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AUSGANGSLAGE

Health Technology Assessments (HTAs) in der Schweiz um-
fassen die systematische vergleichende Evaluation des Nutzens
und der Kosten-Nutzen-Relation von ,,medizinischen Techno-
logien.” Sie dienen vorrangig der zielkonformen Unterstiitzung
von Entscheiden fiir eine den WZW-Kriterien gerecht werdende

Gesundheitsversorgung im Rahmen der OKP:

Zielhierarchie

Ein primdres normatives Postulat gibt den Rahmen fiir HTAs
auf Bundesebene vor. Es handelt sich seinem Wesen nach um
einen Rechte- oder Prinzipien-basierten Ansatz, der von der
Personalitat, Integritit und Autonomie des Individuums
ausgeht. Gesundheit wird verstanden als ein ,konditionales
Gut,” ohne ein Minimum dessen die Realisierung selbst-
bestimmter Lebensentwiirfe nicht oder nur sehr eingeschrankt

moglich ware.

Die Erwartungen (sozialen Priferenzen) der Versicherten
hinsichtlich der Verwendung der verfiigbaren Gesundheits-
ressourcen gehen iiber reine Wirksamkeits- und Effizienz-Ziele
hinaus und sind im Sinne einer ,empirischen Ethik”
Richtschnur fiir die Evaluation von Technologien. Aus ihnen
ergeben sich die Kriterien der Dringlichkeit und des Schwere-
grads, das Kriterium der sogenannten ,Fair Innings”, das
Kriterium der Fairness, das Kriterium der ,Bagatellen” und das
Kriterium der Innovationsfreundlichkeit (vgl. SwissHTA,

Umsetzungspapier 4).

WZW-Kriterien als Basis

Die Evaluationskriterien der Wirksamkeit, der Zweckmassigkeit
und der Wirtschaftlichkeit werden vom Schweizer Krankenver-
sicherungsgesetz (KVG, Art. 32, 1) vorgegeben; ihre Konkre-

tisierung erfolgt auf Verordnungsebene. SwissHTA schldgt eine
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stringente Systematik fiir die Interpretation der WZW-Kriterien
des KVG vor.

Dieser zufolge beinhaltet das Kriterium der Wirksamkeit die
individuelle Nutzenperspektive, d.h. die vergleichende
Wirksamkeit und Vertraglichkeit (efficacy, effectiveness), den
Nutzen: (benefit, utility), insbesondere auch den klinisch-

therapeutischen Nutzen und die erzielte Lebensqualitat.

Bei der Zweckmaissigkeit ist die soziale Nutzenperspektive,
d.h. die explizite Beriicksichtigung des primdren normativen
Postulats und der sozialen Praferenzen der Schweizer
Versicherten im Sinne des Konzepts einer ,empirischen Ethik”

zu berticksichtigen.

Fiir das Kriterium der Wirtschaftlichkeit sind sowohl
Kostenfolgen als auch die technische und produktive Effizienz
von Relevanz, wobei hinsichtlich der Optimierung der allo-
kativen Effizienz fixe patientengruppen- bzw. indikationsiiber-
greifende Schwellenwerte fiir Kosteneffektivitat von SwissHTA

explizit abgelehnt werden. [1.3.3]

Das vorliegende Umsetzungspapier beschreibt wesentliche
Aspekte der Implementierung einer systematischen Evaluation
des (individuellen und sozialen) Nutzens von medizinischen
Massnahmen gemass den vorstehend (und ausfiihrlicher in

Umsetzungspapier 4/2012) skizzierten WZW-Kriterien.

Individueller Nutzen: , Wirksamkeit”

Fiir die Wirksamkeit ist Ausgangspunkt der Mehrnutzen (stets)
im Vergleich zu relevanten Alternativen sowie der Grad des
Vertrauens in die vorliegende Evidenz unter Beriicksichtigung
der Dbesten verfiigbaren Evidenz fiir das Schweizer

Anwendungs-Setting.

Wirksamkeit ist zu definieren als klinische Effektivitat , d.h.
Wirksamkeit und Vertraglichkeit im Vergleich zu relevanten
Alternativen unter Beriicksichtigung  klinisch-pharmako-

logischer und galenischer Erwadgungen, unerwiinschter
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Wirkungen sowie der Gefahr missbrauchlicher Verwendung
und unter Beriicksichtigung der besten verfiigbaren Evidenz
hinsichtlich der Versorgungsrealitdt, iiber die unter den
Idealbedingungen gut kontrollierter klinischer Studien belegte

Wirksamkeit hinaus.

