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AMNOG und Versorgung: Was war nochmal das Ziel ?

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

Arzneimittel191

251 Verfahren

Patientengruppen516

Erstattungsbeträge163
37

Quelle: vfa AMNOG-Verfahrensdatenbank; Stand 14.02.2018 
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AMNOG: Sehr wirksames Einsparinstrument

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

AMNOG-Rabatte: 
Einsparungen deutlich höher als geplant

Preiseffekt des AMNOG: Niedriges
Preisniveau in D führt zu Parallelexporten 
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Einfachheit als Kern

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

JA

NEIN

Premiumpreis

Festbetrag

Vergleichsgröße: ZVT

Reduktionistischer Ansatz

 Eine Vergleichsgröße

 Ein Dossier (mit Beweislastumkehr)

 Nicht die „richtige“ Evidenz, um Überlegenheit 
nachzuweisen → Keine Mehrkosten

Regelt den Preis, beschränkt nicht die Verfügbarkeit

Betrifft Hersteller & Kassen, nicht Patienten und Ärzte

Mehrnutzen 
bewiesen ?
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Was bedeutet „Arzneimittel mit nicht belegtem 
Zusatznutzen“ ?

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

vfa- Verfahrensdatenbank Stand 14.02.2018, 
ohne Wiederholungen): 321 SG mit „ZN nicht belegt“.  

„Dabei zeigt sich, dass ein nicht belegter Zusatznutzen bislang in weniger als einem Fünftel 
aller Patientengruppen ohne belegten Zusatznutzten durch die verfügbare Datenlage gestützt ist.“

Greiner & Witte: AMNOG Report der DAK 2017, S. 59 
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Ursachen für nicht belegten Zusatznutzen

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

 Ursachen für nicht belegten Zusatznutzen

 Inkongruenz zu Zulassungsanforderungen (und Leitlinienstandards)

 Vergleichstherapie

 Endpunkte, Patientencharakteristika, Evidenztransfer, …

 Wechsel der Vergleichstherapie

 Saldierung und normative Entscheidungen

 ……

 AM mit nicht belegtem Zusatznutzen

 Haben alle ein positives Nutzen-Risiko-Verhältnis

 Sind auch vom G-BA nicht als „schlechter“ eingestuft worden (Ausnahme 2 von 516 SG)

 Können einen hohen therapeutischen Stellenwert haben.
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Konkretes Beispiel: „AM mit nicht belegtem Zusatznutzen“ ?

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

S3-Leitlinie (AWMF, Stand 1.0 Sept 2015)

Leitlinie: Höchster Empfehlungsgrad für alle Pat

Studienergebnis

A > B
(Axitinib)       (Sorafenib)

G-BA Beschluss

A ? C
(Everolimus)

Subgruppe 1:
• Vergleich mit C
• 99% der Patienten

Subgruppe 2:
• Vergleich mit B
• 1% der Patienten

A>B

„Zusatznutzen 
nicht belegt“

G-BA: ZN nicht belegt für 99% der Pat

≠
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AMNOG: Gewinner und Verliererkrankheiten

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

Greiner & Witte: AMNOG Report 2017 der DAK 

Der Anteil von Arzneimitteln, deren Zusatznutzen 
als belegt gilt, variiert stark nach Therapiegebiet 

 Unterschiedliche Messbarkeit ?

 Was bedeutet das für F&E ?

 Was bedeutet das für Versorgung ?
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Evidenzbasierte Leitlinien und AMNOG unterscheiden sich 
grundsätzlich

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

Fundamental unterschiedliche Grundkonzepte:

 Fachgesellschaften und Selbstverwaltung

 Unterschiedliche Kompetenzen

 Thema „Unabhängigkeit“

 Dealing with uncertainty

 LL fokussieren auf Patienten, AMNOG auf Wirkstoff

Frick, Schriftenreihe Interdisziplinäre Plattform zur Nutzenbewertung Feb 2017, S. 31
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Evidenzbasierte Leitlinien und AMNOG unterscheiden sich 
grundsätzlich … und im Ergebnis

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

1.) Zusatznutzen vs. Leitlinienempfehlung 2.) Patientengruppenbildung

Konkordanz zwischen G-BA Beschluss und Leitlinie:

Holzerney et al. Gesundh ökon Qual manag; 2018: 1-9



Seite  11

Evidenzbasierte Leitlinien und AMNOG unterscheiden sich 
grundsätzlich … und im Ergebnis

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

Holzerney et al. Gesundh ökon Qual manag; 2018: 1-9
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Als Verordnungssteuerung führt das AMNOG allein in die Irre 

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

Holzerney et al. Gesundh.ökon
Qual manag; 
2018: 1-9

 Konkordanz
 Partielle Diskonkordanz
 Totale Diskonkordanz
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Positionierung von Ärzten und Patienten: Keine Steuerung

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick
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Implementierung: Viel mehr als eine technische Frage

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

Information

 Bereitstellung G-BA Beschlüsse im PVS (& KIS)

 Gleichberechtigte Bereitstellung der LL

Steuerung

 Interpretation der Beschlüsse 

 SG-Formatierung der Darstellung

 Selektive Anzeige (kontextsensitiv) 

 Kodierung der Subgruppe durch Arzt

 Dokumentation der Verordnungsentscheidung

 Prüfmodul („Rückkanal“ zu Kassen)
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Politisches Ringen um Arzt-Info vs. Steuerung

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick
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Zusammenfassung

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick

Das AMNOG ist als Preis- und Einsparinstrument konzipiert

 Es macht eine Aussage zum Beleg eines Zusatznutzens, nicht zum therapeutischen Stellenwert

 Struktur und Methodik sind der Preisbildung angepasst: ∅ Amtsermittlung, ß-Fehler unberücksichtigt

Aktuell Versuch der KK, das AMNOG zum Zugangssteuerungsinstrument zu machen („dual-use“)

 Damit betrifft das AMNOG auch Ärzte & Patienten

 Instrument: Verpflichtendes „Arztinformationssystem“ in PVS

 Semantische Fallen & irreführende Metapher: „Nutzenbewertung“ und VO-Steuerung der Hausarztverträge

 AMNOG-Beschlüsse: Wertvolle Informationen aber strukturell ungeeignet zur Arztsteuerung

 Der Unterschied zwischen G-BA-Beschlüssen und LL ist konzeptionell bedingt!

 Wer definiert zukünftig den medizinischen Standard: Evidenzbasierter Fachgruppenkonsens oder AMNOG?

 Anstehende Umsetzung: Primat der Information oder der Steuerung?

Reminiszenz an die gute alte EbM: Externe Evidenz ist nur eine von drei Säulen
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Ärzte verordnen offenbar rational, auch vor G-BA-Beschluss 

© vfa | DKG: „Brennpunkt Onkologie“ | 19. April 2018 | Dr. Markus Frick
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