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Interessenkonflikte 

 Geschäftsführerin der Arzneimittelkommission der 
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 Mitglied der Deutschen Gesellschaft für Pharmakologie 
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Arzneimitteltherapie – Status quo  

 großer Bedarf an echten Innovationen/Therapieverbesserung 

 Produktivität in der Entwicklung neuer Wirkstoffe zeitweilig  

 strategische Neuausrichtung der pharmazeutischen Industrie 
(Blockbuster  Nichebuster, Orphan Drugs, Fokussierung auf 
lukrative Anwendungsgebiete) 

 (Erkenntnis-)Defizite bei Zulassung neuer Arzneimittel 

 Zeitraum für Zulassung neuer Arzneimittel verkürzt  
( „Post-Marketing Surveillance“, Pharmakovigilanz) 

 nach Zulassung benötigt: weitere Evidenz für patientenrelevanten 
(Zusatz-)Nutzen der neuen Wirkstoffe 

 



Wann sollten die Leser von Leitlinien und Artikeln 

skeptisch werden? 

 Sponsor ist eine Fachgesellschaft, die erhebliche 

finanzielle Unterstützung von Unternehmen erhält 

 Sponsor ist ein Unternehmen, der Sponsor ist nicht 

angegeben oder versteckt 

 der Vorsitzende der Leitlinienkommission hat finanzielle 

Interessenkonflikte (jegliche) 

 mehrere Mitglieder der Leitliniengruppe haben finanzielle 

Interessenkonflikte 

 
Lenzer et al. BMJ 2013: BMJ 2013; 347: f5535 



Wann sollten die Leser von Leitlinien und Artikeln 

skeptisch werden? 

 jeder Hinweis auf eine Beeinflussung der Besetzung der 

Leitliniengruppe, die eine Empfehlung hinsichtlich eines 

strittigen Punktes im Voraus festlegen würde  

 keine oder nur begrenzte Beteiligung eines Methodikers 

 keine externe Überprüfung 

 keine Beteiligung von nicht-ärztlichen Fachleuten, 

Patientenvertretern, Vertretern des Gemeinwesens. 

 

Lenzer et al. BMJ 2013: BMJ 2013; 347: f5535 



„Evergreening”-Strategien  

 Neues Arzneimittel wird beschrieben als: 

− Isomer/Enantiomer (Vorsilben: Lev-, Dex- oder Es-) 

− aktiver Metabolit 

− Analogpräparat 

 veränderte Arzneiform (z. B. den Wirkstoff langsam 

freisetzend) oder Kombinationspräparat 

 vermarktet mit theoretischen Vorteilen gegenüber dem 

Originalpräparat 

 vermarktet als ein Arzneimittel, das weniger kostet als das 

Arzneimittel, das es ersetzen soll 

 Arzneimittelbrief 2013; 47: 64DB01 



Schwabe & Paffrath 
Arzneiverordnungs-Report 2014 





Oxycodon/Naloxon (Targin®): Wirkstoff AKTUELL 6/2012 



Oxycodon/Naloxon (Targin®): Wirkstoff AKTUELL 6/2012: 

Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise 

Empfehlung: 

Oxycodon/Naloxon ist hinsichtlich seiner analgetischen 

Wirksamkeit mit den zurzeit zur Verfügung stehenden 

stark wirkenden Opioiden vergleichbar.  

 

Ein klinischer Zusatznutzen ist bei Patienten mit regulärer 

Laxantientherapie nicht gesichert. Daher wird der Einsatz 

von Oxycodon/Naloxon nicht empfohlen. 

 



Oxycodon/Naloxon (Targin®):  

Prescrire International Januar 2013 



Quelle: EMA 2015 



Zulassung nach AMG 

 

Zulassung = gesetzliche Grundlage zum Vertrieb von AM  

• Qualität/Wirksamkeit/Unbedenklichkeit 

• Gegenstand der Prüfung: Wirksamkeit-Risiko-Betrachtung  

• Wirksamkeitsnachweis i.d.R. auf Basis von Surrogat-Variablen  

• Häufigkeit seltener UAW nicht beurteilbar  

• Fehlen standardisierter Studien-Definitionen (z. B. Endpunkte)  

• Begrenzte Relevanz des Studienkollektives für Alltagspatienten  

• Nicht immer vollständige Offenlegung von Daten  



AMNOG – frühe Nutzenbewertung 

Einleitung 

• Januar 2011: 

− Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) 
nach § 35a SGB V 

− u. a. Verhandlung über Erstattungsbetrag für neu zugelassene 
Arzneimittel 
 

• Bewertung des Zusatznutzens von neu in den Markt 
eingeführten Arzneimitteln durch den G-BA anhand der  

 „frühen Nutzenbewertung“ durch das IQWiG 



AMNOG – Nutzenbewertung nach § 35a SGB V  

GKV-Spitzenverband 
„Das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (AMNOG) vom 22. 
Dezember 2010 hat zum Ziel, die in den letzten Jahren stark 
gestiegenen Arzneimittelkosten (vor allem im bisher festbetragsfreien 
Marktsegment) zu begrenzen.“ 
 
AkdÄ 
Zu frühem Zeitpunkt dominieren Hersteller die Informationen: mehr 
Transparenz und Informationen über vergleichenden Nutzen zu frühem 
Zeitpunkt für Ärzte 
Information über Zusatznutzen nimmt Eingang in AM-RL; unter 
welchen Voraussetzungen sollte verordnet werden 

 

 



Quelle: Ujeyl M, Walter S.  
Ärzteblatt Sachsen-Anhalt 2012; 23 (2): 24-55. 



AMNOG - Ablauf aus Perspektive der AkdÄ 
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AMNOG – Nutzenbewertung nach § 35a SGB V             

       
Anzahl Verfahren je Therapiegebiet (lt. G-BA) 

Anzahl Verfahren (gesamt) 
n = 167 

 
Anzahl Verfahren (Beteiligung AkdÄ) 

n = 48 
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AMNOG – Nutzenbewertung 

Bestandsmarkt / Auszug aus der Stellungnahme 



AMNOG – Nutzenbewertung 

Bestandsmarkt / Auszug aus der Stellungnahme 

Die bisherigen Erfahrungen mit der „frühen Nutzenbewertung“ 

zeigen, dass weder ein neuartiges Wirkprinzip oder eine innovative 

biochemische Struktur noch der Nachweis der pharmakologischen 

Wirksamkeit und Sicherheit im Rahmen der Zulassung garantieren, 

dass durch diesen Wirkstoff auch ein überzeugender, 

patientenrelevanter Zusatznutzen und damit ein therapeutischer 

Fortschritt erreicht wird. 



Newsletter der Arzneimittelkommission der deutschen 

Ärzteschaft: http://www.akdae.de/Service/Newsletter/ 



Für ihre Unterstützung  

danke ich  

Frau Dr. Ujeyl und Herrn Dr. Walter 



 

Vielen Dank 
für Ihre Aufmerksamkeit 

 
katrin.braeutigam@akdae.de 
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