Okonomie

Methodische Grundlagen fiir die Kosten-
Nutzen-Diskussion auf der Basis von Studien
am Beispiel der extrakorporellen Stosswellen-
therapie am Bewegungsapparat

L. Dubs

Am Beispiel der extrakorporellen Stosswellentherapie bei Tendinitis calcarea
der Schulter und der Fascitis plantaris werden aufgrund der verfiigbaren Kkli-
nischen Literatur die methodischen Voraussetzungen, eine Kosten-Nutzen-
Analyse durchzufiihren, gepriift. Dabei wird ersichtlich, dass in gewissen
Studien, welche zwar in der Hierarchie der Evidenz weit oben angesiedelt sind,
doch noch relevante Biases vorkommen. Eine Beurteilung des eigentlichen
Patientennutzens wird dadurch erschwert und eine Nutzenberechnung mit
den bekannten Wirkungsgrossen noch nicht ermoglicht. Somit kénnte aus
methodischer Sicht eine vorlaufige Ablehnung der Aufnahme in den Pflicht-
leistungskatalog nachvollzogen werden. Deshalb werden in praxisnahen
Modellen die einzelnen Variablen, welche das Kosten-Nutzen-Verhiltnis im
wesentlichen prigen und auch verfidlschen kénnen, besprochen. Insbesondere
soll der neue Begriff des Aquivalenzpreises vorgestellt werden.

Die Wirksamkeit der extrakorporellen Stosswel-
lentherapie (ESWT) am Bewegungsapparat sei
mit evidenzbasierten Studie belegt worden. Dies
behaupten Forscher und Industrielle, welche
sich mit dieser Methode befassen und die er-
schwerten Aufnahmebedingungen in die Liste
der vergiitungspflichtigen medizinischen Lei-
stungen kritisieren.* Tatsdchlich liegt eine Reihe
von randomisierten, teilweise sogar verblinde-
ten und placebokontrollierten Studien vor [1-9].
Bei genauerem Hinsehen fallen jedoch einige
Besonderheiten auf, welche kritisch diskutiert
werden sollten.

Der Zeitgeist mit dem KVG beschert die Not-
wendigkeit, auf die Begriffe der Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit einerseits sowie auf die Wirt-
schaftlichkeit anderseits ndher einzugehen. Der
Begriff Wirtschaftlichkeit setzt sich aus Kosten
und Nutzen zusammen, wobei der Nutzenbegriff
mit den patientenrelevanten Endpunkten zentral
auf die Bediirfnisse des Patienten zugeschnitten
sein soll. Es gibt zahlreiche Behandlungen,
welche, gemessen an einem Surrogatendpunkt,
wirksam sind, aber einen eigentlichen Nutzen
fiir den Patienten damit nicht unbedingt garan-
tieren.
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Fiir die korrekte Durchfiihrung von Kosten-
Nutzen-Analysen auf der Basis von Studien miis-
sen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

1. Der Kklinisch relevante Endpunkt muss genau
definiert werden, um das «unerwiinschte
Ereignis» beschreiben und dessen Folgeko-
sten berechnen zu kénnen.

2. Durch den Vergleich mit der herkdmmlichen
Behandlungsmethode (oder der «natural
history») ist die Kenntnis der beiden Wir-
kungsgrossen «Absolute Risikoreduktion»
(ARR) und der «number needed to treat»
(NNT) unabdingbar.

3. Die Kostendifferenz zwischen zwei ver-
gleichbaren Interventionen muss bekannt
sein.

4. Die Kklinische Situation, in welcher die Inter-
vention zur Anwendung kommt, sollte fest-
gelegt werden.

Heute gelangt die ESWT am hdufigsten bei
Krankheitsbildern wie Tendinitis calcarea des
Schultergelenks, Fascitis plantaris («Fersen-
sporn») und der Epicondylitis des Ellbogens zur
Anwendung.

