Gesundheitsokonomische Aspekte der Implantation
von Defibrillatoren (ICDs) und von biventrikularen
Schrittmachern/ICDs

Positionspapier der

Plattform fir Kardiovaskulare Gesundheitsokonomie

Kurzfassung: Okonomisches Denken hat Eingang in
das Gesundheitswesen gefunden. Der auf das &rztli-
che Personal immer starker werdende 6konomische
Druck fuhrte zur Griindung der ,Plattform fiir kardio-
vaskuldre Gesundheitsékonomie”, deren primére Auf-
gabe es ist, diesem bei der Umsetzung von richtlinien-
konformen und kosteneffizienten diagnostischen und
therapeutischen MafRinahmen bei Herz-Kreislauf-Er-
krankungen den Riicken zu stérken.

Bei Einhaltung der internationalen Richtlinien er-
weist sich sowohl die Implantation der Defibrillatoren
(ICDs) als auch der biventrikuldren Schrittmacher zur
Resynchronisationstherapie mit und ohne ICD nicht nur
als lebensverlangernd bzw. die Lebensqualitét verbes-
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sernd sondern auch als kosteneffizient. Schatzungen
fiir Osterreich zeigen jedoch nur einen Deckungsgrad
von 30-60 % der dafir in Frage kommenden Patienten
auf. Dieser mufl erhéht werden, wobei das Gesund-
heitssystem durch Preisreduktionen der Devices bzw.
durch Verlangerung deren Lebensdauer entlastet und
die Kosteneffizienz deutlich gesteigert werden sollte.

Abstract: Health Economic Aspects of ICD and
CRT/ICD Implantations. Ethical and economic prob-
lems have invaded the public health service and have
led to an enormously conflicting pressure on physi-
cians. Therefore, the primary goal of the recently
founded “Platform of Cardiovascular Health Economy”

is to support physicians in their efforts to use guide-
line-related, cost-effective diagnostic and therapeutic
strategies in cardiovascular diseases.

The implantation of defibrillators (ICDs) and cardiac
resynchronisation devices (CRTs) with and without
ICDs does not only reduce enhanced mortality and im-
prove quality of life but is also a cost-effective proce-
dure if used in accordance with international guide-
lines. Estimations for Austria demonstrate that only
30-60 % of eligible patients receive those efficacious
therapies at present. This has to be improved also with
the support of the industry by prolonging the life of the
devices and reducing their costs. J Kardiol 2007; 14:
XX—XX.

B Einleitung

Die Lebenserwartung hat sich seit dem Beginn des 20. Jahr-
hunderts in Osterreich verdoppelt. Dies ist einerseits auf den
Ausbau von HygienemaB3nahmen, vor allem jedoch auf die
Entwicklung des Gesundheitssystems selbst zuriickzufiihren.

Die steigenden Kosten im Gesundheitswesen bewirken, daf}
Arztinnen und Arzte neben ethischen und fachlich-medizini-
schen Gesichtspunkten immer mehr 6konomische Aspekte
mit zu beriicksichtigen haben bzw. von den Okonomen mehr
oder weniger sanft auf Kosten-Nutzen-Rechungen hingewie-
sen werden. Gibt es diese liberhaupt in bezug auf das Produkt
,,Gesundheit“?

Die Verstirkung dieser Spannungsfelder zwischen Okonomie
einerseits und den Verpflichtungen der Arzte gegeniiber der
Ethik, dem Patienten, den Richtlinien und den Beitragszah-
lern fiihrten zur Griindung der ,Plattform kardiovaskulire
Gesundheitsokonomie®, zu der zunidchst die in Ostosterreich
befindlichen &drztlichen Entscheidungstriger eingeladen wur-
den, die jedoch auf ganz Osterreich ausgedehnt werden muB.

Aufgabe dieser ,,Plattform kardiovaskuldre Gesundheitsdko-
nomie* ist es, diese Spannungsfelder objektiv darzustellen,
um durch optimalen Mitteleinsatz den Patienten auch weiter-

Eingelangt am ; angenommen am .

Aus der 1. Medizinischen Abteilung des Donauspitals im SMZ-Qst und dem ?Zentrum
flir Public Health, Institut fir Sozialmedizin an der Medizinischen Universitat Wien
Korrespondenzadresse: Univ.-Prof. Dr. med. Heinz Weber, 1. Med. Abteilung,
SMZ-0st/Donauspital, A-1220 Wien, Langobardenstralle 122;

E-Mail: heinrich.weber@meduniwien.ac.at

hin bestmoglich diagnostische und therapeutische Mafnah-
men zur Verfiigung stellen zu konnen, also Rationalisierung
und nicht Rationierung.

Als erster Themenbereich wurde aus mehreren Griinden die
Implantation der Defibrillatoren (ICD) und der biventrikul&-
ren Schrittmacher bzw. Defibrillatoren zur kardialen Resyn-
chronisationstherapie (CRT-SM/ICD) gewihlt: Diese Gerite
sind in der Anschaffung teuer, es gibt fiir die Implantation re-
lativ klare Richtlinien und es gibt Resultate, dal} diese Gerite
fiir den Patienten effektive MaBBnahmen sowohl hinsichtlich
der Verbesserung der Lebensqualitit als auch der Lebensver-
langerung sind.

