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ZUSAMMENFASSUNG: Als Folge der jüngsten gesundheitspolitischen Reformen in Deutschland scheint ein Wan-
del in der HIV-Versorgungsstruktur unumgänglich. Vor diesem Hintergrund widmeten sich im November 2008 
unterschiedliche Interessenvertreter in einem Workshop der Identifikation und Diskussion zukünftiger gesundheits-
politischer und -ökonomischer Herausforderungen. Ein Schwerpunkt lag auf den Aufgaben, denen sich die beteilig-
ten Personengruppen zu stellen haben (Leistungserbringer, Kostenträger, pharmazeutische Industrie, Gesundheitspo-
litik und Patienten). Darauf aufbauend konnten fünf zukünftige methodische und politische Themenschwerpunkte 
(Outcome/Leitlinien, gesundheitsökonomische Evaluation, Nutzen/Effizienzgrenze, Versorgungsforschung sowie 
Vertragslandschaft) herausgearbeitet werden.  
ABSTRACT: Taking into account recent health care reforms in Germany a change of the structure in the provision 
of HIV health care services seems inevitable. Having this in mind representatives of multiple disciplines met in No-
vember 2008 to discuss future health-political and health-economic challenges for HIV health care. As a result chal-
lenges for five stakeholder groups could be identified: health care providers, third party payers, the pharmaceutical 
industry, health politicians, and patients. Furthermore five methodological and health political topics, namely clinical 
outcome/guidelines, health economic evaluation, benefits/efficiency frontier, health service research, and contracting 
policies, emerged has being the most discussed at the moment. 
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I. Hintergrund 
Eine in den letzten Jahren leicht steigende Anzahl von zuletzt zirka 3.000 Personen pro Jahr infi-

ziert sich in Deutschland neu mit dem Humanen Immundefizienz-Virus (HIV) [1]. Anders als in 

den Anfangsjahren der HIV-Pandemie, überleben die Betroffenen dank guter Versorgungs- und 

Behandlungsmöglichkeiten länger, so dass die absolute Anzahl der HIV-Infizierten in den letzten 

15 Jahren in Deutschland anhaltend zunimmt. Die Verteilung der HIV-Patienten weist erhebliche 

regionale Unterschiede auf, mit höherer Prävalenz in den Ballungsräumen und in den alten Bun-

desländern einschließlich Berlin. Lange Jahre hatte eine ambulante Versorgungstruktur aus HIV-

Schwerpunktpraxen niedergelassener Kassenärzte und universitären HIV-Ambulanzen Bestand, 

die sich auf Basis der regionalen Struktur der Patienten-Population eher evolutionär entwickelte.  

 

Unser Gesundheitssystem befindet sich in einer Phase der Umwälzung. Es ist verständlich, dass 

alle Beteiligten - unabhängig von einer spezifischen Behandlungsindikation - sich mit den daraus 

folgenden Veränderungen aktiv und konstruktiv auseinander setzen. Daneben stellt sich jedoch 

die Frage, welche spezifischen Aspekte ein Expertentreffen zu einem infektiologischen Thema 

rechtfertigen. Auf dem Treffen wurden dazu einige Attribute formuliert, die allesamt die Not-

wendigkeit einer fachgebietsspezifischen Diskussion unterstreichen: 

1. Die HIV-Infektion ist ohne Therapie grundsätzlich eine lebensbedrohende Erkrankung, 

die von Mensch zu Mensch übertragen wird, und vorwiegend junge Menschen betrifft. 

Sowohl die betroffenen Individuen als auch die Gesellschaft insgesamt werden durch die-

se Eigenschaften finanziell schwer belastet. Morbidität, Mortalität und Transmissionsrate 

lassen sich durch eine effektive ART massiv senken, insofern sollte in der gesundheits-

ökonomischen Diskussion diesen Faktoren in besonderer Weise Rechnung getragen wer-

den. 

2. Grundsätzlich besteht ein Wettbewerb zwischen Leistungsanbietern verschiedener Fach-

disziplinen und auf verschiedenen Versorgungsniveaus. Allein von daher ist es notwen-

dig, alle Interessengruppen zu beteiligen. 

3. Spezifische Hemmnisse scheinen einer sachgerechten gesundheitsökonomischen Bewer-

tung entgegenzustehen:  
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a. Evidenzgrad: Die ART ist ein relativ junges Therapiekonzept und kann sich daher 

nur auf eine kurze Studientradition und auf weniger lange Zeiten der Beobachtung 

und Erfahrung stützen als klassische Medizinbereiche.  

b. Minoritäten: Die HIV-Infektion hat in Deutschland eine eher geringe Prävalenz 

und betrifft heterogene Randgruppen der Gesellschaft mit ganz unterschiedlichen 

Bedürfnissen an das Gesundheitssystem - und teilweise auch Menschen, die fak-

tisch oder juristisch keinen oder unzureichenden Zugang zu unserem Gesundheits-

system haben.  

4. Die jüngsten gesundheitspolitischen Reformen ändern die Rahmenbedingungen, so dass 

ein Wandel der Versorgungsstruktur unumgänglich scheint.  

