Interview

Interview mit Prof. Axel Miihlbacher, Hochschule Neubrandenburg

~Patientenbeteiligung braucht systematische Ansatze”

Mit einer internationalen Erhebung will Prof. Dr. Axel Miithlbacher (Hochschule Neubrandenburg, IGM Institut Gesundheitsékonomie
und Medizinmanagement sowie Mitgriinder der Gesellschaft fiir empirische Beratung mbH) und Mitglied des Wissenschaftlichen
Beirats von ,,Monitor Versorgungsforschung”) mehr Licht ins Dunkel der Patientenbeteiligung bringen. Er schrieb Anfang November
letzten Jahres 126 internationale Organisationen/Institutionen an, um nahere Informationen iiber die Patienten- und Biirgerbetei-
ligung in den Landern zu erhalten, doch nur 17 der kontaktierten Organisationen antworteten auf seine Fragen. Doch immerhin,
es zeigt sich ein Trend: Patientenpraferenzen sind ein grof3es Thema, wenn auch die Art der Beteilung sehr unterschiedlich ist.

>> Sehr geehrter Herr Prof. Miihlbacher, Sie haben mit Ihren Mitarbei-
tern in den letzten zehn Jahren in den unterschiedlichsten Therapie-
gebieten Studien zu Patientenpraferenzen publiziert. Dariiber hinaus
engagieren Sie sich international bei der Weiterentwicklung der Metho-
den und Instrumente zur Nutzenbewertung und Entscheidungsfindung
im Gesundheitswesen. Warum interessieren Sie sich fiir Patientenprafe-
renzen? Warum sollten sich die Verantwortlichen im Gesundheitswesen
fiir Ihr Forschungsgebiet interessieren?

Okonomie darf nicht nur die Kosten im Blick haben. Effizienz be-
schreibt das Verhdltnis von Ressourceneinsatz zum Nutzen aus einer
Gesundheitsleistung. Damit ist ein wesentlicher Baustein einer effizi-
enten Gesundheitsversorgung das Wissen um den Patientennutzen. Die
Beriicksichtigung der Ausgaben oder Kosten ist wichtig, macht aber nur
dann Sinn, wenn man weil}, wie die Wohlfahrt der Bevodlkerung oder
der individuelle Patientennutzen durch eine Gesundheitstechnologie
gesteigert wird.

Damit riicken Sie den Patienten in den Mittelpunkt, was bislang
doch oft nicht mehr als ein Lippenbekenntnis ist.

Sie haben Recht, ich bin nicht der Erste, der die Wichtigkeit der
Patientenbeteiligung betont. Trotzdem sehe ich nicht, dass wir die In-
teressen der Patienten systematisch beriicksichtigen. Bei der konkreten
Entscheidung iiber den Einsatz von Therapien, Technologien oder son-
stigen Gesundheitsleistungen gibt es nur sehr begrenzte Ansitze der
Partizipation von Biirgern, Patienten und Versicherten. Die Entschei-
dungstrdger in den Krankenkassen oder in der Selbstverwaltung miis-
sen entscheiden, ohne dass ausreichend Evidenz liber die Prioritdten
der betroffenen Biirger vorliegt.

Ist das nicht ein Wunschbild?

Eher eine Vision. Es stimmt ja, dass die
Interessen der Patienten und Versicherten
bisher nicht systematisch eingebunden
werden. Und das obwohl seit der Alma Ata-
Erkldrung von 1978 fiir die Entscheidungs-
trager die Pflicht besteht, das Volk bei ,der Planung und Umsetzung
von Gesundheitssystemen zu beriicksichtigen®,

Alle Macht dem Patienten?

Patienten oder Versicherte konnen nicht alleine iiber den Konsum
von Gesundheitstechnologien oder Gesundheitsleistungen entschei-
den. Der Grund fiir die mangelhafte Entscheidungskompetenz liegt
in den Informationsasymmetrien zwischen Patienten und Experten
begriindet. Es ist zudem so, dass Patienten schlichtweg grof3e Probleme
haben, rationale Entscheidungen zu treffen. Aus diesem Grund wird
seit jeher die Entscheidungskompetenz an Experten, also Arzte, Vertre-
ter der Kostentrager oder Institutionen der Selbstverwaltung delegiert.