[ ] (:?konomie des Gesundheitswesens in
Osterreich

Mit einem Brutto-Inlandsprodukt (BIP) von € 245,1 Milliar-
den im Jahr 2005 [1] und einem BIP/Einwohner von € 29.000
steht Osterreich an 6. Stelle der 25 EU-Staaten [1]. Es zihlt
somit zu den reichsten Lindern Europas (Abb. 1). Fiir Ge-
sundheit wurden 2004 iiber viele sogenannte ,, Topfe* verteilt
in Osterreich insgesamt € 23 Milliarden ausgegeben, was nach
der neueren System of Health Accounts- (SHA-) Berechnung
der OECD 9,6 % des BIP entspricht [2]. Zieht man davon den
privaten Anteil von 2,8 % (= 29,3 %) ab, so betragen die Aus-
gaben der offentlichen Hand fiir das Gesundheitswesen 6,8 %
des BIP [2], womit Osterreich derzeit im Vergleich zu anderen
europdischen Landern nicht nur ein effizientes, sondern auch
ein liberaus kostengiinstiges Gesundheitssystem hat (Abb. 2).
Gegeniiber 2003 nahmen die Gesundheitsausgaben um 5 % zu
[2]. Die laufenden Ausgaben des Staates fiir die Gesundheit
beliefen sich 2004 auf € 16 Milliarden, wobei 48 % fiir die
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Abbildung 1: Brutto-Inlands-Produkt (BIP) in Euro/Einwohner 2004 [1].

Abbildung 2: Jahrliche Gesundheitsausgaben in % des BIP fiir 2004 (Australien,
Belgien, Deutschland, Japan Daten von 2003) [2].

stationdre und 21 % fiir die ambulante Versorgung, 11 % fiir
Langzeitpflege und schlielich 17 % fiir medizinische Geréte
aufgewendet wurden bei einer durchschnittlichen Steigerung
der Ausgaben gegeniiber dem Vorjahr um 5 % [2].

Natiirlich erschweren die diversen Finanzierungstopfe die
Transparenz und entleeren diesen oder jenen rasch 6ffentlich-
keitswirksam. Rezente Restrukturierungsmalinahmen wie die
Gesundheitsplattformen oder der 2006 in Kraft getretene
Osterreichische Strukturplan Gesundheit (OSG) sollen hel-
fen, Struktur und Transparenz in die medizinische Versorgung
zu bringen [3]. Neben diesen Rationalisierungsbemiihungen,
denen die iiberwiegend foderalistische Struktur des oOster-
reichischen Gesundheitswesens behindernd gegeniibersteht
(Schlagworte wie Bettenreduktion, Zusammenlegung bzw.
SchlieBung von Klein-Krankenhédusern etc.) konnen bei den
im Vergleich zu anderen Lindern nicht sehr hohen Gesund-
heitsausgaben (s. u.) MaBnahmen zur weiteren Zufuhr von
Finanzmitteln iiberlegt werden.

International betrachtet geben die USA mit 15,3 % des BIP
am meisten fiir die Gesundheit aus, gefolgt von der Schweiz
(11,6 %) und Deutschland (10,9 %) (Abb. 2) [4]. Osterreich
lag dabei 2004 unter 31 OECD-Staaten an 10. Stelle. Zieht
man den privaten Anteil auch noch ab, dann befindet sich
Osterreich mit 6,8 % Gesundheitsausgaben knapp hinter
Irland und vor Liandern wie Mexiko, Polen und der Slowakei
nur mehr an 27. Stelle (Abb. 2) [4]!
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Grundsitzlich kann daher die Frage nicht lauten, ob sich
Osterreich dieses Gesundheitssystem leisten kann, sondern ob
es sich ein solches auch weiterhin leisten will!

B Richtlinienbasierte Indikationen der
ICD- und CRT-ICD-Implantation

Richtlinien (,,Guidelines®) sind Expertenmeinungen, basie-
rend auf Studienergebnissen, die den Evidenzgrad bestimmen
(Evidenz C = Expertenmeinung, Evidenz B = eine randomi-
sierte Studie, Evidenz A = mehrere randomisierte, kontrollier-
te Studien (RCT)) und ferner Bezug auf den Indikationsgrad
nehmen (Indikation I = alle fiihren diese Mafnahme durch;
[Ia = die Mehrheit, IIb = die Minderheit setzt diese noch nicht
ganz klar indizierte Ma3nahmen; III = allgemeine Kontra-
indikation).

Von ihnen zu unterscheiden sind die sogenannten Empfehlun-
gen, die weniger Kompetenz aufweisen und die Standards,
von denen ein Abweichen im Sinne von Checklisten praktisch
nicht mehr moglich ist.

