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Zusammenfassung

Hintergrund und Zielstellung: Obwohl Akupunktur eine hdufig durchgefiihrte Therapieform
bei der Behandlung chronischer Schmerzerkrankungen ist, gab es bislang keine Untersuchungen
zu 6konomischen Aspekten dieser Therapie im deutschen Gesundheitswesen. Priméres Ziel der
im Rahmen dieser Promotionsarbeit zusammengetassten Publikationen war die Bestimmung der
Kosteneffektivitdt einer zusétzlich zur Routineversorgung angebotenen Akupunkturbehandlung
im Vergleich zur alleinigen Routineversorgung. Als medizinische Indikationen wurden
chronische Gon- und Coxarthroseschmerzen und chronische HWS- bzw. LWS-Schmerzen
berticksichtigt.

Methoden: Es wurden drei randomisierte, kontrollierte Studien durchgefiihrt. Eine
Patientengruppe bekam wihrend der 3-monatigen Studiendauer zwischen 10 und 15
Akupunktursitzungen. Die Kontrollgruppe sollte wihrend dieser Zeit keine Akupunktur in
Anspruch nehmen, erhielt allerdings nach Ablauf der Studiendauer ebenfalls die Moglichkeit
einer Akupunkturbehandlung. Allen Patienten war es gestattet, die Leistungen der tiblichen
medizinischen Routineversorgung zu beanspruchen. Es wurden, mittels Krankenkassendaten und
standardisierten Patientenfragebégen, zu Beginn der Studie und nach 3 Monaten der
Ressourcenverbrauch der Patienten sowie die gesundheitsbezogene Lebensqualitédt (mittels SF-
36) erfasst. Primidrer Zielparameter der Okonomischen Analyse war das inkrementelle
Kosteneffektivitidtsverhdltnis (ICER) der =zusétzlichen Akupunktur. Daneben wurden
Kostenvergleichsanalysen durchgefiihrt. Zusétzliche Sensitivitdtsanalysen dienten der weiteren
Validierung der 6konomischen Ergebnisse.

Ergebnisse: Bei allen untersuchten Diagnosen waren die Kosten in der Akupunkturgruppe
hoher. Diese Zusatzkosten lieBen sich dabei groBtenteils durch die Kosten der
Akupunktursitzungen erkldren (diagnoseiibergreifende Gruppendifferenzen nach 3 Monaten:
chron. Gon- und Coxarthroseschmerzen 470 EUR [95%KI 136-803], chron. HWS-Schmerzen
277 EUR [95%KI 176-379], chron. LWS-Schmerzen 280 EUR [95%KI 148-412]). Die Analyse
der Lebensqualitit zeigte dagegen eine signifikante Verbesserung in der Akupunkturgruppe
(QALY-Differenz nach 3 Monaten: chron. Gon- und Coxarthroseschmerzen 0,024 + 0,019,
chron. HWS-Schmerzen 0,024 + 0,004, chron. LWS-Schmerzen 0,027 + 0,004). Im Ergebnis
machte die Berechnung der ICER deutlich, dass die zusitzliche Akupunktur bei allen
untersuchten Diagnosen als kosteneffektiv einzuschitzen war (diagnoseiibergreifendes ICER:
alle untersuchten Diagnosen: 11.945 EUR, chron. Gon- und Coxarthroseschmerzen: 17.845
EUR, chron. HWS-Schmerzen 12.469 EUR, chron. LWS-Schmerzen 10.526 EUR). Die
Variation ausgewdihlter Einflussfaktoren (Honorare fiir Akupunktursitzungen, Effektlinge etc.)
in zusitzlichen Sensitivitdtsanalysen bestétigte diese Einschiatzung.

Schlussfolgerung: Die Akupunkturbehandlung ist nach den Ergebnissen unserer Studien als
sinnvolle ,,add-on*“-Therapie zu betrachten, die mit zusdtzlichen Kosten einen verbesserten

medizinischen Outcome (Lebensqualitit) ermoglicht. Gemessen an einem moglichen



Schwellenwert von 50.000 EURO pro gewonnenem QALY ist die zusitzliche Akupunktur fiir

die untersuchten Diagnosen zudem eine kosteneffektive Behandlungsform.

1 Einleitung

Akupunktur ist die Stimulation von definierten Punkten an der Korperoberflache. In der Regel
erfolgt die Stimulation dieser Punkte durch das Einbringen von Nadeln, Wéirme bzw. durch
Druck.! Die Fachgesellschaften haben fiir den Einsatz dieses Therapieverfahrens eine
detaillierte Indikationsliste erstellt.” Demnach sind hiufige Indikationen fiir den Einsatz der
Akupunktur akute und chronische Schmerzerkrankungen.”® Wissenschaftlich fundierte Hinweise
fiir die Wirksamkeit der Akupunktur liegen insbesondere fiir chronische Schwerzerkrankungen
des Bewegungsapparates vor.”'® Uber die mit dem Akupunktureinsatz verbundenen Kosten
sowie die Kosteneffektivitit der Akupunkturbehandlung gab es bislang allerdings keine

Informationen.

