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ZUSAMMENFASSUNG

ZIEL

Das Ziel des vorliegenden Artikels ist eine Kosteneffektivitatsanalyse bei einer
Behandlung des Ulcus cruris venosum oder mixtum durch Wundauflagen mit-
hilfe von Enzym Alginogel® (Flaminal® Hydro und Flaminal® Forte) und einer
zusatzlichen Wundabdeckung plus Kompressionstherapie im Vergleich zur
Standardtherapie mit Wundauflagen plus Kompressionstherapie aus Sicht der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) in Deutschland. Die benannte ,Wund-

auflagen Standardtherapie” wurde im Konsens mit Fachexperten definiert.

METHODIK

Mittels eines Markov-Modells wurden die klinischen Parameter Heilung und
Tod sowie Komplikationen und deren Behandlung im ambulanten Sektor
berechnet. Der klinische Vergleich zwischen der Behandlung mit Enzym Al-
ginogel® (Flaminal® Hydro und Flaminal® Forte) und Wundabdeckung plus
Kompressionstherapie und der Standardbehandlung mit Wundauflagen und
-abdeckung wird auf der Basis von Fachliteraturdaten durchgefiihrt. Des Wei-
teren wurden die fir Deutschland durchschnittlich zutreffenden Kosten und
Ressourcen aus Studien und Erhebungen bertcksichtigt, welche die vergli-
chenen Behandlungen erfordern. Die Gesamtkosten, die Heilungsraten und die
jeweilige inkrementelle Kosteneffektivitatsratio pro Patient wurden errechnet.
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ERGEBNISSE

Flr einen Patienten mit einer Standardbehandlung des Ulcus cruris venosum
oder mixtum fallen gemaB Modell 3.170,75 € pro Jahr an. Dabei entfallen die
hochsten Kosten auf die Standardbehandlung der unkomplizierten Wunde
(2.852,76 €). Im Gegensatz hierzu sind die jahrlichen Gesamtkosten bei einer
Behandlung mit Enzym Alginogel® um 1.439,58 € geringer (-45 %). Diese Ein-
sparungen sind der hoheren Heilungsrate bei einer Flaminal®-Behandlung zu-
zusprechen (zusatzliche 0,07 Monate mehr im geheilten Zustand pro Jahr). Die
inkrementelle Kosteneffektivitatsratio wurde mit -25.665 € berechnet. Die ge-
sundheitsokonomische Dominanz von Flaminal® wurde in Einweg- und Mehr-
wegsensitivitatsanalysen bestatigt. Die Kosteneinsparungspotenziale knnten
bei der Hinzunahme der stationaren Versorgung von Wundkomplikationen

noch erhoht werden.

SCHLUSSFOLGERUNG

Das Enzym Alginogel® zeigt bei unseren Erhebungen bezlglich der Abhei-
lungsraten und Kosteneffizienz deutliche Vorteile gegentiber einer durch Fa-
chexperten definierten Wundauflagen-Standardtherapie. Flaminal® Hydro und
Flaminal® Forte bilden eine eigene, auf dem deutschen Markt neue Produkt-
klasse, die unabhangig von der Wundphase eine durchgangige Therapie er-
moglicht, die wirksamer und kostenglnstiger als andere Wundtherapien ist.
Die Ergebnisse dieser Modellanalyse sollten in der klinischen Praxis validiert

werden.

STICHWORTER

Wunde, Chronische Wunde, Kosteneffektivitat, Gesundheitsokonomie,
Deutschland, Flaminal®, Flaminal® Hydro, Flaminal® Forte, Ulcus cruris veno-

sum, Ulcus cruris mixtum, vendse Ulzera
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EINFUHRUNG

