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Im internationalen Vergleich spielt das QALY-Konzept in der ,Kosten-Nutzen-Bewer-
tung” eine groRe Rolle. Der Begriff steht flr qualitatsbereinigtes Lebensjahr (Quality
Adjusted Life Year), QALYs fassen Lebensdauer und Lebensqualitdt in einer GroRe
zusammen. In Deutschland war das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) damit beauftragt, eine Methode zu entwickeln, mit der fiir
Arzneimittel (@uch im Vergleich zu anderen therapeutischen Malnahmen) angemes-
sene Preise gefunden werden kénnen. Die Darstellung diskutiert die Schwachstellen,
Unschadrfen und ungelésten Probleme, die das QALY-Konzept mit sich bringt, und
zeigt auf, warum das Konzept in Deutschland nicht umgesetzt werden sollte.

Der Begriff ,Kosten-Nutzen-Bewertung“ gehoért noch nicht allzu lange
zum Alltagswortschatz der breiten gesundheitspolitischen Diskussion
in Deutschland. Seine Aktualitdt hat er durch die Gesundheitsreform
2007 erhalten, in deren Folge das Institut fiir Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt wurde, eine Methode
zu entwickeln, mit der fiir Arzneimittel (auch im Vergleich zu anderen
therapeutischen Mafnahmen) angemessene Preise gefunden werden
konnen. Dieser Auftrag hat sowohl eine Debatte um methodische
Details als auch um den breiten gesellschaftlichen Rahmen ausgeldst.
Dabei ging es auf der ersten Ebene um die Interpretation der Vorgaben,
die das Sozialgesetzbuch (SGB) enthdilt. Da die Ergebnisse der Kosten-
Nutzen-Bewertung alle gesetzlich Krankenversicherten (und die phar-
mazeutischen Unternehmen) betreffen kénnen, muss die Bewertung
rechtssicher sein.

Dazu muss sie nach objektiven, wissenschaftlichen Kriterien ablaufen

und nachvollziehbar sein. Eine Entscheidung kann schlieflich bedeu-
ten, dass bestimmte Kranke einen Teil der Kosten fiir ein Arzneimittel in
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Zukunft selbst ibernehmen miissen - oder es sich nicht mehr leisten
koénnen. Diese Vorgabe hat der Gesetzgeber mit der Gesundheitsreform
2007 in das Sozialgesetz geschrieben, sie ist also keine Folge der Metho-
den des IQWiG (siehe dazu auch den Beitrag von Kifmann in diesem
Buch).

Diese nicht leicht miteinander zu vereinbarenden Anforderungen
sorgen dafir, dass der Prozess der Kosten-Nutzen-Bewertung sehr auf-
wendig wird. Nachzulesen ist das in den Methoden des IQWiG, die drei
Dokumente mit insgesamt 138 Seiten umfassen (IQWiG 2009).

Doch im Ringen um methodische Einzelheiten darf man die zweite
Ebene der Debatte nicht aus den Augen verlieren. Bei der Einfiihrung der
Kosten-Nutzen-Bewertung geht es auch um eine grundsatzliche Weichen-
stellung, wie Gesundheit und Geld in Deutschland gegeneinander abge-
wogen werden sollen. Hier miissen unterschiedliche Interessen einflie-
Ren. Kranke sollen laut SGB V die notwendige medizinische Versorgung
in einem wirtschaftlich angemessenen Rahmen erhalten. Versicherte
sollen durch tiberbordende Beitrdge zur Krankenversicherung nicht
finanziell tiberfordert werden. Diese Interessen miissen in eine Balance
gebracht werden. Wie die Abwdgung hier aussehen sollte, wird aber
nicht von wissenschaftlichen Methoden, sondern von den grundlegen-
den Werten und Pradferenzen einer Gesellschaft bestimmt, die letztlich
auch die Gesetze mitgeformt haben. Kurz: Methoden sollten den
Werten folgen — nicht umgekehrt.

