THERAPIE DER MENORRHAGIE

Hochfrequenzablation:
Mehrwert auf den zweiten

Riidiger Soder, Daniel Bohm

Eine gesundheitsokonomische Analyse mit GKV-Routinedaten
zeigt, warum sich der Einsatz einer Hochfrequenzablation zur
Behandlung der Menorrhagie finanziell fiir Krankenkassen aus-

zahlen kénnte.

Mit Einfiihrung der ersten Endome-
triumablations-Verfahren der zweiten
Generation kam es im Jahr 2001 zu
einer negativen Entscheidung lber
die Erstattung im ambulanten Sektor
nach §135 Abs. 1 SGBV. Zum dama-
ligen Zeitpunkt wurde die Endome-
triumablation mittels Elektro- oder
HeiBwasserballon mit den Verfahren
der ersten Generation wie der Schlin-
genresektion verglichen (1).

Endometriumablations-Verfahren der
ersten Generation wurden damals be-
reits seitens des Arbeitsausschusses
,Arztliche Behandlung” des Bundes-
ausschusses der Arzte und Kranken-
kassen als ,Goldstandard” bei Pa-
tientinnen nach erfolgloser konser-
vativer Therapie bezeichnet. Die
medizinische Notwendigkeit einer
Einfiihrung der Ballon-Verfahren (na-
mentlich im G-BA-Bericht genannt:
ThermaChoice, Vesta Blate, Cava-
therm) konnte vor 14 Jahren nicht
festgestellt werden (1), sodass die
Therapiemdglichkeiten bis zum heu-
tigen Tag keine Regelleistung der
vertragsarztlichen Leistung darstellt.

Diese Entscheidung hat bis heute
Auswirkungen auf die Erstattungs-
situation von innovativen Endome-
triumablations-Verfahren der zweiten
Generation, die vom G-BA noch nicht
bewertet wurden. Im Jahr 2001 in
den Markt eingefiihrt, wird NovaSure,
ein Einmal-Medizinprodukt fiir das
Hochfrequenzablations-Verfahren zur
Behandlung der Menorrhagie, im am-
bulanten Sektor nur iiber Einzelfall-
antrdge erstattet. Ein Antrag auf

Bewertung des Hochfrequenzabla-
tions-Verfahrens durch den G-BA wur-
de seitens des Herstellers nicht in
Betracht gezogen, da das Goldnetz
keine klinische Uberlegenheit, son-
dern eine klinische Aquivalenz zur
Schlingenresektion, einem Verfahren
der ersten Generation, aufweist (2).

Bei der Entwicklung des Produkts
stand der Gedanke der Kosten- und
Zeitersparnis sowie die einfache und
sichere Anwendbarkeit der Therapie im
Vordergrund. Wéahrend die empfohle-
nen Verfahren der ersten Generation
beim klinischen Ergebnis stark abhan-
gig von der Erfahrung und der Routine
des Anwenders sind, erleichtert die
Goldnetzelektrode die Durchfiihrung
der Endometriumablation bei hdchster
systembedingter Verfahrenssicherheit
und verkiirzt die Dauer der Behandlung
auch fiir unerfahrenere Nutzer (3, 4).

Bislang werden gesundheitsékonomi-
sche Mehrwerte dieser Art allerdings
nicht in die Nutzenbetrachtung von
Behandlungsverfahren einbezogen
und sind bei einer Beschlussfassung
liber die Aufnahme in den Regelleis-
tungskatalog fiir Vertragsdrzte von
nachrangiger Bedeutung.

Intention der Analyse

Trotz der derzeit fehlenden Aufmerk-
samkeit wurden zu dieser Thematik
gesundheitsékonomische Analysen
mit GKV-Routinedaten durchgefiihrt.
Die erste Studie ist kiirzlich verdf-
fentlicht worden (5); sie wird im Fol-
genden zusammengefasst.

Blick

Absicht war es, 6konomische und
auch klinische Mehrwerte der Hoch-
frequenzablation des Endometriums
im Vergleich mit der Hysterektomie
zu identifizieren.

Eine weitere gesundheitsokonomi-
sche Analyse, bei der die Hochfre-
quenzablation mit anderen Endome-
triumablations-Verfahren verglichen
wird, liefert vielversprechende erste
Ergebnisse. Auch hier kommt es wah-
rend eines Follow-up-Zeitraums zu
signifikanten Kostenersparnissen.
Nach Abschluss der Analyse gilt es,
diese Ergebnisse ebenfalls zu publi-
zieren,

Methodik

Fiir die Studie wurde aus einer ano-
nymisierten Forschungsdatenbank,
basierend auf rund 75 gesetzlichen
Krankenkassen, eine Stichprobe mit
etwa vier Millionen Versichertenano-
nymen aus den Jahren 2008 bis 2013
gebildet. Die Stichprobe wurde so
gezogen, dass sie nach Alter und Ge-
schlecht der deutschen Bevilkerung
gemald statistischem Bundesamt
(Stichtag: 31.12.2011) entspricht.

