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Evaluation medizinischer Intervention

Osterreichisches HTA-Institut gegriindet
Ludwig Boltzmann Institut beginnt seine Arbeit

Vom Gesundheitswesen profitieren
nicht nur kranke Menschen, sondern
es ist auch ein Marktplatz, auf dem
es sich gut verdienen ldsst. Zusitz-
lich sind mit jeder neuen medizini-
schen Erfindung — und die Branche
ist hochproduktiv — Hoffnungen und
Erwartungen verbunden. Wesentlich
ist aber zwischen neuen und innova-
tiven Erfindungen zu unterscheiden.
Insbesondere in einem offentlichen
Gesundheitswesen, das die Allgemein-
heit solidarisch finanziert, ist es not-
wendig, sich am (tatsichlichen) Nut-
zen fur Patienten zu orientieren. Das
nun ins Leben gerufene LBI@HTA
versteht sich als Institution der wis-
senschaftlichen Gesundheitspolitik-
beratung in und fiir Osterreich. Es
transferiert internationales HTA/EBM
Wissen in den nationalen Kontext,
und arbeitet zu spezifischen nationa-
len Fragen zur Unter-/Uber-/Fehl-
versorgung.

HTA ist ein Wissenschaftsinstrument, das
systematisch und transparent das Wis-
sen zur Wirksamkeit und Angemessen-
heit medizinischer Interventionen of-
tenlegt und auf die Vorbereitung admi-
nistrativer wie klinischer Entscheidun-
gen abzielt. HTA ist dementsprechend
ein demokratisches Instrument, das zur
gerechten Ressourcenverteilung beitrigt
und daher ein wesentlicher Bestandteil
in der Aufrechterhaltung eines solidari-
schen Gesundheitssystems ist. Nutzen-
und Kostenbewertung (Nutzen-Kosten
Relation) ist letzendlich eine gesell-
schaftspolitische Frage:Wieviel Nutzen
ist genug Nutzen, um noch Fortschritt
genannt zu werden?

Daraus, aus dem Bedarf nach Rationa-
litit in der Diskussion ist vor 20 Jahren
die Disziplin Health Technology Assess-
ment (Evaluation medizinischer Inter-
ventionen) entstanden. In nahezu allen

v .| AVA

<

v vLudvvig Boltzmann Institut

Health Technology Assessment

westlichen Lindern existieren seit geraumer Zeit Institute (http://www.inahta.org),
die ausschlieBlich Health Technology Assessment zum Arbeitsprogramm haben.
Auch in Osterreich wurde nun — im April 2006 — HTA ,institutionalisiert: die
bloBe Projekttorderung weicht einer Programmftorderung und einer Griindung
eines osterreichischen HTA-Instituts. Diese Entscheidung fillte die Ludwig Boltz-
mann Gesellschaft, die damit internationalen Gutachten und einer Juryempfeh-
lung folgte: Wie es der Forschungspolitik der neuen Ludwig Boltzmann Gesell-
schaft/LBG Geschiftsfihrung entspricht, wurde das eingereichte Konzept fuir
ein Osterreichisches HTA-Institut in einem 2-stufigen internationalen Begutach-
tungsverfahren auf seine gesellschaftliche Relevanz, Originalitit und Machbar-
keit/Kohirenz des Forschungsprogramms beurteilt. Voraussetzung fiir jegliche
positive Beurteilung war die Fokussierung auf ,,translational research®, also die
Anwend- und die Umsetzbarkeit der Forschungsergebnisse. Dazu musste eine Sy-
nergie von forschungsdurchftihrenden und -anwendenden Institutionen nachge-
wiesen werden: Die Forcierung des Wissenstransfer ist also zentrales Element.