Das Ulcus cruris ist mit einem Anteil von 57 bis 80 % ne-
ben dem Dekubitus und dem diabetischen FuB3 die hau-
figste Form chronischer Wunden [1, 2] und stellt jeweils
die schwerste Form der Grunderkrankung dar. Bei der
Differenzierung der Ulcera des Unterschenkels stellt das
Ulcus cruris venosum etwa 50 bis 70 % aller Ulcera dar.
Falls hier bereits ein Leerzeichen eingeflgt ist, dann bitte
diese Markierung ignorieren. Ein Ulcus cruris ist ein Sub-
stanzdefekt in pathologisch verandertem Gewebe des
Unterschenkels. Als haufigste Ursache des Ulcus cruris
venosum wird die chronisch vendse Insuffizienz (CVI) [3]
beschrieben. Laut epidemiologischen Studien zum Ulcus
cruris steigt die Pravalenz mit zunehmendem Alter an
[3-9]. Gemal der Bonner Venenstudie ist bei insgesamt
0,7 % der deutschen Bevolkerung ein bestehendes oder
abgeheiltes Ulcus cruris venosum zu verzeichnen [10].
Die Pravalenz im Alter zwischen 30 und 39 Jahren liegt
bei 0,2 %, zwischen 60 und 69 Jahren bei 1,1 % und im
Alter zwischen 70 und 79 Jahren bei 2,4 %.

In einer von Laible et al. in Nordrhein-Westfalen durchge-
fuhrten Querschnittstudie wurde bei Patienten, die einen
ambulanten Pflegedienst in Anspruch nehmen, eine Pra-

valenz des Ulcus cruris von 2,68 % ermittelt [11].

Dabei zeigt sich bei einem Drittel der Patienten, dass die
Wunde einmal wiederkehrt; bei einem zweiten Drittel
kehrt die Wunde zwei- bis dreimal und bei dem letzten
Drittel bis zu viermal wieder [10]. Unter Annahme einer
mittleren Pravalenz von 0,7 %, wie sie aus der Bonner Ve-
nenstudie hervorgeht, leiden bei einer Bevdlkerung von
ca. 80 Millionen rund 560.000 Menschen in Deutschland

unter einem Ulcus cruris venosum.

Die Versorgungsqualitat bei der Behandlung des Ulcus
cruris ist in Deutschland bis heute suboptimal und er-
fordert — speziell bei Ulcus cruris — einen hohen pflege-
rischen und medizinischen Aufwand. Dieser stellt in der
Konsequenz auch eine wirtschaftliche Herausforderung
dar [3, 4, 13, 14]. Die unzureichende Versorgung ist hau-
fig bedingt durch mangelnde Kenntnisse im Bereich des

Wundmanagements, komplexe, festgefahrene Thera-
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pieschemata und eine ungenligende Aktualisierung der
Behandlungsleitlinien [7-9]. Ein entscheidender Kosten-
faktor ist die Dauer bis zur Abheilung und damit die friih-
zeitige qualifizierte Intervention [15] sowie die mangelnde
Diagnostik [2].

