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Frühe Nutzenbewertung nach AMNOG 

Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes 
(AMNOG) wurde die frühe Nutzenbewertung eingeführt. Die 
Idee, dass sich jedes neue Arzneimittel einer Nutzenbewer-
tung im Vergleich zum Therapiestandard stellen muss, sollte in 
erster Linie zur Reduktion der hohen Kosten für Arzneimittel 
führen. Ob dies gelungen ist und welche Auswirkung die frühe 
Nutzenbewertung auf die Arbeit in der Praxis hat, beantwortet 
der folgende Artikel. Es ist ein Nachdruck aus „Arzneiverord-
nung in der Praxis“ (AVP) vom Januar 2016.

Hintergrund der frühen Nutzenbewertung  

Bis zum Jahr 2011 konnten pharmazeutische unter-
nehmer die preise für ihre medikamente frei festlegen. mit 
inkrafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes 
(AmnOG) muss jedes Arzneimittel mit einem neuen Wirk-
stoff eine frühe nutzenbewertung im Vergleich zum the-
rapiestandard durchlaufen. Diese frühe nutzenbewertung 
bildet die Grundlage für den neuen preis des medikaments.

Wie funktioniert die frühe Nutzenbewertung?   

mit der markteinführung müssen die pharmazeutischen 
unternehmen dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
ein Dossier vorlegen, in dem die ergebnisse aller relevan-
ten Studien zu dem neuen Wirkstoff aufbereitet sind [1]. 
in der regel beauftragt der G-BA das institut für Qualität 
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (iQWiG) mit 
der Bewertung des Dossiers. Das iQWiG führt in seinem 
Gutachten die Vor- und nachteile des neuen Wirkstoffs 
im Vergleich zur jeweils zweckmäßigen Vergleichstherapie 
(zVt) auf. Diese Bewertung wird drei monate nach inver-
kehrbringen des Arzneimittels veröffentlicht. pharmazeuti-
schen unternehmen, Verbänden der industrie, Fachgesell-
schaften sowie der Arzneimittelkommission der deutschen 
Ärzteschaft (AkdÄ) wird die möglichkeit zur Stellungnahme 
zu dieser nutzenbewertung eingeräumt. Der G-BA fasst 
spätestens sechs monate nach markteinführung des Arznei-
mittels einen Beschluss, in dem er das Ausmaß des zusatz-
nutzens bestimmt. Dieses Ausmaß kann unterschiedliche 
Kategorien annehmen, die in der nutzenbewertungsverord-
nung [2] definiert sind.

Darüber hinaus unterteilt der G-BA die Wahrschein-
lichkeit bzw. die Aussagesicherheit des zusatznutzens in 
Beleg, hinweis und Anhaltspunkt. mit Wahrscheinlichkeit ist 
die Sicherheit, zuverlässigkeit und Verlässlichkeit der Aus-
sage über das Vorhandensein eines zusatznutzens gemeint, 
die sich aus der evidenzlage ableiten lässt.

ausmaß definition

erheblicher 
zusatznutzen

nachhaltige und gegenüber der zVt* bisher nicht 
erreichte große Verbesserung des therapie-
relevanten nutzens, insbesondere heilung der 
erkrankung, erhebliche Verlängerung der Überle-
bensdauer, eine langfristige Freiheit von schwer-
wiegenden Symptomen oder die weitgehende  
Vermeidung schwerwiegender nebenwirkungen.

beträchtlicher 
zusatznutzen

Gegenüber der zVt bisher nicht erreichte deutliche 
Verbesserung des therapierelevanten nutzens,  
insbesondere eine Abschwächung schwerwiegender  
Symptome, eine moderate Verlängerung der 
lebensdauer, eine spürbare linderung der erkran-
kung, eine relevante Vermeidung schwerwiegender 
nebenwirkungen oder eine bedeutsame Vermei-
dung anderer nebenwirkungen.

geringer  
zusatznutzen

Gegenüber der zVt bisher nicht erreichte  
moderate und nicht nur geringfügige Verbesserung  
des therapierelevanten nutzens, insbesondere eine 
Verringerung von nicht schwerwiegenden Sympto-
men der erkrankung oder eine relevante Vermei-
dung von nebenwirkungen.

zusatznutzen 
nicht  
quantifizierbar

Die wissenschaftliche Datenlage lässt eine  
Quantifizierung des zusatznutzens nicht zu.

zusatznutzen 
nicht belegt

es ist kein zusatznutzen belegt.

geringerer  
Nutzen

Der nutzen des bewerteten Arzneimittels ist 
geringer als der nutzen der zVt.

