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Summary

Objectives of study: Calculating the direct and
indirect costs of using coated coronary stents
(DES = drug eluting stents) compared with
uncoated stents (BMS = bare metal stents) in
interventional cardiology, and computation of
the anticipated overall costs in Switzerland.

Method: Model-based cost computation on
the basis of clinical meta-analyses, register
analyses, epidemiological and Swiss cost data.
The perspective was that of the statutory sick-
funds.

Result: Implantation of DES instead of the
BMS used hitherto results, in view of the high
procurement costs, in an additional average
expenditure per patient of CHF 1673. The ad-
ditional costs occasioned by revascularisation
measures for restenosis are, however, reduced
by an average of CHF 2419 per patient by DES
implantation instead of BMS implantation.
Thus, overall and in all the patient groups
studied, DES implantation is a cost-saving
factor in Switzerland since the savings from
averted revascularisation measures exceed
the higher procurement costs of DES. The av-
erage saving is CHF 745 per patient. Through
the additional replacement of bypass surgery,
DES implantation allows further cost savings.
The latter are realised more rapidly since im-
plantation of DES in place of the BMS can be
performed on a routine basis.

Conclusion: Implantation of DES instead
of BMS is a net cost-saving intervention in the
Swiss health care system.

Key words: interventional cardiology,; drug
eluting stents; costs, benefits; cost-effectiveness

Zusammenfassung

Zielsetzung: Ermittlung der mittelbaren und
unmittelbaren Kosten des Einsatzes der
beschichteten Koronarstents (DES) im Ver-
gleich mit unbeschichteten Koronarstents
(BMS) in der interventionellen Kardiologie so-

beschichteter Stents in der
interventionellen Kardiologie -
eine gesamtschweizerische

wie Berechnung der durch die Substitution zu
erwartenden Gesamtkosten in der Schweiz.
Methodik: Modell-basierte Berechnung
der Kosten auf der Grundlage von klinischen
Metaanlysen, Registeranalysen, epidemiologi-
scher sowie schweizerischer Kostendaten. Die
Perspektive war diejenige der Kostentrager.
Ergebnis: Die Implantation von DES
anstelle von herkémmlichen BMS resultiert
wegen der hoheren Anschaffungskosten in
zusétzlichen Ausgaben von durchschnittlich
CHF 1673 pro Patient. Die durch Restenosen
bedingten Zusatzkosten fir Revaskularisa-
tionsmassnahmen werden jedoch durch DES-
Implantation anstelle von BMS-Implantation
um durchschnittlich CHF 2419 pro Patient
gesenkt. Insgesamt und bei allen studierten
Patientensubgruppen ist also die DES-Im-
plantation in der Schweiz kostensparend, weil
die Einsparungen durch verhinderte Revas-
kularisationsmassnahmen die hoéheren An-
schaffungskosten der DES tbersteigen. Die
durchschnittlichen Einsparungen betragen
CHF 745 pro Patient. Durch den zuséatzlichen
Ersatz von Bypass-Operationen erlaubt die
Implantation von DES weitere Kostenerspar-
nisse. Diese werden um so schneller realisiert,
als die DES anstelle der herkémmlichen BMS
routineméssig implantiert werden kénnen.
Konklusion: Die Implantation von DES
anstelle der BMS wirkt sich fiir das schweize-
rische Gesundheitssystem kostensparend aus.

Key words: interventionelle Kardiologie;
beschichtete Stents; Kosten; Nutzen; Wirt-
schaftlichkeit
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Einleitung

Seit der Einfiihrung von Stents in der inter-
ventionellen Kardiologie stellte sich zuneh-
mend in der Schweiz die Frage nach der Fi-
nanzierbarkeit solcher Innovationen [1]. In
den letzten Monaten wurden sowohl wichtige
neue klinische Endpunktstudien zu den be-
schichteten Stents (drug eluting stents [DES])
publiziert, als auch die Auswertungen der zur
Zeit laufenden Schweizer Register bei gesamt-
schweizerisch mehr als 1200 behandelten
Patienten veroffentlicht. Das medizinische
Bediirfnis nach einer Behandlungsmethode,
die Restenosen nach Stent-Implantation ver-
hindert, ist unumstritten, da Restenosen die
haufigsten und wegen der erforderlichen Re-
vaskularisationsmassnahmen auch die kost-
spieligsten Komplikationen der perkutanen
Koronarintervention (percutanous coronary
intervention [PCI]) sind. Die Zweckméassigkeit
im Sinne der Wirksamkeit und Sicherheit der
beschichteten Stents kann nach gegenwarti-
gem Wissensstand als etabliert gelten und
wurde in grossangelegten klinischen End-
punktstudien belegt. Zudem wurde anlésslich
des letzten Jahreskongresses der Schweize-
rischen Gesellschaft fiir Kardiologie im Juni
2004 in Basel dokumentiert, dass die aus kli-
nischen Studien bekannten hervorragenden
Resultate auch in der téglichen interventio-
nellen kardiologischen Praxis bei gemischten
Patientenpopulationen vollumfiinglich tiber-
tragen werden konnen [3].

Das medizinische Bediirfnis, die Wirksam-
keit und die Wirtschaftlichkeit der PCI sind

Methodik
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weltweit unumstritten und die relativen Indi-
kationen von PCI und Bypass-Operationen
klar im Krankenversicherungsgesetz (KVG)
kodifiziert. Nachfolgend wird detailliert auf
die Wirtschaftlichkeit der Implantation von
beschichteten Stents in der Schweiz einge-
gangen. Diese miindeten in einen Antrag auf
Aufnahme der Implantation von beschichte-
ten Stents in den Pflichtleistungskatalog der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(KLV), damit auch in der Schweiz allgemein
versicherte Patienten von dieser innovativen
Behandlungsmethode profitieren kénnen.