,Seit der Alma Ata-Erkldrung von 1978 besteht

fiir die Entscheidungstrdger die Pflicht, das Volk

bei der Planung und Umsetzung von Gesund-
heitssystemen zu beriicksichtigen.”

Man sollte sich fragen, unter welchen Bedingungen diese Delegati-
on der Entscheidungsrechte stattfindet, da ist doch wenig von gleicher
Augenhdhe zu spiiren.

Richtig, von gleicher Augenhdhe kann aufgrund der Informations-
asymmetrien kaum ausgegangen werden. Deshalb ist es umso wich-
tiger, dass der betroffene Biirger davon ausgehen kann, dass seine Pri-
oritdten beriicksichtigt werden. Die Entscheidungstrdger stehen damit
in der Pflicht die Patientenprdferenzen zu beriicksichtigen. Diesem
Anspruch kann die Selbstverwaltung nur dann gerecht werden, wenn
es ihr gelingt, eine hinreichende Evidenzlage zu schaffen und diese
dann systematisch im Entscheidungsprozess beriicksichtigt wird. Die
Entscheidungsprozesse im Gesundheitswesen miissten dafiir Sorge tra-
gen, dass die Entscheidungen mit den Prioritdten der Versicherten und
Patienten {ibereinstimmen. Ohne die Partizipation der Betroffenen,
d.h. die Beriicksichtigung der Praferenzen, ist eine effiziente Planung
und Umsetzung von Gesundheitssystemen unmdglich. Eine Maximie-
rung des Patientennutzens ist damit nichts als reine Rhetorik - auch
36 Jahre nach der Alma Ata Deklaration.

Sie sagen, dass es schlichtweg die Pflicht der Entscheider ist, sich
am Patientennutzen zu orientieren. Dabei gibt es doch verschiedene
Dimensionen.

Es gibt unterschiedliche Formen der Partizipation von Patienten
oder Versicherten. Die einfachste Form der Partizipation beginnt bei
der ,Information und Kommunikation”. Dazu miissen die mit der Ent-
scheidung beauftragten Institutionen ausreichend Informationen fiir
die Offentlichkeit bereitstellen. In dieser Transparenz sehe ich einen
ersten Schritt; es ist aber klar, dass die
Prioritdten der Betroffenen nicht systema-
tisch in den Prozessen der Entscheidungs-
findung beriicksichtigt werden kdnnen,
da diese Informationen nicht vorliegen
und nicht erfasst werden. Dies kann erst
in einem zweiten Schritt umgesetzt wer-
den, der ,Beratung und Konsultation”
genannt wird. Hier werden Informationen aus der Offentlichkeit fiir
die Entscheidungstrdger bereitgestellt. Es gibt hier unterschiedliche
Méglichkeiten, die betroffenen Personen und Personengruppen iiber
ihre Werte, Perspektiven, Bediirfnisse oder Vorlieben zu verschiedenen
Angeboten und Dienstleistungen zu befragen.

Was kommt danach?

Das, was wir bisher noch nicht haben: In letzter Instanz sollten die
Versicherten oder Patienten direkt an der Entscheidung beteiligt werden.
Bei der ,Beteiligung” steht die Verhandlung bzw. der Dialog zwischen
Offentlichkeit und HTA-Institution, mit der Moglichkeit der Meinungs-
anderung, im Mittelpunkt. Die Zusammenarbeit kann in den Prozessen
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zur Bewertung von Gesundheitstechnologien erfolgen und umfasst die
partnerschaftliche Mitarbeit oder die Kontrolle iiber die Entscheidungs-
prozesse. Die direkte Beteiligung oder sogar Kontrolle durch die Patien-
tenseite ist international allerdings kaum zu beobachten.

Wohin geht denn der Trend?

