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1. Einleitung

Medizintechnische Innovationen stehen in einem komplexen Spannungsfeld: Auf der einen Seite
mussen Machbarkeit, Sicherheit und Wirksamkeit nachgewiesen werden. Auf der anderen Seite
aber auch die Wirtschaftlichkeit. Im Zuge der Zulassung sowie der Refinanzierung muss daher
sichergestellt sein, dass vielversprechende neue Medizinprodukte einerseits in den Markt gelangen,
um moglichst allen Patienten gleichermal3en zuganglich zu sein, andererseits aber auch die
Patientensicherheit gewahrleistet ist. Auch die Refinanzierung der medizintechnischen
Unternehmen muss gewahrleistet sein, damit diese neue Produkte entwickeln und verbreiten
kénnen.

Die Regulierungen, durch die diese Bedingungen erreicht werden sollen, sind einerseits die
Zulassungsverfahren und andererseits die Refinanzierungsentscheidungen. Wahrend diese
Verfahren in den USA zusammenfallen, werden die Zulassung von Medizinprodukten in Europa auf
europaischer Ebene und die Refinanzierungsentscheidungen in den einzelnen Mitgliedslandern
getroffen. Vor dem Hintergrund der unterschiedlichen nationalen Gesundheitssysteme ist diese
Arbeitsteilung auch sinnvoll.

Bislang galt Deutschland in diesem Zusammenhang als ein sehr innovationsfreundlicher Markt.
Wahrend Verfahren im ambulanten Bereich nur dann eingesetzt und abgerechnet werden kdénnen,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) dem zugestimmt hat, gilt flir Krankenhauser eine
Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt, d.h. Krankenhauser kdnnen zugelassene Verfahren einsetzen, wenn
der G-BA dem nicht ausdriicklich widersprochen hat. Da das Krankenhausfinanzierungssystem
neue Verfahren haufig noch nicht abbilden kann, besteht extra ein Verfahren zur Berticksichtigung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB). Zwar wurde dieses Verfahren
gelegentlich als intransparent und blirokratisch kritisiert!, es hat aber andererseits ermoglicht, dass
Deutschland bei wichtigen medizintechnischen Innovationen wie beispielsweise der mechanischen
Thrombektomie bei Schlaganfallen oder der Transkatheter Aortenklappenimplantation zu
internationalen Vorreitern der Innovation zahlt.

Mittlerweile wurden einige Regulierungen verandert. Bei den europaischen Zulassungsverfahren
wurde eine neue Medical Device Regulation (MDR) entwickelt und zur Steuerung der
Refinanzierung wurden durch den G-BA verschiedene Erprobungsverfahren eingefiihrt, die ahnlich
wie bei Arzneimitteln eine Nutzenbewertung verfolgen. Die neue MDR, die hier nicht ausfiihrlich
behandelt werden soll, steigert den Prifaufwand zur Sicherheit medizintechnischer Innovationen
vor und nach der Zulassung betrachtlich, um zu gewahrleisten, dass die Sicherheit der Produkte
jederzeit gegeben ist.

Die Neuregelungen auf nationaler Ebene haben seit 2012 insbesondere zusatzliche
Erprobungsregelungen geschaffen, die die Refinanzierungsentscheidungen betreffen. Abb. 1 gibt
einen Uberblick tber die Regelungen zur Nutzenbewertung im Bereich medizintechnischer
Produkte. Der Paragraph 137e SGB V wurde bereits 2012 eingeflihrt und soll es Unternehmen
ermodglichen, ihre  Medizinprodukte durch den G-BA als Grundlage fiir eine
Finanzierungsentscheidung bewerten zu lassen. Der Paragraph 137h wurde 2016 eingefiihrt und
erganzt das NUB Verfahren. Danach konnen Krankenhauser einen Antrag auf Nutzenbewertung von
Medizinprodukten aus dem NUB Verfahren stellen.

