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Entwicklungs- und Bewertungsphasen
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Horizon Scanning - Early Warning - Alert Systems

Ziel: Unterstitzung des regulierten Eintritts von Technologien in
das Versorgungssystem:

» Schutz vor den Konsequenzen planloser und irrationaler
Einflihrung neuer Gesundheitstechnologien

» Forderung der Einfiihrung niitzlicher und kosten-effektiver
Technologien (Robert et al., 2001)
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Horizon Scanning - Early Warning - Alert Systems

Prioritatensetzung: Priorisierung von Technologien zur weiteren Evaluation;
hohe ,,Spezifitat“ erwitinscht

Kriterien:
* Unsicherheit: hinsichtlich gesundheitlicher und 6konomischer Auswirkungen

e Grofe Fortschritte: fir Krankheiten ohne gute Standardbehandlung; groRer zu
erwartender Zusatznutzen, weniger zu erwartende unerwiinschte Effekte

e Gefahr der unkontrollierten Diffusion

* GroRe 6konomische Auswirkungen zu erwarten: hohe Kosten, hohe
Patientenzahlen, Re-Organisationsbedarf

 Bedeutende ethische, soziale, rechtliche, politische oder umweltrelevante Folgen
ZU erwarten.

Uberwiegend informelle Konsensusprozesse (11/13 EuroScan Mitgliedern)
Langer et al., 2007
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Horizon Scanning - Early Warning - Alert Systems

Probleme:

» wenig verfligbare Daten

» Veranderungen der Technologie Giber die Zeit

» nicht-gesundheitliche Auswirkungen schwer

zuU fassen

Langer et al., 2007
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» Bewertungskonzepten

» Einzelnen Methoden

» Forschungsprogrammen
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Rechercheergebnisse: ab 2002

Literaturtreffer elektronische Recherche, 4.490
Durchgesehene Titel

Ausgeschlossen nach Durchsicht des Titels 2.073
Ausgeschlossen nach Durchsicht der 2.262
Zusammenfassungen

Durchgesehene Publikationen im Volltext 152
Ausgeschlossen nach Durchsicht des Volltextes 146
Eingeschlossen aus elektronischer Recherche 9
Zuséatzlich aus Handsuche eingeschlossen 18
Methodische Grundlagenpapiere Unzahlige..
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AHP = analytic hierarchy process,

ViEIZa hl an BM = bayesian methods,
. CA = conjoint ar]alys_is,
potenziellen Methoden C1 = contextual inquiy,
= customer partnering,

CW = cognitive walkthrough,
DAM = decision analytic models,
DC = discrete choice experiment,
EG = etnography,

ES = expert systems,

FG = focus groups,

Modelling technigues/ mathematics: FZ = fuzzy-logic,
BM, DAM, IAA, PKPD FMEA = failure mode and effects

analysis,
HE = heuristic evaluation,
Interviewing/observation methods: IAA = Innovation assessment
Methods of |S, FG, EG, PO, CI alglorlthm, LU = lead user,
S = surveys,
user Usability evaluation methods: SP = stated-preference,
involvement |yt , UR, PT, CW , HE PD = participatory design,
(UI): PO = participant observation,
Other Ul: LU, TA, PD/CP PPR = pre-protocol research,
PT = prototyping,

PKPD = pharmacocinetic and

Others: pharmacodynamic modelling,
FMEA, ROA, ROAO = real options analysis,
PPR. TT TA = think aloud method,

UR = roundtables,
UT = usability tests,
M-I I-I Medizinische Hochschule TT = traCkel’-trla|S
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Bewertungskonzepte

Ergebnisse

Interative Economic Evaluation

1. Phase: (Early developmental)
Aufarbeitung alternativer Versorgungsmodalitaten
Bestimmung der "Effektivitatsltcke"
Schatzung klinisches/ 6konomisches Potential der Innovation
Studienplanung (Fallserien, kl. RCT; spezialisierte Zentren)
Daten: experimentelle Forschung, in-vitro Studien, Tierversuche

2. Phase (Maturing Innovation)

Modellierungen auf der Grundlage erster Patientendaten
Sensitivitatsanalysen

Identifikation von Grenzwerten flr Kosten-Nutzen-Verhaltnis
Studienplanung (RCT)

Sculpher M et al.: The iterative use of economic evaluation as part of the process of health technology assessment. Journal of Health Services Research & Policy, 1997
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Ergebnisse

Interative Economic Evaluation

DI e

3. Phase: (Close-to-widespread-diffusion)

Prazisierung der Modelle anhand von Daten aus RCT

Cave: Ubertragbarkeit von RCT-Ergebnissen auf
Routineversorgung

Studienplanung (e.g. pragmatic trials)

4. Phase (Diffused Innovation)

Bewertung auf der Grundlage pragmatischer Studien
und Daten aus der Routineversorgung

Nicht alle Technologien miissen alle Bewertungsphasen durchlaufen!

Sculpher M et al.: The iterative use of economic evaluation as part of the process of health technology assessment. Journal of Health Services Research & Policy, 1997
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Ergebnisse

Modellierungstechniken

Entscheidungsanalytische Modelle

Box 15

Decision Tree: Managemaent of Angina After Coronary Artery Bypass Surgery
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Cave: Daten-Input!