Der Trend geht sicherlich hin zu Beratung und Konsultation durch
die betroffenen Personengruppen. Dabei ist es sowohl mdglich, ein-
zelne Personen anzuhdren, als auch mit
groReren Personengruppen ein bestimmtes
Entscheidungsproblem zu diskutieren oder
systematisch die Prioritdten in Bezug auf
konkrete Entscheidungstatbestdnde empi-
risch zu erheben. Es zeigt sich, dass wir
eine breite Palette von Mdglichkeiten zur
Partizipation haben. Wir haben Biirger,
Versicherte oder Patienten an den ent-
scheidenden Stellen - doch oft ohne di-
rekte Mdglichkeiten auf die Entscheidung
Einfluss zu nehmen.

Sie sprechen Patientenvertreter oder
auch Biirgerkommitee an?

Die Patientenvertreter sind eine Spiel-
art, wobei ich betonen méchte, dass dieses
oft unentgeltliche Engagement sehr wich-
tig fiir unser Gesundheitssystem ist. Die
handelnden Personen setzen sich in den
meisten Féllen mit einer hohen Motivation
fiir Kranke und Bediirftige ein. Trotzdem stellt sich die Frage, mit wel-
cher Evidenz die Patientenbelange bei den wichtigen Entscheidungen
auf der Ebene der Selbstverwaltung oder in der Gesundheitspolitik ver-
treten werden. Ich denke, dass eine direkte Beteiligung nur moglich
sein wird, wenn es Evidenz ({iber die Praferenzen der zu reprasenten-
tierenden Gruppe gibt. Nicht nur bei uns zeigt sich, dass neben der
klinischen Evidenz weitere Informationen zur Entscheidungsfindung
notwendig sind.

Hat nur Deutschland das Problem erkannt? Oder gibt es im interna-
tionalen Kontext die gleichen Fragestellungen? Wie l6sen andere inter-
nationale Gesundheitssystemen das Problem der Biirgerpartizipation?

In den letzten Jahren gab es die grofite Entwicklung bei den Ent-
scheidungen {iber die Zulassung von Arzneimitteln; also die Abwdgung
von Nutzen und potentiellem Risiko beziehungsweise Schaden einer
Gesundheitstechnologie. In den USA gab es beispielsweise die ,Pati-
ent Preference Initiative”, welche die Mdglichkeiten der Integration
von Patientenpraferenzen in regulatorische Entscheidungsprozesse
hinsichtlich der Nutzen-Risiko-Trade-Offs in der Medizintechnik bezie-
hungsweise bei Medizinprodukten im Center for Devices and Radio-
logical Health (CDRH) in einem Pilotprojekt untersuchte. Zielsetzung
war es, den wissenschaftlichen Erkenntnisstand zur Erfassung und Do-
kumentation von Behandlungspraferenzen der Patienten, des Pflege-
personals und anderer Gesundheitsdienstleister zu erweitern. Konkret
wurden die Patientenprdferenzen in Bezug auf medizintechnische
Behandlungsalternativen bei Adipositas erfasst.

Und wie wurden die Patienten beteiligt?
Die Partizipation erfolgt hier {iber die Beratung und Konsultati-
on, d.h. die Entscheider werden iiber die Prioritdten der betroffenen
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Patienten informiert. Die Prioritdten wurden in der Studie mittels der
Discrete Choice-Analyse - oder auch Conjoint Analyse — empirisch er-
hoben. Die FDA ist gerade dabei, die gewonnen Erkenntnisse des Pilot-
projektes in neuen Verfahrensanweisungen niederzuschreiben.

Gibt es @hnliches auch in Europa?