1.1 Chronische Schmerzen bei Gon- und Coxarthrose (Publikation I)

In Deutschland leiden gegenwirtig etwa S5 Mio. Menschen unter arthrosebedingten
Gelenkbeschwerden. Die direkten arthrosebedingten Krankheitskosten im Jahre 1994 wurden fiir
Deutschland auf ca. 5,4 Mrd. EUR geschitzt. Im gleichen Jahr verursachte die Arthrose knapp
0,2 Millionen Arbeitsunfahigkeitsfille (AU) mit einem Gesamtvolumen von ca. 8 Millionen AU-
Tagen.!” Problematisch bei der Behandlung der Arthrose sind die bei den iiblicherweise
verabreichten antiinflammatorischen Medikamenten hiufig auftretenden Neben- und
Wechselwirkungen.'® Nicht zuletzt aus diesem Grund suchen viele Patienten nach alternativen
Therapieansatzen. Fiir Akupunktur wurden in den letzten Jahren einige Studien publiziert, die
die Wirksamkeit der Akupunktur bei der Behandlung chronischer Arthroseschmerzen

belegen.'*

1.2 Chronische Schmerzen der Halswirbelsdule (Publikation II)

Schmerzen im Bereich der Halswirbelsdule (HWS) sind Beschwerden mit einer Punktprdvalenz
von 10-18% und einer Lebenszeitpravalenz von 30-50%. Die Héufigkeit des Auftretens von
Schmerzen im Bereich der HWS nimmt mit zunehmendem Alter und vermehrtem
psychosozialen Stress zu.*' Auch bei chronischen HWS-Beschwerden werden zunehmend
komplementire und alternative Therapien eingesetzt.”> Hinweise auf die Wirksamkeit der
Akupunktur bei Patienten mit HWS-Schmerzen gab es bereits in einer 2006 von Witt et al.

verdffentlichten Studie.'?

1.3 Chronische Schmerzen der Lendenwirbelsiule (Publikation IIT)

Riickenerkrankungen sind nach rheumatischen Erkrankungen die zweithdufigsten chronischen
Erkrankungen mit einer Lebenszeitpriavalenz von 70%. In der deutschen ADT-Panel-Statistik
war chronischer Riickenschmerz mit 21% die am dritthdufigsten behandelte Diagnose in
deutschen Kassenarztpraxen, auf die 26% der gesamten ambulanten GKV-Leistungsausgaben

entficlen.”” Neben dieser indirekten Kostenbelastung ist von einer erheblichen weiteren



indirekten Belastung auszugehen. Auch Riickenschmerzen gehoren zu den Erkrankungen, fiir die

in hohem MaBe unkonventionelle Therapieverfahren in Anspruch genommen werden.**

2 Zielstellung

Priméres Ziel der im Rahmen dieser Promotionsarbeit zusammengefassten Publikationen war die
Bestimmung der Kosteneffektivitit einer zusdtzlich zur Routineversorgung angebotenen
Akupunkturbehandlung im Vergleich zur alleinigen Routineversorgung. Besonderes Interesse
galt dabei der Behandlung von chronischen Gon- und Coxarthroseschmerzen, chronischen
Schmerzen der Halswirbelsdule (HWS) sowie der Lendenwirbelsdule (LWS). Diese
Untersuchungen waren als Kosteneffektivitdtsanalysen (genauer Kosten-Nutzwert-Analysen)
vorgesehen, bei denen die mit der Akupunkturbehandlung verbundenen Kostendifferenzen und
die damit erreichbaren Differenzen im Lebensqualititsniveau der Patienten zueinander ins
Verhiltnis gesetzt werden (sog. inkrementelles Kosteneffektivitdtsverhidltnis (ICER)). Die
Ergebnisse der zugrunde liegenden Lebensqualitdtsanalyse sollten zudem in Publikation I
detailliert berichtet werden.

Die Ermittlung von Kostendifferenzen ohne Einbeziehung moglicher Therapieeffekte war ein
weiteres sekunddres Studienziel. Zu diesem Zweck sollten Kostenvergleichsanalysen
durchgefiihrt werden.

In Publikation III wurden zudem auch klinische Ergebnisse berichtet. Deren Zusammenfassung

ist allerdings kein Bestandteil der vorliegenden Dissertationsarbeit.

3 Methoden

Die zugrunde liegenden Publikationen sind Bestandteile des bundesweit durchgefiihrten
»Modellvorhaben Akupunktur der Techniker Krankenkasse und der dem Modellvorhaben beige-
tretenen Krankenkassen®. Ziele des Modellvorhabens waren die Bestimmung von Wirksamkeit

in der Routineversorgung (ARC),

Modellvorhaben Akupunktur der Techniker Krankenkasse und der dem Wirksamkeit an speziﬁschen Aku-
Modellvorhaben beigetretenen Krankenkassen .
| punkturpunkten (ART), Therapie-
] ] ] sicherheit (ASH, ARC) und Wirt-
Studienteil - ASH Studienteil - ART Studienteil - ARC . .
L;’r::p:ktlve randomlllsl:::kontrolllerle teilrando';lniseIZrte. kontrollierte schaftlichkeit der Akupunktur (ASH,
Beobachtungsstudien Studien Studien
! ARC). Zu diesem Zweck unter-
Mit . . .
Randomisierung gliedert sich das Modellvorhaben in
einverstanden?
R [ nen drei methodisch eigenstdndige Stu-
l . . . .
B , Nicht-randomisierte dienteile. Die dieser Arbeit zugrunde
Randomisierter Vergleich Beobachtungsstudie
| liegenden Publikationen sind Teil
i ) }
Publikation | Publikation I Publikation Il des Studienteils ARC (,,Acupuncture
chron. Arthrosescherzen chron. HWS-Schmerzen chron. LWS-Schmerzen

in Routine Care Studies®). Dabei

Abbildung 1: Design des ,,Modellvorhaben Akupunktur handelt es sich um prospekiive,

der Techniker Krankenkasse und der dem Modell- randomisierte und  kontrollierte
vorhaben beigetretenen Krankenkassen®. Studien (Abbildung 1).



3.1 Studiendesign

Patienten, die einer Randomisierung zustimmen, wurden in eine Akupunkturgruppe oder eine
Kontrollgruppe randomisiert. Patienten der Akupunkturgruppe erhielten im Mittel etwa 10
Akupunkturbehandlungen innerhalb von 3 Monaten, wéhrend den Patienten der Kontrollgruppe
in diesem Zeitraum keine Akupunktur angeboten wurde. Allen Behandlungsgruppen war
wihrend des gesamten Studienzeitraums die Inanspruchnahme konventioneller Leistungen der
GKV ausdriicklich gestattet. Die Patienten der Kontrollgruppe erhielten 3 Monate nach
Studienbeginn ebenfalls Akupunktur (Wartelistenkontrolle), hatten allerdings vor Beginn der
Studie schriftlich zugestimmt, wéhrend der Wartezeit keine Akupunkturbehandlungen in

Anspruch zu nehmen.

