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Verbesserung der Bewertung innovativer 

Behandlungsmethoden 

 
Wie kommen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in das 

Versorgungssystem? 

 

 



Anstieg der Leistungsausgaben in der GKV 

Seit 2004 – 2008 

Ärztliches Honorar    + 10,4% 

Krankenhaus             + 10,8% 

Arzneimittel               +  33,4% 



Wie kommen neue Arzneimittel auf den Markt….? 



Die „Hypothek“ bei der Arzneimittelanwendung in der GKV: 

 Vom ersten Tag der Zulassung eines Arzneimittels ist 
die Verordnungs- und Erstattungsfähigkeit innerhalb der 
GKV gesichert (Ausnahmen z.B. Lifestyle-Indikationen) 

 Eine gesetzlich verankerte vergleichende Bewertung des 
Nutzens neuer Arzneimittel erst ab dem 1.1.2004 durch 
das IQWiG, Kosten-Nutzen-Bewertungen ab 1.1.2011 

 Selbst nach einem gesetzlich geregelten Zulassungs-
verfahren hat die GKV ein zusätzliches 
Bewertungsverfahren eingebaut – Wirksamkeit heißt 
noch nicht Patientennutzen 

 Verringerung der Mortalität und Morbiditätslast, 
Erhöhung der Lebensqualität, Verringerung von 
Therapiebelastungen (z.B. Nebenwirkungen, Risiken)    



Markteinführung innovativer Arzneistoffe mit der Anzahl 

innovativer und verbesserter Wirkstoffe 

Innovative 

Wirkstoffe 

Klasse A

Keine 

Verbesserung

Verbesserung 

Klasse B

Jahr 
Gesamt-

zahl 

Innovative 

Wirkstoffe 

Klasse A 

(Anteil in %) 

Verbesser

ung 

Klasse B 

(Anteil in 

%) 

1994 21 7 (33,33%) 10 (47,62%) 

1995 32 12 (37,50%) 9 (28,13%) 

1996 40 11 (27,50%) 13 (32,50%) 

1997 41 8 (19,51%) 9 (21,95%) 

1998 35 12 (34,29%) 5 (14,29%) 

1999 29 11 (37,93%) 2 (6,90%) 

2000 31 13 (41,94%) 9 (29,03%) 

2001 33 15 (45,45%) 7 (21,21%) 

2002 28 10 (35,71%) 5 (17,86%) 

2003 17 7 (41,18%) 3 (17,65%) 

2004 33 15 (45,45%) 3 (9,09%) 

2005 21 10 (47,62%) 2 (9,52%) 

2006 27 17 (62,96%) 8 (29,63%) 

2007 31 17 (54,84%) 4 (12,90%) 

2008 29 12 (41,38%) 7 (24,14%) 

Gesamt 448 177 (39,51%) 96 (21,43%) 



Industrieumsätze der führenden Arzneimittel in D (2010) 

Quelle, nach IMS, 2011 



Kein Mangel an notwendiger Gegenöffentlichkeit  

 Einsatz von Wirkstoffen ohne nachgewiesenen Nutzen (‚umstrittene  

       Arzneimittel‘), wie z.B. Inegy, Hormonkombination bei Osteoporose,  

       Terfenadin bei allergischen Erkrankungen u.v.a. 

     Einsatz von Wirkstoffen mit negativem gesundheitlichem Nettonutzen  

       (z.B.  Hormonkombinationen in den Wechseljahren, Priscus) 

     Verordnung von Wirkstoffen ohne belegbaren Zusatznutzen im  

       Vergleich zu anderen Mitteln, die aber teurer sind als das  

       Referenzprodukt (z.B. Esomeprazol  vs. Omeprazol, Loratadin vs.  

       Desloratadin, ACE-Hemmer vs. Sartane, Zyprexa vs. Risperidon, Lyrica  

       vs. Carbamazepin, Analoginsuline vs. Humaninsuline u.v.a.) 