 

Diese Aspekte bedürfen einer gesonderten Diskussion und Darstellung, für die derzeit aber noch 

die notwendigen Instrumentarien und die Allokation von Ressourcen für diese spezifische Form 

der Versorgungsforschung fehlen. Vor diesem Hintergrund widmete sich im November 2008 eine 

Gruppe von HIV-Ärzten zusammen mit Interessenvertretern aus anderen Gesundheitsbereichen 

und der Gesundheitswissenschaft in einem Gedankenaustausch der Identifikation und Diskussion 

der zukünftigen gesundheitspolitischen und gesundheitsökonomischen Herausforderungen aus 

verschiedenen Blickwinkeln im Bereich der Versorgung von HIV-Patienten in Deutschland. 

Nachfolgend werden die Ergebnisse thesenartig dargestellt. Während die ersten fünf Themen-

komplexe die an der Versorgung von HIV-Patienten beteiligten Personengruppen fokussieren, 

greifen die nachfolgenden fünf Komplexe aktuell diskutierte methodische und politische The-

menschwerpunkte auf. 

II. Themenkomplexe  

1. Leistungserbringer 

Im Vergleich zu anderen Krankheitsbildern sind sowohl die behandelnden HIV-Ärzte als auch 

die HIV-infizierten Patienten überproportional häufig an klinischen Studien mit antiretroviralen 

Wirkstoffen beteiligt, was mit anderen ebenfalls wichtigen Aktivitäten aller Beteiligten konkur-

riert. Gleichzeitig ist derzeit noch bei einer Vielzahl von Entscheidungsparametern in der antiret-

roviralen Therapie (ART) ein Mangel an Standardisierung zu konstatieren. Wenngleich konsen-

tierte und evidenzbasierte Leitlinien existieren, stehen diese aber unter einem hohen Aktualisie-

rungsdruck.  
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Zudem konterkariert der Mangel an Standardisierung - oft mit dem Euphemismus der individua-

lisierten Therapie umschrieben - die Transparenz der individuell gewählten Behandlungspfade. 

Die Intransparenz entzieht die Entscheidung weitgehend den Regeln einer Qualitätskontrolle und 

schränkt paradoxerweise das Patientenrecht auf Selbstbestimmung ein, wenn nicht mit ärztlicher 

Aufklärung und Dokumentation entgegen gewirkt wird. Therapieentscheidungen hängen bei 

HIV-Infektionen neben medizinisch-somatischen Gesichtspunkten, vor allem auch von vielen 

psychischen, sozialen und kommunikativen Faktoren ab. Durch den chronischen Charakter der 

HIV-Infektion benötigen HIV-Patienten gerade am Anfang viele Informationen, um die Mecha-

nismen der Krankheit als auch der Therapiemaßnahmen zu verstehen und um für sich selbst qua-

lifizierte Entscheidungen zu treffen. In dieser speziellen Situation sind die behandelnden HIV-

Ärzte seit jeher die Hauptansprechpartner, die jedoch tendenziell im Prozess der Entscheidungs-

findung eher rationalen Ansätzen und Faktoren vertrauen. Die weicheren, aber für den Patienten 

und seine Therapiemotivation oft besonders wichtigen Aspekte seines Lebensumfeldes, seiner 

Grundüberzeugungen, Bedürfnisse, Einstellungen und Emotionen werden dabei u. U. nicht aus-

reichend adressiert [2]. Für den langfristigen Erfolg der Behandlung und Wirtschaftlichkeit sind 

aber diese weichen Faktoren bei der antiretroviralen Therapie der HIV-Infektion - anders als in 

vielen anderen Indikationsbereichen - essentiell. Unterschreitet die Therapietreue (Adhärenz) 

einen Wert von 90 bis 100 %, so ist mit hoher Wahrscheinlichkeit in Folge einer Resistenzent-

wicklung mit Therapieversagen zu rechnen [3]. Das antiretrovirale Therapiekonzept erfordert 

daher einen optimal aufgeklärten und zudem motivierten Patienten. 

 

Zur Bestätigung eines Umdenkens und als Signal einer unverminderten Leistungsbereitschaft 

würde eine freiwillige ärztliche Selbstverpflichtung in Form eines Code of Conducts ein deutli-

ches Signal an Außenstehende geben. Dies bedeutet die Verständigung auf einen ärztlichen Ver-

haltenskodex, der sicherstellt, dass individuelle Patientenpräferenzen ausdrücklich nachgefragt 

und explizit berücksichtigt werden.  

Ein weiterer Aspekt fokussiert die Abhängigkeiten der HIV-Versorgung vom Gesundheitswesen 

und die krankheitsspezifische Einbindung von besonderen Aspekten der HIV-Infektion in dessen 

Regelwerk. Wie allgemein im deutschen Gesundheitswesen findet sich das Phänomen der sekt-

oralen Strukturen auch in der HIV-Versorgung. Zu dessen Überwindung ist hier neben einem 
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offenen Umgang miteinander vor allem auch eine Netzwerkbildung gefordert. Diese Vernetzung 

kann auf verschiedenen strukturellen und informellen Ebenen stattfinden. Sie sollte aber einer-

seits berechtigten Anforderungen nach Transparenz genügen und muss andererseits rechtlichen 

Vorgaben nach Datenschutz und Selbstbestimmungsrechten ausreichend Rechnung tragen. 