3.2 Patienten

Vorrausetzung fiir die Teilnahme am Modellvorhaben war ein Mindestalter von 18 Jahren sowie
das Vorliegen einer unterzeichneten FEinverstdndniserkldrung. Dariiber hinaus gab es in
Abhingigkeit von den Erfordernissen der Einzelstudien spezielle Kriterien fiir den Studienein-

und ausschluss:

3.2.1 Chronische Gon- und Coxarthroseschmerzen (Publikation I)

Es wurden Patienten mit chronischen Schmerzen bei Gon- und/oder Coxarthrose eingeschlossen.
Die Patienten mussten mindestens 40 Jahre alt sein und die Schmerzen im Bereich des Knie-
und/oder Hiiftgelenks mussten seit mindestens 6 Monaten bestehen. Des Weiteren mussten an
mehr als 15 der letzten 30 Tage Schmerzen in dem am schwersten betroffenen Gelenk
aufgetreten sein. Ausschlusskriterien bildeten das Vorliegen von infektiosen Arthropathien,
entziindlichen Polyarthropathien oder einer Hiiftgelenksdysplasie sowie von Tumoren und

Metastasen mit Auswirkung auf das betroffene Gelenk.

3.2.2 Chronischen Schmerzen der Hals- und Lendenwirbelsdule (Publikation 11, Publikation III)

Es wurden Patienten mit chronischen Schmerzen im Bereich der HWS (Publikation IT) bzw. der
LWS (Publikation IIT) eingeschlossen. Als Einschlussursachen der Schmerzsymptomatik wurden
degenerative Verdnderungen von Bandscheiben, Wirbelkorpern oder Intervertebralgelenken
bzw. segmentale Funktionsstérungen, tendomuskuldre oder psychogene Faktoren berticksichtigt.
Ausschusskriterien waren u.a. eine vorausgegangene Wirbelsdulen-Operationen, angeborene
Missbildungen der Wirbelsdule oder Osteoporose mit Kompressionsfraktur eines oder mehrerer

Wirbelkorper.

3.3 Randomisierung

Die Randomisierung erfolgte zentral (telefonisch) und geschichtet nach Diagnosen als
Blockrandomisierung (Blockldnge 10) beim Institut fiir Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitsokonomie  der  Charité. Die Randomisierungsliste  beruhte auf dem

Zufallszahlengenerator ranuni von SAS®.



3.4 Intervention

Wihrend des Erhebungszeitraumes von 3 Monaten konnte jeder Patient maximal 15
Akupunktursitzungen in Anspruch nehmen. Am Modellvorhaben konnten nur Arzte teilnehmen,
die iiber die beteiligten Krankenkassen fiir die Teilnahme am Modellvorhaben akkreditiert
waren. Voraussetzung fiir die Teilnahme war ein A-Diplom (140 Stunden Ausbildung in

Akupunktur) oder eine dquivalente Qualifikation.

3.5 Analyseperspektive

Die Analyse der Kosten und der Kosteneffektivitit erfolgte aus gesamtgesellschaftlicher

Perspektive.
3.6 Datenerfassung

3.6.1 Daten zur Ressourceninanspruchnahme und Kostendaten

Die Erfassung der Ressourcendaten erfolgte patientenindividuell in Zusammenarbeit mit den
beteiligten Krankenkassen. Folgende Daten zur Leistungsinanspruchnahme wurden dabei zur
Verfiigung gestellt: ambulante Arztdaten (EBM-Ziffern, ICD-10-Diagnosen), Apothekendaten
(Brutto- und Nettomedikamentenpreise, ATC-Codes, PZN), Daten zur Arbeitsunfihigkeit (AU-
Tage, ICD-10-Diagnosen), Daten zum Krankengeld (KG-Tage, ICD-10-Diagnosen), Daten zur
stationdren  Versorgung (KH-Tage, ICD-10-Diagnosen) sowie die Anzahl der
Akupunktursitzungen.

3.6.2 Daten zur Lebensqualitdit
Die Erhebung der Lebensqualitit erfolgte mittels des SF-36 Lebensqualitédtsfragebogens. Alle

beteiligten Patienten wurden gebeten, diesen Fragebogen zu Beginn der Studie (Baseline) sowie

am Ende der 3-monatigen Bobachtungsdauer auszufiillen.

3.7 Diagnoseabgrenzung

Um die nachfolgenden 6konomischen Analysen nach Diagnosespezifitit zu stratifizieren, war
die Einteilung in diagnosespezifische und diagnosetiibergreifende Ressourceninanspruchnahme
notwendig. Diagnosespezifitit bedeutete in diesem Fall, dass die dokumentierte
Ressourceninanspruchnahme und die damit verbundene Kostenbelastung in einer moglichst
kausalen Beziehung mit der durch die Akupunktur zu behandelnden Diagnose stehen sollten.

Die Medikamente konnten anhand von ATC-Codes der Akupunkturdiagnose zugeordnet werden.
Bei den ambulanten Arztbesuchen wurden die Facharztbezeichnungen zur Bestimmung der
Diagnosespezifitdit genutzt. Bei den Arbeitsunfahigkeits-, Krankenhaus- und den
Krankengeldangaben konnte die Diagnosespezifitit anhand der dokumentierten ICD-Codes
erfolgen.
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3.8 Kostenbestimmung

3.8.1 Akupunkturkosten
Eine Akupunktursitzung wurde mit 35 EUR pro Behandlung pauschal vergiitet (vertragliche

Festlegung zwischen den am Modellvorhaben beteiligten Krankenkassen und den 6 beteiligten

Akupunkturgesellschaften).