Fragestellung

Die 6konomische Beurteilung des koronaren
Stenting mit DES erfordert zunéchst die Dar-
stellung der unmittelbar mit dieser Therapie
verbundenen Kosten im Vergleich zur Refe-
renztherapie, dem koronaren Stenting mit
unbeschichteten Stents (bare metal stents
[BMS]). Im néchsten Schritt stellt sich die
Frage, ob — auf der Ebene des einzelnen Pa-
tienten — durch den DES-Einsatz zuséatzliche
Kosten induziert werden oder ob im Gegenteil
kostenwirksame Ressourcen-Einsparungen
mit dem DES-Einsatz verkntipft sind. Aus der
Kombination dieser Schritte ergeben sich die
durchschnittlichen Zusatzkosten oder Kosten-
ersparnisse pro Patient, der ein DES-Stenting
erhalt. In einem weiteren Schritt werden die
durch die Einfithrung des DES-Stenting zu
erwartenden Gesamtkosten fiir die Schweiz
berechnet.

Unmittelbare Kosten des DES-Einsatzes im Vergleich zum BMS-Einsatz

Die Kosten der PCI mit DES-Einsatz und die der PCI mit herkommlichem BMS-Einsatz unterscheiden sich
lediglich durch die Kosten der verwendeten Stents selbst. Alle tibrigen Kosten sind identisch. Dies betrifft
sowohl die Vorbereitungsphase als auch die Eingriffsdurchfithrung und die direkte Nachbetreuung. Nicht
identisch sind dagegen die mittel- bis langfristigen Folgekosten.

Um die tatsdchliche Differenz der unmittelbaren Verfahrenskosten zu bestimmen, muss die Preisdiffe-
renz pro Stent mit der durchschnittlichen Anzahl der pro PCI benétigten Stents multipliziert werden. Diese
Anzahl ist nicht vom verwendeten Stent-Typ abhéngig. Sie wird beeinflusst durch die Zahl implantierter
Stents einerseits und durch Probleme beim Materialeinsatz (Offnen ungeeigneter Stents, Verlust der Steri-
litat) andererseits. Zwei Schweizer Register-Studien ergaben Werte von 1,1 Stents pro PCI (Urban et al. [3],
n = 505) bzw. von 1,8 Stents pro PCI (Goy et al. [2], n = 183). In der eigens flr diese Untersuchung durch-
geflihrten Zwischenanalyse des Ziircher Registers wurden durchschnittlich 1,6 Stents pro PCI implantiert.
Der Verlust durch Probleme beim Materialeinsatz betragt erfahrungsgeméss etwa 0,1 Stents pro PCI.

Hieraus ergibt sich ein Gesamtbedarf von minimal 1,2 und maximal 2,0 Stents pro PTCA. Diese Werte
werden als Unter- und Obergrenze fiir die Sensitivitdtsanalyse verwendet. In der Basisfall-Analyse wird ein
Durchschnittswert von 1,6 Stents pro PCI angenommen.
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Kosten des DES-Einsatzes pro Patient unter Beriicksichtigung
mittelbarer Ressourcen-Verbriauche

Assoziierte Einsparungen

Den Mehrkosten der DES stehen deutlich reduzierte klinische Restenose-Raten und damit reduzierte mit-
telbare Ressourcen-Verbriauche und Kosten gegentiber. Die wichtigsten Einsparungen erfolgen auf der Ebene
der nach der Erst-Revaskularisation erforderlichen Koronarangiographien und Revaskularisationen der Ziel-
lasion (target lesion revascularisations [TLR]). Nimmt man an, dass alle anderen medizinischen Ressourcen-
Verbrauche identisch sind, ergeben sich die Gesamtkosten des DES-Einsatzes und die Gesamtkosten des
BMS-Einsatzes aus der Addition der jeweiligen priméiren Interventionskosten und der jeweiligen Restenose-
assoziierten Kosten. Anschliessend wird die Differenz der beiden Summen gebildet.

Kostenimplikation reduzierter Anzahl Restenosen

Die Kostenimplikationen der reduzierten Zahl klinischer Restenosen werden anhand eines Kostenmodells
bestimmt. Diese Bewertung musste folgende 9 Parameter berticksichtigen:

1. Betrachtete Patientenpopulation

Das verwendete Kostenmodell geht vereinfachend von identischen Patientenpopulationen im Falle des
DES-Einsatzes einerseits und des BMS-Einsatzes andererseits aus. Dies entspricht den Gegebenheiten in
den international durchgefiihrten klinischen Endpunktstudien, in denen der Entscheid tiber den DES- oder
BMS-Einsatz nach erfolgtem Patienteneinverstdndnis per Randomisierung erfolgte [4, 5] und den Gegeben-
heiten in den Schweizer Registern [2, 3].

2. Klinischer Verdacht auf Restenose nach 6-9 Monaten

Im Rahmen der klinischen Studien zum DES-Einsatz erfolgte bei allen Patienten eine Koronarangio-
graphie nach 6-9 Monaten. In der Metaanalyse dieser Studien wurde eine angiographische Restenose-Rate
von 5,3% bei den DES-Patienten und von 31,6% bei den BMS-Patienten ermittelt. Da in der klinischen Pra-
xis nach dem Stenting keine routineméssige Koronarangiographie durchgefiihrt wird, konnen diese Zahlen
nicht flr die Berechnung der Kostenfolgen des DES-Einsatzes verwendet werden. Aufgrund klinischer Er-
fahrung kann davon ausgegangen werden, dass in zwei Dritteln der Fille mit Verdacht auf eine klinische
Restenose eine Restenose-TLR erforderlich wird. Aus den bekannten TLR-Raten kann daher auf die Reste-
nose-Verdachtsraten riickgeschlossen werden. Die Wahrscheinlichkeit eines klinischen Restenose-Verdachts
nach 6-9 Monaten betrdgt demnach konservativ 5,0% bei Verwendung von DES und 22,2% bei Verwendung
von BMS. Fiir die Sensitivitdtsanalyse konnen minimale Verdachtsraten von 3,8% bei Verwendung von DES
und von 13,7% bei Verwendung von BMS angenommen werden. Es konnen maximale Verdachtsraten von
6,5% bei Verwendung von DES und von 25,1% bei Verwendung von BMS angenommen werden.

