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Kontext des Vortrags
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Ziel von Anfang an: vollstandige Datenbasis und -transparenz
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Datentransparenz: der Fall Reboxetin

rot: veroffentlichte Studien

Response blau: unveroffentlichte Studien

Reboxetin vs. Placebo

Studie Reboxetin  Placebo OR OR

n/N n/N 95%-KI 95%-KI

014 70/126  43/128 . 247 [1.49,4.11]

015 65/110  58/111 - 132 [0.78,2.25]

046 144/252  136/247 1.09  [0.76, 1.55]

047 120/238  108/239 - 123 [0.86, 1.77]

050 60/144  63/143 - 0.91  [0.57,1.45]

045 38/88  39/86 0.92  [0.50, 1.67]

049 42/106  35/104 . 129 [0.74,2.27]
- 124 [0.98, 1.56]

091 20/27 5/25 m 1143 [3.10,42.12]

0.01 0.10 0.33 1.00 3.00 10.00 100.00
Placebo besser Reboxetin besser

Eyding et al. BMJ 2010;341:c4737, Wieseler et al. BMJ 2010; 341 :c4942
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Beschluss des G-BA
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Das AMNOG

AMNutzenV 8§ 4 Dossier des pharmazeutischen Unternehmers

SGBV §35a(1)

Legt der pharmazeutische Unternehmer die erforderlichen Nachweise trotz
Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht rechtzeitig
oder nicht vollstandig vor, gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt.
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Datentransparenz: das AMNOG

Completely reported outcomes [%]

23 September 2024

100

80

60

40

20

0

Mortality Clinical events
B AMNOG BEPAR OlJournal publication

Kohler M. et al. BMJ 2015; 350; h796

- E

Symptoms HRQolL
O Study registry B total non-AMNOG

B. Wieseler / 1QWiG

10



Datentransparenz: das AMNOG
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Unabhingige Arzneimittelinformation fiir Arztinnen und Arzte
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Unabhingige Arzneimittelinformation fiir Arztinnen und Arzte
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Unabhingige Arzneimittelinformation fiir Arztinnen und Arzte
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zVT des G-BA

vorgelegte Evidenz
Dossierbewertung des IQWiG
Stellungnahme der AkdA
Beschluss des G-BA
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Herstellerdossier: Vertex fiir das NICE




Studienmethodik
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Studienmethodik

zzzzzzzzzzzzzzz



Patientencharakteristika
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Nutzenendpunkte
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Schadenendpunkte
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Datentransparenz — gesetzliche Grundlage auf EU Ebene

VERORDNUNG (EU) 2021/2282
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Datentransparenz — gesetzliche Grundlage auf EU Ebene

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/1381
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Erste Diskussionen zur Datentransparenz im EU Dossier

| assume the dossier of
the health technology
developer will be heavily
redacted before
publication.

| don‘t think so.

—



Information benotigt aussagekraftige Daten

= Fallstudie: neue Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen

= Stichprobe: Nutzenbewertungen von onkologischen Arzneimitteln, die das IQWiG
zwischen Juni 2021 und Dezember 2021 begonnen hat

= 27 Arzneimittel mit 40 Fragestellungen

Direct Indirect No acceptable Total
comparisons vs. comparison vs. evidence vs. SOC
SOC (RCT) Jole available

HTAs of cancer

drugs 19/40 (48%) 7/40 (18%) 14/40 (35%) 40/40 (100%)
Keine Daten 1-armige Studien:

eingereicht: 3/14 11/14
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Schnellere Zulassung vs (schnellere) evidenzbasierte Versorgung

CURRENT Post-market Late
DEVELOPMENT iylee Fh<rs ¥ comparative trial

Issues No active comparator, Delay, funding, recruitment

Non-validated surrogates
Pre-market Faster access for patients to E(vidence)
FUTURE Ehl=2a comparative trial B(ased) M(edicine)
DEVELOPMENT
with pre-market

comparative Fast f tient
evidence Ph1-2a Pre-market comparative trial B eracfeéf_:,ﬁr Balc s
0

PRE-MARKET EXTENDED RESEARCH IF N POST-MARKE]T

https://kce.fgov.be/en/evidence-gaps-for-drugs-and-medical-devices-at-market-entry-in-europe-and-potential-solutions

= Unabhangige Arzneimittelinformation bendtigt aussagekraftige Daten zu relevanten
Fragestellungen
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Fazit

* Unabhangige Arzneimittelinformation ist fur eine gute Versorgung unabdingbar

= Das Ziel unabhangiger Arzneimittelinformation ist ein wesentlicher Grund fur die
Forderung nach vollstandiger Transparenz der Methoden und Ergebnisse von
Studien

* Unabhangige Arzneimittelinformation muss die relevanten Fragen beantworten —
wir mussen deshalb die Generierung der notwendigen Evidenz sicherstellen
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Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG)
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Im Mediapark 8
50670 Koln

Telefon +49 221 35685-0
Telefax +49 221 35685-1

info@igwig.de

www.igwig.de
www.gesundheitsinformation.de
www.themencheck-medizin.de

@iqwig@wisskomm.social
@iqwig_gi@wisskomm.social
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