3.8.2 Ambulante Arztkosten

Fir die Ermittlung der ambulanten Arztkosten waren die abgerechneten EBM-Punkte
ausschlaggebend. Diese wurden mit einem festgesetzten Punktwert von 0,0426 EUR

multipliziert.

3.8.3 Krankenhauskosten

Die Zahlbetrige an die Krankenhéduser waren den Datenlieferungen der Krankenkassen direkt zu

entnehmen.

3.8.4 Medikamentenkosten

Als Medikationskosten wurden die von den beteiligten Krankenkassen gelieferten Daten zum

Bruttomedikamentenpreis herangezogen.

3.8.5 Indirekte Kosten durch Arbeitsunfihigkeit
Die Ermittlung der indirekten Kosten durch Arbeitsunfihigkeit erfolgte mittels Human-Kapital-

Ansatz.

3.9 Kostenvergleichsanalyse

Alle Kosten wurden jeweils diagnosetibergreifend und diagnosespezifisch analysiert. Daneben
erfasste die Kostenvergleichsanalyse in den Publikationen I und II neben gruppeniibergreifenden
Kostendifferenzen wéhrend der Studiendauer auch die longitudinale gruppeninterne
Kostenentwicklung (Kosten wéhrend 3 Monate vor Beginn der Studie vs. Kosten wéhrend 3

Monate nach Beginn der Studie).

3.10 Kosteneffektivititsanalyse

Fir die Durchfilhrung von zusétzlichen Kosteneffektivititsanalysen wurden die
Lebensqualititsdaten (siche 3.6.2) des SF-36 herangezogen und mittels eines von Brazier et al.>
entwickelten Algorithmus in QALYs umgerechnet. Die QALY-Differenz zwischen beiden
Behandlungsgruppen wurde anschlieBend mit der sog. ,,area under the curve - Methode*

bestimmt.***” Dabei wurde folgende Berechnung vorgenommen:

A QALY = (G Akupunktur + B Akupunktur J _ [G Kontrolle T B Kontrole j

2 2

Die Kalkulation basiert auf den Nutzwerten zu den verschiedenen Messzeitpunkten (o =
Nutzwert zu Baseline, f = Nutzwert 3 Monate nach Studienbeginn) und unterstellt eine lineare

, . : . 26
Verdnderungen zwischen den einzelnen Erhebungszeitpunkten.” Daneben wurde angenommen,
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dass es nach dem Ende des Interventionszeitraumes in beiden Gruppen zu einer linearen
Verdnderung der Nutzwerte kommt und diese 12 Monate nach Studienbeginn wieder das
Baselineniveau erreichen. Die Ermittlung des inkrementellen Kosteneffektivititsverhéltnisses

(ICER) wurde daraufhin wie folgt vorgenommen:**

ICER mittlere Kosten pypunieyr — Mittlere Kosten yqnope
- A QALY

Das inkrementelle Kosteneffektivititsverhdltnis gibt an, welche Kosten fiir ein zusétzliches,
gegeniiber der Kontrollgruppe gewonnenes QALY aufgewendet werden miissen. Die Frage, ob
die Therapie nun als kosteneffektiv gilt oder nicht, bestimmt sich letztlich durch einen Konsens
tiber die gesamtgesellschaftliche Zahlungsbereitschaft. So gilt beispielsweise in Grofbritannien
ein durch das NICE inoffiziell vorgegebener und rigider Schwellenwert von 30.000 GBP.”
Ubersteigen die Aufwendungen fiir ein gegeniiber der Standardbehandlung gewonnenem QALY
diesen Schwellenwert, gilt eine neue Therapie nicht mehr als kosteneffektiv. In Deutschland
existieren diesbeziiglich keine Schwellenwerte. Aus diesem Grund wurde zur Beurteilung der
Kosteneffektivitit angenommen, in Deutschland gébe es einen mit Groflbritannien
vergleichbaren hypothetischen Schwellenwert i.H.v. etwa 50.000 EUR pro gewonnenem QALY.
Im folgenden wurde unter Anwendung des Nettonutzenansatzes die Wahrscheinlichkeit
bestimmt, mit der die Akupunkturbehandlung gegeniiber verschiedenen Schwellen-
wertauspragungen als kosteneffektiv gilt (sog. Cost-effectiveness acceptability curves). Dabei

wurde wie folgt vorgegangen:**'

Nettonutzen = (Schwellenwert A x A QALY) - A Kosten

Demzufolge ist fiir einen gegebenen Schwellenwert A eine Behandlung als kosteneffektiv
einzuschétzen, wenn der Nettonutzen positiv ist. Mittels Bootstrap-Analysen (siehe 3.13) war es
nun moglich die Studienergebnisse in 1.000 Nettonutzenwerte umzurechen und daraus fiir

verschiedene Auspragungen von A Wahrscheinlichkeiten fiir die Kosteneffektivitét abzuleiten.

