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Ziele

Das Frankfurter Forum fur gesellschafts- und gesundheitspolitische Grundsatzfragen will
zentrale Fragen in der Gesellschafts- und Gesundheitspolitik mit fihrenden Persdnlichkeiten

aus Politik, Wissenschaft und Gesellschaft diskutieren und versuchen, darauf Antworten zu geben.
Die unterschiedlichen ethischen, medizinischen, 6konomischen, politischen und rechtlichen
Standpunkte sollen transparent und publik gemacht werden. Anregungen und Handlungs-
empfehlungen sollen an die Entscheider in Politik und Gesundheitssystem weitergegeben
werden, um so an dessen Weiterentwicklung mitwirken zu kénnen.
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4 LEBENSQUALITATS-KONZEPTE: CHANCEN UND GRENZEN : EDITORIAL

Wie kann Lebensqualitat trotz Alter
und Krankheit erhalten werden?

VON GUDRUN SCHAICH-WALCH, PARLAMENTARISCHE STAATSSEKRETARIN A.D. / DR. JURGEN BAUSCH

as Frankfurter Forum fur gesellschafts- und

gesundheitspolitische Grundsatzfragen hat

sich fdr 2016 ein Thema vorgenommen, das
in seinen gewaltigen Dimensionen nur punktuell
beleuchtet werden kann. Denn es liegt in der Natur des
Menschen, ein Leben flihren zu wollen, welches zu-
mindest als lebenswert bezeichnet werden kann. Dabej
immer mit der Hoffnung und dem Willen, diesem Leben
positive Elemente abzugewinnen mit dem Ziel, das

Niveau der Lebensqualitdt anzuheben.

Zugleich sorgen sich Menschen nahezu taglich darum,
einen einmal erreichten Lebensqualitdtsstandard nicht
zu verlieren. So wie Gesundheit und Wohlstand eine

Grundvoraussetzung fir eine gute Lebensqualitdt dar-
stellen, kénnen Krankheit und Verarmung das Umge-

kehrte bewirken.

Diese Zusammenhénge sind ebenso banal, wie all-
gemein bekannt. Dennoch lehrt uns ein Blick in das
Gutachten des Deutschen Ethikrates vom April 2016,
dass wir weit davon entfernt sind, dem , Patientenwohl
als ethischer MaBstab fir das Krankenhaus” Vorfahrt zu

gewdhren.

Die , besorgniserregende Entwicklung in der Kranken-

hausmedizin, wie zum Beispiel Mengenausweitungen

oder Reduzierungen von Behandlungsleistungen, die
Konzentration auf besonders gewinnbringende Be-
handlungsverfahren zu Lasten anderer notwendiger
Behandlungsangebote sowie mittlerweile problemati-
sche Arbeitsbedingungen fir das im Krankenhaus tétige

Personal” sind dabei vom Ethikrat benannt worden.

Dass wir ambulant und stationdr weit davon entfernt
sind, eine Kommunikationskultur entwickelt zu haben,
in denen der Patient wirklich an den Entscheidungen
Uber seine Behandlung gleichberechtigt mitwirken
kann, ist von Ausnahmen abgesehen unstrittiq. Denn
es existieren — um nur ein Beispiel zu benennen — keine
Anreize im System zur begriindeten Nichtbehandlung.
Und es finden nach wie vor aufwéndige onkologische
Therapien — hdufig begleitet von einer miserablen
Lebensqualitdt — zu Zeitpunkten statt, an denen eine

Palliativbehandlung ldngst hétte einsetzen mdssen.

Bei der Zusatznutzenbewertung von neuen Medikamen-
ten hat der Gesetzgeber dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss vorgegeben, auch den patientenrelevanten
Nutzen fir die Lebensqualitdt der Patienten zu prifen.
Aber nur etwa die Halfte der Zulassungsstudien liefert
bisher belastbare Ergebnisse von Lebensqualitdtsun-
tersuchungen ab. Das hat vielfdltige Griinde, aber die

Forderung an die pharmazeutischen Hersteller lautet:



Arzte und Patienten méchten auch wissen, ob und wie

eine neue Therapie die Lebensqualitit beeinflusst.

Die technischen Herausforderungen bei der Durchfiih-
rung von Lebensqualitatsstudien sind hoch und nicht
in allen Fallkonstellationen befriedigend gelést. Das
beginnt bei der Entwicklung der Fragebdgen, ihrer
Validierung bis hin zu dem stets schwierigen Riicklauf
von den einbezogenen Studienpatienten. Macht man
das Ausfiillen der Frageb6gen durch die Patienten von
Boni oder Mali abhdngig, erhédlt man eventuell einen
besseren Rlicklauf, beeinflusst aber das Ergebnis. Die
Freiwilligkeit wiederum ist bias-verdéchtig, weil sich eher
die erfolgreich Therapierten melden kénnten, als die

Therapieversager.

Bei vielen Erkrankungen, aber auch bei alterstypischen
Beschwerden, tritt bei Lebensqualitdtsmessungen noch
ein Phdnomen auf, das nur schwer zu hinterfragen

und zu objektivieren ist. Denn Menschen mit wenigen
sozialen Kontakten und groBer Vereinsamung werden
schneller krank und leiden stérker, als Zeitgenossen mit
einem groBBen positiven Umfeld aus Freunden und Fami-
lienangehdérigen. Das ist méglicherweise kein Naturge-
setz, aber eine (iberaus haufige Beobachtung im Alltag
unter tatsdchlichen Lebensbedingungen. Und inzwi-

schen gut belegt durch experimentelle Untersuchungen
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zur Endorphinwirkung in unterschiedlichen Populati-
onen. Wer sozial gut eingebunden ist, zeigt geringere
negative Auswirkungen auf das Herz-Kreislauf- und das

Immunsystem im Krankheitsfall.

Und wie schnell ein einsamer alter Mensch verkiimmert,
kann man als aufmerksamer Besucher von Alteneinrich-

tungen gut beobachten.

Der Ethikrat — wohlwissend, dass wir ein enormes Pfle-
gepersonalproblem in unserem Land haben —, fordert
dennoch zu Recht: ,Im Interesse einer Vlerbesserung
der Qualitit einer patientenorientierten Pflege sollten
Bedingungen gezielt geférdert werden, die eine perso-
nelle Kontinuitat in der Pflege der Patienten so weit wie

méglich gewdhrleistet.”

Eine erkldrende Antwort auf die Frage, woher dieses
Personal , rekrutiert” werden kdnnte, wird schwer fallen.
Aber dass die Zuwanderung vieler jingerer Menschen in
unser Uberaltertes Deutschland als eine Chance begrif-

fen werden muss, steht aulBer Frage.

Kontakt:

Dietmar Preding | Geschaftsstelle Frankfurter Forum e.V. |
MozartstraBBe 5 | 63452 Hanau |

E-Mail: dp-healthcareralation@online.de
http://frankfurterforum-diskurse.de



6 LEBENSQUALITATS-KONZEPTE: CHANCEN UND GRENZEN : VORTRAG 1

Lebensqualitats-Konzepte: Chancen und Grenzen
Der Begriff der Lebensqualitdt in der Medizin -
was ist darunter zu verstehen?

PROF. DR. MED. MATTHIAS ROSE, DIREKTOR DER MED. KLINIK MIT SCHWERPUNKT PSYCHOSOMATIK, CHARITE

er Begriff der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitdt hat in den vergangenen

Jahren eine weite Verbreitung in der
medizinischen Fachliteratur gefunden. Dabei wird
der psychische und physische Gesundheitsstatus als
Teil der allgemeinen Lebensqualitat verstanden. Die
Anwendungsbereiche der empirischen Erfassung
des subjektiven Gesundheitsstatus reichen von der
klinischen Praxis, etwa zur Therapiesteuerung, bis
hin zu Krankenhdusern oder Krankenkassen, die die
gesundheitsbezogene Lebensqualitit als Instrument
zur Qualitatssicherung einsetzen. In der Gesundheits-
politik werden bisher Uberwiegend Indikatoren flir die
Struktur- und Prozessqualitdt zur Qualitatssicherung
herangezogen, kaum aber Messungen der Ergebnis-
qualitét. Die empirische Erfassung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitdt hat in den vergangenen
Jahren erhebliche Fortschritte gemacht, die erwarten
lassen, dass die Messung patienten-berichteter Merk-
male in Zukunft in dhnlicher Weise erfolgen kann

wie die biomedizinischer Parameter.

1. Begriffshbestimmung

Der Begriff der Lebensqualitat ist relativ neu. Die meisten
Autoren fuihren ihn auf eine AuBerung von US-Prasident L.
Johnson aus dem Jahr 1964 zuriick, in der er ausfihrt, dass
sich politische Ziele an der Lebensqualitat der Bevolkerung
messen lassen missen und nicht an deren Bankkonten.!

Fur die Lebensqualitatsdefinition in der Medizin wird in
der Regel auf Protokolle der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) aus den 90er Jahren zurlckgegriffen in denen es
heiBt: , Quality of life is defined as an individual’s percep-
tion of their position in life in the context of the culture
and value systems, in which they live and in relation to
their goals, expectations, standards and concerns. It is a
broad ranging concept affected in a complex way by the
person’s physical health, psychological state, level of in-
dependence, social relationships, and their relationship to
salient features of their environment.”? 3

D.h., es wird zwischen der Lebensqualitat als individuel-
ler Wahrnehmung innerhalb des personlichen Kontextes und
deren gesundheitsbezogenen EinfluBfaktoren unterschieden.
Damit wird die allgemeine Lebensqualitat als ideosyskrati-
sches, emergentes Konstrukt aufgefasst; alle Determinanten
waren dem entsprechend untergeordnet. Uber die Jahre hat
sich in der Medizin demgegendiiber eine in gewisser Weise
vereinfachte Darstellung mit dem Begriff der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitat etabliert, bei der der psychische
und physische Gesundheitsstatus als Teil der allgemeinen
Lebensqualitat verstanden werden, womit impliziert ist,
dass die Lebensqualitat die Summe verschiedener Teile ist.

Letztlich hat diese eher pragmatische Auffassung und
Beschréankung des Begriffes der gesundheitsbezogenen



Lebensqualitat (Health-Related Quality of Life, HRQL) zu
einer weiten Verbreitung in der medizinischen Fachliteratur
gefiihrt, so dass es heute in der Regel fir die Erfassung
der HRQL als hinreichend erscheint, zentrale Dimensio-
nen des physischen, psychischen und sozialen Wohlbe-
findens als Profil abzubilden. Dabei fallt die Abgrenzung
zwischen HRQL und subjektivem Gesundheitserleben bis
heute schwer, was u.a. darin zum Ausdruck kommt, dass
die Autoren des weltweit am meisten genutzten Frage-
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bogens zur Erfassung der HRQL (SF-36) selbst von einem
Instrument zur , Erfassung des subjektiven Gesundheits-
status” sprechen.*

Wilson und Cleary haben in den 90er Jahren hier-
zu einen Versuch der konzeptionellen Abgrenzung der
verschiedenen Ebenen der Erfassung des subjektiven
Krankheits- bzw. Gesundheitserlebens gemacht, der
weltweit perzipiert und in Folge erweitert wurde (siehe
Abbildung 1). >¢ Dabei wird angenommen, dass eine

Ebenen der Erfassung des Krank- bzw. Gesundheitserlebens

Patient-Reported Outcomes

‘PRO’
disease-specific generic
‘Symptoms’ ‘Impact’ 'HRQL ‘Qor
Beschwerden
\ gesundheits- allgemeine
strukturelle Belastung ==  bezogene  j—i bg it
Veranderung Lebensqualitat Lebensqualitat
Funktions
veranderung

Quelle: Rose/Wilson&Cleary

‘Lebensqualitat’

A (J

Abbildung 1: Modell der Beziehung zwischen den verschiedenen Ebenen des patienten-berichteten Gesundheitserlebens in Anlehnung an das

Model von Wilson & Cleary.
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somatische Dysfunktion sowohl zu Beschwerden und
Funktionsstérungen fihrt, d.h. erkrankungsspezifischen
Symptomen (ovurmtwua(symptoma): ,zusammenfallen’).
Diese werden subjektiv gewichtet, so dass individuell un-
terschiedlich aus gleichen Symptomen eine mehr oder we-
niger groBe Belastung fur den Einzelnen resultiert (disease
impact), und somit eine Bewertung als gesundheitsrele-
vant oder nicht. Diese Bewertung der erkrankungsbezo-
genen Symptome hat dann Bedeutung fir eine mégliche
Einschrankung in einer oder mehreren Dimensionen der
HRQL, bzw. des allgemeinen Gesundheitsempfindens.
Symptome und deren Bewertung sind entsprechend er-
krankungsbezogen (specific disease-related), wahrend die
subjektive Einschatzung der Gesundheit erkrankungsun-
abhangig, d.h. allgemein (generic health-related), aber
personenbezogen erfolgt.

Die reine Erfassung der Symptome gilt entsprechend
nicht als Teil der HRQL. Die International Classification of
Functioning (ICF) fokussiert z.B. nahezu ausschlieBlich auf
die Erfassung der erkrankungsassoziierten Symptome (die
im Falle der ICF als ,,Funktionen” beschrieben werden, wo-
bei psychische Beschwerden als Funktion des psychischen
Apparats verstanden werden), um so die Bewertung durch
den Patienten gering zu halten. Die meisten klinischen

Hierarchie-Modell des Gesundheitserlebens

obere

Extremitat

Kliniker

Fachgesellschaften und 6ffentlichen Institutionen, wie z.B.
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), sehen unab-
hangig davon die Lebensqualitat als das flr den Patienten
letztlich entscheidendere Therapieziel an.’

Als neutralerer Uberbegriff hat sich in den letzten Jah-
ren der Begriff der Patient-Reported Outcomes (PRO) etab-
liert. Da die Lebensqualitat sowohl Therapieziel ist als auch
in der Regel durch den Patienten selbst berichtet wird, fallt
die HRQL damit unter den Begriff der PROs. Auch der Be-
griff der PRO ist jedoch zum Teil missverstandlich, da die
damit gemeinte Erfassung des selbstberichteten Gesund-
heitszustandes nicht nur zur Messung des Therapieerfolges
(Outcomes) erfolgt, sondern auch um pradiktive Faktoren
(Predictors) fur den Erkrankungsverlauf darzustellen.

2. Hierarchieebenen des Gesundheitserlebens

Bei der Erfassung des Gesundheitszustandes lassen sich zu-
dem verschiedene Ebenen voneinander unterscheiden, die
das Konstrukt in unterschiedlicher Weise abstrahieren (sie-
he Abbildung 2). Wahrend vor allem fir Gesundheitsoko-
nomen die Erfassung der Gesundheit mit einer einzelnen
Zahl attraktiv ist, findet sich in epidemiologischen Studien
meist eine Aufgliederung in die bereits oben beschriebe-

untere . .
Extremitat Heiterkeit

Arger Teilhabe
korperliche
Schmerz Funktion

N

Depression

/
/ Unterstltzung

sozial

psychisch

korperlich

Epidemiologe

Okonom

Quelle: Rose

allgemeine
Gesundheit

\ (4

Abbildung 2: Hierarchie-Modell des Gesundheitserlebens mit den unterschiedlichen Abstraktionsebenen verschiedener méglicher Betrachter.



nen drei Kerndimensionen des physischen, psychischen
und sozialen Wohlbefindens. Je mehr eine spezifische Er-
krankung interessiert, desto mehr gewinnt eine weitere
Differenzierung in spezifische kérperliche Beschwerden
oder Funktionseinschrankungen an Bedeutung.

Die Zuordnung distinkter Konstrukte zu tGbergeordne-
ten Dimensionen spielt nicht nur fur die theoretische Ein-
ordnung eine zentrale Rolle, sondern auch fur das Mess-
modell bei der empirischen Erfassung der HRQL. Es gibt in
den letzten Jahren eine Reihe unterschiedlicher Initiativen,
die sich intensiv mit der Domain-Hierachie des Gesund-
heitserlebens beschaftigt haben, wobei die PROMIS-Initi-
ative (www.nihpromis.org) sicher die mit Abstand groBte
sein durfte.

3. Anwendungsbereiche

Die Anwendungsbereiche der empirischen Erfassung des
subjektiven Gesundheitsstatus’ sind je nach Interessens-
lage sehr unterschiedlich. Im Folgenden soll die jeweils
unterschiedliche Sicht aus vier verschiedenen Perspektiven
exemplarisch dargestellt werden.

3.1. Klinische Praxis

3.1.1. Therapiesteuerung

In der klinischen Versorgung bildet der subjektiv erlebte
Gesundheitsstatus neben Mortalitdt und Morbiditat das
zentrale Therapieziel. Eine systematische empirische Er-
fassung ist jedoch eher die Ausnahme als die Regel, was
Uberwiegend methodische Grinde haben drfte (s.u.).
Meist ist damit die Beurteilung des Therapieerfolges der
subjektiven Einschatzung durch den Arzt Gberlassen, was
insbesondere bei Erkrankungen, in denen kaum biomedi-
zinische Parameter zur Verfligung stehen, problematisch
erscheint, wie z.B. bei der Beurteilung der Therapieerfolgs
bei depressiven Stérungen oder chronischen Schmerzer-
krankungen.

3.1.2. Pradiktion des Therapieerfolgs

Dariber hinaus sind mit der Erfassung des subjektiven
Gesundheitszustandes bei vielen chronischen Erkrankun-
gen bessere Vorhersagen Uber den zu erwartenden The-
rapieverlauf moglich. So lasst sich zeigen, dass einzelne
Dimensionen der HRQL bei vielen Tumorerkrankungen?, bei
Patienten mit Diabetes mellitus® oder koronarer Herzkrank-
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heit' als unabhangige Variable die Uberlebenszeit vorher-
sagen konnen. Dies erscheint erklarlich, wenn man davon
ausgeht, dass der subjektiv erlebte Gesundheitsstatus ein
integriertes MaB ist, das durch andere, z.B. biomedizinische
oder soziodemografische Parameter nicht abbildbar ist.

3.1.3. Screening zur Identifikation von Erkrankungen

Ein weiteres klinisches Anwendungsgebiet ist der Einsatz
von Instrumenten zur Erfassung des subjektiven Gesund-
heitsstatus zur Identifikation von psychischen Erkrankun-
gen, insbesondere von depressiven Stérungen. Mit gut
validierten Fragebdgen kdnnen beim Depressionsscreening
sehr hohe Sensitivitdts- und Spezifitatswerte erreicht wer-
den.'” Mit dem systematischen Einsatz von einfachen Fra-
gebdgen kann damit die Rate nicht identifizierter behandel-
barer depressiver Erkrankungen erheblich reduziert werden.
Screeninginstrumente fur andere psychische Erkrankungen,
wie z.B. Angststérungen, sind demgegeniber noch we-
niger ausgereift.'?

3.2. Versorgungseinrichtungen und Versicherer

Im Unterschied zu der klinischen Erfassung der HRQL, ha-
ben Krankenhéauser (health care provider) oder Kranken-
kassen (health care payer) primar Interesse an einer ag-
gregierten Darstellung der mit der Therapie erreichten
Verbesserung des Gesundheitsstatus’ der Behandelten
bzw. der Versicherten.

Im Vordergrund steht hier die Anwendung der HRQL-
Messung als Instrument der Qualitatssicherung. So nutzt
z.B. eine groBe Kette von Dialysekliniken seit Jahrzehnten
bereits regelmaBig erfasste SF-36-Daten, um bei einem
Abfall der HRQL ihrer Patienten in einem Zentrum gegen-
Uber den anderen — bzw. im Vergleich zu den Vorerhebun-
gen — nach den Ursachen der verschlechterten Versorgung
suchen zu kénnen. In Deutschland bieten vor allem die
Schon-Kliniken ein interessantes Beispiel, wie mit einer
systematischen Therapiezielerfassung tber verschiedene
Kliniken hinweg die Programme ausgebaut werden kén-
nen, mit denen bei einer Erkrankungsgruppe die beste
Symptomreduktion erzielt werden kann (benchmarking,
comparative treatment effectiveness).

3.3. Behandlungsanbieter

Fir die pharmazeutische Industrie und Anbieter anderer
Gesundheitsleistungen gewinnt die Messung der HRQL
vor allem in den letzten Jahren groBe Bedeutung, da bei
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innovativen Interventionen heute der Beleg eines Zusatz-
nutzens gegentber etablierten Therapie gefordert wird.
In Deutschland hat der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA), der fur die Bewertung des Zusatznutzens zustan-
dig ist’, beschlossen, dass ohne Beleg eines subjektiven
Nutzens fur die Patienten durch HRQL-Daten die Nutzen-
bewertung automatisch eine Stufe geringer erfolgt, was
hoch relevant fur die erwartbaren Erl6se ist.