     Der Verzicht auf die Verordnung bzw. Abgabe von preisgünstigeren  

       Präparaten gleichen Wirkstoffs, obwohl solche zur Verfügung stehen  

      (Generika,  Biologicals)  

       

 



Kastelein et al.; NEJM, 358 (14): 1431-1443 (2008) 



SZ; 1. April 2008, S.24 

Statt rund 200 Mio. € 

rund 30 – 50 Mio. € für 

Simvastatin-Generika 



Symbicort  L-Thyroxin Hen.  Ramipril Hexal 

Viani  Diclofenac-ratio  SimvaHEXAL 

Enbrel  Thyranojod   L-Thyroxin Hen 

Humira  MetoHEXAL   Thyranojod 

Glivec  Diclac    Ramipril ratio 

Plavix  L-Thyrox Hexal  Simvastatin rat 

Ingegy  Voltaren/Migräne  MetoHEXAL 

Nexium  Novaminsulfon rat.  L-Thyrox HEXAL 

Pantozol  Omep    Marcumar 

Spiriva  Euthyrox   Simvabeta 

 

TOP 10 Arzneimittel „Hausärzte“ (BKK-Daten) nach 

      €-Brutto            nach VO                             nach DDD 



Avastin ist zwar bei Brustkrebs zugelassen, soll in den USA in dieser Zulassung 

aber zurückgenommen werden…  



Und dann Rabattverträge mit Avastin?? 
 

U S Department of Health and Human Services 

FDA, U S Food and Drug Administration 

  

 

FDA NEWS RELEASE 

 

For Immediate Release: Dec. 16, 2010 

Media Inquiries: Erica Jefferson, 301-796-4988, erica.jefferson@fda.hhs.gov 

Consumer Inquiries: 888-INFO-FDA 

 

FDA begins process to remove breast cancer indication from 

Avastin label  

Drug not shown to be safe and effective in breast cancer 

patients (Zulassung 2008) 

 
The U.S. Food and Drug Administration announced today that the agency is 

recommending removing the breast cancer indication from the label for Avastin 

(bevacizumab) because the drug has not been shown to be safe and effective for 

that use. 





Top 20 Hormonelle Kontrazeptiva  nach Anzahl der verordneten 

Packungen 2010 



Fast jährlich Reformen im Gesundheitswesen 

Quelle: Milz (2011) AMNOG und die Welt der Pharma-Rabatte 



Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) 

   Beschlossen am 11.11.2010 

   In Kraft getreten am 01.01.2011 

   Wichtige Bestandteile des AMNOG 

Frühe Nutzenbewertung für neu zugelassene 

Arzneimittel ab dem 1.1.2011 (§35a SGB V) 

Stärkung Rabattvertragsarzneimittel und aut-idem-

Regelung 

Packungsgrößenverordnung 

PKV-Zwangsrabatte 

 



Quelle: Bundesministerium für Gesundheit,  www.bmg.bund.de 

Nutzenbewertung und Preisgestaltung in der GKV 

nach dem AMNOG 



Quelle: Bundesministerium für Gesundheit,  www.bmg.bund.de 

Zum Ausmaß des (Zusatz-)Nutzens 

1. erheblicher Zusatznutzen (… nachhaltige und … bisher 

nicht erreichte große Verbesserung) 

2. beträchtlicher Zusatznutzen (… deutliche Verbesserung) 

3. geringer Zusatznutzen (… moderate und nicht nur 

geringfügige Verbesserung)  

4. ein Zusatznutzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar  

5. kein Zusatznutzen belegt  

6. der Nutzen des zu bewertenden Arzneimittels ist geringer 

als der Nutzen der zweckmäßigen Vergleichstherapie 



Ticagrelor – Erste Nutzenbewertung nach §35a SGB V  

  

Quelle: https://www.iqwig.de/ticagrelor-betraechtlicher-zusatznutzen-fuer.1366.html 



Frühe Nutzenbewertung beim G-BA 

Erstes Bewertungsver-

fahren Ticagrelor, abge-

schlossen am 15.12.11 

Quelle: http://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/ 

(Letzter Zugriff am 24.01.2012) 

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


Erstmals Preisverhandlungen für Arzneimittel 

  