3.11 Sensitivititsanalysen (Publikation I, Publikation II)

In zusidtzlichen Sensitivititsanalysen wurde zudem der Einfluss untersucht, den ausgewdihlte
Faktoren auf die Kosteneffektivitdt der Akupunktur haben. Dafiir wurden in den Publikationen I
und II jeweils die Vergiitungshohe (mindestens 15 EUR pro Akupunktursitzung bis maximal 55
EUR pro Sitzung) sowie die Dauer der Akupunktureffekte (6 Monate bis maximal 5 Jahre)
innerhalb bestimmter Bandbreiten variiert und die Auswirkung der Verdnderung auf das
diagnoseiibergreifende inkrementelle Kosteneffektivitdtsverhdltnis (ICER) wuntersucht. In
Publikation I wurde zusitzlich angenommen, dass eine verminderte Akupunkturvergiitung zu
einem verringerten Therapieeffekt fiihrt, bzw. eine erhohte Vergiitung der Akupunkturleistung
einen verbesserten Therapieoutcome nach sich zieht. Die Uberlegung, dass die Hohe der
Vergiitung den Therapieerfolg determiniert, ist zwar eher hypothetischer Natur, wurde allerdings

in einigen anderen Publikationen durchaus schon belegt.****
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3.12 Diskontierung

Da die zugrunde liegenden Studien eine Beobachtungsdauer von einem Jahr nicht {iberschreiten,
wurde im Basisfall auf eine Diskontierung verzichtet. In den Sensitivitdtsanalysen wurden
zukiinftige Effekte mit 1,5% und Kosten mit 3% diskontiert. Iin Publikation II zusétzlich eine
Analyse des Einflusses verschiedener Diskontsitze auf die Kosteneffektivitit der Akupunktur.

3.13 Statistik

Fir den Baselinevergleich soziodemographischer Daten wurde in allen Publikationen ein
zweiseitiger  Student  t-Test verwendet. Fir die statistische  Auswertung der
Kostenvergleichsanalysen wurden der Mann-Whitney-Test bzw. Kovarianzanalysen (ANCOVA)
mit Alter, Geschlecht und Diagnose als Kovariaten verwendet. Fiir die Berechnung der cost-
effectiveness acceptability curves (siehe 3.10) wurde die Methode des nicht-parametrischen
Bootstrap  genutzt. Dafiir wurden durch Ziehen mit Zuriicklegen aus den
Originalstudienpopulationen je 1.000 weitere Populationen generiert. Auf diesem Weg war es im
Folgenden moglich, 1.000 neue Kosten- und Effektdifferenzen zwischen den Gruppen zu
berechnen. Diese Ergebnisse wurden anschlieBend im Rahmen des schon beschriebenen
Nettonutzenansatzes fiir die Berechung der cost-effectiveness acceptability curves herangezogen.
Die statistischen Analysen erfolgten mit der Software SPSS® version 11.0 sowie Microsoft
Excel“2003.

4 Ergebnisse

4.1 Baseline Charakteristika

4.1.1 Fallzahliibersicht

Die gesundheitsokonomischen Analysen umfassten eine Grundgesamtheit von 6.328 Patienten
(Publikation I: chronische Gon- und Coxarthroseschmerzen n=489; Publikation II: chronische
HWS-Schmerzen n=3.451; Publikation III: chronische LWS-Schmerzen n=2.388). Da nicht fiir
alle Patienten vollstidndige Lebensqualitdtsdaten fiir die Herleitung der QALY's verfiigbar waren,

ist die zugrunde liegende Fallzahl in den Kosteneffektivitdtsanalysen zum Teil reduziert.

4.1.2 Chronische Gon- und Coxarthroseschmerzen (Publikation I)

Der Test auf Baselineunterschiede zwischen beiden randomisierten Gruppen zeigte eine
signifikante Differenz bei den diagnosespezifischen Medikationskosten wéhrend der Zeitperiode
3 Monate vor Studienbeginn. Da die Abweichung zu Ungunsten der Akupunkturbehandlung
ausfillt, wurde im Sinne einer konservativen Vorgehensweise auf eine statistische Adjustierung
fiir die nachfolgenden Analysen bewusst verzichtet. Bei den anderen untersuchten Parametern

wurden keine weiteren signifikanten Unterschiede aufgedeckt.

4.1.3 Chronische HWS-Schmerzen (Publikation 11)

Der Test auf Baselineunterschiede zwischen beiden randomisierten Gruppen zeigte eine

signifikante Differenz beim Alter der Studienteilnehmer. In den nachfolgenden Analysen wurde
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mittels ANCOVA auf diesen Unterschied adjustiert. Bei den anderen untersuchten Parametern

wurden keine weiteren signifikanten Unterschiede aufgedeckt.

4.1.4 Chronische LWS-Schmerzen (Publikation III)

Der Test auf Baselineunterschiede zeigte beziiglich der untersuchten Parameter zwischen beiden

randomisierten Gruppen keine signifikanten Unterschiede.
4.2 Kostenvergleichsanalyse

4.2.1 Chronische Gon- und Coxarthroseschmerzen (Publikation I)

Nach Behandlungsgruppen differenziert war die Kostenbelastung bei Patienten der
Akupunkturgruppe signifikant hoher als bei Patienten der Wartelistenkontrolle. Dabei waren
etwa 80% der Mehrkosten mit den durch die Akupunktursitzungen entstehenden Zusatzkosten
1.H.v. 372,21 EUR [95%KI 363,51-380,90] pro Patient zu erkldren. Zudem zeigte der statistische
Vergleich der Gesamtkosten ohne Beriicksichtigung der Akupunkturkosten keine signifikanten
Unterschiede mehr zwischen den Gruppen, weder aus diagnoseiibergreifender, noch aus
diagnosespezifischer Sicht.

Vergleichbare Erkenntnisse zeigten sich beim Vergleich der Kosten 3 Monate vor Studienbeginn
mit den Kosten wihrend der 3-monatigen Studiendauer. Signifikante Gruppenunterschiede
wurden auch hier nur bei den Gesamtkosten beobachtet. Bei Nichtberiicksichtigung der
Akupunkturkosten zeigen sich allerdings auch hier keine statistisch signifikanten Unterschiede
mehr, was wiederum als Beleg daflir zu deuten ist, dass die in der Akupunkturgruppe
beobachteten Zusatzkosten hauptsdchlich durch die Hohe der Akupunkturkosten erklarbar

waren.

