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Allgemeine Kommentare zum HTA-Bericht

(max. 4000 Zeichen):

Der HTA-Bericht zu Baldrian-haltigen Phytopharmaka (BHP) weist erhebliche sachliche
Mangel auf, die hier nur stichpunktartig kommentiert werden:

1. BHP sind durch die Swissmedic zugelassen worden, wenn sie den Anforderungen der
EMA-HMPC-Monographien entsprechen (z.B. Extraktherstellung), unterstutzt durch
systematische Literaturanalyse, praklinische und klinische Daten (in der Literatur publiziert
oder firmeninterne nicht publizierte Daten) sowie einer Nutzen-Risiko-Bewertung. Die
zugelassenen Indikationsanspruche leiten sich von den entsprechenden
HMPC-Monographien ab. Im HTA-Bericht werden aufgrund einer unvollstandigen resp.
selektiven Literaturerhebung diese Fakten ignoriert und beztglich der Wirksamkeits- und
Unbedenklichkeits-Beurteilung in Frage gestelit.

2. Die Literaturauswahl weist gravierende Mangel auf:

- Es wurden nur randomisierte klinische Studien in die Analyse einbezogen. Dies fiihrt zu
einer verzerrten Bewertung, da verschiedene der SL-gelisteten Praparate bereits vor langerer
Zeit zugelassen wurden, d.h. bevor die RCTs zum Goldstandard erhoben wurden. Altere
Studien wurden systematisch ausgeschlossen, obwohl diese flir die Zulassung relevant
waren.

- Wenn man nun diese enorm restriktiven Selektionskriterien auf alle SL-gelisteten
Arzneimittel inkl. Synthetika anwenden wirde, so mussten zahlreiche altere und essentielle
Wirkstoffe aus der Erstattungspflicht genommen werden, da sie die HTA- Anforderungen
nicht erfullen in Ermangelung von modernen RCTs. Gerade das 2022 vom BAG
durchgefiihrte HTA-Verfahren «Sedative-hypnotic drugs for the treatment of primary chronic
insomnia disorder» zeigte, dass auch zu den Benzodiazepinen (BDZ) keine RCTs gefunden
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	Kommentare: Der HTA-Bericht zu Baldrian-haltigen Phytopharmaka (BHP) weist erhebliche sachliche Mängel auf, die hier nur stichpunktartig kommentiert werden:
1. BHP sind durch die Swissmedic zugelassen worden, wenn sie den Anforderungen der EMA-HMPC-Monographien entsprechen (z.B. Extraktherstellung), unterstützt durch systematische Literaturanalyse, präklinische und klinische Daten (in der Literatur publiziert oder firmeninterne nicht publizierte Daten) sowie einer Nutzen-Risiko-Bewertung. Die zugelassenen Indikationsansprüche leiten sich von den entsprechenden HMPC-Monographien ab. Im HTA-Bericht werden aufgrund einer unvollständigen resp. selektiven Literaturerhebung diese Fakten ignoriert und bezüglich der Wirksamkeits- und Unbedenklichkeits-Beurteilung in Frage gestellt.
2. Die Literaturauswahl weist gravierende Mängel auf: 
- Es wurden nur randomisierte klinische Studien in die Analyse einbezogen. Dies führt zu einer verzerrten Bewertung, da verschiedene der SL-gelisteten Präparate bereits vor längerer Zeit zugelassen wurden, d.h. bevor die RCTs zum Goldstandard erhoben wurden. Ältere Studien wurden systematisch ausgeschlossen, obwohl diese für die Zulassung relevant waren. 
- Wenn man nun diese enorm restriktiven Selektionskriterien auf alle SL-gelisteten Arzneimittel inkl. Synthetika anwenden würde, so müssten zahlreiche ältere und essentielle Wirkstoffe aus der Erstattungspflicht genommen werden, da sie die HTA- Anforderungen nicht erfüllen in Ermangelung von modernen RCTs. Gerade das 2022 vom BAG durchgeführte HTA-Verfahren «Sedative-hypnotic drugs for the treatment of primary chronic insomnia disorder» zeigte, dass auch zu den Benzodiazepinen (BDZ) keine RCTs gefunden wurden, die den o.g. Kriterien genügen.
3. Im Bericht fehlt die Sachkompetenz in Sachen Phytopharmaka. In die Analyse eingeschlossen wurden viele RCTs mit Produkten, die nicht den HMPC-Monographien entsprechen (Wurzelpulver, Sirupe, nicht genauer definierte Extrakte, Supplements; u. A. Referenzen 87, 89, 90, 101, 104, 108, 109, 112 im Bericht). 
4. Ebenso weist die Kosten/Nutzen-Analyse schwere Mängel auf:
- Das verwendete Budgetmodell ist nicht nachvollziehbar. Es fehlen Formeln und Rechenwege.
- Die im Oktober 2024 publizierten Daten aus der Schweizerischen Gesundheitsbefragung 1997–2022 des BFS wurden nicht berücksichtigt. 
- Zahlen, die in die Modellrechnung eingeflossen sind, wurden z. T. falsch eingesetzt (z.B. aus der Publikation von Maire et al.), aus nicht-wissenschaftlichen und damit nicht nachvollziehbaren Quellen (z.B. AXA Report) entnommen, oder beziehen sich nicht auf die Fragestellung (z.B. Blanco et al.).
- Es fehlt eine Analyse der Kosten, die durch ein Delisting der BHP entstehen, wie z.B. Switchen der Medikation, UAW von «Medikations-Alternativen», Kosten von nicht pharmakologischen Interventionen gemäss S3 Leitlinie der Deutschen Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin.
- Es fehlt eine Bezifferung der im HTA-Bericht für BDZ durchaus erwähnten Patientenschäden und Equity-Risiken. Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit ist daher stark verzerrt, und die Schäden wiegen deutlich schwerer als das Einsparpotenzial.
- Ebenso müsste thematisiert werden, dass die im HTA ausgewerteten Studien keinen Unterschied in der Schlafqualität zwischen Baldrian und BDZ aufzeigen. Es werden selektiv nur BHP infrage gestellt, obwohl das o.g. HTA-Verfahren die mangelnde Datenlage zu BDZ aufzeigte.

5. Der HTA-Report ignoriert die klinische Realität und das gesundheitspolitische Umfeld: 
- Der in den letzten Jahren angestiegene Einsatz von BHP war ein Argument für das Auslösen dieses HTAs. Der zeitliche Konnex des Anstiegs mit der COVID-Pandemie wird nicht thematisiert.
- Ebenfalls nicht angesprochen wird die Tatsache, dass mit dem Delisting der BHP für vulnerable Patient:innen (Heranwachsende, ältere und pflegebedürftige Personen) eine risikoarme und gut verträgliche Behandlungsoption wegfällt, da bei ihnen die Gabe von BDZ oder Z-Drugs nicht indiziert ist.