Die Preisverhandlungen 

für Brilique® (Ticagrelor) 

haben am Montag, den 

23.01.12 begonnen: 

erstes Treffen zwischen 

dem Hersteller 

AstraZeneca und dem 

GKV-Spitzenverband 



Das AMNOG als Bewertungshürde 

 Bei Arzneimitteln in der Zwischenzeit klare Regelungen 

durch das AMNOG 

 Neue Arzneimittel müssen durch die Frühbewertung 

aufgrund eines Herstellerdossiers über den 

wahrscheinlichen Nutzen und Zusatznutzen 

 Mittel ohne Zusatznutzen – Festbetragsgruppe (bereits 

eine Entscheidung für ein Statin) 

 Mittel mit beanspruchtem Zusatznutzen: Prüfung durch 

das IQWiG, Empfehlung durch den G-BA 

 Danach auf der Basis der Nutzen-/Zusatznutzen-

Entscheidung Preisverhandlungen 

 Erstmalig für Deutschland ein Procedere, das den 

Herstellern das Preisfestsetzungsprivileg nimmt! 

 

 



Und trotzdem werden Probleme vermutet…  



Aber es gibt nicht nur Arzneimittel…. 



Nichtmedikamentöse Therapien  

 Es gibt immer wieder Leistungen, die nicht im Leistungs-

katalog oder im EBM abgebildet sind, aber dennoch 

angewendet werden sollen 

 Kategorie: Neue Untersuchungs- und Behandlungs-

methoden (NUB), in einzelnen Fällen auch Arzneimittel 

 Bei Arzneimitteln § 35 c des SGBV „off-label“ im 

Rahmen einer Studie für nicht kommerzielle Studien, die 

von Forschern initiiert wurden: 

Therapierelevante Verbesserung der Behandlung 

schwerwiegender Erkrankungen im Vergleich zu 

bestehenden Behandlungsmöglichkeiten 

Der Zusatznutzen muss die Mehrkosten rechtfertigen 

Besonders ermächtigte Ärzte (§116 b oder §117 SGBV) 

Der G-BA darf der Anwendung nicht widersprechen 

 

 



Die Ausgangssituation  

 Erlaubnisvorbehalt im ambulanten Bereich, 

Verbotsvorbehalt im stationären Bereich 

 Auch im stationären Bereich: Qualität und Wirksamkeit 

müssen dem allgemein anerkannten Stand der 

medizinischen Erkenntnisse unter Berücksichtigung des 

medizinischen Fortschritts entsprechen, sie müssen 

ausreichend, zweckmäßig und wirtschaftlich sein und 

dürfen das Maß des Notwendigen nicht überschreiten! 

 Aber Urteil BSG 19.12.2003 „Gastric Banding“: Nach 3 

137 c dürfen sämtliche NUB ohne vorherige 

Genehmigung im Krankenhaus angewandt werden, 

wenn sie nicht vom G-BA ausgeschlossen wurden. 

 Allerdings möglichst Nachweis nach Leitlinien und 

Beiträge in der wissenschaftlichen Fachliteratur!  

 

 



Die Weiterentwicklung  

 Derzeit wenden Krankenhäuser neue Untersuchungs- 

und Behandlungsmethoden an, ohne dass vorab Nutzen 

und Schaden geprüft werden. 

 Neue Methoden sollten nur noch in speziellen Zentren 

eingesetzt werden, um wissenschaftliche Erkenntnisse 

zum Wohl der Patientinnen und Patienten zu gewinnen. 

 Nur solche Krankenhäuser sollten „Innovationszentren“ 

sein, die auch Kompetenz und adäquate Strukturen 

anbieten 

 Medikamentöse Innovationen sind nicht Bestandteil 

dieses Konzepts, da es für sie Regelungen gibt, 

Innovationen besser zu erforschen.  

 

 

 



Vergangenheit und Gegenwart  

 Wir erinnern uns: Tausende Menschen wurden mit 

einem „Robodoc“ z.B. bei der Implantation von 

künstlichen Hüftgelenken behandelt 

 Verfahrensbezogene Risiken wurden bei der 

Anwendung zunächst übersehen. 

 Erst im Nachhinein haben sich die Schadensmeldungen 

aus der „Routineversorgung“ gehäuft 

 Aktuelles Beispiel: Endovaskuläre Herzklappe (über 

Katheter an den Zielort gebracht, wo es die 

ursprüngliche Herzklappe verdrängt. 

