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Blinder und Gelber Fleck im Augenhintergrund
( , W ä r  n i c h t  d a s  A u g e  S o n n e n h a f t ,  D i e  S o n n e  k ö n n t  e s  n i e  e r b l i c k e n … ‘ )

Blinder Fleck:  
Durchtritt der Blutgefäße und des 
Sehnervs durch die Netzhaut

Gelber Fleck: 
Stelle des schärfsten Sehens  



‚Gelbe Flecken‘ im AMNOG

• Separierung von Nutzenbewertung und Preisverhandlung

• Etablierung einer frühen Beratungskultur

• Durchführung eines transparenten wissenschaftlichen Dialogs bei
Neueinführung von Medikamenten

• Ausrichtung der Preisfindung am Patientennutzen

• Verfügbarkeit innovativer Medikamente direkt nach Zulassung



‚Blinde Flecken‘ im AMNOG

• Missglücktes ‘Fine-Tuning’ im Finanzstabilisierungsgesetzes (Leitplanken/
Kombinationsabschlag/ Fehlkalkulation der Einsparungspotentiale usw.)

• GKV-SV als Preisverhandler mit Stimmrecht beim G-BA Verfahren
• Fehlende Anerkennung (primärer) Studienendpunkte als relevant für

Patienten
• Methodische Innovation; Umgang mit bzw. weitreichende Ablehnung

indirekter Evidenz

• Verbindlichkeit der Resultate der frühen Beratung

Fallstudien 1 & 2

GKV-SV: Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherung; G-BA: Gemeinsamer Bundeausschuss



AMNOG Fallstudie 1: 
Kontroverse G-BA Plenumsentscheidungen



AMNOG Fallstudie 1: 
Kontroverse G-BA Plenumsentscheidungen
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• Jan ‘11 – Dez ‘23 n = 948 G-BA Verfahren
• n = 67 (7.1%) Entscheidungen waren kontrovers
• Hintergrund der Diskrepanzen

Ø Ausmass Zusatznutzen n = 66 (98.5%) der Verfahren
ü 2 x Diskussion um Teilpopulationen
ü 2 x Disussion um zVT

Ø Uneinigkeit bzgl. Befristung 1 (1.5%) Verfahren
Ø 8 Abstimmungen (12%) mit Differenzen zwischen

DKG & KBV
Ø Häufiger Konfliktpunkt: Akzeptanz von Evidenz

• Die GKV-SV Seite hat in allen Verfahren das inferiore
Rating unterstützt

• Stimmverhalten G-BA Vorsitzender :
Ø n = 29 (43%) Trend GKV SV
Ø n = 38 (57%) Trend KBV/DKG

GKV-SV: Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherung; KBV: Kassenärztliche Bundesvereinigung; DKG: Deutsche Krankenhausgesellschaft



AMNOG Fallstudie 2:  
Verbindlichkeit der Ergebnisse der frühen Beratung*

*http://doi.org/10.24945/MVF.05.22.1866-0533.2440
zVT: zweckmäßige Vergleichstherapie



AMNOG Fallstudie 2:  
Wechsel  der  zVT*

*http://doi.org/10.24945/MVF.05.22.1866-0533.2440; zVT: zweckmäßige Vergleichstherapie



?Was ist der legendäre Adlerblick?

Augenhintergrund Mensch
• 1 Blinder Fleck
• 1 Gelber Fleck mit Sehgrube

https://jagdwirt.at/DesktopModules/ContentList/Uploads/AA_Rohrweihe_Haindl%20final.pdf

Augenhintergrund Greifvogel
• 1 Augenfächer (Durchtritt Gefäße und Nerv)
• 2 Gelbe Flecken/ 2 Sehgruben



Unsere Frage zu EU HTA
Haben wir  jetzt  2  (EU & D)  B l inde oder  2  Gelbe F lecken?

• Späte Etablierung & fehlende Kapazitäten der ‘Joint Scientific Consultation’

• Prozessfragen zum ‘Joint Clinical Assessment’

• Umgang mit Interessenskonflikten

• Fragen zur Methodik
Ø Direkter und Indirekter Vergleich
Ø Methoden Guidance zu Multiplicity – Umgang mit multiplen PICOs?
Ø Methoden Guidance Endpunkte – Umgang mit dem Surrogatthema?

Fallstudien 1 - 3

PICO: Patient/ Intervention/ Comparator/ Outcomes



EU HTA Fallstudie 1:
‚ Implement ing Act  zu Jo int  C l in ical  Assessment ‘*

*https://health.ec.europa.eu/document/download/4ec8288e-6d15-49c5-a490-d8ad7748578f_en?filename=hta_methodological-guideline_direct-indirect-comparisons_en.pdf
PICO: Patient/ Intervention/ Comparator/ Outcomes; JCA: Joint Clinical Assessment

• Timelines: Dossiererstellung für mehrere PICOs: 100 (ggf. nur 60!) Tage

• Bei Wiederholung eines JCA/ Scoping sind die Timelines unklar (Art. 17)

• Inhaltliche Stellungnahme der Unternehmen zum Draft Report nicht avisiert

• Keine Anhörung



EU HTA Fallstudie 2:
‚ Implement ing Act  zu Interessenskonf l ikten‘*

*https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13751-Health-technology-assessment-procedural-rules-for-assessing-and-managing-conflicts-of-interest_en
DOI: Declaration of Interest; EMA: European Medicines Agency; HTA: Health Technology Assessment

• Vermeidung oder Verstärkung von ‘Duplication of Effort’? (EMA vs HTA DoI)

• Balance oder Dysbalance von Transparenz und Expertise?

• Ausgeglichene oder einseitige Berücksichtigung aller Interessenskonflikte?

• Einbeziehung von Patientenvereinigungen & Fachgesellschaften oder nur
von individuellen Experten?



EU HTA Fallstudie 3:
‚Methoden Direkter/  Indirekter  Vergle ich‘*

*http://data.Europa.eu/eli/reg_impl/2024/1381/oj
**https://www.ispor.org/docs/default-source/euro2023/ispor-session-101---anne-willemsen-handout.pdf?sfvrsn=11194ce5_0
PICO: Patient/ Intervention/ Comparator/ Outcomes; RCT: Randomized Controlled Trial; ITC: Indirect Treatment Comparison

• Testlauf bei Pluvitco®; Ebvallo®; Pombiliti® ergab 5-9 PICOs (8-10 Länder)**

• Bei multiplen PICOs wird die Bedeutung indirekter Vergleiche zunehmen

• Die Methodenguidance lässt zentrale Fragen offen z.B.
Ø Wann ist ein RCT (nicht) angemessen und was folgt daraus?
Ø Wie kann ein ‘anchored’ ITC bzw. ITC mit individuellen Patientendaten bei ‘veralteten’

Comparatoren’ durchgeführt werden?
Ø Umgang mit ‘Best available Evidence’



Zusammenfassung

• Die Ausrichtung der Arzneimittelversorgung am Zusatznutzen ist bewährt

• Diese Ausrichtung ist auch bei zunehmenden Kostendruck aufrecht zu erhalten

• EU HTA ist der richtige Weg voran – im Moment jedoch noch im Blindflug am
Boden unterwegs