Im europdischen Kontext wurden dhnliche Pilotprojekte durch die
EMA initiiert. Die europdische Arzneimittelbehorde sieht neben den
Methoden der multikriteriellen Entschei-
dungsanalyse die Conjoint-Analyse als
geeignet an, um Trade-Offs zwischen po-
sitiven und negativen Effekten einer Tech-
nologie zu erldutern sowie insbesondere
die Patientenprdferenzen zu ermitteln.
Derzeit lduft ein europdisches Projekt mit
dem Namen ,,PROTECT” zur Erforschung der
Mdglichkeiten der patientenverstandlichen
Darstellung von Nutzen und Risiken, der
Analyse des Einflusses der verschiedenen
Darstellungsmethoden auf die Wahrneh-
mung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses
durch die Befragten und den Vergleich
der Prioritdten von Patienten, Leistungs-
erbringern und Entscheidungstragern.
Es soll in diesem Projekt weiterhin unter-
sucht werden, wer an der Nutzen-Risiko-
Bewertung beteiligt werden kann und mit
welchen Methoden und Instrumenten die
Prioritdten dokumentiert werden konnen.
Auch hier werden unterschiedliche Ansdtze, wie Discrete-Choice Experi-
mente, Analytic Hierarchy-Prozesse und Multikriterielle Entscheidungs-
analysen untersucht. Erste Ergebnisse der Pilotstudien liegen bereits
vor und verdeutlichen, dass die verwendeten Methoden geeignet sind,
um unterschiedliche Stakeholder an den Entscheidungen zu beteiligen.

Haben Sie ein konkretes Beispiel?

In GroRbritannien setzt man zum Beispiel zunehmend auf das Prin-
zip des ,value based pricing” als Preishildungsansatz. Bereits im Jahr
2007 hatte das Office of Fair Trading vorgeschlagen, dass der derzei-
tige Bewertungsansatz des QALY durch einen wertorientierten Preis-
bildungsansatz ersetzt werden soll, indem der Preis von Arzneimitteln
dem klinischen und therapeutischen Wert fiir die Patienten entspre-
chen sollte. Die britische Regierungskoalition will diese Empfehlung ab
2013/14 umsetzen. Die NICE-Richtlinien sehen vor, dass die klinische
Evidenz durch die HTA-Gremien im Rahmen der Bewertung und der
Prifung der Erstattungsfdhigkeit (appraisal) einer Gesundheitstech-
nologie oder eines Arzneimittels beriicksichtigt wird. Die Priifung der
Erstattungsfahigkeit basiert damit primar auf der Expertenmeinung,
wobei jedoch die gesellschaftliche Perspektive zu Fragen der Vertei-
lungsgerechtigkeit durch Biirgerkonferenzen, sogenannten ,citizens’
councils” erganzend erfasst werden soll. Die Ansichten der Biirgerkon-
ferenzen werden in der NICE-Richtlinie zu gesellschaftlichen Wertur-
teilen veroffentlicht, die ,NICE Guideline on Social Value Judgments”
genannt wird.

Um das Ganze mit mehr Evidenz zu fiillen, haben Sie zusammen mit
Ihrer Mitarbeiterin Christin Juhnke zahlreiche HTA-Behorden weltweit
kontaktiert und sie gebeten, zu erdrtern, wie denn die Patienten- und
Biirgerpartizipation in der Bewertung von Gesundheitstechnologien in
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ihren Landern aussieht. Welche Institutionen haben Sie angeschrieben
und viel wichtiger: wie viele haben geantwortet?

Anfang November 2013 haben wir insgesamt 126 internationale
Organisationen/Institutionen per E-Mail kontaktiert, um ndhere Infor-
mationen iiber die Patienten- und Biirgerbeteiligung in den Landern
zu erhalten. Die Zusammenstellung der Behdrden basierte dabei in An-
lehnung an eine Publikation von Mathes et al. auf Auflistungen des
European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA), der
International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research
(ISPOR), des International Network of Agencies for Health Technology
Assessment (INAHTA) und des Health Technology Assessment Interna-
tional (HTAi). Bis zum 31. Dezember antworteten von den 126 kontak-
tierten Organisationen siebzehn auf diese Fragen. Dies entsprach einer
Riicklaufquote von 13,49%.

