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L EINLEITUNG

Basierend auf den Richtlinien des Vergleichsabkommens zur Klirung von Leistungsanspriichen von
Gruppenmitgliedern im Herzklappenverfahren Bowling, et al gegen Pfizer Inc.et al wird fur
bestimmte Patienten, die eine Bjork-Shiley-Convexo-Concave- (BSCC) Herzklappe tragen und die
sich angesichts der Bruchgefahr des Klappenbiigels einer Operation zum Austausch der Klappe
unterziehen, finanzielle Hilfe bereitgestellt. GemaB dem Abkommen wurde im Mai 1994 ein
unabhingiger Aufsichtsrat zur Erstellung und Uberarbeitung der Richtlinien gegriindet, um Richtlinien

fur Leistungsanspriiche fiir berechtigte Herzklappenaustauschoperationen festzulegen.

1997 erstellte der Aufsichtsrat Richtlinien fiir die Beurteilung von Patienten mit Bjork-Shiley-
Convexo-Concave-Herzklappen fiir wahlweise Explantation. Diese Richtlinien wurden angenommen,
nachdem der Aufsichtsrat eine Anzahl von klinischen Studien eingesehen, die Daten der weltweiten
Datenbank fiir BSCC-Klappen analysiert, die Unterlagen zur Herstellung gepriift und umfangreiche
Studien hinsichtlich des Operationsrisikos bei wahlweiser Explantation hinsichtlich des Alters und der
Herzfunktionstiichtigkeit ausgefiihrt hatte. Spezialisten aus den Gebieten Herz-Kreislauf-Chirurgie,
Kardiologie, Biostatistik, Epidemiologie und Ethik bewerteten zur Verfiigung gestellte Daten neu und
formulierten Vorsc/hlage fur die Richtlinien des Aufsichtsrates. Der U.S. District Court ratifizierte
diese Richtlinien im August 1997.

Seit 1997 hat der Aufsichtsrat seine Arbeit fortgesetzt und hat diese Gednderten Richtlinien auf der

Basis seines bestmoglichen medizinischen Urteilungsvermogens entwickelt.

Diese Gednderten Richtlinien dienen zwar zur Bestimmung von Zahlungsanspriichen im Falle
einer wahlweisen Operation zum Austausch der Herzklappe, bedeuten aber nicht, daB} eine
Operation fiir bestimmte Patienten ratsam ist. Die Entscheidung beziiglich einer Explanation

mufl vom Patienten selbst, durch Konsultation mit dem Oberarzt der Kardiologie oder Herz-



Kreislauf-Chirurgie nach sorgfiltiger Priifung und Diskussion seiner personlichen Situation

erfolgen.

Bei der Interpretation der Gednderten Richtlinien ist es wichtig zu betonen, dafi die
Empfehlungen auf biostatistischen Analysen von Gruppendaten basierend erarbeitet wurden
und daf der Risikofaktor eines einzelnen Patienten sich wesentlich von dem Risikofaktor der

Gruppe unterscheiden kann.

Wir betonen, daf} die Gecinderten Richtlinien vom Aufsichtrat fortwéhrend neu ausgewertet werden,
wenn neue Daten zur Verfligung stehen. Wenn angemessen, werden sie entsprechend der aktuellsten
epidemiologischen und klinischen Informationen modifiziert, die dem Aufsichtsrat zur Verfligung

stehen.

IL QUALIFIZIERUNG FUR ANSPRUCHE AUF KOSTENUBERNAHME BEI EINER
OPERATION ZUM AUSTAUSCH DER HERZKLAPPE

Im folgenden wird das Verfahren zur Qualifizierung fiir die Ubernahme der Kosten aus dem Bowling-
Abkommen beschrieben, wenn eine Explantation der BSCC-Herzklappe vorgenommen wird, da das
Risiko eines Biigelbruches besteht. Die Qualifizierung hiangt davon ab, ob der wahlweise Austausch
der BSCC-Herzklappe eine sinnvolle Verlangerung der Lebenserwartung bedeutet, wenn durch die
Operation‘das Risiko des Biigelbruches am Klappenausgang (OSF) eliminiert wird. Der optimale
Gesundheitszustand des Patienten wird vorausgesetzt. Qualifizierung nach diesen Gednderten
Richtlinien bedeutet nicht, dal die Operation fiir einen bestimmten Patienten sinnvoll ist, da
vorausgesetzt wird, dal3 der Gesundheitszustand des Patienten optimal ist und daf3 die Operation in
einer renommierten chirurgischen Klinik durchgefiihrt wird. Qualifizierung bezieht sich ausschlieBlich
auf die Bereitstellung von Zahlungsmitteln im Falle einer Explantation, wenn ein akutes Risiko fur

einen Bugelbruch vorliegt.



