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Ziel der Gsterreichi-
schen Sozialversiche-
rung ist die Versorgung
mit qualitativ hochwer-
tigen Medikamenten
entsprechend dem ak-
tuellen Stand der me-
dizinischen Wissen-
schaft unter Be-
achtung 6konomischer
Rahmenbedingungen.

W;ls hier so klar defi-
niert scheint, ist

letztlich ein Fragenkatalog.
Fragen, die fundamental
fur die wissenschaftliche
Forschung und das Ge-
sundheitssystem sind, die
aber in dieser Kompaktheit
und Vollstindigkeit sonst
kaum gestellt werden. Eine
pragmatische Antwort dar-
auf ist der Erstattungsko-
dex. Es lohnt sich aber, die
dahinter stehenden Fragen
einzeln zu betrachten:

1. Was sind qualitativ
hochwertige
Medikamente?

Eine nur scheinbar leicht
zu beantwortende Frage.

| Ziele der
Sozialversicherung

Sind die modernen Medi-
kamente schon per se auch
die qualitativ hochwertige-
ren? Wenn sich die Innova-
tion als marginal erweist,
ist es fiir die Industrie oft
schwer, die Substanz nicht
zu vermarkten, weil sonst
Unsummen ,in den
Rauchfang geschrieben
werden®. Und selbst wenn
ein neues Medikament mit
Studien aufwarten kann,
die allen Forderungen der
Evidence Based Medicine
(EBM) entsprechen — auch
solche Substanzen mussten
schon vom Markt genom-
men werden, weil sich oft
doch erst in der Praxis
zeigt, was ein Medikament
wirklich wert ist.

Insgesamt steht die Fra-
ge dahinter: Was ist medi-
zinischer Fortschritt? Wo-
bei auch wichtig ist zu se-
hen, dass sich medizini-
scher Fortschritt nicht auf
medikamentose Therapien
beschrankt.

2. Was ist der
aktuelle Stand
der medizinischen
Wissenschaft?

Maf3stab ist selbstverstind-
lich die Evidence Based
Medicine, aber gerade fiir
neueste Medikamente

kann es noch keine Meta-
studien geben. Wenn die
Bewahrung in der nieder-
gelassenen Praxis noch
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nicht gegeben, die Studien-
lage aber ausreichend ist,
werden Leitlinien oder
Konsensuspapiere verfasst,
an denen sich die niederge-
lassenen Arzte orientieren
konnen und sollen. Wobei
von den Leitlinien-Verfas-
sern zu fordern ist, dass sie
kein Naheverhilenis zur
Industrie haben.

Fur die Studien ziahlen
heute prakusch nur Publi-

Fachzeitschriften anpran-
gert: ,Medizinische Fach-
zeitschriften sind eine Er-
weiterung der Marketing-
abteilung von Pharmakon-
zernen.” Smith verweist
auf Untersuchungen, nach
denen inzwischen zwei
Drittel bis drei Viertel der
in den fithrenden Journa-
len erscheinenden Studien
von der Pharmaindustrie
finanziert werden.

Auch die Publikationen von Studien muss

kritisch betrachtet werden. Da ist derzeit

ein ,Reinigungsprozess” im Gange.

kationen in den renom-
mierten Fachzeitschriften,
wobel in letzter Zeit wie-
der die Diskussion auf-
flammt, wie diese zustande
kommen. Der Druck zu
Publizieren fithrt dazu,
sich auch mal mit fremden
Federn zu schmicken. Es
gibt bereits eigene Soft-
ware, um derartige Plagia-
te aufzuspiiren: Eine Uber-
prifung von medizinischen
Fachartikeln ergab bei we-
niger als 0,02 Prozent der
Artikel Ubereinstimmun-
gen. Eine andere Studie
stellte allerdings bei einem
knappen Viertel der durch-
forsteten medizinischen
Fachartikel Redundanzen
test, und elf Prozent waren
anscheinend sogar Doppel-
veroftentlichungen. Solche
Duplikate vertilschen aber
Meta-Analysen, so dass die
Wirksamkeit eines Medi-
kaments unter Umstanden
iiberschatzt wird.

Harte Tone schligt auch
Richard Smith, der frithere
Herausgeber des British
- Medical Journal, an, wenn
- er angebliche Verflechtun-
- gen zwischen Pharmaindu-
strie und medizinischen

Kritisiert wird oft auch,
dass im Allgemeinen nur
positive Studien veroffent-
licht werden, nicht aber
solche, welche die Erwar-
tungen der Auftraggeber
nicht ertiillen konnten.

Oft sind zwar die Studi-
endesigns perfeke, nicht je-
doch die statistische Aus-
wertung. Und die tiblich
gewordene Publikation der
relativen Ristkoreduktion,
ist zwar meist signifikant,
oft aber nicht relevant,
wenn in absoluten Zahlen
das Ergebnis eigentlich
marginal ist. So die Kritik
von Prim. Univ.-Prof. Jo-
hannes Bonelli, IMABE In-
stitut firr medizinische An-
thropologie und Bioethik,
Wien.

3. Welche sind
die ckonomischen
Rahmenbedingungen?

Die moderneren Medika-
mente sind in der Regel
auch die teureren. Sind sie
deswegen auch besser?
Heute miissen neue Medi-
kamente nicht nur gegen
Placebo geprift werden
(um thre Wirksamkeit zu
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beweisen), sondern auch
besser sein als die Stan-
dardtherapie. Sind sie we-
sentlich besser als letztere,
dann rechtfertigen sie auch
den hoheren Preis, werden
leichter zugelassen und
werden sich in der Regel
auch in der Praxis behaup-
ten kinnen.