Es haben nur 17 von 126 angeschriebenen Organisationen geantwor-
tet. Wie erkldren Sie sich das? Ist Patienten- und Biirgerpartizipation
etwa nur in 17 von 126 Landern oder Organisationen ein Thema?

Nein, ich denke diese Aussage ldsst sich so absolut nicht aus dem
Ergebnis der Befragung ableiten. Unsere Befragung der Organisationen
erfolgte wie beschrieben per Mail. Diese Befragungsmethode ist per se
mit einigen Nachteilen behaftet und reduziert tendenziell die Bereit-
schaft zur Teilnahme auf Seiten der Befragten, sodass die Riicklaufquo-
ten bei Online/Mail-Befragungen extremen Schwankungen unterliegen.
Zudem wurden in der Mehrzahl allgemeine Kontaktadressen angeschrie-
ben oder es wurden vorgegebene Kontaktformulare auf den Webseiten
der Institutionen genutzt. Dadurch ist es flir uns nicht ermittelbar, wo,
wann und bei wem die Anfrage bearbeitet wurde und ob die ermittelte
Adresse zum richtigen Ansprechpartner fiihrte.

Die erste Frage Ihrer Erhebung lautete: ,Welche Perspektive wird
in den Entscheidungsprozessen im Gesundheitswesen beriicksichti-
gt? (Patient/Biirger/Versicherte)” Welche Perspektive der Beteiligung
scheint denn nun diejenige zu sein, die international favorisiert wird?

Es gibt einen allgemeinen Konsens iiber die Notwendigkeit fiir eine
starkere Patientenzentrierung, auch in HTA-Prozessen und im inter-
nationalen Vergleich werden verschiedene Mdglichkeiten der Beteili-
gung der Offentlichkeit in den Entscheidungsprozessen diskutiert und
getestet. Dabei kdnnen drei verschiedene Gruppen der Bevdlkerung
in die Entscheidungsfindung einbezogen werden - eben Patienten,
Biirger und Versicherte. Zundchst besteht die Mdglichkeit der Einbe-
ziehung aller Biirger eines Landes. Auf der anderen Seite kdnnen Ent-
scheidungen aber auch nur von einzelnen Biirgern oder Versicherten
getroffen werden, die subjektiv urteilen und im eigenen Namen spre-
chen, oder durch eine organisierte Interessengruppe, welche im Namen
ihrer Mitglieder spricht, beispielsweise durch Patientenorganisationen.
Die dritte Ebene ist dann die Beteiligung von Patienten, die unmit-
telbar von der zu bewertenden Malinahme betroffen sind und jeweils
vor dem Hintergrund ihrer personlichen Erfahrungen entscheiden. Zur
Zeit wird zunehmend diskutiert, wessen Prioritdten ausschlaggebend
fiir gesundheitspolitische Entscheidungen sein sollten. Basierend auf
unserer Umfrage scheint es momentan so, als wiirde international die
Patientenperspektive favorisiert.

Eine weitere Frage war ,Sind Patienten, Biirger und Versicherte an
der Entscheidung {iber Gesundheitstechnologien in Ihrem Land betei-
ligt?” Vorausgesetzt, sie sind beteiligt: In welcher Art und Form?

Laut unserer Umfrage geht der Trend zu einer eher indirekten Betei-
ligung im Sinne der ,Information und Kommunikation” In einigen Ldn-

dern scheint sich verstdrkt aber auch die ,Beratung und Konsultation”
durch die betroffenen Personengruppen durchzusetzen, so beispielswei-
se in GroRbritannien, Schottland, den USA oder Neuseeland. Dabei ist
es sowohl mdglich, einzelne Personen anzuhdren, als auch mit groReren
Personengruppen ein bestimmtes Entscheidungsproblem zu diskutieren
oder systematisch die Prioritdten in Bezug auf konkrete Entscheidungs-
tatbestdnde empirisch zu erheben. Die direkte Beteiligung oder sogar
Kontrolle ist international dagegen kaum zu beobachten.