Gleichzeitig fordern abrechnungsrelevante Diagnosestellungen heutzutage äußerste Sorgfalt zur 

Sicherung des eigenen Auskommens der Leistungserbringer als auch zur trennscharfen ökonomi-

schen Fallabbildung. Andererseits sind korrekte Diagnosestellungen im morbiditätsorientierten 

Risikostrukturausgleich (Morbi-RSA) für die Kostenträger von enormer Bedeutung. 

2. Kostenträger  

Die Vertreter der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) und die behandelnden HIV-Ärzte 

sitzen mit verteilten Rollen im gleichen Boot und müssen sich gezwungenermaßen untereinander 

über die Richtung, d. h. über die Zielsetzungen verständigen. Insbesondere die Fokussierung ver-

schiedener Ebenen (Makro- und Mikroebene) ist kennzeichnend für diesen Rollenkonflikt. Auf 

der einen Seite die Kostenträger auf der Makroebene, die die Rolle der Treuhänder der Kranken-

versicherungsbeiträge einnehmen und medizinische Leistungen im Allgemeinen bzw. für Popula-

tionen bewerten. Die Bewertung zielt auf eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche 

Versorgung, auf Qualität, Humanität, wissenschaftliche Fundierung der Leistungserbringung und 

Teilhabe der Patienten am medizinischen Fortschritt als auch auf Schutz der Patienten vor expe-

rimentellen Verfahren ab. Auf der anderen Seite die Leistungserbringer, denen die Behandlung 

im spezifischen Einzelfall obliegt, quasi die Treuhänderschaft der Patientengesundheit. Aus die-

ser Situation unterschiedlicher Perspektiven heraus ist ein Übergang zu einem verstetigten und 

konstruktiven Dialog zielführend, der synergetische Effekte zu Gunsten aller Beteiligten erwarten 

lässt. Ein Beispiel wäre administrative Hilfestellung für die Leistungsanbieter, wie die Erörterung 

von rechtlichen Fragestellungen bei Versorgungsmodellen. Auch in Zukunft wird und sollte ärzt-

liches Handeln ausschließlich dem Wohl des Patienten verpflichtet sein. Quasi in der Überwin-

dung von sektoralen Grenzen anderer Art, erweitert sich jedoch der Kreis der Gesprächspartner. 

Einerseits ist ein vermehrter Informationsaustausch zwischen den Leistungserbringern und den 

Kostenträgern notwendig. Andererseits haben dadurch die Anforderungen an eine differenzierte 

Diagnosestellung und -dokumentation auf Seiten der behandelnden Ärzte erheblich zugenom-

men. Während in früheren Zeiten die Diagnosestellung nicht abrechnungsrelevant war, verursa-

chen nunmehr diagnosebezogene Fallpauschalen in der stationären Versorgung einen nicht unbe-
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trächtlichen administrativen Aufwand. Diese Tendenz greift nun auch auf die ambulante Versor-

gung über, wie beispielsweise im Rahmen des Morbi-RSA. 

3. Pharmazeutische Industrie 

Wesentlichen Anteil am medizinischen Fortschritt in der HIV-Versorgung hat die antiretrovirale 

Kombinationsbehandlung (ART), die zu einem Zugewinn von mehreren Lebensjahrzehnten und 

damit zu einer weitgehend normalen Lebenserwartung der HIV-Infizierten führte [4]. Das Thera-

piekonzept basiert derzeit auf 25 verfügbaren antiretroviralen Substanzen, die intensiv in zahllo-

sen internationalen und multizentrischen klinischen Studien getestet wurden. Diese Medikamente 

wurden allesamt von der pharmazeutischen Industrie entwickelt und müssen sich gegeneinander 

auf einem kompetitiven Markt behaupten. Die Zusammenarbeit zwischen der pharmazeutischen 

Industrie, den behandelnden HIV-Ärzten und den HIV-infizierten Patienten ist daher auf Basis 

dieser historischen Entwicklung im Rahmen von klinischen Studien als auch in der HIV-

Versorgung etabliert und intensiv.  

 

Verständlicherweise besteht auch hier ein Bedarf nach Transparenz und Rationalität bei der Ent-

scheidungsfindung. In Zukunft werden daher bei neuen Wirkstoffen neben den bisher vorwie-

gend medizinisch-klinischen Eingaben zur Zulassung weitere erforderlich werden, und zwar Ein-

gaben in Form von Kosten-Nutzen-Analysen, die den Wert der neuen Therapie belegen sollen. 

