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Stellungnahme

zum vorlaufigen ThemenCheck Bericht

»Flhrt eine gemeinsame Entscheidungsfindung von Arzt und Patient zu
besseren Behandlungsergebnissen?“

Es ist sehr begruRenswert, dass das IQWiG bei den ThemenCheck-Berichten die Frage-
stellungen von Burgerinnen und Birgern aufgreift. Hintergrund dieses Berichts war die Frage,
ob MalRnahmen wie die gemeinsame bzw. partizipative Entscheidungsfindung (Shared Deci-
sion Making) von Arztin/Arzt und Patientin/Patient Einfluss auf das Behandlungsergebnis und
die Patientenzufriedenheit haben kénnen. Die Methodologie von ThemenCheck-Berichten
lasst es zu, dass, abweichend von den aktuellen Anforderungen des SGB V fir IQWIG
Berichte im Auftrag des G-BA, ethische Methoden und rechtliche Aspekte zentral berucksich-
tigt werden. Dazu gehdrt auch eine Evaluation von Wertaspekten in Bezug auf die gewahlten
Endpunkte des Berichtes im Rahmen der Nutzenbewertung und eine Einbeziehung der
Perspektiven der Patient:innen im gesamten HTA Prozess.

Die Informations- und Aufklarungspflicht des Behandlers/der Behandlerin vor medizinischen
MaBnahmen ist im BGB 630c ff. (,Patientenrechtegesetz) geregelt. Die gemein-
same/partizipative Entscheidungsfindung / Shared decision making (SDM) kommt in medizini-
schen Entscheidungssituationen zum Tragen, in denen zwei oder mehr Behandlungsalterna-
tiven mit jeweiligen Vor- und Nachteilen, einschliellich dem beobachteten Abwarten, vorlie-
gen. SDM bezeichnet den Interaktionsprozess zwischen Patientin/Patient und Behand-
lerin/Behandler, bei dem die Behandlungsentscheidung auf der Basis geteilter Information
gleichberechtigt getroffen wird. Zentral dabei ist, dass die Werte und Wiinsche der Patientin
bzw. des Patienten und ihre bzw. seine Lebenssituation dabei im Zentrum stehen. [1] Dies
betrifft sowohl die generellen Therapieziele, insbesondere bei chronisch und schwer erkrank-
ten Menschen und einzelne medizinische MalRnahmen. [2-4]

Kritikpunkte:

1. Auswahl der Endpunkte:

Die Auswahl der primar fokussierten Endpunkte flir den HTA-Bericht ist nicht zielfGhrend.
Medizinische Effektivitdt und 6konomische Effizienz allein als patientenrelevanten Nutzen zu
betrachten reicht nicht aus. Neben der Einbeziehung der Patientenperspektive in die Nutzen-
bewertung (z.B. durch PROMS) sind psychologische und nicht zuletzt ethische Aspekte rele-
vant fur die Bewertung einer Technologie. Dies gilt fir jedes HTA, insbesondere aber fur kom-
plexe Interventionen wie Shared Decision Making, die das Ziel haben, die Autonomie der
Patient:innen durch die Ermdglichung informierter Entscheidungen zu starken. Shared Deci-
sion Making ist die Grundlage flr eine evidenzbasierte Versorgungspraxis. Hierbei missen
die externe Evidenz zu Handlungsalternativen als auch die Winsche und Bedurfnisse der
betroffenen Personen und die klinische Expertise im Entscheidungsprozess Berlcksichtigung
finden. Shared Decision Making zielt daher auf eine informierte Entscheidung ab. Diese wurde



als Endpunkt bei der Nutzenbewertung im HTA-Bericht jedoch nicht berlcksichtigt. Dies
verwundert umso mehr, da dieser Endpunkt von einer Autorin des aktuellen HTA-Berichts
noch vor einiger Zeit als patientenrelevanter Endpunkt reklamiert wurde. [10] Da es sich um
einen individuellen Abwagungsprozess (Trade off) handelt, missen die Entscheidungen nicht
kongruent mit der effektivsten Behandlung in Bezug auf einen der ,Standard“-Endpunkte
Mortalitat, Morbiditat oder Lebensqualitat sein. Es kann durchaus sein, dass Personen sich
bewusst flr eine weniger effektive Behandlung entscheiden, da dies eher ihren Praferenzen
und Bedurfnissen entspricht. Dies betrifft in bestimmten Konstellationen auch den ,harten®
Endpunkt Mortalitat, wenn eine Leidensverkirzung fir Patient:innen im Vordergrund steht. Nur
so kann dem Recht auf Autonomie jedes Einzelnen Rechnung getragen werden. Dies ist auch
normativ im Patientenrechtegesetz fixiert. Daher wird die informierte Entscheidung, die ada-
quates Wissen Uber die Alternativen und eine Ubereinstimmung der getroffenen Entscheidung
mit den Werten, Praferenzen und Ubergeordneten Behandlungszielen (general goals of care)
der Patient:innen vorsieht, als ein zentraler Endpunkt von Shared Decision-Making angese-
hen. [7,10]

Das Angebot einer partizipativen und gleichberechtigten Entscheidungsfindung zwischen
Behandlerin/Behandler und Patientin/Patienten entspricht dem Grundgedanken einer demo-
kratisch ausgerichteten Gesellschafts- und Gesundheitspolitik, die es dringend weiterzuentwi-
ckeln gilt. Um tatsachlich Unterschiede in der Mortalitat oder in anderen nach der IQWIG Stan-
dardmethodik als patientenrelevant definierten Endpunkten zeigen zu kénnen, muissten Stu-
dien ausreichend gepowert sein und einen entsprechenden Nachbeobachtungszeitraum auf-
weisen. Primar wurden in den Studien zu SDM aber aufgrund der oben geschilderten Gewich-
tung von den Forscher:innen andere Endpunkte untersucht, die sich auf die Qualitat des Ent-
scheidungsprozesses oder Entscheidungsoutcomes bezogen und die Studien entsprechend
angelegt und gepowered. Daher wurden in der Regel kurze Zeitrdume und kleinere Stichpro-
ben gewahlt. Behandlungsoutcomes wurden in der Regel als sekundare Endpunkte erhoben.