Die Qualifizierung fur einen Anspruch basiert sowohl auf der Riskoerwigung im Falle eines OSF der
BSCC-Klappe eines Patienten als auch der Risikoerwigung, die eine erneute Operation fur den
Patienten darstellt. Zur Bestimmung des OSF-Risikos muf3 der behandelnde Arzt dem zustindigen
Sachbearbeiter die Seriennummer der Herzklappe sowie das Alter des Patienten, das Geschlecht und
die Position der Klappe mitteilen. Das kann telephonisch erfolgen: Rufnummer (800) 977 07 70 in
den USA oder Kanada, +1 (513) 421 35 17 international oder durch Fax an die Nummer +1 (513)
421 76 96 oder durch den Postweg an Claims Administrator, P.O. Box 3598, Cincinnati, Ohio 45201-
3598, US A

Mit dieser Information kann der etwaige OSF-Wert des Patienten errechnet und auflerdem festgestellt
werden, ob fir einen optimalen Patienten mit diesem errechneten OSF-Wert eine sinnvolle
Verldngerung der Lebenserwartung zu erwarten ist, wenn eine Explantation in einer renommierten
chirurgischen Klinik durchgefiihrt wird. Wenn eine Verbesserung erwartet werden kann, hat der

Patient Anspruch auf Kosteniibernahme im Falle einer Operation zum Austausch der Herzklappe.

Der Ausdruck ,,Optimaler Patient™ bezieht sich auf einen Patienten, dessen Anamnese und Status dem
zugrundegelegten Risiko einer Operation zum Austausch der Herzklappe entspricht. Weitere

Einzelheiten sind auf Seite 11 zu finden.

Der Aufsichtrat macht ausdriicklich darauf aufmerksam, daB bei der Mehrheit der BSCC-
Herzklappenpatienten das Risiko eines Herzklappenbruches nicht signifikant genug ist, um eine
Explantation nahezulegen. Dariiber hinaus befinden sich nicht alle Patienten, die einen
Zahlungsanspruch haben, in einem optimalen gesundheitlichen Zustand, und daher sind nicht alle
geeignete Kandidaten fur eine erneute Operation. Abschnitt IV beinhaltet Informationen, die vor einer
Entscheidung hinsichtlich der Ratsamkeit einer erneuten Operation vom Patienten und Arzt

gemeinsam in Erwagung gezogen werden sollten.



Es folgt eine Zusammenfassung des Verfahrens, das zur Qualifizierung fiir die Kostentiibernahme

angewendet wird, wenn eine Explantation der BSCC-Herzklappe aufgrund des bestehenden Risikos

eines Biigelbruches vorgenommen wird. Es werden drei verschiedene Kategorien von Patienten

beschrieben.

1.

3.

Patienten mit einer oder mehreren BSCC Herzklappen — Seriennummer/n ist/sind bekannt.

L. Der behandelnde Arzt teilt dem Bowling Sachbearbeiter das Alter des Patienten, das
Geschlecht, die Seriennummer und die Position der Herzklappe mit.

2. Der OSF-Wert des Patienten (Bruchgefahr der Herzklappe innerhalb der nachsten zwolf
Monate, ausgedriickt in Prozent) wird vom Sachbearbeiter errechnet. Die Errechnungsformel und
die Methode sind in Abschnitt III beschrieben. Fiir Patienten, die mehrere Herzklappen haben, ist
der OSF-Gesamtwert die Summe aller individuellen Werte. |

3. Die Bestimmung der Lebenserwartung beriicksichtigt den kalkulierten OSF-Wert und das
geschitzte Todesrisiko oder schwerwiegende Morbiditdt in optimalen Patienten durch eine

erneute Operation zum Austausch der BSCC-Klappe.