Fiir die Finanzierung des Instituts werden 40 % der HTA-Institutsmittel durch
sog. ,,Partnerschaften® aufgebracht. ,,Partner® verpflichten sich nicht nur relevan-
te Forschungsthemen zu benennen/einzubringen, sondern auch das erarbeitete
Wissen in die Praxis zurlickflieBen zu lassen. Partner im Osterreichischen HTA-
Institut sind das BMGF/Bundesminsterium fiir Gesundheit und Frauen sowie
Krankenanstaltentriger: KAGes, TILAK, AUVA. Der Hauptverband der Sozial-
versicherungen ist ,,nur* als Projektpartner vertreten. Mit weiteren ,,Partnern®
auch aus akademischen Institutionen wird derzeit verhandelt, um die Basis zu
verbreitern. Die restlichen 60 % der Institutsmittel werden von der LBG einge-
bracht.

Dr. Claudia Wild
Institutsdirektorin

Anklindigung/Ausschreibung %

,Launch® der neuen Website Anfang September: http://hta.lbg.ac.at/
Offizielles Eroffnungsfest: 13. Oktober 2006

Bewerbungen (aus Humanmedizin, Pharmazie, Gesundheitswissenschaften)
erwiinscht an: claudia.wild@hta.lbg.ac.at
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Arbeitsprogramm

Das Arbeitsprogramm gliedert sich in
5 Forschungs- und Aktivititsbereiche:
Derzeit wird an sieben Projekten gear-
beitet: Erste Ergebnisse sind im Winter
2006/2007 zu erwarten.

Programmlinie 1:

Assessments/Evaluationen von medi-
zinischen Interventionen und zu Fra-
gen der evidenzbasierten Versorgungs-
forschung

HTA kann inzwischen auf eine 20-jih-
rige Methodenentwicklung zurtickbli-
cken. Herkémmliche Assessments zu Fra-
gen der Wirksamkeit neuer oder auch
etablierter medizinischer Methoden be-
antworten Fragen wie ,,Ist das medi-
zinische Verfahren wirksam? Fiir wen,
welche Patientengruppe? Zu welchen
Kosten? Wie stellt es sich im Vergleich
zu Alternativen dar?* Evidenzbasierte
Versorgungsforschung ist dagegen eine
noch relativ junge Disziplin, die sich
ebenso des Instrumentariums systema-
tischer Recherchen wie Analysen, trans-
parenter Darstellung der Quellen und
der Analysemethoden sowie interdiszi-
plinirer Perspektiven verschrieben hat.
Im Gegensatz zu den Erkenntnissen aus
der kritischen Evaluation von medizi-
nischen Methoden sind Ergebnisse der
Versorgungsforschung stirker systemisch
bedingt und daher nicht leicht inter-
kulturell transferierbar. Das LBI@HTA
widmet sich — als HTA-Institution in
einem kleinen Land — zum einen inter-
nationales HTA-Wissen in den nationa-
len Kontext zu bringen und zum an-
deren Methoden der EB-Versorgungs-
forschung aufzugreifen und weiterzu-
entwickeln.
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Programmlinie 2:

‘Wissenschaftliche Betreuung von Ent-
scheidungstriager-Netzwerken

Politikrelevante Entscheidungen wer-
den gemeinhin auf Basis von Mitglie-
dern in hochrangigen Gremien oder
bestellten Expertlnnen und deren Emp-
fehlungen getroften. Da dieser Prozess
der reinen Experten-basierten Politik-
unterstiitzung sehr anfillig ist fiir Inte-
ressenseinfliisse oder ,,Lehr“- und Er-
fahrungsmeinungen, ist es das Ziel von
Evidenz-basierter Entscheidungsunter-
stiitzung, rezente wissenschaftliche Nach-
weise aus qualitativ hochwertiger For-
schung zusammenzutragen und damit
letztendlich den Entscheidungsprozess
,rationaler und transparenter® — Interes-
sensgruppen-unabhingig — zu gestal-
ten. Aufgabe der wissenschaftlichen Be-
treuung von Gremien ist daher, rasch auf
Wissensbedarf fiir politische Entschei-
dungen durch entsprechende — transpa-
rente — Evidenzanalysen zu reagieren
und diese zur Verfligung zu stellen.