Obgleich SDM nach heutigem Verstandnis stets i.S. einer patientenzentrierten Versorgung
Anwendung finden sollte, fokussierten Studien in der Vergangenheit haufig auf sogenannte
praferenz-sensitive Entscheidungen (z.B. Mastektomie bei frihem Brustkrebs vs. brusterhal-
tende Operation mit Bestrahlung). Gemeint sind damit solche Entscheidungen, in denen es
bezlglich des Nutzens von Handlungsalternativen keine Gberlegene Option gibt und fur die
daraus die Begrindung fir die Notwendigkeit des Einbezugs der individuellen Praferenzen flr
die Entscheidungsfindung abgeleitet wurde: ,Evidence for effectiveness is used to categorise
patients‘ care. Effective care is where evidence of benefit outweighs harm: patients should
always receive this type of care, where indicated. Preference-sensitive care describes a situ-
ation where the evidence for the superiority of one treatment over another is either not availa-
ble or does not allow differentiation; in this situation, there are two or more valid approaches,
and the best choice depends on how individuals value the risks and benefits of treatments.”

[5]

Unter dieser Voraussetzung ist aber allenfalls ein Unterschied sogenannter patientenrelevan-
ter Endpunkte im Hinblick auf die Lebensqualitat oder andere so genannte PROMS, wie diese
zum Beispiel in den ICHOM Manualen gemeinsam mit Patient:innen definiert wurden, zu er-
warten, wie der Ort des Versterbens oder weniger Rehospitalisierungen, oder kein Haaraus-
fall/positives Kérperbild, aber keinesfalls Endpunkte wie bspw. Morbiditat oder Mortalitat.



2. Limitierungen der Literaturrecherche:

Der HTA-Bericht hat ausschlieRlich systematische Ubersichtsarbeiten eingeschlossen, die
indikations-/populationsiibergreifend den Nutzen von einer oder kombinierten SDM-Interven-
tionen untersucht haben. Mit der Begrindung, dass diese ausreichend eingeschlossen werden
konnten, wurde eine Erweiterung auf indikations-/populationsspezifische systematische Uber-
sichten als nicht erforderlich erachtet.

Auch randomisierte kontrollierte Studien, die méglicherweise nicht in die systematischen Uber-
sichtsarbeiten einbezogen waren, wurden nicht bertcksichtigt. Insbesondere ware die Einbe-
ziehung aller im deutschen Versorgungssystem durchgefihrten Studien (als Komponenten der
Evidenz zu einer spezifischen komplexen Intervention) relevant, da dieser HTA-Bericht die
Grundlage fur die Erstattung von "informed decision-making" nach Sozialgesetzbuch V dar-
stellen soll.

3. Meta-Analysen bei komplexen Interventionen

Die Durchflihrung von Meta-Analysen tber komplexe Interventionen, zu denen auch die hier
untersuchten Interventionen zahlen, ist in der Vergangenheit wegen inharenter klinischer
Heterogenitat wiederholt als inadaquat kritisiert worden und Alternativen fir Datensynthesen
wurden diskutiert. [6,8-9] Die Autorinnen hatten geplant, im Rahmen dieses HTA-Berichts auch
die Ergebnisse von Einzelstudien, die in den systematischen Ubersichtsarbeiten eingeschlos-
sen waren, zusammenzufassen, was jedoch aufgrund der Heterogenitat nicht weiterverfolgt
wurde. Die detaillierte Darstellung der Interventionen mit den Komponenten sowie die Einbe-
ziehung der Kontextfaktoren sind aber Voraussetzungen, um entscheiden zu kdnnen, ob die
Interventionen auf andere Kontexte Gbertragen werden kénnen.

Uber die ausgefiihrte Methodenkritik hinaus ist ganz grundsétzlich der Ansatz zu kritisieren,
dass hier nicht auf die Frage ,Wie kann SDM gelingen?“, sondern auf die Frage ,Hat SDM
einen klinisch relevanten Nutzen hinsichtlich gesundheits-/krankheitsbezogener Endpunkte?“
abgestellt wird. Somit wird nicht der grundlegende Umstand bertcksichtigt, dass die evidenz-
basierte Versorgung Werte und Praferenzen von Betroffenen als Pramisse voraussetzt. Die
im HTA-Bericht als PEF-relevanten Endpunkte definierten Outcomes (wie ,Wissen®, ,richtige
Einschatzung von Risiken*, ,Ubereinstimmung zwischen informierter Praferenz und Entschei-
dung® ,klarere Praferenzen® oder ,Effektivitat der Entscheidung®) sind malgeblich fur die
Realisierung evidenzbasierter Versorgung. Diese wurden jedoch nicht in die Nutzenbewertung
einbezogen. Es kann selbstverstandlich nicht das Ziel sein, die normative Grundlage einer
evidenzbasierten Versorgung, die sich auch im Patientenrechtegesetz niederschlagt, auller
Kraft zu setzen, wenn die Ergebnisse flr die Nutzenbewertung durch das IQWIG ,keinen Nut-
zen“ bescheinigen.

Unserer Ansicht nach muss der HTA-Bericht daher grundsatzlich im Spiegel der
angefiihrten Methodenkritik Giberarbeitet werden.
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