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PRESSEINFORMATION

RCT als Maßstab für eine optimale Patientenversorgung in der Kritik 
19. Eppendorfer Dialog zur Gesundheitspolitik diskutiert die Evidenzgenerierung in der Medizin
Nicht immer ist es reines Gold, was glänzt. Auf diese sprichwörtliche Formel kann die überwiegende Einschätzung der Beteiligten am Gesundheitssystem gebracht werden, wenn es um randomisierte kontrollierte Studien (randomized controlled trial, RCT) als Goldstandard-Verfahren für das Sicherstellen einer optimalen Gesundheitsversorgung geht. Beim 19. Eppendorfer Dialog zur Gesundheitspolitik in Hamburg schlugen die Wellen zwischen Auditorium und Expertenkreis hoch bei der Frage, ob eine Evidenzgenerierung nur über klinische Studien sinnvoll ist. Kritik richtete sich vor allem gegen das Arzneimittelzulassungsverfahren, bei der evidenzbasierte Medizin (EbM) mit wenigen Ausnahmen konsequent am Durchschnittswert der RCT festgemacht wird. Diesem Evidenz-level wird sowohl Innovationshemmung als auch zu geringe Orientierung am Patientennutzen unterstellt. Wenn der RCT-Level ausschließlicher Faktor für Evidenzanerkennung ist, besteht die Gefahr der Verdrängung neuer Arzneimittel und Medizinprodukte aus der Versorgung. Ein brisantes Thema, bei dem sich die zentrale Frage um die Nutzendefinition rankt. Auch die politische Seite – vertreten durch Michael Hennrich (MdB, Obmann der CDU/CSU im Ausschuss für Gesundheit, Berlin) – räumte ein, dass insgesamt vielfältigere Verfahren bei der Evidenzgenerierung in der Medizin zur Anwendung kommen müssen.
Der Eppendorfer Dialog zur Gesundheitspolitik gilt als Seismograph für Stimmungslagen in allen Bereichen des Gesundheitssystems. Bereits zum 19. Mal fand die öffentliche Debatte am 20. April 2016 in Hamburg statt. Mit außerordentlichem Gespür für die Referentenauswahl und einer empathischen Moderation leitete Prof. Dr. med. Achim Jockwig (Hochschule Fresenius) durch einen spannenden Nachmittag im historischen Hörsaal des Hamburger Museums für Völkerkunde. Evidenzgenerierung in der Medizin – nur über klinische Studien? So lautete die Frage, die Prof. Jockwig im Kreis von fünf namhaften Experten und mit dem Auditorium diskutierte.



Nutzen als zentrale Zielgröße der evidenzbasierten Medizin

Frau Prof. Dr. habil. Lilia Waehlert (Studiendekanin Master Führung und Management im Gesundheits- und Sozialwesen, Programme Director für den M.Sc. International Pharmacoeconomics & Health Economics, Hochschule Fresenius) führte das Auditorium in die Kausalzusammenhänge von EbM und RCT ein. Evidenzbasierte Medizin gründet auf dem sicheren Wissen um den bestmöglichen Therapienutzen. RCT gelten in vielen Ländern der Welt als anerkannter Garant für EbM, da sie - randomisiert, kontrolliert und verblindet - am ehesten geeignet sind, kausale Beziehungen zwischen einer Therapie und deren Effekt darzustellen. „Allerdings“ so Prof. Waehlert, „entspricht die Studienpopulation nicht der realen Versorgungs-population, die das Arzneimittel erhalten wird. Die Studie stellt lediglich bestimmte Unterschiede in den gemessenen abhängigen Variablen dar.“ Weitere Kritikpunkt an den RCT als Entscheidungs-grundlage für EbM sind die Studiendauer, die für einen nachhaltigen Wirksamkeitsnachweis ungeeignet ist, und eine oft nicht ausreichende Studienpower. Das Hauptproblem aber, so Prof. Waehlert, ist die eine Nutzendefinition, die nicht zwischen Patientennutzen und ökonomischem Nutzen unterscheidet. Grundsätzlich müsse eine offene Debatte darüber geführt werden, was unter dem Nutzen im Sinne der optimalen Gesundheitsversorgung verstanden wird, und welche Faktoren die Nutzenentscheidung beeinflussen. Methodenvielfalt ist das Gebot der Stunde, so Prof. Waehlert.
Im individuellen Fall liefert die statistische Aussage keine exakte Diagnose 

„Wir wissen, dass RCT nicht alle Rahmenbedingungen erfüllen“, räumte Thomas Müller (Arzt und Apotheker, Leiter der Abteilung Arzneimittel des G-BA) ein. Nicht immer ist ein geeigneter Rahmen für eine RCT möglich – etwa in der Pädiatrie oder der Psychotherapie. Auch erforderliche Langzeit-beobachtungen wie bei Impfungen oder zu geringe Fallzahlen erschweren die Evidenzgenerierung. Der Rückschluss „Wenn keine RCT vorliegt, gibt es keinen Nutzen, also wird auch das Arzneimittel nicht gebraucht“ ist für Müller jedoch problematisch. Trotzdem sieht er wenig andere Möglichkeiten, die gesetzlichen Vorgaben für Leistungen der GKV anders als über klinische Studien zu erfüllen. Er räumt ein, dass es bei dieser Interpretation von evidenzbasierter Medizin um Systematik und Wahrscheinlichkeit geht und nicht um Wahrheit. Ein Konflikt, der im Solidarsystem hingenommen wird. Müller: „Der Bundesausschuss entscheidet exakt normativ. Das Mittel muss profitieren.“ Ein Weg abseits der RCT könne nur durch eine bessere Datenlage bzw. Post-Marketing Surveillance geebnet werden. Dafür wird eine starke HTA-Organisation als internationaler Koordinator für relevante Evidenzgenerierung gebraucht.
Fehlende Einigung über EbM-Definition belastet die Arzneimittelbewertung

