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1. Vorbemerkung und Aufbau des Skriptums

Das nachfolgende Skriptum beschreibt das fUr die Lernziele dieser Lehrveranstaltung
notige Wissen zu

Bedarf fUr Entscheidungsfindung im Gesundheitswesen und die Komplexitét
von Entscheidungen

gdngigen Definitionen von Health Technology Assessment (HTA-)Begriffen
Zugdnge zur Technologiebewertung, Perspektiven, Konzepte und Theorien
Verankerung und Reichweite von HTA im Gesundheitssystem

Status von HTA international: Agenturen, Organisationen, Netzwerke, Fachge-
sellschaften, Finanzierung von HTA-Programmen

Produktentwicklung, gesetzliche Marktzulassung und Erstattungsfahigkeit von
Technologien

Uberblick Themenfelder

Folgende Themenfelder werden im Skriptum behandelt:

Der Systemkontext (Kapitel 2) und HTA als EntscheidungsunterstUtzung (Kapitel 3)
DurchfUhrung von HTA (Kapitel 4)

Internationalisierung und Vernetzung (Kapitel 5) und HTA in Osterreich (Kapitel 6)
HTA im Lebenszyklus von Technologien (Kapitel 7) und Einbindung von Stakehol-
dern im HTA-Prozess (Kapitel 8)

Dissemination und Effekte von HTA-Ergebnissen (Kapitel ?)

Folgende Grundlagenliteratur bildete die Basis fur die Inhalte des Skriptums:

Perleth, M et al. (2014). Health Technology Assessment. Konzepte, Methoden, Praxis fir
Wissenschaft und Entscheidungsfindung. Berlin: Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsge-
sellschaft.

Methodenhandbuch fur Health Technology Assessment. Version 1.2012. (2012). Wien:
Gesundheit Osterreich GmbH.

Drummond, M. et al. (2015). Methods for the economic evaluation of health care pro-
grammes. Oxford: Oxford University Press.

Ergénzend werden, je nach inhaltlichen Schwerpunkten noch zahlreiche weitere Quellen
zitiert, die alle im Literaturverzeichnis angefthrt sind.



2. Der Systemkontexi

Dieses Kapitel soll Ihnen den gesundheitspolitischen Kontext, innerhallb dessen HTA zur

Anwendung kommt, verdeutlichen. Nach der LektUre des ersten Kapitels

= kdnnen Sie die Herausforderungen bei der Finanzierung von &ffentlichen Leis-
tungen im Gesundheitssystem benennen

= verstehen Sie Grundprinzipien des Gesundheitsmarktes

= konnen Sie Bereiche in der Medizin mit akfuell hoher Innovationsdynamik be-

nennen

Jedes Gesundheitssystem steht in einem Spannungsfeld zwischen dem Ziel, den Gesell-
schaftsmitgliedern die bestmdgliche medizinische Versorgung zur VerfUgung zu stellen,
und der Herausforderung, dass die Mittel — egal in welcher Hohe — immer begrenzt sind.
Wie viel Geld insgesamt zur Verfugung steht, ist Ergebnis eines politischen Aushandlungs-
prozesses. Nach welchen Kriterien aber sollen diese Gelder schlieBlich verteilt werden?
Hierbei konkurrieren nicht nur medizinische Produkte oder Verfahren innerhalb einzelner
Indikationen (z.B. unterschiedliche Cholesterinsenker), sondern es stellt sich auch die
Frage, wie die Ressourcen auf unterschiedliche Krankheitsgruppen (z.B. Geriatrie und On-
kologie) verteilt werden sollen und letztlich, in welche verschiedenen Bereiche der Ge-
sundheitsversorgung (Prévention, kurative Medizin, Rehabilitation, Pflege) das Geld flie-

Ben soll.

Lange Zeit wurden derartige Fragen nicht explizit diskutiert. Die enorme Zunahme an
neuen, aber oft auch sehr teuren Verfahren, sowie andere nachfragesteigernde Entwick-
lungen (z.B. Demographie) und das gleichzeitige Ziel, im Bedarfsfall wirksame Leistungen
fUr alle Anspruchsberechtigten Uber ein solidarisches System zu finanzieren, hat die Not-
wendigkeit verstarkt, die vorhandenen Mittel mdglichst sinnvoll einzusetzen. Darunter ver-
steht man, dass jene Leistungen bezahlt werden, deren Nutzen den potenziellen Scha-
den Uberwiegt und die Mittel so einzusetzen, dass sie den groBtmaoglichen (Gesundheits-
JNutzen relativ zu den vorhandenen Ressourcen bringen. Damit rocken die Kriterien ,,Ef-
fekfivitat” (wie wirksam ist eine MaBnahme?) und ,Effizienz" (was ist das Verhdalinis zwi-

schen Wirksamkeit und Kosten?) bei der Zuteilung der Mittel verstérkt in den Fokus.

Tagtaglich werden neue medizinische Technologien oder Verfahren auf den Markt ge-

bracht und als medizinischer Fortschritt angepriesen. Die Lancierung neuer Produkte wird



medial oft mit der Sprache der Superlative begleitet (,Durchbruch bei Krebstherapie x",
»neues Medikament macht Heilung von Krankheit y moglich", etc.). Damit werden nicht
nur Hoffnungen bei Patient*innen und deren Angehdérigen geweckt, auch von Seiten der
Leistungsanbieter (Krankenh&user, Arzt*innen, Therapeut*innen, etc.) besteht — oftmals
gefordert von aufwdéandigen Marketing-Strategien der Hersteller — Nachfrage nach
neuen Produkten. Der gesundheitsékonomische Fachbegriff fur diesen Prozess lautet
»angebotsinduzierte Nachfrage". Dabei bleiben die potenziellen Schdaden, die bei jegli-
chen medizinischen Technologien ebenso moglich sind, oft unerwdhnt. Neben der Ab-
wdagung zwischen Nufzen und Schaden spielen schlieBlich auch der Preis und die damit
verbundenen Kosten eine Rolle bei der Finanzierungsfrage. Das heiBt, ein Produkt, das als
,heu" tituliert wird, stellt zun&chst noch keinen Wert an sich dar und bedeutet im Ver-
gleich zu anderen Alternativen nicht notwendigerweise Verbesserungen fur die

Patient*innen oder die Bevdlkerungsgesundheit und es bringt fur das Gesundheitssystem

nicht automatisch einen gréBeren Nutzen im Verhdltnis zu den Kosten.

Es gibt ausreichend viele Beispiele aus der Vergangenheit fir ,Innovationen” im Bereich
Medikamente, Medizinprodukte oder Prozeduren, die sich im Nachhinein als unwirksam
oder gar schadlich erwiesen haben, z B. Thalidomid bei Schlafstérungen (Contergan®-
Affdre), endovaskuldre Stent-Grafts bei abdominalem Aortenaneurysma oder radikale
Mastektomie bei Brustkrebs [1]. Sehr hdufig haben neue Technologien nur einen marginal
hé&heren Nutzen als bereits existierende Alternativen. Ein Beispiel dafur sind Blutdrucksen-
ker. In der ALLHAT-Studie wurde etwa gezeigt, dass die jungere Generation der Blutdruck-
senker (ACE-Hemmer, Kalziumkanalblocker, Alpha-Rezeptoren-Blocker) zwar besser als
Placebo sind, aber nicht besser als die schon langer verwendeten Thiaziddiuretika, aller-
dings kosten sie wesentlich mehr. Zum Teil waren mit den neueren Produkten sogar er-

héhte Komplikationsraten verbunden [1].

Die Innovationsdynamik verdndert sich im Zeitverlauf, was die unterschiedlichen medizi-
nischen Bereiche anbelangt. Besonders dynamische Bereiche sind derzeit beispielsweise
die Gendiagnostik und Gentherapie, bildgebende diagnostische Verfahren, e-Health
und m-Health Anwendungen im Rahmen von digitalen Technologien oder neue Entwick-
lungen in der Onkologie [1]. Alleine in der Onkologie wurden etwa zwischen J&anner 2009
und Mitte April 2016 134 neue Krebstherapien oder Indikationserweiterungen fur beste-
hende Therapien von der europdischen Medizinmarktaufsicht zugelassen [2]. Ein zuge-
lassenes Produkt ist aber aus den oben genannten Grinden nicht automatisch &ffentlich

zu bezahlen, auch wenn Patient*innen, Leistungsanbieter und die Hersteller aus unter-



schiedlichen Interessen oft eine derartige Erwartungshaltung vertreten (z.B. Gewinnmanxi-
mierung von Seiten der Herstellerunternehmen, Hoffnung auf Lebensverléngerung oder
bessere Lebensqualitéat bei Patient*innen). Daher mUssen die Kostentrager besténdig Ent-
scheidungen freffen, welche dieser neuen Leistungen fur welche Patient*innen zu wel-
chem Preis im Rahmen eines solidarischen Systems finanziert werden sollen bzw. kbnnen

und welche nicht.

Gleichzeitig gibt es zahlreiche unterversorgte Bereiche im Gesundheitswesen und Krank-
heiten, die von der Industrie wenig Beachtung finden. Zu diesen werden kaum neue Pro-
dukte auf den Markt gebracht, weil sie nicht gewinnbringend sind bzw. weil sie weniger
Apparatemedizin oder medikamentdse Therapie erfordern, sondern etwa mehr Ge-
sprchsmedizin. Darunter fallen etwa die kinder- und jugendpsychiatrische Versorgung
oder die Entwicklung neuer Antibiotika, um dem Problem der Antibiotikaresistenzen zu
begegnen. Entscheidungen zur Finanzierung von Leistungen sollen demnach Uber- Un-
ter- oder Fehlversorgung moglichst verhindern und stattdessen die tatsdchlichen gesell-
schaftlichen Bedarfe, die sich im Zeitverlauf bestandig verdndern (z.B. durch demogro-

phische Ver&nderungen), adressieren.



3. HTA als Entscheidungsunterstutzung

In diesem Kapitel werden die zenfralen Grundbegriffe und Kernprinzipien von HTA ge-
klart, und die verschiedenen Definitionen von HTA im Zeitverlauf erldutert. Nach der

LektUre dieses Kapitels

= konnen Sie erlautern, mit welchem Ziel HTA eingesetzt wird

= kennen Sie die wesentlichen Merkmale von HTA

= kennen Sie den Unterschied zwischen HTA und angrenzenden Forschungsge-
bieten

=  kdnnen sie erldutern, wie sich HTA historisch entwickelt hat

3.1 Intention von HTA

Die im vorigen Kapitel beschriebene rasante Zunahme an Wissen zu medizinischen Tech-
nologien macht es selbst den ambitioniertesten Entscheidungstragern unmaoglich, umfas-
send informiert zu sein und jedes medizinische Verfahren vor einer Entscheidung zu be-
werten. Dennoch brauchen Entscheidungstrdager fur informierte Entscheidungen — z.B.
beziglich Erstattung — vollst&ndige und in ihrer Qualitat bewertete Informationen Gber
die moglichen Konsequenzen der Anwendung einer medizinischen Technologie. HTA
setfzt genau hier an und will Entscheidungen auf Basis wissenschaftlicher Erkenntnisse un-
terstUtzen. HTA ist demnach ein Instrument zur wissenschaftlichen Politikberatung und wird
auch als Bricke zwischen Wissenschaft und Politik gesehen [1]. Ein Kurzvideo des Austrian
Institute for HTA (AIHTA GmbH) erkldrt die zentfralen Charakteristika von HTA
(https://bit.ly/33QAUfd).

HTA ist besonders gefragt, wenn

= die Krankheitslast grof ist,

= eine Intervention hdufig eingesetzt wird und/oder kostenintensiv ist,

= ein kostengUnstiger Goldstandard verfigbar ist,

= eine hohe Praxisvariabilitét in der Anwendung gegeben ist,

= die potenzielle Wirksamkeit groB ist, jedoch Unsicherheiten darGber bestehen
Seltener kam HTA bisher zum Einsatz, wenn die Wirksamkeit ggfs. ebenfalls unsicher ist,
die Indikation jedoch selten ist oder wenig alternative Therapieansatze zur Verflgung
stehen [3].


https://bit.ly/33QAUfd

In jUngerer Vergangenheit waren jedoch gerade die Therapien fur seltene Erkrankungen
(Orphan Drugs), zu denen es bisher offmals keine Behandlungsmoglichkeiten gab, Ge-
genstand eines HTAs, da es sich dabei oft um sehr hochpreisige Verfahren handelt (z.B.
Spinraza® zur Behandlung der spinalen Muskelatrophie). Therapien mit Medikamenten for
sehr seltene Erkrankungen verursachen etwa in manchen pdédiatrischen Abteilungen
Kosten in der Hohe von mehr als 90 Prozent des Budgets fUr Arzneimittel [3]. Grinde for
hohe Preise sind die kleinen Patient*innen-Populationen, die fehlenden Therapiealterna-

tiven fUr seltene Erkrankungen und die hdufige Monopolstellung der Anbieter [4, 5].

3.2 Definition von HTA

FrGhe HTA-Studien aus den 1970er Jahren haben HTA als eine Form von Politikforschung
verstanden, die kurz- und langfristige Konsequenzen einer medizinischen Technologie un-
tersucht. Als Ziel wurde beschrieben, den politischen Entscheidungstrégern Politikalterna-

fiven zur Verflgung zu stellen [4].

In einer spateren Definition von Goodman [5] wurde HTA als systematische Evaluation
der Eigenschaften, Effekte oder breiteren Auswirkungen (Impact) von medizinischen
Technologien definiert, dessen Zweck es ist, politische Entscheidungen im Zusammen-

hang mit medizinischen Technologien zu informieren.

In der jUngeren Vergangenheit wurde am haufigsten die Definition aus dem HTA Glossar

(hitp://www.htaglossary.net) zitiert, die in einer gemeinsamen Initiative zwischen dem in-

ternationalen HTA-Netzwerk (INAHTA) und der internationalen HTA Organisation (HTAI)
und weiteren Partnerorganisationen erstellt wurde und in der urspringlichen Version fol-
gendermaBen lautete: HTA ist ,,the systematic evaluation of the properties and effects of
a health technology, addressing the direct and intended effects of this technology, as
well as its indirect and unintended consequences, and aimed mainly at informing deci-
sion making regarding health technologies. Note: HTA is conducted by interdisciplinary

groups that use explicit analytical frameworks drawing on a variety of methods.”

Die Internationale Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR), die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) und regionale HTA-Netzwerke (z.B. das Europd&ische

EUnetHTA-Netzwerk) haben jeweils ihre eigenen Definitionen verdffentlicht.

Im Frohjahr 2020 wurde eine aktuelle Definition verdffentlicht, die erneut auf einer ge-

meinsamen Initiative diverser internationaler HTA-Netzwerke und Organisationen beruht.


http://www.htaglossary.net/

Nach dieser, von HTA-Organisationen weltweit approbierten Definition, ist HTA “a mulfi-
disciplinary process that uses explicit methods to determine the value of a health tech-
nology at different pointsin its lifecycle. The purpose is to inform decision-making in order
to promote an equitable, efficient, and high-quality health system” [4]. Eine deutsche
Ubersetzung wurde ebenfalls ausgearbeitet: “HTA ist ein multidisziplinérer Prozess, der mit
expliziten Methoden den Wert einer Gesundheitstechnologie zu verschiedenen Zeitpunk-
fen in inrem Lebenszyklus bestimmt. Der Zweck besteht darin, die Entscheidungsfindung
zu informieren, um ein gerechtes, effizientes und qualitativ hochwertiges Gesundheitssys-

tem zu fordern* [6].
Erg&nzend wurden vier Asnmerkungen formuliert [4, é]:

= Anmerkung 1: Eine Gesundheitstechnologie ist eine Intervention, die zur Praven-
fion, Diagnose oder Behandlung von Krankheiten, zur Gesundheitsforderung, zur
Rehabilitation oder zur Organisation der Leistungserbringung entwickelt wurde.
Bei der Intervention kann es sich um einen diagnostischen Test, ein Medizinpro-
dukt, ein Arzneimittel, einen Impfstoff, ein medizinisches Verfahren, ein Programm
oder ein System handeln (Definition von ,,Gesundheitstechnologie" aus dem HTA-

Glossar: hitp://htaglossary.net/).

=  Anmerkung 2: Das Verfahren ist formal, systematisch und transparent und verwen-
det Methoden gemdB dem aktuellen wissenschaftlichen Standard, um die beste

verfugbare Evidenz zu bericksichtigen.

=  Anmerkung 3: Die Wertedimensionen einer Gesundheitstechnologie kénnen
durch die Einsch&tzung der beabsichtigten und unbeabsichtigten Folgen des Ein-
satzes einer Gesundheitstechnologie im Vergleich zu bestehenden Alternativen
untersucht werden. Zu diesen Dimensionen gehoéren haufig klinische Wirksamkeit,
Sicherheit, Kosten und 6konomische Implikationen, ethische, soziale, kulturelle
und rechtliche Fragen, sowie organisatorische und umweltbezogene Aspekte
und weiterreichende Auswirkungen auf Patient*innen, Angehdrige, Pflegeperso-
nal und die Bevolkerung. Die Gesamteinschdtzung zum Wert kann von der einge-
nommenen Perspektive, den beteiligten Interessengruppen und dem Kontext der

Entscheidungsfindung abhdngen.


http://htaglossary.net/

=  Anmerkung 4: HTA kann zu verschiedenen Zeitpunkten im Lebenszyklus einer Ge-
sundheitstechnologie angewendet werden, d.h. vor der MarkteinfGhrung, wéh-
rend der Marktzulassung, nach der MarkteinfUhrung bis hin zur Desinvestition einer

Gesundheitstechnologie.

Mit dieser jungsten Definition wurde der haufig geduBerten Kritik begegnet, dass die bis
dahin existierenden Definitionen relativ technisch waren und Begriffe vorkamen, die
schwer in unterschiedliche Sprachen zu Ubersetzen sind und die auBerdem nicht sehr
einpragsam waren. AuBerdem wurde dem Bedurfnis nach einer Definition Rechnung ge-
tfragen, die weltweit von der gesamten HTA-Community anerkannt wird und partizipativ

entwickelt wurde [4].

Allen Definitionen ist gemeinsam, dass die Bewertung von medizinischen Technologien
stets umfassend verstanden wird, wobei die zentralen Dimensionen die Wirksamkeit und
Sicherheit, sowie die ékonomischen Implikationen eines medizinischen Verfahrens sind.
Wie in den ergé@nzenden Anmerkungen der jUngsten Definition angefGhrt, sind weitere
Bewertungsdimensionen die ethischen, organisatorischen, rechtlichen und kulturellen Im-
plikationen oder - in jungerer Zeit mitunter auch - die Auswirkungen auf Umwelt bzw.

Klima.

Anmerkung 1 aus der jungsten Definition verdeutlicht, dass der Begriff ,,fechnology” in
wHealth Technology Assessment* als breiter Technologiebegriff zu verstehen ist, der nicht
auf ,Technik" im engeren Sinn reduziert ist. Dies ist auf die weite Bedeutung des engli-
schen Begriffs “technology”, der sich auf Technik, Geréate, Werkzeuge, Computerpro-
gramme, Systeme oder Verfahren beziehen kann, zurickzufUhren [1]. Das ehemalige US
Congress Office of Health Technology Assessment (OTA) definierte medizinische Technol-
ogien als ,,...drugs, devices, and medical and surgical procedures used in medical care,
and the organisational and supportive system within which such care is provided" [7].
Demnach kénnen jegliche Interventionen, die in einem Gesundheitssystem zur Anwen-
dung kommen, einem HTA unterzogen werden (also z.B. Arzneimittel, Gesundheitsférde-

rungsmaBnahmen, Préventionsprogramme bis hin zu organisatorischen MaBnahmen).

Der englische Begriff ,,Health Technology Assessment* hat sich — wohl aus den oben ge-
nannten Grinden einer sperrigen Ubersetzung - international auch in anderssprachigen
L&andern durchgesetzt. Deutsche Ubersetzungen sind vorhanden (z.B. medizinische Tech-

nologiebewertung [1]), werden aber kaum verwendet.



3.3 Klassifikation medizinischer Technologien

Die einem Assessment unterzogenen medizinischen Technologien k&nnen unterschied-
lich klassifiziert werden. Das OTA differenzierte beispielsweise nach Technologien fUr Pr&-
vention, Diagnostik, Therapie, Rehabilitation, Patient*innensupport und Administration

[7]. Thomas [8] unterscheidet hingegen folgende Formen von medizinischen Leistungen:

(1) Nontechnolgy: unterstUtzende medizinische und pflegerische Leistungen ohne tech-
nischen Charakter (z.B. Gesprdchsleistungen), die in der Regel den naturlichen Verlauf

einer Krankheit nicht &dndern kdnnen;

(2) Halfway technology: MaBnahmen, die zwar zur Erkennung und Besserung von Krank-
heiten und eventuell zur Lebensverldngerung fUhren, nicht aber zur Heilung (z.B. diagnos-

fische Verfahren, symptomatische Therapien);

(3) Definite technology (high technology): Auf der Basis grundlegender wissenschaftli-
cher Erkenntnisse kann eine Prévention oder Heilung erreicht werden. Hierzu mUssen die
Prozesse, die zur Erkrankung fUhren (z.B. Mechanismen, die Krebs auslésen), verstanden

werden. Beispiele sind Impfungen.

Laut Lhmann et al. [1] ist in der Praxis vor allem eine Differenzierung zwischen neuen und
etablierten Technologien zu beobachten. Neue Technologien ké&nnen hierbei echte In-
novationen sein (z.B. Gentherapien), Modifikationen existierender Technologien (z.B. Wei-
terentwicklung der Computertomographie), oder plétziche Anderung der Nutzungsfre-
quenz. Letfzteres ist zwar nicht im streng wissenschaftlichen Sinn ,,neu”, aber in regulatori-
scher Hinsicht —im Sinne der Auswirkungen auf das Gesundheitssystem — ist ein derartiger

Fall dennoch als ,,neu” zu betrachten.

Technologien kénnen auch entsprechend der zugrundeliegenden gesetzlichen Rege-
lungen unterteilt werden. In Osterreich werden z.B. Arzneimittel anders geregelt, als der
Einsatz von Medizinprodukten (z.B. Implantaten), PrGventions- und VorsorgemaBnahmen
(z.B. Impfungen, Screening) wiederum anders als Rehabilitation. Eher selten wurde HTA
bisher zur Evaluierung von Management- oder Organisationsstrukturen eingesetzt. LUh-
mann et al. [1] fGhren hierzu ein Beispiel aus Deutschland zur Facharztversorgung in Pfle-
geheimen an, in welchem die Effektivitat einer ganzen Organisationsstruktur Gegenstand

eines Assessments war.

Ein weiterer Aspekt ist die Abgrenzung von zu evaluierenden Verfahren gegentber an-

deren Versorgungsbereichen (z.B. Pflegetdtigkeiten, die auBerhalb der Infrastruktur des
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Gesundheitsbereichs stattfinden und daher auch anders finanziert werden; Sozialbe-
reich). Grundsdatzlich kdnnen MaBnahmen in der Pflege, auch wenn sie z.B. im hduslichen
Umfeld erfolgen (z.B. Sturzpr&vention) oder im Sozialbereich (z.B. psycho-soziale Bero-
tung) ebenso einem Assessment unter Anwendung derselben Methode (siehe Kapitel
4.4) unterzogen werden. Allerdings fallen diese MaBnahmen in manchen Wohlfahrtsstaa-
ten (jedenfalls im &sterreichischen) in Zust&ndigkeitsbereiche auBerhalb des Gesund-
heitssystems, wodurch der Begriff ,Health Technology Assessment' streng genommen et-

was irrefOhrend ist.

3.4 Kernprinzipien von HTA

Wdahrend der Umfang und die in einem HTA adressierten Dimensionen sehr unterschied-
lich sein kénnen (siehe Kapitel 0), gibt es einige Kernprinzipien, die jeder Durchflhrung

eines qualitatsvollen HTAs zugrunde liegen.

(1) Maximale Transparenz: Die methodischen Schritte bei einem HTA mUssen transparent
sein und es muss nachvollziehbar sein, wie das Ergebnis und die Schlussfolgerungen (evt.
Empfehlungen) zustande gekommen sind. Das beginnt bei der Auswahl des Themas,
setzt sich fort bei der Formulierung der konkreten Forschungsfrage und Literatursuche und
endet bei der Auswahl und Synthese der Literatur. Auch nachfolgende Begutachtungs-

oder Stellungnahmeverfahren sind fransparent zu machen.