Unterschiedliche Kategorien nach Nutzenbewertungs-
verordnung (nach [2])

* zweckmäßige Vergleichstherapie
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Erstattungsbetrag des neuen Arzneimittels [3] 

Das Ausmaß des zusatznutzens eines medikaments 
bestimmt seinen erstattungsbetrag. Sofern ein Arzneimittel 
keinen belegten zusatznutzen besitzt, jedoch festbetrags-
gruppenfähig ist, wird es in eine bestehende Festbetrags-
gruppe eingeordnet. Das medikament erhält den Festbetrag. 

Für einen Wirkstoff ohne zusatznutzen, der nicht in 
eine Festbetragsgruppe eingegliedert werden kann, verein-
baren GKV-Spitzenverband und pharmazeutischer unter-
nehmer einen erstattungsbetrag. Dieser darf jedoch nicht 
zu höheren Jahrestherapiekosten führen als die der zVt. 
Für Arzneimittel mit zusatznutzen finden ebenfalls preisver-
handlungen statt. eine Vereinbarung soll neben dem erstat-
tungsbetrag auch Anforderungen an die zweckmäßigkeit, 
Qualität und Wirtschaftlichkeit beinhalten. Gleichzeitig soll 
der Vertrag auch regeln, dass Arzneimittel mit zusatznut-

zen als praxis besonderheit im rahmen der Wirtschaftlich-
keitsprüfung anerkannt werden. Bis zum november 2015 
wurden jedoch nur sieben Wirkstoffe als praxisbesonderheit  
vereinbart.

Die Verhandlungen zwischen GKV-Spitzenverband 
und pharmazeutischem unternehmer sind spätestens sechs 
monate nach dem G-BA-Beschluss abzuschließen. Kommt 
eine einigung nicht zustande, entscheidet eine Schiedsstelle 
innerhalb von weiteren drei monaten. Der durch die Schieds-
stelle festgelegte erstattungsbetrag gilt dann rückwirkend ab 
einem Jahr nach markteinführung. erstattungsbeträge sind in 
Arzt- und Apothekensoftware hinterlegt. Sie gelten für die 
private Krankenversicherung gleichermaßen. Darüber hinaus 
können einzelne Krankenkassen preisvereinbarungen treffen, 
die von dem vom GKV-Spitzenverband und pharmazeuti-
schen unternehmer vereinbarten oder durch Schiedsspruch 
erzielten erstattungsbetrag abweichen. 

Bewertung des (Zusatz-)Nutzens

Verhandlungen nach
§ 130b SGB V

BEWErTung DES (ZuSATZ-)nuTZEnS

arzneimittel ohne
zusatznutzen und mit

festbetragsgruppe

festbetrag nach
§ 35 Sgb V

arzneimittel ohne
zusatznutzen und ohne

festbetragsgruppe

erstattung nicht höher
als Kosten der

Vergleichstherapie

arzneimittel mit
zusatznutzen

��rabatt
��anforderungen  
 an die Verordnung
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Welche Auswirkungen hat die frühe Nutzen-
bewertung auf die Vertragsärzte? 

Für Vertragsärzte ist die frühe nutzenbewertung von 
besonderer Bedeutung: Der Stellenwert eines neuen medi-
kaments im Vergleich zum therapiestandard wird bereits zu 
einem frühen zeitpunkt transparent. Der Vertragsarzt erhält 
Kenntnis, welche patientengruppen von der neuen therapie 
besonders profitieren und welche Anforderungen an eine 
qualitätsgesicherte Anwendung zu beachten sind.

