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Zusammenfassung

Hintergrund:

Eine stetig wachsende Nachfrage nach Gesundheits- und Pflegeleistungen stellt die Nachhal-
tigkeit bestehender sozialer Gesundheits- und Pflegesysteme zunehmend infrage, weshalb
Innovationen, die zu einer effizienteren Nutzung knapper Ressourcen fiihren kénnen, zuneh-
mend an Bedeutung gewinnen. Dem Einsatz von Informations- und Kommunikations-
technologien, kurz ,eHealth”, in der bedarfsgerechten Gesundheitsversorgung, wird das Po-
tential zugesprochen, die Effizienz der Leistungserbringung, den Zugang zu Leistungen, sowie
die Qualitdat der Gesundheitsversorgung nachhaltig zu verbessern, jedoch stehen Entschei-
dungstrager vor der generellen Herausforderung, unter dem stetig wachsenden Angebot jene
Innovationen zu identifizieren, die den groRtmoglichen Nutzen bei vertretbaren Kosten stif-
ten. Gesundheitsokonomische Evaluationen konnen in diesem Kontext wertvolle
Informationen zur Entscheidungsunterstiitzung liefern, allerdings besteht (iberwiegend die
Auffassung, dass eine Anpassung der Evaluationsmethodik auf das Innovationsbiindel
,eHealth” erforderlich ist.

Ziele der Studie:

Diese Studie verfolgt das Ziel, den gegenwartigen Kenntnisstand zur 6konomischen eHealth-
Evaluation zusammenzufassen, und methodische Empfehlungen fiir die gesundheits6konomi-
sche Evaluation von eHealth in Osterreich zu erstellen. AuBerdem werden bestehende
Strukturen und Entscheidungsprozesse beziiglich der Identifikation, Priorisierung, Implemen-
tierung und Skalierung von eHealth in europaischen Nachbarlandern anhand einer Reihe von
Praxisbeispielen untersucht.

Methoden:

Die methodischen Empfehlungen basieren auf einer systematischen Analyse der internationa-
len wissenschaftlichen Literatur zur 6konomischen eHealth-Evaluation. EinzuschlieRende
Studien wurden zunachst durch einen ,Review von Reviews” im Rahmen einer Datenbank-
recherche in Pubmed, der Cochrane Library und Google Scholar sowie einer umfassenden
hdndischen Weiterverfolgung potentiell relevanter Beitrage identifiziert und anschliefend be-
ziglich methodischer Empfehlungen analysiert. Die Praxisbeispiele wurden anhand
bestehender Datenbanken und Ubersichtsarbeiten auf Européischer Ebene identifiziert und in
erster Linie anhand wissenschaftlicher Publikationen, Guidelines, Strategiepapiere und Policy
Briefs, Jahresberichte der involvierten Organisationen, Informationen auf den entsprechen-
den Websites, sowie verfligbarer sonstiger grauer Literatur analysiert. Unterstiitzend wurden
in einem Fallbeispiel auch Telefoninterviews durchgefiihrt.



Ergebnisse:

Von 530 Beitragen (nach der De-Duplizierung) wurden 21 Studien in die qualitative Synthese
im Rahmen der systematischen Literaturrecherche eingeschlossen. Aufgrund der verfiigbaren
Literatur konnten detaillierte Empfehlungen zur Perspektive, den Vergleichsalternativen, der
Wahl der Studienmethodik, der klinischen Effektivitat, der Modellierung, der iterativen Tech-
nologiebewertung, dem Zeithorizont und der Diskontierung, den Kosten und Outcomes, der
Methode der Nutzwerterhebung sowie der Ubertragbarkeit der Studienergebnisse erarbeitet
werden. Wesentliche Unterschiede zu bestehenden Guidelines (z.B. im Rahmen der pharma-
kookonomischen Evaluation) existieren im Bereich der Wahl der (oftmals komplexen)
Vergleichsalternativen, der 6konomischen Perspektive, der Durchfilihrbarkeit klinischer Stu-
dien, sowie dem Erfordernis einer frihen und iterativen Technologiebewertung.

Im Rahmen der Praxisbeispiele wurde eHealth in Ddnemark aus einer Systemperspektive be-
trachtet, das Schottische Zentrum fir Telehealth und Telecare (SCTT) aus einer
Organisationsperspektive, sowie die in Deutschland implementierte Arztentlastende, Gemein-
denahe, E-Healthgestiitzte, Systemische Intervention (AGnES) aus einer Interventions- bzw.
Technologieperspektive. Im Ergebnis ist festzuhalten, dass die Formulierung nationaler Stra-
tegien, der Einbezug relevanter Stakeholder auf allen politischen Ebenen, die Schaffung
dezidierter Institutionen sowie eine zielgerichtete und koordinierte finanzielle Technologie-
forderung wesentliche Erfolgsfaktoren fiir die Weiterentwicklung von eHealth auf nationaler,
regionaler und lokaler Ebene sind. Gesundheitsékonomische Evaluationen gewinnen bei der
Entscheidungsfindung im Rahmen der Implementierung von eHealth-Innovationen zuneh-
mend an Bedeutung.

Schlussfolgerungen:

Die spezifischen Charakteristika des Innovationsbiindels eHealth erfordern eine Adaption 6ko-
nomischer Evaluationsmethodik in gewissen Bereichen, und mit der vorliegenden Studie
konnten erste Empfehlungen fiir die 5konomische eHealth-Evaluation in Osterreich erarbeitet
werden. Eine Weiterentwicklung dieser Empfehlungen sowie die Entwicklung formeller Ent-
scheidungsstrukturen fir die ldentifikation, Priorisierung, Implementierung und Skalierung
von eHealth unter Einbezug relevanter Stakeholder auf allen politischen Ebenen in Osterreich
ist zu empfehlen.
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1 Problem und Fragestellung

Der demographische Wandel, der mit einer Zunahme chronischer Erkrankungen sowie einem
erhohten Bedarf an Gesundheitsleistungen in Zusammenhang gebracht wird, entwickelt sich
immer mehr zur sozialen Herausforderung (EC, 2006 & 2012). Die zu erwartende Zunahme
in der Nachfrage nach Gesundheits- und Pflegeleistungen stellt dabei die Nachhaltigkeit be-
stehender sozialer Gesundheits- und Pflegesysteme infrage, und in diesem Kontext gewinnen
Innovationen, die zu einer effizienteren Nutzung knapper Ressourcen im Gesundheits- und
Pflegesystem flihren kdnnen, stets an Bedeutung.

Dem Einsatz von Informations- und Kommunikationstechnologien, kurz ,eHealth”, in der be-
darfsgerechten Gesundheitsversorgung, wird das Potential zugesprochen, die Effizienz der
Leistungserbringung, den Zugang zu Leistungen, sowie die Qualitdt der Gesundheitsversor-
gung nachhaltig zu verbessern, und langfristig zu einem Paradigmenwechsel von einer
krankenhauszentrierten hin zu einer patientinnenorientierten Versorgung im hauslichen Um-
feld beizutragen (Abadie et al., 2010; Bongiovanni-Delaroziére & Le Goff-Pronost, 2017).
Allerdings warnen Kommentatorinnen auch davor, beim Einsatz jener Technologien automa-
tisch von Effizienzverbesserungen in der Versorgung, der Vereinfachung administrativer und
medizinischer Prozesse, sowie von Verbesserungen in der Qualitdt der Gesundheitsversor-
gung ausgehen (vgl. z.B. Mettler & Vimarlund, 2017). Gleichzeitig drangen jedoch immer
neue Innovationen auf den Markt, was Entscheidungstrager vor die Herausforderung stellt,
unter dem stetig wachsenden Angebot jene Innovationen zu identifizieren, die den groRt-
moglichen Nutzen bei vertretbaren Kosten stiften.

Die Allokation knapper Ressourcen im Gesundheits- und Pflegesystem erfordert daher die
Evaluation von Innovationen hinsichtlich der zuséatzlichen Kosten, die sie verursachen, und
des zusatzlichen Nutzens, den zu stiften sie in der Lage sind. Bei der Zulassung, Erstattung
und ggf. sogar Preisfindung neuer Arzneimittel werden gesundheitsokonomische Evaluatio-
nen aus diesem Grunde in immer mehr Landern zur Entscheidungsunterstiitzung
herangezogen (vgl. hierzu ISPOR, 2018). Allerdings bestehen Zweifel hinsichtlich der direkten
Ubertragbarkeit von Methoden, die insbesondere im Rahmen der pharmakodkonomischen
Evaluation angewandt werden, auf den eHealth-Bereich, und es zeigt sich eine erhebliche
methodische Variation in der verfiigbaren Literatur sowie das Bestreben, methodische Stan-
dards fiur die 6konomische eHealth-Evaluation zu definieren. (vgl. z.B. Mistry et al., 2014;
Bergmo, 2014 & 2015; Bongiovanni-Delaroziere & Le Goff-Pronost, 2017). Die Herausforde-
rungen fir die 6konomische eHealth-Evaluation ergeben sich hierbei insbesondere (jedoch
nicht ausschlieBlich) aus einer rasanten technologischen Weiterentwicklung, dem potentiell
disruptiven Charakter jener Technologien, ihrer Einordung als komplexe Interventionen so-
wie dem Potential, neben der Gesundheit von Patientinnen und Patienten auch
nichtgesundheitsspezifischen Nutzen zu stiften und zu externen Effekten jenseits des Ge-
sundheits- und Pflegesystems zu fiihren.



Der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriager (HVB) hat daher das Euro-
paische Zentrum fir Wohlfahrtspolitik und Sozialforschung mit der Zielsetzung beauftragt,
im Rahmen eines systematischen Literaturiberblicks zur Konsolidierung der Methoden fiir
die 6konomische eHealth-Evaluation beizutragen sowie erste methodische Empfehlungen
fur die gesundheitsdkonomische Evaluation von eHealth in Osterreich zu erstellen. AuRer-
dem wird ein Blick auf Entscheidungsprozesse hinsichtlich der Adaption von eHealth in den
Gesundheitssystemen europaischer Nachbarlander, und die Relevanz gesundheitsékonomi-
scher Evaluationen im Kontext dieser Prozesse geworfen.

Im Rahmen dieses Reports wird ,,eHealth” als Uberbegriff fiir Telemedizin, Telehealth, Tele-
monitoring und alle anderen Einsatzgebiete fir Informations- und Kommunikations-
technologien zur Bereitstellung und Unterstiitzung der Leistungserbringung tiber rdumliche
Distanz definiert (Bergmo, 2005). Allerdings liegt der Fokus im Rahmen des systematischen
Literaturtiberblicks auf jenen Technologien, die zur direkten Unterstltzung der Diagnose, Be-
handlung und/oder Leistungserbringung mit einem unmittelbaren Patientinnenbezug
eingesetzt werden. Demgemal’ dreht es sich um Applikationen, die das Potential haben, ne-
ben einer reinen Prozessoptimierung, auch einen direkten Beitrag zur Verbesserung des
Gesundheitszustandes sowie der (gesundheitsbezogenen) Lebensqualitdt der Patientinnen
und Patienten zu leisten.

2 Methoden

GemaR der Zielsetzung der Studie besteht diese aus zwei Modulen. Das erste Modul behan-
delt insbesondere die wissenschaftliche Literatur zum Thema der 6konomischen eHealth-
Evaluation und baut methodisch auf einem ,, Review von Reviews” auf. Das zweite Modul be-
schaftigt sich mit einem internationalen Uberblick beziiglich der Entscheidungsprozesse zur
Einflhrung und Erstattung von eHealth in anderen EU-Mitgliedsstaaten. Hierfir wurden in
Absprache mit dem Auftraggeber exemplarisch drei Fallbeispiele aus anderen Landern
(Deutschland, Danemark und Schottland) ausgewahlt, und im Hinblick auf bestehende Pro-
zesse und Methoden analysiert und beschrieben.

2.1 Systematischer Literaturiiberblick

Systematische Datenbankrecherchen eignen sich insbesondere bei eng umgrenzten Frage-
stellungen, bezogen auf spezifische Indikationen und Interventionen sowie klar definierten
Patientlnnenpopulationen und Studienendpunkten. Ein systematischer Uberblick methodi-
scher Fragestellungen, wie er hier durchgefiihrt wurde, ist mitunter problematisch im
Rahmen einer Datenbankrecherche, da relevante Suchworter zum Standardvokabular in fast



allen Beitragen gehoren. Folglich ist es schwer, einen ausreichend sensitiven Suchalgorith-
mus zu entwickeln, der dennoch hinreichend spezifisch ist und nicht zu einem UbermaR
irrelevanter Suchergebnisse flhrt. Aus diesem Grunde wurde eine pragmatische Suchstrate-
gie angewandt, wobei zunachst systematische Datenbankrecherchen mit hoher Spezifizitat
durchgefiihrt, und anschlieBend relevante Beitrage per Hand weiterverfolgt wurden. Dieser
Vorgang wurde so lange fortgesetzt, bis eine , theoretische Séttigung” erreicht wurde, also
bis weitere Studien keine oder nur marginale zusétzliche Informationen lieferten.

Die systematischen Datenbankrecherchen wurden im Februar 2018 in den Datenbanken von
Pubmed, der Cochrane Library sowie Google Scholar durchgefiihrt. Suchworter umfassten
Variationen aus den Bereichen der gesundheitsékonomischen Evaluation (wie z.B. ,,cost AND
(effectiveness OR utility OR benefit OR minimisation)”) sowie dem Bereich eHealth (wie z.B.
,ehealth OR mHealth OR mobile health OR telemedicine OR telecare OR information tech-
nology“). In Google Scholar wurden mehrfach unterschiedliche Variationen derselben
Suchworter genutzt, und in jeder Suche die ersten 50 Treffer (geordnet nach Relevanz) nach
Beitragen abgesucht. Dieser Vorgang wurde insgesamt flinf Mal wiederholt. Appendix 1 bie-
tet einen genauen Uberblick iiber die jeweiligen Suchalgorithmen und Rechercheergebnisse.

Alle Suchergebnisse wurden in einer Referenz-Management-Software (Mendeley Desktop,
Version 1.17.13) gesammelt und de-dupliziert. AnschlieRend wurden Titel und Zusammen-
fassungen gescreent um potentiell relevante Beitrdage herauszufiltern. Beim Screening der
Suchergebnisse wurden die in Tabelle 1 aufgelisteten Ein- / Ausschlusskriterien verwendet.

Alle inkludierten Studien wurden nach weiteren potentiell relevanten Referenzen abgesucht,
und alle aufgefundenen Arbeiten wurden anschlieBend im Volltext evaluiert. Von den rele-
vanten Beitragen wurden Informationen systematisch extrahiert, die sich reflektierend oder
gar weiterentwickelnd auf methodische Aspekte bei der 6konomischen Evaluation von
eHealth beziehen. Das hierfir entwickelte Daten-Abstrahierungsformular wurde in die in Ta-
belle 2 aufgelisteten Teilbereiche untergliedert.

Tabelle 1: Ein- und Ausschlusskriterien fiir systematische Literaturrecherche

e Beitrage mit einem Fokus auf Telemedizin, Telehealth, eHealth oder
mHealth zur Unterstiitzung der Diagnose, Behandlung oder Leistungser-
bringung mit unmittelbarem Patientinnenbezug

Einschluss- e Beitrdge mit einem methodischen Schwerpunkt auf 6konomischer Eva-
kriterien luation oder Arbeiten, die die 6konomische Evaluation als essentiellen
Teilbereich innerhalb eines weiter gefassten Evaluationsrahmens be-
trachten
e Keine Zeit- oder Landerrestriktionen
e Beitrdge liber Managementsysteme zur Verarbeitung bzw. Verwaltung
Ausschluss- von Gesundheitsdaten ohne unmittelbaren Patientinnenbezug (z.B. Te-
kriterien lematik)

e Beitrage, die nicht in deutscher oder englischer Sprache verfasst wurden




Die abstrahierten Daten wurden schlieflich einer qualitativen zusammenfassenden Inhalts-
analyse unterzogen, in dessen Rahmen inhaltsgleiche und sich aufeinander beziehende
Aspekte zu Kategorien zusammengefasst und fir diesen Bericht aufbereitet wurden. Beitrage
aus dem Bereich der 6konomischen eHealth-Evaluation wurden darliber hinaus mit der me-
thodischen Standardliteratur zur gesundheitsokonomischen Evaluation sowie mit derzeit
glltigen Evaluationsstandards und den entsprechenden Guidelines aus den europaischen
Nachbarlandern in Kontext gesetzt, um so zu robusten Empfehlungen zu gelangen.

Tabelle 2: Kategorien fiir Daten-Abstrahierung

e Definition der Technologie im Fokus e Wahl der Outcome-Measures

e (Okonomische Perspektive e Methode der Nutzwerterhebung

e Wabhl der Vergleichsalternative e Einbezug nicht-medizinischen

e Zeithorizont / Timing Nutzens

e Analytische Methode e Zugang zum Service / Verteilungs-
aspekte

e Modellierung .
. e Ubertragbarkeit
e Inkludierte Kosten
e Entscheidungsregeln
e Ursprung der Kostendaten

e Erhebung der Effektivitat bzw. Effizi-
enz

e Vergutung / Preisfindung

e Empfehlungen fir Entscheidungs-
trager

e Sonstiges

2.2 Analyse der Praxisbeispiele

Im Rahmen des zweiten Moduls wurden drei Praxisbeispiele aus anderen europdischen Lan-
dern (Deutschland, Ddnemark, Schottland) ausgewahlt, um mehr tiber die dortigen Prozesse,
Methoden und Guidelines zu erfahren, die in Bezug auf die Identifikation, Auswahl, Imple-
mentierung und Skalierung im Rahmen des Routineeinsatzes von eHealth entwickelt wurden
bzw. angewendet werden. Besonderes Augenmerk lag dabei auf Prozessschritten, in deren
Rahmen gesundheitsokonomische Evidenz explizit herangezogen wird, bzw. ob und in wel-
chem MaRe gesundheitsokonomische Studien bei der Entscheidungsfindung explizit eine
Rolle spielen. Zentrale Fragestellungen dieser Analyse waren unter anderem:

e Wie sieht der Entscheidungspfad aus, der zur Identifikation, Implementierung und u.U.
Skalierung im Rahmen des Routineeinsatzes der eingesetzten Technologie flihrte?

e Wie wird die Erstattung / Vergltung der Technologie im Kontext ihrer Nutzung geregelt?



e In welchem Ausmal spielen gesundheitsékonomische Aspekte bei der Auswahl, Imple-
mentierung, Skalierung und u.U. der Preisfindung der Technologie eine Rolle?

Um Fallbeispiele zu identifizieren, wurden zunichst Datenbanken und Ubersichtsarbeiten auf
Europaischer Ebene analysiert, die Informationen zu existierenden eHealth-Initiativen in sys-
tematischer Weise zusammengetragen haben. Auch hier lag der Schwerpunkt auf
Technologien zur Unterstiitzung von Diagnose oder Behandlungsentscheidungen, der Leis-
tungserbringung gegenilber den Patientlnnen (sowohl persdnlich als auch in elektronischer
Form) sowie bei der Kommunikation oder Verfligbarmachung von Informationen mit ande-
ren Leistungserbringern im spezifischen Behandlungsfall. Dabei wurde insbesondere auf die
Ergebnisse folgender Projekte zurlickgegriffen:

e |ESI - ICT-Enabled Social Innovation in support to the implementation of the EU Social
Investment Package

e SIMPHS - Strategic Intelligence Monitor on Personal Health Systems

e Repository of innovative practices of the European Innovation Partnership on Active and
Healthy Ageing

e CARICT - ICT based solutions for caregivers

Im Ergebnis wurden Informationen zu mehr als 70 eHealth Interventionen zusammengetra-
gen, deren Schwerpunkt zumeist auf den Themen Remote Monitoring, dem elektronischen
Informationsaustausch sowie der Behandlung psychischer Erkrankungen lag. Die Haupt-Ziel-
gruppen dieser Technologien sind Patientlnnen mit COPD, Diabetes, kardiovaskuldaren
Erkrankungen, psychischen Erkrankungen, multimorbide Patientlnnen in hohem Alter, sowie
formelle und informelle Pflegende (Angehorige). Als Vorreiter im Einsatz von eHealth wurden
GrolRbritannien (und insbesondere Schottland), die nordischen Lander (insbesondere Dane-
mark) und die Niederlande identifiziert. Diese Ergebnisse wurden mit dem Auftraggeber im
Rahmen eines Projektmeetings besprochen, in dessen Rahmen eine finale Auswahl der hier
analysierten Praxisbeispiele erfolgte (die Liste der zusammengetragenen eHealth Interven-
tionen ist auf Anfrage vom Studienverantwortlichen erhiltlich). Im Ergebnis wurden, in
Kooperation mit dem Auftraggeber, die in Tabelle 3 aufgelisteten Praxisbeispiele ausgewahilt.

Tabelle 3: Auswahl und Perspektive der Fallbeispiele

Land Perspektive Fallbeispiel

eHealth Entwicklung, Einflihrung und Ein-

Da i .
anemark Gesundheitssystem satz in Dinemnark

Scottish Centre for Telehealth and Tel-

Schottland Organisation ecare, SCTT

Arztentlastende, Gemeindenahe,
Deutschland | Technologie / Intervention E-Healthgestiitzte, Systemische Interven-
tion, AGnES
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Zur Analyse der Praxisbeispiele wurde zunachst ein generisches Datenblatt erstellt, welches
in der Folge noch weiter an jedes der Praxisbeispiele angepasst wurde. Das Datenblatt glie-
dert sich neben allgemeinen Informationen zu den jeweiligen Praxisbeispielen insbesondere
in Fragen zur ldentifikation, Priorisierung Implementierung und Skalierung von Innovationen,
dem Einbezug gesundheitsékonomischer Evaluationen in Entscheidungsprozesse, den rele-
vanten Entscheidungstrdagern sowie Prozessen zur Preisfindung und Erstattung. Es diente
insbesondere der Sammlung sowie der Synthese relevanter Informationen aus unterschied-
lichen Quellen, wobei sowohl wissenschaftliche Publikationen, Guidelines, Strategiepapiere
und Policy Briefs, Jahresberichte der involvierten Organisationen, Informationen auf den ent-
sprechenden Websites, als auch verfligbare sonstige graue Literatur zurate gezogen wurden.
Unterstiitzend zu dieser Recherche fanden auRerdem zwei Telefoninterviews mit Expertin-
nen aus Danemark statt, deren Aussagen substanziell zu den hier prasentierten Ergebnissen
beigetragen haben.

11



3 Ergebnisse

In diesem Kapitel werden zunachst die Ergebnisse des systematischen Literaturrickblicks be-
sprochen, bevor im Detail auf die drei ausgewahlten Fallbeispiele eingegangen wird. Dabei
steht im ersten Teil die methodische Diskussion im Rahmen der 6konomischen eHealth-Eva-
luation im Vordergrund, wahrend es im zweiten Teil um Entscheidungsprozesse im Rahmen
der Identifikation, Implementierung und Skalierung fiir den Routineeinsatz einer Technologie

in den ausgewahlten Landern geht.

3.1 Systematische Literaturrecherche

Abbildung 1: Prisma* Flowchart

Im Rahmen der Datenbankrecherche iden- Durch Weiterverfolgung der
tifizierte Arbeiten (n = 608) Referenzen relevanter Beitrage identi-
fizierte Arbeiten
- Pubmed: (n =284) (n = 46)

- Cochrane Library: (n = 74)
- Google Scholar: (n = 250)

v v

Anzahl der Beitrdge nach dem De-duplizieren

(n =530)
Anzahl der Beitrage nach zweifa- Exkludierte Beitrage
chem Screening (n = 42) > (n = 488)

) }

Beitrdge analysiert im Volltext Exkludierte Volltexte, mit
(n=37) » Angabe des Grundes
(n=21)
¢ e Volltext nicht verfliighbar (n =5)

e Kein methodischer Beitrag zur
6konomischen eHealth Evalua-
tion (n = 16)

Studien inkludiert in qualitativer Synthese
(n=21)

[Included} [Eligibility} [Screening} [ Identification }

*Moher, D., Liberati, A., Tetzlaff, J., Altman, D. G., & The PRISMA Group (2009). Preferred reporting items for
systematic reviews and meta-analyses: the PRISMA statement. PLoS Med, 6(7), €1000097. doi:10.1371/jour-

nal.pmed1000097
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Die Datenbankrecherche in Pubmed, der Cochrane Library sowie Google Scholar fihrte ins-
gesamt zu 608 Suchergebnissen, wahrend durch die hdandische Weiterverfolgung potentiell
relevanter Referenzen weitere 46 Publikationen hinzugefigt wurden. Nach der de-Duplizie-
rung der Suchergebnisse verblieben 530 Referenzen in der Datenbank, die in der Folge
anhand ihrer Titel und Abstracts gescreent wurden. Von den verbliebenen 42 Beitragen wa-
ren 5 nicht im Volltext verfligbar (Appendix 3), wahrend 16 weitere Titel keinen
substantiellen Beitrag zur Methodik 6konomischer eHealth-Evaluation lieferten. Im Ergebnis
flossen 21 Beitrage in die qualitative Synthese ein (Abbildung 1 und Appendix 2).