Das TIME-Konzept ist ein international anerkanntes Beur-
teilungs- und Behandlungsschema fur die Wundbettver-
sorgung und steht fir Gewebemanagement (T = Tissue
management), Infektions- und Entzindungskontrolle (I =
Infection and inflammation control), Feuchtigkeitsgleich-
gewicht/Exsudatkontrolle (M = Moisture imbalance) und
Wundrandstatus (E = Epithelial edge of the wound advan-
cement). Praparate, die alle vier Komponenten des soge-
nannten TIME-Konzepts zugleich behandeln, erleichtern
die Therapie chronischer Wunden im klinischen Alltag
und konnen zudem Therapiekosten reduzieren. Eine
derartige wundbettibergreifende Wirkstoffklasse stellt
Enzym Alginogel® dar. Sie sorgen fir ein autolytisches
Debridement, absorbieren Uberschissiges Wundexsu-
dat, stellen die mikrobielle Balance in der Wunde wieder
her und starken die Wundrander. Diese auf dem deut-
schen Markt neuen Praparate bestehen aus einem hyd-
ratisierten Alginatpolymer, eingebettet in eine Polyethy-
lenglykol(PEG)-Wassermatrix mit einem antibakteriellen
Enzymsystem aus Glucoseoxidase und Lactoperoxidase.
Eine durchgangige, von der jeweiligen Wundphase unab-
hangige, Therapie wurde aus gesundheitsokonomischer
Perspektive noch nicht untersucht. Die Anwendung neuer
wirksamer Wundtherapien kann mit einem hohen Nut-
zen fir den Patienten einhergehen und birgt zudem noch
Kosteneinsparpotenzial. Die Bewertung der Wirtschaft-
lichkeit erfolgt in Deutschland héchst unterschiedlich:
Neben der Heranziehung der allgemeinen Formulierun-
gen nach dem SGB V (ausreichend, notwendig, zweck-
maBig, wirtschaftlich) bietet sich etwa die Ermittlung der
Kosten im Verhaltnis zum Nutzen an [16]. Hierzu kdnnen
idealerweise gesundheitsékonomische Modelle ange-
wendet werden, die im Bereich der Kostenerstattung
weltweit und mitunter standardmaBig eingesetzt werden
[16-21]. Die gesundheitsékonomische Modellierung ist
eine Technik, die auf gut dokumentierten internationalen
Standards aufsetzt [16, 17, 19-21].
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In der hier vorgelegten, vergleichenden Analyse werden
die gesundheitsokonomischen Parameter flr Patienten
mit einem Ulcus cruris venosum/mixtum berechnet,
die entweder mit Flaminal® und einer Wundabdeckung
plus Kompressionstherapie oder mit der Standardver-
sorgung (SV) plus Kompressionstherapie behandelt

wurden.

MATERIAL UND METHODEN

Die der Analyse zugrunde liegende Forschungsfrage kann

wie folgt formuliert werden:

Stellt die zusatzliche Flaminal®-Therapie zur Behandlung
eines Ulcus cruris venosum/mixtum im Vergleich zu einem
durch Fachexperten konsentierten Verbandregime, hier als
Standardtherapie bezeichnet, eine kosteneffektive Thera-

pieform dar?

MODELLRAHMEN

Die Modellentwicklung folgte den standardmaBigen
Entwicklungsschritten bei gesundheitsokonomischen
Evaluierungen [22]. In einem ersten Schritt wurde die Li-
teratur zu gesundheitsokonomischen Analysen im deut-
schen Kontext systematisch durchsucht. Dabei erbrach-
te die Suche nur wenige publizierte Modelle im Bereich
des Ulcus cruris, die meisten Kostenanalysen in diesem
Bereich umfassen Kostenerhebungen im Rahmen von
GKV-Routinedaten, Registern oder klinischen Studien. Es
bleibt festzuhalten, dass unter den identifizierten Publika-
tionen letztlich nur vier Analysen im deutschen Kontext
zu finden waren; jedoch ging keine dieser Analysen auf
die Flaminal®-Behandlung ein [23-26]. In einem zweiten
Schritt wurde ein Modellrahmen entwickelt. Diesem lag
der klinische Expertenkonsens fur Flaminal® zugrunde.
Basierend darauf wurde eine Konsensfindung bezuglich
der methodisch und klinisch bestmaglichen Entwicklung
eines Modells (Abbildung 1) durchgefihrt.

Das Modell wurde als Markov-Modell mit wochentlichen
Behandlungszyklen fir den deutschen Kontext entwi-
ckelt. Alle Patienten weisen anfanglich ein unkomplizier-

tes Ulcus cruris venosum auf (Status A). AnschlieBend

kommt es zur Abheilung der Wunde (B) oder es tritt eine
Komplikation auf, die ambulant (C) behandelt wird, oder
die Patienten sterben eines natirlichen Todes (E).