Fiir die Implantation eines ICDs gelten derzeit die 2006 publi-
zierten ACC/AHA/ESC-Richtlinien [5] zur Therapie ventri-
kulédrer Arrhythmien und zur Pravention des plotzlichen Herz-
todes, die Richtlinien der europdischen Task Force on Sudden
Cardiac Death [6], die von Europace [7] und die 2005 publi-
zierten Richtlinien zur Therapie der chronischen Herzinsuffi-
zienz [8], wobei speziell auf die Inkonsistenz der Richtlinien
untereinander hingewiesen wurde und diese daher in ihrer
generellen Anwendung limitieren [5]. Unter den nationale
Richtlinien sind besonders die erst kiirzlich publizierten
,Leitlinien zur Implantation von Defibrillatoren* der ,,Deut-
schen Gesellschaft fiir Kardiologie* hervorzuheben [9].

Daher bezieht sich diese Arbeit primir auf die erst kiirzlich
publizierten Richtlinien, die gemeinsam von den amerikani-
schen (ACC, AHA) und der europdischen (ESC) kardiologi-
schen Gesellschaft erarbeitet wurden und denen die Ergeb-
nisse der groBen, randomisierten und kontrollierten Defibril-
latorstudien zur primidren und sekundéren Prdvention eines
plotzlichen Herztodes zugrunde liegen (Abb. 3) [5]. Diese
zeigen, dal} bei Patienten mit einem hohen Risiko eines plotz-
lichen rhythmogenen Herztodes noch vor einem stattfinden-
den Ereignis (Primérpridvention) bzw. nach einem iiberlebten
Ereignis (,,Sudden Death Survivor®) zur Sekundirprivention
die ICD-Implantation anderen, vor allem medikamentos-the-
rapeutischen Mafinahmen {iberlegen ist (Abb. 3) [5]. Davon
leiten sich nunmehr die Richtlinien zur ICD-Implantation ab

[S].

a) Indikation zur ICD- bzw. CRT-ICD-Implantation
als primar praventive MaBnahme eines
plotzlichen Herztodes

Die Risikostratifikation hinsichtlich eines plotzlichen Herz-
todes nach einem Herzinfarkt oder bei einer nicht-ischdami-
schen Kardiomyopathie wird durch Erfassung des Ausmalfies
einer herabgesetzten Linksventrikelfunktion und des klini-
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Studienname, Jahr EinschluBkriterien

MADIT-I, 1996 Il EF = < 35 %, NSV, EP pos.
AVID, 1997 % ) wmvone SCO-sunvivor
CABG-Patch, 1997 e EF <35 %, pos. SAECG, ACBP
CASH, 2000 b SCD-surviver
cIDS, 2000 _ SCD-survivor od. Synkope
MADIT-II, 2002 S LI EF = <30 %, pAMI
DEFINITE, 2004 Messs | EF = <35 %, VES od. NSVT
DINAMIT, 2004 o || N EF=<35% NSVT, MI6-40Tg
SCOD-HeFT, 2005 MLELC EF = <35%, pAMI od, DCM

04 0,6 0.8 1,0 1.2 14 1.6
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Abbildung 3: ICD-Studien zur primaren und sekundéren Pravention eines plotzlichen
Herztodes. Die Studien werden in chronologischer Reihenfolge angeftihrt. Primarpra-
ventionsstudien nach einem akuten Herzinfarkt sind MADIT I, MADIT Il und DINAMIT,
nach einem aortokoronaren Bypass CABG-Patch. Primadrpraventionsstudien bei nicht-
ischamischer Kardiomyopathie sind DEFINITE und SCD-Heft; Sekundérpraventions-
studien bei Patienten nach einem Herz-Kreislauf-Stillstand sind AVID, CASH und
CIDS, wobei bei in letztere auch Patienten nach Synkopen eingeschlossen wurden.
(EF: Linksventrikulare Auswurffraktion; SCD: Sudden cardiac death (plétzlicher Herz-
tod); SAECG: Signal-averaged ECG [Spatpotentiale]; EP: elektrophysiologische Sti-
mulation) (Mod. nach [5])

Abbildung 4: Indikationen zur ICD-Implantation bei ischdmischen Patienten zur Pri-
mar- und Sekundérprophylaxe [5]. (OPT: optimale medikamentése Therapie; HF 2005
=[8]; SCD 2006 =[5], I, Ila, lib: Indikationsgrad zur ICD-Implantation; LVEF: linksventri-
kulare Auswurffraktion; VT: anhaltende ventrikulare Tachykardie; VF: dokumentiertes
Kammerflimmern; MI: akuter Herzinfarkt; ICD: implantierbarer Kardioverter-Defibril-
lator; CRT: kardiale Resynchronisationstherapie)