Auch international finden sich intensive Bemihungen,
die Erfassung patienten-berichteter Gesundheitsmerkmale
auf den hoéchstmoglichen Standard zu heben. So hat z.B.
die US-amerikanische Food and Drug Administration (FDA)
bereits vor sieben Jahren eine Richtlinie zur Entwicklung von
PRO-Instrumenten herausgegeben.'* Prominentes Beispiel
der zunehmend héheren Anforderungen an die Messme-
thodik war der Riickzug der Zulassung fir das Erythropo-
etin. Nachdem in den USA zunéachst die Vergitung fur die
Anwendung bei Nierenerkrankten méglich war, wurde diese
Zulassung nach einer Neubewertung der damals eingesetz-
ten Methoden zur Erfassung der HROL wieder entzogen,
was zu erheblichen 6ffentlichen Diskussionen fuhrte.™

3.4. Gesundheitspolitik
Die bislang zur Qualitatssicherung in der Medizin herange-
zogenen Indikatoren sind in ganz Gberwiegendem Maf3e
Indikatoren fiir die Struktur- und Prozessqualitat; Messungen
der Ergebnisqualitat finden sich nur in seltenen Ausnah-
mefallen. So wird in einer kirzlich erschienenen Arbeit des
New England Journal of Medicine darauf hingewiesen, dass
von den Uber 2000 Qualitatsindikatoren des U.S. National
Quality Measures Clearinghouse (NQMC) nur sieben Pro-
zent Ergebnisparameter sind und weniger als zwei Prozent
von den Patienten berichtete Merkmale.'> Dies ist insofern
bemerkenswert, da Struktur- und Prozessindikatoren nur
Surrogatparameter fur die Ergebnisqualitat sind und damit
nur von vergleichsweise geringer Relevanz flr den Patienten.
In anderen europdischen Staaten wie z.B. in den Nie-
derlanden, Belgien und insbesondere in GroBbritannien
finden patienten-berichtete Gesundheitsmerkmale be-
reits groBere Beachtung. So wird z.B. in GroBbritanni-
en systematisch bei nahezu allen wegen einer Depressi-
on behandelten Patienten das psychische Wohlbefinden
entsprechend einer Richtline des National Health Service
(NHS) erfasst. In Belgien sollen in den kommenden Jah-
ren bereits ein bis zwei Prozent des Budgets der Kran-
kenhduser anhand der Therapiezielerreichung vergeben

werden (Pay per Performance, P4P). Michael Porter, ein
prominenter Gesundheitsékonom, vertritt die Position, dass
nur mit einer Verkntpfung von eingesetzten Ressourcen
und den damit erreichten Therapiezielen (value = outcome/
ressources) eine sinnvolle Steuerung der in konomische
Schieflage geratenen Gesundheitssysteme moglich ist.’ Er
gab unter anderem den Anstof3 zu einer weltweiten Initiati-
ve zur Standardisierung von Therapiezielmessungen (www.
ICHOM.org), die derzeit relative groBe Aufmerksamkeit
erhalt. Inwieweit sich die dort vorgeschlagenen Methoden
durchsetzen, bleibt abzuwarten.

4. Messmethodik

Ob die empirische Erfassung der HRQL einen Nutzen in
der individuellen Therapiesteuerung, der Entwicklung ef-
fizienterer fUr den Patienten nutzlicherer Therapien oder
bei gesundheitspolitischen Entscheidungen hat, hangt
entscheidend von den eingesetzten Methoden ab.

4.1. Probleme etablierter Messinstrumente

NaturgemaB sind andere Anforderungen an einen Einsatz
psychometrischer Instrumente in der klinischen Routine zu
stellen, als fir Therapiestudien bzw. gesundheitsékono-
mische oder epidemiologische Fragestellungen. Generell
erfordert ein Einsatz in der klinischen Praxis die hochste
Messprazision und stellt die héchsten technischen Anfor-
derungen fir einen reibungslosen Einsatz in der taglichen
Routine.

HRQL-Erfassungen in klinischen Studien erfolgen dage-
gen meist mit zusatzlichem Personal, ohne dass ein indivi-
dueller Report der Daten in Echtzeit n6tig ist, so dass hier
erheblich geringere technische Anforderungen erforderlich
sind. Zudem besteht die Mdglichkeit, den Messfehler me-
thodisch weniger ausgereifter Instrumente durch héhere
Fallzahlen zu kompensieren.

Da nahezu alle wissenschaftlich akzeptierten Frage-
bdgen nach den Prinzipien der klassischen Test-Theorie
entwickelt wurden, mussten diese jeweils einen Kompro-
miss zwischen Messprazision und Testlange finden. Die
am weitesten verbreiteten Fragebdgen sind vor allem so-
genannte Kurzformen, wie z.B. der SF-36 (Short Form 36
Health Survey®). Diese erlauben die Erfassung von groBe-
ren Stichproben, sind aufgrund mangelnder Messprazision
jedoch fur den Einsatz in der klinischen Routine weniger
geeignet. Statische Fragebdgen weisen zudem regelhaft



Boden- und Deckeneffekte auf, die den Messbereich auf
ein eng umschriebenes Einsatzgebiet einschranken.

Der bedeutsamste Unterschied zu laborchemischen
Methoden besteht jedoch darin, dass heute fur die Er-
fassung wichtiger Gesundheitsdimensionen, wie z.B. der
Depressivitat, eine groBe Zahl von Fragebdgen existiert,
deren Ergebnisse nur schwer vergleichbar sind. Eine dhn-
liche Situation ist fur die Messung biomedizinischer Para-
meter kaum vorstellbar: Zum Beispiel, dass verschiedene
Thermometer Temperaturwerte auf unterschiedlichen nicht
vergleichbaren Skalen liefern wirden, wodurch sich der
Anwender fir unabsehbare Zeit auf einen Hersteller fest-
legen musste. Die bislang fehlende Standardisierung und
Normierung psychometrischer Methoden erschwert nicht
nur die klinische Kommunikation, sondern auch eine ins-
trumenten-Ubergreifende wissenschaftliche Auswertung,
z.B. in Metaanalysen.'®

4.2. Moderne Psychometrie

4.2.1. Standardisierung

Die probabilistische Testtheorie, die im anglo-amerikani-
schen Bereich als Item Response Theory (IRT) bezeichnet
wird, verspricht wesentliche Einschrankungen bisheriger
Instrumente zu Uberwinden. Alle Items, die ein bestimm-
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tes Konstrukt (Latent Trait) messen, werden gemeinsam in
einer ltem-Bank abgelegt. Im Unterschied zur klassischen
Testtheorie kann dabei aus jeder beliebigen Kombination
von ltems der [tem-Bank der Messwert (Theta, O-Wert)
bestimmt werden. Befinden sich Items etablierter Frage-
bogen in der Bank, wird hiermit ein direkter Vergleich der
Ergebniswerte auf einer gemeinsamen Metrik moglich.
Wie bei der Messung biomedizinischer Parameter ist
damit eine instrumenten-unabhdngige Messung mdglich
(www.common-metrics.org). D.h. mit der Einigung auf eine
gemeinsamen Skala kann der Anwender das fur die Mes-
sung des Merkmals in der spezifischen Situation am besten
geeignete Instrument wahlen, ohne die Vergleichbarkeit
der gemessenen Werte zu kompromittieren."” Typischerwei-
se werden die heute bereits vorliegenden Skalen anhand
von reprasentativen Bevolkerungsstichproben normiert,
so dass ein © = 50 den Wert der Normalbevolkerung wi-
derspiegelt, mit einer Standardabweichung von 10. Damit
wird eine intuitive Interpretierbarkeit der Werte moglich.
Ein Wert von 70 wirde eine Abweichung von zwei Stan-
dardabweichungen tber der Norm kennzeichnen.®

4.2.2. Messpréazision und Bereich
Auf der Grundlage einer IRT-basierten Item-Bank lassen
sich zudem sogenannte Computer Adaptive Tests (CAT)

Messgenauigkeit in Relation zum Messbereich und in Abhangigkeit von der Messmethodik

Konfidenzintervall

10
PROMIS PROMIS PROMIS
statisch Instrumente StatisCn® w
8 PROMIS 5 items 20 itemj.
statisch L.t
6 10 items .

10 items

PROMIS
[tembank 124 items  witelwert Représentativ Stichprobe

20 30 40 60 70 80

korperliche Funktionsfahigkeit

latent trait © hoch

niedrig

Quelle: Rose et alii

niedrig

SF-36 Skala
10 items

HAQ
20 items

PROMIS-CAT L«
10 items = vergleichbar
g mit
Cronbach
a=095

PROMIS
[tembank 124 items

Mittelwert Reprasentativ Stichprobe

20 30 40 60 70 80

korperliche Funktionsfahigkeit
latent trait @

Abbildung 3: Darstellung der Beziehung zwischen Messgenauigkeit (Konfidenzinterval, y-Achse) und Messbereich (Latent Trait, x-Achse) von
verschiedenen Fragebogen zur Erfassung der korperlichen Funktionsfahigkeit. Illustriert ist, dass Computer-Adaptive Tests (CAT) einen deutlich
weiteren Messbereich mit hoher Prazision erfassen konnen als statische Instrumente (links PROMIS-Instrumente, rechts etablierte Instrumente).
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entwickeln. Im Unterschied zu statischen Fragebdgen kon-
nen CATs die Auswahl und Anzahl der vorgegebenen Items
an das Antwortverhalten des Patienten anpassen. Dies ist
insofern sinnvoll, da jedes Item einen spezifischen, bekann-
ten Messbereich besitzt.

In der Regel beginnt ein CAT mit einem Item, das in
einem mittleren Merkmalsbereich misst und so eine ers-
te Einordung des Patienten erlaubt. Die folgenden Items
wahlt der Computer dann abhangig von der aufgrund der
Antworten auf die vorausgehenden Items berechneten
Merkmalsauspragung. Damit wird erreicht, dass nur die
far den Patienten relevanten und so fiir die Berechnung
des ©-Wertes informativen Items vorgelegt werden. Durch
den Wedfall irrelevanter Items werden sowohl die Prazision
der Messung erhoht, als auch die Anzahl der vorgelegten
ltems gegeniber vergleichbaren statischen Instrumenten
verringert und somit die Belastung des Patienten reduziert.

Die Abbildung 3 illustriert die Beziehung zwischen
Messbereich und Messprazision beispielhaft fir einen CATs
zur Erfassung kdrperlicher Funktionsfahigkeit.' In der Dar-
stellung lasst sich erkennen, dass mit der gleichen Itemzahl
eine hohere Messprazision Uber einen weiteren Bereich im
Vergleich zu etablierten Standardfrageb6gen erreichbar
ist. Umgekehrt kann man meist mit weniger als der Halfte
der Items eine ahnliche Messprazision erreichen wie mit
herkdmmlichen Verfahren.

5. Ausblick

Mit der zunehmenden Zahl von chronischen Erkrankungen
und der gleichzeitig abnehmenden Zahl akuter Erkrankun-
gen, fur die eine Heilung in Aussicht steht, muss sich die
Medizin neuen Herausforderungen stellen. Zudem ist auch
mit einer noch intensiveren Technisierung und Spezialisie-
rung kaum zu erwarten, dass Uber die bisherigen Erfolge
hinaus noch wesentliche Verldangerungen der Lebenserwar-
tung zu erzielen sind. Damit werden das Wohlbefinden und
die Erhaltung der Funktionsfahigkeit von multimorbiden,
chronischen und édlteren Patienten als Therapieziele zuneh-
mend in den Vordergrund rlicken. Eine verbesserte empiri-
sche Erfassung des Gesundheitsempfindens aus Sicht des
Patienten erscheint damit zwingend notwendig.

Mit den neuen psychometrischen Methoden und den
signifikanten Finanzmitteln, die zur Zeit in den USA durch
alle NIHs in deren Entwicklung investiert werden (http://
www.nihpromis.org), oder von der EORTC in Europa

(http://groups.eortc.be/qol/eortc-cat), ist davon auszuge-
hen, dass es gelingen kann, in absehbarer Zeit instrumen-
ten-unabhangige Skalen fur die wichtigsten Dimensionen
der HRQL zu etablieren und damit dem Standard der Er-
fassung biomedizinischer Parameter einen wesentlichen
Schritt ndher zu kommen. Deutschland war in dieser Hin-
sicht bislang kaum aktiv. Ob wir mit neuen Initiativen wie
dem Innovationsfonds hier aufschlieBen kdnnen, bleibt
abzuwarten.

Sollte es gelingen, zentrale Gesundheitsdimensionen
wie z.B. kdrperliche Funktionsfahigkeit, Schmerzen, Mi-
digkeit, Schlafqualitat, psychisches Wohlbefinden und
soziale Einbindung kurz, prazise, vergleichbar und allge-
meinglltig in der Routine aller Behandelten zu erfassen,
kénnte dies im klinischen Alltag eine starkere Patienten-
orientierung nach sich ziehen und die Versorgungsauf-
gabe der Medizin betonen helfen. Aber auch fir wissen-
schaftliche Arbeiten bestehen mit einer systematischen
Erfassung des Gesundheitsstatus’ z.B. in Registerstudien
oder durch innovative Studiendesigns mit verbesserten
Kontrollgruppen?® erhebliche Potenziale fir eine bessere
Anpassung des Gesundheitssystems an die Bedurfnisse
der Patienten.

Zusammenfassung

Die Beschaftigung mit dem Thema der Lebensqualitat hat
in der Medizin in den letzten Jahrzehnten deutlich an Rele-
vanz zugenommen. Dies resultiert zum einen daraus, dass
die Aufgaben der Medizin in zunehmenden MaBe in der
Versorgung von chronisch Erkrankten bestehen, bei denen
andere Therapieziele eher in den Hintergrund treten. Zum
anderen stehen seit einiger Zeit neuere Messmethoden zur
Verfligung, die es als wahrscheinlich erscheinen lassen, dass
die Messung patienten-berichteter Merkmale in Zukunft in
ahnlicher Weise erfolgen kann, wie die Messung von bio-
medizinischen Parametern.

E-Mail-Kontakt:
Matthias.Rose@charite.de
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Lebensqualitats-Konzepte: Chancen und Grenzen

Kann subjektiv empfundene Lebensqualitat
objektiv gemessen werden?

PROF. DR. WOLFGANG GREINER, LEHRSTUHL FUR GESUNDHEITSOKONOMIE UND -MANAGEMENT, UNIVERSITAT BIELEFELD

Ur die Gesundheitsékonomie ist die Lebens-

qualitdtsmessung vor allem relevant, um

Aussagen zum Nutzen einer Intervention
ableiten zu kénnen. Dabej gelten fir die Lebensquali-
tatsmessung Standards wie bei jedem anderen Mess-
verfahren auch. Lebensqualititsforschung kann zwar
im akademischen Bereich schon auf eine relativ lange
Tradition zurtickblicken. Unter anderem in Deutsch-
land zeigt sich aber, dass es nicht unproblematisch
ist, diese Erkenntnisse fir Erstattungsentscheidungen
fruchtbar zu machen. Die Griinde fir die Ablehnung
der Lebensqualititsdaten, wie sie derzeit haufig in
Studien erhoben werden, sind dabei durchaus diskus-
sionswirdig. Das liegt einerseits an der Rigiditdt der
Erstattungs- und Bewertungsbehdérden, andererseits
machen aber auch die Nutzer dieser Instrumente

vermeidbare Fehler.

1. Statt einer Einleitung: Kann man Lebensqualitét
messen und warum sollte man das tun?

Die WHO erklarte 1946 in ihrer vielzitierten Definition
noch, Gesundheit sei , der Zustand des vélligen kérperli-
chen, psychischen und sozialen Wohlbefindens und nicht
nur das Freisein von Krankheit und Gebrechen.” (WHO
1946) Diese weit gefasste Begriffsbestimmung, die man
auch auf Lebensqualitat beziehen kann, ist immer noch
aktuell, denn hier wird auf die Subjektivitat des Konstrukts
und darauf, dass der Einfluss der Medizin nicht Uberschatzt
werden sollte, abgestellt. Die Wahrnehmung von Lebens-
qualitat ist somit von vielen Einflussfaktoren gepragt. In
Studien ist es aber haufig das Ziel, den Einfluss von Mal3-
nahmen zur Verbesserung des Gesundheitszustands zu
zeigen. Die Definition muss dann enger ausfallen, man
spricht von ,, gesundheitsbezogener Lebensqualitat” (he-
alth-related Quality of Life), wohl wissend, auf diese Weise
nur einen Ausschnitt des Gesamtkonstrukts aufzeigen zu
kénnen. In dieser Weise ist der Begriff Lebensqualitat auch
in den nachfolgenden Ausfihrungen gemeint.

Davon abzugrenzen sind andere sogenannte ,,PROs”
(patient reported outcomes) wie die Patientenzufrieden-
heit. Wenn sich die gesundheitliche Situation im Kran-
kenhaus immer mehr verschlechtert, der Patient sich aber
trotzdem gut aufgehoben und menschlich behandelt fuhlt,
kénnen Patientenzufriedenheit und Lebensqualitat im Ein-
zelfall deutlich voneinander abweichen. Im letzten Metho-
denpapier des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) ist die Patientenzufrieden-
heit im Gegensatz zur Lebensqualitat nicht mehr ausdriick-
lich als wichtige ErgebnisgréBe genannt, was daran liegen



mag, dass es bisher noch nicht gelungen ist, die Messung
von Patientenzufriedenheit nach wissenschaftlichen Kriteri-
en durchzufiihren. Ganz anders stellt sich die Situation bei
der Lebensqualitatsforschung dar, denn hier gibt es reich-
haltige Literatur zum Thema mit Tausenden von Studien, in
denen Kriterien valider Lebensqualitdtsmessung entwickelt
wurden, die wissenschaftlichen Standards entsprechen.
Lebensqualitat ist immer ein Konstrukt, das sich aus
verschiedenen Aspekten zusammensetzt. Eine typische
Dreiteilung, die man haufig antrifft, ist die Unterscheidung
in physische, soziale und emotionale Dimensionen (Ab-
bildung 1). So hdngt die Lebensqualitdt eines Menschen
beispielsweise davon ab, ob er sich noch bewegen kann
(physische Dimension), ob er am Leben in seinem sozia-
len Zusammenhang teilnehmen, z.B. ins Kino gehen kann

Dimensionen der Lebensqualitat
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(soziale Dimension) und ob er sich dngstlich oder depressiv
flhlt (emotionale Dimension). Einige Instrumente wie der
SF-36 (Brazier 1992) messen diese Dimensionen einzeln
(so genannte Profilinstrumente), andere wie der EQ-5D
(Herdman 2011) fassen die einzelnen Dimensionen in ei-
ner MaB3zahl zusammen (so genannte Indexinstrumente).
So schwankt die Anzahl der Ergebniswerte von z.B. acht
Dimensionswerten wie beim SF-36 bis zu nur einem wie
bei allen Indexinstrumenten.

Fur die Gesundheitsbkonomie ist die Lebensqualitats-
messung vor allem relevant, um Aussagen zum Nutzen
einer Intervention ableiten zu kénnen, denn eine tkono-
mische Betrachtung muss neben den Kosten auch immer
die Nutzen eines Gutes oder eines Programmes betrach-
ten. Nutzen kann mehr Lebenszeit sein, wenn Mortalitat
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Abbildung 1: Lebensqualitét ist ein Konstrukt, das sich aus mehreren Dimensionen zusammensetzt.
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gesenkt wird, aber eben auch mehr Lebensqualitat. In
der Regel geht es heute bei chronischen Erkrankungen,
die den Hauptteil des Krankheitsspektrums ausmachen,
eher um eine Verbesserung der Lebensqualitat, nicht mehr
wie im letzten Jahrhundert um die Vermeidung von akut
lebensbedrohlichen Situationen. Bei der Beurteilung mo-
derner Krebstherapeutika wird aber neben der Frage der
Lebenszeitverlangerung ebenfalls zunehmend Wert auf
die Frage gelegt, wie sich dadurch die Lebensqualitat ver-
andert, ob also langere Lebenszeit eventuell nur um den
Preis sehr schlechter Lebensqualitat erkauft wurde. In der
Gesundheitsékonomie werden Lebensqualitatswerte auch
bei Modellierungen genutzt, mit denen z.B. die langfris-
tigen Folgen der Einfiihrung von Impfungen abgeschatzt
werden. Auch bei Krankheitskostenstudien (z.B. Lebens-
zeitkosten von Asthma) werden die Belastungen durch die
Abnahme der Lebensqualitdt im Krankheitsfortschritt Gber
die Zeit mit berlcksichtigt.

