Medizinische Fallbeispiele

Raphael Rosch

Fall 1: Vakuumtherapie — Innovation und Evidenz

Bei einer 46-jihrigen adiposen Patientin wird eine Narben-
bruchreparation mit Implantation eines Kunststoffnetzes
durchgefiihrt. In der Folge entwickelt sich eine Wundinfek-
tion; die Wunde muss teilerdffnet werden und wird zu-
nichst tiglich im Sinne einer offenen Wundbehandlung
mittels Spiilungen gereinigt. Wegen der in Relation zur du-
eren Wundoffnung relativ groBen Wundhohle/Wundta-
sche wird nach vier Tagen eine Vakuumtherapie begonnen.
Alle drei Tage wird das Vakuumsystem gewechselt. Hier-
unter zeigt sich beim ersten Verbandswechsel bereits eine
Verkleinerung der Wundtasche mit zunehmend sauberen
Wundverhiltnissen und guter Granulation; daher wird
eine Fortfithrung der Vakuumtherapie indiziert. Die Pa-
tientin verbleibt weiter in stationirer Behandlung, obwohl
weitere ambulante Wundkontrollen und Verbandswechsel
medizinisch moglich waren. Grund ist die zeitverzogernde
und haufig vergebliche Beantragung der ambulanten Kos-
teniibernahme durch die gesetzliche Krankenkasse.

Hintergrund

Die Vakuumtherapie wird in Deutschland bereits seit eini-
gen Jahren in der Therapie von Problemwunden eingesetzt.
Im stationdren Sektor wird sie von den gesetzlichen Kassen
(GKV) erstattet, nicht jedoch im ambulanten Bereich. Dem
G-BA liegt aber ein Antrag vor, wonach die Vakuumthera-
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pie auch in der ambulanten Versorgung als Regelleistung
anerkannt und zulasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rungen abgerechnet werden soll. Um herauszufinden, wel-
che Vor- und Nachteile die Vakuumversiegelungstherapie
hat, werteten Wissenschaftler des Instituts fiir Qualitit
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zu-
sammen mit Forschern des Kolner Instituts fiir Forschung
in der Operativen Medizin (FOM) die wichtigsten verfiig-
baren Studien zu diesem Thema aus. Die Wissenschaftler
fanden 28 Studien, an denen insgesamt knapp 1100 Patien-
ten teilnahmen. Die Wissenschaftler des IQWiG schliefien
aus den vorhandenen Studien, dass die Vakuumversiege-
lungstherapie fur den Heilungsprozess mancher Wunden
moglicherweise von Vorteil sein kann. Die Forschungs-
ergebnisse reichen aber nicht aus, um zu beurteilen, ob
die Vakuumversiegelung zur Behandlung chronischer
Wunden generell besser geeignet ist als eine andere Me-
thode der Wundversorgung.

Frage

Wie viel Evidenz hinsichtlich des therapeutischen Nutzens
neuer, arztlich indizierter Therapiemafinahmen muss ge-
fordert werden, um diese in den Leistungskatalog der GKV
aufzunehmen?

Kossow

Es gibt ein rechtliches Grundproblem, welches der Gesetz-
geber 16sen muss, und ein medizinisches Problem, dessen
Losung in die Zustindigkeit des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses fillt.

Zur Rechtslage: Leistungen zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung unterliegen im Krankenhaus dem
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sog. Verbotsvorbehalt. Zumindest war dies in den vergan-
genen Jahren die Rechtslage. Bisher jedenfalls wurden im
Krankenhaus unter der Verantwortung der leitenden Arzte
alle Leistungen erbracht, die medizinisch fir notwendig ge-
halten wurden und die durch tibergeordnete Gesetze und
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht aus-
dricklich verboten waren.

Demgegentiber wurden (nach der bisherigen Praxis) im
ambulanten Bereich nach §92 SGB V nur Leistungen er-
stattet, bei denen dies nach den Richtlinien des Bundesaus-
schusses ausdriicklich vorgesehen war.

Aus dieser unterschiedlichen Rechtsgrundlage fiir Kran-
kenhausleistungen und Leistungen im ambulanten Bereich
resultiert fast zwangslidufig, dass Patienten, fiir die nach
Auffassung der behandelnden Arzte Leistungen niitzlich
sind, die im ambulanten Bereich nicht erlaubt, im Kran-
kenhaus dagegen nicht verboten sind, eine Krankenhaus-
einweisung bekamen. Entsprechend wurden Patienten
nicht aus dem Krankenhaus entlassen, wenn sie lingere
Zeit eine Leistung benotigten, die im ambulanten Bereich
nicht verordnet werden konnte.