Die Datenbasis umfasst unter ande-
rem alle fiir die GKV-Abrechnung re-
levanten Kodierungen

— fiir die Krankheitsklassifizierung
(ICD-Kodes),

— fiir die Klassifizierung von Proze-
duren (OPS-Schliissel),

— fiir die Kategorisierung von Arz-
neimitteln (ATC-Kodes und PZN-
Ziffern) sowie

— fiir die ambulante und stationdre
Abrechnung (EBM- und DRG-Zif-
fern) innerhalb des GKV-Systems.

Das Design der Analyse - einer re-
trospektiven Fall-Kontroll-Studie -
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wurde a priori in einem Analysepro-
tokoll festgelegt.

Die Interventionsgruppe bestand aus
den Patientinnen, die zwischen dem
1.1.2009 und dem 30.9.2011 mit einer
Menorrhagie kodiert (ICD-10-GM:
N92.0, N92.1, N92.3-6) und gleichzei-
tig mit dem spezifischen OPS-Schliissel
fiir die Durchfiihrung einer Hochfre-
quenzablation (OPS-Kode: 5-681.53)
kodiert wurden. Das Goldnetz ist der-
zeit das einzige Hochfrequenzabla-
tions-Medizinprodukt in Deutschland.
Patientinnen, die zwischen 2009 und
September 2011 aufgrund einer Me-
norrhagie eine Hysterektomie - par-
tiell (ICD-Kode: 5-682.-) und total
(ICD-Kode: 5-683.-) - erfahren hatten,
wurden in die Kontrollgruppe einge-
schlossen (5).

Die Studienteilnehmer wurden an-
schlieRend {iber eine Phase von zwei
Jahren auf folgende Endpunkte un-
tersucht:

- Kosten (aufgeteilt nach ambulan-
ter Versorgung, stationdrer Ver-
sorgung, Hilfsmittel, Heilmittel,
Arzneimittel, Krankengeld und
Zahnarztversorgung) sowie

— Anzahl wiederholter Menorrhagie-
Diagnosen nach initialer Therapie,
welche als Rezidiv definiert wur-
den.

Fiir die Analyse wurde auf ein Pro-
pensity Score Matching mit dem
~Nearest-Neighbour”-Ansatz zuriick-
gegriffen. Das heildt, dass basierend
auf definierten Kovarianten wie Alter
und Komorbiditaten, Kontroll- und
Interventionsgruppe definiert wer-
den. Dabei werden die Teilnehmer der
Kontrollgruppe so ausgewdhlt, dass
sie die den Interventionsgruppenteil-
nehmern maglichst dhnlich sind.

Ergebnisse:
Goldnetz vs. Hysterektomie

Beim Vergleich von 56 Féllen mit 158
im Propensity Score iibereinstimmen-
den Hysterektomiefallen fiel auf kli-
nischer Ebene auf, dass nach Anwen-
dung eines Hochfrequenzablations-
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Verfahrens mehr Rezidive innerhalb
von zwei Jahren zu beobachten wa-
ren als nach einer Hysterektomie
(+28 %). Dies resultierte in einem
statistisch signifikant erhdhten
Durchschnittswert von wiederholten
Menorrhagie-Kodierungen innerhalb
der Follow-up-Periode (1,23 vs.
0,443; p=0,01). Uberraschenderwei-
se war der Unterschied in der Haufig-
keit der durch Rezidiv verursachten
Wiederbehandlungen weniger stark
ausgepragt (3% vs. 7 %; n.s.).

Als Resultat des Propensity Score
Matchings wiesen beide Studiengrup-
pen in einem einjahrigen Vorbetrach-
tungszeitraum ein d@hnliches Kosten-
niveau auf (1.121€ vs. 1.090 €;
n.s.). Die Analyse der Gesamtkosten
zeigte einen signifikanten Kostenvor-
teil fiir das Goldnetz im Quartal der
Operationsdurchfiihrung (2.373 € vs.
4.217 €; p=0,0001). Hauptkostentrei-
ber waren die Krankenhauskosten mit
einer Differenz von mehr als 1.800
Euro (1.692 € vs. 3.516 €; p=0,0001)
zwischen der Durchfiihrung von Nova-
Sure und einer Hysterektomie. Wah-
rend des zweijdhrigen Follow-ups war
das Kostenlevel beider Studiengrup-
pen dhnlich verteilt. Die radikale
Entfernung des Uterus konnte in zwei
Folgejahren keine signifikanten Er-
sparnisse gegeniiber der uteruserhal-
tenden Therapie erzeugen, sodass
nach Follow-up die Anwendung der
Hochfrequenzablation zu Gesamter-
sparnissen von 1.771 Euro fiihrte (5).