3. Koronarangiographien bei Verdacht auf klinische Restenose

Es wird angenommen, dass bei Verdacht auf das Vorliegen einer klinischen Restenose in allen Fallen
eine Koronarangiographie durchgefiithrt wird, was der gdngigen klinischen Praxis entspricht.

4. Wahrscheinlichkeit einer TLR nach 6-9 Monaten

Das relative Risiko einer Restenose-bedingten TLR beim Einsatz von DES anstelle von BMS betragt ge-
poolt 0,25 (95%-Konfidenzintervall 0,18-0,35). Die gefundenen relativen Risiken waren im Direktvergleich
der durchgefiihrten Studien sehr konsistent, d.h. in Studien mit erh6htem Risiko im DES-Ast war auch das
Risiko im BMS-Ast erhoht. In der Sensitivititsanalyse werden die TLR-Raten der beiden Verfahren daher
gleichsinnig variiert. Das absolute Risiko einer Restenose-bedingten TLR-Massnahme liegt in der Metaana-
lyse aller bis heute publizierten randomisierten klinischen Studien zum DES- versus BMS-Einsatz konsi-
stent bei 14,8% fir BMS und 3,3% fiir DES nach 6-9 Monaten. Die Untergrenzen fiir die Sensitivitatsana-
lyse, basierend auf den in der Metaanalyse ermittelten 95%-Konfidenzintervallen, betragen 13,1% fiir BMS
und 2,5% ftur DES. Die Obergrenzen betragen 16,7% fiir BMS und 4,3% ftr DES.

Die Validitédt dieser Werte wird durch weitere Befunde erhértet: Register mit Beobachtungszeiten bis zu
24 Monaten rapportieren bei DES-Einsatz in der téglichen kardiologischen Routine identische TLR-Raten
von 3,3%, was mit den Resultaten der Metaanalyse der Originalpublikationen nach 6-9 Monaten tiberein-
stimmt. Zusétzlich wurden vor kurzem die Ergebnisse zweier Schweizer Register veroffentlicht: Goy et al.
rapportierten bei 183 Patienten 7 + 2 Monate nach PCI und DES-Implantation eine TLR-Rate von nur 1,6%
[2]. Urban et al. prasentierten am SGK-Kongress im Juni 2004 die erste Zwischenanalyse eines Registers
von 505 Patienten mit Cypher-Stent-Implantation. Nach 6 Monaten betrug die TLR-Rate 2,6% [3]. Diese Re-
sultate aus der taglichen Praxis bestétigen, dass die in klinischen Studien erreichten Resultate mit DES auch
in der Schweiz reproduzierbar sind. Sie belegen ausserdem, dass die fiir die Sensitivititsanalyse gewéhlte
untere Grenze von 2,7% eher konservativ ist.

Erste Daten aus Langzeitbeobachtungsstudien bestatigen, dass der Befund niedriger TLR-Raten nach
6-9 Monaten auch bei Beobachtungszeiten bis zu 18 Monaten vollumfénglich erhalten bleibt. In der Follow-
up-Publikation der SIRIUS-Studie liegt die TLR-Rate nach 12 Monaten bei 20% unter BMS und bei 4,9% un-
ter DES, was darauf hinweist, dass der Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen sich auch
zwischen dem 6. und 12. Monat weiter zugunsten der DES-Gruppe vergréssert hat [6]. In der Follow-up-Pu-
blikation der TAXUS-I-Studie wird auch nach 18 Monaten eine TLR-Rate von 0% zu Gunsten der mit DES
behandelten Gruppe rapportiert [7]. Drei Endpunktstudien haben die TLR-Raten nach BMS und koronarer
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Tabelle 1
Verhaltnis von PCI-TLR
und CABG-TLR.

Tabelle 2

Kostenmodell, Input-Para-
meter und Wertebereiche
der Sensitivitatsanalyse.

Bypass-Operation (CABG) ein Jahr nach der Intervention verglichen. Die TLR-Raten nach BMS-Implanta-
tion betrugen 14,5-16,8% [8].

Verschiedene Subgruppen von Patienten weisen zwar unterschiedliche absolute Restenose-Raten und
TLR-Raten auf, die relativen TLR-Risiken im Vergleich der DES mit den BMS sind jedoch fast identisch
[4—6]. Wie sich die unterschiedlichen «TLR-Niveaus» verschiedener Subgruppen von Patienten auf die durch-
schnittlichen Gesamtkosten auswirken, wird beispielhaft anhand der Resultate von Moses et al. gezeigt [5].

5. Langzeitstabilitat der beobachteten Effekte

Im Vergleich der DES-Patienten wurden mit den BMS-Patienten zwar stark unterschiedliche Revasku-
larisationsraten aufgrund von Restenosen beobachtet, jedoch keine Unterschiede auf der Ebene der
Myokardinfarktraten post-PCI, der Reinfarktraten post-PCI oder der Todesfélle aus kardialer Ursache. Aus-
serdem kann, wie oben dargestellt, davon ausgegangen werden, dass die beobachtete Differenz der Re-
stenose-Raten stabil bleibt oder im Zeitverlauf sogar noch zunimmt [6, 7]. Deshalb erscheint die Annahme
angemessen, dass die mit der Reduktion der Restenose-Raten verbundenen Kostenersparnisse auch langfri-
stig erhalten bleiben.