Wenn im Rahmen der Leitfragen eines HTA (,, Assignment”,
»Scoping”) die Bewertung des Nutzens im 6konomischen Sinne
von individueller , Utility” als notwendig oder sinnvoll definiert
wurde und daher Teil eines HTA ist, dann ist der belegbare so
bewertete Mehrnutzen im Vergleich zu relevanten Alternativen

ebenfalls Teil der Wirksamkeitsbewertung.

Zur Evaluation der Wirksamkeit gehort im Fall eines noch nicht
hinreichend belegten, aber wahrscheinlichen Mehrnutzens auch
die Bewertung des Grads des Vertrauens und die Bestimmung
von Massnahmen zur Schliessung der noch bestehenden

Evidenzliicken. [1.33.1a]

Fir die Beurteilung des (Mehr-)Nutzens einer Massnahme im
Vergleich zu den relevanten Alternativen sollen explizite
Kriterien herangezogen werden, welche die folgenden drei
Dimensionen berticksichtigen: therapeutisch-klinischer Nutzen,
gesundheitsbezogene Lebensqualitit und sozialepidemiolo-
gischer (Public Health-) Nutzen. Ein allfalliger sozio-
okonomischer Nutzen wird im Rahmen der Wirtschaftlichkeits-

bewertung erfasst.

Das relative Gewicht der Nutzendimensionen und -kriterien soll
die (individuellen) Praferenzen der obligatorisch krankenpflege-

versicherten Schweizer Stimmbiirger beriicksichtigen. [1.33.1b]

Sozialer Nutzen: ,Zweckmdissigkeit”
(Zweck- bzw. Zieldienlichkeit)

Die Zweckmassigkeit einer Massnahme bestimmt sich aus dem
Mass ihrer Ubereinstimmung mit den Zielen der solidarischen
Gesundheitsversorgung im Rahmen der obligatorischen

Krankenpflegeversicherung (OKP). Diese Ziele sollen neben
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normativen Vorgaben die empirisch belegbaren Erwartungen,
die sog. ,sozialen Praferenzen” der  obligatorisch

Krankenversicherten reflektieren. [1.33.2a]

Neben einer hinreichend belegten klinischen Wirksamkeit und
einem (Mehr-)Nutzen im Sinne des Kriteriums der Wirksamkeit
(KLV, Artikel 32 neu) schliessen diese Ziele insbesondere ein
den Vorrang fiir Interventionen bei akuten Gesundheits-
problemen mit der dringlichen Notwendigkeit einer Inter-
vention, sog. Kriterium der ,Dringlichkeit”, den Vorrang fiir
Interventionen bei schweren Gesundheitsstorungen, sog.
Kriterium des (initialen) ,Schweregrads”, sowie die besondere
Berticksichtigung von Interventionen fiir junge Menschen, die
noch keine Chance hatten, ihre individuellen Lebenspldne zu
verwirklichen, sog. Kriterium der Chance auf autonome
Entwicklung und von Gesundheit als einem , konditionalen Gut”

mit Ermoglichungscharakter, sog. , Fair Innings”. [1.3.3.2b]

Dabei sind des Weiteren die faire Chance auf Zugang zu
medizinischer Versorgung auch bei Seltenheit oder hohen
Kosten einer Gesundheitsstorung, sog. Kriterium der , Raritit”,
sowie der moglichst wenig behinderte Zugang zu neuen
medizinischen Verfahren und Produkten mit einem belegbaren
Mehrnutzen, sog. Kriterium der ,Innovation”, aber auch die
Nachrangigkeit von Interventionen fiir nur geringfiigige
Storungen der Gesundheit und des Wohlbefindens oder bei
Zumutbarkeit der Eigenfinanzierung durch die Versicherten,

sog. Kriterium der ,Bagatellen”, zu berticksichtigen. [1.3.3.2¢|

Das relative Gewicht dieser Zweckmadssigkeitskriterien im
Rahmen von Entscheiden bedarf einer weiter- und tiefer-
gehenden Prazisierung und Validierung. Diese Konkretisierung
soll auf der Grundlage methodisch hochwertiger empirischer
Untersuchungen der ,sozialen Praferenzen” der obligatorisch
krankenversicherten Schweizer Stimmbiirger erfolgen. Sie soll
auf alle medizinischen Verfahren (, Technologien”) in gleicher

Weise angewendet werden. [1.3.3.2d]
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EVALUATIONSPRINZIPIEN

Individueller Nutzen

Nutzenkategorisierung (individuelle Perspektive)

