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WolfWolf--Dieter LudwigDieter Ludwig
RobertRobert--RössleRössle--Klinik im HELIOS Klinikum BerlinKlinik im HELIOS Klinikum Berlin--BuchBuch
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Zulassungsstudien Onkologie: Zulassungsstudien Onkologie: einige Merkmaleeinige Merkmale
 Erkenntnisdefizite EvidenzlückenErkenntnisdefizite Evidenzlücken Erkenntnisdefizite, EvidenzlückenErkenntnisdefizite, Evidenzlücken

 verantwortlich: meistens pharmazeutische Hersteller
 restriktive Einschluss- und Ausschlusskriterien
 Design (Standardarm tatsächlich Standard?, häufig Vergleich 

neuer Wirkstoff mit alleiniger Chemotherapie, Dosierung?)g p g )
 „non-inferiority“ > „equivalence“ oder „superiority“
 Zwischenanalysen, vorzeitiger Abbruch (sinnvoll?)y , g ( )
 Endpunkte (statistisch signifikant = klinisch relevant?)

Überlebenszeit krankheitsbezogene Lebensqualität ToxizitätÜberlebenszeit, krankheitsbezogene Lebensqualität, Toxizität
 Folgebehandlung, Nachbeobachtung, Cross-Over
 Transparenz Publikation von Ergebnissen? Transparenz, Publikation von Ergebnissen?



Sinn und Unsinn der „Zweitmeinung“
i d A i itt lth i ThThin der Arzneimitteltherapie: ThemenThemen

• gesetzlicher Hintergrund: § 73d SGB  V
• Zweitmeinungg
• Arzneimittel-Richtlinie: Abschnitt N 
• Arzneimittel-Richtlinie: Anlage XI 
• Bei welchen Indikationen macht das 

Zweitmeinungsverfahren Sinn?
W i t b i t hi dli h M i ?• Was passiert bei unterschiedlichen Meinungen?

• Welche Ärzte sollten zur „ Zweitmeinung“ 
hi d kö / dü f ?hinzugezogen werden können / dürfen? 

• Resümee/Perspektiven



Gesetzlicher Hintergrund: §§ 73d73d SGB VSGB V

Absatz 1 Satz 2:
Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den Richtlinien nach 

§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 das Nähere insbesondere zu 

Wirkstoffen,Wirkstoffen,
Anwendungsgebieten,
PatientengruppenPatientengruppen,
zur qualitätsgesicherten Anwendung und 
zu den Anforderungen an die Qualifikation der Ärztezu den Anforderungen an die Qualifikation der Ärzte

für die jeweiligen Arzneimittel.



Gesetzlicher Hintergrund: § 73d SGB V

Absatz 1 Satz 1:
Die Verordnung von Arzneimitteln, insbesondere von 

Spezialpräparaten mit hohen Jahrestherapiekosten oder mit 
erheblichem Risikopotenzial, bei denen auf Grund ihrer 
besonderen Wirkungsweise zur Verbesserung der Qualität ihrer 
Anwendung, insbesondere hinsichtlich der Patientensicherheit g
sowie des Therapieerfolgs besondere Fachkenntnisse 
erforderlich sind, die über das Übliche hinausgehen f , g
(besondere Arzneimittel), erfolgt durch den behandelnden Arzt in 
Abstimmung mit einem Arzt für besondere Arzneimitteltherapie bstimmung mit einem t fü besonde e neimittelthe apie
nach Absatz 2 oder durch diesen Arzt.



„Zweitmeinung“„Zweitmeinung“„ g„ g

VierVier--AugenAugen--PrinzipPrinzip (Wikipedia): „Sonderform des Mehr-Augen-
Prinzips; besagt, dass wichtige Entscheidungen nicht von einer 
einzelnen Person getroffen werden. Ziel ist es, das Risiko von g
Fehlern und Missbrauch zu reduzieren“.

