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Konnen Medikamente freisetzende
Koronarstents eine Bypassoperation ersetzen?

Ein gesundheitsokonomischer Vergleich beider Therapieformen auf der Basis

klinischer 12-Monats-Daten

Frank-Ulrich Fricke', Sigmund Silber?

Zusammenfassung

Hintergrund und Fragestellung: Es ist allgemein bekannt und
akzeptiert, dass die perkutane Koronarintervention (PCl) durch
den Einsatz Medikamente freisetzender Stents (DES) einen fuir
die Patienten relevanten Innovationsschub erfahren hat: DES,
insbesondere die aus einem Polymer Sirolimus freisetzenden
(SES) und die aus einem Polymer Paclitaxel freisetzenden (PES)
Koronarstents, reduzieren im Vergleich zu unbeschichteten
(,bare”) Metallstents (BMS) signifikant und klinisch relevant
die Restenoserate und somit die Anzahl der erforderlichen
Wiedereingriffe am ZielgefaR (,target vessel revascularization
[TVR]). Kosten-Nutzen-Analysen fiir die dadurch verbesserte
Lebensqualitat liegen im Vergleich zu den BMS fiir den SES im
US-amerikanischen und im deutschen Gesundheitswesen vor.
Fir den Vergleich zur koronaren Bypasschirurgie (CABG) im
deutschen Gesundheitswesen gibt es bislang keine publizier-
ten Daten. Ziel der vorliegenden Arbeit ist es festzustellen, ob
unter Beriicksichtigung der Besonderheiten im deutschen Ge-
sundheitswesen durch DES im Vergleich zu CABG Kosten ein-
gespart werden kénnen.

Methodik: Basis des Vergleichs fiir den Zeitraum von 1Jahr wa-
ren die vorliegenden klinischen Studiendaten zur PCI mit einem
aus einem Polymer Paclitaxel freisetzenden Stent (PES) fiir lange

und komplexe Stenosen (TAXUS VI) und zur CABG (ARTS I). Der
Analyse der PCI mit PES lag eine TVR von 1% einschlieBlich einer
CABG-Rate von 1% und der CABG-Gruppe eine TVR von 3,8% ein-
schlieflich einer PCI-Rate von 3,1% und Re-CABG-Rate von 0,7%
zugrunde. Bei einem Stentfaktor von 2,75 wurde der BMS mit 250
Euro, der PES mit 1500 Euro pro Stent angesetzt. Die 12-Mo-
nats-Gesamtkosten beriicksichtigen auch die Folgekosten auf-
grund von Wiedereingriffen. Im Rahmen einer Sensitivitatsana-
lyse wurden die Ergebnisse auf ihre Stabilitat gepriift.
Ergebnisse: Die Patientencharakteristika waren in den beiden
Gruppen gut vergleichbar. Die Primarkosten zusammen mit
den Wiedereingriffskosten fiir die PCl mit PES betrugen 7 841
Euro im Vergleich zu 12 415 Euro fiir die CABG. Die Sensitivitats-
analyse zeigte, dass sich erst bei acht Stents je Prozedur und
einer Haufigkeit des Wiedereingriffs von ca. 10% die Kosten
der PCI mit PES denen der CABG angleichen.
Schlussfolgerung: Im Gesundheitssystem der deutschen ge-
setzlichen Krankenversicherung flihrt die PCI mit PES bei lan-
gen und komplexen Stenosen im Vergleich zur CABG nach 1
Jahr zu einer deutlichen Kosteneinsparung von 4 574 Euro pro
Patient. Die Kosten-Nutzen-Analysen derzeit laufender pro-
spektiver, randomisierter Studien (SYNTAX und FREEDOM)
werden weitere 6konomische Daten liefern.
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Can PCl with Drug-Eluting Stents Replace Coronary Artery Bypass Surgery? A Comparative Economic Analysis
Regarding Both Therapeutic Options Based on Clinical 12-Month Data Reflecting the German Social Health Care

Insurance System

Abstract:
Background and Purpose: It is generally known and accepted
that percutaneous coronary intervention (PCI) has undergone a
patient-relevant innovation with the introduction of drug-elut-
ing stents (DES): prospective, randomized, controlled studies with
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a primary clinical endpoint have shown that DES, especially those
releasing sirolimus from a polymer (SES) or those releasing pacli-
taxel from a polymer (PES), significantly and relevantly reduce the
restenosis rate and hence the number of needed reinterventions
inthe target vessel (target vessel revascularization [TVR]) as com-
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pared to bare metal stents (BMS). For this improvement of quality
of life, cost-effectiveness analyses comparing DES and BMS in the
US and German health care systems have been reported. For the
comparison of DES and coronary artery bypass graft surgery
(CABG), no economic data regarding the German health care sys-
tem have been published. The goal of the present study is to pro-
vide such an economic analysis investigating the question
whether DES can reduce costs as compared to CABG within the
German health care system.