Programmlinie 3:

Public Understanding und Wissen-
schaftliche Offentlichkeit

Die Nachfrage nach medizinischen In-
terventionen entsteht — medial gesteu-
ert — hdufig noch vor deren Zulassung
oder Refundierung durch Institutionen
des Gesundheitssystems. Wissenschaft-
liche Oftentlichkeit zu Methoden des
kritischen Hinterfragens der Wirksam-
keit, der Kosten-Effektivitit und der An-
gemessenheit, aber auch zur Difteren-
zierung zwischen neuen und tatsich-
lich innovativen medizinischen Interven-
tionen wird als Beitrag zur demokrati-
schen Gestaltung der medizinischen An-
gebote und dem besseren Verstindnis
von ,, Wirksamkeit™ gesehen. Ziel der
Programmlinie ist durch Vortrige, Se-
minare, nutzerfreundliche Webpagege-
staltung und Newsletter eine kritische
Gegenoftentlichkeit aufzubauen und
Journalisten, Patienten, aber auch die
Administration im Hinterfragen metho-
disch und inhaltlich zu unterstiitzen.

Laufende Projekte
# Programmlinie 1

Wirksamkeit/Nutzen einer
verstirkten Erstversorgung von
gesunden Neugeborenen durch
Neonatologen

Versorgungsbedarf durch ambulante
Leistungen in Universititskliniken

Die Therapeutische Aussprache:
Erwartungen an und Ergebnisse aus
verstirkter Arzt-Patienten-Kommu-
nikation

# Programmlinie 2

Evidenzanalysen bzw. HTA-Kurz-
analysen fuir institutionalisierte
Arbeitskreise:

» LKF-Arbeitskreis der Bundes-
gesundheitsagentur im Zuge der
Wartung und Weiterentwicklung
der Leistungsdokumentation
(permanent)

OSR /Oberster Sanititsrat:

Beratungsgremium der Bundes-
ministerin fiir Gesundheit

2xp.a)

Evidenzanalysen bzw. HTA-Kurz-
analysen flir informelle Arbeitskreise:
# HTA in Krankenanstalten

(3 x p. a.: Juni, Oktober, Februar)

je 4 Themata zu aktuellen
Fragestellungen
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Programmlinie 4:

Entwicklung von Steuerungsinstru-
menten-Anwendungsbeobachtung

Aussagen zur tatsichlichen Wirksamkeit
und Kosten-Eftektivitit zahlreicher auch
am Gesundheitsmarkt zugelassener me-
dizinischer Technologien und Interven-
tionen kénnen oft erst nach mittelfris-
tiger Anwendungsbeobachtung entgiil-
tig getroffen werden. Dann sind sie je-
doch meist bereits weit verbreitet und
hiufig eingesetzt. Es wird immer hiufi-
ger erwogen, Interventionen unter rea-
len Anwendungsbedingungen ,,unter
Beobachtung* in sog. Anwendungsre-
gister oder unter Dokumentation oder
Evaluation zu nehmen und den mittel-
fristigen ,,outcome** zu erheben. Diese
Methoden sind noch relativ jung und
werden in diesem Programmbereich
weiterentwickelt und erprobt.

Programmlinie 5:

Internationale Zusammenarbeit/HTA
Best Practice

Das EU Projekt EUnetHTA

(http://www.sst.dk/direkte/eunethta.
aspx?lang=en) arbeitet zur EU-weiten
Vernetzung aller HTA-Institutionen und
Initiativen. Es begann im Jinner 2006
und ist auf 3 Jahre von DG SANCO/
Health & Consumer Protection im Rah-
men des Programms ,,Community Ac-
tion in the Field of Public Health* mit
dem Ziel der Kooperation zwischen
den EU-Mitgliedstaaten (EU-25) ge-
fordert. Nachdem alle westlichen Lin-
der, aber auch Schwellenlander, HTA
verstarkt als Steuerungs- und Regulie-
rungsinstrument einsetzen, ist die Ko-
operation und Kollaboration zur Ver-
meidung von Redundanzen der zentra-
le Inhalt des EU-weiten Projekts (insge-
samt 54 Institutionen in 31 Lindern).
Neben der Errichtung eines EU-HTA-
Clearinghouses und Strukturen zur
Transferierbarkeit von Assessments in
andere Gesundheitssysteme, ist die Un-
terstiitzung des Aufbaus von HTA-Ins-
titutionen in den ,,neuen‘ Liandern die
Aufgabe. Das LBI@HTA ist Mit-Ini-
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tiator und ,,Lead-Partner” in EUnet-
HTA und leitet gemeinsam mit der fran-
zosischen HAS/Haute Authorite de San-
te das WP 7 (Monitoring von ,,emerg-
ing"‘ Technologien & HTA-Priorititen-
setzung).

Leitung und Lenkung

Das LBI@HTA ist auf sieben Jahre ge-
griindet und wird von Dr. phil. Claudia
Wild geleitet. Das Arbeitsprogramm
wird durch einen ,,Board” (Kuratorium)
bestehend aus je einem stimmberech-
tigten Mitglied der ,,Partner* bestimmt
sowie durch einen Wissenschaftlichen
Beirat bestehend aus renommierten in-
ternationalen WissenschafterInnen be-
gleitet. Das LBI@HTA-Team arbeitet
mit 10 FTE, d. h. WissenschafterInnen
aus unterschiedlichen Wissenschaftsdis-
ziplinen (Medizin, Gesundheitsékono-
mie, Psychologie, Kommunikation) so-
wie einer Informationspezialistin. Ex-
pertenunterstiitzung in Form von Werk-
vertrigen sind ein wesentlicher Teil in
der Projekterarbeitung, sowie in der Qua-
litdtssicherung.

Das Team — Die Kopfe

(im Herbst 2006 kommen noch
weitere 3 Wissenschafterlnnen dazu)

Claudia Wild # Dr. phil, geb. 1960.
Studium der Kommunikationswissen-
schatt & Psychologie an der Universi-
tit Wien und der Politikwissenschaft
an der Ohio University/USA. Promo-
tion 1985. AnschlieBend wissenschaft-
liche Arbeiten am Lehrstuhl fiir Kom-
munikations- und Politikwissenschat-
ten an der Universitit Niirnberg sowie
freie Arbeiten zu medienwirkungs- und
medienpolitischen Fragestellungen. Von
1989-2006 wissenschaftliche Mitarbei-
terin am Institut fiir Technikfolgen-Ab-
schitzung an der Osterreichischen Aka-
demie der Wissenschaften; Aufbau und
Leitung des Arbeitsbereichs Health Tech-
nology Assessment. Seit April 2006 Lei-
terin des LBI@HTA.

Laufende Projekte T
# Programmlinie 3

HTA-Newsletter: Monatlicher
elektronischer Newsletter a 4 Seiten
mit Editorial zu brisanten Themen

und je 4 internationalen
HTA-Themen, 10 x p. a.

Vortrige, Seminare, Prisentationen:
Zwei-monatliche Seminare von ex-
tern Eingeladenen zu methodischen
oder inhaltlichen HTA-Fragestellun-
gen; Zielpublikum:

interessierte Offentlichkeit,
Academia, Administration und
Journalisten

Webpage mit Unterstiitzung zu
Recherchetechniken

# Programmlinie 4

Verfahren unter Evaluation am
Beispiel Kypho-/Vertebroplastie

Methodenhandbuch: unabhingige
Anwendungsbeobachtung

# Programmlinie 5

EUNetHTA/European Network
for Health Technology Assessment
— Leitung von WP 7:

= Register und Anwendungs-
beobachtungen in Europa

+ Entwicklung von EU-Newsletter
zu Emerging Technologies
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Smiljana Blagojevic # Dipl. Ing. geb.
1970. Studium der Agronomie an der
Universitit Kragujevac, Serbien. Ab-
schluss 1993. Langjihrige Titigkeit in
der Chemiebranche mit Fokus Pestizi-
den. Von 2002-2005 Biiroassistentin bei
Toronto Community Housing Corpo-
ration, Toronto/Kanada. Seit April 2006
Institutsassistentin/ Administration am
LBI@HTA.