Für Dr. Jens Peters (Leiter des Geschäftsfeldes Klinische Forschung beim BPI) ist die Definiten des höchstmöglichen Evidenzlevels ein großer Knackpunkt im System. Ungläubiges Staunen im Auditorium als Dr. Peters die unzähligen Evidenzeinteilungen von Universitäten und Institutionen weltweit auflistet. Dieses Nebeneinander unterschiedlicher Systeme zur Bewertung von Qualität und Empfehlungsstärke führt eindeutig zur Verwirrung. Seit dem Jahr 2000 hat sich eine internationale Arbeitsgruppe GRADE zur Aufgabe gemacht, diese zu ordnen und weitere wichtige Aspekte wie Relevanz und Durchführbarkeit mit zu berücksichtigen. Dr. Peters: „Man kann es drehen und wenden wie man will: Die beste Form von Evidenz liefert nicht für jede Art von medizinischen Fragen die besten Antworten.“ Den BPI-Blickwinkel beschreibt Dr. Peters mit einem Zitat von David L Sacketts aus dem Grußwort zum EbM-Kongress 2016 in Köln: „EbM is the integration of best research evidence with clinical expertise and patient values.“ Denn diese Definition umfasst die Kompetenzen, Präferenzen und Wertvorstellungen von Handelnden und Betroffenen.
Patientennutzen braucht Methodenvielfalt
„Es gibt eine Welt außerhalb von RCT, und wir müssen wirklich aufpassen, dass wir Innovationen nicht dadurch verhindern, dass wir sagen: Moment, da muss erstmal ein bestimmter Evidenzlevel angelegt werden“, mahnt Dr. phil. nat. Andreas L. G. Reimann (Geschäftsführender Gesellschafter der admedicum GmbH – Die Patientenagentur, Ehrenamtlicher Vorsitzender der Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen, ACHSE). Reimann fordert Institutionen und Beschlussgremien auf, Evidenz vom Patienten her zu denken. Bestmögliche Lösungen für den individuellen Patienten, indem klinische Studien mit individuellen Einflussfaktoren gespiegelt werden. Denn für den Patienten ist der erlebbare Nutzen, der in keinem unmittelbaren Zusammenhang mit Studienergebnissen steht, entscheidend. „Viel zu oft wird Outcome mit Impact gleichgesetzt“, so Reimann – und greift beispielhaft zu einer vor ihm liegenden Packung GeloRevoice. „Für Sänger, Redner und von Heiserkeit geplagte hat dieses Präparat wahrscheinlich einen hohen Impact, für Zuhörer wahrscheinlich nicht.“ Reimann fordert Methodenvielfalt, um den Patientennutzen verstehen und in die Evidenzbetrachtung einfließen lassen zu können.
IQWIG darf nicht der „Nerd“ in einem innovationsfeindlichen System sein
„In einem solidarisch finanzierten System müssen wir immer rechtfertigen, wann und warum welche Leistung erbracht wird“, rechtfertigt sich Michael Hennrich (MdB, Obmann der CDU/CSU im Ausschuss für Gesundheit). Die Aufgabe des Gesetzgebers ist es, einen Prozess zu organisieren. In diesem Prozess – dem Aufgabenfeld der Selbstverwaltung - habe sich die Politik zurückhaltend verhalten. Hennrich betont, dass die Politik ein faires System mit kluger Rollenverteilung anstrebt und im Dialog mit allen Beteiligten das Thema Evidenzgenerierung in allen Facetten betrachtet haben möchte. „Wir können es uns nicht leisten, dass das IQWIG der Nerd in einem innovationsfeindlichen System ist, das neue Arzneimittel vorzugsweise heraus drängt.“ Keinen Zweifel lässt Hennrich an der großen und wichtigen Rolle der RCT im Rahmen der Arzneimittelzulassung und Nutzenbewertung -  allerdings habe er ein ungutes Gefühl, wennbei der Evidenzgenerierung in der Medizin nur darauf abgestellt wird. 
Fazit der 19. Expertendebatte „Eppendorfer Dialog zur Gesundheitspolitik: Ohne Frage ist die evidenzbasierte Medizin unverzichtbare Grundlage einer sicheren Patientenversorgung. Allerdings sollte es eine größere Methodenvielfalt und individuelle Beurteilungskriterien zur Gewinnung von nicht nur systematischer, sondern individueller Evidenz geben. Es darf nicht dazu kommen, dass evidenzbasierte Medizin sich über Studiendesigns definiert, die Innovationen verhindern und nutzenstiftende Therapien dem Patienten vorenthalten. Im Sinne des Patientennutzens müssen Daten aus Real life-Untersuchungen für eine Nutzenbewertung ebenso herangezogen werden wie die Potentiale aus Big Data-Analysen.
Informationen zu den Eppendorfer Dialogen unter: www.eppendorferdialog.de
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