Diskussion

Die Analyse der Menorrhagiebehand-
lung mit der Goldnetzelektrode fiillt
die bis dato existierende Informa-
tionsliicke iiber 6konomische Mehr-
werte, die zwar nicht im klassischen
Sinne als patientenrelevant betrach-
tet werden, aber von Relevanz fiir
Leistungserbringer und die Kranken-
kassen sein werden.

Durch den DRG-Erstattungshetrag
kann das Goldnetz seit Jahren im
stationdren Bereich genutzt werden,
da die anfallenden Sachkosten durch

Einsparungen bei OP-Zeit und Liege-
dauer ausgeglichen werden kdnnen.
Im ambulanten Bereich hingegen ist
eine Anwendung abhdngig von einer
Erstattung durch Einzelfallantrige.
Eine Verschiebung der Durchfiihrung
vom stationdren zu einem stations-
ersetzenden, ambulanten Setting
konnte die gezeigten Ersparnisse der
gesundheitsékonomischen Analyse
noch vergréRern. Denn die hier ana-
lysierten Daten basierten ausschliel3-
lich auf stationédr durchgefiihrten
Hochfrequenzablationen. Ausgehend
von der Annahme, dass die Behand-
lung im ambulanten Setting weniger
Ressourcen verbraucht, kann damit
gerechnet werden, dass das Einspar-
potenzial bei Weitem nicht ausge-
schopft ist.

Die fehlende Erstattung im ambulan-
ten Bereich als Regelleistung fiihrt
dazu, dass die Leistungserbringer
individuell vereinbarte Leistungsver-
trdge mit Krankenkassen entwickelt
haben. Eine Empfehlung derzeitiger
Leistungserbringer, die einen solchen
Vertrag geschlossen haben, nennt
einen angemessenen Erstattungspreis
von etwa 1.700-1.750 Euro (exklu-
sive Nachsorge- und Abrechnungs-
pauschalen). Bei diesem Preis wer-
den die Kosten fiir Leistung und
Anschaffung der NovaSure-Sonde
seitens des Arztes gedeckt, und sei-
tens der Krankenkasse entstehen
weiterhin Ersparnisse durch die Ver-
schiebung der Versorgung vom sta-
tiondren in den ambulanten Sektor.
Dort wird die Behandlung ndamlich
mit dem DRG-Kode N25Z kodiert,
welcher derzeit mit einer Fallpau-
schale von 2.307 Euro vergiitet wird.

Limitationen

Trotz des deutlichen Nutzens, den
GKV-Routinedaten haben, miissen
auch die Unsicherheiten und Limita-
tion der Daten erwdhnt werden. An
erster Stelle muss bedacht werden,
dass nur die Félle in den Daten auf-
tauchen, die vertragsarztlich betreut
werden. Daten zu Selbstzahlern und
PKV-Versicherten fehlen. Die Daten



sind Abrechnungsdaten der Vertrags-
arzte und werden nicht primdr mit
dem Gedanken der Versorgungsfor-
schung erstellt. Daher sind unter an-
derem relevante klinische Parameter
wie der Raucherstatus oder der BMI
nicht enthalten.

Es kann ein gewisses Mal® an Fehlko-
dierungen (z. B. ,Up-Coding”) vor-
handen sein. Das individuelle Kodier-
verhalten der Arzte kann diverse
Verzerrungen erzeugen. Aufgrund der
begrenzten Anzahl von Studienjahren
konnte ebenso nicht untersucht wer-
den, ob sich die Studiengruppen ab
einem bestimmten Zeitpunkt anna-
hern.

Im Gegensatz zur randomisiert kon-
trollierten Studie kdnnen beim Pro-
pensity Score Matching nur beob-
achtbare Kovariaten zwischen der
Interventions- und Kontrollgruppe
ausgeglichen werden. Nicht beob-
achtbare Kovariaten (z. B. Krank-
heitsschwere, psychosoziale Fakto-
ren) konnen zwischen den Gruppen
auch nach Matching ungleich verteilt
sein.

Zusammenfassung

Die Endometriumablation mit dem
Hochfrequenzverfahren durch das

Goldnetz stellt eine sowohl gesund-
heitsdkonomisch sinnvolle wie auch
patientenfreundliche ambulante The-
rapiealternative fiir die uteruserhal-
tende Therapie der Menorrhagie nach
abgeschlossener Familienplanung dar.
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