Bei klinischen Studien im Bereich neuer Arzneimittel
ist die Erhebung von Lebensqualitatsdaten deshalb heute
internationaler Standard. Auch bei den Antragen fir den
Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) wird man in einem GroBteil der Projekte entspre-
chende Erhebungen sehen. In dieser Hinsicht ist in den letz-
ten zwanzig Jahren, die ich Uberblicken kann, viel passiert.
Lebensqualitdtsmessungen auBerhalb klinischer Studien,
z.B. zum Qualitdtsmanagement in Krankenhdusern, sind
heute in Deutschland noch selten. In GroBbritannien da-
gegen ist die Beurteilung und teilweise sogar Honorierung
von Krankenhdusern anhand von Lebensqualitdtsdaten
schon weit verbreitet. So wird vermieden, dass neue, kos-
tensparende Verfahren eingefiihrt werden, die sich ggf.
aus Patientensicht negativ auswirken.

2. Wie misst man Lebensqualitat und was ist der
Unterschied zum Nutzwert?

Das IQWiG fordert in seinem aktuellen Methodenpapier
fur die Erfassung von Lebensqualitatseffekten: ,, Wie auch
fur die Erfassung der Lebensqualitdt und der Behand-
lungszufriedenheit sind hierftr Instrumente zu fordern,
die fur den Einsatz in klinischen Studien geeignet sind.
(...) D.h., dass auch im Falle von PROs einschlieBlich ge-
sundheitsbezogener Lebensqualitdt und Behandlungszu-
friedenheit randomisierte kontrollierte Studien am besten
fur den Nachweis eines Effekts geeignet sind.” (IQWiG

2015) Zurecht weist das Institut damit darauf hin, dass
far die Messung von Lebensqualitat die gleichen Quali-
tatskriterien gelten wie bei anderen Ergebnisparametern
wie Korpertemperatur oder Lebensdauer auch.

Zudem sollten sich die Studiendesigns nicht danach
unterscheiden, was gemessen werden soll. Da unterschei-
det sich das IQWiG nicht grundlegend von der European
Medicines Agency (EMA), also der europaischen Zulas-
sungsbehdrde fur Medikamente. Die EMA gibt noch etwas
spezifischer an, welche Anforderungen an Lebensqualitats-
messinstrumente zu stellen sind. Dazu gehort beispiels-
weise, dass bei der Validierung eines neuen Instrumentes,
also bei der Feststellung, ob der Fragebogen tatsachlich
das misst, was er messen soll, separate Studien durchge-
fahrt werden mussen. Fragebogen dieser Art konzipiert
man also nicht so nebenbei, sondern immer im Rahmen
eines speziellen Studienzusammenhanges.

Dabei sollte auch die sogenannte Minimal Important
Difference (MID) bestimmt werden. Gemeint ist die kleins-
te Differenz zwischen zwei Vergleichsgruppen, die gera-
de noch als Unterschied von Patienten wahrgenommen
wird. Sonst hatte man in Studien mit geniigend groB3en
Patientengruppen ggf. einen sehr kleinen Unterschied, der
zwar statistisch signifikant ware, aber fur Patienten ohne
Relevanz. Entsprechende Schein-Wirksamkeiten, z.B. von
Medikamenten, kdnnen mit einer MID vermieden werden.

Fur die Lebensqualitatsmessung gelten Standards wie
bei jedem anderen Messverfahren auch. Zu diesen Stan-
dards gehoren die schon genannte Validitat, Objektivitat
sowie die Reliabilitat. Letzteres bedeutet, dass die Messung
bei sonst gleichen Bedingungen zum gleichen Ergebnis
kommen soll (Zuverlassigkeit). Zur Objektivitdt der Mes-
sung gehdrt z.B., dass die Durchfiihrung der Messung im
Manual des Fragebogens genau beschrieben ist. Relevant
wird dies beispielsweise bei Befragungen in digitaler Form
via Internet oder am Laptop. Es muss vermieden werden,
dass aufgrund des unterschiedlichen Kommunikationsme-
diums oder wegen des abweichenden Layouts artifiziell
unterschiedliche Werte ermittelt werden. Leider erfillen
nur relativ wenige der heute in der Literatur genannten
Lebensqualitdtsmessinstrumente diese Standards in aus-
reichendem MaBe.

Es ist deshalb fur die Konzeption entsprechender Stu-
dien von hoher Bedeutung, vorab zu prifen, inwiefern
entsprechende Gutemale vorliegen. IQWiG und EMA
wie auch in den USA die dortige Zulassungsbehdrde FDA



prufen das sehr genau, bevor sie Lebensqualitatswerte
basierend auf entsprechenden Messinstrumenten in ihre
Entscheidung mit einflieBen lassen.

Anders als noch vor einigen Jahren ist heute Konsens,
dass der Patient selbst nach seiner Lebensqualitat zu befra-
gen ist (und nicht etwa der Arzt). Dieser Grundsatz ist im-
mer dann schwer einzuhalten, wenn die Betroffenen dazu
nicht in der Lage sind, z.B. bei sehr kleinen Kindern oder
Personen mit Demenz oder kognitiven Einschrankungen.
In diesen Fallen werden nahestehende Personen wie An-
gehorige oder Pflegende befragt, wie ihrer Einschatzung
nach der Patient seine Situation wahrnimmt. Diese Vorge-
hensweise mit so genannten Proxys ist immer methodisch
schwierig und méglichst zu vermeiden.

Eine andere Diskussion betrifft die Frage, wie man aus
den Antworten anschlieBend numerische Werte macht.
Wenn beispielsweise fiir die emotionale Situation des Pa-
tienten funf Fragen aufgenommen sind, ist zur Ableitung
eines emotionalen Dimensionswertes eine Form von Agg-
regation notwendig. Haufig werden die Fragen gleichge-
wichtet oder gehen nach Wertigkeit der Patienten in den
Dimensionswert ein. Bei einigen Fragebdgen gibt es dazu
auch Befragungen reprasentativer Bevolkerungsgruppen,
wobei die Teilnehmer zu der Gewichtung einzelner As-
pekte befragt werden. Diese Form findet insbesondere
Anwendung, wenn mit den Lebensqualitatseffekten auch
Allokationsentscheidungen (z.B. tber die Erstattung eines
innovativen Medikamentes) verbunden sind.

Einer der am meisten genutzten Fragebdgen, der auch
vom G-BA akzeptiert wird, ist der SF-36 (Brazier 1992). Wie
der EQ-5D ist er generisch, also krankheitsunspezifisch.
Daneben gibt es eine sehr groBe Zahl von krankheitsspe-
zifischen Fragebogen, z.B. fir Asthma, Diabetes oder ver-
schiedene Krebsformen. Die meisten dieser Fragebdgen
sind Profilinstrumente, aber der SF-36 bietet mit dem SF-
6D — einer Kurzform — z.B. auch ein Indexinstrument, das
also nur einen einzigen zusammengefassten Lebensqua-
litatswert liefert.

Das gilt auch fir den krankheitsspezifischen Fragebo-
gen Lebensqualitat Asthma (FLA), der neben den Dimen-
sionswerten auch einen zusammengefassten Wert bietet
(Muhlig 1998). Es ist empfehlenswert, eher international
gebrauchliche Fragebdgen in ihrer jeweiligen nationalen
Sprachfassung zu verwenden, um so eine bessere Ver-
gleichbarkeit der Werte herzustellen. Das gilt nicht nur
far multinationale Studien, sondern auch, wenn in der
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Literatur die einzelnen Lebensqualitatswerte verglichen
werden sollen.

Die Aggregation der Einzelfragen zu Dimensions- oder
Indexwerten erfolgt wie bereits beschrieben haufig auch
aufgrund einer reprasentativen Bevolkerungsstichprobe,
z.B. beim SF-36. Es kdnnen dazu statistische Regressions-
verfahren genutzt werden, damit fir die Anwender spa-
ter klar ist, wieviel beispielsweise vom Ausgangswert bei
vollstandiger Gesundheit abgezogen werden muss, wenn
einzelne Einschrankungen der Lebensqualitat berichtet
werden (z.B. mittlerer Schmerz). Schmerz und Angst wer-
den dabei in Regel in ihrer Auswirkung auf die Lebensqua-
litat starker eingeschatzt als z.B. Beweglichkeit oder die
Fahigkeit, alltdglichen Tatigkeiten nachzugehen. Méglich
sind auch Werte schlechter als der Tod fur (ggf. temporar)
sehr belastende Gesundheitszustande.

In der Gesundheitsékonomie werden diese Effekte
genutzt, um Durchschnittswerte von einzelnen Patienten-
gruppen zu erstellen, z.B. von einer Gruppe, die innovativ
behandelt wurde, und einer anderen Gruppe, die die bis-
herige Standardtherapie erhielt. Im Vergleich der beiden
Verldufe ergeben sich graphisch Flachen z.B. durch bessere
Lebensqualitdt und/oder ldngere Lebenszeit. Solche Berech-
nungen nennt man Qualitatskorrigierte Lebensjahre (eng-
lisch: Quality-adjusted life-years — QALYs) oder Nutzwerte.
Sie sind in Deutschland sehr umstritten, in anderen Landern
aber Standard in der gesundheitsékonomischen Evaluati-
on. Es ware aber ganz falsch, Kosten-Nutzen-Analysen in
der Gesundheitsbkonomie nur auf diesen einen Wert zu
reduzieren. Er stellt nur eine mégliche Variante verschie-
dener Ergebnismal3e dar, die fir gesundheitsékonomische
Berechnungen genutzt werden kénnen.

Es ist Uberraschend zu sehen, wie sehr die Beurteilung
verschiedener Gesundheitszustande in den einzelnen Lan-
dern, teilweise sogar in einzelnen Regionen abweicht. Des-
halb mussen entsprechende Studien (so genannte Valua-
tion-Studien) auf nationaler Basis durchgefuhrt werden,
teilweise sogar mit regionaler Untergliederung. So gibt es
flr den EQ-5D einen nationalen Tarif flr GroBbritannien,
aber auch Abstufungen fir Schottland, wo erkennbare
Unterschiede zu England festgestellt werden konnten.
Diese Frage kann groBe Bedeutung fur Erstattungsent-
scheidungen bekommen, wie im nachsten Abschnitt noch
eingehender diskutiert werden soll. Fir GroBbritannien
gilt das in besonderem Male, weil dort Uber die Erstat-
tung von Arzneimitteln nicht national bestimmt wird, son-
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Verfahren mit Angaben zur Lebensqualitat
im Herstellerdossier 2011-2015

Dossiers mit
Angaben zum

o,
Endpunkt Lebens- EL(71%)
qualitat
Dossiers mit indika-
tionsspezifischem 64 (76%)
Instrument B
Dossiers mit generi- 54 (64%) I: 38x (En-sn
schem Instrument 21x Zsr36
Zusatznutzen vom o
Hersteller beansprucht S E5%)
Zusatznutzen gem.
G-BA-Beschluss 8(10%)
Kein Zusatznutzen
aufgrund endpunkt- 18 (58%)
spezifischer Grinde
Kein Zusatznutzen 13 (42%)

aus formalin Grinden

»

Quelle: Eigene Berechnung gemaB GBA-Beschlissen (www.g-ba.de) "

Tabelle 1: In acht Féllen war Lebensqualitat entscheidungsrelevant.

dern je nach Landesteil. In England und Wales entscheidet
darUber eine andere Behorde (NICE) als in Schottland
(SMC). In Spanien gibt es mit Katalonien eine dhnliche
Vorgehensweise, die differenzierte Bewertungsvorschriften
flr Lebensqualitatsmessungen erfordert.

3. Welche Bedeutung hat das Outcome Lebensqualitat
bei Erstattungsentscheidungen — bzw. welche Bedeutung
sollte es haben?

GemaB Paragraf 2 der Arzneimittelnutzenverordnung
(AM-NutzenV) gilt als Nutzen, wenn ein Arzneimittel den
Gesundheitszustand verbessert, die Krankheitsdauer ver-
kirzt, das Uberleben verlangert, Nebenwirkungen verrin-
gert und/oder die Lebensqualitat verbessert. Hier wurde
im Rahmen des AMNOGs also schon recht differenziert
dargelegt, welche Nutzenauspragungen Relevanz haben,
darunter nicht zuletzt die Lebensqualitat. Das IQWiG hat
diese Liste in eine eigene Kategorisierung umgesetzt und
ordnet zur Bestimmung des Zusatznutzens neben Morta-
litdt und schwerwiegenden Krankheitssymptomen auch
der Lebensqualitat eine Bedeutung fur die Zurechnung
eines Zusatznutzens zu. Wenn man sich dazu anschaut,
wie dies konkret in der Bewertungspraxis des AMNOGSs
durch das IQWiG umgesetzt wird, erkennt man aber un-

Verfahren mit Zusatznutzen im Endpunkt Lebensqualitdt gemaB G-BA-Beschluss

Verfahren Beschlussfassung Instrument Zusatznutzen G-BA  Bewertung IQWiG
- Ivacaftor 07.02.2013 CFQ-R; EQ-5D Unterstttzend -
A12-15 Crizotinib 02.05.2013 EORTC QLQ-C30 Begriindend v (+ Addendum)
A13-41 Afatinib 08.05.2014 EORTC QLQ-C30 Unterstttzend v
A14-01 Trastuzumab 19.06.2014 FACT-B (TOI-PFB) Unterstiitzend v
Emtansin
o . (>20 %
A14-17 Ruxolitinib* 06.11.2014 EORTC QLQ-C30 Unterstiitzend X .
missing values)
- Siltuximab 04.12.2014 SF-36 Begriindend -
- Ivacaftor* 19.02.2015 CFQ-R Begrindend -
A14-48 Enzalutamid* 18.06.2015 FACT-P Begriindend v

*Erneute Nutzenbewertung, *neues Anwendungsgebiet

Quelle: Eigene Darstellung gemaB GBA-Beschlissen (www.g-ba.de)

@

Tabelle 2: Nur in drei der acht Verfahren waren Daten zur Lebensqualitét letztlich begriindend fiir den Beschluss des G-BA.



schwer, dass nur in einer geringen Anzahl von Verfahren
(Stand 2015: nur acht von etwa 120 Verfahren) die Le-
bensqualitat tatsachlich einen Einfluss auf die Zumessung
eines Zusatznutzens gehabt hat (Tabelle 1). Und selbst bei
diesen acht Verfahren war Lebensqualitat nur in der Halfte
der Falle begriindend fir den Zusatznutzen, in der ande-
ren Halfte handelte es sich lediglich um unterstitzende
Informationen (Tabelle 2).

Die Grunde fur die Ablehnung der Lebensqualitatsda-
ten, wie sie derzeit haufig in Studien erhoben werden, sind
durchaus diskussionswurdig. Das betrifft u.a. die Vorgabe

FRANKFURTER FORUM I DISKURSE 19

einer Mindest-Rucklaufquote von z.B. 70 Prozent. Diese ist
in der Praxis nur schwer erreichbar, denn teilweise handelt
es sich bei der Folgemessung um postalische Befragungen,
die Monate nach der Intervention stattfinden. Die Moti-
vation der Patienten, sich daran freiwillig zu beteiligen,
ist dann erfahrungsgemaf leider nicht mehr sehr groB.
Teilweise sind auch eher formale Fehler gemacht worden,
wenn Fragebogenversionen genutzt wurden, die fir die
deutsche Sprache nicht validiert waren. Offenbar muss
das Thema teilweise auch in der Industrie noch starker
als , harter” Endpunkt (im Sinne von entscheidungsrele-

Die neue erweiterte Version des EuroQols: EQ-5D-5L

Beweglichkeit / Mobilitat

Ich habe keine Probleme herumzugehen
Ich habe leichte Probleme herumzugehen
Ich habe méaBige Probleme herumzugehen
Ich habe groBe Probleme herumzugehen
Ich bin nicht in der Lage herumzugehen

Fir sich selbst sorgen

Ich habe keine Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
Ich habe leichte Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
Ich habe méaBige Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
Ich habe gro3e Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

Alltagliche Tatigkeiten

ooood

oooOod

(z.B. Arbeit, Studium, Hausarbeit, Familien- oder Freizeitaktivitaten)

Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich habe leichte Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich habe maBige Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich habe groBe Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen

Schmerzen / korperliche Beschwerden

Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
Ich habe leichte Schmerzen oder Beschwerden
Ich habe maBige Schmerzen oder Beschwerden
Ich habe starke Schmerzen oder Beschwerden
Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

Angst / Niedergeschlagenheit

Ich bin nicht angstlich oder deprimiert

Ich bin ein wenig angstlich oder deprimiert
Ich bin maBig angstlich oder deprimiert
Ich bin sehr angstlich oder deprimiert

Ich bin extrem angstlich oder deprimiert

Quelle: www.euroqol.org

ooOoO. ooooboo

ooOoo.

W

Abbildung 2: Der Fragebogen EQ-5D ist in GroBbritannien ein Kerninstrument zur Performance-Messung in Krankenhausern.
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vant) mit entsprechend erforderlicher Sorgfalt wahrge-
nommen werden.

Ein besonderes Argernis ist die international einmalige,
weitgehende Ablehnung des Fragebogens EQ-5D (EuroQol)
durch den G-BA. Dieses Instrument zur Lebensqualitats-
messung wird weltweit sehr haufig eingesetzt und zwar
nicht nur im Zusammenhang mit QALY-Berechnungen (Ab-
bildung 2). Der Fragebogen ist z.B. in England eines der
Kerninstrumente zur Performance-Messung von Kranken-
hausern, was nichts mehr mit Nutzwerten zu tun hat. Da
ein GroBteil der vorgelegten klinischen Studien den EQ-5D
verwendet, ist es zu bedauern, dass diese wichtigen In-
formationen Uber die zu bewertenden Medikamente aus
fachlich nicht nachvollziehbaren Griinden in Deutschland
haufig unbeachtet blieben.

Aus den bisherigen Ausfiihrungen kann zusammen-
gefasst werden, dass die Lebensqualitatsforschung zwar
im akademischen Bereich schon auf eine relativ lange Tra-
dition zurlckblicken kann, dass es aber offenbar nicht un-
problematisch ist, diese Erkenntnisse fur Erstattungsent-
scheidungen nutzbar zu machen. Dies liegt nicht nur an
der Rigiditat der Erstattungs- und Bewertungsbehorden.
Auch die Nutzer machen vermeidbare Fehler, von denen
hier nur die funf augenfalligsten genannt werden sollen:

So kommt es immer noch vor, dass statt eines der
vielen validierten Instrumente eine Eigenschépfungen
versucht wird oder aber Fragebdgen aus anderen Spra-
chen ohne Qualitatssicherung und Prifung hemdsarmelig
Ubersetzt werden, teilweise sogar mit gewollten Verande-
rungen an den Formulierungen oder dem Design. Beides
ist naturlich véllig unzuldssig, wenn man mit der neuen
Version nicht eine komplette Neu-Validierung vornimmt,
was regelmaBig unterbleibt.

Ein anderer haufig anzutreffender Fehler ist die Vernach-
lassigung des Monitorings bei den Patienten, die in der Regel
der aktiven Ansprache bedurfen, weil es sonst zu massiven
Selbstselektionseffekten kommt. Einige Lebensqualitatsstu-
dien scheitern auch daran, dass die Probanden mit zu hohen
Befragungshaufigkeiten oder zu langen Fragenbdgen (zum
Teil Batterien verschiedener Instrumente) schlicht Gberfor-
dert werden. Grundsatzlich schatzen Patienten es, wenn
man sie nach ihrer Sicht der Dinge befragt, aber wenn so
eine Befragung langer als eine halbe Stunde dauert, lasst
die Konzentration und Begeisterung doch merklich nach.

Andererseits kann auch eine zu geringe Befragungs-
haufigkeit ein Problem sein, wenn schon bei der Studi-

enplanung andere Outcomes mehr im Fokus standen:
Die Planung der Lebensqualitatserhebung erfolgt dann
ggf. ein wenig nachlassig, z.B. auch im Hinblick auf zu
kleine Probandengruppen, da Lebensqualitat nur selten
das primare Outcome ist, von dem die Fallzahlplanung
abhangt. Auch bei der Auswertung der Daten kénnen
fehlerhafte Studienplanungen zu erheblichen Problemen
fuhren: Das betrifft z.B. den Umgang mit fehlenden Wer-
ten, fehlende Definition einer minimalen, gerade noch
klinisch bedeutsamen Differenz zwischen Interventions-
und Kontrollgruppe (MID) sowie die nachtrdgliche De-
finition von Subgruppen, die dann in der Regel keine
ausreichende GruppengréBe aufweisen, um statistisch
sinnvoll ausgewertet werden zu kénnen.