Darauf aufbauend wurde eine zielgerichtete Suche nach
relevanten Artikeln durchgefiihrt, um Inputdaten in das
Modell einzuarbeiten. Datenlicken wurden dabei basie-
rend auf Diskussionen zwischen den Autoren als Annah-
men mit integriert. Nach der Entwicklung des Modells
erfolgte die Programmierung des Modells und interne
Validierung sowie die finale Testung durch einen exter-
nen Gutachter fir gesundheitsékonomische Modelle
(B. Schwander, AHEAD GmbH & HAW Hamburg). Feh-
ler wurden bereinigt und Optimierungen umgesetzt und
schlieBlich wurde das Modell nach einer letzten Diskussi-
on zwischen den Experten finalisiert.

KLINISCHER INPUT

Als klinische Basis wurden Wahrscheinlichkeiten ver-
wendet, die aus den Heilungsraten der klinischen Stu-
dien von de la Brassinne et al. [27] und Scanlon et al.
[28] berechnet wurden. Daruber hinaus wurden Wahr-
scheinlichkeiten auf Basis von Expertenmeinungen und
des Expertenstandards fur Flaminal® berechnet. Die kli-
nische Datenbasis und die angenommenen Inputdaten
konnen der Tabelle 1 entnommen werden. Das Modell
geht dariber hinaus davon aus, dass eine Behandlung
mit Flaminal® fur maximal 3 Monate klinisch sinnvoll
ist. Dementsprechend wurde die Flaminal®-Kohorte im
Modell, die nicht geheilt wurde, ab der 13. Woche bis zum
Ende des Modellzeitraums mit der Standardversorgung
behandelt (modelliert).

OKONOMISCHER INPUT

» Der Zeitraum der Modellierung wurde auf ein Jahr
festgesetzt.

» Der durchschnittliche Patient im Modell ist 65 Jahre
alt und leidet an einem Ulcus cruris venosum.

» Fur die Behandlung wird angenommen, dass Pati-
enten zweimal im Jahr neue Kompressionsstrimpfe
erhalten.
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Der Wundverbandwechsel wird von medizinischen
Fachangestellten durchgefiihrt, wobei pro Wechsel
15 Minuten Versorgungszeit angenommen werden.
Bei einer geheilten Wunde werden keine medizini-
schen Fachangestellten (mehr) benotigt.

Fir den Wundverbandwechsel gilt die Annahme,
dass Patienten ,,ohne Komplikation® zweimal wo-
chentlich einen neuen Wundverband erhalten.

Bei Patienten mit einer ,ambulanten” Komplikation
wird taglich ein Wundverbandwechsel durchgefihrt.
Im Modell gibt es fir den Wundverbandwechsel kei-
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nen Unterschied zwischen den mit Flaminal® be-
handelten Patienten und den Patienten, die mit dem
durch die Experten konsentierte Therapie versorgt
werden.

» Des Weiteren wird angenommen, dass eine Tube
Flaminal® (25 ml) fur finf Wundversorgungen ge-
nutzt werden kann. Der Einfluss dieser Annahme
wurde in Sensitivitatsanalysen untersucht.

Die Kostendaten sind in Tabelle 2 abgebildet.

Der Vergleich zwischen den beiden Behandlungsarmen
wurde entlang der drei Wundphasen Wundreinigung/

ABBILDUNG 1

Gesundheitsokonomisches

Modell des Ulcus

\ 4

Elo

cruris zur Analyse von
Flaminal® gegeniiber

Unkompliziertes Ulcus Abageheiltes
einer Standardtherapie in @‘ cruris venosum/mixtum > ’
Deutschland (ambulante Versorgung)

Ulcus cruris

Kompliziertes Ulcus

»| cruris venosum/mixtum
(ambulante Versorgung)

©

TABELLE 1 Wert
Klinische Datenbasis Beschreibung der Ubergénge Modellpfad (pro Woche) Referenz
(wochentliche Unkomplizierte Wunde zu Komplikation
Wahrscheinlichkeiten) (ambulante Versorgung) - bei AzuC 0,01875 Annahme: Expertenmeinung
fiir die Modellparameter Standardversorgung
aufgeteilt nach Unkomplizierte Wunde zu Kor_npllka_tlon® AsuC 0,075 Annahme: Expertenmeinung
Standardversorgung und (ambulante Versorgung) - bei Flaminal