T Blum Karl, Offermanns, Mathias, 2009: Anspruch und Realitat von Budgetverhandlungen zur Umsetzung
medizintechnischer Innovationen. Gutachten des Deutschen Krankenhausinstituts (DKI) im Auftrag des
Bundesverbandes Medizintechnologie (BVMed)
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Abb. 1:
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Erfahrungen mit Nutzenbewertungen liegen in Deutschland vor allem im Arzneimittelbereich
(AMNOG) vor. Diese sind zwar in vielen Fallen hochgradig kontrovers, haben sich aber mittlerweile

weitgehend etabliert.
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Die Medizintechnik unterscheidet sich allerdings mafRgeblich vom pharmazeutischen Bereich. Zu
den Unterschieden zéhlen u.a.:

e die Innovationszyklen sind viel kiirzer als im Pharmabereich;
e die Produkte verandern sich wahrend ihres Lebenszyklus teilweise deutlich;

e insbesondere implantierte medizintechnische Produkte miissen ein Patientenleben lang
funktionsfahig bleiben (lange Beobachtungszeitrdume zur Feststellung des Nutzens);

e der Erfolg von Medizinprodukten ist eng mit der Kompetenz (und Lernkurven) der
behandelnden Arzte verbunden.

Vor diesem Hintergrund ist die Frage zu stellen, ob die Regulierung zu einer Verbesserung des
Innovationssystems in Deutschland fiihrt. Dabei sind Kriterien wie der Patientennutzen und die
Patientensicherheit sowie die Wirtschaftlichkeit zu berlicksichtigen. Direkte Erfahrungen mit der
neuen Regulierung liegen bislang nicht vor. Fur das 2012 eingefiuihrte Verfahren nach §137e SGB V
hat der G-BA erst im Dezember 2016 die erste Richtlinie zur Erprobung einer neuen
Behandlungsmethode beschlossen (Ultraschalltherapie zur Behandlung des Uterusmyoms). Im
Zusammenhang mit der Einfihrung der Erprobungsrichtlinie nach &8 137 h SGBV sprechen
Beobachter daher von einer ,unerprobten Erprobung”?. Damit kann die Frage nach der Wirksamkeit
der neuen Regulierung nur retrospektiv anhand vergangener Innovationen analysiert werden. Zu
prifen ist, ob diese Innovationen auch unter dem neuen System eingefiihrt worden wéaren bzw. ob
eine wesentliche Nutzendanderung erfolgt ware. Dies soll im Folgenden am Beispiel der oben bereits
erwahnten TAVI erfolgen.

2. Fallbeispiel - Die Transkatheter Aortenklappenimplantation (TAVI)

Aortenklappenimplantationen sind bei der degenerativen kalzifizierenden Aortenklappenstenose
(AKS) indiziert, die in den westlichen Landern die haufigste erworbene Herzklappenerkrankung
darstellt. Die Krankheitshaufigkeit nimmt mit steigendem Lebensalter zu und wird vor dem
Hintergrund des demografischen Wandels weiter an Bedeutung gewinnen. Der Goldstandard zur
Behandlung einer AKS ist ein herzchirurgischer Aortenklappenersatz (Vahanian et al., 2007; Holmes
& Mack, 2011); dieser Eingriff kann jedoch nicht bei inoperablen oder Hochrisikopatientinnen
erfolgen. 2002 wurde erstmalig die Transcatheter aortic-valve implantation (TAVI) beschrieben
(Cribier et al., 2002). Hierbei handelt es sich um einen kathetergestiitzte Eingriff, der entweder iber
die Leiste oder die Herzspitze erfolgen kann. Uber den Zugang wird mit Hilfe eines Ballons die alte
Herzklappe entfernt und iiber einen Katheter eine Aortenklappenprothese ohne Offnung des
Brustkorbes und des dabei obligaten Einsatzes einer Herz-Lungen Maschine implantiert. Die TAVI
gilt als besonders geeignet bei Patienten, fliir welche die chirurgische Standardtherapie ein sehr
hohes Risiko beinhaltet.