 Nach den Empfehlungen der Fachgesellschaften 

allerdings nur für HochrisikopatientInnen gedacht, die 

nicht offenchirurgisch operiert werden können   

 

 



Gegenwart: Fehlanreize zu Lasten der PatientInnen 

 Die Marktsituation: In Europa sind zwei Produkte auf 

dem Markt: CoreValve (Medtronic) und Eswards 

SAPIEN (Edwards Lifesciences) 

 Beide Produkte sind in den USA nicht zugelassen. 

 CoreValve ist in den USA nicht einmal zur Anwendung 

in klinischen Studien zugelassen (November 2010) 

 In Deutschland wird das Verfahren seit 2006 

angewendet. 

 Seit 2010 eigene Pauschale: Mit 36.000 Euro fast 

doppelt so hoch wie die offen chirurgische OP (im Mittel 

17.500 Euro). 

 Falsche Anreize!    

 

 

 



Gegenwart: Fehlanreize zu Lasten der PatientInnen 



Fehlanreize zu Lasten der PatientInnen  



Fehlanreize zu Lasten der PatientInnen  

 Und die Evidenz? 

 

Bisher nur Fallserien und andere nicht vergleichende 

Studien, also kein Vergleich bezüglich des Nutzens und 

der Risiken gegenüber einem Standardverfahren 

 Oftmals sind Schlussfolgerungen aus solchen 

nichtvergleichenden Studien schwach bis falsch 

 Patientenrelevante Risiken oder Probleme werden nicht 

ausreichend gut erkannt – siehe Robodoc 

   

 

 

 



Fehlanreize zu Lasten der PatientInnen  



Risiken durch Fehlanreize  

 Folgende Risiken: 

Erhöhtes Schlaganfallrisiko 

Gefäßkomplikationen, z.B. bei der Passage des 

Katheters durch die Gefäße zum Herzen 

Komplikationen im Zusammenhang mit der implnatierten 

Klappe, z.B. Undichtigkeiten zwischen Klappe und 

Gefäßwand, die zu einer erneuten Intervention führen 

Erhöhte Notwendigkeit einer permanenten 

Schrittmacherimplantation 

Fehlende Langzeitergebnisse auch hinsichtlich der 

Funktionsfähigkeit des Implantats 

 Positive Studienergebnisse nur bei Hochrisikopatienten 

(Leon MB et al., NEJM 2010) – kein Einklang mit dem 

erkennbaren Leistungsgeschehen – Fehlanreize! 

   

 



Der rechtliche Rahmen 

 Verbotsvorbehalt nach § 137 c SGB V nach den 

„Regeln“ des SGB 

 Aber: Der § 137 c SGB V bewirkt, so das BSG am 

28.7.2008, „dass – anders als für de Bereich der 

vertragsärztlichen Leistungen – nicht in einem 

generalisierten, zentralisierten formellen Prüfverfahren 

vor der Einführung neuer Behandlungsmethoden im 

Krankenhaus deren Eignung, Erforderlichkeit und 

Wirtschaftlichkeit formalisiert überprüft wird (…)“ 

 Die Möglichkeiten des G-BA sind beschränkt, da er nur 

wenige Methoden auswählen und bei konkret benannten 

Indikationen bewerten kann.    

   

 

 

 



Bisher bewertet bzw. im Bewertungsverfahren:  

 Autologe Chondrozytenimplantation 

 Hyperbare Sauerstofftherapie 

 Low-Dose-Rate-Brachytherapie 

 Nichtmedikamentöse Verfahren zur Behandlung des 

benignen Prostatasyndroms 

 Positronenemissionstomographie 

 Protonentherapie 

 Spezielle Varianten der Stammzelltransplantation bei 

Leukämien 

 Alle Verfahren seit langem in der Anwendung – 

erkennbar aber z.T. dramatische Lücken bei der 

wissenschaftlichen Evidenz  

   

 

 



Bisher bewertet bzw. im Bewertungsverfahren:  



Bisher bewertet bzw. im Bewertungsverfahren:  



Bisher bewertet bzw. im Bewertungsverfahren:  

 Nach § 137 e SGB V (Versorgungsstrukturgesetz) kann 

eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode 

weiterhin eingeführt und finanziert werden, ohne dass 

eine vorherige Anerkennung des G-BA erforderlich ist. 