Definition der klinisch relevanten
Endpunkte

Die genannten schmerzhaften Krankheitsbilder
werden entweder klinisch (Druckschmerzen am
Fuss am Plantarfaszienansatz bzw. am Ellbogen
am Handgelenksstreckeransatz) oder im Ront-
genbild (Kalkablagerung in der Supraspinatus-
sehne) diagnostiziert. Die Beseitigung von derar-
tigen Verkalkungen oder Ansatzverknocherun-
gen mag wohl primdres drztliches Behandlungs-
ziel sein, der Patient interessiert sich letztlich
jedoch nicht fiir derartige organometrische
Daten. Er mochte streng genommen nur wissen,
was er nach einer Behandlung wieder kann. Sein
Endpunkt ist somit der Fahigkeitsgewinn, sei es
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im Alltag, im Beruf oder im Sport. Die Endpunkte
miissen deshalb auf der mittleren ICIDH-Ebene
[10] des Individuums (disability) und nicht als
Schidigungsmerkmal auf der Organebene (im-
pairment) definiert werden (Tab. 1).

Zweifelhafte Schmerzmessung

Da es sich bei den meisten Behandlungsindika-
tionen um schmerzhafte Zustinde handelt, wird
der Ergebnisparameter der Schmerzbeseitigung
verstandlicherweise sehr stark gewichtet und
héufig auch mit der Visual-Analog-Skala oder
dem Dolorimeter gemessen. Schmerz ist jedoch
eine subjektive Erlebnisqualitédt (in der ICIDH:
sensory impairment) [11] und wird zu Recht als
Schidigung auf der Organebene eingereiht. In
der Regel driickt sich Schmerz indirekt auf der
Individuumsebene im Sinne von schmerzbe-
dingten Fihigkeitsverlusten aus, in dem z.B. das
Absolvieren einer langeren Gehstrecke dadurch
verunmoglicht wird. Der klinische Alltag lehrt
immer wieder, dass es Personen gibt, die hervor-
ragende Fahigkeiten haben (sie konnen sich
z.B. mehrmals hintereinander bticken), subjek-
tiv aber ein unertragliches Schmerzgefithl im
Ricken empfinden, derweil andere kaum
Schmerzen verspiiren, in ihren Fihigkeiten, sich
zu biicken, jedoch deutlich eingeschrankt sind.
Es ist somit grosste Vorsicht bei der Interpreta-
tion von Schmerzdusserungen und deren Mes-
sung geboten, speziell in chronifizierten und
somit komplexen Situationen, zu welchen die
besprochenen ESWT-Indikationen gehdren. Die
Hypothese, dass die ESWT eher einer voriiber-
gehenden «rritation der Nozizeptoren» oder
einer Art Denervation entspricht, darf jedoch
weiterhin offenbelassen werden. Dies zeigt sich
auch in der Erfahrung, dass zahlreiche Patien-
tinnen und Patienten mit diversen analgeti-
schen Therapieformen wie Injektionen oder oral
eingenommenen Medikamenten schmerzarm
oder schmerzfrei gehalten werden konnen, ob-
wohl die primar ins Auge gefassten Endpunkte
der Kalkentfernung oder Ossifikationsbeseiti-
gung mit der ESWT nicht erreicht worden sind.

Tabelle 1

Okonomie

Vorzeigestudien mit Score Bias

In einer randomisierten, doppelblinden, placebo-

kontrollierten Studie [1], die in den USA zur An-

erkennung der ESWT durch die FDA gefiihrt hat,

wurden vier Ergebnisparameter untersucht:

- Schmerzmessung durch Untersucher mit
Dolorimeter und VAS;

— subjektiv empfundener morgendlicher An-
laufschmerz;

—  Schmerzmittelkonsum;

- Gehfahigkeit.

Die ersten drei Parameter, welche die Schmerz-
komponente erfassen, konnten signifikant ver-
bessert werden. Die Gehfdhigkeit unterschied
sich in den beiden Gruppen jedoch nicht. Als
ausschlaggebend fiir den Erfolg der Behandlung
wurde angefiihrt, dass sich drei von vier Para-
metern verbessert hatten. Die Verkniipfung von
Endpunkten der Organebene erzeugt eine Uber-
legenheit gegeniiber dem einzigen patienten-
relevanten Endpunkt auf der Individuumsebene.
Der Wirkungsnachweis der ESWT hitte durch
Hinzufiigen weiterer organbezogener End-
punkte (Schmerzen beim Einschlafen, beim Auf-
wachen, beim Aufstehen, beim Fernsehen, beim
Zeitungslesen) beliebig gesteigert werden kon-
nen. Ein dadurch vorgetdauschter Nutzen wird als
«score bias» [12] bezeichnet.

In Interventionsstudien miissen sich dem-
zufolge die patientenrelevanten Ergebnispara-
meter als solche erkennen und dann auch un-
terscheiden lassen.

ESWT bei «self limiting diseases» —

der Follow-up-Bias

Die Behandlungsindikationen fiir die ESWT sind
mehrheitlich sich selbst limitierende Krankhei-
ten (self limiting diseases), welche grundsitzlich
keine Nachteilbelastung in den spateren Jahren
erwarten lassen. Dies hat Auswirkungen auf den
Zeitpunkt der jeweiligen Nachuntersuchungen.
In der Literatur dominieren Zeitrdume fir die
Nachuntersuchung von 3 bis 12 Monaten nach
Intervention [3-7]. Es stimmt nachdenklich,

Endpunkte in den ICIDH-Ebenen bei Tendinitis calcarea und Fascitis plantaris.

Organ (Impairment/
Schadigung)
Kalkablagerung in der

Supraspinatussehne
Gewichte tragen

Verknocherung am
Plantarfaszienansatz

Individuum (Disability/Fahigkeitsstorung)

Kann nicht mehr langer als 30 Minuten gehen

Gesellschaft (Handicap)

Hat Mihe oder kann sich nicht mehr kammen, Hat z.B. Miihe am Arbeitsplatz,
Haare waschen, ankleiden, durchschlafen,

flhlt sich isoliert, kann nicht mehr
tiberall teilnehmen

Kann Wanderungen im Freundes-
kreis oder mit Ehepartner nicht
mehr mitmachen
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Abbildung 1

wenn der Autor einer systematischen Uber-
sichtsarbeit [8] angibt: «Es ist zu erwarten, dass
der verfdlschende Einfluss des Spontanverlaufs
um so starker zum Tragen kommt, je linger das
Zeitintervall zwischen Therapiemassnahme und
Nachkontrolle ist.» Mit anderen Worten: Wird
die Nachbeobachtungszeit zu lange gewihlt,
konnte der natiirliche Heilungsverlauf die guten
Behandlungsergebnisse ungiinstig beeinflussen.
Die Sammlung der systematischen Denkfehler
wird durch diesen «Follow-up-Bias» erweitert.
Dementsprechend findet man in der Referenz-
arbeit von Ogden [1] auch einen recht guten
analgetischen Effekt in der Placebogruppe.

Behandlungsbedingte Endpunkte
Bisher wurden krankheitsbedingte Endpunkte
besprochen.

In der Regel wird ein Behandlungsplan nach
den Invasivkriterien erstellt. Ein Beispiel: Zuerst
werden Medikamente eingesetzt, spdter Bestrah-
lungen oder minimal invasive Operationsme-
thoden und erst zuletzt die invasiven Eingriffe.
Vor jedem Entscheid, einen Schritt invasiver
zu werden, erfolgt von neuem eine Kosten-Nut-
zen-Risikobeurteilung, welche nicht nur die
krankheitsbedingten Endpunkte (unerwiinschte
Ereignisse wie Rezidiv, Fihigkeitsverlust, Invali-
ditdt, Tod), sondern auch die moglichen be-
handlungsbedingten Komplikationen und Ne-
benwirkungen der folgenden Interventionsstu-
fen zu berticksichtigen hat. Die Beftirworter der
ESWT fiihren zu Recht an ihrer Stelle die Absicht
an, mit ihrer Methode die riskanteren, opera-
tiven Behandlungen wie Kalkherdentfernungen
an der Schulter oder Sehnenansatzablosungen
an der Ferse vermeiden zu konnen.

Modell einer randomisierten Vergleichsstudie ESWT/Kalkherd-Needling mit Berechnung

der Wirkungsgrossen.

152
ESWT

ausgebliebene 10%

300
/®\

Heilung (Endpunkt) EER (= Experimental
event rate)

Absolute Risikoreduktion (ARR) = CER -EER = 20%
100
Number needed to treat (NNT) = ——

148

Needling
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CER (= Control event rate)
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ARR

FMH
SCHWABE

EMH ‘'~

Editores Medicorum Helveticorum

Schweizerische Arztezeitung / Bulletin des médecins suisses / Bollettino dei medici svizzeri #2004;85: Nr 3

Okonomie

Absolute Risikoreduktion und
«number needed to treat»

Um eine neue Behandlungsmethode quantitativ
beurteilen zu konnen, miissen nicht nur metho-
disch einwandfreie Vergleichsstudien durch-
gefithrt werden, sondern auch die Inzidenzen
patientenrelevanter unerwiinschter FEreignisse
angegeben werden. Die Differenz zwischen Inzi-
denz der Kontrollgruppe und Inzidenz der Expe-
rimentgruppe entspricht der absoluten Risiko-
reduktion (ARR) und erlaubt die Berechnung der
Number-Needed-to-Treat (NNT). Diese Zahl gibt
an, wieviele Patientinnen und Patienten mit der
neuen Methode behandelt werden miissen, um
1 unerwiinschtes Ereignis zu verhindern. Erst
diese Wirkungsgrosse erlaubt den Zugang zu
Kosten-Nutzen-Berechnungen.

Am fiktiven Beispiel einer randomisierten
Studie tiber die Wirkung zweier Behandlungs-
methoden bei 300 Patientinnen und Patienten
mit Tendinitis calcarea des Schultergelenkes soll
dieses Konzept veranschaulicht werden (Abb. 1)

Die 300 Fille werden randomisiert entweder
der ESWT oder dem Kalkherd-Needling (Kon-
trollgruppe mit Alternativbehandlung) zuge-
fithrt. Das unerwiinschte Ereignis sei die ausge-
bliebene Heilung. Die Ereignisrate in der ESWT-
Gruppe betrage 10% (experimental event rate =
EER), in der Kontrollgruppe 30% (control event
rate = CER). Die absolute Risikoreduktion (ARR)
entspricht somit 20% (CER minus EER).

Die NNT wird definitionsgemdss nach fol-
gender Formel berechnet:

100 _ 100 _
ARR ~ 20

Dieses Ergebnis bedeutet, dass 5 Patientin-
nen und Patienten mit ESWT behandelt werden
miissen, um 1 ausgebliebene Heilung zu verhin-
dern.

Kosten fiir die konkurrierenden
Behandlungsmethoden

In Tabelle 2 sind einige der moglichen, entspre-
chenden Behandlungs- und Folgekosten bei der
Tendinitis calcarea aufgelistet.

Der Aquivalenzpreis
Der Aquivalenzpreis ist erstmals in der Zeitschrift
«Praxis» vorgestellt worden [13] und stellt eine
neue Messgrosse dar.
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Der Aquivalenzpreis entspricht dem Geldbe-
trag, welcher bei der Durchfithrung der neuen
gegentiber der alten Methode zusitzlich auf-
gewendet werden darf, um sdmtliche Kosten
fiir die verschiedenen unerwiinschten Ereig-
nisse unter Beriicksichtigung der absoluten
Risikoreduktion einzusparen.

Ein einzelner Aquivalenzpreis errechnet sich
mit dem Quotienten: Kosten fiir das uner-
wiinschte Ereignis/NNT.

Wenn verschiedene unerwiinschte Ereignisse mit
einer neuen Methode verhindert werden konnen,
entstehen in der Regel verschiedene absolute
Risikoreduktionen, verschiedene NNT-Werte und
somit verschiedene Aquivalenzpreise (Tab. 3). Die
gewiinschte Addition der vermeidbaren uner-
wiinschten Ereignisse zur Berechnung der Ge-
samtkosten ist nur tiber die Addition der einzel-
nen Aquivalenzpreise moglich, da ARR und NNT
nicht einfach addiert werden konnen. Der ge-
samte Aquivalenzpreis beinhaltet somit die Er-
fassung samtlicher unerwiinschter Ereignisse.
Analog konnen auch die Nachteile einer
neuen Methode mit der «number needed to
harm» in die Gesamtbilanz einbezogen werden.
Der (gesamte) Aquivalenzpreis von Fr. 3200.—
(gemdss Tab. 3) entspricht der Kostendifferenz
zwischen ESWT und Needling, vorausgesetzt,

Tabelle 2
Geschatzte Kosten fiir das jeweilige unerwiinschte
Ereignis (in Fr.).

Schmerzmittel Giber 6 Monate 300.—
3 subakromiale Steroidinfiltrationen 210.—
Needling unter Bildverstarker 700.—
ESWT 2 Sitzungen [9] 2300.—-
Arthroskopische Kalkherdentfernung 4500.—
Offene Operation zur Kalkherdentfernung 9000.—
Arbeitsunfahigkeit Giber zwei Wochen 3000.—
Arbeitsunfahigkeit (iber 4 Monate 20000.-
Invaliden-(teil-)rente tber 5 Jahre 200000.—
Tabelle 3

Okonomie

dass die absoluten Risikoreduktionen hieb- und
stichfest sind. Mit den in Tabelle 2 angegebenen,
geschitzten Zahlen ergibt sich eine Kostendif-
ferenz zwischen den beiden Behandlungsarten
ESWT und Needling von Fr. 1600.-. Die ESWT
wadre zu favorisieren. Fallt hingegen das uner-
wiinschte Ereignis der Rente (in 1% der Fille)
weg, betrdgt der Aquivalenzpreis nur noch
Fr. 1200.-. Somit wiére das Needling zu favori-
sieren. Daraus geht hervor, dass der Nutzen-
nachweis selbst in guten Studien sehr delikat
sein kann, je nachdem, wie die einzelnen Varia-
blen eingesetzt werden und wie konsistent sie
sind.

Die klinische Anwendungssituation

Wenn in der Einfiilhrungsphase einer neuen
Behandlungsmethode Kosten-Nutzen-Analysen
erstellt werden, kann man der Industrie nicht
verargen, dass sich ihre Neuerrungenschaft zu-
nachst an den invasiveren und in der Regel auch
teureren Behandlungsalternativen misst.
Bezogen auf das besprochene Beispiel wird die
ESWT bei einem Kkleineren, nach bisheriger kon-
servativer Therapie (Medikamente, Injektionen,
evtl. Needling) resistenten Patientengut einge-
setzt. Die konkurrierende Behandlungsalterna-
tive ist z.B. die arthroskopische Operation. Die
ESWT hat den Nachweis zu bringen, dass sie
besser niitzt und auch 6konomischer ist als die
arthroskopische Operation. Die Berechnung der
Wirkungsgrossen muss sich zundchst auf ent-
sprechende Vergleichsstudien abstiitzen (Abb. 2).
Das unerwiinschte Ereignis wire die fehlende
Heilung, was zumeist eine offene Kalkherdent-
fernung zur Folge hitte (Behandlungskosten
fiir Operation Fr. 9000.-, Kosten fiir Arbeitsaus-
fall von 8 Wochen bei den 33% Beschiftigten
Fr. 4000.—, total Fr. 13000.-). Aus einer gut ge-
machten Studie soll bekannt sein, dass die abso-
lute Risikoreduktion bei 25 % liegt, die NNT somit
bei 4. Teilt man die Kosten fiir das unerwiinschte
Ereignis (Fr. 13000.-) durch die NNT von 4, er-

Die Berechnung des Aquivalenzpreises bei der Behandlungsalternative ESWT gegentiber Kalkherd-Needling der Schulter.

Unerwiinschtes Ereignis (UE) bei
ausgebliebener Heilung (in Fr.)

Arthroskopische Chirurgie (3000.-) 20

4 Wochen Arbeitsausfall bei 50 % 10
der Pat. (Beschiftigte) (6000.-)
Rente bei 1% (200000.-) 1

Gesamter Aquivalenzpreis

Absolute Risiko-
reduktion (ARR)

Number Needed
to Treat (NNT)

Aquivalenzpreis
(UE in Fr. geteilt in NNT)

5 600.—
10 600.—
100 2000.-
3200.—-
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Abbildung 2
Modell einer randomisierten Vergleichsstudie ESWT/arthroskopische Schulteroperation mit
Berechnung der Wirkungsgréssen und des Aquivalenzpreises.

300

ESWT Arthroskop. Operation (inkl. Arbeitsausfall 2 Wochen
Fr. 2300.- Fr. 5500.— bei 33% der Pat.)
30% 5% ausgebliebene Heilung d.h. offene Operation mit 8 Wochen ‘

Arbeitsausfall bei den 33% beschiftigten Pat. = Fr. 13000.— |

ARR =25%,NNT =4, Aquivalenzpreis = Fr. 3250.— (siche Text)

Abbildung 3
Die klinische Anwendungssituation. Kostenrechnung mit Bezug zur Erfolgsrate bei
1000 Patientinnen und Patienten (Modell).

250000.~ wiederholte subakromiale Steroid- 1000

infiltrationen oder Schmerzmittel (Fr. 250.—) \
140000.—- Needling (Fr. 700.-) 200 800
184000.- ESWT (Fr. 2300.-) 80 120
210000.— Operation inkl. Arbeitsausfall 4 Wochen 20 60

(Fr. 10500.-) ‘ \

1 19
784000.—
Misserfolg  Erfolg
Abbildung 4

Die Option der High-Tech-Industrie. Kostenrechnung mit Bezug auf die Erfolgsrate bei
1000 Patientinnen und Patienten (Modell).

2300000.- ESWT (Fr. 2300.-) 1000

75000.- Steroide/Medikamente (Fr. 250.-) 300

210000.- Operation/Arbeitsunfahigkeit (Fr. 10500.-) 20

7
35000.- Needling (Fr. 700.-) 50 250

2620000.-
Misserfolg Erfolg
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hilt man den Aquivalenzpreis oder auch Mehr-
preis von Fr. 3250.—, d.h., die gesamten Behand-
lungskosten fiir die arthroskopische Operation
(inkl. Arbeitsausfall fiir die 33 % beschaftigter Pa-
tienten) diirften somit auf Fr. 5550.— zu liegen
kommen. Gemadss dem Berechnungsmodell der
Abb. 2 wiren die Kosten recht gut ausgeglichen.

Wenn man die Invasivkriterien berticksich-
tigt, bekommt die ESWT ihren Platz kurz vor den
operativen Moglichkeiten. Diese klinische An-
wendungssituation erlaubt eine Gesamtkosten-
rechnung (Abb. 3)

Ist eine neue Behandlungsmethode wie die
ESWT einmal etabliert, kann man der Industrie
kaum verargen, dass sie diese bald einmal nach
allen Regeln des Marketings zum Goldstandard
proklamieren will und die Indikationen auf
frithere Phasen der Krankheit bzw. der Behand-
lungskette vorverlegt. Die Erfolgsrate muss nicht
einmal anders aussehen, fiir die entstehenden
Gesamtkosten resultiert jedoch in diesem Mo-
dell ein mindestens dreimal hoherer Betrag
(Fr. 2620000.-). Mit anderen Worten: in derarti-
gen Interventionsstudien spielt der Moment, in
dem die neue Methode eingesetzt wird, eine sehr
grosse Rolle und kann damit die anderen Varia-
blen wie ARR und NNT in ihrer Wertigkeit zu-
nichte machen (Abb. 4).

Diskussion und Schlussfolgerungen

Es ist nicht die Absicht dieser Arbeit, die Kosten-
Nutzen-Frage der ESWT abschliessend zu be-
urteilen, sondern lediglich die Variablen zu
definieren, die Beeinflussbarkeit der Resultate
modellartig aufzuzeigen und die methodischen
Anspriiche an einen Nutzennachweis zu formu-
lieren

Skeptiker von Evidence-based Medicine und
klinimetrischer Forschung geben mit Recht zu
bedenken, es miissten und konnten nicht alle
Fragestellungen mit doppelblinden, placebo-
kontrollierten, randomisierten Studien beant-
wortet werden. Wenn beispielsweise die Frage
beantwortet werden miisste, ob eine Schulter-
luxation reponiert werden soll, gentigen Erfah-
rungsberichte oder Fallseriestudien. Auf eine
randomisierte Studie ist bis heute verzichtet wor-
den, der Ergebnisunterschied ist aufgrund der
Erfahrung zu eklatant. Die Wahl des Studien-
designs hdngt somit ganz wesentlich vom Aus-
mass des erwarteten Ergebnisunterschiedes ab.
Wird ein kleiner Unterschied erwartet (wie z.B.
bei der ESWT), sind randomisierte Studien nicht
nur ethisch vertretbar, sondern fiir einen ein-
wandfreien Nutzennachweis notwendig.
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Der erwartete Ergebnisunterschied wider-
spiegelt in erster Linie die klinische Relevanz. Er
hat jedoch Auswirkungen auf die Bestimmung
der Stichprobenzahl. Mit der Steigerung der
Stichprobenzahl kann jedoch nur die statistische
Signifikanz verbessert werden, nicht aber die kli-
nische Relevanz. Sehr hohe Stichprobenzahlen
sind oftmals Ausdruck einer geringen klinischen
Relevanz des Ergebnisunterschiedes und somit
einer fragwiirdigen Bedeutung einer Studie.
Diese Uberlegungen sollten unbedingt auch in
die Kosten-Nutzen-Berechnung einfliessen.

Gerade am Beispiel der ESWT, deren Befiir-
worter sich eines hohen methodischen Stan-
dards des Nutzennachweises rithmen, kommt
aus obgenannten Griinden der prdzisen und
transparenten Kenntnis der Variablen, welche
eine Kosten-Nutzen-Rechnung priagen konnen,
eine besondere Bedeutung zu. Speziell missen
die spezifischen Merkmale der Krankheit mit den
patientenrelevanten Endpunkten erkennbar ge-
macht werden.

Am Beispiel der Patienten mit ESWT wiren
die folgenden Kriterien einzubeziehen und Vor-
aussetzungen an eine Studie zwecks einer sachli-
chen Kosten-Nutzen-Diskussion zu erfiillen:

1. Da es sich um eine ohne Nachteilbelastung
vorilibergehende, sich selbst limitierende
Krankheit handelt, ist die Zeitabhdngigkeit
der Ergebnisparameter zu beachten (Cave:
Follow-up-Bias).

2. Da selbst in methodisch hochkardtigen und
wegweisenden Studien immer noch patien-
tenrelevante Endpunkte auffindbar sind,
welche am Beispiel des Fersenschmerzes
durch die ESWT nicht verdndert werden
konnten, ist weiterhin solchen Nutzenaussa-
gen grosse Aufmerksamkeit und Skepsis zu
widmen (Cave: Score-Bias).

3. Der Effekt der ESWT kann sich allenfalls auf
eine Art Denervation oder voriibergehende
Irritation der Nozizeptoren abstiitzen. Geht
man aber davon aus, dass die Schmerzbe-
seitigung als «Heilung» aufgefasst wird, auch
wenn der Kalkherd oder die Ansatzver-
knocherung fortbesteht, miissen in den
entsprechenden Vergleichsstudien die uner-
wiinschten Freignisse in Worten prazis defi-
niert werden und die Angaben tiber ARR und
NNT als Grundlage fiir die Berechnung des
Aquivalenzpreises enthalten sein.

4. Esist sicherzustellen, dass die klinische Aus-
gangssituation mit den urspriinglich geplan-
ten Ein- und Ausschlusskriterien bzw. die
Indikationen fiir die neue Therapie nach
einer Aufnahme in den Pflichtleistungskata-
log unverdndert beibehalten wird.

Okonomie

Zweifellos ist es fiir die Forschung und Industrie
schwieriger geworden, eine neue Technologie als
Pflichtleistung unterzubringen. Die restriktive
Haltung passt aber zunehmend in den heutigen
Zeitgeist einer Medizin im Grenznutzenbereich,
indem generell die Steigerung des Aufwands
nicht mehr bedenkenlos mit derjenigen des Er-
trags gleichgesetzt wird
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