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Was Innovationen leisten sollten

Lebensverlangerung
Besseres Behandlungsergebnis oder Heilung

Ressourceneinsparung
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Was Innovationen leisten sollten

Innovationen, die nicht hielten

was sie versprachen
Transmyokardiale
Laser-Revaskularisation

Robodoc

Endovasculare
Aortenklappenprothesen,
aulRerhalb der Indikationsgruppe
(in den USA nicht zugelassen)

Anzahl der behandelten Fille

Anzahl der erbringenden Krankenhduser
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Anwendung trotz fehlender Evidenz

Autologe Chondrozytenimplantation

Hyperbare Sauerstofftherapie

Low-Dose-Rate-Brachytherapie

Nichtmedikamenttse Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

Positronenemissionstomographie

Protonentherapie

Spezielle Varianten der Stammzelltransplantationen bei Leukdmien
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Evidenzhierarchietreppe: Klassifizierung von Unterlagen zu

therapeutischen Methoden

Sys. Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ib

I 11| Randomisierte kontrollierte Studien

2| Sys. Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ilb
I,

Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

| ” Retrospektiv vergleichende Studien

|V Fallserien und andere nichtvergleichende Studien

V Assoziationsbeobachtungen, patho-physiolog. Uberlegungen,

Expertenmeinungen etc.
Quelle: Verfahrensordnung des G-BA
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Von der Erfindung bis zur Routineanwendung

Invention -
Transition

g1Versorgung




Begrenzter Erkenntnisgewinn fir die Zulassung

RCT |Patientenrelevante Endpunkte = Haufig Zulassungsstudien
sind notwendig — wenig = Alle Daten frei zu erheben
Surrogatparameter m Sehr aufwandig und teuer

Studienziel Nachweis der maximalen

Wirksamkeit unter Idealbedingungen Endpunkte, Beispiele

= Ansprechraten
Einschlusskriterien eng = Rezidivraten

= Uberlebenszeiten

Behandlungs- standardisiert . -
Protokoll = Schmerzintensitat

m Lebensqualitat

Erfolgsparameter optimiert = Gehstrecke

Kontext experimentell = Versorgungskosten
Klassische RCTs (Placebo)

Fors?hungs'/ Arzneimittelzulassungs- m ,Alles” was medizinisch
Studientyp Studien (Phase Il u. Il sinnvoll ist
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Von der Erfindung bis zur Routineanwendung

Invention -
Transition

g1Versorgung
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Eingang in die Routineversorgung

RCT nicht geeignet

Prozentsatz der Biologika-Patienten in RABBIT; Tl L e
die die Einschlusskriterien der jeweiligen Trials -
erfullt hatten: s,
|
Kriterien von: Kriterien erfillt: § | | :
¥ :
INF ATTRACT, Maini 1999 33% san_;’%j ; 1 g
ETA Moreland, 1999 23% " FEEEEELEE T 1
ADA Armada, Weinblatt 2003 27% ";y ,,aF &2 e 7 ﬁi‘* oy
ADA van de Putte, 2004 28% &if F «*‘fﬁ f o g
ETA TEMPO, Klareskog 2004 26% i AR Typeat Cancer o

Nur ein Drittel der Behandelten erfullt

) . A ' ' asentiert
Einschlusskriterien Altere in Studien unterreprasentie

DAK

Gesundheit

9 Unternehmen Leben



Beginn der Versorgungsforschung

N|S |Patientenrelevante Endpunkte = verflgbare Routinedaten
sind notwendig —wenig = maRige Qualitat, wenig detailliert
Surrogatparameter = Kontrollgruppe
Studienziel Wirksamkeit im Alltag Endpunkte, Beispiele
_ o : m  Wiederaufnahmen Krankenhaus
Einschlusskriterien weit
m Anzahl Verordnungen
Behandlungs- = Hilfsmittel
Protokoll flexibel ® Reha-Quote
Erfolgsparameter patientenrelevant = ,Inkontinenz-Quote
m Kosten
Kontext Routineversorgung * stationar
° ambulant
= h / Comparative Effectiveness * Verordnungen
orschungs- Versorgungsforschung o -
Studientyp (pragmatic RCTS) m Wenig bis keine zusatzlichen
Erhebungen (fehlende Kontrolle)
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Forcierung Versorgungsforschung

Merkmale der Nicht interventionellen Studie

Klinische Forschung:  Versorgungsforschung:

\ /
\ACo—a/ \ RCT NIS* /| co-

orbidita Interne Validitat > externe Validitat > Morbiditat
Intervention Routinetherapie C.O N
dlkat Medikation

Com-
pliance
Gewohn
e\XZ > Effekt Effekt < heiten
Life
Events

wart Erwartun-
7genu\ Messung Messung gen
/Arzt Pat\ ) Arzt-Pat.
; Verhaltnis \ ,Efficacy*  Effectiveness® \_| Verhalinis
DAK
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Innovationszentren (8137e SGB V)

V4”@ Innovationszentrum
e, Innovationszentrum = ° R S

L] % 3 L] = °
] o'o}..lg.’o ". .- o ° ° : ]

TR T, ‘ .° . .°® . Innovationszentrum
u;‘ ..""..I-' .. ::j Va.. a o o a a o

ntry

r'_n' : @

<
SIS ﬂwovgﬂor‘\.szer_]trum .
Beispielhafte Darstellung

Verteilung von funf fir eine Innovation /

Indikation ausgewahlten Innovationszentren

m Spater gegebenfalls ,Roll-Out”

m Mdglichst begleitende

m Bei definierter Finanzierung

Innovationen

m sollten in einem geregelten
Verfahren an daftr
ausgewahlten
indikationsspezifischen
Innovationszentren erprobt
und angewandt werden.

in die ,Regelversorgung*

Versorgungsforschung
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Versorgungskontinuitat

Hausarzt

Facharzt > Facharzt Facharzt »

Facharzt

Klinik A »

Spezialfach
-arztliche
Versorgung

Selbsthilfe
gruppen

§116b
Klinik C

Schlecht koordinierte Versorgungskontinuitat mit

,Behandlungsodyssee” Uberleitungsmanagement
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Studiendurchfihrung in Innovationszentren

NUB Status 1
Entgelt moglich

Entscheidung

Anfrage + Evidenz

:

LL]
-n

[11X]
"“n
-n

NUB Status 2
Entgelt nicht moglich

S
m
)

Weitergabe
der Unterla
Krankenhauser 1:urr E\.rit‘.leernzgerI

Erlaubnis der
Methode in der
Flache?

4
3

.
-T:" lll;“.
Auswertung der = = Gemeinsamer Methoden-
Ergebnisse “m™ Bundesausschuss Friihbewertung
Genehmigung H
der Studie
Ergebnis der Bedingte

Studie Erstattung

Entwicklung
der Studie
Durchfiihrung
der Studie " o
Innovationszentren
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Von der Erfindung bis zur Routineanwendung

Invention -
Transition

g1ersorgung




Wissensausbau / Aufbau von Registern

" 3 = t?.
‘ Behandlun sort
.'.Behandlungsort W0 g

.*Behandlungsort . ‘I'?B‘ehgndlungsort

A "'Behandlungsort

Wissensausbau

m innovative Behandlungen
sollten im Studiendesign
erfolgen

m Nachbeobachtungen im
Rahmen von Registern

m Multizentrisches Studiendesign

m  Wirksame Qualitatssicherung
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit




