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Der Statinbericht des Swiss Medical Board als Beispiel eines gefahrlichen Trends
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Ob die Mathematik eine Natur- oder eine Geisteswis-
senschaft ist, wird kontrovers diskutiert. Anwendung
findet sie sowohl in den Natur-, als auch in den Geistes-
wissenschaften, wobei gilt: «Alle mathematischen
Modelle sind falsch, manche sind nitzlich» [1]*. Fir
diese «Niitzlichkeit» gibt es bei naturwissenschaft-
lichen Anwendungen ein unkorrumpierbares Regula-
tiv: die physikalische Realitdt und ihre Naturgesetze.
Es ist hier empirisch tberpriifbar, ob es sich um eine
«Abbildung» einer gegebenen naturwissenschaftlichen
Theorie handelt oder nicht. In den Geisteswissenschaf-
ten wird hervorgehoben, dass es sich bei den von ihnen
verwandten Modellen nicht um Modelle im mathema-
tischen Sinne handelt [2]. Nach den Vorstellungen von
«Autoren» werden «Theorienmodelle» generiert. In der
Realitdt werden diese Theorienmodelle unter An-
nahmen auf ihre «Passfahigkeit» hin validiert, um

sie gegebenenfalls zu revidieren. Die Validierung er-
folgt mit mathematischen Bewertungen, ein natiir-
liches Regulativ indes fehlt den Geisteswissenschaften.
Eine wichtige Rolle spielen deshalb die Regulative durch
Politik, Ethik und Recht. Sie sollten verhindern, dass
falsche Annahmen und falsche Modelle in die Realitét
hineinwirken und sie unter Umstdnden verstoren. Die
Mathematik kann dabei helfen, indem sie mit statis-
tisch-mathematischen Instrumenten die Bewertungen
der Wirkungen untersucht, um die tatsiachlichen Sach-
verhalte aufzuzeigen. Diese Aufgabe nimmt sie im
Spannungsfeld von Okonomie und Medizin zu wenig
wahr.

Der SMB-Bericht als alarmierendes Beispiel

Das Swiss Medical Board (SMB) ist ein Gremium, das in
Health Technology Assessments HTA das Kosten-Nut-
zen-Verhaltnis medizinischer Behandlungen untersucht
[3]. Wir haben bei den HTAs einerseits die naturwissen-
schaftlich arbeitende Medizin, deren Erkenntnisse und
Fortschritte aus der Aufarbeitung konkreter Einzelfélle
resultieren, und andererseits die Gesundheitsokono-
mie, welche die Sorge um die Bezahlbarkeit dieser
Fortschritte dazu bringt, die Erkenntnisse der Medizin

vermehrt in Frage zu stellen. Dies tut sie als Geisteswis-
senschaft mit Annahmen und Modellen, die dann
mathematisch zu validieren sind. Als Gremium mit Ein-
sitz der FMH (Medizin), der Gesundheitsdirektorenkon-
ferenz GDK (Politik) und der SAMW (Ethik) und einer
Rechtsprofessorin verfiigt das SMB grundsétzlich iiber
die internen Regulative zur Erarbeitung verantwort-
barer HTA-Berichte. Umso mehr erstaunt das Resultat
[4], das Gegenstand dieses Artikels ist: ein Bericht, der
entgegen allen nationalen und internationalen Empfeh-
lungen der Fachgesellschaften den dusserst restriktiven
Einsatz von Statinen in der Primdrpréavention kardio-
vaskuldrer Krankheiten empfiehlt. Diese Empfehlung
fusst auf mathematischen Berechnungen, die in ihrer
Komplexitdt beeindrucken und vielleicht auch abschre-

Der methodische Fehler des SMB-Statinberichts
liegt in einer falschen Risikobeurteilung.

cken. Der Verein Ethik und Medizin Schweiz (VEMS) hat
sich davon nicht blenden lassen und nachgerechnet [5].
Im Ergebnis zeigt sich, dass die Berechnungen des SMB
gravierende Fehler enthalten, was der Grund dafiir sein
diirfte, dass das SMB nun dariiber nachdenkt, seinen
Statinbericht zuriickzuziehen, um seine wissenschaft-
liche Reputation zu wahren. Wenn es zu diesem Schritt
nun aber der Bemithungen des VEMS bedurfte, dann
zeigt das doch, dass die internen Regulative des SMB
offensichtlich nicht funktionieren.