„Ein allgemeiner Anspruch auf die Einholung einer Zweitmeinung allgemeiner Anspruch auf die Einholung einer Zweitmeinung 
besteht in der GKV nichtbesteht in der GKV nicht. Die Verordnung von Arzneimitteln,besteht in der GKV nichtbesteht in der GKV nicht. Die Verordnung von Arzneimitteln, 
insbesondere von Spezialpräparaten mit hohen Jahrestherapiekosten 
oder mit erheblichem Risikopotenzial muss seit 2007 durch denoder mit erheblichem Risikopotenzial muss seit 2007 durch den 
behandelnden Arzt in Abstimmung mit einem Arzt für besondere 
Arzneimitteltherapie erfolgen“Arzneimitteltherapie erfolgen .
Hart D, Francke A  : Patientenrechtebroschüre Techniker Krankenkasse



„Zweitmeinung“„Zweitmeinung“„ g„ g

MusterMuster--BerufsordnungBerufsordnung (M-BO): § 29 Kollegiale Zusammenarbeit

Charta zur ärztlichen Berufsethik (Verantwortlichkeiten):Charta zur ärztlichen Berufsethik (Verantwortlichkeiten):( )( )
5. Verpflichtung zur ständigen Qualitätsverbesserung.

„Diese Verpflichtung bezieht sich nicht nur auf den Erhalt der persönlichen „ pf g f p

Kompetenz, sondern auch auf eine Zusammenarbeit mit Kollegen oder mit anderen 

Berufsgruppen“.Berufsgruppen .

10. Verpflichtung zur kollegialen Zusammenarbeit

muss von Ärzten erwartet werden dass sie bei der Patientenversorgung„….. muss von Ärzten erwartet werden, dass sie bei der Patientenversorgung 

kollegial zusammenarbeiten, respektvoll miteinander umgehen,…“.



18. Juni 200818. Juni 2008



Kritikpunkte (1)Kritikpunkte (1)p ( )p ( )

gra ierender Einschnitt in die Ar t Patienten Be ieh ng• gravierender Einschnitt in die Arzt-Patienten-Beziehung
• aus der langfristigen Therapie und Betreuung des Patienten 

hervorgegangene Entscheidungsprozesse nicht adäquathervorgegangene Entscheidungsprozesse nicht adäquat 
berücksichtigt

• Verunsicherung der Patienten, Verzögerung der Therapieg , g g p
• direktes Eingreifen in die Behandlungssituation vermeiden
• Überprüfung der Behandlungsqualität im Sinne der 

Qualitätssicherung von Indikationsgebieten nicht möglich
• Haftungs- und zivilrechtliche Fragen z.T. ungeklärt

ti l E t h id d Hi t d i h d• rationale Entscheidungen vor dem Hintergrund unzureichender 
Daten (Zulassung) zu Nutzen/Risiko?



Sinn und Unsinn der Zweitmeinung
i d A i itt lth i ThThin der Arzneimitteltherapie: ThemenThemen

• Gesetzlicher Hintergrund: § 73 d SGB  Vg §
• Zweitmeinung
• Arzneimittel-Richtlinie: Abschnitt N 
• Arzneimittel-Richtlinie: Anlage XI 
• Bei welchen Indikationen macht das 

Zweitmeinungsverfahren Sinn?
• Was passiert bei unterschiedlichen Meinungen?

W l h Ä t llt Z it i “• Welche Ärzte sollten zur „ Zweitmeinung“ 
hinzugezogen werden können / dürfen?
R ü /P k i• Resümee/Perspektiven



Verfahren zur Verordnung 
besonderer Arzneimittel

nach § 73d SGB V
§§ 44-49 AM-RL§§ 44-49 AM-RL



Arzneimittel-Richtlinie: Abschnitt NAbschnitt N

Abschnitt N: Verordnung besonderer Arzneimittel (VerfahrenAbschnitt N: „Verordnung besonderer Arzneimittel (Verfahren
zur Verordnung besonderer Arzneimittel nach § 73d SGB V)“

– § 44 Besondere Arzneimittel
§ 45 V t V d b d– § 45 Voraussetzungen zur Verordnung besonderer 

Arzneimittel
§ 46 Verfahren der Abstimmung zur Verordnung besonderer– § 46 Verfahren der Abstimmung zur Verordnung besonderer

Arzneimittel
– § 47 Qualifikation der Ärztin oder des Arztes für besondere§ 47 Qualifikation der Ärztin oder des Arztes für besondere 

Arzneimitteltherapie
– § 48 Diagnostika§ 48 Diagnostika
– § 49 Evaluierung



Arzneimittelrichtlinie: Abschnitt NAbschnitt N

§ 45 Voraussetzungen zur Verordnung besonderer Arzneimittel
– Aufklärung und Einverständnis des Patienten
– Abstimmung zwischen der/dem behandelnden Ärztin/Arzt und 

der Ärztin/dem Arzt für besondere Arzneimitteltherapie
j il i Ab ti f h l i h S h h lt– jeweils nur ein Abstimmungsverfahren zum gleichen Sachverhalt

– nur innerhalb der arzneimittelgesetzlichen Zulassung
Hinweise zu den Anwendungsgebieten zu den Patienten– Hinweise zu den Anwendungsgebieten, zu den Patienten-
gruppen und zur qualitätsgesicherten Anwendung beachten

– Wenn Ärztin/Arzt für besondere Arzneimitteltherapie verordnet, f p ,
müssen die Dokumentationsbögen ausgefüllt werden. 