4. Fazit

Rationierungsentscheidungen sind aus 6konomischer Sicht
nichts Ungewodhnliches und unser taglicher Begleiter, wenn
wir bei einem begrenzten Budget Auswahlentscheidungen
treffen mussen. Das gilt letztlich auch fiir die Entscheidung,
ob ein neues Arzneimittel oder andere innovative Gesund-
heitsleistungen von einem beitrags- oder steuerfinanzierten
System erstattet werden sollten.

FUr eine rationale Entscheidung sind dazu neben Kos-
tengréBen immer auch Informationen zum Nutzen einer
MaBnahme von groBer Bedeutung. Gerade im Gesund-
heitswesen ist die subjektive Patientensicht auf die Veran-
derung der Lebensqualitat im Krankheitsverlauf von groBer
Bedeutung, um den Nutzen einer MaBnahme bestimmen
zu kénnen. Es kommt darauf an, diese Messung maoglichst
objektiv und wissenschaftlich nachvollziehbar durchzufiih-
ren. Vorbildliches leisten in diesem Zusammenhang das
Robert-Koch-Institut und die Standige Impfkommission,
die schon seit Jahren auch diesen Teil der Ergebnismessung
mit groBem Engagement fordern. Lebensdauer und Le-
bensqualitat sind die Grundpfeiler jeder Ergebnismessung
im Gesundheitswesen, ob man sie nun in kombiniertem
Outcomemal wie dem QALY in einem Wert ausdriickt
oder desaggregiert nebeneinander darstellt.

SchlieBlich ist darauf hinzuweisen, dass gerade die
Messung von Lebensqualitat nur dann zu aussagekraf-
tigen Ergebnissen flhrt, wenn die Studienstandards
hoch sind und der Lebensqualitatsteil der Studie nicht
nur nebenbei mit erledigt wird. In der Konsequenz wer-
den zukinftig sogar noch komplexere und aufwandigere



Studiendesigns benotigt werden, um diesen steigenden
Anforderungen gerecht zu werden. Es ist zu winschen,
dass die Lebensqualitatsforschung auch starker in der
Versorgungsforschung bzw. in der Routinedatenerhebung
zum Qualitatsmanagement von Gesundheitsunterneh-
men wie Krankenhdusern und ambulanten Arztpraxen
FuB fassen kann, um die Patientensicht im Gesundheits-
wesen weiter zu starken.

E-Mail-Kontakt:
wolfgang.greiner@uni-bielefeld.de
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Lebensqualitats-Konzepte: Chancen und Grenzen

Der Lilly Quality of Life-Preis: Forderung der
Lebensqualitatsforschung seit 20 Jahren

DR. JOHANNES CLOUTH, SENIOR MANAGER HEALTH ECONOMICS, LILLY DEUTSCHLAND GMBH

er vor 20 Jahren erstmals aufgelegte

Quality of Life-Preis des Unternehmens Lilly

Deutschland hat sich hierzulande zu einem
Motor der Lebensqualitdtsforschung entwickelt.
Anhand der Preistrdger lasst sich die Entwicklung
dieser Disziplin in den beiden vergangenen Dekaden
nachzeichnen. Fokussierten sich die eingereichten
Arbeiten zu Beginn noch auf einige wenige Indika-
tionen, so zeigen jingere Arbeiten, dass sich die Le-
bensqualitdtsforschung immer neue Themenbereiche
erschlieBt. Generell ist insbesondere in den vergan-
genen funf Jahren eine stark gestiegene Qualitat der
eingereichten Arbeiten zu beobachten. Vor diesem
Hintergrund ist es folgerichtig, dass mehrere Preistra-
ger inzwischen nationale Karrieren machen oder sich

auch international als Experten etablieren konnten.

Forschergeist ist ein Prinzip, das Lilly als Unternehmen vom
ersten Tag an gepragt hat. So Uberrascht es wenig, dass
die Lilly Deutschland GmbH vor mittlerweile 20 Jahren be-
schloss, die Lebensqualitatsforschung in Deutschland durch
eine Stiftung zu foérdern und den Lilly Quality of Life-Preis
ins Leben zu rufen. Korrekterweise misste man dabei von
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (engl. Health-re-
lated Quiality of Life) sprechen, da auch eine Forschung zur
Lebensqualitat im Generellen existiert.

Mit dem Preis sollte insbesondere jungen aber auch
etablierten Wissenschaftlern eine Plattform geboten wer-
den, ihre wissenschaftlichen Arbeiten zum damals noch
recht neuen Thema Lebensqualitdt zu prasentieren und
im Kollegenkreis zu diskutieren. Eine zentrale Uberlegung
war dabei, dass es nicht ausreicht, nur nach medizinischen
Endpunkten zu schauen. Ebenso wichtig oder sogar noch
wichtiger ist es zu prifen, wie es dem Patienten geht oder
wie sich seine Lebensqualitat darstellt. Denn schlieBlich
sollte sich eine Verbesserung medizinischer Endpunkte
auch in einer Verbesserung der Lebensqualitdt hervorhe-
ben. Durch die Férderung versprach man sich weiterhin
Erkenntnisse zur Anwendung von Lebensqualitatsinstru-
menten in klinischen Studien.

Einblicke in die Arbeitsweise der Jury und
die Preisverleihung

Der mit 10 000 Euro dotierte Preis ist indikationsoffen
ausgeschrieben, sodass Arbeiten aus allen Therapiege-
bieten teilnehmen und gewinnen kénnen. Forscher, die
ihre Arbeiten einreichen, haben zwei Mdglichkeiten zur
Teilnahme: Sie kdnnen entweder ein Instrument zur Mes-



sung der Lebensqualitat entwickeln (,Anforderungen an
das Messinstrument”) oder ein bestehendes Instrument
besonders vorbildlich einsetzen (,, Anforderungen an die
Anwendungen”). In den vergangenen Jahren wurden jahr-
lich im Schnitt zwischen 35 und 45 Bewerbungen um den
Preis eingereicht.

Kriterien des Lilly Quality of Life-Preises

Anforderungen an das Messinstrument:

1.

Theoretische Fundierung

Das Messinstrument sollte die Multidimensionalitat der Lebensqualitat bzw. des
patientenbezogenen Nutzens reflektieren und einen ltem-Generierungsprozess
dokumentieren. Der Geltungsbereich des Fragebogens (fir Personengruppen
oder Forschungszwecke) sollte angegeben sein.
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Die eingereichten Arbeiten werden von einer unabhan-
gigen Jury begutachtet. Zur aktuellen Jury renommierter
Wissenschaftler gehdren Prof. Dr. Elmar Brahler (Leipzig),
Prof. Dr. Anne Karow (Hamburg), Prof. Dr. Thomas Kohl-
mann (Greifswald) und Prof. Dr. Franz Porzsolt (Ulm) sowie
Dr. Johannes Clouth (Lilly, Bad Homburg). Neben der Qualitat

Anforderungen an die Anwendungen:

1. Studienziele und Fragestellung
werden beschrieben.

. Methodische Gute

Der Fragebogen ist klar gegliedert. Es sind Reliabilitatsprifungen, Validitatspriif-
ungen und Sensibilitatsprifung dokumentiert.

2. Das Studiendesign ist
methodisch akzeptabel.

. Patientenfreundlichkeit

Die Akzeptanz des Instruments durch den Patienten sollte ersichtlich sein. Das
heiBt, der Fragenbogen ist beziiglich Verstandlichkeit, Ubersichtlichkeit und
Beantwortungsdauer zumutbar.

3. Die Auswahl der spezifischen Instru-
mente zur Messung der Lebensqualitat
bzw. des patientenbezogenen Nutzens
ist nachvollziehbar.

. Einsatzmdglichkeit

Es sollten klare Scoringanweisungen zur Subskalenbildung dokumentiert sein.
Es werden Referenzwerte von Patientengruppen angegeben. Es sollte eine
Anleitung zur klinischen Interpretation der Scores vorliegen. Dartber hinaus
sollten Normwerte aus einer reprasentativen Befragung und ein ausgearbeitetes
Manual vorliegen.

. Generell

Das Verfahren sollten méglichst in Studien angewandt worden sein und eine
Innovation fur das Forschungsfeld Lebensqualitat darstellen.

Quelle: Dr. Clouth

4. Sowohl Durchfiihrung als auch
Monitoring sind adaquat beschrieben.

e

Arbeiten aus allen Indikationsgebieten kdnnen bei der Jury des Quality of Life-Preises eingereicht werden.
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der Jury wird auch auf deren Bestandigkeit Wert gelegt. So
ist Professor Porszolt seit der Geburtsstunde des Quality of
Life-Preises festes Jury-Mitglied und Dr. Clouth betreut den
Preis vonseiten Lilly seit 1998.

In die Jury reihen sich mit den ehemaligen Mitgliedern
Prof. Dr. Gerd Glaeske, Prof. Dr. Monika Bullinger, Prof. Dr.
Ulrike Ravens-Sieberer und Prof. Dr. Albrecht NeiB (1) wei-
tere namhafte Wissenschaftler ein. Eine Einreichung durch
Jury-Mitglieder oder deren Mitarbeiter um den Quality of
Life-Preis ist ausgeschlossen. Nachdem die Bewerbungen
Jury-Mitgliedern zur Begutachtung zugeteilt wurden, fin-
det im Spatsommer eine gemeinsame Besprechung der
Arbeiten statt, in der die Pros und Cons der jeweiligen Ar-
beit abgewogen und die Arbeiten miteinander verglichen
werden. Angesichts der hohen Qualitat einzelner Arbeiten
tut sich die Jury bisweilen schwer, einen klaren Gewinner
zu bestimmen. So kann es vorkommen, dass sich zwei bis
drei Gewinner den Preis teilen missen.

Die Preisverleihung findet im Spatherbst im Rahmen
einer Veranstaltung mit Workshop-Charakter statt, zu der
alle Teilnehmer eingeladen werden und die sich aufgrund

Mitglieder der Jury heute

der indikationsoffenen Ausschreibung typischerweise the-
matisch als ein buntes Potpourri darstellt. Neben dem Ge-
winner oder den Gewinnern werden zusatzlich weitere
interessante Arbeiten vorgestellt, sodass beispielsweise
neben Themen wie der Lebensqualitat von Frauen mit
Brustresektion oder der Lebensqualitat von Patienten mit
amyothropher Lateralsklerose (ALS) auch , AuBenseiterthe-
men” wie etwa die Lebensqualitdt unter dem Befall mit
Cutane Larva Migrans (Hautmaulwurf) diskutiert werden.

Am Tag der Preisverleihung werden die Gewinner zu-
nachst in einer Laudatio mit ihrer Arbeit vorgestellt, auf
die eine Prasentation der Arbeit durch den Gewinner er-
folgt. Die Arbeiten werden dann mit Kollegen und der Jury
weitergehend diskutiert. Der hochselektive Teilnehmer-
kreis der Veranstaltung wirkt sich positiv auf die Qualitat
der Diskussionen aus, was sehr geschatzt wird. So wird
von den Teilnehmern der Wissensgewinn — verglichen
mit Kongressen — oftmals als erheblich besser bewertet.
Das Spannende dabei ist, dass sich trotz oder gerade we-
gen des StrauBes an bunten Themen zumeist unabhan-
gig von einer engen thematischen Verwandtschaft ganz
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Einzelne Mitglieder wie Herr Prof. Porzsolt sind bereits seit 20 Jahren in der Jury tatig.



allgemein Ableitungen und Anregungen fiir die eigene
Arbeit ziehen lassen.

Gewinner des Lilly Quality of Life-Preises 2015

Gerade die Sieger des Jahres 2015 zeigten, dass sowohl
relevante Themen aufgegriffen wurden als auch innovative
Ansatze verfolgt wurden. So zeigte Dr. Eva Morava (Psy-
chosomatische u. Psychotherapeutische Abteilung Univer-
sitatsklinikum Erlangen) die Faktoren der Migration und
deren Auswirkungen auf die Lebensqualitat.

Bei turkisch- und polnischstdmmigen Migranten wur-
den wahrgenommene Diskriminierung, Depressivitat (BDI)
und gesundheitsbezogene Lebensqualitat untersucht. Die
tarkischen Migranten wiesen hohere Auspragungen der
wahrgenommenen Diskriminierung und der Depression
sowie eine niedrigere subjektive Lebensqualitat als die
polnischen Migranten auf. In beiden Migrantenkollekti-
ven waren haufigere Benachteiligungserlebnisse mit einer
geringeren Lebensqualitdt assoziiert. Die Ergebnisse deu-
ten auf eine starkere psychische Belastung der tirkischen
gegenUlber den polnischen Migranten hin.

Bei polnischstimmigen Migranten in Deutschland
sowie einheimischen Polen wurde die gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitat sowie der Zusammenhang zwischen

Lilly
uality of Life
Preis

Preistrager des Jahres 2015: Dr. Christine Blome (3. v. I.), Prof. Dr. Karen Steindorf, (4. v. .), Dr. Eva Morawa (5. v. I.). Quelle: Agentur Storch
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der Lebensqualitdt und dem Koharenzgefihl, einem Indi-
kator fur die psychische Widerstandsfahigkeit, untersucht.
Bei der polnischen Migrantengruppe war eine gegentber
der deutschen Normpopulation signifikant schlechtere
korperliche und psychische Lebensqualitdt und ein sig-
nifikant geringeres Koharenzgefihl zu beobachten, je-
doch vergleichbare Werte mit den einheimischen Polen.
Ferner zeigte sich fir beide Gruppen eine signifikante
positive Korrelation zwischen dem Koharenzgefiihl und
der Lebensqualitat. Die Befunde deuten auf die protek-
tive Funktion des Koharenzgefihls fir die Lebensqualitat
sowie auf einen kulturspezifischen Effekt hin.

PD Dr. Christine Blome (German Center for Health Ser-
vices Research in Dermatology, University Medical Center
Hamburg-Eppendorf) untersuchte die Effekte von Adapta-
tionsprozessen auf die gesundheitsbezogene Lebensqua-
litdt und wie dieses Phanomen messtechnisch bewaltigt
werden kann.

Die meisten Lebensqualitatsinstrumente enthalten ne-
ben Fragen zum subjektiven Erleben auch Fragen zu objek-
tiven Umstanden wie z. B. der Mobilitat. Die gleichen ob-
jektiven Umstande kdnnen sich jedoch sehr unterschiedlich
auf die tatsachlich erlebte Lebensqualitat auswirken. Zum
einen kann sich das Wohlbefinden trotz gleicher objektiver
Beeintrachtigung im Verlaufe der Erkrankung deutlich bes-
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sern, da Adaptationsprozesse greifen; zum anderen haben
Patienten von vornherein unterschiedliche Praferenzen,
sodass sie Beeintrachtigungen unterschiedlich bewerten.
Die hieraus resultierende Messverzerrung wird vermieden,
wenn Lebensqualitdt radikal subjektiv verstanden wird,
indem man ausschlieBlich auf das Wohlbefinden des ein-
zelnen Menschen abstellt.

Der Lilly Quality of Life-Preis und die
Lebensqualitatsforschung in Deutschland

Seit 1996 haben rund 500 Wissenschaftler teilgenommen.
Dabei reicht das Spektrum der Bewerber von der am An-
fang einer potenziellen wissenschaftlichen Karriere stehen-
den Diplomandin bis hin zum wissenschaftlich ausgelobten
Gottfried-Wilhelm-Leibnitz-Preistrager.

Ein klar steigender Trend zur Messung der Lebensquali-
tat besteht in der Onkologie. Viel wird im Bereich Zentrales
Nervensystem (Depression, Schizophrenie) geforscht. Eine
Zunahme ist im Bereich der Methodik zu beobachten, dies
betrifft Auswertungsmethoden sowie Methoden zur Va-
lidierung von Messinstrumenten. Eine Zunahme ist auch
in der Breite zu sehen. Immer mehr ausgewahlte Gebiete
wie Selbstmanagement, Larm, Hautmaulwurf oder die
Geriatrie sind zu beobachten. Die QoL-Forschung erobert
immer mehr Bereiche.

Interessanterweise lasst sich anhand des Quality of Li-
fe-Preises die Entwicklung der Lebensqualitatsforschung in
Deutschland gut nachverfolgen, da stets die zuletzt verof-
fentlichten Arbeiten auf ihre Férderungswurdigkeit unter-
sucht werden. Generell l&sst sich insbesondere in den letz-
ten funf Jahren ein enormer Qualitatsanstieg beobachten.
Dabei muss erwahnt werden, dass viele junge Preistrager in
der Zwischenzeit nicht nur eine nationale wissenschaftliche
Karriere verfolgen konnten und Professor oder Professorin
wurden, sondern sich darlber hinaus zum Teil auch inter-
national als Experten etablieren konnten.

Was hat sich verandert?

Wahrend sich vor 20 Jahren die eingereichten Arbeiten
auf bekannte Indikationen wie Diabetes oder Herz-Kreis-
lauferkrankungen konzentrierten, wird heute ein sehr
breites Spektrum abgebildet. Es sind aber nicht nur Ver-
anderungen bei den Themengebieten zu beobachten.
Insbesondere im Bereich der psychometrischen Testung

ist eine bemerkenswerte Entwicklung zu sehen. In den
Anfangsjahren wurde haufig nur angemerkt, dass Validi-
tat vorlage, wohingegen bei aktuellen Testentwicklungen
sowohl die klassischen Tests der Konstruktvaliditat ein-
gesetzt werden wie auch jetzt regelhaft Rasch-Modelle
sowie explorative und konfirmatorische Faktorenanaly-
sen. Zur Darstellung komplexer Sachverhalte, auf welche
Weise und wie stark die Lebensqualitat beeinflusst wird,
findet in jungster Zeit der Einsatz von Strukturgleichungs-
modellen statt.

Diese Entwicklung ist umso wichtiger, weil die zuneh-
mende Bedeutung der Lebensqualitatsforschung mit einer
steigenden Anforderung an die Qualitat der eingereichten
Arbeiten einhergeht.

Die Bedeutung der Lebensqualitét fiir die friihe
Nutzenbewertung

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat hat enorm an
Bedeutung gewonnen. Vor 20 Jahren war sie nicht einmal
im SGB V erwdhnt. Jetzt hat sie dort ihren festen Platz und
ist Gegenstand des Methodenpapiers des IQWiG und der
Verfahrensordnung des G-BA zur Erstellung von Dossiers.

Zwar schien damals ein allgemeiner Konsens hinsicht-
lich der Wichtigkeit des zu den , Patient Reported Out-
comes” (PRO) gehdrenden Endpunkts , Lebensqualitat”
zu bestehen, dennoch hat der Gebrauch im Rahmen der
regulatorischen Marktzulassung (EMA, FDA) als auch die
gesundheitspolitische Diskussion und Nutzung erst in jin-
gerer Zeit — in Deutschland nicht zuletzt durch das Arz-
neimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) — an Fahrt
aufgenommen. Auch wenn Lebensqualitatsinstrumente
bereits zuvor in klinischen Studien erfasst wurden, ist zu-
gleich die Intensitat zur Erfassung und des Nachfassens
aus pharmazeutischer Sicht erhéht worden. Aus Sicht
von Lilly werden Ublicherweise zwei Lebensqualitatsin-
strumente eingesetzt, namlich ein generisches und ein
krankheitsspezifisches Instrument.

So findet sich die Lebensqualitat als eine neben der
Mortalitdt und Morbiditat vorrangig zu berilcksichtigen-
de ZielgréBe in zentralen Vorschriften zur Umsetzung des
AMNOG entsprechend Paragraf 35a SGB V, der Arznei-
mittelnutzen-Verordnung (AM-Nutzen-V) sowie der Ver-
fahrensordnung des G-BA wieder und wird konsequen-
terweise auch im IQWiG-Methodenpapier gelistet.
Weiterhin ist die Lebensqualitat dartber hinaus auch in



den Paragraphen des SGB V zur Festbetragsgruppenbil-
dung (Paragraf 35 Abs. 1b Satz 5 SGB V) als auch des
Kosten-Nutzens von Arzneimitteln (Paragraf 35 Abs.1
Satz 4 SGB V) reflektiert.