Der grundsitzliche methodische Mangel
des SMB-Berichts

Der methodische Fehler des SMB-Statinberichts liegt in
einer falschen Risikobeurteilung. Die Frage, ab welchen
Werten ein Patient als Risikopatient fiir Herz-Kreislauf-
Krankheiten gilt, ist von verschiedenen nationalen und
internationalen Gremien untersucht worden, die leicht
variierende Richtwerte angeben [6]. Das SMB hat einen
Wert angenommen, der erheblich iber den Werten aller
internationalen Fachgesellschaften liegt, um dann fur
eine spezielle, in der medizinischen Praxis kaum erheb-
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liche Patientengruppe «nachzuweisen», dass erst ab
diesem Wert eine Behandlung mit Statinen nétig sei.
Daraus wurde eine allgemeine Empfehlung fiir alle
Patientengruppen abgleitet, was eine Verzerrung der
Tatsachen ist und wissenschaftlichen Regeln wider-
spricht [7].

Mathematische Midngel des SMB-Berichts

Das SMB arbeitet in seinen Berechnungen mit dem
QALY-Konzept [8], das es ermoglicht, den medizinischen
Nutzen in einer Zahl zu fassen. Denn um ein Kosten-
Nutzen-Verhiltnis aufstellen zu konnen, muss fiir bei-
des, fiir die Kosten und fiir den Nutzen, ein Zahlenwert
errechenbar sein. Das QALY-Konzept tut dies, indem fir
den medizinischen Nutzen ein qualitatsadjustierter
Wert pro gewonnenem Lebensjahr gesetzt wird. Wie
willkiirlich dieser Wert gesetzt werden kann, zeigt nun
aber der SMB-Statinbericht exemplarisch. Das SMB
basiert seine Berechnungen auf der Annahme, dass bei
1000 gesunden Personen mit Statinen zwei tédliche
Herzinfarkte in fiinfJahren vermieden werden. Diesem
seien neun nicht toédliche, aber vermeidbare Herz-
infarkte zuzuordnen (also 4,5 nicht todliche auf einen
todlichen Herzinfarkt). Die Wirksamkeit der Statine
wird mit einer relativen Risikoreduktion von 22% ange-
geben. Im Ergebnis kostet bei diesem Szenario ein ge-
wonnenes Lebensjahr in guter Gesundheit 210000 CHF
pro QALY, unbestreitbar ein zu hoher Preis. Falls die Be-
rechnungen des SMB stimmen. Das tun sie aber nicht,
denn die Frage lautet hier richtig: Bei welchem Risiko
lassen sich zwei todliche und neun nicht todliche Herz-
infarkte mit Statinen vermeiden? Bei einer relativen Ri-
sikoreduktion von 22% braucht es also neun todliche
und 41 nicht todliche Herzinfarkte, um die oben er-
wihnten zwei todlichen und neun nicht todlichen Herz-
infarkte zu vermeiden. Neun todliche Herzinfarkte bei
1000 Personen entsprechen einem ESC-Risiko von 0,9%
in finf Jahren. Da die relative Risikoreduktion auch
nach mehr als fiinf Jahren unverandert erhalten bleibt,
entspricht das Rechenbeispiel des SMB einem 10-Jahres-
ESC-Risiko von 2 x 0,9% = 1,8%. Das SMB schreibt aber,
dass die Kosten von 210 000 CHF pro QALY fiir ein Risiko
von 5% in 10 Jahren gelten wiirden. Tatsdchlich wire
dies korrekt, wenn man die nicht tédlichen Herz-
infarkte einberechnete. Dann resultieren neun todliche
+ 41 nicht toédliche = 50 Herzinfarkte in fiinfJahren, wor-
aus sich ein Risiko von 5% (50/1000) ergibt. Auf 10 Jahre
hochgerechnet resultiert so ein Risiko von 10%. Womit
wir bei den Kostenwirksamkeitsergebnissen des ersten
SMB-Statinberichts sind, welche im zweiten, iberarbei-
teten Bericht auf 7,5% herunterkorrigiert wurden, aber
auch dort noch immer falsch sind. In beiden Berichten