Patienten mit Mitralklappen — Seriennummer unbekannt.

1. Der behandelnde Arzt teilt dem Bowling Sachbearbeiter Alter und Geschlecht des
Patienten mit und stellt Dokumente zur Verfligung, die bestatigen, daf3 der Patient vor April 1984
eine BSCC-Mitralklappe 29, 31 oder 33 mm erhielt. Die Uberpriifung der Charaktereigénschaﬁen
der Klappe kann durch Réntgen, Fluoroskopie oder transésophageale Echokardiographie
erfolgen.

2. Wenn der Patient zum derzeitigen Zeitpunkt noch keine 35 Jahre alt ist und eine 29, 31
oder 33 mm BSCC-Mitralklappe vor April 1984 eingesetzt bekommen hat, hat er Anspruch auf

Kosteniibernahme fur eine Austauschoperation.

Patienten mit Einzelstrebentrennung (SLS)




1. Der behandelnde Arzt stellt dem Bowling Sachbearbeiter eindeutiges Beweismaterial der
Einzelstrebentrennung in der BSCC-Herzklappe des Patienten zur Verfligung, wie z.B.
Rontgenaufnahmen, die deutlich die Tennung einer der beiden Klappenausgangsbiigelstreben zeigt
(entspricht Bestimmungsklasse S in fritheren Rontgenstudien).

2. Wenn SLS nachgewiesen werden kann, hat der Patient Anspruch auf Kostentbernahme

einer Austauschoperation.

III.  QUALIFIZIERUNGSVERFAHREN ZUR KOSTENUBERNAHME VON
HERZKILAPPEN-AUSTAUSCHOPERATIONEN

Der Aufsichtsrat erarbeitete die Gednderten Richtlinien unter Zugrundelegung eine eingehenden
Prifung der relevanten klinischen und epidemiologischen Daten bezuglich des Risikos eines
Ausgangsbiigelbruches im Vergleich zum Risiko einer erneuten Operation zum Austausch der BSCC-
Herzklappe. In allen Fillen war das sachverstindige medizinische Urteil von Arzten ausschlaggebend
(einschlieBlich Arzten, die tiglich Patienten mit komplizierten Herz-Kreislauf-Problem behandeln) fiir

die Gednderten Richtlinien gegenuiber Bedenken hinsichtlich finanzieller Leistungen an die Patienten.

Wenn die Risikokalkulation hinsichtlich einer erneuten Operation zum Austausch der BSCC-
Herzklappe die Verlingerung der Lebenserwartung eines optimalen Patienten bestitigt, dann hat der
Patient (ungeachtet des Gesundheitszustandes) Anspruch auf Ubernahme der Kosten, wenn die
Explantation wegen der Gefahr eines Biigelbruches stattfindet. Verfahrenv zur OSF-Risikoschatzung

und geschatzter Risiken durch erneute operative Eingriffe werden im folgenden beschrieben.

A. VERFAHREN ZUR OSF-RISIKOSCHATZUNG

Weltweite Informationen beziiglich der Erfahrung mit OSF bei Patienten mit BSCC-Herzklappen
wurden verwendet, um die Charaktereigenschaften der Patienten mit Herzklappen zu ermitteln, die

mit einem erhohten OSF-Wert assoziiert sind. Die Daten wurden von einer internationalen



Forschungsdatenbank bereitgestellt, die Informationen iiber ca. 86.000 BSCC-Herzklappen und
epidemiologische Studien von ca. 20.000 BSCC-Patienten in Europa und Amerika enthalt und
speziell dazu entwickelt wurde, um OSF-Werte hinsichtlich der KlappengroBe, Position und anderer
Herstellereigenschaften zu erfassen. Das Alter des Patienten, das Geschlecht und andere
Patienteneigenschaften werden ebenso erfaflt. Auf Grund der neuesten weltweit verfugbaren Daten
wurden statistische Analysen durchgefihrt, um festzustellen, welche Faktoren das OSF-Risiko
wesentlich erhohen, und um OSF-Risikomultiplikatoren fiir jeden Faktor zu ermitteln. Die
Risikomultiplikatorn bezeichnen, in welchem Mafle das OSF-Risiko durch Gegebenheit oder

Vehemenz des Faktors erhoht gesteigert wird.