– auch für Behandlung in Einrichtungen nach §§ 116 b, 
117 SGB V lt d117 SGB V  geltend



Arzneimittelrichtlinie: Abschnitt NAbschnitt N

§ 46 Verfahren der Abstimmung zur Verordnung besonderer
Arzneimittel

– Verordnender Arzt füllt Bogen aus.
– Beurteilung und Antwort durch den Arzt für besondere 

A i i l h i i h lb d F i ( 10 W k10 W k )Arzneimitteltherapie innerhalb der Frist (max. 10 Werktagemax. 10 Werktage) 
– erstmalige Verordnung in einem Krankenhaus: 

Krankenhausärztin/-arzt leitet Abstimmungsverfahren einKrankenhausärztin/-arzt leitet Abstimmungsverfahren ein.
– Von der Beurteilung kann der verordnende Arzt nur in 

Ausnahmefällen abweichen.f
– Weiterverordnung nach der angegebenen Frist: Bogen ausfüllen
– Beurteilung und Antwort innerhalb der Frist (Procedere s.o.)



Arzneimittelrichtlinie: Abschnitt NAbschnitt N

§ 47 Qualifikation der Ärztin oder des Arztes für besondere
Arzneimitteltherapie

Die erforderliche Qualifikationerforderliche Qualifikation einer Ärztin oder eines Arztes 
für besondere Arzneimitteltherapie wird arzneimittelbezogen arzneimittelbezogen 
in Anlage XI festgelegt.



Arzneimittelrichtlinie: Abschnitt NAbschnitt N

Sonstige Rahmenbedingungen:Sonstige Rahmenbedingungen:
• ÄrztInnen für besondere Arzneimitteltherapie werden von der KV im
Ei h i d K k k b iEinvernehmen mit den Krankenkassen bestimmt.

• ÄrztInnen für besondere Arzneimitteltherapie müssen an der
vertragsärztlichen Versorgung teilnehmen.

• Kommt eine Einigung nicht zu Stande, kann die Krankenkasse Kommt eine Einigung nicht zu Stande, kann die Krankenkasse
auch selbstständig Ärzte nach vorheriger Ausschreibung
beauftragen (auch Ärzte, die im Rahmen §§ 116 b, 117 tätig sind).

• Beziehungen zur pharmazeutischen Industrie müssen nach Art und Höhe
der Zuwendungen offengelegt werden.

• Ärzte des MDK sind ausgeschlossen.



Sinn und Unsinn der Zweitmeinung
i d A i itt lth i ThThin der Arzneimitteltherapie: ThemenThemen

• Gesetzlicher Hintergrund: § 73 d SGB  V
• Arzneimittel-Richtlinie: Abschnitt N  
• Zweitmeinung
• Arzneimittel-Richtlinie: Anlage XI 

B i l h I dik ti ht d• Bei welchen Indikationen macht das 
Zweimeinungsverfahren Sinn?

• Was passiert bei unterschiedlichen Meinungen?• Was passiert bei unterschiedlichen Meinungen?
• Welche Ärzte sollten zur „ Zweitmeinung“ 

hinzugezogen werden können / dürfen?hinzugezogen werden können / dürfen? 
• Resümee/Perspektiven



Arzneimittel-Richtlinie: Anlage XIAnlage XIgg

Aufbau der Anlage:
Wirkstoff-spezifisch: 
– Anwendungsgebiet 
– Hinweise zu Patientengruppen und zur qualitätsgesicherten 

AnwendungAnwendung 
– Anforderungen an die Ärztin/den Arzt für besondere 

Arzneimitteltherapie
Fristen für die Abstimmung– Fristen für die Abstimmung 

• Dokumentationsbögen Erstverordnung 
• Folgeverordnung 

A d Ä i /d A f b d A i i l h i• Antwort der Ärztin/des Arztes für besondere Arzneimitteltherapie 
• Antwort der Ärztin/des Arztes für besondere Arzneimitteltherapie an die 