6. Eingesetzte TLR-Verfahren

Die Verteilung der im Restenose-Fall eingesetzten TLR-Verfahren (Anteile PCI und CABG) ist unabhén-
gig von der Art der primér eingesetzten Stents. Weiterhin kann davon ausgegangen werden, dass im Re-
stenose-Fall ausschliesslich DES eingesetzt werden, da nach erfolgter Erst-Restenose nur noch eine urséch-
lich wirkende Behandlung in Frage kommt. Tabelle 1 zeigt das im Kostenmodell verwendete Verhéltnis von
PCI-TLR und CABG-TLR [7, 9-11].

7. Anzahl verwendeter Stents pro PCI

Wie bereits weiter oben erdrtert, wird in der Basisfall-Analyse ein Durchschnittswert von 1,6 Stents pro
PCI angenommen.

8. Kosten der Koronarangiographien, PCI und CABG-Operationen

Im Jahr 2002 erfolgte durch das Universititsspital Ziirich, in Zusammenhang mit der Ausarbeitung
interkantonaler Verglitungsvertrige zwischen den Gesundheitsdirektionen, eine detaillierte Erhebung der
Betriebskosten der Koronarangiographie ohne und mit PCI. Die ermittelten Kostengréssen werden auch in
2004 noch unverdndert weiterverwendet. Damit belaufen sich die Kosten einer unkomplizierten Koronar-
angiographie auf CHF 5434. In den abgeleiteten ausserkantonalen Vertrigen des Kantons Ziirich sind, um
den Kostenfolgen allenfalls auftretender Komplikationen gerecht zu werden, pauschal CHF 6000 angesetzt.
Als Basisfallannahme werden Koronarangiographiekosten von CHF 5700 verwendet. Die Sensitivitdtsana-
lyse verwendet CHF 5400 und CHF 6000 als Unter- und Obergrenze.

Aus der gleichen Kostenerhebung geht hervor, dass eine Koronarangiographie mit PCI ohne Komplika-
tionen im Jahr 2002 CHF 11162 kostete. Unter Berticksichtigung allfdlliger Komplikationskosten wird eine
PCI in den abgeleiteten interkantonalen Vertragen des Kantons Ziirich pauschal mit CHF 14 500 vergitet.
Die Kosten einer reinen PCI, ohne Koronarangiographie und ohne Stent-Kosten, liegen zwischen CHF 2700
und CHF 5500. Diese Werte werden als Unter- und Obergrenze in der Sensitivitdtsanalyse verwendet. In der
Basisfall-Analyse wird ein Durchschnittswert der PCI-Kosten (ohne Koronarangiographie und Stent-Kosten)
in Hohe von CHF 4100 eingesetzt.

Unter Verwendung der Basisfallannahmen ergeben sich Kosten der PCI inklusive Koronarangiographie
und Stent-Kosten in Héhe von CHF 13973 bei Verwendung von DES und in Héhe von CHF 12299 bei
Verwendung von BMS. Die absolute Differenz betragt CHF 1673. Die relativen Mehrkosten einer PCI unter
Verwendung von DES anstatt BMS betragen 12,0%.

Basisfall Sensitivitatsanalyse
Untergrenze* Obergrenze

TLR mit PCI 85% 93% 80%
TLR mit CABG 15% 7% 20%
* Urban et al. [3]
Parameter Basisfall
Preis DES (CHF) 2616
Preis BMS (CHF) 1567
Kosten Koronarangiographie (CHF) 5700
Kosten PCI ohne Koronarangiographie, 4100
ohne Stent-Kosten (CHF)
Kosten CABG (CHF) 43667
Stent-Bedarf pro PCI 1,6
Verdacht auf klinische Restenose nach 6-9 Monaten 5,0/22,2
bei DES-Einsatz / BMS-Einsatz (% / %)
Anteil mit Restenose-TLR nach 6-9 Monaten 3,3/14,8
bei DES-Einsatz / BMS-Einsatz (% / %)
Restenose-TLR, Verhéltnis PCI/ CABG (% / %) 85/15
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Die Kosten einer CABG-Operation ohne Komplikationen am Universitdtsspital Ziirich sind in den
interkantonalen Abkommen der Gesundheitsdirektionen auf CHF 38 500 festgelegt. Fiir CABG-Operationen
mit Komplikationen wurden Kosten von CHF 54 000 ermittelt. Da in ungefdhr einem Drittel der Fille noch
wéahrend der Hospitalisation Komplikationen auftreten (Infektion, Blutung, Herzinfarkt usw.) [12], liegen
die gewichteten Durchschnittskosten einer CABG-Operation bei CHF 43 667. Entsprechend werden in der
Basisfall-Analyse CABG-Kosten von CHF 43667 eingesetzt. Als Unter- und Obergrenzen fiir die Sensitivi-
tdtsanalyse werden CHF 38 500 und CHF 54 000 verwendet.

9. Differenzen auf der Ebene sonstiger medizinischer Ressourcen-Verbrauche

Im Vergleich der DES-Patienten mit den BMS-Patienten wurden zwar stark unterschiedliche Revasku-
larisationsraten aufgrund von Restenosen beobachtet, jedoch keine Unterschiede auf der Ebene der
Myokardinfarktraten post-PCI, der Reinfarktraten post-PCI oder der Todesfalle aus kardialer Ursache. Auf-
grund der geringeren Restenose-Raten bei ansonsten identischem klinischen Verlauf liasst sich vermuten,
dass im Falle des DES-Einsatzes weitere medizinische Ressourcen-Verbrauche (z.B. Konsultationen, Bela-
stungstests usw.) reduziert sind. Mangels Daten kann dieser Effekt jedoch nicht quantifiziert werden. Die-
ser Aspekt lasst tendenziell eine zu ungiinstige Beurteilung des DES-Einsatzes durch das Kostenmodell
erwarten (Tab. 2).

Gesamtschweizerische Kostenfolgen

Die Kostenfolgenschéitzungen auf der gesamtschweizerischen Ebene erfordern als Vergleichsgegenstand ein
Szenario, das fiir alle Erst-PCI BMS verwendet. Dieses Szenario widerspricht jedoch der medizinischen Rea-
litat, da nach Angaben der Arbeitsgruppe fiir interventionelle Kardiologie der Schweizerischen Gesellschaft
fur Kardiologie und von Santésuisse Ende des Jahres 2003 bereits 75% aller in der Schweiz eingesetzten
Stents DES waren.

