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Drei Jahre Frühe Nutzenbewertung: 
Erfahrungen, Standortbestimmung und 
Weiterentwicklung 

© vfa | AMNOG-Fachtagung | 30. April 2014 | Dr. Markus Frick 

 

 Harmonisierungsbedarf der Bewertungen bei AMNOG und Zulassung? 

 Bedeutung der Lebensqualitätsmessung in den Dossiers?  

 Hat das 3. AMG-ÄndG seine Ziele erreicht? 

− Flexibilisierung der ZVT 

− Reduktion von Ablehnungen aus quasi-formalen Gründen    

− Entkopplung von FNB und Wirtschaftlichkeit 
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Zulassungsevidenz bleibt in Teilen unberücksichtigt:  
Eine Harmonisierung wäre sinnvoll 
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Datenbasis: Tragende Gründe zu G-BA-Beschlüssen (negativ bewertet: 74 Subpopulationen in 30 abgeschlossenen Verfahren) 
Stand: 22.04.2014 
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Vier Fünftel der ausgewerteten Dossiers enthalten 
Daten zur Lebensqualität der Patienten 

Stand: 23.04.2014 
Datenbasis: 52 abgeschlossene Bewertungen mit ausgewerteter Evidenz 
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Hat das 3. AMG-ÄndG seine Ziele erreicht? 
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Flexibilisierung bei Auswahl der ZVT 

Vorhandene Evidenz nicht aus  
formalen Gründen verloren geben 

Entkopplung von Nutzenbewertung  
und Wirtschaftlichkeit 
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Das 3. AMG-ÄndG hat Auswahl der ZVT 
nicht flexibilisiert 
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Datenbasis: Angaben des G-BA zu 124 Subpopulationen aus 71 abgeschlossenen Verfahren 
Cut off: 01.08.2013  
 
 
 
Stand: 23.04.2014 
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Das 3. AMG-ÄndG hat die Zahl der quasi-formalen 
Ablehnungen (Studiendesign) nicht verringert 

Stand 23.04.2014 
Datenbasis: Tragende Gründe zu G-BA Beschlüssen - Abgeschlossene Verfahren (N=39 vs. N=29) 
Cut off: 01.08.2013 
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Das 3. AMG-ÄndG hat das Problem des generischen 
Preisankers in keiner Weise entschärft 

Stand: 23.04.2014 
Datenbasis: Angaben des G-BA zu 124 Subpopulationen aus 71 abgeschlossenen Verfahren 
Cut off: 01.08.2013  
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 Harmonisierungsbedarf: 

Bislang bleibt ein Teil der Evidenz der Zulassung unberücksichtigt. Eine stärkere 
Beteiligung von Zulassungsbehörden und Fachgesellschaften wäre hilfreich. 

 Die Lebensqualität wird von den meisten Dossiers berücksichtigt. 

 Hat das 3.AMG-ÄndG seine Ziele erreicht? 
− Der Anteil der Ablehnungen aus quasi-formalen Gründen (Studiendesign) hat sich 

kaum verändert. 
− Eine Flexibilisierung der ZVT bislang nicht messbar. 
− Das Problem des generischen Preisankers bleibt ungelöst. 

 
 Lösungsansätze 
− Harmonisierung mit durchgängiger Beteiligung von Zulassungsbehörden und 

Fachgesellschaften an der Nutzenbewertung 
− Trennung von Bewertung und Ökonomie: Die Nutzung der ZVT als Preisreferenz 

führt in die Irre 
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