Teil V, Tabelle 1 beinhaltet die Faktoren wie z.B. Klappengrdfle, Position, Herstellungsdatum,
Hersteller, Lieferung und das Alter und Geschlecht des Patienten. Es wurde festgestelit, daf} diese
Faktoren entscheidenden Einfluf3 auf die Bruchgefahr der BSCC-60-Grad-Klappe haben. Wenn die
Seriennummer der BSCC-60-Grad-Klappe bekannt ist, ist es moglich, mit der Information im Teil
V, Tabelle 1 die Wahrscheinlichkeitsrate eines Bruches (in %/Jahr) fiir jeden Patienten zu errechnen.
Der Sachbearbeiter wendet eine Formel an, die den Risikomultiplikator entsprechend der
Eigenschaften der Klappe, des Geschlechts und des derzeitigen Alters des Patienten zugrunde legt,
um die Wahrscheinlichkeit (in %) eines Klappenbruches innerhalb eines Jahres ab Kalkulationsdatum
zu errechnen. Der konstante Faktor (0.097) ist die Bruchgefahr (%/Jahr) fur einen 35jihrigen
Patienten, dessen Faktoren der Tabelle 1, Teil V 1 (eins) entsprechen. Nichtmeldungen von Briichen

sind in diesem Faktor (0.79) beriicksichtigt.

Teil V, Tabelle 2 illustriert die Kalkulation des OSF-Wertes fuir einen hypothetischen S0jahrigen
mannlichen Patienten mit einer 29 mm groB3en BSCC-60-Grad-Mitralklappe in der Mitralposition. Die
Klappe wurde 1983 von der Schweil3gruppe AB fiir eine Lieferung geschweifit, die eine Bruchrate
von 3% aller Klappen aufweist.

Um die Herstellungsdaten zu ermitteln, die zur Kalkulation benétigt werden, muf3 die Seriennummer



und die Position der Klappe vorliegen. Wenn diese Information vorliegt, erstelit der zustandige

Sachbearbeiter die Kalkulation und leitet sie an den behandelnden Arzt weiter.

Teil V, Tabelle 3 enthalt die notwendigen Faktoren zur Kalkulation des potentiellen OSF-Wertes flir
70-Grad-BSCC-Klappen. Der konstante Faktor (0.79) stellt das Bruchrisiko (% pro Jahr) fur einen
35jahrigen Patienten dar, dessen Faktoren dem Teil V, Tabelle 3, 1 (eins) entsprechen.

Nichtmeldungen von Briichen sind in diesem Faktor (0.79) beriicksichtigt.

B. VERFAHREN ZUR SCHATZUNG DES RISIKOS BEI ERNEUTEM
EINGRIFF
Teil V, Tabelle 4 enthalt geschitzte Werte hinsichtlich der Sterblichkeit und der schwerwiegenden
Morbiditit bei wahlweiser Explantation an Patienten unterschiedlichen Alters in optimalem
Gesundheitszustand mit einzelnen und mehreren BSCC-Klappen. Die Prozentangabe im Teil V,
Tabelle 4 basiert auf dem bestmoglichen medizinischen Urteilsvermogen des Aufsichtsrates
hinsichtlich Risiken bei erneutem Eingriff nach Auswertung von klinischen und epidemiologischen
Studien von Sterbefillen und schwerwiegender Morbiditat in Folge einer Operation zum Austausch
der Herzklappenprothese. In dieser Auswertung sind kiirzlich abgeschlossene Umfragen bezuglich
Risiken bei erneutem Eingriff in verhiltnismaBig groBen Gruppen von Herzklappenprothesetragern
der NYHA Klasse I und II ohne herzbedingte Erkrankung enthalten, d. h. optimale oder nahezu
optimale Patienten. Die neuen Sammeldaten weisen darauf hin, dafl das geschitzte Risiko bei
erneutem Eingriff (Sterblichkeit und schwerwiegende Morbiditit) fiir einen optimalen 58jahrigen
Patienten mit einer BSCC-Einzelklappe in einer renommierten chirurgischen Klinik durchschnittlich
ungefdhr 6% betragt. Fir jiingere Patienten besteht ein niedrigeres und fiir ltere Patienten ein
hoheres Risiko. Die Werte im Teil V Tabelle 4 wurden unter Zugrundelegung eines Risikos bei
erneutem Eingriff von 6% bei einem Alter von 58 Jahren ermittelt. Das Risiko bei erneutem Eingriff
fir jingere und éltere Patienten ist eine Schitzung basierend auf dem Risiko-Alter-Verhiltnis in

groBen Gruppen mit iiber 2000 Zweiteingriffen fiir Herzklappen in den Vereinigten Staaten.