Die fir die Kostenfolgenabschitzung auf gesamtschweizerischer Ebene erforderlichen zuséatzlichen In-
putparameter und Annahmen sind (1.) die Entwicklung kardialer Revaskularisationen in der Schweiz und
international, (2.) der DES-Einsatz und die Zunahme der kardialen Revaskularisationen in der Schweiz, (3.)
angebotsseitige Einflisse, d.h. die Fahigkeit, der prognostizierten Mengenentwicklung gerecht zu werden.

Fiar die Schitzung der gesamtschweizerischen Kostenfolgen werden nachstehend vier Szenarien vorge-
stellt und diskutiert. Da der DES-Einsatz de facto bereits 75% betrégt, wird nicht wie sonst tiblich von einer
schrittweisen Einfiihrung ausgegangen. Vielmehr wird die Option eines ausschliesslichen BMS-Einsatzes im
Bereich aller priméren PCI mit der Option eines ausschliesslichen DES-Einsatzes im Bereich aller primé-
ren PCI verglichen. Fiir PCI aufgrund von Restenosen wird von einem ausschliesslichen DES-Einsatzes aus-
gegangen.

Im ersten Szenario wird fiir die priméren Revaskularisationen ein Wachstum von 1,5% pro Jahr gegen-
uber dem Vorjahreswert angenommen. Weiterhin wird angenommen, dass kein weiterer Ersatz von prima-
ren CABG-Operationen durch PCI erfolgt. Im zweiten Szenario ist die Wachstumsrate der primédren Revas-
kularisationen auf 5,5% pro Jahr erhéht. Im dritten und vierten Szenario werden die Berechnungen fir die
Szenarien 1 und 2 wiederholt, es wird jedoch angenommen, dass im Falle des DES-Einsatzes ein weiterer
Ersatz von CABG-Operationen durch PCI erfolgt. Als Werte fir die durchschnittliche Kostendifferenz zwi-
schen DES-Einsatz und BMS-Einsatz auf der Patientenebene werden in allen Szenarien die Ergebnisse der
Basisfall-Analyse sowie des «worst case scenario» verwendet. Zusétzlich werden fir alle PCI, die CABG-Ope-
rationen bei Mehrast-Koronaropathien ersetzen, erhohte DES-Kosten verrechnet, entsprechend einem
Durchschnitt von 2,5 implantierten DES.

Ergebnisse

Unmittelbare Kosten des DES-Einsatzes
im Vergleich zum BMS-Einsatz
Im Jahr 2004 liegen die Listenpreise der DES
im Vergleich zu denen der BMS um CHF 1260
hoher. Auf der Ebene der durchschnittlichen
Verkaufspreise betréagt die Differenz CHF
1049. Als Unter- und Obergrenzen fiir die
Sensitivitdtsanalyse werden die niedrigsten
und die héchsten mittleren Verkaufspreise der
verschiedenen Anbieter im Jahr 2004 verwen-
det, also CHF 2532 und CHF 2700 im Fall der
DES sowie CHF 1500 und CHF 1650 im Fall
der BMS (Tab. 3).

Unter der Annahme eines durchschnitt-
lichen Verbrauchs von 1,6 Stents pro Eingriff
resultiert die Implantation von DES anstelle

von herkémmlichen BMS wegen der hoheren
Anschaffungskosten in zuséitzlichen Ausgaben
auf der Ebene der primiren Interventions-
kosten von durchschnittlich CHF 1673 pro Pa-
tient.

Kosten des DES-Einsatzes pro Patient
unter Beriicksichtigung mittelbarer
Ressourcen-Verbrauche (durchschnitt-
liche Gesamtkosten pro Patient)

Auf Basis der im Methodenteil definierten
Annahmen ergeben sich pro Patient mit
TLR einer Restenose assoziierte Kosten von
CHF 18181, unabhéingig davon, ob priméir
DES oder BMS eingesetzt wurden. Pro Patient
mit Verdacht auf das Vorliegen einer klini-
schen Restenose ergeben sich assoziierte Ko-
sten von CHF 14021, ebenfalls unabhéingig
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Tabelle 3

Kostenvergleich DES — BMS.

Tabelle 4
Durchschnittliche Gesamt-
kosten des DES-Einsatzes
nach Subgruppen.

davon, ob primidr DES oder BMS eingesetzt
wurden. Im Durchschnitt aller Patienten erge-
ben sich Restenose-assoziierte Kosten von
CHF 694 im Falle des priméaren DES-Einsat-
zes, dagegen von CHF 3113 im Falle des
primiren BMS-Einsatzes. Dieser Unterschied
liegt in den drastisch geringeren Restenose-
Raten bei primarem DES-Einsatz begriindet.

Unter Berticksichtigung der priméren In-
terventionskosten und der Restenose-asso-
ziiterten Kosten ergeben sich fir den DES-
Einsatz Gesamtkosten von CHF 14667 pro
Patient in der Basisfall-Analyse. Fir den
BMS-Einsatz ergeben sich Gesamtkosten
von CHF 15412. Unter Berticksichtigung der
Restenose-assioziierten Kosten ergibt sich
also eine durchschnittliche Einsparung von
CHF 745 pro Patient durch den DES-Einsatz.

Tabelle 4 zeigt die durchschnittlichen
Gesamtkosten des DES-Einsatzes pro Patient
fir verschiedene Subgruppen von Patienten,
auf Basis der von Moses et al. beschriebenen
TLR-Raten [5]. Fir alle Subgruppen werden
deutliche und vergleichbare Kosteneinsparun-
gen beobachtet.