Tatsdchlich sind aber die Methoden der Gesundheitsékonomie nie wert-
neutral. Ein Beispiel dafiir, wie in wissenschaftlichen Methoden auch
verdeckte gesellschaftliche Weichenstellungen eingeflochten sein
koénnen, ist die sogenannte Kosten-Nutzwert-Analyse. Das Besondere an
ihr ist, dass der medizinische Nutzen, der den Kosten gegeniibergestellt
wird, nicht durch konkrete Angaben wie zum Beispiel vermiedene Todes-
falle oder Schmerzverringerung bezeichnet wird, sondern in eine ab-
strakte Wahrung umgerechnet wird. Es gibt verschiedene solcher MafRe;
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QALYs in der Kosten-Nutzen-Bewertung

das bekannteste und am meisten eingesetzte und auch in Deutschland
diskutierte ist das sogenannte QALY. Der Begriff steht fiir qualitatsbe-
reinigtes Lebensjahr (Quality Adjusted Life Year). QALYs fassen Lebens-
dauer und Lebensqualitdt in einer GroRe zusammen - solch eine
Integration wurde das erste Mal im Jahr 1968 in einer gesundheits-
okonomischen Analyse des chronischen Nierenversagens vorgenommen
(Klarman, O’Francis und Rosenthal 1968). Das heutige QALY-Konzept
wurde dann 1977 von Weinstein und Stason entwickelt.

QALYs gelten als eine Art Universalwdhrung, um gesundheitliche Vor-
teile messen und dann gegeneinander verrechnen zu kénnen. In Eng-
land basieren zum Beispiel die Entscheidungen, ob neue Medikamente
oder medizinische Verfahren im Gesundheitswesen angeboten werden,
auf einer Berechnung von QALYs. Und auch in Deutschland pldadieren
viele Gesundheitsokonomen dafir, QALYs als MaRstab fiir medizinische
Vorteile zu nutzen (Ausschuss fiir Gesundheitsokonomie im Verein fiir
Socialpolitik und Deutsche Gesellschaft fiir Gesundheitsokonomie
2009).

Im Folgenden soll erlautert werden, warum das IQWiG QALYs (und damit
die Kosten-Nutzwert-Analyse) nur begrenzt einsetzen will. Es wird dar-
gelegt, dass QALYs dadurch, dass ganz unterschiedliche und beliebig
austauschbare mathematische Effekte in deren Berechnung einfliefen,
verschleiern, welchen konkreten Nutzen eine Person wirklich hat. So
konnen QALYs abstrakte Entscheidungen anbahnen, die sich bei naherer
Betrachtung als wenig gerecht und wenig nachvollziehbar darstellen.
Das IQWiG steht mit dieser Auffassung nicht alleine: Im Madrz haben die
USA im Rahmen der Gesundheitsreform von Prdasident Obama die Ver-
wendung von QALYs in diesem Gesetzespaket stark eingeschrankt (siehe
Kasten am Ende des Textes).

Das QALY - die Grundidee
Die Grundidee hinter dem QALY ist einnehmend einfach. Angenommen,
ein Patient ist an Krebs erkrankt und zur Behandlung steht eine
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Chemotherapie zur Verfiigung. Von der Therapie weill man, dass sie im
Durchschnitt das Leben um zwei Monate verldngert. Dieses Ergebnis
flieRt als rund 0,17 Lebensjahre (zwei Monate entsprechen einem Sechs-
tel Jahr, also 0,167 Jahren) in die Berechnung eines QALY ein. Man weil}
aber auch, dass die Infusionen belastend sind, einige Patienten mit Ubel-
keit und anderen Nebenwirkungen zu kdampfen haben. Das sind Ein-
schrankungen, die sich auf die Lebensqualitdat auswirken kénnen. Um
diese zu bestimmen, konnte man zum Beispiel Patienten befragen, wie
sie ihre gesundheitsbezogene Lebensqualitat wiahrend der Therapie ein-
schatzen. Dabei wird eine Skala verwendet, die von 1 (perfekte Gesund-
heit) bis 0 (Tod) reicht. Angenommen, die Einstufung wirde 0,8 lauten.
Das QALY errechnet sich vereinfacht gesprochen als Produkt aus
Lebenszeit x Qualitdt: 0,17 x 0,8 = 0,136 (Abbildung 1).