4.2.2 Chronische HWS-Schmerzen (Publikation 11)

Nach Behandlungsgruppen differenziert war die Kostenbelastung bei Patienten der
Akupunkturgruppe signifikant hoher als bei Patienten der Wartelistenkontrolle. Dabei waren die
gesamten Mehrkosten der Akupunkturgruppe pro Patient allein mit den durch die
Akupunktursitzungen entstehenden Zusatzkosten i.H.v. 361,76 EUR [95%KI 357,54-365,98] zu
begriinden. Signifikante Kostendifferenzen zugunsten der Akupunkturpatienten konnten bei den
Medikationskosten beobachtet werden.

Beim Vergleich der Kosten 3 Monate vor Studienbeginn mit den Kosten wiahrend der 3-

monatigen Studiendauer wurden dhnliche Ergebnisse ermittelt.

4.2.3 Chronische LWS-Schmerzen (Publikation 11)

Patienten der Akupunkturgruppe verursachten iiber die Studiendauer ebenfalls signifikant hohere
Kosten als die Patienten der Kontrollgruppe. Auch in dieser Untersuchung waren die
Kostendifferenzen zum GroBteil durch die Akupunkturkosten i.H.v. 366,95 [95%KI 362,91-
370,99] zu erkléren.
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4.3 Kosteneffektivititsanalysen

4.3.1 Publikationsiibergreifend

In den Behandlungsgruppen war unabhéngig von den jeweils untersuchten Indikationen eine
iiberlegene Wirksamkeit der zusétzlichen Akupunktur nachweisbar. So wurden in den
Akupunkturgruppen im Mittel pro Patient etwa 0,024 bis 0,026 zusétzliche QALYs gegeniiber
der alleinigen Routineversorgung erreicht. Das bedeutet, das Patienten aus der
Akupunkturgruppe pro Jahr etwa 9 zusdtzliche Tage hochster Lebensqualitidt gegeniiber den
Kontrollpatienten erfuhren. Wie der Ergebnisse der Kostenvergleichsanalysen gezeigt haben,
war diese Uberlegende Wirksamkeit allerdings mit einer hoheren Kostenbelastung assoziiert.
Abbildung 2 macht deutlich, in welchem Verhéltnis sich zusétzliche Kosten und {iiberlegene

Wirksamkeit der Einzelpublikationen gegentiiberstehen.
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anzusehen. Dies bestétigt sich auch nach Durchfiihrung der Bootstrap-Analysen. Bei einem
Schwellenwert von 50.000 EUR lag die Wahrscheinlichkeit der Kosteneffektivitit bei insgesamt
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4.3.2 Chronische Gon- und Coxarthroseschmerzen (Publikation I)

Das inkrementelle Kosteneffektivitdtsverhdltnis betrug diagnoseiibergeifend 17.845 EUR pro
zusétzlichen QALY bzw. diagnosespezifisch 20.256 EUR. Die Wahrscheinlichkeit, dass die
Akupunktur bei einem Schwellenwert von 50.000 EUR kosteneffektiv ist, lag bei 91,8%.

Eine Besonderheit dieser Publikation war eine zusitzliche geschlechterspezifische Auswertung.
Dabei wurde deutlich, dass die Akupunkturbehandlung bei Frauen mit einem ICER von 10.266
EUR als eindeutig kosteneffektiv anzusehen war, wihrend das ICER bei Ménnern mit 68.777

EUR auBerhalb des als kosteneffektiv einzuschidtzenden Schwellenwertbereichs lag.

4.3.3 Chronische HWS-Schmerzen (Publikation II)

Das inkrementelle Kosteneffektivititsverhéltnis betrug diagnoseiibergreifend 12.469 EUR pro
zusdtzlichen QALY bzw. diagnosespezifisch 13.618 EUR. Die Wahrscheinlichkeit, dass die
Akupunktur bei einem Schwellenwert von 50.000 EUR kosteneffektiv ist, lag bei 100%.

4.3.4 Chronische LWS-Schmerzen (Publikation I1I)

Das inkrementelle Kosteneffektivititsverhéltnis betrug diagnoseiibergreifend 10,526 EUR pro
zusitzlichen QALY bzw. diagnosespezifisch 11,470 EUR. Die Wahrscheinlichkeit, dass die
Akupunktur bei einem Schwellenwert von 50.000 EUR kosteneffektiv ist, lag ebenfalls bei
100%.

4.4 Sensitivititsanalysen

In den durchgefiihrten Sensitivitidtsanalysen zeigte sich, dass insbesondere der Preis der
Akupunktur und die Dauer der positiven Akupunktureffekte entscheidenden Einfluss auf das
Ausmal} der Kosteneffektivitdt der Akupunktur hatten. Wurde allerdings angenommen, dass eine
reduzierte Vergiitung (erhohte Vergiitung) eine verringerte Behandlungseffektivitit (erhohte
Behandlungseffektivitdt) nach sich zieht, unterschied sich die Einschitzung zur
Kosteneffektivitit nur geringfligig vom Basisszenario.

Ahnliche Beobachtungen wie bei isolierter Variation der Akupunkturvergiitung ergab auch die
Modellierung verdnderter Wirksamkeitsdauern der Akupunktur. Sind die Effekte der
Behandlung lang anhaltend, steigt auch die Kosteneffektivitét. In Publikation I lag die maximal
angenommene Effektdauer der Akupunktur bei 5 Jahren. In diesem Szenario sanken die Kosten
pro zusitzlichem QALY auf 7.343 EUR. Ahnliche Auswirkung hatte die maximal modellierte
Effektdauer von 4 Jahren in Publikation II. Das ICER sank hier auf 2.825 EUR.

Die in Publikation II zusitzlich vorgenommene Variation der verwendeten Diskontierungssétze
zeigte nur geringfligige Verdnderungen, die die wesentlichen Erkenntnisse der Studienergebnisse

nicht beeinflussten.

