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Friuhe Nutzenbewertung neuer Arzneimittel
Festlegungen fur alle Verfahren 2011 - 2018
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR @@ @@
HAMATOLOGIE UND MEDIZINISCHE ONKOLOGIE

Friihe Nutzenbewertung
neuer Arzneimittel in Deutschland

Subgruppen

Definition, Analyse und Kriterienkatalog

In Kooperation mit der Ad-Hoc-Kommission Nutzenbewertung der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
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Erfassung der Lebensqualitat in der Onkologie
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Arzneimittelinformationssystem - EAMIV

Forderungen der AWMF

o Zugelassenes Anwendungsgebiet

o Benennung von Subgruppen

o Zuordnung zum Krankheitsgebiet nach ICD Code
o Zusatznutzen mit Angabe der ZVT

o Darstellung der relevanten Endpunkte

o Zusammenfassung der tragenden Grunde

o Hinweis auf Orphan-Drug-Status

o Jahrestherapiekosten

o Aussagesicherheit

o Leitlinienbezug



Arzneimittelinformationssystem - EAMIV

Forderungen der AWMF

o Zugelassenes Anwendungsgebiet /

o Benennung von Subgruppen /

o Zuordnung zum Krankheitsgebiet nach ICD Code /
o Zusatznutzen mit Angabe der ZVT /

o Darstellung der relevanten Endpunkte /

o Zusammenfassung der tragenden Grunde /

o Hinweis auf Orphan-Drug-Status /

v

o Aussagesicherheit /

o Leitlinienbezug "=




ZweckmaBige Vergleichstherapie (ZVT)

GSAV - Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Neue Arzneimittel - Nutzenbewertung

Fruhe Beteiligung der wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften an den

Beratungen zur Vergleichstherapie.



Wenige Daten bei Zulassung

GSAV - Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Arzneimittel fur seltene Leiden - Dokumentation

Bei Arzneimitteln zur Behandlung seltener
Leiden, bei bedingten Zulassungen und
Zulassungen unter auBergewohnlichen
Umstanden (dunne Datenbasis) kann der G-
BA eine weitere Datenerhebung nach der

Zulassung festlegen.



Anwendungsbegleitende Dokumentation

GSAV - Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Verordnungsfahigkeit neuer Arzneimittel

In besonderen Fallen (nach Beschluss des G-
BA) soll die Verordnungsfahigkeit neuer
Arzneimittel begrenzt und an
anwendungsbegleitende Dokumentation

gekoppelt werden.



Kommission Nutzenbewertung

Zusammenfassung

Die Unterschiede der Nutzenbewertungen zwischen den

verschiedenen Fachgebieten sind sehr groB.

Die derzeitigen Bewertungskategorien der Nutzenbewertung decken

nicht alle Situationen ab.
e Zusatznutzen nicht belegt, Zusatznutzen nicht quantifizierbar

Nachhaltige Nutzenbewertung erfordert zusatzliche Daten. Die
Erhebung und Bewertung dieser Daten kann die Differenzen zwischen

Zulassung, Bewertung und Leitlinien reduzieren.

Das Engagement der Fachgesellschaften ist unabdingbar.
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