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Zusammenfassung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) als oberstes Beschlussgre-
mium der gemeinsamen Selbstverwaltung und das Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, das als eine Hauptaufgabe
Nutzenbewertungen im Auftrag des G-BA erstellt, sind regelmaBig mit
Evidenzllicken” konfrontiert, d.h. mit Situationen, in denen auf der einen
Seite ein (neues) medizinisches Verfahren propagiert wird und ins Sys-
tem dréngt, andererseits aber keine ausreichend belastbaren Nutzen-
belege anhand der Methoden einer evidenzbasierten Medizin vorliegen.

Méglichkeiten, das SchlieBen von solchen ,Evidenzliicken” anzuregen, be-
stehen in Negativentscheidungen (das heiBt z.B., die Erstattungsfahigkeit
wird nicht festgestellt) oder auch in so genannten bedingten Erstattungs-
entscheidungen, wobei flieBende Ubergdnge denkbar sind. Fir die Finan-
zierung von klinischen Studien in Bereichen, in denen es nur wenig kom-
merzielle Interessen gibt, bedarf es innovativer Ideen, z.B. im Sinne eines
multilateral getragenen Forschungsfonds.
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Closing evidence gaps

Summary

The Federal Joint Committee (G-BA) is the paramount decision-making
panel of the self-government body of service providers and health in-
surance funds. The G-BA commissions the Institute for Quality and
Efficiency in Health Care (IQWiG) to conduct benefit assessments as
one of the Institute’s main tasks. Both organisations are regularly
faced with “evidence gaps.” These are situations where, on the one
hand, a new medical technology is being propagated and pushed into
the health care system, and on the other hand, no sufficiently relia-

ble proof of benefit exists based on the methods of evidence-based
medicine.

It is possible to encourage closure of such evidence gaps by making
“negative decisions” (meaning, for example, rejection of coverage for a
certain intervention) but also by “conditional coverage decisions,” where-
by fluent transition is conceivable. Innovative ideas, such as a multilater-
ally financed research funds, are called for to sponsor clinical trials in those
areas which are of little commercial interest.
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Einleitung

Unlangst erschien im deutschen Arz-
teblatt ein Ubersichtsartikel zum Seh-
screening bei Kindern im Vorschulalter.

Der Autor kommt in der Zusammenfas-
sung seines Beitrags zu der Schlussfol-
gerung: ,Die derzeitige Studienlage
erlaubt nur wenig wissenschaftlich
fundierte Aussagen zur Wirksamkeit

sowie zu Kosten und Nutzwert von Seh-
screening im Vorschulalter. Bisher gibt
es keine einwandfreien Beweise flir die
Effektivitat oder Ineffektivitat eines sol-
chen Vorgehens. Neue klinische Studien
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sind notwendig” [1]. Im Hauptteil der
Arbeit findet sich dann folgendes Fa-
zit: ,Die Amblyopiepravalenz rechtfer-
tigt ein Screening. Ergebnisse klinischer
Studien legen nahe, dass Screening und
Therapie die Prdvalenz senken. Aller-
dings sind bisherige Studien mit metho-
dischen Mangeln behaftet und lieBen
die Kinder unbericksichtigt, die nicht
zum Screening erschienen sind - ein
nicht unwahrscheinliches Szenario, ge-
rade in unteren sozialen Schichten.”
Damit ist ein typisches Dilemma bei
Anwendung der Methoden einer so
genannten evidenzbasierten Medizin
bzw. evidenzbasierten Gesundheitsver-
sorgung aufgezeigt: Es herrschen Zwei-
fel am oder auch gewisse Erwartun-
gen an den Nutzen einer medizinischen
Intervention flr eine bestimmte Indi-
kation. Diese Zweifel oder Erwartun-
gen fihren zu einer Aufarbeitung der
wissenschaftlichen Literatur zu der ent-
sprechenden Fragestellung im Sinne ei-
ner Nutzenbewertung. Die Nutzenbe-
wertung zeigt auf, dass es keine hinrei-
chend belastbaren Belege (,,Evidenz”) in
Gestalt von klinischen Studien gibt, die
fr einen Nutzenbeleg herangezogen
werden kénnen. Und nun stellt sich die
Frage, wie mit einem gewissen Hand-
lungsdruck umzugehen ist.

Ob ndmlich trotz der unzureichenden
Evidenz die zu bewertende Intervention
in der Versorgung verbleiben bzw. in
die Versorgung aufgenommen werden
soll (Option 1, schlieBlich ist das Fehlen
eines Nutzenbelegs nicht mit dem Be-
leg des Fehlens eines Nutzens gleichbe-
deutend [2])? Oder ob es angemesse-
ner ist, die Intervention aus der Versor-
gung auszuschlieBen bzw. sie nicht in
die Versorgung aufzunehmen und dar-
auf zu hoffen und zu warten, dass ent-
sprechende Studien durchgefiihrt wer-
den und ggf. den Nutzenbeleg liefern
(oder auch nicht, Option 2)?