BULLETIN DES MEDECINS SUISSES - SCHWEIZERISCHE ARZTEZEITUNG - BOLLETTINO DEI MEDICI SVIZZERI 2015;96(22):795-797

796

verwechselt das SMB offensichtlich das ESC-Sterberisiko
mit dem Risiko anderer Rechner wie PROCAM, FRA-
MINGHAM usw., bei denen auch nicht todliche Herz-
infarkte berticksichtigt werden. Im zweiten SMB-Bericht
wird nun das ESC-Risiko wie erwahnt von 10% auf 7,5%
als untere Grenze fir die Indikation einer Statin-
behandlung bei Gesunden heruntergesetzt, angeblich
mit Kosten von 160000 CHF pro QALY. Dies ohne eine
nachvollziehbare Erklarung, ohne Hinweis auf eine be-
griindende Formel oder eine Methode der Herleitung
dieser Zahl. Die korrekten Kosten pro QALY, gerechnet
mit den Annahmen des SMB: Fur ein ESC-Risiko von
2,5% in fiinfJahren ergeben sich 53110 CHF pro QALY. Bei
10 Jahren wird das Risiko auf 5% verdoppelt, und ent-
sprechend dem Modell wird der QALY-Wert vervier-
facht, wie die Berechnungen des VEMS im wissenschaft-
lichen Austausch mit den Autoren und beigezogenen
Spezialisten ergeben haben. Ergebnis folglich: 17081 CHF
pro QALY. Fiir ein ESC-Risiko von 3,75% in flinfJahren er-
geben sich 23126 CHF pro QALY, entsprechend in 10 Jah-
ren mit einem ESC-Risiko von 7,5% 2089 CHF pro QALY.
Fiir die vom SMB angegebenen ESC-Sterberisiken zeigt
das Beispielmodell also sehr hohe, tatsdchlich kaum
akzeptable Kosten pro QALY. Nur gelten diese Kosten
eben fiir ein Risiko von 0,9% und nicht fiir ein Risiko
von 3,75% in funf Jahren, oder, auf 10 Jahre gerechnet,
von 75%. Dass ein Konzept Zahlen im Bereich von
210000 CHEF bis 2089 CHF pro QALY hervorbringen und
plausibilisieren kann, macht nicht eben einen wissen-
schaftlichen Eindruck.

Die juristischen und gesellschaftlichen
Implikationen des SMB-Berichts

Vor oben aufbereitetem Hintergrund sind die juristi-
schen Implikationen des SMB-Statinberichts nicht halt-
bar. Das SMB postuliert: «Aus juristischer Sicht kann
man sich hier sogar fragen, ob der Wirkungsnachweis
fiir eine vorwiegend méinnliche und deutlich jlingere
Population ... nicht sogar als Nachweis von etwas ande-
rem, als juristisches «aliud> betrachtet werden kénnte.»
Hier werden die Dinge nun komplett auf den Kopf ge-
stellt, indem die Rechtmadssigkeit empirisch erwiesener
Tatsachen der klinischen Praxis aufgrund von Berech-
nungen in Frage gestellt wird, die reine Zahlenspiele
einer aus der medizinischen Praxis ausgelagerten und
ohne Bezug zu ihr rechnenden Okonomie sind. Das
Recht nimmt seine Aufgabe als Regulativ nicht wahr,
wird vielmehr zum Diener von Annahmen im Kampf
gegen Tatsachen. Fakt ist: Das Problem der Atheroskle-
rose ist erwiesenermassen in der Bevolkerung prava-
lent. Das SMB diskutiert dieses aber nur im Zusammen-
hang mit der Jupiterstudie und postuliert, Gesunde
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seien gesund, was impliziert, dass auch kranke Arterien
gesund seien oder jedenfalls nicht behandlungsbediirf-
tig. Damit wird eine volksgesundheitliche Dimension
tangiert, und es stellt sich doch die Frage, wer in unse-
rem Gesundheitswesen die Definitionshoheit dariiber
haben soll, was gesund sei und was krank, die Okono-
mie oder die Medizin. Letztere stellt fest: Mit seinem
Rechenbeispiel «belegt» das SMB sein Postulat, denn bei
Personen mit einem ESC-Risiko von 0,9% in 5 Jahren
kann man davon ausgehen, dass sie relativ selten eine
relevante Atherosklerose aufweisen. Die Vascular Risk
Foundation (VARIFO) hat dies bei 1601 Personen in der
Schweiz Uberpriift. Eine relevante Atherosklerose, be-
stimmt mit der TPA-Methode (TPA >80 mm?), zeigte sich
bei 13% der Personen mit einem ESC-Risiko <0,9%. Bei
einem ESC-Risiko von 20,9% haben 76% eine Athero-
sklerose mit missig hohem oder hohem Risiko und bei
18% eine Atherosklerose mit hohem Risiko. Damit ver-
kennt das SMB die Tatsache, dass Personen bereits mit
einem ESC-Risiko von grosser als 0,9% in 10 Jahren in
91% eine relevante Atherosklerose und in 35% eine
schwere Atherosklerose aufweisen. Die VARIFO hat des-
halb in der Schweizerischen Arztezeitung [9] das SMB ge-
fragt, ob die Losung darin bestehen konnte, die mittels
Bildgebung erfasste Atherosklerose, also die Krankheit
Atherosklerose, als eine Form der «manifesten» Athero-
sklerose zu sehen. Die Antwort von Prof. Dr. med. Chris-
toph A. Meier lautete, man wiirde dabei Karotisstenosen
entdecken, was zu einer Uberbehandlung der Karotis-
stenosen fiihren wiirde. Auch hier verkennt das SMB al-
lerdings die Fakten: bei asymptomatischen, «gesunden»
Personen erfolgt mit der TPA-Methode nie eine Suche
nach Karotisstenosen. Diese sind zudem bei relativ jun-
gen Personen um 50-65, die besonders fiir die Priaven-
tion mit Statinen interessieren, kaum je anzutreffen.
Wenn die Gesundheitskonomie so komplett an der
medizinischen Praxis vorbeidenkt und -rechnet und
dieser qua Recht seine falsche Sicht aufzwingt, dann er-
fiillen beide ihren Gesellschaftsauftrag nicht.

