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Frühe Nutzenbewertung 
 

Anträge (2011 – 2015) 

2011 2012 2013 2014 2015 



Frühe Nutzenbewertung 
 

Ergebnisse (2011 – 2015) 

Verfahren  144 

 

Subgruppen  300 

0 

20 

40 

60 

80 

100 

120 

140 

160 

180 

200 

geringer kein n. q. gering beträchtlich erheblich 

Verfahren  144 

 

Subgruppen  300 



Arzneimittel Indikation Zusatznutzen Opt-Out Marktrücknahme 

Aliskiren/Amlodipin Hypertonie X 

Bromfenac  Postoperative Entzündung, Auge X 

Canagliflozin Diabetes mellitus X 

Collagenase Dupuytren X 

Elvitegravir/Cobicistat/  HIV X 

Insulin degludec Diabetes mellitus X 

Linaclotid Reizdarmsyndrom X 

Linagliptin Diabetes mellitus X 

Lixisenatid Diabetes mellitus X 

Lomitapid Hypercholesterinämie X 

Lurasidon Schizophrenie X 

Mirabegron Reizblase X 

Perampanel Epilepsie X 

Pomalidomid Multiples Myelom X3 

Retigabin Epilepsie X 

Sipuleucel-T Prostatakarzinom X 

Vildagliptin Diabetes mellitus X 

Vildagliptin/Metformin Diabetes mellitus X 
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1. Inhaltliche Arbeit 

1. Subgruppen 

2. Endpunkte 

2. Logistik 

3. Politische Arbeit 
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Patienten mit Erkrankung 

Patienten in 

Zulassungsstudie 
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Studie zu Subgruppe 2 

präspezifizierte 

Subgruppenanalyse 

Studie zu Subgruppe 1 

a priori 

keine Subgruppe 
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Subgruppen aus 

Zulassungsstudie 

präspezifizierte 

Subgruppe 

Stratifikation nach 

Merkmalen 

Zulassungsstudie Nutzenbewertung 

keine Subgruppe 

u. a. GRADE 
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Studie zu Subgruppe 2 
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Subgruppenanalyse 

Studie zu Subgruppe 1 
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Subgruppen aus 

Zulassungsstudie 

präspezifizierte 

Subgruppe 

neue Subgruppen 

Stratifikation nach 

Merkmalen 

Zulassungsstudie Nutzenbewertung 

keine Subgruppe 

pU  

 

 

IQWiG 

 

 

G-BA 

 

 

Fachgesellschaften 

„neo a priori“ 

Methodik? u. a. GRADE 

a posteriori 



 A priori definiert? 

 Konsistenz in mehreren Studien? 

 Biologische Rationale? 

 Signifikanzniveau? 

 ? 
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Subgruppen 
 



 A priori definiert? 

 Konsistenz in mehreren Studien? 

 Biologische Rationale? 

 Signifikanzniveau? 

 Leitlinien? 
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Zulassung 
Vergleichs- 

therapie 
Dossier Bericht Kommentar Festlegung 

Preis- 

verhandlung 

G-BA 

Fach- 

gesellschaft 
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Kosten- 

träger 

Patienten 
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Kosten- 

träger 

Patienten 

pU pU pU pU 

pU G-BA 
Kosten- 

träger 
IQWiG Fach- 

gesellschaft 
Patienten 

Anhörung 

G-BA 

IQWiG 

Kosten- 

träger 

Patienten 

Fach- 

gesellschaft 

pU 

AkdÄ AkdÄ 

Patienten 



 Service – Portal  

 Informationen zu Verfahren 

 einheitliches Stellungnahmeformat 

 Beratung 

 

IT Installation, Pflege 

Personal (Med. Doku., Teilzeit)  € 56.000 / 3 Jahre 
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 Inhaltliche Arbeit 

 Subgruppen 

 Endpunkte 

 Logistik? 

 Politische Arbeit 



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 