(2) Interdisziplinaritat: Die unterschiedlichen Perspektiven, aus denen bei einem HTA eine
medizinische Technologie betrachtet werden kann (Wirksamkeit, Sicherheit, organisato-
rische Implikationen etc.) bedingen, dass in das Assessment Ublicherweise unterschiedli-
che wissenschaftliche Disziplinen involviert sind. Die Palette reicht von Mediziner*innen /
Public Health Expert*innen und samtlichen Gesundheitswissenschafterinnen Uber Ge-
sundheitsbkonom*innen bis hin zu Ethiker*innen, Jurist*innen und Sozialwissenschaftertin-

nen.

(3) Neutralitat / Objektivitat: HTA verpflichtet sich zur Unabhdngigkeit gegenuber diver-
sen Interessensgruppen und einer moglichst objektiven Forschung und Darstellung der
Ergebnisse in einem Assessment. Das setzt die a priori Offenlegung der methodischen
Vorgangsweisen, Begrindung bei Abweichung von methodischen Standards oder

vorab festgelegten Berichtspl@nen, Regeln fUr die Einbeziehung von Stakeholdern in den



HTA-Prozess (z.B. Offenlegung von allfalligen Interessenskonflikten), Offenlegung von Auf-
fraggeber und Finanzierung des HTA-Berichts und Qualit&tssicherung durch Einbeziehung

externer Gutachter (peer-review) voraus.

3.5 HTA und angrenzende Forschungsgebiete

3.5.1 Technikfolgenabschatzung

Die Wurzeln von HTA liegen in der Technikfolgenabschatzung (TA). Wahrend die TA je-
doch meistens neuere Entwicklungsgebiete evaluiert (z.B. Pharmakogenetik, Praimplan-
tationsdiagnostik), fokussiert HTA auf einzelne Technologien (innerhalb der neuen Ent-
wicklungsbereiche) (z.B. genetische Diagnostik bei familiGrer Hypercholesterindmie). Bei
der Evaluation stehen in der TA primdr die gesamtgesellschaftlichen Implikationen im Fo-
kus, wéhrend HTA methodisch starker auf den gesundheitlichen Nutzen und die Kosten
fur das Gesundheitssystem auf Basis publizierter Daten setzt. TA versucht Handlungsbe-
darfe auf politisch-gesellschaftlicher Ebene zu identifizieren und untersucht hierfUr Per-
spekfiven, Interessen und Werte von gesellschaftlichen Gruppen. Sie bedient sich hierbei
verstarkt qualitativer Methoden und Instrumenten der empirischen Sozialforschung. HTA
hingegen stUtzt sich starker auf epidemiologisch-quantitative Methoden und nimmt je
nach Entscheidungsbedarf unterschiedliche Perspektiven ein (Kostentrager, Leistungsan-
bieter etc.). Idealerweise ergdnzen sich TA und HTA. LUhmann et al. [1] fUhren dies am
Beispiel der Telemedizin aus, wo HTA die Dynamik der Diffusion ins Gesundheitssystem,
gesundheitliche Effekte, organisatorische Auswirkungen im Gesundheitssystem und Kos-
ten untersucht, wahrend sich TA unter anderem den Auswirkungen von Telemedizin auf
die Privatsphdre von Patient*innen oder dem Datenschutz widmet. Im deutschsprachi-
gen Raum ist die TA seit vielen Jahren etabliert, in Osterreich z.B. im Institut fir Technikfol-
genabschatzung  an  der  Osterreichischen  Akademie  der  Wissenschaften
(https://www.oeaw.ac.at/ita/home/), in Deutschland im BUro fUr Technikfolgenabschét-

zung beim Deutschen Bundestag.

3.5.2 Evidenzbasierte Medizin, Leitlinienentwicklung und evidenzbasierte
Patient*inneninformation

Der Begriff ,,Evidenz" im Kontext der evidenzbasierten Medizin leitet sich nicht etwa vom
lateinischen ,,evidentia" (Augenscheinlichkeit, Klarheit) ab, sondern vom englischen Be-
griff ,evidence" (Aussage, Zeugnis, Beweis, Ergebnis, Unterlage, Beleg) und bezieht sich
somit auf ,,Informationen aus wissenschaftlichen Studien und systematisch zusammenge-

fragenen Erfahrungen, die einen Sachverhalt erhdrten oder widerlegen® [1, S. 10]. Im
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Vergleich zum anglo-amerikanischen Raum, hat die auf wissenschaftliche Erkenntnisse

gestUtzte Entscheidungsfindung in Osterreich noch keine lange Tradition.

Innerhalb dieser generellen Kultur der evidenzbasierten Entscheidungsfindung haben
sich einige Stromungen entwickelt: die evidenzbasierte Medizin (EbM), die klinischen Pra-

xisleitlinien, die evidenzbasierte Patient*inneninformation und eben HTA.

EbM ist ,,der bewusste, ausdrickliche und abwdgende Gebrauch der jeweils besten wis-
senschaftlichen Evidenz fUr Entscheidungen in der klinischen Anwendungssituation, das
heiBt der medizinischen Versorgung individueller Patient*innen. Diese Technik umfasst die
systematische Suche nach der relevanten Evidenz in der medizinischen Literatur fUr ein
konkretes klinisches Problem, die kritische Beurteilung der Validitédt der Evidenz nach kli-
nisch epidemiologischen Gesichtspunkten, die Bewertung der GroBe des beobachteten
Effekts sowie die Anwendung dieser Evidenz auf die konkreten Patient*innen mit Hilfe der

klinischen Erfahrung und der Vorstellungen der Patient*innen.” [1.S. 11].

Leitlinien sind wissenschaftlich begrindete und systematisch erstellte Entscheidungshilfen
fUr die klinische Vorgehensweise bei spezifischen Krankheitssituationen. Leitlinien stellen
somit einen Behandlungsstandard dar, der in einem transparenten Prozess erstellt wurde,
wobei in begrindeten Fallen in der individuellen Behandlung von diesem Standard auch

abzuweichen ist [1].

Evidenzbasierte Patient*inneninformation wiederum hat zum Ziel, Patient*innen medizini-
sches Wissen objektiv und versténdlich zu vermitteln, damit diese in der Lage sind, infor-
mierte Entscheidungen zu treffen. Qualitatsvolle Patient*inneninformationen stellen Nut-
zen und Schaden von MaBnahmen ausgewogen dar und kommunizieren Risiken ange-
messen. Mit dem Bewertungsinstrument DISCERN kann qualitativ hochwertige Patient*in-

neninformation identifiziert werden (www.discern.de). Eine Quelle fUr seridse Patient*in-

neninformationen ist z.B. der Bereich ,,Patient*inneninformation am Institut fOr Qualitét

und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) (www.gesundheitsinformation.de)

(1].

HTA hatim Gegensatz dazu, wie bereits erwdhnt, die primére Funktion der Entscheidungs-
unterstUtzung auf der Gesundheitssystemebene und ist an der Gesamtbevdlkerung bzw.
Bevolkerungsgruppen und weniger an Entscheidungen fUr einzelne Patient*innen orien-
tiert. HTA hat einen stdrker interdisziplindren Charakter (auch was die Qualifikationen der
Autorfinnen anbelangt) als EbM bzw. die Leitlinienentwicklung, die starker von der klini-

schen Disziplin gefragen wird)


http://www.discern.de/
http://www.gesundheitsinformation.de/

Tabelle 3-1: Unterschiede EBM und HTA

EBM
Zielgruppe Kliniker*innen
Zielbevolkerung Individuelle Patient*innen
Anwendungskontext Klinische Entscheidungsfindung
Methoden z.B.: Systematische Ubersichts-

arbeiten, Metaanalysen

Quelle: [3]

HTA

Entscheidungstréger

Bevdlkerung / Bevdlkerungsgrup-
pen

KostenUbernahme, Investitionen,
Regulation

2.B.: Systematische Ubersichtsar-
beiten, Metaanalysen, klinische
Studien, dkonomische Evaluatio-
nen; politische, ethische, soziolo-
gische Analysen

Tabelle 3-2 veranschaulicht dies am Beispiel der HPV-Impfung. Aus einer klinischen evidenz-

basierten Perspektive ist die Grundlage fUr eine Entscheidung pro bzw. kontra Impfung

das Nutzen-Schaden Verhdltnis und dessen Bewertung aus der individuellen Patient*in-

nensicht (Préferenzen, individuelles Risikoverhalten, etc.). HTA fokussiert hingegen auf die

Bevolkerungsgesundheit und informiert Uber die epidemiologische Ist-Situation und Prog-

nosen, sowie 6konomische Fragen, z.B. wie hdufig die Erkrankung, die mit der Impfung

verhindert werden soll (Gebdrmutterhalskrebs), im Vergleich zu anderen Erkrankungen

auftritt. Wie sich die Haufigkeit von Gebdrmutterhalskrebs durch die Impfung in der Ge-

samtbevdlkerung verdndert und ob es kostenguUnstigere Alternativen gibt, mit denen

ebenso eine Reduktion der Gebd&rmutterhalskrebs(todes)fdlle erreicht werden kann.



Tabelle 3-2: Unterschied EbM — HTA am Beispiel HPV-Impfung

Klinische Perspektive Bevolkerungsperspektive
Wirksam: Andere Krebsarten haufiger
- mit Impfung erkranken 3 bzw. stirbt 1 von - 2011: Cervix: ~ 400 neue Falle, 150 Todesfdlle
1000 Frauen an Cervix-CA, ohne Impfung 10 (14. Stelle)
bzw. 2 - Insgesamt: ~17.500 neue Félle, 10.000 Todes-
- Reduktion Krebsvorstufen (unabhé@ngig vom félle bei Frauen
Virustyp: 30 — 40%) = Jahrliche Impfkosten: 4-6 Mio. €
= Bisher keine ernsthaften Sicherheitsprob- = Max. Nutzen in O. erst in 100 Jahren
leme = Wirksame (aber etwas weniger optimale) Alter-
= Jedoch: offene Fragen (Auffrischung? Lang- native: Screening
fristige Nebenwirkung etc.?) = Zentrale Fragen:
=  Zentrale Frage: Uberwiegt Nutzen gegen- - Wie viel Gesundheit und Kosten sind im Ver-
Uber Schaden? gleich zum Screening zu erwarten?

- Was kdnnen wir wegen HPV-Impfung NICHT fi-
nanzieren? (entgangener Nutzen!)
- Konnten wir mit Impfgeld anders mehr gesund-
heitliche Wirkung erreichen?
a: Basierend auf Wissensstand vor Refundierungsentscheidung
Wie Tabelle 3-1 zeigt, haben diese verschiedenen Bereiche aber auch Gemeinsamkeiten.
Beispielsweise ist sowohl fur die Leitlinienentwicklung und evidenzbasierte Patient*in-
neninformation, als auch fir HTA die sogenannte systematische Ubersichtsarbeit héufig
die Grundlage. Dabei handelt es sich um eine systematische Synthese von nach explizi-
ten Kriterien identifizierten und kritisch bewerteten, Primdarstudien, die entweder narrativ
oder mit quantitativen statistischen Methoden (z.B. Metaanalyse) erfolgen kann (siehe

Kapitel 4.4).

3.5.3 HTA und Versorgungsforschung

Versorgungsforschung ist ,,ein multidisziplindrer Ansatz zur Erforschung der Umsetzung wis-
senschaftlicher Erkenntnisse in die Praxis der Gesundheitsversorgung hinsichtlich inrer Wir-
kung auf Qualitat und Effizienz in individueller und soziobkonomischer Perspektive" [?].
Diese Definition zeigt, dass HTA und Versorgungsforschung inhaltliche und methodische

BezUge zueinander haben (z.B. was den multidisziplinGren Ansatz anbelangt).

Versorgungsforschung entstand aus der Erkenntnis, dass Ver&nderungen im Gesundheits-
system wissenschaftlich basierte Planung oder zumindest Evaluation brauchen. Die Ver-
sorgungsforschung méchte Verdnderungsprozesse mit wissenschaftlichen Erkenntnissen
unterstUtzen. Ein Unterscheidungsmerkmal zu klassischen sozialwissenschaftlichen Ansét-
zen ist, dass die Versorgungsforschung weniger das System ,,beforschen* mdchte, son-
dern die Forschung bewusst unter Einbindung unterschiedlicher Interessensverireter er-

folgt [1]. W&hrend die Versorgungsforschung im deutschsprachigen Raum erst teilweise



FuB fasst (z.B. durch eigene und sehr gut dotierte Forschungsférderungsprogramme in
Deutschland), hat sie im englischsprachigen Raum unter dem Begriff ,,Health Services

Research" schon eine IGngere Tradition.

Die Versorgungsforschung verfugt Gber keine eigenen Methoden, sondern bedient sich
primdr der Methoden aus der empirischen Sozialforschung, aber auch aus der klinischen
Forschung. Literatur- und Sekunddrdatenanalysen spielen eine wesentliche Rolle. Hier
kommt die Verbindung mit HTA ins Spiel, da sich die Versorgungsforschung oftmals auch
der Ergebnisse, die im Rahmen von HTA erstellt werden, bedient; etwa bei der Evaluation
komplexer Programme (z.B. Screening, Disease Management Programme), wo z.B. der
Nufzen von einzelnen Programmkomponenten auf Basis von HTAs in die Gesamtevalua-
tion einflieBt. Umgekehrt nutzt HTA sehr oft die Erkenntnisse aus der Versorgungsforschung,
z.B. wenn der Hintergrund zu einer Technologie und HTA-Forschungsfrage beschrieben
wird und epidemiologische Evidenz aus der Versorgungsforschung integriert wird. Auch
andere versorgungsrelevante Daten (z.B. die Haufigkeit der Inanspruchnahme von Leis-
tungen auf der Basis von administrativen Daten) werden h&ufig in den HTA-Berichten zur

Beschreibung des Kontexts einer Technologie verwendet.

Im Unterschied zu HTA ist die Versorgungsforschung weniger stark an konkrete Entschei-
dungsbedarfe geknUpft. Die Versorgungsforschungsprojekte entstehen zwar aufgrund ei-
nes konkreten Informationsbedarfs, sind aber Ublicherweise nicht direkt an eine Entschei-
dungssituation angebunden. Wahrend sowohl die Versorgungsforschung als auch HTA
an der Wirksamkeit einer Technologie unter Allfagsbedingungen interessiert sind, ist die
Datenquelle hierfGr bei HTA primdér publizierte Literatur, wéhrend die Versorgungsfor-
schung haufig auch Primdardaten erhebt. Allerdings ist die Grenze oft flieBend und in wel-
chem AusmaB Versorgungsforschung auch Teil des Profils von HTA-Einheiten ist, ist unter-
schiedlich. Am Austrian Institute for Health Technology Assessment (AIHTA GmbH) (siehe
Kapitel 6.6) haben etwa zahlreiche Projekte einen Versorgungsforschungsschwerpunkt,
da die Fragestellungen oftmals methodisch einen Uber die fUr HTA klassische systemati-

sche Ubersichtsarbeit hinausgehenden Ansatz erfordern.

Ein Themenbereich, in dem die Versorgungsforschung und HTA besonders voneinander
profitieren kdnnen, ist die Analyse ethischer und sozialer Implikationen einer Technologie,
wo die Versorgungsforschung z.B. die Kontextinformationen liefern kann, mit Hilfe derer
die im HTA-Bericht erhobenen ethischen und sozialen Auswirkungen besser kontextuali-

siert werden kénnen [1].
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3.5.4 HTA und Health Impact Assessment

Health Impact Assessment (HIA) ist ein multidisziplindrer Ansatz, mit dem die Gesundheit
der Bevolkerung verbessert werden soll, indem gesundheitsbezogene Folgen bestimmter
(politischer) MaBnahmen, Gesetze und anderer Vorhaben, die nicht zwingenderweise im
Gesundheitssektor angesiedelt sein muUssen, abgeschatzt - und als Folge davon moglich-
erweise verbessert —werden [10, 11]. Exemplarisch k&dnnen die Industrie (etwa Neu- oder
Ausbau von Fabriken), die Infrastruktur/Transport (etwa StraBenbau), aber auch gesund-
heitspolitische MaBnahmen und Gesetze (z.B. Raucherschutz, COVID-19 MaBnahmen,
etc.) als Themenbereiche genannt werden, in welchen HIAs durchgefuhrt werden kon-
nen [12, 13].

Der Prozess von HIA folgt den folgenden grundlegenden Prinzipien: Demokratie, Gerech-
figkeit, nachhaltige Entwicklung und ethische Verwendung von Evidenz [10]. HIAs begin-
nen typischerweise mit einem Screening potenzieller (gesundheitlicher) Auswirkungen ei-
ner MaBnahme. Dieser Schritt kann als eine schnelle Kartierung aller potenziellen Gesund-
heitsfolgen eines bestimmten Programms oder Projekts verstanden werden. Nachdem
dieser Schritt abgeschlossen ist, muss der Umfang eines HIAs festgelegt werden, was zum
ndachsten Schritt fGhrt: dem Scoping-Prozess. In diesem Zusammenhang muUssen die hy-
pothetischen direkten und indirekten Gesundheitsauswirkungen (auch in Bezug auf eine
bestimmte Bevolkerungsgruppe) eines Projektvorschlags weiter geprUft werden. DarUber
hinaus ist es entscheidend, die Methoden, Ressourcen, Teilnehmer*innen und den Zeit-
rahmen des HIAs (und ihrer DurchfUhrung) auszuwdhlen [10]. In Abh&ngigkeit vom Ergeb-
nis des Scoping-Verfahrens muss danach eine bestimmte Art von HIA gewdhlt werden:
Es gibt sogenannte Rapid Health Impact Appraisals, Health Impact Analysen und Health
Impact Reviews. Die Arten der HIAs unterscheiden sich vor allem durch ihre bendtigten
Ressourcen und dem Zeitaufwand [10].

Wenn man Ahnlichkeiten und Unterschiede von HIA und HTA betrachtet, kann Folgendes
konstatiert werden: Eine Ahnlichkeit besteht insbesondere darin, dass sowohl HIA [10, 11]
als auch HTA [1] darauf abzielt, Entscheidungen auf der Grundlage wissenschaftlicher
Evidenz zu treffen. Daher kénnen diese beiden Disziplinen als wissenschaftliche Entschei-
dungshilfen beschrieben werden, um mehr wissenschaftliche Evidenz in den politischen
Entscheidungsprozess einzubringen. Wahrend jedoch HTA [1, 14] vor allem darauf abzielt,
medizinische und gesundheitsbezogene Interventionen zu bewerten, z.B. hinsichtlich inrer
Wirksamkeit und Sicherheit, untersucht HIA [10, 11] die gesundheitsbezogenen Folgen
von komplexeren, nicht zwingendermaBen gesundheitsbezogenen MaBnahmen oder

Projekten.
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3.6 Historische Entwicklung von HTA

Der Begriff ,,Health Technology Assessment* wurde erstmals in den USA im Office of Tech-
nology Assessment (OTA) des US Congress, wo 1976 das erste HTA Programm begrindet
wurde, eingefuhrt. Die Aufgabe war zundchst die (parlamentarische) Politikberatung zu
Technologieentwicklung im Gesundheitssystem (z.B. zur Frage ob die EinflUhrung neuer
Verfahren ausreichend geplant und konftrolliert wird). Methodisch standen zun&chst sozi-
ale Auswirkungen und weniger Fragen der Wirksamkeit einer Technologie im Vorder-
grund. Eines der ersten Assessments zu einer medizinischen Technologie war z.B. zur Com-

putertomographie. Es befasste sich mit Problemen der Diffusion und Steuerung [1].

Der Fokus auf die klinisch orientierte Evaluation entwickelte sich in den 1980er Jahren.
Eine wegweisende Publikation war die 1985 vom Institute of Medicine (eine Einrichtung
der amerikanischen National Academy of Sciences) veroffentlichte Publikation ,,Asses-
sing Medical Technologies" [15], die ,,Sicherheit", ,Wirksamkeit*, ,Machbarkeit", , Indika-
fionsstellung”, ,, Kosten und Kosten-Wirksamkeit", sowie ,,soziale, ékonomische und ethi-
sche Implikationen” als wesentliche Bestandteile von HTA identifizierte. Wahrend sich die
Technikfolgenabschd&tzung, aus der HTA hervorging, mit gesamtgesellschaftlichen Kon-
sequenzen von Technologien beschdaftigt (z.B. auch Auswirkung auf Umwelt, kulturelle
Auswirkungen), beschrankt sich HTA primér auf das Gesundheitswesen (siehe Kapitel
3.5.1). Zu keinem anderen Bereich der TA (ausgenommen Health Impact Assessment)
wurde wie in HTA eine eigene Methodik entwickelt und eigene Institutionen gegrindet.
LOhmann et al. [1] fOhren aus, dass die Themen, die der OTA-Bericht aufgegriffen hat,
auch heute noch aktuell sind (z.B. zur Standardisierung der Methodik). Die USA waren
auch das erste Land, in dem Entscheidungen zur KostenUbernahme auf Basis von HTA
getroffen wurden, allerdings waren dort im Gegensatz zu Europa die Privatversicherun-

gen die Adressaten von HTA.

In Europa begann die Entwicklung, Entscheidungen zur KostenUbernahme von Techno-
logien auf der Grundlage von HTA-Bewertungen zu freffen, Mitte der 1980er Jahre. Damit
entstanden auch unzéhlige Organisationen, die sich anfangs primdér mit teuren und auf-
waéndigen Verfahren (z.B. Nierensteinzertrimmerung) beschaftigten. Offentlich finan-
zierte nationale HTA-Programme wurden etabliert (z.B. in den nordischen Landern, GroB-
britannien, Schweiz, Frankreich, Spanien und Italien) [1], wobei teilweise (z.B. in Spanien
und Italien) auch regionale Programme entstanden. Die Methoden, Prozesse, die Struktur
der Organisation, deren Ausrichtung und Disseminationsstrategien, wie Implementierung

und Impact von HTA sind sehr heterogen [16].
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Seit Mitte der 1990er Jahre l&sst sich eine zunehmende methodische Standardisierung
bzw. methodische Weiterentwicklung beobachten. Die Methode der systematischen Li-
teraturUbersicht (siehe Kapitel 4.4.1) wurde als Standardmethode etabliert und es ent-
stand ein zunehmender Bedarf nach stérkerer internationaler Zusammenarbeit und 1an-
derUbergreifender Standardisierung der Methode, damit HTAs besser vergleichbar und

auf andere Lander Ubertragbar werden.

3.7 Organisatorische Rahmenbedingungen von HTA
Institutionen in Europa

Laut einer 2017 verdffentlichten Ubersicht der Europdischen Kommission [17] gab es zum
damaligen Zeitpunkt in 27 EU-Mitgliedsstaaten und in Norwegen insgesamt 56 Organisa-
fionen, die auf nationaler Ebene eine Rolle im Prozess der HTA-Erstellung zum Zweck der
Entscheidungsunterstitzung spielten. In 15 Ldndern gab es ein nationales Institut, wah-
rend in 12 Ldndern zwei oder mehrere nationale HTA-Einheiten existierten. Die HTA-Orga-
nisationen sind allesamt &ffentliche Einrichtungen. Diese werden zum Uberwiegenden Teil
Uber ein fixes Budget finanziert. Teilweise werden einzelne Leistungen (z.B. in UK fUr wis-
senschaftliche Beratungen, in Deutschland fUr Beteiligung an sogenannten ,early dia-
logues’ mit der Industrie) gesondert abgegolten. Die Hohe des Budgets ist nur zum Teill
bekannt. In mehreren Féllen ist nur ein Teil des Gesamtbudgets, das die angegebenen
Organisationen erhalten, HTA gewidmet, da Organisationen haufig auch noch andere

Aufgaben innehaben.