Methods: Based on the clinical data for PCl with a PES for long
and complex lesions (TAXUS VI) and for CABG (ARTS I), the com-
parison was calculated for the time interval of 1year. The analysis
of the PCl group was derived from a TVR of 1% including a CABG
rate of 1%; the CABG group analysis was based on a TVR of 3.8%
including a PCl rate of 3.1% and a re-CABG rate of 0.7%. At a stent
factor of 2.75, the costs per stent were calculated to be 250 Euro

for the BMS and 1,500 Euro for the PES. The total costs for 12
months included the follow-up costs for reinterventions. The re-
sults were tested for stability according to a sensitivity analysis.
Results: Patients’demographics were well comparable between
the PCl and the CABG groups. The primary costs, including the
reinterventions, were 7,841 Euro for PCl and 12,415 Euro for CABG.
The sensitivity analysis revealed that only at more than eight
stents per patient and a need for reintervention of ca. 10% did
the cost of PCl with PES reach the level of the cost for CABG.
Conclusion: Within the German health care system, in patients
with a social insurance, PCl of long and complex lesions with
PES significantly reduces costs as compared to CABG to
the amount of 4,574 Euro per patient. The cost-effectiveness
analyses of currently ongoing prospective, randomized trials
(SYNTAX und FREEDOM) will provide more insight into the
economic comparison of PCl with DES and CABG.

Key Words: Stent - Restenosis - Coronary bypass surgery - Costs

Einleitung
In der interventionellen Therapie der koronaren Herzer-
krankung (KHK) ist die perkutane transluminale Koro-
narangioplastie (PTCA, PCI) unter Verwendung von
unbeschichteten Metallstents (,bare metal stents“
[BMS]) heute fiir die iiberwiegende Zahl der Patienten
die Therapie der Wahl. Abhéngig von den anatomischen
Gegebenheiten der Koronararterien (z.B. chronischer
Verschluss), dem Interventionsrisiko (z.B. hauptstamm-
nahe Stenosen) und dem allgemeinen klinischen Zustand
des Patienten (Euroscore > 10%) steht traditionell die
aortokoronare Bypassoperation (,,coronary artery by-
pass graft surgery“ [CABG]) als Alternative zur Verfii-
gung [1]. Beide Therapieoptionen wurden in der ARTS-
I-Studie [2] miteinander verglichen: Bei einer 1-jdhrigen
Verlaufsbeobachtung ergaben sich keine signifikanten
Unterschiede hinsichtlich der Haufigkeiten von Todes-
fillen, Myokardinfarkten und Schlaganfillen. Allerdings
waren im ersten Jahr nach PCI mit einem BMS signifi-
kant hiufiger (21%) Wiedereingriffe erforderlich als
nach CABG (3,8%) [2]. Somit geht der initiale Kosten-
vorteil der PCI im Laufe eines Jahres aufgrund der kli-
nisch relevanten In-Stent-Restenosen grofitenteils wie-
der verloren.

Die jiingste Innovation auf dem Gebiet der Koro-
narstents, die Medikamente freisetzenden Stents
(,,drug-eluting stents“ [DES]), fithren im Vergleich zur
PCI mit BMS zu einer erheblich geringeren angiographi-
schen und klinisch relevanten Restenoserate [3] — auch
im Vergleich zur CABG [4]. Kosten-Nutzen-Analysen
fiir die dadurch verbesserte Lebensqualitit liegen im
Vergleich zu den BMS fiir den Sirolimus freisetzenden
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Stent (SES) in den USA [5-7], GroBbritannien [8], Hol-
land [9], Ttalien [10] und im deutschen Gesundheitswesen
vor [11]. Obwohl in den USA nach 1 Jahr die Gesamtkos-
ten fiir den SES im Vergleich zum BMS mit 309 US-Dol-
lar pro Patient immer noch hoher lagen und somit keine
Kosten eingespart wurden, konnte unter Miteinbezie-
hung der verbesserten Lebensqualitit eine Kosteneffek-
tivitdt belegt werden [5]. Fiir das deutsche Gesundheits-
wesen wurden kiirzlich erste Daten vorgestellt, denen
zufolge der Einsatz von SES im Vergleich zu einem vor-
ausgegangenen Kontrollkollektiv bei initial gesteigerter
Lebensqualitit nach 1 Jahr zu einer nicht signifikanten
Abnahme der krankheitsbezogenen Gesamtkosten von
im Mittel 1 140 Euro pro Patient fiihrte [11].