3.1.1 Wahl der Studienmethodik

“Economic evaluation is the comparative analyses of alternative courses of
action in terms of both their costs and consequences” (Drummond et al,
2005)

Unter 6konomischer Evaluation im Gesundheitsbereich versteht man die vergleichende Ana-
lyse unterschiedlicher Handlungsmoglichkeiten beziglich ihrer Kosten und Konsequenzen
(Drummond et al., 2005). Fir einen aussagekréaftigen Vergleich bewertet man dabei die zu-
sdtzlichen Kosten und Outcomes, die im Rahmen einer bestimmten Gesundheitsintervention
und im Vergleich zu einer angemessenen Alternative entstehen und spricht daher von einem
inkrementellen Ansatz (Drummond et al., 2005). Anhand der Definition der jeweiligen Out-
comes, die im Rahmen des gesundheitsokonomischen Vergleichs untersucht werden,
unterscheidet man verschiedene Studientypen (Tabelle 4).

Mistry et al. (2014) haben im Rahmen eines Reviews von Reviews die Pravalenz unterschied-
licher Evaluationstypen im eHealth-Bereich untersucht, woraus hervorgeht, dass alle in
Tabelle 4 aufgelisteten Studientypen fiir die Evaluation von eHealth ihre Anwendung finden.
Weiters wird im Zeitverlauf ein Trend hin zu Kosten-Nutzwert-Analysen konstatiert (Mistry
et al., 2014), die jedoch nach wie vor die Minderheit der publizierten Studien stellen. Zu dhn-
lichen Ergebnissen kommen z.B. auch Bergmo (2014) sowie Bongiovanni-Delaroziére & Goff-
Pronost (2017) Aus der Pravalenz publizierter Evaluationstypen lasst sich also schwer eine
Handlungsempfehlung ableiten. Dementsprechend argumentieren Gagnon und Scott (2005),
dass Evaluatoren und Entscheidungstrager akzeptieren missten, dass die Evaluation von
eHealth unterschiedlichen Zwecken dienen kann und es daher nicht , die eine” Evaluations-
methodik gibt. Vielmehr komme es auf die zu erwartenden Konsequenzen einer eHealth
Technologie sowie der herangezogenen Alternativen und den Informationsbedarf des Ent-
scheidungstragers im konkreten Einzelfall an.
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Tabelle 4: Typen der 6konomischen Evaluation

Studientyp MaReinheit Identifizierung von MaReinheit / Bewertung
fiir Kosten Konsequenzen von Konsequenzen

Kosten-Minimie- Geld- -- --
rungs-Analyse einheiten
(CMA)
Kosten-Konse- Geld- Multiple Effekte in disaggre- Natirliche Einheiten (z.B.
guenzen-Analyse  einheiten gierter Form Blutdrucksenkung, gewon-
(CCA) nene Lebensjahre)
Kosten-Effektivi- Geld- Bestimmter Effekt, der durch Natirliche Einheiten (z.B.
tatsanalyse (CEA)  einheiten beide Alternativen jedoch in Blutdrucksenkung, gewon-

unterschiedlichem Ausmaf}
erzielt wird.

nene Lebensjahre etc.)

Kosten-Nutzwert-  Geld-
Analyse (CUA)

Bestimmter oder multiple Ef-
fekte die nicht zwangslaufig

Gesunde Lebenszeit (z.B.
qualitdtsadjustierte Le-

einheiten
durch beide Alternativen er- bensjahre, QALYs)
zielt werden
Kosten-Nutzen- Geld- Bestimmter oder multiple Ef-  Geldeinheiten
Analyse (CBA) einheiten fekte die nicht zwangslaufig

durch beide Alternativen er-
zielt werden

Quellen: Eigene Darstellung nach Drummond et al. (2005).

Geht man z.B. beim Vergleich zweier Handlungsoptionen davon aus, dass beide dieselben
Konsequenzen im gleichen AusmaR erreichen, sich diese Optionen also nur durch ihre jewei-
ligen Kosten unterscheiden, so ware eine Kosten-Minimierungs-Analyse (CMA) die geeignete
Studienform (Drummond et al., 2005). Fir die eHealth-Evaluation mag diese Analyseform
insbesondere dann sinnvoll sein, wenn es um eine effizientere Gestaltung von Prozessen
geht, ohne hierbei den Patientinnennutzen maRgeblich zu beeinflussen. Wie bereits durch
Haley (2005) konstatiert, schlieBen jedoch auch Bongiovanni-Delaroziere & Goff-Pronost
(2017) aus einem systematischen Review 6konomischer Evaluationen im Telemedizin-Be-
reich, dassin der Regel eine diinne Informationslage und unzureichende Power bei klinischen
Studien die Aquivalenzannahme klinischer Effekte infrage stellen.

Muss man also davon ausgehen, dass die zu vergleichenden Alternativen zu denselben Kon-
sequenzen aber in unterschiedlichem AusmaR fiihren kdnnen, so eignet sich die Kosten-
Effektivitatsanalyse (CEA) zur Entscheidungsunterstitzung im konkreten Einzelfall. Hier wer-
den Konsequenzen der jeweiligen Alternativen in natirlichen Einheiten gemessen, wie z.B.
der Blutdrucksenkung oder gewonnenen Lebensjahren (Drummond et al., 2005). Folglich
kann im Rahmen dieser Analyseform nur die technische Effizienz innerhalb eines eng um-
grenzten Indikationsbereichs untersucht werden (vgl. z.B. MclIntosh & Cairns, 1997). Gerade
im Bereich eHealth geht man jedoch vom potentiell disruptiven Charakter der neuen Tech-
nologien aus, sowie moglichen externen Effekten, die sich auf eine Vielzahl potentieller

14



Nutzerinnen und in andere Indikationsbereiche hinein auswirken kénnen (z.B. Dechant et al.,
1996).

Zieht man dies mit in Betracht, so erhalten Analyseformen wie die Kosten-Nutzwert-Analyse
(CUA) und die Kosten-Nutzen-Analyse (CBA) besondere Bedeutung fiir die Evaluation von
eHealth. Hier werden die jeweiligen Effekte einer Handlungsoption im Vergleich zu einer an-
deren in aggregierter und quantitativer Form dargestellt, sodass sich aus dem Ergebnis eine
Malzahl errechnen lasst, die zum Vergleich der jeweiligen Alternativen herangezogen wer-
den kann. Die Kosten-Nutzwert-Analyse kann dementsprechend nicht nur Fragen der
technischen Effizienz, sondern auch jene der allokativen Effizienz dahingehend untersuchen,
als dass sie auf einer vergleichbaren aggregierten Effekteinheit aufbaut, wie z.B. dem quali-
tatsadjustierten Lebensjahr (QALY). Allerdings werden auch hier einige Einschrdankungen
diskutiert, die sich (nicht nur, aber insbesondere) bei der eHealth Evaluation ergeben kbnnen.
So ist die sich ergebende Malzahl, gdngiger Weise als Inkrementelle Kosten-Nutzwert-Rela-
tion (ICER) oder inkrementeller Netto-Nutzwert (INMB) ausgedriickt, nur dann
aussagekraftig, wenn man zuvor eine entsprechende Entscheidungsregel definiert hat. Diese
Entscheidungsregel wird Ublicherweise als Schwellenwert fiir die Kosten-Nutzwert-Relation
definiert, und deren Hohe ist sowohl theoretisch als auch politisch nicht unumstritten (z.B.
Bertram et al., 2016). Fiir Osterreich existiert zurzeit kein gangiger Schwellenwert.

Des Weiteren wird argumentiert, dass aggregierte MalReinheiten wie die QALY-Statistik nicht
sensitiv genug gegeniiber teilweise geringen Anderungen im Gesundheitszustand sind, die
sich aus dem Einsatz mancher eHealth-Technologien ergeben kénnen (z.B. Bergmo, 2009).
Gleichzeitig sei das qualitatsadjustierte Lebensjahr nicht in der Lage, die u.U. erheblichen
Konsequenzen fir Nutzerlnnen abzubilden, die sich auch auBerhalb der Dimensionen Le-
benszeit und (gesundheitsbezogene) Lebensqualitit ergeben. Davalos et al. (2009)
argumentieren dementsprechend, dass multi-Effekt-Interventionen im Telemedizin-Bereich
eher gangig sind, und dass folglich Evaluationstypen wie CEA und CUA tendenziell zu kurz
greifen, um die potentiellen Effekte von eHealth angemessen abbilden zu kénnen. In der
Konsequenz argumentieren die Autoren, dass nur eine Kosten-Nutzen-Analyse fiir die
eHealth Evaluation angemessen sei, und sie entwickeln einen detaillierten Evaluationsrah-
men, wobei nichtmonetdre Effekte mittels Umrechnungsfaktoren in monetdre Einheiten
umgerechnet werden (Davalos et al., 2009). Ein dhnlicher Evaluationsrahmen wird z.B. auch
von Schweitzer et al. (2012) vorgeschlagen.

Tatsachlich bietet die Kosten-Nutzen-Analyse — zumindest theoretisch — die grofRten Frei-
heitsgrade fiir die 6konomische Evaluation von eHealth. Da sowohl Kosten als auch
Konsequenzen in monetaren Einheiten ausgedriickt werden, kdnnen theoretisch alle erdenk-
lichen Handlungsoptionen, die auf dieselbe Weise evaluiert wurden, direkt miteinander
verglichen werden (vgl. z.B. Reardon, 2005). Sobald der (monetéare) inkrementelle Nutzen die
(monetaren) inkrementellen Kosten Uibersteigt, ist die Intervention der Vergleichsalternative
vorzuziehen. Aullerdem baut die Kosten-Nutzen-Analyse fest auf der wohlfahrtsékonomi-
schen Theorie auf, wahrend die theoretische Fundierung der Kosten-Nutzwert-Analyse nach
wie vor diskutiert wird (vgl. hierzu etwa Brouwer et al., 2008).
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Obwohl theoretisch geeignet, stellen praktische Probleme in der Umsetzung als auch mora-
lisch/ethische Argumente die Durchfihrbarkeit der Kosten-Nutzen-Analyse im eHealth
Bereich (und auch generell im Gesundheitsbereich) infrage. Auf praktischer Ebene ist vor Al-
lem das Problem der monetdren Bewertung jener Outcomes zu nennen, die sich nicht im
Rahmen funktionierender Maérkte handeln lassen, also insbesondere (jedoch nicht aus-
schlieBlich) die Verdanderung des Gesundheitszustands der Patientlnnen (vgl. hierzu z.B.
MclIntosh & Cairns, 1997; Reardon, 2005). Die von Davalos et al. (2009) und Schweitzer et al.
(2012) vorgeschlagene Umrechnung von QALYs in monetére Einheiten mittels des statisti-
schen Wertes eines Lebensjahres im Rahmen der Kosten-Nutzen-Bewertung von eHealth ist
dariber hinaus auch aus ethischen Aspekten umstritten, da es explizit eine monetire Bewer-
tung menschlichen Lebens beinhaltet.

Es bleibt also festzuhalten, dass alle Evaluationstypen bestimmte Vorteile liefern kénnen,
gleichfalls aber mit entsprechenden Nachteilen behaftet sind. Da es bei der Entscheidungs-
findung bezliglich des Einsatzes von eHealth jedoch nicht nur um die technische Effizienz
gehen kann, sondern (fast) immer auch Fragen der allokativen Effizienz gestellt werden ms-
sen, kommen insbesondere die Analysemethoden der Kosten-Nutzwert und Kosten-Nutzen-
Analyse in den Fokus. Die Kosten-Nutzen-Analyse ist zwar insbesondere in Teilen der eHealth
Literatur pravalent, womaoglich wegen ihrer theoretischen Vorziige, allerdings werden auch
dort die angesprochenen methodischen Hiirden nicht angemessen bewaltigt. Der obser-
vierte Trend der letzten Jahre hin zur Kosten-Nutzwert-Analyse im eHealth-Bereich wird
demgemaR auch in Teilen der methodischen Literatur unterstitzt: Bergmo (2009, 2014,
2015) hebt hierbei insbesondere die durch generische EffektmalRe wie QALYs mogliche Ver-
gleichbarkeit der Ergebnisse mit anderen Gesundheitstechnologien, -programmen, oder -
dienstleistungen hervor. Allerdings wird auch auf Hindernisse und Probleme aufmerksam ge-
macht, und eines der Hauptprobleme, welches es hierbei zu |6sen gilt, bezieht sich auf den
expliziten Einbezug von Outcomes die eben nicht (oder nur indirekt) durch die QALY-Statistik
erfasst werden (z.B. verbesserter Zugang zu Gesundheitsdienstleistungen, Zugangsgerechtig-
keit, Einbezug nichtmedizinischen Nutzens, etc.) Diese Informationen sollten Entscheidungs-
tragern zumindest in disaggregierter Form, zusatzlich zu den Ergebnissen der Kosten-Nutz-
wert-Analyse, im Rahmen eines HTAs prasentiert werden.

Langerfristig ware aber insbesondere an der Weiterentwicklung von Evaluationskonzepten
zu arbeiten, die einen umfassenderen Einbezug samtlicher relevanter Effekte beinhalten. In
diesem Kontext nennen z.B. Lau (2016) oder auch Mettler & Vimarlund (2017) das Konzept
der Multi-Criteria-Decision-Analysis (MCDA) als potentiell vielversprechend. Die MCDA hat in
den vergangenen Jahren zunehmend Beachtung im Rahmen der Technologiebewertung im
Gesundheitsbereich gefunden, da sie einen methodischen Rahmen fir die quantitative In-
tegration unterschiedlicher Outcomes schafft und damit ein Ranking unterschiedlicher
Gesundheitstechnologien ermdglicht. Anstatt Outcomes, wie z.B. bei der von Mcintosh &
Cairns (1997) ins Spiel gebrachten Kosten-Konsequenzen-Analyse oder dem von Haley (2005)
beschriebenen ,Social Audit” fir Telemedizin in disaggregierter Form einander gegeniber-
zustellen, werden den Outcomes in der MCDA auf Stakeholder-Préferenzen beruhende
Gewichte zugeordnet (Thokala et al., 2016; Marsh et al., 2016). Diese Gewichte ermdglichen
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es dann, die jeweils erreichten Effekte der zu bewertenden Alternativen miteinander ver-
gleichbar zu machen, und damit eine Rangliste der bevorzugten Interventionen zu erstellen.
Jedoch weillen auch Mettler & Vimarlund (2017) auf die Komplexitat dieser Methodik hin.

Auf Grundlage des Literaturrlickblicks und der in die qualitative Synthese eingegangen Stu-
dien wurde daher fir die Wahl der Studienmethodik folgende Empfehlung erarbeitet (Box 1)

Box 1: Methodische Empfehlungen zur Wahl der Studienmethodik

° Im Referenzfall: Kosten-Effektivitatsanalyse (CEA) und Kosten-Nutzwert-Analyse (CUA)

e  Andere Studiendesigns (z.B. CMA, CCA, MCDA) sollten dann in Erwagung gezogen werden,
wenn sie die zu beantwortende Studienfrage angemessen adressieren und die Wahl der Stu-
dienmethodik adaquat begriindet wird.

o CMA sollte nur dann genutzt werden, wenn mit hinreichender Sicherheit gezeigt
werden kann, dass Intervention und Alternative identische Effekte in gleichem
Ausmal erzielen.

o Bei erheblichem nichtmedizinischem Nutzen sind zusatzlich alternative Metho-
den, wie z.B. CCA oder MCDA in Betracht zu ziehen

3.1.2 Kilinische Effektivitat und Modellierung

“Modelling in economic evaluation: an unavoidable fact of life.” (Buxton et
al, 1997)

Dieser Abschnitt adressiert im Wesentlichen zwei methodische Fragestellungen: zum einen
geht es um die Herkunft von Informationen zur klinischen Effektivitdt einer Technologie, und
damit verbunden der Wahl angemessener Studiendesigns. Zum anderen geht es jedoch auch
um den Einsatz entscheidungstheoretischer Modellierung zur Synthese der bestverfligbaren
Informationen aus unterschiedlichen Quellen zu einem bestimmten Zeitpunkt. Eine lang an-
haltende Debatte besteht hinsichtlich der Aussagekraft sowie der Transparenz
modellbasierter Studien, jedoch haben Buxton et al. schon im Jahr 1997 argumentiert, dass
Modellierung sowohl in Situationen, in denen wenig Daten zur Verfligung stehen (z.B. friihe
Technologiebewertung), als auch in solchen, in denen experimentelle Studien schwer oder
gar nicht durchzufiihren sind, ein durchaus angemessener Ansatz ist (Buxton et al., 1997) In
der Folge hat sich die Auffassung etabliert, dass es sich bei der Unterscheidung modellbasier-
ter und auf individuellen Patientinnendaten basierender 6konomischer Evaluationen
tatsachlich um eine ,falsche Dichotomie” handelt, da immer mehr Studien eine Kombination
unterschiedlicher Methoden einsetzen (Drummond et al., 2009). Wahrend experimentelle
Studien die notwendigen Informationen hinsichtlich relativer Effektivitat (bzw. relativer Effi-
cacy) liefern, jedoch grundsatzlich ein Spannungsverhéltnis zwischen interner und externer
Validitat besteht, bieten entscheidungstheoretische Modelle einen wirksamen Rahmen um
die beste verfligbare Evidenz zu integrieren, strukturelle Annahmen zu analysieren, die Aus-
wirkung von Parameter-Unsicherheit zu testen, und um Ergebnisse vom experimentellen
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Setting auf die Routinebehandlung von Patientinnen zu adaptieren (Drummond et al., 2009).
Auch fiir die geografische Ubertragbarkeit spielen entscheidungstheoretische Modelle eine
wichtige Rolle, da sie einen formellen Rahmen zum Testen kontextspezifischer Annahmen
und Parameterwerte liefern, wie z.B. relative Preise, Ressourcenverbrauch, Nutzwerte, oder
auch relative Effektivitat in unterschiedlichen Settings (Sculpher et al., 2004).

Wahrend pharmakodkonomische Guidelines in einigen europaischen Landern die entschei-
dungstheoretische Modellierung explizit als analytische Methode zulassen (vgl. ISPOR, 2018),
so wird hier argumentiert, dass Modellierung auch und insbesondere im Rahmen der
eHealth-Evaluation eine wichtige Rolle einnehmen sollte. Neben Mcintosh & Cairns (1997)
diskutieren z.B. auch Bashshur et al. (2005) die Schwierigkeiten der 6konomischen Evaluation
von Telemedizin: Neben dem Fehlen einer prazisen und allgemeingitiltigen Definition von , Te-
lemedizin®, dem multidimensionalen Charakter dieses Innovationsbiindels sowie dem
schnellen technologischen Fortschritt und der rasanten Ausweitung der Anwendungsmog-
lichkeiten, werden insbesondere experimentelle Probleme hervorgehoben, wie z.B.:

unklare Spezifizierung experimenteller Variablen,

e Schwierigkeiten sowie Spriinge in der experimentellen Zuordnung,

e Schwierigkeiten bei der Verblindung,

e unangemessener Programm-Reifegrad,

e stiandige Anderung der Rahmenbedingungen,

e Multiple, zeitverzogerte, unvorhergesehene und schwer bewertbare Programm-Effekte,
e Fehlen von grol angelegten Programmen, die ein experimentelles Design erméglichen,
e unangemessene finanzielle Unterstltzung fir groR angelegte experimentelle Studien,

e Versagen beim Ausschopfen des vollen Potentials von Telemedizin-Technologien.

Fiir experimentelle Studien, die in groBem Rahmen angelegt werden muissten um Aussagen
mit statistischer Konfidenz zu treffen, entwickeln die Autoren ein dreidimensionales Modell,
welches unterschiedliche Perspektiven (Leistungserbringer, Klient, Gesellschaft), die spezifi-
sche Applikation sowie die technologische Spezifikation in Betracht zieht (Bashshur et al.,
2005). Kénnen jedoch eine oder mehrere Bedingungen eines experimentellen Studiende-
signs nicht implementiert werden, so kdnne man auch auf quasi-experimentelle oder
Observationsdesigns zurickgreifen (Bashshur et al., 2005). Die gleiche Meinung vertreten
auch Craig et al. (2008) in einer Diskussion der methodischen Guidance des UK Medical Re-
search Council zur Evaluation komplexer Interventionen. Baker et al. (2014) schlagen dariber
hinaus fur die Evaluation von eHealth faktorielle und fraktional-faktorielle Studiendesigns,
sequentielle Experimente mit multipler Zuordnung oder auch adaptive Designs vor.

Neben dem dreidimensionalen Evaluationskonzept fiir experimentelle Studien definieren
Bashshur et al. (2005) jedoch auch einen Prozess, den sie als “theoretische Triangulierung”
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bezeichnen. Hierdurch lieBen sich etablierte Theorien mit kumulativen wissenschaftlichen
Erkenntnissen verbinden, die ihrerseits jeweils auf imperfekten Studiendesigns beruhen, und
deren Ergebnisse hinsichtlich Kausalitdt anhand spezifischer Kriterien kritisch beurteilt wer-
den mussten. Dieser Triangulationsprozess fiihre zu einer validen Evidenzbasis die in ihrer
Gesamtheit robuste Aussagen hinsichtlich des Effekts der Technologie ermdgliche. SchlieR-
lich argumentieren die Autoren auch explizit fir eine Integration qualitativer und
guantitativer Studienergebnisse. Craig et al. (2008) beschreiben demgegeniiber einen drei-
stufigen Evaluationsprozess mit 1) der Identifikation vorhandener Evidenz, 2) der
Entwicklung von Theorien beziiglich des Wirkprozesses und der zu erwartenden Effekte, und
3) der Modellierung jener Prozesse, die im Rahmen der Intervention stattfinden sowie der
Outcomes, zu denen die Intervention fihrt. Hierbei weisen die Autoren auch auf die Sinnhaf-
tigkeit 6konomischer vorab-Evaluationen hin, z.B. um das Interventions- oder Evaluations-
design weiter zu spezifizieren, bevor man mit einer grol8 angelegten experimentellen Studie
beginnt (vgl. Craig et al., 2008).

Wahrend Baker et al. (2014) also im Rahmen der eHealth Evaluation explizit den Nutzen ent-
scheidungstheoretischer Modelle hervorheben, so lieRen sich diese auch in die von Bashshur
et al. (2005) beschriebene ,theoretische Triangulierung” oder in den von Craig et al. (2008)
beschriebenen Evaluationsprozess integrieren. Als stochastische Modelle beruhen sie auf der
Integration der zu einem bestimmten Zeitpunkt besten verfligbaren Evidenz aus verschiede-
nen Quellen zu einem (hoffentlich) kohadrenten Gesamtkonstrukt (O’Brian, 1996). GemaR
Baker et al. (2014) kénnen Modelle und Simulationen fir die Evaluation von eHealth auf diese
Weise und auf Grundlage vorhandener Daten einen Vergleich verschiedener Handlungsalter-
nativen ermoglichen. Selbst im Falle des Nichtvorhandenseins von Daten zur Besiedelung
bestimmter Modellparameter konnten Methoden zur Quantifizierung von Expertenmeinun-
gen als (vorldufige) Platzhalter fir die sich entwickelnde Evidenzlage dienen (Baker et al.,
2014). Diese Auffassung impliziert einen (auch auf Modellstudien) basierenden iterativen
Evaluationsansatz (der in der Folge noch weiter besprochen wird), bei dem sich Annahmen
und Parameterwerte im Laufe der Zeit durch eine sich entwickelnde Studienlage aktualisie-
ren lassen. Ein solcher Ansatz fiir eHealth ist insbesondere dann hilfreich, wenn:

e die Evidenzbasis schwach oder lickenhaft ist,

e sich eine Technologie in einem friithen Entwicklungsstadium befindet,

e experimentelle Studien nicht oder nur schwer durchfiihrbar sind,

e sich Technologien und andere Rahmenbedingungen stetig fortentwickeln,

e Fragen des angemessenen Interventions- und oder Studiendesigns bestehen,

e der Wert zusatzlicher Informationen (,,Value of Information“) bemessen werden soll,
e Studienergebnisse auf andere Kontexte libertragen werden sollen.

Demgegenliber konstatieren z.B. Bassi & Lau (2013), dass Evaluationsstudien von Gesund-
heitsinformationssystemen, die komplett auf Modellierung und Projektion beruhen,
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hypothetischer Natur seien und ggf. unrealistische Erwartungen wecken. Tatsachlich ist es
bei der Interpretation modellbasierter Studienergebnisse generell notwendig, das zugrunde-
liegende Modell inklusive seiner Struktur, Annahmen, Parameterwerte, etc. einer intensiven
kritischen Wirdigung zu unterziehen, insbesondere wenn Auftraggeber und Adressat (Ent-
scheidungstrager) der Studie auseinanderfallen. Nichts desto trotz hat die Anzahl
modellbasierter 6konomischer Evaluation von eHealth zugenommen, wozu auch insbeson-
dere die Veroffentlichung des Monitoring und Assessment Frameworks flir die Europaische
Innovationspartnerschaft fiir Aktives und Gesundes Altern (EIP on AHA) durch die Europai-
sche Kommission im Jahre 2015 beigetragen hat (Boehler et al., 2015; Boehler & Abadie,
2015). Beim MAFEIP-Tool handelt es sich um ein frei zugangliches entscheidungstheoreti-
sches Modell, mit dem Stakeholder der EIP on AHA den inkrementellen Nutzwert sowie die
inkrementellen Kosten einer Technologie im Vergleich zu einer angemessenen Alternative
mit einem lebenszeit-Horizont selbst bewerten kdnnen (Boehler et al.,, 2015; Boehler &
Abadie 2015). Seit dem Release des Tools wurden bereits tiber 15 Use Cases veréffentlicht,
in deren Rahmen unter Anderem Innovationen aus den Bereichen Integrated Care, Teleme-
dicine, Tele-Mental Health, und Medizintechnik etc. evaluiert wurden (www.mafeip.eu). Der

Nutzen des MAFEIP-Tools besteht nach Auffassung des Autors jedoch gerade in der friihen
Technologiebewertung, bei der insbesondere Investitionsentscheidungen durch die zum je-
weiligen Zeitpunkt beste verfligbare Evidenz unterstiitzt werden sollen (Boehler et al., 2015;
lizerman & Steuten, 2011). Dies wird in der Folge noch weiter besprochen.

