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Wirtschaftlichkeit zh

FOKUS HEUTE: im engeren Sinne sog. Kosten-Nutzen-Bewertung

IM WEITEREN SINNE: Fragen der Effektivitat, der Effizienz, der Werte und
des Verhaltens im Spiel von Produktion und Konsum von Gesundheits-
gutern (Waren und Leistungen)

Funktion der “Gesundheitsmarkte” (z. B. stationare Versorgung) und

Verhalten mit Wirkung auf Gesundheit (z. B. Rauchen, Nutzung von
Fahrradhelmen)
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Nur eine Frage der Terminologie? zh

= Personalized medicine/ health= Personalisierte Medizin/ Gesundheit
(Herleitung: customized)

» |ndividualized medicine= Individualisierte Medizin/ Gesundheit

= Precision medicine= Prazisionsmedizin

» Stratified medicine= Subgruppenmedizin/ Stratifizierende Medizin

= Genom- oder biomarkerbasierte Medizin
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Public Health und stratifizierte Medizin
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Stratifizierte Medizin: wirklich etwas Neues? zh

Patient/inn/en individuell auf der Grundlage ihrer Krankengeschichte und
der Zusammenschau einer Vielzahl von individuellen Befunden zu
behandeln, ist nichts NEUES flr die Humanmedizin

(s. Ludwig C: Die biologischen Grundlagen: Proteomik)

Letztlich keine (absolut) individuelle Therapie wie eine Zahnkrone, sondern
“‘combination of (diagnostic) tests resulting in a specific therapeutic regimen
for a group of patients with certain test results”, z. B. Testen auf APC-
Resistenz bei Frauen, die orale Kontrazeptiva einnehmen wollen

NEU: molekulare Ebene
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Stratifizierte Medizin: Datenlage: Genom zh

Beispiele fur Behandlungen basierend auf genetischen Tests:
Melanom mit BRAF-V-600 Mutation

Antivirale HIV-Therapie mit Abacivir nicht fir Personen mit HLA-B 5701
Mutation
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Stratifizierte Medizin: Datenlage: Proteom zh

Differenzierung von Leukamien und Brustkrebs (HER2+)

20% aller Frauen mit Brustkrebs haben HER2+-Zellen und sprechen auf
spezifische Arzneimittel an (Herceptin, Trastuzumab)

Daraus ergeben sich ein besserer Effekt bei niedrigeren Kosten

ABER: Diese Beispiele sind in der Realitat tatsachlich eher die Ausnahmen
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Nur die tief hdngenden Frichte gepfltckt!
(APC-Resistenz, HER2+ etc.)

Zircher Fachhochschule

Zircher Hochschule

fur Angewandte Wissenschaften

zh
aw

10



ccccccccccccccccc
fir Angewandte Wissenschaften

Stratifizierte Medizin: Datenlage zh

Intratumor heterogeneity can lead to underestimation of the tumor
genomics landscape portrayed from single tumor-biopsy samples and may
present major challenges to personalized-medicine and biomarker
development.

Gerlinger et al. (2012), S. 883

Sprich: Man weiss mittlerweile, dass es erhebliche molekulare
Unterschiede “auch innerhalb des Tumors bel einem Patienten und bel
diesem Patienten auch im Verlauf der Erkrankung” gibt

Woopen (2012), S. 5
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Evidenzbasierte und stratifizierte Medizin zh

Im Prinzip sind die Grundlagen, Methoden und Empfehlungen der
Evidenzbasierten Praxis bzw. des HTA anwendbar und auch angemessen
far die P(C)M

Fundamentale Anforderungen an die Datenlagen bleiben
Kausalitat RCTs
Folgen voll umfangliche Langzeitfolgen
d.h. Beobachtungsstudien und Modelleriung ftr
Entscheidungsfindung notwendig
Post-Zulassungs- und Post-Erstattungs-Daten notwendig

Siebert (2013)
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Mogliche Ergebnisse bei einem Interaktionsdesign zh
(nach Windeler und Lange 2013) aw
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Mogliche Ergebnisse bei einem Interaktionsdesign zh

(nach Windeler und Lange 2013) aw
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Verteilung von Kosten-Nutzen-Verhaltnissen fur zh

Tests (s. Phillips et al 2014) aw
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Kosten-Nutzen-Bewertungen zh
(Annemans et al. 2013) aw

‘treat all" with chemotherapy & raswumab

vue pos ve ( actually HER 2positive)

Hﬂu-posiiwj\, chemotharapy & traduzumab .
=N false postive (achally HER2- negative)

“test-first” (HERD test)

'

ue negatne (achally HERD- negative)

HER2aegative  chemotherapy only : 3
. N false negative (achmlly HER2-poative)

tat with cheaotherapy only "
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Kosten-Nutzen-Bewertungen zh

(Annemans et al. 2013) aw
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Kosten-Nutzen-Bewertungen zh
(Annemans et al. 2013) aw

Eigenschaften eines Tests mlssen in patientenrelevanten Outcomes
Ubersetzt werden: sprich es muss auch eine Therapie vorliegen (z. B.
Praeklampsie)

Sensivititat und Spezifitat und Interpretation der verschiedenen Methoden
z. B. Immunhistochemie oder FISH
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Kosten-Nutzen-Bewertungen zh
(Annemans et al. 2013) aw

Kombination von Tests fordert komplexere Modelle und Analysen
(Sensitivitat und Spezifitat hintereinander schalten)

Folge: grossere Unsicherheit, bzw.
Notwendigkeit fur probabilistische Sensitivitatsanalysen PLUS
Szenarioanalysen und sog. structural sensitivity analyses (sprich

Modellstruktur)

Bsp.: CYP2D6 Test

Zurcher Fachhochschule

ten

19



ccccccccccccccccc
fiir Angewandte Wissenschaften

Kosten-Nutzen-Bewertungen zh
(Annemans et al. 2013) aw

Datenllcken, die insbesondere flr die PM zutreffen: zukinftige
Verschreibungspraxis und Adhéarenz
Oftmals Annahme aktuell: 100%

Insbesondere bei Behandlungsunterschieden in den Zentren fur falsch-
positive und falsch-negative Getestete

Zurcher Fachhochschule 20
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Personalisierte Medizin spart Kosten ein? zh

Aus meiner Sicht und auf Grundlage dieser Befunde kann die Frage, ob
personalisierte Medizin wirtschaftlich ist, nicht mit einem klaren Ja
beantwortet werden

Zurcher Fachhochschule 21
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Gerechtigkeitstberlegungen zh

= Zugang zu (genetischen) Tests

= Wissen und Umgang mit Risiken: wie Risiken interpretieren und mit
Ihnen umgehen?

= Zahlen flr sog. “zugeschnittene” Interventionen, z. B. Brustamputation
(Angelina Jolie)

» Effekte von Genomanalysen auf Pramien, Jobs usw., bzw. im weiteren
Sinne:

= |nklusion und Exklusion aufgrund genetischer Information

» Industrie bestimmt

= |dentitatspolitik vs. Fehleinschatzung

» Bioinformationstechnologische Medikalisierung (Pfleiderer, S. 181, in
Klusman und Vayena)
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Und ein Cave zum Schluss zh

The sustainability of these benefits, unfortunately, is far from established.
Personalized medicine is still both hype and hope. Arguably, the challenge
IS to produce a preponderance of clear and convincing evidence that
specialty pharmaceuticals and personalized medicine are worth their cost.

Carrera (2015)
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