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Kontext des Vortrags
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Ziel von Anfang an: vollständige Datenbasis und -transparenz
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Datentransparenz: der Fall Reboxetin
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rot: veröffentlichte Studien
blau: unveröffentlichte Studien 

Eyding et al. BMJ 2010;341:c4737, Wieseler et al. BMJ 2010; 341 :c4942



Beschluss des G-BA
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Das AMNOG
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AMNutzenV §4 Dossier des pharmazeutischen Unternehmers 

SGB V §35a (1)
Legt der pharmazeutische Unternehmer die erforderlichen Nachweise trotz 
Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht rechtzeitig 
oder nicht vollständig vor, gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt.



Datentransparenz: das AMNOG
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Köhler M. et al. BMJ 2015; 350; h796  
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Köhler M. et al. BMJ 2015; 350; h796  
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Unabhängige Arzneimittelinformation für Ärztinnen und Ärzte
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 zVT des G-BA

 vorgelegte Evidenz

 Dossierbewertung des IQWiG

 Stellungnahme der AkdÄ

 Beschluss des G-BA



Herstellerdossier: Vertex für das NICE
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Studienmethodik
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Studienmethodik
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Patientencharakteristika
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Nutzenendpunkte
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Schadenendpunkte
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Datentransparenz – gesetzliche Grundlage auf EU Ebene
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Datentransparenz – gesetzliche Grundlage auf EU Ebene
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Erste Diskussionen zur Datentransparenz im EU Dossier
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I assume the dossier of 
the health technology 

developer will be heavily 
redacted before 

publication. I don‘t think so.



Information benötigt aussagekräftige 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 
comparisons vs. 

SOC (RCT)

Indirect 
comparison vs. 

SOC

No acceptable 
evidence vs. SOC 

available

Total

HTAs of cancer 
drugs

19/40 (48%) 7/40 (18%) 14/40 (35%) 40/40 (100%)

Keine Daten 
eingereicht: 3/14

1-armige Studien: 
11/14
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Schnellere Zulassung vs (schnellere) evidenzbasierte Versorgung

 Unabhängige Arzneimittelinformation benötigt aussagekräftige Daten zu relevanten 
Fragestellungen
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Fazit

 Unabhängige Arzneimittelinformation ist für eine gute Versorgung unabdingbar

 Das Ziel unabhängiger Arzneimittelinformation ist ein wesentlicher Grund für die 
Forderung nach vollständiger Transparenz der Methoden und Ergebnisse von 
Studien 

 Unabhängige Arzneimittelinformation muss die relevanten Fragen beantworten – 
wir müssen deshalb die Generierung der notwendigen Evidenz sicherstellen
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Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG)
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