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Positionspapier der Ad-Hoc-Kommission „Frühe Nutzenbewertung“ der AWMF 

4. August 2016 

 

Umfassendes Arztinformationssystem zu Ergebnissen 

der frühen Nutzenbewertung neuer Arzneimittel 

Vorschläge wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften 

 

Zusammenfassung 

Ein Ergebnis des Pharmadialogs ist die Installation eines Arztinformationssystems zu Ergebnissen der 

frühen Nutzenbewertung neuer Arzneimittel. Wir halten das nicht für ausreichend. Entscheidende 

Erkenntnisse über Langzeitwirkung, über Nebenwirkungen, über Wirksamkeit in bestimmten 

Subgruppen, über relevante Biomarker etc. werden oft erst in den Jahren nach der Nutzenbewertung 

evident. Ein solches Arztinformationssystem muss auch über den jeweils aktuellen Stand des Wissens 

zur Wirksamkeit und zur Sicherheit neuer Arzneimittel informieren.   

Wissenschaftliche medizinische Fachgesellschaften haben sich an über 80% der AMNOG-Verfahren 

mit Stellungnahmen beteiligt. Sie sind sich der hohen Verantwortung für die Versorgung der Patienten 

bei der Einführung neuer Arzneimittel bewusst und beteiligen sich aktiv an der Diskussion über die 

finanzielle Belastung der Solidargemeinschaft. 

Die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften schlagen vor, das geplante 

Informationssystem nicht nur zur Information über Festlegungen der frühen Nutzenbewertung sondern 

gleichzeitig zur kontinuierlichen Information von Ärztinnen und Ärzten über neue Erkenntnisse zu den 

jeweiligen Arzneimitteln (Nebenwirkungen, Langzeitbeobachtungen, weitere Studien etc.) und über 

aktuelle Leitlinien zu nutzen. 

 

Hintergrund 

Die frühe Nutzenbewertung neuer Arzneimittel nach dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz 

(AMNOG) ist die Basis für Preisverhandlungen zwischen pharmazeutischen Unternehmern und 

Krankenkassen. Darüber hinaus liefert das Verfahren wertvolle zusätzliche Informationen durch das 

Dossier des pharmazeutischen Unternehmers, den externen Bericht von IQWiG bzw. G-BA, 

Stellungnahmen berechtigter Organisationen und die Anhörung.  

Die Bundesregierung hat sich im Pharmadialog verpflichtet, ein Konzept für ein Arztinformationssystem 

zur besseren und schnelleren Nutzung der Ergebnisse der Nutzenbewertung zu entwickeln. Die 

wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften begrüßen dieses Vorgehen, haben ihrerseits 

bereits Erfahrungen mit Plattformen zur schnellen Vermittlung von Informationen in bestimmten 

Indikationen gesammelt, https://www.onkopedia.com/de/drug-assessment/guidelines. 

Die klinische Forschung zu einem neuen Präparat hört nicht mit der Festlegung eines Zusatznutzens 

durch den G-BA auf. Entscheidende Erkenntnisse über Langzeitwirkung, über Toxizität, über 
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Wirksamkeit in definierten Subgruppen, über relevante Biomarker etc. werden oft erst in den Jahren 

nach der Zulassung evident und publiziert. In die Nutzenbewertung werden sie nur dann aufgenommen, 

wenn der pharmazeutische Unternehmer dies beantragt oder wenn vom G-BA eine Befristung 

ausgesprochen wurde. In allen anderen Fällen kann der einmal festgelegte Zusatznutzen über Jahre 

bestehen bleiben, unabhängig von einer veränderten Datenlage.  

Ein weiteres, großes Anliegen der Fachgesellschaften ist die Einordnung neuer Arzneimittel in den 

Gesamtkontext einer evidenzbasierten Diagnostik und Therapie. Das geplante Informationssystem 

kann genutzt werden, um den Bezug zu aktuellen Leitlinien der Fachgesellschaften herzustellen und 

damit einen wichtigen Beitrag zur qualitätsgesicherten Versorgung der Patienten zu leisten.  

Im Folgenden werden relevante Inhalte eines Arztinformationssystems zu neuen Arzneimitteln 

diskutiert. In den beiliegenden Beispielen wird ein konkreter Vorschlag für den Aufbau eines solchen 

Systems vorgestellt.  

 

Aufbau 

Das Informationssystem sollte direkt in bestehende Software-Produkte für die Erstellung von Rezepten 

integriert werden. Bei Auswahl eines neuen Arzneimittels, zu dem die Ergebnisse einer frühen 

Nutzenbewertung nach dem AMNOG vorliegen, öffnet sich das Arztinformationssystem. 

 

Inhalte 

Zulassung 

Das Datenblatt (siehe Anhang) beginnt mit den Festlegungen zur Zulassung durch die europäische und 

die deutsche Behörde. Gleichzeitig enthält es die Information über den Status des Arzneimittels (regulär, 

Orphan Drug) und den Zeitpunkt der Zulassung. 

 

Ergebnisse der frühen Nutzenbewertung (Bereich A) 

Subgruppen 

Die Ergebnisse der frühen Nutzenbewertung werden nach den für das Verfahren festgelegten 

Subgruppen dargestellt. Wenn keine Subgruppen gebildet wurden, wird die Ausgangslage mit „keine“ 

gekennzeichnet.  