Auf Grundlage des Literaturriickblicks und der in die qualitative Synthese eingegangen Stu-
dien wurden daher fiir die klinische Effektivitdat und Modellierung folgende Empfehlungen
erarbeitet (Box 2 & 3):

Box 2: Methodische Empfehlungen zur klinischen Effektivitit

° Falls moglich, (systematischer Uberblick vorhandener) RCTs

° Rapide technologische Entwicklung sowie Schwierigkeiten bei der Implementierung experi-
menteller Studiendesigns erfordern jedoch auch die Anwendung alternativer Methoden,
inklusive quasi-experimenteller Studien und / oder Observationsstudien.

° Die Studienqualitdt muss grundsatzlich evaluiert und angemessen beschrieben werden.

Box 3: Methodische Empfehlungen zur Modellierung

° Gesundheitsokonomische Modellierung kann z.B. genutzt werden, um klinische Endpunkte
Uber den experimentellen Untersuchungszeitraum zu extrapolieren, Daten aus unterschied-
lichen Quellen zu integrieren, oder um das experimentelle Setting an das Routinesetting
anzupassen.

° Demgemall eignet sich gesundheitsékonomische Modellierung insbesondere fiir die
eHealth-Evaluation, wenn z.B. die Evidenzbasis schwach ist, sich die Technologie in einem
fruhen Entwicklungsstatus befindet, sich Rahmenbedingungen schnell und wiederholt an-
dern, oder wenn experimentelle Designs schwer oder gar nicht zu implementieren sind.
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° In jedem Falle miissen die Annahmen und Datenquellen explizit dargestellt und die damit
verbundene Unsicherheit im Rahmen von Sensitivitats- und Szenarioanalysen getestet wer-
den.

° Das gesundheitsokonomische Modell sollte dem Entscheidungstrdager unbedingt vollstandig
und in elektronischer Form zur Verfligung gestellt werden, sodass eine kritische Bewertung
des Modells moglich ist.

3.1.3 Iterative Technologiebewertung

Buxton’s law: “It is always too early (for an economic evaluation) until,
unfortunately, it is suddenly too late!” (Buxton, 1987)

Ein iterativer Evaluationsansatz orientiert sich entlang des Produktlebenszyklus, und ver-
sucht, die zum jeweiligen Entscheidungszeitpunkt relevanten Fragestellungen mit der jeweils
besten verfligbaren Evidenz zu unterfiittern. Ein solcher Ansatz wird in einer Reihe von Bei-
tragen vorgeschlagen. Dechant et al. (1996) sprechen z.B. von einem stufenartigen Ansatz
(“staged approach”) in dessen Rahmen sowohl individuelle Telemedizin-Applikationen sowie
das Potential von Telemedizin fiir eine profunde Systemweiterentwicklung untersucht wer-
den sollen (Abbildung 2). In jeder Phase orientiert sich die Analyse entlang des
Entwicklungsstatus der Technologie, und die Ergebnisse kdnnen u.A. genutzt werden, um die
Technologie weiterzuentwickeln noch bevor ein Routineeinsatz erfolgt. Auerdem sollten zu
jeder Phase der Effekt von Telemedizin bezlglich Qualitat, Zugang und Kosten medizinischer
Behandlung evaluiert werden (Dechant et al., 1996).

Die erste Evaluationsebene untersucht die technische Effizienz der Technologie und ver-
gleicht diese mit der derzeit gdngigen Praxis. In der zweiten Evaluationsebene wird die
Kapazitat der Technologie untersucht, die spezifischen Systemziele zu erreichen, hinsichtlich:

e Qualitat, z.B. funktionelle Performanz, Lebensqualitdt, Mortalitdt, Patientinnenzufrie-
denheit

e Zugang, z.B. Zeit bis zur Behandlung, Anzahl der Behandlungskontakte, und
e Kosten der Behandlung im Vergleich zum konventionellen Behandlungspfad

Die dritte und vierte Evaluationsebene nehmen eine systemische Perspektive ein, wobei in
der dritten Ebene multiple Endpunkte im Rahmen einer globalen Evaluation der Technologie
untersucht werden, und sich die vierte Evaluationsebene mit der externen Validitat der Er-
gebnisse befasst, und dabei den Transfer jener Ergebnisse auf unterschiedliche Kontexte
untersucht (Dechant et al., 1996). Der analytische Ansatz in den ersten Evaluationsebenen
ist in der Regel experimentell, wahrend in den nachgeschalteten Evaluationsstufen zuneh-
mend observierende Studiendesigns zum Einsatz kommen (Dechant et al., 1996). Einen
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stufenartigen Evaluationsansatz entwickeln auch Hailey und Jennet (2004), wobei die Auto-
ren zwischen Pilotphase, initialem Routine-Einsatz und Langzeitgebrauch der Technologie
unterscheiden, und jeder dieser Phasen spezifische Fragestellungen aus der Perspektive des
jeweiligen Entscheidungstragers zuordnen.

Abbildung 2: Evaluationsstufen nach Dechant et al. (1996)

Entwicklung |:> |:> Anwendung

Individuelle Endpunkte / Globale Endpunkte /
Spezifische Anwendungen Svstemeffekte
1. Stufe: 2. Stufe: 3. Stufe: 4. Stufe:
Technische Spezifische Systemanalyse Externe Validitat
Effizienz Systemziele Globale End- Globaler Impact
Zugang & Individuelle End- punkte bez. auf Zugang,
Reliabilitit punkte bez. Impact auf Zu- Qualitat und Kos-
Zugang, Qualitat gang, Qualitat ten in anderen
& Kosten und Systemkos- Kontexten
ten

Experimentell <:| |:> Observierend

Quelle: Eigene Darstellung nach Dechant et al. (1996).

Sisk und Sanders (1998) pladieren fiir einen kontinuierlichen Evaluationsansatz, insbeson-
dere um den schnellen technologischen Wandel abzubilden. Gleichzeitig soll ein dynamischer
Modellierungsansatz dabei helfen, Skaleneffekte und Lerneffekte im Zeitablauf abzubilden
(Sisk & Sanders, 1998). Eine dhnliche Auffassung vertreten auch Gagnon und Scott (2005).

lizermann und Steuten (2011) haben einen konzeptionellen Rahmen fir die iterative Tech-
nologiebewertung in der Medizintechnik entwickelt, sowie spezifische Fragestellungen und
verfligbare quantitative Methoden fiir jede Stufe des Produktlebenszyklus zusammenge-
fasst. Es werden vier Stufen unterschieden: In der ersten Stufe haben 6ffentliche und private
Geldgeber hinsichtlich der Prioritdten fiir Grundlagenforschung zu entscheiden. Die zweite
Stufe (translationale Forschung) erfordert Entscheidungen hinsichtlich der Produktentwick-
lung und des Produktdesigns. Die dritte Stufe (klinische Forschung) erfordert Entscheidungen
hinsichtlich der angemessenen klinischen Studienstrategie, wahrend in der vierten und letz-
ten Stufe Entscheidungen hinsichtlich des Marktzugangs und der Preisfindung getroffen
werden. Je nach Stakeholder, Fragestellung, und Entwicklungsstufe der Technologie werden
unterschiedliche quantitative Methoden fiir die Technologiebewertung empfohlen (Abbil-
dung 3).
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Abbildung 3: Produktentwicklungsstufen, Fragestellungen und Evaluationsmethoden aus
der Sicht 6ffentlicher Entscheidungstriger nach Ijzermann und Steuten (2011)

e Einsatz 6ffentlicher | e Sollte in die e Sollten offentliche e Sollen neue
Ressourcen fir die Produktentwicklung Mittel in die Produkte am Markt
Forschung? investiert werden? Durchfiihrung zugelassen

e Welche e Gibt es ein klinischer Studien werden?
Forschungsstatten spezifisches investiert werden? e Falls ja, zu welchem
sollten gefordert Marktversagen? (Erstattungs-)
werden? Preis?

1. Stufe: 2. Stufe: 3. Stufe: 4, Stufe:
Grundlagen- Translationale Klinische Marktzugang
forschung Forschung Forschung und Preisfindung

Payback / ROI durch
F&E
Strategischer Busi- Strategischer Business
ness Case Case
Health Impact Health Impact Health Impact Health Impact
Assessment Assessment Assessment Assessment
Choice Based Choice Based
Methods Methods
Multi Criteria Deci- Multi Criteria Decision Multi Criteria Multi Criteria
sion Analysis Analysis Decision Analysis Decision Analysis
Horizon Horizon Horizon
Scanning Scanning Scanning
Gesundheitsokon. Gesundheitsokon.
Modellierung Modellierung
Value of Information Value of Information
Analysis Analysis
Real Options
Analysis

* Essentielle Methoden schattiert.
Quelle: Eigene Darstellung nach ljzerman und Steuten (2011).

Im Bereich der Grundlagenforschung werden dabei insbesondere Methoden zur Analyse des
»Return on Investment” in Forschung und Entwicklung, die Entwicklung eines strategischen
Business Case sowie Health Impact Assessment empfohlen (ljzermann & Steuten, 2011). In
der translationalen Stufe, wie auch in den nachgeschalteten Stufen der klinischen Forschung
sowie des Marktzugangs und der Preisfindung, erachten die Autoren die schon zuvor er-
wahnte MCDA als niitzlich. (Frihe) gesundheits-6konomische Modellierung wird aus Sicht
der Industrie bereits im Rahmen der translationalen Forschung relevant, wahrend diese Me-
thodik aus der Sicht offentlicher Geldgeber in der klinischen Forschungsstufe sowie im
Rahmen des Marktzugangs und der Preisfindung von Bedeutung ist. AuBerdem werden aus
Sicht offentlicher Geldgeber Systeme zum Horizon-Scanning bereits ab der Stufe der transla-
tionalen Forschung empfohlen, um so friihzeitig auf neue technologische Entwicklungen
aufmerksam zu werden. Fir eine detaillierte Besprechung der in Abbildung 3 zusammenge-
fassten Methoden siehe ljzermann & Steuten, 2011.
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Die im Rahmen dieses Reviews einbezogene Literatur ist sich also weitgehend einig beziglich
der Notwendigkeit eines iterativen Evaluationsansatzes, bei dem schon in frithen Entwick-
lungsstufen (potentielle) 6konomische Auswirkungen der Technologie untersucht werden
sollten. Auf Grundlage des Literaturriickblicks und der in die qualitative Synthese eingegan-
gen Studien wurde daher fir eine iterative Technologiebewertung folgende Empfehlung
erarbeitet (Box 4):

Box 4: Methodische Empfehlungen zur iterativen Technologiebewertung

e Die Wahl der Studienmethodik hangt vom Entwicklungsgrad der Technologie sowie der damit
verbundenen Fragestellung ab.

e Schon im Rahmen der translationalen Forschung, insbesondere aber wahrend der klinischen
Forschungsphase sollten bereits gesundheitsokonomische Fragestellungen adressiert wer-
den. Diese kdnnen frihzeitig liber den potentiellen Impact einer Technologie informieren,
sollten aber die zugrundeliegenden Annahmen sowie das Ausmaf der Ergebnisunsicherheit
explizit darstellen.

e In frilhen Entwicklungsstadien kénnten auf entscheidungstheoretischer Modellierung basie-
rende generische Evaluationstools (wie z.B. das MAFEIP-Tool der EC) hilfreich sein.

e Im Rahmen von Marktzugang und Preisfindung sind jedoch in der Regel de Novo Modelle in
Betracht zu ziehen, da nur so die Flexibilitat besteht, um die Besonderheiten einer Technolo-
gie im Kontext ihres Einsatzes detailliert darzustellen.

e Eine Verbindung von Horizon Scanning und friiher 6konomischer Modellierung kénnte zu ei-
ner systematischen Priorisierung erfolgversprechender Innovationen zur weiteren
Entwicklung, Pilottestung und Implementierung beitragen.

3.1.4 Perspektive

“When Choices about the broad allocation of health resources are
considered, who is affected? On whose behalf are decisions made?” (Gold et
al, 1996, p. 5)

Die Antwort auf diese Frage bestimmt tiber den Einbezug relevanter Oucomes und Kosten im
Rahmen einer 6konomischen Evaluation, sowie die Art und Weise, wie diese erhoben und
bewertet werden (Gold et al., 1996, p. 5). Der potentiell disruptive Charakter von eHealth
sowie die zu erwartenden multiplen (auch nicht-medizinischen) Effekte, die sich durch den
Einsatz solcher Technologien fiir eine Vielzahl unterschiedlicher Stakeholder ergeben kon-
nen, machen die Frage der 6konomischen Perspektive zu einer zentralen Determinante.
Wahrend in pharmakodkonomischen Guidelines weit iberwiegend eine gesellschaftliche
und/oder eine Gesundheitssystem-Perspektive fir den Base-Case gesundheits6konomischer
Studien gefordert wird (vgl. ISPOR, 2018), herrscht in der eHealth-Literatur Gberwiegend die
Auffassung, dass die Wahl der Perspektive sowohl von den relevanten Stakeholdern als auch
der Entwicklungsstufe der Technologie im Einzelfall abhangt (z.B. Reardon, 2005).
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Dechant et al. (1996) konstatieren, dass die Perspektive einer eHealth Evaluation generell
weit genug gefasst sein misse, um die Wege, in denen moderne Informationssysteme die
Entwicklung neuer effizienter Organisationsstrukturen und -prozesse der Leistungserbrin-
gung beeinflussen, angemessen abzubilden. Sisk und Sanders (1998) und Haley, 2005
empfehlen generell eine gesellschaftliche Perspektive, konstatieren aber, dass die Perspek-
tive im Einzelfall vom Entscheidungstrager abhangen misse. Eine dhnliche Auffassung
vertreten auch Mcintosh und Cairns (1997), wenn sie generell eine weit gefasste Perspektive
sowie eine nach Entscheidungstragern gegliederte Zuordnung der Kosten und Konsequenzen
einer Technologie fordern. Haley und Jennet (2004) vertreten dariber hinaus auch die Auf-
fassung, dass die Perspektive unterschiedlicher Stakeholder zu unterschiedlichen
Entwicklungsstufen gemall dem Fokus der 6konomischen Evaluation in Betracht gezogen
werden missen, und das die Wahl der Perspektive davon abhénge, wer von der Technologie
profitiert, wer sie bezahlt, welche Politik-Bereiche involviert sind, und wer im konkreten Fall
entscheidet. Bashshur et al. (2005) schlagen ein dreidimensionales Evaluationsmodell vor,
welches die spezifische Applikation, die technologische Konfiguration sowie eine Perspektive
aus der Sicht der Klientinnen (Patientlnnen), des Leistungserbringers und der Gesellschaft
beinhaltet. Gagnon und Scott (2005) konstatieren, dass Telehealth-Evaluationen unter-
schiedlichen Zwecken fur unterschiedliche Stakeholder dienen, und das Evaluatoren und Ent-
scheidungstrager akzeptieren missen, dass es daher kein bestimmtes Evaluationsmodell
gebe, das allen Situationen gerecht werde. Bongiovanni-Delaroziére und Goff-Pronost (2017)
berichten von der Entwicklung eines standardisierten Frameworks fiir die 6konomische Eva-
luation sowie deren Applikation flir Telemedizin in Frankreich, worin fiir den Bereich der
Telemedizin konstatiert wird, dass die Evaluation alle Stakeholder (inklusive der Industrie)
inkludieren solle, und dass die Wahl der Perspektive eine Funktion der Ziele der Technologie
und deren Evaluation sei (Bongiovanni-Delaroziere & Goff-Pronost, 2017).

Auf Grundlage des Literaturriickblicks und der in die qualitative Synthese eingegangen Stu-
dien wurde daher fiir die Perspektive folgende Empfehlung erarbeitet (Box 5):

Box 5: Methodische Empfehlungen zur Perspektive

e Die Wahl einer angemessenen Perspektive hdangt grundsatzlich vom Entwicklungsstand der
Technologie, den involvierten Stakeholdern sowie der jeweiligen Fragestellung ab.

e Eine simultane Evaluation der Technologie aus unterschiedlichen Perspektiven (z.B. Pati-
entln / Gesundheitssystem / Gesellschaft) wird je nach Entwicklungsstufe und antizipierter
Verteilung von Kosten und Effekten der Technologie empfohlen.

e Dabei sollten Kosten und Outcomes unter Berucksichtigung des malgeblichen Entschei-
dungstragers und der jeweils eingenommenen Perspektive getrennt in die Analyse
einbezogen werden.

e Fir den Referenzfall erscheint eine Evaluation aus der Perspektive des Gesundheitssys-
tems sinnvoll.
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3.1.5 Vergleichsalternative(n)

“The fundamental question for evaluation is how services - whether
preventive, diagnostic, therapeutic, or rehabilitative - delivered through
telemedicine compare with those delivered through alternative means.”
(Sisk & Sanders, 1998)

Pharmakodkonomische Guidelines in Europa unterscheiden sich hinsichtlich der Wahl ange-
messener Vergleichsalternativen (ISPOR, 2018). So wird in Belgien z.B. unter Heranziehung
aller Behandlungen einer bestimmten Indikation eine Effizienzgrenze gebildet, ahnlich den
von IQWIG in Deutschland empfohlenen Methoden (IQWIG, 2017). In anderen Landern, wie
z.B. in den Baltischen Landern, England und Wales, Frankreich, Irland, den Niederlanden oder
Portugal werden die jeweils empfohlene Alternative (,best practice) und / oder die in der
Routinepraxis meistgenutzte Alternative herangezogen (ISPOR, 2018). In Frankreich wird dar-
Uber hinaus der Einbezug neuer Technologien gefordert, die das Potential haben, in naher
Zukunft zur Referenzstrategie heranzureifen. In Portugal wird neben der meistgenutzten
auch die glinstigste sowie die effizienteste Alternative zum Vergleich herangezogen. In Nor-
wegen und der Slowakei definiert sich der Komparator tGber jene Technologie, die durch den
Einsatz der neuen Behandlungsmethode vollstindig oder teilweise ersetzt wird (ISPOR,
2018).

Die Wahl der Vergleichsalternative kann also von Land zu Land unterschiedlich ausfallen und
ist keinesfalls trivial, und sie beeinflusst in erheblichem MafRe die inkrementellen Kosten und
Effekte der Intervention. Flir den eHealth-Bereich kommt erschwerend hinzu, dass es sich
i.d.R. um komplexe Interventionen handelt, und dementsprechend sind die zu wahlenden
Vergleichsalternativen u.U. auch komplex (vgl. z.B. Reardon, 2005; Baker et al., 2014;
Bergmo, 2015). Craig et al. (2008) definieren komplexe Interventionen durch folgende Merk-
male (Tabelle 5).

Tabelle 5: Merkmale komplexer Interventionen nach Craig et al., 2008

e Anzahl der interagierenden Komponenten innerhalb der experimentellen und Ver-
gleichsintervention

e Anzahl und Komplexitat der notwendigen Handlungen derer, die die Intervention er-
bringen oder empfangen

e Anzahl der Gruppen oder organisatorischen Einheiten, die von der Intervention er-
fasst werden

e Anzahl und Variabilitat der Effekte der Intervention

e Grad der Flexibilitdt oder Adaptierbarkeit, der durch die Intervention erméglicht wird.

Quelle: Eigene Darstellung nach Craig et al. (2008).
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Folglich missen Evaluatoren entscheiden, wie und womit sie komplexe Interventionen ver-
gleichen. Gemal eines Diskussionspapiers des Kanadischen Institute of Health Economics,
konnte dieser Vergleich z.B. 1) gegenilber einer , Null-Strategie (also dem nichtvorhanden-
sein einer entsprechenden Alternative), 2) in Bezug auf bestimmte Komponenten der
jeweiligen Alternativen, 3) bezlglich der jeweiligen Sequenzen, mit denen jene Komponen-
ten eingefiihrt werden, oder 4) durch eine oder alle diese Evaluationsstrategien erfolgen
(Husereau et al., 2014). Des Weiteren sei es insbesondere eine Herausforderung fiir die Ana-
lystin, a priori das komplette Set aller relevanter (simpler oder komplexer) Alternativen zu
identifizieren. Im Referenzfall sollten Analystinnen zunachst die komplexe Intervention mit
einer Situation vergleichen, in der keine komplexe Alternative zur Verfligung steht. Im nachs-
ten Schritt sollten dann ein oder mehrere individuelle Komponenten der jeweiligen
Alternativen miteinander verglichen werden (Husereau et al., 2014).

Ein weiteres Problem besteht darin, dass die zu erwartende Praxisvariation im Rahmen des
Routineeinsatzes der relevanten Vergleichsoption mit ihrer Komplexitat tendenziell zu-
nimmt. Wahrend Sisk und Sanders (1998) einen Vergleich samtlicher relevanter Alternativen
vorsehen, so schlagen Bashshur et al. (2005) eine systematische Analyse dynamischer Kom-
binationen unterschiedlicher Auspragungen und Konfigurationen von Technologie, Human-
faktoren und spezifischen Anwendungen vor. Neben einem sequentiellen Ansatz, in der Eva-
luatoren die Effizienz der Ressourcenallokation getrennt fir jede Addition oder Substitution
einer Komponente zum derzeitigen Interventionsmix evaluieren, schlagt auch das IHE-Papier
einen integrativen Ansatz vor, in dem alle moglichen Konfigurationen der Behandlungskom-
ponenten miteinander verglichen werden (Husereau et al., 2014).

In jedem Falle ist festzuhalten, dass Praxisvariation bei der Implementierung der Intervention
oder entsprechender Vergleichsalternativen zu Variation in den Behandlungseffekten und -
kosten fiihren kann, wodurch eine entsprechende Abbildung der klinischen Praxis sowie dy-
namische Kombination relevanter Komponenten des Behandlungspfades unumganglich
wird. Das hierbei entstehende Spannungsfeld besteht zwischen der sich ergebenden Kom-
plexitit der Evaluation und der erforderlichen externen Validitat bzw. Ubertragbarkeit ihrer
Ergebnisse (Das Thema der geografischen Ubertragbarkeit wird in der Folge dieses Berichts
noch aufgegriffen). Eine vollstdndige Abbildung klinischer Praxisvariation ist i.d.R. nicht mog-
lich; die auf eine bestimmte Praxisauspragung begrenzte Evaluation jedoch kaum
aussagekraftig. Es ist also die Aufgabe der Evaluatoren, dieses Spannungsfeld durch geeig-
nete Wahl analytischer Methoden und im Kontext der verfiigbaren analytischen Ressourcen
im Einzelfall aufzuheben. Baker et al. (2014) entwickeln in diesem Zusammenhang einige
Empfehlungen fir die Evaluation von eHealth-Interventionen, die sie aufgrund der sich erge-
benden Kombination von Inhalten, Nutzerinnen, Sozialer Interaktion, Plattform und Interface
als komplexe Interventionen definieren. Die Autoren schlagen vor, anstelle des Vergleichs
spezifischer Interventionen in all ihrer Komplexitat, die Analyse zeitloser und universeller ver-
haltensbezogener, psychologischer und kognitiver Prinzipien und Systeme in den
Vordergrund zu stellen. AuRerdem schlagen die Autoren explizit die Endwicklung von Model-
len und Simulationen auf Grundlage der besten gegenwartig verfliigbaren Daten (inklusive
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der Erhebung von Expertenmeinungen fiir Fille, in denen Parameterdaten nicht zur Verfi-
gung stehen) zum Vergleich von Behandlungsalternativen vor (Baker et al., 2014).

Auf Grundlage des Literaturrlickblicks und der in die qualitative Synthese eingegangen Stu-
dien wurde daher fiir die Vergleichsalternative(n) folgende Empfehlung erarbeitet (Box 6):

Box 6: Methodische Empfehlungen zu den Vergleichsalternative(n)

e Im Referenzfall: Gegenwartiger Behandlungspfad

e Aufgrund der Komplexitat von eHealth-Interventionen sollte allerdings eine systematische
Analyse dynamischer Kombinationen unterschiedlicher Auspragungen und Konfiguratio-
nen von Technologie, Humanfaktoren und spezifischen Anwendungen erfolgen.