Abbildung 1: Konstruktion eines QALY aus Lebensdauer und Lebensqualitdt
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QALYs in der Kosten-Nutzen-Bewertung

Die Lebensdauer ist also die erste Dimension des QALY: Eine Person, die
ein Jahr in perfekter Lebensqualitdt (= 1,0) verbringt, gewinnt also ein
QALY (1 x 1 x 1,0). Die zweite Dimension ist die Lebensqualitat: Eine
Person, die bei halber Lebensqualitdt (0,5) tGber zwei Jahre lebt, hat
ebenfalls ein QALY gewonnen (1 x 2 x 0,5). Die dritte Dimension ist die
Anzahl derjenigen, die den Nutzen haben. QALYs sind beliebig teilbar:
Wenn zehn Personen jeweils etwa 36 Tage (0,1 Jahre) in perfekter
Lebensqualitéat (1,0) dazugewinnen, entspricht das ebenfalls einem QALY
(10x 0,1 x1).

Dieser Ansatz lasst sich auch fiir den Vergleich zum Beispiel von zwei
alternativen Therapien verwenden. Abbildung 2 zeigt den QALY-Ver-
gleich zweier Interventionen tiber einen langeren Verlauf. Die Schwan-
kungen der Lebensqualitdt lassen sich auch iiber einen langen Zeitraum
aufsummieren.

Abbildung 2: QALY-Gewinn einer Therapie, die das Leben verlangert und
die Lebensqualitdt steigert
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Abbildung 2 zeigt eine ideale Therapie, die zum einen die Lebensquali-
tat verbessert (A), zum anderen das Leben verldngert (B). In beiden Pha-
sen entsteht ein Gewinn an QALYs, der zu einer Gesamtsumme addiert
werden kann.

Die Vorteile des QALY

Der wesentliche Vorteil des QALYs ist, dass es Vergleiche vereinfachen
konnte, bei denen verschiedene Aspekte gegeneinander abgewogen wer-
den sollen. Je nach Krankheit zeigt sich der Nutzen einer Therapie als
Linderung von Schmerzen, Reduktion von Ubelkeit, Verkiirzung einer
Depression oder Vermeiden von Asthmaanfillen. Auch solche ganz un-
terschiedlichen Effekte konnen im Prinzip als ,Lebensqualitidt” gemessen
und in QALYs verrechnet werden. So konnen QALYs dazu dienen, ,unter-
schiedliche nicht vergleichbare Outcomes in einen einzelnen Summen-
score” zu uiberfithren (nach Drummond et al. 2005: 138). Auf diese Weise
konnten prinzipiell Therapien gegen Herzinfarkte mit einer Chemo-
therapie bei Krebs verglichen werden.

Die erste Dimension: Gewinn an Lebenszeit

Dieser Aspekt ist die am wenigsten umstrittene Komponente des QALY.
Eine Verldngerung der Lebenszeit durch ein medizinisches Verfahren
lasst sich relativ zuverldssig messen, wenn Studien gezielt dafiir ange-
legt werden. Und ob eine MaRnahme das Leben verldngern (oder ver-
kiirzen) kann, ist zudem eine zentral wichtige Information fiir Patienten
und Arzte, die sich zwischen verschiedenen Alternativen entscheiden
miissen. Deshalb sollte diese Information ohne jede Korrektur in Rein-
form erhalten bleiben.

Die zweite Dimension: Gewinn an Lebensqualitat

Im Unterschied zur Linge des Lebens ist die Lebensqualitdt sehr viel
schwieriger zu messen. Da ein Mensch seine Lebensqualitdt nur selbst
beurteilen kann, muss die gesundheitsbezogene Lebensqualitat tiber
Interviews erfragt werden. Doch unter Experten herrscht keine Einig-
keit, wie das geschehen soll.
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International werden mehrere verschiedene Befragungsinstrumente
eingesetzt, die gezielt nach Aspekten des tdglichen Lebens und emotio-
nalen Wohlbefindens fragen. Eines der einfacheren (sogenannten indi-
rekten) Instrumente ist der ,EQ-5D, ein kurzer Fragebogen mit fiinf
Fragen, die die Dimensionen ,Mobilitat, ,Fir sich selbst sorgen®, ,Allge-
meine Tatigkeiten“, ,Schmerzen” und ,Angst” erfassen. Befragte konnen
in jeder Dimension zwischen drei Kategorien wahlen (zum Beispiel: ,Ich
habe keine Schmerzen ...“, ,Ich habe maRige Schmerzen ...; ,Ich habe
extreme Schmerzen ...“). Damit konnen insgesamt ,nur“ 243 (3°) ver-
schiedene Zustdnde abgebildet werden. Ein Beispiel fiir ein feineres Ins-
trument ist der ,15D*, ein in Finnland entwickelter Fragebogen (Sintonen
2001) mit 15 Dimensionen und jeweils fiinf Abstufungen. Die in Kanada
entwickelten (und vornehmlich eingesetzten) Frageb6gen HUI1 bis HUI3
konnen zwischen einigen tausend Zustdanden differenzieren.

