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Gesetzliche Verankerung der Kosten-Nutzen-Bewertung
§ 8&139a Absatz 3 Nr. 2 SGB V.

IQWIG kann zu Fragen der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen
der GKV erbrachten Leistungen beauftragt werden.

§ &8 35bSGBV:
Kosten-Nutzen-Bewertungen von Arzneimitteln
§ 8139b SGBV:

Beauftragung einer Kosten-Nutzen-Bewertung durch das BMG

17.10.2016 Koénnen Routinedaten die Kosten-Nutzen-Bewertung des IQWiG unterstitzen?
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Kosten-Nutzen-Bewertung

§ Piggy-back‘-Studien liegen selten vor

P Erstellung eines Modells notwendig
§ Routinedaten als relevante Datenquelle fur 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:

—_

§ ldentifikation des aus dem Versorgungspfades GKV-Routinedaten:
ableitbaren Ressourcenverbrauch _ Datenquelle erster
Wahl
§ Mengenerfassung der Ressourcen

§ Bewertung der Ressourcen

§ Berechnung der in das Modell einflielRenden Kosten nach
Gesundheitszustanden und ggf. Krankheitsperioden
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Epidemiologische Daten
(siehe 4.5 der Allgemeinen Methoden des IQWIG)

Epidemiologische Daten notwendig fur:
§ Abschéatzung der Krankheitslast
§ Unterstltzung der Ausgaben-Einfluss-Analyse

§ Ggf. endpunktbezogene Ereignishaufigkeiten bzw. — wahrscheinlichkeiten

P GKV-Routinedaten als eine moégliche Datenquelle
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Routinedaten als relevante Datenquelle - Anwendungsbeispiele

§ Kosten-Nutzen-Bewertung:

§ GO09-01: Kosten-Nutzen-Bewertung von Venlafaxin, Duloxetin,
Bupropion und Mirtazapin im Vergleich zu weiteren verordnungsfahigen
medikamentbsen Behandlungen

§ Dossierbewertung im Rahmen des AMNOG-Verfahrens:

§ Bewertung des Umfangs der Zielpopulation am Beispiel Diabetes
mellitus Typ 2
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IQWiG-Berichte — Nr. 190

Kosten-Nutzen-Bewertung
von Venlafaxin, Duloxetin,
Bupropion und Mirtazapin im
Vergleich zu weiteren
verordnungsfahigen medika-
mentosen Behandlungen

Abschlussbericht

Auftrag: G09-01
Version: 1.0
Stand: 03.09.2013

17.10.2016 Konnen Routinedaten die Kosten-Nutzen-Bewertung des IQWIG unterstitzen?



I QW I G Institut fiir Qualitat und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Institute for Quality and Efficiency in Health Care

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

Zusatzlich: Gesellschaftliche Perspektive
Indexjahr: 2011
Daten: Mixed Treatment Comparison (MTC)

§ Effektschatzer 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)
§ Arbeitsunfahigkeit (Mengenbestimmung)

§ Ausgaben-Einfluss-Analyse:

§ Ausgabenveranderungen fir 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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SSRI SSRI Ago-

Place- | (Mlini- (Maxi- |Mirta- | Venla- | Trazo- | Bupro- | Dulo- | mela-
Kostenhereich” fho mum) |TZA mum) |zapin |faxin |don pion xetin tin
ambulant 84 104 104 101 100 08 105 104 99 101
Arzneimittel 0 20 24 22 26 48 66 93 132 150
Psychotherapie §56 54 54 56 55 54 57 35 56 53
stationir 100 99 103 104 102 103 103 100 105 100
Zuzahlung 12 10 12 12 15 10 19 15 18
indirekt 0 0 0 0 0 0 0
Rehabilitation 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 249 290 294 294 295 319 341 372 408 422
a: alle Werte in €
GEKV: gesetzliche Krankenversicherung, SSRI: selektive Serotomn-Wiederaufnahmehemmer, TZA:
trizvklische Antidepressiva (+ Maprotilin)
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Modul 1