3.1.6 Kosten

“Lamenting the lack of information on telemedicine cost analysis has
become a standard preface to discussions of telemedicine evaluation.”
(Reardon, 2005)

Die Evaluation der Kosten einer Intervention im Vergleich zu einer angemessenen Alternative
hangt von der gewahlten Perspektive, dem methodischen Ansatz, dem Entstehungszeitpunkt
der Kosten sowie dem Zeithorizont, und weiteren Faktoren ab. Grundsatzlich unterscheidet
man zwischen medizinischen und nichtmedizinischen sowie direkten und indirekten Kosten.
Zu den direkten medizinischen Kosten gehoren z.B. Sachkosten fiir Verbrauchsmaterial oder
Gerate sowie anteilige Kosten des medizinischen Personals. Zu den direkten nichtmedizini-
schen Kosten gehoren z.B. die Fahrtkosten fiir Patientinnen, die im Zusammenhang mit der
Behandlung entstehen. Zu den indirekten nichtmedizinischen Kosten gehoéren vor Allem die
Produktivitatsgewinne oder -verluste, die sich durch die Krankheit und die entsprechenden
Behandlungsalternativen ergeben. Fir die Erhebung und Bewertung des Ressourcenver-
brauchs haben sich unterschiedliche methodische Ansatze entwickelt, und die Komplexitat
der Erhebung variiert z.B. auch mit dem Prazisionslevel der Evaluation (Micro- vs. Macro-
Costing). Grundsatzlich wird aber dazu geraten, den Ressourcenverbrauch in natirlichen Ein-
heiten zu messen und die Bewertung dieser Ressourcen mittels angemessener Gewichte
separat vorzunehmen (z.B. Drummond et al., 2005). SchlieRlich spielt auch der Erhebungs-
zeitpunkt sowie der Zeithorizont eine Rolle, denn (nichtausgeschopfte) Skaleneffekte einer
im Pilotstadium befindlichen Behandlungsalternative oder z.B. der Nichteinbezug zuklnftiger
Kostendifferenzen zwischen der Intervention und der Vergleichsalternative bei einem unzu-
reichenden Zeithorizont kénnen die Evaluationsergebnisse u.U. verzerren (flr eine
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ausfihrliche Diskussion grundsatzlicher Fragestellungen im Zusammenhang mit der Kosten-
erhebung bei gesundheitsokonomischen Evaluationen siehe z.B. Gold et al., 1996 oder
Drummond et al., 2005).

Fiir den eHealth Bereich besteht Giberwiegend die Auffassung, dass die Perspektive und da-
mit der Einbezug relevanter Kosten grundsatzlich davon abhidnge, wer von der Technologie
profitiert, wer sie bezahlt, welche Politik-Bereiche involviert sind, und wer im konkreten Fall
entscheidet (Haley & Jennet, 2004). Diese Auffassung folgt der Annahme, dass eHealth-Inter-
ventionen potentiell disruptiven Charakter haben und u.U. multiple Nutzungsmoglichkeiten
bieten (z.B. innerhalb und auflerhalb einer gegebenen Indikation, aber auch innerhalb und
auBerhalb der Patientlnnenbehandlung), multiple Effekte erzielen (z.B. medizinisch und
nichtmedizinisch), eine Mehrzahl an Budgets betreffen kdnnen (z.B. innerhalb und aufRerhalb
des Gesundheitssystems) und damit eine Mehrzahl Entscheidungstrager involviert sind. (z.B.
Sisk & Sanders, 1998). Bergmo (2009) argumentiert in diesem Kontext, dass Telemedizin das
Potential hat, insbesondere Einsparungen aullerhalb des Gesundheitssystems zu generieren.
AulRerdem unterscheiden sich grundsatzlich jene, die die Kosten der Intervention tragen von
jenen, die davon profitieren, und der Einbezug von nicht-gesundheitssystemrelevanten Kos-
ten erfordert die Kalkulation von Opportunitdtskosten fiir die gesamte Gesellschaft — und
nicht nur die Opportunitdtskosten im Sinne entgangener Gesundheit (Bergmo, 2009). Eine
dhnliche Auffassung vertreten z.B. Dechant et al. (1996), wenn sie den Einbezug aller direkten
medizinischen, direkten nichtmedizinischen, indirekten und intangiblen Kosten fordern. Ge-
mak Sisk und Sanders (1998) sollte eine Evaluation die Kosten aller Ressourcen
bericksichtigen, die durch die Intervention verbraucht oder eingespart werden, inklusive der
Effizienzgewinne in der Leistungserbringung, Zeitersparnisse bei Patientinnen und Anderun-
gen bei den Transportkosten. Bashshur et al. (2005) fligen dieser Liste ausdriicklich
Produktivitdatsgewinne bzw. -verluste zu, die durch die unterschiedlichen Behandlungsalter-
nativen erzielt werden. Demgegeniiber hebt Bergmo (2015) hervor, dass bis dato kein
Konsensus bezliglich des Einbezugs von Produktivitdtsanderungen in 6konomische Evalua-
tion sowie der angemessenen Bewertungsmethode von Zeitkosten (z.B. Humankapitalansatz
vs. Friktionskostenmethode) besteht.

Auf der anderen Seite stimmen sich die Kommentatoren weitestgehend im Einbezug von
(einmaligen) Investitionskosten sowie der Beriicksichtigung von Skaleneffekten (iberein
(McIntosh & Cairns, 1997; Sisk & Sanders, 1998; Reardon, 2005; Bashshur et al., 2005;
Schweitzer et al., 2012). Sisk und Sanders (1998) weisen darauf hin, dass es bei gegebener
Infrastruktur angemessen sein konne, sich im Rahmen der Evaluation auf die variablen Kos-
ten zu beschranken, dass Kapitalkosten jedoch dann addquat berticksichtigt werden missen,
falls neue Investitionen in Infrastruktur notwendig werden. In jedem Falle seien aber Skalen-
effekte innerhalb der Indikation sowie die Moglichkeit, dass dieselbe Infrastruktur in der
Folge auch anderweitig (z.B. in anderen Indikationen) eingesetzt werden kénne, angemessen
zu bericksichtigen. Bashshur et al. (2005) erdrtern, dass jede 6konomische Evaluation, die
Kapitalkosten berticksichtigt, ohne jedoch Sensitivitats- und Szenarioanalysen unterschiedli-
cher Annahmen beziglich der Ressourcenkapazitiaten, Auslastungsgrad, Reifegrad der
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Technologie sowie Lernkurve (der beteiligten Personen) durchzufiihren, womoglich den Re-
turn on Investment der Technologie unterschatzt. Die gleiche Auffassung vertritt Luxton
(2013), wobei er der Liste einzubeziehender Kosten jeglichen Verbrauch von Ressourcen hin-
zufiigt, der im Zusammenhang mit der Einfiihrung, Nutzung und Erhaltung von Equipment
und Netzwerken steht, unter Berlicksichtigung der entsprechenden Auslastung sowie der
Moglichkeit, dass jene Netzwerke auch anderweitig genutzt werden (kénnen). In die gleiche
Richtung argumentieren auch Reardon (2005) sowie Schweitzer et al. (2012), die jeweils ex-
plizit das gemeinsame (indikationstbergreifende) Nutzungspotential neuer Infrastruktur
hervorheben. Konsequenterweise wird in den franzdsischen Evaluationsstandards fir Tele-
medizin der Einbezug aller Interventionskosten empfohlen, inklusive Ausstattung,
Installation, Instandhaltung, Training und Schulung des Personals, etc. (Bongiovanni-Delaro-
ziere & Goff-Pronost, 2017). Einen Uberblick der beriicksichtigten einmaligen direkten
Kosten, laufenden direkten Kosten sowie indirekten Kosten liefern Bassi und Lau (2013) in
ihrem Review 6konomischer Evaluationen von Gesundheitsinformationssystemen.

Auf Grundlage des Literaturriickblicks und der in die qualitative Synthese eingegangen Stu-
dien wurde daher fiir die einzubeziehenden Kosten folgende Empfehlung erarbeitet (Box 7):

Box 7: Methodische Empfehlungen beziiglich einzubeziehender Kosten

e  Grundsatzlicher Einbezug aller direkten medizinischen, direkten nichtmedizinischen und
indirekten Kosten.

e Einbezug von Investitionskosten unter Beriicksichtigung von Skaleneffekten, indikations-
Ubergreifenden Nutzungspotential, erforderlicher Infrastruktur und Lerneffekten der
beteiligten Nutzerlnnen im Rahmen angemessener Sensitivitats- und Szenarioanalysen.

e Indirekte Kosten (insbesondere Produktivitatsgewinne) sind zu bertcksichtigen, falls diese
im Kontext der Technologie eine wesentliche Rolle spielen. Diese Kosten sind jedoch sepa-
rat auszuweisen und die Bewertungsmethode ist jeweils angemessen zu rechtfertigen.

o Die jeweiligen Kostenkomponenten sind unter Bertlicksichtigung des maRgeblichen Ent-
scheidungstragers und der angemessenen Perspektive getrennt einzubeziehen.

e Kosten sind grundsatzlich getrennt nach Ressourcenverbrauch (in natirlichen Einheiten)
und Preisgewichten zu dokumentieren

3.1.7 Outcomes

“To aid resource allocation, we need a common metric that enables the
comparison of different kinds of improvements across disease areas and can

be compared to the costs in a meaningful way.” (Bergmo, 2014)

Wie schon zuvor besprochen, definiert sich die grundlegende Studienmethodik einer 6kono-
mischen Evaluation Uber die Wahl der Outcome-Einheit. Vergleicht man Interventionen
anhand ihrer inkrementellen Kosten und Outcomes gemessen in physischen Einheiten (z.B.
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Blutdrucksenkung oder gewonnene Lebensjahre), so spricht man von einer Kosten-Effektivi-
tatsanalyse. Wahlt man ein generisches Effektmal, welches sowohl Verdanderungen der
Lebensdauer sowie Anderungen in der (gesundheitsbezogenen) Lebensqualitat abbildet, so
spricht man von einer Kosten-Nutzwert-Analyse (vgl. hierzu z.B. Drummond et al., 2005 oder
Gold et al., 1996). Kosten-Effektivitatsstudien kdnnen grundséatzlich nur zur Verbesserung der
technischen Effizienz innerhalb einer Indikation herangezogen werden, wahrend sich mittels
Kosten-Nutzwert-Analysen auch Fragen allokativer Effizienz liber verschiedene Indikationen
hinweg adressieren lassen. Bergmo (2014) schreibt hierzu in ihrem Review von Kosten-Nutz-
wert-Analysen im Telehealth-Bereich, dass Konsistenz bei der Wahl der Effekteinheit
wichtige Implikationen fiir den Nutzen 6konomischer Evaluationen im Rahmen der Entschei-
dungsfindung hat, und dass eine gemeinsame Einheit notwendig ist, um
Allokationsentscheidungen auch Gber Indikationsbereiche hinweg sinnvoll unterstiitzen zu
konnen (vgl. hierzu auch Bergmo, 2010). In ihrem Beitrag von 2015 fiihrt sie weiter aus, dass
Effekteinheiten fiir 6konomische Evaluationen nicht nur Verbesserung der Symptomatik und
Krankheitsprogression umfassen sollten, sondern eben auch den Nutzwert, den Individuen
Symptomen in verschiedenen Krankheitsstadien zuordnen (Bergmo, 2015). Die hierfiir geeig-
nete Einheit ist das qualitatsadjustierte Lebensjahr (QALY).

Mit dieser Auffassung spiegelt Bergmo auch die gangige Praxis in der pharmakotkonomi-
schen Evaluation in den meisten europdischen Landern wider (ISPOR, 2018).
Nichtsdestotrotz stellen Kosten-Nutzwert-Analysen nach wie vor die Minderheit in der Ge-
samtheit 6konomischer Evaluationen im eHealth-Bereich dar, obwohl deren Anzahl in den
vergangenen Jahren durchaus zugenommen hat. (vgl. z.B. Mistry et al., 2014; Bergmo, 2010
& 2014; Bongiovanni-Delaroziere & Goff-Pronost, 2017).

Allerdings gibt es auch berechtigte Kritik an der QALY-Statistik, insbesondere im Rahmen der
eHealth-Evaluation. So wurden Instrumente zur Erhebung von gesundheitsbezogenen Nutz-
werten, wie z.B. der EQ-5D oder SF-6D, in der Vergangenheit dafiir kritisiert, dass sie zu
generisch und daher u.U. nicht sensitiv genug gegeniiber bestimmten Anderungen im Ge-
sundheitszustand Betroffener sein konnen. Tatsachlich war es diese Kritik, neben
aufgetretenen , Ceiling-Effekten” bei der bis dato gangigen dreistufigen Version des EQ-5D,
die ausschlaggebend fiir die Entwicklung der neuen flinfstufigen Version EQ-5D-5L war (vgl.
z.B. Jannsen et al., 2013). Bergmo (2014) argumentiert daher, dass in Situationen, in denen
generische Instrumente den gesundheitsbezogenen Nutzwert einer Technologie nicht ange-
messen darstellen kdnnen, auch auf alternative und fir die jeweilige Indikation angemessene
EffektmaRe im Rahmen einer Kosten-Effektivitatsstudie zurlickgegriffen werden koénne
(Bergmo, 2014).

Daruber hinaus reichen Effekte von eHealth, wie bereits mehrfach erwahnt, oft Giber die Ver-
besserung des Gesundheitszustands der Betroffenen hinaus, weshalb sich die Frage stellt,
wie mit diesen nicht-gesundheitsbezogenen Outcomes im Rahmen einer 6konomischen Eva-
luation umzugehen sei (vgl. hierzu z.B. McIntosh & Cairns, 1997). Diese Outcomes zu messen,
so Mclntosh und Cairns (1997) weiter, sei in der Regel nicht das Hauptproblem, vielmehr aber
die Quantifizierung des Nutzens dieser Outcomes. Die Autoren schlagen hierflir ‘Conjoint
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Analysis’ vor, eine Surveymethode, bei der die Befragten wiederholt die Attribute einer Leis-
tung sowie deren jeweilige Ausprdagungen paarweise miteinander vergleichen und die jeweils
bevorzugte Kombination wahlen (Mclntosh & Cairns, 1997). Diese Idee findet auch in spate-
ren Konzepten eine mogliche Anwendung, insbesondere im Rahmen der MCDA (z.B.
ljzermann & Steuten, 2011; Lau, 2016; Mettler & Vimarlund, 2017). Die MCDA hat in den
vergangenen Jahren zunehmend Beachtung im Rahmen der gesundheitsokonomischen Eva-
luation gefunden und sie bietet einen methodischen Rahmen fir die quantitative Integration
unterschiedlicher Outcomes (z.B. Thokala et al., 2016; Marsh et al., 2016). Anstatt Outcomes,
wie bei der Kosten-Konsequenzen-Analyse, in disaggregierter Form einander gegeniberzu-
stellen und es dem Entscheidungstrager zu (iberlassen, welche Alternative insgesamt zu
bevorzugen sei, werden den Outcomes in der MCDA auf Stakeholder-Praferenzen beruhende
Gewichte zugeordnet (Thokala et al., 2016; Marsh et al., 2016). Diese Gewichtungen ermog-
lichen es dann, die jeweils erreichten Effekte der zu bewertenden Alternativen miteinander
vergleichbar zu machen, und damit eine Rangliste der bevorzugten Interventionen zu erstel-
len. Allerdings ist die Methode durchaus komplex (z.B. Mettler & Vimarlund, 2017).

SchlieRlich, so Bergmo (2014), besteht erhebliche methodische Variation in der Ermittlung
der Nutzwerte, und die Vielzahl verfligbarer Instrumente tragt u.U. zur Ergebnisvariation zwi-
schen oOkonomischen Evaluation bei. Es wdre daher grundsatzlich zu empfehlen, ein
bestimmtes Erhebungsinstrument fir Nutzwerte im Referenzfall zu praferieren, und in die-
sem Kontext tendiert die Mehrzahl bestehender pharmakodkonomischer Guidelines in
Europa zur Nutzung des EQ-5D (ISPOR, 2018). Allerdings ist auch zu erwahnen, dass fiir den
EQ-5D fiir Osterreich bis dato kein Katalog mit Nutzwerten vorliegt, weshalb Evaluatoren
i.d.R. auf die fur Deutschland entwickelten Value-Sets zuriickgreifen. Eine Studie zur Erhe-
bung von Value-Sets fiir Osterreich, insbesondere fiir die neue EQ-5D-5L Version, wire also
zu empfehlen. Fiir den Fall, dass EQ-5D-Daten nicht zur Verfligung stehen (weil z.B. im Rah-
men einer Studie nur krankheitsspezifische Instrumente eingesetzt wurden), empfehlen eine
Reihe von Kommentatoren die Nutzung sogenannter Mapping- bzw. Cross-Walking-Algorith-
men. Beim Cross-walking kdnnen unterschiedliche Methoden angewandt werden, mit deren
Hilfe sich die Werte eines Erhebungsinstruments auf Grundlage anderer Erhebungsinstru-
mente schatzen lassen (Brazier et al., 2010; Dakin, 2013). Eine haufige Methode ist die
Schatzung einer Regressionsgleichung, welche dann zur ,,Umrechnung” vorhandener Daten
in dquivalente Werte des gewlinschten Erhebungsinstruments dient. Alternativ werden hau-
fig auch publizierte Mapping-Algorithmen fiir diese Umrechnung genutzt (z.B. Dakin, 2013).
Cross-Walking fuhrt jedoch zu zusatzlicher Unsicherheit bei der Nutzwerterhebung, und
diese ware im Rahmen geeigneter Sensitivitdatsanalysen zu erortern.

Auf Grundlage des Literaturriickblicks und der in die qualitative Synthese eingegangen Stu-
dien wurden daher fir die einzubeziehenden Outcomes sowie die Methode der
Nutzwerterhebung folgende Empfehlungen erarbeitet (Box 8 & 9):
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Box 8: Methodische Empfehlungen beziiglich der Outcomes

o Im Referenzfall: Natirliche Einheiten (CEA) und Qualitdtsadjustierte Lebensjahre (CUA)

e In Fallen, in denen generische Instrumente die Effekte einer Intervention nicht angemes-
sen erfassen kénnen, sind auch indikationsspezifische Maleinheiten angemessen.

e Bei erheblichem nichtmedizinischen Nutzen sollten zusatzlich alternative Methoden, wie
z.B. MCDA oder Choice-Based Methods, in Erwagung gezogen werden.

Box 9: Methodische Empfehlungen zur Methode der Nutzwerterhebung

e Im Referenzfall: EuroQol EQ-5D (5-Level Version)

e  Mapping (Cross-Walking) kann u.U. zur Ermittlung dquivalenter EQ-5D Daten herangezo-
gen werden, solange die Methodik angemessen begriindet, nachvollziehbar dargestellt,
und die Ergebnisse im Rahmen von Sensitivitats- und Szenarioanalysen kritisch beurteilt
werden.

3.1.8 Ubertragbarkeit

“... few studies provide sufficient evidence for decision-makers to establish
the relevance or to adjust the results of the study to their location of
interest.” (Sculpher et al, 2004)

Ergebnisvariation 6konomischer Evaluationen kann entweder die Folge origindrer Unter-
schiede zwischen unterschiedlichen Settings sein, oder sie spiegelt (mitunter willkiirliche)
Entscheidungen beziiglich des Evaluationsprozesses, der verwendeten Methoden und/oder
der genutzten Daten wieder (e.g. Barbieri et al., 2005; Boehler & Lord, 2016). In jedem Falle
ist Variation in gesundheitsékonomischen Studien ein multidimensionales Phanomen, wel-
ches Ursachen und Auswirkungen auf den gesamten Evaluationsprozess hat — von der
Planung einer Studie bis hin zur endgiiltigen Entscheidungsfindung. Je weniger man jedoch
Uber jene Faktoren weil}, die Variabilitdt in gesundheitsdkonomischen Studien erklaren,
desto problematischer wird der Transfer von Studienergebnissen auf andere Settings (Boeh-
ler, 2012; Boehler & Lord, 2016). Bevor hier die Besonderheiten im Rahmen der eHealth-
Evaluation besprochen werden, lohnt es sich daher, das Problem der Variation in (6konomi-
schen) Evaluationen generell zu besprechen.

Die Literatur, die sich mit der geografischen Ubertragbarkeit (‘transferability’) gesund-
heits6konomischer Studien beschaftigt, hat sich Uber die Jahre eher diffus entwickelt. So
schreibt z.B. Manca (2009), dass jene Methoden, die sich dem Ubertragbarkeitsproblem wid-
men, oft ad hoc vorgeschlagen wurden, und sich die methodische Literatur in der Folge eher
nonlinear (ber die Zeit entwickelt hat. Im Jahre 2004 haben Sculpher et al. (2004) jedoch
systematisch jene Faktoren zusammengestellt, von denen man annimmt, dass sie Variabilitat
in gesundheitsokonomischen Studien verursachen. Goeree et al. (2007) gruppierten diese
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Faktoren in Patientinnencharakteristika, Krankheitscharakteristika, Charakteristika der Leis-
tungserbringer, Gesundheitssystemfaktoren und methodische Faktoren. Barbieri et al.
(2005) untersuchten Studien, die gleichzeitig in zwei oder mehreren Landern durchgefiihrt
wurden, mit dem Resultat, dass der analytische Ansatz (experimentell oder modellbasiert)
fiir einen gewissen Anteil der Ergebnisvariabilitdt zwischen Studien verantwortlich sei, dass
aber der wichtigste Faktor fiir die Kontextvariation in den Ergebnissen die Variation bei den
Inputparametern fiur Effektivitat, Ressourcenverbrauch und Preisgewichten sei. Boehler &
Lord (2016) fuhrten erstmalig eine systematische Analyse von Variabilitdtsfaktoren fir ge-
sundheits6konomische Studien durch, mit dem Ergebnis, dass Unterschiede in den
Evaluationsmethoden fiir einen erheblichen Teil der Ergebnisvariation verantwortlich seien,
und dass der Kontext eher unzureichend in den fiir die jeweiligen Studien genutzten Daten
reflektiert ist.

Um methodische Variabilitat zu verringern, haben eine Reihe von Kommentatoren lber die
Jahre im Sinne einer Standardisierung 6konomischer Evaluationsmethoden argumentiert. So
flihren Drummond et al. schon im Jahre 1993 aus, dass die Standardisierung 6konomischer
Evaluationsmethoden die Studienqualitat befordern kann, die Vergleichbarkeit von Ergebnis-
sen verbessert, sowie die Interpretation der Ergebnisse in unterschiedlichen Kontexten
befordert, jedoch hemme die Standardisierung auch die Weiterentwicklung gesundheitsoko-
nomischer Methoden (Drummond et al., 1993). Rovira (1994) sagte voraus, dass sich
unterschiedliche methodische Standards fiir die 6konomische Evaluation in unterschiedli-
chen Landern entwickeln werden, was durch Sculpher et al. im Jahre 2006 bestatigt wurde,
mit dem zusatzlichen Hinweis, dass einige dieser Unterschiede durch die bestehende Kon-
textvariation gerechtfertigt seien, wahrend andere (eher willkiirlich) Variation in den
zugrundeliegenden Auffassungen beziglich angemessener analytischer Methoden wider-
spiegeln (Sculpher et al., 2006). Tatsachlich gibt es eine Reihe von Versuchen, Methoden zu
harmonisieren sowie Standards zu entwickeln, sowohl auf nationaler Ebene (z.B. Dirksen &
Evers, 2016) als auch auf internationaler Ebene (z.B. Drummond et al., 2009), bezogen auf
bestimmte Indikationen bzw. Interventionen (z.B. WHO, 2008) oder auch im Hinblick auf be-
stimmte Landergruppen (z.B. Hutubessy et al., 2003). Auch und gerade fiir die 6konomische
eHealth-Evaluation weiBen Kommentatoren auf die teilweise erhebliche methodische Varia-
bilitat sowie die Notwendigkeit der Entwicklung methodischer Standards hin (so z.B. Bergmo,
2009 & 2014; Mistry et al., 2014; Bongiovanni-Delaroziére & Goff-Pronost, 2017).

Wahrend methodische Variation also mitunter willklrlich ist und zu ungewollter Variabilitat
fiihrt, so flihren Boehler und Lord (2016) weiter aus, dass genuine Kontextmerkmale oft nur
unzureichend in den publizierten Studien reflektiert sind (Boehler & Lord, 2016). Gerade
diese Form der Variation sollte aber, im Gegensatz zur methodischen, in den Ergebnissen
gesundheitsékonomischer Studien reflektiert sein, da es diese Form der Variabilitat ist, die
Entscheidungstragern wichtige Hinweise beziiglich der Kosteneffektivitat einer Technologie
im Kontext ihres Einsatzes in einem bestimmten Setting liefert. Das Problem verscharft sich
im Rahmen der Evaluation komplexer Interventionen, da mit der Komplexitat einer Interven-
tion auch die klinische Praxisvariation im Routineeinsatz der Technologie (sowie der u.U.
auch komplexen Komparatoren) steigt (z.B. Bashshur et al., 2005; Davalos et al., 2009;
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Bergmo et al., 2015). Die entscheidende Frage ist also nicht (nur), wie man von einem kon-
trollierten experimentellen Setting auf die Routinepraxis transferieren kann, sondern wie
man die Routinepraxis in all ihren (ergebnisrelevanten) Facetten im Rahmen einer 6konomi-
schen Evaluation erfassen kann (vgl. hierzu auch Haley, 2005).

Bei der Konzeption einer Studie sollte man sich also grundlegend folgende Fragen stellen, die
dann bei der Durchflihrung der Studie explizit zu bericksichtigen sind:

1 Welche Variabilitatsfaktoren existieren bzw. sind denkbar im Rahmen der Implementie-
rung einer Technologie (und deren entsprechenden Alternativen) in der klinischen
Praxis?