5 Diskussion

Als grundlegendes Ergebnis der vorliegenden 6konomischen Analysen bleibt festzuhalten, dass
die medizinische Behandlung mit zusétzlicher Akupunktur héhere Gesamtkosten verursacht als

die alleinige konventionelle Behandlung. Dennoch ist die Akupunktur, verglichen mit der
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konventionellen Behandlung in den untersuchten Indikationen, gemiB den internationalen
gesundheitsokonomischen Konventionen als kosteneffektiv zu bewerten.* Das Ausmafl der
Kosteneffektivitit ist besonders giinstig bei der Akupunkturbehandlung von chronischen LWS-
Beschwerden, gefolgt von chronsichen HWS-Schmerzen und chronischen Gon- und
Coxarthroseschmerzen. Bei allen untersuchten Diagnosen waren innerhalb der ersten 3 Monate
nach Studienbeginn sowohl die diagnoseiibergreifenden als auch die diagnosespezifischen
Gesamtkosten in der Akupunkturgruppe, verglichen mit denen der Kontrollgruppe, signifikant
hoher. Dabei war der Kostenunterschied im Wesentlichen auf die Akupunkturkosten
zuriickzufithren. Damit deckt sich das vorliegende Ergebnis im Kern mit den Ergebnissen einer
britischen Studie zur Akupunkturbehandlung bei chronischen Kopfschmerzen.” Dort berichteten
die Autoren ebenfalls von erhohten Kosten in der Akupunkturgruppe, welche hauptsiachlich auf
die Kosten der Akupunkturbehandlung zuriickzufiihren waren, sowie von einer der
Kontrollgruppe tiberlegenden Effektivitdt. Die mit der Akupunktur verbundenen Zusatzkosten
standen auch in dieser Studie in einem als kosteneffektiv zu bewertendem Verhéltnis zu den
erreichten Outcomes. Das ermittelte inkrementelle Kosteneffektivitatsverhéltnis betrug 9.180
GBP pro gewonnenem QALY.

Bei den vorliegenden Studien handelt es sich deutschlandweit um das erste Vorhaben, in dem
neben der Effektivitit auch die Wirtschaftlichkeit der Akupunkturbehandlung untersucht wurde.
Zwei weitere, ebenfalls in Deutschland durchgefiihrte Modellvorhaben untersuchten zwar die
Wirksamkeit der Akupunktur, komplexe Okonomische Aspekte wurden jedoch nicht
berticksichtigt. Weitere Stirken der vorliegenden Analysen sind insbesondere die hohe Fallzahl,
das randomisierte Studiendesign sowie die Durchfithrung in der Routineversorgung, welche
valide Riickschliisse auf den Einsatz der Akupunktur im Behandlungsalltag zuldsst. Wahrend das
Patientenklientel in vielen klinischen Studien einer stark Selektion unterliegt, fiihrte die Art der
Patientenrekrutierung in den vorliegenden Studien sowie die Implementierung in die
Routineversorgung zu einer nur sehr geringfiigigen Patientenselektion.

Dennoch weist die vorliegende Analyse einige methodische Besonderheiten auf. Durch die
Verwendung von Krankenkassendaten als Grundlage fiir die Kostenermittlung konnte verglichen
mit Eigenangaben der Patienten eine wesentlich hohere Datenqualitdt sowie Datenvollstandigkeit
erzielt werden. Andererseits ergaben sich aus der Verwendung von Krankenkassendaten auch
methodische Einschrinkungen. So konnte der Anspruch einer gesamtgesellschaftlichen
Analyseperspektive nicht vollstindig erfiillt werden, da beispielsweise Zeitkosten der Patienten
(z.B. durch Arztbesuche, Fahrzeiten etc.) als auch privat verauslagte Kosten (z.B. fiir rezeptfreie
Arzneimittel, Patiententransporte) nicht berticksichtigt werden konnten und diesbeziigliche
Gruppenunterschiede die Ergebnisse hitten beeinflussen konnen. In einer britischen
Untersuchung zur Kosteneffektivitit der Akupunkturbehandlung zeigte sich allerdings, dass der
Einfluss der Kosten fiir rezeptfreie Medikamente auf die Gesamtkosten zu vernachldssigen
war.”

In den vorliegenden Studien wurde zudem nicht untersucht, inwieweit sich der tatsdchliche

zeitliche Aufwand der behandelnden Arzte unterschied. Die verursachten Kosten konnen nur
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indirekte Hinweise auf den Arztaufwand geben, da sie systembedingt auf ausgehandelten
Gebiihren und Pauschalen basieren, die nicht unbedingt dem tatsdchlichen Aufwand einer
Behandlung entsprechen miissen. Marktpreise hédtten diesbeziiglich einen hoheren
Informationsgehalt. Damit ist die Generalisierung und der internationale systemiibergreifende
Vergleich der Ergebnisse eingeschrinkt.*