Fiir den Vergleich von DES und CABG im deut-
schen Gesundheitswesen gibt es bislang keine publizier-
ten Daten. Ziel der vorliegenden Arbeit ist es festzu-
stellen, ob unter Beriicksichtigung der Besonderheiten
im deutschen Gesundheitswesen durch DES im Ver-
gleich zu CABG Kosten eingespart werden kénnen.

Methodik
Die Gegeniiberstellung von DES-PCI und CABG erfolgte
in einer Modellbetrachtung aus der Perspektive der gesetz-
lichen Krankenversicherung (betrifft ca. 85% der Patien-
ten in Deutschland). Dabei wurden die 12-Monats-Ge-
samtkosten (Primérkosten zuziiglich Folgekosten aufgrund
von Wiedereingriffen) berticksichtigt. Aus Sicht der ge-
setzlichen Krankenversicherung sind die Zuzahlungen der
Patienten, 10 Euro fiir jeden angefangenen Kalendertag
fiir maximal 28 Tage im Jahr, abzuziehen. Die Zuzahlun-
gen sind in den Kosten der Wiedereingriffe bereits bertick-
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sichtigt. Abgezogen wurden auch Patientenzuzahlungen
fiir Arzneimittel und Zwangsrabatte der Hersteller und
Apotheken im Jahr 2004. Zur Ermittlung der Kosten fiir
die jeweiligen Ressourcenverbréiuche, die mit den Primér-
und Folgeeingriffen verbunden sind, wurden die deutschen
Fallpauschalen (G-DRG, Version 2004) mit einem ange-
nommenen Basisfallwert von 2 800 Euro und eine aktuelle
Arzneimittelpreisliste (ifap-Index, Stand Juli 2004) heran-
gezogen. Auf eine Diskontierung wurde verzichtet, weil
der Betrachtungszeitraum nur 1 Jahr umfasst.

Da derzeit noch keine Daten aus direkten klinischen
Vergleichsstudien (PCI mit DES vs. CABG) wie
z.B. SYNTAX oder FREEDOM bekannt sind, wurde
aufzweiseparate Studien zuriickgegriffen: Die klinischen
Daten fiir den 1-Jahres-Verlauf nach PCI mit DES
stammen aus der TAXUS-VI-Studie [12, 13]. Die
TAXUS-VI-Studie wurde ausgewéhlt, weil sie bislang
die einzige prospektive, randomisierte, kontrollierte Stu-
die mit primdrem klinischem Endpunkt bei langen und
iiberwiegend komplexen Stenosen als Einschlusskriteri-
um ist — also Patienten mit solchen Stenosen, die oft einer
CAGB zugefiihrt werden. Die klinischen Daten zur
CABG stammen aus der ARTS-I-Studie [2]. Wie Ta-
belle 1 zeigt, sind die Patientencharakteristika in den bei-
den Studien durchaus vergleichbar.

Im Rahmen einer Sensitivititsanalyse wurden die Er-
gebnisse auf ihre Stabilitdt gepriift. Dabei wurden Para-
meter, die einen erheblichen Einfluss auf die Modeller-
gebnisse haben konnen, verdndert und die Auswirkungen
dieser Verdnderungen auf die Modellergebnisse analy-
siert. Die Parameter, die verdndert wurden, waren die Ra-
ten fiir die Wiedereingriffe fiir beide Prozeduren und die
Zahl der erforderlichen Stents. Die Grundstruktur des
Entscheidungsmodells geht aus Abbildung 1 hervor.