2 Welche dieser Variabilitatsfaktoren sind (potentiell) ergebnisrelevant?

3 Wie gestaltet sich womoglich der Wirkungszusammenhang zwischen Variabilitatsfaktor
und Studienergebnis?

4 Lasst sich dieser Wirkungszusammenhang im Rahmen einer Studie quantifizieren?

Davalos et al. (2009) heben hervor, dass Telemedizinprogramme heterogen sind im Sinne der
medizinischen Anwendung, der eingesetzten Technologie, der spezifischen Applikation, der
Ziele, sowie kulturellen und geografischen Kontext, und das es daher schwer sei, die Ergeb-
nisse einer bestimmten Evaluation zu generalisieren. Dementsprechend fordern Bashshur et
al. (2005) eine Evaluation, die alternative Modalitdten und dynamische Kombinationen und
Konfigurationen von Technologie, Humanressourcen und Gesundheitsapplikationen explizit
macht. Bergmo (2009) hebt hervor, dass eine der wesentlichen Herausforderungen aller 6ko-
nomischen Evaluationen die Balance zwischen interner und externer Validitat sei, und das
situationsspezifische Faktoren, wie z.B. klinische Praxisvariation oder Organisationsstruktur
die Ergebnisse einer Evaluation beeinflussen kénnen. Eine dhnliche Auffassung vertritt auch
Luxton (2013), wenn er den Trade-Off zwischen interner und externer Validitat bei der Durch-
fliihrung experimenteller Studien fir Telemental-Health hervorhebt, und die Bericksichti-
gung von Kontextfaktoren schon in der Planung 6konomischer Evaluationen fordert.

In diesem Kontext konnen Methoden, wie die statistische Multi-Ebenen-Analyse (MLM) oder
die entscheidungstheoretische Modellierung, von Nutzen sein. Im Rahmen multizentrischer
experimenteller, quasi-experimenteller und observierender Studien kann MLM z.B. dazu ge-
nutzt werden, die bei der Erhebung individueller Patientinnendaten existierende
Kontextvariation zu quantifizieren, und um Faktoren zu analysieren, die womaoglich fir einen
Teil dieser Kontextvariation verantwortlich sind (vgl. z.B. Drummond et al., 2009). Auf der
anderen Seite kann die entscheidungstheoretische Modellierung niitzlich sein, indem sie ver-
fligbare Evidenz aus unterschiedlichen Studien integriert und einzelne Variabilitdtsfaktoren
entlang ihres Spektrums analysiert. Dies beinhaltet explizit die Extrapolation vom (kontrol-
lierten) klinischen Setting auf die Routinepraxis, sollte aber auch dazu genutzt werden, die
klinische Praxisvariation als solche im Rahmen einer Studie explizit darzustellen. Bergmo
(2009) schreibt hierzu, dass experimentelle Studien strikte Selektionskriterien haben, ein
striktes Compliance-Protokoll, sowie strikte Studienprotokolle um Verzerrung zu minimieren.
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Problematisch sei aber die Tatsache, dass Telemedizin-Innovationen oftmals hochsensibel
gegenlber lokalen Begebenheiten sind. Randomisierung wiirde jedoch nicht garantieren,
dass die Intervention vom Kontext separiert wird, oder dass Selbstselektion die Ergebnisse
nicht beeinflusst. Naturalistische Studiendesigns oder entscheidungstheoretische Modellie-
rung konnten unter diesen Umstdnden angemessener sein. Darliber hinaus erlauben
entscheidungstheoretische Modelle extensive Mdglichkeiten der Sensitivitdts- und Szenario-
analysen, was wiederum dabei helfen kénnte, die potentiellen Auswirkungen klinischer
Praxisvariation besser zu erfassen (Bergmo, 2009). Wahrend einige Kommentatoren also das
RCT-Design als grundlegend liberlegen erachten, so sehen andere die entscheidungstheore-
tische Modellierung als komplementar, und idealerweise sollten Investitionsentscheidungen
in Telemedizin auf einer Synthese aller verfligbaren Daten beruhen, und nicht nur auf einem
isolierten Experiment. Ein Hindernis flr die Entscheidungstheoretische Modellierung sei je-
doch die Verfligbarkeit qualitativ hochwertiger experimenteller Studien, die zur Besiedelung
notwendiger Modellparameter benétigt werden (Bergmo, 2009).

SchlieRlich fligt Bergmo in ihrem Beitrag von 2015 noch hinzu, dass die rapide technologische
Entwicklung die Generalisierbarkeit von Studienergebnissen weiter beeinflusst, und dass die
Ergebnisse einer Studie generell in jenem Setting die hochste Relevanz haben, in dem sie
durchgefihrt wurde. Ergebnisse einer eHealth-Evaluation innerhalb derselben medizinischen
Fachrichtung, in dessen Rahmen dieselbe Technologie eingesetzt wird, mit einer dhnlichen
Kostenstruktur und einer generischen Outcome-Einheit (oder identischen krankheitsspezifi-
schen Einheiten), konnen am ehesten auf einen anderen Kontext transferiert werden, nicht
jedoch ohne gewisse Adaptionen. Dies erfordere jedoch Transparenz im Sinne der Evaluati-
onsmethoden und des evaluierten Kontexts (Bergmo, 2015). Auch fiir die kritische
Wirdigung des Transferpotentials existierender Studien auf andere Entscheidungskontexte
gibt es eine erhebliche Anzahl wissenschaftlicher Beitrage, in denen Methoden wie Transfe-
rability-Checklists, Entscheidungsbdume und -Indizes vorgeschlagen werden (z.B. Heyland et
al., 1996; Spath et al., 1999; Welte et al., 2004; Boulenger et al., 2005; Turner et al., 2009;
Nixon et al., 2004 & 2009; oder Antonanzas et al., 2009, Drummond et al., 2009). Es muss
jedoch festgehalten werden, dass diese Methoden in hohem MaRe von der Einschatzung der
Nutzerlnnen abhdngen, wie und in welchem AusmaR Variabilitdtsfaktoren das Transferpo-
tential einer Studie beeinflussen, und welche Faktoren u.U. die Anwendung von
Studienergebnissen auf ein bestimmtes Setting grundsatzlich ausschlielen. Eine systemati-
sche Weiterentwicklung dieser Methoden im Rahmen zukiinftiger Forschung wére daher zu
empfehlen.

Auf Grundlage des Literaturrlickblicks und der in die qualitative Synthese eingegangen Stu-
dien wurde daher fiir die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse folgende Empfehlung
erarbeitet (Box 10):
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Box 10: Methodische Empfehlungen beziiglich der Ubertragbarkeit von Stu-
dienergebnissen

e  Fragen der klinischen Praxisvariation sowie der Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf
unterschiedliche Settings sollten schon bei der Konzeption einer Evaluation explizit bertick-
sichtigt werden.

e Dies beinhaltet theoretische Uberlegungen hinsichtlich der Relevanz potentieller Variabi-
litatsfaktoren, die systematische Analyse klinischer Praxisvariation bei der Intervention
und den relevanten Alternativen sowie die Exploration des Wirkzusammenhangs zwischen
Variabilitatsfaktoren entlang ihres Spektrums und den Ergebnissen der 6konomischen Eva-
luation im Rahmen von Subgruppen-, Sensitivitats- und Szenarioanalysen.

e Die Extrapolation experimenteller Ergebnisse auf Routinesettings sowie die Analyse poten-
tieller Variabilitatsfaktoren sollte auf Grundlage einer Synthese der besten verfligbaren
Evidenz erfolgen, unter Zuhilfenahme adaquater analytischer Methoden (inkl. statistischer
Multi-Ebenen-Analyse und entscheidungstheoretischer Modellierung).

e Modelle sind dem Entscheidungstrager zur kritischen Wiirdigung der jeweiligen Daten und
Annahmen sowie zur Exploration weiterer relevanter Szenarien in elektronischer Form zur
Verfligung zu stellen.

e Die Weiterentwicklung von Methoden zur systematischen Analyse des Transferpotentials
gesundheitskonomischer Studien wird empfohlen.

3.2 Analyse der Praxisbeispiele

Wadhrend im vorangegangenen Teil die Methoden der gesundheitsokonomischen eHealth-
Evaluation im Vordergrund standen, sollen in diesem Abschnitt die Prozesse im Rahmen der
Identifikation, Implementierung sowie der Skalierung fiir den Routineeinsatz einer eHealth-
Technologie im Vordergrund stehen. Zu diesem Zwecke wurden in Kooperation mit dem Auf-
traggeber Fallbeispiele aus drei Landern (Schottland, Ddnemark und Deutschland)
ausgewahlt und analysiert. Wahrend die Situation in Danemark aus systemischer Perspektive
betrachtet wird, so wird fur Schottland eine Organisationsperspektive (Scottish Centre for
Telehealth and Telecare, SCTT) eingenommen, und fiir Deutschland exemplarisch die Per-
spektive einer Technologie bzw. Intervention (Arztentlastende, Gemeindenahe, E-
Healthgestliitzte, Systemische Intervention, AGnES), von der Konzeption bis hin zur Aufnahme
in den Einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) und dem damit verbundenen Routineeinsatz
(Tabelle 6).
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Tabelle 6: Auswahl und Perspektive der Fallbeispiele

Land Perspektive Fallbeispiel

Danemark Gesundheitssystem eHealth Entwicklung, Einflihrung und Ein-
satz in Danemark

Schottland Organisation Scottish Centre for Telehealth and Tel-
ecare, SCTT

Deutschland | Technologie / Intervention | Arztentlastende, Gemeindenahe, E-Health-
gestlitzte, Systemische Intervention, AGnES

Die wesentlichen Fragestellungen bei der Analyse der Fallbeispiele waren hierbei:

e Wie sieht der Entscheidungspfad aus, der zur Identifikation, Implementierung und u.U.
Skalierung im Rahmen des Routineeinsatzes der eingesetzten Technologie fiihrte?

e Wie wird die Erstattung / Vergltung der Technologie im Kontext ihrer Nutzung geregelt?

e Welche Rolle spielen gesundheitsékonomische Aspekte bei der Auswahl, Implementie-
rung, Skalierung und u.U. der Preisfindung der Technologie?

Die Ergebnisse basieren auf der Analyse verfligbarer Literatur (einschlieBlich Grauliteratur
und Websites relevanter Akteure, etc.) sowie, fiir das Praxisbeispiel Danemark, der Durch-
flhrung von Telefoninterviews mit Experten.

3.2.1 eHealth in Danemark

Ubersicht

Die Nutzung von Informations- und Kommunikationstechnologien (ICT) in der Gesundheits-
versorgung hat in Danemark eine lange Tradition, und das Land gilt als eines der Vorreiter in
der Implementierung von eHealth. So wurde es z.B. schon im Jahre 2008 in einem Benchmar-
king als europaweit fiihrend in der Nutzung von ICT in der Priméarversorgung beschrieben,
mit 97% aller administrativen Patientinnendaten gespeichert in elektronischer Form (Empi-
rica, 2008), einer fast vollstdndigen elektronischen Verarbeitung von Verschreibungen
(ePrescriptions) (Empirica, 2008; Health Information and Quality Authority, 2012), und einer
hohen Rate an elektronischem Datenaustausch zwischen verschiedenen Akteuren im Ge-
sundheitswesen (Empirica, 2008). Das gleiche Bild zeichnete auch ein Benchmarking-Report
beziiglich des Einsatzes von eHealth in der Primarversorgung in der EU, publiziert vom Ge-
meinsamen Forschungszentrum der Europdischen Kommission (DG-JRC, IPTS) im Jahre 2013
(Codagnone & Francisco Lupiafiez-Villanueva, 2013). Auch im europaischen Krankenhaussur-
vey von 2012-2013 ist Danemark in der Nutzung von eHealth im Krankenhausbereich fiihrend
in Europa (JRC, 2014).
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Kierkegaard (2015) schreibt, dass der hohe Nutzungsgrad von eHealth in Ddnemark insbe-
sondere auf drei Faktoren zuriickzufiihren sei: Bestrebungen, den Datenaustausch zu férdern
Uber die Organisation ,,MedCom®, verbindliche Vereinbarungen beziiglich der Einfiihrung
elektronischer Gesundheitsakten in der Primar- und Sekundarversorgung sowie nationale IT-
Strategien zur Forderung der eHealth-Implementierung im danischen Gesundheitssystem
(Kierkegard, 2015).

Tatsachlich geht die Formulierung nationaler Strategien und Aktionsplane fir die Nutzung
von Informations- und Kommunikationstechnologien im Gesundheitsbereich in Danemark
bis ins Jahr 1996 zuriick, und die ersten drei Strategien (von 1996 bis 2007) waren stark auf
die flichendeckende Einfihrung elektronischer Gesundheitsakten (EHR) in Krankenhausern
und die Verbesserung der Kollaboration zwischen Akteuren im Gesundheitssystem gerichtet
(Kierkegaard, 2015). Die Organisation MedCom wurde zuvor schon im Jahre 1994 als natio-
naler Koordinator fiir eHealth in Danemark gegriindet, mit dem Ziel, den elektronischen
Datenaustausch zwischen den Akteuren im Gesundheitsbereich zu férdern. MedCom wurde
zunachst als zeitlich begrenztes Projekt finanziert, in der Folge jedoch als permanente Ein-
richtung in Tragerschaft des Gesundheitsministeriums, der danischen Regionen sowie der
Bezirke etabliert (MedCom, 2018). Zu den Kernaufgaben zdhlen neben der Férderung der
Kooperation zwischen den beteiligten Institutionen, Organisationen und der Privatwirtschaft
im danischen Gesundheitssystem insbesondere ein Beitrag zur Entwicklung, Testung, Ver-
breitung und Qualitatssicherung elektronischer Kommunikation und Information im
Gesundheitsbereich sowie die Entwicklung und Uberwachung von Standards und Profilen fiir
den Austausch von Gesundheitsdaten zwischen allen Akteuren im dadnischen Gesundheits-
system (MedCom, 2018). MedCom ist auBerdem fiir das danische ,Health Data Network”
verantwortlich (Healthcare Denmark, 2008).

Im Jahre 2003 wurde das eHealth Portal ,Sundhed.dk” eingefiihrt, welches den Zugang zu
qualitatsgesicherten Gesundheitsinformationen, medizinischen Patientinneninformationen,
elektronischen Verschreibungen, sowie allgemeine Informationen tber die Gesundheitsver-
sorgung in Danemark bietet (Sundhed, 2016). Die Initiative fiir dieses Portal geht zuriick auf
die Association of County Councils in Danemark, das Innen- und Gesundheitsministerium so-
wie andere Stakeholder im Jahre 2001, mit dem Ziel, das Erreichen nationaler Ziele fur das
Gesundheitssystem durch die Analyse verfligbarer Daten sowie die Kommunikation gegen-
wartiger Entwicklungen zu beférdern. Der Launch fand im Jahr 2003 statt und die
Funktionalitaten der Plattform wurden sukzessive erweitert. Das Portal erméglicht unter-
schiedlichen Nutzerlnnengruppen (inklusive der Patientlnnen) im Einklang mit den danischen
Datenschutzrichtlinien den Zugang zu personlichen Gesundheitsdaten, die insbesondere
Uber das danische Health Data Network verwaltet werden, und bietet den Nutzerlnnen dar-
Uber hinaus noch weitere gesundheitsrelevante Informationen. Die Ziele der Plattform
bestehen in der Integration relevanter Informationen aus allen Teilen des Gesundheitssys-
tems, um im Rahmen einer gemeinsamen Kommunikationsplattform den Patientinnen
maximale Einsicht und Transparenz zu er6ffnen und gleichzeitig den Leistungserbringern ein-
fachen Zugang zu klinischen Informationen sowie der medizinischen Geschichte ihrer
jeweiligen Patientlnnen zu erméglichen.
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Eine Reform des 6ffentlichen Sektors (mit einer Verringerung der Anzahl von Bezirken und
Regionen) fihrte im Jahre 2007 auch zu einer Neuordnung der Entscheidungskompetenzen
im danischen Gesundheitssystem, welches mit einer starken Rolle der Regionen und Bezirke
in der Bereitstellung und Erbringung von Leistungen traditionell sehr dezentralisiert ausge-
richtet ist (Strandberg-Larsen et al.,, 2006). Bis dahin hatten z.B. die Regionen bei der
Einfihrung von EHR-Technologien explizit auf unterschiedliche Anbieter gesetzt, um Mono-
polbildung zu vermeiden (Kierkegaard, 2015). Der von staatlicher Seite vorangetriebene Auf-
und Ausbau von eHealth-Kapazitaten wurde also nicht von Beginn an mit der Definition ein-
heitlicher Guidelines und technischer Standards flankiert, was auch heute noch durch
bestehende Interoperabilitdtsprobleme erkennbar ist (Kierkegaard, 2015).

Tabelle 7: Meilensteine in der Entwicklung von eHealth in Ddnemark

Jahr Meilenstein

1994 Griindung von MedCom

1996 An action plan for Electronic Health Records

2000 National Strategy for IT in the Hospital System 2000-2002

2003 Launch des Portals Sundhed.dk

2003 National IT Strategy for the Danish Health Care Service 2003—-2007

2007 Neuordung der Gemeinden und Regionen in Danemark mit Neuaufteilung
von Aufgaben und Kompetenzen (auch im Gesundheitswesen)
National Strategy for Digitalization of the Danish Healthcare Service 2008—

2008
2012
Neuverteilung der Aufgaben und Kompetenzen fiir eHealth zwischen

2010 Staat, Regionen und Bezirken sowie Schaffung des National Board for
eHealth

2012 National Action Plan for the Dissemination of Telemedicine

2013 “Making eHealth Work” - National Strategy for Digitalisation of the Danish
Healthcare Sector 2013-2017

2018 Digital Health Strategy 2018-2022

Quelle: Eigene Darstellung auf Grundlage einer Internetrecherche und Experteninterviews

Fiir die Jahre 2008 bis 2012 wurde dann die ,Nationale Strategie fir die Digitalisierung des
Déanischen Gesundheitsservice” von der Inter-institutionellen Organisation ‘Connected Digi-
tal Health in Denmark’ veroffentlicht. Diese Institution wurde damit beauftragt, bestehende
und kiinftige eHealth-Initiativen zu koordinieren, scheiterte jedoch hieran im Jahre 2010
(Kierkegaard, 2015). Um eine bessere Koordination sowie schnellere Entwicklung zu erzielen,
einigten sich die danischen Regionen mit der Regierung im Juni 2010 dann auf eine Reihe
organisatorischer Anderungen im Bereich eHealth. Hauptaugenmerk lag hierbei auf einer
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besseren Abgrenzung der Aufgaben zwischen allen Beteiligten, wonach das Gesundheitsmi-
nisterium nunmehr fir die Gesamtentwicklung und nationale Koordination und
Prioritdtensetzung verantwortlich war, wahrend die Regionen innerhalb dieses Rahmens fir
die Investition und Einfihrung spezifischer eHealth-Losungen verantwortlich wurden (Danish
Ministry of Health, 2012). Mit derselben Vereinbarung wurde das “National Board of
eHealth” ins Leben gerufen, welches den Gesundheitsminister berdt und aus Vertretern der
Regierung, der Regionen und der Bezirke besteht. Zu den Aufgaben dieses Gremiums geho-
ren die Entwicklung und Begleitung der Gesamtstrategie beziiglich eHealth sowie die
Initiierung neuer nationaler eHealth-Projekte. Des Weiteren unterstitzt es die Ministerien
und ist fur die Sicherheit und sinnvollen Auswertung von Patientinnendaten im Rahmen der
Nutzung von eHealth verantwortlich.

Die nationale Strategie von 2013 bis 2017 legte ihr Augenmerk unter anderem auf die Ver-
besserung der Transparenz zwischen Bezirken, Regionen und dem Staat (Kierkegaard, 2015).
Die derzeit giltige , Digital Health Strategy 2018-2022“ wurde im Januar 2018 publiziert und
sieht vor Allem den Ausbau verfligbarer eHealth Kapazitaten und Moéglichkeiten der gemein-
samen Datennutzung fir die Friiherkennung chronischer Krankheiten vor, sowie bessere
Interaktion mit Birgern und die Forderung integrierter Versorgung (Healthcare Denmark,
2018).

Entscheidungsprozesse

Ein starker politischer Wille, der Einbezug aller relevanten Akteure, und eine koordinierte
Planung und Steuerung auf allen politischen Ebenen mit etablierten Institutionen (anstelle
einer angebotsgetriebenen Nachfrage) werden mitverantwortlich fiir die schnelle und posi-
tive Entwicklung von eHealth in Danemark gemacht. Die Definition einer gemeinsamen
Agenda sowie die Entwicklung, Implementierung und Skalierung von eHealth-Technologien
werden als multi-Stakeholder Prozess verstanden, an dem alle politischen Ebenen beteiligt
sind. Die Aufgabenteilung zwischen den unterschiedlichen staatlichen Ebenen ist dabei cha-
rakteristisch fiir das dédnische Gesundheitssystem, jedoch wird der Erfolg von eHealth in
Danemark auch mit einer verstarkten zentralen Steuerung in Verbindung gebracht, sowie
dem politischen Willen, Legislation umzusetzen und finanzielle Anreize fir nationale Losun-
gen zu bieten.

So stellen z.B. die derzeitige sowie die vorangegangene eHealth-Strategie (2013-2017 &
2018-2022) multi-Stakeholder-Vereinbarungen dar, in deren Entwicklung alle politischen
Ebenen involviert waren (The National eHealth Authority, 2013; Healthcare Denmark, 2018).
Ihr Fokus liegt auf den Patientinnen im Zentrum der Versorgung, aber es werden im wesent-
lichen auch Aspekte verbesserter Kollaboration, sowie die Optimierung von Governance-
Strukturen im Prozess der Digitalisierung im Gesundheitsbereich adressiert. Die Tatsache,
dass man sich heute auf eine gemeinsame Vision und eine gemeinsame Strategie einigen
kann, wird als wesentliche Errungenschaft verstanden. Es dauerte einige Zeit, um die Verbin-
dungen zu kniipfen und Partnerschaften zu entwickeln, die Danemark zu einem Vorreiter im
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eHealth-Bereich machen, insbesondere im historischen Spannungsfeld einer dezentralen
Struktur fur eHealth-Implementierung und einer erfolgreichen Koordination auf staatlicher
Ebene, so eine der befragten Expertinnen. Interoperabilitdt steht dabei nach wie vor im Fo-
kus der neuesten Strategien, aber die Koexistenz unterschiedlicher technischer Lésungen
wird dabei nicht zwangsldufig nur negativ betrachtet. Die Ausbildung eines Angebotsmono-
pols hatte demnach zu einem schwerwiegenden Marktversagen fiihren kénnen, und das
Innovationspotential nachhaltig beeintrachtigt.

Nicht nur die Entwicklung nationaler Strategien, sondern auch die beteiligten Organisationen
spiegeln den Anspruch des Einbezugs aller politischer Ebenen sowie relevanter Akteure wi-
der. So werden z.B. sowohl im Rahmen von MedCom (Health Data Network) als auch beim
Sundhed-Portal die Bezirke, Regionen und die Regierung beteiligt, so dass alle Ebenen sowohl
Mitsprache als auch Mitverantwortung in der Entwicklung von eHealth-Projekten haben.
Hierdurch kénnen gemeinsame Ziele entwickelt und vereinbart werden, und es wird ein Aus-
gleich der Interessen beteiligter Stakeholder angestrebt. Die Anzahl unterschiedlicher
Akteure und Institutionen mit (teilweise) Gberlappenden Interessen und Verantwortlichkei-
ten fuhrt dabei zwar zu einer recht komplexen Gestaltung des politischen Entscheidungs-
prozesses, gewahrleistet jedoch auch die Verantwortung gegeniiber den Patientinnen und
Patienten. Eine der im Rahmen dieser Studie befragten Expertinnen flhrte sogar aus, dass
dieser Multi-Stakeholder Ansatz schon friih in der Geschichte von MedCom womadglich der
wichtigste Faktor fiir den Erfolg dieser Institution war, und dass dieses Prinzip nun ebenso
erfolgreich im Falle von Sundhed.dk umgesetzt werde. Daneben wurde auch, und hierin wa-
ren sich beide befragten Expertinnen einig, die Zustimmung der Bevolkerung sowie eine
generelle kulturelle Affinitat fir Technologie und Innovation in Danemark als essentiell be-
schrieben, was auch den Umgang mit ethischen und Datenschutzrechtlichen Hiirden im
Vergleich zu anderen Landern einfacher gestalte. Im Falle von Sundhed.dk zum Beispiel,
konnte so mit moderaten Investitionen in Infrastruktur eine einheitliche nationale Losung
geschaffen werden, die heute nicht nur regelmaRig von Leistungserbringern, sondern auch
jeden Monat von anndhernd 1,8 Millionen Biirgern genutzt werde.

Interessant ist auch das Zusammenspiel mit der Privatwirtschaft. Obwohl private Anbieter
eine groRe Rolle bei der Entwicklung neuer Informations- und Kommunikationslésungen im
Gesundheitsbereich spielen, ist ihr Einfluss im Rahmen der Prioritdtensetzung und politi-
schen Entscheidungsfindung eher gering. Gleichzeitig wirken bei der Einflihrung technischer
Systeme im Rahmen von Ausschreibungen und o6ffentlichen Beauftragungen wiederum
Marktmechanismen und der Wettbewerb zwischen den Anbietern. Dieser duale Prozess po-
litischer Zielsetzung und Strategieentwicklung auf der einen Seite und dem Wirken von
Marktmechanismen bei der Beschaffung technischer Losungen auf der anderen Seite wird in
diesem Kontext als zentrales Gut verstanden.

