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Ja, was denn sonst ?

Alle Empirie (und Lebenserfahrung) zeigt, dass

„Erst das Geld, dann der Nutzen“
in aller Regel bedeutet

„Wen kümmert der Nutzen ?“

Notabene: (fast ?) ALLE politisch schwierigen Diskussionen
der letzten Jahre hatten ihren Ursprung im Ausschluss,
nicht im Nicht-Einschluss von Methoden oder
Arzneimitteln
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vorgelagerte Nutzenbewertung
(§ 135; AM-Zulassung; 4. Hürde)

kein Zugang

begleitende Nutzenbewertung
bedingter Zugang
beschränkter Zugang

nachgelagerte systematische Nutzenbewertung (AMNOG)
unbeschränkter Zugang

nachgelagerte unsystematischde Nutzenbewertung
(z.B. MPG, § 137c SGB V)

unbeschränkter Zugang
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Gretchenfrage: Wollen wir Nutzenbewertung ? Wenn ja, warum ?
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Am Patienten orientiert

Was für Patienten bedeutsam ist:
Fühlen
Wahrnehmung von Funktionen und Aktivitäten
Überleben

Patientenrelevante Endpunkte
Mortalität (Sterblichkeit)
Morbidität (Beschwerden und Folgeerkrankungen)
gesundheitsbezogene Lebensqualität
interventions- und erkrankungsbezogener Aufwand, wenn …

seit 2007 (GKV-WSG) auch im SGB V, §35b (1) festgeschrieben



Europäische (oder nationale) Zulassung ist die Basis für die Verordnung
von Arzneimitteln in der GKV

Keine 4. Hürde
Eigentlich: keine Hürde

bis 2010
Keine systematische Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln im
Gesundheitssystem (mehrere Versuche sind gescheitert)

seit 2011
Systematische frühe Nutzenbewertung bei Neuzulassung
Keine systematische Nutzenbewertung des Bestandsmarkts
35a (6): Vorrangig sind Arzneimittel zu bewerten, die für die Versorgung von Bedeutung sind oder
mit Arzneimitteln im Wettbewerb stehen, für die ein Beschluss nach Absatz 3 vorliegt.

Äußerst beschränkte Möglichkeiten für Verordnungsausschlüsse
(Lex „Glinide“)
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Randomisierte Studie
mit n= 451 Patienten
Schlaganfall oder Tod
(30 Tage):
14.7% vs. 5.8%
(p= 0.002)

Chimowitz MI, et al., for the SAMMPRIS Trial Investigators. Stenting versus aggressive medical therapy for intracranial arterial
stenosis. N Engl J Med 2011 Sep 7. [Epub ahead of print]. 10



7. Feb 2013
US-Einführung 2004, Studienbeginn 2006



Eckpunkte einer sinnvollen Nutzenbewertung

früh (ggfs. wiederholt)
systematisch
evidenz-basiert
in Bezug auf patientenrelevante Ergebnisse

Im Sinne der Patienten (und Versicherten)
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Erfindung, Entwicklung

Nutzenbewertung

Hürde vor Erstattung

Strukturierte Erkenntnisse

Begrenzte Anwendung

Monitoring, Evaluation

„Wiedervorlage“

Spätere Systematische Bewertung

Lerneffekt

+++

Eingriffsmöglichkeiten
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Erst der Nutzen(nachweis), dann das Geld !

insofern:
Schlupflöcher bei AMNOG schließen
Medizintechnik im SGB V neu regulieren
Perspektive: Nutzenbewertung für alle Methoden
indikationsbezogene vergleichende Bewertungen fördern
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Aber: Analoge Anforderungen auch außerhalb der GKV
(IGeL, Satzungsleistungen,  „Innovationsversicherungen“)
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Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG)

KölnTurm
Im Mediapark 8
D-50670 Köln

Telefon +49-221/3 56 85-0
Telefax +49-221/3 56 85-1

info@iqwig.de
www.iqwig.de
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