Ergebnisse
Klinische Daten fiir die 6konomische
Modellbetrachtung

Stellt man die Daten der ARTS-I-Studie denen der TA-

XUS-VI-Studie gegeniiber, dann ergeben sich fiir die

Okonomische Modellbetrachtung folgende Daten zum

Zeitpunkt von 12 Monaten nach der PCI bzw. CABG:

e fiir initial PCI mit DES: Wiedereingriffsrate am be-
handelten GefidB (,target vessel revascularization*
[TVR]) = 11%, Wiedereingriffsrate an behandelter
Liasion (,target lesion revascularization“ [TLR]) =
8,7% mit folgender CABG in 1%;

e fiir initial CABG: TVR = 3,8% mit folgender PCI in
3,3% und (iiberlappend) Re-CABG in 0,7%.

334

Tabelle 1. Vergleich der Patientencharakteristika in ARTS I [2] und TA-
XUS VI [12].

Die +-Angaben beim Alter stellen die Standardabweichung dar. GFE:
GefaRerkrankung.

Table 1. Comparison of patient characteristics in ARTS | [2] and TAXUS
VI[12].

The + noted for age represents the standard deviation. GFE: vessel dis-
ease.

Patientencharakteristika ARTS I TAXUS VI

Alter (Jahre) 61+9 61,8+9,7

Anteil Manner 76% 76%

Patienten mit Diabetes 16% 16%

Patienten mit Hypercholesterindmie 58% 70%

Patienten mit Bluthochdruck 45% 58%

Raucher 26% 22,5%

Instabile Angina pectoris 35% 24,7%

ZielgefalR

e LAD 90% 53,4%

® RCX 72% 17,8%

e RCA 72% 28,8%

Anzahl erkrankter GefdRe

® 1-GFE 0% 59,8%

® 2-GFE 68% 34,7%

® 3-GFE 30% 5%
Kostendaten

Nach der PCI mit DES (Paclitaxel freisetzender Stent
[PES]) sind die Patienten iiber 6 Monate mit Clopidogrel
zu behandeln. Die daraus resultierenden Kosten fiir die
gesetzliche Krankenversicherung sind wie in Tabelle 2
dargestellt in die Modellbetrachtung aufgenommen.
Nach dem Fallpauschalenkatalog 2004 sieht die ge-
setzliche Krankenversicherung die PCI mit Stent im
Durchschnitt mit 3 248 Euro nach Abzug der Patienten-
zuzahlungen vor. In Anbetracht der Tatsache, dass die
PCI mit DES aufgrund der hoheren Stentkosten teurer
ist als die PCI mit BMS, wurden die Kosten der PCI mit
DES hier wie folgt ermittelt: Der BMS wurde mit 250
Euro angesetzt, der DES mit 1 500 Euro. Die Anzahl
der zusitzlich zu vergiitenden Stents wird mit 2,75 (dem
gewichteten Mittel der Anzahl der eingesetzten Stents
aus ARTS I) angesetzt [14]. Der Stentfaktor von 2,75 ist
in der Fallpauschale nicht enthalten und — etwa iiber ein
Zusatzentgelt (ZE 44) — gesondert zu vergiiten. Ein
BMS ist in der Fallpauschale fiir die PTCA mit Stent
bereits beriicksichtigt, so dass die Kosten fiir diesen
Stent eingespart werden konnen. Damit ergeben sich
zusitzliche Kosten fiir die PCI mit DES in Hohe von
3 875 Euro. Tabellen 3 und 4 erklédren die Berechnung.
Die Primérkosten zusammen mit den Wiederein-
griffskosten fiir die PCI mit DES betragen 7 841 Euro
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—

Ohne Ereignisse

DES. Die Ergebnisse sind in Tabel-
le 5 differenziert dargestellt.

Myokardinfarkt/
Schlaganfall

Zwar sind die Folgekosten der
PCI mit DES hoher als bei CABG,

oo B s B
Tod

Wiedereingriff

aber die Einsparung bei den Primér-
kosten ist so grof, dass die Folgekos-
ten aus Sicht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung nicht ins Gewicht
fallen.