Die Personalkapazitadten der einzelnen HTA-Organisationen sind sehr unterschiedlich und
nicht notwendigerweise mit der GroBe bzw. Einwohnerzahl oder den Gesundheitsausga-
ben eines Landes assoziiert. Die gréBten PersonalkapazitGten wies UK aus (670,5 Vollzeit-
aquivalente verteilt auf vier HTA-Einheiten), gefolgt von Schweden, Frankreich und Spa-
nien (mit 102 bis 221VollzeitGquivalenten). Die HTA-Organisationen arbeiten mit interdis-
ziplinGren Teams, primdr aus den Bereichen Pharmazie, Medizin, Gesundheitsékonomie,
Informationsspezialisten, Stafistik oder Epidemiologie, oft aber auch mit darlber hinaus
gehenden Bereichen (z.B. Soziologie, Pflegewissenschaft, Erndhrungswissenschaft, Sport-
wissenschaft) zusammen. Zumeist werden zusatzlich zum eigenen Personal externe Ex-
pert*innen mit der DurchfUhrung von HTAs oder einzelner Arbeitsschritte (z.B. fUr die ex-

terne Begutachtung, statistische Analysen) beauftragt.
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HTA wird primdr fUr Entscheidungen im Zusammenhang mit der Erstattung und Preisge-
staltung von Leistungen genUtzt, am haufigsten im Bereich der Medikamentenerstattung
(24 EU-L&nder + Norwegen), aber auch fur die Erstattung von Medizinprodukten (19 Lan-
der). Neun EU-Lander ziehen HTA fUr die Preisgestaltung heran. Die Einbindung von HTA
in die jeweiligen Entscheidungsprozesse ist je nach Land sehr unterschiedlich ausgestaltet

(siehe Kapitel 6.3. fir die Einbindung von HTA in Osterreich).
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4. Durchfuhrung von HTA

Dieses Kapitel widmet sich dem Prozess von HTA und den methodischen Grundlagen
bei der

DurchfGhrung. Nach der LektUre des Kapitels

4.1

kennen Sie die wesentlichen Abldufe und Arbeitsschritte von HTA

haben Sie einen Uberblick Uber die méglichen Inhalte eines Assessments
haben Sie einen Uberblick Uber die Methoden, die im Rahmen von HTA zur
Anwendung kommen und kénnen zwei davon detaillierter beschreiben
kennen Sie die zentralen methodischen Handbucher, die alle hier angefUhr-

ten Methoden vertiefend erldutern.

HTA-Phasen

HTA umfasst mehrere Phasen, die Uber die reine Erstellung des Assessments (also der
Evaluation einer Technologie) hinausgehen [1]:

Identifizierung der zu evaluierenden Technologie oder der Nutzung von Techno-
logien. Hierbei kbnnen sogenannte Fruhwarnsysteme (,,Horizon Scanning”) ge-
nUtzt werden

Priorisierung der Themen, fur die ein HTA durchgefUhrt wird

DurchfUhrung des HTAs: Identifizierung und Synthese der wissenschaftlichen Evi-
denz (z.B. zu Nutzen, Sicherheit, Kosten-Effektivitat, organisatorische Implikatio-
nen etc.) nach standardisierten Methoden (siehe LV ,,Methodik von HTA-Berich-
tfen* und Kapitel 4.4)

Verbreitung der Ergebnisse, Schlussfolgerungen und gegebenenfalls Empfehlun-
gen an die relevanten Entscheidungstriger (evt. auch weitere Dissemination;
siehe Kapitel 9.1)

Umsetzung (Implementierung) der Ergebnisse durch Vermittlung an die Praxis

Evaluierung des Effektes (Impact-Assessment) (siehe Kapitel 9)

Nicht jede Bewertung umfasst sémtliche der angefUhrten Phasen. Da nicht jede einzelne

Technologie einem umfangreichen Assessment unterzogen werden kann, muss aber je-

denfalls eine Auswahl bzw. Priorisierung der Themen, fUr die ein HTA erstellt werden soll,

erfolgen. Die Priorisierungsprozesse sind unterschiedlich gestaltet. Dies beginnt bereits bei

der Frage, wer Themen vorschlagen kann. Beispielsweise gibt es in einzelnen Ladndern (z.B.



Deutschland) Programmschienen, im Rahmen derer BUrger*innen Themenvorschlége
einbringen kénnen, wéhrend etwa in Osterreich Themen, die im sterreichischen HTA-
Institut bearbeitet werden, ausschlieBlich von Kostentrdgern des Gesundheitssystems (die
das dsterreichische HTA-Institut finanzieren) vorgeschlagen werden (siehe Kapitel 6.3). Zur
Priorisierung kommen hdaufig systematische Ansdtze zum Einsatz, d. h. die Anwendung
von vorab definierten Priorisierungskriterien. Die zur Anwendung kommenden Kriterien
sind vielfaltig, haufig fallen sie jedoch in die Bereiche ,,Gesundheitliche Bedeutung* (z.B.
Haufigkeit des Problems, Haufigkeit der Nutzung einer Technologie), ,,Okonomische Be-
deutung” (z.B. gesellschaftliche Kosten*) und ,,Erwartungen zum Einfluss einer Evaluation”
(z.B. Reduktion von Praxisvariabilitat, Reduktion von unangemessenem Einsatz einer Tech-

nologie) [18].

Zur UnterstUtzung des Priorisierungsprozesses erfolgt ein sogenanntes Scoping. Dabei han-
delt es sich um eine Bestandsaufnahme der Technologie, die zum Ziel hat, bereits existie-
rende Assessments zu identifizieren (Redundanzen vermeiden), einen ersten Uberblick
Uber die zu bewertende Technologie (Eigenschaften, Erwartungen, Entwicklungsstadium,
Verbreitung, etc.) und die Krankheit (H&ufigkeit) bzw. Patient*innengruppe, die damit

adressiert werden soll, zu schaffen, sowie die Fragestellung zu konkretisieren.

Dem Priorisierungsprozess vorangeschaltet ist oftmals ein sogenanntes ,,Horizon Scan-
ning". Darunter versteht man ein systematisches Screening von in naher Zukunft zu erwar-
tenden Technologien, die fUr die Kostentrger von besonderem Interesse sind (z.B. well
sie sehr hochpreisig sind). Ein Beispiel hierfur ist das Programm ,,Horizon Scanning in On-
cology" der AIHTA GmbH (https://bit.ly/3gPFBdq). Im Zuge dieser Programmlinie werden
ausgewdhlte Datenbanken regelmdaBig gescannt und danach werden mit Hilfe einer Ex-

pert*innengruppe Onkologika fur ein genaueres Assessment ausgewdnhlt.

4.2 Arbeitsschriite bei der Erstellung eines Health
Technology Assessments

FUr die Erstellung eines HTA-Berichts sind verschiedene Arbeitsschritte notwendig (Abbil-
dung 4-1). Die konkrete Ausgestaltung des Prozesses hdngt von der Verankerung der HTA-
Agentur im Gesundheitssystem ab. Es gibt allerdings einige Kernprinzipien, die bei jedem

HTA-Projekt relevant sind und methodische Standards gewdhrleisten.

Nach der Priorisierung und Entscheidung fUr die DurchfGhrung eines Assessments zu einer

bestimmten Technologie / Fragestellung ist ein sogenanntes Scoping durchzufGhren. Hier-
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bei wird die ,politische Fragestellung" in eine wissenschaftlich bearbeitbare prazise For-
schungsfrage operationalisiert. Das erfolgt im Austausch mit den Themengebern, mitun-
ter aber auch anderen Stakeholdern (z.B. Patient*innen), durch eine unsystematische
Vorabrecherche und eine erste Bestandsaufnahme der Technologie (sofern nicht bereits
im Priorisierungsprozess erfolgt). Aufbauend auf den Ergebnissen des Scopings ist vor der
DurchfUhrung des eigentlichen Assessments ein Berichtsplan zu erstellen. Dabei handelt
es sich um ein Projektprotokoll, dass vorab die konkrete(n) Fragestellung(en), die geplan-
ten Methoden und einen Zeitplan festlegt. Ublicherweise gibt es die Méglichkeit zur Stel-
lungnahme zum Berichtsplan. Wer Stellung nehmen kann, ist je nach Kontext unterschied-
lich geregelt (z.B. Auftraggeber, Patient*innenverireter, Birger*innen, betroffene Unter-

nehmen).

Nach Verodffentlichung des Berichtsplans beginnt die eigentliche Arbeit am Assessment.
Je nach Fragestellung kommen hierbei unterschiedliche wissenschaftliche Methoden
zum Einsatz (siehe Kapitel 4.4). Unabhdngig von der durchgefUhrten Methode wird in je-
dem Fall ein vorlaufiger Endbericht erstellt, der einem Qualitatssicherungsprozess unter-
zogen wird. Dabei handelt es sich um ein Stellungnahmeverfahren, das unterschiedlich
gestaltet sein kann. Es kann etwa ein rein wissenschaftlicher peer-review Prozess mittels
externer Begutachtung erfolgen oder es werden Stakeholder-Gruppen definiert, die in
diesem Stadium die Moglichkeit zur Stellungnahme haben (z.B. die Industrie, Patient*in-
nen). In manchen HTA-Agenturen ist es Ublich, dass die Stellungnahmen, aber auch die
Art und Weise, wie die einzelnen Kommentare im Endbericht berUcksichtigt wurden,
ebenfalls verdffentlich wird. Dies ist etwa Standard bei den im Rahmen des europdischen

Netzwerks EUnetHTA erstellten Joint Assessments.

Nach Abschluss des Qualitatssicherungsprozesses erfolgt die Veroffentlichung des Be-
richts. Die Publikation und damit &ffentliche Verfigbarkeit des Wissens, das im Rahmen
von HTA-Berichten erstellt wird, unabhdngig vom Ergebnis, ist ein Kernprinzip von HTA,
dem bewusst Aufmerksamkeit geschenkt werden muss. Auftraggeber versuchen mitun-
ter, unliebsame Ergebnisse zurickzuhalten, insbesondere in Lindern mit wenig etablierter
Transparenz-Kultur und wenig formal geregelten HTA-Prozessen. Manchmal werden Er-
gebnisse verzdgert publiziert z.B. um sensible Verhandlungen mit diversen Interessengrup-
pen nicht zu geféhrden. Beispielsweise werden in Osterreich die Berichte zu den Evi-
denzanalysen der ,Medizinischen Einzelleistungen* im Krankenhausbereich (siehe Kapitel
6.3) erst nach der Entscheidung Gber deren Aufnahme in den Leistungskatalog verdffent-
licht.
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Priorisierung und Berichtsplan Durchfiihrung Qualltatfs@herung . .
. o . vorlaufiger Veroffentlichung
Scoping (veroffentlicht) Assessment Endbericht

Abbildung 4-1: Arbeitsschritte bei der HTA-Erstellung

4.3 Inhalte eines HTAs

HTAs kdnnen unterschiedliche Inhalte adressieren. Die klassischen Inhalte eines HTAs —

auch Domdanen — genannt sind:

= Gesundheitsproblem und derzeiti- = Kosten und ékonomische Evalua-
ger State of the Art der Behanad- fion
lung = Ethische Aspekte

= Beschreibung der zu evaluieren- = Organisatorische Aspekte
den Technologie = Soziale Aspekte

= Nutzen (Effekfivitat) = Rechtliche Aspekte

= Sicherheit

Welche dieser Domdnen im Rahmen eines HTAs bearbeitet werden, also Umfang und
Fokus eines Assessments, kdnnen stark variieren und hdngen mit dem konkreten Entschei-
dungsbedarf, den zur VerfGgung stehenden Ressourcen, gesetzliche Vorgaben, etfc. zu-
sammen. Im Folgenden finden Sie Fallbeispiele fur Assessments mit unterschiedlichen
Schwerpunkten; eines, in dem die ethischen Implikationen eines medizinischen Verfah-
rens im Vordergrund stehen (https://bit.ly/3]8TC6G), ein Assessment, dass primdr Nutzen

und Sicherheit adressiert (hitps://eprints.aihta.at/1254/), ein Bericht mit einem ékonomi-

schen Fokus (https://bit.ly/311J790) und einer, der sémtliche Domdnen beleuchtet, was
jedoch eher selten vorkommt (https://bit.ly/316dvNk).

Ein HTA-Bericht, der alle Domd&nen adressiert, wird auch als ,,Full HTA" bezeichnet. Ein
wRapid Assessment* adressiert hingegen Ublicherweise die Domd&nen eins bis vier. Um die
Inhalte der einzelnen Domd&nen zu standardisieren und daher auch zwischen verschie-
denen L&ndern oder Enfscheidungskontexten besser Gberfragbar zu machen und Re-
dundanzen zu vermeiden, wurde im Rahmen des Europdischen HTA-Netfzwerks EUnetHTA
(siehe Kapitel 5) ein sogenanntes ,,EUnetHTA Core Model" entwickelt. Dieses strukturiert

jede Domdne in einzelne generische und nummerierte Fragen. FUr jedes Assessment kon-
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nen diese Fragen systematisch bearbeitet werden, wobei nicht relevante Fragen exklu-
diert werden und die Fragen im Wortlaut an die jeweilige Technologie angepasst wer-
den. Tabelle 4-1 stellt hierzu vier Beispielfragen aus den Domdnen 1 und 3 vor. Nachfol-

gend werden die Kerninhalte der einzelnen Domd&nen erldutert.

Tabelle 4-1: Beispiel fiir standardisierte Forschungsfragen zu ausgewahiten HTA-Doméanen

Health problem and Current Use
Element ID Research question

A0001 For which health conditions, and for what purposes is the technology
used?

A0002 What is the disease or health condition in the scope of this
assessmente

Clinical Effectiveness
Element ID Research question

D0001 What is the expected beneficial effect of the technology on
mortalitye
D0003 What is the effect of the technology on the mortality due to causes

other than the target disease?

Gesundheitsproblem und derzeitiger State of the Art der Behandlung

Diese Domdne adressiert das konkrete Gesundheitsproblem, die Risikofaktoren fir die
damit verbundene Erkrankung, den Ublichen Krankheitsverlauf, die unmitteloare Auswir-
kung der Erkrankung auf die Betroffenen, die I&ngerfristigen Folgewirkungen fUr Be-
troffene und die Gesellschaft, aktuelle Diagnose- und Behandlungsmaoglichkeiten und

die Haufigkeit der Erkrankung in der Bevolkerung.

Beschreibung der zu evaluierenden Technologie

In dieser Domdane wird die medizinische Technologie, um die esim Assessment geht, struk-
turiert beschrieben. Darunter fallt die Beschreibung der Spezifika der Technologie selber,
aber auch méglicher Behandlungsalternativen, (sofern relevant) die genauen Konditio-
nen der Zulassung (wann, fUr welche Indikation, efc.), das Entwicklungs- und Implemen-
fierungsstadium, in welchem Versorgungskontext und wie sie eingesetzt wird, welche Vo-
raussefzungen hierfUr notig sind (Infrastruktur, Personal, etc.) und wie/ob die Intervention

derzeit 6ffentlich bezahlt wird.

Nutzen (Effektivitat)

In der Domdane ,Effektivitdt* werden Fragen zu den Effekten der Technologie bezUglich
Mortalitat, Morbiditét und Lebensqualitat der Betroffenen behandelt, sowie deren Aus-
wirkungen auf den Krankheitsverlauf generell und auf die Aktivitaten des taglichen Le-

bens.
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Sicherheit

Im Zusammenhang mit Sicherheit wird bearbeitet, wie sicher die Technologie im Ver-
gleich zu den Alternativen ist, ob die Risiken dosisabhdngig oder Setting-abhdngig sind,
welche Patient*innengruppen besonders gefdhrdet sind, Schaden zu erleiden und wel-

che Dokumentationsformen fUr ein addquates Sicherheitsmonitoring relevant sind.

Kosten und 6konomische Evaluation

Im 6konomischen Teil geht es einerseits um die mit der Technologie verbundenen Res-
sourcenverbrduche (Art und Menge der bendtigten Ressourcen) im Vergleich zu den Al-
ternativen, sowie um Auswirkungen auf den Ressourcenverbrauch anderswo (z.B. durch
potenzielle Einsparungen), als auch um die Kosten-Effektivitat. Letztere untersucht den
Unterschied in Kosten und Effekten zwischen den betrachteten Alternativen in Form eines
inkrementellen Kosten-EffektivitGtsverhdaltnisses (siehe Kapitel 4.4.2). Ein Teil der Fragen in
dieser Domdne adressiert aber auch die Unsicherheiten in den Kosten-EffekfivitGtsergeb-

nissen und die Validitat der fur die Berechnung herangezogenen Methoden.

Ethische Aspekte

Die Domdne ,ethische Aspekte" adressiert Fragen zum Nutzen-Schaden Verhdltnis (z.B.
Welche Vor- und Nachteile fur Patient*innen, aber auch deren Angehérige, Organisati-
onen oder die Gesellschaft zu erwarten sind), zur Autonomie (z.B. Sind besonders vul-
nerable Gruppen beftroffen?; beeinflusst die Technologie die Autonomie der Patient*in-
nen¢, brauchen die Betroffenen bestimmte Information, damit inre Autonomie gewahrt
bleibt?), zu Respekt und Wirde (z.B. ob die Technologie die moralische, religiése oder
kulturelle Integritét beeintrdchtigt), zu Gerechtigkeit (z.B. Welche Ressourcenverteilung
resultiert aus dem Einsatz der Technologie?), zu Rechtsvorschriften (z.B. Beeintrchtigung
zentraler Menschenrechte) und zu ethischen Konsequenzen, die aus dem Assessment

selber resultieren (z.B. aufgrund der Wahl der Outcomeparameter einer Technologie).

Organisatorische Aspekte

In dieser Domd&ne geht es darum, die organisatorischen Auswirkungen einer neuen Tech-
nologie zu erfassen. Die Themen, die bearbeitet werden, adressieren die Implementie-
rung (z.B. MUssen organisatorische Abldufe verdndert werden?; Braucht es Koordinie-
rungs- und Kommunikationsakftivitdtene), strukturelle Aspekte (z.B. Wie kann der Zugang
der Pafient*innen zu den Leistungen gewdhrleistet werden?), prozessbezogene Kosten
(z.B. Wie verandert sich durch die neue Technologie der Bedarf fUr andere Technolo-
gien?), sowie Fragen zu Management (Herausforderungen und Méglichkeiten) und Kul-

tur (z.B. Akzeptanz der Technologie).
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Soziale Aspekte

In diese Kategorie fallen Fragen zur Patient*innenperspektive (z.B. Wie sehen Patient*in-
nen die Technologie?2 Wie beschreiben Patient*innen die Krankheit?2), zu sozialen Grup-
pen (z.B. Gibt es Patient*innengruppen in der betrachteten Krankheit, die derzeit keinen
Zugang zu Therapie haben?) und zum Thema Kommunikation (z.B. Wie werden den Pa-

tient*innen Behandlungsalternativen erklarte).

Rechtliche Aspekte

In der Domdne ,rechtliche Aspekte" werden Fragen zur Patient*innenautonomie aus
rechtlicher Sicht adressiert (z.B. Welche rechtlichen Voraussetzungen sind notig, um die
Patient*innen angemessen zu informieren?). Zudem wird das Thema ,,Privatsphdére” (z.B.
rechtliche Vorgaben bezlglich Weitergabe von Ergebnissen an Angehodrige), sowie
Gleichheitsgrundsatze im Gesundheitswesen (z.B. rechtliche Vorgaben, um den Zugang
zur Technologie fur alle Betroffenen zu gewdhrleisten) bearbeitet. Auch ethische Aspekte
werden aus einer juristischen Perspektive beleuchtet (z.B. Kann die Implementierung ethi-
sche Herausforderungen mit sich bringen, die in derzeitigen Gesetzen nicht bericksich-
figt sind?2). Weitere Aspekte sind ,,Autorisierung und Sicherheit" (z.B. gesefzliche Vorgaben
bezUglich Registrierung), ,,Eigentimerschaft und Haftung" (z.B. wichtige Infos zu geisti-
gem Eigentum) und ,,Markiregulierung" (z.B. existierende Preisregulierungen, Regulierun-

gen zur Nutzung der Technologie).
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Weitere mogliche Inhalte eines HTAs

Abgesehen von den genannten HTA-Domdnen kann ein HTA auch das Ziel haben, die
Methoden, die z.B. in Primdarstudien zu einem bestimmten Thema angewendet wurden,
systematisch aufzubereiten. In diesem Fall stehen nicht der Nutzen oder die Sicherheit
einer zu evaluierende Technologie im Fokus, sondern die Methoden, die zu deren Evalu-
ierung eingesetzt wurden und in der Literatur beschrieben werden. Ziel solcher Metho-
den-HTAs ist es, die Planung kunftiger Evaluierungen (z.B. mogliche Evaluationsdesigns)
zu unterstUtzen. Anstelle der Evidenz zu Nutzen, Sicherheit, Kosten etc. einer Technologie
werden in solchen HTAs aus den eingeschlossenen Studien die Informationen zu Evaluie-
rungsmethoden (z.B. welche Messinstrumente / Fragebdgen wurden verwendet, welche
Nutzenparameter wurden gemessen, sind die Instrumente validiert bzw. standardisiert)
systematisch extrahiert und aufbereitet. Folgendes Beispiel umfasst eine systematische
Ubersicht zu internationalen Evaluierungsmethoden (Endpunkte, Messinstrumente), die
fUr die Evaluierung von Kinder- und Jugendrehabilitationszentren herangezogen wurden
(https://eprints.aihta.at/1222/). In diesem Fall war es das Ziel, Planung zukUnftiger Evalu-
ierungen von &sterreichischen Kinder- und Jugendrehabilitationsangeboten zu unterstit-

zen und die Evaluierung zu standardisieren.

4.4 Eingesetzte wissenschaftliche Methoden im Rahmen von
HTA

Zur Bearbeitung der Inhalte eines HTAs kommen verschiedene Methoden zum Einsatz. Die
Wahl der Methode h&ngt von der Fragestellung und der inhaltlichen Domdéne (siehe Ka-

pitel 0), die zu bearbeiten ist, ab.
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Tabelle 4-2 gibt einen Uberblick Ober h&ufig eingesetzte Methoden zur Bearbeitung der

unterschiedlichen HTA-Domdnen.
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Tabelle 4-2: HTA-Methoden im Uberblick

Domadne Haufig eingesetzie HTA-Methoden
Gesundheitsproblem und derzeiti- = Unsystematische LiteraturUbersicht

ger State of the Art der Behand- = Routinedatenanalyse

lung

Beschreibung der zu evaluieren- = Unsystematische LiteraturUbersicht

den = (Prim&rdatenerhebung [z.B. qualitative Inter-
Nutzen (Effekfivitat) = Systematische LiteraturUbersicht

=  Metaanalyse

= |ndirekte Vergleiche

= (Routinedatenanalyse)
Sicherheit = Systematische LiteraturUbersicht

=  Metaanalyse

= Routinedatenanalyse

Kosten und 6konomische Evalua- = Gesundheitsbkonomische Evaluation

fion = Budgetfolgenanalyse

Ethische, organisatorische, soziale =  Primdrdatenerhebung (z.B. qualitative Inter-
und views)

rechtliche Aspekte = unsystematische LiteraturUbersicht

= Routinedatenanalysen

Nachfolgend werden beispielhaft die systematische LiteraturUbersicht und die gesund-
heitsbkonomische Evaluation etwas detaillierter erldutert und anschlieBend wird ein kur-

zer Uberblick Uber weitere relevante Methoden gegeben.

4.4.1 Die systematische Ubersichtsarbeit

Die systematische Ubersichtsarbeit ist die Methode der Wahl fir die Evaluierung des Nut-
zens und der Sicherheit einer Technologie. Es handelt sich hierbei um eine narrative — also
qualitative — systematische Synthese der Evidenz zu einer Technologie im Vergleich zu
vorhandenen Alternativen. Sie ist von allen Methoden auch die am hdaufigsten einge-
setzte. Da sie allerdings in der Lehrveranstaltung ,Methodik von HTA-Berichten" im Detail

bearbeitet wird, erfolgt hier nur eine EinfGhrung.

Bei einer systematischen Ubersichtsarbeit erfolgt im ersten Schritt (im Rahmen des Sco-
pings) die Formulierung einer konkreten bearbeitbaren Fragestellung anhand des soge-
nannten ,,PICO-Schemas'. PICO steht fur ,Population”, ,Intervention*, ,Comparator"
und ,,Outcome”. In diesem sehr wesentlichen Schritt einer systematischen Ubersichtsar-
beit wird also genau definiert, fUr welche Patient*innengruppe / Indikation das Assess-

ment erstellt wird, welche Intervention konkret evaluiert wird, womit diese verglichen wird
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und welche Effekte einer Intervention evaluiert werden. Ein Beispiel dafUr ist in Tabelle 4-3

angefUhrt.