Es wurde zugrunde gelegt, da3 das erneute Operationsrisiko aus zwei Komponenten besteht: das
Todesrisiko und das Risiko schwerwiegender Morbiditit, wie z.B. permanentes neurologisches
Defizit, Nierenversagen oder Herzinfarkt. Basierend auf den neuesten Daten liegt die Sterblickeitsrate
bei Zweiteingriffen bei optimalen Patienten in einer renommierten chirurgischen Klinik ungefahr bei
3%. Das Durchschnittsalter ist 58 Jahre. Zusitzlich deuten aktuelle Daten der gleichen
Patientenstudie darauf hin, daB3 sich das Risiko schwerwiegender permanenter Morbiditat bei einem

erneuten Eingriff nahezu verdoppelt, d.h. das Gesamtrisiko im Alter von 58 Jahren betragt ungefahr
6%.

Der Aufsichtsrat unterstreicht, daf3 die beobachtete Sterblichkeitsrate innerhalb von 90 Tagen nach
der Operation bei einer Gruppe von 135 BSCC-Patienten, die sich einer prophylaktischen
Austauschoperation unterzogen haben, 6,7 % betrug (die Sterblichkeitsrate variiert von 2% bei

50;jahrigen bis zu 10% bei 70jahrigen). Nicht alle Patienten waren optimale Patienten.

C. VERFAHREN ZUM VERGLEICH DES OSF-RISIKOS MIT DER DEM
BEI ERNEUTEN EINGRIFFEN: BESTIMMUNG DER
LEBENSERWARTUNG

Zur Ermittlung, ob ein Anspruch auf Kosteniibernahme fur eine Klappenaustauschoperation besteht,
wird die Lebenserwartung im Falle eines Zweiteingriffs mit der Lebenserwartung ohne Operation
verglichen. Unter Berucksichtigung des derzeitigen OSF-Wertes des Patienten (Teil V, Tabellen 1-3),
der zukiinftigen OSF-Wertes (zukunftiger jahrlicher OSF-Wert = OSF-Wert des Vorjahres x 0.943),
des Risikos bei erneutem Eingriff fiir einen optimalen Patienten (TeilV, Tabelle 4) und der
zukiinftigen zugrundeliegenden Sterblichkeitsrate des Patienten kann die Lebenserwartung kalkuliert
werden. Um zukiinftige zugrundeliegende Sterblichkeitsraten nach Alter, Geschlecht und
Klappenposition zu ermitteln, wurden bekannte Sterblichkeitsraten aus epidemiologischen Cohort-

Studien aus den Jahren 1990-1997 verwendet, die an hollindischen, britischen und amerikanischen



BSCC-Herzklappenpatienten ausgefithrt wurden.

Teil 5, Tabelle 5 enthilt Schwellenwerte von geschitzten aktuellen OSF-Werten (%o/Jahr) bei Alter,
Geschlecht und Klappenposition firr Personen mit BSCC-Einzelklappen. Wenn der geschatzte OSE-
Wert des Patienten (wie im Teil V, Tabellen 1 -3 kalkuliert) den Schwellenwert des Alters des
Patienten iiberschreitet (bei optimalem Gesundheitszustand), wird angenommen, daf} eine erneute
Operation die Lebenserwartung verlangert. Der Patient hat dann Anspruch auf Kosteniibernahme,
wenn die Explantation wegen der bestehenden Gefahr eines Biigelbruches ausgefiihrt wird. Wenn der
geschitzte OSF-Wert unter dem Schwellenwert liegt, wird angenommen, daf3 die erneute Operation

die Lebenserwartung reduziert und der Patient hat keinen Anspruch auf Kostenibernahme.

