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Unabhängige Arzneimittelinformationen
……“ das ist ein zu weites Feld “



Unabhängige Arzneimittelinformationen - Agenda

 Status quo: Neue Arzneimittel im Jahr 2018
 Trends und Probleme im Arzneimittelmarkt;

was verstehen wir unter einem „innovativen“ Arzneimittel?
 Weshalb benötigen wir unabhängige Arzneimittelinformationen?

(klinische Studien, Leitlinien, Fortbildungsveranstaltungen…)
 AMNOG: Welche Informationen liefert es für Ärztinnen/Ärzte?
 AkdÄ: Portfolio
 Resümee



2018: 59 neue Arzneimittel



N=41



Europe (EMA) 2018: 
Medicines recommended for approval in 2018

new active substances
(N=42)

are highlighted in blue

N=7
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„The same procedure as every year“

N=43:priority/accelerated/breakthrough



http://www.oecd.org/health/pharmaceutical-innovation-and-access-to-medicines-9789264307391-en.htm

November 2018



Wie messen wir Innovation? 
 Zahl der neu zugelassenen Arzneimittel                                         

(regulatorische Behörden, pharmazeutische Unternehmer, Politik)
 technologische/pharmakologische Innovation

 Zahl der Patente für neue Arzneimittel

 therapeutische Überlegenheit gegenüber  
verfügbaren medikamentösen Alternativen

 (bessere Wirksamkeit; weniger Nebenwirkungen;                         

sichere, für Patienten angenehmere Verabreichung)
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Was ist rationale Arzneitherapie?

„Rationale Arzneitherapie bedeutet, dass jeder Patient 
eine Medikation erhält, die für seinen klinischen Bedarf 
angemessen ist, in Dosen, die den Anforderungen 
entsprechen, für einen angemessenen Zeitraum und zu 
den niedrigsten Kosten für ihn und die Gemeinschaft.“

World Health Organization:
Managing drug supply: The selection, procurement, distribution and 

use of pharmaceuticals.  

USA, Management Sciences for Health in Collaboration with the

World Health Organization (1997)





The R&D Smokescreen 
The Prioritization of Marketing & Sales in the Pharmaceutical Industry 

Marketing & Sales (M&S) expenses far exceed 
that of Research & Development (R&D) expenses in the pharmaceutical industry 
 In 2015, out of the top 100 pharmaceutical companies by sales, 

64 spent twice as much on M&S than on R&D, 58 spent three times, 
43 spent five times as much and 27 spent 10 times the amount. 

 Drug companies have not invested in R&D due to low return-on-investment. 
 Out of the top 100 pharmaceutical companies in 2015, 

89 spent more on M&S than on R&D.
 In 2015, the top 100 pharmaceutical companies, on average,

spent 8.32% of their revenues on R&D. 



1961
Kefauver-Harris Amendments

1961 im NEJM
Amphetamin

MAO-Hemmer
anaboles Steroid



Situationen, die ein Risiko dafür schaffen, 
dass professionelles Urteilsvermögen oder Handeln,

welches sich auf ein primäres Interesse bezieht,
durch ein sekundäres Interesse 
unangemessen beeinflusst wird.

ISBN-13:978-0-309-13188-9 2009

Herausgeber:

Bernard Lo & Marilyn J. Field

www.nap.edu/catalog.php?record_id=12598



23 „Viewpoint“ Artikel
3 Editorials

2 Originalpublikationen





N=319 Studien (2011)







Umsatzstärkste Arzneimittelgruppen 2018

Arzneiverordnungs-Report 2019. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2019, Kapitel 1



Evid Based Med March, Vol. 22, 2017

Wrong Guidelines: why and how often they occur
Iannone P et al.



Verordnungen von Antikoagulantien





Oktober 2019

keine Interessenkonflikte: 2/21 Experten, 16/86 „Reviewern“



finanzielle Interessenkonflikte: 86% der Experten





https://www.leitlinienwatch.de/

(N=183)



 Does the presentation compare options for managing
the condition, including generic drugs and lifestyle changes? 
Are their advantages and disadvantages compared? 

 Does the presentation use a critical literature review
or metaanalysis to summarize the totality of evidence?

 Are the limitations of data for new therapies discussed?
 What important pertinent topics are missing

from the presentation or course?





Sponsoring von DFP-Fortbildungen:                        
Analyse von 13 ausgewählten medizinischen Fächern 

Quelle: Wild C, Küllinger, R, Hintringer, K. Sponsoring 
österreichischer Ärztefortbildung. Systematische Analyse der DFP-
Fortbildungsdatenbank. Rapid Assessment 07a; 2015.                                 
Wien: Ludwig Boltzmann Institut für Health Technology Assessment.

Stand: Mai 2015
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Stellungnahmen
(z.B. AkdÄ)





Quantifizierung des Zusatznutzens
(Kapitel 5, § 5 Abs.7 VerfO G-BA)









erheblich

beträchtlich

gering







AMNOG – Nutzenbewertung nach § 35a SGB V            
Ausmaß des Zusatznutzens – alle neuen Arzneimittel
Höchste Zusatznutzenkategorie je Verfahren nach § 35a SGB V Anzahl Beschlüsse

n = 427

Stand: 7. November 2019



AMNOG – Nutzenbewertung nach § 35a SGB V            
Ausmaß des Zusatznutzens – onkologische Wirkstoffe
Höchste Zusatznutzenkategorie je Verfahren nach § 35a SGB V Anzahl Beschlüsse

n = 176

Stand: 7. November 2019





Gesetz zur Stärkung der Arzneimittelversorgung in der GKV
(GKV-Arzneimittelversorgungsstärkungsgesetz – AMVSG)

• Zur Unterstützung der ordnungsgemäßen Gesundheitsversorgung der 
Bevölkerung in der GKV ist es [aus Sicht des BMG] notwendig, dass sich die 
Vertragsärzte im Praxisalltag über die Arzneimittel, die zur Verordnung 
in der vertragsärztlichen Versorgung zur Verfügung stehen, 
angemessen informieren können.