Tabelle 4-3: Beispiel fiir PICO-Prinzip

Pobulation Patient*innen mit verschiedenen Formen chronischer Wunden
P (z.B. diabetischer Ulcus, vendser Ulcus, Druckulcus)

Intervention  Antimikrobielle PrGparate

Control Plazebo bzw. Standardtherapie

Wundheilung (komplette Heilung, verbleibende WundflGche,

Ol Wundheilungsscores)

Quelle: [19]

Basierend auf der PICO-Frage erfolgt eine systematische Literaturrecherche anhand der
im Berichtsplan festgelegten Fragestellung. Aus den Rechercheergebnissen werden in
einem fransparenten Prozess die relevanten Referenzen ausgewdhlt. Dieser Prozess ist
mehrstufig: zun&chst werden die Abstracts durchsucht, zu den potenziell relevanten Zita-
ten werden Volltexte beschafft und jene Volltexte, die tatsdchlich den vorab definierten
Ein- und Ausschlusskriterien entsprechen, werden in die Evidenzsynthese integriert. Die Li-
teraturauswahl erfolgt nach dem 4-Augenprinzip, damit keine relevanten Studien félsch-
licherweise Ubersehen werden. Aus den in die Endauswahl aufgenommenen Studien
werden systematisch und ebenfalls nach dem 4-Augenprinzip die relevanten Informatio-
nen in Extrakfionstabellen extrahiert, nachdem sie einer kritischen Prifung auf Verzer-
rungspotenziale unterzogen wurden. Im néchsten Schritt werden die Studienergebnisse
fransparent und nachvollziehbar zusammengefasst. Hierzu stehen eigene Methoden zur
Verfugung, wie zum Beispiel GRADE [20], ein Tool zur systematischen Evidenzsynthese von
Nutzen und Sicherheitsmerkmalen einer Technologie. Im Endergebnis einer systemati-
schen Ubersichtsarbeit soll fUr alle vorab definierten Outcomeparameter die Evidenz und

insbesondere auch deren Qualitét und Verlasslichkeit auf einen Blick ersichtlich sein.

Je nach Fragestellung kdnnen in einer systematischen Ubersichtsarbeit unterschiedliche
Arten von Quellen als Evidenzgrundlage verwendet werden. Haufig handelt es sich do-
bei um klinische Phase 3 Studien, oder andere Formen klinischer Studien, im Rahmen de-
rer einzelne Interventionen an Probanden getestet wurden (siehe Kapitel 6.2.1). Die meis-
ten Methodenhandbicher beziehen sich auf diese Form der der systematischen Uber-

sichtsarbeit (siehe Kapitel 4.5).

Bei sehr ,breiten” Fragestellungen oder wenn bereits mehrere systematische Ubersichts-

arbeiten zu einer Fragestellung vorliegen, kbnnen auch diese bereits vorliegenden syste-
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matischen Reviews als Quelle fUr die systematische Ubersichtsarbeit herangezogen wer-
den. In diesem Fall spricht man von einem ,,Overview of Reviews". Eine dritte haufige
Quelle fUr eine systematische Ubersichtsarbeit sind Leitlinien/Guidelines. Auf diese Form
der systematischen Ubersichtsarbeit auf der Basis von Leitlinien — auch Leitliniensynopse

genannt —wird in der Folge ndher eingegangen.

Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen fir Leistungserbringer*innen
und Pafient*innen zur angemessenen Vorgehensweise bei bestimmten Gesundheits-
problemen. Im Unterschied zu anderen Quellen (z.B. klinische Studien) formulieren Leitli-
nien klare Handlungsempfehlungen: Sie berUcksichtigen dabei nicht nur die vorhandene
Evidenz zu z.B. Wirksamkeit und Sicherheit, sondern beinhalten bereits eine klinische Be-
wertung der Aussagekraft und Anwendbarkeit von Studienergebnissen, eine Abwdgung
von Nutzen und Schaden alternativer Vorgehensweisen, Erfahrungen aus der Praxis, Pré-

ferenzen von Patient*innen etc. [21, 22].

Die deutsche Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) unterscheidet je nach Systematik der Leitlinienerstellung unterschiedli-
che Stufen. Die ,,hdchste* Stufe (S3) ist die evidenz- und konsensbasierte Leitlinie. Unter
Evidenzbasierung versteht man die systematische Recherche, Auswahl, Bewertung und
Aufarbeitung der Literatur zu klinisch relevanten Fragestellungen. Dabei wird auch der
Evidenzlevel (Level of Evidence, LoE) bestimmt. AnschlieBend wird im Rahmen der Kon-
sensfindung die aufbereitete Evidenz von einer représentativen Expert*innen-Gruppe un-
ter klinischen Gesichtspunkten bewertet. Es werden Empfehlungen auf dieser Grundlage
diskutiert und abgestimmt sowie ein Empfehlungsgrad (Grade of Recommendations,
GoR) angegeben [23]. Infernational werden unterschiedliche Klassifikationssysteme fir
LoE und GoR verwendet, z.B. die Methodik der GRADE Working Group.

In sogenannten Leitliniensynopsen werden die Empfehlungen aus systematisch recher-
chierten Leitlinien hoher Qualitdt zusammengefasst. FUr die Recherche relevanter Leitli-
nien kdnnen z.B. die Datenbank des Guidelines International Network (G-I-N), die Daten-
bank der AWMF sowie Webseiten von diversen Institutionen, die Leitlinien erstellen (z.B.
National Institute for Health and Care Excellence [NICE], United States Preventive Ser-
vices Taskforce [USPSTF]), genutzt werden. Zur Beurteilung der methodischen Qualitat von
Leitlinien wird international v.a. das Instrument AGREE bzw. das weiterentwickelte Instru-
ment AGREE-Il eingesetzt [24]. In Deutschland dienen Leitliniensynopsen beispielsweise

als Grundlage fUr die Entwicklung und Akfualisierung von strukturierten Behandlungspro-
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grammen fUr Menschen mit chronischen Krankheiten wie z.B. Diabetes (Disease-Ma-
nagement-Programme) [21]. Leitliniensynopsen kénnen auch erstellt werden, um Emp-
fehlungen zu einem groBen Themenbereich, z.B. Screening-Untersuchungen fUr Kinder

und Jugendliche, Gbersichtlich zusammenzufassen [25].

4.4.2 Die gesundheitsokonomische Evaluation

Definition

Eine gesundheitstkonomische Evaluation wird durchgefuhrt, wenn die Kosten-Effektivit&t
mehrerer Therapiealternativen im Vergleich ermittelt werden soll. Dies fallt in die Domd&ne
»Kosten und d6konomische Evaluation®. Sie hat in den einzelnen Gesundheitssystemen
einen sehr unterschiedlichen Stellenwert und wird daher unterschiedlich h&ufig durchge-
fOhrt. In den Niederlanden, in Schweden oder in GroBbritannien wird sie etwa sehr oft
durchgefthrt, in Deutschland oder Osterreich hingegen kaum (in Osterreich spielt sie fast

ausschlieBlich im Prozess der Arzneimittelerstattung eine Rolle) [26].

Es handelt sich um eine wissenschaftliche Methode, die Kosten und Nutzen von mehreren
MaBnahmen bzw. Alternativen gegenUberstellt und auf diese Weise einen effizienten
Ressourceneinsafz unterstUtzt. Hinter der Methode steht das Ziel der Maximierung des Ge-
sundheitszustandes der Bevdlkerung bzw. die Wohlfahrtsmaximierung unter begrenzten
zur Verfigung stehenden Ressourcen [27, 28]. Die gesundheitsékonomische Evaluation
istjedoch kein ,,technischer" Ersatz fUr eine gesundheitspolitische Auseinandersetzung zur
Hohe und Verteilung der Ressourcen. Sie dient auch nicht zur Festlegung der Hohe des
Gesundheitsbudgets. Zudem ist sie abzugrenzen von der sogenannten Budgetfol-
genanalyse (Budget-Impact Analyse), die die budgetdren Auswirkungen der Implemen-

tierung von Technologien untersucht.

Methoden der gesundheitsokonomischen Evaluation

Der Begriff gesundheitsékonomische Evaluation beschreibt kein einheitliches Studiende-
sign, sondern die gesundheitsbkonomische Evaluation umfasst mehrere Evaluationsty-
pen. Zum einen gibt es Anséfze mit ,,nicht vergleichendem Charakter* (z.B. reine Kosten-
studien) und solche mit ,,vergleichendem Charakter", wobei streng genommen nur letz-
tere ,,echte" &ékonomische Evaluationen sind. Bei den Studien mit vergleichendem Cha-
rakter werden immer Kosten und Effekte mehrerer Alternativen zueinander in Beziehung

gesetzt (vgl. Abbildung 4-2).

Das wesentliche Unterscheidungsmerkmal der einzelnen Studientypen ist die Art und

Weise, wie der Effekt (Outcome/Ergebnis) von Interventionen ermittelt wird. Das heift, die
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Methode der Outcomebewertung bestimmt den Studientyp. Der Outcome einer Inter-
vention kann einerseits monetdr oder nicht-monetédr gemessen werden, wobei fast aus-

schlieBlich die nicht-monetdre Outcomebewertung zum Einsatz kommt

INPUT (eingesetzte

Ressourcen) eI
OUTCOME —  Wirkung in der Form gleicher physischer Ein-
heiten (Effektivitat/Effectiveness) nicht
Aus verschiedenen ErgebnisgréBen zusam- monetar
mengesetzter Nutzwerkt(Nutzwert/Utility) .
Nutzen in monetéren Einheiten (Nutzen/Be- L monetdr
nefit)

Abbildung 4-2: Schematische Darstellung gesundheitsékonomische Evaluation

Quelle: adaptiert nach Schoéffski und von der Schulenburg [28]; GE: Gesundheitsbkonomische
Evaluation

Nach der Art der Outcome-Messung unterscheidet man demnach die Kosten-Effektivi-
tatsanalyse (cost-effectiveness analysis / CEA), die Kosten-Nutzwertanalyse (cost-utility
analysis / CUA), die Kosten-Nutzenanalyse (cost-benefit analysis / CBA) und die Kosten-
Konsequenzenanalyse (cost-consequence analysis / CCA). Im Rahmen von HTA werden
am haufigsten die Kosten-Wirksamkeitsanalyse und die Kosten-Nutzwertanalyse durch-

gefGhrt.

Kosten-Effektivitatsanalyse (cost-effectiveness analysis/CEA)

Diese Methode berechnet die Outcomes der zu vergleichenden Technologien in nahe-
liegenden naturlichen Einheiten (z.B. spezielle ErfolgsgréBen wie Senkung des Blutdrucks
oder globale Erfolgskriterien wie Lebensverldngerung in Jahren). Diesem messbaren Er-

folg werden die Kosten gegenubergestellt.

Limitationen CEA:

= medizinische Sicht des Behandlungserfolges kann fUr Patient*innen irrelevant
sein (z.B. die Senkung des Blutdrucks ist ein medizinisches Erfolgskriterium, rele-
vant fUr Patient*innen ist aber, ob sich etwa die Lebensqualitdt oder Mortalitat

verbessert)
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= nurinnerhalb einer Indikation einsetzbar, aber keine Vergleichsmoglichkeit inner-
halb des Gesundheitswesens, da unterschiedliche Outcome-Parameter (z.B.
keine Vergleichsmdglichkeit zwischen Brustkrebsbehandlung und sekunddarpré-
ventiver MaBnahme bei koronarer Herzkrankheit)

= keine Aussage Uber allokative Effizienz und Verteilung der Ressourcen Uber ver-

schiedene Sektoren/Krankheitsbilder hinweg

Kosten-Nutzwertanalyse (cost-utility analysis/CUA)

Bei dieser Methode werden die Outcomes einer Intervention in Form von ,Nutzwerten”
(utilities) dargestellt. Der am héaufigsten verwendete Nutzwert-Parameter ist ,,quality ad-
justed life years (QALYs)". Die Methode erlaubt theoretisch einen Vergleich zwischen ver-
schiedensten MaBnahmen des Gesundheitssystems, die u.a. nach Kosten pro QALY ge-

reiht werden kénnen (League-Table).

QALYs fUhren die Dimensionen ,,Lebensqualit&t und ,,gewonnene Lebenszeit", die eine
Intervention mit sich bringt, in eine eindimensionale generische Kennzahl zusammen.
Dadurch wird die Komplexitét der Entscheidungssituation reduziert und unterschiedliche
Interventionen werden hinsichtlich Kosten-Effektivitdt vergleichbar (z.B. Vergleich zwi-
schen Nierentransplantation und Blinddarmoperation). Naturgemdan gehen dabei aber

auch viele Informationen verloren.

Limitationen CUA:

= methodische Limitationen QALY

= Ranking zwischen MaBnahmen ist eingeschrénkt durch unterschiedliche Zeit-
punkte der StudiendurchfGhrung, unterschiedliche Kontexte, unterschiedliche
Bewertungsinstrumente

= Problematisch bei bestimmten Krankheitsbildern (z.B. psychische Erkrankung)
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Tabelle 4-4: Studientypen gesundheitsokonomische Evaluation

Evaluationsme-
thode/ Studientyp

Kosten-Minimierungs-
analyse (CMA)

Kosten-Effektivitats-
analyse (CEA)

Kosten-Nutzwertana-
lyse (CUA)

Kosten-Nutzenana-
lyse (CBA)

Kosten-Konse-
qguenzenanalyse
(CCA)

Quantifizierung der ZielgroBBen

Kosten in Geldeinheiten unter Annahme der medizinischen Er-
gebnisgleichheit

Kosten in Geldeinheiten, Wirksamkeit in Form gleichartiger Er-
gebnisgréBen (z.B. Lebensverldngerung in Jahren)

Kosten in Geldeinheiten, Wirksamkeit mittels aus verschiede-
nen ErgebnisgréBen zusammengesetzten NutzwertgréBen (z.B.
QALY)

Kosten in Geldeinheiten, Wirksamkeit in Geldeinheiten

Kosten in Geldeinheiten, Wirksamkeit in Form unterschiedli-
cher, nebeneinander dargestellter Outcome-Parameter

Das inkrementelle Kosten-Effektivitdats- bzw. Nutzwertverhaltnis

Wird der Effekt einer neuen Technologie mit jenem einer relevanten Alternative (z.B. die

bisherige Standardtherapie) verglichen, kann dieser besser oder schlechter sein. Ebenso

kénnen die Kosten héher oder niedriger sein (Abbildung 4-3Abbildung 4-3).

Entscheidend ist aus gesundheitsdkonomischer Sicht das Verhdaltnis zwischen zusétzlichen

Kosten und Verbesserung bzw. Verschlechterung. Man spricht vom inkrementellen Kos-

ten-Effektivitatsverhdltnis bzw. inkrementellen Kosten-Nutzwertverhdlinis. Meistens findet

man die Situation in Quadrant | in vor, d.h. eine Intervention ist effektiver, aber auch

kostspieliger.



Kostendifferenz

Intervention ist Intervention ist
medizinisch un- medizinisch
terlegen und Uberlegen und
kostspieliger kostspieliger

I:I Ergebnisdifferenz

Intervention ist Intervention ist
medizinisch un- medizinisch
terlegen und Uberlegen und
kostengunstiger kostengunstiger

Abbildung 4-3: 4-Felder Matrix

Quelle: [27]

Ist eine Technologie sowohl besser als auch teurer als die Vergleichstechnologie, ist fOr
die endgultige Bewertung der Evaluationsergebnisse (also z.B. des inkrementellen Kosten-
Nutzwertverhdltnisses in € pro QALY) ein festgelegter Grenzwert notwendig, der als Orien-
tierung fUr oder gegen die 6ffentliche Finanzierung einer Leistung dient. Der Grenzwert
(auch Zahlungsbereitschaft genannt) zeigt an, ob mit der Finanzierung einer neuen Tech-
nologie in Summe mehr Gesundheit gewonnen wird, als anderswo verloren geht (durch
die zusétzlichen Ressourcen, die bendtigt werden und anderswo fehlen = Opportunitats-
kosten). Wenn z.B. der Grenzwert bei 50.000 € pro QALY liegt, und das Ergebnis der CUA
bei 80.000 € pro QALY ist, liegt dieser Wert Uber dem Grenzwert. Das bedeutet, wenn
diese Technologie dennoch unter derzeit zur VerfUgung stehenden Ressourcen finanziert
wird, geht in Summe mehr Gesundheit verloren, als durch die neue Technologie gewon-
nen wird. Der Grenzwert kann, je nach Ausgestaltung des Gesundheitssystems und
Grenzwertkonzepft, unterschiedlich ermittelt werden. Die Wirtschaftsleistung eines Landes
und die Produktivitat im Gesundheitssystem spielen hierbei eine Rolle. Zur empirischen
Ermittlung des Grenzwertes gibt es erste Ansétze [29]. In Osterreich wurde bisher kein
Grenzwert festgelegt. In wenigen Landern gibt es explizite Grenzwerte (z.B. UK). Haufig

werden aber implizite Grenzwerte genannt.
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443 Weitere relevante Methoden

Metaanalyse

Eine Metaanalyse ist eine quantitative Zusammenfassung von EffekimaBen mehrerer Stu-
dien mittels statistischen Methoden. Sie wird daher ebenfalls fUr die Evaluierung von Nut-
zen und Sicherheit (Domdanen 3 und 4 in Kapitel 0) eingesetzt. Es werden dabei die Effeki-
groBen (die GroBe des Behandlungseffekts) aus allen relevanten Studien und deren
Streuung in einer Ubergreifenden statistischen Analyse untersucht und Aussagen Uber die
Prazision eines gemeinsamen Gesamtschdtzers gemacht. Wie bei der systematischen
Ubersichtsarbeit bestehen aber auch hier Verzerrungsméglichkeiten, z.B. durch ,,Publica-
fion bias" (Nicht-Publizieren von unerwlnschten Studienergebnissen auf Ebene der ein-
zelnen Studien). Relevant ist unter anderem die Heterogenitat der einzelnen Studien, die
zu irrefUhrenden Ergebnissen fUhren kann und daher in separaten Analysen genauer zu

profen ist [19].

Indirekte Vergleiche

Viele Zulassungsstudien vergleichen die neue Technologie mit Plazebo. Daher existieren
oftmals keine direkten Vergleiche mit anderen Behandlungsalternativen (Head-to-Head
Vergleiche). Indirekte Vergleiche ermdglichen es, die relativen Auswirkungen von zwei
Interventionen abzuschdatzen, die nicht direkt innerhalb einer Studie verglichen wurden
[30]. Voraussetzung ist, dass es Studien gibt, die die jeweils interessierenden Interventio-
nen und einen gemeinsamen Komparator untersuchen. Indirekte Vergleiche erfordern
ebenfalls bestimmte Formen von Metaanalysen (sog. Netzwerk-Metaanalysen). Aller-
dings ist das Verzerrungsrisiko fUr diese Art der Vergleiche in der Regel héher als bei Me-

tfaanalysen von direkt vergleichenden Studien [19].

Die Cochrane Collaboration konstatiert, dass indirekte Vergleiche aus randomisierten
Konftrollstudien ein dhnliches Verzerrungsrisiko haben wie Vergleiche aus Beobachtungs-
studien (Stichwort: Stérvariablen). Voraussetzung fir ein valides Ergebnis ist, dass die ver-
schiedenen Gruppen innerhalb der randomisierten Kontrollstudien in allen wichtigen Fak-

toren — mit der Ausnahme der Intervention — durchschnittlich dhnlich sind [30].

Routinedatenanalysen

Routinedatenanalysen (z.B. administrative Daten, Daten aus amtlichen Statistiken) kén-
nen fUr unterschiedliche HTA-Domd&nen eine Rolle spielen. Insbesondere bei der Beschrei-
bung des Gesundheitsproblems (Domdéne 1) oder der organisatorischen Aspekte (Do-
mdane 7) spielt das Versorgungsgeschehen in der Praxis eine wichtige Rolle, woflr zuneh-

mend Routinedaten herangezogen werden. Charakteristisch fUr Routinedaten ist, dass
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es sich um Sekunddérdaten handelt, das heit, um Daten, die urspringlich fur einen an-
deren Zweck erhoben wurden. Dadurch gehen mit der Verwendung solcher Daten im-
mer auch Limitationen einher. Beispielsweise sind sie mitunter in einem anderen Aggre-
gationsniveau vorliegend, als fur die prdzise Beantwortung der Fragestellung ndtig ware
oder es liegen gewUnschte Zielparameter gar nicht vor (z.B. enthalten Abrechnungsda-
ten aus dem niedergelassenen Bereich in Osterreich keine Information Uber Diagnosen).
Auch der Zugang zu den Daten ist nicht immer gegeben. Vorteile solcher Daten sind
aber, dass sie die Versorgungssituation unter Alltagsbedingungen abbilden und daher
auch Informationen zur Wirksamkeit von Technologien unter Allfagsbedingungen liefern
kénnen. Viele Routinedaten (z.B. administrative Abrechnungsdaten) liegen vollstGndig
vor und mussen nicht erst zeitaufwdndig erhoben werden. Allerdings ist der Zeitaufwand
fUr die Datenaufbereitung zu bericksichtigen, der betrdchtlich sein kann, insbesondere,
wenn mehrere Routinedatenquellen verlinkt werden mussen [19]. FUr die qualitGtsgesi-
cherte Analyse von Routinedaten ist die Aussagekraft und Eignung der verschiedenen
Datenbestdnde fur die jeweilige Fragestellung genau zu prifen und die geplanten Me-
thoden der Auswertung im Berichtsplan festzulegen. Zu beachten ist, dass Routinedaten
ein Verzerrungspotenzial mif sich bringen, insbesondere wenn sie fUr die Analyse von Wirk-
samkeit oder Sicherheit einer Technologie eingesetzt werden [19]. In einigen Landern (z.B.
Skandinavien) ist die Nutzung von Routinedaten schon lange etabliert, wéhrend in Oster-
reich oder auch Deutschland erst in den letzten Jahren zunehmend Initiativen und For-

schungsaktivitdten zur Nutzung solcher Daten stattfinden [31].

Primardatenerhebungen und -analysen

FUr manche Domdénen oder Detailfragen innerhalb eines HTAs kann auch eine Primérda-
tenerhebung und —analyse relevant sein (z.B. fUr die Erhebung von Patient*innenpréfe-
renzen, fUr ethische Fragen). Diese fallen primd@r in den Bereich der sozialwissenschaftli-
chen empirischen Methoden. Die konkrete Wahl der Methode hédngt davon ab, was er-
forscht werden soll. Haufig werden Befragungsmethoden eingesetzt, die schriftlich oder
mundlich, qualitativ oder quantitativ erfolgen kédnnen. FUr Fragestellungen mit Patient*in-
nenbezug oder Organisationsstrukturen sind qualitative Methoden meistens besonders
geeignet, bei epidemiologischen Fragestellungen werden eher quantitative Methoden
sinnvoll sein. Bei der Wahl der Methode ist nicht nur die eigentliche Datenerhebung, son-
dern auch die nachfolgende Auswertung, fur die unterschiedliche Methoden mit sehr
variierendem Zeitaufwand zur Verfugung stehen, zu bericksichtigen. Eine Abwéagung

zwischen Aufwand und Informationsbedarf ist ndtig [19].
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Budgetfolgenanalyse

Unter einer Budgetfolgenanalyse (auch Budgetauswirkungsanalyse oder Budget-Impact
Analyse genannt) versteht man die Analyse der direkten finanziellen Auswirkungen auf-
grund der EinfUhrung bzw. Erstattung einer neuen Technologie oder einer geé&nderten
Nutzung einer bestehenden Technologie fur das Gesundheitssystem [32]. Wiewohl bei
einer derarfigen Analyse dhnliche Daten wie bei der gesundheitsékonomischen Evalua-
fion (siehe Kapitel 4.4.2) verwendet werden, liegt der primére Unterschied zwischen den
beiden Ansdtzen darin, dass die Budgetfolgenanalyse prinzipiell aus der Perspektive der
Kostentrager erstellt wird (die gesundheitsbkonomische Evaluation kann z.B. auch aus der
gesamtgesellschaftlichen Perspektive erstellt werden), in der Regel einen kurzen Zeithori-
zont betrachtet und dass ausschlieBlich die Kosten (ohne Relation zum Nutzen) berech-
net werden. Ublicherweise wird mit verschiedenen finanziellen Szenarien gearbeitet, die

in Sensitivit@tsanalysen auf inre Unsicherheit getestet werden [19].