Die letzte Frage an die Organisationen bezog sich auf die Art der
Entscheidungen, die durch die Patienten-, Biirger- und Versicherten-
perspektive beeinflusst wird. Welche Entscheidungen werden denn am
haufigsten durch die 6ffentliche Perspektive beeinflusst?

Wenn wir die Antworten der Institutionen anschauen, kdnnen vier
Entscheidungssituationen unterschieden werden: Zunéchst die Zulas-
sungsentscheidung, das Approval. Diese Entscheidung wird laut Aus-
sage der befragten Institutionen in Australien, Schottland durch Pati-
enten und/oder Biirger und Versicherte beeinflusst. Ein weiterer Bereich
ist die Bewertung einer Technologie, das Assessment, die Abwédgung
von Schaden und Nutzen. Australien und Belgien beziehen hier die Pa-
tientenperspektive mit ein, ebenso GroRbritannien. Und auch aus den
Niederlanden, Neuseeland und Schottland erhielten wir die Antwort,
dass die Perspektive der Offentlichkeit Beriicksichtigung findet.

Doch wie sieht es bei der schwierigsten, der Kostenfrage aus?

Am Ende des Assessments steht immer das Appraisal, also das Urteil
liber die Erstattungsfdahigkeit. Dieses wird in den befragten Landern
am hdufigsten durch Patienten, Biirger oder Versicherte beeinflusst.
So beispielsweise in Australien, wobei hier ausschlieBlich die Pati-
entenperspektive verwendet wird. In Belgien dagegen erfolgt die Be-
trachtung aus Versichertenperspektive. Zudem erfolgt die Beteiligung
der drei Gruppen in GroRbritannien, den Niederlanden, Neuseeland,
Osterreich und auch in Schottland. Dann kommt erst die Entscheidung
zur Preisfestsetzung und Vergiitung, also alles was mit Pricing, Reim-
bursement und cost-benefit assessment umschrieben wird. Auch hier
bezieht Australien die Patientenperspektive direkt mit ein, wahrend
es in Belgien nur indirekt geschieht, zum Beispiel durch Erfassung
der health-related quality of life und der Out-of-pocket-Kosten. Neben
diesen beiden Landern gaben auch Institutionen aus GroRbritannien,
Lettland, Neuseeland, Osterreich, Schottland und Finnland an, dass
sowohl Entscheidungen zur Preisfestsetzung als auch Vergiitung durch
die Patienten, Versicherten oder Biirger beeinflusst sind. In den Nie-
derlanden wird hingegen nur die Vergiitungsentscheidung beeinflusst.

Welche HTA-Behdrde ist fiir Sie Vorreiter bei der Patienten- und
Biirgerpartizipation? Und warum?

In den letzten Jahren gab es die groRte Entwicklung sicherlich bei
den Entscheidungen iiber die Zulassung von Arzneimitteln; also die
Abwégung von Nutzen und potentiellem Risiko beziehungweise Scha-
den einer Gesundheitstechnologie. Trotzdem gibt es auch einige ,best
practise-Beispiele”, die aus anderen Bereichen des Gesundheitswesens
stammen, von denen man hierzulande lernen konnte. Das schottische
Medicines Consortium beispielsweise hat seit einigen Jahren eine ei-
gene Untergruppe, die ,Patient and Public Involvement Group”, die
dafiir verantwortlich ist, dass die Patientenperspektive im Rahmen des
Bewertungsprozesses und im Rahmen aller Aktivitdten des Konsortiums
beriicksichtigt wird. Und in den USA hat die Food and Drug Administra-
tion (FDA) ein Pilotprojekt zur Integration von Patientenprdferenzen
in die Entscheidungsprozesse bei der Bewertung von Medizintechnik/
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Medizinprodukten durchgefiihrt. In GroRRbritannien geben die NICE-
Richtlinien ausdriicklich Art, Format und Quellen von Evidenz vor, die
durch die HTA-Gremien im Rahmen der Bewertung und der Priifung
der Erstattungsfahigkeit (appraisal) einer Gesundheitstechnologie oder
eines Arzneimittels beriicksichtigt wird. Demnach beriicksichtigt das
NICE auch Patientenbefragungen und Patienten- bzw. Expertenmei-
nungen. Ahnlich wie das britische NICE setzt die Kanadische Agentur
fiir Arzneimittel und Technologien im Gesundheitswesen (CADTH) bei
der Beteiligung von Patienten und Biirgern auf die Nutzung von Biir-
gerkonferenzen zu ausgewdhlten Themen. Wie auch in GroRbritannien
zeigen erste Erfahrungsberichte und Evaluationen, dass die Biirgerkon-
ferenzen ein erfolgreiches Modell in der Entwicklung von Kriterien in
der Prioritdtensetzung im Gesundheitswesen sind.