• Änderung des § 35a SGB V: Der G-BA veröffentlicht eine 
maschinenlesbare Fassung zu dem Beschluss zur frühen 
Nutzenbewertung, die zur Abbildung in elektronischen Programmen nach §
73 Abs. 9 [Praxisverwal-tungsprogrammen] geeignet ist. 



Elektronische Arzneimittelinformationen-Verordnung - EAMIV
(in Kraft getreten am 3. August 2019) 1/3

1. Bezeichnung des Arzneimittels;
2. Wirkstoff oder Wirkstoffe;
3. zugelassene Anwendungsgebiete;
4. die Zuordnung des Wirkstoffs / der Wirkstoffe zur ATC-Klassifikation und zu ASK-

Nummer;
5. die Patientengruppen, für die eine Aussage zum Zusatznutzen des Arzneimittels 

getroffen wird;
6. die Zuordnung zum Krankheitsgebiet gemäß der ICD sowie zur Alpha-ID-

Identifikationsnummer;
7. das Ausmaß des Zusatznutzens mit Angabe zur Aussagesicherheit und den vom G-BA 

zu Grunde gelegten ZVT;
8. die zusammenfassende Darstellung der klinischen Ergebnisse der für den Zusatznutzen 

relevanten klinischen Endpunkte;
9. die Angaben zu Anforderungen an die qualitätsgesicherte Anwendung;



Elektronische Arzneimittelinformationen-Verordnung - EAMIV
(in Kraft getreten am 3. August 2019) 2/3

10. die Angabe, ob für das Arzneimittel vom G-BA die Durchführung einer 
anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V gefordert 
worden ist sowie ob die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels auf solche 
Leistungserbringer beschränkt worden ist, die an der Datenerhebung mitwirken; 

11. Datum und Geltungsdauer des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses;

12. die Zusammenfassung der tragenden Gründe zum Beschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (zu Mortalität, Morbidität, Lebensqualität und Nebenwirkungen), 
sowie zusammenfassend für den Gesamtzusatznutzen je Patientengruppe (etwa 2000 
Zeichen = 1-1½ Seiten DIN A4)

13. die Angabe, ob es sich um ein Orphan-Arzneimittel oder um ein Arzneimittel mit einer 
bedingten Zulassung handelt;



Elektronische Arzneimittelinformationen-Verordnung - EAMIV
(in Kraft getreten am 3. August 2019) 3/3

14. die Angabe, ob das Arzneimittel Gegenstand der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 
Nummer 6 SGB V zur Anwendung von ATMP im Sinne von § 4 Absatz 9 des AMG ist;

15. den Hyperlink zur Internet-Seite des G-BA, auf der die Informationen zu dem 
betreffenden Arzneimittel bereitgestellt werden.

 Erstmalig zum 1.7.2020
 Die Angaben sind in regelmäßigen Abständen, mindestens jedoch monatlich, 

zu aktualisieren.
 Recherche nur nach Bezeichnung des Arzneimittels, Wirkstoff und 

Anwendungsgebiet möglich.
 Keine Verknüpfung zu Leitlinien
 Keine Therapiekosten



Unabhängige Arzneimittelinformationen - Agenda

 Status quo: Neue Arzneimittel im Jahr 2018
 Trends und Probleme im Arzneimittelmarkt;

Was verstehen wir unter einem „innovativen“ Arzneimittel?
 Weshalb benötigen wir unabhängige Arzneimittelinformationen?

(klinische Studien, Leitlinien, Fortbildungsveranstaltungen…)
 AMNOG: Welche Informationen liefert es für Ärztinnen/Ärzte?
 AkdÄ: Portfolio
 Resümee



https://www.akdae.de/



https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/Ausgaben/ab2015/201903-4.pdf

• THERAPIE AKTUELL
• ÜBERSICHTSARBEITEN
• NEUE ARZNEIMITTEL
• UPDATE – NEUE ARZNEIMITTEL

• UNERWÜNSCHTE ARZNEIMITTELWIRKUNGEN

• FALLBERICHTE
• FORTBILDUNGSVERANSTALTUNGEN









Unabhängige Arzneimittel-Bulletins (ISDB):
Zeitschriften in Deutschland



Veröffentlichungen im Deutschen Ärzteblatt:
UAW-News International





Leitfaden „Biosimilars“: Ziele

 Merkmale und Besonderheiten                      
biologischer Arzneimittel 

 Merkmale von Biosimilars

 zugelassene Biosimilars in Europa

 therapeutische Anwendung von Biosimilars 
(Substitution und Switching)

 Empfehlungen der AkdÄ für den Einsatz von 
Biosimilars

 mit unabhängigen, verständlichen 
Informationen zu Biosimilars,                           
um evidenzbasierte, rationale 
Therapieentscheidungen der ÄrztInnen           
zu unterstützen

https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimilars/index.html



www.wirkstoff-aktuell.de



Newsletter der Arzneimittelkommission der deutschen 

Ärzteschaft: http://www.akdae.de/Service/Newsletter/



Antonello

da Messina

(ca. 1430-1479)

Saint Jerome in

His Study

Resümee





Access to prescription drugs
Drug prices
 Preclinical development
Clinical testing
Drug approval reform
 Postmarketing surveillance
 Promotion

Summary of proposed pharmaceutical reforms
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