Ohne Ereignisse

Mpyokardinfarkt/
Schlaganfall

Sensitivitatsanalyse
Mit einer Sensitivitdtsanalyse wer-

Im Modell berlicksichtigte
Kosten Tod

Abbildung 1. Verlaufsmoglichkeiten nach Entscheidung ,DES oder Bypassoperation® und Ab-
leitung der Parameter, die in die Kostenanalyse miteinbezogen wurden. Berechnet wurden vor

Wiedereingriff

den unsichere Daten mit potentiell
erheblichem Einfluss auf die Ergeb-
nisse der Modellbetrachtung vari-
iert. Die Analyse antwortet auf die
Frage: Wie dndern sich die Modell-
ergebnisse, wenn der oder die Para-
meter verdndert werden?

allem die Folgekosten notwendiger Wiedereingriffe, d.h. (erneute) Koronarintervention oder

(erneute) Bypassoperation (markierte Felder). Die méglichen Folgekosten von Tod, Myokardin-
farkt und Schlaganfall wurden in die vorliegende Kostenanalyse nicht miteinbezogen, sie wa-
ren in ARTS I in beiden Gruppen sowohl klinisch als auch 6konomisch nicht unterschiedlich [2].
Auch die Reha-Aufenthalte (nach Bypassoperation und in einigen Fallen nach PCl) wurden

nicht mit einberechnet.

Figure 1. Procedural alternatives after deciding on “DES or bypass surgery” and determining the
parameters used for the cost analysis. Primarily, follow-up costs of necessary reinterventions were
calculated, i.e., (renewed) coronary intervention or (renewed) bypass surgery (marked squares).
The possible follow-up costs of death, myocardial infarction and stroke were not included in the
cost analysis; in ARTS | they differed neither clinically nor economically in both groups [2]. Reha-
bilitation following bypass surgery or sometimes following PCl were also not included.

im Vergleich zu 12 415 Euro fiir die CABG. Es ergibt
sich fiir die gesetzliche Krankenversicherung fiir den
betrachteten Zeitraum von 12 Monaten ein deutlicher
Kostenvorteil von 4 574 Euro zugunsten der PCI mit

Tabelle 2. GKV-Kosten fiir Clopidogrel (Plavix® oder Iscover®) bei Ver-
ordnung iiber 6 Monate nach Implantation eines Medikamente frei-
setzenden Koronarstents.

Table 2. Costs incurred by a German social health insurance provider
for clopidogrel (Plavix® or Iscover®) when prescribed for a duration of
6 months after implantation of a drug-eluting stent.

PackungsgroRe 100

Apothekenverkaufspreis € 243,92
Herstellerabgabepreis € 185,18
16% Herstellerrabatt € 29,63
Patientenzuzahlung € 10,00
Apothekenrabatt € 2,00
GKV-Preis pro Packung € 202,29
GKV-Preis pro Tablette/Einheit € 2,02
GKV-Kosten fiir 6 Monate € 364,12
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Im Rahmen dieser Sensitivitidtsa-
nalyse wurden die Raten fiir die Wie-
dereingriffe fiir die PCI mit DES und
die Zahl der erforderlichen Stents je
Eingriff verdndert. Es wurden folgen-
de Daten getestet: Der Base Case ist
der ,Normalfall“ der vorliegenden
Analyse. In der Metaanalyse [15] sind
Wiedereingriffsraten von 30% ge-
nannt worden, und die Zahl der Stents
je Prozedur wurde mit durchschnittlich 3,6 angegeben.

Die Ergebnisse der Sensitivitdtsanalyse sind in Ab-
bildung 2 graphisch dargestellt.

Variiert man die Anzahl der Stents je Prozedur wie
in Abbildung 2 dargestellt, dann schwanken die Ge-
samtkosten der Prozedur zwischen 7 800 Euro und ca.
9100 Euro. Variiert man die Haufigkeit des Wiederein-
griffs (Abbildung 2), dann schwanken die Gesamtkos-
ten der Prozedur zwischen ca. 7 800 Euro und ca. 8 700
Euro. An den oberen Grenzen werden die Kosten der
CABG in keinem der beiden Fille erreicht.

Variiert man beide Parameter (Abbildung 3), dann
zeigt sich, dass erst bei fiinf Stents je Prozedur und einer
Haufigkeit des Wiedereingriffs von > 38% oder bei
8 Stents je Prozedur und einer Héufigkeit des Wiederein-
griffs von ca. 10% die Kosten der PCI denen der CABG
gleichen. Bei allen anderen Kombinationen der beiden
kritischen Parameter ergibt sich Kostengleichheit zwi-
schen beiden Prozeduren entlang der Grenzlinie zwischen
den beiden Flachen. Damit ist die PCI mit DES im rea-
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listischen Bereich der beiden kriti-
schen Parameter die kostengiinstigere

Tabelle 3. Vergleich der GKV-Kosten von Bypassoperation (CABG) und perkutaner Koronarinter-
vention (PCl) fiir eine Hauptabteilung bei einem angenommenen Basisfallwert von 2 800 Euro.

