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2Spannungsfeld Nutzenbewertung aus Sicht des Klinikers

Ziel: Optimale Versorgung
• schneller, sicherer und uneingeschränkter 

Zugang zur Innovation 
• bestmögliche Behandlung nach dem 

wissenschaftlichen Kenntnisstand

Nutzen-
bewertung

Leitlinien

Klinische 
Studie

Zulassungs-
behörde

Bundesober-
behörden

Erkrankung

EU-HTA

Klinisch unterschiedliche Endpunkte
• heilbar – unheilbar
• chronisch verlaufend - fatal
• symptomarm - symptomlastig
• viele oder wenige Behandlungsmöglichkeiten -

unmet need

Ziel: Behandlung verbessern
• Orientiert am klinisch-wissenschaftlichen 

Innovationsdruck
• Endpunkte: Indikations- und zulassungsorientiert, 

orientiert an wissenschaftlicher Fragestellung, 
unmet need, globale Zulassungsstrategie

• Wissenschaftliches Ziel: Hochrangige Publikation

2 Oberbehörden in Deutschland
• Beeinflussen Studiendesign
• Beeinflussen den Studienstandort
• Von außen wenig Datenaustausch

EU-weite Zuständigkeit
• Beeinflusst Studiendesign
• Beeinflusst Verfügbarkeit und deren 

Geschwindigkeit
• Agiert unabhängig von der FDA

Behandlungsempfehlung
• Orientieren sich an der Zulassung und der 

wissenschaftlichen Erkenntnis

Indikationsunabhängige Bewertungskriterien nach 
definierten Kriterien
Entscheidet über Marktverfügbarkeit

?

Academia
Forschende 

PU



3Spannungsfeld Nutzenbewertung - Gefahren

Ziel: Optimale Versorgung
• schneller, sicherer und uneingeschränkter 

Zugang zur Innovation 
• bestmögliche Behandlung nach dem 

wissenschaftlichen Kenntnisstand

Nutzen-
bewertung

Leitlinien

Klinische 
Studie

Zulassungs-
behörde

Bundesober-
behörden

Erkrankung

EU-HTA

Paradigmenwechsel!!!

?

Marktrücknahme?

Behandlungsempfehlung

Kein Zusatznutzen

Zulassung verzögert 
gegenüber USA



4Spannungsfeld Nutzenbewertung - Beispiel

Ziel: Optimale Versorgung
• schneller, sicherer und uneingeschränkter 

Zugang zur Innovation 
• bestmögliche Behandlung nach dem 

wissenschaftlichen Kenntnisstand

Nutzen-
bewertung

Leitlinien

Klinische 
Studie

Zulassungs-
behörde

Bundesober-
behörden

Erkrankung

EU-HTA

Hochrisiko Multiples Myelom
• unheilbar
• Mittlere Überlebenszeit 2 Jahre
• Keine risikoadaptierte Behandlung

Zuständig: PEI 
3 Prüfpräparate, nur 1 moAb ?

GMMG-CONCEPT
• Akademisch
• Phase II einarmig
• Kombination erstmals angewendet



5Spannungsfeld Nutzenbewertung - Beispiel

Ziel: Optimale Versorgung
• schneller, sicherer und uneingeschränkter 

Zugang zur Innovation 
• bestmögliche Behandlung nach dem 

wissenschaftlichen Kenntnisstand

Nutzen-
bewertung

Leitlinien

Klinische 
Studie

Zulassungs-
behörde

Bundesober-
behörden

Erkrankung

EU-HTA

Hochrisiko Multiples Myelom
• unheilbar
• Mittlere Überlebenszeit 2 Jahre
• Keine risikoadaptierte Behandlung

Zuständig: PEI 
3 Prüfpräparate, nur 1 moAb

In USA-Guidelines aufgenommen

?

GMMG-CONCEPT
• Akademisch
• Phase II einarmig
• Kombination erstmals angewendet



6Spannungsfeld Nutzenbewertung - Beispiel

Ziel: Optimale Versorgung
• schneller, sicherer und uneingeschränkter 

Zugang zur Innovation 
• bestmögliche Behandlung nach dem 

wissenschaftlichen Kenntnisstand

Nutzen-
bewertung

Leitlinien

Klinische 
Studie

Zulassungs-
behörde

Bundesober-
behörden

Erkrankung

EU-HTA

Hochrisiko Multiples Myelom
• unheilbar
• Mittlere Überlebenszeit 2 Jahre
• Keine risikoadaptierte Behandlung

Zuständig: PEI 
3 Prüfpräparate, nur 1 moAb Keine Zulassungsrelevanz

akademisch
einarmig

In US-Guidelines aufgenommen

Natürlich keinen
selbst im Szenario der Zulassung
MRD Endpunkt, ZVT?

?

GMMG-CONCEPT
• Akademisch
• Phase II einarmig
• Kombination erstmals angewendet



• Schon jetzt bewegen wir uns in einem unlösbaren Spannungsfeld
• Jede neue Komponente darf nicht zu einer weiteren Verkomplizierung und 

Prozessverlangsamung führen
• EU-HTA: Chance zur Verminderung der Heterogenität in der EU-weiten Patient:innenversorgung
• Wir müssen uns noch besser zuhören und trotzdem handlungsfähig bleiben
• Der Patient, seine optimale Behandlung und der rasche, sichere und uneingeschränkte Zugang 

zur Innovation müssen im stets Mittelpunkt stehen!


	Herausforderungen und Chancen der EU-Zusammenarbeit –�Sichtweise des klinisch tätigen Arztes – Beispiel Onkologie	
	Spannungsfeld Nutzenbewertung aus Sicht des Klinikers
	Spannungsfeld Nutzenbewertung - Gefahren
	Spannungsfeld Nutzenbewertung - Beispiel
	Spannungsfeld Nutzenbewertung - Beispiel
	Spannungsfeld Nutzenbewertung - Beispiel
	Foliennummer 7