2 Kersting, Thomas; Weisser, Michael: Unerprobte Erprobung — Neue Realitaten: die Nutzenbewertung fiir
Medizinprodukte nach dem § 137h SGB V. Deutsche Zeitschrift fiir klinische Forschung, 2/2016.
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Tabelle 1: Meilensteine des Diffusionsprozesses der TAVI

Jahr Ereignis

2006 e InEK verleiht NUB-Status 1

e Erste Anwendung in Deutschland

2008 e Dokumentationspflicht fir die externe stationare Qualitatssicherung

2010 e Aufnahme in den DRG-Katalog (F98Z ,Endovaskuldare Implantation eines
Herzklappenersatzes oder transapikaler Aortenklappenersatz”)

e Erste prospektiv randomisierte Studie (Partner B, fiir inoperable Patienten)

2012 e Erste Zulassung in den USA fiir Patienten mit sehr hohem Risiko

Quelle: auf Basis von Schmedders und Débler 2014: 136.

Tabelle 1 zeigt die Entwicklung der TAVI im zeitlichen Verlauf: Seit 2006 kann der Eingriff im
Rahmen des NUB-Verfahrens® angewendet werden; 2010 wurde die TAVI in den DRG-Katalog
tibernommen. Dabei ist festzustellen, dass die TAVI in Deutschland weltweit zuerst abgerechnet
werden konnte und bereits im Versorgungssystem integriert war, bevor Empfehlungen durch die
Fachgesellschaften ausgesprochen wurden (Schmedders & Dobler, 2014).

Besonders im internationalen Vergleich fallt auf, dass die TAVI in Deutschland eine hohe Popularitat
aufweist, sowohl was die absolute Anzahl an durchgefiihrten Eingriffen betrifft als auch hinsichtlich
der Anzahl an Zentren, die die Methode durchfiihren (Mylotte et al., 2013). Abbildung 1 und Tabelle
2 zeigen die Entwicklung fiir beide Zugangswege im Zeitverlauf. Insbesondere seit Ubernahme in
den DRG-Katalog kam es zu einem kontinuierlichen Anstieg an Fallzahlen, seit 2010 hat sich die
Fallzahl beinahe verdreifacht.

3 Hierbei handelt es sich um zeitlich befristete, fallbezogene Entgelte.
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Abbildung 1: Fallzahl implantierter TAVI in Deutschland 2006 bis 2015
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Quelle: Eigene Darstellung auf Basis der DRG-Statistik und Qualitétsreports. Fiir 2015 wurden die
OPS 5-35a.01 (2.353) und 5-35a.02 (201) zusammengefasst.

Betrachtet man die Anzahl der Zentren, die die TAVI in ihr Leistungsportfolio tbernommen haben,
so blieben diese nach einem Anstieg zwischen 2008 und 2010 ab 2011 weitestgehend auf einem
konstanten Niveau (Tabelle 2).

Tabelle 2: Minimalinvasive Aortenklappenimplantationen in Deutschland 2006 bis 2014.

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Endovaskular’ 68 221 969 1.935 3.574 4.933 6.798 7.853 10.347
Transapikal? - 18 494 1.476 2.225 2.748 2.928 2.961 3.0982
Insgesamt 68 239 1.463 3.411 5.799 7.681 9.726 10.814 13.264
Anzahl

24 74+ 35 22 61 80 20 91 93 100
Zentren
Konventionell® - - - 10.285 10.321 10.289  9.949 9.899 9.953

10OPS 5-35a.00, 20OPS 5-35a.01, AQUA-Daten 2010 bis 2015, “Anzahl der anfragenden Krankenh&user nach § 6
Abs. 2 KHEntgG endovasklar, °Anzahl der anfragenden Krankenh&user nach § 6 Abs. 2 KHEntgG transapikal.
Quelle: Eigene Darstellung auf Basis der DRG-Statistik, der Qualitatsreports der Krankenhauser; 8 6 Abs. 2
KHEntgG; AQUA-Institut 2010-2015.