Evaluation

Wahrend es einige Beispiele 6konomischer Evaluationen gibt, basiert die Entscheidungsfin-
dung beziiglich eHealth bisher Uberwiegend auf dem gemeinsamen Verstandnis der

42



beteiligten Akteure, dass eine Modernisierung des Gesundheitsinformationssystems not-
wendig und nutzenstiftend sei. Der starke Fokus auf Projekte, die sich mit Datenaustausch,
EHR und verbesserten Zugang zu Gesundheitsinformationen (also eher dem Bereich der Ge-
sundheits-Telematik) befassen, sei dariiber hinaus politischer Konsens und weniger das
Ergebnis expliziter Betrachtungen hinsichtlich der Kosteneffektivitat solcher Technologien. In
jungster Zeit spielen jedoch auch ‘Patient Reported Outcomes’ eine starkere Rolle, was mit
dem Anspruch zu tun hat, Patientlnnen ins Zentrum der Versorgung zu riicken und den Stim-
men der Nutzerlnnen besseres Gehor zu verschaffen.

Dennoch wird im Bereich Telehealth zunehmend die Notwendigkeit begleitender Evaluatio-
nen erkannt, wobei im Rahmen solcher Projekte Fragestellungen des Patientlnnennutzens
und der Kosten einer Technologie schon in der Pilotphase eine starkere Bericksichtigung fin-
den — und dementsprechend auch in Entscheidungen hinsichtlich des Routineeinsatzes
einflieRen. So sieht der Nationale Aktionsplan fiir die Verbreitung von Telehealth 2012 neben
einem Fokus auf flinf Flaggschiff-Initiativen (klinisch integriertes Home Monitoring, Home
Monitoring fir COPD Patientinnen, Tele-Psychiatrie, Internet-Psychiatrie sowie ein nationa-
les telemedizinisches Assessment fir Ulcera) auch die Etablierung besserer
Rahmenbedingungen fir Telemedizin vor (The Danish Agency for Digitisation, 2012). Dies
umfasst insbesondere:

e die Etablierung von Referenzarchitekturen und Standards,
e gemeinsame Assessment-Modelle, und
e einen Uberblick Giber Telemedizin-Lésungen.

Hinsichtlich des Uberblicks relevanter Telemedizin-Lésungen wurde im Anschluss an die Ver-
offentlichung der Nationalen Strategie fiir Telemedizin die Organisation MedCom mit der
Erstellung einer Datenbank beauftragt, um das AusmaR an Telemedizin-Erfahrungen syste-
matisch darzustellen und die Verbreitung von Telehealth kontinuierlich zu dokumentieren
(Nohr et al., 2015). Bis Oktober 2014 wurden demnach 372 Telehealth-Initiativen in die Da-
tenbank aufgenommen, von denen sich 204 noch in der Pilotphase mit zeitlich begrenzter
Finanzierung befanden (Nohr et al., 2015). 157 Initiativen waren zu diesem Zeitpunkt voll
operational, und 11 Initiativen befanden sich in einem Stadium mit regionaler oder nationa-
ler Ausdehnung (Nohr et al., 2015). Die vier haufigsten Indikationen waren kardiovaskulare
Erkrankungen, gefolgt von psychiatrischen Erkrankungen, unspezifizierte Applikationen, so-
wie Erkrankungen der Atemwege, insbesondere COPD (Nohr et al., 2015). 55% der Initiativen
waren krankenhausbasiert, 35% fanden im Gemeindesetting statt (Pflegeheime, Rehabilita-
tionseinrichtungen, soziale Zentren), und 30% der Initiativen inkludierten Aktivitdten der
Patientlnnen im hauslichen Setting (Nohr et al., 2015). Die Datenbank erfordert Zugangsbe-
rechtigung und ist unter https://medcom.medware.dk/ verfugbar.

Hinsichtlich des Assessments von Telemedizin-Lésungen wird im nationalen Aktionsplan fiir
die Verbreitung von Telemedizin fiir 2012 konstatiert: ,Ein systematischer Ansatz zur Erfas-
sung des klinischen, organisatorischen und 6konomischen Impacts von Telemedizin fiihrt zu
besseren Rahmenbedingungen flir die Bewertung solcher Technologien. Aus diesem Grunde
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soll ein neues Modell zur Erfassung des Impacts von Telemedizin geschaffen werden. Als ge-
nerelle Regel gilt: solange eine Telemedizin-L6sung nicht signifikant die Behandlung, Prozesse
und Praxis transformiert, wird die Technologie nach denselben MafSstidben wie konventionelle
Behandlungspfade evaluiert. Tut sie dies jedoch, so muss eine umfassendere Evaluation erfol-
gen“ (The Danish Agency for Digitisation, 2012). Auch Nohr et al. (2015) schlieBen, dass eine
national koordinierte Evaluation von [Telehealth] Initiativen die Wirkungen jener Projekte im
Sinne von Gesundheit und Kosten im Rahmen der Entwicklung, Einfilhrung und Nutzung ver-
bessern kdnnte.

Tatsachlich haben einige kiirzlich abgeschlossene Projekte, die inhaltlich in Bezug zu den in
der Nationalen Telehealth Strategie definierten Flaggschiff-Initiativen stehen, explizit ge-
sundheitsokonomische Fragestellungen aufgegriffen. Ein Beispiel hierfiir ist das Telecare-
Nord Projekt (Laufzeit vom 01.2012 bis 06.2015), einer Telehealth-Intervention fiir COPD-
Patientinnen. Im Rahmen einer cluster-randomisiert kontrollierten Studie mit 26 Bezirken
wurden 1225 Patientlnnen mit COPD eingeschrieben, von denen 578 Telecare in Verbindung
mit konventioneller Behandlung und 647 nur konventionelle Behandlung erhielten (Witt-
Udsen et al., 2017). Die 6konomische Evaluation wurde tGber 12 Monate entlang des RCTs
durchgefiihrt, und im Untersuchungsarm erhielten die Patientlnnen, zuzliglich zu konventio-
neller Behandlung, die technische Ausstattung fir die Telehealth-Applikationen und wurden
von einem bezirksbasierten Gesundheitsteam tGberwacht. Die Studie erhob die inkrementel-
len Kosten per gewonnenen qualitdtsadjustierten Lebensjahr bis zu einem 12-monatigem
Follow-Up, sowohl aus einer Gesundheitssystem- als auch aus einer gesellschaftlichen Per-
spektive (Witt-Udsen et al., 2017). Jedoch kam sie zu dem Ergebnis, dass bei einem Einsatz
der Innovation zuziglich zum derzeitigen Behandlungspfad allenfalls in einem Best-Case-Sze-
nario der derzeitige WTP-Schwellenwert von NICE unterschritten wiirde (Witt-Udsen et al.,
2017). Allerdings flihrte die Studie auch zu dem Ergebnis, dass die Intervention fiir schwere
COPD-PatientInnen kosteneffektiv sein kdnnte, und die Ergebnisse der TeleCare Nord-Studie
flhrten im Anschluss direkt zu einer erheblichen Diskussion auf nationaler Ebene sowie der
Entscheidung, die Intervention landesweit flr diese Subgruppe von Patientinnen einzufiihren
(Udsen, 2016)

Ein weiteres Beispiel hierzu bietet das MasterMind-Projekt (Laufzeit: 03.2014 — 02.2017), in
dessen Rahmen telemedizinische Losungen fiir die Behandlung von Depression entwickelt
und getestet wurden (MasterMind, 2017). Im Rahmen des Projektes wurden sowohl compu-
tergestiitzte kognitive Verhaltenstherapie als auch Videokonferenz-Technologie fir die
kollaborative Behandlung von Depression eingesetzt, wobei fiir evaluative Zwecke das MAST-
Framework verwendet wurde (Pedersen et al., 2017). Im Rahmen der 6konomischen Evalu-
ation wurden insbesondere Kosten der Implementierung sowie potentielle Einsparungen
durch die Nutzung der Technologien im Rahmen einer Budget-Impact Analyse untersucht
(Pedersen et al., 2017). Die Studie wurde allerdings ohne Kontrollgruppe angelegt, weshalb
die 6konomische Analyse nur bedingt aussagekraftig ist.

Zusammenfassend entspricht es jedoch sowohl der analysierten Literatur als auch der Mei-
nung der befragten Expertlnnen, dass die 6konomische Evaluation eine zunehmend wichtige

44



Rolle im Rahmen der Technologiebewertung und Entscheidungsfindung fiir den Einsatz inno-
vativer eHealth-Lésungen in Danemark spielen wird, insbesondere in den Bereichen
Telehealth und Telecare. Der Nationale Aktionsplan fiir die Verbreitung von Telemedizin aus
dem Jahre 2012 hat hier eine deutliche StoRrichtung vorgegeben, und jiingere Projekte lie-
fern zunehmend brauchbare gesundheitsbkonomische Evidenz zur Unterstiitzung der
Entscheidungsfindung.

3.2.2 Das Scottish Centre for Telehealth and Telecare (SCTT)

Ubersicht

In den Jahren 2008 und 2010 wurden in Schottland die ersten nationalen Strategien fir Tel-
ecare und Telehealth publiziert, und es wurden vier nationale Telehealth Programme in den
Bereichen Schlaganfall, Padiatrie, mentale Gesundheit und chronische Erkrankungen ins Le-
ben gerufen (The Scottish Government, 2012). Mit der Integration des im Jahre 2006
geschaffenen schottischen Zentrum fir Telehealth als Teil des NHS 24, einer nationalen Ge-
sundheitsplattform mit dem Ziel der Entwicklung nationaler Telehealth- und Telecare-
Losungen im Jahre 2010, sowie der Integration des nationalen Telecare Programms unter
dem Dach des NHS 24 im Jahr 2011, entstand dann das schottische Zentrum fiir Telehealth
und Telecare (SCTT). Es agiert als selbstandige Einheit unter dem Dach des NHS 24 und fun-
giert als integriertes Kompetenzzentrum, das Stakeholder auf lokaler und nationaler Ebene
bei der Realisierung des Potentials digitaler Gesundheits- und Pflegedienste unterstiitzt und
berat (The Scottish Government, 2012). Daneben wurde im Jahre 2011 auch ein nationaler
Advisory Board fiir Telehealth und Telecare ins Leben gerufen, mit dem Ziel, strategisch die
Entwicklung von Telehealth und Telecare in Schottland voranzutreiben (The Scottish Govern-
ment, 2012; SCTT, 2018a)

Das SCTT steht im Informationsaustausch beziiglich digitaler Gesundheits- und Pflegeinnova-
tion mit der schottischen Regierung, und es existiert eine enge Kollaboration mit politischen
Entscheidungstragern z.B. aus dem Technology Enabled Care Programm (TEC), der Transfor-
mation der Primarversorgung, lokalen Entscheidungstragern im Bereich der digitalen
Entwicklung etc. (SCTT, 2016). Bei der Ausfihrung seiner Aufgaben erkennt und nutzt das
SCTT die unterschiedlichen Starken anderer Sektoren und Partner, sowie den Zusatznutzen
effektiver Kollaboration, inklusive der Leistungserbringer, der Dachorganisation (NHS 24), re-
gionalen Gesundheitsbehorden und lokalen Entscheidungstragern, Partnerschaften aus dem
Gesundheits- und Sozialbereich, sowie Organisationen aus anderen Sektoren und der Indust-
rie (SCTT, 2016).
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Abbildung 4: Das Scottish Centre for Telehealth and Telecare im Kontext

Advisory Board fur Gesundheits- und Sozialdirektorat der Schottischen
Lebenswissenschaften Regierung
(LiSAB)

NHS 24
SCTT

Schottisches Assisted Living Nationaler Advisory Board fir

Programme Board (SALPB) Telehealth und Telecare (NTTAB)

Verwaltung und Berichterstattung Beratung und Zusammenarbeit

Quelle: Eigene Darstellung gemaR: The Scottish Government (2012).

Zu den wesentlichen Funktionen des SCTT gehoéren laut des Business Plans fiir 2017-2022
(SCTT, 2016):

Skalierbare technologiegestiitzte Dienste zu férdern, welche die Gesundheit, Pflege und
das Wohlbefinden der schottischen Biirger verbessern und den Druck auf formelle Leis-
tungserbringung verringern;

Beratungs- und Unterstiitzungsleistungen flr Stakeholder in Schottland, dem Vereinig-
ten Konigreich, sowie in Europa und international zu liefern;

Gemeinsames Lernen und Wissenstransfer zu befordern;

Die Entwicklung und Expansion skalierbarer Technologiegestiitzter Gesundheits- und
Pflegeleistungen anzufiihren und voranzutreiben;

Horizon Scanning fir angemessene Innovationsmoglichkeiten durchzufiihren;

Sich stellvertretend fiir die schottische Regierung international im Rahmen technologie-
gestltzter Gesundheit und Pflege einzubringen und zu engagieren.

Dabei fungiert das SCTT nicht direkt als Leistungserbringer, sondern unterstlitzt positive wirt-

schaftliche Verdnderungen sowie eine agile Entwicklung auf Seiten der Leistungserbringer in
Schottland (SCTT, 2016). Die Prioritaten zur Weiterentwicklung von Telehealth und Telecare
in Schottland entwickelt das SCTT im Rahmen des nationalen Aktionsplans fiir Technology

Enabled Care sowie anderer relevanter Strategien wie z.B. “the Modern Outpatient” oder der
“Mental Health Strategy”. GemaR des Business Plans fiir 2017 bis 2022 verfolgt das SCTT die
in Tabelle 8 zusammengefassten Ziele und Schliisselaktivitaten:
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Tabelle 8: Schliisselpriorititen Arbeitsbereiche des SCTT fiir 2017 bis 2022

Prioritaten

Home & Mobile
Monitoring

Telecare

(inklusive
digitaler Tele-
care)

Videounter-
stiitzte
Leistungen

Mobile Health &
Wellbeing Ser-
vices & Apps

Schliisselaktivitdten

Weiterentwicklung und Adaption des nationalen Modells fir Home &
Mobile Monitoring und Unterstitzung bei der Skalierung

Scoping und Entwicklung von Behandlungspfaden fir Hypertension und
Diabetes im Rahmen von TEC

Forderung und Befahigung neuer Lésungsansdtze

Befihigung des Ubergangs von analoger zu digitaler Telecare
Scoping und Entwicklung von Behandlungspfaden im Rahmen von TEC

Scoping (und ggf.) Verbesserung der Zugangsgerechtigkeit zu Leistungen

Entwicklung eines effektiven Modells und effektiver Prozesse fir ein , At-
tend Everywhere” Video-Konsultationsverfahren

Unterstitzung des Re-Designs sowie der angemessenen Expansion des
nationalen Video-Konferenz-Service

Scoping und Entwicklung von Behandlungspfaden fiir Pflegeheime und
moderne ambulante Pflege im Rahmen von TEC

Unterstitzung der Entwicklung einer nationalen digitalen Architektur und
Plattform fiir Gesundheit und Pflege

Unterstltzung der Entwicklung sowie der angemessenen Expansion nati-
onaler digitaler (Dienst-) Leistungen

Unterstitzung der Entwicklung eines nationalen Ansatzes fiir mHealth
und ,,Wellbeing“-Applikationen

TEC: Technology Enabled Care Programme
Quelle: Eigene Darstellung gemalR SCTT (2016).

Ein besonderer Schwerpunkt der Arbeit des SCTT liegt somit auf dem TEC-Programm (Tech-

nology Enabled Care Programme), wobei angemerkt werden muss, dass das SCTT nur eine

von mehreren Organisationen ist, die im Rahmen dieses Programms eine wichtige Koordina-

tionsfunktion haben. Beim TEC-Programm handelt es sich um ein mit 30 Millionen Pfund

gefordertes schottlandweites Programm, dass im Jahre 2014 (iber drei Jahre ins Leben geru-
fen wurde und das Programm richtet sich auf fiinf Arbeitsbereiche (SCTT, 2018b):

e Ausweitung der Anwendung von Home Health Monitoring (geleitet durch das SCTT):

Expansion des Home Health Monitoring Service und Unterstiitzung der Skalierung von

Initiativen auf Grundlage des United4Health-Programms

e Video-Conferencing (geleitet durch die eHealth Division der schottischen Regierung)

e Digitale Plattformen (geleitet durch die eHealth Division der schottischen Regierung)

e Telecare (geleitet durch das SCTT): Expansion von Telecare Angeboten, insbesondere im

Rahmen von Upstream-Pravention, Unterstlitzung von Patientlnnen an Schnittstellen
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der Versorgung sowie Menschen mit Demenz und deren pflegende Angehdorige. Dieser
Arbeitsbereich umfasst ebenso den Wechsel von analoger zu digitaler Telecare.

e Improvement Support (geleitet durch die schottische Regierung)

Im Folgenden wird exemplarisch die TEC-Sparte Home & Mobile Health Monitoring (HMHM)
als eine der Schliisselprioritaten und Hauptarbeitsbereiche des SCTT beschrieben.

Home & Mobile Health Monitoring (HMHM)

Das HMHM-Programm hat sich in den vergangenen Jahren stark entwickelt, so dass inzwi-
schen ein nationales Service-Modell publiziert wurde. In Schottland gab es dariber hinaus
eine dynamische Entwicklung im Bereich des Mobile Monitoring, sowohl bei den Organisati-
onen, die jene Technologien anwenden, als auch den Individuen, die davon profitieren.
HMHM wird dabei definiert als Technologien, die es ermoglichen, , klinisch relevante Infor-
mationen von Patientinnen auflerhalb des Settings der Leistungserbringer zu erhalten,
speichern und zu (iberwachen und Informationen zum Selbst-Management der PatientIinnen
bereitzustellen oder auch die Diagnose, Behandlung und Pflege durch professionelle Leis-
tungserbringer zu unterstiitzen“ (SCTT, 2017). HMHM unterstitzt die Nutzerlnnen, die eigene
Gesundheit besser zu kontrollieren, es erfasst Anderungen im Gesundheitsstatus und verlinkt
diese mit Anderungen im Gesundheitsverhalten sowie mit der Behandlungs-Adhérenz und
dem Lebensstil der Betroffenen. Gleichzeitig werden klinisch relevante Informationen der
Nutzerlnnen erhoben, die von den Leistungserbringern bei Bedarf genutzt werden. HMHM
erfordert die Ausstattung mit notwendiger digitaler Infrastruktur, sowie Training und Hilfe
bei der Anwendung, und erstellt personalisierte Pflegepldne fir die Betroffenen.

Erwartete Vorteile

Die Vorteile von HMHM werden in Tabelle 9 zusammengefasst (SCTT, 2017).

Tabelle 9: Vorteile von HMHM gegeniiber konventionellen Behandlungspfaden

Fur Biirger Fiir Leistungserbringer Fiir Leistungen

e Geringere Wartezeiten e Bessere Verfligbarkeit klinisch e Hohere Leistungskapazi-
relevanter Informationen zur tat

e GroRere Unabhéngigkeit -
Diagnose oder Behandlung

o Effektivere Behandlun-
e Bessere Behandlungs-Adhéarenz gen
welche zu besseren Behand-
lungsergebnissen fiihrt

e Verbesserter Zugang
zum Service

e Optimierte Leistungser-
bringung

o \Verbesserte Gesundheit
/ Verzbégerung der Ver-
schlechterung des
Gesundheitszustands

e Bei angemessener Steuerung,
weniger individuelle PatientIn-
nenkontakte

e Geringere Transportkos-
ten (insbesondere in
landlichen und schwer

e Entlastung der Arztinnen bei zugdnglichen Regionen)
Routinebehandlungen

Quelle: Eigene Darstellung nach SCTT (2017).
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Das HMHM-Programm befindet sich im Einklang mit der langfristigen strategischen Vision
der Schottischen Regierung im Sinne der Entwicklung der Gesundheits-Leistungserbringung
sowie der Férderung von Innovationen im schottischen Gesundheitssystem. Mit der grof3fla-
chigen Einfihrung von HMHM verbindet sich sowohl der Anspruch, die Nachhaltigkeit des
Gesundheits- und Pflegesystems zu verbessern, als auch einen Beitrag zum Ausbau der Ka-
pazitdten des Gesundheitssystems zu leisten um eine steigende Nachfrage bei begrenzten
Ressourcen angemessen zu bedienen. Im nationalen Service-Modell fir HMHM wird hierzu
ausgefihrt, dass bei angemessenem und grof3flachigem Einsatz, HMHM die Moglichkeit bie-
tet, besser mit der steigenden Nachfrage einer alternden Bevdlkerung, zunehmenden
chronischen Erkrankungen, und sich dndernden Erwartungen der Patientlnnen umzugehen.
HMHM kann (gemaR SCTT, 2017):

e Kapazititen erhéhen, indem es den Zeitaufwand der Arztinnen im Rahmen der Datener-
hebung und -verarbeitung verringert und Kontakte der Patientinnen mit den
Leistungserbringern besser steuert,

o die Nachfrage nach Leistungen verringern, indem es Individuen beim Selbst-Manage-
ment unterstitzt, und

e den Konsum anderer Ressourcen im Gesundheitswesen optimieren, indem es dabei
hilft, Verbrauchsgiiter besser zu nutzen.

Entscheidungsprozesse und Evaluation

Gemals des nationalen Service Modells fiir HMHM existieren eine Reihe von Kriterien, um
Technologien im Rahmen des HMHM zu selektieren und zu skalieren. Diese Kriterien soge-
nannter ‘Good Candidate Services’ variieren in Abhangigkeit von den spezifischen klinischen
Zielen der jeweiligen Interventionen (SCTT, 2017). Einige der generellen Kriterien sind jedoch
sowohl kurzfristig nachweisbare Zeitersparnisse (z.B. reduzierte Patientlnnenkontakte und
Wegezeit) als auch eine Mittel- und langfristige Nachfrageverringerung (besserer zeitgerech-
ter Zugang zu Leistungen, Adhdrenz zu Behandlungen und Langzeitkontrolle des
Gesundheitszustands). Fir die erste Runde des Selektionsprozesses fiir das TEC-Programm
im Jahre 2015 wurde ein zweistufiger Prozess eingefiihrt (vgl. hierzu: Hudson, 2016). In der
ersten Stufe gingen 48 Bewerbungen aus so gut wie allen Regionen in Schottland sowie einer
Reihe nationaler Organisationen, Wohltatigkeitsvereinigungen und Wohneinrichtungen ein.
Nach einem Review der eingegangenen Projektvorschlage wurden einige Bewerber eingela-
den, im Rahmen der zweiten Stufe eine detaillierte Projektbeschreibung einzureichen,
inklusive Informationen bezlglich (Hudson, 2016):

e des Stadiums, in dem sich die Initiative befindet, insbesondere Details zu Meilensteinen,
Zwischenzielen und Informationen, wie die vorgeschlagene Dienstleistung zu managen

sei;
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e des Skalierungspotentials, der Benefits und Messzahlen (wie viele Blirger profitieren in
welcher Weise, wie werden Fortschritte gemessen und zugeschrieben, wie werden Biir-
ger involviert? etc.);

e der Moglichkeit, die vorgeschlagenen Dienstleistung weiter zu expandieren;

e einer Nachhaltigkeitsgarantie, inklusive Informationen, wie die Initiative in die allge-
meine Routinebehandlung einzubetten sei und wie sie auch nach der TEC-
Forderungsphase nachhaltig weiterbetrieben werden konne;

e des Beitrags zu den nationalen Prioritaten, inklusive verzogerter Entlassungen und unné-
tiger Aufnahmen in das Versorgungssystem.

Um einen Uberblick beziiglich der Evidenz zu HMIHM-Technologien zu erhalten, priift das
SCTT publizierte klinische Studien sowie systematische Literaturiibersichten, welche die Ef-
fektivitat von HMHM-gestliitzten Angeboten fir Patientinnen mit spezifischen Erkrankungen
untersuchen. Darliber hinaus wurden zwei ,,Rapid Reviews” von Healthcare Improvement
Scotland durchgefiihrt:

e “Home health monitoring devices compared with usual care for patients with hyperten-
sion” (evidence note 59)

e “Home health monitoring compared with usual care for patients with moderate to se-
vere chronic obstructive pulmonary disease” (evidence note 60)

Beide Reviews sind unter folgendem Link verfiigbar: http://www.healthcareimprovement-

scotland.org/our work/technologies and medicines/shtg/shtg publications/evidence not
es.aspx

Zusatzlich werden die Informationen grol angelegter Pilotstudien mit einbezogen, so wie z.B.
die Erfahrungen mit HMHM-Projekten wie United4Health, und das SCTT lernt auch aus den
Erfahrungen anderer Lander. In der Summe werden diese Quellen wie folgt zusammenge-
fasst (SCTT, 2017):

e HMHM hat das Potential, sich positiv auf Patientinnen auszuwirken und diese Technolo-
gien konnen Kosteneffektiv betrieben werden.

e Kosteneffektivitat variiert jedoch immens beziiglich der Art und Weise, wie HMHM-
eingesetzt wird, und welche Technologien hierfiir genutzt werden.

e Die erfolgreiche Skalierung von HMHM héngt von einer Reihe organisatorischer und
operativer Faktoren ab und es existiert Variabilitdt im Hinblick auf die Technologie, so-
wie Systeme und Verwaltungsstrukturen.

e Die erfolgreiche Skalierung erfordert standardisierte Ansatze fiir HMHM sowie die Defi-
nition kosteneffektiver Losungen und Pfade zur Implementierung.
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Zusammenfassend lasst sich daher sagen, dass sich die Aktivitaten des SCTT auf die Identifi-
kation, Férderung der Entwicklung und Expansion skalierbarer Technologien beziehen, und
das SCTT befindet sich hierbei im standigen Austausch mit anderen Akteuren im schottischen
Gesundheitswesen. Gesundheitskonomische Evaluationen nehmen im Rahmen der Ent-
scheidungsprozesse eine wichtige Stellung ein, diese werden jedoch nicht vom SCTT
generiert, sondern vielmehr im Rahmen eines Reviewprozesses in die Entscheidungsfindung
mit einbezogen.

