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Spannungsfeld Nutzenbewertung aus Sicht des Klinikers

3

S3 
Nationale 
Versorgung
sleitlinie 
Depression



Treat Treatment Resistant Depression (TRD) with Esketamine

Nationale VersorgungsLeitlinie – Unipolare Depression - https://www.leitlinien.de/themen/depression
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Spannungsfeld Nutzenbewertung - Gefahren
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s. Aufstellung Prof. Wörmann



Frühe Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Prof. Wörmann, persönliche Kommunikation
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Verfahren nach Fachgebieten 2012 - 2022



Frühe Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Prof. Wörmann, persönliche Kommunikation
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Vergleich der Fachgebiete (2012-2021) – beträchtlicher Zusatznutzen

?



Warum?
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Patientenrelevante Outcomes
- Symptomatik
- Kognition
- Lebensqualität
- Recovery
- Langzeitverlauf (auch reduzierte Sterblichkeit)

ZVT
- Pharmakotherapie (e.g. Lithium, Quetiapin)
- KVT
- EKT

=> Studien müssen die klinische Realität abbilden und machbar sein!



Studiendesign der Phase IIIb Studie ESCAPE-TRD
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Quelle: Dossier der Firma Janssen



Die zweckmäßige Vergleichstherapie als Diskussionspunkt im 
Nutzenbewertungsverfahren
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1Quelle: Wortprotokoll zur mündlichen Anhörung am 24.07.2023

„[…] Man fragt sich, wie es sein kann, dass bei einer eigens für die 
Nutzenbewertung konzipierten Studie deren Eignung für die 
Nutzenbewertung jetzt ein Diskussionspunkt in der Anhörung ist. 
Das hängt mit der Änderung der zVT zusammen, die erfolgt ist, 
nachdem die Studie bereits gestartet war. […]“1



Auszug aus den Fach-News des G-BA zum Nutzenbeschluss zu Esketamin 2023 – 1/2
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Quelle: https://www.g-ba.de/service/fachnews/84/



Auszug aus den Fach-News des G-BA zum Nutzenbeschluss zu Esketamin 2023 – 1/2
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• Wir bewegen uns in einem unlösbaren Spannungsfeld
• Jede neue Komponente darf nicht zu einer weiteren Verkomplizierung führen
• Die Psychiatrie muss wieder aktiver werden und die Prozesse besser verstehen
• Der Patient und seine optimale Behandlung müssen im stets Mittelpunkt stehen 
• Nur mit gemeinsamer Kraft können wir unsere Patientinnen und Patienten helfen!



Vielen Dank
für Ihr Interesse
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