AM-Nutzen-Verordnung, Absatz 2 Satz 2:

-, Der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung
erfolgt aufgrund der Fachinformationen und durch
Bewertung von klinischen Studien nach den inter-
nationalen Standards der evidenzbasierten Medizin.
Vorrangig sind klinische Studien, insbesondere direk-
te Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln dieser
Festbetragsgruppe mit patientenrelevanten Endpunk-
ten, insbesondere Mortalitat, Morbiditat und Lebens-
qualitat, zu bertcksichtigen.”

Paragraf 35 Abs. 1b Satz 5 SGBV

»Vorrangig sind klinische Studien, insbesondere direk-
te Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln dieser
Wirkstoffgruppe mit patientenrelevanten Endpunkten,
insbesondere Mortalitat, Morbiditat und Lebensquali-
tat, zu beriicksichtigen.”

Paragraf 35 Abs. 1 Satz 4 SGBV

. Beim Patienten-Nutzen sollen insbesondere die Ver-
besserung des Gesundheitszustandes, eine Verkir-
zung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung der Le-
bensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen
sowie eine Verbesserung der Lebensqualitat, bei der
wirtschaftlichen Bewertung auch die Angemessenheit
und Zumutbarkeit einer Kostenlbernahme durch die
Versichertengemeinschaft, angemessen berticksich-
tigt werden.”

Der G-BA kritisiert allerdings, dass Daten zur Lebensqua-
litdt nicht oder nicht wie erwartet erhoben werden. Dabei
hat der G-BA-Vorsitzende Professor Josef Hecken mehrfach
die Bedeutung der Lebensqualitat fir die Nutzenbewertung
bekraftigt, die insbesondere im Bereich der Onkologie eine
wichtige Rolle spiele. So verwundert es nicht, dass der G-BA
im Rahmen des Innovationsfonds eine Projektférderung zur
Verbesserung von Instrumenten zur Messung von Lebens-
qualitat fur bestimmte Patientengruppen initiiert hat. Hier-
bei soll ein ,,Modell entwickelt werden, das die Befragung
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von Patienten mit einer Einschatzung der Lebensqualitat
durch Arzte und Pflegepersonal kombiniert”. Weiterhin wird
das neu gegrindete Institut fir Qualitat und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTiG) einen Schwerpunkt auf die
Ergebnisqualitdt und hierbei auf die psychometrische Un-
tersuchung und Weiterentwicklung von Lebensqualitatsin-
strumenten legen, wogegen praferenzbasierte Ansatze der
PROs keine Rolle spielen sollen.

Ausblick

Lilly Deutschland hat mit dem Quality of Life-Preis vor 20
Jahren eine Entwicklung vorweggenommen, die damals
so nicht absehbar war. Der Preis hat sich im Laufe der Zeit
als feste GroBe zur Férderung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat in Deutschland etabliert. Die Wertigkeit
durfte dabei vor allem in der Auszeichnung als Preisge-
winner liegen, wahrend das Preisentgelt einen kleinen
Beitrag zur Motivation leistet. Lilly ist motiviert, den Preis
auch kunftig auszuschreiben, den Austausch zwischen Le-
bensqualitatsforschern zu férdern und den Forschergeist
der Wissenschaftler zu unterstitzen.

E-Mail-Kontakt: clouth_johannes@lilly.com
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und Osteoporose sowie aktuell Onkologie.
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Lebensqualitats-Konzepte: Chancen und Grenzen
Lebensqualitat und Patientennutzen -
Konsequenzen fir die Nutzenbewertung

PROF. JOSEF HECKEN, UNPARTEIISCHER VORSITZENDER DES GEMEINSAMEN BUNDESAUSSSCHUSSES

ie Frage nach der NUtzlichkeit einer Be-

handlungsoption in der konkreten Lebens-

situation eines Patienten kann sich nicht
allein an 6konomischen Kriterien orientieren. Das
2011 in Kraft getretene AMNOG stellt sich in Abset-
zung von QALY-Systemen als Komparator-basierte
Betrachtung ohne Kostenobergrenze dar, bei der
patientenrelevante Endpunkte untersucht werden.
Eine Herausforderung im AMNOG-Verfahren besteht
darin, dass der Lebensqualitat kiinftig eine deutlich
héhere Bedeutung zukommen muss als bisher. Das
Fehlen von belastbaren Daten zur Lebensqualitdt wird
daher kiinftig im Rahmen des rechtlich Mglichen
sanktioniert werden. Der Ansatz der Value-based me-
dicine verhilft hier zu einer umfassenden Betrachtung
verschiedener Endpunkte und ihrer Bewertung im
Kontext miteinander. Dabei muss die Frage nach dem
Patiententenwohl nicht abstrakt-generell, sondern sie
muss im Einzelfall im Zusammenwirken der behan-

delnden Arzte und des Patienten gestellt werden.

Wer die aktuellen Diskussionen Uber Themen der Ge-
sundheitsversorgung verfolgt, der nimmt widersprtchli-
che Tendenzen wahr, die zunachst paradox erscheinen.

Auf der einen Seite werden die Menschen aufgrund
veranderter Lebensumstédnde und dank des medizi-
nisch-technischen Fortschritts immer alter, weil immer
mehr Krankheiten, die noch vor wenigen Jahren zum si-
cheren Tod der Patientinnen und Patienten geflhrt hatten,
entweder geheilt werden kénnen oder doch zumindest
behandelbar sind.

So wie manche neue Arzneimittel oder neue medizini-
sche Behandlungsmethoden angepriesen werden, kénnte
der unbefangene Betrachter gelegentlich den Eindruck
gewinnen, der Traum vom langen Leben bei bester Ge-
sundheit wiirde Wirklichkeit. Neben Therapieoptionen zur
Behandelbarkeit von schweren und schwersten Erkran-
kungen werden derzeit sogar Studien durchgefiihrt, die
Wirkstoffe erproben sollen, mit denen der Alterungspro-
zess des menschlichen Organismus insgesamt verzdgert
werden soll. So hat die amerikanische Food and Drug
Administration mit der MILES-Studie eine gro3 angelegte
Studie zugelassen, mit der die Wirkung von Metformin
auf die Verzdgerung von Alterungsprozessen untersucht
werden soll.

Auf der anderen Seite mUssen wir aber zur Kenntnis
nehmen, dass immer mehr Menschen Patientenverfu-
gungen erstellen, mit denen sie entscheiden, dass die
vermeintlich heilsbringenden Behandlungsoptionen fur
sie in bestimmten Lebens- und Krankheitssituationen aus-
geschlossen werden sollen. Dieser Umstand wirkt nur auf
den ersten Blick verstérend. Bei naherer Betrachtung wird
er jedoch verstandlich, weil das, was die Menschen wahr-



nehmen und fir sie der Anlass fur Patientenverfigungen
ist, sich auch in der medizinischen Behandlungsrealitat
widerspiegelt: Der Traum vom langen Leben bei extrem
guter Gesundheit ist immer noch ein Traum, der Alltag
sieht anders aus. Viele Behandlungs- und Therapieoptio-
nen vermdgen zwar den Tod hinauszuschieben, sie sind
aber oft mit schweren und schwersten Nebenwirkungen
oder Beeintrachtigungen fur die Patienten verbunden,
sodass sich die Frage stellt, ob eine Behandlungsoption,
die in Studien bezogen auf das jeweilige Krankheitsbild
und bezogen auf einzelne Endpunkte unzweifelhaft po-
sitive Effekte zeigt, fir den Patienten bei ganzheitlicher
Betrachtung seiner Lebens- und Krankheitssituation auch
tatsachlich einen Vorteil darstellt.

Um es gleich vorweg zu nehmen: Die Frage nach der
NUtzlichkeit einer Behandlungsoption in der konkreten
Lebenssituation eines Patienten kann sich nach meiner
Auffassung nicht an 6konomischen Kriterien orientieren,
wie es die in einigen Landern praktizierten QALY-Ansatze
tun. Eine solche Kosten-Nutzen-Bewertung in rein 6ko-
nomischer Auspragung, die nur nach dem Zugewinn an
gesunden Lebensjahren fragt und damit fir altere Patien-
ten viele hochpreisige Therapieoptionen ohne Beurteilung
der individuellen Situation des Patienten ausschliet, halte
ich mit Blick auf das Sozialstaatsgebot des Grundgeset-
zes und das Wertefundament unserer Gesellschaft fur
unethisch, weil damit nicht der einzelne Patient und sein
Arzt entscheiden kénnten, welche Behandlungsoption
zur Verfligung steht, sondern dies durch die QALY-Be-
trachtung prajudiziert wirde.

Damit waren bestimmte Behandlungsoptionen in
héherem Alter nur noch fir Selbstzahler moglich, ein
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Ergebnis, das dem Anspruch des Artikel 20 Grundge-
setz und dem SGB V diametral zuwiderlauft. Nutzlichkeit
im hier beschriebenen Ansatz muss sich vielmehr aus der
konkreten Behandlungs- und Lebenssituation des Patien-
ten ableiten lassen und als Orientierungspunkte vor allem
Fragen nach dem Vorteil einer Therapie in der jeweils pa-
tientenindividuellen Situation stellen und beantworten.

Dies darf jedoch keinesfalls in Beliebigkeit mtnden,
vielmehr muss der patientenrelevante Nutzen in einem
strukturierten Prozess geprift und ermittelt werden: Auf
der ersten Ebene muss nach den Grundsatzen der evi-
denzbasierten Medizin bei neuen Wirkstoffen, neuen Me-
dizinprodukten oder neuen Behandlungsmethoden sehr
sorgfaltig gepruft werden, ob diese tatsachlich einen Be-
handlungserfolg zeigen und ob sie einen Mehrwert ge-
genuber anderen bereits in der Versorgung befindlichen
Therapieoptionen darstellen. Auf einer zweiten Ebene be-
darf es sodann nach dieser abstrakt-generellen Priifung
einer Untersuchung des konkret-individuellen Nutzens
einer Therapieoption fur den einzelnen Patienten in seiner
jeweiligen Lebenssituation.

Abstrakt-generelle Priifung der Wirksamkeit
oder des Nutzens neuer Behandlungsoptionen

Der medizinisch-technische Fortschritt und die daraus re-
sultierende Behandelbarkeit von immer mehr Erkrankun-
gen gepaart mit der demografischen Entwicklung, die die
Alterspyramide in unserer Gesellschaft in den kommen-
den Jahrzehnten dramatisch verschieben wird, machen
es zwingend erforderlich, alle neuen Therapieoptionen
nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin auf
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Nutzenbewertungsregime in anderen Industrielandern
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Abbildung 1: Nutzenbewertungsregime wurden in vielen Landern lange vor dem AMNOG eingefiihrt.

ihre Wirksamkeit und ihren unter Umstanden vorhande-
nen Mehrwert fir die Behandlung der Kranken zu unter-
suchen. Dies ist nicht nur im Hinblick auf die nachhalti-
ge Finanzierbarkeit des Gesundheitsversorgungssystems
vonnoten, sondern auch deshalb, um Patientinnen und
Patienten vor unseridsen Heilsversprechen zu schitzen.
Nur ein wissenschaftlich einwandfrei nachgewiesener
Mehrwert kann auch einen héheren Preis fir neue Leis-
tungen rechtfertigen.

Wie eine solche Priifung des Mehrwertes von neuen
Therapieoptionen ausgestaltet sein kann, zeigt das vor
nunmehr funf Jahren in Kraft getretene Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz (AMNOG). Hierdurch ist fir neue Arz-
neimittelwirkstoffe eine friihe Nutzenbewertung einge-
fahrt worden, mit der parallel zur Markteinfihrung eines
Wirkstoffes untersucht wird, ob er einen Mehrwert gegen-

Uber anderen in der Versorgung etablierten Therapieoptio-
nen flr den Patienten hat. Dabei stellt das AMNOG keine
QALY-basierte gesundheitsékonomische Bewertung dar,
sondern ist eine komparator-basierte Betrachtung ohne
Kostenobergrenzen, bei der patientenrelevante Endpunkte
untersucht werden. Viele andere hochentwickelte Gesund-
heitssysteme haben lange vor Deutschland Nutzenbewer-
tungsverfahren eingefihrt. Insofern ist das AMNOG auch
im internationalen Vergleich keineswegs ein Tabubruch
(siehe Abbildung 1).

Das AMNOG stellt auch keinen Widerspruch zur arz-
neimittelrechtlichen Zulassung dar, denn die Zulassung
beurteilt die Sicherheit, die Wirksamkeit und die Qualitat
neuer Wirkstoffe. Das AMNOG beurteilt dartiber hinaus
unter Wahrung der fur den G-BA bestehenden Bindungs-
wirkung der Zulassung den Mehrwert gegentber ande-
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Marktaustritte von Herstellern und ihre Griinde

Wirkstoff
Aliskiren/Amlodipin

| Anwendungsgebiet

Essenzielle Hypertonie

| Bemerkung

Ausreichend Behandlungsalternativen im Markt

Mikrobielle Collagenase

Dupuytren’sche

Unzureichende Wirkung

aus Clostridium histolyticum ~Kontraktur
Retigabin Epilepsie Zulassung nach Entscheidung G-BA durch EMA wegen schwerwiegender
Sicherheitsbedenken drastisch eingeschrankt

Perampanel partielle Epilepsie Neues Verfahren durchgefiihrt, kein Zusatznutzen nachgewiesen

Linaclotid Mittelschweres bis schweres Vertrieb ab Mai 2014 eingestellt. Ausreichend Behandlungsalternativen
Reizdarmsyndrom mit Obstipation  im Markt

Bromfenac Entziindungen des Auges nach Kein Dossier eingereicht
Kataraktoperationen

Colestilan Hyperphosphatamie Kein Zusatznutzen, Zulassung zuriickgenommen (EU)

Lomitapid Hypercholesterinamie Unvollstandiges Dossier

Lurasidon Schizophrenie Kein Zusatznutzen

Pomalidomid Multiples Myelom Erstattungsbetrag nur teilweise vereinbart (Wirkstarke 3 und 4 mg) .

(Wirkstarke 1 und 2 mg)

Nur Wirkstarke 1 und 2 sind nicht auf Markt.

Tafluprost/ Tiomolol

Offenwinkelglaukom,
erhdhter Augeninnendruck

Kein Zusatznutzen
Vertrieb wird ab 31. Juli 2015 eingestellt (vor Preisverhandlungen).

Regorafenib

Kolorektales Karzinom

Kein Zusatznutzen. Vertrieb Mitte April 2016 eingestellt.

Ataluren

Duchenne-Muskeldystrophie

Seit April 2016 AV*, laufendes Nutzenbewertungsverfahren (AB)

Gaxilose

Zur Diagnose der Hypolactasie

Seit Juni 2016 AV*

Lebende Larven von Lucilia
sericata

Wundheilung/Debriment

Nur noch als Klinikpackung erhéltlich

Sipuleucel-T

Prostatakarzinom

Marktriicknahme der Zulassung (EU)

Quelle: Josef Hecken; *AV = AuBer Vertrieb

“

Abbildung 2: Nach bisher 179 Nutzenbewertungen hat es 25 Marktaustritte gegeben. Die Tabelle gibt eine beispielhafte Auswahl wieder.

ren Therapieoptionen. Das AMNOG hat sich als lernendes
System bislang bewahrt. Seit seiner Einfihrung bis heute
wurden mehrere Anpassungen vorgenommen, beispiels-
weise hinsichtlich der Bestimmungen der zweckmaBigen
Vergleichstherapie. Bei bislang 179 durchgefiihrten Nut-
zenbewertungsverfahren gab es lediglich 25 Marktaustrit-
te (Stand: 21. Juli 2016). Die Arzneimittelversorgung ist
dadurch jedoch nicht geféhrdet, weil die somit nicht mehr
zur Verflgung stehenden Wirkstoffe keinen Zusatznutzen
nachweisen konnten und Behandlungsalternativen verflig-
bar sind (siehe Abbildungen 2 und 3).

Die bisherigen Bewertungsergebnisse fur die aktuell
179 Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen zeigen, dass
viele von ihnen eben nicht automatisch einen Mehrwert
gegenulber den bereits heute verfigbaren Therapieopti-
onen haben. Deutlich Uber 40 Prozent der neuen Wirk-

stoffe und Wirkstoffkombinationen konnten fir keine
Patienten-Subgruppe einen Zusatznutzen zeigen und
hatten damit keinen Mehrwert. Mit der Feststellung, dass
ein neuer Wirkstoff keinen Zusatznutzen hat, ist nicht
die Aussage verbunden, dass er auch keine Wirksamkeit
hat, denn die Wirksamkeit ist durch die Zulassung pra-
judiziert. Wenn er aber keinen Zusatznutzen und damit
zumindest keine hdohere Wirksamkeit als die zweckma-
Bige Vergleichstherapie hat, so ist fur diese Wirkstoffe
ohne Zusatznutzen ein héherer Preis als der der zweck-
maBigen Vergleichstherapie nicht gerechtfertigt (siehe
Abbildung 4).

Bemerkenswert bei den AMNOG-Bewertungen ist,
dass onkologische Wirkstoffe einen Uberproportional ho-
hen Anteil an den positiven Nutzenbewertungen haben.
Der Anteil der Onkologika an den Bewertungsverfahren
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Marktaustritte bei neuen Diabetes-Medikamenten

Wirkstoff Anwendungs- Bemerkung
gebiet
Linagliptin Diabetes mellitus Gliptine in ausreichender
Typ 2 Zahlim Markt
Lixisenatid Diabetes mellitus ~ Ausreichend Behandlungs-
Typ 2 alternativen im Markt,
auch aus dem Bereich der
Inkretin-Mimetika
Vildagliptin Diabetes mellitus Vertrieb ab 1. Juli 2014
Typ 2 eingestellt. Gliptine in
ausreichender Zahl im Markt
Vildagliptin Diabetes mellitus Gliptine in ausreichender
/Metformin Typ 2 Zahl im Markt
Canagliflozin Diabetes mellitus ~ Ausreichend Behandlungs-

Typ 2

alternativen im Markt

Canagliflozin/
/Metformin

Diabetes mellitus
Typ 2

Ausreichend Behandlungs-
alternativen im Markt

Insulin degludec

Diabetes mellitus
Typ1+2

Kein Zusatznutzen.
Vertrieb Ende September
2015 eingestellt

Insulin degludec/
Liraglutid

Diabetes mellitus
Typ 2

Marktaustritt far August
2016 angekundigt

FORb
Quelle: Josef Hecken "

Abbildung 3: Hersteller von acht Substanzen gegen Diabetes melli-
tus haben sich bisher zum Martkaustritt entschlossen.

liegt bei nur 30 Prozent. 42 Prozent der Onkologika wur-
den mit einem betrachtlichen Zusatznutzen bewertet, in
der Gruppe der ,sonstigen” Wirkstoffe sind dies nur 23
Prozent. Keinen Zusatznutzen erhielten nur 15 Prozent der
Onkologika, demgegeniiber konnte kein Zusatznutzen bei
41 Prozent der sonstigen Wirkstoffe festgestellt werden
(siehe Abbildung 5).

Belegt diese Bilanz den Durchbruch in der Krebstherapie?

Die Antwort lautet: nein. Bei den zur Bewertung gestell-
ten onkologischen Préparaten handelte es sich vorwie-
gend um Wirkstoffe, die als Second- oder Third-Line-The-
rapien in End-of-Life-Situationen eingesetzt werden. Bei
der Uberwiegenden Mehrzahl der Bewertungen resultiert
der Vorteil gegentber der zweckmaBigen Vergleichsthe-
rapie aus einer nachgewiesenen Verlangerung des Ge-
samtUberlebens, die zwar statistisch signifikant war, sich
aber haufig wegen der Therapiesituation der Patienten in
einem Bereich von wenigen Monaten bewegt hat.

Nur in wenigen Bewertungsverfahren wurden zusatz-
lich zu Daten zur Verlangerung des Gesamtiberlebens
auch verwertbare Daten zur Lebensqualitat der Patien-
tinnen und Patienten in der kompletten Behandlungs-
situation vorgelegt, obgleich es fir die Bewertung des

Hochste Zusatznutzenkategorie je Verfahren nach Paragraf 35a SGB V

Geringerer
Nutzen Erheblich
Festbetrag 0 2
\
Nicht
quantifizierbar
23
\

Kein
Zusatznutzen
73

Quelle: Josef Hecken

bislang 179 Bewertungen

Betrachtlich

41 Ca. 57 % der Bewertungen

erfolgten mit positivem
Zusatznutzen

besser als internationaler
Durchschnitt

Erheblich
Betrachtlich

Gering
Kein Zusatznutzen

Nicht quantifizierbar
Geringer Nutzen

~__ Gering Festbetrag
36 Stand: 21.07.2016 ‘

insgesamt: 179 Bewertungen Q’

Abbildung 4: Bei 57 Prozent der Bewertungen ist ein positiver Zusatznutzen festgestellt worden.