Flaminal®

Komplikation (ambulante Versorgung)

zu unkomplizierter Wunde

Annahme: Schnelle Kontrolle der
CzuA 08 ambulanten Komplikation (bspw.
Ekzeme, Infektionen)

Unkomplizierte Wunde zu Heilung - bei

Flaminal®

Annahme aus de la
Brassinne et al. (Verhaltnis
von Volumenreduktion zu
Heilungsreduktion) [27]

AzuB 0,1575

Unkomplizierte Wunde zu Heilung - bei

Standardbehandlung

Annahme aus Scanlon et al.
AzuB 0,04655 (Durchschnitt aller wéchentlichen
Heilungsraten) [28]

Natiirliche Mortalitat

A B CzuE 0,00021 DESTATIS [29]
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TABELLE 2
Kostenart Kostenwert Referenz
) thstendalten im Gehaltstarifvertrag fiir Medizinische
ersonalkosten Arzthelferin pro Monat .028, achangestellte/Arzthelterinnen,
gesundheitsckonomischen P lkosten Arzthelferin pro M 2.02882€  Fach llte/Arzthelferi
Modell zum Ulcus cruris in Bundesarztekammer [30]
Deutschland Kosten der Kom i i
pressionsstrimpfe !
(Unterschenkel) — zweimal pro Jahr 9250€ Augustin [25]
Kosten der ambulanten . .
Komplikationsversorgung pro 14,74 € Augustin (systemische Behandlung
Behandlungsfall plus Handschuhe) [25]
Arztabrechnung: Unkomplizierte Wunde 3051 € EBM 02310; Punktwert: 205, 21,06 € und
pro Quartal ' Arztpauschale (9,45 €); Datenjahr 2015 [35]
Arztabrechnuna: Ambulante EBM 7340; Punktwert: 272, 27,94 € und
rechnung: 42,63 € Hautarztpauschale (14,69 €); Datenjahr
Komplikation pro Quartal
2015 [35]
ABBILDUNG 2
Vergleich der m

Behandlungsarme

Flaminal® und
Standardbehandlung in den
drei Wundphasen

1. WUNDPHASE

Flaminal® Hydro
+ Saugkompresse
+ggf. Elastische Mullbinde

Alginat + PU-Schaum + Fliissiger
Umgebungshautschutz
+ ggf. Elastische Mullbinde

2. WUNDPHASE

Flaminal® Hydro

+ ggf. Elastische Mullbinde

Alginat + PU-Schaum + Fliissiger
Umgebungshautschutz
+ggf. Elastische Mullbinde

+ PU-Schaum

3. WUNDPHASE

Flaminal® Hydro

+ ggf. Elastische Mullbinde

PU-Schaum diinn oder
Hydrokoloid
+ggf. Elastische Mullbinde

+ Hydrokolloid

Debridement (1. Wundphase), Granulation (2. Wund-
phase) und Epithelisation (3. Wundphase) durchgefihrt
(Abbildung 2).

Die Wahl der Wundtherapie im Modell erfolgt struk-
turiert nach dem SETI-Schema (Stadium, Exsudation,
Tiefe, Infektion). Das SETI-Schema ist eine bebilderte
Handlungsanleitung fir pflegende Personen und Arz-
te, die lokaltherapeutische MaBnahmen aus dem ak-
tuellen Wundstatus herleitet [32]. Das Schema basiert
auf der Wundklassifikation nach Cruse [33] und dem
TIME-Konzept, einem international anerkannten Beur-
teilungs- und Behandlungsschema fiir die Wundbett-
versorgung [34]. TIME steht dabei fur Tissue manage-
ment (Gewebemanagement), Control of infection and