3.2.3 AGnES: Arztentlastende, Gemeindenahe,
E-Healthgestiitzte, Systemische Intervention

Ubersicht

Bei AGnES (Arztentlastende, Gemeindenahe, E-Healthgestitzte, Systemische Intervention)
handelt es sich um eine Telecare-Intervention, die vom Institut fiir Community Medicine der
Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald entwickelt und seit 2005 in mehreren Pilotstudien
erprobt wurde (van den Berg et al., 2009a), und die seit 2009 mit der Listung einer entspre-
chenden Vergiitungsposition im einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM)? als Regelleistung
in die vertragséarztliche ambulante Versorgung in Deutschland Gbernommen wurde. (Gerst,
2009). AGnES basiert grundséatzlich auf dem Prinzip der Delegation arztlicher Leistungen auf
qualifiziertes medizinisches Praxispersonal (AGnES-Fachkraft), insbesondere im Rahmen von
Hausbesuchen und in Regionen mit erwarteter oder bereits konstatierter hausarztlicher Un-
terversorgung (van den Berg et al., 2009b). Zu den Aufgabengebieten der AGnES-Fachkrafte
gehoéren unter anderem (van den Berg, 2009b; Dreier, 2014):

e Hausbesuche und Patientinnenbetreuung im Rahmen der Delegation durch die Hausarz-
tin

e Standardisiertes Monitoring des Gesundheitszustandes der Patientlnnen sowie diagnos-
tische und therapeutische Leistungserbringung

e Arzneimittelkontrolle

e Sturzprophylaxe mit Wohnbegehung

1 Mit dem EBM wird der Inhalt und die Bewertung der berechnungsfahigen Leistungen im Rahmen der vertrags-

arztlichen ambulanten Versorgung in Deutschland geregelt (KBV, 2017).
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e Geriatrisches Assessment
e Aufgaben der Palliativmedizin

e Einsatz und Koordination von Telemedinzin und TeleCare, inklusive telemedizinischer
Gerate im hauslichen Einsatz sowie Anwendung mobiler Videokonferenzsysteme

e Schulung und Betreuung von Patientinnen und Angehdrigen

e Kommunikation mit weiteren am Behandlungsprozess beteiligten Berufsgruppen sowie
dem sozialen Umfeld der Patientinnen

Dabei wird zwischen einem AGnES Grundleistungskomplex, indikationsspezifischen Modulen
und weiteren Modulen unterschieden (van den Berg et al., 2010a). Zum Grundleistungskom-
plex gehort eine umfassende Beurteilung des Gesundheitszustands der Patientinnen, eine
Erhebung des sozialen und Pflegeumfelds sowie die Ausfiihrung arztlich delegierter Leistun-
gen. Zu den indikationsspezifischen Modulen gehoren das geriatrische Assessment und das
Modul fir Palliativmedizin, und zu den weiteren Modulen gehoéren z.B. das Medikamenten-
modul, die Sturzpravention sowie die Anwendung von Telecare zur alternativen bzw. substi-
tuierenden Uberwachung von Kérperfunktionen, Schulung der Patientinnen bei Anwendung
von Telecare, Installation, Wartung und Kontrolle der Systeme sowie Integritatspriifung der
erhobenen Daten (van den Berg et al., 2010a).

GemaR van den Berg (2009b) bestimmen die Hausarztinnen selbst Gber die Aufnahme von
Patientinnen sowie die Ausgestaltung der Aufgabenverteilung zwischen Arztin und AGnES-
Fachkraft. Zur Dokumentation wurde eine standardisierte Software entwickelt, und die im
hauslichen Umfeld erhobenen Daten werden zentral gespeichert (van den Berg, 2009b). Als
Zielgruppe fir AGnES kommen insbesondere multimorbide Patientinnen mit chronischen Er-
krankungen und eingeschrankter Mobilitat infrage (van den Berg, 2009a).

Zwischen den Jahren 2005 und 2008 wurden insgesamt sieben AGnES-Modellprojekte in vier
Bundesldndern (Mecklenburg-Vorpommern, Brandenburg, Sachsen und Sachsen-Anhalt) im
Rahmen prospektiver Implementationsstudien durchgefiihrt (van den Berg et al., 2009b). Die
ersten drei Phasen (Mecklenburg-Vorpommern, 08/2005-03/2007) konzentrierten sich dabei
auf die inhaltliche und organisatorische Machbarkeit sowie die Weiterentwicklung und Aus-
weitung der urspriinglich delegierten Tatigkeiten im Rahmen von AGnES (van den Berg et al.,
2009b). In der weiteren Folge wurde das Projekt in der hausarztlichen Versorgung unterver-
sorgter Gebiete, in Einzelpraxen, Gemeinschaftspraxen Medizinischen Versorgungszentren
und im Rahmen lokaler Arztinnen-Verbiinde getestet, in denen AGnES-Fachkrifte neben ih-
rer Kernpraxis auch fiir andere Praxen im Verbund zustandig waren (van den Berg et al.,
2009b; Dreier, 2014). Dariber hinaus unterschieden sich die Modelle hinsichtlich des Anstel-
lungsverhaltnisses der AGneS-Fachkrifte, die je nach Projekt als Voll- oder Teilzeitkrafte
angestellt waren (van den Berg et al, 2010a).

Zur Qualifizierung der Mitarbeiter wurde in Kooperation mit der Hochschule Neubranden-
burg ein AGnES-Curriculum entwickelt, inklusive einer juristischen Bewertung der im Rahmen
von AGnES delegierten und iberwiegend in Abwesenheit der Arztin ausgefiihrten Aufgaben
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(van den Berg et al., 2010a; Dreier et al., 2010). Der modulare Aufbau dieses Curriculums
bericksichtigt sowohl die Primarqualifikation als auch vorhandene Kompetenzen und ermog-
licht so eine individuelle Qualifizierung der AGnES-Mitarbeiter (van den Berg et al., 2009¢ &
2010a). Das Curriculum wurde anschliefend vollstdndig im Rahmen der Modellstudien
durchgefiihrt und evaluiert. Die Evaluationsergebnisse flossen dann, zusammen mit den in
den Modellprojekten erhobenen Daten in die Weiterentwicklung des Curriculums ein (van
den Berg et al, 2010a). Das Curriculum besteht aus sieben Hauptmodulen und umfasst 622
Unterrichtsstunden, und zur Ausbildung gehort auch ein zwolfwochiges Praktikum in einer
Hausarztpraxis (van den Berg et al, 2010a). Die sieben Hauptmodule sind (van den Berg et al,
2010a):

e Einfihrung und Grundlagen

e medizinische Kompetenzen | & Il

e die Hausarztpraxis als Unternehmen

e AGnNES im Netz der sozialen und Gesundheitsdienste
e Beratung und Gesprachsfihrung

e EDV und Telemedizin

Evaluation

Im Rahmen der Modellprojekte nahmen insgesamt 55 Hausarztinnen sowie 37 nichtarztliche
Fachkrafte teil, und es wurden insgesamt 11228 Hausbesuche bei 1430 Patientinnen mit ei-
nem Durchschnittsalter von 79 Jahren durchgefiihrt (van den Berg & Hoffmann, 2013). Zur
Evaluation gehorten insbesondere standardisierte Fragebogen fiir Patientlnnen, AGnES-
Fachkrifte und teilnehmende Arztinnen im Hinblick auf die Qualitdt und Akzeptanz des Kon-
zepts (van den Berg et al., 2009b), die Kompetenzen der teilnehmenden AGnES Fachkrafte
(van den Berg et al., 2009c) und die Arztinnentlastung sowie Patientinnenentwicklung und
Einfluss von AGnES auf den Ressourcenverbrauch innerhalb eines integrierten Versorgungs-
zentrums (van den Berg et al., 2010b; van den Berg et al., 2012). Dariber hinaus wurde eine
Modellrechnung zur Vergiitung der delegierten Hausbesuche durchgefiihrt (van den Berg et
al., 2010), und es liegt eine externe Evaluation im Rahmen einer Dissertation vor (Dini Pou
del Castillo, 2013).

Die auf standardisierten Fragebdgen beruhende Evaluation der Akzeptanz von AGnES ergab
eine hohe Zustimmung zum Konzept bei den beteiligten Hausarztinnen, AGnES-Fachkraften
und Patientinnen (van den Berg et al., 2009b). 42 Hausarztinnen beantworteten den Evalua-
tionsbogen, von denen rund 90% angaben, dass AGnES sowohl zu einer Entlastung bei den
arztlichen Tatigkeiten als auch zu einer Verbesserung der Mitarbeit der Patientlnnen im Rah-
men der Behandlung gefiihrt habe (van den Berg et a., 2009b). Rund 94% der antwortenden
Patientlnnen (n=667) gaben an, dass die Notwendigkeit drztlicher Hausbesuche durch AGnES
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nunmehr nur noch in dringenden Fallen gegeben sei (van den Berg et al., 2009b), und fast
99% der Patientinnen bescheinigten den AGnES Fachkraften , haufig” oder ,,immer” kompe-
tente Ansprechpartner zu sein (van den Berg et al., 2009b). Hinsichtlich der Qualitat der
Versorgung wurden die beteiligten Hausarztinnen auf Patientinnenebene gefragt, ob sie die
Betreuung im Rahmen von AGnES als vergleichbar mit der konventionellen Behandlung emp-
fanden, und hierzu stimmten Arztinnen fiir 92,1% der betreuten Patientinnen ,ziemlich”
oder gar ,sehr” zu (van den Berg et al., 2009b).

Die 6konomische Analyse beruhte auf dem Vergleich administrativer Daten eines integrier-
ten Versorgungszentrums, in dem AGnES eingefiihrt wurde, mit den Erstattungstrends der
AOK-Versicherten in der relevanten Versorgungsregion (van den Berg et al., 2010b). Dabei
wurden 12 aufeinanderfolgende Abrechnungsquartale (von Q3-2005 bis Q2-2008) hinsicht-
lich abgerechneter Hausbesuche untersucht, 4 Quartale vor Einflihrung von AGnES, und 8
Quartale seit der Einflihrung der Intervention (van den Berg et al., 2010b). Die zentrale Frage
war, ob Arztinnen durch AGnES in der Ausfiihrung ihrer Tatigkeiten entlastet werden. Hierbei
wurde jeweils zwischen (iblichen und dringlichen Hausbesuchen, Erst- und Folgebesuchen,
sowie dringlichen Hausbesuchen innerhalb oder auRerhalb der Praxis6ffnungszeiten unter-
schieden (van den Berg et al., 2010b). Zur statistischen Analyse wurden nichtparametrische
Wilcoxon-Rank-Summentests fiir den Vergleich der Patientlnnen im Versorgungszentrum
und denen der gesamten Versorgungsregion in Bezug auf routinemaRige sowie dringliche
arztliche Hausbesuche, AGnES-Hausbesuche, und die Gesamtzahl der Hausbesuche durchge-
fihrt (van den Berg et al., 2010b).

Die Autoren kommen zu dem Ergebnis, dass AGnES zu einer signifikanten Entlastung der Arz-
tinnen im Untersuchungszeitraum fiihrte, insbesondere im Rahmen dringlicher Haus-
besuche. Die Gesamtzahl der Hausbesuche (arztlich und durch AGnES-Fachkrafte) anderte
sich jedoch nicht (van den Berg et al., 2010b). Der Vergleich zwischen den Patientinnen des
Versorgungszentrums und den AOK-Versicherten in der Gesamtregion ergab dhnliche
Trends, sowohl fiir routinemaRige als auch fir dringliche Hausbesuche. Des Weiteren schlie-
Ren die Autoren, dass durch AGnES keine angebotsinduzierte Nachfrage ausgeldst wurde, da
es nicht zu einer signifikanten Zunahme der Gesamtzahl der Hausbesuche kam. Eine solche
Zunahme, so die Autoren, ware nur angemessen, wenn in der Region generell eine Unterver-
sorgung vorliege, was jedoch fiir den Untersuchungszeitraum nicht konstatiert wurde (van
den Berg et al., 2010b).

Bei der durchgefiihrten Studie handelt es sich nicht um eine vollstdndige 6konomische Eva-
luation, in der Behandlungseffekte mit den Kosten der jeweiligen Alternativen verglichen
werden, sondern vielmehr um eine Erhebung der durch AGnES verursachten Verschiebung
im Ressourcenverbrauch von Arztinnen auf AGnES-Fachkrifte sowie eine Untersuchung ge-
nereller Erstattungstrends in der Versorgungsregion. Da die Untersuchung auf Daten eines
einzelnen Versorgungszentrums beruht, und im Grunde ein Vorher-Nachher-Design mit einer
statistischen Kontrollgruppe (bestehend aus den AOK-Versicherten der Versorgungsregion)
angewandt wurde, ist die Studie natdirlich nur bedingt aussagekraftig. Einerseits ist es mog-
lich, dass (auf Grund der in Deutschland bestehenden freien Arztwahl) die Zahl der
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tatsachlich durchgefiihrten Hausbesuche per 1000 Patientlnnen in der Versorgungsregion
unterschatzt wurde, und andererseits ist die Gleichverteilungsannahme relevanter Merk-
male zwischen Patientlnnen des Versorgungszentrums (versichert bei unterschiedlichen
Krankenkassen) und den AOK-Versicherten der Versorgungsregion als Vergleichsgruppe in-
frage zu stellen. Obwohl die Ergebnisse ermutigend sind, ware daher die Durchfiihrung einer
vollstandigen 6konomischen Evaluation von AGnES, inklusive einer Erhebung der inkremen-
tellen Kosten und Behandlungseffekte im Vergleich zur konventionellen Behandlung (nur
arztliche Hausbesuche), wiinschenswert.

Entscheidungsprozesse, Preisfindung und Erstattung

Die ersten drei Projektphasen von 08/2005 bis 03/2007 wurden vom Ministerium fur Soziales
und Gesundheit in Mecklenburg-Vorpommern finanziert, wahrend die Finanzierung ab der
vierten Phase bis 12/2008 von den jeweiligen Gesundheitsministerien der beteiligten Bun-
deslander und darlber hinaus von den Kassenarztlichen Vereinigungen (Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt) sowie dem Europdischen Sozialfonds (Brandenburg
und Sachsen) getragen wurde (van den Berg et al., 2009b) In Sachsen-Anhalt beteiligte sich
daneben die Allgemeine Ortskrankenkasse (AOK) im Rahmen der Vereinbarung zur Durch-
fihrung eines Modellvorhabens (§§ 63 ff SGB V) an den Kosten, wobei beteiligte
Hausarztinnen die delegierten Hausbesuche direkt mit der AOK abrechnen konnten (van den
Berg et al., 2009b).

Im Marz 2008, wurde dann im Rahmen des durch den Bundestag verabschiedeten Pflegewei-
terentwicklungsgesetzes, und auf Initiative der mit Vertretern aller Sozialministerien der
neuen Bundesldander versehenen , Steuergruppe AGnES“, der §87 2b SGB V mit folgendem
Zusatz versehen: ,Bis spdtestens zum 31. Oktober 2008 ist mit Wirkung zum 01. Januar 2009
eine Regelung zu treffen, nach der drztlich angeordnete Hilfeleistungen anderer Personen
nach § 28 Abs.1 Satz 2, die in der Hduslichkeit der Patienten in Abwesenheit des Arztes er-
bracht werden, verglitet werden” (van den Berg et al., 2010a). In den Jahren zuvor wurde das
Konzept noch intensiv und kontrovers unter den verschiedenen Berufsgruppen diskutiert
(Hoppner & Kuhimey, 2009). So wiinschte sich der Deutsche Pflegerat im Jahre 2007 etwa
noch eine Ansiedlung der AGnES-Fachkrafte in der ambulanten Pflege, wahrend der Berufs-
verband der medizinischen Fachangestellten durch den Einsatz von Gesundheits- und
Krankenpflegekraften im Rahmen von AGnES eine potentielle Konkurrenzsituation sah
(Hoppner & Kuhimey, 2009). Dieselbe Auffassung findet sich auch noch im Beschlussproto-
koll des 110. Arztetages wieder (Hoppner & Kuhlmey, 2009), wahrend sich die Delegierten
des 111. Deutschen Arztetages im Mai 2008, also kurz nach der Verabschiedung des Pflege-
weiterentwicklungsgesetzes, unter expliziter Bezugnahme auf AGnES erstmals deutlich fir
eine Starkung der Delegation arztlicher Tatigkeiten an andere Berufsgruppen, jedoch unter
therapeutischer Gesamtverantwortung der delegierenden Arztln, ausgesprochen hatten
(van den Berg et al., 2010a).
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Die im Kontext der Modellprojekte gewonnenen Daten flossen in eine Modellrechnung ein,
bei der eine Vergilitung von €21.58 zuzliglich Fahrtkosten fiir einen AGnES Hausbesuch ermit-
telt wurden (van den Berg et al., 2010a). Dabei wurde gemaR der Ausrichtung von AGnES auf
Regionen, in denen eine Unterversorgung beflirchtet oder bereits konstatiert wird, ange-
nommen, dass die durch AGnES freiwerdenden arztlichen Ressourcen anderweitig
umsatzsteigernd eingesetzt werden, sodass insgesamt ein grofleres Leistungsvolumen auf
Ebene der beteiligten Hausarztinnen erreicht wird (van den Berg et al., 2010a). Neben lau-
fenden Personal-, Sach- und Investitionskosten fiir eine AGnES-Fachkraft flossen also auch
die verfligbare Zeit der AGnES-Fachkraft, die eingesparte Zeit bei den Hausarztinnen und die
sich hieraus ergebende potentielle Umsatzsteigerung (bewertet als zusatzlich behandelte
Sprechstunden-Patientlnnen) mit in die Berechnung ein, sowie der Umsatzverlust durch
nichtdurchgefiihrte arztliche Hausbesuche (van den Berg et al., 2010a). Die Berechnung be-
ruhte auf Durchschnittswerten von ca. 7000 durchgefiihrten Hausbesuchen bei rund 900
Patientlnnen (van den Berg et al., 2010a). Auf Grundlage dieser Durchschnittswerte ergab
sich eine jahrliche Netto-Zeitersparnis von ca. 500 Arztstunden, von denen rund 400 Stunden
als zusatzlich durchgefiihrte hausarztliche Tatigkeiten mit ins Modell aufgenommen wurden
(van den Berg et al., 2010a).

Zum 1. April 2009 trat eine Vereinbarung zwischen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
(KBV) und dem GKV-Spitzenverband in Kraft, wonach ,nichtdrztliche Praxisassistentlnnen” in
Regionen, wo ,nach Feststellung des jeweiligen Landesausschuss der Arzte und Krankenkas-
sen eine drztliche Unterversorgung besteht oder droht” arztlich angeordnete Hilfeleistungen
»in der Hduslichkeit der Patientinnen, in Alten- oder Pflegeheimen oder in anderen beschilit-
zenden Einrichtungen” durchfiihren kénnen (Gerst, 2009). Hierfiir wurden zwei EBM-Ziffern
eingefiihrt mit 17 EUR (inklusive Wegkosten) bzw. 12,50 EUR, wenn eine weiterere Patientin
in derselben Hauslichkeit aufgesucht wird (Gerst, 2009; van den Berg et al., 2010a). Die Ver-
giitung, so Gerst (2009), erfolgt auRerhalb der Regelleistungsvolumina und auferhalb der
morbiditatsbedingten Gesamtverglitungen. Die Leistung darf nur bei Patientlnnen durchge-
fihrt werden, die das 65. Lebensjahr vollendet haben und bei denen mindestens eine
chronische Erkrankung bzw. eine Erkrankung vorliegt, die eine dauerhaft intensive arztliche
Betreuung erfordert, oder bei Patientinnen, welche die Arztpraxis aufgrund ihres Gesund-
heitszustandes nicht oder nur unter erschwerten Bedingungen aufsuchen konnen (gemalR
Gerst, 2009).

Seit dem zweiten Quartal 2009 ist das AGnES-Konzept somit Teil der vertragsarztlichen Re-
gelversorgung in Deutschland (van den Berg et al., 2009b).
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4  Diskussion und Schlussfolgerungen

Die Allokation knapper Ressourcen im Gesundheitswesen erfordert den systematischen Ver-
gleich der zusatzlichen Kosten, die eine Innovation mit sich bringt, mit dem zusatzlichen
Nutzen, den zu stiften sie in der Lage ist - gemessen an einer addaquaten Behandlungsalter-
native (vgl. z.B. Drummond et al., 2005). Die 6konomische eHealth-Evaluation hat daher das
Potential, einen wertvollen Beitrag zur evidenzbasierten Entscheidungsfindung in Osterreich
beizutragen, allerdings sind konventionelle Methoden, insbesondere aus dem Bereich der
pharmako6konomischen Evaluation, nicht ohne Weiteres auf eHealth anwendbar. Demge-
malk hat sich die wissenschaftliche Literatur der vergangenen zwei Dekaden auch sehr
heterogen entwickelt, und es wird eine erhebliche Variation bei der Qualitat wissenschaftli-
cher Studien und der darin angewandten Methoden konstatiert (vgl. z.B. z.B. Mistry et al.,
2014; Bergmo, 2014 & 2015; Bongiovanni-Delaroziere & Le Goff-Pronost, 2017). Die gegen-
wartige Studie verfolgt daher das Ziel, einen Beitrag zur Konsolidierung der Methoden fiir die
okonomische eHealth-Evaluation zu leisten.

Zu den wichtigsten Eigenschaften von eHealth-Innovationen, die sich auf die Methodik 6ko-
nomischer Evaluationen auswirken, gehoren u.A.

e ihr potentiell disruptiver Charakter, was mitunter zu umfassenden und nachhaltigen
Transformationen (klinischer) Behandlungspfade fihren kann;

e die Multidimensionalitdt eHealth-gestitzter Behandlungspfade, die im Rahmen der Eva-
luation als komplexe Interventionen einzuordnen sind;

e ein rasanter technologischer Fortschritt mit sich stetig ausweitenden Anwendungsmaog-
lichkeiten sowie sich fortlaufend &ndernden Rahmenbedingungen;

e multiple, zeitverzogerte, unvorhergesehene und schwer bewertbare Programm-Effekte;

e das Potential externer Effekte, die in anderen Indikationsbereichen, bei anderen Akteu-
ren, in anderen Populationen und / oder anderen (6ffentlichen) Versorgungsbereichen
auftreten kénnen;

o die Notwendigkeit einer friihen und iterativen Technologiebewertung aus dem Blickwin-
kel unterschiedlicher Entscheidungstrager;

e Schwierigkeiten bei der Umsetzung experimenteller Studien, wie z.B. der Spezifizierung
experimenteller Variablen, der experimentellen Zuordnung, der Verblindung etc., sowie,
damit verbunden, die Notwendigkeit alternativer Studiendesigns.

Eine systematische Literaturrecherche wurde daher mit dem Ziel durchgefihrt, die Entwick-
lung methodischer Empfehlungen fiir die 6konomische Evaluation von eHealth in Osterreich
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zu unterstitzen. Zu diesem Zwecke wurden methodische Beitrage aus der 6konomischen
eHealth-, Telehealth- und Telemedizin-Evaluation mittels Datenbankrecherchen und Weiter-
verfolgung relevanter Beitrdge identifiziert und systematisch hinsichtlich methodischer
Aussagen analysiert. Die sich aus der Literaturrecherche ergebenden Erkenntnisse wurden
mit theoretischer und methodischer Literatur zur gesundheitsokonomischen Evaluation, in-
ternationalen Empfehlungen (insbesondere im Rahmen der pharmakotkonomischen
Evaluation) sowie Evaluationsempfehlungen fir komplexe Interventionen in Kontext gesetzt,
um auf diese Weise erste Empfehlungen fiir die eHealth-Evaluation in Osterreich zu erarbei-
ten. Auf Grundlage der einbezogenen Literatur war es moglich, Aussagen zu einer Reihe
methodischer Fragestellungen zu entwickeln, welche die Besonderheiten der zu evaluieren-
den Technologie explizit in Betracht ziehen, und sich dennoch mit géangigen methodischen
Empfehlungen vereinbaren lassen. Tabelle 10 fasst die in den Abschnitten 3.1.1. bis 3.1.8
besprochenen Aspekte nochmals zusammen.