Klini_sch-/thera- X Grad des — Nutzenkategorie
peutischer Effekt Vertrauens

Relevanz fir Patienten?! Evidenz-Niveau'? Kategorien
- sehr grosse Relevanz im Vergleich zum kontext- Mehrnutzen
- grosse Relevanz abhangig bestmdglichen [im Vergleich
i Evidenz-Niveau zum Schweizer
- gewisse Relevanz I RCT(s) “Standard of Care”]
- keine Relevanz .
. 1l:  prospektive
Public Health-Relevanz Kohortenstudien 1 sehr grosser
X Mehrnutzen
IlI:  retrospekt. vgl. Stud. ® T
Effekr:glz)ése (im Vergleich) IV: Fallserien (...) e
= sehr klein .
Wi X 3 geringer
= LR, CEEms 62 Praxisrelevanz (Schweiz) Mehrnutzen
- mittel (z.B. Cohen’s d>0.5) X 4 kein Mehrnutzen
~  Qgross (z.B. Cohen's d>0.8) Qualitat der Studien 5 geringerer Nutzen

Abbildung 1: Bewertung des individuellen Nutzens. Klinisch/therapeu-
tischer Effekt wird nach Relevanz und Effektgrosse erfasst und gewichtet
anhand des Grads des Vertrauens in die beobachteten Effekte, bewertet
anhand des Evidenz-Niveaus, der Praxisrelevanz und der Qualitat der
vorliegenden Studien. Vgl. zum Beispiel GRADE (2004).

Fiir die Evaluation des individuellen Nutzens sind stets die
dokumentierten klinischen Effekte der Ausgangspunkt. Sie
werden anhand ihrer Relevanz und ihrer Grosse bewertet. Auf
dieser Basis kann eine Intervention einer von vier bzw. (unter
Einschluss der Moglichkeit eines vergleichsweise geringeren
Nutzens) fiinf vorldufigen individuellen Nutzenkategorien

zugeordnet werden.

Der Grad des Vertrauens in diese Zuordnung wird anhand des
verfligbaren Evidenzniveaus, der Praxisrelevanz und der
Qualitdt der vorliegenden Studien bewertet, was zur Iden-
tifikation von Evidenzliicken und zu einer Abstufung im

Nutzen-Rating fithren kann.



VALUE & VALUATION OF HEALTH TECHNOLOGIES

Swiss HTA Project
www.swisshta.ch
(Autoren: M. Schlander et al.)

Umsetzungspapier 5
Endfassung: 04. Februar 2013

p.7/19

Nutzendimensionen

und ihre Relevanz

Mdogliche “Nutzen”-Dimensionen (nach HLPF 20091)

Therapeutic/Clinical

Quality of Life

Socio-economic

Higher probability of full recovery

Higher physical self-
sustaimbility/sell-management al
home

Avoiding Pandemics (vaccination,
)

Faster partial or total recovery

Higher psychological self-
sustatibilty

Dealing with resistance (HIV,
antibiotics. ...)

Slower progression of diseases

Higher social self-sustainability

Reduced total cost of medication

Increased ability to cope with
disease symproms (¢.g. analgesic)

Higher convenience/comfort for the
patient and lus environment

Reduced total cost of treatment

Higher probability of preventing the
(re-) emergence of a disease

Reduced Non-healtheare spending

Survival rate, life expectancy

Reduced cost of sick-leave

Less or less severe side effects

Higher productivity of the citizen

Less or less severe mfteractions with
other medicines

Higher tolerabiliry

Broader/easier dosing. improving
compliance

Easier administration schedule,
mnproving compliance

1Final Conclusions and Recommendations of the High Level Pharmaceutical Forum,
European Commission, 2009, http://ec.europa.eu/pharmaforum

Abbildung 2: Mogliche Quellen des Nutzens medizinischer Interventionen.
Quelle: High Level Pharmaceutical Forum 2005-2008, Final Report, p. 101.

Als mogliche Quellen des Nutzens einer Intervention werden in
Anlehnung an die Empfehlungen des High Level Pharmaceutical
Forum der Europdischen Kommission aus dem Jahr 2009 (vgl.

Abb. 2) mehrere Dimensionen unterschieden.