Als Hauptresultat der Modellrechnung
ist festzuhalten, dass der DES-Einsatz im
Vergleich zum BMS-Einsatz aufgrund des
reduzierten Bedarfs an Restenose-TLRs ko-
stensparend ist. Dies gilt fiir alle Subgruppen

Kardiovaskuldre Medizin 2005;8: Nr 2

von Patienten. Im Mittel betragen die Einspa-
rungen CHF 745 pro Patient. Auch im Falle
der Variation einzelner Inputparameter bleibt
eine kostensparende Situation bestehen.

Durchschnittliche Gesamtkosten

pro Patient — Sensitivitidtsanalyse

In der Sensitivitdtsanalyse wird tberprift,
wie sich die Variation von Inputparametern,
die Unsicherheiten unterliegen, auf das
Ergebnis (hier: auf die mittlere Differenz der
Gesamtkosten pro Patient bei DES-Einsatz
anstatt BMS-Einsatz) auswirkt. Im gegen-
wartigen Fall werden die relevanten Input-
parameter zunichst je einzeln variiert. An-
schliessend werden alle Parameter im Sinne
eines best case scenario und eines worst case
scenario gemeinsam varilert. Die Resultate
zeigt Tabelle 5.

Die Variation einzelner Parameter fithrt in
keinem Fall zu einer Vorzeichenumkehrung.
In allen Fillen bleibt eine Kostenersparnis
durch den DES-Einsatz bestehen. Erst im
fiktiven Fall des worst case scenario wiirde
sich der DES-Einsatz im Vergleich zum BMS-
Einsatz teurer darstellen. Die Mehrkosten
wirden hier CHF 673 pro Patient betragen.
Dem stlinden im best case scenario Kostenein-
sparungen in Héhe von CHF 2210 pro Patient
gegentiber.

DES BMS A DES - BMS
pro Stent X 1,2 X 1,6* X 2,0
Listenpreis 2004 (CHF) 3160**  1900*** 1260 1512 2010 2520
Durchschnittlicher Verkaufspreis 2004 (CHF) 2616** 1567*** 1049 1259 1673 2098

*  Gerundeter Wert. Fur die Berechnungen wurde 1,595 verwendet.

*%

Mittelwerte der verfiigharen Herstellerangaben (alle derzeitigen Hersteller).

**% Mittelwerte der verfiigharen Herstellerangaben. BMS der ersten Generation von Cordis nicht
bertcksichtigt, da Absatz nur noch etwa 50 Stiick pro Jahr.

Subgruppe Restenose-TLR bei mittlere Differenz
Einsatz von der Gesamtkosten
(A DES - BMS)
BMS (%)* DES (%)* pro Patient (CHF)
Alle 16,6 4,1 -959
Geschlecht Manner 16,6 4,4 —-893
Frauen 16,5 3,4 -1082
Diabetes ja 22,3 6,9 -1566
nein 14,3 B —661
LAD-Stenose ja 19,8 5,1 -1418
nein 14,3 3,4 —619
Gefiassdurchmesser <2,75 mm 18,7 6,3 -935
>2,75 mm 14,8 1,9 -1040
Lange der Lésion <13,5 mm 16,1 B —-1040
>13,5 mm 17,4 5,2 -893
Uberlappende Stents ja 17,7 4,5 -1103
nein 16,1 3,9 —893

* Nach Moses et al. [5].
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Tabelle 5
Sensitivitatsanalyse der
mittleren Differenz der
Gesamtkosten pro Patient
bei DES-Einsatz anstatt
BMS-Einsatz.

Tabelle 6

Szenario 1:

Kostenfolgen des DES-
Einsatzes bei langsamem
Wachstum der Erst-
Revaskularisationen und
ohne weiteren Ersatz von
CABG-Operationen durch
PCI.

Szenario 2:

Rasches Wachstum der
Erst-Revaskularisationen,
kein weiterer Ersatz von
CABG-Operationen durch
PCI.

Als besonders einflussreiche Parameter
erweisen sich die Zahl der pro PCI benétigten
Stents sowie das Verhéaltnis PCI vs. CABG
bei den Restenose-TLR. Die Variation der Re-
stenose-Raten sowie der tbrigen Parameter
ist von geringerer Bedeutung.

Gesamtschweizerische Kostenfolgen
des DES-Einsatzes

Szenarien 1 und 2 (Tab. 6): Bei Verwendung
der Basisfall-Resultate ergeben sich in den
Szenarien, die keinen weiteren Ersatz von
CABG-Operationen durch PCI berticksichti-
gen, gesamtschweizerische Einsparungen in
Hohe von CHF 9-13 Mio. pro Jahr durch den
DES-Einsatz. Entspriachen die Resultate des

Variierter Parameter

Basisfall

Preis DES

Preis BMS

Kosten Koronarangiographie

Kosten PCI ohne Koronarangiographie, ohne Stent-Kosten

Kosten CABG
Zahl Stents pro PCI

Anteil mit Verdacht auf klinische Restenose nach
6—-9 Monaten und Anteil mit Restenose-TLR nach
6-9 Monaten, gemeinsam und fir DES und BMS
gleichsinnig variiert

Restenose-TLR, Verhiltnis PCI / CABG

Alle Parameter kombiniert (worst case / best case scenario)

Jahr

Szenario 1

Zahl priméare Revaskularisationen

PCI-Anteil an den priméren Revaskularisationen

Originalarbeit

best case scenario (entsprechende Einsparun-
gen von CHF 2210 pro Patient im Falle des
DES-Einsatzes) der Realitét, entstiinden Ein-
sparungen von CHF 28-37 Mio. pro Jahr. Ent-
sprachen die Resultate des worst case scenario
(mit Mehrkosten von CHF 673 pro Patient im
Falle des DES-Einsatzes) der Realitit, ent-
stiinden Mehrkosten von CHF 8-11 Mio. pro
Jahr.