Beate Guba # Mag, MSc, geb. 1968.
Studium der Germanistik und Klassi-
schen Philologie/Latein sowie Biblio-
theks- und Informationsmanagement.
Wissenschaftliche Mitarbeiterin in ei-
nem vom FWF geforderten Projekt zur
Gedichtniskunst, Lehrerfahrungen in
Osterreich, Frankreich (Universitit Bor-
deaux) und Finnland (Universitit Vaa-
sa). Wechsel von den Salzburger Lan-
deskliniken (Bibliothek) ins LBI@HTA:
zustindig fur Institutsbibliothek, Inter-
net- und Datenbankrecherchen sowie
fiir die Website und Oftentlichkeitsar-
beit.

Ingrid Zechmeister # Dr. rer.soc.oec,
geb. 1972, Zunichst biomedizinische
Analytikerin im Wiener AKH (Bereich
Ultraschalldiagnostik). Nach Abschluss
eines postgradualen Studiums ,Health
Studies and Management’ in Brighton/
GroBbritannien in diversen Forschungs-
projekten an der Wirtschaftsuniversitit
Wien mit Schwerpunkt Gesundheits-
okonomie und -politik titig. Seit Ab-
schluss des Doktoratsstudiums 2005 wis-
senschaftliche Mitarbeiterin im HTA-
Team am ITA/OAW mit gesundheits-
6konomischem Schwerpunkt.
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Rosemarie Felder-Puig # Mag. rer.
nat., geb. 1960. Studierte Psychologin,
freie wissenschaftliche Mitarbeiterin seit
ca. 12 Jahren mit patientenorientierter
Lebensqualititsforschung in diversen on-
kologischen Forschungsprojekten. Post-
graduate Studium ,,Clinical Research®
an der Donau-Universitit Krems: Ab-
schluss Sommer 2006. Im LBI@HTA
Schwerpunkt auf internationale Zusam-
menarbeit in Anwendungsbeobachtung.

Philipp Mad # Dr. med. geb. 1975. Stu-
dium der Humanmedizin an der Uni-
versitit Wien mit speziellem Interesse
fiir Evidence Based Medicine. Wih-
rend des Studiums Arbeit als freier Me-
dizinjournalist. Im Rahmen der post-
graduellen Ausbildung klinische Er-
fahrungen als ,,house officer” im briti-
schen Gesundheitssystem, zurzeit Tur-
nusarzt bei der Gemeinde Wien. Im
LBI@HTA Mitarbeit am Schwerpunkt
evidenzbasierte Beurteilung von medi-
zinischen Leistungen.

Gerald Gartlehner # Dr. med. MPH,
geb. 1969. Studium der Humanmedi-
zin an der Universitit Wien. Master of
Public Health (Health Care and Preven-
tion) an der University of North Caro-
lina, Chapel Hill/USA. Seit 2003 stell-
vertretender Direktor des RTI-UNC
(Research Triangle Institute — Univer-
sity of North Carolina) Evidence-based
Practice Centers. Seit 2006 Adjunct As-
sistant Professor fiir Public Health ebd;
Arbeitsschwerpunkte: EBM, Systema-
tische Ubersichtsarbeiten, Meta-analy-
sen, Praventivmedizin. Am LBI@HTA
als externer Mitarbeiter mit Schwer-
punkt Methodik und Analogpriparate.

Vorausschau Juni

% Aktuelle Guidelines zur
gesundheitsokonomischen
Evaluation

% Statine
# Diskusprothesen
# Bypassmaterialen

% Koronare Herzkrankheit
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