Table 3. Comparison of costs incurred by a German social health insurance provider for bypass

Alternative. surgery (CABG) and percutaneous coronary intervention (PCl) with estimated base case rate of
2,800 Euro.
Diskussion
Datengrundlage fiir Paclitaxel DRG Bewertungs-  Basis- Mittlere Zuzahlung  GKV-
. relation fiir fallwert Verweildauer im Belastung
frelsetze-nde Stejnts . Hauptabteilung € 2 800,00 (Tage) Krankenhaus
Daten zur Sicherheit und Wirksam-
keit des aus einem Polymer Paclitaxel ~ caBG FO5A 5,416 €15 164,80 19,4 €200,00 €14 964,80
freisetzenden Koronarstents (PES) FOSB 4,457 €12 479,60 16,8 €170,00 €12 309,60
sind an anderen Stellen ausfiihrlich FOBA 4,213 €11796,40 14,8 €150,00 €11 646,40
dargestellt [3, 16, 17] Aufgrund seiner FO6B 3,626 €10 152,80 12,9 € 130,00 €10 022,80
zytostatischen Eigenschaften greift ~ Durchschnitt fiir CABG €12398,40 15,975 €12 235,90
der Wirkstoffin die an der Neointima- PCI mit Stent ~ F15A 1,323 € 3704,40 6,3 € 70,00 € 3634,40
bildung beteiligten Vorginge ein und F15B 1,036 € 290080 4 € 4000 € 2860,80
. . . PCI ohne Stent F16Z 0,966 € 2704,80 45 € 50,00 € 2654,80
verhindert so weitgehend eine Reste- s )
Durchschnitt fiir PCI mit Stent € 3302,60 5,15 € 3 247,60

nose. In der prospektiven, randomi-

sierten, doppelblinden TAXUS-VI-

Studie wurden Sicherheit und Wirksamkeit des Paclitaxel
freisetzenden ,,Taxus Express moderate release (MR)“-
Stents bei der Behandlung von langen (18-40 mm) und
iiberwiegend komplexen De-novo-Koronarstenosen an-
hand eines klinischen priméren Endpunkts (TVR) unter-
sucht [12]. Wie zuvor schon in TAXUS II gezeigt wurde,
besteht zwischen dem kommerziell erhéltlichen SR- (,,slow
release*) und dem MR-Stent kein klinisch relevanter Un-
terschied [18]. In TAXUS VI war die Rate der erforderli-
chen Wiedereingriffe im Zielgefdf3 nach 9 bzw. 12 Mona-
ten in der DES-Gruppe mit 9,1% bzw. 11% signifikant
geringer als in der BMS-Gruppe mit 19,4% bzw. 21,1%.
Dabei ist zu bedenken, dass 83,4 % der Studienpopulation
komplexe Lisionen vom Typ B2/C aufwiesen und 39,7%
der Patienten mehr als zwei Stents erhielten. Die
TAXUS-VI-Studie erweiterte die positiven Ergebnisse,
die zuvor mit PES in einfacheren Stenosen erzielt wurden:
So lag die durchschnittliche Lédnge der Stenosen in
der TAXUS-IV-Studie [19] bei 13 mm und in der
TAXUS-VI-Studie bei 21 mm.

Datengrundlage zur Bypassoperation
Wie eine der zahlreichen Metaanalysen zeigte [20], gibt
es auch 3 Jahre nach der PCI bzw. nach der CABG keine
signifikanten Unterschiede hinsichtlich Mortalitdt und
nichttodlichem Infarkt. Sowohl durch die PCI als auch
durch die CABG wird der Gesundheitszustand von Pati-
enten mit KHK signifikant verbessert [5]. Obwohl die
CABG weitaus hohere Primirkosten als die PCI mit
BMS verursacht und die Patienten einer individuell vari-
ierenden psychischen und physischen Mehrbelastung

Tabelle 4. Differenzierte Aufstellung der GKV-Kosten fiir eine perkuta-
ne Koronarintervention (PCI) mit einem Medikamente freisetzenden
Stent (DES). BMS: unbeschichteter (,,bare“) Metallstent.

Table 4. Detailed listing of costs incurred by a German social health
insurance provider for a percutaneous coronary intervention (PCl)
with a drug-eluting stent (DES). BES: bare metal stent.

