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Statement  
Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft 



Statement AkdÄ 
„3 Jahre frühe Nutzenbewertung“ 

• Was ist erreicht? 
 

• Was wird vom Verfahren erwartet? 
 

• Was fehlt? 



Vorführender
Präsentationsnotizen
PM BMG 11. November 2010:„Dreiklang aus strukturellen Veränderungen, dem Abbau von Überregulierung und kurzfristigen Einsparungen“



Statement AkdÄ:  
Was ist erreicht? 

 
• Unabhängige Bewertung des Zusatznutzens zu einem                  

(sehr) frühen Zeitpunkt nach der Zulassung 
 
• Beitrag zur Verbesserung der unabhängigen Information von 

Ärzten, Fachkreisen und Patienten 
  zu frühem Zeitpunkt dominier(t)en Informationen vom pU 
 
• Beitrag zur Verbesserung der Qualität in der 

Arzneimittelversorgung 
  Information über Zusatznutzen nimmt Eingang in AM-RL; 

unter welchen Voraussetzungen sollte verordnet werden? 
 
• Beitrag zur Steigerung der Kosteneffektivität bei GKV/PKV 



AMNOG – frühe Nutzenbewertung 
Stellungnahmeberechtigte 



AkdÄ: frühe Nutzenbewertung 
eingereichte SN: 34, geplante SN: 3, Onkologie: 14 

Stand 25.04.2014 

Wirkstoff 

(Fertigarzneimittel) 
Indikation 

Wirkstoff 

(Fertigarzneimittel) 
Indikation 

Ticagrelor (Brilique™) Prävention atherothrombotischer 
Ereignisse Vemurafenib (Zelboraf®) Melanom 

Boceprevir (Victrelis®) Hepatitis C Linagliptin (Trajenta®) Diabetes mellitus Typ 2 

Fingolimod (Gilenya®) Multiple Sklerose Crizotinib (Xalkori®) nicht kleinzelliges 
Bronchialkarzinom 

Cabazitaxel (Jevtana®) 

hormonrefraktäres metastasiertes 
Prostatakarzinom 
(Kombination mit 
Prednison/Prednisolon, 
Docetaxel-vorbehandelt) 

Saxagliptin/Metformin 
(Komboglyze®) Diabetes mellitus Typ 2 

Telaprevir (Incivo®) Hepatitis C Dapagliflozin (Forxiga®) Diabetes mellitus Typ 2 

Eribulin (Halaven®) Mammakarzinom Aflibercept (Eylea®) neovaskuläre altersabh. 
Makuladegeneration 

Apixaban (Eliquis®) Prophylaxe venöser 
Thromboembolien 

Apixaban (Eliquis®) (neues 
AWG) Prophylaxe von Schlaganfällen 

Fampridin (Fampyra®) Multiple Sklerose Fidaxomicin (Dificlir®) Clostridium-Infektion 

Vandetanib (Caprelsa®) medulläres 
Schilddrüsenkarzinom 

Abirateronacetat (Zytiga®) 
(neues AWG) 

metastasiertes kastrations-
resistentes Prostatakarzinom 
(Kombination mit 
Prednison/Prednisolon, nach 
Versagen der 
Androgenentzugstherapie, 
Chemotherapie noch nicht 
indiziert) 



Wirkstoff 

(Fertigarzneimittel) 
Indikation 

Wirkstoff 

(Fertigarzneimittel) 
Indikation 

Aflibercept (Zaltrap®) metastasiertes kolorektales 
Karzinom 

Pomalidomid (Imnovid®) 
– orphan drug 

rezidiviertes/refraktäres 
multiples Myelom 
(Kombination mit 
Dexamethason, mind. 2 
vorausgeg. Therapien + 
Progression) 

Sitagliptin 
(Januvia®, Xelevia®) 
– Bestandsmarkt 

Diabetes mellitus Typ 2 Teriflunomid (Aubagio®) Multiple Sklerose 

Saxagliptin (Onglyza®) 
– Bestandsmarkt Diabetes mellitus Typ 2 Regorafenib (Stivarga®) kolorektales Karzinom 

Vildagliptin 
(Galvus®, Jalra®, Xiliarx®) 
– Bestandsmarkt 

Diabetes mellitus Typ 2 Afatinib (Giotrif®) nicht-kleinzelliges 
Lungenkarzinom 

Pertuzumab (Perjeta®) Mammakarzinom Indacaterol/Glycopyrronium 
(Ultibro/Xoterna Breezhaler®) COPD 

Linaclotid (Constella®) Reizdarmsyndrom Ipilimumab (Yervoy®) (neues 
AWG) 

fortgeschrittenes (nicht 
resezierbares od. 
metastasiertes) Melanom 

Lisdexamfetamin-dimesilat 
(Elvanse®) ADHS bei Kindern ab 6 Jahren Trastuzumab Emtansin 

(Kadcyla®) 

Mammakarzinom (HER2-
positiv, inoperabel, lokal 
fortgeschritten/metastasiert; 
nach Behandlung mit 
Trastuzumab/Taxan) 

Saxagliptin (Onglyza®)         
(neues AWG) 

Diabetes mellitus Typ 2 
(Monotherapie) 

