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Was die Kassen seit langen fordern

" Zulassung von Medizinprodukten durch Institutionen die
unabhéangig finanziert sind

" Echte Nutzen-Bewertung aus der Patientensicht in der
Versorgungswirklichkeit

"  Preisbildung anhand des Zusatznutzens

® Schnelle Erprobung von Innovationen unter _
Studienbedingungen in Zentren! — Interimsfinanzierung?

" Keine ungebremste Leistungsausweitung bei zweifelhafter
Qualitat

Gesundheit




Was Innovationen leisten sollten

Lebensverlangerung unter Beachtung der Lebensqualitat

Besseres bzw. schnelleres Behandlungsergebnis oder Heilung

Ressourceneinsparung

Gesundheit



Was Innovationen leisten sollten
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Unklarer Nutzen und mogliche Patientengefahrdung
sind keine Einzelfalle

Die bisherige Einfilhrungspraxis von Innovationen kann eine
PATIENTENGEFAHRDUNG nicht ausschlieBen!
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Erkenntnis bis zur Anwendung
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Studien zur Zulassung von Medizinprodukten meistens
auf den unteren Evidenzstufen

2 Sys. Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe 1b

I 1| Randomisierte kontrollierte Studien

7| Sys. Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ilb
n

Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

“I Retrospektiv vergleichende Studien
IV Fallserien und andere nichtvergleichende Studien
Assoziationsbeobachtungen, patho-physiolog. Uberlegungen,
V Expertenmeinungen etc.
Quelle: Verfahrensordnung des G-BA
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Vielfaltige Neue Produkte und Behandlungen

TAVI Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) Leadless Pacemaker

MitraClip-System
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Beispiel: Renale Sympathikusdenervation (RDN)

Therapieprinzip RDN
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Kommen jetzt die Innovationszentren?
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Erste (und einzige) verblindete, randomisierte RDN-Studie
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Devices companies = Cardiologists

Fantastic treatment forresistanthypertension
widespread uptake

Used carefully in

Dramatic results of
selected casesmay
uncontrolled m‘fr" be e
1“-—-
Firstcham controlled trial

Interesting hypothesis shows minimal benefit
Oscillations in the development of renal denervation

Kjeldsen SE et al. EHJ CV Therapy 2015;1:48-56
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Haufiger Einwand: Medizinprodukte sind keine Pharmaka
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... Medizinprodukte-Studien sind aufwandig, aber moglich!

Schnelle Nutzenbewertung fiir Hochrisiko-Medizinprodukte:
jetzt die i ?
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Innovationszentren
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Beispielhafte Darstellung
Verteilung von funf flr eine Innovation /

Indikation ausgewahlten Innovationszentren

t Innovationszentrum

Innovationen

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

Spater gegebenfalls ,Roll-Out”
in die ,,Regelversorgung*

Moglichst begleitende
Versorgungsforschung

Bei definierter Finanzierung




Studiendurchflhrung in Innovationszentren
Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse
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Was die Kassen seit langen fordern
GKV-VSG ein kleiner Schritt in die richtige Richtung

®  Zulassung von Medizinprodukten durch Institutionen die
unabhangig finanziert sind

® Echte Nutzen-Bewertung aus der Patientensicht in der
Versorgungswirklichkeit

®  Preisbildung anhand des Zusatznutzens

® Schnelle Erprobung von Innovationen unter
Studienbedingungen in Zentren! — Interimsfinanzierung?

® Keine ungebremste Leistungsausweitung bei
zweifelhafter Qualitat

Gesundheit
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