Krankenkasse des Patienten 



Arzneimittel-Richtlinie: Anlage XIAnlage XI

Stand der Umsetzung durch den G BA:Stand der Umsetzung durch den G-BA:

1 Besondere Arzneimittel zur Behandlung der PAH:1. Besondere Arzneimittel zur Behandlung der PAH: 
in Kraft seit 28. 3. bzw. 1. 4 .2009 und 25. 6. 2009

2 B d A i i l B h dl d2. Besondere Arzneimittel zur Behandlung des
– metastasierten und/oder fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms: 

Bevacizumab, Sorafenib, Sunitinib, Temsirolimus, Everolimus
– vorbehandelten, metastasierten Kolorektalkarzinoms: 

Bevacizumab, Cetuximab, Panitumumab:
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur ErgänzungEinleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Ergänzung 
der Anlage XI  am 17. September 2009 ,
Stellungnahmen an G-BA bis zum 10. November 2009                 
bzw. 21. Januar 2010 (Everolimus)bzw. 21. Januar 2010 (Everolimus)



3. November 2009



Fazit: Fazit: Kritikpunkte (2)Kritikpunkte (2)p ( )p ( )

• (erstmalig) Genehmigungverfahren für die Verordnung von(erstmalig) Genehmigungverfahren für die Verordnung von 
zugelassenen Arzneimitteln in das SGB

• medizinisch nicht begründbare Hürde vor der Verordnung von g g
innovativen Arzneimitteln

• keinerlei Evidenz für eine quantitativ oder qualitativ relevante 
Fehlverordnung dieser Medikamente

• Eingriff in Arzt-Patientenbeziehung
Q alitätssicher ngsinstr mente im SGB V r• Qualitätssicherungsinstrumente im SGB V zur 
Arzneimittelversorgung vorhanden

• § 73d SGB V allein auf die Preise gerichtet (Fehlversorgung i. S.§ 73d SGB V allein auf die Preise gerichtet (Fehlversorgung i. S. 
einer Unterversorgung nicht erkannt)

• Off-label-Gebrauch nicht geregeltg g



Tragende Gründe zum BeschlussTragende Gründe zum Beschlussgg
(einige) Eckpunkte der Entscheidung:(einige) Eckpunkte der Entscheidung:

• Gentechnisch entwickelte oder biotechnologisch hergestellte g g
Arzneimittel...., die z.B. zur Behandlung von Tumorerkrankungen 
eingesetzt werden.

• Die Schwere der Erkrankung sowie der oftmals hohe Preis der g
Arzneimittel erfordern gezielte Gewährleistung einer 
indikationsgerechten Anwendung und einer gezielten Kontrolle 
der Anwendung.

• spezialisierte Fachkenntnisse erforderlich für Sicherung der 
Qualität und Wirtschaftlichkeit der Versorgung in der GKV

• Bandbreite an differentialtherapeutischen Alternativen in derBandbreite an differentialtherapeutischen Alternativen in der 
Behandlung von Patienten mit metastasiertem Nierenzellkarzinom 
in Verbindung mit dem Nebenwirkungsprofil



metastasiertes Nierenzellkarzinom (NZK)metastasiertes Nierenzellkarzinom (NZK)

 NZK-Inzidenz: 30.000/Jahr in Europa

( )( )

 NZK Inzidenz:   30.000/Jahr in Europa
NZK-Letalität:    15.000/Jahr in Europa

 Kosten der antitumorösen Therapie Kosten der antitumorösen Therapie 
bis 2005: 4.000 bis 2005: 4.000 €€/Jahr /Jahr (5-Jahresüberleben < 10%)

 d h h i li h k ll l i k ff durchschnittliche Kosten aktuell zugelassener Wirkstoffe:  
4.0004.000--6.000 6.000 €€/Monat/Monat

 Anstieg der medikamentösen Therapiekosten in D                   Anstieg der medikamentösen Therapiekosten in D                   
2001 bis  2008 > 1100 % (!)2001 bis  2008 > 1100 % (!)

 durchschnittlicher Überlebensvorteil bei Einsatz neuer durchschnittlicher Überlebensvorteil bei Einsatz neuer 
Wirkstoffe: 0Wirkstoffe: 0--3 Monate*3 Monate*

* Cochrane Database Syst Rev. 2008 Apr 16;(2):CD006017



Vom therapeutischen Nihilismus zurVom therapeutischen Nihilismus zur
zielgerichteten Therapiezielgerichteten Therapie beim Nierenzellkarzinom?beim Nierenzellkarzinom?

