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Exposition: 2 aktuelle Bsp.

LifeCodexx AG hat mit dem PraenaTest® die
Pranataldiagnostik in den letzten 5 Jahren nachhaltig

verandert

Y lifecodexx.com
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Vor einem Jahr entschied der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), dass nun im Rahmen des sogenannten
Methodenbewertungsverfahrens geprift werden soll, ob in Zukunft die nicht invasiven molekulargenetischen
Bluttests zur Bestimmung des Risikos einer fetalen Trisomie 13, 18 und 21 von den Krankenkassen bezahlt werden
sollen. LifeCodexx erwartet das Ergebnis dieser Prufung in 2019. Bereits im Jahr 2013 hatte LifeCodexx den
Prozess zur Aufnahme des Praenalest® als ,Kassenleistung auf Probe” im Rahmen der sogenannten
Erprobungsregelung angestossen mit dem Ziel, den Weg in die Erstattung zu verkurzen, der in der Regel
mindestens zehn Jahre dauert. Auch fur die Kassenerstattung des PraenaTest® in der Schweiz hatte LifeCodexx die
Antrage im Sommer 2013 eingereicht. Bereits zwei Jahre spater entschieden die Schweizer Behorden, dass die
Testkosten unter bestimmten Voraussetzungen vollstandig von den gesetzlichen Krankenkassen ubernommen

werden.
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Agenda

* HTA-Ethik bezogen auf

* Prioritatensetzung im G-BA

* Bewertungsprozesse
e Standards
* praktisches Vorgehen

* Entscheidungsprozesse

* Herausforderungen
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Qualititskriterten prozeduraler Gerechtigkeit

O Transparenz

O Konsistenz

O Begrindung (durch Werturteile und Argumente)
O Partizipation

O Minimierung von Interessenkonflikten

O Offenheit fur Revision und Einspruch

O Regulierung (zur Einhaltung der Qualitatskriterien)

Quelle: https://www.igwig.de/download/12-11-24 Strech_Im_Korridor_zwischen_Defensivmedizin_und_Unterversorgung.pdf
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Prioritatensetzung

* nur relevant bei Antragsstellung durch beteiligte
Organisationen und Patientenvertretung sowie
Unparteiische

* Beratungsantrage b T
Oft Interessen_ © 0O Begrindung (durch Werturteile und Argumente)
geSteuert Ifl}l O Partizipation

= [ Minimierung von Interessenkonflikten

° kel N SySte m at|SCh es q}' O Offenheit fur Revision und Einspruch
O Regulierung (zur Einhaltung der Qualitatskriterien)
Verfahren

 keine Priorisierung bei Dossiereinreichungen,
Beratungs- und Erprobungsverfahren



Bewertungsprozesse |

* Werturteile in Bewertungsstandards und in der
Bewertungspraxis

* Bewertungsstandards
* z.B. Methodik systematischer Reviews, biometrische , Cut-off-
Regeln” (bspw. 80%-Follow-up usw.)
* Transparenz bzgl. Herkunft der Standards heterogen
* hoher Standard beim GRADE-Ansatz erreicht

e kritische Bereiche sind oft: Komparatoren, Endpunkte,

Anforderungen an Aussagesicherheit (Studiendesign),
Beratungsdauer (!)
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Tabelle 3: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien
>2
Quelle: IQWIG 1
. . homogen heterogen
Allgemeine (mit ©
Methoden 5.0, 2017 statistisch Meta- gleichgerichtete Effekte”
signifikantem | Analyse
Effekt) statistisch deutlich malig nein
signifikant

qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis =
Ergebnis- miBig | Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt | —
sicherheit gering — Anhaltspunkt | Anhaltspunkt — —
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Bewertungsprozesse ||

 praktisches Vorgehen

* subjektive Bewertung / Beurteilung lasst sich praktisch
nie vermeiden
* subjektive Bewertungen bzw. Werturteile spielen im gesamten

HTA-Ablauf eine Rolle, die sich mehr oder weniger auf das
Resultat auswirken kann, z.B.

* Ein- und Ausschlusskriterien fir Studien
* Einschatzung des Verzerrungspotentials
* Nutzen-/Schaden-Abwé&gung

» spezielle Situationen:

* Qualitatsbewertung von Leitlinien (u.a. relevant fiir DMP,
Ermittlung des Versorgungsstandards)

* Auswahl von patientenrelevanten Endpunkten (z.B. Orphan-Drug-
Bewertungen)
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Entscheidungsprozesse

* gekennzeichnet durch Eigeninteressen der
beteiligten Stakeholder

 jeweils nachvollziehbar:
vertreten Interessen
und damit auch

mm [ Transparenz

() 0O Konsistenz

den Werte ka non O O Begriindung (durch Werturteile und Argumente)
der entsendenden sF O Partizipation
InStitution == [J Minimierung von Interessenkonflikten
. . HJ:' O Offenheit flr Revision und Einspruch
¢ reSUIt|ert IN Oft IfI]:I O Regulierung (zur Einhaltung der Qualitatskriterien)

komplexen und
schwierigen Beratungen

 sozialrechtlicher Regelungskontext, Aufsicht (,Politik”)
und Rechtsprechung als weitere interagierende Faktoren



Herausforderungen (Bsp.)

* Einzelfall vs. Gruppenbezug

* Einzelfalle gemal , Nikolausurtei
Einzelfalle zur Gruppe

* regelmaliig todlich verlaufende Erkrankung ohne etablierte
Behandlungsmaoglichkeit: Kostentibernahme fiir experimentelle
Methoden, wenn ,eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht
auf Heilung oder spirbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf besteht”

|I(

(2005): wann werden

* Individualisierte / personalisierte Medizin
 zuklinftige Rolle der Genomanalyse /
Genomsequenzierung

* in welchen Fallen machen individualisierte
Behandlungsstrategien Sinn