Schwieriger wird die Be-
wertung, wenn das neue
Medikament nur erwas
besser ist als die Stan-
dardtherapie. Dann stellt
sich die Frage, ab wann
ein Medikament den hohe-
ren Preis rechefertigt? Hier
ist es schon legitim, Preis
und Patientennutzen in Re-
lation zu stellen. Fur diese
Bewertung 1st EBM die Ba-
sis, aber allein nicht ausrei-
chend.

4. Welche Medikamen-
te brauchen die Pati-
enten in Osterreich?

Brauchen sie unbedingt
immer die neuesten Medi-
kamente? Oder ist es
manchmal vielleicht besser,
auf bewihrte Substanzen
zuriickzugreifen? Wie bei-
spielsweise Univ.-Prof. Dr.
Woltgang Graninger oft

hervorhebr, dass in be-
summten Fallen die guten
alten Antibiotika auch
heute noch durchaus ihre
Berechrigung haben. Aber
diese Fragen sind wohl
nicht generell zu beant-
waorten.

~Wir stehen daflr gerade,
dass die Patienten in Oster-
reich die Medikamente be-
kommen, die sie brauchen.”

Mag. Beate Hartinger, stv. GD im HV
der &sterr. Sozialversicherungstrager

Auch evidenzbasierte
Studien .,behandeln® den
Durchschnittspatienten,
der Arzt jedoch immer ei-
nen konkreten Patienten.
Eine Therapie muss immer
— selbstverstandlich mit
den wissenschaftlichen Da-
ten im Hinterkopf - indivi-
duell auf den Patienten zu-
geschnitten werden. Das
1st nicht immer leicht und
macht es in manchen Fal-
len sogar notwendig, gegen
die Studien zu entscheiden.
Was natiirlich immer zu
argumentieren und zu do-
kumentieren ist.

Kann der Erstattungs-
kodex diese Fragen
beantworten?

Es wire wohl zuviel ver-
langt, vom neuen Erstat-
tungskodex die Beantwor-
tung aller dieser Fragen zu
erwarten. Aber sogar in

,Die relative Risikoreduktion
kann zu einer kapitalen
Fehleinschatzung fuhren.”

Prim. Univ.-Prof. Johannes Bonelli,
IMABE Institut fur medizinische Anthro-
pologie und Bioethik, Wien.

der Wissenschaft st es oft
der wichtigste Schritt, be-
stimmte Fragen tiberhaupt
erst zu stellen. Nicht selten
stellt sich wissenschaftli-
cher Fortschritt ein, wenn
es ein Forscher wagt, das
anscheinend Selbstver-
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stindliche infrage zu stel-
len. Die Frage, was quali-
tatv hochwertige Medika-
mente sind, wird auf der
Ebene der unabhingigen
Heilmirtel-Evaluierungs-
Kommission (HEK) behan-
delt, die als beratendes
Gremium den fritheren
Fachbeirat fiir Arzneimit-
telwesen abgelost hat.

Der Erstattungskodex
legt fest, welche Arzneimit-
tel erstattet werden, wel-
che unter bestimmten Vor-
aussetzungen (Dokumenta-
tion, Chefarzepflicht) und
welche nur in Ausnahme-
fillen (so genannte No-
Box). Dies ist in jedem Fall
ein Schritt in Richtung
mehr Transparenz. Selbst-
verstiandlich kann man
iiber die Zuordnung geteil-
ter Meinung sein, und hier
wird es sicher noch zu Dis-
kussionen kommen. Diese
Diskussionen werden auch
beinhalten, welche Kriteri-
en bel der Zuordnung an-
gewendet wurden. Vieles
ist auch eine Frage der
wBeweismittelwirdigung .

Eine offene Frage ist die
der komplementirmedizi-
nischen Medikamente.
Hierbei hat sich theore-
tisch zwar nicht gar so viel
geindert, sehr wohl aber
in der Praxis. Und die Fra-
ge der Bewertung des Pau-
entennutzens ist wieder in
den Vordergrund geruckr.
Das gilt aber genauso fur
die Medikamente in der
Gelben Box.

Zentral ist in der heut-
gen Diskussion die Frage
der 6konomischen Ver-
schreibung, die durch die
Entwicklung der modernen
Medizin in Richrung
Privention noch verstarkt
wird. Wenn jede und jeder
Osterreicher/in in der
Privention alle Medika-
mente bekommt, die siefer
Wbraucht®, weil ein Nut-
zen nachgewiesen wurde,
dann steht wahrscheinlich
fir die Heilbehandlung
kein Budget mehr zur Ver-
fugung. Daher stellt sich
im EKO immer die Frage
nach sinnvollen Alternau-
ven. In der Pravention
heifdt eine Alternative im-
mer auch Lebensstilinde-
rung. Und die Argumenta-
tion: Wer es nicht schafft,
muss Medikamente be-
kommen, wird manchmal,
aber nicht immer nachzu-
vollziehen sein.

Die Beachtung dkono-
mischer Rahmenbedingun-
gen stellt letztlich neue
Anforderungen an die
Wissenschaft und an Stu-
diendesigns. Denn es kann
nicht nur darum gehen, ob
ein bestimmtes Medika-
ment wirksam ist, sondern
auch darum, ob es einen
tatsachlichen Patienten-
nutzen hat, und das sind
zwei verschiedene Perspek-
tiven.

Zum einen geht es um
gewonnene Monate oder
Jahre, aber zunehmend un-
ter Beriicksichtigung der
Lebensqualitat. Ein Para-
meter, der die gewonnene
Lebenszeir in Relation zur
Lebensqualitat stellt, wire
ein geeignetes Kriterium
zur Beurteilung, wann eine
Therapie sinnvoll und da-
mit zu erstatten ist und

wann nicht. AH