Ergebnisse der Nutzenbewertungen im Vergleich
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5% 7 o 2% 2%
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Quantifizierbar Zusatznutzen

Quelle: Josef Hecken

“

Abbildung 5: Onkologische Wirkstoffe haben einen iiberdurchschnittlich hohen Anteil an positiven Nutzenbewertungen.

Zusatznutzens einer solchen Last-Line-Therapieoption sehr
haufig unabdingbar ist zu wissen, welchen ,Preis” der
Patient fUr eine Lebensverlangerung , bezahlen” muss.
Denn nur wenn man den Uberlebensvorteil einwandfrei
mit belastbaren Daten tber Nebenwirkungen wie Diar-
rhoe, Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlége oder gar dem
stark erhéhten Risiko des Entstehens anderer bosartiger
Neubildungen (z.B. Plattenepithelkarzinom) gegentber-
stellen kann, erst dann ist eine sowohl abstrakt-generelle
als auch eine konkret-individuelle Bewertung des Zusatz-
nutzens in bestimmten Behandlungssituationen méglich.
Deshalb muss der Lebensqualitdt bei den Bewertungen
kinftig eine deutlich héhere Bedeutung zukommen. In
der Vergangenheit gab es hier zum einen Probleme, weil
teilweise in den Zulassungsstudien Lebensqualitdtsdaten

nicht in dem notwendigen Umfang in den Fokus geriickt
worden sind, zum anderen entstanden Probleme, weil die
Verwertbarkeit und die methodische Qualitat einzelner
Erfassungsinstrumente in Frage gestellt wurden.

Um diese Mangel und Probleme fir die Zukunft aus-
zuschlieBen, hat der Gemeinsame Bundesausschuss eine
Kooperationsvereinbarung mit den Zulassungsbehorden
geschlossen, die vorsieht, dass schon vor dem Beginn von
Zulassungsstudien gemeinsame Beratungen stattfinden, in
denen sowohl die fir die Zulassungsbehorden relevanten
Endpunkte wie auch die fur die HTA-Bewertungen des
G-BA wichtigen MessgroBen und Parameter gemeinsam
festgelegt werden, sodass schon in den Zulassungsstudi-
en auch die fur uns wesentlichen Endpunkte, zu denen
unzweifelhaft die Lebensqualitat gehort, erhoben wer-
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Herausforderungen der gleichgewichtigen Beriicksichtigung von Lebensqualitiatsdaten

Klinische Studien
oft zu kurz fur LQ-Ergebnis

Valide Messinstru-
mente sind komplex

LQ-Daten
oft schlecht

Progressionsfreies Uberleben
dominiert

Systematische Einplanung in
Studiendesign erforderlich

Lebensqualitat

Quelle: Josef Hecken

Abbildung 6: Die Beriicksichtigung von Lebensqualitdtsdaten in der Bewertung trifft bisher auf Hindernisse.

den kénnen. Zum anderen wird im Férderbereich der
Versorgungsforschung des Innovationsfonds auch ein
Forschungsprojekt geférdert, mit dem die methodische
Qualitat der Messung von Lebensqualitat verbessert und
zugleich praktikabler gestaltet werden soll.

Diese Anstrengungen durfen nicht verpuffen. Sollte
der Endpunkt Lebensqualitat trotz seiner hohen Bedeu-
tung dennoch in vorgelegten Studiendaten in Zukunft
nur unzureichend abgebildet sein, werden wir bei un-
seren Bewertungen im Rahmen des rechtlich Moglichen
das Fehlen von belastbaren Lebensqualitdtsdaten sankti-
onieren. Wenn Daten zur Lebensqualitat vorgelegt wer-
den, nehmen wir eine ggf. notwendige Saldierung mit

dem sich aus der Verlangerung des GesamtUberlebens
ergebenden statistischen Zusatznutzen vor, um so in
der Gesamtbewertung auch im Ergebnis die positiven
und negativen Effekte abzubilden. Dies ermdglicht dann
nicht nur bessere und zielgerichtetere Therapieoptionen,
sondern wird hoffentlich auch ein Anreiz dafur sein, bei
der Entwicklung neuer Wirkstoffe nicht nur den Fokus
auf die Verlangerung des Gesamtiberlebens zu legen,
sondern auch Verbesserungen der Lebensqualitat an-
zustreben.

Wie wichtig uns die Lebensqualitat ist, haben wir in
mehreren Bewertungen gezeigt. Hier ging es um Wirk-
stoffe, zu denen es bezogen auf die Verlangerung des



GesamtUberlebens entweder keine verwertbaren Daten
gab oder eine Verldangerung nicht nachgewiesen werden
konnte und denen trotzdem ein betrachtlicher Zusatz-
nutzen zuerkannt wurde, weil sie die Situation der Pati-
enten allein bezogen auf die Lebensqualitdt gegentber
der zweckmaBigen Vergleichstherapie in betrachtlichem
Umfange verbessert haben (siehe Abbildung 6).

Hier spiegelt sich das wider, was in den Eingangsbe-
merkungen zu den vermuteten Motiven der Menschen
beim Verfassen von Patientenverfligungen ausgefihrt wur-
de: Nicht Lebensverlangerung um jeden (nicht 6konomisch
gemeinten) Preis steht im Vordergrund, sondern die Lin-
derung von belastenden Beschwerden und die Wahrung
der Wiirde bis zum Tod ist das, was sich die meisten win-
schen und erhoffen.

Dieser Wunsch wird regelhaft nicht erfdllt, wenn we-
nige Wochen oder gar Tage vor dem Tod eines Patienten
noch eine neue Chemotherapie oder sonstige belastende
Interventionen eingeleitet oder durchgefihrt werden, die
far Patienten und Angehdrige nur zusatzliches Leid in ei-
ner ohnehin physisch und psychisch extremen Situation
mit sich bringen.

Sorge bereitet in diesem Zusammenhang der Um-
stand, dass viele Wirkstoffe entweder mit einer Zulassung
als orphan drug oder im Wege sonstiger ,,auBerordent-
licher” Zulassungen (z.B. Adaptive licensing) in Verkehr
gebracht werden. Hier ist die Datengrundlage fur eine
Bewertung sehr haufig sehr fragmentarisch, und viele
wichtige Fragenstellungen kénnen noch nicht beantwor-
tet werden. Dass in Einzelféllen, in denen z.B. anderwei-
tige Therapieoptionen Uberhaupt nicht zur Verfligung
stehen, ein solches Adaptive licensing ethisch geboten
ist, kann nicht in Abrede gestellt werden. Zu fordern ist
aber auf jeden Fall, dass die Zulassungsbehoérden hier
klare Kriterien definieren, in denen solche auBerordent-
lichen Zulassungen in Betracht kommen, Transparenz
Uber die noch zu generierenden Daten herstellen, auf
unbeantwortete Risikofragen hinweisen und Auflagen
strikter als in der Vergangenheit Gberwachen. Denn an-
sonsten besteht die groBe Gefahr, dass all das, was wir
in den vergangenen Jahrzehnten an strukturierten und
wissenschaftlichen Bewertungsmechanismen Uber die
evidenzbasierte Medizin entwickelt und etabliert haben,
durch solche Zulassungsentscheidungen auf der Basis nur
schwach belegter und Gberwiegend vermuteter Evidenz
konterkariert wird.
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Konkret-individuelle Priifung der Wirksamkeit oder
des Nutzens neuer Behandlungsoptionen

Nach Jahrhunderten, in denen gefiihlte oder vermutete
Evidenz und in manchen Fallen gar sich als nicht erfull-
bar erweisende Hoffnungen und Erwartungen — oft zum
Schaden der Patienten — die Entwicklung medizinischer
Behandlungsmethoden pragten, ist mit der evidenzbasier-
ten Medizin endlich der Leitsatz in den Vordergrund ge-
treten, dass bei einer medizinischen Behandlung ebenso
wie bei der Bewertung neuer Methoden und Wirkstoffe
patientenorientierte Entscheidungen auf der Grundlage
von empirisch nachgewiesener Wirksamkeit getroffen
werden sollen, wo immer dies méglich ist. Damit ist die
frihere Maxime , Wer heilt, hat Recht” insoweit modifi-
ziert worden, dass ,Recht haben” sich auch immer auf
empirische Belege stiitzen muss.

Der Ansatz der Value-based medicine entwickelt auf
der Basis der Kriterien der evidenz-basierten Medizin die
relevanten Bewertungsparameter insoweit fort, indem er
die patientenrelevanten Endpunkte hierarchisiert und die
Frage nach dem Wert einer medizinischen Behandlung
nicht nur abstrakt beantwortet, sondern konkret bezo-
gen auf den einzelnen Betroffenen. Im Mittelpunkt steht
der Wert einer Intervention, bei dessen Bewertung die
Verbesserung der Lebensqualitat fir den einzelnen Pa-
tienten und / oder die Verlangerung der Uberlebenszeit
besondere Bedeutung hat.

Durch die umfassende Betrachtung verschiedener
Endpunkte und ihre Bewertung im Kontext miteinander
wird sichergestellt, dass gerade auch bei hochkomplexen
Interventionen in fortgeschrittenem Krankheitsstadium ei-
ne das Gesamtpatientenwohl im Blick habende Entschei-
dungsfindung erméglicht wird. Zu Recht wird hier der
Lebensqualitat, die in heutigen Studien oft nur unzurei-
chend abgebildet wird, ein hoher Stellenwert beigemes-
sen, denn fur den Patienten bemisst sich der Wert einer
Intervention regelhaft nicht allein auf der Basis der Frage-
stellung, ob seine statistische Uberlebenswahrscheinlich-
keit um 30 oder 60 Tage verlangert wird, sondern far ihn
steht mindestens gleichgewichtig die Frage im Raum, mit
welchen Begleitumstanden und Nebenwirkungen diese
Lebensverlangerung verbunden ist.

Damit berthrt die Value-based medicine auch die
ethische Fragestellung, ob alles, was theoretisch mach-
bar ist, auch tatsachlich fir den Einzelnen einen Mehr-
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wert darstellt. Dies wird eine der zentralen Fragestellun-
gen kunftiger medizinethischer Uberlegungen sein, die
losgeldst von der Frage diskutiert werden muss, ob die
Gewahrung von Gesundheitsleistungen, die einen pati-
entenindividuellen Vorteil erbringen kénnen, ihrerseits
wiederum durch 6konomische Limitationen in Gestalt
von QALYS eingeschrankt werden kénnen, sollen oder
gar mussen. Diese Frage wird in unterschiedlichen Ge-
sundheitssystemen durchaus differenziert beurteilt, ich
halte Komparator-basierte Bewertungen unter starkerer
Berlcksichtigung der Lebensqualitat far ethisch vertret-
barer als Bewertungen, die daneben auch noch ¢kono-
mische Beurteilungen vornehmen und daraus Leistungs-
einschrankungen ableiten.

Hier weitet sich der Blick tber die im ersten Teil be-
handelte frihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln hin-
aus auf alle anderen Bereiche medizinischer Versorgung.

Nicht nur der Krebspatient fragt nach dem konkre-
ten Mehrwert einer Arzneimitteltherapie in einer End-of-
Life-Situation, sondern auch in vielen anderen friiheren
Behandlungssituationen stellt sich die Frage nach dem
Mehrwert bestimmter moglicher und oft auch trivialer
Behandlungsoptionen fir einen Patienten in seiner indi-
viduellen Lebenssituation.

Ich versuche dies immer am Beispiel eines 90-jahrigen
multimorbiden Patienten zu verdeutlichen, der neben
koronarer Herzkrankheit noch an Diabetes und rheuma-
toider Arthritis sowie einer Reihe anderer alterstypischer
Gebrechen leidet. Dank der Fortschritte der Medizintech-
nik (Herzschrittmacher) und moderner Arzneimittelthe-
rapien geht es diesem Patienten noch einigermaf3en gut,
sein groBtes Problem ist die Erhaltung der Mobilitat, weil
ihm Bewegungen Schmerzen bereiten und er deshalb bei
den taglichen Verrichtungen erheblich eingeschrankt ist.

Bei diesem Patienten wird nach einer Notfalleinwei-
sung wegen starker Oberbauchbeschwerden nach meh-
reren Tagen intensiver Diagnostik, die dazu gefiihrt hat,
dass er das Bett nicht verlassen konnte und durch die
diagnostischen MaBnahmen sehr belastet war, ein Gal-
lenstein festgestellt, der zuvor niemals Beschwerden be-
reitet hatte und auch zum Zeitpunkt der Diagnose keine
Beschwerden mehr bereitet hat. Hier sofort eine operative
Entfernung des Gallensteins vorzunehmen — der Pati-
ent befindet sich ja ohnehin im Krankenhaus — erscheint
naheliegend und selbst in Anbetracht des hohen Alters
problemlos. Die Frage, ob diese naheliegende, leitlinien-

gerechte und eher harmlose Intervention dem Patienten
in der konkreten Lebenssituation aber tatsachlich nutzt,
ist damit nicht beantwortet. Hierzu bedarf es eines Bli-
ckes auf die Folgen nicht der Operation, sondern auf die
Folgen einer um mehrere Tage verlangerten Liegezeit. Mit
hoher Wahrscheinlichkeit ware der Patient zwar nach
leitliniengerechter Entfernung des Gallensteins beschwer-
defrei, der Preis daflir ware aber eine unter Umstanden
lebenslange Pflegebedurftigkeit.

Hier wird deutlich, dass allein der Blick auf isolierte
Endpunkte und krankheitsspezifische Ergebnisqualitats-
parameter keine angemessene und ganzheitliche Bewer-
tung von Therapieoptionen ermdglicht. Statistische Mess-
groBen, Konfidenzintervalle und statistische Signifikanz
sind deshalb zwar unverzichtbar, um Uberhaupt eine Be-
wertung Uber den Zusatznutzen von Therapieoptionen
zu ermdglichen, sie bedurfen aber gerade mit Blick auf
die zunehmende Multimorbiditat vieler Patienten eines
Korrektivs, das das Patientenwohl als zentrales Kriteri-
um arztlichen Handelns gesondert und stratifiziert in den
Mittelpunkt stellt.

Und hier liegt auch der Unterschied zu den QALY-Sys-
temen und zu dem, was teilweise unter Value-based
medicine verstanden wird: Die Frage nach dem Patien-
tenwohl wird nicht abstrakt-generell auf der Basis einer
weiteren allgemeinverbindlichen Bewertung fir alle Pa-
tienten eines definierten Patientenkollektivs getroffen,
sondern sie muss im Einzelfall im Zusammenwirken der
behandelnden Arzte und des Patienten in den Fokus ge-
rickt werden. Dabei bilden die evidenzbasierten Infor-
mationen in Leitlinien und auch in den G-BA-Beschlissen
den Ausgangspunkt, der aber durch eine individuelle und
ganzheitliche Betrachtung der Patientensituation erganzt
werden muss. Eine formale Umsetzung von Leitlinien-
empfehlungen wird den Bedurfnissen der haufig alte-
ren, multimorbiden Patienten in der Regel nicht gerecht.

UnterstUtzend fur diesen Ansatz kénnen differen-
zierte Beratungs- und Aufklarungsstrukturen fur die Pa-
tienten sein. Ebenso notwendig sind auch eine bessere
Zusammenarbeit und Abstimmung zwischen Arzten ver-
schiedener Fachrichtungen (wie Onkologen mit Palliati-
vmediziner und Geriatern), sowie auch mit Pflegenden
und Angehérigen, die oft eine gute Einschatzung der
Gesamtsituation des Patienten haben.

So kénnen nach grindlicher Information auf der Basis
einer Betrachtung unterschiedlicher Handlungsoptionen,



die von maximal-invasiver Intervention Uber Watchful
waiting bis hin zu Best supportive care reichen kénnen,
gemeinsam mit dem Patienten bestmoglich an seinem
Wohl orientierte Entscheidungen getroffen werden. Sol-
chermalBen beratene und aufgeklarte Patienten werden
auf dieser Basis gegebenenfalls auch Entscheidungen
gegen Interventionen treffen, weil sie erkennen, dass sie
ihrem Wohl in der konkreten Situation nicht dienlich sind.
Eine Reihe intensivmedizinischer Betreuungen, komplexer
Operationen und maximal-invasiver Arzneimitteltherapien
kdnnten damit im Einzelfall entbehrlich werden, weil hier
das in Patientenverfigungen ausgedrickte diffuse Gefunhl
der Patienten auf die Behandlungsrealitat trifft. Denn die
fur den Menschen entscheidende Frage ist nicht, was
maoglich ist, sondern was ihm ganz individuell mit Blick
auf Erhaltung seiner Wirde tatsachlichen, auch splrba-
ren Nutzen bringt.
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Lebensqualitats-Konzepte: Chancen und Grenzen

Lebensqualitat von Menschen mit
Migrationshintergrund und von Gefliichteten

DR. ULRIKE KLUGE, ZENTRUM FUR INTERKULTURELLE PSYCHIATRIE UND PSYCHOTHERAPIE,

KLINIK FUR PSYCHIATRIE UND PSYCHOTHERAPIE, CHARITE

er sich mit der gesundheitsbezogenen

Migrationsforschung beschéftigt, stellt

fest, wie heterogen die Gruppe der
Menschen mit Migrationshintergrund ist. Diese Diffe-
renzierungsnotwendigkeit betrifft auch epidemiologi-
sche Studien zur gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litdt. Die Forschung hat in den vergangenen Jahren
aufgezeigt, wie vielfdltig die Variablen sind, die bei
der Messung von Lebensqualitat zu berticksichtigen
sind. Zu fragen ist weiterhin, inwieweit Lebens-
qualitat als MaB der Zufriedenheit auf eine Gruppe
angewandt werden kann, deren Lebensbedingungen
oftmals kaum Teilhabe- und Partizipationsméglichkei-
ten zuldsst. Die Aussagekraft herkémmlicher Erhe-
bungsinstrumente zur Lebensqualitat ist zu hinterfra-
gen, wenn die gesundheitlichen Auswirkungen der
Exklusionsmechanismen, die zentral fiir die subjektiv
wahrgenommene Lebensqualitat sind, nicht hinrei-
chend berticksichtigt werden. Eine Modifikation der
Erhebungsinstrumente mit Blick auf die Zielgruppe

wdre daher sinnvoll.

Anhand von Konzepten und Forschungsergebnissen der
gesundheitsbezogenen Migrationsforschung mit einem
Schwerpunkt auf die psychischen und sozialen Dimensio-
nen mochte ich mich der bislang wenig erérterten Frage
nach der Lebensqualitdt von Menschen mit Migrationshin-
tergrund und von Geflichteten ndhern. Die WHO definiert
Lebensqualitat als die ,,subjektive Wahrnehmung einer Per-
son Uber ihre Stellung im Leben in Relation zu Kultur und
den Wertesystemen, in denen sie lebt und in Bezug auf
ihre Ziele, Erwartungen, Standards und Anliegen” (siehe
Angermeyer et al, 2000).

Um addquate Forschungsansdtze zu
entwickeln, ist zu spezifizieren, was
unter Migration und damit einher-
gehenden Definitionen verstanden wird.

In der Migration ist dies zumeist ein Leben ,,im Dazwi-
schen” mit den dazugehorigen Aushandlungsprozessen
und Herausforderungen. Zu spezifizieren ist allerdings,
was genau unter Migration verstanden wird und welche
Definitionen fur verschiedene Personengruppen damit
einhergehen und differenziert werden massen, um ad-
dquate Forschungs- und Versorgungszugdnge zu entwi-
ckeln. Migration bezeichnet den dauerhaften Wechsel des
Wohnortes von Menschen im geographischen und / oder
sozialen Raum.

Dieses Phanomen ist kein Neues, allerdings haben ge-
sellschaftliche und politische Entwicklungen im Zuge der
sogenannten Globalisierung und zunehmenden Mobilitat
weltweit verstarkt zu Migrations-, Flucht- und Vertreibungs-
prozessen und damit nicht zuletzt zu einer verstarkten



Vielfalt und Heterogenitat an lokalen — vor allem urbanen
— Orten beigetragen. In der Folge sind Fragen nach Integra-
tion, Inklusion und Migration als zentrale gesellschaftliche
Analysekategorien auch in der Gesundheitsversorgung und
-forschung in den Mittelpunkt gertickt.

