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AIHTA finales Forschungsprogramm 2025

Es werden im Jahr 2025 folgende Projekte bearbeitet:

= 3 Programmlinien (Weiterfihrung laufender Arbeiten)
= 8 Einzelprojekte Gesellschafter

=  Bewertungsboard-Arbeiten

= 5 Eigeninitiierte Projekte

= 6 Drittmittelprojekte
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Programmlinien

1. Horizon Scanning in der Onkologie: Frihbewertung neuer Onkologika
https://aihta.at/page/horizon-scanning-in-der-onkologie-berichte/de

Projektleitung: Sabine Geiger-Gritsch
Projektbearbeitung: flexibel

Laufzeit: seit 2009; ab 2025 neues Konzept (9,7 PM)
Sprache: Englisch

Inhalt: Zur Entscheidungsunterstitzung von (regionalen) Arzneimittelkommissionen und
Kostentragern werden seit 2009 Frihbewertungen neuer Onkologika durchgefiihrt. Im
Rahmen des Projekts HSO wurden bis Ende 2019 Frihbewertungen (n=91) zu ausgewahlten
neuen Onkologika verfasst, fur die bedeutende finanzielle und/oder therapeutische
Konsequenzen vermutet wurden. Aufgrund des sich verandernden Europaischen Umfelds
werden seit 2020 monatlich Fact Sheets zu allen neuen medikamentdsen Krebstherapien
verfasst (n=190) und mit der ESMO-Skala (magnitude of clinical benefit/MCBS) eingestuft. Ab
2025 werden im Rahmen der HTA-Verordnung alle neuen Onkologika in Européaischer
Kooperation bewertet und die Assessments bereits 1-2 Monate nach der Zulassung verfligbar
sein.

Aus diesem Grund wird die bestehende Programmlinie verandert:
Methode:

= Kontextualisierung der Européischen HTAs zu Onkologika
= Vorausplanung der avisierten Onkologika flir Budgetierung

2. Bewertung Medizinischer Einzelleistungen (MEL)
https://aihta.at/page/bewertung-medizinischer-einzelleistungen-mel-berichte/de)

Projektleitung: Gregor Gotz

Projektbearbeitung: diverse AIHTA-Wissenschafter:nnen fir einzelne MELs
Laufzeit: seit 2009, immer von November bis Méarz (17,5 PM)

Publikation: ab 15. Juli 2025

Sprache: Englisch (mit deutscher Zusammenfassung)

Inhalt: Alljahrlich werden bei der Bundesgesundheitsagentur (BGA) zahlreiche neue
medizinische Interventionen fir den Leistungskatalog (sog. Medizinische Einzelleistungen/
MEL) zur Refundierung vorgeschlagen. Die Aufgabe des AIHTA ist die systematische
Beurteilung der Effektivitdt und Sicherheit dieser neuen Interventionen. Die Themen werden
in einer Arbeitsgruppe der Bundesgesundheitsagentur gemeinsam von Ministerium
(BMASGPK), Landern und Sozialversicherung priorisiert.

Methode: Systematische Reviews (Evidenzanalysen, ca. 6-8 pro Jahr) zu einzelnen
Interventionen in einzelnen Indikationen oder einzelnen Interventionen in mehreren
Indikationen. Empfehlung basierend auf GRADE.


https://aihta.at/page/horizon-scanning-in-der-onkologie-berichte/de
https://aihta.at/page/horizon-scanning-in-der-onkologie
https://aihta.at/page/bewertung-medizinischer-einzelleistungen-mel-berichte/de)

3a. (Zeitnaher) Informationsdienst fir die 6sterreichischen
Sozialversicherungen - Zeitslots fur OGK und BVAEB
https://aihta.at/page/hta-information-service-rapid-reviews/de

Projektleitung: Reinhard Jeindl/Julia Mayer-Ferbas

Projektbearbeitung: Reinhard Jeindl, Julia Mayer-Ferbas, Sabine Ettinger, Doris Giess
Laufzeit: laufend (7 PM)

Sprache: Deutsch/Englisch

Inhalt: Die wissenschaftliche Unterstitzung der Osterreichischen Sozialversicherungen setzt
eine rasche, agile und zeitnahe Reaktion auf Anfragen voraus. Da die Inhalte der Anfragen
vorab nicht bekannt sind, wurden Prozesse (Einmeldung, etc.), Formate (Datenfelder, etc.)
und Methoden (transparentes Vorgehen, etc.) definiert, sodass eine rasche und zeithahe
Evidenz-basierte Beantwortung moglich ist. Das Projekt wird in Form einer
Rahmenvereinbarung fur eine limitierte Anzahl von ad-hoc Fragestellungen/ Bewertungen (in
Abhangigkeit vom Umfang der Themen) durchgefihrt.

Bereits eingemeldete Themen fir 2025 sind:

1. Laufende Betreuung der DiGA-Arbeiten (DVSV)
2. Serumaugentropfen (OGK)

3. Telemedizinische Interventionen zur Unterstiitzung von Sport- und Bewegung bei
Menschen mit chronischen (Ricken-/Gelenks-) Schmerzen (BVAEB)

Methode: kurze systematische Zusammenfassungen

3b. (Zeitnaher) Informationsdienst fir Krankenanstalten — 1 Zeitslot (WIGEV)
https://aihta.at/page/hta-information-service-rapid-reviews/de

Projektleitung: Reinhard Jeindl/Julia Mayer-Ferbas

Projektbearbeitung: Reinhard Jeindl, Julia Mayer-Ferbas, Sabine Ettinger, Doris Giess
Laufzeit: laufend (1 PM)

Sprache: Deutsch/Englisch

Inhalt: Die wissenschaftliche Unterstlitzung von Leistungsabteilungen in Krankenanstalten
beinhaltet zum einen die rasche, agile und zeitnahe Reaktion auf Anfragen, zum anderen aber
auch die methodische Unterstiitzung der Mitarbeiter:innen dieser Leistungsabteilungen in
deren Vorbereitungen fur diverse Kommissionen in Krankenanstalten
(Arzneimittelkommissionen, Gerateinvestitionen, Leistungsplanungen). Eingemeldetes
Thema: Kombinationstherapien (Chemotherapie + Immuntherapie vs. nur Chemotherapie) bei
metastasiertem non-small-cell lung cancer NSCLC.

Methode: kurze systematische Zusammenfassungen


https://aihta.at/page/hta-information-service-rapid-reviews/de

Einzelprojekte (Gesellschafter)

1. Telekardiologie bei Herzinsuffizienz: Evidenzbewertung und
Evaluationskonzept fur telemedizinisch unterstitzte
Versorgungsprogramme in Osterreich

Projektleitung: Michal Stanak

Projektbearbeitung: Michal Stanak, Michaela Riegelnegg
Qualitatssicherung: Gregor Goetz

Laufzeit: April bis November 2025 (3,5 PM)

Sprache: Englisch (mit deutscher Zusammenfassung)

Hintergrund:

Herz-Kreislauf-Erkrankungen (kardiovaskulére Erkrankungen, CVD) zahlen weltweit zu den
haufigsten Todesursachen [1]. Laut WHO-Bericht 2024 sind allein in Europa mehr als 40 %
aller Todesfélle auf Herz-Kreislauf-Erkrankungen zurtickzufiihren [1]. Die Herzinsuffizienz (HI,
Herzschwache) bildet eine Untergruppe dieser Erkrankungen und ist weltweit die haufigste
Ursache fur Krankenhausaufenthalte bei Patient:innen tber 65 Jahren [2]. Die Herzinsuffizienz
ist eine chronische Erkrankung, die durch eine verminderte Pumpfunktion des Herzens
gekennzeichnet ist. Als Folge werden die Organe des Korpers unzureichend mit Blut und
Sauerstoff versorgt, was mit einer teilweise erheblichen Einschrankung der kdrperlichen
Leistungsfahigkeit verbunden ist [3].

Fur die Behandlung dieser Erkrankung haben sich verschiedene Ansétze entwickelt. Neben
der Standardversorgung (ambulante Besuche oder Krankenhausaufenthalte) etablieren sich
fur HI-Patient:innen integrierte Versorgungsansatze durch Disease-Management-Programme
(DMP), die die fragmentierte Betreuung nach Krankenhausentlassung koordinieren [4]. Diese
Programme zielen auf bessere Uberlebensraten, weniger Klinikwiederaufnahmen und hohere
Lebensqualitat ab [5]. Zunehmend werden DMPs durch Telemedizin ergéanzt (invasiv oder
nicht-invasiv, z.B. Uber eine App). Aufgrund der Komplexitdt und Heterogenitat solcher
zusatzlichen telemedizinischen Interventionen wird in europdischen Projekten wie dem
ASSESS-DHT Projekt [5] an Methoden gearbeitet, um die Bewertung des Zusatznutzens
solcher haufig durch neue digitale Technologien erganzter Versorgungsprogramme zu
erleichtern [6].

Patient:innen mit HI kénnen bei DMPs erganzt durch Telemedizin, d. h. durch den Einsatz von
Informations- und Kommunikationstechnologien (IKT), aus der Ferne Uberwacht werden.
Telemedizin ist dabei kein eigenstdndiges Fachgebiet, sondern beschreibt digitale
Arbeitsweisen innerhalb eines Fachgebiets, hier die Kardiologie [7]. Die telemedizinische
Betreuung umfasst eine Reihe von MalRnahmen, von einfachen, wie z. B. einem Telefonanruf,
bis hin zu komplexeren, wie z. B. einer App, die mit anderen Technologien verbunden sein
kann. Als Beispiel fur ein umfassendes telemedizinisches Versorgungsprogramm ist
,HerzMobil Tirol* zu nennen, welches u.a. eine Handy-App fur die tagliche Dokumentation und
Ubertragung von Informationen wie Blutdruck, Herzfrequenz, Gewicht, Wohlbefinden und
Medikamenteneinnahme verwendet [4]. Auf Basis dieser Informationen kénnten
moglicherweise Therapieanpassungen schneller in Betracht gezogen oder in bestimmten
Fallen eine zeitnahe Abklarung empfohlen werden. Ebenso konnte die
Medikamentenadhéarenz besser kontrolliert als auch friilhe Anzeichen einer Dekompensation
rascher erkannt werden, bevor es zu zusatzlichen Komplikationen und erneuten
Krankenhauseinweisungen kommt [8].



In Osterreich ist die Situation bei der Versorgung von HI-Patient:innen derzeit uneinheitlich: Es
gibt in ausgewahlten Bundeslandern bereits DMP fir HI-Patient:iinnen, ein national
einheitliches Versorgungsmodell fur HI-Patient:innen existiert nicht und befindet sich erst in
Entwicklung [9]. Einige dieser bundeslanderspezifischen DMP beinhalten bereits
telemedizinische Komponenten, andere bestehen aus einer Reihe von individuellen
Hausbesuchen durch geschultes medizinisches Fachpersonal ohne telemedizinische
Versorgungskomponente [10]. Der tatsachliche klinische und organisatorische
Versorgungseffekt einer telemedizinischen Betreuung ergénzend zur Betreuung mittels
individueller Hausbesuche bleibt unklar und soll daher in diesem Projekt untersucht werden.

Ziele des Projekts:

Das Projekt zielt darauf ab:

= die Evidenz fir klinische (Wirksamkeit und Sicherheit) und organisatorische
Versorgungseffekte (Inanspruchnahme) einer zusatzlichen nicht-invasiven
telemedizinischen Komponente zu DMPs/Integrierte Versorgung/ Strukturierte
Versorgungsmodelle fur HI-Patient:innen im Vergleich zu DMPs ohne
telemedizinische Komponente systematisch zu bewerten, oder, falls es keine Evidenz
gibt,
o die klinischen und organisatorischen Versorgungseffekte der Telemedizin mit

DMPs gegenlber der Standardversorgung zu bewerten, und

= ein Evaluationskonzept zur Bewertung des Zusatznutzens digitaler
Gesundheitstechnologien im Rahmen von DMPs zu entwickeln und

= die praktische Anwendbarkeit des ASSESS-DHT-Handbuchs fiir die Bewertung einer
digitalen Gesundheitstechnologie zu untersuchen.

Nicht-Ziele:

Das Projekt zielt nicht darauf ab:

= eine systematische Bewertung des Zusatznutzens der DMP ohne Telemedizin (z.B.
nur Hausbesuche) gegenlber der Standardversorgung durchzuftihren und

= die Kosteneffizienz der telemedizinischen Komponente in DMP systematisch zu
bewerten.

Forschungsfragen:
Die folgenden Forschungsfragen (FF) sollen im Zuge des Berichts beantwortet werden:

FF1: Welche Evidenz liegt fir klinische und organisatorische Versorgungseffekte einer nicht-
invasiven telemedizinischen Komponente in DMPs/ integrierter Versorgung oder strukturierten
Versorgungsmodellen fir Patient:innen mit Herzinsuffizienz im Vergleich zu DMPs/integrierter
Versorgung oder strukturierten Versorgungsmodellen ohne diese Komponente vor?

Falls keine Evidenz zur Beantwortung dieser Frage vorliegt: Welche klinischen und
organisatorischen Versorgungseffekte zeigt die Telemedizin in Kombination mit
DMPs/integrierter Versorgung oder strukturierten Versorgungsmodellen im Vergleich zur
Standardversorgung?

FF2: Wie lassen sich klinische und organisatorische Versorgungseffekte digitaler
Gesundheitstechnologien im Rahmen von DMPs bewerten?

Methoden: Systematische Ubersichtsarbeit fir nicht-invasive telemedizinische Komponenten
bei DMPs fir HI-Patient:innen unter Verwendung des EUnetHTA Core Model 3.0 oder des
ASSESS DHT-Handbuch.

FF1: Systematische Ubersichtsarbeit



= Durchfihrung einer systematischen Suche, um verfugbare Literatur zu nicht-
invasiven telemedizinischen Komponenten von DMPs fir HI-Patient:innen zu
identifizieren,

=  Dokumentation der identifizierten Publikationen in einer Tabelle,

= Extraktion der vordefinierten Daten aus den Publikationen oder systematischen
Reviews,

= Synthese der Ergebnisse.

FF2: Erarbeitung eines Evaluationskonzepts basierend auf FF1

*= Analyse der bereits durchgefiihrten Studien (z.B. welche Studiendesigns wurden
international verwendet, um vergleichbare Interventionen zu bewerten),

= Abgleich mit dem ASSESS-DHT Handbuchs (z.B. welche Evidenz soll vorliegen, wie
soll diese erhoben werden, welche Studiendesigns sollten verwendet werden)

= Dokumentieren der Ergebnisse in narrativer Form.
Einschlusskriterien:

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Population HI-Patient:innen nach Krankenhausaufenthalt -

telemedizinische
Intervention, nicht
kombiniert mit DMPs

Nicht-invasive telemedizinische Intervention zuséatzlich zu

Intervention
DMPs

. . DMPs ohne telemedizinische Komponente

Kontrollintervention . . . -

[falls es keine Evidenz gibt: Standardversorgung

=  Gesamtmortalitat und HI-Mortalitat

= Haufigkeit von Krankenhausaufenthalten jeglicher
Ursachen und Hl-bedingter Krankenhausaufenthalte

=  Aufenthaltsdauer

=  Lebensqualitat

Outcome =  Adhérenz )
=  Nutzung
= Nutzen fiir medizinisches Fachpersonal
=  Qualitat der Zusammenarbeit zwischen
Berufsgruppen (Arzt:innen, Pflegekrafte, etc.)
Sprache Englisch, Deutsch Andere Sprachen

FF1: Prospektive randomisierte kontrollierte Studien,
Publikationstyp systematische Reviews, HTA-Berichte ab 2010 -
FF2: Keine Begrenzung

Alle Schritte, einschlieBlich Studienauswahl und Datenextraktion, werden von zwei
Forscher:innen durchgefiihrt. Die Ergebnisse werden von einem AIHTA-Reviewer (interner
Review) und mindestens einem externen Peer-Reviewer Uberprft.

Zeitplan und Meilensteine:

Zeitfenster Tasks
April 2025 Scoping und Fertigstellung des Projektprotokolls
Mai 2025 -

. . Literaturauswabhl fiir Anwendungsbereiche: systematische Literatursuche und
Juni — Juli 2025 .

Handsuche, Datenextraktion

August — September 2025 | Erarbeitung des Evaluationskonzepts und Verschriftlichung
Oktober 2025 Interner und externer Review
November 2025 Layout und Veroffentlichung
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2. Kiunstliche Intelligenz im Gesundheitswesen: Bewertung der klinischen
und organisatorischen Effekte ausgewahlter KI-Anwendungen in
Krankenh&usern

Projektleitung: Judit Erdos

Projektteam: Judit Erdos, Lena Grabenhofer

Qualitatssicherung: Gregor Goetz

Laufzeit: Mitte April bis Mitte November 2025 (6 PM)

Sprache: Englisch (mit ausfuhrlicher deutscher Zusammenfassung)

Hintergrund:

Kunstliche Intelligenz (KI), ist ein Teilgebiet der Informatik mit dem Ziel, menschliche kognitive
Fahigkeiten nachzuahmen. Sie gewinnt zunehmend an Bedeutung, und es wird erwartet, dass
sie grol3en Einfluss auf verschiedene gesellschaftliche Bereiche wie Bildung, Forschung und
Medizin haben wird [1]. KI wird bereits in verschiedenen Bereichen des Gesundheitswesens
eingesetzt [2]. Kl kann in den meisten Anwendungsfallen im Gesundheitsbereich als digitale
Gesundheitstechnologie (DHT) verstanden werden, die entweder ein eigenstandiges
Medizinprodukt (Software as Medical Device) oder in einem Medizinprodukt integriert ist
(Software in Medical Device) [3]. Mit fortschreitender Digitalisierung des Gesundheitswesens
ist davon auszugehen, dass Kl-gestutzte DHTs in verschiedenen medizinischen
Anwendungsbereichen, insbesondere im Krankenhausbereich, zunehmend integriert werden

[4].

Das Austrian Institute fir Health Technology Assessment (AIHTA) veroffentlichte einen Bericht
[4] Uber die methodischen Ansatze zur Nutzenbewertung von Kl-gestutzten DHTs bei
Beschaffungsentscheidungen in Krankenhdausern und stellte darin einen umfassenden
Uberblick Uber internationale HTA-Bewertungen von Kl-gestiitzten DHTs zur Verfigung. Der
Uberblick zeigte, dass Kl-gestiitzte DHTs in einer Vielzahl von medizinischen Fachgebieten
bereits eingesetzt werden (Radiologie, Neurologie, Onkologie, Allgemeinmedizin,
Augenheilkunde und Dermatologie). In 90 % der internationalen HTA-Bewertungen wurden Ki-
gestutzte DHTs im diagnostischen Kontext eingesetzt, insbesondere in der Radiologie und
Inneren Medizin. Insgesamt konnten in 27 dieser internationalen Bewertungen im Bereich
Diagnostik 134 einzelne KI-DHTs identifiziert werden. Ein friherer Bericht der Gesundheit
Osterreich GmbH (GOG) [5] aus dem Jahr 2022 identifizierte in Osterreich bereits 43 Kl-
gestutzte DHTSs, die entweder im Rahmen von Pilotprojekten oder bereits im Routinebetrieb in
Krankenhdusern zum Einsatz kommen. Die Anwendungen wurden in drei Hauptkategorien
eingeteilt: Diagnostik (54 %), Behandlungsverbesserung (27 %) und Risikovorhersage (18 %).
Der Schwerpunkt liegt sowohl auf internationaler als auch auf nationaler Ebene in der
diagnostischen Nutzung von K.

Hinsichtlich der methodischen Vorgehensweise bei der Bewertung formulierte der AIHTA-
Bericht die Empfehlung, bestehende Frameworks fir Gesundheitstechnologien als
Ausgangspunkt zu nutzen und diese durch Kl-spezifische Komponenten zu erganzen [4].
Neben dem AIHTA Bericht wurde auch auf europaischer Ebene, beispielsweise durch das
ASSESS-DHT-Projekt, an der Weiterentwicklung der HTA-Methodik zur Bewertung von KiI-
gestutzten DHTs gearbeitet [6].

Auf Basis des AIHTA-Berichts [4] und des GOG-Berichts [5] wurden Kl-gestiitzte DHTs in den
Bereichen diagnostische Bildgebung und Dokumentations-/Verwaltungsunterstitzung im
Krankenhausbereich fir eine weiterfihrende Bewertung durch Entscheidungstrager:innen
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ausgewahlt. Administrative KI-Tools, wie automatische Protokollierung, wurden bereits in
mehreren Landern implementiert und zeigen Potenzial zur Verbesserung der Effizienz, indem
sie zeitliche Freiraume fur Kliniker:innen fir medizinische Tatigkeiten schaffen. Gleichzeitig
gewinnen Kl-gestltzte DHTs in der diagnostischen Bildgebung zunehmend an Bedeutung, da
sie das Potenzial haben, die diagnostische Genauigkeit zu verbessern. Dem grof3en Potenzial
dieser Technologien stehen jedoch nicht zu vernachlassigende Risiken gegenuber (z.B. Fehler
oder Halluzinationen bei der Dokumentation, Risiko der Uberdiagnostik und Uberbehandlung
bei der bildgebenden Diagnostik), die eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung vor
Implementierung erfordern [7].

Wahrend Kl-gestltzte DHTs grolies Potenzial fur die Verbesserung von Effizienz, Genauigkeit
und Zuganglichkeit bieten, werfen sie auch kritische Fragen auf und es ist zu erwarten, dass
die Einflhrung von KI viele Aspekte der Versorgung beeinflusst, einschlief3lich
Ressourcenzuweisung, Personalbesetzung, Patient:innenergebnisse sowie die Organisation
von Gesundheitssystemen. Ethische und rechtliche Aspekte wie Datenschutz, Gleichheit des
Zugangs und rechtliche Verantwortung bei Kl-unterstitzten Entscheidungen stellen
zusatzliche Aspekte dar, die in bestimmten Anwendungsfallen relevant sein kénnen [7].

Projektziele:
Das Ziel dieser Arbeit ist:

1. Eine Ubersicht von Kl-gestiitzten DHTs im Bereich der Dokumentationsunterstiitzung
und diagnostischen Bildgebung zu erstellen und diejenigen zu priorisieren, die derzeit
in Osterreichischen Krankenhausern eingesetzt werden oder als am relevantesten
angesehen werden.

2. Die klinischen und organisatorischen Effekte sowie die bei einer Implementierung zu
beriicksichtigenden Ressourcenkategorien von zwei aus dieser Ubersicht von
Osterreichischen Gesundheitsexpertiinnen ausgewahlten Kl-gestitzten DHTs zu
bewerten.

Nicht-Ziele:
Folgendes liegt aufRerhalb des Rahmens dieses Projekts:

= Die systematische Bewertung von anderen als die ausgewahlten, Kl-gestitzten DHTS,

= Die systematische Recherche bzw. vollstandige Marktibersicht von Kl-Systemen
(Gesundheitstechnologien, Produkte) in den ausgewéhlten Bereichen,

= Die systematische Analyse ethischer und rechtlicher Aspekte der ausgewahlten Ki-
gestutzten DHTs sowie eine Quantifizierung der Kosten einer Implementierung.

Forschungsfragen:
Die folgenden Forschungsfragen (FF) werden im Laufe des Berichts beantwortet:

FF1: Welche Kl-gestlutzten Gesundheitstechnologien in den Bereichen
Dokumentationsunterstutzung und diagnostische Bildgebung werden von Osterreichischen
Gesundheitsexpert:innen in dsterreichischen Krankenhausern als am relevantesten
angesehen?

FF2: Welche klinischen und organisatorischen Auswirkungen ergeben sich durch den Einsatz
ausgewahlter Kl-gestutzter DHTs in der Dokumentationsunterstutzung und diagnostischen
Bildgebung und welche Arten von Ressourcen sind fir eine Implementierung nétig?
Insbesondere werden folgende spezifische Unterfragen fur die ausgewahlten Anwendungen
untersucht:
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FF2 A:

Dokumentationsunterstiitzung:

Inwiefern  beeinflussen die ausgewahlten Kl-gestitzten Dokumentations-
unterstitzungssysteme den zeitlichen Aufwand, den Gesundheitsdienstleister:innen in
Krankenhausern fir administrative Tatigkeitgen aufbringen?

Was sind die potenziellen Vorteile von KI-Dokumentationssystemen aus der
Perspektive von Gesundheitsdienstleister:innen in Bezug auf Benutzerfreundlichkeit,
Genauigkeit und Zufriedenheit und was sind mégliche Nachteile?