Nachvollziehbar ist der Wunsch von Seiten der HIV-Ärzteschaft, diese in der Vergangenheit gut 

funktionierenden Kooperationen bei der Erforschung neuer Wirkstoffe weiterhin tatkräftig und 

auf einem hohen Level fortzuführen. Ausbaufähig ist die Unterstützung der behandelnden HIV-

Ärzte zur Verbesserung der Patienteninformation und einer sachgerechten und verständlichen 

Risikokommunikation, die über die Inhalte in den Fachinformationen hinausgeht. Aus Sicht der 

HIV-Patienten - als Teil der Versichertengemeinschaft der Gesetzlichen Krankenversicherung - 

steht zudem der Wunsch nach fairer Preisbildung im Fokus.  

4. Gesundheitspolitik 

Die aktuellen gesundheitspolitischen Reformen erzwingen gerade im Vergleich zur Vergangen-

heit verstärkt die Mitarbeit der Leistungsanbieter. Vor diesem Hintergrund ist der Wunsch nach 

Transparenz des politischen Rahmens und der Prozesse von allen davon Betroffenen zu verste-
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hen. Ebenso ist es wünschenswert, bei tief greifenden Reformen, die das bisher geltende System 

umarbeiten, schroffe Übergänge und Umbrüche durch Konvergenzphasen abzufedern. Diese sind 

geeignet, Härtefälle zu vermeiden und neue Verhaltensregeln von den Beteiligten einspielen zu 

lassen. Das ärztliche Handeln hat generell das Gebot der evidenzbasierten Medizin einzuhalten. 

Entsprechend der Anwendung solch hoher Ansprüche an ärztliche Entscheidungsprozesse ist 

auch die Gesundheitspolitik gefordert, quasi gemäß den Regeln einer evidenzbasierten Gesund-

heitspolitik zu handeln. Hier steht die Politik noch am Anfang – gemeinsam mit der Wissenschaft 

– einen Rahmen für einen verbindlichen Kodex, ähnlich der Deklaration von Helsinki im medizi-

nischen Bereich, für den Anwendungs- und Interpretationsrahmen von gesundheitsökonomischen 

Studien und Modellen abzustecken. 

5. Patienten 

Im Sinne der Patientensouveränität sind in Entscheidungsprozessen innerhalb des Gesundheits-

wesens die Interessen der Patienten zu berücksichtigen. Die Patientenbeteiligung an Entschei-

dungsprozessen im Gesundheitswesen findet auf drei unterschiedlichen Ebenen statt. Auf der 

Makroebene nimmt die Patientenbeteiligung Einfluss auf die Gestaltung von Maßnahmen zur 

Regulierung und Lenkung der medizinischen Versorgung, wie beispielsweise in Gesetzgebungs-

verfahren oder bei der Erstellung von Therapieleitlinien. Auf der Mesoebene ist eher eine Patien-

tenbeteiligung in Form einer aktiven Mitarbeit in Strukturen oder Institutionen gefordert, wie z. 

B. in Einrichtungen der Patientenberatung und Selbsthilfe. Auf der Mikroebene bezieht sich die 

Patientenbeteiligung bei HIV auf die individuelle Behandlungsentscheidung von Arzt und Pati-

ent. Letzteres wird dem Begriff der partizipativen Entscheidungsfindung (Shared Decision Ma-

king) bezeichnet.  

 

Während die Mesoebene in der HIV-Versorgung traditionell stark belegt ist, befindet sich die 

Patientenbeteiligung auf der Mikroebene der HIV-Versorgung in einem eher evolutionären Ent-

wicklungsprozess. Bei der Makroebene hingegen besteht offensichtlich ein beträchtlicher Auf-

holbedarf. Dessen Aufarbeitung wird in den letzten Jahren dadurch erschwert, dass das öffentli-

che und damit auch das politische Interesse an der Auseinandersetzung mit der HIV-Infektion 

deutlich abgenommen haben. 
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6. Endpunkte und Leitlinien 

Das Design klinischer Studien ist so konzipiert, dass eine hohe interne Validität gewährleistet 

werden kann, welche sich zu Lasten der externen Validität auswirkt. Gerade durch die auch der 

Patientensicherheit dienenden strikten Ein- und Ausschlusskriterien in klinischen Studien sind 

deren Ergebnisse nicht ohne weiteres auf den klinischen Alltag zu übertragen. Vor dem Paradig-

ma, dass in jedem Einzelfall nur in Studien validierte Evidenz einer Therapie deren Einsatz recht-

fertigt, muss sogar gewarnt werden: Verlassen sich Entscheidungsträger bei der Erstellung von 

Leitlinien ausschließlich auf klinische Studienergebnisse, kann dadurch lediglich ein suboptima-

ler Instrumentenmix entstehen. Zur Formulierung der Fragestellung, ob die Wirksamkeit im All-

tag eine andere ist als unter den Bedingungen einer klinischen Studie, wird in Scoping Work-

shops vorzugsweise nach dem PICO-Schema vorgegangen [5].  