Die Geschichte der Migration in Deutschland zeigt
einen Wandel von einem Auswanderungsland noch im
19. Jahrhundert zu einem Einwanderungsland im letzten
Jahrhundert, Uber die lange Tradition der Anwerbung aus-
landischer Arbeitskrafte in den letzten 60 Jahren bis hin
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zu den nach Deutschland kommenden Gefllchteten aus
aktuellen Krisen- und Kriegsgebieten.

Wahrend noch in den 90er Jahren diese Akzeptanz
von Deutschland als Einwanderungsland nur langsam von
statten ging, wird aktuell auch in 6ffentlichen Debatten
verstarkt von einem Migrationsland gesprochen, also ei-
nem Land, in dem Ein- und Auswanderung zur gesell-
schaftlichen Normalitat gehoren. So lautete der Titel des
Jahresgutachten des Sachverstandigenrat deutscher Stif-
tungen fir Integration und Migration 2010 , Einwande-

Wer sind Menschen mit Migrationshintergrund in Deutschland?

3,5 %  Turkischer Migrationshintergrund
14 % Eigene Migrationserfahrung

13 % Deutsche mit Migrationshintergrund

9% Auslanderinnen

20,3 %

Menschen mit Migrationshintergrund

Gesamtbevolkerung

Quelle: Statistisches Bundesamt: Mikrozensus Bevolkerung mit Migrationshintergrund, 2015

60 70 80 90 100

<@

Abbildung 1: Je nach Definition oder Grundgesamtheit variiert der Anteil der Menschen mit Migrationshintergrund stark.
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rungsgesellschaft” (SVR, 2010) und bereits 2011 , Migra-
tionsland” (SVR, 2011).

Migrationshintergrund — von wem ist die Rede?
In diesem Zusammenhang begegnet uns in den letzten
Jahren verstarkt die Kategorie der Menschen mit Migra-
tionshintergrund. Vom wem ist aber die Rede, wenn von
Migranten gesprochen wird, bzw. wie unterscheidet sich
diese Gruppe von der der Menschen mit Migrationshinter-
grund? Noch im Jahre 2000 wurde auch in der Gesund-
heitsforschung von Ausldndern gesprochen. Definitorisch
umfasst diese Gruppe aber ausschlieBlich die Personen mit
einer anderen als der deutschen Staatsburgerschaft und
bildet nicht notwendigerweise eine eigene oder transge-
nerationale Migrationserfahrung ab.

Um die Gruppe mit einer eigenen Migrationserfah-
rung im gesellschaftlichen und wissenschaftlichen Diskurs

zu erfassen, wurde in der Folge verstarkt von Migranten
gesprochen. Hier stellte sich jedoch bald die Frage, ob es
nicht gewinnbringend ware, diese Erfahrungen und ihre
Auswirkungen auf die Folgegenerationen mit in den Blick
zu nehmen?

So wurde der Begriff der Menschen mit Migrationshin-
tergrund 2005 in den Mikrozensus eingefiihrt und auch
in der Gesundheitsforschung aufgegriffen. Die Definition
umfasst ,,alle nach 1949 auf das heutige Gebiet der Bun-
desrepublik Deutschland Zugewanderten, sowie alle in
Deutschland geborenen Auslander und alle in Deutsch-
land als Deutsche Geborenen mit zumindest einem nach
1949 zugewanderten oder als Auslander in Deutschland
geborenen Elternteil” (Statistisches Bundesamt, 2007).
Interessant ist, dass diese Definition in Europa einmalig
ist. Damit sind Vergleichsforschungen schwierig. Die De-
finition bietet zwar einerseits die Chance differenzierterer

Lebenssituation Gefliichteter anhand psychosozialer Belastungs- und Exklusionsfaktoren

Existentielle
Unsicherheit/
Eingeschrankte

Zukunftsperspektive
(Aufenthaltsstatus)

Psychische
Belastungen/
Traumasymptome

Eingeschrankten
Zugang zu Sozial-
und
Gesundheitsleistun-
gen (aufgrund
Asylbewerberleis-
tungsgesetz)

Lebenssituation der

Verlust der
Heimat/
Einsamkeit aufgrund
abgebrochener
Beziehungen und
Netzwerke in Folge
der Flucht

Sprachliche und
kulturelle
Differenzen und
deren
Auswirkungen
(Diskriminierungserfah-
rungen)

Quelle: Dr. Ulrike Kluge

Gefllchteten in
Deutschland

Ausschluss vom
Alltag der
Gesellschaft (z.B.
Leben in
Fluchtlingsunter-
kunften)

Ausschluss von
Bildung und Arbeit
(aufgrund von
Aufenthaltsstatus)

v

Abbildung 2: Die Situation Gefliichteter ist von unsicheren Lebensbedingungen im Herkunftsland sowie potenziell traumatisierenden Erfahrun-

gen vor und wahrend der Flucht gepragt.



Betrachtungen in der Forschung, aber zugleich auch die
Notwendigkeit, die Differenzierungen konsequent zu be-
rucksichtigen.

Schauen wir uns konkrete Zahlen des Statistischen
Bundesamtes zur Bevdlkerung mit sogenanntem Migra-
tionshintergrund an, wird deutlich, wie heterogen die
Gruppe ist und dies auch ohne die Diversitat der Her-
kunftskontexte mit einzubeziehen. So betrug der Anteil
der Menschen mit Migrationshintergrund an der deutschen
Gesamtbevélkerung 2014 20,3 Prozent, davon sind etwa
die Halfte Ausldnder (9 Prozent), und etwas mehr als die
Halfte sind Deutsche mit Migrationshintergrund (11,3 Pro-
zent). Drei Viertel der Menschen mit Migrationshintergrund
haben eine eigene Migrationserfahrung (14 Prozent). Die
groBte Gruppe sind Menschen mit ttrkischem Migrati-
onshintergrund, die etwa 3,5 Prozent an der deutschen
Gesamtbevolkerung ausmachen (Statistisches Bundesamt,
2014) (siehe Abbildung 1).

Zugleich sind statistische Daten, die eine Differenzie-
rung nach verschiedenen Herkunftskontexten/ Migrations-
hintergriinden abbilden, nur eingeschrankt verfligbar. So
liegen beispielsweise keine Daten vor, die Aussagen zulie-
Ben, ob jemand einen iranischen UND tdrkischen Migra-
tionshintergrund hat (z.B. wenn der Vater Iraner und die
Mutter Tarkin ist) auBer anhand einer erfassten friheren
Staatsburgerschaft, die allerdings nur einen der Migrati-
onshintergriinde ausweist. Aber genau dies macht diffe-
renzierte epidemiologische Erhebungen schwierig.

In Frankfurt am Main haben 75
Prozent der unter Flinfjdhrigen einen
Migrationshintergrund — was erfassen
wir also mit diesem Beqriff?

Terminologien dienen der Abgrenzung und Eingrenzung.
Es sind damit aber nicht die Heterogenitét und die Uberlap-
pungen und damit einhergehenden hybriden aus diversen
Migrationserfahrungen und Relevanzmarkierungen sich
entwickelnden Identitdten abgebildet und ohne Weiteres
statistisch erfassbar.

Eine Gesellschaft, in der Diversitat Normalitat ist

Besonders eindricklich zeigt sich die Relevanz der Betrach-
tung von Migration und Migrationshintergrund, bzw. de-
ren Normalitat aber noch anhand einer anderen Zahl: In
Frankfurt am Main haben 75 Prozent der unter Finfjahri-
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gen einen Migrationshintergrund (Statistisches Bundesamt,
2011). Hier stellt sich noch einmal anders die Frage, was
wir erfassen, wenn wir uns mit dieser Definition einer be-
stimmten Gruppe zuwenden? Eine Mehrheitsgesellschaft,
in der Migration und (kulturelle) Diversitat Normalitat ist?
Und in welcher Weise nehmen wir sinnvolle Abgrenzungen
vor? Und ist ein ,, Vertriebenenhintergrund” kein Migrati-
onshintergrund, weil er von der Definition des Mikrozensus
nicht miterfasst wird, obwohl es sich um einen dauerhaften
Wechsel des Wohnortes von Menschen im geographischen
und / oder sozialen Raum handelte? Ist dies damit zu be-
grinden, dass die Definition vielmehr auf eine ethnische/
kulturelle Abgrenzung abzielt und weniger auf eine die
Definition von Migration fokussierende?

Mein zentrales Anliegen ist an dieser Stelle zu unter-
streichen, dass wir sehr viel differenzierter in der Gesund-
heitsversorgung — aber auch -forschung darauf achten
muUssen, was wir abbilden mdchten, wen wir in eine Un-
tersuchung mit welchem Interesse einschlieBen. Und das
gilt m.E. fur epidemiologische Studien ebenso wie fir For-
schungen zur Lebensqualitat.

Differenzierung der Personengruppen findet nicht statt
Eine der zentralen Herausforderungen in der psycholo-
gisch-medizinischen Migrationsforschung ist m.E. die ter-
minologische und konzeptionelle Sensibilisierung in der
Forschung aber auch in den Anwendungsbereichen. So ist
beispielsweise auch in Fachdiskursen zu beobachten, dass
die oben ausgefihrte Differenzierung der Personengrup-
pen nicht entsprechend stattfindet, bzw. Begriffe synonym
genutzt werden. Dies steht jedoch der Erhebung reliabler
und valider Daten z.B. im Zuge der Identifikation von de-
finierten Zielgruppen und der differenzierten Entwicklung
und Evaluation von Versorgungsangeboten zum Teil ent-
gegen (Penka et al, 2015). Einer der Grunde ist, dass es
bislang an einem regelhaft umgesetzten komplementaren
Einbezug sozialwissenschaftlicher Expertise und Diskurse
zu Terminologien und Konzepten wie z.B. Kultur, ,Rasse”,
Ethnie und Migranten in der Versorgungsforschung man-
gelt (Heinz et al, 2014; Heinz und Kluge, 2011).
Sprechen wir von kultureller Diversitat und Differenz,
so taucht die Frage nach dem zugrundeliegenden Ver-
standnis von Kultur auf. Auch hier sind Definitionen viel-
faltig und heterogen. In anthropologischen Diskursen wird
Kultur nicht als abgeschlossene, statische Entitat gefasst,
sondern, wie es beispielsweise Schlehe konzipiert, als et-
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was Komplexes (im Sinne von Polyphonie, intrakultureller
Vielschichtigkeit), Dynamisches (im Sinne von prozesshaft,
historisch veranderlich) und Hybrides (im Sinne von Kreoli-
sierung, also einem Prozess des Ineinandergreifens) (Schle-
he 2006). Damit rlckt sie das Prozesshafte, Veranderliche
in den Fokus und wir mussen fragen, wie eine in (diverse)
»Kulturen« eingebettete Einzelperson Gruppenzugehérig-
keiten identitatsstiftend einsetzt bzw. ihr zugeschrieben
werden, anstelle der Frage danach, welche Kultur jemand
mitbringt’, bzw. wo er oder sie ,ihre Wurzeln’ hat.

Man sollte nicht danach fragen, welche
,Wurzeln” eine Person hat, sondern
welche Gruppenzugehdrigkeiten fir
ihn oder sie identitatsstiftend sind.

Aber hat Kultur bzw. der kulturelle Hintergrund einer Per-
son und die jeweilige Gruppenzugehdorigkeit einen Einfluss
auf den Umgang mit Gesundheit und Krankheit? Der kul-
turelle Hintergrund einer Person oder Gruppe kann z.B.
Ausdrucksweisen, Vorstellungen davon, was als krank oder
gesund gilt und die Arten und Weisen des Hilfeaufsuchens
etc. beeinflussen. Aber auch hierflr ist es wichtig, das Pro-
zesshafte und Veranderliche zu fokussieren.

In diesem Zusammenhang wird auch von kulturell un-
terschiedlichen Erklarungsmodellen gesprochen (Klein-
man 1988, Penka et al, 2003). Bemerkenswert dazu ist,
dass gerade in Migrationskontexten die Differenzen in
den Erkldrungsmodellen, bzw. semantischen Netzwerken
von Personengruppen sich nicht ausschlieBlich durch den
kulturellen Hintergrund sondern vielfach auch durch Bil-
dungsstand und andere soziale Zugehorigkeiten erklaren
lassen (Vardar et al, 2012).

Migrationshintergrund mit lokaler Armut assoziiert

Ein weiterer interessanter Befund, der das mehrfaktoriel-
le betont, ist die Interaktion zwischen Migrationshinter-
grund und lokaler Armut. So konnten wir zeigen, dass
die psychische Belastung in Stadtteilen Berlins mit einer
hohen Zahl an ALG-Il Empfangern deutlich hoher ist als
in Stadtteilen mit einer geringeren Zahl. Dieser Effekt ist
allerdings starker bei Menschen mit Migrationshintergrund
als bei Personen ohne Migrationshintergrund (Rapp et al,
2015). Die Ergebnisse verweisen damit auf die Interakti-
on verschiedener Diversitatsvariablen und den Einfluss der
Lebensrealitaten diverser Gruppen auf deren psychische

Gesundheit und damit ebenfalls auf die Lebensqualitat,
hier im Sinne des Zusammenhangs von materiellem und
immateriellem Wohlstand.

Die WHO-Definition zu gesundheitsbezogener Lebens-
qualitat umfasst das korperliche, psychische und soziale
Befinden eines Individuums (siehe Angermeyer et al, 2000).
Die vorgestellten Befunde zeigen die deutliche Interaktion
zwischen sozialem und psychischem Befinden und die Ver-
starkung dieses Effektes bei Menschen mit Migrationshin-
tergrund. Daraus lassen sich verschiedene Fragen ableiten.
Wie ich oben ausflhrte, kann individuell der kulturelle Hin-
tergrund ganz unterschiedlich bedeutsam werden. Aber
welche beeinflussenden Variablen verbergen sich dartber
hinaus hinter dem zumeist als relevant markierten kulturel-
len Hintergrund? Diskriminierungserfahrungen sind wohl
die prominenteste.

Eine der wenigen Studien zu Lebensqualitat bei Men-
schen mit Migrationshintergrund zeigt den Zusammen-
hang zwischen wahrgenommener Diskriminierung und
Lebensqualitat ganz deutlich. Morawa und Erim konnten
in einer Studie von 2014 zeigen, dass Menschen mit tdr-
kischem Migrationshintergrund im Vergleich zu Menschen
mit polnischem Migrationshintergrund deutlich héhere
Auspragungen wahrgenommener Diskriminierung ebenso
wie der Depression zeigen und zugleich niedrigere subjek-
tive Lebensqualitat aufweisen (Morawa und Erim, 2014).
Die beiden Gruppen unterschieden sich — neben dem de-
finierten Migrationshintergrund — dahingehend, dass die
Untersuchungsteilnehmer mit polnischem Migrationshin-
tergrund haufiger erwerbstatig waren, eine bessere Schul-
bildung aufwiesen und bessere Deutschkenntnisse hatten.

Diskriminierungserfahrungen haben hohe
Relevanz flir Lebensqualitadt. Dabei erscheint
weniger der reale als der kulturelle
Hintergrund einer Person ausschlaggebend.

Als mogliche Erklarung fir die hdheren Scores in der wahr-
genommenen Diskriminierung bei Personen mit tlrkischem
Migrationshintergrund fihren die Autorinnen die hohere
religidse, kulturelle und auBerliche Distanz an, die mogli-
cherweise auch auf islamophobe Haltungen in der Mehr-
heitsgesellschaft zurlickzufuhren sind (ebd.). Insgesamt
macht der Beitrag die Relevanz der Diskriminierungser-
fahrungen fur die Lebensqualitat sehr deutlich. Die Studie
zeigt damit aber auch, dass weniger der reale kulturelle



Hintergrund mit den dazugehdrigen unterschiedlichen
Werten, Normen und Alltagspraxen ausschlaggebende
Variable ist, sondern vielmehr die Interaktionen, Zuschrei-
bungen und Markierungen des kulturell Differenten zwi-
schen Mehrheitsgesellschaft und Migrantinnengruppen
(Kluge und Bostanci 2012).

Erhebungsbdgen wie der SF-36 nutzen
als Referenzen Alltag und Normalitat,
gerade das fehlt Gefllichteten zumeist.

Meine Ausgangsfrage war, ob sich die Frage nach der Le-
bensqualitat bei Menschen mit Migrationshintergrund und
Gefliichteten anders stellt als bei einheimisch Deutschen?
Fur die Kategorie der Menschen mit Migrationshinter-
grund habe ich potenziell zu beriicksichtigende Parame-
ter genannt und mdchte nun explizit noch einmal auf die
Gruppe der Gefllichteten in Deutschland eingehen und
fragen, welche Relevanz eine Differenzierung bei dieser
Gruppe haben kann.

Eingangs hatte ich die Definition der WHO angefihrt:
.die Lebensqualitat ist die subjektive Wahrnehmung einer
Person Uber ihre Stellung im Leben in Relation zu Kultur
und den Wertesystemen in denen sie lebt und in Bezug auf
ihre Ziele, Erwartungen, Standards und Anliegen” (siehe
Angermeyer et al, 2000). Vergegenwartigen wir uns die
Lebenssituation der Gefllchteten, ist die Einschrankung
der Lebensqualitat offensichtlich und es ist zu fragen, ob
diese Kriterien/Faktoren zu relevanten Aussagen bei dem
Versuch der Bestimmung der Lebensqualitat Gefliichte-
ter fhren.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat erfragt der
Short Form-36 (SF-36) beispielsweise anhand folgender
zwei ltems: ,Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen
aufgrund lhrer korperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen
Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?” und , Wie sehr ha-
ben lhre korperliche Gesundheit oder seelischen Probleme
in den vergangenen vier Wochen lhre normalen Kontakte
zu Familienangehdrigen, Freunden, Nachbarn oder zum
Bekanntenkreis beeintrachtigt?”

Lebensqualitat als sinnvolles MaB der Zufriedenheit?

Die Lebensrealitat der Geflichteten ist gepragt von unsi-
cheren Lebensbedingungen im Herkunftskontext und den
dazugehorigen potenziell traumatisierenden Erfahrungen
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aufgrund von Krieg, Folter und Vertreibung, die Separa-
tionen und Trennungen von nahen Bezugspersonen, die
potenziell traumatisierenden Erfahrungen auf der Flucht,
die Schwierigkeiten, einen Zufluchtsort zu finden, und
die problematischen Bedingungen im Aufnahmekontext
(Abbildung 2). Vor diesem Hintergrund sind diese beiden
[tems mit ihrer Referenz auf Alltag und Normalitat schwer
beantwortbar. Ist es doch genau das, was Geflichteten
zumeist fehlt. Und hierbei ist nicht der ethnische oder kul-
turell differente Hintergrund ausschlaggebend, sondern der
Verlust einer alltaglichen Normalitat aufgrund der (struk-
turell) bedingten Lebenssituation, in der sich Gefllchtete
befanden und befinden.

Die Lebensqualitat ist bekanntermafBen ein MaB der
Zufriedenheit. Ist dieses MaB sinnvoll fur eine Gruppe, fir
die es kaum Teilhabe- und Partizipationsmdglichkeiten in
diversen Lebens- und Funktionsbereichen gibt?

Es wird in Fachkreisen angenommen, dass die subjektiv
wahrgenommene Lebensqualitat hinsichtlich des materiel-
len und immateriellen Wohlstandes (zu letzterem gehort
auch die gesundheitsbezogene) durch die Verbesserung
der duBeren Faktoren zu erreichen ist. Da die strukturel-
len Bedingungen, also duBere Faktoren im Rahmen indi-
vidualisierter gesundheitlicher Unterstiitzung, gerade bei
Gefllchteten vielfach nicht beeinflussbar sind (Baron et al,
2015), ist zu diskutieren, ob die Erhebung der subjektiv
wahrgenommenen Lebensqualitat ein sinnvolles Mal ist.

Meines Erachtens ist das Soziale untrennbar vom ge-
sundheitlichen Wohlbefinden bei Geflichteten. Im ge-
sundheitswissenschaftlichen Diskurs im Allgemeinen ist
allerdings die soziale und ékonomische Situation dieser
Personengruppe bislang eher marginal bertcksichtigt.

Daher haben sich in den letzten Jahren Experten aus
der psychosozialen Versorgung und Versorgungsforschung
Geflichteter verstarkt mit dem Konzept der Inklusion als
MaB zur Beurteilung des Einflusses der (4uBeren) Belas-
tungs- und Exklusionsfaktoren (Abbildung 2) — die zur
Lebensrealitat der meisten Gefluchteten gehéren — auf
korperliche und psychische Gesundheit beschéftigt. Bei-
spielsweise wurde in der Arbeit mit Gefllchteten vielfach
ersichtlich, dass erst mit der Absicherung des Aufenthalts-
status in den meisten Lebensbereichen eine Inklusion, im
Sinne von grundlegender Partizipation und Zugehdrigkeit
moglich ist (ebd.).