Insgesamt kann festgehalten werden, dass es seit der Einflihrung der Methode zu einer deutlichen
Zunahme an TAVI-Implementationen

e in absoluter wie auch relativer Hinsicht (im Vergleich zur AKE) kam und

e darGber hinaus zunehmend mehr Hauser die Methode in ihr Leistungsportfolio
tibernehmen.
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Veranderungen im Diffusionsverlauf

Die skizzierten Entwicklungen haben innerhalb der medizinischen Fachwelt zu einer — als durchaus
kontrovers zu bezeichnenden - Debatte geflihrt. In einem Papier, das von der Deutschen
Herzstiftung aufgegriffen wurde, heil3t es bspw.:

.Noch nie ist Giber Aortenklappen so viel diskutiert worden wie in den zurlickliegenden Monaten.
Ausgelost wurde die lebhafte Debatte durch ein neues Verfahren zum Aortenklappenersatz.”
(Scharmer 2011: 28)

Die schnelle Diffusion stand dabei wiederholt im Zentrum der Kritik (Storz-Pfennig, Dettloff &
Schmedders, 2013). Hierbei lassen sich vor allem folgende Punkte identifizieren:

e Die hohen Kosten des Eingriffs im Vergleich zum chirurgischen Standardverfahren: Die
Fallpauschale der TAVI ist ca. um den Faktor 2,5 hoher als bei der chirurgischen
Alternative.* Dies resultiert u.a. aus den hohen Kosten fiir eine Prothese, die mit ca. 15.000
EUR angegeben werden (Quelle).

e Die schnelle Verbreitung bei unklarer Evidenzlage: Die TAVI wurde urspriinglich fir den
Einsatz bei Patienten vorgesehen, fiir die ein chirurgischer Eingriff ein sehr hohes Risiko
beinhaltet und die damit als inoperabel galten (Figulla et al. 2009). Bei der
Indikationsstellung ergibt sich die Problematik, dass die Wahl der Therapie zwischen TAVI
und AKE vom operativen Risiko bzw. dessen Einschatzung abhangt (Kuck et al. 2015). Um
dieses Risiko zu ermitteln, werden verschiedene Scores eingesetzt. Wahrend die Methode
urspriinglich nur fir inoperable Patienten eine Alternative dargestellt hat, so hat sich diese
kontinuierlich geadndert und der Eingriff wird auch fir Patienten mit mittlerem OP-Risiko
diskutiert (Eggebrecht 2016).

e Der Umstand, dass Krankenhauser die TAVI durchfiihren, die nicht die strukturellen und
personellen Empfehlungen erflillen (Kooperation Kardiologie und Kardiochirurgie).

Das Kostenargument ist sicherlich gerechtfertigt, miisste aber zumindest gegen den
Patientennutzen abgewogen werden. Mit der zundchst bestehenden Begrenzung auf inoperable
Patienten kamen nur solche Patienten in den Genuss der TAVI, denen anders nicht mehr geholfen
werden konnte. Dies hing auch damit zusammen, dass zu Beginn Lerneffekte bei der
Implementation realisiert werden mussten und der Langzeitnutzen (Haltbarkeit des Devices) noch
nicht durch Studien nachgewiesen werden konnte. Mittlerweile sind die Risiken allerdings deutlich
geringer und es wird eine Ausweitung der Indikation auf Patienten mit mittelschweren operativen
Risiken diskutiert®. Zum Zeitpunkt der Einfihrung der TAVI waren diese Entwicklungen allerdings so
noch nicht absehbar.

Auch die Entwicklung der Evidenzlage hinsichtlich der Sicherheit und Wirksamkeit der TAVI war
zum Zeitpunkt der Einflihrung im Jahr 2006 noch nicht absehbar. Hierzu laufen parallel eine Vielzahl
von Studien. Die Clinical Trial Database der National Institutes of Health weist zur TAVI aktuell 246
Studien aus. Ein Grof3teil davon ist noch nicht abgeschlossen. Die PARTNER Studie zur
Untersuchung der Wirksamkeit und Sicherheit der TAVI mit 3.285 vorgesehenen Patienten startete
im April 2007 und sollte im Marz 2017 abgeschlossen werden.

Besonders die Kooperation von Kardiologen und Kardiochirurgen hat einige Kontroversen
verursacht. Auf Basis der verfligbaren Studienlage hatten kardiologische und herzchirurgische

42016 betrug das effektive Entgelt 33.961,04 € bei einem Relativgewicht von 10,254 und einem Bundesbasisfallwert
von 3.311,98 €.