 

Das PICO-Schema gliedert die Änderung der Anwendungssituation in die Situationskriterien 

Patient, Intervention, Vergleichsintervention (Comparison) und Endpunkte (Outcome). In neue-

ren Versionen wird das PICO-Schema um die beiden Kriterien Timing (T) und Setting (S) erwei-

tert. Neben den bekannten Limitationen klinischer Studien im Allgemeinen, sind im speziellen 

Fall der ART zur Bewertung der externen Validität vor allem die Endpunkte Nachhaltigkeit der 

Wirksamkeit, Convenience und Compliance/Adherence zu berücksichtigten (siehe Abbildung 1).  

 

Medizinische Leitlinien sind systematisch entwickelte, wissenschaftlich begründete und praxis-

orientierte Handlungsempfehlungen, die Hilfestellung zur Entscheidungsfindung über die ange-

messene ärztliche Vorgehensweise geben sollen. Diese Orientierungshilfe dokumentiert auch, 

wann in begründeten Fällen davon abgewichen werden kann oder sogar muss. Einige Besonder-

heiten erschweren die Standardisierung der ART in Form von Therapieleitlinien: 

1. Die HIV-Infektion hat einen langen natürlichen Verlauf mit einer jahrelangen asympto-

matischen Latenzphase. Dieser folgt eine symptomatische Phase, die syndromal, d. h. 

interindividuell, ausgesprochen heterogen verläuft [6]. 

2. Die ART kann die Lebenserwartung um Jahrzehnte verlängern [4,7]. 
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3. Leitlinien stehen in diesem besonders innovativen Bereich der Medizin unter höherem 

Aktualisierungsdruck. Antiretrovirale Substanzen müssen häufiger als andere Wirkstoffe 

bewertet werden, da anfangs häufig nur eine befristete und eingeschränkte Zulassung vor-

liegt, meist noch deutlich bevor die Daten in einem peer-reviewed Journal publiziert wer-

den.  

 

Die Entwicklung von Therapieleitlinien geht in Deutschland vorwiegend von Fachgesellschaften 

aus, wenngleich auch andere Autoren mit davon abweichenden Interessenlagen denkbar sind. So 

können Therapieleitlinien in anderen Gesundheitssystemen Bestandteil von Verträgen zwischen 

Kostenträgern und Leistungsanbietern sein. Therapieleitlinien werden von der Makroebene an die 

Mikroebene weitergegeben, so dass die behandelnden Ärzte Zielgruppe sind (siehe Abbildung 1). 

Die Interessen der Patienten finden lediglich nachrangig Berücksichtigung.  

 

Für die ART steht eine große, jährlich zunehmende Anzahl relativ kostenintensiver antiretrovira-

ler Einzelsubstanzen zur Verfügung. Bereits für die Erstbehandlung werden individualisierte 

Konzepte gewählt, da ein Goldstandard der optimalen Initialtherapie fehlt [8-11]. Noch weit un-

übersichtlicher ist die Entscheidungssituation bei Nachfolgeregimen, die in Folge von Unverträg-

lichkeiten, Nebenwirkungen und/oder nach virologischem Therapieversagen zum Einsatz kom-

men. Hier geben die HIV-Leitlinien kaum verbindliche Empfehlungen. Zudem differieren die 

HIV-Leitlinien verschiedener Herkunft [8-11] in ihren Bewertungen untereinander erheblich und 

werden unter Umständen mehrfach jährlich aktualisiert. Vor diesem Hintergrund ist es vielleicht 

nachvollziehbar, dass im Feld der antiretroviralen Behandlung die evidenzbasierte Bewertung 

pharmakoökonomischer Outcomes bisweilen schillernde und facettenreiche Ausprägungen an-

nahm. Im Sinne der Weiterentwicklung von HIV-Therapieleitlinien ist eine in Zukunft stärker 

objektiv orientierte Bewertung der Outcomes zu empfehlen. 
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Abbildung 1: Trade-off der Interessen bei Therapieleitlinien 
Makroebene 

Fachgesellschaft  G-BA, IQWiG, 

Kostenträger  

• Allgemeine Indikationsstellung  
und Kontraindikationen 

 • Effectiveness (externe Validität) 

• Efficacy  
(interne Validität: Evidenz aus randomisier-
ten klinischen Studien) 

 • Abwägung Nutzen und Risiken 

• Abwägung der Nutzen und Risiken  • Kosten der Medikation  
sowie Krankheitskosten 

  • Alternative Handlungsoptionen  
(z. B. mehr Prävention) 

 

⇓ Leitlinie ⇓ 

Mikroebene 

behandelnder Arzt  Patient 

• individuelle Indikations-  
und Kontraindikationsstellung 

 • individuelle Einstellungen und Werte  

• individueller ärztlicher Erfahrungshorizont  • individueller Erfahrungshorizont  

• Erwartungen bezüglich des individuellen 
Patientennutzen (Senkung der Viruslast, 
Nachhaltigkeit) 

 • Erwartungen bezüglich des persönlichen 
Nutzen (Senkung der Viruslast, Nachhaltig-
keit) 

• Erwartungen bezüglich der individuellen 
Patientenrisiken (unerwünschte Arzneimit-
telwirkungen, Therapieversagen, Resistenz-
entwicklung) 

 • Erwartungen bezüglich der persönlichen 
Risiken (unerwünschter Arzneimittelwirkun-
gen, Therapieversagen, Resistenzentwick-
lung) 