Abbildung 5: Indikationen zur ICD-Implantation bei nicht-ischdmischen Patienten
zur Primér- und Sekundéarprophylaxe [5]. (OPT: optimale medikamentdse Therapie; HF
2005=[8]; SCD 2006 =[5], I, Ila, lib: Indikationsgrad zur ICD-Implantation; LVEF: links-
ventrikulare Auswurffraktion; VT: anhaltende ventrikulére Tachykardie; VF: dokumen-
tiertes Kammerflimmern; MI: akuter Herzinfarkt; ICD: implantierbarer Kardioverter-
Defibrillator; CRT: kardiale Resynchronisationstherapie)

schen Schweregrades der sich daraus ergebenden Herzinsuffi-
zienz zur Grundlage des Indikations- und Evidenzgrades einer
ICD-Implantation (Abb. 4, 5). Wie aus dem oberen Teil der
Abbildungen 4 und 5 hervorgeht, besteht eine ICD-Indikation
bei Patienten nach einem Herzinfarkt, aber auch mit einer
nicht-ischdmischen Kardiomyopathie (unter optimaler medi-
kamentoser Therapie) bereits aufgrund der herabgesetzten
Linksventrikelfunktion mit Indikationsgraden zwischen I und
IIa (Abb. 4, 5). Einzig die nicht-ischamische Kardiomyo-
pathie im klinischen NYHA-Stadium [ wird mit einer ICD-In-
dikation IIb versehen, also man kann es machen, die Minder-
heit fiihrt diese durch (Abb. 5) [5]. Dieser Ansicht der ESC/
ACC/AHA-Richtlinien [5] konnen sich die Autoren der deut-
schen Richtlinien nicht anschlieBen: Sie weisen vielmehr dar-
auf hin, daf} sich ihrer Meinung nach aus der vorliegenden
Studienlage kein signifikanter Vorteil einer ICD-Therapie zur
Primirprophylaxe bei Patienten mit dilatativer Kardiomyo-
pathie ergibt [9].

Besteht ferner noch ein Linksschenkelblock im EKG, so
nimmt die Wahrscheinlichkeit einer Asynchronizitit zu, so-
daf bei Nachweis der Asynchronie-Kriterien die Implantation
eines biventrikuldren ICDs indiziert ist (Abb. 4, 5) [5, 8].

b) Indikation zur ICD- bzw. CRT-ICD-Implantation
als sekundar-praventive MaRnahme eines
plotzlichen Herztodes

PatintenPatienten nach einem Herz-Kreislauf-Stillstand ver-
ursacht durch dokumentiertes Kammerflimmern oder durch
eine anhaltende ventrikuldre Tachykardie sind hochgradig
rezidiv-gefdhrdet. Sie sollten entsprechend den Richtlinien
ebenso einen lebensverlingernden ICD erhalten, unabhéingig
davon, ob diesem Ereignis eine koronare Herzkrankheit (nach
moglichen Revaskularisationsmaf3nahmen) (Abb. 4) oder eine
sonstige Erkrankung zugrunde liegt (Abb. 5) [5]. Der Indika-
tions-, aber auch der Evidenzgrad nehmen dabei mit schlech-
ter werdenderer Linksventrikelfunktion von Ila auf I zu [5].

c¢) Indikation zur Implantation eines biventriku-
laren CRT-Schrittmacher-/ICD-Systems

Die Implantation eines biventrikuldren Schrittmachers (SM)
verbessert die herabgesetzte linksventrikuldre Pumpleistung,
erhoht im weiteren die reduzierte Lebensqualitdt und wirkt
lebensverldngernd durch Verringerung der Mortalitit [8].
Die derzeit giiltigen Kriterien zur Implantation eines biven-
trikuliren SM/ICD basieren auf dem klinischen Stadium
NYHA III bzw. 1V, der Breite des Kammerkomplexes bei
Linksschenkelblock und dem echokardiographischen Nach-
weis der Dyssynchronie, wobei die Indikation mit I und der
Evidenzgrad mit A anzunehmen sind (Abb. 6) [8].

B Morbiditaten und Implantationszahlen
in Osterreich 2004

a) ICDa)

Exakte Zahlen hinsichtlich der fiir einen ICD in Frage kom-
menden Patienten gibt es in Osterreich nicht. Man ist daher
auf Schitzungen von limitierter Aussagekraft angewiesen:
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Abbildung 6: Indikation zur Resynchronisationstherapie mit und ohne ICD bzw. zur
alleinigen ICD-Therapie bei Patienten mit herabgesetzter Linksventrikelfunktion nach
den européischen Richtlinien [8]. (LVEF: linksventrikuldre Auswurffraktion; MI: Myo-
kardinfarkt; VT: ventrikulare Tachykardie)

Die Sterbedaten des Jahres 2004 fiihren 44 % aller Todesfille
auf kardiovaskuldre Ursachen zuriick [10]. Nach Ausschluf3
zerebrovaskulédrer Erkrankungen und der Hypertonie verblei-
ben rund 26.000 Menschen, die rein kardial zu Tode kamen.
Jeweils 50 % aller kardialen Todesfille versterben entweder
am plotzlichen, tiberwiegend rhythmogenen Tod (SCD) bzw.
an der Herzinsuffizienz, somit je 13.000 Menschen in Oster-
reich [5], was relativ konsistent zu den 21 % SCD aller Todes-
fille (= 15.600 fiir 2004) wire [7].