Szenarien 3 und 4 (Tab. 7): Wird zusétzlich
der fortschreitende Ersatz von CABG-Opera-
tionen durch PCI im Falle des DES-Einsatzes
berticksichtigt, ergeben sich bei Verwendung
der Basisfall-Resultate Einsparungen von
CHF 14-15 Mio. im ersten Jahr der Betrach-
tung und von CHF 34—43 Mio. im funften Jahr

mittlere Differenz der Gesamtkosten
(A DES - BMS) pro Patient (CHF)

begilinstigt BMS begiinstigt DES

Verwendung der Basisfall-Analyse - A DES-BMS = CHF -745 pro Patient

Kosten Revaskularisationen bei BMS-Einsatz*
Kosten Revaskularisationen bei DES-Einsatz*
A DES-BMS (Mio. CHF)

Verwendung des worst case scenario — A DES-BMS =

Kosten Revaskularisationen bei BMS-Einsatz*
Kosten Revaskularisationen bei DES-Einsatz*

A DES-BMS (Mio. CHF)

Szenario 2

Zahl priméare Revaskularisationen

PCI-Anteil an den priméren Revaskularisationen

Verwendung der Basisfall-Analyse - A DES-BMS = CHF -745 pro Patient

Kosten Revaskularisationen bei BMS-Einsatz*
Kosten Revaskularisationen bei DES-Einsatz*
A DES-BMS (Mio. CHF)

Verwendung des worst case scenario — A DES-BMS =

Kosten Revaskularisationen bei BMS-Einsatz*
Kosten Revaskularisationen bei DES-Einsatz*
A DES-BMS (Mio. CHF)

—745

—620 -870

—639 -878

—694 =797

—-609 —882

—656 -924

—342 —1149

-556 -935

-408 -956

673 —2210
2004 2005 2006 2007 2008
16172 16415 16661 16911 17164
0,77 0,77 0,77 0,77 0,77
352,2 357,4 362,8 368,2 373,8
342,8 348,0 353,2 358,5 363,8
-9,3 -9,5 -9,6 -9,8 -9,9
CHF 673 pro Patient
305,3 309,9 314,5 319,2 324,0
SR 7 318,4 323,2  328,1 3330
8,4 8,6 8,7 8,8 8,9
17472 18433 19447 20516 21644
0,77 0,77 0,77 0,77 0,77
380,5 401,4 423,5 446,7 471,3
370,4 390,7 412,2  434,9 458,8
-10,1 -10,6 -11,2 -11,8 -12,5
CHF 673 pro Patient

329,8 348,0 367,1 387,3 408,6
338,9 357,6 377,3  398,0 419,9
9,1 9,6 10,1 10,7 11,3

* Kosten aller priméren Revaskularisationen und Restenose-Kosten (Mio. CHF)
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Tabelle 7

Szenario 3:

Langsames Wachstum der
Erst-Revaskularisationen,
weiterer Ersatz von CABG-
Operationen durch PCI.
Szenario 4:

Rasches Wachstum der
Erst-Revaskularisationen,
weiterer Ersatz von CABG-
Operationen durch PCI.

der Betrachtung. Selbst unter den Bedingun-
gen des worst case scenario werden ab dem
dritten Jahr der Betrachtung Einsparungen in
Millionenhdéhe sichtbar.

Durch den zusitzlichen Ersatz von By-
pass-Operationen erlaubt die Implantation
von DES weitere Kostenersparnisse. Diese
werden um so schneller realisiert, als die DES
anstelle der herkbmmlichen BMS routinemaés-
sig implantiert werden konnen.

Diskussion

Als Hauptresultat der Modellrechnung ist
festzuhalten, dass der DES-Einsatz im Ver-
gleich zum BMS-Einsatz aufgrund des redu-
zierten Bedarfs an Restenose-TLR kosten-
sparend ist. Dies gilt fiir alle Subgruppen von
Patienten. Im Mittel betragen die Einsparun-
gen CHF 745 pro Patient. Auch im Falle der
Variation einzelner Input-Parameter bleibt
eine kostensparende Situation bestehen.

Nur im Falle der Kombination mehrerer
unglnstiger Annahmen zu einem worst case
scenario sind Netto-Mehrkosten der DES-
Strategie zu beobachten. Es erscheint un-
wahrscheinlich, dass dieses Szenario die Rea-
litat abbildet, unter anderem aus folgenden
Grinden: (1.) Das worst case scenario und
auch das best case scenario beschreiben eine

Jahr

Szenario 3

Zahl primére Revaskularisationen
PCI-Anteil bei DES-Einsatz*
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unwahrscheinliche Hiufung ungiinstiger bzw.
glinstiger Faktoren und umfassen somit die
maximale Bandbreite denkbarer Auswirkun-
gen des DES-Einsatzes. (2.) Ein Teil der DES-
Patienten konnte aus Sicherheitsgrinden
nicht mit BMS behandelt werden. In diesen
Fillen ware ohne DES eine sehr viel teurere
priméare CABG-Operation erforderlich. Dieser
Aspekt, der sich giinstig auf die Wirtschaft-
lichkeit des DES-Einsatzes auswirkt, kommt
in der nachfolgenden Abschétzung der ge-
samtschweizerischen Kostenfolgen zum Tra-
gen. (3.) Die Kostendifferenz zwischen den
DES und den BMS wird vermutlich aufgrund
eines ausgepriagteren Preisverfalls bei den
DES abnehmen. In diesem Fall wird sich die
Kostenrelation der beiden Verfahren weiter
zugunsten des DES-Einsatzes verschieben.
(4.) Die im worst case scenario verwendeten
Kosten der primiren Interventionen be-
rucksichtigen keinerlei Komplikationen und
sind deshalb mit grosser Wahrscheinlichkeit
falsch niedrig. (5.) Aufgrund der niedrigeren
Restenose-Raten ist zu vermuten, dass im
Falle des DES-Einsatzes auch andere medizi-
nische Ressourcen-Verbrauchsparameter er-
niedrigt sind, z.B. die Konsultationskosten.
Auch dieser Aspekt konnte mangels detaillier-
ter Daten nicht bertiicksichtigt werden.

