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Arzneimittel 

Frühe Nutzenbewertung bei neuen Arzneimit-
teln 2021: G-BA stellt Rekord mit 146 abge-
schlossenen Verfahren auf 

Berlin, 10. Januar 2022 – Zum Jahresbeginn zieht der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) eine Bilanz seiner Bewertung von neuen Arzneimit-
teln im Jahr 2021. Neben einer Rekordzahl an Bewertungen konnte der 
G-BA fünfmal das höchste Gütesiegel „erheblicher Zusatznutzen“ verge-
ben. Auch inhaltlich-therapeutisch ist das Jahr 2021 vielseitig gewesen: 
Neben vielen neuen Krebsmedikamenten bewertete der G-BA beispiels-
weise auch das erste antivirale Arzneimittel gegen COVID-19, neuartige 
Gentherapeutika und hochpreisige Wirkstoffe gegen spinale Mus-
kelatrophie.

Dazu Prof. Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender des G-BA und Vor-
sitzender des Unterausschusses Arzneimittel: „Mit 146 Zusatznutzen-
Beschlüssen hat der G-BA im Jahr 2021 einen neuen Rekord aufgestellt. 
Das gab es bisher noch nie. Für die Patientinnen und Patienten ist das 
eine sehr gute Nachricht. Zeigt es doch: Die Forschungsleistung der Her-
steller ist ungebrochen hoch. Aber es bedarf eben auch einer qualitati-
ven Einordnung dahingehend, wie groß die Therapiefortschritte 
tatsächlich sind. Und genau das tut der G-BA. Das sind wichtige 
Informationen für die Behandlung der Patientinnen und Patienten, aber 
eben auch für die Preisgestaltung. Das im Koalitionsvertrag der neuen 
Bundesregierung festgehaltene Vorhaben, die Zeitspanne der freien 
Preisbildung durch den Hersteller von derzeit 12 auf zukünftig 6 Monate 
zu verkürzen, ist richtig. Denn mit dem G-BA-Beschluss wissen wir zu 
diesem Zeitpunkt ja bereits, ob das neue Arzneimittel tatsächlich einen 
zusätzlichen Nutzen hat und wenn ja, wie groß dieser ist.“ 

Hecken weiter: „Die Zahl von 146 abgeschlossenen frühen Nutzenbe-
wertungen ist ein Beweis für die Leistungsfähigkeit des G-BA, der auch 
die Kritiker, die immer wieder mit den gleichen Argumenten unsere Effi-
zienz in Frage stellen, zumindest zum Nachdenken anregen sollte: Alle 
146 Verfahren wurden fristgerecht abgeschlossen. Jedem Beschluss ist 
eine in der Regel mehrere hundert Seiten umfassende 
wissenschaftliche Bewertung des vom pharmazeutischen Unternehmer 
vorgelegten Dossiers vorangegangen, zu der Expertinnen und Experten 
Stellung nehmen konnten. Zu jedem schriftlichen 
Stellungnahmeverfahren erfolgt eine mündliche Anhörung mit 
klinischen Expertinnen und Experten aus der Wissenschaft, von 
Unternehmen sowie von Pharmaverbänden. Das waren im letzten Jahr 
128 Stunden Anhörungen zu neuen Wirkstoffen mit 
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insgesamt 1685 externen teilnehmenden Personen. Im nächsten Schritt 
beraten die G-BA-Gremien, Arbeitsgruppe und Unterausschuss, detail-
liert über das Dossier, die Dossierbewertung sowie die Stellungnahmen. 
Auf dieser Grundlage beschließt das G-BA-Plenum schließlich eine ge-
richtsfeste evidenzbasierte Bewertung des Nutzens. Einen Eindruck, mit 
welcher wissenschaftlichen Tiefe und juristischen Präzision in jedem ein-
zelnen dieser Verfahren in den zur Verfügung stehenden 6 Monaten ge-
arbeitet wird und welche Menge an Studiendaten dabei ausgewertet 
werden muss, vermitteln die zusammenfassenden Dokumentationen 
zum Bewertungsverfahren von Filgotinib gegen rheumatoide Arthritis o-
der von Remdesivir gegen COVID-19. Diese Dokumentationen verdeutli-
chen, welch gigantische Leistung sich hinter der nüchternen Zahl von 
146 Verfahren verbirgt, auf die wir stolz sind. Diese Leistung ist europa-
weit beispielhaft und wird fachlich als Goldstandard angesehen.“ Eine 
Grafik zum Ablauf der frühe Nutzenbewertung steht auf der Website zur 
Verfügung. 