Wer ist der Vorreiter, an dem sich Deutschland orientieren kdnnte?

Aus heutiger Sicht, sehe ich nicht eine bestimmte HTA-Behdrde als
Vorreiter. Stattdessen gibt es zahlreiche internationale Ansdtze, die in-
teressante Ideen und Ergebnisse liefern. Dazu zéhlen sicher das laufen-
de EU-Projekt ,PROTECT”, das analysiert, wer wie an der Nutzen-Risiko-
Bewertung beteiligt werden kann (Patient, Patientenvertreter, Biirger,
Leistungserbringer, Entscheidungstrdger) oder das ,Project on Benefit-
Risk Methodology: Methodology for Preference Elicitation” der EMA.

Welche Impulse kommen denn von der EuNetHTA?

Die EuNetHTA hat in ihrem HTA Core-Model neun Richtwerte de-
finiert, anhand derer die Evidenz beurteilt werden sollte, die als Teil
eines ,Rapid Relative Effectiveness Assessment” prasentiert wird. Dazu
zdhlen unter anderem klinische Endpunkte, Surrogatendpunkte oder
auch Daten zum Einfluss auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt.
GemaR dieses Modells konnen Praferenzstudien und Expertenurteile
(Judgements) diverser Stakeholder in die Bewertung mit einflieRen,
miissen jedoch als solche kenntlich gemacht und deutlich von Fakten
aus klinischen Studien getrennt werden. Welche expliziten Methoden
in der Messung von Préferenzen akzeptiert sind, gibt der Bericht aller-
dings nicht vor. Zudem ist eine Differenzierung zwischen der klinischen
Evidenz und der Gewichtung der Endpunkte zu beobachten: Denn wah-
rend scheinbar die klinischen EffektgroRen als Fakten bezeichnet wer-
den, ist unklar, ob die Gewichtung der Entscheidungskriterien durch
Experten und Konsumenten auch als wissenschaftlich fundierte Kenn-
zahlen erwartet oder akzeptiert werden.

Ist das denn stimmig?

In meinen Augen nicht. Ich finde diese Unterscheidung so nicht
richtig. Neben der klinischen Evidenz, kdnnen wir sehr wohl valide
Evidenz iiber die Patientenpraferenzen generieren.

In GroRbritannien beispielsweise fiihren NHS und NICE Biirger-
konferenzen (citizens council) durch, welche die gesellschaftliche
Perspektive auf Fragen der Verteilungsgerechtigkeit erfassen sollen.
Ware das ein nachahmenswertes Modell fiir Deutschland?