Materialkosten

e BMS € 250,-
® DES €1500,-
® Anzahl zusatzlich zu vergiitender DES: 2,75

PCI €2 655,-
PCI mit BMS € 3 248,-
Zusatzliche Vergiitung fiir DES €3875,-
PCI mit DES gesamt €7123,-

Tabelle 5. Zusammensetzung der GKV-Kosten fiir den Vergleich von per-
kutaner Koronarintervention (PCI) mit Medikamente freisetzenden
Stents (DES) und Bypassoperation (CABG) bei Patienten mit komplexen,
Uberwiegend langstreckigen Stenosen. Siehe auch Tabellen 2 bis 4.

Table 5. The cost components for a German social health insurance provi-
der to compare percutaneous coronary intervention (PCI) with drug-elu-
ting stents (DES) versus bypass surgery (CABG) for the treatment of pati-
ents with complex, mainly long stenoses. See also Tables 2 to 4.

CABG PCI mit DES
Primarkosten €12 236,- €7 123,-
Wiedereingriffskosten € 179, € 354,-
Kosten Clopidogrel - € 364,-
Gesamtkosten €12 415,- €7 841,-

aussetzt, wurde der primére Kostenvorteil der PCI mit
BMS angesichts nachfolgend erforderlicher Wiederein-
griffe als nicht entscheidungsrelevant betrachtet [21].

Herz30-2005 - Nr.4 © Urban & Vogel
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T T T T
€8.400,0 €8.600,0 €38.800,0 €9.000,0 €9.200,0

Kosten der Prozedur (PCI mit DES)

B Anzahl der DES: 2,75 bis 3,6 Stents je Prozedur
B Haufigkeit des Wiedereingriffs nach DES: 8,7% bis 30%

T T
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Abbildung 2. Ergebnisse der Sensitivitatsanalyse fiir unterschiedliche
Stentraten und unterschiedliche Wiedereingriffsraten.

Figure 2. Results of the sensitivity analysis for different stent rates and
different reintervention rates.
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Abbildung 3. Zweiseitige Sensitivitatsanalyse hinsichtlich der Anzahl er-
forderlicher DES und unterschiedlicher Wiedereingriffsraten nach DES.

Figure 3. Two-sided sensitivity analysis in respect to necessary DES and
different reintervention rates after DES.

In der ARTS-I-Studie lag die Wiedereingriffsrate
1 Jahr nach Intervention in der PCI-BMS-Gruppe mit
21% ca. fuinfmal hoher als in der CABG-Gruppe mit
3,8%. Analoge Vergleichsdaten aus randomisierten,
kontrollierten Studien fiir PCI mit DES vs. CABG lie-
gen derzeit nicht vor.

Die 1-Jahres-Daten in ARTS II [4] ergaben fiir die
(nicht randomisierte) DES- bzw. SES-Gruppe eine
reinterventionsfreie Uberlebensrate von 91,5% und fiir
das historische Kontrollkollektiv der CABG-Gruppe
aus ARTS I eine entsprechende Rate von 95,9%. Somit
konnte erstmals gezeigt werden, dass die PCI mit DES
eine echte Alternative zur CABG darstellt.
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Okonomische Analyse
Eine aktuelle Analyse fiir das Gesundheitssystem in Grof3-
britannien ergab, dass im Vergleich zu den unbeschichte-
ten Stents der Einsatz von DES nach 1 Jahr nur in der Un-
tergruppe der nichtelektiven Hochrisikopatienten kosten-
effektiv war [8]. Bei der Mehrheit der Patienten war der
Einsatz von DES in Anbetracht der jetzigen Preise fiir den
SES und den PES nicht kosteneffektiv [8]. In Holland er-
gaben sich unter Zugrundelegung der RAVEL-Studie bei
initialen Mehrkosten von 1 286 Euro fiir die SES-Gruppe
nach 1 Jahr aufgrund der geringeren Revaskularisations-
rate lediglich noch Mehrkosten von 54 Euro pro Siroli-
mus-Patient [9]. Fiir Italien wurde vorgeschlagen, die Er-
stattung fiir DES um 23 % zu erh6hen [10]. In Deutschland
zeigte die erste Analyse einer nicht randomisierten Studie,
dass im Vergleich zu BMS unter Verwendung der SES
nach 1 Jahr die mittleren Kosten von 11 154 + 8 344 Euro
auf 10 014 + 5 976 Euro (nicht signifikant) gesenkt werden
konnten [11].

