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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten 

 

Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Allgemeine Anmerkung  Ergebnis nach Prüfung  

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

Einleitung 

Diabetes mellitus Typ 2 ist eine weltweit rasch zunehmende Erkran-
kung, welche über die Zunahme der Morbidität und Mortalität der be-
troffenen Populationen auch ein gesundheitspolitisches Problem dar-
stellt. In den letzten drei Dekaden hat sich die Prävalenz mehr als ver-
doppelt, mit geschätzten 347 Millionen erkrankten Erwachsenen welt-
weit (1). 

Somit sind erfolgreiche Präventions- und Behandlungskonzepte unab-
dingbar, was auch in den Therapieempfehlungen und -leitlinien sichtbar 
und aktuell durch die Nationale Versorgungsleitlinie (NVL) unterstrichen 
wird (2). 

Die Klasse der Dipeptidylpeptidase(DPP)-4-Inhibitoren erweitert seit 
wenigen Jahren die Therapiemöglichkeiten des Diabetes mellitus Typ 2 
(3). Der Wirkstoff Vildagliptin wurde jetzt einer Nutzenbewertung gemäß 
§ 35a SGB V zugeführt und der Zusatznutzen im Vergleich zur vom G-
BA festgelegten zweckmäßigen Vergleichstherapie (ZVT) vom IQWiG 
bewertet (4). 

 

(Bitte fügen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.) 
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten  

 

Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Seite, 

Zeile 

Stellungnahme mit Begründung sowie vorgeschlagene Änderung  

Falls Änderungen im Text vorgeschlagen werden, sollen diese mit 
„Änderungen nachverfolgen“ gekennzeichnet werden. 

Falls Literaturstellen zitiert werden, müssen diese eindeutig be-
nannt und im Anhang im Volltext beigefügt werden. 

Ergebnis nach Prüfung  

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

IQWiG 
Dossier-
bewer-
tung, 
2.3, 
Seite 11 

A1) Indikation: Monotherapie mit Vildagliptin 

A1) ZVT: Sulfonylharnstoff (Glibenclamid, Glimepirid) 

Die AkdÄ stimmt der Festlegung der ZVT zu. 

 

IQWiG 
Dossier-
bewer-
tung, 
2.3.3, 
Seite 
15; 
2.8, 
Seite 35 

A1) Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens 

Die AkdÄ stimmt der Bewertung des IQWiG „Zusatznutzen nicht 
belegt“ zu. 
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Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Seite, 

Zeile 

Stellungnahme mit Begründung sowie vorgeschlagene Änderung  

Falls Änderungen im Text vorgeschlagen werden, sollen diese mit 
„Änderungen nachverfolgen“ gekennzeichnet werden. 

Falls Literaturstellen zitiert werden, müssen diese eindeutig be-
nannt und im Anhang im Volltext beigefügt werden. 

Ergebnis nach Prüfung  

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

 Endpunkte 

Den vom IQWiG bei der Dossierbewertung herangezogenen pati-
entenrelevanten Endpunkten stimmt die AkdÄ prinzipiell zu. Aller-
dings ist zu kritisieren, dass im Rahmen des derzeitigen Bewer-
tungsverfahrens durch das IQWiG ein Zusatznutzen allein auf-
grund eines geringeren Schadens zuerkannt wird – wie im Fall der 
Gliptine z. B. durch Nachweis einer geringeren Rate von Hypogly-
kämien, ohne dass der Nachweis erbracht werden muss, dass 
diabetische Folgeschäden positiv beeinflusst werden. Für 
Vildagliptin liegen bis heute keine Daten zu kardiovaskulären 
Endpunkten vor. 

 

 Schaden 

Die AkdÄ stimmt grundsätzlich dem Vorgehen des IQWiG zu, 
dass auch das Schadenspotenzial von Arzneimitteln am zuverläs-
sigsten durch randomisierte, kontrollierte Studien (RCT) zu beur-
teilen ist. 

Die Einstufung des Schadenspotenzials der Gliptine zeigt aber, 
dass die eingesetzte Methode für eine frühe Nutzenbewertung, 
ausschließlich RCTs als valide Datenbasis anzuerkennen, an ihre 
Grenzen stößt, insbesondere bei der Bewertung der Wirkstoffe 
des Bestandsmarkts.  

Bei diesem Vorgehen werden schwerwiegende, seltene mit La-
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Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Seite, 

Zeile 

Stellungnahme mit Begründung sowie vorgeschlagene Änderung  

Falls Änderungen im Text vorgeschlagen werden, sollen diese mit 
„Änderungen nachverfolgen“ gekennzeichnet werden. 

Falls Literaturstellen zitiert werden, müssen diese eindeutig be-
nannt und im Anhang im Volltext beigefügt werden. 

Ergebnis nach Prüfung  

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

tenz auftretende Nebenwirkungen nicht erkannt sowie in die Be-
wertung des Ausmaßes des Schadens eines Wirkstoffs und damit 
in die Gesamtaussage zu Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des 
Zusatznutzens nicht mit einbezogen. 

Obwohl für alle Gliptine und somit auch für Vildagliptin seit Jahren 
Signale für die schweren Nebenwirkungen Pankreatitis und Pan-
kreaskarzinom aus den nationalen und internationalen Datenban-
ken der Spontanmeldesysteme und aus Fall-Kontrollstudien be-
kannt sind und diese auch auf Veranlassung der Zulassungsbe-
hörden in die Produktinformationen der Gliptine als Warnhinweise 
aufgenommen werden mussten, können diese aufgrund des spon-
tanen Auftretens und des geringen additionalen Risikos aufgrund 
des methodischen Vorgehens nicht erkannt werden. Es liegen nur 
Daten aus Studien mit zu geringen Fallzahlen und kurzer Studien-
dauer vor, die nicht in der Lage sind das bestehende Risiko zu 
erfassen. Aus diesem Grund können Verzerrungen bei der Bewer-
tung des Schadenspotenzials von Gliptinen gegenüber Sulfonyl-
harnstoffen und somit bei der Festlegung des Ausmaßes und der 
Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens entstehen. Trotz des er-
heblichen Schweregrades der Nebenwirkung finden die bekann-
ten schwerwiegenden Risiken keine Berücksichtigung (5–10). 

Insbesondere unter dem Aspekt des vorsorgenden Patienten-
schutzes ist es aus Sicht der der AkdÄ dringend erforderlich, die 
bekannt gewordenen Signale für einen Schaden durch Pankreati-
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Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Seite, 

Zeile 

Stellungnahme mit Begründung sowie vorgeschlagene Änderung  

Falls Änderungen im Text vorgeschlagen werden, sollen diese mit 
„Änderungen nachverfolgen“ gekennzeichnet werden. 

Falls Literaturstellen zitiert werden, müssen diese eindeutig be-
nannt und im Anhang im Volltext beigefügt werden. 

Ergebnis nach Prüfung  

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

tiden und Pankreaskarzinome bei der Nutzenbewertung zu be-
rücksichtigen. 

 Fazit 

Die AkdÄ sieht auf Basis der gegenwärtigen Datenlage in keiner 
der zugelassenen Indikationen einen Zusatznutzen für Vildagliptin 
gegenüber der jeweiligen ZVT. 

 

(Bitte fügen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.) 
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