Dariiber hinaus wurden, in Absprache mit dem Auftraggeber, drei Fallbeispiele zur Imple-
mentierung von eHealth in europédischen Nachbarstaaten ausgewahlt und hinsichtlich
bestehender Entscheidungsprozesse analysiert. Bei den Fallbeispielen handelt es sich um
eHealth in Danemark aus einer Systemperspektive, das schottische Centre for Telemedicine
and Telecare (SCTT) aus einer Organisationsperspektive, sowie die in Deutschland implemen-
tierte Arztentlastende, Gemeindenahe, E-Healthgestiitzte, Systemische Intervention (AGnES)
aus einer Technologie / Interventionsperspektive. Die Analyse der Fallbeispiele erfolgte je-
weils anhand der verfligbaren wissenschaftlichen und grauen Literatur, inklusive publizierter
Policy-Dokumente, Strategiepapiere sowie Business-Plane und Websites relevanter Akteure.
AuBerdem wurden bei Bedarf Expertinnen-Interviews durchgefiihrt, um entsprechende In-
formationsliicken zu flllen und wertvolle Hintergrundinformationen und Einschatzungen zu
erhalten. Das Hauptaugenmerk bei der Analyse der Fallbeispiele lag auf den jeweiligen Ent-
scheidungspfaden, die zur Identifikation, Implementierung und u.U. Skalierung von eHealth
flihren, den Erstattungs- und Verglitungsprozessen, sowie der Relevanz gesundheitsékono-
mischer Aspekte bei der Auswahl, Implementierung, Skalierung und u.U. der Preisfindung
von eHealth.
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Tabelle 10: Erste Empfehlungen zur 6konomischen Evaluation von eHealth in Osterreich

Methodische
Aspekte

Inkrementel-
ler Ansatz

Vergleichs-
alternative(n)

Wahl der Stu-
dienmethodik

Klinische
Effektivitat

Modellierung

Spezifizierung

oja

o Im Referenzfall: Gegenwartiger Behandlungspfad

e Aufgrund der Komplexitat von eHealth-Interventionen sollte aller-
dings eine systematische Analyse dynamischer Kombinationen
unterschiedlicher Auspragungen und Konfigurationen von Technolo-
gie, Humanfaktoren und spezifischen Anwendungen erfolgen.

e Im Referenzfall: Kosten-Effektivitdtsanalyse (CEA) und Kosten-Nutz-
wert-Analyse (CUA)
¢ Andere Studiendesigns (z.B. CMA, CCA, MCDA) sollten dann in Erwa-
gung gezogen werden, wenn sie die zu beantwortende Studienfrage
angemessen adressieren und die Wahl der Studienmethodik adaquat
begrindet wird.
o CMA sollte nur dann genutzt werden, wenn mit hinrei-
chender Sicherheit gezeigt werden kann, dass
Intervention und Alternative identische Effekte in glei-
chem Ausmal erzielen.
o Bei erheblichem nichtmedizinischem Nutzen sind zu-
satzlich alternative Methoden, wie z.B. CCA oder
MCDA in Betracht zu ziehen

e Falls méglich, (systematischer Uberblick vorhandener) RCTs

e Rapide technologische Entwicklung sowie Schwierigkeiten bei der Im-
plementierung experimenteller Studiendesigns erfordern jedoch
auch die Anwendung alternativer Methoden, inklusive quasi-experi-
menteller Studien und / oder Observationsstudien.

¢ Die Studienqualitat muss grundsatzlich evaluiert und angemessen be-
schrieben werden.

e Gesundheitsokonomische Modellierung kann z.B. genutzt werden,
um klinische Endpunkte Gber den experimentellen Untersuchungs-
zeitraum zu extrapolieren, Daten aus unterschiedlichen Quellen zu
integrieren, oder um das experimentelle Setting an das Routineset-
ting anzupassen.

e Demgemal eignet sich gesundheitsokonomische Modellierung ins-
besondere fur die eHealth-Evaluation, wenn z.B. die Evidenzbasis
schwach ist, sich die Technologie in einem frithen Entwicklungsstatus
befindet, sich Rahmenbedingungen schnell und wiederholt dndern,
oder wenn experimentelle Designs schwer oder gar nicht zu imple-
mentieren sind.

o In jedem Falle missen die Annahmen und Datenquellen explizit dar-
gestellt und die damit verbundene Unsicherheit im Rahmen von
Sensitivitats- und Szenarioanalysen getestet werden.
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Iterative
Technologie-
bewertung

Zeithorizont*

Diskontie-
rung*

Perspektive

e Das gesundheitsokonomische Modell sollte dem Entscheidungstrager
unbedingt vollstandig und in elektronischer Form zur Verfligung ge-
stellt werden, sodass eine kritische Bewertung des Modells moglich ist.

e Die Wahl der Studienmethodik hangt vom Entwicklungsgrad der
Technologie sowie der damit verbundenen Fragestellung ab.

e Schon im Rahmen der translationalen Forschung, insbesondere aber
wahrend der klinischen Forschungsphase sollten bereits gesund-
heitsokonomische Fragestellungen adressiert werden. Diese kénnen
frihzeitig Gber den potentiellen Impact einer Technologie informie-
ren, sollten aber die zugrundeliegenden Annahmen sowie das
Ausmald der Ergebnisunsicherheit explizit darstellen.

e In frihen Entwicklungsstadien kénnten auf entscheidungstheoreti-
scher Modellierung basierende generische Evaluationstools (wie z.B.
das MAFEIP-Tool der EC) hilfreich sein.

e Im Rahmen von Marktzugang und Preisfindung sind jedoch in der Re-
gel de Novo Modelle in Betracht zu ziehen, da nur so die Flexibilitat
besteht, um die Besonderheiten einer Technologie im Kontext ihres
Einsatzes detailliert darzustellen.

e Eine Verbindung von Horizon Scanning und friiher 6konomischer Mo-
dellierung konnte zu einer systematischen Priorisierung
erfolgversprechender Innovationen zur weiteren Entwicklung, Pilot-
testung und Implementierung beitragen.

e Der Zeithorizont sollte ausreichend sein, um sdamtliche relevanten
Unterschiede in Kosten und Outcomes zwischen Intervention und
vergleichsalternative darzustellen.

o Falls ein anderer Zeithorizont gewahlt wird, so muss dies hinreichend
begriindet werden.

e Die gegenwartigen Empfehlungen zur pharmakoékonomischen Eva-
luation fiir Osterreich sehen eine Diskontierung von 5% fiir Kosten
und Outcomes vor, mit Sensitivitdtsanalysen zwischen 3% und 10%.
Diese Regel kann auch fur die eHealth-Evaluation angewandt wer-
den.

e Dariiber hinaus sollten Sensitivitatsanalysen ohne Diskontierung und
mit unterschiedlichen Diskontsatzen fir Kosten und Outcomes
durchgefiihrt werden.

e Die Wahl einer angemessenen Perspektive hangt grundsatzlich vom
Entwicklungsstand der Technologie, den involvierten Stakeholdern
sowie der jeweiligen Fragestellung ab.

e Eine simultane Evaluation der Technologie aus unterschiedlichen Per-
spektiven (z.B. PatientIn / Gesundheitssystem / Gesellschaft) wird je
nach Entwicklungsstufe und antizipierter Verteilung von Kosten und
Effekten der Technologie empfohlen.

e Dabei sollten Kosten und Outcomes unter Beriicksichtigung des mal3-
geblichen Entscheidungstragers und der jeweils eingenommenen
Perspektive getrennt in die Analyse einbezogen werden.

e Fir den Referenzfall erscheint eine Evaluation aus der Perspektive
des Gesundheitssystems sinnvoll.
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Kosten

Outcomes

Methode der
Nutzwert-
erhebung

Ubertragbar-
keit

e Grundsatzlicher Einbezug aller direkten medizinischen, direkten
nichtmedizinischen und indirekten Kosten.

e Einbezug von Investitionskosten unter Berlicksichtigung von Skalen-
effekten, indikationsiibergreifenden Nutzungspotential, erforder-
licher Infrastruktur und Lerneffekten der beteiligten Nutzerlnnen im
Rahmen angemessener Sensitivitats- und Szenarioanalysen.

e Indirekte Kosten (insbesondere Produktivitdtsgewinne) sind zu be-
ricksichtigen, falls diese im Kontext der Technologie eine
wesentliche Rolle spielen. Diese Kosten sind jedoch separat auszu-
weisen und die Bewertungsmethode ist jeweils angemessen zu
rechtfertigen.

¢ Die jeweiligen Kostenkomponenten sind unter Berlicksichtigung des
maRgeblichen Entscheidungstragers und der angemessenen Per-
spektive getrennt einzubeziehen.

e Kosten sind grundsétzlich getrennt nach Ressourcenverbrauch (in na-
turlichen Einheiten) und Preisgewichten zu dokumentieren.

e Im Referenzfall: Natirliche Einheiten (CEA) und Qualitatsadjustierte
Lebensjahre (CUA)

e In Fallen, in denen generische Instrumente die Effekte einer Interven-
tion nicht angemessen erfassen konnen, sind auch
indikationsspezifische MalReinheiten angemessen.

¢ Bei erheblichem nichtmedizinischen Nutzen sollten zusatzlich alter-
native Methoden, wie z.B. MCDA oder Choice-Based Methods, in
Erwadgung gezogen werden.

¢ Im Referenzfall: EuroQol EQ-5D (5-Level Version)

e Mapping (Cross-Walking) kann u.U. zur Ermittlung dquivalenter EQ-
5D Daten herangezogen werden, solange die Methodik angemessen
begriindet, nachvollziehbar dargestellt, und die Ergebnisse im Rah-
men von Sensitivitdts- und Szenarioanalysen kritisch beurteilt
werden.

e Fragen der klinischen Praxisvariation sowie der Ubertragbarkeit der
Studienergebnisse auf unterschiedliche Settings sollten schon bei der
Konzeption einer Evaluation explizit beriicksichtigt werden.

e Dies beinhaltet theoretische Uberlegungen hinsichtlich der Relevanz
potentieller Variabilitatsfaktoren, die systematische Analyse klini-
scher Praxisvariation bei der Intervention und den relevanten
Alternativen sowie die Exploration des Wirkzusammenhangs zwi-
schen Variabilitatsfaktoren entlang ihres Spektrums und den
Ergebnissen der 6konomischen Evaluation im Rahmen von Subgrup-
pen-, Sensitivitats- und Szenarioanalysen.

¢ Die Extrapolation experimenteller Ergebnisse auf Routinesettings so-
wie die Analyse potentieller Variabilitatsfaktoren sollte auf
Grundlage einer Synthese der besten verfiigbaren Evidenz erfolgen,
unter Zuhilfenahme ad&dquater analytischer Methoden (inkl. statisti-
scher Multi-Ebenen-Analyse und entscheidungstheoretischer
Modellierung).
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e Modelle sind dem Entscheidungstrager zur kritischen Wirdigung der
jeweiligen Daten und Annahmen sowie zur Exploration weiterer rele-
vanter Szenarien in elektronischer Form zur Verfligung zu stellen.

e Die Weiterentwicklung von Methoden zur systematischen Analyse
des Transferpotentials gesundheitsékonomischer Studien wird emp-
fohlen.

*Zeithorizont und Diskontierung wurden im Rahmen dieses Reports nicht ndher besprochen. Da die einbezogene
Literatur nichts anderes empfiehlt, kann hier auf die Empfehlungen der Guidelines zur gesundheitsdkonomischen
Evaluation in Osterreich zuriickgegriffen werden (Walter & Zehetmayr, 2006).

Es ist zu betonen, dass es sich bei den in Tabelle 10 zusammengefassten Ergebnissen nur um
einen ersten Schritt hin zu einheitlichen Evaluationsempfehlungen fiir eHealth in Osterreich
handeln kann. Im Rahmen der Weiterentwicklung dieser Empfehlungen sollten, neben Pilot-
studien zum Testen ihrer Durchfiihrbarkeit, auch und insbesondere die Stimmen
unterschiedlicher Stakeholder herangezogen werden. Nur so lassen sich Empfehlungen ent-
wickeln, die nicht nur methodisch fundiert und praktisch anwendbar sind, sondern vielmehr
auch im Rahmen der Entscheidungsfindung bei der Allokation knapper Ressourcen im Ge-
sundheitsbereich auf eine breite Akzeptanz und Zustimmung bei den relevanten Akteuren
stolRen.

Methodische Empfehlungen im Kontext von EUnetHTA und MAST

Es stellt sich nun noch die Frage, wie sich die in Tabelle 10 zusammengefassten Ergebnisse in
den Kontext internationaler methodischer Referenzrahmen fiir Health Technology Assess-
ment (HTA), insbesondere dem EUnetHTA Core Modell (Lampe et al., 2009) und dem MAST-
Modell (Model for the Assessment of Telemedicine Applications; Kidholm et al., 2012) setzen
lassen. Das EUnetHTA-Modell wurde explizit fir die international arbeitsteilige Durchfiihrung
von HTAs sowie der gegenseitigen Verfligbarmachung von Ergebnissen entwickelt (Lampe et
al., 2009). Beim MAST-Modell handelt es sich um eine Adaption des EUnetHTA Core Modells
fiir die Evaluation von Telemedizin (Kidholm et al., 2012). Beide Modelle bestehen aus jeweils
drei Komponenten und sie untergliedern HTAs in standardisierte Blocke (Domanen) mit spe-
zifischen Forschungsfragen. Die drei Komponenten des Core Modells sind 1) die Ontologie,
die standardisierte HTA-Fragestellungen umfasst und bei der Definition spezifischer For-
schungsfragen hilft, 2) die methodische Guidance zur Unterstltzung der Umsetzung dieser
Forschungsfragen und 3) das gemeinsame Berichtformat, das einen Standardrahmen fiir die
Prasentation der Ergebnisse vorgibt (Lampe et al., 2009). Die Drei Komponenten des MAST-
Modells umfassen demgegentiber 1) die vorbereitenden Fragestellungen, 2) das multidiszip-
lindre Assessment sowie 3) die Erhebung des Transferpotentials der Evaluation (Kidholm et
al., 2012). Die Doméanen beider Modelle werden in Tabelle 11 zusammengefasst.

Sowohl MAST als auch EUNetHTA inkludieren also eine 6konomische Analyse im Rahmen ih-
rer jeweiligen Assessments. Das MAST-Modell spezifiziert hierzu weiter, dass eine
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okonomische Evaluation von Telemedizin-Applikationen aus gesellschaftlicher Perspektive
im Vergleich zu angemessenen Alternativen im Sinne ihrer jeweiligen Kosten und Konsequen-
zen durchgefiihrt werden solle, und dariber hinaus auch die Entwicklung eines Business
Case, welcher die relevanten Ausgaben und Einnahmen fiir die jeweiligen Leistungserbringer
evaluiert, die durch den Einsatz der Telemedizin-Applikation verursacht werden (Kidholm et
al., 2012).

Demgegeniiber hat EUnetHTA im Jahre 2015 eine methodische Leitlinie fir 6konomische
Evaluationen publiziert (EUnetHTA, 2015), die auf einer Synthese bestehender nationaler
Guidelines aus den 33 EUnetHTA Partnerstaaten beruht, die insbesondere im Rahmen der
pharmako6konomischen Evaluation, aber auch z.B. fir die Bereiche Medizintechnik oder Di-
agnostik entwickelt wurden (EUnetHTA, 2015). Durch den Vergleich spezifischer Standpunkte
der EUnetHTA Partner konnte somit Konsens in einigen methodischen Fragestellungen erzielt
werden, wahrend in anderen Fragestellungen bestehende Differenzen aufgezeigt werden
konnten (EUnetHTA, 2015). In diesem Sinne stellen die EUnetHTA-Empfehlungen einen
»kleinsten gemeinsamen Nenner” dar, jedoch auch einen wichtigen Schritt hin zu einer ,eu-
ropaischen Sichtweise zur Durchfiihrung 6konomischer Evaluationen” (EUnetHTA, 2015).

Tabelle 11: HTA-Doméanen des EUnetHTA Core Modells und des MAST-Modells

EUnetHTA Core Modell MAST-Modell
e Health problem and current use of e Health problem and characteris-
the technology tics of the application
o Description and technical character- e Safety
istics of the technology e Clinical effectiveness

e Safety e Patient perspectives

o Clinical effectiveness e  Economic aspects

e Costs and economic evaluation e Organisational aspects

+  Ethical analysis e Socio-cultural, ethical and legal

e Organizational aspects aspects

e Patient and social aspects

e Legal aspects

Quellen: Eigene Darstellung nach Lampe et al. (2009) und Kidholm et al. (2012)

Vergleicht man die hier entwickelten Empfehlungen zur 6konomischen eHealth-Evaluation
mit denen von EUnetHTA, so zeigen sich auch diesbeziiglich wesentliche Ubereinstimmun-
gen. Dies trifft z.B. insbesondere auf die Wahl der Studienmethodik, die Nutzung
entscheidungstheoretischer Modelle, die Herkunft von Daten zur klinischen Effektivitat, die
Wahl des Zeithorizonts oder auch die Diskontierung von Kosten und Outcomes zu (vgl.
EUnetHTA, 2015). In anderen Punkten, in denen die EUnetHTA-Empfehlungen einen Mini-
malkonsens darstellen, gehen die hier prasentierten Empfehlungen weiter. Dies gilt
insbesondere fiir die Kosten von Technologie und Vergleichsalternativen. In Punkten, in de-
nen die EUnetHTA-Partner keinen Konsens erzielen konnten, wie z.B. bezliglich der Methode
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der Nutzwerterhebung, wird hier der Einsatz des EuroQol-5D in seiner gegenwartigen 5-Level
Version empfohlen, sowie Mapping bzw. Cross-Walking fiir Félle, in denen keine EQ-5D Daten
zur Verfligung stehen. Die iterative Technologiebewertung ist eine Besonderheit, die im Rah-
men der eHealth-Evaluation empfohlen wird, und findet in den EUnetHTA-Empfehlungen
keine Entsprechung.

Zu den Praxisbeispielen

Die im Rahmen dieser Studie untersuchten Praxisbeispiele betonen die Notwendigkeit des
Einbezugs unterschiedlicher Akteure in den Prozess der Strategieentwicklung auf allen poli-
tischen Ebenen sowie die Bedeutung von dezidierten Institutionen und Prozessen zur
Identifikation, Férderung, Implementierung und Skalierung von eHealth. Die Schaffung von
MedCom und dem Sundhed Portal in Danemark, deren Organisationsstruktur den Ausgleich
lokaler, regionaler und nationaler Interessen genauso ermoglicht wie dies im Rahmen der
Strategieentwicklung auf nationaler Ebene der Fall ist, hat laut Aussage der interviewten Ex-
perten malgeblich zur Erfolgsgeschichte von eHealth in Danemark beigetragen. Auch in
Schottland wurde mit dem SCTT ein nationales Zentrum fiir Telehealth und Telecare geschaf-
fen, welches im Rahmen nationaler Strategien zur Forderung technologiebasierter
Gesundheit und Pflege beitragt. AuBerdem existieren in beiden Landern spezifische und um-
fassende Fordermdoglichkeiten fiir die Entwicklung und Implementierung von eHealth, die
sich jeweils an der Definition nationaler Prioritdten ausrichten. Demgegenuber zeigt das Fall-
beispiel von AGnES in Deutschland den Weg einer Innovation vom Konzept bis zur
Routinenutzung.

Gesundheitsokonomische Evaluationen spielen in diesem Kontext in allen drei Landern eine
Rolle, jedoch wird das Potential solcher Evaluationen im Rahmen der evidenzbasierten Ent-
scheidungsfindung noch nicht voll ausgenutzt. Auf der einen Seite stehen Entscheidungs-
trager in der Verantwortung, den Beitrag der Gesundheitsékonomie besser zu nutzen, insbe-
sondere durch die formelle Verankerung gesundheitsékonomischer Evaluationen im Rahmen
bestehender Entscheidungsprozesse. Auf der anderen Seite ist jedoch eine Weiterentwick-
lung der Methoden zur gesundheitsdkonomischen Evaluation von eHealth notwendig,
insbesondere um die spezifischen Charakteristika jener Technologien, wie in diesem Bericht
ausfihrlich beschrieben, in Zukunft besser abbilden zu kénnen.

Néchste Schritte

Was die Ergebnisse des systematischen Literaturiiberblickes angeht, so ware es in einem
nachsten Schritt sinnvoll, unterschiedliche Stakeholder zu involvieren, und in einem Konsoli-
dierungsprozess einen Konsens bezliglich der hier erarbeiteten methodischen Empfehlungen
fir die 6konomische eHealth-Evaluation zu erreichen. Dies wére z.B. im Rahmen von Stake-
holder-Workshops oder einer Delphi-Studie moglich. Stakeholder sollten unter Anderem aus
den Bereichen der Technologieentwicklung, der Leistungserbringer, der Sozialversicherung,
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sowie aus allen politischen Ebenen rekrutiert werden. Auf diese Weise lieRen sich Empfeh-
lungen entwickeln, nicht nur methodisch fundiert sind, sondern auch im Rahmen der
Entscheidungsfindung bei der Allokation knapper Ressourcen im Gesundheitsbereich auf
eine breite Akzeptanz und Zustimmung bei den relevanten Akteuren stof3en.

Des Weiteren lieRe sich eine Pilotstudie andenken, in dessen Rahmen die Anwendbarkeit der
entwickelten Empfehlungen getestet wird. Dies kdnnte exemplarisch anhand einer derzeit
diskutierten Intervention stattfinden, deren Einfiihrung in die Leistungserbringung gegen-
wartig zur Debatte steht. Eine solche Studie wiirde sich in erster Linie mit der technischen
Durchfiihrbarkeit der empfohlenen Methoden sowie der grundsatzlichen Aussagekraft der
Ergebnisse befassen.

Allerdings ware es auch ratsam, sich grundsatzliche Gedanken zu den Entscheidungsprozes-
sen zu machen, die derzeit im Rahmen der Einfiihrung von eHealth in Osterreich bestehen.
Wie die drei Praxisbeispiele gezeigt haben, hangt der langfristige Erfolg von eHealth auch
vom Einbezug unterschiedlicher Akteure in den Prozess der Strategieentwicklung auf allen
politischen Ebenen sowie der Schaffung dezidierter Institutionen und Prozesse zur ldentifi-
kation, Forderung, Implementierung und Skalierung von eHealth ab. Die Relevanz des
Themas eHealth wird in den kommenden Jahren weiter ansteigen, weshalb ein koordinierter
Ansatz sowie klare Aufgaben- und Kompetenzverteilungen mittelfristig unumganglich wer-
den. AuRerdem sollten Entscheidungsprozesse so ausgestaltet sein, dass eine systematische
Analyse des potentiellen Impacts einer Technologie schon in einem friihen Entwicklungssta-
dium stattfindet, um eine Priorisierung erfolgsversprechender Innovationen schon friih im
Produktlebenszyklus zu ermdoglichen. Es ware daher ratsam, die bestehenden Entscheidungs-
prozesse in Osterreich zu untersuchen, und (z.B. anhand der Erfahrungen in anderen
Landern) die derzeitigen Prozesse weiter zu optimieren. Eine weiterfiihrende Studie zu die-
sem Thema konnte unterschiedliche Optionen erarbeiten, und diese wéaren dann von den
involvierten Entscheidungstragern weiter zu erdrtern. In diesem Rahmen ware es sicherlich
auch sinnvoll, sich international verstarkt in derzeitige Entwicklungen und Initiativen einzu-
bringen. Die Europdische Innovationspartnerschaft fir Aktives und Gesundes Altern z.B.
bietet eine Plattform fiir regen Erfahrungsaustausch zwischen Stakeholdern auf Europaischer
Ebene.

Mittelfristig wire es sinnvoll, die fiir die gesundheitsékonomische Evaluation in Osterreich
bestehenden methodischen Liicken zu schlieRen, z.B. im Hinblick auf einen 6sterreichischen
Schwellenwert sowie auf das Fehlen Osterreichischer Value Sets fiir den EuroQol 5D. Ohne
Value Sets flur den EQ-5D besteht zurzeit die Notwendigkeit, auf Value Sets anderer Lander
(typischerweise Deutschland) zuriickzugreifen, jedoch ist nicht klar, ob sich diese ohne Wei-
teres auf den osterreichischen Kontext Gbertragen lassen. Ein Schwellenwert gibt an, wie
hoch die (gesellschaftliche) Zahlungsbereitschaft fir zusatzlich generierte Gesundheit ist und
gibt damit vor, bis zu welcher Grenze eine Intervention (im Vergleich zu einer angemessenen
Alternative) noch als kosteneffektiv zu betrachten ist. Der Schwellenwert ist damit die zent-
rale Entscheidungsregel gegen die die Ergebnisse einer Kosten-Nutzwert-Analyse zu
vergleichen sind. Erweist sich eine Technologie nicht gerade als dominant oder zeigt sich
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nicht gerade ein Gberwaltigend positives Kosten-Nutzwert-Verhaltnis, so lassen sich Studien-
ergebnisse ohne einen bestehenden Schwellenwert nicht interpretieren. Es ware daher zu
untersuchen, ob sich die Definition eines Schwellenwertes mit gegebenen Sozialversiche-
rungsrecht vereinbaren lieRe, welche Anderungen u.U. notwendig wiren, und schlieRlich wie
dieser Schwellenwert der Héhe nach fiir Osterreich ausgestaltet sein sollte.

Langfristig ist es erforderlich, Methoden fiir den Einbezug multipler Effekte einer Technologie
bei unterschiedlichen Stakeholdern systematisch weiter zu entwickeln, z.B. im Rahmen der
Multi-Criteria-Decision-Analysis. Gerade jene Technologien, die unterschiedliche Effekte bei
unterschiedlichen Akteuren generieren kénnen, so wie dies typischerweise fir eHealth argu-
mentiert wird, sind Evaluationsmethoden sinnvoll, die neben der Lebensdauer und (gesund-
heitsbezogenen) Lebensqualitat auch andere relevante Outcomes bertiicksichtigen und damit
explizit in die Entscheidungsfindung mit einbeziehen.
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