Teil V, Tabelle 6 enthdlt Schwellenwerte fiir Patienten, die eine Aorta- und eine Mitralklappe haben.
Wenn in diesem Fall der geschiatzte OSF-Wert fiir beide Klappen den Schwellenwert des
Patientenalters iiberschreitet (auf die nachsten 5 Jahre auf- oder abgerundet), wird angenommen, daf3
eine erneute Operation (bei optimalem Gesundheitszustand) die Lebenserwartung verldngert, und
der Patient mit Doppelklappen hat Anspruch auf Kosteniibernahme, wenn die Explantation wegen
der bestehenden Gefahr eines Bugelbruches ausgefiihrt wird. Die Schwellenwerte fiir Patienten mit
Doppelklappen liegen hoher als bei Patienten mit Einzelklappen, da fiir die Doppelklappen-Patienten
ein hoheres Risiko bei erneutem Eingriff besteht. Die erhohte Sterblichkeitsrate besteht auch dann,

wenn nur eine Klappe ausgetauscht wird.
IV.  ZUSATZLICHE EXPLANTATIONSINFORMATION

Auch wenn der Patient Anspruch auf Kosteniibernahme einer Herzklappenaustauschoperation
entsprechend dem Bowling-Abkommen hat, empfiehlt der Aufsichtsrat die nachfolgenden Aspekte
zur Erwégung, die in einem gemeinsamen Gesprich zwischen dem Arzt und dem Patienten vor einem

erneuten Eingriff zum Austausch der BSCC-Klappe erortert werden sollten. Einige dieser Punkte sind



nachstehend aufgefiihrt, aber in allen Fillen missen der Patient und der behandelnde Arzt selbst

entscheiden, ob eine Klappenexplantation ratsam ist.

Teil II der Gecdnderten Richtlinien beschreibt das Verfahren zur Identifizierung von Patienten, die
einen Anspruch auf Kosteniibernahme einer Klappenaustauschoperation gemafl den Richtlinien des
Bowling-Abkommens haben. Die Qualifizierungskriterien flir die Kostentibernahme basieren auf dem
Vergleich des Klappenbruchrisikos mit dem Risiko bei einem erneuten Eingriff. Zur Erlduterung des
Begriffes ,,Risiko bei erneutem Eingriff wurde vom Aufsichtsrat die Annahme zugrunde gelegt, daf3
die Operation an einem ,optimalen“ Patienten in einer ,renommierten” chirurgischen Klinik
ausgefihrt wird. Die Risikoschitzung setzt auBerdem voraus, daBl es sich um eine wahlweise
Operation handelt und daf3 die Operation nur zum Austausch von einer oder mehreren BSCC-
Klappen ausgefuihrt wird. In der Realitat konnen ofter eine oder mehrere Voraussetzungen auf3er Acht
gelassen werden, was zur Folge hat, daf} das tatsichliche Operationsﬁsiko fur den Patienten das der
Kalkulation zugrundegelegte Risiko uberschreitet. In diesen Fillen kann eine Operation die
Lebenserwartung reduzieren und wiirde medizinisch nicht erfaf3t, ungeachtet der Tatsache, daf3 ein

Anspruch auf Kosteniibernahme besteht.

Die Kriterien zur Ermittlung des Risikos basierend auf diesen vier Voraussetzungen (optimaler
Patient, renommierte chirurgische Klinik, wahlweise Operation und Einzelexplantation) und auf

Beispielen von Situationen, in denen Kriterien nicht angewendet werden konnen, sind nachstehend

aufgefuhrt.

A. OPTIMALER PATIENT
Bei der Festlegung des Risikos bei einem erneuten Eingriff hat der Aufsichtsrat das geschitzte Risiko
eines Patienten der New York Heart Assoziation, Funktionsklasse I oder II, zugrundegelegt, der
keine Herz-Kreislauf- (Koronararterienerkrankung, reduzierte LV-Funktion, Myophatie, signifikante
Arrythmie oder damit zusammenhéngendes valvulires oder kongenitales Herzleiden), neurologische,

Lungen-, Nieren-, hepatische oder andere systemische Krankheiten hat, die die Sterblichkeits- oder
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