4.5 Methodische Guidelines zur Bearbeitung der Domdnen

Zur Bearbeitung der verschiedenen Domd&nen eines HTAs existieren zahlreiche Metho-
denhandbucher, die eine ,kochbuchartige" Schritt-fUr-Schritt Anleitung geben. Es ware
aber eine Fehlannahme, wirde man die DurchfGhrung der Methoden, etwa einer syste-
matischen Ubersichtsarbeit, als rein mechanistischen Prozess sehen. Jede Technologie
hat ihre Besonderheiten, die auch individuelle Entscheidungen bei der methodischen
Umsetzung der Evaluierung erfordert. Mitunter mUssen auch Abweichungen von Stan-
dards in MethodenhandbuUchern vorgenommen werden, etwa wenn es sich um neuar-
tige Technologien wie z.B. e- oder m-health Asnwendungen handelt, die wegen ihrer spe-
ziellen Eigenschaften mitunter mit den klassischen Methoden nicht adé&quat evaluiert
werden kdnnen (z.B. weil kontinuierlich neue Versionen einer App auf den Markt kommen
und sich der Gegenstand der Evaluation standig verdndert). Die MethodenhandbUcher
fragen jedoch zu einer robusten, fransparenten und systematischen Arbeit bei und sie
garantieren bei ihrer richtigen Anwendung die wissenschaftliche Qualitat der Arbeit und
die Einhaltung wissenschaftlicher Standards. Letztere sind im Rahmen von HTA besonders
wichtig, da die Assessments von den Leser*innen oft sehr akribisch auf Fehler oder
Schwachstellen untersucht werden (z.B. wenn die Ergebnisse den Nutzen einer neuen
Technologie in Frage stellen und dadurch Absatzmarkte fUr die Hersteller zerstort wer-
den). Die Autor*innen mussen daher begrinden k&nnen, warum welcher methodischer
Schritt durchgefUhrt wurde und dies erfordert die Arbeit nach international anerkannten
HTA-Standards.
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Fur Osterreich sind das Methodenhandbuch fir HTA [19], aber auch die vom Europdi-
schen HTA-Netzwerk EUnetHTA erstellten methodischen Guidelines

(https://eunethta.eu/methodology-guidelines/) die zentralen methodischen Grundia-

gen fUr eine standardisierte und wissenschaftlichen Qualitatskriterien entsprechende

DurchfUhrung eines HTAs.

Zur standardisierten DurchfUhrung gesundheitsbkonomischer Evaluationsstudien existie-
ren in zahlreichen Landern Idnderspezifische Guidelines. Sie haben entweder reinen Emp-
fehlungscharakter oder sind zwingende Voraussetzung fur die Akzeptanz einer Evaluati-
onsstudie (z.B. Antrag zur Erstattung neuer Medikamente). Eine Ubersicht dazu findet sich
unter http://www.ispor.org/PEguidelines/index.asp. Die Guidelines stimmen zu einem ho-
hen Prozentsatz hinsichtlich der empfohlenen methodischen Prinzipien Uberein. Unter-
schiede gibt es primdér bei der empfohlenen Perspektive, aus der die Evaluation durch-
gefGhrt wird (z.B. aus gesellschaftlicher oder Gesundheitssystemperspektive), bei der an-
zuwendenden Outcome-Messung (z.B. QALYs oder natUrliche Einheiten) und beim Um-
gang mit Unsicherheiten. Unter der Leitung des Instituts fUr pharmakodkonomische For-
schung (IPF) wurden auch fur Osterreich in einem Konsensverfahren mit dsterreichischen
Expert*innen Guidelines erstellt. Sie haben empfehlenden Charakter und definieren keine
konkreten methodischen Vorgaben (z.B. welche Outcome-Parameter zu verwenden
sind). Im &sterreichischen HTA Methodenhandbuch ist eine Empfehlung zur DurchfUhrung
6konomischer Evaluationen enthalten, aber auch diese hat keinen verbindlichen Chao-

rakter [19] und |@sst breiten methodischen Spielraum.
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5. Internationalisierung und Vernetzung

In diesem Kapitel werden die VernetzungsaktivitGten beschrieben. Nach der Lektlre
= kdnnen Sie zentrale HTA-Netzwerke und deren Ziele benennen und

= die historische Entwicklung der VernetzungsaktivitGten erldutern

5.1 Internationale Netzwerke

Bereits 1985 begann die Internationalisierung und Vernetzung im Bereich HTA. Den Beginn
machte die Intfernational Society of Technology Assessment in Health Care (ISTAHC), eine
interdisziplindre Fachgesellschaft, die 2003 als ,,Health Technology Assessment Internati-
onal (HTAi) neu gegrindet wurde. Sie bietet ein Forum fUr internationale Diskussion, u.a.

auf der jahrlich stattfindenden HTAi-Konferenz [1].

1993 wurde das ,International Network of Agencies for HTA" (INAHTA) gegrindet, dem
knapp 60 Institutionen aus rund 30 L&ndern angehdéren. Es dient der internationalen Zu-

sammenarbeit und dem Informationsaustausch.

Ein weiteres relevantes internationales Netzwerk ist die Infernational Society for Pharma-
coeconomics and Outcomes Research (ISPOR). Es wurde bereits 1995 gegrindet und
hat mittlerweile mehrere Tausend Mitglieder aus Uber 100 Ladndern. Es handelt sich um
eine Non-Profit Organisation fur Bildungs- und Wissenschaftszwecke, die sich schwer-
punktmaBig mit Gesundheitsékonomie und ,,Outcomes Research” beschdaftigt. Die ISPOR
hat zahlreiche methodische Good Practice Guidelines entwickelt, etwa im Bereich ent-
scheidungsanalytische Modellierung oder Budget-Impact Analyse. Sie bietet auch regel-
mMaBig Fortbildungsprogramme an und publiziert auf der Webseite die I&dnderspezifischen

Leitlinien zur gesundheits- bzw. pharmakodkonomischen Evaluation [1].

5.2 Europadische Netzwerke

Auf der europdischen Ebene wird HTA als Instrument der EntscheidungsunterstUtzung seit
Mitte der 1990er Jahre gefdrdert. HierfUr wurden von der EU mehrere Projekte unterstUtzt.
Den Beginn machte das EUR-ASSESS-Projekt (1994-1997), in dem erstmalig systematisch
Methodenfragen unter Beteiligung aller wichtigen europd&ischen HTA-Einrichtungen be-
arbeitet wurden und Empfehlungen formuliert wurden. Im Folgeprojekt ,,European Col-
laboration in HTA (ECHTA)" und ,,European Collaboration for Health Technology Assess-

ment — Assessment of Health Interventions (ECAHI) wurden die methodischen Standards



weiterentwickelt. In weiterer Folge forderte ab 2006 das damalige EU-Direktorat SANCO
das Europdische HTA-Netzwerk (EUnetHTA) in Form mehrerer Joint Actions. Der jingsten

Joint Action 3 gehdéren 80 Organisationen aus 30 Ldndern an.

Parallel dazu definierte die EU 2004 HTA als ,,political priority* und sie schrieb 2011 HTA in
der ,,Cross-Border-Directive" zum grenziberschreitenden Patient*innenverkehr mit Art. 15

als MaBnahme der Qualitétssicherung fest [33].

Ein Kernprodukt aus EUnetHTA ist die Datenbank fiUr ,planned and ongoing projects"
(POP-database), die allen Mitgliedern Informationen Uber die aktuell in den verschiede-
nen HTA-Einheiten laufenden HTAs zur Verfiugung stellt. Auf diese Weise sollen mégliche
Kooperationspartner identifiziert werden und Redundanzen (viele Lander erstellen paral-
lel zu den gleichen Technologien Assessments) vermieden werden. Seit der ersten Joint
Action lag die Rate der identischen oder sehr dhnlichen HTA-Projekte kontinuierlich bei
10 Prozent [34].

Ein weiteres wichtiges Produkt, das in EUnetHTA entwickelt wurde, ist das ,,Core-HTA®-
model", eine Standardisierung der Inhalte eines HTAs in neun Domdnen, die jeweils an-
hand von standardisierten Forschungsfragen (Elementen) bearbeitet werden kénnen
(siehe Kapitel 0). Begleitend dazu wurden diverse methodische Guidelines erstellt (siehe
Kapitel 4.5). Damit soll die Ubertragbarkeit bzw. Adaptierung von europdischen Assess-
ments, die zundchst IdnderUbergreifend gemeinsam erstellt werden, in lokale (nationale)
Assessments erleichtert werden, wodurch Redundanzen reduziert werden sollen. FUr eine
zunehmende Standardisierung der Berichtsstruktur wurden auBerdem zahlreiche Temp-

lates entwickelt [34].

Osterreich war bei der gemeinsamen HTA-Erstellung im Rahmen von EUnetHTA eine trei-
bende Kraft. Das damalige Ludwig Boltzmann Institut fir HTA (LBI-HTA) initiierte 2013 den
ersten kollaborativ durchgefUhrten Pilotbericht im Bereich ,,Other Technologies” (Medi-
zinprodukte und medizinische Verfahren) [35]. In der derzeit laufenden Joint Actfion 3
(2016-2021) wurden bisher im Bereich Arzneimittel 10 Joint Assessments und im Bereich
»Other Technologies" 23 Joint Assessments erstellt. Die gréBten Herausforderungen fUr die
Joint Assessments sind primdr praktischer Natur, wie sprachliche Barrieren (z.B. Vorgaben
innerhalb der einzelnen Mitgliedsstaaten in Landessprache zu arbeiten), zeitgerechte
Themenidentifikation und Fertigstellung (unterschiedliche zeitliche Rahmenbedingungen
und Fristen in den Mitgliedsl@ndern) und Unterschiede in den Berichtsstrukturen und Qua-
litatsvorgaben. HTA-Agenturen, die EUnetHTA Berichte verwendeten, anstelle eigene Be-
richte zu erstellen, gaben an, dass damit erhebliche Ressourceneinsparungen maglich

waren [34].
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2018 wurde auBerdem ein Vorschlag fur eine EU-Verordnung erstellt (Proposal for a Re-
gulation of the European Parliament and of the Council on health technology assess-
ment and amending Directive 2011/24/EU), die u.a. eine verpflchtende Verwendung
bestehender Joint Assessments auf Seiten der einzelnen Mitgliedsstaaten vorsieht. AuBer-
dem sollen die entwickelten Tools, Methoden und Prozesse nachhaltig auf EU-Ebene ver-
ankert werden. Der Vorschlag stieB jedoch in zahlreichen EU-Ladndern auf groBen Wider-
stand und er wird seither im Rahmen der verschiedenen Ratsprésidentschaften verhan-
delt.

Innerhalb Europa wurden noch einige weitere Netzwerke gegrindet. Eine Auswahl ist

nachfolgend angefGhrt:

2015 wurde mit BeNeLuxA eine europdische Kooperation gegrindet, im Rahmen derer
sich die Lander Belgien, Niederlande, Luxemburg und Osterreich (seit 2016) und seit 2018
Iland im Bereich der Arzneimittelpolitik vernetzen. Die Vernetzung hat das Ziel, Uber ge-
genseitige Abstimmung und Informationsaustausch bis hin zu gemeinsamen Preisver-
handlungen einen leistbaren Zugang zu wirksamen Therapien und innovativen Medika-

menten zu gewdhrleisten.

Die ,,Central and Eastern European Society of Technology Assessment in Health Care”
(CEESTAHC) ist eine Vernetzung zentral- und osteuropdischer Lander mit dem Ziel, die
Entwicklung und Standardisierung der HTA-Methoden der zentral- und osteuropdischen
Region voranzutreiben, eine gemeinsame Sprache zu entwickeln und zu férdern, sowie
HTA und EbM generell in der Region voranzubringen. Im Vordergrund stehen Fortbildun-
gen in HTA und EbM Methoden [36].

Ebenfalls auf der europdischen Ebene fungiert das ,,Health Evidence Network (HEN)", ein
Informationsservice der WHO-Europe, das vor allem Evidenz fUr Entscheidungen im Public
Health Bereich bereitstellt. Dazu arbeitet es in Kooperation mit unterschiedlichen Einrich-
fungen in Europa, sowie mit der Europdischen Kommission (EC) und vergibt Auftrdge zur

Evidenzrecherche zu konkreten Public Health Fragestellungen [37].
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6. HTA in Osterreich

Dieses Kapitel beschreibt die Verankerung von HTA im &sterreichischen Gesundheits-
wesen. Nach der Lekture

= kennen Sie die Strukturen des &sterreichischen Gesundheitssystems im Uber-
blick

= kennen Sie die Prozesse zu Regulation und Steuerung

= wissen Sie, in welcher Form HTA in die Steuerungsprozesse integriert ist

= kdnnen Sie beschreiben, welche Prozesse und Methoden in Osterreich im
Rahmen von HTA eingesetzt werden

= kdénnen Sie benennen, wer in Osterreich HTA durchfihrt.

6.1  Struktur und Finanzierung des osterreichischen
Gesundheitswesens

Osterreich ist ein féderaler Staat und umfasst neun Bundeslénder, die wiederum aus ver-
schiedenen Gemeinden bestehen — eine Ausnahme bildet Wien [38]. Die Zustandigkeiten
fUr die Gestaltung des Gesundheitssystems ist zwischen Bund, Ladndern, Gemeinden und
Sozialversicherung als selbstverwaltete Kérperschaft aufgeteilt. Die Finanzierung des Ge-
sundheitfssystems ist fragmentiert und erfolgt zu 75 Prozent aus &ffentlichen Mitteln (45 %
Sozialversicherung, 30 % Steuern) und zu 25 Prozent aus privaten Mitteln [39]. Bei der Fi-
nanzierung von Gesundheitsleistungen werden drei Prinzipien — Solidaritat, Finanzierbar-
keit und Universalitat — verfolgt, wonach ein gleicher Zugang zu Gesundheitsleistungen
unabhdngig vom individuellen Einkommen angestrebt wird [50]. Im Jahr 2018 betrugen
die laufenden Gesundheitsausgaben inkl. Pflege knapp 40 Mrd. € (10,3 % des Bruttoin-
landsproduktes [BIP]) [40]. Der Anteil des BIP an den Gesundheitsausgaben liegt in Oster-

reich Uber dem EU-Schnitt.

Der Bund ist fUr die Gesetzgebung —im Spitalsbereich nur fUr die Grundsatzgesetzgebung
— zustandig. Die AusfUhrungsgesetfze und die Sicherstellung der Spitalsversorgung liegen
im Verantwortungsbereich der Lander [38]. Dem Bund kommt generell primdr die Auf-
gabe der allgemeinen Gesundheitspolitik zu (IGngerfristige Strategien, Gesundheitsziele,
Planung des &ffentlichen Gesundheitsdienstes, Prévention etc.), wéhrend die neun Bun-
deslnder fur die Finanzierung und Detailplanung der regionalen Krankenanstaltenver-
bUnde zustandig sind. Eine auf Bundesebene angesiedelte Strukturkommission ist fUr die

Erstellung eines GroBgerdteplans (z.B. Strahlentherapiepldtze, Herzkatheterplatze, etc.),



die Angeboftsplanung im Akut- und Kurzeitpflegebereich und die Betreuung des Kran-
kenhaus-Leistungskatalogs im Rahmen der 1997 eingefUhrten Leistungsorientierten Kran-
kenanstaltenfinanzierung (LKF-System, ein adaptiertes Diagnosis Related Groups [DRG]
Fallpauschalensystem) zustdndig. Die Sozialversicherungen wiederum sind zustandig fur
die Kontrahierung von Leistungen und Tarifen mit niedergelassenen Leistungsanbietern
(Arzt*innen, Therapeut*innen), sowie fUr die Finanzierung der Arzneimittel im auBerstatio-

ndren (niedergelassenen) Bereich.

Abbildung 6-1 stellt die Finanzierungsstrukturen fUr den Krankenhausbereich und den nie-
dergelassenen Bereich im Uberblick dar. Pré&ventions- und Rehabilitationsleistungen sind

in dieser Darstellung nicht abgebildet und werden Uber separate Mechanismen finan-

ziert,
Finanzierungsstrukturen
Ubersicht
Bund —» Lander/Gemeinden Sozialversicherung
bt SR
Gesundheitsfonds PRIKAF -
Versiche-
Steuern l ﬁl rungsbei-
A ) . frége
Fallpauschalen (LKF-System) Einzelleistungen + \
l l Grundleistung
v
KRANKENANSTALTEN Niedergelassener
A | Bereich v
Zuzah- i Leistung E i Leistung i
lung T Sl -
. | |

Patienten und Patientinnen

Abbildung 6-1: Finanzierungsstrukturen Uberblick

LKF: Leistungsorientierte Krankenanstaltenfinanzierung; PRIKRAF: Privater Krankenanstaltenfinanzie-
rungsfonds
Eigene vereinfachte Darstellung; fur detaillierte Finanzierungsstrome siehe Bachner et al. 2019 [39]

Leistungen jeder sogenannten Fondskrankenanstalt (&ffentliche und private gemeinnUt-
zige Krankenanstalten) werden Uber Landesgesundheitsfonds Uber ein Fallpauschalen-
system finanziert. Leistungen privater gewinnorientierter Krankenanstalten, die einen Ver-

frag mit der Sozialversicherung abgeschlossen haben, werden Uber den PRIKRAF (priva-
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ter Krankenanstalten-Finanzierungsfonds) — ebenfalls Gber das Fallpauschalensystem — fi-
nanziert. Dienstleistungen im niedergelassenen Bereich werden Uber die Sozialversiche-
rung aus einem Mix zwischen Einzelleistungsrefundierung und Pauschalen finanziert. Me-
dikamente, die von niedergelassenen Arzt*innen verordnet werden, und im Erstattungs-
kodex (EKO) gelistet sind, werden ebenfalls von der Sozialversicherung bezahlt. Pati-
ent*innen zahlen eine RezeptgebUhr (2020: € 6,30), ausgenommen solche, die von der
RezeptgebUhr befreit sind [50]. Die Finanzierungs- und Organisationsstrukturen beguinsti-
gen eine spitalszentrierte Versorgung, weshalb Osterreich innerhalb der EU zu den L&n-

dern mit der hdchsten Akutbettendichte und Krankenhausaufnahmerate zahilt.

6.2 Gesetzliche Markizulassung

Ob fur eine Technologie eine regulierte Marktzulassung erfolgt und in welcher Form ist
abhdngig von der Art der Technologie. Am starksten ist die die Marktzulassung im &ster-
reichischen Gesundheitswesen fur Arzneimittel formalisiert. Die Zulassung von Medizinpro-
dukten unterliegt wieder anderen Regelungen. FUr Dienstleistungen der diversen Ge-
sundheitsberufe (arztliche Leistungen, physiotherapeutische Leistungen, etc.) existiert hin-

gegen kein explizites Zulassungsprozedere.

6.2.1 Arzneimittel

Seit dem Inkrafttreten einer EU-Verordnung zur Arzneimittelzulassung 1995 ist das zentrali-
sierte Zulassungsverfahren Uber die European Medicines Agency (EMA) das wichtigste
Zulassungsverfahren bei Arzneimittel. Es ist fUr eine Reihe von Arzneimitteln zwingend vor-
geschrieben. Dazu gehdren Arzneimittel fUr neuartige Therapien und monoklonale Anti-
korper sowie Humanarzneimittel mit neuen Wirkstoffen zur Behandlung von Aids, Diabetes
mellitus, Krebs, neurodegenerativen Erkrankungen, Autoimmunerkrankungen und ande-
ren Immunschwdéchen und Viruserkrankungen. Auch Orphan-Arzneimittel zur Behand-
lung von seltenen Krankheiten fallen zwingend unter das Verfahren. Fir eine Reihe wei-
terer Arzneimittel ist der Zugang zu diesem Verfahren fakultativ méglich. Die nationalen
Verfahren, die bis 1995 die einzige Mdglichkeit waren, ein Arzneimittel in der EU zuzulas-
sen, haben durch die europdischen Verfahren viel an Bedeutung verloren. Es sind aber
viele Arzneimittel auf dem Markt, die Uber solche Verfahren zugelassen wurden. Die na-
tionale Zulassungsbehdrde in Osterreich ist die Agentur fir Gesundheit und Erndhrungs-
mittelsicherheit (AGES).

Bei der Beantragung der Zulassung eines Arzneimittels sind Sicherheit, Wirksamkeit und

pharmazeutische Qualitadt nachzuweisen. Dies erfolgt im Rahmen der prdklinischen und

klinischen Forschung. Die prdklinische Forschung erfolgt mittels Tierversuchen, wahrend
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die klinische Forschung die Anwendung an Menschen in vier Phasen testet. In Phase-1
Studien wird die initiale Sicherheit und Vertraglichkeit geprift und es werden pharmako-
kinetische Messungen durchgefthrt. Dies erfolgt zumeist an gesunden Proband*innen. In
den Phase-2 Studien wird ein erster Nachweis der Wirksamkeit und Vertraglichkeit ange-
strebt, und es wird die optimale Dosis eruiert (Dosisfindungsstudie). Getestet wird nur an
einer kleinen Gruppe an Testpersonen. Phase-3 Studien sind idealerweise randomisiert
kontrollierte klinische Studien, mit denen die Wirksamkeit belegt wird. Phase-4 Studien sind
Studien, die erst nach der Marktzulassung erfolgen und Ublicherweise einer verbesserten
Einsch&tzung der Sicherheit dienen (z.B. Auftreten seltener Nebenwirkungen, die in den
klinischen Studien bei begrenzter Teilnehmer*innenzahl und begrenzter Nachbeobach-
tung mitunter nicht nachweisbar sind), wenngleich sie auch zu Marketingzwecken durch-

gefihrt werden (siehe Kapitel 7).

Im Vordergrund steht bei der Marktzulassung die Sicherheit, wahrend bei der Wirksamkeit
der Nachweis einer geringfigigen Wirksamkeit gegenuber Plazebo genugt. Das heilt, es
muss nicht belegt werden, ob das neue Produkt einen besseren patient*innenrelevanten
Nutzen aufweist, als bereits zugelassene Behandlungsalternativen. Aus diesem Grund
wurden in der Vergangenheit oft nur leicht modifizierte Wirkstoffe zugelassen und keine

,echten Produktinnovationen®.

FUr Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen (Orphan Drugs) bestehen Sonder-
regelungen (schnellere Zulassungsmaéglichkeit, weniger strenge Anforderungen fur die
Datenerhebung). Dies sollte Anreize fUr die Pharmaindustrie zur Entwicklung von Thera-
pien gegen seltene Erkrankungen bieten, fGhrte aber auch dazu, dass die Studien me-
thodische M&ngel und / oder weniger belastbare Evidenz aufweisen, z.B. aufgrund feh-
lender Kontrollgruppen, Surrogatendpunkte statt patient*innenrelevante Endpunkte, ge-

ringe StichprobengréBen und inadé&quate Nachbeobachtungszeit [41].

Aus den genannten Grinden ist eine Marktzulassung noch kein Garant dafur, dass ein
Medikament einen patient*innenrelevanten Nutzen — insbesondere gegenUber bereits
am Markt befindlichen Behandlungsalternativen — hat. Daher bedeutet eine Marktzulas-
sung nicht automatisch, dass das Arzneimittel auch vom &ffentlichen Gesundheitssystem

erstattet wird (siehe Kapitel 7).

6.2.2 Medizinprodukte

Als Medizinprodukte gelten Instrumente, Vorrichtungen, Stoffe, Software, etc., die zur Er-
kennung, Behandlung und VerhUtung von Krankheiten, Verletzungen, Behinderungen o-
der zur Untersuchung, Ersetzung oder Verdnderung des anatomischen Aufbaus oder ei-

nes physiologischen Vorgangs dienen und die - im Gegensatz zu Arzneimittel — ihre
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Hauptwirkung nicht auf pharmakologischem, immunologischem oder metabolischem

Wege hervorbringen [42, S. 72].