inflammation (Infektionskontrolle), Moisture imbalance

(Exsudation) und Advancement of the epithelial edge of
the wound (Wundrandstatus). Die allgemeinen und lo-
kalen therapeutischen MalBnahmen orientieren sich an
der Wundbeschaffenheit und deren Auspragungen. Das
SETI-Schema wurde auf Basis einer Literaturrecher-
che und in nachfolgenden Fokusgruppensitzungen mit
Wundexperten entwickelt, um den Entscheidungsalgo-
rithmus zu erleichtern und die Lokaltherapie nach Mog-
lichkeit zu standardisieren. In unserem Modell wurden
bestimmte Annahmen zur Exsudation getroffen und
auf Basis davon die kombinierte Auswahl von Wund-
auflagen und -abdeckungen getatigt. Darauf basierend
wurde Flaminal® Hydro, der Exsudation entsprechend,
in Kombination mit mehr oder weniger absorbierenden

Verbanden eingesetzt. Bei der Auswahl der Wundauf-
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lagen und -abdeckungen fir die ,Standardbehandlung*
wurden in allen Wundphasen der Exsudation entspre-
chende moderne Wundauflagen genutzt, die insbeson-
dere in der 1. Phase durch Alginate unterstitzt wurden.
BezUglich der 6konomischen Betrachtung wurden die je-
weiligen Produktpreise, basierend auf den offentlich zu-

ganglichen Daten, extrahiert und im Modell genutzt [34].

Als Wirksamkeitsendpunkte wurden im Modell die
Abheilung der Wunde und das Eintreten des Todes be-
stimmt. Die Kostenendpunkte wurden als Gesamtkos-
ten der Versorgung bestimmt. Zur Berechnung der in-
krementellen Kosteneffektivitat wurden schlussendlich
die Wirksamkeits- und Kostenendpunkte des Modells
einander gegenubergestellt. Die Kalkulation basierte
dabei auf der Differenz der Gesamtkosten der Flami-
nal®-Therapie und der definierten Standardbehandlung
und der damit errechneten inkrementellen Kostenef-
fektivitatsratio. Dabei wurden die Kosten pro zusatzli-

chem Heilungsjahr berechnet.

SENSITIVITATSANALYSEN

Die Modellergebnisse wurden anhand von Einwegsen-
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sitivitatsanalysen auf ihre Robustheit hin untersucht.
Dabei wurden die folgenden Einflussvariablen syste-
matisch verandert: Anzahl der Flaminal®-Tuben pro
Patient und pro Verbandwechsel, Heilungswahrschein-
lichkeit mit Flaminal® und Wahrscheinlichkeit des
Ubergangs von einer unkomplizierten Wunde zu einer
ambulanten Komplikation die jeweils mit Standardbe-

handlung oder mit Flaminal® behandelt wurde (Tabelle 3).

Mehrwegsensitivitatsanalysen wurden in zwei definier-

ten Szenarien durchgefiihrt.

ERGEBNISSE

Bei der reinen Kostenbetrachtung weist die Flami-
nal®-Behandlung, wie in Abbildung 2 beschrieben, ge-
ringere Kosten auf als die Standardbehandlung (1.439,58
€ gegenuber 3.170,75 €; siehe Tabelle 4). Der Kostenun-
terschied entspricht insgesamt einer Einsparung von
1.731,17 € (45,4 %). Die groBten Kosteneinsparungen fal-
len dabei bei einer unkomplizierten Wunde an. Der gerin-
gere Kosteneinfluss bei den ambulanten Kosten kann auf
die kurze Behandlungsdauer von ambulanten Komplika-

tionen zurtickgefiihrt werden. Die hdheren Heilungsra-

TABELLE 3 . . . T
) Variable Basisfallwert Sensitivitdtsanalyse 1 Sensitivitatsanalyse 2
Qberbllck der Varlablgn Anzahl der Flaminal®-Tuben pro 02 03 05
und ihrer Auspragungen in Patient ' ' '
Einwegsensitivitatsanalysen . TSR,
He|lu_ngswahrschelnllchkelt mit 01575 010203 004655
Flaminal®
Unkomplizierte Wunde zu
Komplikation (ambulant) - 0,01875 0,01688 0,015
Standardbehandlung
Unkomplizierte Wunde zu
Komplikation (ambulant) - 0,015 0,01688 0,01875