Welche Arten von Ressourcen sind bei der Beschaffung und Implementierung der
neuen Technologie zu bertcksichtigen?

Wie verandert die Technologie den Bedarf an anderen Technologien sowie den
Ressourceneinsatz?

Diagnostische Bildgebung:

Wie beeinflussen die ausgewahlten KI-Anwendungen in der bildgebenden Diagnostik
die Genauigkeit und Effizienz von Diagnosen in Krankenhausern — einschlief3lich
potenzieller Risiken, Einschrankungen oder unbeabsichtigter Folgen?

Welche organisatorischen Auswirkungen hat die Integration von Kl in diagnostische
Bildgebungsverfahren in Bezug auf Arbeitsablauf, Mitarbeiter:innenschulung und
Ressourcenzuweisung?

Welche Arten von Ressourcen sind bei der Beschaffung und Implementierung der
neuen Technologie zu bertcksichtigen?

Wie verandert die Technologie den Bedarf an anderen Technologien sowie den
Ressourceneinsatz?

Methoden:

FF1:

Unter Verwendung der GOG- und AIHTA-Berichte als Hauptquellen, wird eine
Ubersicht von  KI-Systemen fir die diagnostische Bildgebung und
Dokumentationsunterstitzung erstellt.

Mit ausgewahlten dsterreichischen Stakeholdern (d.h. Expert:innen aus dem GOG-
Bericht und aus dem internen Expert:innenpool sowie ausgewahlte Vertreter:innen
Osterreichischer Krankenhaustrager) wird eine strukturierte Expert:innenbefragung
durchgefihrt. Die Expertiinnen werden gebeten, KI-Anwendungen aus der
umfassenden Liste anhand verschiedener Kriterien zu priorisieren. Zu diesen Kriterien
zahlen die klinische Relevanz (Innovationsgrad der Technologie, Adressierung des
klinischen Bedarfs, Potenzial zur Verbesserung der Patient:innenenergebnisse oder
klinischer Arbeitsablaufe sowie Verfiigbarkeit von Evidenz), die wirtschaftliche
Relevanz (Nutzungshaufigkeit, Kostenaspekte, erwartete Auswirkungen auf die
Inanspruchnahme von Gesundheitsressourcen) und die praktische Umsetzbarkeit
(einschlieRlich potenzieller Hirden wie organisatorischer Widerstand, infrastrukturelle
Einschrankungen und Bedenken hinsichtlich der Datensicherheit) sowie potenzieller
Risiken oder unbeabsichtigte Folgen (z.B. Diagnosefehler, erhdhte Arbeitsbelastung,
ethische Bedenken).

Das  Surveydesign (noch  festzulegen) kann entweder auf einem
Punktezuweisungssystem basieren (wobei jede befragten Person eine festgelegte
Anzahl von Punkten, beispielsweise 100, zur Verfugung gestellt wird, die auf Grundlage
der wahrgenommenen Relevanz oder Bedeutung auf die verschiedenen KI-DHTs
verteilt werden soll, wobei als besonders wichtig erachtete Elemente entsprechend
mehr Punkte erhalten wirden) oder auf einer Top-N-Auswahl (wobei die Befragten
anstelle einer Bewertung aller Elemente gebeten werden, ihre wichtigsten 3, 5 oder 10
Elemente aus der Liste auszuwahlen).
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FF2:

= Fir die Evidenzbewertung ausgewahlter KI-DHTs wird das EUnetHTA Core Model [8]
als etablierter europaischer Bewertungsrahmen verwendet. Der AIHTA Leitfaden [7]
und die neue europaische HTA-Methodik (derzeit in Erarbeitung; ASSESS DHT [6])
wird dabei als Erganzung hinzugezogen. Die Bewertungen stellen dabei eine
Pilotierung der ASSESS-DHT Methodik dar.

Die endguiltigen Protokolle fir FF2 (A+B) werden nach Abschluss der Priorisierungsphase
entwickelt und im Juni Uber die Open Science Framework (OSF) Plattform der Offentlichkeit
zuganglich gemacht.

Samtliche Arbeitsschritte (Literatur-Screening und -Auswahl, Datenextraktion und
Qualitatskontrolle) werden von zwei Forscherinnen durchgeflihrt. Die Ergebnisse durchlaufen
anschlieBend sowohl eine interne Uberpriifung durch einen AIHTA-Gutachter als auch eine
externe Peer-Review durch mindestens eine:n Fachexpert:in.

Zeitplan und Meilensteine:

Zeitraum Tasks
April 2025 Scoping und Finalisierung des Projektprotokolls
Mai 2025 Zusammenstellung der Ubersicht der Kl-gestiitzten DHTs in der diagnostischen

Bildgebung und der Dokumentationsunterstiitzung im Krankenhausbereich,
gefolgt von einer strukturierten Expert:innenbefragung zur Priorisierung der
aufgelisteten Gesundheitstechnologien

Juni-Juli 2025 Durchfiihrung der Bewertung der klinischen und organisatorischen Auswirkungen
sowie Analyse der zu beriicksichtigenden Ressourcen von zwei ausgewahlten Kl-
gestutzten DHTs

August — September 2025 | Evidenzsynthese

Oktober 2025 Interner und externer Review
November 2025 Layout & Verdffentlichung
Referenzen:
[1 Al Kuwaiti A. N. K., Al-Reedy A., Al-Shehri S., Al-Muhanna A., Subbarayalu A. V., et al. A Review of the
Role of Artificial Intelligence in Healthcare. J Pers Med. 2023;13(6):951.
[2] Bures D., Hosters B., Reibel T., Jovy-Klein F., Schramm J., Brendt-Miiller J., et al. Die transformative

Wirkung von kunstlicher Intelligenz im Krankenhaus. Die Innere Medizin. 2023;64(11):1025-1032. DOI:
10.1007/s00108-023-01597-9.

[111 [3] IMDRF SaMD Working Group. Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions. 2013 [cited
25.04.2025]. Available from: https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-
131209-samd-key-definitions-140901.pdf.

[4] Riegelnegg M., Giess D. and Goetz G. Atrtificial Intelligence in Health Care with a Focus on Hospitals:

Methodological Considerations for Health Technology Assessment. A scoping review Vienna: 2024.
Available from: https://eprints.aihta.at/1546/1/HTA-Projektbericht Nr.164.pdf.

[12] [5] Degelsegger-Marquez A., Dick D. and Trunner K. Telemedizin und Kinstliche Intelligenz im
intramuralen Bereich Osterreichs. Ereignisbericht. Wien: 2022 [cited 02.04.2025]. Available from:
https://jasmin.goeg.at/id/eprint/2443/1/Telemedizin_und_KI_in_Krankenanstalten_bf.pdf.

[13] [6] ASSESS DHT. Development & harmonisation of methodologies for assessing digital health

technologies in Europe. 2025. Available from: https://assess-dht.eu/.

71 Canadian Journal of Health Technologies. 2025 Watch List: Atrtificial Intelligence in Health Care. 2025
[cited 02.04.2025]. Available from: https://www.cda-
amc.ca/sites/default/files/Tech%20Trends/2025/ER0015%3D2025_Watch_List.pdf.

[8] EUnetHTA. HTA Core Model Version 3.0. 2016.
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3.  Humangenetische Untersuchungen in Osterreich: Ein Uberblick tiber
massiv-parallele Sequenzierung (MPS) - Anwendungsfelder, Nutzen und
Implikationen fur die Versorgung

Projektleitung: Gregor Goetz

Projektbearbeitung: Gregor Goetz, Reinhard Jeindl, Alba Colicchia
Qualitatssicherung: Sabine Geiger-Gritsch

Laufzeit: April 2025 — November 2025 (7 PM)

Sprache: Englisch (mit deutscher Zusammenfassung)

Hintergrund:

Humangenetische Untersuchungen umfassen diverse Methoden zur Analyse des
menschlichen Erbguts. Die massiv-parallele Sequenzierung (MPS) — darunter Next
Generation Sequencing (NGS/Short-Read) und Third Generation Sequencing (TGS/Long-
Read) — hat sich dabei als Schliisseltechnologie etabliert. Diese Verfahren ermdglichen die
gleichzeitige Analyse zahlreicher DNA-Fragmente, wodurch genetische Diagnostik schneller
wurde und die Anwendungsmaglichkeiten in der medizinischen Versorgung erheblich erweitert
wurden. Diese Entwicklung schafft neue Mdéglichkeiten in der Diagnostik und Therapieplanung,
wirft jedoch zugleich komplexe Fragen zur Evidenzbewertung, Integration in die
Regelversorgung und zu den ethischen Implikationen auf. Die zunehmende Verflgbarkeit
dieser  Technologien erfordert  evidenzbasierte Entscheidungsgrundlagen  fiir
Gesundheitssysteme [1].

Die Nutzenbewertung von humangenetischen Untersuchungen ist komplex. Einerseits zeigten
Primarstudien und systematische Reviews zu genomischen Daten methodische Schwachen
und eine begrenzte Evidenz beziiglich patient:innenrelevanter Endpunkte [2, 3]. Andererseits
ergeben sich in der genomischen Medizin Potenziale flr aussagekraftigere Studiendesigns
durch gezielte Patient:innenselektionsstrategien und validierte Surrogatmarker fir effizientere
und adaptive Studiendesigns [4].

Eine rezente, unveroffentlichte Ubersichtsarbeit der GOG (Gesundheit Osterreich GmbH)
analysierte humangenetische Leistungen in der Regelversorgung ausgewahlter Lander
(Belgien, Niederlande, Deutschland) [5]. Die Analyse fokussierte auf Leistungskataloge,
Vergltungssysteme und Zugangswege zur genetischen Diagnostik, wobei deutliche
Unterschiede zwischen den Landern in Bezug auf Struktur, Detaillierungsgrad und Umfang
der genetischen Leistungskataloge festgestellt wurden. Erganzend dazu lieferte ein rezenter
AIHTA Rapid Review eine Ubersicht zu bereits eingesetzten, als auch sich in Entwicklung
befindenden Sequenziertechnologien und deren Anwendungsgfeldern [6].

Sowohl der GOG-Bericht [5] als auch der AIHTA Rapid Review [6] identifizierten ein breites
Spektrum an Anwendungsfeldern humangenetischer Untersuchungen, welche vorrangig eine
personalisierte Medizin anstreben durch, unter anderem, genetische Diagnostik seltener
Erkrankungen und Stoffwechselstérungen, molekularpathologische Untersuchungen in der
Onkologie (Tumorprofiling, Liquid Biopsy), oder Pharmakogenetik. Besonders hervorgehoben
wurden in  beiden Berichten Anforderungen an die genetische Beratung,
Quialitatssicherungssysteme sowie landertbergreifende Kooperationsmodelle fiir seltene
genetische Erkrankungen. Auch die Herausforderungen bei der Implementierung von MPS-
Technologien wurden thematisiert: groRe Datenmengen, hohe Kosten, komplexe
Ergebnisinterpretation und ethische Fragen bei Zusatzbefunden.

Aufbauend auf diesen Vorarbeiten soll das vorliegende HTA-Projekt die Evidenz zum Nutzen
und zu den Implikationen von MPS-Technologien systematisch aufarbeiten, insbesondere da
die Osterreichischen Sozialversicherungstrdger (SV) einen Leistungskatalog zu
humangenetischen  Untersuchungen planen. Das Projekt soll evidenzbasierte
Entscheidungsgrundlagen fir die angemessene Integration dieser MPS-Technologien ins
Osterreichische Gesundheitswesen liefern.
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Projektziele:

Dieses Projekt zielt auf die systematische Aufarbeitung der Evidenz aus systematischen
Ubersichtsarbeiten zu MPS fiur Entscheidungstrégeriinnen im  Osterreichischen
Gesundheitswesen ab. Im Einzelnen:

1. ldentifikation der klinischen Indikationen strukturiert nach Anwendungsfelder von MPS
aus systematischen Reviews/HTA Berichten.

2. Bewertung der Evidenz zum Nutzen ausgewahlter Untersuchungen, unter
Bertcksichtigung der diagnostischen Genauigkeit als "linked evidence" sowie
berichteter klinischer Konsequenzen und patient:innenrelevanter Endpunkte.

3. Strukturierte Darstellung der organisatorischen, ©6konomischen und ethischen
Implikationen ausgewdabhlter genetischer Untersuchungen.

4. Bereitstellung einer Evidenzbasis zur Priorisierung humangenetischer Leistungen
fokussierend auf MPS fir eine mdgliche Aufnahme in den Leistungskatalog.

Nicht-Ziele

Folgende Aspekte werden im Projekt nicht bearbeitet:

= Vollstandige De-novo-Bewertung aller verfigbaren humangenetischen
Untersuchungen

= Detaillierte Kostenanalysen oder Budget-Impact-Analysen einzelner Tests
» Rechtliche Bewertung von Datenschutz- und Haftungsfragen

= Systematische Bewertung von Primarstudien zu einzelnen genetischen
Untersuchungen

Forschungsfragen:

FF1: Welche klinischen Indikationen strukturiert nach Anwendungsfeldern fur MPS werden in
systematischen Reviews und HTA-Berichten bewertet?

FF2: Welche Evidenz zum Nutzen von priorisierten MPS liegt vor, bezuglich:
= diagnostischer Genauigkeit als "linked evidence"

= klinischer Konsequenzen und patientiinnenrelevanter  Endpunkte  (z.B.
Therapieanderungen, Morbiditat, Mortalitat, Lebensqualitét)

FF3: Welche organisatorischen, dkonomischen und ethischen Implikationen werden im
Zusammenhang mit den priorisierten humangenetischen Untersuchungen in der Literatur
berichtet?

Methoden:
Studiendesign
Overview of Reviews mit mehrstufiger Vorgehensweise:

Initiales Scoping: Abgleich einer SV-Liste humangenetischer Leistungen (Fokus: MPS) mit
internationaler Literatur

Short-List: Priorisierung von 3-5 Tests/Indikationen in Abstimmung mit dem Dachverband der
Osterreichischen Sozialversicherungen (DVSV). Dabei werden gemeinsam mit den
Sozialversicherungstrdgern die oOkonomischen Implikationen (z.B. geschatzte Mengen,
Kosten) eingestuft und auf dieser Basis die Short-Liste erstellt.

Evidenzanalyse: Systematische Synthese fir priorisierte Themenbereiche
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Ein-/Ausschlusskriterien

PICO: Einschlusskriterien der Literatur

Einschluss

Ausschluss

Personen mit klinischer Indikation fir humangenetische

Gesunde Probanden,

Outcomes

=  Falsch-Positive-Rate

= Falsch-Negative-Rate

=  Psychologische Schaden durch falsch-negative
Testergebnisse

= Psychologische Schaden durch falsch-positive
Testergebnisse

=  Number Needed to Harm (NNH)

FF3: Organisatorische, 6konomische und ethische

Implikationen

Population Untersuchungen Tiermodelle
Nicht-genetische
Intervention Humangen.etische Untersuchungen mittels MPS- Eilsgz;glzzt;k-"rests
Technologien (Short-Read /NGS, Long-Read/TGS) ohne MPS-
Technologie
Relevante Vergleichsinterventionen (andere diagnostische
Kontrollintervention Tests, kein Test, andere humangenetische -
Untersuchungsverfahren) oder keine Vergleichsintervention
FF1: Klinische Indikationen strukturiert nach
Anwendungsfelder
FF2: Wirksamkeit:
= Diagnostische Genauigkeit (Sensitivitat, Spezifitat,
etc.) und/oder
= Klinische Konsequenzen/patient:innenrelevante
Endpunkte Studien mit
Sicherheit: ausschlief3lich

technischen
Parametern ohne
klinischen Bezug

Publikationsart

Systematische Reviews, HTA-Berichte, Reviews mit

Narrative Reviews,
Scoping Reviews,
Primarstudien,

Modellierungsstudien zum Nutzen/Schaden Konferenzabstracts,
Editorials,
Kommentare
Sprache Englisch, Deutsch Alle anderen
' Sprachen
Publikationszeitraum Ab 2020 Vor 2020

Abkirzungen: HTA...Health Technology Assessment; NGS...Next Generation Sequencing; TGS...Third

Generation Sequencing

Informationsquellen & Suchstrategie

Systematische Datenbanksuche:
* PubMed/MEDLINE

=  Embase

= Cochrane Library
= International HTA Database
= PROSPERO (fur laufende Reviews)

Handsuche:

= Referenzlisten identifizierter Reviews
= Webseiten relevanter HTA-Agenturen (z.B. NICE, IQWIiG, CADTH)
= Webseiten relevanter Fachgesellschaften
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Die Suchstrategien werden mit Schlagwdrtern und validierten Filtern flr systematische
Reviews erstellt.

Literaturauswahl und Datenextraktion

Screening: Zwei unabhangige Autor:innen bewerten Titel/Abstracts und Volltexte anhand der
definierten Kriterien. Der Auswahlprozess wird in einem PRISMA-Flussdiagramm dargestellt.

Datenextraktion: Relevante Informationen zu Studiencharakteristika, Methoden und
Hauptergebnissen (PICO) werden mittels pilotierten Datenextraktionstabellen extrahiert. Die
Extraktion erfolgt durch eine/n Autor:innen mit Kontrolle durch eine zweite Person.

Qualitatsbewertung

Die Qualitat der eingeschlossenen systematischen Reviews wird mittels ROBIS [7] durch zwei
unabhangige Autoriinnen bewertet. Die Ergebnisse werden bei der Datensynthese
bertcksichtigt.

Datensynthese

FF1: Narrative Beschreibung der identifizierten klinischen Indikationen strukturiert nach
Anwendungsfelder mit tabellarischer Ubersicht.

FF2: Narrative Synthese der Evidenz zur diagnostischen Genauigkeit und zu klinischen
Konsequenzen entsprechend dem EUnetHTA Core Model fur diagnostische Tests [8].

FF3: Strukturierte Zusammenfassung der berichteten organisatorischen, 6konomischen und
ethischen Implikationen.

Alle Arbeitsschritte werden im 4-Augen-Prinzip durchgefiihrt und durch internen sowie
externen Review qualitatsgesichert.

Zeitplan:
Zeitraum Aufgabe
April 2025 Protokollfinalisierung, Scoping, Abgleich SV-Liste
Mai — Juni 2025 Systematische Literaturrecherche, Abstract-Screening, Erarbeitung Short-List-Vorschlag

Juli-August 2025 Volltext-Screening, DVSV-Abstimmung, Datenextraktion, Qualitdtsbewertung der Studien

September 2025 Evidenzsynthese und Verschriftlichung

Oktober 2025 Erstellung eines Erstentwurf des Berichts, Interner Review
November 2025 Externer Review, Finalisierung, Veroffentlichung
Referenzen:

[1] Williams GA, Liede S, Fahy N, Aittomaki K, Perola M, Helander T, et al. Regulating the unknown: A guide to
regulating genomics for health policy-makers. Policy Brief 38. Brussels: European Observatory on Health
Systems and Policies; 2020.

[2] [loannidis JPA, Khoury MJ. Evidence-based medicine and big genomic data. Hum Mol Genet. 2018;27(R1).

[3] Phillips KA, Deverka PA, Sox HC, Khoury MJ, Sandy LG, Ginsburg GS, et al. Making genomic medicine
evidence-based and patient-centered: a structured review and landscape analysis of comparative
effectiveness research. Genet Med. 2017;19(10):1081-91.

[4] loannidis JPA, Khoury MJ. Are randomized trials obsolete or more important than ever in the genomic era?
Genome Med. 2013;5(4):32.

[5] Gesundheit Osterreich GmbH (GOG). Humangenetische Leistungen in der Regelversorgung ausgewahlter
Lander. Unveroffentlichter Bericht. Wien: GOG; 2024.

[6] Jeindl R, Mayer-Ferbas J. Massive parallel sequencing — technologies for high-throughput analysis of
genetic-genomic data sets. Rapid Review Nr. 015. Wien: HTA Austria — Austrian Institute for Health
Technology Assessment GmbH; 2024.

[7] Whiting P, Savovic J, Higgins JP, Caldwell DM, Reeves BC, Shea B, et al. ROBIS: A new tool to assess risk
of bias in systematic reviews was developed. J Clin Epidemiol. 2016;69:225-34.

[14] EUnetHTA [Internet]. [zitiert am 10.03.2025]. Verfugbar unter:
https://web.archive.org/web/20230201055231/https:/www.eunethta.eu/about-eunethta/
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4. Transitionspsychiatrie: Analyse und Vergleich internationaler Modelle

Projektleitung: Romy Schénegger
Projektbearbeitung: Romy Schénegger, Yui Hidaka
Qualitatssicherung: Reinhard Jeindl

Laufzeit: Februar 2025 — November 2025 (5 PM)
Sprache: Englisch (mit deutscher Zusammenfassung)

Hintergrund:

Der Ubergang von der Kinder- und Jugendpsychiatrie [KJP] in die Erwachsenenpsychiatrie
[EP] stellt eine kritische Phase dar, die jedoch nach wie vor fragmentiert ist und aufgrund
unzureichender Koordination und Zugangsbarrieren haufig zu Versorgungsbrtchen fihrt [1].
Studien zeigen, dass bis zu 45% der Patient:innen in der Kinder- und Jugendpsychiatrie eine
Weiterbehandlung in der Erwachsenenpsychiatrie benétigen [2], jedoch mehr als die Halfte
dieser Patientiinnen die Behandlung abbricht und nur ein kleiner Teil einen optimalen
Ubergang erfahrt [3-5].

Trotz internationaler Bemuhungen wie dem MILESTONE-Projekt, das Schliusselelemente fir
erfolgreiche Transitionen identifiziert hat, darunter frihzeitige Planung, Zusammenarbeit,
Integration der Dienste und Kontinuitat der Versorgung [3], ist die Umsetzung nach wie vor
uneinheitlich. Die MILESTONE-Untersuchung in 28 Landern ergab, dass 2018 nur zwei
Lander, Danemark und das Vereinigte Konigreich, Uber nationale oder regionale Richtlinien
verfugten, was auf weit verbreitete politische und strukturelle Licken in der
Transitionspsychiatrie hinweist [1].

Vorliegende Forschungsergebnisse aus Osterreich bestatigen diese Problematik: 98,8% der
Expert:iinnen beurteilen das System als unzureichend und nur 16,3% geben an, an ihrem
Arbeitsplatz Uber strukturierte Transitionsprotokolle zu verfugen [2]. Darlber hinaus sind
70,9% der Meinung, dass der Ubergang fir die Patient:innen schwer zu bewaltigen sei [2].
Expertiinnen betonen daher die Bedeutung integrierter Versorgungsansatze, einer
verbesserten Kommunikation zwischen KJP und EP, einer angemessenen
Ressourcenverteilung bzw. -schaffung, sowie gesetzlicher Richtlinien [2, 6, 7]. Schliel3lich wird
in einem Review aus dem Jahr 2024 festgestellt, dass es noch viel darliber zu lernen gibt, wie
man Ubergange effektiv und effizient gestalten kann, und dass nur vorlaufige Ergebnisse zur
Kosteneffizienz von Transitionsprotokolle vorliegen [8].

Projektziel und Forschungsfragen:

Ziel des Projektes ist es, internationale Modelle und Strategien der Transitionspsychiatrie
systematisch auf Unterschiede und Gemeinsamkeiten in struktureller Organisation,
Merkmalen, Umsetzungsstrategien und Ressourcenverteilung zu analysieren und zu
vergleichen sowie die ldentifizierung von foérderlichen und hinderlichen Faktoren fiir eine
erfolgreiche Umsetzung. Auf Basis dieser Analyse sollen Empfehlungen fur die
Implementierung, Evaluierung und Weiterentwicklung der Transitionspsychiatrie in Osterreich
abgeleitet werden.

Ziel dieser Studie ist es nicht, einen detaillierten Umsetzungsplan zu entwickeln oder eine
Wirksamkeitsanalyse fur spezifische Interventionen oder eine Budget-Impact-Analyse
durchzufiihren. Vielmehr soll die Studie strukturelle Vergleiche anstellen und eine
Wissensbasis fur die Entscheidungsfindung bereitstellen.

= FF1: Welche internationalen und landertibergreifenden Strategien und Modelle der
Transitionspsychiatrie gibt es, und worin bestehen ihre Gemeinsamkeiten und
Unterschiede?

= FF2: Welche besonderen Herausforderungen und Bedurfnisse sind mit der Transition
von jungen Erwachsenen mit spezifischen psychischen Problemen verbunden?
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FF3: Wie steht der dsterreichische Ansatz im Vergleich zu internationalen Modellen
der Transitionspsychiatrie und welche Empfehlungen lassen sich ableiten, um die
Osterreichische Transitionspsychiatrie mit internationalen Modellen und Strategien in
Einklang zu bringen?

