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Innovationshemmend oder Schutz der Patienten vor schadlichen
Therapien? Ein Vergleich mit dem ,forfait innovation“ in Frankreich
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» Eine systematische Nutzenbewertung fiir Medizinprodukte im
stationaren Bereich in Deutschland existiert seit 2016 ...

Sicherheit und Eignung flr die
vorgesehene Zweckbestimmung des
Medizinprodukts.

CE-Kennzeichnung
(gemanR EU-Verordnung 765/2008)

°*  Ambulant: °*  Ambulant:

,Verbot mit Erlaubnisvorbehalt” — Bewertung aller Medizinprodukte, welche mit den

— Aufnahme in den Leistungskatalog erst nach Handelsnamen auf der Positivliste stehen

positiver Entscheidung durch den G-BA — Nicht fur ,generische” Produkte
* Stationar: * Stationar:
— ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt* — Innerhalb der DRG: Bewertung ausschlie3lich fur

— Finanzierung als NUB* kann ohne vorherige invasive und risikoanfallige Medizinprodukte

Anerkennung des G-BA erfolgen — AuBerhalb der DRG (,Liste en sus®): Bewertung
aller Medizinprodukte mit Handelsnamen

— NEU: Methodenbewertung nach § 137h
SGB V fur stationare Methoden, die * Seit 2009: Besondere Bewertung fiur Innovationen
maRgeblich auf Medizinprodukten hoher mit dem ,,Forfait Innovation*

Risikoklasse beruhen

Ecker + Ecker GmbH
10. dggo Jahrestagung/Hamburg
*NUB: Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode Folie 2
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% ... und hat bis heute keiner Methode einen Nutzen zugesprochen

Ergebnis der 8 durchgefiihrten Bewertungen

Erstattung in der Erprobung
Was passiert?

Nutzen belegt

m Potential vorhanden

m Kein Potential

Ecker + Ecker GmbH

10. dggo Jahrestagung/Hamburg
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# Keine der 6 Methoden ohne Potential war offensichtlich
schadlich oder unwirksam
Ergebnis der 6 Bewertungen schadich

Hoch-intensiv fokussiert,
ultraschall-gesteuerter Ultraschall

—

X

schidlich

Endometriose des Uterus /
Pankreaskarzinom, nicht chirurgisch behandelbar /
Tumor der Leber oder intrahepatischen Gallengange, bdsartig, /

nicht chirurgisch behandelbar, sekundar

Tumor des Knochen und Knochenmarks, bosartig, nicht chirurgisch /
behandelbar, sekundar

Tumor des Knochen oder Gelenkknorpels, bdsartig, nicht chirurgisch /
behandelbar, primar

Gezielte Lungendenervierung o
COPD, chronisch obstruktive Lungenerkrankung .

Gemeinsamer
Bundesausschuss

unwirksam

-1y

* Bei keinem Potential: endgultige Aussage zur Erstattungsfahigkeit der

Methode
* Keine Bewertung des Prufkonzepts

Ecker + Ecker GmbH

10. dggo Jahrestagung/Hamburg
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HAS 11

AAAAAAAA ORITE DE SANTE

5 Die grundsatzlichen Kriterien der HAS fir die Potentialbewertung
ahneln denen des G-BA
Kumulative Kriterien

Innovativer Charakter

Neuartigkeit
Frihphase der Vermarktung
und keine Vergutung

Risikocharakterisierung fur die
Patienten

Betrachtlicher klinischer
Nutzen oder niedrigere
Gesundheitsausgaben

Ecker + Ecker GmbH
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Die Beispiele zeigen das Vorgehen in Frankreich

Was?

Innovativer
Charakter

Priifkonzept der
Studie

et gt METAFORA

josystems

* Bluttest zur Feststellung des
GLUT1-Defizit-Syndroms (seltene
Krankheit), das zu neurologischen
Entwicklungs- und
Funktionsstérungen fiihrt

* Weniger invasiv als eine
Lombalpunktion bei ahnlicher
Wirksamkeit

* Vorlaufige Ergebnisse der klinischen
Daten liber 30 Patienten mit
GLUT1-DS zeigen, dass die
Methode einen betrachtlichen
Nutzen fir die Patienten bringen
kénnte

* Ziel der Studie ist die Bestatigung
der Wirksamkeit des Tests:
— positiver pradiktiver Wert
— negativer Vorhersagewert
— Sensitivitat und Spezifitat

Friihzeitige Erstattung im
Rahmen des ,,forfait
innovation”

@
pixium

* Epiretinales Implantat, wobei das

Bild, welches der Patient
wahrnimmt, durch eine externe
Kamera in der Brille aufgenommen
wird.

* Risikocharakterisierung durch

Kohortenstudien

* Vorlaufige Ergebnisse von 2

klinischen Studien deuten auf
einen betrachtlichen Nutzen
(seltene Pathologie) hin

¢ Ziel der Studie ist die

Bestatigung der Wirksamkeit:
— Ultra-Low Vision
Visual Functioning
Questionnaire (ULV-
VFQ)
- +IVI-VLV

Fruihzeitige Erstattung im
v Rahmen des ,forfait
innovation®

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

91:\-_—,“
PULSANTE 2 AUTONOMIC ™,
7 TECHNOLOGIES"

* SPG Microstimulator System zur
Linderung von akuten ld&hmenden
Schmerzen bei Cluster-
Kopfschmerzattacken

* Innovative Behandungsmethode
bei einer Indikation mit
ungedecktem medizinischen Bedarf

* Vorlaufige Ergebnisse der
klinischen Studie mit 28 Patienten
zeigen, dass bei 67% der Patienten
innerhalb 15 Minuten die
Schmerzen gelindert wurde

¢ Ziel der Studie ist der Nachweis
der therapeutischen Effekte in
Bezug auf Lebensqualitat,
Neuromodulationssystem (...)
» HAS Bewertung: Studie
ermdglicht nicht die Sammlung
der fehlenden Daten (klinischer
und medizinisch-6ko. Nutzen).

Keine frihzeitige Erstattung,
@ normale Erstattung zu einem

spateren Zeitpunkt moglich

Ecker + Ecker GmbH
10. dggo Jahrestagung/Hamburg
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5 Auswirkungen beider Verfahren fir die Patientenversorgung

Vergleich Deutschland/Frankreich

Voraussetzungen Ziel

Auswirkungen

* Vorhandensein von RCT Studien

* Bis heute wurde keiner Methode ein

* Bei den 2 Methoden mit einem

* Fr die restlichen Methoden ist der

\ll'l,’—
= Gemeinsamer
1 Bundesausschuss

¢ Der G-BA bewertet im Rahmen der
Methodenbewertung einen vorlaufigen
Zusatznutzen im Vergleich zum
Therapiestandard

Nutzen zugesprochen

Potential ist es zu keiner Erprobung
gekommen

Ausschluss von der
Erstattungsfahigkeit eingeleitet.

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Der ,forfait innovation“ bewertet das
Potential einer innovativen Methode

Vorhandensein eines innovativen
Charakters und Vorlegen eines
Prufkonzepts

Eine dutzend Methoden wurde von
der HAS im Rahmen des ,forfait
innovation® positiv bewertet, die zu
einer vorlaufigen Erstattung geflhrt
haben

Die negativ bewerteten Methoden
kénnen zu einem spateren Zeitpunkt
im Rahmen einer Nutzenbewertung
bewertet werden und sind nicht
direkt ausgeschlossen

Ecker + Ecker GmbH
10. dggo Jahrestagung/Hamburg
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