Flaminal®

TABELLE 4

Kostenvergleich der
Flaminal®-Behandlung

gegeniiber der
Standardtherapie auf Basis

von Modellberechnungen in

Deutschland

Flaminal®-Behandlung Standardbehandlung
Kosten unkomplizierte Wunde 1.185,20 € 2.852,76 €
Kosten Komplikation 50,85 € 165,34 €
(ambulant)
Kosten Heilung 203,53 € 152,65 €
Gesamtkosten 1.439,58 € 3170,75 €
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ABBILDUNG 3

Inkrementelle Kosten-Effektivitat (Flaminal vs Standardbehandlung)

Veranderung der
inkrementellen
Kosteneffektivitatsratio
zwischen einer Flaminal®-
Behandlung und einer
Standardtherapie

basierend auf
Einwegsensitivitatsanalysen

Unkomplizierte Wunde zu (ambulante)
Komplikation bei Flaminal®: 0,01688

Flaminal® Heilungswahrscheinlichkeit
pro Woche: 0,04655

Flaminal® Heilungswahrscheinlichkeit
pro Woche: 0,10203

€-250.000

ten sind darauf zurtickzufihren, dass die Patienten mit
Flaminal® behandelt werden und Ihre Wunden folglich
schneller heilen. Die schnellere Heilung fuhrt friher zu-
rick zu Routine-Arztbesuchen, die nunmehr in hoherer
Anzahl (pro Quartal) anfallen. Daraus resultieren die

leicht héheren Heilungskosten.

Basierend auf den klinischen Inputdaten wurden mithilfe
des Modells neben den Kosten auch die Heilungsraten fur
die beiden Behandlungsarme berechnet. Flaminal® kann
dabei mit einer hoheren inkrementellen Heilungsrate von
0,07 Monaten und Kosteneinsparungen von 1.731 € als
kosteneffektive Therapie betrachtet werden. Beides fihrt
zu einer dominanten inkrementellen Kosteneffektivitats-
ratio von -25.665 €.

Die Ergebnisse der Einwegsensitivitdtsanalysen be-

statigen die Basisfallanalysen in allen zusatzlichen Be-

Anzahl der Flaminal®-Tuben
pro Patient (0,5)

Anzahl der Flaminal®-Tuben
pro Patient (0,3)

Unkomplizierte Wunde zu (ambulante)
Komplikation bei Flaminal®: 0,01875

€-200.000 €-150.000 €-100.000 €-50.000 €0

rechnungen (Abbildung 3). Bei der sehr konservativen
Annahme einer gleich hohen Heilungsrate bei der Fla-
minal®- sowie der Standardbehandlung kommt es zu ei-
ner extrem hohen negativen Kosteneffektivitatsratio von
-193.962 €, die durch die dann nicht mehr existierende
Wirksamkeitsdifferenz und die gleichzeitige Kostenein-

sparung von 48 € bedingt ist.

Zusatzlich zu den Einwegsensitivitdtsanalysen wurden
zwei Mehrwegsensitivitdtsanalysen mit systemati-
schen Veranderungen der Variablenauspragungen fur
die Anzahl der Flaminal®-Tuben pro Patient und pro
Verbandwechsel, die Heilungswahrscheinlichkeit mit
Flaminal® sowie die Wahrscheinlichkeit des Ubergangs
von einer unkomplizierten Wunde zu einer stationar be-
handelten Komplikation durchgefiihrt. Beide Analysen

bestatigen die Vorteile einer Behandlungsstrategie mit

TABELLE 5 . o o
Variable Mehrwegsensitivitdtsanalyse 1  Mehrwegsensitivitdtsanalyse 2
Mehrwegsensitivitatsana- Anzahl der Flaminal®-Tuben
lysen zur inkrementellen pro Patient 01 0.5
Kosteneffektivitat von - e

Flaminal® im Vergleich zur :?;lg{]ag;m%scmmhcr]ken 0189 0,06052
Standardbehandlung beim Inkrementelle
Ulcus cruris venosum oder -26.827 € -2.L17 €

mixtum in Deutschland

Kosteneffektivitatsratio*

* Eine negative Ratio indiziert hier eine hohere Heilungsrate bei geringeren Kosten, was gleichbedeutend ist mit einer gesundheitsokonomischen Dominanz.
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Flaminal® (hohere Heilungsrate und kosteneinsparend;
siehe Tabelle b).