Methode:

Zur Beantwortung der Forschungsfragen kommen folgende Methoden zum Einsatz:

FF1. strukturierte Landerauswahl und l&nderiibergreifende Organisationen;
strukturierte  Handsuche nach internationalen = Modellen/Strategien  zur
Transitionspsychiatrie; kritische Bewertung der einbezogenen Berichte durch eine an
den Schwerpunkt des Projekts angepasste Version von AGREE Il (Appraisal of
Guidelines for Research & Evaluation); ldentifizierung von Expert:innen (politische
Entscheidungstrager:innen [/ Gesundheitsfachpersonal / Forscher:innen) durch
gezielte Stichproben, Expert:iinnenbefragungen (mundlich oder schriftlich) zur
Gewinnung weiterer Erkenntnisse mit Hilfe eines (halb-)strukturierten Fragebogens;
strukturierte Datenextraktion zu Schlisselinformationen (einschlieB3lich grundlegender
Informationen zum Modell, Anwendungsbereich und Zielpopulation, Integration und
Koordinierung der Dienste, Behandlungsansatz, Personal- und
Ausbildungsanforderungen, Umsetzung und Verwaltung, Kosten, sowie Evaluation);
thematische Inhaltsanalyse auf der Grundlage der extrahierten Daten zur Ermittlung
von Mustern und Licken; narrative Synthese und Datenvisualisierung

FF2: Auswahl von psychischen Erkrankungen; strukturierte Handsuche nach
indikationsspezifischen Modellen in den ausgewahlten Landern; ldentifizierung von
Expert:iinnen und Konsultationen (mundlich oder schriftlich) fur weitere Erkenntnisse
durch (halb-)strukturierte Fragebdgen; Datenextraktion von Schlisselinformationen
(einschlief3lich indikationsspezifischer Herausforderungen und Bedurfnisse fir die
Transition, bestehende Strategien, spezialisierte Transitionsdienste, Licken und
Grenzen); thematische Synthese

FF3: Bedarfsanalyse; strukturierte Handsuche fur Uberblick Uber die aktuelle
Versorgungssituation in  Osterreich; Identifizierung von Expertiinnen und
Konsultationen (mindlich oder schriftlich) fur weitere Erkenntnisse durch (halb-
)strukturierte Fragebégen; Datenextraktion; kontextbezogene vergleichende Analyse
(zusammengefasste FF1-Ergebnisse) flr Policy-Mapping-Analyse (um wichtigsten
politischen Dimensionen zu definieren und spezifische Lucken zu identifizieren);
vergleichende Tabellendarstellung; Ableitung von Empfehlungen fir jede identifizierte
Kategorie zur Verbesserung der Kontinuitat der Versorgung und Sicherstellung von
nachhaltigen personellen Ressourcen und Qualifikationen unter Berticksichtigung von
forderlichen und hinderlichen Faktoren und kontextuellen Rahmenbedingungen;
strukturierter Rahmen zur Kategorisierung der Empfehlungen; Visualisierung

Datenbanken fur die Suchstrategie (FF 1-3): Google/Google Scholar, WHO
MiNDbank, Europe's Encyclopedia of National Youth Policies, nationalen Websites
von Gesundheitsministerien, Public Health und Richtlinieninstitutionen, TRIP
Database, Guidelines International Network, Website-Ressourcen von
landeribergreifenden Organisationen
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Inklusionskriterien fur die LAnderauswahl (FF1)

Kriterien Inklusionskriterien Exklusionskriterien

Lander mit stark zentralisierten oder
heterogenen Gesundheitssystemen
(es sei denn, es gibt relevante

Bismarck-Gesundheitssysteme mit

1. Gesundheitssystem bestehenden Leitlinien fur die h bedi fir di
Ubergangspsychiatrie Ra menbedingungen fur gie.
Transitionspsychiatrie (siehe Kriterium
2))
Lander mit fest etablierten/frih
2. Etablierte/Frih eingeflihrten nationalen Lander ohne strukturierte
eingeflihrte Strategien zur | Strategien/Interventionen zur Rahmenbedingungen fur die
Transitionspsychiatrie Transitionspsychiatrie gemar Transitionspsychiatrie

MILESTONE [1] oder WHO-Bericht [9]

Lander mit begrenzter oder nicht

3. Forschung und Lander mit zuganglichen Daten, vorhandener olitischer
Dokumentation veroffentlichten Berichten P
Dokumentation
. . Lander mit mehr als 5 Millionen Lander mit einer Bevolkerung von
4. Bevolkerungsdichte ; " X -
Einwohner:innen weniger als 5 Millionen
aul3ereuropaische Lander, sofern sie
5. Geographie Europaische Lander keine fundierten Erkenntnisse liefern
(z. B. Australien)
6. Human Development Lander mit einem HDI gleich oder héher | | .. L
Index als Osterreich (= 0,926, 2022 [10]) Lander mit einem HDI unter 0,926

Folgende sieben Lander werden fir die Analyse herangezogen: Australien, Belgien,
Danemark, Deutschland, die Niederlande, die Schweiz und das Vereinigte Konigreich

Die ausgewahlten Lander stellen Best-Practice-Modelle in der Transitionspsychiatrie dar, da
sie entweder einen hohen Human Development Index (HDI) aufweisen, der Vergleichbarkeit
der Kapazitaten des Gesundheitssystems, der Verfligbarkeit von personellen Ressourcen und
der allgemeinen soziobkonomischen Bedingungen gewahrleistet, oder strukturell dem
Bismarck'schen Gesundheitssystem Osterreichs &hnlich sind, was die politische Relevanz
sicherstellt, oder frihzeitig strukturierte Strategien in der Transitionspsychiatrie eingeftuhrt
haben, welche langjahrige und gut dokumentierte Beispiele der Transitionspsychiatrie bieten.
Diese Auswahl stellt sicher, dass die Ergebnisse der Studie anwendbar, umsetzbar und
informativ fiir die politische Entwicklung in Osterreich sind.

Darlber hinaus werden WHO, UNICEF und OECD als landeribergreifende Organisationen
miteinbezogen, da sie eine zentrale Rolle bei der Gestaltung der globalen Politik zur
psychischen Gesundheit (besonders bei Kindern und Jugendlichen) spielen.

Inklusionskriterien fir die Auswahl psychischer Erkrankungen (FF2):

1. Hohe Dropout-Raten oder geringe Uberweisung an die EP, wie von Reneses et al. [4]
und/oder Singh et al. [3, 9] berichtet

2. Hohe Krankheitslast oder Pravalenz bei Jugendlichen (15-19 Jahre), gemaR der Global
Burden of Disease Study (GBD) [10]

3. Im Transitionsalter auftretende/entstehende Krankheiten, basierend auf Daten der
Global Burden of Disease Study [10]

FF2 wird sich auf Krankheiten beschréanken, die mindestens zwei der oben genannten Kriterien
erfullen. Daher werden wir uns auf Angststérungen, Aufmerksamkeitsdefizit- und
Hyperaktivitatsstérungen (ADHS), depressive Stérungen, Essstérungen,
Substanzmissbrauchsstérung und Verhaltensstérungen konzentrieren.
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Inklusionskriterien fur relevante Modelle der Transitionspsychiatrie (FF1):

Kriterien Inklusion Exklusion

Nationale oder transnationale Modelle/Strategien

fur die Transitionspsychiatrie, veroffentlicht von Regionale Modelle (falls es nationale
1. Modelltyp Regierungsbehdrden, Modelle gibt), informelle oder

Gesundheitsorganisationen oder akademischen
Einrichtungen

inoffizielle Strategien

2. Umfang der
Transition

Deckt den Ubergang von der Kinder- und
Jugendpsychiatrie zur Erwachsenenpsychiatrie
ab

MaRnahmen fiir Transitionen in
anderen Bereichen (z. B. Schule-
Beruf) oder MaRnahmen, die sich nur
auf Kinder (<18) oder Erwachsene
(>25) beziehen

3. Publikations
Sprache

Modelle verfiigbar in Englisch, Deutsch oder den
Landessprachen (wenn keine offizielle
Ubersetzung vorliegt, wird fiir wichtige politische
Dokumente eine neuronale maschinelle
Ubersetzung verwendet)

Richtlinien, die nur in Sprachen
veroffentlicht werden, in denen eine
neuronale maschinelle Ubersetzung
fur die technische Auslegung nicht
mdglich ist

4. Publikations

Keine Einschrankung - alle historischen und
aktuellen Modelle werden einbezogen, sofern sie

Uberholte, ersetzte oder nicht mehr
angewandte Richtlinien, sofern sie
nicht fur die Entwicklung der

Zeitraum noch relevant sind Transitionspsychiatrie von Bedeutung
sind
5. Modell Modelle muissen relevante (z. B. Altersspanne,
' - Zielgruppen, Behandlungsansétze, professionelle | Modelle, die wichtige Merkmale nicht
Charakteristiken X : . o
(vorlaufig) Rollen, Dienstleistungskoordinierung und - spezifizieren

verantwortung sowie Umsetzung) beschreiben

Diese Studie bevorzugt nationale Modelle, soweit verfiigbar. In Féllen, in denen nationale
Rahmenwerke fehlen oder unzureichend sind, werden regionale Modelle bericksichtigt, um
Datenliicken zu vermeiden. Regionale Modelle werden nur berlcksichtigt, sofern kein
nationales Modell in den ausgewahlten Landern gefunden werden kann, und werden durch

eine unstrukturierte Handsuche

identifiziert. Fdr

diese Modelle gelten dieselben

Einschlusskriterien wie fir nationalen Modelle, um die Konsistenz der Analyse zu

gewabhrleisten.

Zeitplan/Meilensteine:

Zeitraum Aufgaben
Scoping und Projektaufbau; Handsuche; Literaturauswahl und -aquisition;
Feb - Mar .
Dokumentenanalyse;
Dokumentenanalyse; Planung und Vorbereitung (halb-)strukturierter Expert:innenbefragung
Apr — Mai (Identifizierung der Teilnehmer:innen, Entwicklung eines Interviewleitfadens);
Experte:innnbefragungen; Datenextraktion;
Experte:innnbefragungen; Thematische und vergleichende Analyse der internationalen
Jun - Jul Modelle (FF1 & FF2); Strukturierte Analyse Policy Mapping und Ableitung Empfehlungen
(FF3); Bericht Entwurf;
Analyse der Ergebnisse/Entwicklung von politischen Empfehlungen (FF3); Berichterstellung;
Aug — Okt I . PR .
Interner und externer Review; Uberarbeitung; Finalisierung;
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5. Systematische Ubersichtsarbeit zur Langzeit-Wirksamkeit und -Sicherheit
der Enzymersatztherapie bei Mukopolysaccharidose-Erkrankungen und
Morbus Pompe

Projektleitung: Sabine Geiger-Gritsch

Projektbearbeitung: Ana Pantovic; Eva Malikova; Sabine Geiger-Gritsch
Qualitatssicherung: Judit Erdos

Laufzeit: April bis September 2025 (5 PM)

Sprache: Englisch mit deutscher Zusammenfassung

Hintergrund:

Zu den lysosomalen Speicherkrankheiten (LSD) gehdren seltene erbliche
Stoffwechselstorungen, bei denen die Funktion bestimmter Enzyme in den Lysosomen gestort
ist. Diese Stérungen kdnnen in vier Gruppen eingeteilt werden, von denen zwei als
Glykogenspeicherkrankheiten (GSD) und Mukopolysaccharidosen (MPS) bekannt sind.

Die Pompe-Krankheit (Morbus Pompe) gehort zur GSD-Gruppe der lysosomalen
Speicherkrankheiten und ist als Glykogenspeicherkrankheit Typ 2 bekannt. Es handelt sich um
eine seltene, vererbte, fortschreitende Muskelerkrankung, die die Beweglichkeit und die
Atmung beeintrachtigt. Sie wird durch einen Mangel des Enzyms Saure-Alpha-Glucosidase
(GAA) verursacht, was zu einer lysosomalen Glykogenansammlung und Muskelschaden fiihrt,
einschliel3lich des Zwerchfells und der Skelettmuskeln. Die Inzidenzraten variieren, wobei eine
Osterreichische Studie eine kombinierte Inzidenz fir Frih- und Spatformen von 1 zu 8.686
schatzt [4], wahrend eine neuere Studie die Pravalenz auf 1 zu 350.914 schatzt [5]. Es gibt
zwei Arten des Morbus Pompe. Morbus Pompe im Kindesalter (Infantile Pompe Disease,
IOPD) weist eine geringe bis gar keine GAA-Aktivitat auf und tritt typischerweise im friihen
Sauglingsalter mit Kardiomyopathie und Hypotonie auf, was unbehandelt haufig innerhalb des
ersten Jahres zu einem todlichen kardiorespiratorischen Versagen fuhrt [6]. Im Gegensatz
dazu bleibt bei der spat auftretenden Pompe-Krankheit (LOPD) eine gewisse Enzymaktivitat
erhalten, was zu einem milderen, aber fortschreitenden Verlauf mit Muskelschwache und
Atemproblemen im spateren Leben fihrt.

MPS sind eine Gruppe seltener vererbter lysosomaler Speicherkrankheiten, die durch eine
eingeschrankte oder vollstandige Stérung im Abbau komplexer Zucker, so genannter
Glykosaminoglykane, gekennzeichnet sind. Es gibt verschiedene Arten von MPS, die anhand
des spezifischen Enzymmangels und der daraus resultierenden klinischen Symptome
klassifiziert werden. Das Projekt konzentriert sich auf die folgenden drei Arten von MPS-
Erkrankungen:

= Mukopolysaccharidose Typ | (MPS ) entsteht durch einen Mangel am Enzym alpha-
L-Iduronidase, das die Lysosomen daran hindert, Dermatansulfat und Heparansulfat
abzubauen. Es gibt drei Untertypen von MPS I:

o Hurler-Syndrom: Die schwerste Form geht im ersten Lebensjahr mit verschiedenen
Symptomen wie Kardiomyopathie, wiederkehrenden Hals-Nasen-Ohren-
Problemen und groben Gesichtszligen einher, spater entwickeln sich Kleinwuchs,
Knochendeformitaten, Entwicklungsverzégerung, Hepatosplenomegalie und
Hornhauttribung. Unbehandelt flhrt es bis zum Jugendalter zum Tod.

= Hurler-Scheie-Syndrom: Mittlerer Schweregrad.
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= Scheie-Syndrom: Die Kinder sind intellektuell normal, kdnnen aber durch degenerative
Knochenerkrankungen, Hornhauttriibungen und Herzklappenerkrankungen behindert
sein.

Die geschatzte Pravalenz liegt bei 1 zu 100.000, wobei das Hurler-Syndrom 57 % der Falle
ausmacht, das Hurler-Scheie-Syndrom 23 % und das Scheie-Syndrom 20 % [1].

= Mukopolysaccharidose Typ Il (MPS IlI, Hunter-Syndrom) ist eine seltene X-
chromosomale Erkrankung, die durch einen Mangel des Enzyms Iduronat-2-Sulfatase
(12S) verursacht wird. Neben der neurologischen Beteiligung ist eine der grdfiten
Herausforderungen bei MPS |l die erhebliche Auswirkung der fortschreitenden
korperlichen  Anomalien auf die Lebensqualitat. Knochenerkrankungen,
eingeschrankte Atemfunktion und kardiale Beeintrachtigungen fuhren zu einer
chronisch geringen Ausdauer. Mit dem Fortschreiten der Krankheit verlieren viele die
Fahigkeit, auch nur kurze Strecken zu gehen und sind schliel3lich auf einen Rollstuhl
angewiesen. Im zweiten Lebensjahrzehnt kommt es bei den meisten Menschen mit
einer Beteiligung des zentralen Nervensystems (ZNS) zu einem schweren kognitiven
Verfall und sie sind vollstandig auf Pflegekrafte angewiesen [2]. Die Inzidenz von MPS
Il reicht von 0,38 pro 100.000 Lebendgeburten in Brasilien bis 1,09 pro 100.000 in
Portugal. Im Allgemeinen berichten europaische Lander Gber niedrigere Inzidenzraten
im Vergleich zu ostasiatischen Landern, wo MPS |l bis zu 50 % aller MPS-Falle
ausmachen kann [3].

= Mukopolysaccharidose IVA (MPS IVA, Morquio-A-Syndrom oder Morquio-
Brailsford-Syndrom) ist eine lysosomale Speicherkrankheit, die autosomal-rezessiv
vererbt wird. Sie beruht auf einem Mangel des Enzyms N-Acetylgalactosamin-6-
Sulfatase, der zu einer Anhdaufung der Glykosaminoglykane Keratansulfat und
Chondroitin-6-Sulfat in verschiedenen Geweben, Knochen und Organen fihrt [7]. Die
geschatzte Pravalenz von MPS IVA variiert: 1 von 323.000 in Danemark, 1 von 599.000
in Grof3britannien, 1 von 926.000 in Australien und 1 von 1.872.000 in Malaysia. Die
Geburtspravalenz reicht von 1 zu 71.000 in den Vereinigten Arabischen Emiraten bis
zu 1 zu 500.000 in Japan [8,9]. Zu den klinischen Merkmalen gehdren Watschelgang,
Skelettanomalien, Genu valgum (X-Beine), glockenférmiger  Brustkorb,
Gelenkhypermobilitdt,  Wirbelsdulendeformitaten, vergroRerte Ellbogen und
Handgelenke, Kleinwuchs und ein kurzer Hals. Weitere mdgliche Symptome sind
leichte Hepatosplenomegalie, Schwerhorigkeit, Atemprobleme, Herzanomalien,
Hornhauttribungen und Zahnschmelzhypoplasie. Im Gegensatz zu anderen MPS-
Formen ist bei Morquio A das Gehirn in der Regel nicht betroffen und es kommt auch
nicht zu erheblichen kognitiven Beeintrachtigungen [10].

Derzeit ist die Enzymersatztherapie (ERT) die Standardbehandlung bei Morbus Pompe und
MPS-Erkrankungen. Die ERT ist ein systemischer Ansatz, bei dem rekombinante Enzyme
intravends verabreicht werden, um das fehlende Enzym bei den betroffenen Personen zu
ersetzen. Durch die gezielte Behebung des zugrunde liegenden Enzymmangels soll die ERT
die Symptome lindern, das Fortschreiten der Krankheit verlangsamen und die Lebensqualitat
der Patient:innen mit LSD verbessern. Die Diagnose und Einleitung der ERT wird in Osterreich
in der Regel in spezialisierten Zentren in Krankenhausern durchgefiihrt. Da die Patient:innen
lebenslange monatliche Infusionen bendtigen, hat dies erhebliche Auswirkungen auf die
Lebensqualitdt der Patient:innen und ihrer Betreuer:innen. In einigen Landern, so auch in
Osterreich, kdnnen bestimmte Patient:innen ihre Infusionen nicht in der Klinik, sondern zu
Hause erhalten. Die Heiminfusion von ERT ist fur mehrere LSD zugelassen, was sich positiv
auf die Lebensqualitat sowohl der Patient:innen als auch ihrer Betreuer:innen auswirkt.

Im Allgemeinen konnte mittels ERT eine Verringerung der Organvergroferung, die
Verbesserung des Blutbildes, die Linderung von Skelett- und neurokognitiven Symptomen und
die Verbesserung der Lebensqualitat erreicht werden. Trotz ihrer Wirksamkeit hat die ERT aber
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auch ihre Grenzen: Sie kann Gewebeschaden, die bereits vor Beginn der Behandlung
aufgetreten sind, méglicherweise nicht mehr riickgangig machen, erfordert eine lebenslange
Verabreichung, kann zu Antikérpern gegen das Medikament flhren, und durch die
Notwendigkeit regelmafiger Infusionen flr Patient:innen und Pflegepersonal eine logistische
Herausforderung darstellen [12]. Aulierdem kann die ERT die Blut-Hirn-Schranke (BHS) nur
begrenzt Gberwinden, so dass sie das ZNS nicht erreichen kann. Darlber hinaus ist das
derzeitige Wissen Uber die Langzeit-Wirksamkeit und -Sicherheit dieser Behandlungen im
Versorgungsalltag begrenzt, was den Bedarf an einer systematischen Evaluierung
unterstreicht. Das vorliegende Projekt fokussiert sich auf Evidenz zur Langzeitdaten aus dem
Versorgungsalltag zu den folgenden ausgewahlten Therapien (ERT) flir vier verschiedene
LSD:

= Avalglucosidase alfa und Alglucosidase alfa fir Morbus Pompe

= Laronidase fur Mukopolysaccharidose Typ | (MPS 1)

» |dursulfase flr das Hunter-Syndrom (MPS II)

= Elosulfase alfa fir Mukopolysaccharidose Typ IVA (MPS IVA; Morquio-A-Syndrom)

Ziele des Projekts:

Ziel dieses Projekts ist es, eine systematische Suche und eine qualitative Evidenzsynthese
veroffentlichter Studien durchzufiihren, in denen die Langzeit-Wirksamkeit und -Sicherheit der
funf ERTs (Laronidase, Idursulfase, Alglucosidase alfa, Avalglucosidase alfa, Elosulfase alfa)
bei der Behandlung der Pompe-Krankheit und dreier Arten von MPS-Erkrankungen (MPS |,
MPS Il und MPS IVA) untersucht wurden.

Nicht-Zielsetzungen:
Diese Ziele liegen nicht im Rahmen dieses Projekts:

= Bewertung der kurzfristigen Wirksamkeit und Sicherheit (weniger als 2 Jahre Follow-
up)

= Bewertung anderer ERT als der funf ausgewahlten Behandlungen

Forschungsfragen (FF):

» FF1: Wie ist die Langzeit-Wirksamkeit und -Sicherheit von Alglucosidase alfa und
Avalglucosidase alfa bei der Behandlung der Pompe-Krankheit?

» FF2: Wie ist die Langzeit-Wirksamkeit und -Sicherheit von Laronidase bei der
Behandlung von MPS |?

» FF3: Wie ist die Langzeit-Wirksamkeit und -Sicherheit von Idursulfase bei der
Behandlung des Hunter-Syndroms (MPS Il)?

» FF4: Wie ist die Langzeit-Wirksamkeit und -Sicherheit von Elosulfase alfa bei der
Behandlung von MPS IVA?

Methoden:

Es wurde eine vorlaufige Suche durchgefihrt, um rezente systematischen Ubersichtsarbeiten
(SR) zu identifizieren, die der Fragestellung der vorliegenden Evaluierung entsprechen. Die
identifizierten systematischen Ubersichtsarbeiten (SR) werden auf der Grundlage ihres
Umfangs, der Ein- und Ausschlusskriterien und der methodischen Qualitat mit Hilfe des Risk
of Bias Assessment Tool for Systematic Reviews (ROBIS) bewertet. Qualitativ hochwertige
SR, die der Fragestellung entsprechen, werden mittels Literatursuche aktualisiert. Wird keine
qualitativ hochwertige Ubersichtsarbeit gefunden oder ist diese nicht verfiigbar, wird eine
systematische Literatursuche nach Primarstudien in verschiedenen Datenbanken sowie eine
manuelle Suche in den Referenzen der relevanten veréffentlichten SR und weiteren
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Zeitschriftenartikel durchgefihrt. Zusatzlich wird manuell nach Registern und nach
Publikationen aus diesen Registern gesucht. Das Screening der Abstracts und Volltexte wird
von zwei Autor:innen unabhangig voneinander durchgefiihrt. Im Falle von Uneinigkeit wird
ein:e dritte:r Autor:in kontaktiert. Bei der Auswahl der Studien wird ein hierarchischer Ansatz
verfolgt, bei dem randomisierte kontrollierte Studien (RCTs), nicht-randomisierte kontrollierte
Studien (NRCTs) und Beobachtungsstudien mit einem prospektiven Design bevorzugt werden.

Die Daten werden in einer vordefinierten tabellarischen Form extrahiert, die folgende
Informationen enthalt: Einzelheiten Uber das Studiendesign, die Intervention (Dosierung,
Dauer), den Komparator (falls zutreffend), die Dauer der Nachbeobachtung, Einzelheiten Uber
die Patientenpopulation (Alter, Geschlecht, Schwere der Krankheit,
Krankheitsmanifestation/Symptome/Zustande) und die wichtigsten Ergebnisse in Bezug auf
patient:innenrelevante Endpunkte. Das Risiko einer Verzerrung (RoB) der eingeschlossenen
Studien wird mit dem Cochrane Risk of Bias 2.0 Tool fir randomisierte kontrollierte Studien
(RCTs) und mit dem Risk Of Bias In Non-randomized Studies - of Interventions (ROBINS-I) fur
nicht-randomisierte Studien (NRSs) bewertet. Die Vertrauenswirdigkeit der Evidenz wird
anhand des GRADE-Ansatzes bewertet [13].

