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Strukturvertrage flir die Therapie der
chronischen Hepatitis C - Freund oder Feind?

In den vergangenen drei Jahren hat die
Zulassung einer Vielzahl direkt antiviral
wirksamer Substanzen (DAA) fiir die
Therapie der chronischen Hepatitis C zu
sehr hohen Heilungsraten von tiber 90 %,
bei exzellentem Nebenwirkungsprofil,
gefithrt. Dieser Meilenstein der Infektio-
logie und Gliicksfall fiir den betroffenen
Patienten mit einer potentiell lebens-
bedrohlichen chronischen Infektionser-
krankung wird leider durch die hohen
Kosten der DAA-Kombinationstherapie
im Bereich von 40.000 bis 190.000,- € pro
HCV-Eradikations-Behandlung getriibt
und hat zur Verunsicherung der Arzte
beim Einsatz dieser hochpreisigen Medi-
kamente gefiihrt - insbesondere vor dem
Hintergrund des ,,Damoklesschwertes"
einer moglichen Wirtschaftlichkeitsprii-
fung der Verordnungsweise.

DSCHUNGEL VON EMPFEHLUNGEN
In der Tat ist hier der zur Therapie der
Hepatitis C motivierte Arzt nicht zu be-
neiden. Es existiert doch fiir die Auswahl
einer HCV-Therapie ein wahrer Dschun-
gel an Regularien und Vorschriften. Da
gibt es zunichst die Fachinformation,
kombiniert mit der Nutzenbewertung
durch das IQWiG (Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen) und folgend dem GBA (Gemein-
samer Bundesausschuss). Parallel dazu
weist die regelmaflig in kurzen Takten
aktualisierte S3-Leitlinie der DGVS den
jeweils aktuellen Weg. Allerdings werden
immer wieder neue Daten zur Wirksam-
keit und Therapiedauer der DAA-Kom-
binationen préisentiert, so dass ggf.
genauso wirksame, aber wirtschaftlichere
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Kombinationen - als in der zu diesem
Zeitpunkt giiltigen Leitlinienaktualisie-
rung empfohlen - zur Verfiigung stehen
kénnen. Zu guter Letzt und unabhéngig
von allem Vorgenannten existieren dann
noch die Rabattvertrage zwischen Kran-
kenkassen und Pharmafirmen, die so
intransparent und variabel sind, dass der
Arzt gut beraten ist, sich im Zweifelsfall
iiber das aus kassenindividueller Sicht
kostengiinstigste Therapieschema bei der
jeweiligen Krankenkasse zu informieren.
Kein Wunder, wenn die Arzteschaft nicht
selten vor der Frage kapituliert, an wel-
chen Richt- und Leitlinien bzw. Vor-
schriften sie sich nun verbindlich orien-
tieren soll, damit eine mit DAA's
verschriebene HCV-Therapie nicht zum
wirtschaftlich unkalkulierbarem Risiko
fir den behandelnden Arzt wird. Ganz
zu schweigen davon, dass die Honorie-
rung einer HCV-Therapie fiir die Ver-
tragsarzte wenig Anreize bietet.

PREIS SCHLAGT WIRKSAMKEIT?

Vor diesem Hintergrund ist die Initiative
der gemeinsamen Priifungseinrichtun-
gen Baden-Wiirttemberg (BW) ,Thera-
piehinweis zur wirtschaftlichen Behand-
lung der chronischen Hepatitis C auf
dem Wissensstand vom 21.09.2015“
nachvollziehbar und grundsétzlich zu be-
griiflen - hitte man sich lediglich auf den
Punkt der ,Wirtschaftlichkeit® be-
schrankt. Was in der 30 Seiten umfassen-
den Abhandlung allerdings folgt, ist weit
mehr als eine Empfehlung zum wirt-
schaftlichen Einsatz der DAA-Therapie.
Der ,,Therapiehinweis“ beschiftigt sich
u. a. umfinglich mit der Indikationsstel-
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lung zur HCV-Therapie und der Darstel-
lung wie auch der Kategorisierung unter-
schiedlicher DAA-Kombinationen nach
Kosten (bei gleicher Wirksamkeit) in
erste, zweite und dritte Wahl. Diese Ka-
tegorisierung klingt zunéchst transparent
und einfach, wenn der Arzt nicht gleich-
zeitig dazu aufgefordert wiirde, von der
ersten Wahl abzuriicken, wenn z. B. auf-
grund neuerer Entwicklungen ein Thera-
pieschema der zweiten Wahl kostengiins-
tiger ist. Der ganze Therapiehinweis
erscheint zudem hinfillig, wenn Rabatt-
vertrage mit den Krankenkassen beste-
hen, tiber die sich der Vertragsarzt ja
laufend informieren sollte, allerdings
keinen Zugriff auf die tatséchlichen The-
rapiekosten innerhalb der Rabattvertrige
besitzt.

PRIORISIERUNG DURCH DIE
HINTERTUR?

Interessant ist auch die Beurteilung der
gemeinsamen Priifungseinrichtungen
BW zur Indikationsstellung einer
HCV-Therapie: Hier wird fiir alle Patien-
ten mit einer chronischen Hepatitis C,
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die ,ohne Hinweis auf Fibrose und
Krankheitszeichen® sind, ,keine Thera-
piedringlichkeit“ gesehen und auch keine
Therapieempfehlung abgegeben. Dies
ldsst kaum eine andere Interpretation zu,
als dass diese Gruppe von Patienten nicht
behandelt werden sollte. Gerade diese
Gruppe von Patienten ist aber im Regel-
fall mit einer kostengtinstigen Therapie
von 8 Wochen nahezu zu 100 % heilbar,
abgesehen davon, dass in der aktuellen
S3-Leitlinie der DGVS eine klare Thera-
pieindikation fiir dieses Kollektiv defi-
niert ist. Somit positioniert sich der
,Therapiehinweis vom 21.09.2015“ in
einem Widerspruch zur aktuell giiltigen
S3-Leitlinie zur Hepatitis C.