® Reardon, Michael J.; van Mieghem, Nicolas M.; Popma, Jeffrey J.; Kleiman, Neal S.; Sondergaard, Lars;
Mumtaz, Mubashir et al. (2017): Surgical or Transcatheter Aortic-Valve Replacement in Intermediate-Risk
Patients. In: The New England journal of medicine. DOI: 10.1056/NEJMoa1700456.
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Fachgesellschaften in Deutschland und der Européischen Union Empfehlungen ausgesprochen, die
Anforderungen sowohl an Zentren formulieren, in denen die Methode durchgeflihrt wird, wie auch
an die Indikationsstellung. Demnach sollte die TAVI in interdisziplinaren Teams von Kardiologen
und Kardiochirurgen durchgefiihrt werden® (Débler et al., 2012). Es zeigte sich aber, dass der
Eingriff in zunehmend mehr Hausern durchgefiihrt wurde, die liber keine Herzchirurgie verfligen. In
den jeweiligen Qualitatsreports des AQUA-Instituts finden sich 14 Hauser fiir 2010, 18 fir 2011/2012
und 17 fur 2013, die eine TAVI eingesetzt haben, ohne lber eine Herzchirurgie im Hause zu
verfiigen (AQUA, 2012). 2015 erfolgte ein Beschluss des G-BA, der Qualitatsvorgaben hinsichtlich
der Indikationsstellung, der Durchfiihrung der Eingriffe und der stationdren Nachbehandlung der
Patientinnen und Patienten betrifft. Die Richtlinie sieht vor, dass die TAVI nur noch in Kliniken
angewendet werden darf, die sowohl lber eine Fachabteilung fiir innere Medizin und Kardiologie
sowie eine bettenfiihrende Fachabteilung flr Herzchirurgie verfigt (G-BA 22.01.2015). Fir diese
Vorgabe bestand eine Ubergangsregelung bis zum 30. Juni 2016. Bis zu diesem Datum kann durch
eine Kooperationsvereinbarung die Gewahrleistung einer herzchirurgischen Kompetenz
nachgewiesen werden. Dies flihrte zum Ausschluss etlicher sehr erfahrener Zentren fiir den Einsatz
der TAVI. Eine Studie aus dem Jahr 2016 zeigte dann auf Basis von mehr als tausend untersuchten
Patienten, dass es keinen statistisch signifikanten Unterschied hinsichtlich Komplikationen oder
Mortalitdt bei Hausern mit und Hausern ohne Kardiochirurgie gibt (Eggebrecht et al. 2016). Im
Rahmen der o.g. Uberarbeitung des Positionspapieres wurde daher erneut die obligatorische
Anwesenheit eines Herzchirurgen thematisiert. Gleichzeitig fordert die DKG eine Uberarbeitung des
G-BA-Beschlusses, die allerdings erst fiir 2019 angekiindigt ist:

,Sind die Vorgaben des G-BA von 2015 also schon wieder tberholt? Die Entwicklung der TAVI
verlauft in der Tat so rasant, dass auch die Leitlinien der Fachgesellschaften kaum noch Schritt mit
den Publikationen von immer neuen, wichtigen Studienergebnissen halten koénnen.
[...]JEntsprechend erscheint die erst flir 2019 avisierte Uberarbeitung des Beschlusses bereits heute
dringend erforderlich.””