Welche Anforderungen an eine wirtschaftliche 
Verordnungsweise sind zu beachten?

hierbei sind grundsätzlich drei phasen zu unterscheiden:

Phase 1: Markteintritt bis g-BA-Beschluss
Bis zum G-BA-Beschluss gelten für neue Arzneimittel die 
allgemeinen Anforderungen für die Verordnungsfähigkeit, 
insbesondere das Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB V. 
Damit ist ein zugelassenes Arzneimittel grundsätzlich zulas-
ten der GKV verordnungsfähig, sofern dieses verschrei-
bungspflichtig ist und nicht einem gesetzlichen oder einem 
Verordnungsausschluss nach der Arzneimittel-richtlinie 
unterliegt. Die Verordnung kann unwirtschaftlich sein, wenn 
es bei therapeutisch gleichwertigen Behandlungsalternati-
ven eine kostengünstigere therapieoption gibt. es besteht 
jedoch zu diesem zeitpunkt eine erhöhte Beweis- und Dar-
legungslast durch die prüfungsstelle.

Phase 2: g-BA-Beschluss bis Vereinbarung  
Erstattungsbetrag
Solange noch kein erstattungsbetrag feststeht, kann insbe-
sondere die Verordnung von Arzneimitteln ohne zusatz-
nutzen oder in teilindikationen ohne zusatznutzen unwirt-
schaftlich sein, sofern das Arzneimittel teurer als die zVt ist.  
Aber auch für medikamente mit zusatznutzen ist die Situ-
ation zu diesem zeitpunkt aufgrund ihrer gegebenenfalls 
höheren preise im Verhältnis zur Vergleichstherapie mitun-
ter unklar. 

Phase 3: nach Verhandlung des  
Erstattungsbetrags
Sofern für ein Arzneimittel ohne zusatznutzen der erstat-
tungsbetrag auf den preis der zVt festgelegt wird, ist das 
neue Arzneimittel aufgrund der gesetzlichen Vorgaben 
grundsätzlich als wirtschaftlich anzusehen.

Bei Arzneimitteln mit zusatznutzen und einem erstat-
tungsbetrag über dem preis der zVt ist dagegen die Wirt-
schaftlichkeit der Verordnung differenziert zu beurteilen. 
Dies liegt darin begründet, dass der G-BA den zusatznut-
zen des neuen Wirkstoffs häufig nach Subgruppen unter-
scheidet. Dabei wird in vielen Fällen für einzelne Sub-
gruppen ein zusatznutzen festgestellt, für andere jedoch 
nicht. bei einem indikationsgerechten einsatz eines 
arznei mittels mit einem zusatznutzen über das gesamte 
anwendungs gebiet oder in einer Subpopulation mit hohem 
zusatz nutzen ist von einer wirtschaftlichen Verordnung 
aus zu  gehen. Krankenkassen stufen die Verordnung für Sub-
gruppen ohne zusatznutzen häufig als unwirtschaftlich ein, 
obwohl der vereinbarte erstattungsbetrag als mischpreis 
auch diese Subgruppen berücksichtigt. Krankenkassen haben 
bereits in solchen Konstellationen einzelfallprüfanträge 
gestellt. So gab es bereits prüfanträge für medikamente 
zur Behandlung der hepatitis c in bestimmten Subgruppen 
(Genotypen), für die der zusatznutzen nach Beschluss des 
G-BA nicht belegt ist. in diesen Subgruppen gab es zum 
teil keine Daten. Die europäische zulassungsbehörde ging 
jedoch von einer Übertragbarkeit der Studienergebnisse auf 
diese patienten populationen aus. 

Aber auch in anderen indikationen kann diese Ausle-
gung der Krankenkassen Auswirkungen auf die Versorgung 
haben: Für ipilimumab (Yervoy® ), das zur Behandlung des 
fortgeschrittenen nicht resezierbaren oder metastasierten 
melanoms zugelassen ist, hat der G-BA im Jahr 2012 in der 
Second-line-Behandlung einen hinweis auf einen beträcht-
lichen zusatznutzen gegenüber Best Supportive care fest-
gestellt. Der G-BA hat aufgrund einer zulassungserweite-
rung die Anwendung in der First-line-therapie, d. h. nicht 
vorbehandelte patienten, neu bewertet. hier konnte der 
zusatznutzen für patienten ohne eine BrAF-V600-mutation 
gegenüber der zVt Dacarbazin nicht belegt werden, da 
keine ausreichenden Daten vorhanden waren. Bei einem 
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großen Anteil der nicht vorbehandelten patienten müssen 
die Ärzte nun Sorge haben, dass der einsatz von ipilimumab 
aus Sicht der Krankenkassen unwirtschaftlich ist, da die 
Kosten von ipilimumab über denen von Dacarbazin liegen. 
Gleichwohl ist bekannt, dass für Dacarbazin keine Verlän-
gerung des Überlebens nachgewiesen wurde, die Substanz 
toxisch ist und zudem ipilimumab als immuntherapeutikum 
schlechter wirkt, wenn zuvor – gegebenenfalls aufgrund des 
preises – zunächst eine chemotherapie eingesetzt wird.