Entsprechend inres GefGhrdungspotenzials werden Medizinprodukte in mehrere Sicher-

heitsklassen eingeteilt (Tabelle 6-1):

Tabelle 6-1: Sicherheitsklassen von Medizinprodukten

Klasse Definition

I Produkte mit niedrigem Risiko, geringem InvasivitGtsgrad und vorUbergehen-
der Anwendung (<60 Minuten) (z.B. Gehhilfen, StUtzstrompfe)

lla Produkte mit mittlerem Risiko, maBigem Invasivitatsgrad und kurzzeitiger An-
wendung (< 30 Tage) bzw. ununterbrochenem / wiederholtem Einsatz des
gleichen Produkts (Nicht-aktive Produkte mit mittlerem Risiko, invasive und
nicht-invasive Produkte fUr kurzzeitige Benutzung (z.B. Einmalspritzen, Hérge-
rate)

b Produkte mit erhdhtem Risiko, systemischer Wirkung und langzeitiger Anwen-
dung (> 30 Tage) (z.B. Beatmungsgerdate, Defibrillatoren)

Il Produkte mit hohem Risiko, unmittelbarer Anwendung an Herz, zentralem
Kreislauf- oder Nervensystem, implantierbar und / oder hoch-invasiv (z.B. Herz-

katheter, Stents, kUnstliche Gelenke)

Die Marktzulassung von Medizinprodukten in Europa erfolgt im Rahmen der sogenannten
CE-Kennzeichnung. Die Vergabe erfolgt durch benannte Stellen. Bis vor wenigen Jahren
wurden in Europa Medizinprodukte ca. fUnf bis sieben Jahre vor deren Zulassung in den
USA mit deutlich geringerer Sicherheits- und keiner Wirksamkeitsprofung auf den Markt
gebracht. Die Kluft zwischen den Anforderungen fur die Marktzulassung von Hochrisiko-
Medizinprodukten in Europa und den Anforderungen fur einen tatsdchlichen Marktzu-
gang (Erstattungs- und Deckungsentscheidungen basierend auf HTAs) wurde in den letfz-
ten Jahrzehnten haufig und intensiv diskutiert. Letztendlich haben aber erst Skandale zum
Mangel an Sicherheit ebendieser Produkte (PIP-Brustimplantate, Metallabrieb von HUf-
timplantaten, etc.) zur Verabschiedung einer neuen Verordnung fUr Medizinprodukte
und In-vitro-Diagnostika durch das Europdische Parlament (EP) im Mai 2017 gefUhrt. Die
verpflichtende Umsetzung der Medizinprodukteverordnung innerhalb von drei Jahren
(Mai 2020) wurde aufgrund von Covid-19 auf Mai 2021 verschoben. In der Verordnung ist
festgeschrieben, dass fur neue Medizinprodukte mit héherem Risiko (Klassen 2b und 3:
aktive — elekirisch unterstitzte - implantierbare sowie ausgewdhlte nicht-aktive implan-

fierbare Medizinprodukte wie Herzklappen, nicht resorbierbare GefdBprothesen und -
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stUtzen, Gelenkersatz fur HUfte oder Knie, Wirbelkdrperersatzsysteme und Bandscheiben-
prothesen und Brustimplantate) eine klinische Prifung (klinische Studien zu Sicherheit und
Wirksamkeit) und nicht nur eine Leistungsbewertung (Proof-of-Concept und technische
Performanz) wie bislang fur die Zulassung vorgelegt werden mussen. Erst wenn die neue
Verordnung umgesetzt ist, wird festgestellt werden k&nnen, ob sich die LUcke in den An-
forderungen an klinische Daten tatsdchlich verringert. Da die Notwendigkeit einer An-
gleichung zwischen Regulierungsbehorden, HTA und Kostentrégern als ein Vorteil fUr alle
Beteiligten - von den frihen Phasen der klinischen Forschung bis hin zu Studien nach der
Zulassung - erkannt wurde, gibt es einen Trend zu einer verstarkten Zusammenarbeit zwi-

schen Herstellern, Regulierungsbehoérden und HTA-Assessoren [43-45].

Produkte, die sich nicht eindeutig als Arzneimittel oder Medizinprodukt klassifizieren las-
sen, unterliegen gesonderten Regelungen. Darunter fallen insbesondere die sogenann-
ten Advanced Therapeutic Medicinal Products (ATMPs), wie z.B. Gentherapien oder Zell-
therapien, die zentral durch die EMA zugelassen werden, Kontrastmittel und Kombinatio-

nen von Blutprodukten mit Medizinprodukten [42].

6.2.3 Arziliche Leistungen und Leistungen von Gesundheitsiachberufen

FOr arztliche Leistungen, sowie Leistungen weiterer Gesundheitsfachberufe besteht im
Grunde kein explizites Zulassungsverfahren. Die DurchfGhrung unterliegt prinzipiell den
verschiedenen Berufsgesetzen (z.B. Psychotherapiegesetz) bzw. resultiert aus dem Fach-
gruppendiskurs und nicht etwa aus einem formalen Akkreditierungsverfahren. Behand-
lungsstandards sind zunehmend auch in den fachspezifischen Leitlinien abgebildet. Dar-
Uber hinaus werden die diversen Behandlungen auch durch andere Anforderungen ge-

regelt, z.B. Hygiene, Arbeitsschutz, Datenschutz [42].

6.3 Verankerung von HTA im osterreichischen
Gesundheitswesen

HTA wird in Osterreich seit mehr als 20 Jahren als Instrument der wissenschaftlichen Poli-
tikberatung eingesetzt. Allerdings wurde seine Bedeutung erst ab etwa 2002 anhand ei-
niger konkreter Fallbeispiele, wo Assessments von konkreten Technologien mit einem
qualitatssteigernden und kostenddmpfenden Impact einhergingen, von den Entschei-
dungstragern erkannt. Seither wird HTA zunehmend hdufiger in der Ressourcenplanung
und bei Investitions- oder Refundierungsentscheidungen eingesetzt, wenngleich es bis-
lang keine gesetzliche Verankerung fur eine verpflichtende Evidenzanalyse vor derarti-

gen Entscheidungen gibt [46].
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6.3.1 Formale Verankerung

Bis dato und im Unterschied zu anderen Landern ist die systematische Evaluierung medi-
zinischer Leistungen auf ihren tatsdchlichen Nutzen unter Anwendung methodischer HTA-
Standards vor der Erbringung dieser Leistung in der Regelversorgung in keiner gesetzli-
chen Regelung festgeschrieben. Zwar ist fUr die Arzneimittelversorgung im niedergelas-
senen Bereich in einer gesetzlichen Verordnung vor der Aufnahme eines Arzneimittels in
den Erstattungskodex (EKO) eine pharmakologische, medizinisch-therapeutische und
okonomische Evaluierung vorgesehen, allerdings sperzifiziert die in der Verordnung fest-
gelegte Evaluierung nicht HTA als solches und es sind demnach auch keine methodi-
schen HTA-Standards vorgegeben. Die durchgefUhrten Assessments sind zudem nicht &f-
fentlich zuganglich, was fur sich bereits einem Grundprinzip von HTA widerspricht. Die fir
die Arzneimittelbewertung in der Verordnung angefUhrte ékonomische Evaluierung ent-
spricht gemdaB den dort festgelegten Vorgaben in erster Linie einem Preisvergleich und
lediglich in wenigen definierten Fdllen ist eine dkonomische Evaluation, wie sie im HTA-
Kontext verstanden wird (ndmlich im Sinne einer vergleichenden Kosten-Effektivitatsana-

lyse, siehe Kapitel 4.4.2), vorgesehen [26, 47].

Allerdings soll der Einsatz von HTA gemdaB Art 15a B-VG Zielsteuerung Gesundheit generell
forciert werden: ,,GemdaB Art 12 Abs 1 Z 4 der Vereinbarung gemaB Art 15a B-VG Zielsteu-
erung-Gesundheit wird der Einsatz von Health Technology Assessment (HTA), evidenzba-
sierter Medizin (EbM) sowie Evidence-based Public Health (EbPH) weiter forciert. Diese
Methoden tragen zu evidenzbasierten, transparenten und am Patientennutzen orientier-
ten Entscheidungen im Gesundheitswesen bei und sollen insbesondere fur therapeuti-
sche, diagnostische, organisatorische und Public Health Interventionen angewandt wer-
den." [48].

Strategisches Ziel 2 mit operativem Ziel 7 des Bundeszielsteuerungsvertrags 2017 definiert

auBerdem folgende MaBnahmen:

= 3: FUr definierte hochpreisige und spezialisierte Medikamente gemeinsame Indi-
kationsstellungen, Behandlungspfade und Finanzierungsmodelle entwickeln und
im Rahmen von Pilotprojekten umsetzen

= 4: Systematische Bewertung von medizinischem (Zusatz-)Nutzen von neuen Me-
dikamenten bzw. bei Indikationsausweitung durch HTA unter BerUcksichtigung
bereits existierender internationaler Vorgaben der EUnetHTA und in Absprache

mit infernationalen Partnern
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Indirekt ist HTA auch in folgenden Gesetzen abgebildet:

= im Allgemeinen Sozialversicherungsgesetz (ASVG) mit der Aussage ,,die Kran-
kenbehandlung muss insgesamt ausreichend und zweckmaBig sein, doch darf
sie das MaB des Notwendigen nicht Uberschreiten”

= im Bundeskrankenanstaltengesetz (B-KAG) zur Qualitétssicherung: ,,eine hoch-
wertige, effektive und effiziente ... Gesundheitsversorgung ist sicherzustellen”

= im Gesundheitsqualitatsgesetz (GQG), das ,,eine Verbesserung der Qualitat im
Osterreichischen Gesundheitswesen ... unter Berucksichtigung der Prinzipien Pati-
entenorientierung und Transparenz zum Ziel hat, wobei Qualitatsarbeit ... einen
wesentlichen Beitrag zur mittel- bis langfristigen Steigerung der Effektivitat und
Effizienz im Gesundheitswesen zu leisten [hat] und somit zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung der Bevélkerung und deren langfristigen Finanzierbarkeit

beizutragen [hat].

6.3.2 Verankerung in den Steuerungsprozessen

Wenngleich HTA als solches nicht gesetzlich in den konkreten Steuerungsprozessen zur
Erstattung und Preisbildung festgelegt ist, so findet es mittlerweile dennoch in allen zent-
ralen Prozessen Anwendung, allerdings nur in wenigen Bereichen systematisch. Abbil-
dung 6-2 zeigt eine Ubersicht Uber relevante Leistungs-bereiche im Gesundheitswesen. Es
ist auBerdem dargestellt, Gber welche Prozesse die unterschiedlichen Leistungskataloge
(z. B. fUr Arzneimittel im niedergelassenen Bereich, Medizinprodukte im Spitalsbereich -
die sogenannten medizinischen Einzelleistungen [MELs]) erstellt und gewartet werden,

wie also die Erstattungsfdhigkeit von Leistungen definiert wird
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Abbildung 6-2: Steuerungsprozesse und Leistungskataloge im osterreichischen Gesundheitswesen

DL: Dienstleistungen; EKO: Erstattungskodex; HEK: Heilmittel-Evaluierungskommission; LKF: Leistungsorientierte Krankenanstaltenfinanzierung; LKF-AG: LKF-Arbeits-
gruppe; MEL: medizinische Einzelleistung; VAEF: Verwaltung von Anderungs- und Ergénzungsvorschiégen fir den Leistungskatalog; VO-EKO: Verordnung Erstat-
tungskodex (regelt pharmakologische, medizinische und ,6konomische Evaluation' der beantragten Arzneimittel; *Inkludiert auch privat zu zahlende Impfungen;
eigene adaptierte Darstellung; Quelle: [49]



Formalisierte Prozesse fur Assessments (also z.B. Nutzenbewertungen) vor der Entschei-
dung Uber Aufnahme von Leistungen in die Kataloge gibt es in zwei Fallen, und zwar fUr
den oben bereits erwdhnten Bereich der Arzneimittel im niedergelassenen Bereich und

fUr die sogenannten ,,MELs" im Spitalsbereich.

Wichtig ist im Gesamtprozess der Erstattung die Unterscheidung zwischen ,,Assessment”
und ,,Appraisal* (Abbildung 6-3). Unter ,,Assessment* versteht man die systematische und
sachlich-objektive Ubersicht Uber die Evidenz zur Sicherheit, Wirksamkeit, etc., wéhrend
»Appraisal” die kritische und gesundheitspolitische Diskussion und Bewertung der Ergeb-
nisse meint. In das Appraisal werden weitere gesundheitspolitische Kriterien (z.B. Gesund-
heitsziele, Gerechtigkeitsaspekte, Leistbarkeit) eingebracht, die letztlich fUr die endgul-
fige Entscheidung fUr oder gegen die &ffentliche Finanzierung einer Leistung neben der
sachlichen Evidenz ebenso eine Rolle spielen. Die Entscheidung ist daher immer ein Wert-
urteil Uber Angemessenheit von Bedarf und Nutzen, aber auch Uber Verteilungsgerech-
tigkeit (fGr welche Krankheiten, Behandlungen, Patient*innengruppen etc. werden im
Verhdltnis wie viele Ressourcen bereitgestellt). In nachfolgender Abbildung ist diese Sys-

tematik fUr den Arzneimittelbereich exemplarisch dargestellt.
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Abbildung 6-3: Systematik Assessment — Appraisal — Entscheidung am Beispiel Arzneimittel

Nachfolgend werden die wie in Abbildung 6-2 dargestellfen Prozesse fur die verschiedenen

Leistungsbereiche und die Rolle von HTA erldutert.



Arzneimittel im niedergelassenen Bereich

Es wurde bereits beschrieben (siehe Kapitel 6.3.1), dass Arzneimittel, die von den ver-
triebsberechtigten Unternenmen zur Aufnahme in den EKO beantragt werden, gemaB
Verordnung einer pharmakologischen, medizinisch-therapeutischen und 6konomischen
Evaluation (primdrim Sinne eines Preisvergleichs) unterzogen werden. Die Ergebnisse der
Evaluation inkl. eines Preisvorschlags und einer definierten Verwendung werden der so-
genannten Heilmittel-Evaluierungskommission (HEK) vorgelegt, die mit Reprdsentant*in-
nen der Sozialversicherung, der Wirtschafts-, Arbeiter-, Apotheker-, und Arztekammer, der
Patient*innenanwdalte und einem Verireter der BundeslGnder, sowie unabhdéngigen Ver-
freterfinnen der Wissenschaft aus einschlégigen Fachrichtungen besetzt ist. Diese gibt
eine Empfehlung fUr oder gegen die Aufnahme des beantragten Arzneimittels in den
EKO ab. Die Sozialversicherung als Kostentréager fir Arzneimittel trifft eine Entscheidung.
Gegen den Bescheid kann beim Bundesverwaltungsgericht Beschwerde erhoben wer-
den. Standardisierte HTA-Methoden kd&nnen insbesondere bei der medizinisch-therapeu-
fischen Bewertung eine Rolle spielen (sofern sie von der Behérde angewendet werden),
aber auch bei der 6konomischen Evaluation. In einigen Fallen (z.B. wenn das einge-
reichte Arzneimittel laut Industrieeinstufung einen wesentlichen therapeutischen Zusatz-
nutzen gegendber vorhandenen Alternativen hat) ist vom Hersteller eine 6konomische
Evaluation (am hdaufigsten eine Kosten-EffektivitGtsanalyse) beizulegen, welche in die
Gesamtevaluation einbezogen wird. Unklar ist jedoch der Stellenwert, den das Ergebnis
der dkonomischen Evaluation fUr die Entscheidung der Aufnahme des Arzneimittels in
den EKO hat [26].

Medizinische Einzelleistungen im stationaren Krankenhausbereich

Der zweite Bereich, in dem der formalisierte Prozess standardisiert ein Assessment bein-
haltet, ist die Wartung des Katalogs fur die Leistungsorientierte Krankenanstaltenfinanzie-
rung (LKF-Katalog). Ein Bestandteil dieses Katalogs sind die MELs (zum GroBteil Medizin-
produkte oder Prozeduren), die alljdhrlich den neuesten technologischen Entwicklungen
angepasst werden. zeigt den Gesamtprozess der Katalogswartung und die Rolle von
HTA in diesem Prozess. Nach der Sichtung der von den Landesgesundheitsfonds einge-
reichten Leistungen erfolgt eine Auswahl der Themen, fUr die ein Assessment erstellt wer-
den soll, durch den LKF-Arbeitskreis. FUr die ausgewdhlten Themen erstellt das dsterreichi-
sche HTA-Institut (AIHTA GmbH; siehe Kapitel 6.6) alljahrlich zwischen Dezember und Mérz
Evidenzanalysen, die mit einer Empfehlung beziuglich Aufnahme in den LKF-Katalog en-
den. Die endgultige Entscheidung Gber eine Aufnahme (oder die Bedingungen dafir)
erfolgt seitens der Bundesgesundheitskommission bis Juni. Mitte Juli werden die Assess-

ments von der AIHTA GmbH veroffentlicht. Seit dem ersten Zyklus im Jahr 2008 wurden 81



Assessments zu neuen Leistungen und 31 Evidenz-updates zu bereits frUher evaluierten

Leistungen erstellt.

Sonstige Krankenhausleistungen

Ein Charakteristikum des &sterreichischen Systems ist, dass Arzneimittel, die stationdr ver-
abreicht werden, nicht in den Zustdndigkeitsbereich der Sozialversicherung fallen und
daher gesonderten Regelungen unterliegen. Auch innerhalb des Krankenhausbereichs
werden sie zumeist Uber separate Prozesse gesteuert, weshalb sie bisher auch nicht Ge-
genstand der ja@hrlichen Evidenzanalysen fUr den MEL-Katalog durch die AIHTA GmbH
waren. Durch die Zunahme an hochpreisigen Spitalsmedikamenten gibt es jedoch seit
kurzem Bestrebungen, zukinftig ausgewdhlte Spitalsmedikamente einem standardisier-
ten Assessment zu unterziehen und daraus landesweite Empfehlungen abzuleiten, um
den bisherigen oft groBen Unterschieden zwischen einzelnen Bundesldndern, was An-
spruchsberechtigung oder Preise anbelangt, mit einer zentraleren Steuerung entgegen-
zuwirken und um ,,Patient*innentourismus* zwischen einzelnen Bundesldnder zu vermei-
den. Der Prozess und die beteiligten Akteure (insbesondere die zukUnftigen Ersteller der

HTAs) sind derzeit in Entwicklung.

Ambulante Spitalsleistungen sind zwar seit 2019 Teil des LKF-Katalogs, sie werden bisher
allerdings nicht systematisch einer Evidenzanalyse unterzogen. In Einzelfdllen waren aber
auch solche Leistungen bereits Gegenstand eines Assessments, wie z.B. ambulante chi-

rurgische Leistungen (https://bit.ly/3i8dSoi).
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Bis 31. Oktober ,Vorschlage* der Leistungserbringer
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Abbildung 6-4: Prozess der Evidenzanalysen fiir den Katalog medizinischer Einzelleistungen (MEL)

AK: Arztekammer, BGK: Bundesgesundheitskommission, LKF-AK: LKF-Arbeitskreis; MEL: Medizinische
Einzelleistung; SV: Sozialversicherung, WK: Wirtschaftskammer; eigene Darstellung
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Arztliche und therapeutische Leistungen im niedergelassenen Bereich

Leistungs- bzw. Tarifkataloge fUr arztliche bzw. therapeutische Dienstleistungen im nieder-
gelassenen Bereich sind das Ergebnis von Verhandlungen zwischen den Interessensver-
tretungen der Berufsgruppen (z.B. Arztekammer) und der Sozialversicherung. Wie Bach-
ner et al. [39] beschreiben, ist das Verhandlungssystem historisch gewachsenen, wobei
die Sozialversicherung primdar das Ziel der gerechten Verteilung der Gesamtmittel verfolgt
und das Verhandlungsergebnis daher weniger betriebswirtschaftliche RealitGten einzel-
ner Leistungen widerspiegelt, sondern insgesamt angemessene Anteile, die innerhalb des
Durchschnitts der Arztgruppe kostendeckend sind. Obwohl HTA in diesen Aushandlungs-
prozessen formal nicht integriert ist, Iasst sich anhand der vom LBI-HTA (jetzt AIHTA GmbH)
bearbeiteten Themen erkennen, dass systematisch aufbereitete Evidenz zum Nutzen die-
ser Leistungen, mitunter auch zu den Kosten oder zu organisatorischen Implikationen fir
die Entscheidungstrager, eine zunehmende Bedeutung erlangt hat (etwa als Unterstit-
zung bei den Verhandlungen). Beispiele hierfUr sind von der Sozialversicherung ange-
fragte Assessments fur Leistungen verschiedener nicht-arztlicher Berufsgruppen, die Ver-
tfrdge mit den Sozialversicherungstrdgern haben, wie Ergotherapie (z.B. htips://e-
prints.aihta.at/1016/), Psychotherapie (z.B. https://eprints.ainta.at/1157/), Physiotherapie
(z.B. https://eprints.ainta.at/951/) oder Musiktherapie (z.B. https://bit.ly/2Xzrwsl). Ein Bei-

spiel fUr eine arztliche Leistung ist die Evaluation des HPV-Tests als Entscheidungsgrund-
lage fUr die Verhandlung Uber gyndkologische Leistungen  (hitps://e-
prints.aihta.at/1223/). Auch von den Sozialversicherungstrgern finanzierte rehabilitative
Leistungen werden vermehrt, wenngleich nicht systematisch, einem Assessment unterzo-

gen (z.B. https://bit.ly/3iitllZ), das in die Gestaltung der Finanzierung einflie3t.

Praventive Leistungen

Praventive Leistungen unterliegen ebenfalls separaten Finanzierungs- und Steuerungsver-
antwortlichkeiten, wobei sich die Finanzierung von Impfungen wiederum von der Finan-
zierung anderer Vorsorge-Programme, z.B. Screening-Programme, unterscheidet. Auch
bei den préventiven Leistungen gibt es einzelne Fallbeispiele fUr Evidenzanalysen, die vor
Entscheidungen durchgefuhrt wurden, etwa eine gesundheitsékonomische Evaluation
der HPV-Impfung (https://eprints.ainta.at/760/) oder die umfangreichen Evidenzanaly-
sen fur die Neugestaltung des Mutter-Kind-Passes, einem Screening-Programm fOr

Schwangere und Kleinkinder (hitps://bit.ly/2XtUMKL). Von einer systematischen DurchfGh-

rung von Assessments oder gar einem formalisierten Prozess fUr die Integration von HTAs

in die Enftscheidungsprozesse kann aber auch hier nicht gesprochen werden [47, 26]
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6.4  Priorisierung von HTA-Themen und HTA-Inhalte in
Osterreich

Da es nicht moglich ist, sémtliche Neuentwicklungen einer seribsen Evaluation zu unter-
ziehen, ist auch in Osterreich eine Vorauswahl zu Technologien, die einer Bewertung un-
terzogen werden, nétig. Eine Ausnahme bilden Arzneimittel im niedergelassenen Bereich,
wo sémtliche zur Erstattung eingereichten Arzneimittel dem gesetzlich vorgegebenen

Evaluierungsprozess zu unterziehen sind.

Formale Priorisierungsprozesse fUr alle anderen Leistungsbereiche existieren bis dato
nicht. Diesbezigliche Empfehlungen im Rahmen der nationalen HTA-Strategien (siehe
Kapitel 6.5) wurden bisher nicht umgesetzt. Dennoch finden Priorisierungsprozesse statt.
FUr den Leistungsbereich der Medizinischen Einzelleistungen im Krankenhausbereich er-
folgt die Priorisierung seitens der zustdndigen Arbeitsgruppe fUr die Krankenanstaltenfi-
nanzierung (siehe Abbildung 6-2). Kriterien, die hier zu Anwendung kommen, sind in erster
Linie formaler Natur. Beispielsweise werden nur vollstGndig ausgefllite Vorschldge be-
rGcksichtigt. Ebenso nur Leistungen, die nicht bereits in bestehenden Fallpauschalen ent-
halten sind [50].