Uberlebensraten nach einem SCD schwanken je nach Kollek-
tiv, Ort und diversen anderen Variablen zwischen 5 % und
60 % [7]. Nimmt man die schlechteste Variante, nimlich 5 %
von 13.000, so hdatten 650 Menschen nach den Richtlinien der
Sekundirprophylaxe einen ICD erhalten sollen (Abb. 5) [5].

Hinsichtlich der in dieser Zahl nicht inkludierten Primér-
prophylaxe (Abb. 4) des plotzlichen Herztodes durch einen
ICD ist die Schitzung in Frage kommender Patienten noch
schwerer, da sie stark von der Methode der Risikostratifizie-
rung zur Patientenselektion abhingen. Die MADIT II-Studie
bezieht sich hinsichtlich der Abschitzung des Mortalitits-
risikos nach einem akuten Herzinfarkt unter Beriicksichti-
gung der LV-EF auf die MADIT I-Studie und diese wieder auf
die MPIRG-Studie aus dem Jahr 1984 [11]: In dieser weisen
117/766 Patienten eine EF <30 % auf, i.e. 15,27 %. Eine
rezentere Post-Infarkt-Studie diskriminierte die Patienten bei
einer LV-EF von < 35 % [12]. 226/1904 Patienten hatten nach
dieser Definition eine reduzierte LV-EF, i.e. 10,6 %, jedoch
mit einer gegeniiber den MADIT-Kriterien htheren LV-EF.
Osterreichische Zahlen konnten diesbeziiglich nicht gefunden
werden. Geht man daher davon aus, da3 ca. 10 %, moglicher-
weise weniger, aller akuten Herzinfarkte die MADIT II-Krite-
rien erfiillen, also eine auf 30 % oder weniger reduzierte
Linksventrikelfunktion aufweisen [11], dann wéiren das in
Osterreich 2004 weitere 1200 Patienten (von ca. 12.000 aku-
ten Herzinfarkten) gewesen, die entsprechend den Guidelines
zur Primérprivention eines ICD bedurft hitten (Abb. 4) [5].

Laut EUCOMED wurden 2004 in Osterreich 724 ICDs in der
Sekundir- und Primérprophylaxe implantiert [13]. Wenn man
diese reale Zahl den Schitzungen des Bedarfs von 2004 (650
ICD-Implantation als Sekundédrprophylaxe plus 1200 ICDs
Primérprophylaxe) gegeniiberstellt, ist war der Deckungsgrad
der ICD-Implantationen im Jahr 2004 geschitzt blo8 39 %!
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b) CRT, CRT-ICD

5-10 % der herzinsuffizienten Patienten kommen entspre-
chend den Richtlinien fiir einen CRT in Frage (Abb. 5) [14].
Dieses Kollektiv iiberschneidet sich teilweise mit der o. g.
ICD-Population. Fiir Osterreich ergibt das bei einer Priivalenz
der Herzinsuffizienz von 2 % der Bevolkerung [8] eine Inzi-
denz von ca. 12.000 Patienten, die im Jahr 2004 an einer Herz-
insuffizienz erkrankten, was einen theoretischen Patienten-
pool fiir die CRT von 600-1200 Patienten umfassen wiirde
[14].

Nach EUCOMED wurden 2004 400 CRT-Systeme (CRT und
CRT/ICD) implantiert [13]. Auch dieser Wert deckt lediglich
Teile der Privalenz ab und kann somit nicht zu einer Ent-
schirfung des zusétzlich durch den demographischen Wandel
wachsenden Problems beitragen. Der Deckungsgrad wiirde
geschitzt maximal 66,6 % entsprechen, minimal 33,3 %!

Insgesamt glauben wir trotz der sehr diinnen Datenlage fiir
Osterreich bereits schlieBen zu kénnen, daB nur ein Teil der
Patienten den aufgrund der Richtlinien erforderlichen ICD
bzw. CRT-ICD zur Sekundir-, aber vor allem zur Primérpri-
vention erhilt. Vor allem die MADIT II-Ergebnisse der pro-
phylaktischen ICD-Implantation nach einem akuten Herz-
infarkt mit herabgesetzter Linksventrikelfunktion scheinen
nur in geringem Ausma8 in Osterreich umgesetzt zu werden!

B Wirtschaftlichkeit und Kosteneffektivitat
im Gesundheitswesen

a) Allgemeines

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen wird heute oft
falschlich ausschlieflich mit Kostenargumenten dargestellt.
Tatsdchlich aber sind Wirtschaftlichkeitsberechnungen im
Gesundheitswesen dadurch gekennzeichnet, daf sie die noti-
gen Kosten bzw. Investitionen in Relation zum medizinischen
Nutzen setzen. Letzterer ist definiert durch die Lebensquali-
tat, durch die Morbiditidt und Mortalitit bzw. Lebensverldn-
gerung und nicht durch einen materiellen Gewinn! Nur in
Ausnahmefillen, wenn von identer Wirksamkeit medizini-
scher Alternativen auszugehen ist, sind reine Kostenanalysen
(sogenannte ,,Kosten-Minimierungs-Analysen®) ethisch zu-
lassig.