Biirgerkonferenzen sind sicherlich eine leistungsfahige Umsetzung
des biirgerlichen Engagements. Die seit 2002 routinemdRig durchge-
fiihrten ,Citizens Councils” des NICE im Rahmen der Verfahren des
Health Technology Assessment sind sicher die bekanntesten Beispiele.
Grundsatzlich kann mit dem Konzept der Biirgerforen ein Beratungs-
und Informationsprozess angestofen werden. Entscheidungen in Biir-
gerforen haben den Vorteil, dass sie ein hoheres Mal} an politischer
Legitimitdt bieten, als die (politischen oder regulatorischen) Entschei-
dungen von einer kleineren Gruppe von Fachleuten/Experten. Sie sind
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ein Weg, die Ansichten einer informierten Offentlichkeit zu erheben,
wobei diese Methode auch durch eine gewisse Begrenzung der Teilneh-
merzahl gekennzeichnet ist. Allerdings ist diese Methode weniger ge-
eignet, um die Praferenzen hinsichtlich des Entscheidungsproblems zu
quantifizieren. Offen bleibt, unter welchen Bedingungen die Teilneh-
mer bestimmte Entscheidungen treffen wiirden, wie unterschiedliche
Ausprdgungen der Entscheidungskriterien die Entscheidung beeinflus-
sen und welche heterogenen Prdferenzen in der Gruppe vorzufinden
sind. Insofern sehe ich Biirgerkonferenzen als einen wichtigen ersten
Schritt in der systematischen Beteiligung der Offentlichkeit. Doch ne-
ben der qualitativen Analyse durch Biirgerforen sollte das Interesse an
Methoden zur Quantifizierung der Biirger- und Patientenpréferenzen
deutlich gesteigert werden. Dazu braucht es empirische Studien, um
ausreichend Evidenz iiber die Prioritdten der Betroffenen Personen zu
generieren.

Was lernt man, wenn man die internationale Entscheidungsfindung
im Gesundheitswesen mit dem deutschen Ansatz vergleicht?

Im internationalen Kontext wird zunehmend diskutiert, wie die
Perspektive der betroffenen Konsumenten beriicksichtigt werden kann.
Die Spannbreite der Partizipationsbemiihungen erstreckt sich iiber
die qualitative Erhebung von Patientenbediirfnissen (Citizen Councils
des NICE in GroRbritannien) bis hin zur wissenschaftlich fundierten
Dokumentation quantitativer Patientenprdferenzen (Patient-Centered
Outcomes Research des PCORI in den USA). Kanada und Australien
arbeiten auch an Reformen, welche die Einbeziehung der Patienten in
die Entscheidungsprozesse begiinstigen sollen. Patientenbeteiligung
wird allgemein als eine wertvolle Komponente eines Health Techno-
logy Assessments und der Entscheidungsfindung im Gesundheitswesen
angesehen. Die Beteiligung scheint sich auf eine informelle oder
Ad-hoc-Basis zu beschrdanken und die Angemessenheit der verwende-
ten Methoden wird wenig beachtet.

Was miisste man in Deutschland dndern oder verbessern?

Die Bewertung von Gesundheitstechnologien muss eine multidiszi-
plindre, weitreichende politische Analyse sein, die die Entscheidungs-
trdger informiert und zu einer Entscheidungsfindung beitrdgt. Dabei
wadre zu erwarten, dass die Ansichten der Patienten in die Bewertung
einbezogen werden und die Evidenz zu Patientenperspektiven und
Patientenpraferenzen Beriicksichtigung findet. Wie unser internatio-
naler Review verdeutlicht hat, bedarf es dazu systematischer Ansitze
zur Beriicksichtigung von Patienten, Biirgern und Versicherten in den
Bewertungsprozessen. Dieses Ergebnis steht dabei in Einklang mit den
Ergebnissen einer Umfrage des ,International Network of Agencies
for HTA”, die zeigte, dass, obwohl die Bereitschaft Patienten an den
Prozesses des HTA zu beteiligen besteht, eine solche Beteiligung noch
nicht weit verbreitet ist.

Welche Methoden werden denn favorisiert?

International werden zunehmend die Methoden der multikriteriellen
oder multiattributiven Entscheidungsfindung (oder auch Multi-Criteria
Decision Making) als Alternativen zum Konzept der Kosten-Effektivi-
tats-Studien diskutiert. Allen Ansdtzen ist gemein, dass der Patien-
tennutzen oder Gesamtnutzen als multidimensionales Konstrukt ange-
sehen wird, welcher nur unter Einbeziehung der betroffenen Patienten
bewertet werden kann.

Herr Prof. Miihlbacher, vielen Dank fiir das Gesprach. <<
Das Interview fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.
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