Alle Dimensionen sind potentiell relevant, wenngleich in unter-
schiedlichem Ausmass. Deshalb schldgt SwissHTA, aufbauend
auf den Erkenntnissen des High Level Pharmaceutical Forum, die
Erarbeitung einer Nutzenklassifikation vor (vgl. Abb. 3). Nach-
folgend werden exemplarisch mogliche Zuordnungen von
Nutzenmerkmalen zu einer Hierarchie anhand der jeweiligen

Relevanz vorgestellt.
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“Nutzen”-Klassifikation (Relevanz, nach HLPF 2009%)

Quality of Life _ Socio-economic
igher physical self- Avoiding Pandemics (vaccination,
sustainibility/self-management s aea)
home
Faster partial or total recovery (¢ o Yigher psychological self-
%llslﬂillibilly

Higher probability of full recor

Dealing with resistance (HIV.
antibiotics, ...)

Slower progression of diseases(__o1  Migher social self-sustainabili educed total cost of medication
Increased ability to cope with (3 igher convenience/comfort i c1 educed total cost of treatment
disease symptoms (e.g. analgey” ., Yyatent and us environment

Higher probability of preventing e cz2 )Reduced Non-healthcare spending
(re-) emergence of a disease

Survival rate, life expectancy cd educed cost of sick-leave

Less or less severe side effects c2 igher productivity of the citizen

Less or less severe interactions with

. e Orientierende Klassifikation
other medicines

in Anlehnung an HLPF (2009)

Higher tolerability

Broader/casier dUSillg. illlpl'(}\"ill:.‘ I-1: Individueller klinisch-therapeutischer Nutzen

C(!Ill})]i:!I1Cé -2 Individueller klinisch-therapeutischer Nutzen
1-3: ki h Nutzen

Easier administration schedule, I-4: “Public Health"-Nutzen: individueller Nutzen

impm\riug cmnplimlcc bei anderen Personen als den Patienten selbst
Q-1: auf“Capabilities” bezogener Nutzen

IFinal anclusions and Recon_\mendations C-1:  Direkte Kosten

of the High Level Pharmaceutical Forum, G2 Indirekte Kosten

European Commission, 2009, http://ec.europa.eu/pharmaforum

Abbildung 3: Orientierende Nutzenklassifikation: Kategorien nach Rele-
vanz des Nutzens, in Anlehnung an High Level Pharmaceutical Forum 2005-2008.

Als Orientierungsrahmen fiir eine Nutzenklassifikation werden

anhand ihrer Relevanz folgende Kategorien gebildet:
Q-1:  Auf ,Capabilities” (Selbstverwirklichung und Teilhabe)

und auf Lebensqualitat bezogener individueller Nutzen:

— Dbessere physische Fahigkeit, fiir sich selbst zu sorgen;
— bessere psychische Fahigkeit, fiir sich selbst zu sorgen;

— bessere soziale Fahigkeit, fiir sich selbst zu sorgen.

Die individuellen klinisch-therapeutischen Nutzenkategorien
konnen als instrumentelle Ziele hinsichtlich der ,Capability”-

und Lebensqualitdt-bezogenen Ziele interpretiert werden:

I-1:  Individueller klinisch-therapeutischer Nutzen

von sehr grosser Relevanz:

— lebenszeitverldngernde Interventionen;
— hohere Wahrscheinlichkeit vollstandiger Heilung;
— Vermeidung schwerwiegender Gesundheitszustinde

oder Nebenwirkungen.
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I-2:  Individueller klinisch-therapeutischer Nutzen

von grosser Relevanz:

— schnellere Heilung;

— schnellere Wiederherstellung der ,Funktionsfahigkiet”
in wesentlichen Lebensbereichen (Familie; Beruf; ...);

— Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat;

— Vermeidung unerwiinschter, nicht schwerwiegender

Gesundheitszustande.

I-3:  Individueller klinisch-therapeutischer Nutzen

von gewisser Relevanz:

— einfachere Administration;
— angenehmere oder einfachere Darreichungsform (soweit
nicht belegbar ist, dass damit ein grosserer Nutzen auf

einer hoheren Hierarchiestufe einhergeht).

1-4: ,,Public Health”-Nutzen: Individueller Nutzen

(bei anderen Personen als den Patienten selbst):

— risikogewichtete Summe des erwarteten individuellen
Nutzens, insbesondere Lebenszeitverlangerung, erfolg-
reiche Pravention schwerwiegender Gesundheitszu-
stinde; zum Beispiel relevant fiir die Evaluation von
Impfungen: Verhinderung von Pandemien);

— SwissHTA empfiehlt, die Nutzenkategorie I-4 restriktiv
zu handhaben und ein besonderes Augenmerk auf die
Qualitit der vorgelegten Nachweise klinischer Effekti-

vitédt zu legen.
C-1: Direkte Kosten:

— reduzierte Medikationskosten;