Die daraus resultierenden Konflikte wurden durch Ein-
fuhrung der DRGs (diagnoserelationierte Fallpauschalen)
verscharft: Die Krankenhduser wollen bei diesem Abrech-
nungsverfahren die Patienten so frith wie moglich loswer-
den. Die behandelnden Arzte konnen aber andererseits im
ambulanten Bereich keine im Krankenhaus bereits erprob-
ten Leistungen weiterfiithren, selbst wenn sie sich im The-
rapieversuch als erfolgreich erwiesen haben.

Zu dem rechtlichen kommt ein medizinisches Problem:
Bei allen medizinisch relevanten Problemen, die nicht
exakt standardisierbar und quantifizierbar sind, lisst sich
der Heilungsverlauf nur schwer in einer Weise erfassen,
die exakte Vergleiche zwischen verschiedenen Heilungs-
verldufen ermoglicht. Diese mangelnde Standardisierbar-
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keit des Therapieerfolges fithrt dann auch dazu, dass es
schwierig ist, den therapeutischen Nutzen einer Heilmaf3-
nahme exakt zu bestimmen.

Der Statistiker wird auf eine grof3e Bandbreite beobach-
teter Therapieerfolge mit der Forderung nach hoheren Be-
handlungszahlen antworten. Aber selbst wenn es gelinge,
die Ausdehnung von Wunden und den Heilungsverlauf
hinreichend zu standardisieren, so bliebe es dennoch
schwierig, ausreichende Behandlungszahlen fiir bestimmte
klassifizierte Wundgrofien zu gewinnen - als Vorausset-
zung fir einen objektiven Vergleich des Heilungsverlaufs
bei der Vielzahl der heute praktizierten Wundbehandlungs-
methoden.

Es wird daher vorgeschlagen, bei schlecht heilenden Wun-
den die Vakuumtherapie probehalber einzusetzen — und zwar
auch im ambulanten Bereich. Dadurch werden Kranken-
haustage gespart. Die Vorgaben des § 70 SGB V werden er-
fullt. Dieser verlangt eine ausreichende und zweckmiflige,
aber das Maf des Notwendigen nicht tiberschreitende Ver-
sorgung unter Wahrung des Humanititsgebotes sowie unter
Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes nach dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse.

Bei seiner bisherigen Entscheidungspraxis hat das
IQWiG in seinen Gutachten keinen externen Mafistab de-
finiert, der von der Heilmethode und der Indikation unab-
hingig ist. Vielmehr wird fiir jede Indikation ein eigener
Maf3stab gebildet. Damit ist eine quantitative Antwort auf
die Frage, wie viel Evidenz hinsichtlich des therapeuti-
schen Nutzens neuer Methoden zu fordern ist, gar nicht
moglich. Dies ist im Ausland anders. Dort werden beim
Vergleich unterschiedlicher Heilmethoden qualititsadjus-
tierte Lebenszeitmessungen zugrunde gelegt und die auf
die Lebenszeitverlingerung bei guter Lebensqualitit entfal-
lenden Kosten verglichen (sog. Quality-adjusted-life-time-
Messungen).
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Bergdolt

Da die Vakuumtherapie im konkreten Fall der Patientin
nutzt und den Heilungsvorgang beschleunigt, ist die Fort-
setzung des stationdren Aufenthaltes um einige Tage
ethisch gerechtfertigt. Die Alternative wire ja, die Wunde
wochen-, ja eventuell monatelang mit konventionellen Me-
thoden zu versorgen. Die Tatsache, dass sich in der zitierten
IQWiG-Studie die Hinweise verdichten, dass der Wundhei-
lungsprozess durch diese Technik positiv gefordert wird,
spricht ebenfalls fir dieses Vorgehen. Sollte sich am Ende
definitiv herausstellen, dass die Vakuumtherapie deutliche
Vorteile zeigt, wird man sie ambulanten Patienten nicht
mehr vorenthalten konnen. Dies ist sogar aus finanziellen
Uberlegungen anzuraten, denn Fille wie der geschilderte,
wo man sich zugunsten des Patienten fiir einen unnotigen
und teuren stationiren Aufenthalt entscheidet, wiirden
dann zweifellos zunehmen. Dass mit einem Anstieg dieser
Therapietechnik gerechnet werden muss, falls sie ambulant
freigegeben wird, was die Kassen finanziell belasten konnte,
ist aus ethischer Sicht belanglos, und es ist auch aus 6ko-
nomischer Sicht — denkt man namlich an die teurere Alter-
native der stationiren Behandlung — irrelevant.