Die Kostendifferenz zwischen einem DES
und einem BMS betrdgt im Jahr 2004 CHF

Verwendung der Basisfall-Analyse — A DES-BMS = CHF -745 pro Patient

Kosten Revaskularisationen bei BMS-Einsatz**
Kosten Revaskularisationen bei DES-Einsatz**

A DES-BMS (Mio. CHF)

Verwendung des worst case scenario — A DES-BMS = CHF 673 pro Patient

Kosten Revaskularisationen bei BMS-Einsatz**
Kosten Revaskularisationen bei DES-Einsatz**
A DES-BMS (Mio. CHF)

Szenario 4

Zahl priméare Revaskularisationen

PCI-Anteil bei DES-Einsatz*

Verwendung der Basisfall-Analyse - A DES-BMS = CHF -745 pro Patient

Kosten Revaskularisationen bei BMS-Einsatz**
Kosten Revaskularisationen bei DES-Einsatz**

A DES-BMS (Mio. CHF)

Verwendung des worst case scenario — A DES-BMS = CHF 673 pro Patient

Kosten Revaskularisationen bei BMS-Einsatz**
Kosten Revaskularisationen bei DES-Einsatz**
A DES-BMS (Mio. CHF)

* BMS-Einsatz: Konstant bei 0,77

2004 2005 2006 2007 2008
16172 16415 16661 16911 17164
0,77 0,77 0,77 0,77 0,77
352,2 3574 362,8 3682 3738
338,2  338,6 3389 3392 3394
~14,0  -18,9 -23,9 -29,1 -34,4
3053  309,9 3145 3192 3240
309,8  310,6 311,2 311,8 3124
4,5 0,7 33 -74 -11,6
17472 18433 19447 20516 21644
0,79 0,80 081 082 083
380,5  401,4 423,5 446,7 471,3
3654  380,2 3956 411,5 428,0
-151  -21,2 -27,9 -35,3 -434
3298 3480 367,1 387,3 4086
334,7 3487 363,3 3783 394,0
4,9 0,8 -39 90 -146

** Kosten aller priméaren Revaskularisationen und Restenose-Kosten (Mio. CHF)
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1050 auf der Ebene der mittleren Verkaufs-
preise. Fur die Zukunft ist eine beschleunigte
Preiserosion der DES und damit eine Reduk-
tion der Mehrkosten im Vergleich zu den BMS
zu erwarten. Pro PCI ergeben sich unter Be-
rucksichtigung des tatsédchlichen Stent-Ver-
brauchs unmittelbare Mehrkosten von etwa
CHF 1670 bei Einsatz von DES anstelle von
BMS.

Die Kostenfolgenabschitzung auf der ge-
samtschweizerischen Ebene ergibt, wenn die
Entwicklung des PCI-Anteils an allen Revas-
kularisationen unbertcksichtigt bleibt, Ein-
sparungen durch den DES-Einsatz in Millio-
nenhohe. Lediglich unter den Bedingungen
des worst case scenario entstinden effektive
Zusatzkosten, ebenfalls in Millionenhdhe.

Samtliche Experten erwarten einen wei-
tergehenden Ersatz von CABG-Operationen
durch PCI, wenn DES zum Einsatz kommen.
Wird dieser Sachverhalt zusétzlich bertick-
sichtigt, ergibt die Modellrechnung noch ho-
here Einsparungen auf der gesamtschweizeri-
schen Ebene. Selbst unter den Annahmen des
worst case scenario wiurden ab dem dritten
Jahr der Betrachtung Einsparungen in Millio-
nenhohe erreicht.

Die Annahmen, die zu diesen Resultaten
fihrten, wurden moglichst realistisch, dabei
tendenziell konservativ gewihlt. So ist zum
Beispiel der zu erwartende relative Preisver-
fall der DES, weil schwer quantifizierbar,
nicht bertcksichtigt. (Da der Preisverfall bei
den BMS bereits weiter fortgeschritten ist,
sind die gegenwértigen absoluten Abnahmera-
ten geringer als bei den DES. In diesem Sinne
ist flir die néchsten Jahre eine weitere Ab-
nahme der absoluten Preisdifferenz zu erwar-
ten, was sich auf die Wirtschaftlichkeit des
DES-Einsatzes positiv auswirken wird. Ver-
starkt werden wird dieser Trend vermutlich
durch die Tatsache, dass im Jahr 2005 auch
neue Mitbewerber DES auf den Markt bringen
werden. Da dann alle vier grossen Stent-Her-
steller einen DES auf dem Markt haben wer-
den, ist mit einer beschleunigten Preiserosion
zu rechnen.) Alle Resultate basieren auf den
Stent-Kosten des Jahres 2004.

Allenfalls kénnten derzeit noch nicht ge-
sicherte unerwinschte Wirkungen der DES
zu einer Verschlechterung der berichteten
Kosten-Nutzen-Relation fiihren

Nach aktuellem Wissenstand ist die Ver-
gitung der DES im Rahmen der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung der
Schweiz aus gesundheits6konomischer Sicht
klar zu empfehlen. Eine so eindeutige Stel-
lungnahme wie in diesem Fall ist aufgrund
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von gesundheits6konomischen Betrachtungen
nur selten moglich. Im Falle einer Nichtver-
gltung wiirde den Leistungsanbietern ein An-
reiz geschaffen, weiterhin BMS zu verwenden.
Dies wére Dbetriebswirtschaftlich gesehen
plausibel, da die in der Folge erforderlich wer-
denden zusatzlichen TLRs und nicht ersetzten
Bypass-Operationen zu Zusatzeinnahmen
fihren wirden. Aus gesamtgesellschaftlicher
Sicht wire ein derartiges Vorgehen nicht nur
unethisch, sondern auch unwirtschaftlich.
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