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Gesetzliche Verankerung der Kosten-Nutzen-Bewertung 

§ §139a Absatz 3 Nr. 2 SGB V:

IQWiG kann zu Fragen der Qualität und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen 
der GKV erbrachten Leistungen beauftragt werden.

§ § 35b SGB V:

Kosten-Nutzen-Bewertungen von Arzneimitteln

§ §139b SGB V:

Beauftragung einer Kosten-Nutzen-Bewertung durch das BMG
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AMNOG-Verfahren
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Kosten-Nutzen-Bewertung

§ ‚Piggy-back‘-Studien liegen selten vor 

⇒ Erstellung eines Modells notwendig

§ Routinedaten als relevante Datenquelle für das Modell:

§ Ermittlung der Kosten

§ Epidemiologische Daten
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Ermittlung der Kosten   
(siehe 4.4 der Allgemeinen Methoden des IQWiG)

Schritte zur Kostenbestimmung:

§ Identifikation des aus dem Versorgungspfades 
ableitbaren Ressourcenverbrauch

§ Mengenerfassung der Ressourcen

§ Bewertung der Ressourcen

§ Berechnung der in das Modell einfließenden Kosten nach 
Gesundheitszuständen und ggf. Krankheitsperioden
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GKV-Routinedaten:
Datenquelle erster 
Wahl 



Epidemiologische Daten
(siehe 4.5 der Allgemeinen Methoden des IQWiG)

Epidemiologische Daten notwendig für:

§ Abschätzung der Krankheitslast

§ Unterstützung der Ausgaben-Einfluss-Analyse

§ Ggf. endpunktbezogene Ereignishäufigkeiten bzw. – wahrscheinlichkeiten

⇒ GKV-Routinedaten als eine mögliche Datenquelle
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Routinedaten als relevante Datenquelle - Anwendungsbeispiele

§ Kosten-Nutzen-Bewertung:

§ G09-01: Kosten-Nutzen-Bewertung von Venlafaxin, Duloxetin, 
Bupropion und Mirtazapin im Vergleich zu weiteren verordnungsfähigen 
medikamentösen Behandlungen 

§ Dossierbewertung im Rahmen des AMNOG-Verfahrens:

§ Bewertung des Umfangs der Zielpopulation am Beispiel Diabetes 
mellitus Typ 2
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G09-01: Methoden und Annahmen

Studienpopulation: Patienten mit mittlerer/schwerer Depression; 18-65 J.

Interventionen: Venlafaxin, Duloxetin, Bupropion und Mirtazapin

Zeithorizont: Studienbelegt: 2 Monate; Langzeit: 1 Jahr

Perspektive: Basisfall: Versichertengemeinschaft der GKV
Zusätzlich: Gesellschaftliche Perspektive 

Indexjahr: 2011

Daten: Mixed Treatment Comparison (MTC)
§ Effektschätzer aus vorgeschalteter Nutzenbewertung, 
§ deutsche Kostendaten aus Kostendatenerhebung
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Kosten-Nutzen-Bewertung Depression 

Nutzung der Abrechnungs- und Leistungsdaten der BARMER / GEK der Jahre 
2009 und 2010:

§ Mengen- und Preisbestimmung: 

§ Krankenhausaufenthalte mit Hauptdiagnose Depression (Mengen- und 
Preisbestimmung)

§ Ambulante Psychotherapie (Mengenbestimmung)

§ Arbeitsunfähigkeit (Mengenbestimmung)

§ Ausgaben-Einfluss-Analyse: 

§ Ausgabenveränderungen für die Zielpopulation der BARMER / GEK berechnet 
Hochrechnung auf die GKV-Versichertengemeinschaft
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Ergebnisse – Kosten nach Kostenbereichen
2 Monate, GKV-Versichertengemeinschaft
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öffentlich

nicht öffentlich

Das Dossier
des Herstellers
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GKV-Patienten in der Zielpopulation

§ Die pharmazeutischen Unternehmen verwenden verschiedene Datenquellen zur 
Bestimmung der Zielpopulationen:

• Angaben aus der Literatur

• Öffentlich zugängliche Datenquellen

• Routinedaten (immer häufiger)

§ Aufgabe des IQWiG: 

Bewertung der Nachvollziehbarkeit und Plausibilität der Angaben der pharmazeutischen    
Unternehmen zum Umfang der Zielpopulation im Rahmen des AMNOG-Verfahrens 
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Beispiel Diabetes mellitus Typ 2

§ 22 AMNOG-Verfahren nach §35a SGB V in der Indikation Diabetes mellitus 
durch den G-BA abgeschlossen (Stand 01.02.2016)

§ Die Angaben zu den Patientenzahlen innerhalb der verschiedenen 
Anwendungsgebiete variieren stark.

⇒ Wodurch lassen sich diese unterschiedlichen Patientenzahlen erklären?
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Patientenzahlen am Beispiel 
Zweifachkombination mit Metformin (lose Kombination)

Wirkstoff (Verfahrensbeginn) Größe der Zielpopulation (Angabe pU)

Lixisenatid (2013) 1 069 928

Vildagliptin (2013) 860 182

Saxagliptin (2013) 776 929

Sitagliptin (2013) 687 897

Linagliptin Absatz 5b (2012) 681 919

Albiglutid (2014) 650 908

Dulaglutid (2014) 634 600

Linagliptin (2011) 634 583

Dapagliflozin (2011) 468 707

Canagliflozin (2014) 373 968 – 604 562

Empagliflozin (2014) 267 341
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Gründe für die numerischen Abweichungen

1. Auswahl unterschiedlicher Datenquellen

2. Verwendung verschiedener Diagnose- und Fall-Kriterien 

3. Definition der Zielpopulation

4. Berücksichtigung von Kontraindikationen gemäß Fachinformation

5. Schätzung der Höhe der Dunkelziffer

6. Verfahren zur Hochrechnung auf die GKV-Population

7. Anteil der GKV-Patienten
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Fazit - Können Routinedaten die Kosten-Nutzen-Bewertung des 
IQWiG unterstützen?

§ JA, Routinedaten stellen eine maßgebliche Datengrundlage für die 
KNB da:

§ Epidemiologie

§ Kosten

§ NICHT im Rahmen der Nutzenbewertung

§ Aber: Routinedaten sind NICHT nur für die KNB relevant: 

§ Routinedaten sind häufig auch die Grundlage für die Bestimmung der 
Zielpopulation im Rahmen der Dossiererstellung

§ Nicht vergessen: Datenzugriff ist begrenzt!

§ Öffentliche Verfügbarkeit von Routinedaten und methodische Standards zur 
Auswertung notwendig, um Konsistenz der Ergebnisse zu verbessern 
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Vielen Dank!

Fragen?
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Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen (IQWiG)

§ Im Mediapark 8

§ D-50670 Köln

§ Telefon +49-221/3 56 85-0

§ Telefax +49-221/3 56 85-1

§ info@iqwig.de

§ www.iqwig.de
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