Fall 2: Prostatakarzinom — Screening und Risikoreduktion

Ein 52-jahriger Mann wird wegen Beschwerden beim Was-
serlassen zum Urologen tiberwiesen. Bei der korperlichen
Untersuchung und beim Ultraschall zeigt sich eine vergro-
Berte Prostata. Die zweimalige Bestimmung des sogenann-
ten prostataspezifischen Antigens (PSA) im Blut ergibt ei-
nen erhoéhten Wert. Nachfolgend wird eine Gewebeprobe
der Prostata entnommen (Stanzbiopsie), die weitere feinge-
webliche Untersuchung erbringt die Diagnose Prostatakar-
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zinom. Nach weiteren (Staging-JUntersuchungen mittels
Rontgen, Szintigrafie und Computertomografie wird eine
komplikationslose operative Tumorentfernung durch-
gefiihrt. Fanf Jahre postoperativ ergeben die Tumornach-
sorgeuntersuchungen kein Tumorwachstum.

Hintergrund

Der PSA-Test ist seit den neunziger Jahren ein sehr populi-
rer Screeningtest zur Fritherkennung des Prostatakarzi-
noms. Die gesetzlichen Krankenkassen ubernehmen die
Untersuchungskosten nur dann, wenn die Prostata deutlich
vergrofert und/oder ein Knoten nachweisbar ist. Als freiwil-
lige Fritherkennungsuntersuchung kostet der Test zwischen
25 und 40 Euro. Ein hoherer PSA-Wert kann auch auf eine
gutartige Vergrofierung oder eine Entziindung der Prostata
(Prostatitis) zuriickzufiihren sein. Es kommt aber auch vor,
dass der PSA-Wert nicht erhoht ist, obwohl eine Krebs-
erkrankung vorliegt. Werden mindestens zweimal hinter-
einander erhohte PSA-Werte gemessen, sind Folgeunter-
suchungen nétig, um die Diagnose Krebs abzusichern. Die
beiden Behandlungsoptionen beim Frithkarzinom sind die
Operation oder die Radiotherapie.

Kritiker warnen vor Uberdiagnose und Ubertherapie:
Beim PSA-Screening werden auch Karzinome entdeckt,
die keine Beschwerden bereiten, sehr langsam wachsen
und auch ohne Behandlung nicht lebensverkiirzend wiren.
Eine US-amerikanische Studie (PLCO-Studie) ergab einen
deutlichen Anstieg (um 22 %) der Diagnose Prostatakarzi-
nom nach PSA-Screening. Die Sterblichkeit war allerdings
im Vergleich zur Kontrollgruppe ohne PSA-Screening nicht
signifikant unterschiedlich. Das US National Cancer Insti-
tute empfiehlt das PSA-Screening nicht, ebenso wenig die
American Cancer Society. Eine europdische Untersuchung
(ERSPC-Studie) ergab ebenfalls eine hohere Rate an diag-
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nostizierten Prostatakarzinomen, aber auch eine Reduk-
tion (um 20 %) der Todesfille am Prostatakarzinom unter
den Gescreenten. Um einen Todesfall am Prostatakarzi-
nom zu verhindern, mussten 1410 Minner einen PSA-Test
durchfithren und 48 Patienten behandelt werden. Diese
hohe Zahl der Operationen oder Radiotherapien sind we-
sentliche Streitpunkte der aktuellen Diskussion. Neben-
wirkungen der Behandlungen sind Harninkontinenz und
Impotenz.

Frage

Welches Ausmafd an Risikoreduktion sollte eine Vorsor-
geuntersuchung potenziell ermoglichen, damit sie der All-
gemeinheit empfohlen werden kann?

Kossow

Wenn 1410 Minner untersucht werden miissen, um 48
Krebspatienten behandeln zu kénnen, dann ist zunichst
der Nutzen der Behandlung nachzuweisen. Dieser ist si-
cherlich bei einer Vermeidung von Todesfillen gegeben, da
es sich hier um ,harte Endpunkte” handelt, die allgemein
anerkannt sind.

Die Vermeidung eines Todesfalls kostet etwa 35.000
Euro Screeningkosten zuziiglich der Behandlungskosten.
Somit ist es in das Ermessen des Bundesausschusses ge-
stellt, ob der PSA-Test eingefiihrt werden sollte.