FUr die anderen Leistungsbereiche sei beispielhaft der Priorisierungsprozess fir Themen,
die am AIHTA, bearbeitet werden, beschrieben. Die Gesellschafter des Instituts, die zu-
gleich die zentralen Kostentrdger des osterreichischen Gesundheitssystems repréasentie-
ren, sind in einem operativen Board vertreten und bringen nach interner Priorisierung in-
nerhalb ihrer jeweiligen Institutionen (z.B. innerhalb der Sozialversicherungstrager) einmal
jahrlich Themenvorschlé&ge zur Erstellung eines HTAs ein. Die AIHTA GmbH fGhrt eine Be-
standsaufnahme durch und erstellt unter BerUcksichtigung der zur Verfugung stehenden
Budget- bzw. Personalressourcen einen Vorschlag fir die Themenauswahl unter Berick-

sichtigung folgender Kriterien:

= hohe Kosten wegen Volumina oder
= hohe Kosten wegen Investition oder
= Unsicherheit bezUglich Wirksamkeit
= Steuerungspotenzial

= groBer politischer Druck (national, regional)

Diese Kriterien kdnnen als Richtwerte gesehen werden, ob es sinnvoll ist ein HTA durchzu-

fOhren oder nicht. Sie sind jedoch nicht in Stein gemeiBelt und vom individuellen Fall ab-



hangig. Wenn etwa groBer Druck auf die &ffentlichen Kostentrger beziglich Finanzie-
rung einer Leistung ausgeUbt wird, kann auch das Sichtbarmachen fehlender Evidenz

oder von Evidenz mit geringer Qualitat notwendig sein.

Wenn bereits rezente HTAs anderer europdischer HTA Institutionen oder gemeinsame eu-
ropdische Assessments, die im Rahmen von EUnetHTA erstellt wurden, vorliegen, wird Ub-
licherweise kein separates dsterreichisches Assessment durchgefUhrt, sondern gegebe-

nenfalls ein Update oder eine deutschsprachige Zusammenfassung erstellt.

Die auf diese Weise erstellte Short-List wird von den Board-Mitgliedern im Rahmen der
Boardsitzung diskutiert und es wird eine akkordierte Empfehlung fur die finale Themenliste

erstellt. Der formale Beschluss erfolgt durch die Generalversammlung.

Von den inhaltlichen Domd&nen, die im Rahmen eines HTAs bearbeitet werden kédnnen
(siehe Kapitel 4.3), werden in den &sterreichischen HTA-Berichten vorwiegend die Doma-
nen ,Nutzen” und ,Sicherheit" bearbeitet. Wesentlich seltener sind 6konomische Impli-
kationen oder ethische, organisatorische oder rechtliche Auswirkungen Gegenstand der
Berichte. Ein sogenanntes ,,Full HTA", das sGmtliche Domd&nen in der Evaluierung einer
Technologie bearbeitet, wird praktisch nie gemacht. Auch in anderen L&dndern wird in
vielen Féllen kein ,,Full HTA" erstellt, haufig werden jedoch im Unterschied zu Osterreich
neben Nutzen und Sicherheit systematisch auch die dkonomischen Implikationen evalu-
iert [47, 26]. Ein &sterreichisches Spezifikum ist auBerdem, dass in Bezug auf methodische
Umsetzung viel stdrker als anderswo Methoden aus der Versorgungsforschung zum Ein-
satz kommen. Dies liegt an den Fragestellungen, die oft Uber eine reine Technologiebe-
wertung hinausgehen und Fragen der angemessenen Versorgung inkludieren. Hierbei
werden zunehmend administrative Daten (und nicht allein Daten aus klinischen Studien)
als Evidenzquelle herangezogen. Ein Beispiel dafUr ist das Projekt ,,Versorgungsforschung
in der Onkologie" wo mit Hilfe von administrativen Daten (Abrechnungsdaten) die Evi-
denz aus klinischen Studien mit dem tatséchlichen Versorgungsgeschehen in der klini-
schen Praxis kontrastiert wurde (z.B. https://bit.ly/3gAwzk2). Ein anderes Beispiel ist eine
Datenanalyse  zum  perkutanen  Aortenklappenersatz  (TAVI) in  Osterreich
(https://bitly/2GZZ91x).

6.5 Nationale HTA-Strategie

Im Jahr 2010 wurde die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) mit der Publikation einer

nationalen HTA-Strategie beauftragt. In dieser findet sich ein gemeinsames Bekenntnis zu
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fransparenten, qualitatsgesicherten Prozessen fur HTA. Inhaltliche (Rahmen-)Festlegun-
gen erfolgen fUr einzelne Schritte im HTA-Prozess: Themenfindung und -priorisierung, Be-
richterstellung, Reviewverfahren, Veroffentlichung und Verbreitung der Ergebnisse von
HTA und Umsetzung der Ergebnisse in die Praxis. Die nationale HTA-Strategie verweist zum
Teil auf weitere Prézisierungen (z. B. Prozess- oder Methodenhand-buch) die unter Koor-
dination der GOG von der HTA-Arbeitsgruppe (diverse HTA-Anbieter) erstellt wurden;

diese sind als Orientierung fur Organisationen, die HTA durchfuhren, gedacht [51].

Im Jahr 2015 erfolgte eine Evaluierung der Umsetzung der Strategie. Es wurde hierbei zwar
ein steigender Bekanntheitsgrad von HTA festgestellt, der allerdings weniger der HTA-Stra-
tegie als den Initiativen von HTA-Anbietern (insbesondere dem damaligen LBI-HTA) zuge-
schrieben wurde. Zudem wurde festgehalten, dass der organisatorische Rahmen auf
Bundesebene ineffektiv, da unverbindlich sei und HTA fUr die relevanten Stakeholder
nicht prioritdr sei. Bemdangelt wurde auBerdem die Infransparenz der Entscheidungen zur
Leistungsrefundierung, sowie die fehlende strukturelle Verankerung von HTA und die Ab-

wesenheif einer koordinierten Themenfindung.

Im Jahr 2018 beauftragte die Fachgruppe ,,Versorgungsprozesse" im Rahmen der Ziel-
steuerung Gesundheit die GOG zu einer Erstellung von nationalen HTA-Empfehlungen.
Dies geschah vor dem Hintergrund, dass HTA in Osterreich nach wie vor nur punktuell zum
Einsatz kommt und Handlungsempfehlungen fUr einen systematischen Einsatz erstellt wer-
den sollten. Es wurden 12 Empfehlungen erarbeitet, die im FrOhjahr 2020 veroffentlicht
wurden [52]: (1-3) die konkretere Festlegung der Prozesse, in denen HTA zukUnftig syste-
matisch eingesetzt werden soll und die jeweiligen Zust@ndigkeiten, (4) eine transparente
HTA-Themenfindung, (5) die Anwendung europdischer HTA-Methodenstandards, (6)
fransparente und représentative Bewertungskomitees, (7) konsequente und &sterreich-
weite Umsetzung der in den Bewertungsboards erarbeiteten Beschlusse, (8) aktive Kom-
munikation und Dissemination der HTA-Ergebnisse Uber die primdre Zielgruppe hinaus, (?)
PrGfung rechtlicher Verankerung zur Erreichung hdherer Verbindlichkeit, (10) Grindung
eines gemeinschaftlichen nationalen HTA-Instituts, (11) Aus- Fort- und Weiterbildung, um
die Personalkapazitdten zu erhdhen, (12) institutionalisierter Informationsaustausch bzw.
Vernetzung der &sterreichischen HTA-Strukturen. Inwieweit den Empfehlungen Folge ge-
leistet wird, ist zum jetzigen Zeitpunkt unbekannt. Die Entscheidung zur Grindung der
AIHTA GmbH (siehe Kapitel 6.6) erfolgte bereits vor der Installierung der Fachgruppe, in-

sofern ist die Empfehlung 10 obsolet.
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6.6 HTA-Anbieter

Die I&ngste HTA-Tradition hat die in Wien angesiedelte ,, Austrian Institute for Health Tech-
nology Assessment GmbH". Sie wurde 2020 als Nachfolgeinstitution des Ludwig Boltz-
mann Instituts for HTA (LBI-HTA) gegrindet, welches wiederum 2006 aus einer Forschungs-
einheit des Instituts fir Technikfolgenabschdtzung an der Osterreichischen Akademie der
Wissenschaft hervorging. Wahrend das LBI-HTA zun&chst zu 60 Prozent, spater zu 40 Pro-
zent aus 6ffentlichen Forschungsgeldern und ansonsten aus den Budgets der Kostentra-
ger des Osterreichischen Gesundheitssystems finanziert wurde, wird die AIHTA GmbH nun
ausschlieBlich Uber das &ffentliche Gesundheitssystem finanziert (zusatzlich ein kleiner An-
teil aus Drittmittelgeldern). Die Gesellschafter der GmbH sind das Bundesministerium for
Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMSGPK), die Sozialversicherung
und die neun Landesgesundheitsfonds bzw. Landessregierungen. Somit spiegelt die Ei-
gentUmer- und Finanzierungsstruktur des AIHTA GmbH die Finanzierungsstruktur des dster-

reichischen Gesundheitswesens wider.

Die AIHTA GmbH fUhrt mit derzeit 18 Vollzeit-Aquivalenten einerseits Assessments zu kom-
plexen Interventionen (Rehabilitation, Pravention/Screening, etc.) durch, andererseits
werden Bewertungen zu einzelnen medizinischen Technologien und Verfahren (High-
Tech-Interventionen im Krankenhaus, neue Medikamente), fUr die ein Anfrag zur Leis-
tungsrefundierung vorliegt, erstellt (siehe Kapitel 6.3.2). Aber auch Fragen, die stdrker in
die Versorgungsforschung und Gesundheitsbkonomie gehen (z.B. Minimum Volume Stan-
dards bei tageschirurgischen Verfahren), werden bearbeitet. Ein Grund fur die starkere
Integration von Versorgungsforschung im &sterreichischen HTA-Institut im Vergleich zu an-
deren mag sein, dass es in Osterreich keinen akademischen Versorgungsforschungs-
schwerpunkt gibt, an welchem derartige Projekte alternativ bearbeitet werden kénnten.
Daneben sind die bewusste Offentlichkeitsarbeit, die zur Versachlichung des Diskurses
und mitunter Herstellung einer kritischen Gegendffentlichkeit gegenUber dominanten
Meinungsfuhrern beitragen soll, sowie die HTA-Methodenforschung, aber auch die HTA-
Lehre in diversen Universitats-Lehrgé&ngen Teil des AIHTA-Profils. Ein Spezifikum der AIHTA
GmbH ist auBerdem, dass ein kleiner Prozentsatz des Budgets fur eigendefinierte Themen
verwendet werden kann. Dabei handelt es sich um Themen, die wenig Aufmerksamkeit
erhalten (z.B., weil keine Industrieprodukte im Vordergrund stehen) und um Metho-
denthemen. Ein Beispiel fUr Ersteres ist die Nutzenbewertung von Gesundheitsversorgung
fUr vulnerable Gruppen (z.B. Wohnungslose) (https://bit.ly/3iknv3k). Ein Beispiel fUr Zweite-
res ist die Erarbeitung eines Frameworks fUr die Bewertung von digitalen Gesundheitsan-
wendungen (mHealth) (https://bit.ly/31B6TxJ).
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Aufgrund der Historie nimmt die AIHTA GmbH heute eine fUhrende Position am &sterrei-
chischen ,,HTA-Markt" ein. Dies wird durch die Leistungskapazitét (Anzahl der Vollzeit-
Aquivalente, hohe HTA-Produktivitét), wissenschaftliche GlaubwUrdigkeit (peer-reviewed
Publikationen, Verwendung der HTAs auch in Gerichtsprozessen), aber auch &ffentliche
Sichtbarkeit (Medienberichte, Arbeit in Beratungs- und Entscheidungsgremien) und enge

internationale Vernetzung (z. B. in EU-Projekten) untermauert.

Das LBI-HTA und nunmehr die AIHTA GmbH spielte / spielt auch in der Europdischen Ko-
operation EUnetHTA eine wichtige Rolle. Das Institut ist hier fUr die Koordinierung der Zu-
sammenarbeit im Bereich ,,Other Technologies" (Medizinprodukte und medizinische Ver-

fahren) verantwortlich.

Neben dem AIHTA arbeiten einige weitere (akademische) Institute — alle spezialisiert in
methodischen oder inhaltlichen Feldern — im Bereich HTA und EbM und kooperieren im

Osterreichischen HTA-Netzwerk.

= Das Department fUr Evidenzbasierte Medizin und Klinische Epidemiologie an der
Donauuniversitat Krems (DUK) wurde 2007 gegrindet, und ist seit 2010 die &ster-
reichische Zweigstelle der Cochrane Collaboration. Das Institut hat als Schwer-
punkt EbM, Pré&vention und Screening, sowie die Evaluierung von Programmen
zur Gesundheitsférderung und dient auch als regionale EbM Beratung fUr Arzt*in-
nen (fur das Bundesland Nieder&sterreich).

= Das Department of Public Health und Health Technology Assessment an der UMIT
/ Private Universitat fUr Gesundheitswissenschaften, Medizinische Informatik und
Technik wurde 2005 gegrundet. Sein methodischer Schwerpunkt ist die Modellie-
rung und Entscheidungsanalytik. Neben regionalen Projekten der Begleitfor-
schung sind internationale Auftrége Schwerpunkte.

= Das Institut fir Algemeinmedizin und evidenzbasierte Versorgungsforschung (IA-
MEV) an der Medizinischen Universitdt Graz wurde 2015 gegrindet, wobei bereits
seit 2009 eine EbM Research Unit am Institut fOr Medizinische Informatik, Statistik
und Dokumentation (IMI) existierte. Das Institut hat methodisch einen EbM
Schwerpunkt und fokussiert inhaltlich auf Versorgungsforschung in der Allgemein-
medizin, sowie auf regionale Beratung (Steiermark).

=  An der Medizinischen Universitat Wien (MUW) sind insbesondere die Abteilung fUr
Gesundheitsdkonomie, sowie fur Allgemein- und Familienmedizin am Zentrum for
Public Health mit HTA/EbM Fragestellungen befasst.
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Neben den akademischen Einrichtungen fUhrt die GOG vereinzelt HTAs - primdr in Form
von internationalen Drittmittelauftrdgen — durch bzw. erstellt Evidenzanalysen zur Bera-
tung des BMSGPK.

Im Dachverband der &sterreichischen Sozialversicherungen (DVB, vormals Hauptver-
band der Sozialversicherungstrager) werden die Arzneimittel vor der Aufnahme in den
EKO evaluiert. In welchem AusmaB dabei standardisierte HTA-Methoden zum Einsatz
kommen ist nicht 6ffentlich publiziert (siehe Kapitel 6.3.2). Ebenso befindet sich im jetzigen
DVB in der Abteilung , Vertragspartner medizinische Dienstleister und Innovation* (VMDI)
eine HTA-Einheit, die als Servicestelle fir Anfragen aus der Sozialversicherung dient. Sie
ging aus der mit der Umstrukturierung aufgeldsten Abteilung fUr ,,Evidenz und Wirtschaft-
lichkeit" hervor. Es werden Entscheidungsvorbereitungen betreffend Leistungen im nie-
dergelassenen Bereich (Schwerpunkt neue komplexe Interventionen im Bereich e-Health
und Digitalisierung) erstellt und die Einheit ist als Partner am europdischen HTA-Netzwerk
EUnetHTA beteiligt.
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7. HTA im Lebenszyklus von Technologien

Dieses Kapitel beschreibt, zu welchen Zeitpunkten im Lebenszyklus von Therapien HTA
eingesetzt werden kann. Die LektUre befdhigt Sie

= zuU einer eigenen Einschdtzung zu welchem Zeitpunkt bei welcher Technologie
ein HTA sinnvoll ist
= zU einem besseren Versténdnis Uber die Diffusion von Technologien in der

Routineversorgung.

HTA kann in verschiedenen Entwicklungsstadien einer Technologie zum Einsatz kommen.
Auf Basis des Konzepts des ,,Lebenszyklus einer Technologie" lassen sich unterschiedliche

Stadien unterscheiden [1]:

= Zukinftige Technologien, die sich in der Konzeption oder frihen Entwicklung be-
finden

= Experimentelle Technologien, die sich in der praklinischen Entwicklungs- und Er-
probungsphase befinden

= Technologien in Erprobung, die sich im Stadium der klinischen Prifung (klinische
Studien) befinden

= Etablierte Technologien, die als Versorgungsstandard definiert sind und zumeist
weit verbreitet sind

= Obsolete Technologien, die von neueren Technologien abgeldst werden oder

sich als ineffektiv herausgestellt haben

Bei Medikamenten gehen diese Phasen parallel mit regulatorischen MaBnahmen einher.
Das heiBt, dass z.B. bevor ein Medikament von der Erprobung in das Stadium einer etab-
lierten Therapie kommt, eine behdrdliche Zulassung erfolgen muss, die wiederum den
Nachweis von Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitét voraussetzt (siehe Kapitel 6.2). Das
Ausscheiden eines Arzneimittels kann etwa bei Sicherheitsbedenken auf Basis von Phar-
makovigilanzdaten erfolgen. Bei anderen Technologien sind diese regulatorischen MaB-
nahmen nur zum Teil (z.B. fUr Medizinprodukte) oder gar nicht vorhanden (z.B. bei Scree-
ning-Programmen, Disease Management Programmen). Dennoch durchlaufen auch

weniger regulierte Technologien im Grunde diese Entwicklungsstadien.

Eine der Herausforderungen fUr HTA ist es, zu entscheiden, in welchem Stadium des Le-

benszyklus einer Technologie eine Bewertung erfolgen soll. In einem sehr frohen Stadium



liegen zumeist noch wenige belastbare Daten vor, sodass Entscheidungen unter groBer
Unsicherheit getroffen werden mussen. Wird aber zu lange gewartet, sind Technologien
oft schon ,,in das System diffundiert" und es fallt viel schwerer, sie bei einem unzureichen-
den Wirksamkeitsnachweis wieder aus der Regelversorgung (z.B. aus einem Leistungska-
talog) zu entfernen. Ein Beispiel hierfUr sind die sogenannten Vasoprotektiva (Medika-
mente, die bei chronisch venoser Insuffizienz und Hdmorrhoiden verabreicht werden), die

in Osterreich seit Jahrzehnten breit verschrieben werden und auch nach Verdffentli-

chung eines umfangreichen HTAs (https://bit.ly/3173TtN), das einen fehlenden Wirksam-
keitsnachweis konstatierte, weiterhin im EKO gelistet sind. Grinde dafur sind etwa, dass
eine Streichung aus dem Leistungskatalog gegen Widerstand des vertriebsberechtigten
Unternehmens schwer umzusetzen ist und letztlich dazu fUhren wirde, dass viele Pati-
ent*innen die Medikamente privat bezahlen wirden, weil die Verschreibungsgewohn-
heiten nicht unmittelbar der Evidenz folgen. Ein anderes Beispiel ist Nusinersen, ein hoch-
preisiges Medikament gegen Spinale Muskelatrophie, dass aufgrund des Drucks der Phar-
maindustrie und der betroffenen Patient*innen bzw. deren Angehorigen bereits verab-
reicht und &ffentlich bezahlt wurde, bevor ein HTA-Bericht erstellt wurde. Die im Bericht
empfohlenen Einschrankungen auf bestimmte Patient*innengruppen (jene, fUr die es be-
legte Wirksamkeitsnachweise gab) sind retrospektiv de facto nicht umsetzbar, sobald Pa-
fient*innen bereits behandelt werden, die nicht in die definierten Indikationen fallen. Aus
der Sicht der Nutzer*innen und / oder Leistungsanbieter (und oft auch medial unterstitzt)
wurde Patient*innen eine bereits gewohnte Versorgung vorenthalten werden bzw. wird
das Argument der Ungleichbehandlung von neuen gegentber frUheren Patient*innen

ins Spiel gebracht. Der fehlende Wirksamkeitsbeleg ist dabei oft zweitrangig.

Angesichts unzahliger neuer Produkte, die tagtdglich auf den Medizinmarkt kommen, ist
es illusorisch, alle neuen Technologien bereits zu einem sehr frUhen Stadium zu bewerten.
Daher haben sich sogenannte Horizon Scanning Programme etabliert, mit Hilfe derer for
Entscheidungstréger besonders relevante neue Technologien herausgefiltert und einer

frhen Bewertung unterzogen werden (siehe Kapitel 4.1).

Neben der FrUhbewertung werden (bei Medikamenten und tlw. bei Medizinprodukten)
Assessments haufig rund um die Zulassung (sobald aussagekraftige klinische Daten vor-
liegen) durchgefGhrt. Aber auch nachdem Technologien bereits Teil der Regelversor-
gung sind, kann ein Assessment relevante Erkenntnisse bringen, z.B. zur Wirksamkeit in der
Alltagspraxis (Bestatigen sich die Effekte aus den klinischen Studien?) oder zu (IGngerfris-

tigen) Nebenwirkungen. Im Arzneimittelbereich werden hierzu hdufig sogenannte Phase-
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4 Studien (Anwendungsbeobachtungen) durchgefihrt, die aber mitunter von der Phar-
maindustrie als reine MarketingmaBnahme genutzt werden [1]. Eine systematische Nach-
beobachtung existiert hingegen weder im Arzneimittelbereich noch bei anderen Tech-
nologien. Hier ware die Versorgungsforschung gefragt — etwa um geeignete Instrumente

(z.B. Register) zu entwickeln, die zu aussagekraftigen Daten fGhren.

Der richtige Zeitpunkt fUr die DurchfUhrung eines HTAs ist demnach relevant fir die Ent-
scheidungstréger. Um diesen Zeitpunkt zu bestimmen, ist eine Bestandsaufnahme der
Technologie hinsichtlich Entwicklung und Verbreitung entscheidend fUr den Nutzen eines
HTA-Berichts. Der Zeitpunkt ist aber auch entscheidend fUr die Hersteller. Eine negative
Bewertung in einem frihen Stadium kann fUr die betreffenden Unternehmen negative
wirtschaftliche Folgen nach sich ziehen. Mdglicherweise wird dadurch auch der Zugang
zu Technologien, deren Nutfzen sich erst zu einem spd&teren Zeitpunkt herausstellt (z.B.
nach Erfahrungen in der praktischen Anwendung), verhindert. Das Diffusionsmanage-
ment ist daher eine Gratwanderung zwischen unkontrollierter Ausbreitung und zu froher
Restriktion [1].

Wie umfangreich eine Technologie innerhalb ihres Lebenszyklus in das Gesundheitssys-
tem diffundiert, hdngt von mehreren Faktoren ab. Grundsatzlich wird die Diffusion Uber
die Aufnahme in diverse Leistungskataloge und damit verbundene &ffentliche Erstattung
gesteuert (siehe Kapitel 6.3). Im Falle von Technologien mit behordlich regulierten Zulas-
sungsverfahren (Arzneimittel, Medizinprodukien) bestehen oftmals Missversténdnisse (o-
der Forderungen seitens Industrie, Patient*innen oder Leistungsanbieter), dass eine Zulas-
sung auch automatisch eine Refundierung bedeutet, dass also eine prinzipiell wirksame
(gegenuber Plazebo) Technologie auch &ffentlich zu bezahlen sei. Da es einerseits um
offentliche und andererseits um begrenzte Mittel geht, sind bei der Entscheidung fir die
Refundierung andere Kriterien heranzuziehen. Wesentlich ist die Wirksamkeit gegenUber
bereits bestehenden Therapien, aber auch die Leistbarkeit und Effizienz (also Kosten-Ef-
fekftivitat), sowie Bedarfsgerechtigkeit (z.B. wenn es bisher fur eine Erkrankung noch gar
keine Therapie gab) oder allgemeine Gesundheitsziele (z.B. wenn die Therapie zu einer
wesentlichen Verbesserung der Gesundheit von besonders vulnerablen Bevdlkerungs-
gruppen, die gesundheitlich benachteiligt sind, beitragt). Diese Kriterien sind in den Ge-
sundheitssystemen aber oft nicht oder nur teilweise explizit benannt. In Osterreich sind z.B.
fUr die Aufnahme eines Medikaments in den EKO die Wirksamkeit gegenUber Alternati-
ven und Preiskriterien in einer gesetzlichen Verordnung explizit festgelegt, andere Kriterien
werden fur die Refundierungsentscheidungen ebenso, jedoch implizit, angewendet. Ein

Instrument zur Steuerung der Diffusion sind sogenannte , Managed Entry Agreements'
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zwischen Herstellern und 6ffentlichen Kostentrégern, mit Hilfe derer versucht wird, die Be-
zahlung einer Technologie an definierte Erfolgskriterien (bedingte Erstattung) oder an die
Generierung belastbarer Evidenz zu knUpfen (coverage with evidence development).
Allerdings bringen diese Ubereinkommen oft groBen administrativen Aufwand mit sich,

so dass sie nur in Einzelfdllen eingesetzt wurden [53].