• Erwartungen bezüglich des Patientenverhal-
tens, z. B. Compliance 

 • Convience 

 



11 
 

7. Gesundheitsökonomische Evaluationen und Nutzen 

Die Wirtschaftlichkeit stellt in den meisten nationalen und internationalen Therapieleitlinien bis 

dato lediglich ein nachrangiges oder vernachlässigtes Entscheidungskriterium dar. Daher ist ge-

rade deshalb von Seiten der behandelnden HIV-Ärzte Eigeninitiative gefordert, indem sie bei 

diesem Thema aktiv an der Diskussion teilnehmen. Ansonsten ist zu befürchten, dass einseitig, 

getrieben durch Interessen von Seiten der Politik oder der Kostenträger, von außen Therapievor-

gaben gemacht werden. Kombiniert mit einer möglicherweise externen Begutachtung einge-

schlagener Behandlungspfade durch fachfremde Spezialisten, könnte die durchaus legitime For-

derung nach hoher Wirtschaftlichkeit in der Versorgung zu einem Hindernis einer adäquaten 

Therapie der Betroffenen führen. 

 

Viele Entscheidungsträger stehen dem Instrument der Kosten-Nutzen-Analyse skeptisch gegen-

über und hegen aufgrund der Sponsoren oft Zweifel an der Unabhängigkeit der Autoren. Je sorg-

fältiger und transparenter Kosten-Nutzen-Analysen erstellt werden, desto eher kann diesen Be-

denken begegnet werden. Schwerwiegender ist hingegen, dass diese Form der Analyse zwangs-

läufig eine Vielzahl unterschiedlicher Arten von Parametern auf unterschiedlichen Evidenzstufen 

synthetisiert. Selbst gegenüber Kosten-Nutzen-Analysen aufgeschlossene Entscheidungsträger 

sind sich meist der inhärenten Datenunsicherheit nicht bewusst.  

 

Das adäquate Instrument zur Bewertung der Unsicherheit ist eine Sensitivitätsanalyse, die ein 

zwingender Bestandteil einer Kosten-Nutzen-Analyse ist. Ein weiterer Schritt zur Verbesserung 

von Kosten-Nutzen-Analysen bei ART ist die Ausweitung der Zeithorizonte, von einer eher kurz-

fristigen Bewertung einiger Behandlungsmonate zu einer langfristigen Betrachtung über mehrere 

Behandlungsjahre und die Berücksichtigung aller Krankheitskosten anstelle der reinen Arznei-

mittelpreise. Der präferenzbasierte Parameter Lebensqualität ist in der Kosten-Nutzwert-Analyse 

der primäre gesundheitsökonomische Endpunkt. Hier sind weitere Anstrengungen in der Metho-

denforschung der Lebensqualität von HIV-Patienten notwendig. Aufgrund der Besonderheit eines 

für die Lebensqualität in der Regel bedeutenden „Diagnoseschocks“ ist zu Beginn der Erkran-

kung in der medizinisch asymptomatischen Phase häufig die Lebensqualität schlechter, als in 

späteren (symptomatischen) Phasen, in denen individuelle Copingstrategien wirksam werden. 
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Dieses so genanntes Lebensqualitätsparadoxon hat bei der HIV-Infektion weitreichende Implika-

tionen für deren Bewertung im Rahmen klinischer Studien [12]. 

 

Die Nutzenbewertung entsprechend den Standards der evidenzbasierten Medizin (EbM) ist im 

Vertrauen darauf begründet, dass der Wirksamkeitsnachweis klinischen Studien mittels 

Randomisierung und eines stringenten Regelwerks abgerungen werden kann. Dennoch sollte in 

einem länger angelegten Nachbeobachtungszeitraum sichergestellt werden, dass sich eine als in 

der klinischen Studie wirksam erwiesene Therapiemaßnahme bei chronischen Erkrankungen wie 

HIV über Anwendungszeiträume von mehreren Jahren bewährt.  

 

Jenseits der Kriterien einer klinischen Studie ist und bleibt der Nutzen in der HIV-Therapie eine 

komplexe Größe und im Einzelnen sind Zielpopulation, Nutzenqualitäten, Nutzenausmaß, Ein-

trittswahrscheinlichkeiten sowie Behandlungsbeginn und Nachhaltigkeit zu differenzieren. Zu-

dem ist eine Prüfung der Praxisrelevanz und der Anwendbarkeit der Evidenz im jeweils gegebe-

nen Praxiskontext unumgänglich. Auch haben sich die Entscheidungsträger die Anwendungsrisi-

ken zu vergegenwärtigen, um einen Netto- und einen Zusatznutzen zu quantifizieren. 