 Das Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus 

(InEK) legt die Finanzierung fest. 

 Der G-BA kann bisher den Ausschluss beschließen, 

aber keine Studien zu Verbesserung der Evidenz 

verfügen 

 Künftig kann der G-BA diese Möglichkeit nutzen. Ziel: 

Wesentliche Verkürzung des Beratungsverfahrens. Aber 

kein grundsätzlich strukturiertes Verfahren zur Früh-

bewertung eingeführt  

 

 



Bisher bewertet bzw. im Bewertungsverfahren:  

 Ein Potenzial für die Erforderlichkeit einer 

Behandlungsmethode kann sich daraus ergeben, 

dass mit der neuen Methode die Hoffnung verbunden ist, 

aufwändigere, invasivere oder belastendere Verfahren 

zu substituieren, 

dass die Methode weniger Nebenwirkungen hat, 

dass sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet 

oder dass sie eine effektivere Behandlung ermöglicht. 

 Näheres regelt die Verfahrensordnung. 

 Dauer? Einzureichende Evidenz? Wer darf was? 

Innovationszentren als Strategie! 

 Kein Wettbewerb auf Kosten des Patientenwohls, 

sondern Patientenwohl als Wettbewerbsvorteil! 

 

 



Neue Methoden gehören in Innovationszentren 



Verfahren für mehr Sicherheit der PatientInnen 

 Frühbewertung entsprechend der Arzneimittelbewertung 
im AMNOG – im G-BA oder Beauftragung des IQWiG 

 Plausibilität der Methodenbeschreibung und des 
bisherigen Therapiestandards 

 Plausibilitätscheck der eingereichten Unterlagen – alle 
relevanten Studien vorgestellt? 

 Methodenfrühbewertung an Hand der eingereichten 
Evidenz 

 Danach „Ampelentscheidung“ 
Rot: Keine Zulassung aufgrund eines erkennbaren 
Schadenpotenzials bei fraglichem/geringen Nutzen 
Gelb: Zulassung nur im Rahmen von Evaluations-
zentren, Vergütung durch die GKV im Studienrahmen 
Grün: Zulassung auch ohne weitere Evaluation 

 Die bisherige Erfahrung: Gelb als Hauptkategorie   



Schlussfolgerungen 

 Leistungen dürfen nicht ungeprüft und ohne belastbare 
Evidenz in den Leistungskatalog der GKV kommen, 
weder im ambulanten noch im stationären Bereich 

 Das gilt für Medizinprodukte (siehe den Skandal um die 
Silikonimplantate) ebenso wie für Heil- und Hilfsmittel 
(z.B. Rollstühle oder Decubitusmatrazen) oder für neue 
operative oder diagnostische Maßnahmen 

 Der Nutzen für die Patientinnen und Patienten muss im 
Vordergrund stehen, Folgebelastungen und Folgekosten 
(z.B. Robodoc oder Silikonimplantate) müssen 
vermieden werden 

 Zur Prüfung bedarf es klarer Regelungen wie im 
AMNOG. Warum hat die Politik dieses Vorbild im Ver-
sorgungsstrukturgesetz nicht übernommen?  



Schlussfolgerungen 

 Ohne Zweifel soll in Kliniken Forschung für neue Verfahren 

vorangetrieben werden 

 Die Politik hat die Verantwortung für die Rahmenbedin-

gungen, unter denen Forschung für Innovationen in der 

Versorgung stattfindet – die neuen gesetzlichen 

Regelungen sind weit von einer patienten-orientierten 

Lösung entfernt 

 Hat die Lobby der Krankenhausgesellschaften weiter 

Interesse an „weichen“ Regelungen? Innovationen als 

Wettbewerbsvorteil und Abrechnungsressource, aber auch 

zum Patientenwohl? 

 Methodisch gut geplante Klinische Studien sind notwendig, 

um PatientInnen zu schützen und die Ergebnisse für eine 

Bewertung durch den G-BA nutzen zu können…     



…auf diese Weise kann auch nicht die Präventionswirkung 

für Menschen gemessen werden 



Vielen Dank für die 

Aufmerksamkeit!  

Kontakt: 

gglaeske@zes.uni-bremen.de  
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