VEGFVEGF PDGF
Anti-VEGF: 

B i b 11

zielgerichteten Therapiezielgerichteten Therapie beim Nierenzellkarzinom?beim Nierenzellkarzinom?

Bevacizumab +Bevacizumab +

VEGFR

VEGFVEGF

PDGFR

PDGF

R t A t h h li

Bevacizumab 11Bevacizumab +Bevacizumab +
IFNIFN--: ca. 6000 : ca. 6000 €€/Monat/Monat

Rezeptor-Autophosphorylierung

Sunitinib

22

Aktivierung von Aktivierung von 

Sorafenib Temsirolimus

Sunitinib
SorafenibSunitinib

Sorafenib
Temsirolimus: Ras/Raf/MEK/ERK PI3K/Akt/mTOR

Tumorzell-Proliferation +                                 

3333Temsirolimus:
ca. 4.400 €/Monat

E li Apoptose -
Neovaskularisation +

Everolimus

VEGFR = Vascular Endothelial Growth Factor Receptor;              
PDGFR = Platelet-derived Growth Factor Receptor



EverolimusEverolimusEverolimusEverolimus



Medikamentöse Therapie 
des metastasierten Nierenzellkarzinomsdes metastasierten Nierenzellkarzinoms

* Schenck M & Muegge LG: Onkologe 2010; 16:157-67



Therapieempfehlungen für das metastasierte NZKTherapieempfehlungen für das metastasierte NZK
undund offene Fragenoffene Fragenund und offene Fragenoffene Fragen

k i ll i k t Th i l ith• kein allgemein anerkannter Therapiealgorithmus
• Risikogruppe, Erst-, Zweitlinientherapie, Histologie, AZ ►

i hti F kt fü Th i t h idwichtige Faktoren für Therapieentscheidung
•• Erstlinie:Erstlinie: Sunitinib, Bevacizumab + IFN alfa, 

T i li Z t kiTemsirolimus, Zytokine
•• Zweitlinie:Zweitlinie: Sorafenib, Sunitinib, Bevacizumab + IFN alfa, 

T i /E li Z t ki b t ti (BSC)Temsiro-/Everolimus, Zytokine, best supportive care (BSC)
•• offene Fragen:offene Fragen: DosisDosis--WirkungsWirkungs--Beziehung, optimale Beziehung, optimale 

Therapiesequenz Beginn der systemischen TherapieTherapiesequenz Beginn der systemischen TherapieTherapiesequenz, Beginn der systemischen Therapie, Therapiesequenz, Beginn der systemischen Therapie, 
Nephrektomie, Lebensqualität, Sicherheit, KostenNephrektomie, Lebensqualität, Sicherheit, Kosten--NutzenNutzen--
Bewertung ...Bewertung ...ewe u gewe u g

2009; 43, 172009; 43, 17--2020





• Anwendungsgebiet
• Hinweise zu Patientengruppen und zur qualitätsgesicherten Anwendung

– Wirksamkeit, Wirkungsweise, Nebenwirkungen
•• KostenKosten
•• Tabellarische ÜbersichtTabellarische ÜbersichtTabellarische ÜbersichtTabellarische Übersicht
•• Anforderungen an die Ärztin oder den Arzt für besondere Anforderungen an die Ärztin oder den Arzt für besondere 

Arzneimitteltherapie:Arzneimitteltherapie:
– FA Innere + Häm/Onk; FA Urologie (medikamentöse Tumortherapie);                                 

2 krankheitsspezifische, zertifizierte ÄK-Fortbildungen
– 5 oder 10 Pat./Jahr5 oder 10 Pat./Jahr

•• Fristen für die AbstimmungFristen für die Abstimmung (erstmalige Verordnung: 5 Werktage; 
Folgeverordnung: 10 Werktage)
F blätt fü di Ab ti i h b h d l d Ä ti d A t d• Formblätter für die Abstimmung zwischen behandelnder Ärztin oder Arzt und 
Ärztin oder Arzt für besondere Arzneimitteltherapie





ÄÄAbstimmung von behandelnden ÄrztenAbstimmung von behandelnden Ärzten
mit Ärzten für besondere Arzneimitteltherapiemit Ärzten für besondere Arzneimitteltherapie





Sinn und Unsinn der Zweitmeinung
i d A i itt lth i ThThin der Arzneimitteltherapie: ThemenThemen

• Gesetzlicher Hintergrund: § 73 d SGB  Vg §
• Arzneimittel-Richtlinie: Abschnitt N  
• Arzneimittel-Richtlinie: Anlage XI 
• Bei welchen Indikationen macht das 

Zweitmeinungsverfahren Sinn?
W i t b i t hi dli h M i ?• Was passiert bei unterschiedlichen Meinungen?