Instrumente, die die psychosoziale Situation Geflich-
teter im Exil erfassen, existieren nicht (Baron et al, 2015).
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Es existieren zwar Instrumente, die die sozialen Ein-
flussfaktoren in den Mittelpunkt des Interesses rlcken,
allerdings berucksichtigen sie nicht den Zugang zu den
diversen Ressourcen. Aber dieser Zugang ist fir Gefllchte-
te besagtermalBen in vielen Bereichen eingeschrankt bzw.
nicht vorhanden (ebd.). Da er essenziell fur gesundheit-
liches und allgemeines Wohlbefinden ist, wird er jedoch
in der Erfassung der Lebensqualitat zu groBen Teilen als
existierend vorausgesetzt.

Instrumente, dlie dlie psychosoziale Situation
Gefliichteter im Exil erfassen, gibt es

bisher nicht. Andere Instrumente setzen
Lebensqualitat als existierend voraus.

Die Bundesweite Arbeitsgemeinschaft der psychosozialen
Zentren fUr Fluchtlinge und Folteropfer (BAfF) hat hierzu in
Kooperation mit verschiedenen Experten ein flichtlingsspe-
zifisches Inklusionschart entwickelt, welches genau dieses
Dilemma in den Fokus ruickt. Urspriingliches Ziel des Instru-
mentes war es, die Inklusion von Gefllichteten in verschie-
dene gesellschaftliche Funktionssysteme zu messen. Dar-
Uber sollte es moglich werden, Exklusion aufzuzeigen und
entsprechende Interventionsbedarfe zu identifizieren (ebd.).

Modifikation der Erhebungsmethoden wére sinnvoll
Meines Erachtens scheint die derart gemessene Inklusion
ein relevantes und angemessenes Maf zur Erfassung von
Parametern wie Teilhabe, die wiederum grundlegend fur
Zufriedenheit sind, gerade wenn die soziale Dimension
untrennbar mit der individuellen Dimension von gesund-
heitsbezogener Lebensqualitdt einhergeht, was sich fur
diese Zielgruppe bereits darin zeigt, dass sie von der Ge-
sundheitsversorgung aufgrund des Status und der recht-
lichen Situation zu Teilen ausgeschlossen ist.

Ich wirde dennoch argumentieren, dass gesundheits-
bezogene Lebensqualitdt auch fir Erhebungen bei Ge-
fluchteten ein interessantes Mal3 sein kann, bzw. hierzu
interessante Vergleichsdaten zu anderen Personengruppen
generiert werden kénnen. Allerdings ist jeweils zu fragen,
welche Aussagekraft Ergebnisse haben und inwiefern die
strukturell bedingten Exklusionsmechanismen nicht die
zentral beeinflussenden Variablen sind, deren gesundheit-
liche Auswirkungen anhand von Lebensqualitatserhebun-
gen nicht hinreichend berlcksichtigt werden, obgleich sie
zentral fir die unterschiedlichen Bereiche des subjektiv

wahrgenommenen materiellen und immateriellen Wohl-
standes sind. In der Praxis ware sicher eine Kontrastierung
mit Erhebungen des Inklusionsgrades durch das besagte
Chart bei dieser Zielgruppe aufschlussreich.
Lebensqualitatsinstrumente sind vielfach kulturber-
greifend konzipiert. Dennoch ware im Sinne der dargestell-
ten Uberlegungen eine zielgruppenadaquate Modifikation
entsprechender Erhebungsinstrumente sinnvoll.
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Lebensqualitats-Konzepte: Chancen und Grenzen
Die Messung von Lebensqualitat benotigt
mehr Ruckenwind im politischen Diskurs

DR. FLORIAN STAECK

Die starkere BerUcksichtigung von gesundheitsbezogener
Lebensqualitat ermdglicht es, Therapien fir Patienten zu
optimieren. Zugleich sind die Ergebnisse von Lebensqua-
litatsuntersuchungen wichtiger Bestandteil in der frithen
Nutzenbewertung. Der Gesetzgeber hat neben Mortalitat
und Morbiditat die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
ausdriicklich als Kriterium im AMNOG-Verfahren vorgege-
ben. Doch nur in der Halfte der bislang knapp 180 Bewer-
tungsverfahren lagen Uberhaupt Daten zur gesundheitsbe-
zogenen Lebensqualitdt vor. Und in 70 Prozent der Falle,
in denen Daten vorlagen, waren diese nicht hinreichend
verwertbar, so dass sie keinen Eingang in das Bewertungs-
ergebnis finden konnten.

Diesen Befund bezeichneten die Teilnehmer des 14.
Frankfurter Forums am 22./23. April 2016 in Fulda als ver-
besserungswirdig. Das zweitdgige Treffen widmete sich
dem Thema des , Stellenwerts gesundheitsbezogener Le-
bensqualitat in unserer Gesellschaft”. Debattenteilnehmer
sprachen sich fir groBere Anstrengungen in Wissenschaft
und klinischer Forschung als bisher aus, Lebensqualitdtsda-
ten in hoher Stringenz zu erheben. Versorgungsprozesse
an den unterschiedlichsten Stellen im Gesundheitswesen
kénnten so verbessert werden, zeigten sich Teilnehmer
Uberzeugt. N6tig sei eine intensive Diskussion, nach wel-
chen Zielparametern Therapieerfolge gemessen und an-
schlieBend Ressourcen verteilt werden sollten, insbesondere
bei unheilbar erkrankten Patienten. Dazu zahlen auch das
Unterlassen oder der Abbruch stark belastender Diagnostik
und Therapie in der Endphase des Lebens.

Zwar habe sich das bisherige Modell von Medizin als
Erfolgsgeschichte erwiesen — noch immer steige alle funf
Jahre statistisch die durchschnittliche Lebenserwartung

um ein Jahr. Doch verwiesen in der klinischen Versorgung
tatige Teilnehmer darauf, dass der Anteil der Patienten,
die nicht geheilt werden kénnten, weil sie an chronischen
Krankheiten leiden, immer weiter zunehme. Dies treffe
in Krankenhausern der Maximalversorgung auf bis zu 80
Prozent der Patienten zu.

Vor diesem Hintergrund sei die Erhebung der vom Pa-
tienten berichteten Lebensqualitat ein intuitiv sinnvolles
Instrument, hielten Teilnehmer des Forums fest. Die Her-
ausforderung bestehe nun darin, Erfassungsinstrumente zu
etablieren, die hinsichtlich Messqualitat und Praktikabilitat
denen biologischer Parameter entsprechen, lautete eine
Forderung. Wichtig sei es, die Messskalen zu definieren
und zu validieren, um eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse
zu erreichen. Dieser Schritt sei wichtig, um Lebensqualitat
als ein komplexes Konstrukt ,, herunterbrechen” zu kénnen,
wurde angemerkt. Sinnvoll waren Messungen, die sich
»Ssubkortikal” interpretieren lassen, so wie die Celsius-An-
gabe beim Fieberthermometer. Der Wert der Messung von
Lebensqualitat sei in jedem Fall ergédnzender Natur, ersetze
aber nicht die bisherige Erhebung biologischer Krankheit-
sparameter, wurde hervorgehoben.

Das Plenum des Frankfurter Forums diskutierte unter
anderem folgende Aspekte:

Probleme und Herausforderungen im Rahmen der frithen
Nutzenbewertung: Einzelne Teilnehmer sprachen sich da-
flr aus, das Fehlen von Lebensqualitdtsdaten in den Nut-
zendossiers der Hersteller konsequent zu sanktionieren:
Wenn entsprechende Daten nicht beigebracht werden,
misse es zu einer Saldierung des Zusatznutzens in dem
Sinne kommen, dass die aus Zulassungsstudien ermittelte



Zusatznutzenkategorie um eine Stufe gesenkt wird, laute-
te eine Forderung. Denn oft seien schon beim Design der
Zulassungsstudie mutmaBlich absichtlich keine Lebens-
qualitatsdaten erhoben worden — weil man bei schlechter
Lebensqualitat der Studienpatienten eine Herabstufung
farchtete, wurde berichtet. Dem wurde entgegengehal-
ten, es gehe nicht um das ,Wollen” bei der Erhebung
solcher Daten.

Zentrale Herausforderung bei der Planung klinischer
Studien, die einen dreistelligen Millionenbetrag kosteten,
sei die Gewinnung belastbarer Daten. Dazu sei Klarheit
notig dartiber, welche Lebensqualitatsdaten schlussendlich
beim Gemeinsamen Bundesausschuss anerkannt werden,
hieB3 es. Daran fehle es bis dato. Entgegnet wurde dem,
inzwischen werde den pharmazeutischen Unternehmen
bereits in den Beratungsgesprachen fir Zulassungsstudien
eindeutig kommuniziert und auch protokollarisch doku-
mentiert, welche Lebensqualitatsdaten erhoben werden
sollten. Dabei werde zumeist eine Kombination aus ge-
nerischen und krankheitsspezifischen Fragebdgen emp-
fohlen, hieB es.

Bislang aber hatten Patienten-berichtete Daten eine
stiefmatterliche Rolle in der frhen Nutzenbewertung ge-
spielt, resimierten Teilnehmer. Dazu beigetragen habe
auch ein Methodenstreit mit dem IQWiG Uber die gefor-
derte Ricklaufquote von Fragebdgen mit Lebensqualitats-
daten. Das IQWiG verlange in der Regel Quoten von 80
Prozent. Dies sei in vielen Fallen kaum zu erreichen, weil
Patienten zum Beispiel in der letzten Lebensphase nicht
mehr fur das Ausflllen von Fragebdgen zu erreichen sei-
en, wurde berichtet. Haufig betrage der Rucklauf der Fra-
gebdgen lediglich 50 bis 60 Prozent. Begrii3t wurde vor
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diesem Hintergrund, dass ein im Rahmen des Innovations-
fonds ausgeschriebenes Projekt sich damit befassen soll,
wie man zu Mischformen von direkter Patientenbefragung
und Befragungen Dritter kommen kann. Dazu gehorten
die Eindriicke von Pflegepersonal, Arzten und Angehdri-
gen. Ausdricklich zeigten sich Teilnehmer offen dafr,
Bewertungen von Dritten ergéanzend zu den von Patien-
ten berichteten Daten in die Bewertung einzubeziehen.

In der Vergangenheit sei der Gemeinsame Bundesaus-
schuss mit Blick auf den ,Nikolaus-Beschluss” des Bundes-
verfassungsgerichts davor zurlickgeschreckt, beim Fehlen
von Lebensqualitdtsdaten gar keinen Zusatznutzen fir ein
bestimmtes Praparat anzuerkennen. Die Karlsruher Rich-
ter hatten im Dezember 2005 der Verfassungsbeschwer-
de eines Patienten mit Duchenne’scher Muskeldystrophie
stattgegeben, der die Bezahlung einer umstrittenen neuen
Behandlungsmethode begehrte. Die Richter hielten das
fur statthaft, insofern die Behandlungsmethode eine nicht
ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine
spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf ver-
spricht. Ungeachtet dieser Jurisdiktion pladierten einzelne
Teilnehmer dafur, die Unverzichtbarkeit der Erhebung von
Patienten-berichteten Daten auch klarer in den Nutzenbe-
wertungen erkennbar zu machen.

Andere Teilnehmer zeigten sich skeptisch, ob eine Nut-
zenbewertung, in der die Lebenszeitverldngerung gar nicht
mehr positiv ins Kalkil gezogen wird, mit der Verfassungs-
rechtsprechung zum Héchstwert des Lebens in Einklang
zu bringen ist. Kritisch wurde zudem angemerkt, die Al-
ternative zu einer maximalen Arzneimittelintervention,
namlich die Palliativversorgung, sei nur unzureichend im
stationdren Fallpauschalensystem abgebildet. Der Verzicht
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auf belastende Medikationen am Lebensende sei einfa-
cher zu gestalten, wenn palliative Versorgungsangebote
flachendeckend verfugbar seien.

Messprobleme der Lebensqualitit in einzelnen Anwen-
dungsfeldern: Die Erhebung von Lebensqualitatsdaten ist
insbesondere bei Patienten mit psychischen Erkrankungen
eine besondere Herausforderung, wurde berichtet. Denn
Patienten beispielsweise mit Depressionen hatten oft nicht
die Fahigkeit, Uber Verbesserungen ihrer Situation zu be-
richten. Eigentlich ware es geboten, den sozialen Kontext
dieser Patienten zu berlicksichtigen, um die Daten besser
interpretieren zu kénnen. Damit aber ergaben sich neue
methodische Probleme, wurde angemerkt.

Andere Teilnehmer fragten, inwieweit die Schnittstel-
le zwischen Geriatrie sowie Pflege durch Lebensqualitats-
messungen erfasst wird. Denn mit den Pflegestarkungsge-
setzen werde die Prifung der Lebensqualitat inzwischen
ausdrlcklich vom Gesetzgeber gefordert. Insoweit sei der
neue Pflegebegriff zwar ,, anschlussfahig” im Verhaltnis zu
Konzepten der Erhebung von Lebensqualitat. Allerdings
seien im Sozialrecht die Anspruchsgrundlagen, damit Ver-
sicherte bzw. Patienten Leistungen geltend machen kén-
nen, bisher sehr heterogen. Teilnehmer mahnten metho-
dische Offenheit bei der Messung von Lebensqualitat in
verschiedenen Versorgungssettings an. Es sollte ftr un-
terschiedliche Erkenntnisinteressen auch unterschiedliche
zugelassene Fragebdgen geben.

Einsatz der Messung von Lebensqualitat im gesundheits-
6konomischen Kontext: Aus Sicht der Gesundheitstkono-
mie werden Lebensqualitatsdaten schon heute in vielen
Anwendungsgebieten berlcksichtigt: Bei Versorgungsfor-
schungs-Studien, in Nationalen Gesundheitssurveys oder in
gesundheitsékonomischen Evaluationen wie insbesondere
bei Kosten-Nutzwert-Analysen. Es sei unverzichtbar, diese
Daten zu erheben, da beispielsweise jede Einsparung auf
Kosten der Patienten gehen kénne, wurde angemahnt.
Auch bei Krankheitskosten-Analysen missten diese Da-
ten erhoben werden: Kosten kénnen sich auch in einem
Verlust an Lebensqualitdt manifestieren, also musse dies
gemessen werden.

Die nétigen Studienstandards seien keine anderen als
bei anderen Messungen auch, namlich Reliabilitat, Validitat,
Praktikabilitat und Objektivitat, wurde hervorgehoben. Al-
lerdings zeigten die bisherigen friihen Nutzenbewertungen,

dass es indikationstbergreifend einen groBen Mangel an
geeigneten Daten zu Lebensqualitat gebe. Zudem fehlten
validierte bzw. etablierte Relevanzkriterien, um Gruppen-
unterschiede oder Responseschwellen einheitlich beurtei-
len zu kénnen, wurde erldutert. Durch den Einbezug von
Lebensqualitatsdaten stiegen tendenziell die Anspriiche
an das Studiendesign, etwa hinsichtlich der Validitat und
der statistischen Aussagefahigkeit, erklarten Teilnehmer.
Bei der Entscheidung Uber die Allokation von Ressour-
cen sind KostengroBen allein nicht entscheidend, hieB es
abschlieBend. Vor diesem Hintergrund komme auch die
Gesundheitsékonomie methodisch nicht weiter, wenn Le-
bensqualitadtsdaten auBBen vor bleiben wirden.

Lebensqualitatserhebung im interkulturellen Kontext: In
einem eigenen Beitrag diskutierten die Teilnehmer die
Frage, ob Lebensqualitat bei Menschen aus anderen Kul-
turen auch abweichend zu definieren sei. Dabei wurde
angemerkt, dass bereits die Frage nach der Zahl der Men-
schen mit Migrantenstatus in Deutschland mit einer Fille
von methodischen Problemen verknipft sei. Denn das
Merkmal , Migrationshintergrund” werde in reprasentati-
ven Bevodlkerungsstudien zu den Themen Gesundheit und
Pflege bisher nicht erfasst.

Migration koénne als ein Leben ,,im Dazwischen” ver-
standen werden, das auch mit kulturellen Aushandlungs-
prozessen dariiber einhergehe, was unter Gesundheit und
Krankheit zu verstehen sei. Allerdings sei allein der Migra-
tionsstatus kein relevantes Kriterium mehr zur Definition
einer bestimmten Teilpopulation, weil diese Gruppe ins-
gesamt viel zu heterogen sei. So waren nach einer wei-
ten Definition von Migration bereits heute 75 Prozent der
unter Funfjahrigen in Frankfurt am Main Migranten, hief3
es zur Erlduterung.

Daten zur Pravalenz psychischer Stérungen, wonach
beispielsweise der Anteil von Menschen mit Angststérun-
gen mit tlrkischstammigem Hintergrund deutlich héher
sei als bei der , einheimischen” Bevdlkerung, sollten mit
Skepsis gewertet werden, erklarten Teilnehmer. So misse
beispielsweise bezweifelt werden, ob Fragebtgen in jedem
Fall angemessen Ubersetzt worden sind, hieB es. Studien
lieBen erkennen, dass etwa der Bildungshintergrund der
Befragten eine gréBere Pragekraft auf die zu erwartenden
Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat habe
als die Kategorien Herkunft oder kulturelle Zugehorigkeit.

Allerdings seien Heterogenitdt und Diversitat wichtige



Stichworte, um Versorgungsprobleme der Zukunft zu iden-
tifizieren, erklarten Teilnehmer. Verwiesen wurde dazu auf
Studien zu den Pflegebedirfnissen der Bevolkerung mit
Migrationshintergrund, die Ende 2015 beim 8. Integrati-
onsgipfel im Bundeskanzleramt vorgestellt worden sind.
Angesichts der Alterung der ersten Migrantengeneration
rickten Fragen der Diversitat bei Pflegebedirfnissen und
Pflegebedarf in den Fokus, hieB es.

Die Messung gesundheitsbezogener Lebensqualitat ist
mit methodischen Herausforderungen verbunden, denen im
fachlichen und im allgemein-politischen Diskurs noch nicht
ausreichend Aufmerksamkeit geschenkt wird, zeigten sich
die Teilnehmer des 14. Frankfurter Forums abschlieBend
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Uberzeugt. Ein Vorteil dieses Konzepts sei, dass es Politi-
kern gut vermittelbar ist, Patientenpraferenzen starker als
bisher zum Gegenstand von Versorgungsentscheidungen zu
machen. Schwungkraft kénne die bislang lediglich fachwis-
senschaftliche Debatte Uber Lebensqualitat erst gewinnen,
wenn dieses Konzept nicht mehr wie bisher nur in Projek-
ten erforscht werde. So lange dieses Thema mit , angezo-
gener Handbremse” diskutiert werde, sei der Stellenwert
gesundheitsbezogener Lebensqualitdt fur die Verbesserung
von Versorgungsprozessen noch langst nicht ausgelotet.

Dieser Beitrag gibt die Auffassung des Autors und des Kuratoriums des
Frankfurter Forums wieder.
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Partner

Das , Frankfurter Forum fir gesellschafts- und gesundheitspolitische
Grundsatzfragen e. V.” wird seit seiner Griindung in 2008 von der Lilly
Deutschland GmbH bzw. der Lilly Stiftung Deutschland in Bad Hom-
burg als Hauptsponsor finanziert. Als neue Partner sind in 2013 die IMS
HEALTH GmbH & Co. OHG in Frankfurt und die , Arzte Zeitung” aus
dem Haus der Springer Medizin Verlagsgesellschaft mbH in Neu-Isen-
burg hinzugekommen. Die Sponsoren férdern mit ihrem Engagement
in aktiver Verantwortung den interdisziplinaren Dialog grundsatzlicher
und langfristiger Fragen der Gesellschaft und der Gesundheitspolitik.
Die Sponsoren nehmen keinen Einfluss auf die Auswahl und Ausarbei-
tung der Tagungsthemen der Forumsveranstaltungen, der Referentin-
nen oder Referenten, der Vortragsmanuskripte, der Diskussionen und
der Abschlussstatements, wodurch die redaktionelle Unabhangigkeit
der Publikationsreihe , Frankfurter Forum: Diskurse” garantiert ist.
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Antworten, auf die es ankormmt.
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