 

Festlegungen 

Die Ergebnisse der Festlegungen zu den Subgruppen werden in der Terminologie des AMNOG 

aufgeführt: geringer, nicht belegt, nicht quantifizierbar, gering, beträchtlich, erheblich. Auf die 

zusätzliche Auflistung der Ergebnissicherheit (Anhalt, Hinweis, Beleg) wird im Interesse der 

Übersichtlichkeit und der Fokussierung auf verordnungsrelevante Inhalte verzichtet.  

 

Studienlage 

Bei der Entscheidung zur Verordnung eines Arzneimittels mit der Festlegung „Zusatznutzen nicht 

belegt“ ist es von zentraler Bedeutung, ob der Zusatznutzen in einer oder mehreren Studien nicht belegt 

wurde, oder ob keine Daten aus Phase-III-Studien vorliegen. Bei fehlendem Nachweis einer 

Wirksamkeit in Phase-III-Studien ist besonders kritisch zu prüfen, ob beim individuellen Patienten eine 
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Indikation für die Verordnung dieses, von der EMA und in Deutschland zugelassenen Arzneimittels 

gegeben ist.  

Beim Fehlen von Daten aus Phase-III-Studien wurde vom G-BA möglicherweise eine zweckmäßige 

Vergleichstherapie festgelegt, die nicht dem Kontrollarm der Zulassungsstudie entsprach. Es kann sich 

auch um eine zahlenmäßig seltene Subgruppe handeln, für die wenige Daten vorliegen. Hier muss die 

Ärztin/der Arzt zusätzliche Informationen für die Verordnung heranziehen. 

 

Erläuterungen 

Angesichts des sehr raschen Wissenszuwachses in vielen Fachgebieten sollen die Ergebnisse der 

Nutzenbewertung kurz erläutert und in den Stand des Wissens sowie in die Empfehlungen aktueller 

Leitlinien eingeordnet werden. Dieses Feld ist von besonderer Bedeutung, wenn nach der Festlegung 

eines Zusatznutzens neue und relevante Informationen veröffentlicht wurden, z. B. in einem Rote-Hand-

Brief zu Nebenwirkungen, zu Langzeitdaten der Zulassungsstudie oder zu neuen Studienergebnissen. 

Hier wird auch diskutiert, wenn sich diagnostische Kriterien zur Definition von Subgruppen, z. B. der 

Leberzirrhose bei Einsatz von Anti-Hepatitis-C Arzneimitteln, geändert haben.  

 

Weiterführende Informationen (Bereich B) 

Für die Verordnung neuer Arzneimittel sind häufig Informationen erforderlich, die über den Text der 

Zulassung hinausgehen. Wir schlagen vor, die für Bewertung von Wirksamkeit und Nutzen neuer 

Arzneimittel relevanten Informationen in einem übersichtlichen Faktenblatt zusammenzufassen. Dies 

soll Applikation, Wirkmechanismus, Studienergebnisse und relevante Quellen enthalten.  

 

Governance 

Für die Umsetzung eines solchen, umfassenderen Informationssystems ist die Kooperation aller 

relevanten Institutionen und Organisationen erforderlich. So kann ein Nebeneinander nicht-kongruenter 

oder sogar widersprüchlicher Informationen vermieden werden. 

Wir schlagen die Etablierung eines neuen Ausschusses mit Vertretern folgender 

Institutionen/Organisationen vor: 

 

Redaktionsausschuss 

- Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 

- GKV-Spitzenverband 

- Kassenärztliche Bundesvereinigung 

- Deutsche Krankenhausgesellschaft 

- Wissenschaftliche medizinische Fachgesellschaften (AWMF, indikationsbezogen) 

- Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Paul-Ehrlich-Institut (PEI) 

- Patientenvertretung 

 

Der Ausschuss kann beim BMG, beim G-BA oder beim BfArM/PEI angesiedelt werden. Möglicherweise 

ist es sinnvoll, das Modell der Entscheidungen im G-BA mit Ernennung eines unabhängigen Vorsitzes 

zu übernehmen. 

 

https://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/3/36/Awmflogo2010.png


   

 
4 

 

Die Ad-Hoc-Kommission „Frühe Nutzenbewertung“ wurde im Jahr 2015 von der Arbeitsgemeinschaft 

wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften (AWMF) eingerichtet. Ihr gehören Vertreter von 

17 wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften an. Federführend für die Erstellung dieses 

Positionspapiers waren Prof. Dr. Dieter Müller-Wieland (Deutsche Diabetes Gesellschaft, DDG) und 

Prof. Dr. Bernhard Wörmann (Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und Medizinische Onkologie, 

DGHO). 

 

Ansprechpartner 

Prof. Dr. med. Bernhard Wörmann 

Vorsitzender der Ad-Hoc-Kommission „Frühe Nutzenbewertung“ der AWMF 

Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und Medizinische Onkologie 

Berolinahaus 

Alexanderplatz 1 

10178 Berlin (Mitte) 

Tel.: 030 / 27 87 60 89 - 0 

E-Mail: woermann@dgho.de 

 

 

Anhang 

Beispiel A Abirateron beim Prostatakarzinom (2012)  

Beispiel B Afatinib beim nichtkleinzelligen Lungenkarzinom (2015) 

Beispiel C Edoxaban beim Vorhofflimmern (2016) 

Beispiel D Edoxaban bei venösen Thrombembolien (2016)  
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Beispiel A Abirateron beim Prostatakarzinom (2012)  
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Beispiel B Afatinib beim nichtkleinzelligen Lungenkarzinom (2015) 
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Beispiel C Edoxaban beim Vorhofflimmern (2016) 
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Beispiel D Edoxaban bei venösen Thrombembolien (2016)  
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