Im folgenden erfolgt eine kurze Darstellung der wichtigsten
Grundbegriffe. Aus Platzgriinden kann die Darstellung nur
stark verkiirzt erfolgen.

b) Endpunkte der Kosteneffektivitat im
Gesundheitswesen

Fiir die Darstellung des medizinischen Nutzens gibt es in der
Gesundheitsokonomie neben den tiblichen Endpunkten iiber-
geordnete Parameter, wie sie etwa in epidemiologischen oder
klinischen Studien verwendet werden. Diese erlauben eine
Vergleichbarkeit auch iiber unterschiedliche Diagnosen hin-
weg und sogar Vergleiche mit nicht-medizinischen Investitio-
nen. Sie haben daher bei der Wirtschaftlichkeitsberechnung
von medizinischen Interventionen einen besonderen Stellen-
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wert und sind mit Richtwerten versehen, bis zu denen Mal3-
nahmen als wirtschaftlich sinnvoll angesehen werden.

Der erste Parameter wird als ,,gewonnenes Lebensjahr* (Life
Year Gained, LYG) bezeichnet und eignet sich fiir all jene
Endpunkte, die mit einer Verminderung der Lebenserwartung
einhergehen. Verkiirzt dargestellt lassen sich mit dem End-
punkt LYG Wirtschaftlichkeitsberechnungen vor allem bei
jenen Diagnosegruppen durchfiihren, die auch in der Sterb-
lichkeitsstatistik aufscheinen.

Ein weiterer, allgemein anerkannter Endpunkt zur Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit einer Therapie ist die Kalkulation
von qualitdtskorrigierten Lebensjahren (Quality Adjusted
Life Year, QALY). Dabei werden Gesundheitsbeeintrachti-
gungen mit einem Gewichtungsfaktor assoziiert (sogenannte
Health Utility). Ziel ist es zu quantifizieren, um wie viel eine
bestimmte Gesundheitsbeeintriachtigung den Wert eines Le-
bensjahres vermindert oder umgekehrt, um wie viel der Wert
eines Lebensjahres steigt, wenn sich im Falle der Besserung
(z. B. durch Behandlung) die Lebensqualitit hebt.

Obwohl die Quantifizierung der Lebensqualitdt methodisch
nicht unproblematisch ist und verschiedene Faktoren die Vali-
ditdt und Zuverlissigkeit (Reliability) der Ergebnisse erheb-
lich beeinflussen konnen, ist die Berechnung von QALY
mittlerweile etabliert und eine Standardmethode in der Be-
wertung von Therapieverfahren. Auch fiir die Implantatthera-
pie wurden gesundheitsokonomische Bewertungen bezogen
auf QALY bzw. mit dem Endpunkt ,,Kosten pro gewonnenes
QALY* (= QALYG) durchgefiihrt.

c) Incremental Cost Effectiveness Ratio (ICER,
Grenzkosten-Grenznutzen Relation)

Neue Therapieverfahren sind in der Regel nicht geeignet, eta-

blierte Verfahren unmittelbar zu ersetzen, sondern als Ergén-

zung zu sehen. Zumeist sind sie teurer aber auch wirksamer
(Abb. 7).

Kosteneffektivititsberechnungen stellen daher iiblicherweise
das Verhiltnis von Zusatzkosten in Relation zum Zusatznut-
zen dar (Abb. 8). Als Wirksamkeits-Endpunkte sind prinzipi-
ell alle medizinischen Endpunkte denkbar. Vorrangig jedoch
werden LYG oder QALYG verwendet.

Abbildung 7: Was ist Kosteneffektivitat?

Abbildung 8: Grenzkosten-Grenznutzen-Relation: Inkrementelle Kosteneffektivitats-
Ratio (Incremental Cost Effectivness Ratio, ICER): Es werden zwei Methoden (A, B)
miteinander verglichen, die unterschiedlich viel kosten (€ 700 vs. € 1000), die aber
unterschiedliche LYS (life years saved) bringen. Die Kosteneffektivitats-Ratio (ICER)
zeigt, daf 1 LYS € 100 kostet: Kosten B minus Kosten A (= 300) dividiert durch LYS B
minus LYS A (=3 LYS).

Die ICER ist letztendlich jener Betrag, der aufgewendet wer-
den muf}, um einen dieser Endpunkte (z. B. QALYG oder
LYG) mit der zu testenden medizinischen Methode im Ver-
gleich zu einer Alternative zu erreichen (Abb. 8).

Therapeutische Methoden, die weniger als US$ 20.000 pro
gewonnenem Lebensjahr (LYG) bzw. pro qualitéts-korrigier-
tem Lebensjahr (QALY) aufwenden miissen, werden interna-
tional als iiberaus kosteneffektiv angesehen [15]. Die Kosten-
effektivititsgrenze wird mit US$ 50.000 angenommen, wobei
dies den Kosten einer Himodialyse entspricht. Alles dariiber
wird als teure, nicht mehr kosteneffektive Mallnahme betrach-
tet [15]. Eine weitere Zufuhr von Finanzmitteln fiir diese
Therapieverfahren wiirde weder die Lebensqualitit noch die
Lebenserwartung verbessern (,,Law of diminished return®)
[16]!

