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Arzneimittel Nutzenbewertung

Subgruppen - Kriterien

European Medicines Agency Draft
IQWIG Methodenpapier
G-BA Rothwell, 2005

GRADE Guyatt, GRADE 7
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Arzneimittel Nutzenbewertung

Subgruppen - Kriterien

klinisch relevant eigener Standard in aktuellen Leitlinien
unterschiedliche Wirksamkeit der Therapie
Praspezifikation fur den primaren Endpunkt
fur andere Endpunkte
Stratifizierung oder separate Studie
Rationale (plausible Erklarung)
positiver Interaktions- oder Homogenitatstest

relative und absolute Haufigkeit



Arzneimittel Bewertung
Subgruppen
Einheitliches Vorgehen der Fachgesellschaften
Vollstandigkeit und Transparenz im Dossier des pU

Sicherung der klinischen Relevanz (Leitlinienbezug) in der

Subgruppendefinition des G-BA

Kritische Uberpriifung der Signifikanzschwellen bei

Interaktions- bzw. Heterogenitatstests (IQWiG, G-BA)



Arzneimittel Bewertung
Subgruppen - Forderung
Einheitliches Vorgehen der Fachgesellschaften
Vollstandigkeit und Transparenz im Dossier des pU

Sicherung der klinischen Relevanz (Leitlinienbezug) in der

Subgruppendefinition des G-BA

Kritische Uberpriifung der Signifikanzschwellen bei

Interaktions- bzw. Heterogenitatstests (IQWiG, G-BA)
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Endpunkte

Frankfurt, 5. November 2016



