Uber Patientenzuzahlung einen Beitrag zur eigenen Gesundheit und zur Versorgung
mit innovativer Medizintechnologie zu leisten.

Die Qualitat der medizinischen Versorgung, die Mdglichkeiten wirklich zu heilen und
Leben zu verlangern, kénnen durch den Einsatz innovativer Medizintechnologie ein-
drucksvoll gesteigert werden — zahlreiche Beispiele jungster Innovationen belegen
den Fortschritt.

Die Gesamtkosten vieler Behandlungen lassen sich auch tber die Beeinflussung
von Folgekosten und Begleiterkrankungen sowie durch die Vermeidung von
Wiedereingriffen durch medizintechnologische Innovation senken.

Zahlreiche Beispiele belegen, dass durch den Einsatz innovativer Medizintechnik
Krankheiten vollstandig geheilt werden kdnnen, statt wie bisher nur dauerhaft in
ihrer Symptomatik behandelt zu werden.

Das derzeitige Finanzierungs- und Kostenerstattungssystem wird einer ganzheitli-
chen Betrachtung und den wachsenden Mdglichkeiten einer ambulanten Versorgung
nicht gerecht und sollte Giberarbeitet werden.

Die Aufklarung der Patienten zu den Moglichkeiten moderner Medizintechnologie
und den Vorteilen innovativer Behandlungsmaglichkeiten muss verbessert werden.



Fazit der Studie

Medizintechnologische Innovationen leisten einen wichtigen Beitrag zur qualitativ hochwertigen
und gleichzeitig kosteneffektiven Behandlung schwer kranker Menschen. Dies trifft nicht nur auf
die aktuelle Medizin sondern im Prinzip auf die gesamte Entwicklung der Medizin in den letzten
drei tausend Jahren zu. Denn ohne medizintechnologische Innovationen wére die Geschichte der
Medizin eine Kurzgeschichte. Dies spiegelt sich eindrucksvoll in unserer heutigen
Lebenserwartung bei gleichzeitig hoher Lebensqualitat wieder.

Drug Eluting Stents, kardiale Resynchronisationstherapie, innovative Wundversorgung,
Adipositas Chirurgie und die moderne Endoprothetik sind nur wenige Beispiele, die belegen, dass
durch Innovationen in der Medizintechnologie die Kosten gesenkt, die Qualitat gleichzeitig erhght
und die Gesundheitsversorgung der Menschen in Deutschland eindrucksvoll verbessert werden
konnen.

Dennoch erreichen innovative Therapien den Patienten haufig nicht. Eine Reihe von Hiirden mit
dem Ziel der Budgetkontrolle verhindert in Deutschland auch die Einflihrung nutzlicher
Innovationen. Daneben konnen mangelnde Kenntnisse der Arzte und fehlende Aufkldarung der
Patienten die Einflihrung von Innovationen behindern.

Somit werden mdgliche Kosteneinsparpotentiale ebenso wenig genutzt, wie Patienten der Zugang
zu kausal heilenden und die Lebensqualitat verbessernden Therapien ermdéglicht wird.

Gemeinsam mit den staatlichen Institutionen, den Leistungserbringern und den Kostentragern des
deutschen Gesundheitssystems muss die Medizintechnikindustrie nach neuen Wegen suchen,
um die Versorgung der Patienten mit innovativen Therapien trotz limitierter Ressourcen im
Gesundheitssystem sicherzustellen.

Ein transparenter und alle Beteiligten einbeziehender Prozess zur Bewertung des Kosten-Nutzen-
Verhéltnisses neuer Therapien ist hierfir ein wesentlicher Schritt. Eine einheitliche und stringen-
te Methodik, die Einbeziehung aller fiir den Patienten relevanten Nutzenaspekte sowie eine
sektortibergreifende und den gesamten Behandlungszeitraum umfassende Kostenerfassung sind
Grundvoraussetzungen dafir.

Es mussen Mdglichkeiten geschaffen werden, Innovationen in das deutsche Gesundheitssystem
einzufuhren, auch um die flir eine Bewertung nétigen Erfahrungen (iberhaupt sammeln zu
konnen. Die Versorgungsforschung und therapiespezifische Register konnen hier einen wesentli-
chen Beitrag zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung spielen. Gleichzeitig mussen flexible
Finanzierungssysteme, die auch patientenindividuelle Zu- und Aufzahlungen ermdglichen,
etabliert werden.
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Abkilrzungen

AETS Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en el Instituto de Salud "Carlos III" (span.): spanisches
Institut zur Bewertung des Nutzens und der Wirtschaftlichkeit neuer Therapien

BMI Body Mass Index (engl.): BMI = Kérpergewicht / GroRe? [kg/m?]

BMS Bare Metal Stent (engl.): Metallstent

BVMed Bundesverband Medizintechnologie e.V.

CRT Cardiac Resynchronisation Therapy (engl.): Kardiale Resynchronisationstherapie

DES Drug Eluting Stent (engl.): Medikamentenfreisetzender Stent

DRG Diagnosis Related Groups (engl.): Fallpauschen des stationaren Abrechnungssystems

ECMO Extracorporale Membrane Oxygenation (engl.): Extrakorporale Membranoxygenierung

EKG Elektrokardiogramm

ESC European Society of Cardiology (engl.): Européische Gesellschaft fur Kardiologie

FDA Food and Drug Administration (engl.): US amerikanische Arzneimittelzulassungsbehdrde

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

HTA Health Technology Assessment

ICD Implantable Cardioverter Defibrillator (engl.): Implantierbarer Kardioverter-Defibrillator

IQWIG Instituts fur Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

LFN Lakemedelsférmansnamnden (schwed.): schwedisches Institut zur Bewertung des Nutzens
und der Wirtschaftlichkeit neuer Therapien

KHK Koronare Herzkrankheit

MRT Magnetresonanztomographie

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence (engl.): britisches Institut zur Bewertung
des Nutzens und der Wirtschaftlichkeit neuer Therapien

NYHA [-IV Klassifikation der Schwere der Herzinsuffizienz von | (leicht) bis IV (schwerst)
nach der New York Heart Association

OPT Optimale pharmakologische Therapie

PET Positronenemissionstomographie

QualiMED Rede Nacional para a Qualidade de Utilizag&o do Medicamento (port.): portugiesisches
Institut zur Bewertung des Nutzens und der Wirtschaftlichkeit neuer Therapien

QALY Quality-Adjusted Life Years (engl.): Qualitativ hochwertige Lebensjahre
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