In England liegt dieses Kostenniveau im Grenzbereich.
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Bergdolt

Die mir vorliegenden Zahlen sprechen, auch angesichts der
vielen widerspriichlichen Studien, eher dafiir, dass der
PSA-Test als Vorsorgetest von den GKV nicht bezahlt wer-
den sollte. Entscheidend ist dabei weniger das 6konomi-
sche Sparpotenzial, sondern die Reduktion unnétiger psy-
chologischer Belastungen. Zudem schlief3t ein negatives
Ergebnis eine maligne Verinderung der Prostata nicht si-
cher aus, d. h. die diagnostische Sicherheit ist, wie die
meisten Studien ergeben haben, hochst umstritten. Wenn
es zutrifft, dass die Sterblichkeit in der Gruppe ohne PSA-
Screening nicht signifikant ansteigt, ist dieser inzwischen
sehr verbreitete Test nicht zu rechtfertigen. Seine Nach-
teile (Unsicherheit, Angst, unspezifisch positive Ergebnis-
se) uberwiegen.

Fall 3: Chorea Huntington — DNA-Analyse und
Konsequenz

Eine 32-jdhriger beschwerdefreier Mann, dessen Vater an
Chorea Huntington, einer vererbbaren neurodegenerativen
Hirnstérung, erkrankt ist, erfihrt in einem ausfiihrlichem
humangenetischem Beratungsgesprich, dass er ein Risiko
von 50 % hat, ebenfalls Merkmalstrager fiir Chorea Hun-
tington zu sein. Um Gewissheit zu erlangen, winscht er
eine genetische Untersuchung. Die hierauf durchgefiihrte
Chromosomenanalyse erbringt den Nachweis des krank-
heitsverursachenden Allels auf Chromosom 4. Bei ihren
Kindern verzichtet die Familie auf eine genetische Unter-
suchung.
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Hintergrund

Chorea Huntington ist eine der hiufigsten erblich beding-
ten Hirnstorungen, die meist zwischen dem 30. und 60. Le-
bensjahr zu ersten Krankheitssymptomen fihrt. Diese sind
Bewegungsstorungen und psychische Symptome. Die
Krankheit nimmt einen immer schwereren Verlauf und
fithrt im Durchschnitt nach 15 Jahren zum Tod. Minner
und Frauen sind gleich hiufig betroffen. Seit den neunziger
Jahren ldsst sich das krankheitsverursachende Chromosom
nachweisen, beim Ungeborenen auch durch eine Frucht-
wasseruntersuchung. Die Therapie erfolgt symptomorien-
tiert bei Ausbruch der Erkrankung. Eine Therapie, welche
die Krankheit heilt oder dauerhaft aufhilt, ist nicht be-
kannt.

Frage

Sollten innovative Diagnostika zur Vorhersehbarkeit von
Erkrankungen trotz mangelnder gegenwiirtiger therapeuti-
scher Konsequenzen im Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenkassen enthalten sein?

Kossow

Fin entschiedenes Nein.

Bergdolt

Solche Diagnostiken konnen von Patienten, die aus gene-
tisch belasteten Familien stammen, verstindlicherweise
gewlnscht werden. Da die Vorteile, Nachteile und Interes-
senlagen im Einzelfall hochst unterschiedlich zu gewich-
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ten sind, erscheint es allerdings zumutbar, dass die Betrof-
fenen, falls sie auf einem Screening bestehen, die (nicht
unerheblichen) Kosten selbst tibernehmen. Keinesfalls
sollten prospektive Diagnosestellungen fiir Krankheiten
wie die Chorea Huntington, wo keine Heilungschance be-
steht und es nur um die Information geht, in den Leis-
tungskatalog aufgenommen werden. Nicht jeder Betrof-
fene kommt zudem mit der Gewissheit kiinftigen Leidens
zurecht. Es geht hier nicht um Schlagworter wie , Recht
auf Information” und ,, Autonomie”, sondern um die Frage,
ob die Offentlichkeit Untersuchungen zu bezahlen hat, die
keine positiven Konsequenzen fiir die Patienten haben.
Eine Ausnahme konnte die Familienplanung betreffen,
wenn etwa familiir belastete Eltern wissen wollen, ob sie
ein entsprechendes Gen aufweisen. Hier wiren Ausnah-
meregelungen auf der Basis gut begriindeter Antrige an
die Kassen denkbar.
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