Sofosbuvir (Sovaldi®) 
(geplant) chron. Hepatitis C 

Enzalutamid (Xtandi®) 

metastasiertes kastrations-
resistentes Prostatakarzinom 
(progredient während/nach 
Docetaxel-Chemotherapie) 

Dapagliflozin/ Metformin 
(Xigduo®) (geplant) Diabetes mellitus Typ 2 

Canagliflozin (Invokana®) 
(geplant) Diabetes mellitus Typ 2 





 8 neue onkologische Wirkstoffe, darunter 6 „orphan drugs“ (O) 
 2 monoklonale Antikörper, 3 „companion diagnostics“ 

 5 Wirkstoffe mit „priority reviews“(P) 



Vorführender
Präsentationsnotizen
Forecast Boston Consulting Group: Voraus-/VorhersageInsgesamt 8 Wirkstoffe für Onkologie; 5 der Wirkstoffe mit billion-dollar potential für Onkologie



AMNOG – frühe Nutzenbewertung:                      
Ablauf aus Sicht der AkdÄ 

schriftl. SN 
(3 Wo) Beschlussfassung

G-BA 

Positive  
Opinion  
(EMA) 

Zulassung 
(EU) 
 

Monat 2  
Versand vorbereitende 
Literatur an AG 

EPAR (EMA) 

3 Monate + 3 Wo 
 
Einreichung der 
AkdÄ-SN beim G-BA 

ca.  Monat 4   
mündliche 
Anhörung beim 
G-BA 

Monat 6 
G-BA 

Beschluss 

Monat 3  
 
IQWiG-Nutzenbewertung, Dossier 
Hersteller 
Versendung mit Fragenkatalog an AG 
 Erstellung SN 

frühe Nutzenbewertung (3 Mo) 
G-BA  IQWiG  

Wirkstoff-Auswahl  
(VS-Beschluss)  
Anfrage 
Fachmitglieder, 
Prüfung DOIs 
 Bildung AG 

 

Tag 0  
Winapo  
Lauer Taxe 

Erstellung 
AkdÄ -„Neue Arzneimittel“  



Stellungnahme AkdÄ – Vorgehen  

vorbereitende Unterlagen 
• Merkblatt* (Verfahren, Auswahl von Wirkstoff + Gutachter, 

Erstellung SN) 
• EPAR und ”Neues Arzneimittel” 
• Originalpublikationen 
• relevante HTAs / Empfehlungen (z. B. NICE, SMC) 

bei Beginn 
• Dossierbewertung IQWiG 
• Fragenkatalog* der GSt zur Orientierung / Gliederung der 

Kommentare 
• Hersteller-Dossier (Modul 4, Link) 
• Beispiel-SN AkdÄ  
• AM-NutzenV*, Kapitel 5 VerfO G-BA* 
 



Bewertung im Kontext der AMNOG 
Evaluation: z.B. Trastuzumab Emtansin 

• ROCHE    27+31+173+678 Seiten 
• IQWIG   93 Seiten    
• AWMF  104 Seiten 
• EMA   121 Seiten 
• HSR LBI  14 Seiten  
• NCCN   110 Seiten 
• AkdÄ   16 Seiten 

 



Frühe Nutzenbewertung:  
Stellungnahmeberechtigte Organisationen 



AMNOG – frühe Nutzenbewertung § 35a SGB V 
AkdÄ-Stellungnahme (SN) 

Inhaltliche Fragen, zu denen sich die AkdÄ                      
in ihren Stellungnahmen regelmäßig äußert: 
•  zweckmäßige Vergleichstherapie (G-BA) 
•  Studiendesign und Population (pU) 
•  Endpunkte (pU, IQWiG) 
•  Subpopulationen (IQWiG) 
•  therapeutischer Stellenwert  
•  Schadenspotenzial (pU, IQWiG) 

– Nebenwirkungen  
– „patient reported outcome“ 
– „health-related quality of life“ 

•  Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens 
 



AMNOG: Resümee aus Sicht der AkdÄ  

 Erstattungsbetrag orientiert am (Zusatz-)Nutzen 
 europaweit positive Signalwirkung (D größter Arzneimittelmarkt) 
 (hoffentlich) Qualität der Evidenz bei Zulassung ▲ 
 u.a. patientenrelevante Endpunkte besser untersuchen (z.B. PROs) 
 bessere Transparenz hinsichtlich (Zusatz-)Nutzen                               

neuer Wirkstoffe (vs. zweckmäßige Vergleichstherapie) 
 für hochwertige Qualität der Arzneimittelversorgung                 

Bewertung des Bestandsmarktes unverzichtbar 
 Probleme: u.a. Zeitfristen; Orphan Drugs, Krebsmedikamente  
 Ziel für Einsparungen (AMNOG) noch in „weiter Ferne“ 

 



Biopharmazeutika N=34 (18%) 

„Orphan Drug“ Status  N=31 (16,5%) 
„accelerated approval“  N=22 (11,7%) 

Zeitraum: 2005-2012 



Was fehlt? 









PROs: Definition 





Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit 
 

Vorführender
Präsentationsnotizen
„Land in Sicht“ Lösung eines Problems ist abzusehen ….
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