Die Instrumente lassen sich zudem nach dem methodischen Vorgehen,
wie aus den Angaben der ,Nutzwert” abgeleitet wird, der in die QALY-
Berechnung einflieRen kann, verschiedenen Untergruppen zuordnen
(zum Beispiel: psychometrisch gegeniiber nutzwertbasiert, direkt gegen-
tiber indirekt, skalenbasiert gegeniiber wahlbasiert (siehe Drummond et
al. 2005: 143, dort insbesondere Tabelle 6.1)).

Vergleiche zeigen, dass verschiedene Instrumente zu unterschiedlichen
Einschdatzungen der Lebensqualitat fithren. Das hat die unangenehme
Folge, dass der Nutzwert fiir die Verdnderungen, die sich zwischen zwei
Krankheitszustdnden ergeben, und damit die QALY-Differenz, auch
davon abhdngt, welches Instrument eingesetzt wurde. Hier gibt es
keinen internationalen Standard (Lipscomb et al. 2009). QALYs, die auf
unterschiedlichen Erhebungsinstrumenten beruhen, sind also nicht
unkritisch gleichsetzbar.

Ein konkretes Beispiel ldsst sich anhand einer Publikation von Greiner et
al. (2006) fir den EQ-5D in Deutschland zeigen. Probanden sollten die
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Lebensqualitdat fiir zwei Zustdnde einschédtzen, die sich nur in der
Dimension ,Angste” unterschieden (Stufe 2 gegeniiber Stufe 3). Wenn
man den Probanden dazu eine Thermometer-dhnliche Skala von 0 bis 1
anbot, ergaben sich Werte von 0,80 und 0,51 (Differenz: 0,29). Wenn
man ihnen aber die Frage stellte, wie viele Jahre ihres Lebens sie bereit
wiren zu opfern, wenn sie sofort vollig geheilt wiaren (sogenanntes
Time-Trade-Off-Verfahren), wurden die Werte 0,93 und 0,70 erhoben
(Differenz: 0,23). Das zeigt, dass sowohl die absolute Einschdtzung als
auch die Bewertung des Unterschieds zwischen zwei Gesundheits-
zustanden von der Methode abhidngen.

Spontan wiirde man sagen, dass nur betroffene Personen beurteilen
kénnen, wie sie die Qualitdt ihres Lebens einschédtzen. Tatsdchlich ist
das eher die Ausnahme. In der Regel werden Lebensqualitdatseinschat-
zungen von gesunden Personen erfragt, die sich aber vorstellen sollen,
sie wdren von einer Krankheit betroffen, und die zwischen zwei (oder
mehr) Alternativen wahlen sollen.

Auch hier gibt es keinen Standard, sondern ganz verschiedene Konzep-
te, wer befragt werden soll. Manche Experten plddieren dafiir, in einem
durch Beitrage finanzierten System Mitglieder der gesetzlichen Kranken-
versicherungen zu befragen (unter anderem Gold et al. 1996; Fryback
2003; Ubel, Loewenstein und Jepson 2003), da es sich um die finanziel-
len Mittel der Versicherten insgesamt handele. Umgekehrt kann man
auch argumentieren, dass es um den Nutzwert der Betroffenen geht,
sodass nur die Betroffenen befragt werden sollten (siehe dazu Dolan
und Kahneman 2008).