— reduzierte Behandlungskosten insgesamt.
C-2:  Indirekte Kosten:

— reduzierter krankheitsbedingter Arbeitsausfall;

— gesteigerte Arbeitsproduktivitat. [3.1.1.3]

Die Kostenkategorien gehoren in der Logik von SwissHTA nicht
zu den Nutzendimensionen, sondern werden der Wirtschaft-
lichkeitsbewertung und dort den Kostenfolgenanalysen zugeor-
dnet.
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In allen Fallen ist die Bewertung vergleichender Art, sie bedingt
demzufolge die Wahl des richtigen Komparators (iiblicherweise
der aktuelle Schweizer ,Standard of Care” bzw. diejenige
Technologie, die von der evaluierten Alternative ersetzt werden
wiirde) und stets nur fiir eine spezifizierte Indikation und eine

prézise zu definierende Patientengruppe.

Vorlaufige Nutzenkategorisierung (klinisch/therapeutisch)

Klinisch-/ thera- > a Ig
- =
peutischer Effekt 2 N4 @9(‘ N2
&
L ~ng e
Relevanz fiir Patienten 3 ~((1>
O\
- sehr grosse Relevanz g = Q\R{4 N3
@
- grosse Relevanz 2 =
-~ gewisse Relevanz %_ !
- keine Relevanz 2 =
. 3 & N4 N4 N3 N2
Public Health-Relevanz E]
X I
Effektgrosse (im vergleich) ﬁ
- sehr klein ~ N4 N4 N4 N3
~ Kklein (z.B. Cohen's d>0.2) <
- mittel z.B. Cohen's d>0.5) keine - gewisse —  grosse — sehr grosse
~ Qross (zB. Cohen's d>0.8) Relevanz

Abbildung 4: Vorldufige Nutzenkategorisierung — der Bestimmung des

Grads des Vertrauens in die beobachteten Effekte vorausgehend. [3.1.1.6]

Effektgrossen

Die Bewertung des klinisch/therapeutischen Effekts ergibt sich
aus der Kombination der Relevanz der beeinflussten Nutzen-
dimension und der beobachteten Effektgrosse. Erste orien-
tierende Plausibilitatspriifungen im Rahmen des SwissHTA-
Projekts zeigten die Umsetzbarkeit; wie bei jedem Grading-
oder Rating-Ansatz lasst sich eine subjektive Komponente nicht
vollstandig eliminieren. Es ist davon auszugehen, dass deshalb
auch nach einer erfolgten Operationalisierung der Kriterien und
der jeweils zu erwartenden Effektgrossen — lediglich zu illu-

strativen Zwecken werden in Abbildung 4 Abstufungen anhand
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von Cohen’s d-Werten angegeben — ein evolutiver Prozess statt-
finden wird, in dessen Verlauf weitere Konkretisierungen er-

folgen.

Grad des Vertrauens

Eine endgiiltige Einstufung in eine Nutzenkategorie kann erst
nach einer Beurteilung des verfiigbaren Evidenzniveaus, der
Praxisrelevanz und der Qualitdt der vorliegenden Studien erfol-
gen. Der sich daraus ergebende ,Grad des Vertrauens” in die
beobachteten Effekte einer Technologie entspricht dem Grunde
nach einer Abschitzung, ob zukiinftige Forschung das Ver-
trauen in die Grosse der fraglichen Effekte voraussichtlich

andern wird.

Integrative Nutzenbewertung (individuelle Perspektive)

Klinisch-/ thera- X Grad des _ Nutzenkategorie
peutischer Effekt Vertrauens - (Integration)
Sehr grosser
IIIZIZIizIC Mehrnutzen

v

N2 [ > Grosser
Tzzzzzzoo Mehrnutzen
N3 R Bttt 3 Geringer
Ry Mehrnutzen
: o > q
N4 | 3 Kein
Mehrnutzen

H
(9}
v

Geringerer
Nutzen

Abbildung 5: Integrative Bewertung des individuellen Nutzens

(klinisch/therapeutische Effekte anhand Relevanz und Effektgrofie kombiniert
mit dem Grad des Vertrauens anhand Evidenzniveau, Relevanz fiir Schweizer

Versorgungsrealitdt und Qualitdt der vorliegenden Studien) [3.1.1.8]

Eine Abstufung kann um bis zu zwei Nutzenkategorien erfolgen; kompen-
satorisch ist unter restriktiven Voraussetzungen eine Heraufstufung um eine

Kategorie moglich.
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Vermeidbare Schwiachen der vorliegenden Daten konnen zu
einer Herabstufung des Nutzenniveaus um bis zu zwei Stufen

fithren (vgl. schematische Darstellung in Abbildung 5).