 

Zur Bestimmung des Nutzens bedarf es einer kardinalen Skalierung. Die für das eigentliche Be-

handlungsziel aus Sicht eines HIV-Patienten wichtigen immunologischen Surrogatmarker (An-

stieg der CD4+-Zellzahl) und klinischen Endpunkte (Verringerung von Morbidität und Mortali-

tät) sind Ergebnis der virologischen Wirksamkeit der ART. Entsprechend aktueller Leitlinien zur 

antiretroviralen Therapie ist daher das vorrangige Therapieziel die langfristige Absenkung der 

Plasma-HIV-RNA. Der bedeutendste Surrogatmarker des langfristigen klinischen Erfolgs in der 

antiretroviralen Behandlung ist der Anteil von Patienten mit einer anhaltenden Reduktion (48 

Wochen oder länger) der Plasmavirämie unter die Nachweisgrenze sensitiver Detektionsmetho-

den (< 50 cp/ml) [8-11,13].  
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Veränderungen des virologischen Surrogatmarkers gehen dabei recht sensitiv den klinischen 

Surrogatmarkern und der klinisch fassbaren Veränderung voraus, so dass der HI-Plasmavirämie 

als frühzeitiger Indikator eine herausragende, gewissermaßen seismografische Bedeutung bei der 

Beurteilung des gesamten Therapieerfolgs zukommt [10]. Alle genannten Nutzenbelege sind je-

doch Surrogatparameter, die zwar den Vorteil einer objektiv quantifizierten Messung bieten, aber 

aus Sicht eines HIV-Patienten lediglich einen Ersatz für die Messung seines individuellen Nut-

zens darstellen. Zudem decken diese nur einen Teilbereich des Patientennutzens ab, so dass sie 

allein deshalb schon von nachrangiger Bedeutung sein können. Neben der klinischen Wirksam-

keit sind für den HIV-Patienten beispielsweise die Tablettenlast, die Einnahmemodalitäten als 

auch die zu erwartenden unerwünschten Arzneimittelwirkungen und Folgeschäden von Relevanz. 

Patientenpräferenzstudien können dazu beitragen, diese Patienten-relevante Endpunkte zu defi-

nieren. 

8. Nutzen und Effizienzgrenze 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) definiert im deutschen Gesundheitswesen, welche 

therapeutischen Maßnahmen von der Gesetzlichen Krankenversicherung erstattet werden. Zur 

Bewertung kann der G-BA neben Nutzen-Bewertungen von Arzneimitteln seit Inkrafttreten des 

GKV-Wettbewerbsstärkungsgesetzes zum 01.04.2007 auch die Bewertung der Kosten extern 

begutachten lassen. Das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

(IQWiG) veröffentlichte zwischenzeitlich Arbeitsversionen eines Methodenpapiers als Erstel-

lungsgrundlage gesundheitsökonomischer Evaluationen.  

 

Die gesundheitsökonomischen Evaluationen sollen ex post, d. h. nach der Zulassung bei Arznei-

mitteln, die Angemessenheit der Preise eingeführter Gesundheitstechnologien analysieren und 

eine Entscheidungsgrundlage für die Festsetzung eines Höchstbetrags in Form einer „Effizienz-

grenze“ liefern. Dabei werden die zu bewertende und jede dazu alternative Intervention in einem 

Koordinatensystem abgetragen, die Nettokosten pro Patient auf der horizontalen Achse (x-Achse) 

und der Nutzen (und Schaden) auf der vertikalen Achse (y-Achse).  
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Die Grundidee ist, alle für ein Indikationsgebiet relevanten therapeutischen Maßnahmen in einem 

direkten Vergleich heranzuziehen, was im Fall von ART vorsichtig geschätzt 70 antiretrovirale 

Kombinationsbehandlungen sein könnten, wenn nur die gängigsten eingeschlossen werden. Die 

Schwierigkeit des Vergleichs der ART mittels der Methode der Effizienzgrenze besteht darin, 

geeignete Vergleichstherapien zu identifizieren. Dies könnte beispielsweise der Vergleich der 

Kombinationstherapien im Allgemeinen bestehend aus zwei fixen Kombinationspartnern (back-

bone) und einem Wirkstoff aus einer anderen Therapieklasse sein. Die Vielschichtigkeit der The-

rapieoptionen offenbart, insbesondere auch vor dem Hintergrund des weiteren Behandlungsver-

laufs, dass sich dieses Therapiegebiet für eine solche Betrachtung nicht automatisch erschließt. 

Idealerweise umfasst die Nutzenbewertung entsprechend der Methode der Effizienzgrenze die 

Kostenbestimmung aus Sicht der Gesetzlichen Krankenversicherung. Mengenerfassung und Be-

wertung des Ressourcenverbrauchs müssten demnach die Ausgaben aller HIV-bedingten 

Gesundheitsleistungen umfassen. Somit stellt auch in dieser Hinsicht die Bewertung der ART ein 

komplexes Unterfangen dar. 