Gleiches gilt fir die Indikationsstellung
bei Patienten mit der Verdachtsdiagnose
Drogenmissbrauch, definiert als ,,genui-
ner Missbrauch und / oder Beigebrauch
bei Methadonsubstitution®. Hier wird vor
der Therapie ,,in der Regel“ ein Entzugs-
verfahren empfohlen. Was alles unter
»Beigebrauch® fillt, ist nicht definiert,
und so wird auch in diesem Kollektiv, das
maf3geblich zur Verbreitung der HCV-
Infektion beitrdgt, ein massiver Unsi-
cherheitsfaktor fiir die Verschreibung
einer infektionsepidemiologisch so not-
wendigen HCV-Therapie gesetzt. Somit
stellt sich auch die Frage nach der fachli-
chen Kompetenz und Zusammensetzung
der Beteiligten an diesem ,,Therapiehin-
weis“, der eher wie eine , Leitlinie“ zur
Therapie der Hepatitis C daherkommt.
Neben der Kassendrztlichen Vereini-
gung, den Landesverbdnden der Kran-
kenkassen BW, dem Fachreferat Arznei-
mittel des MDK BW, dem Referat
Arzneimittelversorgungsqualitdt der
AOK BW und der KV BW, wird auch der
Berufsverband der niedergelassenen
Gastroenterologen als beteiligt aufge-
fithrt. Dabei anzumerken ist, dass sich
der Verband niedergelassener Gastroen-

terologen zwischenzeitlich von dem vor-
liegenden ,Therapiehinweis“ inhaltlich
distanziert hat.

Besonders bedauerlich an diesem ,,The-
rapiehinweis“ erscheinen erste Anzei-
chen dafiir, dass sich als Konsequenz aus
den Ungereimtheiten gegeniiber den be-
reits existierenden Empfehlungen nun
moglicherweise noch mehr Vertragsarzte
in Baden-Wiirttemberg, die bis dato
grundsitzlich zur Therapie der Hepatitis
C bereit waren, gegen eine HCV-Thera-
pieeinleitung entscheiden werden.

OFFENE FRAGEN

Fiir mich als angestellten Arzt und Leiter
der hepatologischen Schwerpunktambu-
lanz an einem Universititsklinikum des
Landes BW stellen sich mehrere Fragen:
Warum wird der ,,Therapiehinweis“ der
gemeinsamen Priifungseinrichtung BW
ebenso wie auch die Rabattvereinbarun-
gen, nur an niedergelassene Vertrags-
arzte kommuniziert? Gelten etwa fiir
HCV therapierende Arzte an Kliniken
andere Regeln und Richtlinien? Welche
individualisierten ,Therapiehinweise®
existieren in anderen Bundeslindern?
Welchen Stellenwert hat eine S3-Leitlinie
der DGVS in Deutschland, wenn ge-
meinsame Priifungseinrichtungen der
Lander eigene Richtlinien und Regeln
formulieren kénnen, die fiir den Vertrag-
sarzt hinsichtlich einer Wirtschaftlich-
keitspriifung der Verordnungsweise als
vermeintlich bindend angesehen werden
miissen?

Den Beteiligten der gemeinsamen Prii-
fungseinrichtungen BW sei unterstellt,
dass sie den , Therapiehinweis® tatsach-
lich als zuverlassigen ,,Freund“ der Ver-
tragsirzte konzipiert haben. Herausge-
kommen ist allerdings eine Abhandlung
zur Therapie der Hepatitis C, die offen-
sichtlich und erkennbar von dem Gedan-
ken getragen zu sein scheint, eine nicht
gerade kleine Zahl von Patienten mit

einer chronischen Hepatitis C Virus-
infektion von einer Behandlung mit
DAA-Kombinationen fern zu halten.
Angeblich wird derzeit an einer Aktuali-
sierung des vorliegenden ,,Therapiehin-
weises gearbeitet. Ich frage mich aller-
dings nach dem Warum dieses An-
sinnens, wissend, dass gegenwirtig die
neueste Fassung der DGVS S3-Leitlinie
zur Indikationsstellung und Therapie der
Hepatitis C kurz vor der Veroffentli-
chung steht. Diese aktualisierte S3-Leit-
linie der DGVS erstellt mit hochster
(inter)national gebiindelter Fachkompe-
tenz eindeutige und bundesweit giiltige
Empfehlungen, auch und gerade unter
Beriicksichtigung der Wirtschaftlich-
keitsaspekte der HCV Therapie.

VERBESSERUNG ERFORDERLICH
Summa summarum sollte - wenn iiber-
haupt - die nichste Fassung des ,,Thera-
piehinweises“ an hervorgehobener Stelle
einen Verweis auf die aktuelle Fassung
der S3-Leitlinie der DGVS enthalten und
im Falle gegensitzlicher Positionen diese
fiir den niedergelassenen HCV-Thera-
peuten transparent diskutieren und
erlautern. Andernfalls wiirde die bisheri-
ge absolut unbefriedigende Situation
divergierender Empfehlungen zur Thera-
pieindikation und Behandlung der chro-
nischen Hepatitis C Virusinfektion
zementiert, was mit sehr hoher Wahr-
scheinlichkeit in unzuldssiger Weise zu
Lasten unserer Patienten gehen wiirde.
Dies darf so nicht geschehen!
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