Evidenzniveaus

SwissHTA bekennt sich ausdriicklich zu den Grundséatzen der
evidenzbasierten Medizin. Der Schweizer HTA-Konsens
definiert dementsprechend das ,Evidenzniveau” analog zu den
Prinzipien der evidenzbasierten Medizin, mit randomisierten
klinischen Studien an der Spitze der Hierarchie, gefolgt von
prospektiven Kohortenstudien, retrospektiven Studien, Fall-
studien, und mit Expertenmeinungen (auch bei Konsensus) am

unteren Ende der Skala:

I.  a: Evidenz durch Meta-Analysen von mehreren

randomisierten, kontrollierten Studien,

b: Evidenz aufgrund von mindestens einer

randomisierten, kontrollierten Studie;

II.  a: Evidenz aufgrund von mindestens einer nicht

randomisierten kontrollierten Studie,

b: Evidenz aufgrund von mindestens einer quasi-

experimentellen Studie;

III.  Evidenz aufgrund nicht-experimenteller deskriptiver
Studien,
wie etwa Vergleichsstudien, Korrelationsstudien oder
Fall-Kontroll-Studien;

IV.  Evidenz aufgrund von Expertenmeinungen bzw.

klinischer Erfahrung. [3.1.1.75]

Mit dem Ziel, eine flexible, kontextangepasste Anwendung der
Prinzipien der evidenzbasierten Medizin zu ermdoglichen,
differenziert SwissHTA zwischen dem (abstrakt) bestmoglichen

Evidenzniveau, dem in einem gegebenen Kontext erwartbaren
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Evidenzniveau, sowie dem besten verfiigbaren Evidenzniveau

(sogenannte ,,best available evidence™):

Terminologie

1. Bestmogliches Evidenzniveau:

Abstrakt bestmogliches Evidenzniveau, der Hierarchie
nach den allgemein akzeptierten Standards der evidenz-
basierten Medizin folgend (vgl. Kategorien I bis IV,

oben).

2. Bestmdgliches im gegebenen Kontext realistischer-

weise erwartbares Evidenzniveau:

Referenzniveau fiir die Bestimmung von Evidenzliicken

und Forschungsbedarf (vgl. Abb. 6), zugleich

Referenzniveau fiir die Festlegung von Downgrades
aufgrund zu geringen Vertrauens in die Robustheit der
beobachteten Effekte (vgl. Abb. 6);

Kontextbeispiele:

1. prinzipielle Limitation: klinische Indikation, in der
aus ethischen oder methodischen Griinden keine

randomisierten Doppelblindstudien moglich sind;

2. tradierte Entwicklungsstandards, die nicht abrupt
verdnderbar sind: Art der evaluierten Technologien:
Ermoglichung einer differenzierten Vorgehensweise
fiir Arzneimittel, Mittel, Gegenstande, Analysen und

Medizinprodukte;

3. zeitabhidngige Limitation: prinzipiell (un)mogliche
Verfiigbarkeit von Daten zu Langzeitendpunkten
wie beispielsweise Mortalitat in frithen Phasen eines

Technologielebenszyklus.
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3. Bestes verfiigbares Evidenzniveau:

Grundlage fiir die Durchfiithrung von Health

Technology Assessments, zugleich

Bezugspunkt fiir die Bestimmung von Evidenzliicken
und Forschungsbedarf (Abb. 6).

Konsequenzen

aus vorliegenden Evidenzniveaus

Nutzenkategorisierung (Konsequenzen)

Evidenz-Niveaus

und abgeleitete Konsequenzen:

1. (At_)strakt_) bestmdgliches = = = _E\ﬁd_erTZI_[]EkE (;_ ‘;i&i’;elﬁ)d;r'
Evidenzniveau

b. zeitabhangig unvermeidbar)? b. =>

1. Managed Entry-Strategie
(evtl. Risk Sharing)

2. Bestmdgliches 2. Coverage with Evidence Development
im gegebenen Kontext ) -
erwartbares Evidenzniveau Evidenzliicke (vermeidbar)?