PICO - Einschlusskriterien fiir relevante Literatur:

Alglucosidase alfa und Avalglucosidase alfa bei Morbus Pompe im Kindesalter (IOPD)

Patient:innen aller Altersgruppen mit infantiler Pompe-Krankheit (friihe Verlaufsform)
Population Alternative Begriffe: Typ-1l-Glykogenose, Glykogenspeicherkrankheit Typ Il, saure Maltase-
Mangelkrankheit, Mangel an saurer a-Glukosidase, infantile Pompe-Krankheit, IOPD

Alglucosidase alfa

Intervention Avalglucosidase alfa

Alternativer Begriff. Enzymersatztherapie (ERT)
Kontrollgruppe | jegliche Art von Kontrollintervention

Endpunkte
= Lungenfunktion (beatmungsfreies Uberleben)
. . =  Herzfunktion (EKG, Echokardiographie, linksventrikuldre Masse)
Wirksamkeit . . .
=  Muskel-Skelett-Ergebnisse (motorische Funktion, Schlucken)
=  Lebensqualitat
Sicherheit " Mortalitat

=  Unerwinschte Ereignisse

= Systematische Ubersichtsarbeiten

= RCTs mit einer Mindestnachbeobachtungszeit von 2 Jahren

= Nicht-randomisierte Studien (NRS) mit einer Mindestnachbeobachtungszeit von 2
Jahren

Die minimale Stichprobengréfle betragt 5 Patient:innen. Falls eine ausreichende Anzahl an

Studien verfugbar ist, werden nur Studien mit gréRerer Stichprobengréf3e (n > 10)

eingeschlossen.

Ausgeschlossen: In-vitro-Studien, Tierversuche, Fallberichte, Konferenzabstracts, Editorials

Abklirzungen: ECG = Elektrokardiogramm, LV = Linker Ventrikel, ERT = Enzymersatztherapie, IOPD = Infantile

Pompe-Krankheit (friihe Verlausform), n = Anzahl der Patient:innen, NRCs = Nicht-randomisierte kontrollierte

Studien, RCTs = Randomisierte kontrollierte Studien

Publikationstyp
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Alglucosidase alfa und Avalglucosidase alfa bei Morbus Pompe im Spatstadium

(LOPD)
Patient:innen aller Altersgruppen mit late-onset Pompe-Krankheit (spate Verlaufsform)
Population Alternative Begriffe: Typ-lI-Glykogenose, Glykogenspeicherkrankheit Typ Il, saure Maltase-
Mangelkrankheit, Mangel an saurer a-Glukosidase, late-onset Pompe-Krankheit, LOPD
Alglucosidase alfa
Intervention Avalglucosidase alfa

Alternativer Begriff. Enzymersatztherapie (ERT)

Kontrollgruppe

jegliche Art von Kontrollintervention

Endpunkte
=  Lungenfunktion (FEV1, FVC)
=  Ausdauerleistung (6-Minuten-Gehtest, 6MWT)
Wirksamkeit = Muskel-Skelett-Ergebnisse (Muskelkraft — quantitative und manuelle Muskeltests,
motorische Funktion, Schlucken)
=  Lebensqualitat
Sicherheit = Unerwiinschte Ereignisse

Publikationstyp

= Systematische Ubersichtsarbeiten

= RCTs mit einer Mindestnachbeobachtungszeit von 2 Jahren

= Nicht-randomisierte Studien (NRS) mit einer Mindestnachbeobachtungszeit von 2
Jahren

Die minimale Stichprobengréf3e betragt 5 Patient:innen. Falls eine ausreichende Anzahl an

Studien verfiigbar ist, werden nur Studien mit gréRerer StichprobengréfRe (n > 10)

eingeschlossen.

Ausgeschlossen: In-vitro-Studien, Tierversuche, Fallberichte, Konferenzabstracts, Editorials

Abkurzungen: BMWT = Sechs-Minuten-Gehtest, ERT = Enzymersatztherapi, FEV1 = Forciertes exspiratorisches
Volumen in einer Sekunde, FVC = Forcierte Vitalkapazitat, LOPD = late-onset Pompe-Krankheit, n = Anzahl der

Patient:innen

Laronidase bei Mucopolysaccharidose Type | (MPS 1)

Patient:innen aller Altersgruppen mit Mukopolysaccharidose Typ |, einschlief3lich aller drei

Population Krankheitsformen (Hurler-, Hurler-Scheie- und Scheie-Syndrom).
Alternative Begriffe: Mukopolysaccharidose | oder MPS | oder Alpha-L-Iduronidase-Mangel
. Laronidase
Intervention

Alternativer Begriff: Enzymersatztherapie (ERT)

Kontrollgruppe

jegliche Art von Kontrollintervention

Endpunkte
= Lungenfunktion (FEV1, FVC, Schlafapnoe)
= Herzergebnisse (EKG, Echokardiographie)
=  Ausdauerleistung (6-Minuten-Gehtest, 6MWT)
. . = Kognitive Ergebnisse
Wirk k . . .
Irksamkeit = Muskel-Skelett-Ergebnisse (Wachstum, Gelenkbeweglichkeit)
=  Hepatosplenomegalie
=  Urin-GAG
=  Lebensqualitat
Sicherheit " Mortalitat

=  Unerwinschte Ereignisse

Publikationstyp

= Systematische Ubersichtsarbeiten

= RCTs mit einer Mindestnachbeobachtungszeit von 2 Jahren

= Nicht-randomisierte Studien (NRS) mit einer Mindestnachbeobachtungszeit von 2
Jahren

Die minimale Stichprobengréfle betragt 5 Patient:innen. Falls eine ausreichende Anzahl an

Studien verfugbar ist, werden nur Studien mit gré3erer StichprobengréRe (n > 10)

eingeschlossen.

Ausgeschlossen: In-vitro-Studien, Tierversuche, Fallberichte, Konferenzabstracts, Editorials

Abkiirzungen: 6MWT = Sechs-Minuten-Gehtest, ERT = Enzymersatztherapie, FEV1 = Forciertes exspiratorisches
Volumen in einer Sekunde, FVC = Forcierte Vitalkapazitat, EKG = Elektrokardiogramm, GAG =
Glykosaminoglykan, MPS | = Mukopolysaccharidose Typ I, n = Anzahl der Patient:innen, NRCs = Nicht-
randomisierte kontrollierte Studien, RCTs = Randomisierte kontrollierte Studien
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Idursulfase bei Hunter Syndrome (Mucopolysaccharidose Type Il)

Patient:innen aller Altersgruppen mit Hunter-Syndrom (Mukopolysaccharidose Typ Il)

Population Alternative Begriffe: Mukopolysaccharidose Il oder MPS |l
; Idursulfase

Intervention Alternativer Begriff: Enzymersatztherapie (ERT)

Kontrollgruppe jegliche Art von Kontrollintervention

Endpunkte
= Lungenfunktion (FEV1, FVC, Schlafapnoe)
= Herzfunktion (EKG, Echokardiographie)
=  Ausdauerleistung (6-Minuten-Gehtest, 6MWT)

Wirksamkeit = Kognitive Ergebnisse (fur die neuronopathische Form). _
= Muskel-Skelett-Ergebnisse (Wachstum, Gelenkbeweglichkeit)
= Hepatosplenomegalie
= Urin-GAG
=  Lebensqualitat

Sicherheit " Mortalitat

=  Unerwiinschte Ereignisse

= Systematische Ubersichtsarbeiten

= RCTs mit einer Mindestnachbeobachtungszeit von 2 Jahren

= Nicht-randomisierte Studien (NRS) mit einer Mindestnachbeobachtungszeit von 2
Jahren

Publikationstyp Die minimale Stichprobengrof3e betragt 5 Patient:innen. Falls eine ausreichende Anzahl an

Studien verflugbar ist, werden nur Studien mit gréRerer Stichprobengrofze (n > 10)

eingeschlossen.

Ausgeschlossen: In-vitro-Studien, Tierversuche, Fallberichte, Konferenzabstracts,

Editorials.

Abkirzungen: BMWT = Sechs-Minuten-Gehtest, ERT = Enzymersatztherapie, FEV1 = Forciertes exspiratorisches

Volumen in einer Sekunde, FVC = Forcierte Vitalkapazitat, EKG = Elektrokardiogramm, GAG =

Glykosaminoglykan, MPS Il = Mukopolysaccharidose Typ Il, n = Anzahl der Patient:innen, NRCs = Nicht-

randomisierte kontrollierte Studien, RCTs = Randomisierte kontrollierte Studien

Elosulfase alfa bei Mucopolysaccharidose Typ IVA (MPS IVA; Morquio A Syndrome):

Patient:innen aller Altersgruppen mit Mukopolysaccharidose Typ IVA

Population Alternative Begriffe: Mukopolysaccharidose Typ IVA oder MPS IVA oder Morquio-A-
Syndrom oder Morquio-Brailsford-Syndrom

Elosulfase alfa

Int ti . . .
ntervention Alternativer Begriff: Enzymersatztherapie (ERT)
Kontrollgruppe jegliche Art von Kontrollintervention
Endpunkte
= Lungenfunktion (FEV1, FVC)
Wirksamkeit =  Ausdauerleistung (6-Minuten-Gehtest, 3-Minuten-Stiegen-steigen Test, 3MSCT)

=  Muskel-Skelett-Ergebnisse (Wachstum, Gelenkbeweglichkeit)

= Lebensqualitat

Sicherheit = Unerwiinschte Ereignisse

= Systematische Ubersichtsarbeiten

= RCTs mit einer Mindestnachbeobachtungszeit von 2 Jahren

= Nicht-randomisierte Studien (NRS) mit einer Mindestnachbeobachtungszeit von 2
Jahren

Publikationstyp Die minimale Stichprobengréf3e betragt 5 Patient:innen. Falls eine ausreichende Anzahl an

Studien verfligbar ist, werden nur Studien mit gréRerer Stichprobengréfze (n > 10)

eingeschlossen.

Ausgeschlossen: In-vitro-Studien, Tierversuche, Fallberichte, Konferenzabstracts,

Editorials.

Abkirzungen: ERT = Enzymersatztherapie, FEV1 = Forciertes exspiratorisches Volumen in einer Sekunde, FVC

= Forcierte Vitalkapazitat, 3MSCT = Drei-Minuten-Treppensteigtest, BMWT = Sechs-Minuten-Gehtest, MPS IVA =

Mukopolysaccharidose Typ IVA, n = Anzahl der Patient:innen, NRCs = Nicht-randomisierte kontrollierte Studien,

RCTs = Randomisierte kontrollierte Studien
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Qualitatssicherung:

Im Rahmen der Qualitatssicherung ist fur den gesamten Projektprozess eine Begleitung durch
externe klinische Expert:innen vorgesehen. Zusatzlich wird der Bericht vor Fertigstellung
einem AIHTA-internen Review als auch einer externen Begutachtung durch einen/eine
klinische(n) Expert:in unterzogen.

Zeitplan/Meilensteine (in Monaten):

Zeitraum Aufgabe
April 2025 Scoping, Festlegung der PICO Fragestellung
Mai 2025 Literatursuche, Abstract Screening, Studienauswahl, Expert:innenmeeting
Mai, Juni 2025 Datenextraktion, Risk of bias Assessment
Juni 2025 Evidenzsynthese, Expert:innenmeeting
Juli 2025 Berichterstellung
August und September 2025 Interner und externer Review, Finalisierung Bericht, Publikation
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6. Nudges zur Optimierung des Verschreibungsverhaltens von Arzt:innen

Projektleitung: Viktoria Hofer

Projektbearbeitung: Viktoria Hofer, Jule Anna Pleyer
Qualitatssicherung: Julia Mayer-Ferbas

Laufzeit: Mitte April bis November 2025 (3 PM)
Sprache: Englisch (mit deutscher Zusammenfassung)

Hintergrund:

Im Gesundheitswesen hat sich der Druck zur Einhaltung Klinischer und administrativer
Richtlinien in den letzten Jahren erheblich verstarkt — eine Entwicklung, die das Ziel verfolgt,
die Qualitat der Versorgung der Patient:innen zu optimieren und gleichzeitig Kosten zu senken
[1]. Zur Verbesserung der Qualitat medizinischer Entscheidungsprozesse werden zunehmend
Erkenntnisse aus den Verhaltenswissenschaften herangezogen [2, 3]. Besondere
Aufmerksamkeit hat dabei das Konzept des "Nudging" erlangt [4], im Deutschen als "sanftes
Anstupsen” bezeichnet. Nudges stellen gezielte Modifikationen der Entscheidungsumgebung
dar, die Menschen behutsam in Richtung bestimmter Verhaltensweisen lenken sollen. Diese
Modifikationen sind allerdings nicht abhangig von finanziellen/6konomischen Anreizen, noch
unterliegen sie irgendwelchen Geboten oder Verboten. Da Nudge-Interventionen
typischerweise unkompliziert und kostenglnstig sind, finden sie grof3en Anklang bei
Gesundheitsmanager:innen und politischen Entscheidungstrager:innen.

Forschungsergebnisse aus diversen Bereichen wie Finanzmarkten, Bildungspolitik und dem
Gesundheitssektor belegen die Effektivitdt von Nudges [5]. Der Forschungsschwerpunkt zu
Nudging-Strategien im Gesundheitsbereich liegt noch vorwiegend auf patient:innenbezogenen
Interventionen, wie etwa Impferinnerungen, verbesserten Malaria-Testverfahren und dem
Selbstmanagement chronischer Erkrankungen. Parallel dazu wurden aber auch spezifische
Nudging-Ansatze fur medizinisches Fachpersonal entwickelt, die sowohl zur Steigerung der
Leitlinienadharenz als auch zur Verbesserung der Verschreibungspraxis beitragen sollen [5,
6].

Verschreibungsentscheidungen sind meist komplex und missen oft unter Zeitdruck und
Einfluss von Patient:innenerwartungen getroffen werden. Unter diesen Bedingungen kénnen
aullere Faktoren, die aus klinischer Perspektive mdglicherweise nicht relevant wéaren, die
Medikamentenverschreibung beeinflussen. Selbst erfahrene Mediziner:innen kénnen unter
solchen Umstanden nicht evidenzbasierte Entscheidungen treffen, besonders in Bereichen mit
erheblichen Unsicherheiten bezlglich Nutzen-Risiko-Profilen, wie beispielsweise bei der
Opioidverschreibung [5]. In diesem Zusammenhang kénnen gezielt entwickelte Nudging-
Interventionen das Verschreibungsverhaltenbeeinflussen, indem sie die
Entscheidungsarchitektur modifizieren, ohne dabei die fachliche Autonomie der Arztinnen und
Arzte einzuschranken.

Projektziele:

Das Projekt zielt darauf ab, Nudging-Strategien im Gesundheitswesen, die das
Verschreibungsverhalten von Arzt:innen beeinflussen kénnen, systematisch zu kategorisieren.
Dabei sollen implementierte Ansatze aus der Fachliteratur erfasst und hinsichtlich ihrer
Wirksamkeit hinsichtlich Versorgungsqualitat und ihres Systemnutzen evaluiert werden. Ein
weiterer Fokus liegt auf der Analyse der Ubertragbarkeit dieser Strategien in den Kontext des
Osterreichischen Gesundheitssystems. Daraus ergeben sich folgende drei Forschungsfragen:

1. Welche Nudges zur Optimierung des Verschreiberverhaltens wurden international
bereits eingesetzt und evaluiert, und wie kdnnen sie kategorisiert werden?
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2. Wie wirksam und sicher sind die in der internationalen Literatur beschriebenen
Nudges zur Optimierung des Verschreiberverhaltens?

3. Welche der international als wirksam und sicher identifizierten Nudges waren fir eine
Implementierung im 6sterreichischen Gesundheitswesen geeignet? Welche Kriterien
sind fr eine erfolgreiche Umsetzung im 6sterreichischen Kontext zu beachten?

Ziel dieser Studie ist es nicht, Implementierungsstrategien zu entwickeln oder eine Budget-
Impact-Analyse durchzufthren.

Methoden:
Zur Beantwortung der Forschungsfragen kommen folgende Methoden zum Einsatz:

FF1 + FF2: Fir die Beantwortung der ersten beiden Forschungsfragen wird zunachst eine
manuelle Suche nach rezenten systematischen Reviews durchgefiihrt. Nach Auswahl einer
rezenten systematischen Ubersichtsarbeit mit hoher methodischer Qualitat wird, basierend auf
deren Suchstrategie, eine systematische Literatursuche in mehreren Datenbanken
durchgefuhrt (Update-Suche), um relevante Primarstudien zu identifizieren. Nach Auswahl der
Literatur werden die darin beschriebenen Nudging-MalBnhahmen zur Verbesserung des
arztlichen Verschreibungsverhaltens kategorisiert, sowie die Evidenz zu Wirksamkeit und
Sicherheit in vorgefertigte Tabellen extrahiert und anschlieRend narrativ zusammengefasst.
Fir die ausgewéhlte Literatur wird eine Qualitatsbewertung mit geeignetem Tool, abhangig
vom Studiendesign, durchgefihrt.

FF3:. Fur die dritte Forschungsfrage werden jene Nudges, die sich in der zweiten
Forschungsfrage als wirksam erwiesen haben, hinsichtlich ihrer potenziellen Umsetzbarkeit
und Nitzlichkeit im dsterreichischen Gesundheitssystem evaluiert. Kriterien, unterstitzende
und hemmende Faktoren flr eine erfolgreiche Implementierung im dsterreichischen Kontext
werden beschrieben. Diese Einschatzung kdnnte gegebenenfalls durch eine Befragung
praktizierender Arztinnen und Arzte empirisch erhoben werden (Survey und qualitative
Auswertung).

Alle Arbeitsschritte zur Beantwortung der drei Forschungsfragen (Literaturauswabhl,
Qualitatsbewertung, Datenextraktion und —synthese) werden im 4-Augenprinzip von den zwei
Autorinnen (VH und JAP) durchgeftihrt.

PICOS-Tabelle:

Population Adressat*innen der Intervention, z. B. Hausarzt:innen, Facharzt:innen

Nudges (Anreize zur Verhaltensanderung)...

...die das Verschreiberverhalten von medizinischem Personal optimieren kénnen...

... um die Qualitat der Patientenversorgung zu optimieren und Kosten zu senken...

...und international bereits implementiert sind.

Kontrolle Standardverfahren (z.B. 6konomische Anreize, Verbote/Gebote) oder andere Komparatoren
Forschungsfrage 1:

=  Charakteristika international eingesetzter Nudges

= Kategorien zur Einteilung identifizierter Nudges

Forschungsfrage 2:
= Wirksamkeit und Sicherheit der Nudges in Bezug auf, z. B.:

=  Optimierung von Verschreibungen bestimmter Medikamentengruppen (z.B.
Veranderung in der Anzahl verschriebener Medikamente/ Verschreibungsraten,
Reduktion groRRer Verschreibungsmengen, Neuverschreibungen)

= Unerwinschte Nebenwirkungen

= Implementierung der MaRnahmen (z. B. Aufwand, Umsetzbarkeit, Kosten)

Forschungsfrage 3: .
= Umsetzbarkeit von Nudging-MaRnahmen in Osterreich: Kriterien fur eine erfolgreiche

Implementierung, mogliche Hemmnisse und forderliche Faktoren, Einschéatzung der
Befragten aus dem Survey

Forschungsfrage 1 + 2:
=  Systematische Reviews

Intervention

Outcomes

Studiendesign
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= Priméarstudien
Forschungsfrage 3:

=  Systematische Reviews
= Primarstudien

= Graue Literatur

= Survey
Lander Europa, Nordamerika, Australien, Asien und Neuseeland
Sprachen Englisch, Deutsch
Zeitplan:
Zeitfenster Tasks
April 2025 Scoping und Finalisierung des Projektprotokolls
. = Systematische Literatursuche und manuelle Suchen
Mai 2025 ;
= Literaturauswabhl
Juni - Juli 2025 Datenextraktion und Qualitatsbewertung, ggf. Survey
August 2025 Verschriftlichung
September - Oktober 2025 Interner und externer Review
November 2025 Layout & Verdffentlichung
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7. Inhaltliche Weiterentwicklung Vorsorgeuntersuchung

Hintergrund:

Vorsorgeuntersuchungen (VU) leisten laut dem Dachverband 6sterreichischer
Sozialversicherungen einen wesentlichen Beitrag zur gestiegenen Lebenserwartung in
Osterreich seit 1974 [1]. Im nationalen Kontext zielen die Vorsorgeuntersuchungen auf die
Vermeidung gesundheitlicher Risikofaktoren (Primarpravention) sowie die Friiherkennung von
Krankheiten (Sekundarpravention) ab. Ein besonderer Schwerpunkt liegt dabei auf Herz-
Kreislauf- und Krebserkrankungen, die zu den haufigsten Todesursachen in Osterreich zahlen
[2]. Um den Gesundheitszustand der Gesamtbevolkerung nachhaltig zu verbessern, richtet
sich das Angebot an alle Personen ab 18 Jahren mit Hauptwohnsitz in Osterreich[1]. Die
Durchfuihrung erfolgt vorwiegend durch niedergelassene Arztiinnen der Allgemeinmedizin
sowie Facharztiinnen der Inneren Medizin [1]. Je nach Alter und Geschlecht werden
spezifische Gesundheitsthemen adressiert, darunter die Risikoermittlung fur Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (HKE) sowie lebensstilbezogene Beratung und Unterstitzung [3]. Ein
zweiteiliger Vorsorge-Prozess beinhaltet zunachst die Bestimmung von Risikofaktoren mittels
Blutwertbestimmungen, Harnanalyse und kérperlichen Untersuchungen und schlielich die
Befundbesprechung und (lebensstilbezogene) Beratung.

Teil 1: Reviews zu Lebensstilberatung und Scores zur Prognose von Herz-Kreislauf
Erkrankungen

Projektleitung: Jule Anna Pleyer

Projektbearbeitung: Jule A. Pleyer, Lena Grabenhofer, Viktoria Hofer
Qualitatssicherung: Ingrid Zechmeister- Koss

Laufzeit: Mitte April 2025 — Mitte November 2025 (7 PM)

Sprache: Englisch (mit deutscher Zusammenfassung)

Teil 1 des Projekts fokussiert auf zwei zentrale Bereiche der VU — die Lebensstilberatung (LsB)
als MalRnahme der Priméarpréavention sowie Risikobewertungsscores fur HKE im Rahmen der
Sekundarpravention. Zu beiden Aspekten werden eigenstandige Berichte erstellt.

Bericht 7.1.1: Kurzinterventionen in der Lebensstilberatung: Systematische

Uberprifung

Erstautorin: Jule Anna Pleyer
Zweitautorin: Lena Grabenhofer

Hintergrund:

Ein ungesunder Lebensstil ist eng mit der Krankheitslast der 6sterreichischen Bevolkerung
verbunden, von der zwei Drittel an chronischen Krankheiten und Gesundheitsproblemen leidet
[4]. Der 6sterreichische Gesundheitsbericht 2022 zeigt, dass Frauen durchschnittlich 19,5
Jahre und Manner 16,4 Jahre ihres Lebens in mittelmafiiger bis schlechter Gesundheit
verbringen. Grund daflr sind insbesondere Probleme mit dem Bewegungsapparat, Diabetes,
Asthma, COPD, Krebs- und Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie Depressionen [4]. Die
Entstehung dieser chronischen Erkrankungen ist mafRgeblich mit vier Hauptrisikofaktoren
assoziiert: Tabakkonsum, unausgewogene Erndhrung, Bewegungsmangel und tbermé&Riger
Alkoholkonsum [5].

Mit der Maodifizierung der dsterreichischen Vorsorgeuntersuchung, die im Jahr 2018 durch den
Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungen und die Osterreichische
Arztekammer erfolgte [6], wurde die Beraterrolle der Arzt:innen deutlich gestarkt. Diese sollen

nun vermehrt die individuelle Lebenssituation der Patient:innen beriicksichtigen und
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spezifische Beratung zu Rauchentwéhnung, Erndhrung und korperlicher Aktivitat anbieten. Die
Lebensstilberatung (LsB) als integraler Bestandteil der Osterreichischen
Vorsorgeuntersuchung konnte dadurch spezifischen Krankheiten vorbeugen und die
Gesundheit der Bevolkerung im Allgemeinen verbessern und damit praventive als auch
gesundheitsférdernde Ziele verfolgen [7].