B Kosteneffektivitat der ICD- und
CRT-Implantationen

Kosteneffektivitdtsberechnungen unterliegen vielen variablen
Einfliissen, die naturgemél zu unterschiedlichen Ergebnissen
fithren miissen. Diese reichen von ,,hochst kosteneffektiv* bis
zu ,,zu teuer [17]. Von fiinf kontrollierten Studien zur Primir-
priavention des plotzlichen Herztodes mittels ICD-Implanta-
tion weisen 3 Studien eine iiberaus gute Kosteneffektivitit
verglichen mit einer konservativ behandelten Kontrollgruppe
auf, sowohl hinsichtlich der gewonnenen Lebensjahre allein
(LYG) als auch unter Einbeziehung der Lebensqualitit
(QALYG) (Tab. 1). Durch die Defibrillator-Implantation wer-
den durchschnittlich 1,50-2,99 Lebensjahre gewonnen. Zwei
Studien fallen negativ aus, d. h. die ICD-Implantation zeigt
keine Vorteile gegentiiber der Kontrollgruppe, es werden keine
Lebensjahre bzw. -monate gewonnen. Die ICD-Implantation
ist bei diesen Patienten (Tab. 1) nicht kosteneffektiv [17].

Die Kosteneffektivitit einer ICD-Implantation hédngt vor
allem von der Lebenserwartung und dem klinischen NYHA-
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Tabelle 1: Kosten und Kosteneffektivitat bei primarer ICD-Pravention [16]. (Be-
rechnung unter Verwendung eines 95 % (SCD-HeFT 975 %) Konfidenzintervalls
fur die Wirksamkeit der prophylaktischen ICD-Implantation vs. Kontrollgruppe);
LYG = life years gained (s. Text); QUALY = quality adjusted life years (s. Text).

plantation folgenden Jahren um 29 % fiir
das CRT-Device und um 37 % fiir das CRT-
ICD-Device gesenkt [27]. Wird der Zeitraum
auf 7 Jahre nach Implantation ausgedehnt,

Inkrementelle Kosten-

dann ergibt sich bei inkrementeller Kosten-

Studie Kosten QUALY effektivitat d. ICD effektivitdtsanalyse (ICER) der Daten aus
(US$) (pro Pat.) (Differenz) $/LYG $/QUALY der COMPANION-Studie ein Betrag von
- US$ 19.600 per QALYG fir den CRT-
(Jahre) hoch nieder . )
Schrittmacher allein und von US$ 43.000
MADIT | per QALYG fiir den CRT-ICD [27]. Dies be-
Kontr. 38.300 2,98 wegt sich innerhalb der Kosteneffektivitits-
ICD 130.400 5,62 +2,64 25.300 27.000 96.600 g

CABG-Patch grenzen von < US$50.000 per QALYG
Kontr. 78.600 6,13 [28]. Die Vergleiche erfolgten immer zur
ICD 134.400 5,84 -0.29 negativ. 84200  negativ  optimalen medikamentosen Therapie der
MUSST Herzinsuffizienz! Die Frage, ob die betréicht-

Kontr. 44.300 3,46 lich dtzlichen K der ICD-Impl
ICD 145.800 6,45 +2,99 24500 28800 47600  chenzusatzlichen Kosten der ICD-Implan-
MADIT II tation in einem Kosten-Nutzen-Verhiltnis
Kontr. 57500 4,52 zueinander stehen, konnte nur ein Vergleich
ICD 136.900 5,98 +1,47 39.000 37200 213900 der beiden Gruppen losen: Die Implantation
DINAMIT eines zusitzlichen ICD verlingerte die

Kontr. 88.300 6,87 QALY . 3.01 £3.15 Jah
ICD 147200 6,63 -0,34 negativ  70.900  negativ $ nur gering von S5,UL aul 5,15 Jahre,

Stadium des Patienten ab. Ist ersteres mit mindestens 10 Jah-
ren anzusetzen bzw. befindet sich der Patient im NYHA-Sta-
dium II mit dem bekannt hoherenm Risiko, an einem plotzli-
chen Herztod und weniger an einer Herzinsuffizienz zu ver-
sterben, dann erweist sich der ICD als iiberaus kosteneffektiv.
Bei einer kiirzeren Lebenserwartung ist diese Therapieform
(zu) teuer [18-22].

Die Kosteneffektivitit lieBe sich durch zwei Faktoren be-
trichtlich steigern, ndmlich durch Verringerung der ICD-
Kosten auf US$ 10.000 und weniger und durch Verlidngerung
der Haltbarkeit der ICD-Batterie auf z. B. 7 Jahre [18, 22-24].

Senkt die ICD-Therapie signifikant die Mortalitdt und wirkt
lebensverldngernd verglichen mit einer Amiodaron-Therapie,
dann ist letztere bei gleicher (In-) Effektivitit wie Placebo zu
teuer und vor allem kostenineffektiv, wie rezente Ergebnisse
der SCD-Heft-Studie nachweisen [24].