Goodman C: HTA 100: Introduction to Health Technology Assessment fvwownlmnibgownichsn/hita 101,12 10105 html, accessed 0110100
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Analytic Hierarchy Process _
(AHP)

. Ziel: Fruhstmdgliche Einschatzung der medizinischen und
Okonomischen Konsequenzen der technologischen Innovation aus
verschiedenen Perspektiven

o Proaktiv

. Bewertungsfaktoren werden friihzeitig erhoben und ermdglichen
Einfluss auf Entwicklungs- und Disseminationsprozess.

Beispiel: Bewertung von in der Entwicklung
befindlichen biodegradablen Koronarstents
M-I I-l wedizinische Hochschule




Vergleichsalternativen

CYPHER™ Sirolimus-eluting Coronary Stent:
sirolimus (drug) emitting inside an artery

Inage provesed Countesy of Cords Comnmoraton

Stents
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Biodegradabler Stent Polymer-fixierte und geschnittene Gewebeblécke von Biodegradablen Stents
(Modell) Tag 10 Tag 35 Tag 56

Biodegradable Magnesiumstents (HG- und LG-variante)
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AHP-Baume und Sensitivitatsanalysen

Geringe Ausgaben der Krankenkasse (L: ,367)
Einsparungen durch Ersatz von Bypass durch Stenting (L: ,529)
Geringe Folgekosten des Stenting (L: ,275)
Geringe Behandlungskosten beim Stenting (L: ,196)
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Schlussfolgerungen aus Pilotprojekt zur
Innovationsbegleitenden Technologiebewertung
(BMBF/Land Niedersachsen)

» AHP kann die multikriteriellen Entscheidungen unter
Unsicherheit im Rahmen von premarket HTA unterstitzen

» Hohe Akzeptanz bei den Experten

» Modellerstellung und Expertenbefragung sind jedoch aufwendig

> Hohe Ubereinstimmung der Bewertungen von Fachexperten
und Public Health Experten
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Identifiziertes Programm | zur Férderung /
Erforschung von entwicklungsbegleitendem TA

DI e
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Identifiziertes Programm Il zur Forderung /
Erforschung von entwicklungsbegleitendem TA

R DI:{I?I -

MATCH EPSRC

The Multidisciplinary Assessment of Technology Centre for Healthcare

Engineering and Physical Sciences
Research Council

3 Perspektiven:

. Industrie u ULSTER
. Regulierungsbehoérden The University of
E Nottingham
. Nutzer
Brunel
Forschungsrichtungen:
. Project 1: "Tools for Industry" UNIVERSITYOr
el 4 BIRMINGHAM
. Project 2: "Economic Evaluation”
o Project 3: "User Needs" Publikationsaktiv!
: Project 4: "Implementation"” http://www.match.ac.uk/index.php
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Reporting Guideline | (Auszug)
fur ein HTA einer innovativen Gesundheitstechnologie

Entwicklungsphase I

Entwicklungsphase I1

Entwicklungsphase III

Entwicklungsphase IV

(Idee + Konzeption) (technische (klinische Priifungen) (Postmarketing)
Entwicklung)

Beschreibung der Technologie
technische Beschreibung + +++ +++ +++
Beschreibung des strukturellen + + ++ +++
Einsatzkontext
Strukturelle Bedingungen fiir ein + + ++ +++
Monitoring
Krankheitsbild und Versorgung
Krankheitslast (Krankheitsbild, - +++ +++ +++ +++
schwere, -haufigkeit), Verlaufe, relevante
Endpunkte
Spezifische Zielgruppen +++ +++ +++ +++
Derzeit etablierte +++ +++ +++ +++
Versorgungsmodalitdten
Sicherheit
Art, Konsequenzen, Zeithorizont, - - + +++
Haufigkeit unerwiinschter
Wirkungen

- - + +++

Vergleich mit alternativen
Versorgungsmodalitdten

Legende: -
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keine , + kaum , ++ begrenzt, +++

@ equator

hetwork

ausreichend verfligbare Daten
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Reporting Guideline Il

Ergebnis:

Auch in sehr frihen Entwicklungsphasen lassen sich
bereits Aussagen zu den meisten HTA-Dimensionen
machen.

TO-DO-LISTE:

Erprobung der Reporting-Guideline an einem
konkreten Projekt.

Ausarbeitung eines Methoden"guides".

Gebraucht wird: Ein Beispiel!

MAH e € equafor
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Fazit :

» Die Methodik zur entwicklungsbegleitenden Evaluation von
gesundheitsrelevanten Technologien gibt es nicht.

» In Abhéangigkeit von Perspektive und Zielsetzung wurden eine
Vielzahl von Evaluationsmethoden erprobt — konkrete Einsatze
haben zumeist ,,Pilotprojekt“-Charakter.

» Validierung und Vergleiche von Methoden stehen aus.

» Im Kontext der Nutzen- und Kosten-Nutzen-Betrachtung scheint
die iterative Bewertung in Verbindung mit
entscheidungsanalytischen Modellierungen am haufigsten
angewendet. AHP und CA gelten als erfolgversprechende
Ansatze.

» Modellierungen ersetzen keine klinischen und 6konomischen
Daten, sondern bereiten ihre Erhebung vor.
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