Beim einfiihrenden Beispiel scheint der
Autor eine dritte Option zu favorisie-
ren: Aufnahme der Intervention in die
Versorgung (bzw. genauer: Intensivie-
rung des bereits vorhandenen Scree-
nings im Rahmen der so genannten
U-Untersuchungen durch ein zusatz-
liches facharztliches Screening) und
gleichzeitige Forderung nach neuen kli-
nischen Studien. Diese dritte Option

kann je nach Grundhaltung eher als Va-
riante von Option 1 (Optimismus) oder
Option 2 (Skeptizismus) angesehen
werden.

Rahmenbedingungen

In Deutschland wird die Situation im
Bereich der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) im Zusammenhang mit
Fragen der Erstattungsfahigkeit von
medizinischen Leistungen durch die be-
stehenden gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen noch ein wenig verkompliziert:
Wahrend medizinische Leistungen im
Krankenhaus und zugelassene Arznei-
mittel zundchst einmal grundsatzlich
erstattungsfahig sind (so genannter
Verbotsvorbehalt: ,alles ist erlaubt, so
lange es nicht verboten wird”, § 137c
SGB V), qilt fur den ambulanten Be-
reich genau das Umgekehrte: ,alles
ist verboten, so lange es nicht erlaubt
wird” (Erlaubnisvorbehalt, § 135 SGB
V [3]). Dieses Nebeneinander von Op-
timismus (Innovationsfreudigkeit) und
Skeptizismus (mit einer eher negati-
ven Konnotation) hat eine fast Fausti-
sche Dimension und macht deshalb die
Diskussion hierzulande um den ange-
messenen Umgang mit dem skizzierten
Dilemma auf Systemebene womdglich
besonders schwierig.

Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) als oberstes Beschlussgremium
der gemeinsamen Selbstverwaltung
[4] und das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG), das als eine Hauptauf-
gabe Nutzenbewertungen im Auftrag
des G-BA erstellt [5], sind qua gesetz-
lichen Auftrag regelmaBig damit kon-
frontiert. Wéhrend das IQWiG zwar
.nur” Empfehlungen auf Basis sei-
ner wissenschaftlichen Arbeit abgeben
soll, so wird doch erwartet, dass diese
Empfehlungen eindeutig sind, da der
G-BA diese Empfehlungen im Rahmen
seiner  Richtlinienentscheidungen zu
berlicksichtigen hat.

GemaB § 139a Abs. 4 SGB V hat
das IQWIG zu gewadhrleisten, ,dass
die Bewertung des medizinischen Nut-
zens nach den international anerkann-
ten Standards der evidenzbasierten Me-
dizin. .. erfolgt. ...". Dies stehtim Ein-
klang mit der Verfahrensordnung des

' Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) 105 (2011) 652-656

e www.elsevier.de/zefq

G-BA, der auch selbst ohne Mitwirkung
des IQWIG oder einer anderen Insti-
tution Nutzenbewertungen, Bewertun-
gen der Notwendigkeit und Bewertun-
gen der Wirtschaftlichkeit von medizini-
schen Leistungen vornehmen kann und
muss, da ,Leistungen, die nicht not-
wendig oder unwirtschaftlich sind, Ver-
sicherte nicht beanspruchen kénnen,
die Leistungserbringer nicht bewirken
und die Krankenkassen nicht bewilligen
dirfen” (§ 12 SGB V). In der Verfahrens-
ordnung des G-BA werden u.a. die Ent-
scheidungsgrundlagen definiert, die fr
die Bewertung von Leistungen der Frih-
erkennung, diagnostischen und thera-
peutischen Methoden sowie Arzneimit-
teln und Medizinprodukten herangezo-
gen werden sollen, und anhand von so
genannten Evidenzstufen hierarchisch
klassifiziert [6].

Den dort beschriebenen Evidenzhier-
archien ist gemein, dass randomisier-
ten kontrollierten Studien (randomized
controlled trials, RCT) bzw. systemati-
schen Ubersichten von RCT der héchste
Evidenzgrad (I) zugesprochen wird (bei
diagnostischnen Methoden noch zu-
satzlich ,,andere Interventionsstudien”,
ohne dass diese naher definiert wer-
den). Fir die Bewertung des Nutzens
der 0.g. medizinischen Interventio-
nen wird gefordert, dass dies ,soweit
maglich, Unterlagen der Evidenzstufe |
mit patienten-bezogenen Endpunkten
(z. B. Mortalitdt, Morbiditdt, Lebens-
qualitdt) sein [sollen]” (2. Kapitel, §
13 Abs. 2 flr ,medizinische Metho-
den”, in dhnlicher Weise flir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte im 4. Kapitel,
§ 7 Abs. 5 formuliert) [6]. Dass RCTs
(bzw. systematischen Ubersichten von
RCTs) der héchste Evidenzgrad, also die
hochste  Aussagekraft,  zugeordnet
wird, ist unbestrittener internationa-
ler Standard [7,8]. Randomisierte Zu-
teilung ist das bis heutzutage einzig
bekannte Instrument, das Struktur-
gleichheit gewahrleisten kann und
damit die Grundlage fir kausale
Schlussfolgerungen schafft [9].

,Evidenzliicken”

So leicht sich die Anforderungen
an einen Nutzennachweis definieren
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