Bei im Vordergrund stehender Herzinsuffizienz hat sich be-
reits die Implantation eines 2-Kammersystems als iiberaus
kosteneffektiv erwiesen [25].

Allgemein wird die CRT-Device-Implantation als auflerge-
wohnlich teure Therapieform wahrgenommen, da initial hohe
Kosten damit verbunden sind — insbesondere dann, wenn sie
mit der Implantation eines ICD verbunden ist. Nach den
Grundkriterien der FDA, namlich, daBl eine neue Methode
patientensicher und effizient ist, wurden die entsprechenden
CRT- und CRT-ICD-Devices zwischen 2001 und 2004 von der
FDA zugelassen [26]. Zur Kosteneffektivitiat nimmt die FDA
nicht Stellung [26].

Bei differenzierter Betrachtung stehen diesen Kosten der
CRT-Implantation neben dem unbestrittenen medizinischen,
lebensverldngernden und qualitidtsverbessernden auch ein
okonomischer Nutzen gegeniiber: Zunichst werden die
Kosten der Spitalsaufenthalte in den ersten beiden der Im-
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sodall okonomisch gesehen der daraus kal-
kulierte ICER mit US$ 160.000 per QALYG
nicht mehr als wirtschaftlich anzusehen ist [276].

Zusammenfassend erweist sich die Implantation eines ICD,
aber auch eines CRT mit und ohne ICD dann als iiberaus 6ko-
nomisch gerechtfertigt, wenn klare Indikationen zur Implan-
tation entsprechend den Richtlinien beriicksichtigt werden.
Diese sollten eben aus Kostengriinden exakt und nachvoll-
ziehbar dokumentiert werden, sodall entsprechend auflau-
fende Kosten dem Geldgeber (KH-Verwaltung, Versicherung
etc.) gegeniiber medizinisch begriindet werden kdnnen.

Wiirden dann Kostengriinde vor eine begriindete medizini-
sche Indikation gestellt und muf} einem Patienten ein entspre-
chendes Device vorenthalten werden, kimen individuell ethi-
sche Bedenken zum Tragen, die bis zum Verlassen des Arztes/
der Arztin seines Dienstgebers fiihren konnten [29]!

Da unser Gesundheitssystem derzeit absolut nicht in diese
Richtung strukturiert ist, sich die Arzteschaft vermehrt 6ko-
nomischen Fragen unter Beriicksichtigung des generellen
Lebensstandards in Osterreich aufgeschlossen zeigt und sich
an die internationalen Richtlinien und somit an die Indika-
tionsgrade bzw. an die Evidenz einer bestimmten MaBBnahme
hilt, ist die Gefahr eines solchen Szenarios derzeit als gering
anzusehen.

B Position der Plattform fiir kardiovasku-
lare Gesundheitsokonomie

e Esist unbestreitbar, da3 Gesundheit teurer wird und daf3 die
Forderungen nach optimalen diagnostischen und therapeu-
tischen MaBnahmen durch die Bevolkerung zunimmt. Arz-
testand und Gesellschaft haben dabei vermehrt unerfiillbare
Wiinsche beziiglich Lebensquantitit und -qualitdt unter
Ignoranz der physiologischen Prozesse zu befriedigen.

e Die Arzteschaft ist primir dem Patienten und damit der
Ethik verantwortlich, sekundir den Guidelines und den Bei-
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tragszahlern, was letztlich zu einer Verantwortlichkeit auch
der Okonomie gegeniiber fiihrt.

e Aufgabe der Plattform ist es, diese gesundheitsokonomi-
sche Verantwortung der Arztinnen und Arzte aufzuzeigen
und wahrzunehmen, jedoch gleichzeitig diesen den Riicken
bei der Erfiillung ihrer ethischen, patientenorientierten Ver-

antwortung zu stirken.

e Daf3 dies notig erscheint, zeigt das Beispiel der teuren,
wenngleich kosteneffektiven ICD- und CRT/ICD-Implanta-
tionen in Osterreich, deren Deckungsgrad bei optimisti-
scher Schitzung blofl zwischen 35 % und 65 % liegt. Somit
wird demselben Prozentsatz an Osterreicherinnen und
Osterreichern die richtlinienkonforme, evidenzbasierte und
wirtschaftliche therapeutische Maflnahme aus derzeit nicht
nachvollziehbaren Griinden vorenthalten!

e Die , Plattform fiir kardiovaskuldre Gesundheitsokonomie*
empfiehlt daher, die aktuellen Indikationsstellungen fiir
ICD- und CRT-Implantationen in den dafiir geeigneten Zen-
tren verstirkt zur Anwendung zu bringen und

o auf diesem Weg maf3voll die addquate Versorgung der Oster-
reichischen Bevolkerung zu verbessern.

o Ferner empfiehlt sie, entsprechende Register einzurichten,
sodaf3 konkrete Zahlen grobe Schétzungen ablésen konnten.
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