Die Kostenvergleichsanalysen zeigten, dass der Preis der Akupunkturbehandlungen der
Hauptfaktor fiir die beobachteten Gesamtkostenunterschiede war. Damit ergibt sich fiir die
Interpretation der Kosteneffektivitidt, dass diese maBgeblich durch den Preis der Aku-
punktursitzungen beeinflusst wird.”> Dies bestiitigte sich auch in den Sensitivititsanalysen der
Publikation I und II. Die Frage nach dem Einfluss der Akupunkturkosten hat eine besondere
Relevanz im Hinblick auf aktuelle Entwicklungen. Zum Zeitpunkt der Studien war Akupunktur
kein Bestandteil des GKV-Leistungskataloges. Im Rahmen des Modellvorhabens wurden die
Akupunktursitzungen deshalb pauschal mit 35 EUR pro Sitzung vergiitet. Da Akupunktur nun,
einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) folgend und auf den
vorliegenden Studienergebnissen basierend, fiir die Indikationen LWS- und HWS-Schmerzen
sowie fiir Gonarthrose als Kassenleistung (seit 01.01.2007) akzeptiert wurde, stellte sich im
Folgenden erneut die Frage nach der Vergiitunghohe der Akupunktursitzungen. Zum
gegenwirtigen Zeitpunkt liegt die ausgehandelte Vergiitungshohe zwischen 15 EUR und 25
EUR pro Sitzung.’’ Insofern ist damit zu rechnen, dass die in unseren Studien ermittelte
Kosteneffektivitdt sich zukiinftig wohl noch an die neuen Begebenheiten anpassen wird.
Durchaus kontrovers wird auch die Anwendung von QALYs als OutcomegroBe in
gesundheitsokonomischen Evaluationen diskutiert.**** Der Kern der Kritik richtet sich auf die
Methoden der QALY-Ermittlung. So liefern verschiedene Verfahren (z.B. time trade off,
standard gamble) oftmals verschiedene Nutzwerte zur Ermittlung des Gesundheitszustandes.
AuBerdem ist nicht klar, bei welcher Referenzpopulation (z.B. krank vs. gesund, national vs.
international) die Nutzwertermittlung vorgenommen werden sollte. Viele in deutschen Studien
zugrunde liegende Methoden zur Ermittlung von Nutzwerten spiegeln nicht unbedingt auch die
Priferenzen der deutschen Bevolkerung wieder.” Diese potentielle Limitation besteht auch in
den vorliegenden Studien, denn die Nutzwertermittlung basiert auf einem von Brazier et al.?
entwickelten = Auswertungsalgorithmus der sich an Befragungen einer britischen
Referenzpopulation orientiert. Wéahrend die Nutzung von QALYs trotz bekannter
Unzuldnglichkeiten dennoch in vielen Léndern allgemein akzeptiert ist, wurde die Anwendung
dieses Outcomeparameters in einer kiirzlich erschienenen Methodenpublikation des IQWIG
nicht empfohlen.* Da sich das IQWIG jedoch gemi$ §35b I SGB V bei der Erarbeitung von
methodischen Empfehlungen an internationalen Standards der Gesundheitsokonomie orientieren
muss, ist es fraglich ob das QALY-Konzept zukiinftig nicht doch Empfehlungscharakter
erlangen konnte. Der grofle Vorteil des Konzeptes liegt in der Beriicksichtigung von intangiblen
Effekten aus Patientensicht, die bei alleiniger Anwendung von medizinischer Outcomegrofen
unbertiicksichtigt blieben. Nicht zuletzt aus diesem Grund scheint die Anwendung der QALY's in
den vorliegenden Studien trotz abweichender Empfehlungen des IQWIG gerechtfertigt.
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Eine weitere Besonderheit der Studien begriindet sich durch das Design der Kontrollgruppe.
Prinzipiell hédtten Patienten der Kontrollgruppe wéhrend der 3-monatigen Studiendauer
auBlerhalb des Studienrahmens ebenfalls Akupunkturleistungen in Anspruch nehmen koénnen,
vorausgesetzt sie hétten die Kosten dafiir privat getragen. Das Design der Kontrollgruppe (mit
dem Angebot nach 3 Monaten ebenfalls Akupunktur zu erhalten) war allerdings geeignet diesen
moglichen Confounder zu minimieren, da jeder Patient der Kontrollgruppe die
Akupunkturbehandlung nach dieser Wartezeit ohne private Kosten in Anspruch nehmen konnte.
Dennoch sei festgehalten, dass die Verankerung der Studien in der medizinischen
Routineversorgung dazu fiihrte, dass, anders als unter kontrollierten Bedingungen einer
klinischen Studie, nicht alle potentiellen Confounder erfasst werden konnten.

Eine weitere Limitation resultiert aus dem relativ kurzen Studienzeitraum, so dass nur begrenzte
Aussagen zur Langzeiteffektivitit der Akupunktur abgeleitet werden konnten. Da die Patienten
der Wartelistenkontrolle nach 3 Monaten ebenfalls Akupunktur erhielten, war ein direkter
Langzeitvergleich nicht moglich. Dennoch gab es zahlreiche Hinweise, dass die
Akupunktureffekte auch iiber den 3-monatigen Interventionszeitraum hinaus anhielten.*''* So
wurde im Studienteil ART (Acupuncture Randomized Trials) 12 Monate nach Studienbeginn
erneut die Lebensqualitit (SF-36) gemessen. Dabei zeigten sich in der Akupunkturgruppe
verglichen mit dem Zustand unmittelbar nach Beendigung der Akupunktursitzungen keine
wesentlichen Anderungen. Auch beim Einsatz anderer Messinstrumente waren die Ergebnisse
nachhaltig. So wurden bei den Diagnosen Gonarthrose und LWS-Schmerzen zusétzliche weitere
diagnosespezifische Parameter wie ,,Schmerz® (mittels WOMAC, VAS), ,Funktion“ und
,Beweglichkeit” (mittels WOMAC) ermittelt. Auch hier blieb der therapeutische Effekt der
Akupunktur tiber den Nachbetrachtungszeitraum von 12 Monaten weitgehend erhalten. Ebenso
bestéitigen die Ergebnisse der britischen Studie zur Akupunktur bei Kopfschmerzen, dass der
therapeutische Effekt der Akupunktur tiber den Follow-up Zeitraum von 12 Monaten hinaus zu

erwarten ist.>>

6 Schlussfolgerungen

Die Akupunkturbehandlung ist nach den Ergebnissen unserer Studien als sinnvolle ,,add-on*-
Therapie zu betrachten, die mit zusétzlichen Kosten einen verbesserten medizinischen Outcome
(Lebensqualitdt) ermoglicht. Gemessen an einem moglichen Schwellenwert von 50.000 EUR pro
zusitzlichem QALY ist die zusétzliche Akupunktur fiir die untersuchten Diagnosen eine

kosteneffektive Behandlungsform.
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