3. Fazit

Das Fallbeispiel TAVI zeigt, dass das Gesundheitssystem in Deutschland trotz gelegentlicher Kritik
bislang fiir die Einflihrung von Innovationen offen war und diese unterstiitzt hat. Das Verfahren
wurde relativ frih eingesetzt und hat sich innerhalb von zehn Jahren weitgehend flachendeckend
verbreitet. Nach anfanglich langsamer Verbreitung und Lerneffekten bei einsetzenden Zentren
ergab sich mit der Ubernahme in den G-DRG-Katalog eine Beschleunigung der Verbreitung. Im
internationalen Vergleich war Deutschland damit eher Vorreiter. Als die FDA in den USA die
Methode zunéachst nur fir inoperable und anschlieBend flir Hochrisikopatienten genehmigt hat, war
der Ergriff in Deutschland bereits seit vier Jahren durchfliihrbar. Trotz Kritik an der Ausweitung
wurden erst neun Jahre nach der Einfihrung durch den G-BA Richtlinien erlassen, die den Einsatz
der Methode an bestimmte Voraussetzungen binden. Bereits kurz nach Einfiihrung dieser
Richtlinien wurden diese aber von der Entwicklung wieder tiberholt.

Allerdings stellt sich die Frage, ob vergleichbare Entwicklungen mit den neuen
Erprobungsrichtlinien noch maoglich waren oder ob diese entsprechende Innovationen ggf. sogar
ganzlich verhindern werden.

6 Débler, K; Boukamp, K; Mayer, E.D. (2012): Indikationsstellung, Strukturen und Prozesse fir die
kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation. Zeitschrift fiir Herz-, Thorax- und GefaBchirurgie (2), Seiten 86-93
7 https://www.kardiologie.org/tavi/ist-aortenklappenersatz-per-katheter-gefaehrlich-/11012970
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Wahrend der Einsatz von Arzneimitten tber viele Jahre weitgehend konstant erfolgt, verandert sich
der Einsatz von Medizintechnik kontinuierlich. Sowohl Einsatzfelder als auch Strukturen und die
Entwicklung der Technologie unterliegen einem kontinuierlichen Veranderungsprozess. Das
Beispiel der TAVI zeigt fiir die Vergangenheit, dass das System diesen Herausforderungen trotz
aller Hirden relativ gut gewachsen war. Wie dies mit den neuen Erprobungsrichtlinien gelingen
soll, ist in keiner Weise erkennbar.

Ein weiterer vielversprechender Ansatz liegt in neuen Methoden und Verfahren, Innovationen
wahrend ihrer Entwicklung und den einzelnen Innovationsphasen entsprechend zu verfolgen und zu
evaluieren. Das Beispiel der TAVI zeigt, dass solche dynamischen Verfahren notwendig sind, um
auf Veranderungen entsprechend rechtzeitig reagieren zu konnen (Seidl, Pieper & Neugebauer
2015).

Die Entwicklung hochwertiger Studienergebnisse, die die langfristige Wirksamkeit, Lerneffekte bei
Operateuren, technologische Fortschritte etc. berlcksichtigen, bendtigt Jahre. Wenn der Nutzen
von Innovationen aber vor Finanzierungsentscheidungen in hochwertigen Studien nachgewiesen
werden soll, werden die Verfahren vor der Finanzierungsentscheidung veraltet sein. Bereits in der
Vergangenheit hat sich abgezeichnet, dass das System Schwierigkeiten hat, mit dem
wissenschaftlich  technischen  Fortschritt  mithalten zu koénnen. Dies mag unter
Vorsichtsgesichtspunkten sogar begrii3enswert sein. Eine ,Vollbremsung”, wie sie mit den
Erprobungsrichtlinien eingeplant wurde, konnte hier allerdings extrem kontraproduktiv sein.

Dies gilt umso mehr, als gleichzeitig mit der MDR deutlich hohere Anforderungen an den
Zulassungsprozess gestellt werden. Dieser sieht durchaus zu Recht vor, dass Medizinprodukte
kontinuierlich beobachtet und ein Risikomanagement von Seiten der Hersteller betrieben werden
muss. Die nationalen Refinanzierungsentscheidungen scheinen diesen Prozess allerdings dadurch
zu konterkarieren, dass der prozessuale Charakter der medizintechnischen Entwicklung ignoriert
und auf einen Entscheidungszeitpunkt reduziert wird. Zudem werden mit der Anforderung an
eigene randomisierte kontrollierte Studien zum Beleg des Zusatznutzens die Kosten solcher Studien
vollig unter- und die Leistungsféhigkeit der Krankenh&user bei der Durchfiihrung véllig Gberschéatzt.
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