Auch im Fall von Apixaban (eliquis® ) zur Behandlung 
und prophylaxe von tiefen Venenthrombosen (tVt) und 
lungenembolien (le) wird die problematik besonders deut-
lich. Der G-BA hat in der initialbehandlung einer tVt bzw. 
einer le plus parallel einzuleitender prophylaxe bis zu sechs 
monate einen hinweis auf einen geringen zusatznutzen vor 
dem hintergrund eines geringeren Blutungsrisikos gegen-
über Vitamin-K-Antagonisten (VKA) festgestellt. Für die 
langzeitprophylaxe (> sechs monate) lagen jedoch keine 
Daten vor, sodass der zusatznutzen nicht belegt ist. Das 
infragestellen der Wirtschaftlichkeit in der Subgruppe ohne 
belegten zusatznutzen durch Krankenkassen hat zur Folge, 
dass Ärzte die patienten nach sechs monaten therapie mit 
Apixaban auf VKA umstellen müssten − auf eine therapie, 
die mit einem höheren Blutungsrisiko assoziiert sein kann. 
um dieses problem zu entschärfen, sieht der Beschluss des 
G-BA in der qualitätsgesicherten Anwendung folgenden pas-
sus vor: „Für patienten, für die nach einschätzung des Arz-
tes eine umstellung auf Vitamin-K-Antagonisten, vor allem 
unter dem Aspekt der mit der umstellung verbundenen 
Gefährdung der patienten, nicht in Frage kommt, aber eine 
weiterführende prophylaxe (über 6 monate hinaus) gebo-
ten ist, kann die Fortführung der therapie mit Apixaban 
angezeigt sein“.

die KbV hält eine Klarstellung durch den gesetz-
geber dahin gehend für dringend erforderlich, dass der 
erstattungsbetrag die wirtschaftlichkeit über alle anwen-
dungsgebiete und damit auch für die Subgruppen ohne 
zusatznutzen herstellt. Nur dann ist eine Verordnungs-
sicherheit für die Ärzte gegeben.

einen wirkstoffbezogenen Überblick über die inhalte 
der Beschlüsse zur frühen nutzenbewertung und das Aus-
maß des zusatznutzens in den einzelnen Subgruppen bietet 
der Arzneimittelinfoservice der KBV, der unter www.arznei-
mittelinfoservice.de abrufbar ist.

Fazit

Seit Januar 2011 hat der G-BA den gesetzlichen Auf-
trag, den zusatznutzen von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen im Vergleich zum therapiestandard zu 
bewerten. Auf der Basis der frühen nutzenbewertung 
vereinbaren GKV-Spitzenverband und pharmazeuti-
scher unternehmer den preis des neuen medikamen-
tes. Für Vertragsärzte ist die frühe nutzenbewertung 
von besonderer Bedeutung: Der Stellenwert eines 
neuen medikamentes im Vergleich zum therapiestan-
dard wird bereits zu einem frühen zeitpunkt transpa-
rent. Der Vertragsarzt erhält Kenntnis, welche patien-
tengruppen von der neuen therapie besonders 
profitieren und welche Anforderungen an eine quali-
tätsgesicherte Anwendung zu beachten sind. Die 
Bewertungen zum zusatznutzen eines Wirkstoffes 
sehen jedoch einige Krankenkassen als Grundlage, die 
Wirtschaftlichkeit einer Verordnung zu hinterfragen. in 
einigen Fällen gab es bereits prüfanträge, wenn das 
Arzneimittel für patienten aus einer Subgruppe verord-
net wurde, für die der zusatznutzen nicht belegt ist. 
Diese Auslegung der Krankenkassen kann Auswirkun-
gen auf die Versorgung haben, wie beispielsweise in den 
indikationen hepatitis c und melanom. Aus Sicht der 
KBV ist eine Klarstellung des Gesetzgebers erforderlich, 
um eine Verordnungssicherheit für die Ärzte zu 
gewährleisten.
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