• Welche Ärzte sollten zur „ Zweitmeinung“ 
hi d kö / dü f ?hinzugezogen werden können / dürfen? 

• Resümee/Perspektiven



ResümeeResümee
PerspektivenPerspektivenPerspektivenPerspektiven



Resümee/PerspektivenResümee/Perspektiven

 Verfahren nach § 73d SGB V geeignetgeeignet, Sicherung der Qualität 
(z.B. Beachtung der zugelassenen Anwendungsgebiete, 
Patientensicherheit, Therapieerfolg) zu gewährleisten

 Wi t h ftli hk it? (N t b t i ht ö li h) Wirtschaftlichkeit? (Nutzenbewertung nicht möglich)
 Verfahren nach § 73d SGB V nicht geeignetnicht geeignet, Evidenzlücken  

(nach Zulassung neuer Wirkstoffe bzw Indikationserweiterung)(nach Zulassung neuer Wirkstoffe bzw. Indikationserweiterung) 
zu schließen

 verstärkt benötigt: unabhängige (wissenschaftsinitiierte) g g g ( )
versorgungsrelevante Studien

 nach Zulassung rasch Evidenz für neue Wirkstoffe verbessern
- als Grundlage u.a. für Leitlinien und
- Allokationsentscheidungen bei begrenzten Ressourcen

 conditional approval, - reimbursement, comparative effectiveness comparative effectiveness 
research (CER)research (CER), coverage with evidence development

 Stärkung der PharmakovigilanzPharmakovigilanz



NutzenbewertungNutzenbewertung von Arzneimitteln (AM):von Arzneimitteln (AM):
GrundlagenGrundlagenGrundlagenGrundlagen

 medizinische Fachliteraturmedizinische Fachliteraturmedizinische Fachliteratur medizinische Fachliteratur 
(EPAR, Originalpublikationen,(EPAR, Originalpublikationen, RCTRCT))

M t A l Meta-Analysen

 Systematische Übersichtsarbeiten (SÜ) nach stringenten y ( ) g
Kriterien (z.B. Cochrane Collaboration)

 Health Technology Assessment (HTA)  NICE IQWiG Health Technology Assessment (HTA)  NICE, IQWiG

 Leitlinien (Fachgesellschaften/AWMF)

 Therapieempfehlungen (z.B. AkdÄ)

 Bewertung neuer AM bzw. neuer Therapiestrategien in 
unabhängigen Arzneimittelbulletins (ISDB)



N t i i “N t i i “„Never waste a crisis“.„Never waste a crisis“.
Chief of staff, B. ObamaChief of staff, B. Obama

Vielen DankVielen Dank
fürfürfürfür

Ihre AufmerksamkeitIhre Aufmerksamkeit



MerkmaleMerkmale ZulassungsstudienZulassungsstudien versorgungsnahe Studienversorgungsnahe Studien

verantwortlichverantwortlich pharmazeutische 

Hersteller

Studiengruppen, Studiengruppen, 

klinische Institutionenklinische Institutionen

ZielZiel Zulassung Kenntnislücken schließen, Kenntnislücken schließen, 

TherapieoptimierungTherapieoptimierung

ArzneimittelArzneimittel nicht zugelassen zugelassenzugelassen

EinschlusskriterienEinschlusskriterien t k l kti t i l kti ti l kti t

aus:
Löffler M &

EinschlusskriterienEinschlusskriterien stark selektiert wenig selektiertwenig selektiert

studienbezogenes studienbezogenes ressourcenaufwendig ressourcenschonend und ressourcenschonend und 

Brosteanu O:
Onkologie

2008; 14:1252-9
QualitätsmanagementQualitätsmanagement problemorientiertproblemorientiert

FallpauschalenFallpauschalen sehr hoch niedrigniedrig

2008; 14:1252-9

FinanzierungFinanzierung Industrie öffentliche Förderer, (GKV)öffentliche Förderer, (GKV)

R üR ü Z l j / i Verbesserung derVerbesserung derResümeeResümee Zulassung ja/nein

Nutzen-Risiko?

Verbesserung der Verbesserung der 
Qualität der BehandlungQualität der Behandlung