Der Leitfaden zur Vorsorgeuntersuchung [6] definiert MaRnahmen bei Uberschreitung
bestimmter Grenzwerte (z.B. Erndhrungsberatung bei erhdhtem BMI) oder empfiehlt bei
Alkohol- und Tabakkonsum die strukturierte Intervention der "funf Es" (Erfragen, Erfassen,
Erwirken, Erreichen, Einrichten). Zusétzlich wurde im Rahmen der 0&sterreichischen
Gesundheitsreform 2016 eine bundesweite Strategie zur Verbesserung der Gesprachsqualitat
in der Krankenversorgung beschlossen. Darin sind u. a. Kommunikationstools fir Angehdérige
von Gesundheitsberufen enthalten, die Beratungsprozesse unterstiitzen sollen, da eine gute
Gesprachsqualitdt im Sinne einer patientenzentrierten Gesprachsfiihrung einen positiven
Effekt auf das Gesundheitsverhalten von Patient:innen zu haben scheint [8].

Trotz bestehender Vorsorgeuntersuchungsempfehlungen und Kommunikationstools hat sich
das Ernahrungs- und Bewegungsverhalten in Osterreich in den letzten Jahren verschlechtert.
AulRerdem liegen der Tabakkonsum bei M&nnern und der Alkoholkonsum im Allgemeinen
weiterhin  im  EU-Durchschnitt, wéahrend Frauen in Osterreich sogar einen
Uberdurchschnittlichen Tabakkonsum aufweisen. Zudem verfiigt jede zweite Person Uber eine
eingeschrankte Gesundheitskompetenz [4]. Diese Entwicklungen werfen die zentrale Frage
auf, inwiefern Lebensstilberatungen tatsachlich zur Verbesserung der &sterreichischen
Bevdlkerungsgesundheit beitragen kdnnen, und wie Praktiker:innen in ihrer Beratungstatigkeit
effektiv unterstitzt werden kénnen.

Berichtziele:

Das Hauptziel des ersten Berichts ist es, die Evidenz zur Wirksamkeit von
Lebensstilberatungen zur korperlichen Aktivitéat, Ernédhrung und Alkoholkonsum systematisch
zu analysieren und ihren Implementierungsprozess explorativ zu ermitteln, um evidenzbasierte
Empfehlungen fur eine verbesserte Umsetzung im Osterreichischen
Vorsorgeuntersuchungskontext zu entwickeln.

Daraus ergeben sich folgende Forschungsfragen (FF):

1. FF1: Welche evidenzbasierten Kurzinterventionen (z. B. Kommunikationsmodelle,
praktische Tools) werden in der Lebensstilberatung fir kérperliche Aktivitat, gesunde
Ernahrung und Alkoholkonsum eingesetzt?

2. FF2: Wie wirksam sind die identifizierten Interventionen und ihre spezifischen
Merkmale (z. B. eine geschulte Intervention) im Vergleich zueinander bei der
Verbesserung von Lebensstilanderung der Empfanger?

3. FF2: Was sind die Voraussetzungen und Barrieren fur die Umsetzung von
lebensstilbezogenen Kurzinterventionen im Rahmen der dsterreichischen
Vorsorgeuntersuchung?

Nicht-Ziel:

In diesem Bericht soll kein Handbuch zur Umsetzung von LsB in der Praxis erstellt werden.
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Methoden:
Forschungsfrage 1 und 2:

Zur Beantwortung der ersten beiden Forschungsfragen beziglich der Identifizierung von
lebensstilbezogenen Kurzinterventionen zu korperlicher Aktivitat, gesunder Erndhrung und
Alkoholkonsum sowie zum Vergleich ihrer Wirksamkeit wird eine systematische Literatursuche
in mehreren Datenbanken nach Ubersichtsarbeiten (und Priméarstudien, falls keine
Ubersichtsarbeiten verfiigbar sind) durchgefiihrt. Relevante Literatur wird auf der Grundlage
vordefinierter Ein- und Ausschlusskriterien identifiziert. Bestehende lebensstilbezogene
Kurzinterventionen fiir die Beratung (Instrumente, Kommunikationsformen, psychologische
Modelle, Informationsmaterial) werden aus der relevanten Literatur extrahiert, in
vorstrukturierten Tabellen zusammengefasst und narrativ synthetisiert. Fur die
Forschungsfrage 1 (RQ1) wird keine Qualitatsbewertung durchgefihrt. Zur Beantwortung der
Forschungsfrage 2 (RQ2) wird die Qualitdt der ausgewdhlten Literatur mit geeigneten
Instrumenten (je nach Studiendesign) bewertet.

Alle Schritte zur Beantwortung der beiden Forschungsfragen (Literaturauswahl,
Qualitatsbewertung, Datenextraktion und Synthese) werden von zwei Autoren (JP, LMG und
mdoglicherweise VH) nach dem Vier-Augen-Prinzip durchgefiihrt.

Forschungsfrage 3:

Fir die Beantwortung der dritten Forschungsfrage werden qualitative Expert:innen-Interviews
durchgefuhrt. Hierfir werden Praktiker:innen, die bereits Vorsorgeuntersuchungen
durchfiihren mit halb-strukturierter Leitfaden befragt. Im Mittelpunkt der Befragung stehen die
aktuellen Herausforderungen und Bedarfe, die den Befragten wahrend der Durchfiihrung der
Lebensstilberatung begegnen sowie eine Einschatzung zu forderlichen Aspekten und der
Umsetzbarkeit identifizierter Tools und Ansétze in der Praxis. Interviews werden transkribiert
und mittels qualitativer Inhaltsanalyse ausgewertet.

PICO LsB:

Empfanger von lebensstilbezogenen Kurzinterventionen in Beratungssituationen.

Population Schlusselworte: brief intervention; lifestyle counselling; behaviour change; obesity; nutrition;
healthy diet; physical activity; alcohol; check-up; primary care

Kurzinterventionen (MaBnahmen, Programme, Tools, Kommunikationsleitfaden) der
Lebensstilberatung zur:
. Korperlichen Aktivitat (KA)

Intervention R
. Gesunden Ernahrung (GE)
. Alkoholkonsum (AK)
Kontrolle Vergleich von Kurzinterventionen und/oder ihren Parametern untereinander (oder mit der

Standardversorgung, wenn keine vergleichenden Studien verfligbar sind)

Forschungsfrage 1:
. Lebensstilbezogene Kurzinterventionen zu KA, GE, AK
° Charakteristika der Kurzinterventionen

Forschungsfrage 2:

Outcomes . Vergleichende Wirksamkeit von lebensstilbezogenen Kurzinterventionen zu

korperlicher Aktivitat, gesunder Ernahrung und Alkoholkonsum, z. B. in Bezug auf,

aber nicht beschrankt auf:

- Verhaltensanderungen der Adressaten (z. B. Nahrungsaufnahme, kdrperliche
Aktivitaten/tagliche Bewegung, konsumfreie Trage, usw.)
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- Verbesserung der Parameter, die eine Risikoreduktion erkennen lassen (z. B.
Blutzucker, Cholesterin, Nahrstoffe, BMI...)
- Verbesserung der (z. B. erndhrungsbezogenen) Lebensqualitat und des
emotionalen Wohlbefindens
Forschungsfrage 3:
. Aktuelle Herausforderungen und Bedarfe bei der Implementierung der LsB
. Anwendbarkeit der identifizierten Kurzinterventionen

Forschungsfrage 1 und 2: Reviews (Priméarstudien, wenn keine Reviews verfugbar sind)

Forschungsfrage 3: Halbstrukturierte Leitfaden Expert:innen-Interviews mit Arzt:innen
Studiendesign (n=~5), die in der Praxis VU durchfiihren und qualitative Inhaltsanalyse

(Beispielfragen: Was wirde die Durchfiihrung in der Praxis erleichtern? Stellen Sie sich vor
Sie haben folgende Tools (identifizierte evidenzbasierte Tools aus Literatur) wie kénnen
Sie sich die praktische Umsetzung vorstellen?)

Lander Westliche Lander mit vergleichbaren Gesundheitssystem

Forschungsfrage 1 und 2: Englisch, Deutsch

Sprachen Forschungsfrage 3: Deutsch

Bericht 7.1.2: Scores zu Prognose von Herz-Kreislauf Erkrankungen

Erstautorin: Lena Grabenhofer
Zweitautorin: Jule Anna Pleyer

Hintergrund:

Herz-Kreislauf-Erkrankungen (HKE) oder auch Kardiovaskulare Erkrankungen zahlen weltweit zu den
haufigsten nicht Gbertragbaren Krankheiten und Todesursachen [9, 10]. Besonders besorgniserregend
ist die Prognose fur die kommenden Jahre: Wéhrend derzeit jéhrlich etwa 17,3 Millionen Menschen an
den Folgen von HKE sterben (Stand 2018), wird trotz kontinuierlicher Fortschritte in der Herzmedizin
ein Anstieg auf rund 23,6 Millionen Todesfélle bis zum Jahr 2030 prognostiziert. Diese Entwicklung
betrifft vor allem die westlichen Gesellschaften [11]. In Osterreich spiegelt sich diese globale
Problematik in konkreten Zahlen wider: Im Jahr 2023 verstarben 31.129 Personen an den Folgen einer
HKE, wobei 22.510 dieser Todesfalle Menschen im Alter von 80 Jahren und alter betrafen [12].

Die Entstehung von HKE wird durch ein komplexes Zusammenspiel verschiedener Risikofaktoren
begilnstigt. Diese lassen sich in mehrere Kategorien unterteilen [9]:

= Korperliche Faktoren (z. B. genetische Veranlagung, Hyperglykamie, Ubergewicht,
Adipositas, Diabetes)

= Verhaltensbezogene Faktoren (z. B. Rauchen, Fehlernahrung, Bewegungsmangel)

= Psychische Faktoren (z. B. chronischer Stress, Personlichkeitsfaktoren)

= Soziale Faktoren (z. B. Bildung, Einkommen, berufliche Position)

HKE verursachen neben einer gewaltigen Krankheitslast auch hohe Kosten fir das
Gesundheitssystem. Die jahrlichen Kosten aufgrund von HKE werden in der EU auf rund 282
Milliarden Euro geschéatzt. Davon belaufen sich rund 155 Milliarden Euro (55 %) auf direkte
Gesundheitskosten und Langzeitpflege, weitere 48 Milliarden Euro (17%) entstehen durch
Produktivitatsverluste. Die restlichen rund 79 Milliarden Euro (28%) sind auf Kosten
zurtckzufuhren, die durch die Zeit und den Aufwand informeller Pflegekrafte entstehen [13].

Durch geeignete PraventionsmaflRnahmen kdnnen vorzeitige Todesfalle aufgrund von HKE
und eine frihe Entstehung von HKE verzégert und entsprechend die gesunde
Lebenserwartung verbessert werden. Die Pravention von HKE ist ein vielschichtiges Konzept,
das auf mehreren Ebenen ansetzt:
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Primarpravention: Vermeidung und Reduktion bekannter Risikofaktoren. Hier steht die
Forderung eines gesunden Lebensstils im Vordergrund, bevor es Uberhaupt zu einer
Erkrankung kommt.

Sekundarpravention: frihzeitiges Erkennen von Erkrankungen und Risiken.

Tertiarpravention: Vermeidung des Fortschreitens bereits bestehender Erkrankungen und
moglicher Folgeerkrankungen [14].

Vor diesem Hintergrund soll die Bedeutung einer systematischen Risikoerhebung
(Sekundarpravention)  far HKE untersucht  werden. Zu den  wichtigsten
Untersuchungsparametern gehéren neben der Familienanamnese, bestehender Diabetes
mellitus und Raucherstatus auch Befunde zu Blutdruck, Gesamt- und HDL-Cholesterin [6].
Moderne Scoring-Modelle wie SCORE-2, PROCAM und Arriba (aus dem Framingham-Risiko-
Score entwickelt) ermoglichen eine Vorhersage des individualisierten 10-Jahres-
Gesamtrisikos fir todliche und nicht-todliche kardiovaskulare Ereignisse [15]. Die European
Society of Cardiology [(ESC) dt. Europaische Gesellschaft flr Kardiologie] hat beispielsweise
im Jahr 2021 in ihren Leitlinien zur Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen eine
Uberarbeitete Version der SCORE-Risikobewertung eingefiihrt, den SCORE2. Fir die
spezifische Risikoeinschatzung bei Menschen tber 70 Jahren wurde zudem der SCORE2-OP
(fir "older persons", altere Personen) entwickelt, der den besonderen Risikofaktoren dieser
Altersgruppe Rechnung tragt [16].

Berichtziele:

Ziel des zweiten Berichts ist es, die wissenschaftliche Literatur Gber die Mdglichkeiten der
Prognose von Herzkreislauf-Erkrankungen systematisch zu erfassen, die am haufigsten
beschriebenen und fur die westeuropaische Bevdlkerung zutreffenden
Risikovorhersagemodelle gegenuberzustellen und bezuglich ihrer Umsetzungsmadglichkeiten
im Rahmen der Vorsorgeuntersuchung zu bewerten. Dabei sollen die Fragen Beachtung
finden, welche (zusatzlichen) Voraussetzungen fur die Durchfihrungen der jeweiligen
Instrumente erfiillt sein missen und wie sich die Ergebnisse der Risikoscores auf weitere
gesundheitsbezogene Untersuchungen auswirken. Der Fokus hierbei liegt auf der
einheitlichen Implementierung der Scoring-Modelle in Osterreich.

Daraus ergeben sich folgende Forschungsfragen:

1. FF1: Wie vergleichen sich kardiovaskulare Risikoprognosemodelle (z. B. ARRIBA,
SCOREZ2, SCORE2-OP und SCORE2-Diabetes) und wie unterscheiden sie sich
hinsichtlich ihrer Evidenz, Vorhersagevaliditat, der Nutzen-Schaden Bilanz und ihrer
Implementierbarkeit im Rahmen 6sterreichischer Vorsorgeuntersuchungen?

2. FF2: Inwiefern fuhrt die Anwendung kardiovaskularer Risikoprognosemodelle zu
einem langfristigen gesundheitlichen Nutzen, sowie zu Veranderungen im
Gesundheitsverhalten der Patient:innen?

3. FF3: Welche Parameter werden bereits standardmafig in Vorsorgeuntersuchungen
erhoben, welche zusatzlichen Untersuchungen sind fiir eine optimale
Implementierung der Risikoscores erforderlich, und welche organisatorischen,
zeitlichen und personellen Ressourcen werden hierfir bendtigt?

Nicht-Ziele:
Das Projekt hat NICHT zum Ziel:

= Der Bericht soll keine quantitative Folgekostenanalyse zu FF 3 bieten
Methoden:

Fur die Beantwortung der Forschungsfragen FF1 bis FF3 erfolgt zunachst eine systematische

Literaturrecherche. Die Selektion der relevanten Publikationen basiert auf vorab definierten
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Ein- und Ausschlusskriterien. Samtliche methodische Schritte, einschliel3lich der
Literaturauswahl, Datenextraktion und gegebenenfalls der Qualitatsbewertung, werden nach
dem Vier-Augen-Prinzip durchgefuhrt: Eine Wissenschaftlerin Ubernimmt die priméare
Bearbeitung, wahrend eine zweite Wissenschaftlerin diese Ergebnisse uberprift und validiert.
Nach Abschluss der Literaturrecherche werden die identifizierten Outcomes systematisch
extrahiert und zusammenfassend analysiert.

Anhand dessen sollen die wichtigsten Instrumente zur kardiovaskuléaren Risikovorhersage im
westeuropaischen Raum, unter anderem SCORE2, SCORE2-OP, SCORE2-Diabetes sowie
PROCAM und ARRIBA ermittelt und gegeniibergestellt werden. Die Analyse gliedert sich in
mehrere aufeinander aufbauenden Schritte:

Zunachst erfolgt eine umfassende Bestandsaufnahme der existierenden Prognoseinstrumente
und ihrer methodischen Grundlagen.

Im zweiten Schritt wird die Evidenzbasis dieser Instrumente kritisch beleuchtet. Hier steht die
Frage im Mittelpunkt, inwieweit die Prognosescores das tatsachliche kardiovaskulare Risiko
prazise vorhersagen konnen und ob ihre Anwendung nachweislich zu messbaren
Gesundheitsverbesserungen flhrt.

Der dritte Untersuchungsfokus bei der Datenanalyse liegt auf den praktischen
Implementierungsaspekten: Welche spezifischen Parameter werden fiir die verschiedenen
Scores bendtigt, welche davon werden bereits standardmafiig in Vorsorgeuntersuchungen in
Osterreich erhoben, und welcher zuséatzliche Aufwand entsteht fur Patienten und
medizinisches Personal.

PICO 2 HKE:
Adressat:innen der kardiovaskularen Risikovorhersage (Patient:innen)
Population Schlisselworte: Arriba, SCORE2, Procam, kardiovaskulare Risikovorhersage,
Cardiovascular disease, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Vorsorgeuntersuchung, ARRIBA-
Score,Framingham Risk Score
. Risikovorhersagemodelle fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z.B: SCORE2, PROCAM,
Intervention

Arriba-Score)

= Vergleich der verschiedenen Risikomodelle untereinander sowie ggf. mit
Kontrolle Standardversorgung ohne strukturierte Risikobewertung.

= Aktuelles Vorsorgeprogramm ohne erweiterte Risikoscores.

= Vorhersagevaliditat der Risikomodelle

= Langzeiteffekte auf kardiovaskulare Ereignisraten und Mortalitat

= Lebensqualitat

=  Praktische Implementierbarkeit

= Zusatzlich benétigte Ressourcen (Zeit, Personal, Strukturen)

»  Akzeptanz bei Arzt:innen und Patient:innen

qualitativ hochwertige systematische Reviews oder RCTs/Priméarstudien
Alle weiteren Outcomes: keine Einschréankung im Studiendesign

Lander westeuropaischer Raum, Osterreich

Sprachen Englisch, Deutsch

Outcomes

Publikationsart
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Zeitplan:

Zeitfenster Tasks

April 2025 Scoping und Finalisierung des Projektprotokolls

Mai 2025 = Literaturauswahl

Systematische Reviews
=  Systematische Literatursuche und manuelle Suchen

Priméardatenerhebung
= Leitfadenentwicklung

Juni — Juli 2025 Priméardatenerhebung

Systematische Reviews
=  Datenextraktion und Qualitatsbewertung

= Interviewfiihrung
= Datenextraktion

August — September 2025 | Verschriftlichung

Oktober 2025 Interner und externer Review
November 2025 Layout & Verdffentlichung
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Der Fokus dieses Teils sind jene Screening Untersuchungen, die derzeit nicht in der
Osterreichischen Gesundheitsvorsorge integriert sind, namlich das Screening auf
Prostatakarzinom', Lungenkarzinom, Bauchaortenaneurysma (BAA) und chronische
Nierenerkrankungen (CKD).

Prostatakrebs stellt die haufigste Krebserkrankung bei Mannern in Osterreich dar und ist eine
der fihrenden Ursachen fiir krebsbedingte Todesfalle. Laut Statistik Austria wurden im Jahr
2022 rund 6.000 neue Falle von Prostatakrebs diagnostiziert, was einer altersstandardisierten
Inzidenz von etwa 110 pro 100.000 Mannern entspricht [1]. Das prostataspezifische Antigen
(PSA) wird seit den 1990er-Jahren als Screeningmethode eingesetzt, obwohl der Nutzen und
mdogliche Schaden einer bevdlkerungsweiten Anwendung weiterhin kontrovers diskutiert
werden.

Im Jahr 2021 wurden laut Statistik Austria etwa 4.600 neue Falle von Lungenkrebs
diagnostiziert, mit einer altersstandardisierten Inzidenz von rund 50 pro 100.000 Personen [3].
Besonders betroffen sind starke Raucherinnen und Raucher sowie ehemalige Raucher:innen.
Zur Friherkennung wird in mehreren Landern das Screening mittels Niedrigdosis-CT (LDCT)
empfohlen oder bereits umgesetzt, da es in gro3en randomisierten Studien zu einer
signifikanten Reduktion der lungenkrebsbedingten Mortalitat gefuhrt hat [2-4].

Das BAA stellt eine potenziell lebensbedrohliche Erkrankung dar, bei der es zu einer
Erweiterung der Bauchschlagader kommt. Aktuelle Daten zur Pravalenz von BAA in Osterreich
sind begrenzt. Eine rezente globale systematische Ubersichtsarbeit berichtet, dass bei tber
65-jahrigen Mannern die Pravalenz von BAA mit einem Durchmesser = 3,0 cm bei 3.5% bis
6.5 % vorliegt. Frauen sind weniger haufig betroffen mit einer Pravalenz von 0.8% bis 1.4%
[5]. Die Gesamtmortalitat flr Patient:innen mit rupturiertem BAA liegt bei etwa 75%, auch bei
chirurgischer Intervention. Unbehandelt fiihrt eine Ruptur in der Regel innerhalb von Stunden
zum Tod [6]. Die Fruherkennung mittels Ultraschalluntersuchung hat sich als wirksam
erwiesen, um das Risiko einer Ruptur zu verringern und die Uberlebensrate zu erhéhen [7].

CKD stellen weltweit ein wachsendes Gesundheitsproblem dar. In Osterreich sind etwa 8-
10% der Erwachsenen von einer CKD betroffen, wobei die Dunkelziffer aufgrund
asymptomatischer Verlaufe vermutlich hoher liegt. Besonders gefahrdet sind Personen mit
Risikofaktoren wie Diabetes mellitus und Bluthochdruck. Friihe Diagnosen und Interventionen
kbnnen das Fortschreiten der Erkrankung verlangsamen und die Entwicklung von
Komplikationen wie Nierenversagen verhindern. Laut dem 0sterreichischen Nierenbericht
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werden trotz internationaler Empfehlungen, Risikopatient:innen regelmaRig auf das Vorliegen
einer CKD zu untersuchen, in Osterreich jahrlich nur bei etwa 17 % der Betroffenen
entsprechende Untersuchungen durchgefuhrt. Aktuell ist das CKD-Screening der
Allgemeinbevdlkerung Gegenstand laufender Forschungsprojekte und wird in den meisten
Landern noch nicht umgesetzt [8].

Projektziele:

Ziel dieses Berichtes ist es, die Evidenzlage zu den jeweiligen Screeningstrategien anhand
rezenter HTA-Berichte und systematischer Ubersichtsarbeiten zu bewerten, insbesondere im
Hinblick auf ihren Nutzen fur die jeweils relevante Zielpopulation. Zusatzlich werden die
aktuellen  S3-Leitlinienempfehlungen  zusammengefasst, um eine evidenzbasierte
Entscheidungsgrundlage fir den dsterreichischen Vorsorgeuntersuchungskontext zu
schaffen.

Forschungsfrage 1:

Wie wurde in rezenten HTA-Berichten der Nutzen des PSA-basierten Screenings auf
Prostatakarzinom im Hinblick auf patient:innennrelevante Endpunkte bewertet, und welche
Empfehlungen sprechen aktuelle Leitlinien diesbeztglich aus?

Forschungsfrage 2:

Wie wurde in rezenten HTA-Berichten der Nutzen des Screenings auf Lungenkrebs mittels
LDCT hinsichtlich patient:innenrelevanter Endpunkte bewertet und welche Empfehlungen
sprechen aktuelle Leitlinien diesbeziiglich aus?

Forschungsfrage 3:

Wie wurde in rezenten HTA-Berichten der Nutzen eines Screenings auf BAA mittels
Ultraschalluntersuchung hinsichtlich patient:innenrelevanter Endpunkte bewertet und welche
Empfehlungen sprechen aktuelle Leitlinien diesbeziiglich aus?

Forschungsfrage 4:

a. Wie wurde in rezenten systematischen Ubersichtsarbeiten der Nutzen eines
Screenings auf CKD hinsichtlich patient:innenrelevanter Endpunkte bewertet?
b. Fiir welche Zielpopulationen wurde in den Ubersichtsarbeiten ein Screening auf CKD
als natzlich befunden?
c. Welche Empfehlungen sprechen aktuelle Leitlinien dazu aus?
Nicht-Ziel:
Dieser Bericht soll keine detaillierte systematische Ubersichtsarbeit von Primarstudien sein.
Vielmehr steht eine strukturierte Evidenzsynthese bestehender Bewertungsergebnisse im
Vordergrund. Wir bewerten auch keine Studien zur diagnostischen Genauigkeit oder Kosten-

Effizienzstudien; unser Fokus liegt auf patientiinnenrelevanten Endpunkten wie
Gesamtmortalitat und Morbiditéat.