AuRerdem wurde gezeigt, dass Gesunden oft die Vorstellung fehlt, wie
das Leben mit einer Krankheit wirklich verlauft. So haben gesunde Pro-
banden in einer Untersuchung von Torrance (1986) ein Jahr in Blindheit
mit 0,39 QALYs bewertet, ein Jahr mit Herzbeschwerden (Angina pecto-
ris) hingegen mit 0,50 QALYs. Hier muss man sich fragen, ob sonst
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gesunde Blinde nicht ein unbesorgteres Leben fiithren als herzkranke
Personen, fiir die moglicherweise eine Treppe schon ein ernsthaftes
Hindernis ist und die in stindiger Angst vor einem Herzinfarkt leben.
Die Antworten hdangen moglicherweise auch vom Alter der Befragten ab:
Ein junger Mensch wird den Wert eines zusdtzlichen Lebensjahres
anders beurteilen als ein dlterer Mensch. Bei bestimmten Gruppen, zum
Beispiel Kindern unterhalb eines gewissen Alters (Erhart und Ravens-
Sieberer 2006), Dementen oder Bewusstlosen sind Befragungen ent-
weder schwierig oder gar nicht moéglich.

Ungeachtet der oben beschriebenen Eigenschaften der Erhebungs-
methoden gilt, dass die Einschdtzung von Krankheitszustdnden und der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat natiirlich auch dadurch beein-
flusst werden kann, welche Szenarien den Befragten zur Wahl gestellt
werden. Schon die Dauer einer Erkrankung hat einen Einfluss. Es gibt
deutliche Hinweise, dass Befragte die Lebensqualitit niedriger ein-
schétzten, je langer eine Krankheit oder Behinderung dauert (Tsuchiya
und Dolan 2005; Sackett und Torrance 1978).

Dem QALY-Konzept macht ebenfalls grundsatzliche Probleme, dass die
Einschdtzung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt eher von der
Art der Intervention abhdngen konnte und nicht so sehr vom Gesund-
heitszustand per se (Brazier, Dixon und Ratcliffe 2009). Wenn Gesunde
mit Szenarien konfrontiert werden, die nur eine Beschreibung von Zu-
standen umfassen, haben sie aber keine Information zum Beispiel da-
riiber, wie sich eine Therapie im Alltag auswirkt. Fiir Patienten ist aber
gerade das oft eine wesentliche Frage (Ratcliffe und Buxton 1999).

Insgesamt geht das Konzept des QALY davon aus, dass Menschen sich
rein rational verhalten. Dazu miissen entscheidungstheoretische Grund-
voraussetzungen erfiillt sein, wie zum Beispiel die sogenannte Transi-
tivitat der Wahl von Alternativen. Transitivitdt meint, dass eine Person,
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die A besser findet als B und B besser als C, dann konsequenterweise
auch A als besser als C einschdtzen muss. Doch das kénnte gerade bei
kranken Menschen eine Illusion sein, weil zum Beispiel die Lebens-
umstdnde einen starken Einfluss auf die Wahl zwischen medizinischen
Alternativen haben kénnen.

Die Anwendung des QALY-Konzepts impliziert auch, dass es bei der Be-
wertung des Nutzens keine Rolle spielt, ob zehn Personen ein Jahr oder
eine Person zehn Jahre an Lebenszeit gewinnt. Diese Vorgabe basiert auf
der Annahme, dass QALYs einen gesellschaftlichen Nutzen messen, der
wiederum rein an der Zahl der gewonnenen QALYs abgelesen werden
kann. Wenn QALYs dazu dienen, den gesellschaftlichen Nutzen zu maxi-
mieren, laufen sie aber Gefahr, den Nutzen fir den einzelnen Patienten
aus den Augen zu verlieren. Eine Konsequenz ist, dass bestimmte Grup-
pen von Kranken und Behinderten von vornherein benachteiligt werden.

Das kann zu einer handfesten Diskriminierung fiihren, wenn, wie zum
Beispiel in England der Fall, QALYs in Verbindung mit einem Schwellen-
wert dariiber entscheiden, welche Patienten welche Therapien erhalten
sollen. Interventionen, deren Kosten oberhalb eines festgelegten Schwel-
lenwerts pro QALY liegen, werden als nicht kosteneffektiv betrachtet
und gegebenenfalls nicht bezahlt — ungeachtet bei welcher Erkrankung
die Interventionen eingesetzt werden. Solche Schwellenwerte beruhen
hdufig auf Faustregeln und sind wissenschaftlich und ethisch schwer
begriindbar (Schumann und Schoffski 2006).