1. Downgrading
(integrierte Nutzenkategorisierung)

2. Definition Forschungsbedarf
3. Bestes verfligbares
Evidenzniveau

Abbildung 6: Kontextabhingige Nutzenkategorisierung und typische Kon-

sequenzen |[3.1.1.5b]

Wenn das abstrakt bestmogliche Evidenzniveau nicht aus
prinzipiellen Griinden (vgl. Kontextbeispiel 1, oben) verfehlt
wurde, sondern Kontextfaktoren wie zum Beispiel eine friihe
Phase im Technologielebenszyklus oder die Art der Intervention
(beispielsweise Besonderheiten der Indikation oder der Techno-
logie) das Erreichen des bestmoglichen Evidenzniveaus noch
nicht ermoglichten, dann kommen als Entscheidungsansatz

unter unvermeidbarer Unsicherheit ,Managed Entry”- Strategien
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infrage (zum Beispiel ,,Coverage with Evidence Development”- oder
»Risk Sharing”-Modelle).

Wenn aber das bestmdgliche im gegebenen Kontext erwartbare
Evidenzniveau unterschritten wurde, so resultiert aus diesem
Umstand notwendig eine Herabstufung (ein , Downgrading”) im
klinisch/therapeutischen Nutzen-Ranking. Analoges gilt fiir ein
(separat, also auch additiv mdgliches) Downgrading des
klinisch/therapeutischen Ranking wegen nicht ausreichender
Qualitat der vorliegenden Daten. Auch in diesen Fallen bleiben,
anhéangig vom noch verbliebenen Evidenzniveau, , Coverage with

Evidence Development“-Entscheide denkbar.

Downgrading

Eine Herabstufung (ein , Downgrading”) um jeweils eine Stufe
wegen unzureichendem Grad des Vertrauens (in Relation zum
kontextabhangig bestmoglichen erwartbaren Evidenzniveau) ist

damit in zwei separaten Fillen moglich:

— Fall 1: das formale Evidenzniveau ist niedriger als das
kontextabhingig erwartbare bestmogliche Evidenz-

niveau;

— Fall 2: nicht iiberzeugende Datenqualitat wegen metho-
discher Limitationen der Studien oder wegen

Limitationen der verfiigbaren empirischen Datenbasis.

Fall 1 wurde vorstehend beschrieben.

Fiir Fall 2 kommen folgende Gesichtspunkte! in Betracht:

2a) Nicht iiberzeugende Datenqualitat

wegen methodischer Limitationen der Studien:

a) Schwaichen der Randomisierung

b) offene Studie

c) Loss-to-Follow-Up

d) keine Intent-to-Treat-Analyse

e) nicht protokolldefinierter vorzeitiger Studienabbruch

f) unvollstandige Datendokumentation

Tin Anlehnung an G.H. Gyatt et al. (2008)
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2b) Nicht iiberzeugende Datenqualitat

wegen Limitationen der empirischen Datenbasis:

a) inkonsistente Studienergebnisse

b) nur indirekte Vergleiche (Mixed Treatment Comparisons)
¢) mangelnde Prazision (grosse Konfidenzintervalle)

d) Hinweise auf Publikations-Bias

e) fehlende Plausibilitat der Studienergebnisse

Ein erfolgtes Downgrading wegen unzureichendem Grad des
Vertrauens, weil das vorliegende Evidenzniveau niedriger ist
als das kontextabhidngig erwartbare bestmogliche Evidenz-
niveau, kann in Ausnahmefallen durch eine Heraufstufung (ein

»Upgrading”) um (maximal) eine Stufe kompensiert werden.
Dies kann der Fall sein

a) bei sehr grossen Effekten
b) bei eindeutiger Dosis-Wirkungs-Beziehung
c¢) wenn alle denkbaren Quellen von Bias den beobachteten

Effekt verringern wiirden. [3.1.1.7]

Integration

der individuellen Nutzenparameter

Auf diese Weise lassen sich medizinische Technologien — stets
im Vergleich zu einem Schweizer ,Standard of Care” und unter
Berticksichtigung allfalliger Diskrepanzen zwischen der vorlie-
genden Evidenz und dem Schweizer ,Standard of Care”, wenn
diese als relevant erachtet werden - einer von fiinf
Hierarchiestufen fiir die Erfassung des individuellen Nutzens
zuordnen (siehe Abb. 1).

Fiir diese Bewertung konnen auch integrative oder praferenz-
basierte Instrumente und Messgrossen herangezogen werden.
SwissHTA schliesst in diesem Zusammenhang die Verwendung
von ,,Quality-Adjusted Life Years” (QALYs) als ein mogliches
approximatives Mass fiir den individuellen gesundheits-
bezogenen Nutzen nicht aus, lehnt allerdings die Idee uni-

verseller Benchmarks fiir inkrementelle Kosten je QALY und
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das dem entsprechende Effizienzkriterium ab (vgl. Umsetzungs-
papier 6, Wirtschaftlichkeit).