Methoden:

Forschungsfrage 1-3:
= Handsuche nach rezenten Leitlinien, Suche nach HTA-Berichten in INAHTA
Datenbank und Websites von HTA-Institutionen,
= Erstellung eines visuellen Abstrakts pro Thema, in welchem die wesentlichen Elemente
der jeweiligen HTA-Berichte und Leitlinien anschaulich dargestellt werden:
Beschreibung der Screeningstrategie und Zielpopulation, Nutzenbewertung anhand
von patient:iinnenrelevanten Endpunkten, eventuell Beschreibung der Kosten-
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Effektivitat, Darstellung von Vor- und Nachteilen (z.B. falsch positive/negative
Ergebnisse, Uberdiagnose).

Forschungsfrage 4a/b:
Rapid Review von systematischen Ubersichtsarbeiten zu Screening auf chronische
Niereninsuffizienz

PICOs:

Population Erwachsene Patient:innen > 18 Jahre ohne diagnostizierte CKD

Intervention Screening auf CKD, basierend auf eGFR(SCr), eGFR(cystC) und
Proteinurie/Albuminurie/ACR Bestimmung (mit POCT dipstick oder Harnanalyse

Kontrolle Kein Screening/Standard of care
= Klinische Endpunkte wie Gesamtmortalitdt, CKD-spezifische Mortalitét, Morbiditat (z.B.

Verbesserung der Nierenfunktion/ Progression zu Dialyse)

= Prozentsatz an positiven Screeningtests

Endpunkte = Prozentsatz and bestatigten CKD-Diagnosen nach follow-up

= Schaden durch Screening (Fehldiagnosen, psychische Belastung, unnétige
weiterfuhrende Untersuchungen)

* Prozentsatz Medikationsstart

Nicht: Kosten-Effektivitat, diagnostische Genauigkeit

Studiendesigns | FFc: Handsuche nach rezenten Leitlinien, Suche nach HTA-Berichten in INAHTA

FFa/b: qualitativ hochwertige systematische Ubersichtsarbeiten

Datenbank und Websites von HTA-Institutionen

Geographischer
Raum

Westliche Lander mit etabliertem Gesundheitssystem (u.A. Europa, USA, UK, Australien)

Sprache Deutsch, Englisch
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Hintergrund:

Die gleichzeitige, langfristige Einnahme mehrerer Arzneimittel (mindestens finf Wirkstoffe)
hangt haufig mit Multimorbiditdt zusammen und wird als Polypharmazie bezeichnet
(Synonyme: Polymedikation, Multimedikation) [1]. Arzneimittelbezogene Probleme sind
insbesondere bei alteren Patient:innen, welche mehrere Medikamente einnehmen, sehr
haufig. Zu diesen Problemen zahlen unerwiinschte  Arzneimittelwirkungen,
Wechselwirkungen, Unwirksamkeit, Einnahme von Medikamenten ohne Indikation,
unangemessene Dosierungen und mangelnde Therapieadhérenz [2].

Daher ist bei den meisten Menschen mit Polypharmazie eine sorgféltige strukturierte
Medikationsanalyse angebracht. Dabei werden im Gesprach mit Patient:innen unter anderem
Anwendungsprobleme, Kenntnisse der Indikationen, Hinweise auf Nebenwirkungen oder
mangelnde Therapietreue erhoben [3]. Fir relevante arzneimittelbezogene Probleme werden
anschlieend Losungen erarbeitet, z.B. Dosisanpassungen, Medikationsumstellungen, oder
die Uberprufung der strukturierten Absetzung von Medikamenten (engl. Deprescribing) im
Sinne der Arzneimittelsicherheit [1, 2]. Laut einer systematischen Ubersichtsarbeit von
Cochrane aus 2023 zu Interventionen zur Verbesserung von Polypharmazie ist unklar, ob
Interventionen zur Polypharmazie tatsachlich zu einer klinisch signifikanten Verbesserung
fuhren konnen. Dennoch betonen die Autor:innen, dass zunehmend Interventionen von
multidisziplinaren Teams durchgefiihrt werden, und die Anzahl der Studien zu potenziellen
Verschreibungsfehlern gestiegen ist [4]. Laut einer weiteren Analyse von Cochrane aus 2023
deutet die Evidenz darauf hin, dass Medikationsanalysen bei Spitalspatient:innen wenig bis
keinen Einfluss auf die Mortalitéat haben, jedoch wahrscheinlich die Zahl der Kontakte mit
Notfallsambulanzen und Re-Hospitalisierungen verringen kénnen [5].

In Osterreich sind in etwa 500.000 Menschen von Polypharmazie betroffen [6]. In einem
Kooperationsprojekt zwischen dem Dachverband der Sozialversicherungstrager, der
Osterreichischen Apothekerkammer und der Medizinischen Universitat Wien wurde die
strukturierte Medikationsanalyse anhand einer randomisiert-kontrollierten Studie (engl.
randomised controlled trial, RCT) an 198 Patient:innen pilotiert und evaluiert [7]. In der Studie
konnten Wechselwirkungen und Fehlanwendungen aufgezeigt werden. Die Ergebnisse zur
Therapietreue (Adharenz) und zu patient:innenberichteten Endpunkten deuteten auf eine
mdogliche Reduktion der Arzneimittelprobleme um 70 Prozent hin [8]. Aufgrund dieser
Ergebnisse gibt es in Osterreich Bestrebungen, die strukturierte Medikationsanalyse als
standardisierte, kassenfinanzierte Leistung zu etablieren [7]. In Deutschland werden die
Kosten fir die Medikationsanalyse bei Patientiinnen mit Polypharmazie seit 2022 als
Kassenleistung von den Krankenkassen tibernommen. Ein Anspruch besteht dabei 1x im Jahr,
oder bei erheblicher Umstellung der Medikation [9].

Projektziel und Forschungsfragen:

Ziel des Projektes ist es, eine systematische Ubersicht zur Evidenz der strukturierten
Medikationsanalyse zu erstellen, und gleiche oder ahnliche Projekte in ausgewahlten
europaischen Landern darzustellen, um eine Wissensbasis fur die Entscheidungsfindung zu
liefern.

Darliber hinaus soll die rechtliche Situation in Bezug auf Medikationsanalysen in Osterreich,
sowie Informationen zum  Wirkmechanismus (Wirkmodell zur Gewichtung der
unterschiedlichen Bestandteile der Medikationsanalyse) im Hintergrundkapitel des Berichts
beschrieben werden.
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Ziel dieser Studie ist es nicht, eine Kosteneffektivititsanalyse durchzufiihren, oder einen
detaillierten Implementierungsplan fir die strukturierte Medikationsanalyse in Osterreich zu
entwickeln. Zwei Forschungsfragen (FF) sollen beantwortet werden:

FF1: Welche Evidenz zum Nutzen, zur Sicherheit, organisatorischen Aspekten und
Kosten einer strukturierten Medikationsanalyse wird in der Literatur beschrieben?

FF2: Wie ist die strukturierte Medikationsanalyse in ausgewéhlten Lé&ndern
implementiert, und welche Empfehlungen lassen sich daraus fir Osterreich ableiten?

Methode;

Zur Beantwortung der Forschungsfragen kommen folgende Methoden zum Einsatz:

FF1: systematische Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten und Meta-
Analysen (PubMed/MEDLINE, Embase, Epistemonikos, Cochrane Library), HTA-
Berichten (INAHTA-Datenbank) und Leitlinien (Datenbanken: AWMF, GIN, TRIPS).
Qualitatsbewertung mittels ROBIS (systematische Ubersichtsarbeiten) [10] und
AGREE Il (fur Leitlinien) [11] in Bezug auf die Domanen Wirksamkeit und Sicherheit.
Deskriptive Analyse der organisatorischen und dkonomischen Domane. Bei einer
Vielzahl an vorliegender Literatur Beschrankung auf rezente, hochqualitative Literatur.

PICO: Einschlusskriterien der Literatur

Einschluss Ausschluss

Population (langfristige, gleichzeitige Einnahme Personen ohne Polypharmazie

Personen mit Polypharmazie

von mindestens flinf Wirkstoffen)

Indikations- und/oder wirkstoffspezifische
Interventionen;
Klinische Entscheidungsunterstiitzungs-

Intervention Strukturierte Medikationsanalyse - -
systeme (engl. clinical decision-support
systems), bei denen die Medikationsanalyse
nur einen Teil der Intervention ausmacht
Komparator Keine Vergleichsintervention -

Endpunkte Gesundheitskompetenz Klinische Parameter, Surrogatendpunkte

Arzneimittelbezogene Probleme
(unerwiinschte Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen)

Morbiditat

Mortalitat

Spitalsaufnahmen
Therapieadhérenz

Lebensqualitat

Organisatorische Aspekte (beteiligte
Berufsgruppen, Setting, Zeitaufwand)
Einfluss auf die Beziehung zwischen
Patient:innen, Apotheker:innen und
Gesundheitsdienstanbieter:innen
Kosten (direkt und indirekt)

Publikationsart Systematische Reviews, HTA- Narrative Reviews, Primarstudien,

Berichte, Leitlinien Konferenzabstrakte, Editorials, Kommentare
Sprache Englisch, Deutsch Alle anderen Sprachen
Publikationszeitraum | Ab 2020 Vor 2020

FF2: Strukturierte LAnderauswahl (Fokus auf Lander mit etablierten Programmen zur
strukturierten Medikationsanalyse, Auswahl von Fallbeispielen); strukturierte
Handsuche: Websites von Gesundheitsministerien, Berufsverbandwebsites von
Apotheken, Websites landeriibergreifender Organisationen (WHO, OECD, EU),
Evaluationsberichte von Pilotierungen; Datenextraktion (iterative Ergdnzung der
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vorlaufigen Kategorien); qualitative Inhaltsanalyse, narrative Zusammenfassung,
Beschreibung der Ubertragbarkeit der Implementierung anderer Lander auf das
Osterreichische Setting.

Vorlaufige Kategorien der Datenextraktion:

Kategorie Zu extrahierende Daten

Setting Apotheken, Spitéler, niedergelassener Bereich, hdusliches Umfeld
Ablauf Gesprachsdauer, Haufigkeit

Patient:innenauswahl verwendete Auswahlkriterien

verwendete Fragebhdgen (z.B. Medication Appropriateness Index (MAI),
Screening Tool of Older Persons Potentially Inappropriate Prescriptions
(STOPP), Screening Tool to Alert Doctors to Right Treatment (START)
criteria)

Klinische Komponenten (z.B. Analyse von Kontraindikationen,
Wechselwirkungen, Dosierungen, Therapiedauer, ldentifizierung von
Medikamenten ohne Indikation)

Programmkomponenten Patient:innenzentrierte Komponenten (z.B. Therapieadhérenz, Analyse der
Verabreichungstechnik)

Systembezogene Komponenten (z.B. Identifizierung kostengunstigerer
Generika als Alternative)

involvierte Berufsgruppen

Qualifikationen, Zusatzausbildungen

digitale Dokumentation

Verknupfung mit elektronischer Gesundheitsakte

automatisierte Erkennung von Arzneimittelinteraktionen und weiterer
arzneimittelbezogener Probleme

Kosten pro Intervention

Kosten Einsparungspotenziale (potenziell geringere Medikamentenverordnungen
oder Spitalsaufenthalte)

Methoden

Personelle Voraussetzungen

Digitale Tools

Zeitplan/Meilensteine:

Zeitraum Aufgaben

April 2025 Scoping, Projektprotokoll

Mai — Juni 2025 Systematische Literaturrecherche, Abstract Screening, Handsuche, Volltextanalyse
Juli — August 2025 Qualitatsbewertung, Datenextraktion, Evidenzsynthese, Verschriftlichung

Oktober 2025 Verschriftlichung, Interner Review

November 2025 Externer Review, Finalisierung, Veroffentlichung
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Bewertungsboard

Projektleitung: Sabine Geiger-Gritsch

Projektbearbeitung: Sarah Wolf, Michaela Riegelnegg, Naomi Linton-Romir, Alba Colicchia,
Diana Szivakova, Eleen Rothschedl, Eva Malikova, Christoph Strohmaier

Laufzeit: fortlaufend

Publikation: kontinuierlich

Sprache: English

Inhalt: Im Zuge der jungsten Reform des dsterreichischen Gesundheitswesens wurde die
Etablierung eines Bewertungsboards fir ausgewahlte hochpreisige und spezialisierte
Arzneispezialitaten und sonstige hochspezialisierte Therapieformen im intramuralen Bereich
bzw. an der Nahtstelle zwischen intra- und extramuralen Bereich gesetzlich festgelegt. Die
operative Umsetzung des Bewertungsboards, sowie die Verschrankung mit der Umsetzung
der EU-HTA Verordnung erfordern eine Reihe von vorbereitenden und laufenden Tatigkeiten.
Das AIHTA unterstiitzt 2025 die Geschéftsstelle in folgenden Bereichen:

» Laufende Erweiterung einer Datenbank klinischer Expertiinnen in verschiedenen
Fachbereichen

= Erstellung eines Methoden- und Prozesshandbuchs, inkl. Vorarbeiten fiir Methoden-
Guideline fur gesundheitsékonomische Evaluationen — siehe unten.

= Unterstitzung der Priorisierung der Arzneispezialitaten (Longlists, Fact-Sheets,
Shortlists...)

= Durchfihrung von HTAs unter Berlcksichtigung — sofern vorhanden — européaischer

joint clinical assessments (JCA) zu vom Bewertungsboard ausgewahlten Arzneimitteln

(fir 2025: 5 HTAS)

Koordination der PICO-Surveys fir JCAs zu Produkten aus dem stationaren Bereich

Vorbereitende Arbeiten fir eine 6sterreichische gesundheitsékonomische
Leitlinie

Projektleitung: Sarah Wolf

Projektbearbeitung: Christoph Strohmaier, Diana Szivakova, Sarah Wolf
Qualitatssicherung: Ingrid Zechmeister-Koss

Laufzeit: Februar 2025 bis Janner 2026

Sprache: Englisch (mit deutscher Zusammenfassung)

Hintergrund:

2023 richtete die Osterreichische Regierung ein Bewertungsboard flr ausgewahlte Arzneimittel
gemal § 62d ff des Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetzes ein, um einen fairen und
raschen Zugang zu ausgewahlten hochpreisigen und spezialisierten Arzneimitteln in
Krankenhausern und an der Schnittstelle zwischen intramuraler und extramuraler Versorgung
zu gewabhrleisten, sowie eine bundesweit einheitliche Anwendung zu férdern [1]. Health
Technology Assessments (HTAs) unterstitzen die Erstattungsentscheidungen des Boards und
tragen zu einer evidenzbasierten Entscheidungsfindung und gréfierer Transparenz bei. Neben
der Bewertung von Wirksamkeit, Sicherheit und anderen Faktoren wie ethischen und sozialen
Auswirkungen ist gesundheitsokonomische Evidenz, wie gesundheitsékonomische
Evaluationen (engl. health economic evaluations, HEE), ein Kernbestandteil dieser HTAs.
Dartber hinaus kénnen HEEs fur Gesundheitsinterventionen jenseits von Arzneimitteln
erforderlich sein, einschlieRlich neuer Entwicklungen wie kinstliche Intelligenz oder komplexe
Public-Health-Interventionen. Diese HEE-Methoden kénnen sich von denen flir Arzneimittel
unterscheiden [2].
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Um die Harmonisierung und Vergleichbarkeit sowie die Qualitdt von HEEs fir
Gesundheitsinterventionen zu verbessern, haben viele Lander gesundheitsobkonomische
Evaluationsleitlinien (engl. Health economic evaluation guidelines, HEEGs) entwickelt und
eingefiihrt. Diese Leitlinien werden in Europa, Australien, Nordamerika [3-5] und Landern mit
niedrigem und mittlerem Einkommen [6, 7] weitgehend genutzt. Neben anderen
Gesundheitssystemleitlinien, wie klinischen Leitlinien, unterstiitzen HEEGs evidenzbasierte
Entscheidungsfindungen durch die Sicherstellung angemessener Methoden [8]. Osterreich
verfugt jedoch Uber keine verpflichtende Leitlinie mit detaillierten Spezifikationen [9, 10].
Obwohl ein privates Beratungsinstitut der Industrie einige methodische Fragen in einem
Konsensdokument behandelt hat [11], fehlt es an prazisen methodischen Vorgehensweisen
und Standards. Darlber hinaus bleibt die Anwendung des Dokumentes optional und es dient
eher als Empfehlung denn als Verpflichtung [9, 10].

Die Entwicklung einer HEEG erfordert einen klar definierten Prozess. Dieser Prozess muss
potenzielle Hindernisse und Foérderfaktoren berticksichtigen, einschlie3lich der Einbeziehung
von Stakeholdern [12, 13]. Wahrend fir die Entwicklung, Verbreitung, Implementierung und
nachhaltige Nutzung (DDIS?) von klinischen Leitlinien [14-21] oder HTA-Leitlinien [22, 23]
Health System Guidance (HSG)-Dokumente einschlieRlich Standards und Frameworks
verfligbar sind, existieren derzeit keine formalen und systematischen Aquivalente fiir HEEGs.
Es gibt nur beschreibende Ubersichten von HEEG-Entwicklungsprozessen in einigen Landern
[7, 24-27] und Frameworks fur die Bewertung und Nutzung gesundheitsékonomischer Evidenz
in der Entscheidungsfindung [28-31]. Der methodische Ansatz, der von Daccache et al. [2024]
verwendet und entwickelt wurde, um den Leitlinienentwicklungsprozess im Libanon zu
begleiten und der auf dem WHO-Ansatz fir HSG-Dokumente basiert [33, 34], kommt einem
DDIS-Prozessrahmen am nachsten [32]. Ein klarer und nachvollziehbarer DDIS-Prozess ist
nicht nur entscheidend flir eine transparente, objektive und effektive Nutzung solcher Leitlinien
durch Forschungseinrichtungen, die pharmazeutische Industrie oder
Medizintechnikunternehmen, sondern auch fir die Einbeziehung der Evidenz aus HEEs zur
Unterstutzung von Erstattungsentscheidungen, wie es in vielen Landern weltweit gefordert
wird [6, 35-37].

Darliber hinaus erfordert die Entwicklung einer HEEG einen Uberblick (iber bestehende
internationale Leitlinien, die Bereiche, die bestehende Leitlinien abdecken, sowie Uber die
methodischen Details. Es existieren bereits mehrere Uberblicksarbeiten zu HEEGs [3-5, 7].
Einige kurzlich entwickelte und uUberarbeitete Leitlinien sind jedoch nicht Teil solcher
Uberblicksarbeiten (z.B. niederlandische und slowakische Leitlinie) [38, 39]. Darliber hinaus
sind Leitlinien fur Nicht-Arzneimitteltechnologien (z.B. komplexe Interventionen) Ublicherweise
nicht Teil solcher Uberblicksarbeiten [2, 40].

Vor diesem Hintergrund und zur Starkung der Rolle standardisierter HEEs in der
Entscheidungsfindung in Osterreich ist wissenschaftliche Unterstiutzung fir den DDIS-Prozess
einer HEEG und deren Inhalt unerlasslich.

Projektziele:
Die Hauptziele dieser Arbeit sind:

a) einen Uberblick Uber internationale Leitlinienentwicklungsprozesse zu erhalten und
Optionen fiir einen solchen Prozess in Osterreich abzuleiten.

b) Hindernisse und Forderfaktoren des HEEG-DDIS-Prozesses zu identifizieren:
Potenzielle Herausforderungen und Foérderfaktoren bei der Entwicklung, Verbreitung,
Implementierung und nachhaltigen Nutzung zu erkunden, um eine effektive
EinfUhrung und Anwendung sicherzustellen.

c) einen Uberblick iiber internationale HEEGs, ihre Inhalte und spezifische
methodische Vorschlage flur verschiedene Teile 6konomischer Evaluationen zu
erhalten.

1 DDIS: Aus dem Englischen von development, dissemination, implementation, and sustainment.
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Forschungsfragen

Zwei Berichte befassen sich mit folgenden Forschungsfragen:

Bericht 1: Uberpriifung von Prozessen (Entwicklung, Verbreitung, Implementierung,
Monitoring)

1.

3.

4.

Wie kbénnen internationale Best Practices-Prozesse, Frameworks zur
Leitlinienentwicklung und Stakeholder-Engagement den gesamten DDIS-Prozess
einer Osterreichischen HEEG informieren, um ihre erfolgreiche Einflihrung zu
gewahrleisten? Welche Herausforderungen und Fdrderfaktoren existieren?

Was sind die effektivsten Strategien zur Verbreitung der HEEG an die wichtigsten
Stakeholder (z.B. politische Entscheidungstrager, Gesundheitsdienstleister,
Patient:innen, Industrie)?

Welche Strategien sind notwendig, um die langfristige Nachhaltigkeit und
kontinuierliche Nutzung der HEEG zu gewahrleisten?

Wie kann die Auswirkung der HEEG auf Erstattungsentscheidungen und
Gesundheitsergebnisse im Laufe der Zeit Gberwacht und evaluiert werden?

Bericht 2: Uberblick zu den Inhalten der Leitlinien

1.

Was sind die Schllisselkomponenten und methodischen Standards in internationalen
Leitlinien, und welche zusatzlichen Bereiche sind fiir eine robuste und standardisierte
HEEG erforderlich, die fir alle Technologien in Osterreich verwendet werden kann?

Wie vergleichen sich bestehende HEEGs aus verschiedenen Landern, und welche
Schlisse kann Osterreich aus diesen Frameworks fir eine landesweite HEEG ziehen?

Methode
Bericht 1:

Durchfuhrung eines Scoping Reviews, um Leitlinien-DDIS-Prozesse, Good-Practice-

Frameworks, Herausforderungen, Forderfaktoren und Stakeholder-Perspektiven im

Zusammenhang mit dem DDIS-Prozess der HEEG zu erforschen:

o Mapping der vorhandenen Literatur, Identifizierung von Schlisselfaktoren und
Klarung von Wissenslicken.

o Erstellung eines ersten DDIS-Prozessentwurfs

o ldentifizierung von ésterreichischen Stakeholdern und Schulungsbedarf

Bericht 2:

Durchfihrung einer vergleichenden Analyse von HEEGs aus ausgewahlten
Landern basierend auf bestehenden Uberblicksarbeiten [3-5, 7] und
pharmakoékonomischen Leitlinien [41]:

o Identifizierung gemeinsamer verbindlicher Standards von HEEGs und Variationen
oder widerspruchlicher Themen, wie Evaluationstyp, primares
gesundheitsbkonomisches Ergebnismald, Zeithorizont, Sensitivitdtsanalyse,
Diskontierungsrate, usw.

o ldentifizierung zusatzlicher Bereiche, wie HEE-Methoden fur Kinstliche
Intelligenz und komplexe Interventionen, die von Standard-HEEGs vernachlassigt
werden kénnen oder notwendig werden kdnnten.

o Darstellung von Optionen

Initiierung eines vorlaufigen Entwurfs fir eine 6sterreichische HEEG in Form eines
Living Documents.
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PiCo-Analyse:

Einige Entscheidungen im &sterreichischen Gesundheitssystem, wie
Erstattungsentscheidungen, basieren auf evidenzbasierten Empfehlungen aus HTAs,
einschlieBlich gesundheitsékonomischer Evidenz. Es existieren jedoch derzeit keine
verpflichtende gesundheitsdkonomischen Evaluationsleitlinien (HEEGs) mit detaillierten
Spezifikationen zu den anzuwendenden Methoden in Osterreich. Dariiber hinaus ist ein
klarer und nachvollziehbarer Entwicklungs-, Verbreitungs- und Implementierungsprozess
einer solchen HEEG entscheidend, um Transparenz, Objektivitat und effektive Nutzung
durch diejenigen, die HEE erstellen (Forschungseinrichtungen, pharmazeutische Industrie,
Medizintechnikunternehmen) und Akzeptanz durch diejenigen, die HEE nutzen
(Entscheidungstrager), zu gewahrleisten.
=  Wissen Uber Leitlinienentwicklung, Verbreitung, Implementierung und
Monitoringprozesse, Herausforderungen und Forderfaktoren.
Interessen =  Schlisselkomponenten, methodische Standards und zuséatzliche Bereiche (Klinstliche
Intelligenz, komplexe Interventionen) fiir eine robuste und standardisierte HEEG
basierend auf international verwendeten HEEGs.
Kontext Internationaler Gesundheitskontext und Lander mit Ahnlichkeiten im Gesundheitssystem.
= Bericht 1: Englisch/Deutsch
= Bericht 2: Englisch/Deutsch/Slowakisch/Italienisch

Problem

Sprache

Publikationstyp
far Literatur, die
wahrend des Alle Arten von Publikationen
Prozesses
verwendet wird
Abkiirzungen: HEEG...Health economic evaluation guideline, HTA...Health technology assessment, PICo...Problem, Interests,
Context

Interne und externe Begutachter stellen die Qualitat der erstellten Dokumente sicher.