Die endgultige Diffusion nach der Aufnahme einer Technologie in einen Leistungskatalog
hangt schlieBlich davon ab, inwieweit sie von Leistungserbringern und Leistungsempfan-
gern akzeptiert wird und wie aggressiv sie vermarktet wird. Das Ausmal der Diffundierung
einer Technologie kann mit einer Analyse der Inanspruchnahme bestimmt werden. Hier-
fur werden zunehmend administrative Daten herangezogen (z.B. Abrechnungsdaten der
Krankenkassen). Dies kann auch im Rahmen eines HTAs erfolgen, allerdings ist der Zugang
zu den Daten und ihre Aussagekraft hdufig eingeschrénkt, da sie primdr fur andere Zwe-

cke dokumentiert wurden (siehe Kapitel 4.4.3).
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8. Einbindung von Stakeholdern im HTA-Prozess

Dieses Kapitel beschreibt die Grundlagen der Einbindung von Stakeholdern in den
HTA-Prozess. Nach der Lekture

= Kénnen Sie die Vor- und Nachteile einer Stakeholder Einbindung erldutern

= Kennen Sie unterschiedliche Moglichkeiten der Einbindung

Der HTA-Prozess erfolgt hdufig unter Einbindung von Stakeholdern, worunter die Akteure
des Gesundheitswesens (Kostentrager, Leistungserbringer, Industrie, Patient*innen), aber
mitunter auch wissenschaftliche Institutionen verstanden werden. Die Einbeziehung dient
primdér der Erhbhung der Verfahrensakzeptanz und damit der Akzeptanz der erstellten
HTA-Berichte [42]. Die Beteiligung kann hierbei in unterschiedlichem Umfang und bei un-
terschiedlichen Prozessschritten erfolgen. So kann bereits die Entwicklung der Methodik,
nach der HTA-Berichte erstellt werden, unter Einbezug der Stakeholder erfolgen. Dies er-
hoht die Akzeptanz der nach dieser Methode erstellten Berichte nachtraglich, wobei
durch die Stakeholder-Einbindung die prinzipiellen methodischen Standards von HTA
nicht auBer Kraft gesetzt werden durfen. Eine Einbeziehung kann aber auch in den ver-
schiedenen Stadien der Erstellung eines HTA-Berichts erfolgen, etwa bereits bei der Iden-
tifikation von Themen, bei der Festlegung des Berichtsplans oder im Rahmen eines Stel-
lungnahmeverfahrens nach Verdffentlichung einer ersten Berichtsversion. AuBerdem
kann fUr gezielte Informationsrecherchen auf Stakeholder zurickgegriffen werden (z.B.
kdnnen Patient*innenvertreter zur Identifizierung patient*innenrelevanter Outcomes ein-
bezogen werden). Die Einbeziehung kann in unterschiedlicher Form erfolgen, z.B. durch
schriftfliche Stellungnahmeverfahren, mindliche Hearings, Fokusgruppen oder Wider-

spruchsverfahren [42].

Wesentlich ist hierbei, dass die Einbeziehung immer strukturiert, fransparent und daher
nachvollziehbar erfolgen muss, da sonst die Objektivitat eines HTAs gefdhrdet ist (etwa,
weil einzelne Interessensgruppen die Ergebnisdarstellung beeinflussen). Dies gelingt z.B.
dadurch, dass jegliche Beitradge von Stakeholdern und wie diese in die Berichterstellung
integriert werden, zusatzlich zum eigentlichen Bericht verdffentlicht werden. Das bedeu-
tet gleichzeitig, dass die Einbindung von Stakeholdern zeitaufwandig ist und die Fertig-

stellung von Assessments verlangsamen kann [18].

Wdhrend der Schwerpunkt des Stakeholder Involvements in der Vergangenheit primér

bei Kostentradgern, Industrie und Administration lag, rGckt mittlerweile die Beteiligung von



Patient*innen und/ oder BUrger*innen starker in den Fokus (patient and public involve-
ment). Das Thema beschdaftigt die HTA-Community aber bereits seit mehr als 20 Jahren.
BefUrworter*innen solcher Prozesse sehen darin einen wichtigen Input zur Bewertung von
patient*innenrelevanten Endpunkten. Der Anteil der HTA-Institutionen, die Patient*innen
involvieren ist laut den dazu gefUhrten Befragungen kontinuierlich gestiegen, wobei das
AusmaB und die Form der Einbeziehung recht unterschiedlich ist. Auch im Rahmen des
europdischen HTA-Netzwerks erlangt das Thema steigende Bedeutung. Es gibt noch we-
nig Evidenz zum Nutzen und zu den Vorteilen von Beteiligung und es bestehen methodi-
sche Herausforderungen bei der Umsetzung. In Osterreich werden Patient*innen oder

BUrger*innen nur sporadisch in HTA-Prozesse einbezogen [54].
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9. Dissemination und Effekte von HTA-
Ergebnissen

In diesem Kapitel werden AktivitGten nach Erstellung eines HTA-Berichts erl@utert. Nach

der LektUre

= Kennen Sie MaBnahmen und Zielgruppen der Dissemination von HTA-Er-
gebnissen

= Kennen Sie Ansdtze und konkrete Beispiele zur Messung des Impacts von
HTA

= K&nnen Sie Strategien zur Steigerung des Einflusses von HTA erlGutern.

9.1 Dissemination

Im Kontext von HTA wird unter Dissemination ,,die gezielte (aktive) Kommunikation von
HTA-Ergebnissen an die primdren Adressaten (z.B. Auftraggeber, Zielgruppen), bzw. die
an ein gréBeres Publikum (z.B. Fachgesellschaften) ungezielte Verbreitung (sekunddére
Adressaten) verstanden” [55, s. 356]. Teilweise haben HTA-Organisationen gerzielte Stra-
tegien zur Dissemination inrer Ergebnisse entwickelt. Die dazu vorhandene Literatur emp-
fiehlt zusammengefasst, die primdren Adressaten Uber mehrere Informationskandle an-

zusprechen, wofUr auch ausreichend Ressourcen einzuplanen sind.

Ziel der Strategien ist es, Wissen und Einstellung der Zielgruppe zu beeinflussen, mitunter
auch VerhaltensGnderungen in Richtung Evidence-Based Practice zu bewirken. Eine ef-
fektive Verbreitung der Ergebnisse ist demnach auch eine Voraussetzung fir einen ge-

nerellen Effekt eines HTAs.

Gerhardus et al. [55] haben einige MaBnahmen zur gezielten Dissemination von HTA-Er-

gebnissen zusammengefasst (Box 1)



Box 1: MaBnahmen zur Dissemination
Zielgruppen:

=  Gesundheitsverwaltung/Administration

* Fachkrafte im Gesundheitswesen

= Fachgesellschaften, akademische Netzwerke
=  Forschungsnetzwerke

= BUrger*innen, Patient*innenorganisationen

= Medizinische Industrie

=  Medien

* Infteresse wecken, Diskussionen auslésen

= Zielgruppen sollten die HTA-Berichte und inre Kernbotschaft kennen

MaBnahmen:

= FUr ausgewdhlte HTA-Berichte begleitende Pressekonferenz, ggf. Einschaltung
einer Presse / Marketingagentur, Formulierung von einprdgsamen Botschaften

=  Anlegen eines Fachjournalistenverteilers (Zeitungen, Radio, Fernsehen, Online-
Medien), Einbindung von Multiplikator*innen / Meinungsbildnern

= Gerzielte Verbreitung der Zusammenfassungen / Patient*innenversionen und
Kommunikation an einschldgige Patient*innenorganisationen

= Erstellung von Folienvortrdgen zum Herunterladen mit den wichtigsten Ergeb-

nissen der HTA-Berichte, Présentation auf wissenschaftlichen Kongressen

Zusatzlich bietet das Internet weitere Moglichkeiten (z.B. Social Media, RSS-Feed), wobei
allerdings Bedenken geduBert wurden, dass hier die Konkurrenz mit anderen Informatio-

nen hoch ist und daher eine reine ,,Online-Strategie" nicht ausreichend sein dUrfte [55].

9.2 Effekte von HTA: Impact Messung

9.2.1 Was sind mogliche Effekte von HTA?

Ein Effekt von HTA wird oft daran festgemacht, ob sich die Empfehlung des Berichts mit
der nachfolgenden Entscheidung deckt. Dies wirde im Umkehrschluss bedeuten, dass
ein Bericht keinen Effekt hatte, wenn die getroffene Entscheidung von der Empfehlung

des Berichts abweicht. Dies ist aus mehreren Grinden zu hinterfragen. Erstens flieBen in



Entscheidungen viele Faktoren ein und die objektive Evidenz ist nur ein Kriterium neben
anderen wie z.B. soziale, dkonomische, kulturelle. Zweitens haben Interesse und Einfluss-
moglichkeiten beteiligter Akteure einen erheblichen Einfluss auf Entscheidungen. Das ra-
tionale und lineare Modell einer direkten Ubernahme von wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen in Entscheidungen - von Weiss [56] als ,,Problem-solving Model* beschrieben - wurde
immer wieder als empirisch haltlos beschrieben [57]. HTA ist daher weniger als technokro-
fischer, als ein diskursiver Vorgang zu betrachten. Als logische Folge ist auch der Impact
von HTA multi-dimensional zu fassen und ein HTA kann ein , Kaleidoskop an Effekten aus-
I6sen [55, S. 359"]". Gerhardus et al. [58] haben ein hierarchisches Stufenmodell mit sechs
Impact Stufen, die sich auf den direkten Effekt von HTA-Ergebnissen beziehen, entwickelt.
Die sechs Stufen sind: (1) Wahrnehmung, (2) Akzeptanz, (3) ,,Politische" Prozesse, (4) Poli-
fische Entscheidung, (5) Praxis, und (6) Ergebnis. Zusatzlich beschreiben die Autor*innen
indirekte Effekte in der Form von Konzepten und theoretischen Perspektiven, die Entschei-
dungen und Enfscheidungsprozesse pragen. Hierfur wurde der Begriff ,,Enlightenment”

verwendet.

9.2.2 Stand der Impact Messung in HTA-Organisationen

HTA soll Entscheidungen unterstUtzen und zu mehr evidenz-informierten Entscheidungen
und letztlich einem besseren Gesundheitssystem beitragen. Wenngleich die Anwendung
der Erkenntnisse eines HTA zu den legitimierenden Eigenschaften von HTA z&hlt, wird sel-
fen systematisch evaluiert, ob dies auch gelingt. Eine INAHTA-Studie [59, 60] zeigte, dass
lediglich ein Drittel der befragten HTA-Institutionen weltweit bestdtigten, eine formale
Strategie zur Evaluierung ihrer Tatigkeit zu haben. Viele tun dies aber punktuell. Hierbei
spielt eine Rolle, welche Art der Entscheidungen die HTA-Agenturen unterstUtzen. Am
h&ufigsten unterstGtzt HTA Refundierungsentscheidungen fUr Leistungskataloge, aber
auch bei der Entwicklung klinischer Leitlinien, bei Entscheidungen im Rahmen des Ein-
kaufs, vor gréBeren Investitionen oder bei der Umsetzung umfangreicher Gesundheits-
programme spielen HTAs eine Rolle. Dementsprechend vielfdltig sind die Indikatoren, die
bei einer Messung des HTA-Impacts herangezogen werden. Die Bandbreite reicht hier
von einer Analyse auf Berichtsebene (z.B. passendes Format, Downloadvolumen), Gber
Indikatoren auf Organisationsebene (z.B. Anderungen im Bekanntheitsgrad der Organi-
satfion), tatsé@chliche Einflusse auf gesundheitspolitische Entscheidungen (z.B. Nachweis,
dass die Ergebnisse eines Berichts in den Entscheidungsprozessen berUcksichtigt werden),
bis hin zu Indikatoren, die Verdnderungsprozesse abbilden (z.B. neue Einkaufsstrategien,
gednderte klinische Praxis) und Effekte auBerhalb des Gesundheitssystems (z.B. Medien-

prasenz, Parlamentsdebatten).
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Ebenso vielfdltig sind die Methoden, die zum Einsatz kommen. Genannt wurden etwa die
Analyse administrativer Daten (z.B. um Anderungen in der Verschreibungspraxis zu ana-
lysieren), qualitative Interviews oder Fragebdgen bei relevanten Stakeholdern, Medien-
oder Dokumentanalysen und teilnehmende Beobachtung bei Sitzungen von Entschei-

dungsgremien.

Es zeigt sich, dass es bei der Impact-Messung bisher keinerlei methodische Standards gibt
und das Evaluationskonzept auf den jeweiligen Kontext, in dem die HTA-Agentur tatig ist,
abzustimmen ist. Bei der Konkretisierung einer Impact-Messung scheint eine Offenheit for
unterschiedliche Methoden hilfreich. Impact-Messung gelingt aber Gberhaupt nur dann,
wenn sie eine Prioritédt auf der Management-Ebene der einzelnen HTA-Institutionen hat
und bewusst Ressourcen daflr reserviert werden. Aus Angst vor einem negativen Ergeb-
nis auf eine Impact-Messung zu verzichten — wie es in dem INAHTA-Bericht ebenfalls be-
schrieben wird — scheint der falsche Weg. SchlieBllich kann HTA schwerlich auf der einen
Seite Nutzenbelege fUr medizinische Leistungen einfordern, sich einer eignen Evaluierung

aber entziehen.

9.2.3 Beispiel einer Impact Messung aus Osterreich

In diesem Beispiel wird eine empirische Impact Studie beschrieben [61], die zum Ziel
hatte, die HTA-AktivitGten des LBI-HTA und der dem Institut vorangegangenen Akftivitadten
am Institut fir Technikfolgenabschétzung (ITA) an der Osterreichischen Akademie der

Wissenschaften zu evaluieren.

Die Basis fUir den Analyserahmen bildete das hierarchische Rahmenmodell von
Gerhardus et al. [62, 58]. Die Impact-Kategorien wurden allerdings nicht hierarchisch,
sondern als gleichwertig mogliche Formen von Impact verstanden und um eine Katego-

rie erweitert (Tabelle 9-1).

Die untersuchten Kategorien umfassen somit ,Wahrnehmung", ,,Akzeptanz", ,,Einsatz von
HTA im Politikprozess", ,,Begrindung von Enfscheidungen mit HTA", ,,Umsetzung der For-
schungsergebnisse in die Praxis”, ,,finale Outcomes" im Sinne von &konomischen Effekten
und ,,Enlightenment* im Sinne von mehr ,HTA-Kultur" im wissenschaftlichen, medialen
und Entscheidungsfindungskontext. Es wurden eine Reihe von empirischen Methoden
eingesetzt: teil-standardisierte Interviews mit 15 Vertreter*innen der verschiedenen Ziel-
gruppen, eine Downloadanalyse von 92 Publikationen, eine Fragebogenerhebung unter
LBI-HTA Mitarbeiter*innen, eine Routinedatenanalyse zu Mengen- und Preisverdnderun-

gen bei den evaluierten medizinischen Leistungen und eine Printmedienanalyse.
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Tabelle 9-1: Framework fiir empirische Impact-Analyse

Impact-Katego-

P Mikroebene Mesoebene Makroebene Methoden
Wahrnehmung Wissenschaf-  Krankenanstalten politische/ Dokumentenana-
Akzeptanz ter*innen, und (-gesellschaf-  staatliche Insti-  lyse
Politikprozess Patient*innen, ten), futionen und Fragebogen
Entscheidung Journalist*in-  Versicherungen Entscheidungs-  Interview
Praxis nen, und Versicherungs- gremien, Routinedatenana-
Finale Outcomes ArztYinnen, verbdnde, Medien, lyse
Enlightenment BUrger*innen  Fachgesellschaf- Industrie Medienanalyse

ten,
Berufsverbdnde,

Patient*innen-ver-

bdnde

adaptiert nach Gerhardus et al. [62, 58]
Die Analyse kam zu folgenden Ergebnissen:

Wahrnehmung: Deutlich gestiegene Downloadfrequenzen und zunehmende Medien-
berichterstattung wurden festgestellt. So stieg die durchschnittliche Bezugsfrequenz der
Berichte zwischen 2006 und 2009 von 1,7 auf gut 23 pro Monat. Im selben Zeitraum nahm
die Anzahl der identifizierten Medienberichte von é auf 50 zu. Das dem Institut zugeschrie-
bene Image weicht in den Presseartikeln aber von dessen Selbstverstndnis ab. Beispiels-
weise wird das Institut hdufig als Kosteneinsparungsvehikel dargestellt, wdhrend das Insti-
tutsleitbild als Ziel den sinnvollen Ressourceneinsatz im Gesundheitswesen und nicht die
Kostenreduktion sieht. Der Bekanntheitsgrad ist bei einzelnen KrankenanstaltenverbUn-
den, Sozialversicherungstragern und im Gesundheitsministerium relativ hoch, dagegen
niedrig auf Ladnderebene und unter individuellen Arzt*innen und Journalist*innen, wo nur
eine punktfuelle Wahrnehmung auszumachen ist. Berichte mit groBem medialem Inte-
resse werden am hdaufigsten bezogen, solche auf Basis komplexer methodischer Grund-

lagen und ohne direkten politischen Entscheidungsbezug eher selten.

Akzeptanz: Die Forschungsergebnisse werden von der Administration im Gesundheitsmi-
nisterium und in Sozialversicherungen als hilfreich fUr die Vorbereitung von Verhandlun-
gen und in der Krankenhausverwaltung fir MaBnahmen zur Ver@nderung des Technolo-

gieeinsatzes (z.B. fur Leitlinienerstellung, Personalstrukturplanung) erlebt. Fir einzelne
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Arzt*innen ist die Arbeit bei Verwaltungs- und Forschungstatigkeiten unterstitzend, weni-

ger aber beim individuellen Patient*innenkontakt.

Politikprozess / Entscheidung: In einigen Fallen, und zwar bei Leistungskatalogwartungen
und bei einzelnen Impfentscheidungen, wurden HTA-Ergebnisse als Begrindung fUr die

Entscheidung herangezogen.

Klinische Praxis und Vergutungspraxis: Ver&dnderungen in der klinischen Praxis konnten bei
Produkten mit identifizierter Uberversorgung in Krankenanstalten festgestellt werden und
sie sind durch restriktivere Aufnahmen von neuen Leistungen in den Leistungskatalog zu
erwarten. So wurde in einer Universitatsklinik ein Gberdurchschnittlich hoher Verbrauch an
Immunglobulinen nach Organtransplantation festgestellt. Die Ergebnisse des HTAs zeig-
ten auf, bei welcher Indikation ein Nutzen des PrGparats zu erwarten ist. Durch die indi-
kationsspezifische Anwendung sank die verabreichte Menge an Immunglobulinen im un-
tersuchten Zeitraum zwischen 2002 und 2009 um 20.000 Einheiten im Vergleich zum durch-
schnittlichen Verbrauch vorher. Bei Sozialversicherungen und in der Krankenanstaltenfi-
nanzierung kommen im Zusammenhang mit HTA hdufiger neue Vergutungsformen (be-

dingte Erstattung) zum Einsatz.

Finale Outcomes: Die deutlichsten &konomischen Effekte konnten im Krankenanstalten-
bereich identifiziert werden. Die Ausgabenreduktion, die auf Basis der Interviews mit dem
Erscheinen der HTA-Berichte im Zusammenhang steht, bel&uft sich laut Interview- und
Routinedatenanalyse auf zumindest mehrere hundert Millionen Euro. Der standardisierte
Einsatz von Evidenzanalysen bei der Leistungskatalogwartung im Krankenhausbereich

bringt ein Umverteilungspotenzial hin zu wirksamen und sicheren Leistungen mit sich.

Enlightenment: In einzelnen Entscheidungsprozessen (z.B. bei der Wartung des Kranken-
hausleistungskatalogs) werden HTA-Ergebnisse verstarkt und in standardisierter Form be-
rOcksichtigt. Diese Verdnderungen sind h&ufig mit Initiativen fur mehr Transparenz (z.B.
Forderung von Interessenkonflikt-Statements) verknUpft. Die Verbreitung der Forschungs-
ergebnisse innerhalb der Forschungs-Community und innerhalb des Gesundheitssystems
(z.B. Uber die Lehre) hat im betrachteten Zeithorizont deutlich zugenommen und zahlrei-
che (internationale) Folgeprojekte ausgeldst. In Medien gibt es hingegen kaum Hinweise
fUr eine zunehmende ,HTA-Kultur”. Eine ausgewogene Nutzen-Risiko Kommunikation ist

dort nicht festzustellen.
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Zusammenfassend hat sich in allen untersuchten Kategorien ein Impact gezeigt, wenn
auch in unterschiedlichem AusmafB und abhdngig von der untersuchten Nutzer*innen-
gruppe. Die starkste Evidenz liegt fUr eine gestiegene Wahrnehmung und fUr 6konomi-
sche Effekte vor. Entsprechend den primdren Zielgruppen der LBI-HTA Forschung ist der
deutlichste Impact im Krankenhausmanagement und bei der Krankenanstaltenfinanzie-
rung zu verzeichnen, gefolgt von Impact bei Sozialversicherungstragern und bundespo-
litischen Institutionen. Der Impact beruht nicht notwendigerweise auf der Akzeptanz von
HTA seitens des medizinischen Personals, sondern wird durch administrative Rahmenbe-

dingungen, finanzielle Anreize oder medialen Druck unterstUtzt und forciert.

Die Studie zeigte auch, dass der Impact der HTA-Forschung am ITA und LBI-HTA in allen
Kategorien ausbaufdhig ist. Mangelnder Impact im Sinne von Umsetzung von HTA-Ergeb-
nissen in die medizinische Praxis beruht haufig auf externen Faktoren (z.B. fehlender Wille
zur Umsetzung bei Entscheidungstragern, Gegenlobbys wie etwa die Arztekammer). The-
matisch und zeitlich entscheidungsnahe Forschung, verstarkte Verankerung von HTA in
Entscheidungsprozessen und RessourcenflexibilitGt zugunsten rascher Reaktion auf ge-

sundheifspolitische Fragen wurden als stérkste Impact-Motoren identifiziert.

9.3 Steuerung des Einflusses von HTA-Berichten

Das &sterreichische Beispiel und andere vorhandene Untersuchungen machen deutlich,
dass der Einfluss von HTA von unterschiedlichen Faktoren abhdngt. FUr einen groBtmaogli-
chen Einfluss mUssen sowohl die Berichte selber von Relevanz und Qualitét sein, aber
auch Systemvoraussetzungen geschaffen werden (z.B. standardisierte Verankerung von
HTA in Entscheidungsprozessen) [55]. Auf der Systemebene sind das: Vorhandensein einer
Evaluationskultur, die Integration von HTA-Berichten in Routineprozesse der Entschei-
dungsfindung, und Wissen Uber HTA bei denrezipierenden und entscheidungstragenden
Institutionen. Eine Voraussetzung ist auBerdem, dass die HTA-Organisation neutral und un-
abhdangig ist, Gber eine exzellente wissenschaftliche Reputation verfigt und mit ausrei-

chend Ressourcen fur qualitétsvolle Arbeit ausgestattet ist.

Gerhardus et al. [55] merken auch an, dass idealerweise bereits vor der Erstellung eines
HTA-Berichts messbare ,Impact-Ziele" formuliert werden, sodass der Bericht bereits vorab
fokussierter darauf ausgerichtet wird. Dies sollte von Auftraggebern und HTA-Erstellern ge-
meinsam erfolgen. Nicht zuletzt sollten die Effekte von HTA-Berichten im Nachhinein nach

prospektiv festgelegten Kriterien evaluiert werden.
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