DISKUSSION

Die vorliegende Analyse ist die erste Kosteneffektivi-
tatsanalyse zu einem Enzym Alginogel® (Flaminal®
Hydro und Flaminal® Forte) in Deutschland. Sie zeig-
te, dass eine Behandlung von Patienten mit Flaminal®
gesundheitsokonomisch dominant ist (wirksamer und
kosteneinsparend), da die zusétzlichen Kosten einer
solchen Therapie durch die Einsparungen, die mit ho-
heren Heilungsraten einhergehen, komplett abgedeckt
werden konnten. Das Modell ist dabei sensitiv in den
Parametern der Heilungsraten sowie der Kosten fur die
ambulante Pflege. Mogliche stationdr zu behandelnde
Komplikationen wurden in der Modellanalyse ausge-
schlossen, um eine reine ambulante Betrachtung ge-
wabhrleisten zu konnen. Bei einer Bertcksichtigung der
stationaren Pflege ist von weiteren Kosteneinsparungen
durch die Flaminal®-Behandlung auszugehen, die in
weiteren Analysen nachzuweisen waren. Die jeweiligen
Annahmen der Modelltreiber wurden in Sensitivitats-
analysen untersucht, wobei sich die Ergebnisinterpreta-
tion, sprich: die Dominanz des Enzym Alginogel® (Fla-
minal® Hydro und Flaminal® Forte), bestatigte. Generell
muss man bei Markov-Modellen allerdings kritisch ein-
raumen, dass diese reduktionistisch wirken, da sie we-
niger Eigenschaftsmerkmale als in der Realitat zulas-
sen. Dies bedeutet, dass die modellierten Kohorten mit
keinen oder nur wenigen Merkmalsunterscheidungen,
aber haufigen Merkmalskombinationen einhergehen
und dabei unbekannte Merkmale vernachlassigt wer-
den konnten. Ein Kritikpunkt an der vorgelegten Analyse
besteht unter anderem auch in den Annahmen beztg-
lich der klinischen Inputdaten, da diese auf sehr klei-
nen Studien und aufgrund fehlender klinischer Evidenz
teilweise auf Expertenmeinungen basieren. Allerdings
wurde in den Mehrwegsensitivitatsanalysen unter an-
derem auch die gleichzeitig schlechtere Heilungswahr-

CLINICO.
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scheinlichkeit von Flaminal® mit der Annahme gepaart,
dass eine Tube Flaminal® fir weniger Anwendungen bei
einem Patienten ausreichen konnte. Selbst in diesem
extrem konservativen Szenario kommt es noch zu einer
gesundheitsokonomischen Dominanz von Flaminal®
(Tabelle 5). Bei den Annahmen wurde insbesondere
durch die Expertenmeinungen darauf abgestellt, dass
klinisch realistische Annahmen beispielsweise tber die
Dauer der Flaminal®-Behandlung (maximal 3 Monate)
getroffen wurden.

FAZIT

Das Enzym Alginogel® zeigt bei unseren Erhebungen
bezlglich der Abheilungsraten und Kosteneffizienz
deutliche Vorteile gegentber einer durch Fachexper-
ten definierten Wundauflagen-Standardtherapie. Fla-
minal® Hydro und Flaminal® Forte bilden eine eigene,
auf dem deutschen Markt neue Produktklasse, die un-
abhangig von der Wundphase eine durchgangige The-
rapie ermoglicht, die wirksamer und kostenglinstiger
als andere Wundtherapien ist. Die Ergebnisse dieser
Modellanalyse sollten in der klinischen Praxis validiert
werden.
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