Welche Folgen solche Kosten-pro-QALY-Schwellenwerte haben, lasst sich
an Patienten zeigen, die an einer seltenen Erkrankung leiden. Die Kosten
der Entwicklung einer neuen Therapie hiangen kaum davon ab, wie viele
Kranke es gibt. Es macht aber einen grofen Unterschied, auf wie viele
Kranke diese Kosten dann umgelegt werden, wie das fiktive Beispiel in
Tabelle 1 zeigt.
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Intervention

Arzneimittel A

Arzneimittel B

Entwicklungskosten (Millionen Euro) 900 900
Zahl der Erkrankten (Pravalenz) 5.000 100.000
Zusatznutzen pro Person (in QALYs) 0,5 0,5
Herstellerabgabepreis bei gleicher 2.751,00 137,55
PackungsgroRe

Patentlaufzeit (in Jahren) 8 8
sonstige jahrliche Versorgungskosten/Person 2.000 2.000
(Euro)

GKV-Tagestherapiekosten (Euro) 109,80 5,41
inkrementelles Kosten-Nutzwert-Verhaltnis 84.154 7.950

(Euro/QALY)

Legende: In die Kalkulation des Herstellerabgabepreises und des Apothekenverkaufs-
preises (hier nicht dargestellt) flieRen folgende Annahmen ein: Kapitalrendite der
Hersteller 25 Prozent, GroRmarktaufschlag sechs Prozent, Rabatt fiinf Prozent sowie
Pauschalaufschlag der Apotheken acht Euro; GKV=Gesetzliche Krankenversicherung.

Wegen solcher Auswirkungen widerspricht der Schwellenwertansatz
dem Prinzip der Gleichbehandlung von Patienten, das im deutschen und
vielen anderen Versicherungssystemen eine der tragenden Sdulen ist
(Coast 2004; Dolan et al. 2005; Tsuchiya und Dolan 2007).

Fragen der Verteilungsgerechtigkeit werden ausgeblendet beziehungs-
weise durch die Anwendung des QALY-Konzepts im Verborgenen ent-
schieden. Es wird immer wieder versucht, solche ethischen Probleme
durch mathematische Korrekturfaktoren in der Berechnung der QALYs
zu berticksichtigen, doch das ist letztlich immer zum Scheitern ver-
urteilt, da sich Ethik nie in einer mathematischen Formel erfassen lasst
(siehe Libbe 2010).

Esmagsein, dass QALYs ein weitverbreitetes Instrument der Gesundheits-
okonomie sind und international haufig verwendet werden. Dennoch
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hat das QALY-Konzept — und damit die Kosten-Nutzwert-Analyse —in der
Realitédt so viele Schwachstellen, Unschéarfen und ungeldste Probleme,
dass das IQWiG sich entschieden hat, es nicht als Standard einer Kosten-
Nutzen-Bewertung zu akzeptieren. AuRerdem stecken im QALY-Konzept
moralische Werturteile, die nicht hinter einer Methode versteckt werden
sollten. Nach Auffassung der Autoren schaffen QALYs mehr Probleme,
als sie losen.

Stattdessen sehen die Methoden des IQWiG vor, dass der medizinische
Nutzen in konkreten gesundheitlichen Auswirkungen gemessen wird,
die fiir Patienten unmittelbare und direkt erfassbare Bedeutung haben.
Das nimmt auch in Kauf, dass die verschiedenen Aspekte einer Therapie
einzeln betrachtet werden: Wenn also ein Medikament einerseits besser
als ein anderes Schmerzen lindert, aber andererseits haufiger Durchfall
als unerwiinschte Wirkung auslést, sehen die Methoden des IQWiG vor,
beide Aspekte getrennt nebeneinander zu betrachten — und nicht in

einem QALY zusammenzufassen.

Diese Perspektive akzeptiert, dass es bei der Abwagung von Geld gegen
Gesundheit immer um komplexe und schwierige Entscheidungen geht.
Wissenschaft kann helfen, solche Entscheidungen vorzubereiten, indem
sie hilft, die Argumente zu schidrfen und einen Uberblick zu verschaffen.