9.  Versorgungsforschung  

Die Ausführungen im Abschnitt Nutzen und Effizienzgrenze zeigen auf, dass eine Entschei-

dungsfindung allein auf Basis klinischer Studien im Bereich der HIV-Therapie nicht ausreichend 

ist, da diese keine Informationen über die Alltagswirksamkeit von Maßnahmen bereitstellen. An-

dererseits wurde die Versorgungsforschung in Deutschland bislang stiefmütterlich behandelt, so 

dass hierzulande keine entsprechende Studienkultur entstanden ist. Die Herausforderung ist nun, 

die Hemmnisse zu beseitigen und geeignete Anreize zu geben, um dieser Situation entgegen zu 

wirken. Entscheidend wird die Lösung des Problems der Finanzierung und der Verstetigung der 

Versorgungsforschung sein, ohne dass diese gleichzeitig zu einer Dokumentationsroutine ver-

kommt. Bei der Informationsgenerierung kann und sollte zudem das Prinzip der Stichprobener-

hebung der Vollerhebung vorgezogen werden.  

10. Vertragslandschaft in Deutschland 

Der Gesetzgeber fördert mit der Einführung verschiedener Versorgungsformen speziell den 

Wettbewerb unter den Leistungsanbietern, in dessen Rahmen Auswahlentscheidungen getroffen 

werden. Dies soll zu mehr Qualität und Wirtschaftlichkeit im deutschen Gesundheitswesen füh-

ren. Neben den bestehenden HIV-Schwerpunktzentren könnte sich zukünftig im HIV-Bereich 
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sowohl die Möglichkeit von Managementgesellschaften (nach §73c SGB V) als auch die am-

bulante Versorgung im Krankenhaus (nach §116b) eröffnen. 

Die letzte Gesundheitsreform führt zu einer Umgestaltung der Strukturen, der Organisationen und 

der Finanzen des Gesundheitswesens. Dies wirkt sich insbesondere auch auf die Anbieter spezia-

lisierter Leistungen im Gesundheitswesen aus, wie die Versorgung der HIV-Patienten. Die Ein-

führung des morbiditätsorientierten Risikostrukturausgleichs per 1.1.2009 wird sich voraussicht-

lich entscheidend auf die Vertragslandschaft der HIV-Versorgung auswirken. Die Krankenkassen 

erhalten im Rahmen des Risikostrukturausgleichs für jeden Versicherten eine Zuweisung, die 

sich aus einer Grundpauschale, Zu- und Abschlägen nach Alter, Geschlecht, Erwerbsminderungs-

rente und Verwaltungskosten sowie den Disease Management- Programmkostenpauschalen zu-

sammensetzt zuzüglich Risikozuschlägen basierend auf 80 definierten Krankheiten [14]. Die Di-

agnose HIV löst derzeit zusätzlich zu anderen Kriterien einen Zuschlag in Höhe von zirka 

10.500 €/Jahr, wenn die Diagnose in mindestens einem anderen Abrechnungsquartal bestätigt ist. 

Hierzu ist von Seiten der behandelnden Ärzte eine sorgfältige Dokumentation erforderlich. Ge-

mäß einer ersten Schätzung ist bisher nur etwas mehr als die Hälfte der HIV-Patienten auf der 

Datenbasis 2006 und 2007 erfasst. Möglicherweise ist die Höhe dieses Zuschlags hinsichtlich 

ländlicher Regionen, Drogenabhängigen und Betroffenen mit Hämophilie verzerrt. Hier gilt es, 

sich kurzfristig dieser Problematik anzunehmen und nachzubessern. Dies ist nicht nur wichtig für 

die Seite der HIV-Ärzteschaft, sondern vor allem auch für die Seite der Kostenträger, um den 

Druck aus der HIV-Versorgung zu nehmen. Gleichzeitig ebnet diese gesetzlich sanktionierte Zu-

sammenarbeit als Vorleistung den Weg zu neuen Versorgungsformen, wie z. B. Direktverträge.  

 

Um künftig eine bedarfsgerechte und wirtschaftliche Versorgung zu garantieren, erscheint es 

unabdingbar einheitliche Qualitätsindikatoren festzulegen, die die HIV-Versorgung in verschie-

denen Versorgungsmodellen sowohl für die Kostenträger aber vor allem auch für die HIV-

Patienten vergleichbar macht. Übergreifende Verbände könnten hier für die Einführung geeigne-

ter Qualitätssicherungs- und managementmaßnahmen sorgen. 
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III. Schlussfolgerungen 
Die geänderten Rahmenbedingungen im Gesundheitswesen führen zu mehr Wettbewerb, der ei-

nerseits neue Chancen eröffnet und andererseits höhere Risiken birgt. Besondere Herausforde-

rungen ergeben sich für stark spezialisierte Bereiche der Hochleistungsmedizin, die häufig be-

sonders kostenintensiv sind und nur selten auf allgemein konsentierte und einheitliche Therapie-

standards zurückgreifen können. In diesen Bereichen ist eine einvernehmliche Verständigung 

über die zu erreichenden Ziele besonders wichtig. Zukünftige Ansätze dürfen dabei allerdings 

nicht als Insellösungen gestaltet werden. Gerade dort, wo neu entwickelte Therapieansätze 

zur Anwendung gelangen sollen, ist die Patientenbeteiligung besonders wichtig. Für die Umset-

zung von optimierten Konzepten zur effizienten Versorgung von HIV-Infizierten wird ein vo-

rausschauendes, antizipierendes Handeln erforderlich sein.  
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