Zeitplan:
Phase Aktivitat Zeitraum
=  Handsuche nach Literatur zu HEEG-
Entwicklungsprozessen und -
Li h Frameworks Feb 2025 — Juni 2025
lteratursuche = Literaturiiberblicke zu HEEG und € —Juni
kirzlich entwickelten/Uberarbeiteten
HEEG
Datene>_<trakt|0n und - Daten aus Literatur extrahieren und Juni 2025 — Mitte Okt. 2025
verarbeitung Synthese
Entwurfe der Berichte Zwei separate Berichte Mitte Okt. 2025 — Mitte Dez. 2025
Finalisierung der Berichte Interne_und externe Uberpriifung, Mitte Dez. 2025 — End Jan. 2026
Endberichte
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Eigeninitiierte Projekte

1. Social Prescribing in der Primarversorgung: Ein Realist Review

Projektleitung: Julia Kern

Projektbearbeitung: Julia Kern, Romy Schénegger
Qualitatssicherung: Ingrid Zechmeister-Koss
Laufzeit: April bis November 2025 (5,5 PM)

Sprache: Englisch (mit deutscher Zusammenfassung)

Hintergrund:

Die Primarversorgung fungiert als erste Kontaktstelle fir Patient:nnen mit dem
Gesundheitssystem. Neben der Erstversorgung gehdren die Préavention, das Informieren der
Patient:innen und die multiprofessionelle und integrierte Versorgung zu ihrem Aufgabenfeld
[1]. Patientinnen kommen jedoch haufig auch mit nicht-medizinischen, aber
gesundheitsrelevanten Anliegen zur Primarversorgung. Allerdings fehlt es in der
Primérversorgung oft an Wissen und Zeit, um geeignete Interventionen anbieten zu kénnen
[2].

Ein Konzept, um die Belastung in der Primarversorgung zu reduzieren und ein ganzheitliches
Gesundheitskonzept zu fordern, ist das Social Prescribing (SP). Bei SP werden Patient:innen
mit gesundheitsrelevanten, aber nicht medizinischen Belangen, an eine:n Link-Worker:in
vermittelt. Diese:r arbeitet mit den Patient:innen heraus, was die genauen Bedurfnisse des/der
Patienten/in sind und verweist sie weiter an entsprechende vorhandene Angebote in der
Umgebung. Dabei kdnnen die Angebote je nach Bedarf materielle und/oder soziale
Bediirfnisse, sowie Bediirfnisse nach Selbstverwirklichung adressieren. Uber der Entlastung
des Gesundheitssystems hinaus, soll SP einen verbesserten Zugang zu regionalen
Einrichtungen fir Patient:innen und gesundheitliche Chancengerechtigkeit férdern, wie auch
O0konomische Nachhaltigkeit erzielen [3].

Social Prescribing (SP) ist eine komplexe Gesundheitsintervention. Die Komplexitat einer
Gesundheitsintervention steigt mit (1) der Anzahl der Komponenten, die Teil der Intervention
sind, (2) der Variation des Verhaltens oder der Fahigkeiten, die fir die Intervention erforderlich
sind, (3) der Anzahl der Personengruppen, die an der Intervention beteiligt sind, und (4) dem
Grad der Veranderung, der bei der Durchfihrung der Intervention erlaubt ist. Zuséatzlich
kénnen die tatsachlichen Ergebnisse einer Intervention in Abhangigkeit von Kontextfaktoren
varileren. Dazu gehort auch, dass sich Interventionsergebnisse und -kontexte mit
zunehmender Erfahrung der Beteiligten mit der Intervention verandern konnen [4].

In Osterreich wurde zwischen 2021 und 2024 SP im Rahmen von verschieden Fordercalls der
Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) in insgesamt 24 Primarversorgungseinrichtungen
implementiert. Die ersten Ergebnisse zeigen, dass SP gut geeignet fir multidisziplinare Teams
ist. Der Grof3teil der involvierten Patient:innen konnte vermittelt werden und fast alle wirden
SP weiterempfehlen [5]. Dariiber hinaus wurde ein 0Osterreichisches ldealmodell definiert,
welches ein gemeinsames Verstandnis von SP in Osterreich etabliert. Demnach verlauft der
Prozess von SP in Osterreich wie folgt [3, 6]:

1. Patient:in mit nicht medizinischen Bedurfnissen wird erkannt

2. Patient:in wird an eine:n Link-Worker:in vermittelt

3. Linkworking Beratung findet statt

4. Das Ergebnis wird an das Gesundheitsteam riickgemeldet und dokumentiert
5. Patient:in nimmt an regionalem Angebot teil

Ebenso wurden vier Kernmechanismen von SP definiert [3]:
52



= Sensibilisierung des Gesundheitspersonals
= Link-Working Beratungen

* Netzwerkmanagement

= Qualitatssicherung

Projektziele:

Ausgehend von den theoretischen und praktischen Vorarbeiten der GOG zu SP in Osterreich,
soll das theoretische Modell hinter SP weiter ausgearbeitet werden. Mit empirischen Daten
aus SP-Evaluationen wird ermittelt welche Anséatze von SP, fur welche Zielgruppen, unter
welchen Kontextbedingungen und auf welche Weise funktionieren. Es werden zwei
Forschungsfragen (FF) beantwortet:

FF1 Was sind die theoretischen Wirkmechanismen von SP, ausgehend von dem
Osterreichischen Idealmodell?
FF2 Welche Ergebnisse sind unter welchen Bedingungen, bei welchen Zielgruppen zu
erwarten?
Nicht-Ziele:

= Esist nicht ein Ziel des Berichtes zusammenzufassen, ob SP im Gesamten wirksam
ist, d.h. es wird kein klassisches systematisches Review herausgearbeitet, vielmehr
soll aufgedeckt werden, unter welchen Bedingungen welche Ergebnisse zu erwarten
sind.

= Es wird kein alternativer Kontext flir SP, abseits der Primarversorgung
herausgearbeitet.

» Es wird kein neuer Prozess fiir Osterreich definiert, sondern der bereits definierte
Prozess sowie das vorgeschlagene Idealmodell der GOG weiter ausgearbeitet,
verfeinert und die einzelnen Aspekte mit Evidenz aus internationaler Literatur
erweitert.

* Die Implementierung von SP in Osterreich wird nicht evaluiert, jedoch werden die
Implementierungserfahrungen in Osterreich fur die Theorieentwicklung und
Herausarbeitung von Wirkmechanismen herangezogen.

Methoden:

Fir die Bearbeitung der Fragestellung wird die Methode der ,Realist Evidence Synthesis“ bzw.
das Realist Review (RR) verwendet. Ein RR ist ein Ansatz zur Bewertung der Evidenz von
komplexen sozialen Interventionen. Dabei werden die theoretischen und oftmals impliziten
Wirkmechanismen einer Intervention explizit gemacht. Anstatt jedoch zu bewerten, ob eine
Intervention prinzipiell effektiv ist oder nicht, wird herausgearbeitet wieso, fir wen, in welchem
Kontext und auf welche Weise sie funktioniert [7]. Die Erkenntnisse dieser Arbeit sollen
konkrete Handlungsvorschlage fiur verschiedene Umsetzungsszenarien liefern, um in Zukunft
eine potenzielle flachendeckende Implementierung von SP in Osterreich zu unterstitzen.

Die Methodik des RR folgt einem iterativen Prozess: Ausgehend von einer Forschungsfrage
wird zunachst eine erste Programmtheorie (Initial Programme Theory - IPT) entwickelt, die
dann durch iterative Literatursuche und -auswahl Uberprift und kontinuierlich verfeinert wird.
Dabei wird nicht auf bestimmte Evidenzarten eingeschrankt, sondern sowohl quantitative wie
auch qualitative Evidenz miteinbezogen. Die Qualitat der Literatur wird dabei nach dessen
Relevanz und Prazision bewertet. Die Daten werden extrahiert, kodiert und mittels
sogenannter Context-Mechanism-Outcome-Configurations (CMOCs) analysiert, um Muster
(Semi-Regularitaten) zu identifizieren. Das Ergebnis ist eine verfeinerte Programmtheorie, die
aufzeigt, unter welchen Umstanden und durch welche Mechanismen SP zu bestimmten
Ergebnissen flhrt.
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Vorlaufige Datenextraktion:

Allgemeine Autor:innen, Veréffentlichungsjahr, Land
Informationen

Studiencharakteristika | Studien Design, Stichprobengrof3e, Ergebnisse, Zielpopulation

Intervention Beschreibung der Intervention, Intensitat und Ablauf, Setting
Prozessdetails Kommentare Uber Interventionstreue, Veranderungen durch Nutzer:innen
Kontext Studienhintergrund
. Theorien lber Wirkmechanismen, die den Erfolg/das Misslingen der Intervention
Theorien
betreffen
Zeitplan:

Eine Realist Synthese ist ein iterativer Prozess, der Zeitplan dient als eine grobe Struktur, jedoch
erfolgen die Schritte oftmals parallel, je nach neuen Erkenntnissen.

Zeitfenster Tasks

April 2025 Scoping und Finalisierung des Projektprotokolls

Mai 2025 . Anfangllche Defl.nmon der Programmtheorie
=  Systematische Literatursuche

Juni 2025 = Datenextraktlon und Qualltatsbewer.tung,
= Re-evaluierung der Programmtheorie

Juli — August 2025 Verschriftlichung

September - Oktober 2025 Interner und externer Review

November 2025 Layout & Verdffentlichung
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2. MaBnahmen zur Verbesserung der Nutzung von Kostendaten fur
gesundheitsokonomische Studien und Entscheidungsfindung — Uberblick
Uber bestehende Ansatze und Status quo in Osterreich

Projektleitung: Christoph Strohmaier
Projektbearbeitung: Christoph Strohmaier, Judit Erdos
Qualitatssicherung: Ingrid Zechmeister-Koss
Laufzeit: April bis November 2025 (5 PM)

Sprache: Englisch (mit deutscher Zusammenfassung)

Hintergrund:

Kostendaten spielen eine zentrale Rolle in gesundheitskonomischen Analysen, einschlieRlich
gesundheitsbkonomischer Evaluationen (HEE) und Budget-Impact-Analysen (BIA). In
gesundheitsbkonomischen Analysen werden Kosten typischerweise berechnet, indem die
Menge der in der Patientiinnenversorgung oder einem Kostentréager (z. B. einer
Krankenhausabteilung) verwendeten Ressourcen mit einem standardisierten Stlickkostensatz
(Unit Cost bzw. Einheitskostensatz) fir jeden Ressourcentyp multipliziert wird. Zu den
analysierten Kosten gehdren ublicherweise Kosten fur Krankenhausaufenthalte (pro
Aufnahme oder Tag), Intensivpflege (Tagessatz), Besuche in der Notaufnahme, ambulante
oder hausarztliche Konsultationen (pro Besuch), hausliche Pflege oder Therapie
(Stundensatz), diagnostische Tests (pro Test) und Medikamente (pro Tablette oder Ampulle)

[1].

Kostendaten lassen sich nicht nur im Zuge von Studien erheben (wie prospektiv gemessene
Ressourcennutzung in randomisierten kontrollierten Studien), sondern auch aus anderen
Quellen gewinnen. Weitere Datenquellen umfassen Beobachtungs- oder administrative Daten
aus der klinischen Routine (sogenannte Real-World-Kostendaten) sowie Kostenschatzungen
von klinischen Expertinnen oder Personen aus dem (Krankenhaus-)Management
(expertiinnenbasierte =~ Kostendaten).  Kostendaten kénnen auch aus anderen
wissenschaftlichen Quellen (Literaturreviews, Metaanalysen etc.) oder aus standardisierten
Referenzkostendatenbanken wie der Kostensammlung (Reference Costs) des National Health
Service (NHS) [2], den globalen Schatzungen von WHO-CHOICE [3] oder dem Global Health
Cost Consortium (GHCC) [4] stammen.

Einige Gesundheitssysteme, wie jene des Vereinigten Konigreichs (UK) [2] und der
Niederlande [5], haben Listen mit Tarifen, Referenzpreisen oder nationale Kostensammlungen
fur verschiedene Arten der Ressourcennutzung [1, 6, 7]. DarlUber hinaus definieren nationale
gesundheitsokonomische Evaluationsrichtlinien (HEEG) oder Health Technology Leitlinien
(HTA)-Leitlinien Best-Practice-Ansatze fur die Kostenberechnung, die fir das jeweilige
Gesundheitssystem geeignet sind. Bei internationalen aber auch bei Vergleichen von
Stlckkosten innerhalb eines Gesundheitssystems ist jedoch Vorsicht geboten, da die
Definitionen von Ressourcen variieren koénnen oder die Quellen fur Stuckkosten in
Okonomischen Evaluationen  fur  vergleichbare Leistungen innerhalb  eines
Gesundheitssystems heterogen sind [6].

Standardisierte und validierte Stliickkosten reduzieren die Heterogenitat der Daten — sie stellen
sicher, dass Kostenunterschiede zwischen Interventionen tatsachlich auf unterschiedliche
Ressourcennutzung und nicht auf abweichende monetdre Bewertungen derselben
Ressourcen zurlickzuflihren sind [1]. Die Verringerung der Heterogenitat ermdglicht zudem
eine konsistente Vergleichbarkeit zwischen verschiedenen gesundheitséknomischen Studien
und Sektoren [8]. Daher bilden standardisierte Stlickkostendaten, die den Geldwert von
Ressourcen abbilden, die Grundlage flr die Anwendung des zentralen 6konomischen Prinzips
— des Opportunitatskostenprinzips. Folglich gewahrleisten standardisierte Stickkosten eine
evidenzbasierte und informierte Entscheidungsfindung Uber  die optimale
Ressourcenallokation im Gesundheitssystem oder vereinfacht ausgedrickt, ob eine
Intervention gegenuber ihren Kosten rentabel ist [9, 10].
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2016 entwickelte die Abteilung flir Gesundheitsékonomie (DHE) der Medizinischen Universitat
Wien einen offentlich zuganglichen Microsoft Excel-basierten Katalog von Stuckkosten aus
publizierten &sterreichischen dkonomischen Evaluationen und Kostenstudien, die DHE Unit
Cost Online Database [11, 12]. Zudem bietet das EU-finanzierte Programm ProgrammE in
Costing, resource use measurement and outcome valuation for Use in multi-sectoral National
and International health economic evaluAtions (PECUNIA) ein Instrument zur lander- und
sektoribergreifend vergleichbaren Stilickkostenberechnung und weist auf praktische
Herausforderungen hin. Obwohl die DHE Unit Cost Online Database und PECUNIA in der
Osterreichischen und internationalen Wissenschaft gut aufgenommen wurden, bestehen
weiterhin Defizite in der Verfligbarkeit und Nutzung von Stlickkosten, teilweise bedingt durch
die geringe Rolle von Effizienziberlegungen im 6sterreichischen Gesundheitssystem [10].

Osterreich verfligt derzeit weder (iber ein nationales Unit-Cost-Programm, eine etablierte
standardisierte = Methode zur  Stickkostenberechnung noch eine einheitliche
Stlckkostendatenbank. Zudem fehlt es an Standardisierung bei den Datenquellen (LKF-
Punkte/6sterreichisches DRG-System und Krankenhaus-Controlling-Daten) und es bestehen
bundeslandspezifische Unterschiede (variierende Stuckkosten zwischen Bundeslandern).

Vor diesem Hintergrund zielt das Projekt darauf ab, die Grundlagen fiir eine standardisierte
Berechnungsmethode und eine dauerhaft erweiterbare Stiickkostendatenbank zu entwickeln.
Der primare Fokus liegt dabei auf der Anwendung in gesundheitsbkonomischen Analysen flr
Osterreichische Entscheidungsprozesse, beispielsweise fir Bewertungen durch das
Bewertungsboard [13, 14]. Als methodische Grundlagen dienen sowohl die im Projekt
identifizierte Literatur als auch Erkenntnisse aus zwei zentralen Vorlauferprojekten: der
Osterreichischen DHE Unit Cost Online Database [11, 12], die bereits eine Erfassung
nationaler Kostendaten bietet, und dem EU-Projekt PECUNIA [8] mit seinen international
vergleichenden Methoden der Kostenberechnung. Diese etablierten Ansatze werden gezielt
fur die Bedurfnisse policy-relevanter Entscheidungsprozesse in Osterreich weiterentwickelt
und praxisorientiert angepasst.

Ziele:
Die Hauptziele des Projekts sind:

= |nternationale Best-Practice-Strategien zur Stiickkostenberechnung, -nutzung und -
berichterstattung zu vergleichen (z. B. UK NHS Reference Costs, WHO-CHOICE,
GHCC Unit Costing, das deutsche Institut fir das Entgeltsystem im
Krankenhaus/InEK, PECUNIA) und Grundkonzepte/Methoden im Stiickkostenkontext
darzustellen.

= Osterreichische Datenquellen fir Kostendaten zu erfassen (z. B. LKF-Punkte/DRG-
System, Krankenhaus-Controlling-Daten) und Datenfragmentierung zu identifizieren.

» Pilotanwendung ausgewahlter Berechnungsmethoden in Referenzkrankenh&usern
und Analyse potenzieller regionaler/krankenhausspezifischer
Stlickkostenunterschiede.

= Best-Practice-Strategien flir eine nachhaltige nationale Stlickkostendatenbank und -
anwendung im osterreichischen Kontext vorzuschlagen.

Nicht-Ziele:

Der Bericht erstellt weder ein universelle Methodik zur Stuckkostenberechnung noch eine
vollstandige 6sterreichische Stlickkostendatenbank.
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Forschungsfragen:

FF3

FF4

FF5

FF6

Welche internationalen Best Practices gibt es zur Berechnung und Berichterstattung
von Stlckkosten in HEE, und wie kdnnen sie fir eine nationale Standardisierung
adaptiert werden?

Wie unterscheiden sich bestehende nationale Kostendatenquellen (z. B. LKF-
Punkte/DRG-System, Krankenhaus-Controlling-Daten) in Umfang, Genauigkeit und
Anwendbarkeit fur die Stlickkostenschatzung?

In welchem Malde variieren Stlickkosten bei Anwendung unterschiedlicher
Berechnungsmethoden, und welche Faktoren tragen dazu bei?

Welche strukturellen und konzeptionellen Anforderungen sind notwendig, um
bestehende nationale Stuckkostenquellen (inkl. Datenbanken) zu verbessern und ihre
Nutzung fur HEE und Entscheidungsfindung nachhaltig zu sichern?

Methoden:

FF1

FF3

FF4

Internationale Best Practices: Gezielte Literaturrecherche zu
(Stick-)Kostenmethoden in nationalen HEEG/HTA-Leitlinien, Kostenprojekten und -
datenbanken:

Nationale gesundheitsbkonomische Leitlinien und HTA-Leitlinien gemaf ISPOR-
Ubersicht [15], Guide to Economic Analysis and Research (GEAR) Online Resource
[16], etc..

Costing-Projekte, -Programme, und -Datenbanken wie das PECUNIA [8], nationale
Kostensammlung des NHS [2], Costing-Methode der Personal Social Services
Research Unit (PSSRU) [17, 18], GHCC Unit Costing [4], oder der DHE Unit Cost
Online Datenbank [11] etc.

Bei unklaren Informationen: Expert:innenkonsultation.

Tabellarische Darstellung der identifizierten Landerinformation, Costing-Methoden
und anderen relevanten Charakteristika

Narrative Synthese zur Identifikation von Gemeinsamkeiten, Unterschieden und
Implikationen fiir Osterreich.

Datenquellen-Mapping: Erfassung dsterreichischer Quellen, Beschreibung von
Starken und Limitationen.

Identifizierung bestehender und potenzieller Datenquellen, einschliellich
bestehender Datenbanken fir Stiickkosten.

Darlegung der spezifischen und allgemeinen Starken und Limitationen der
Datenquelle.

Pilotierung: Anwendung ausgewahlter Costing-Methoden in Referenzkrankenhdusern
und Analyse variationsbedingender Faktoren.

Strukturelle und konzeptionelle Voraussetzungen: Entwicklung eines Best-Practice-
Rahmens.
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PlIKo-Analyse:

Problem Nach wie vor bestehen Defizite im Bereich der Stuckkosten (Unit Cost), was auf die

vergleichsweise geringe Bedeutung von Effizienziiberlegungen und die begrenzte Nutzung
gesundheitsékonomischer Evaluationen (HEE) in der dsterreichischen Gesundheitspolitik
zuriickzufiihren ist. Osterreich verfligt derzeit weder Uber ein nationales Programm, eine
etablierte standardisierte Methode zur Stiickkostenberechnung noch eine einheitliche
Stiickkostendatenbank. Zudem fehlt es in der aktuellen Praxis an Standardisierung bei den
Datenquellen (LKF-Punkte/dsterreichisches DRG-System und Krankenhaus-Controlling-
Daten) sowie an bundeslandspezifischen Unterschieden (variierende Stlickkosten zwischen
den Bundesléndern).

Interesse FF1: Best-Practice-Anséatze zur Nutzung von Stiickkosten sowie grundlegende Konzepte

und Methoden im Kontext der Stlickkostenberechnung.

FF2: Vorhandene Kostendatenquellen in Osterreich (z.B. LKF-Punkte/6sterreichisches
DRG-System, Krankenhaus-Controlling-Daten) und Probleme der Datenfragmentierung.
FF3: Auswirkungen unterschiedlicher Berechnungsmethoden auf Stiickkosten in einer
Auswabhl verschiedener Krankenh&auser.

FF4: Strukturelle und konzeptionelle Anforderungen zur Verbesserung bestehender
nationaler Stiickkostendatenquellen (inkl. Datenbanken) und zur nachhaltigen Nutzung von
Stuickkosten fiir gesundheitsékonomische Evaluationen und Entscheidungsfindung.

Nicht Teil des Berichts / Nicht-Ziel: Die Erstellung eines universellen Stiickkosten-
Rahmenwerks oder einer vollstandigen Stiickkostendatenbank fiir Osterreich.

Kontext Internationaler Gesundheitskontext mit Fokus auf europédische Lander und Staaten mit
ahnlichen Gesundheitssystemen.

Sprache der Englisch/Deutsch

Literatur /

Publikationen

Publikationstype | =  Gesundheitsdkonomische Evaluationsrichtlinien (Pharmakotkonomische Leitlinien,
n

pharmakotkonomische Empfehlungen, Einreichungsrichtlinien)

= Health Technology Assessment (HTA)-Richtlinien

»=  Peer-Review- und Graue Literatur zu Stiickkosten sowie Kostenermittlungsprojekten, -
programmen und -datenbanken

=  Strategie- und Policy-Dokumente zur Thematik Stiickkosten und KostenberechnungAll
types of publications

Abkirzungen: HEE...Health Economic Evaluation/Gesundheitsbkonomische Evaluation, PIKo...Problem, Interesse,
Kontext

Durch interne und externe Begutachtung wird die Qualitat des Reports sichergestellit.
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https://www.sozialministerium.gv.at/dam/jcr:f8781adf-e68c-4563-8a3b-
38d99dff00c5/Gesch%C3%A4ftsordnung%20des%20Bewertungsboards%2028.06.2024.pdf.

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR). Pharmacoeconomic
Guidelines Around the World. 2025. Available from: https://www.ispor.org/heor-resources/more-heor-
resources/pharmacoeconomic-guidelines.

Guide to Economic Analysis and Research (GEAR). Health economic evaluation guidelines. 2025. Available
from: https://www.gear4health.com/gear/health-economic-evaluation-guidelines#query_box.

