
Drei Jahre frühe Nutzenbewertung 
aus Patientensicht 

Dr. Ulrike Faber 
Sprecherin der Patientenvertretung im 

Unterausschuss Arzneimittel 

AMNOG-Fachtagung des GBA am 30. April 2014 



2 
3 



3 

Was die Patientenvertretung gut findet 

• Nutzenbewertung neuer Wirkstoffe nach 
patientenrelevanten Endpunkten 
 

• Unabhängige Aufbereitung der aktuellen 
wissenschaftlichen Erkenntnisse über einen 
neuen Wirkstoff 
 

• Öffentliche Auseinandersetzung über neue 
Wirkstoffe 
 

• Der Preis soll dem Nutzen folgen:      
Innovationsförderung ! 
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Was die Patientenvertretung auch gut findet 

Transparenz! Unabhängige Information! 
 
• Transparente und zugängliche Darstellung der 

Nutzenbewertungen beim GBA 
 
• Verständliche Gesundheitsinformation des 

IQWiG für Patienten über jede neue 
Nutzenbewertung 
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Was die Patientenvertretung sehr gut findet 

Patienten beteiligen sich und bringen die 

Betroffenenperspektive ein: 

in allen Stufen des Verfahrens 

vom IQWiG über GBA bis zur Schiedsstelle 
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Was der Patientenvertretung wichtig ist 

 Nicht nur Ökonomie. 
Dossier, Bewertung,Patientenbeteiligung: 
 

AMNOG ist auch ein Verfahren zur Verbesserung der 
Versorgungsqualität der Patientinnen und Patienten!  

  
 Dazu gehört: 

 Qualitätsgesicherte Anwendung: 
– Besondere Hinweise für Ärzte, Patienten? 
– Vorsichtsmaßnahmen?  
– Verordnung durch besonders qualifizierte Ärzte?  

 
 Bewertung aller Endpunkte, auch Lebensqualität 
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Der Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualität wurde in 
der Studie nicht erhoben1 

Im Dossier des pU waren keine Daten zur 
gesundheitsbezogenen Lebensqualität verfügbar1 

Für die Endpunkte Fatigue und Aktivitäten des täglichen 
Lebens lagen für die relevante Population keine Daten vor1 

Aufgrund der geringen Rücklaufquote der Fragebögen 
(EORTC QLQ-C30) sind die Ergebnisse zur Lebensqualität 
nicht valide beurteilbar.2 (allgemein und Fatique) 

Quelle: 1Nutzenbewertung IQWiG, 2Beschluss G-BA 

             www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/ 

Eribulin: 

Cabazitaxel: 

Fingolimod: 

Decitabin: 

Was die Patientenvertretung kritisiert 
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Was die Patientenvertretung kritisiert 

• Keine Nutzenbewertung der Orphan Drugs 
 Auch für Orphans ist mit ihrer Zulassung 
  der Nutzen nicht hinreichend sicher belegt 

 

• Keine Nutzenbewertung des Bestandsmarkts 
• Keine Nutzenbewertung von Wettbewerbs-Arzneimitteln 

Auch hier für mehr als die Hälfte 
kein Zusatznutzen? 

 

• Lücken in der Dossierpflicht    Alemtuzumab (Leukämie/MS) 
 

• Ein Jahr freie Preisbildung der Hersteller 
        Extrem hohe Einstandspreise 

 
• Keinerlei Preistransparenz nach den Preisvereinbarungen 
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Was die Patientenvertretung kritisiert 

• Kein Dossier  =  „Zusatznutzen gilt als nicht belegt“ 
 Es bleibt offen: ist das Arzneimittel 
        besser? 

      gleich? 
          schlechter? 

 
• „Schlechtes“ Dossier: 

patientenrelevante Informationen fehlen 
 
z.B. keine Angaben zur Morbidität     

 z.B. keine Angaben zur Lebensqualität  
 

• Dossier noch relevant? 
 Teure Vergleichstherapie = Anspruch auf hohen Preis 
  
 
 

z.B. 
Bromfenac  
Nepafenc 
Fluticason-Kombi 
Tegafur-Kombi 

z.B. 
Regorafenib 
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Was die Patientenvertretung für erforderlich hält 
 

• Arzneimittel (Indikationen) mit geringerem Nutzen 
gehören nicht in die Versorgung 
 

• Konsequente Bewertung des Marktes 
 

• Sicherung der AMNOG-Ziele: Qualität und 
Wirtschaftlichkeit! 

 
 Innovativer Wirkstoff              sichere Studienergebnisse   

 
           aussagekräftiges Dossier            guter Zusatznutzen         
 
                                                                     guter Preis  
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