¢ Administrative Informationen

e Zusammenfassung der Aussagen im
Dossier

Institute for Quality and Efficiency in Health Care

Das Dossier
des Herstellers

Modul 2

Allgemeine Angaben zum Arzneimittel
Benennung der zugelassenen
Anwendungsgebiete

Modul 3A-Z (je Anwendungsgebiet)

¢ Benennung der zweckmaRigen
Vergleichstherapie

¢ Anzahl der Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen

e Kosten der Therapie fur die GKV

e Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte
Anwendung

Modul 4A-Z (je Anwendungsgebiet)

. . « Systematische Ubersicht zu medizinischem

O ffe n tl | C h Nutzen und medizinischem Zusatznutzen

(Beschreibung der Methodik und der

Ergebnisse)

« Angabe der Patientengruppen, fir die ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen
besteht

Modul 5 (Anlagen)

+ \Volltexte der zitierten Quellen

e Dateien zur Dokumentation der

. . . Informationsbeschaffung
n | C h t O ffe n tl | C h ¢ Berichte aller Studien des pharmazeutischen

Unternehmers

o Wesentliche Zulassungsunterlagen (CTD")

* Bewertungsbericht der Zulassungsbehérde

e Checkliste fur die Prifung der formalen
Vollstandigkeit
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GKV-Patienten in der Zielpopulation

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

* Angaben aus der Literatur
« Offentlich zugangliche Datenquellen
* Routinedaten (immer haufiger)

§ Aufgabe des IQWIG:

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

§

17.10.2016

22 AMNOG-Verfahren nach 835a 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 erklaren?

Konnen Routinedaten die Kosten-Nutzen-Bewertung des IQWIG unterstitzen?

14



I QW I G Institut fiir Qualitat und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Institute for Quality and Efficiency in Health Care

Patientenzahlen am Beispiel
Zweifachkombination mit Metformin (lose Kombination)

Wirkstoff (Verfahrensbeginn) Grol3e der Zielpopulation (Angabe pU)

Lixisenatid (2013)
Vildagliptin (2013)
Saxagliptin (2013)
Sitagliptin (2013)
Linagliptin Absatz 5b (2012)
Albiglutid (2014)
Dulaglutid (2014)
Linagliptin (2011)
Dapagliflozin (2011)
Canagliflozin (2014)
Empagliflozin (2014)

17.10.2016

1 069 928
860 182
776 929
687 897
681 919
650 908
634 600
634 583
468 707

373 968 — 604 562
267 341
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Grinde fur die numerischen Abweichungen

Auswahl unterschiedlicher Datenquellen

Verwendung verschiedener Diagnose- und Fall-Kriterien
Definition der Zielpopulation

Berticksichtigung von Kontraindikationen gemaf3 Fachinformation
Schatzung der H6he der Dunkelziffer

Verfahren zur Hochrechnung auf die GKV-Population

Anteil der GKV-Patienten

NOo bk DR
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Fazit - Konnen Routinedaten die Kosten-Nutzen-Bewertung des
IQWIiG unterstltzen?

§ JA, Routinedaten stellen eine mal3gebliche Datengrundlage fir die
KNB da:

§ Epidemiologie
§ Kosten

§ NICHT im Rahmen der Nutzenbewertung
§ Aber: Routinedaten sind NICHT nur fir die KNB relevant:

§ Routinedaten sind haufig auch die Grundlage fur die Bestimmung der
Zielpopulation im Rahmen der Dossiererstellung

§ Nicht vergessen: Datenzugriff ist begrenzt!

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

Fragen?

Kdnnen Routinedaten die Kosten-Nutzen-Bewertung des IQWiG unterstutzen?

Q

W I G Institut fiir Qualitat und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Institute for Quality and Efficiency in Health Care

18



I QW I G Institut fiir Qualitat und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Institute for Quality and Efficiency in Health Care

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit
Im Gesundheitswesen (IQWiG)

§ Im Mediapark 8
§ D-50670 Koln

§ Telefon +49-221/3 56 85-0
§ Telefax +49-221/3 56 85-1

§ info@igwig.de
§ www.igwig.de
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