Ein Vergleich im Entscheidungsmodell muss immer
auf Daten aus verschiedenen Studien zuriickgreifen und
dabei von der anndhernden Vergleichbarkeit der Stu-
dienpopulationen ausgehen. Wie die obige Gegeniiber-
stellung der Patientencharakteristika zeigt, diirfte dies
bei Verwendung von Daten aus ARTS Iund TAXUS VI
fiir komplexe Stenosen niherungsweise gegeben sein.

Wie unsere okonomische Modellbetrachtung zeigte,
kann die PCI mit PES aufgrund ihrer signifikanten Reduk-
tion der erforderlichen Wiedereingriffe gegeniiber der CA-
BG als die 6konomisch sinnvollere Alternative angesehen
werden: Der Kostenvorteil betrigt im 12-Monats-Zeitraum
4 574 Euro pro Patient fiir 6 Monate Clopidogrel und 4 210
Euro fiir 12 Monate Clopidogrel. Aus Patientensicht ist die
PCI mit DES sicher der ,,leichtere Eingriff* mit geringerer
Beeintrachtigung der Lebensqualitidt. Die Patienten erho-
len sich schneller (geringerer Arbeitsausfall), und das Risi-
ko eines Wiedereingriffs ist im Vergleich zur CABG nicht
signifikant unterschiedlich (ARTS II). Dariiber hinaus zeig-
te die Sensitivitdtsanalyse, dass sich erst bei sehr hohen Raten
des Wiedereingriffs (> 38%) und gleichzeitig einer hohen
Anzahl erforderlicher Stents (> 5 Stents/Patient) die Kosten
der PCI mit DES den Kosten der CABG annéhern wiirden.

Limitationen
Eine exakte Analyse der Vergleichbarkeit des Schwere-
grades der KHK in ARTS Iund TAXUS Vlist nicht mog-
lich, da die Komplexitit der Koronarstenosen in ARTS 1
nicht angegeben wurde [2]. In TAXUS Vllagen die Antei-
le der A/B1/B2/C-Stenosen bei 0,9%/15,1%/26,5%/57,5%.
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In der vorliegenden Analyse wurde von einer aus
ARTS I (BMS) abgeleiteten Stentrate von 2,8 Stents
pro Patient ausgegangen, wihrend in ARTS II (DES)
die Stentrate mit 3,7 Stents pro Patient hoher war. Auf-
grund der Sensitivitdtsanalyse dndert sich dadurch aber
die Grundaussage unserer Arbeit nicht. Die Kosten fiir
Rehabilitationsmalnahmen wurden in der vorliegen-
den Analyse nicht bertiicksichtigt; sie hétten sich weiter
zum Nachteil der Bypassoperation ausgewirkt.

In Anbetracht der sich schnell indernden Bedingun-
gen unseres Gesundheitssystems gilt die vorliegende
Analyse fiir das G-DRG-System des Jahres 2004 und ist
nicht ohne Einschrinkungen auf das neue G-DRG-Sys-
tem des Jahres 2005 iibertragbar. Die vorliegenden Zah-
len beruhen auf einem angenommenen Basisfallwert von
2800 Euro und miissen fiir andere Basisfallwerte ent-
sprechend korrigiert werden. Auch fehlt in der Analyse
die Berticksichtigung der PCI im niedergelassenen Be-
reich, die einerseits im Belegarztsystem (geringere DRG
als in Hauptabteilungen) durchgefiihrt werden, anderer-
seits auch ,,voll ambulant* (stationsersetzend). Fiir die
PCI im niedergelassenen Bereich gilt ab dem 01.04.2005
ein vollig neu strukturierter EBM, dessen Auswirkungen
auf eine solche Vergleichsanalyse in zukiinftigen Berech-
nungen ebenfalls beriicksichtigt werden miissen.

Schlussfolgerung
Zusammenfassend zeigt die vorliegende Analyse, dass
DES iiber die bislang evidenzbasierten Indikationen
hinaus [22] bei Patienten mit langen und komplexen Koro-
narstenosen als Alternative zur CABG Kosten einsparen
konnen. Die Kosten-Nutzen-Analysen derzeit laufender
prospektiver, randomisierter Studien (SYNTAX und
FREEDOM) werden weitere 6konomische Daten liefern.
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