Der Verzicht auf QALYs erschwert es auf den ersten Blick zudem, den
Nutzen von Therapien tiber Krankheitsgrenzen hinweg zu vergleichen.
Befilirworter der QALYs fordern solch einen Vergleich, damit ein einheit-
licher Standard etabliert wird. Es ist aber gerade ein Ziel dieses Artikels
zu zeigen, dass hinter zwei scheinbar gleichen QALY-Angaben ganz un-
terschiedliche Dinge stecken kénnen, sodass die Werte eigentlich gar
nicht miteinander verglichen werden kénnen.

Hinzu kommt, dass sich hinter verschiedenen Krankheiten immer auch

verschiedene betroffene Personengruppen verbergen, die sich zum Bei-
spiel durch Geschlecht, Alter, weitere Erkrankungen oder einfach nur
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die schiere Anzahl voneinander unterscheiden. Hier wiirden QALYs oft
entweder zu Diskriminierungen fiihren oder zu Ausnahmeregelungen
zwingen, indem man bei einer Krankheit mehr Kosten pro QALY zulésst
als bei einer anderen (Liibbe 2010). Eine Alternative zum Einsatz von
QALYs ist es also, bei jeder Einzelentscheidung die Fakten in einer offe-
nen Diskussion gegeneinander abzuwdgen, statt sie in einer nur schein-
bar objektiven Formel zu verstecken.

In welcher Art und Weise in Deutschland in Zukunft die jeweils berech-
tigten Interessen der Kranken auf Behandlung, der Versicherten auf
Finanzierbarkeit und der Hersteller auf angemessene Vergiitung ihrer
Produkte ausbalanciert werden sollen, bleibt also gesellschaftspolitisch
zu diskutieren. Die Einfiihrung der QALYs vor Abschluss einer solchen
Diskussion ist nach unserer Ansicht jedoch keine angemessene
Vorgehensweise.

QALYs-Schwellenwerte in den USA sogar verboten

QALYs sollen es theoretisch ermdglichen, Vergleiche zwischen verschiedenen
Krankheiten oder tiber ganz unterschiedliche Patientengruppen hinweg zu erlauben.
Doch aus Sorge vor Diskriminierungen diirfen QALYs genau dazu in den USA nicht
im Rahmen von staatlichen Entscheidungen zur Ubernahme oder Finanzierung von
Gesundheitsleistungen verwendet werden. Das ist im ,Patient Protection and
Affordable Care Act” (democrats.senate.gov/reform/patient-protection-affordable-
care-act-as-passed.pdf) gesetzlich verankert. Damit ist eine Kosten-Nutzen-Bewer-

tung nach dem Modell des NICE in den USA definitiv ausgeschlossen.

Das Gesetz regelt die Arbeit des Patient-Centered Outcomes Research Institute
(PCORI), das noch in diesem Jahr gegriindet werden soll und Studien zur Comparative

Effectiveness Research auflegen soll. Im Gesetz heilt es (Sec. 1182):

,Das Patient-Centered Outcomes Research Institute [...] darf ein Dollar-pro-qualitats-
adjustiertes Lebensjahr (oder ein dhnliches MaR, das den Wert eines Lebens abwertet
aufgrund der Behinderung eines Individuums) weder als Schwellenwert entwickeln

noch verwenden, um abzuleiten, welche Gesundheitsversorgung kosteneffektiv ist
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oder empfohlen wird. Der Gesundheitsminister darf solch ein adjustiertes Lebensjahr
(oder ein dhnliches MaR) nicht als Schwellenwert verwenden, um den Katalog der

Leistungen [und] Erstattung [...] festzulegen.”

In anderen Passagen des Gesetzes wird dem US-Gesundheitsminister sogar die Ver-
wendung von Forschungsergebnissen verboten, in denen die Annahme steckt, ,dass
die Verlangerung des Lebens einer dlteren, behinderten oder todkranken Person
einen niedrigeren Wert habe als die Verlangerung des Lebens einer Person, die jin-
ger, nicht behindert oder nicht todkrank ist“. Zudem darf der Minister keine Vorgaben
machen, wie eine Verlangerung des Lebens und Lebensqualitdat gegeneinander abge-

wogen werden sollen. Das aber ist gerade der Kern der QALY-Mathematik.
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