Die Implikationen des SMB-Berichts
auf die medizinische Praxis

Eine kleinere Gefahr des SMB-Statinberichts besteht
darin, dass Arzte der Empfehlung des SMB folgen und
ihre Patienten falsch beraten, was insbesondere bei
Hausidrzten und bei gegebenem Druck durch die Kran-
kenkassen eine Gefahr darstellt, wahrend Kardiologen
die Mangelhaftigkeit des SMB-Berichts nicht nur leicht
erkennen konnen, sondern Krankenkassen gegeniiber
aufgrund ihres Wissensvorsprungs auch besser gegen
diese falschen Empfehlungen zu argumentieren vermo-
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gen. Da Statine aufgrund ihrer nicht unmittelbar sptir-
baren Wirkung eine eher schlechte Compliance haben
(kooperatives Verhalten des Patienten), besteht aber die
grossere Gefahr des Berichts darin, dass Patienten, bei
denen eine medikamentdse Behandlung eindeutig an-
gezeigt ist und eine Nichtbehandlung tédliche Folgen
haben kann, ihre Medikamente, ermutigt durch die
Empfehlung des SMB, nicht mehr einnehmen. Dass
diese Gefahr real ist, zeigt ein Blick auf die Datenbank
der VARIFO. Bei 1601 gesunden Schweizer Personen im
mittleren Alter von 55 + 7 Jahren besteht gemidss ESC-
Richtlinien eine Indikation fiir die medikament&se LDL-
Senkung bei 642 (40%). Wiirde man erst ab einem ESC-
Risiko von 75% oder mehr die Indikation fiir eine
Statinbehandlung stellen diirfen, wie dies das SMB in
seinen Empfehlungen vorschligt, dann wiirde nur eine
statt 642 Personen ein Statin erhalten. Dies bedeutet
auch, dass es keinen Sinn mehr ergédbe, das Cholesterin
iberhaupt zu bestimmen. Zur Uberpriifung dieser Zah-
len haben wir eine deutsche Kohorte mit 2633 gesunden
Personen im mittleren Alter von 49 + 7 Jahren einge-
sehen. Diese hat eine Statinindikation bei 1105 (42%). Bei
einem ESC-Risiko von 7,5% oder mehr wiirde in Deutsch-
land gar niemand mehr mit einem Statin behandelt
werden [10].

Fazit

Der SMB-Statinbericht zeigt exemplarisch eine gefahr-
liche Tendenz: Die Annahmen und Modelle der Gesund-
heitskonomie werden nicht mehr anhand der Realitat
validiert und gegebenenfalls revidiert, sondern dieser
ubergestiilpt. Die Regulative spielen nicht, 6konomi-
sche Annahmen bekommen vermehrt den Charakter
von Dogmen, die nicht mehr hinterfragt werden, ver-
gleichbar mit religiosen Dogmen. Die Geisteswissen-
schaft Okonomie siegt zusehends iiber die Naturwissen-
schaft Medizin, quasireligiose Annahmen gelten mehr
als fundiert erarbeitete Evidenz der Tatsachen. Dem
muss sich die Medizin widersetzen, denn das ist ihr Auf-
trag im Interesse der Patienten und der Gesellschaft.
Hier sind neben der SAMW und der GDK vor allem auch
die FMH und die Fachgesellschaften gefordert, endlich
entschieden Gegenpositionen zum grundsatzlichen
Misstrauen der Gesundheitsokonomie gegeniiber der
Medizin einzunehmen. Denn die hier aufbereitete Sach-
lage spricht doch eher dafiir, dieser Art, Gesundheits-
okonomie zu betreiben, einer Zahlen-, keiner Werteocko-
nomie, mit Misstrauen zu begegnen. Im Gegensatz zur
Medizin ist diese den Beweis der Effizienz ihrer Metho-
den jedenfalls noch schuldig. Thr destruktives Potential
indes ist evident.
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