Personal Social Services Research Unit (PSSRU). Unit Costs of Health and Social Care programme (2022
—2027). 2025. Available from: https://www.pssru.ac.uk/unitcostsreport/.
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3. Implementierung HTA-Verordnung (HTAR)

Projektleitung: Ingrid Zechmeister-Koss

Projektbearbeitung: Ingrid Zechmeister-Koss, Sabine Geiger-Gritsch, Gregor G6tz, Judit
Erdos

Laufzeit: fortlaufend (4 PM)

Sprache: Englisch

Inhalt;

Im Janner 2025 wurde die HTA Verordnung rechtsverbindlich umgesetzt. Die HTAR greift
zwar nicht in nationale Refundierungsentscheidungen ein, setzt aber voraus, dass die
Mitgliedsstaaten im zentralen Steuerungsgremium (Coordination Group) ihre Prioritaten fur die
Bewertung von Produkten einbringen. In stark dezentral organisierten L&ndern (wie
Osterreich), in denen viele Entscheidungen regional fallen, aber auch die Bedarfe fiir
gesundheitspolitische Entscheidungen regional entstehen, ist eine Koordinierung
Voraussetzung fir eine erfolgreiche Umsetzung der HTAR. Die in diesem Zusammenhang
durchgefuhrten Arbeiten umfassen die aktive Teilnahme an der HTA-Koordinierungsgruppe
und den Untergruppen sowie die Mitwirkung an der laufenden Entwicklung von Dokumenten
(z. B. Leitlinien).

Methode:

Mitarbeit (Vor- und Nacharbeit) in den Arbeitsgruppen, Erstellung von JCAs (geplant: 1 JCA
2025)

4. Vorbereitung Evaluation

Projektleitung und -bearbeitung: Ingrid Zechmeister-Koss, Sabine Geiger-Gritsch
Laufzeit: Juni bis Dezember 2025
Sprache: Englisch

Inhalt;

Im Jahr 2025 soll eine Evaluation des AIHTA stattfinden. Neben der eigentlichen Begehung
mussen davor umfangreiche Materialien fir die Evaluator:innen zusammengestellt werden.

Methode:

Erstellung Evaluationsbericht

5. Vom AIHTA inhaltlich betreute Masterarbeiten 2025

Projektleitung: Ingrid Zechmeister-Koss
Projektbearbeitung: Ingrid Zechmeister-Koss, Sabine Geiger-Gritsch, Claudia Wild
Laufzeit: fortlaufend (1,5 PM)

Aktuell laufend:

= Roboter in der Neurorehabilitation

= Abfallvermeidung im Spital

= Vergleichende Analyse von Klimaschutzstrategien
= Hamostyptika in der Herzchirurgie
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Drittmittelprojekte

1. FWF-Projekt #Connecting Minds: Mitgestaltung der perinatalen
psychiatrischen Versorgung in Tirol
https://aihta.at/page/mitgestaltung-der-peripartalen-psychiatrischen-versorgung-
in-tirol/de

Gesamtleitung: Jean Paul (Medizinische Universitat Innsbruck)
Projektpartner: AIHTA, Universitat Innsbruck, LBI fir Rehabilitation Research
Projektleitung im AIHTA: Ingrid Zechmeister-Koss

Projektbearbeitung: Ingrid Zechmeister-Koss

Laufzeit: April 2022 bis Méarz 2027

Sprachen: Englisch und Deutsch

Hintergrund:

Psychische Erkrankungen zahlen zu den haufigsten Komplikationen im Zusammenhang mit
einer Schwangerschaft und Geburt. Sie betreffen wahrend der Perinatalperiode (einschlief3lich
1 Jahr nach der Geburt) etwa eine von funf Mittern und mehr als einen von zehn Vatern.
Psychische Erkrankungen der Eltern rund um die Geburt kénnen die kindliche Entwicklung
erheblich beeintrachtigen. Abgesehen von den Auswirkungen auf die Gesundheit und die
Lebensqualitdét der Betroffenen haben peripartale psychische Erkrankungen auch
umfangreiche volkswirtschaftliche Kosten zur Folge. In Osterreich sind die bestehenden
Praventions- und Unterstitzungsstrukturen von Region zu Region sehr unterschiedlich.

Methoden:

Das Projekt analysiert die internationale Evidenz und die 6sterreichische Situation zu
peripartalen psychiatrischen Versorgungsmodellen, entwickelt partizipativ mit regionalen
Stakeholdern konkrete Verbesserungsansatze in Tirol und implementiert und evaluiert diese.

AIHTA Arbeiten 2025:
AIHTA Aufgaben bereits abgeschlossen, Beratungstatigkeiten im kleinen Umfang

2. High PRIX: Innovative Zahlungs- und Preismodelle
https://hiprixhorizon.eu/

Projektleitung: Claudia Wild
Projektbearbeitung: Claudia Wild, Daniel Fabian
Laufzeit: 01/2023 — 12/2025

Hintergrund:

Die Arzneimittelpreise sind in den letzten Jahrzehnten rapide gestiegen und die vielen
hochpreisigen Therapien tiben weltweit einen enormen finanziellen Druck auf die Kostentrager
im Gesundheitswesen aus. Angesichts der hohen Preise pro Patient:in (oft Uber eine Million
Euro) ist es fraglich, ob ein Zugang zu diesen Therapien in Zukunft auch gewéhrleistet werden
kann. Vor diesem Hintergrund erhebt das AIHTA oOffentliche Beitrdge (F&E) in der
Arzneimittelentwicklung, um Transparenz zu den Kosten und Ausgaben verschiedener
Stakeholder zu schaffen.
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Methoden:

= Systematische Sammlung von Daten zur Férderung von und Ausgaben fir F&E

» Erarbeitung eines Handbuchs zu Férderungskategorien und Quellen fur
Datenrecherchen

3. ASSESS-DHT: Development and Harmonisation of Methodologies for
assessing Digital Health Technologies in Europe

Projektleitung: Yui Hidaka
Projektbearbeitung: Yui Hidaka, Claudia Wild
Laufzeit: 01/2024 — 12/2026

Inhalt:

Die Bedeutung vertrauenswirdiger und wirksamer digitaler Gesundheitstechnologien wird als
grol3 fUr die digitale Transformation der Europaischen Gesundheitssysteme eingeschatzt. Das
Projekt hat zum Ziel, zum einen eine harmonisierte Bewertungsmethodik zu entwickeln, die
auch innovative Bereiche wie intelligente Kl-basierter Systeme (Digital Therapeutics (DTx)
oder Digiceuticals) umfasst, zum anderen diese an Pilotbeispielen zu erproben. Das AIHTA
hat 2025 die Aufgabe, die Methodik an einer telemedizinischen Betreuung von
Diabetiker*innen zu pilotieren.

Methoden:

Pilotierung der Bewertungsmethodik an telemedizinischer Intervention fiir Diabetiker*innen

4. FALCO: Fighting Addictions, improving Lives: COmprehensive drug
rehabilitation with music

(Suchterkrankungen bekampfen, Leben verbessern: Umfassende Rehabilitation
durch Musik bei Personen mit Suchterkrankungen)

Projektleitung: NORCE, Norwegen

Leitung am AIHTA: Lucia Gassner

Projektbearbeitung: Lucia Gassner + internationale Partner
Laufzeit: Janner 2025 bis Dezember 2029

Hintergrund:

Drogenmissbrauch und -abh&ngigkeit sind weltweit mit einer hohen Krankheitslast verbunden.
Musiktherapie hat kurzfristige Effekte bei Patient:innen, die auf herkémmliche Behandlungen
nicht ansprechen, gezeigt, aber ihre langfristigen Auswirkungen sind unbekannt. Das Projekt
FALCO untersucht im Rahmen einer randomisierten klinischen multizentrischen Studie die
langfristigen Effekte von verschiedenen Musiktherapieansatzen im Vergleich zur
herkdbmmlichen Behandlung (Leitung: NORCE Norwegian Research Centre). Das AIHTA st
fur die Durchfihrung einer Literaturibersicht zu Mdbglichkeiten der Outcome-Messung
verantwortlich und unterstitzt bei der Involvierung von Stakeholdern und der Dissemination
von Ergebnissen zu unterschiedlichen Zielgruppen im gesamten Projektprozess.

Methoden: systematische Literaturlibersicht, stakeholder mapping, Verfassen von policy
briefs
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Deliverable 1
Musiktherapie: Klinische und soziodkonomische Ergebnisparameter und
Langzeitmessinstrumente bei Personen mit Suchterkrankungen

Hintergrund:

Suchterkrankungen sind mit einer hohen globalen Krankheitslast verbunden: 1,3 % aller
verlorenen gesunden Lebensjahre gehen durch illegale Drogen und 4,2 % durch Alkohol
verloren [1]. In der Europdaischen Union gibt es eine Million Opioid-Konsument*innen mit
hohem Risiko [2]. Multimorbiditét ist weit verbreitet und umfasst mehrfachen Substanzkonsum,
parallel auftretende psychische Erkrankungen und verschiedene Folgeerkrankungen, die
durch eine wirksamere Behandlung von Suchterkrankungen verhindert werden kdnnten,
darunter Infektionskrankheiten und nicht Ubertragbare Krankheiten [1]. Suchterkrankungen
stehen auch mit Kriminalitatt und Armut in Zusammenhang, was die gesellschaftliche
Bedeutung einer verbesserten Rehabilitation erhoht [1]. Viele Patient*innen brechen die
Behandlung ab oder profitieren nicht von den bestehenden nicht-pharmakologischen und
pharmakologischen Interventionen [3].

Musik kann das Belohnungssystem des Gehirns ahnlich wie bei Suchtmitteln aktivieren [4-6].
Sie wird als eine der intrinsisch lohnendsten Aktivitdten eingestuft [7]. Daher kann Musik eine
wirksame und Kkostenglnstige Erganzung zur Verbesserung von Suchterkrankungen
darstellen [8]. Aufgrund der hohen Riickfallquote im ersten Jahr nach der Behandlung ist eine
Bewertung der Muster des Substanzkonsums im zweiten Jahr nach der Behandlung
erforderlich [8]. Eine langere Behandlungsdauer der Suchterkrankungen steht in Verbindung
mit einem geringeren Substanzkonsums bei langfristigen Nachuntersuchungen und einer
besseren Beteiligung an Nachsorgeprogrammen [9, 10]. Um das Konsumverhalten bei
langfristigen Nachuntersuchungen zu beeinflussen, mussten die Musikinterventionen
wahrscheinlich Uber einen langeren Zeitraum durchgefiihrt werden. Daher ist es von
entscheidender Bedeutung, die Effekte von Musiktherapie auf den Verbleib in einer
Behandlung Uber langere Zeitraume zu untersuchen und die langfristigen Auswirkungen von
Musiktherapie auf Menschen mit Suchterkrankungen zu bewerten [8]. Zu diesem Zweck wird
eine systematische Ubersichtsarbeit durchgefiihrt, um geeignete langfristige (>1 Jahr)
Messinstrumente zu ermitteln. Um besser zu verstehen, welche Zielkriterien fir die
Patient*innen am relevantesten sind, werden Interviews mit Personen mit Suchterkrankungen
durchgefiihrt. Dieses gemeinsame Verstandnis soll dazu beitragen, patientenrelevante
Messinstrumente zu entwickeln.

Ziele des Berichts:

Der Bericht soll einen Uberblick tiber klinische (z. B. Schweregrad der Abhangigkeit,
Genesung, Substanzkonsum, Craving) und sozio6konomische (d. h. fir die Kostentrager
relevante Kriterien wie Integration in das Arbeitsleben, Arbeitslosentage, Inanspruchnahme
von Gesundheitsdiensten, Verbleib in der Behandlung) Ergebnisparameter und Arten von
(schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen geben, die in der vorhandenen Evidenz
(zu Musiktherapie) bei Menschen mit Suchterkrankungen identifiziert wurden (FF1). Weiters
wird untersucht, wie diese Ergebnisse gemessen werden und welche Merkmale diese
Instrumente aufweisen (FF2).

Da es an Forschung zu langfristigen Ergebnissen einer (langfristigen) Musiktherapie-
Behandlung mangelt, werden — neben unseren Ergebnissen der systematischen
Ubersichtsarbeit (d.h. FF1+2) — Faktenblatter einen Uberblick dariiber geben, welche
Messinstrumente geeignet, durchfihrbar und patientenrelevant sind, insbesondere fir
langfristige MaRnahmen (FF3). Zusétzliche Interviews mit Personen mit Suchterkrankungen
in zwei Partnerlandern, Norwegen und Polen, werden Einblicke in die Perspektiven dieser
Personen geben. Die Hauptfrage der Interviews ist, ob diese Erfahrungen der Personen mit
Suchterkrankungen den Ergebnissen bzw. Messinstrumenten aus den vorherigen
Forschungsfragen der systematischen Ubersichtsarbeit entsprechen. In Osterreich wollen wir
die Perspektiven von drei Personen mit Suchterkrankungen einholen. Diese
Erfahrungsberichte werden uns helfen, patientenrelevante Messinstrumente fir weitere
Arbeitspakete des FALCO-Projekts zu verstehen.
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Forschungsfragen (FF):

FF1: Welche klinischen und sozio6konomischen Ergebnisparameter und Arten von
(schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen kénnen in der vorhandenen Evidenz (zu
Musiktherapie) bei Personen mit Suchterkrankungen identifiziert werden? (= Ubersicht tiber
relevante klinische und soziobkonomische Outcome-Parameter und Arten von
(schwerwiegenden) unerwinschten Ereignissen)

FF2: Wie werden diese klinischen und soziobkonomischen Outcome-Parameter und Arten
von (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen gemessen, und was sind die Merkmale
dieser Instrumente? (= Ubersicht tGiber die Messinstrumente und ihre Merkmale)

FF3: Welche Messinstrumente sind geeignet, durchfihrbar und patientenrelevant,
insbesondere fur Langzeitmessungen bei Personen mit Suchterkrankungen? (=
Faktenblatter zu Langzeitmessinstrumenten)

Methoden FF1 & FF2:

= Systematische Literatursuche nach klinischen Musiktherapiestudien (nur Reviews)

= Datenbanken: The Cochrane Library, Datenbank des Centre for Reviews and
Dissemination (CRD), Embase, MEDLINE, PsycINFO, Web of Science

= Manuelle Suche und kurze Umfrage in ausgewahlten Landern (AUT, NOR, POL) nach
zusatzlichen Instrumenten zur Messung soziookonomischer Kriterien; mdogliche
Quellen: Websites von Suchterkrankungsrehabilitationszentren, Institutionen, die
Suchterkrankungsrehabilitationszentren evaluieren, Kostentrager im
Gesundheitswesen (Versicherungen), allgemeine Suche in Google und Google
Scholar (z. B. Evaluierungsberichte, Projektberichte, Validierungsberichte)

= Falls zutreffend: manuelle Suche in Bereichen abseits von Musiktherapie (Personen
mit Suchterkrankungen) - Welche zusatzlichen soziobkonomischen Messinstrumente
kénnen gefunden werden?

= Erstellung einer Tabelle mit relevanten Kklinischen und sozio6konomischen
Ergebnisparametern und Arten von (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen

= Erstellung einer Tabelle der Messinstrumente und ihrer Merkmale (Projektleistung 1)

= Keine Bewertung des Verzerrungsrisikos (z.B. AMSTAR - Assessing the
Methodological Quality of Systematic Reviews), da der Fokus auf den
Ergebnisparametern und  Messinstrumenten  liegt und nicht auf der
Effektivitat/Wirksamkeit der Musiktherapie
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PICO fiur FF1 & FF2:

PICO fiir FF1 & FF2

Patient*innen

Einschlusskriterien:

= Patient*innen, die an einer Rekrutierungsstelle eine Behandlung wegen einer
bestehenden Suchterkrankung auf der Grundlage der ICD-10-Kriterien suchen
oder erhalten

= 218 Jahre alt

=  keine aktuelle EntzugsmaRnahme (die Entgiftung wurde abgeschlossen oder ist
zum Zeitpunkt der Aufnahme nicht geplant)

=  jede Art von Substanzkonsum, einschlieBlich Mehrfachkonsum von Substanzen
und Alkohol

Ausschlusskriterien:

= ausschlie3lich Nikotinabhangigkeit

=  psychotische Episode in den letzten 3 Monaten

= unzureichende Sprachkenntnisse, um ohne Ubersetzer*in an der Behandlung
teilnehmen zu kénnen

= Schwerhdrigkeit, die das Horen von Musik in moderater Lautstarke erheblich
beeintrachtigt (nicht relevant, wenn das Gehér durch ein Horgerat ausreichend
kompensiert wird)

= bestehende Diagnose einer Demenz

= derzeit eine Musiktherapie erhalt oder im vergangenen Jahr regelmaRig (d. h. in
geplanten und wiederkehrenden Abstanden, ohne einzelne zuféllige
Interventionen) eine Musiktherapie erhalten hat

Intervention

Aktive Musikgruppen und Musikhérgruppen

Control
(Kontrollintervention)

Outcomes

FF1: Klinische und soziookonomische Ergebnisparameter und Arten von

(Zielkriterien) (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen (z. B. Ruckfélle, die einen
Krankenhausaufenthalt erfordern, Selbstmord(versuche))
FF2: Messinstrumente und ihre Merkmale
Allgemeine Merkmale:
=  Kurzbeschreibung, Methode
= Validitat/Zuverlassigkeit
=  Zielgruppe, (Primar-)Diagnose der Patient*innen
=  Testzeitpunkte
= Sprachen, validierte/qualititsgepriifte Ubersetzung
=  Bewertete Intervention (aktive Musikgruppen oder Musikhérgruppen)
=  Setting der Bewertung (z. B. ambulante/stationare Behandlung)
Merkmale der Anwendung:
= Wie viele Items
=  Testdauer (min)
= Administrativer Aufwand
= Dokumentation (z. B. Stift-Papier, iPad)
= Wer bewertet (z. B. Patient*in-, Arzt/Arztin-, Leistungsbewertung)
= Kostenloses oder lizenziertes Messinstrument
Studiendesign Ubersichtsarbeiten
Publikationsperiode | Von Beginn bis 2024
Datenbanken The Cochrane Library, Datenbank des Centre for Reviews and Dissemination (CRD),
Embase, MEDLINE, PsycINFO, Web of Science
Sprachen Alle
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Methode FF3:

* Prasentation einer Lang- und Kurzliste von Messinstrumenten (aus FF1 & FF2) an die
FALCO-Partner

» Priorisierung einer Kurzliste von Messinstrumenten unter den FALCO-Partnern - Sind
die ausgewahlten Instrumente fur Langzeitmessungen (>1 Jahr) geeignet?

= Manuelle Suche nach spezifischen Messinstrumenten aus der Kurzliste: Eignung flr
Langzeitmessungen, Sprachen, Validierung (Literatur zu
Validitat/Genauigkeit/Verlasslichkeit), minimaler klinisch wichtiger Unterschied (MCID,
minimal clinically important difference), Vor- und Nachteile usw.

= Falls zutreffend: Sughe nach Messinstrumenten in Bereichen abseits von
Suchterkrankungen - Ubertragbarkeit auf Personen mit Suchterkrankungen?

= Erstellung von Faktenblattern zu den geeignetsten, durchfiihrbarsten und
patientenrelevantesten Langzeitmessinstrumenten

Einbeziehung von Patient*innen

Im Rahmen der systematischen Ubersichtsarbeit sind in drei Landern (Osterreich, Norwegen,
Polen) Interviews mit Personen mit Suchterkrankungen, sprich Dienstleistungsnutzer*innen,
geplant. Professionelles Wissen kann die gelebten Erfahrungen von Personen mit
Suchterkrankungen nicht ersetzen, da sie die Hauptakteure sind, die zu dem Projekt beitragen.
In diesem Bericht soll die Einbeziehung von Personen mit Suchterkrankungen zu
Erkenntnissen fihren, die andernfalls nicht zustande kamen, und dazu beitragen, z. B.
Einschrankungen oder Leiden aufgrund der Suchterkrankungen oder Aspekte, die durch
Musiktherapie verbessert werden sollten, aufzudecken. Ziel ist es, durch Personen mit
Suchterkrankungen ein Verstandnis von patientenrelevanten Zielkriterien und damit
patientenrelevanten Messinstrumenten zu erforschen.

Die Interviewpartner*innen kénnen zusatzliche physische und psychische Einschrankungen
oder Erkrankungen haben und sind eine besonders gefahrdete Gruppe. Daher finden die
Interviews im Anton Proksch Institut statt, wo Psychotherapeuten, klinische Psychologen,
Gesundheitspsychologen oder Sozialarbeiter die Patient*innen schitzen und informieren
koénnen.

Methoden
» Erstellung eines halbstrukturierten Interviewleitfadens fur die Einbeziehung der
Patient*innen unter Mitwirkung der FALCO-Partner

» Erstellung eines Informationsblatts fir die Patient'innen und einer
Einverstandniserklarung

» Ethische Genehmigung
= Akquisition von Patient*innen in Osterreich, Norwegen und Polen

= Die Interviews werden in einem klinischen Umfeld durchgefuhrt (Ambulanz,
Tagesstatte oder andere Krankenhaussettings)

= Die Befragten sollten sich in Therapie, jedoch nicht in Musiktherapie, befinden und seit
mindestens einem Jahr abstinent sein

= Rekrutierung in Osterreich in der Ambulanz durch die behandelnden Arzte/Arztinnen,
Psychotherapeut*innen, klinischen Psycholog*innen und Gesundheitspsycholog*innen
und Sozialarbeiter*innen des Anton Proksch Instituts, Wien

= Durchflhrung von face-to-face Interviews mit drei Patient*innen an jedem Standort, die
mit einem Smartphone-Sprachaufzeichnungsgerat aufgezeichnet wurden

» Transkription mit z.B. Good Tape, Trint oder Word 365 und Ubersetzung der Interviews

* Analyse und Interpretation der Interviews mit der qualitativen Inhaltsanalyse, z. B. mit
MAXQDA

» Zusammenfassung der neun Patient*inneninterviews
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= Entsprechen diese Patient*innenerfahrungen den Ergebnissen/Instrumenten aus der FF1

und FF2? (= patientenrelevante Instrumente)

Die Arbeitsablaufe sind nach dem Vier-Augen-Prinzip organisiert; die Ergebnisse werden von
internen und externen Gutachter*innen kontrolliert
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5. HTA Capacity Building (HAG insight)

Projektleitung: Agenas, Italien

Projektbearbeitung: Konsortium aus 15 HTA-Instituten; AIHTA: Judit Erdds
Projektleitung AIHTA: Judit Erdos

Laufzeit: November 2024 bis Februar 2027

Hintergrund:

Das HAG Insight-Projekt zielt darauf ab, die langfristige Kapazitat und Expertise der HTA-
Institute in der EU zu starken. Diese Initiative wird nicht nur eine umfassende
Schulungsplattform fiir Prozesse und Methoden der HTA-Regulierung etablieren, sondern
auch einen Kompetenzrahmen entwickeln, der die notwendige Expertise fur die Durchflihrung
gemeinsamer Kklinischer Bewertungen und wissenschaftlicher Beratungen detailliert
beschreibt. Dieser Rahmen wird als Leitfaden fur nationale und regionale HTA-Institute dienen,
um ihnen zu helfen, geeignetes Personal mit den erforderlichen Fahigkeiten und Kompetenzen
zu rekrutieren oder zu identifizieren. Ein Konsortium aus 15 HTA-Instituten wird das Projekt
umsetzen, geleitet von Agenas in Italien.

Methoden:

Die Schulungen umfassen Online-Kurse, aufgezeichnete Module und Tutorien. Der
Kompetenzrahmen wird durch systematische Recherche in wissenschaftlichen Quellen sowie
Stellenanzeigen und Lebenslaufen von Gutachtern, Interviews und Fokusgruppen entwickelt.

Rolle AIHTA:

Das AIHTA ist Teil des Beratungsgremiums. Wahrend regelmagiger Treffen mit dem Gremium
beraten die Mitglieder und Uberprifen Ergebnisse und Meilensteine.

6. Lehre PMU

Projektleitung: Ingrid Zechmeister-Koss

Projektbearbeitung: Ingrid Zechmeister-Koss, Sarah Wolf, Gregor G6tz, Nicole Gréssmann-
Waniek, Lucia Gassner

Laufzeit: fortlaufend

Hintergrund:

Das AIHTA hat seit 2021 eine Kooperationsvereinbarung mit der Paracelsus Medizinische
Privatuniversitat-Privatstifftung (PMU). Ziel dieser Kooperationsvereinbarung ist der
Kapazitatsaufbau von Nachwuchspersonal im Rahmen des Masterstudiengangs Public Health
im Bereich Health Technology Assessment (HTA) zur Durchfihrung evidenzbasierter
Entscheidungsunterstiitzung im Gesundheitswesen. Die Lehre findet mehrmals im Jahr in der
Form virtueller Horséle statt.

Methoden:

Ubung und Erstellung von Scoping Dokumenten
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