Sozialer Nutzen

Die Bewertung des sozialen Werts der Aufnahme einer medizi-
nischen Technologie in den Leistungskatalog der OKP erfolgt
anhand der fiir das (neu interpretierte) Zweckmassigkeits-
kriterium des KVG definierten Parameter (vgl. Umsetzungs-

papier 4). Diese sind

- Dringlichkeit einer Intervention;

- initialer Schweregrad (vor Intervention) einer Gesund-
heitsstorung;

-, Fair Innings”: Intervention fiir Gesundheitsstorungen
junger Menschen;

- Faire Chance auf Zugang zu effektiven Interventionen,

- auch bei Seltenheit einer Gesundheitsstorung,
-~ bei Fehlen von alternativen Interventionsmoglich-
keiten;

- ,Bagatellen”: Geringfiigige, selbstlimitierende Gesund-
heitsstorungen und/oder Zumutbarkeit der Eigen-
finanzierung (Ausschlusskriterium — Analyseinstrument:
Kostenfolgenanalysen aus Patientenperspektive);

-~ Zugang zu innovativen Interventionen — mit Eignung
fiir
- Managed Entry / Risk Sharing-Programme,

- Coverage with Evidence Development-Programme.

Die Bewertung der Zweckmassigkeit im Sinne der Zweck- bzw.
Zieldienlichkeit, gemessen an den sozialen Préferenzen der
Schweizer obligatorisch Krankenpflegeversicherten, kann nach
dem Prinzip der Multi Criteria Decision Analysis erfolgen. — Fiir
andere Bewertungsansdtze, fiir Weiterentwicklungsoptionen
und fiir die Integration der drei WZW-Kriterien Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit wird an dieser Stelle

auf Umsetzungspapier 6 (,, Wirtschaftlichkeit”) verwiesen.
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Die vorstehende Liste von Parametern fiir die Bewertung der
Zweckmassigkeit einer Massnahme wurde aus schweizerischen
und internationalen sozial- und wirtschaftswissenschaftlichen
Studien abgeleitet. Sie hat ausdriicklich vorlaufigen Charakter
und wird voraussichtlich Modifikationen erfahren im Lichte
von Kritik und weiterer empirischer Forschung. Insbesondere
werden das Zusammenspiel und die Gewichtung der einzelnen
Parameter einer belastbaren normativen und empirischen Fun-

dierung bediirfen.

FAZIT UND EMPFEHLUNG

Die Bewertung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit
einer medizinischen Technologie ist immer eine vergleichende
Evaluation mit dem existierenden Schweizer Versorgungs-
standard als Komparator, die sich auf eine eindeutig definierte
Indikation und eine klinisch gut charakterisierte Patienten-
gruppe bezieht. Stets wird — auch dann, wenn der Einfachheit
halber in diesem Papier nur von Nutzen die Rede ist — nach dem
belegbaren Mehrnutzen gefragt. Dabei wird der Nutzen
sowohl aus einer individuellen als auch aus einer sozialen
Perspektive erfasst. ~Somit stellt die umfassende Nutzen-
bewertung zwei der drei wesentlichen Saulen eines Health

Technology Assessment dar.

SwissHTA folgt den Konzepten der evidenzbasierten Medizin
und schldgt mit der Definition des bestmoglichen kontext-
abhdngig erwartbaren Evidenzniveaus eine praxisorientierte

flexible Anwendung vor, welche den Zielen der OKP entspricht.

SwissHTA hélt ein sozial- bzw. wirtschaftswissenschaftliches
Forschungsprogramm zur Validierung der Annahmen zu den
sozialen Priferenzen der Schweizer Krankenpflegeversicherten
fiir notwendig. Die Ergebnisse dieses Programms konnten dem
Zusammenspiel und der Gewichtung der entscheidungs-
relevanten Parameter in einem Multi Criteria Decision Ana-

lysis-Modell eine robuste empirische Basis verleihen.



VALUE & VALUATION OF HEALTH TECHNOLOGIES

Swiss HTA Project Umsetzungspapier 5
www.swisshta.ch Endfassung: 04. Februar 2013
(Autoren: M. Schlander et al.) p- 19/19

Die Vorschlédge beriicksichtigen bereits jetzt zukiinftige Weiter-
entwicklungsoptionen. Ihre Realisierung ist in hohem Mass
abhdngig von der Implementierung der von SwissHTA
entwickelten neuen Systematik fiir die WZW-Kriterien des

Schweizer Krankenversicherungsgesetzes (KVG).
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