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Gesetzliche Einschrankungen der KNB:

Die nationalen Rechtsvorschriften

« verbieten dem G-BA Rationierungsentscheidungen und
lassen Leistungsausschlisse nur nach Effizienzkriterien im
Vergleich zweier oder mehrerer verfigbarer Behandlungs-
moglichkeiten zu;

e gebieten aber flr patentgeschitzte nicht festbetragsfahige
(insbes. neuartige) Arzneimittel die Festsetzung eines
Erstattungshochstbetrages, soweit die Kosteneffizienz nicht
bereits belegt ist oder keine Therapiealternativen bestehen;

« verpflichten den G-BA, dem Hersteller als Grundlage einer
Beauftragung des IQWIG zur KNB hinreichend Zeit zum
Beleg der therapeutischen Wirksamkeit nach ebm Kriterien
einzuraumen.
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Normsetzungskompetenz des G-BA nach § 92 SGB V-

Gewabhr flr eine ausreichende, zweckmaldige und
wirtschaftliche Versorgung

Erbringung und Verordnung von Leistungen oder Mal3nahmen
einschliel3lich Arzneimitteln einschranken / ausschliel3en,
wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlich-
keit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbesondere ein
Arzneimittel unzweckmafig oder

eine andere wirtschaftlichere Behandlungsmaoglichkeit mit
vergleichbarem Nutzen verfugbar ist.

Gemeinsamer
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Entscheidungsstufen:

Praparat A hat weniger Nutzen als Praparat B, ist aber
kostengunstiger (VO-Ausschl ?)

Praparat A hat einen vergleichbaren Nutzen wie
Praparat B hat aber hohere Kosten (Festbetrag oder
VO-Ausschl)

Praparat A hat keinen Beleg flr einen hoheren Nutzen
als Praparat B aber hohere Kosten (Festbetrag)

Praparat A hat einen belegten Zusatznutzen
gegenuber Praparat B und gleiche oder niedrigere
Kosten (VO-Ausschl Praparat B)

Praparat A hat einen belegten Zusatznutzen
gegentber Praparat B und hohere Kosten (KNB)
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Kriterien der Nutzenbewertung nach 8 35 b:

,Beim Patienten-Nutzen sollen insbesondere die
Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine
Verkurzung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung der
Lebensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen
sowie eine Verbesserung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat berltcksichtigt werden.” (Abs. 1 S. 4)

. . . o Gemeinsamer
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Einheitliche Anwendung methodischer Grundsatze der
evidenzbasierten Medizin:

Ausrichtung an patientenrelevanten Endpunkten (insbes.
Morbiditat, Mortalitat, Lebensqualitat) oder entspr. validen
Surrogatparametern;

Bewertung erfolgt nach dem Delta zwischen bestverflg-
barer und bestmadglicher Evidenz unter Berlcksichtigung
damit verbundener Risiken von Fehlentscheidungen,

Behandlungssicherheit in der AM-Versorgung erfordert i.d.R.
hochste Evidenz;

Grundsatzlich sind klinische Studien (i.d.R. vergleichende)
erforderlich, Expertenmeinung allein gentigt daher nicht;

Ausrichtung an ,internationalen Standards*(Methodik 3
IQWIG)
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Ges. Grundlagen der Kosten/Nutzenbewertung:

Neu eingefthrt wird eine erweiterte Zustandigkeit des IQWIG
zur Kosten-Nutzenbewertung von Arzneimitteln und deren
Bindung an internationale Standards.

Die patientenrelevanten Endpunkte zur Lebensqualitat werden
durch folgende wirtschaftliche Bewertungskriterien erganzt:

</Angemessenheit und Zumutbarkeit einer Kosten-
tbernahme durch die Versichertengemeinschaft”
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Auf der Grundlage des GKV-WSG entscheidet der
G-BA bel der Bewertung von Arzneimitteln:

1. unter Anwendung nationaler Rechtsvorschriften in der
jewells geltenden Fassung.

2. und Beachtung seiner Verfahrensordnung (Arzneimo-
dul steht aus).

3. sowie Berlcksichtigung von wissenschaftlichen
Empfehlungen des IQWIG, die ihrerseits

3.1 nach einer auftragsbezogen von ihm definierten
Methode erstellt werden, deren Grundlage

3.2 in den jeweiligen Fachkreisen anerkannte internatio-
nale Standards der evidenzbasierten Medizin und fur
Arzneimittel zusatzlich der Gesundheitsbkonomie sind
(siehe Methodenvorschlag des IQWIG v. 24.01.2008).
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Kosten A (maximum acceptable ICER)
N << S N < S
" ICER =(C\-Cq)/ (E\-Ey)
>
N > S AE
N <S Effektivitat
N >> S

N >S

N: neues Behandlungsverfahren; S: Standardbehandlung;

|. akzeptiertes Kosten-Effektivitats- (bzw. -Nutzwert-) Verhaltnis
ICER: incremental cost-effectiveness ratio
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Auswirkung internationaler Standards der Gesund-
heitsdkonomie auf die KNB:

1. GKV-Perspektive oder gesellschaftliche Perspektive
bezgl. der einzubeziehenden Kosten- und Nutzen-
komponenten ?

2. Gibt es einen einheitlich vorgegebenen Grenzwert flr
das KNV z.B. in QALY (Rationierung) ?

3. Datenbasis zur Bewertung des Nutzens in Geld ?

4. Datenmodellierung im Rahmen einer Nutzenbewer-
tung oder nur als Grundlage einer KNB?

5. Scoping-Workshop unter Beteiligung der Industrie?
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