Hecken abschließend: „Zieht man die Anzahl der Beratungsgespräche, 
die Pharmafirmen beim G-BA nutzen, als Indikator heran, dürfte das 
kommende Jahr ähnlich viele Beschlüsse bereit halten wie 2021: 
292-mal suchten Pharmafirmen 2021 in offiziellen Beratungsgesprä-
chen, die gebührenpflichtig sind und exakt protokolliert werden, den
Austausch mit dem G-BA und damit etwas öfter als noch im Jahr zuvor.
Erfreuliche Entwicklung dabei: In ca. 100 Fällen ging es um die Planung
von klinischen Studien. Das ist eine Steigerung um 25 Prozent im Ver-
gleich zum Vorjahr. Ich interpretiere das gerne als Hinweis, dass die Her-
steller ihr Studiendesign verbessern wollen, um belastbare Daten für die
spätere Nutzenbewertung zu generieren. Im kommenden Jahr werden
wir sicherlich auch Beschlüsse zu Reserveantibiotika treffen. Zwar gilt
bei ihnen der Zusatznutzen gesetzlich als belegt, trotzdem muss der
G-BA aktiv werden. Er legt z. B. Regeln für eine qualitätsgesicherte An-
wendung fest.“

Details zu den Beschlüssen 2021 

Der G-BA fasste im vergangenen Jahr 146 Zusatznutzen-Beschlüsse (im 
Jahr 2020 waren es 92). Davon betrafen 56 Verfahren neue Arzneimittel 
gegen Krebsleiden. Daneben bewertete der G-BA im letzten Jahr auch 
neue Therapien gegen Erkrankungen, die sonst nicht so im Fokus der 
Forschung stehen, beispielsweise ein Arzneimittel zur akuten Kurzzeit-
behandlung von Depression und zur Behandlung der Influenza. 

Der Anteil von Arzneimitteln gegen seltene Krankheiten lag bei 19 Pro-
zent und damit auf vergleichbarem Niveau wie in früheren Jahren. 

Insgesamt fünfmal konnte der G-BA einen erheblichen Zusatznutzen an-
erkennen und damit die beste Kategorie vergeben. Nämlich erstens für 

https://www.g-ba.de/downloads/40-268-7841/2021-04-15_AM-RL-XII_Filgotinib_D-590_ZD.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-8146/2021-09-16_AM-RL-XII_Remdesivir_D-665_ZD.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3188/2018-02-02_G-BA_Grafik_Verfahrensablauf-fruehe-NB_bf.pdf
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 die Wirkstoffkombination Ivacaftor/Tezacaftor/Elexacaftor in Kombina-
tion mit Ivacaftor zur Behandlung von Mukoviszidose (zystischen Fib-
rose) bei Patientinnen und Patienten ab 12 Jahren für zwei unterschied-
liche genetische Ausprägungen. Ebenfalls so hoch stufte der G-BA zwei-
tens den Wirkstoff Nusinersen bei einer bestimmten Patientengruppe 
ein, die an der seltenen Erbkrankheit spinale Muskelatrophie (SMA) lei-
det. Sie führt bereits bei Kleinkindern zu einem Muskelschwund und 
Lähmungen. 

Hintergrund Nutzenbewertung von Arzneimitteln 

Neue verschreibungspflichtige Arzneimittel sind in Deutschland grund-
sätzlich unmittelbar nach der Zulassung für alle Patientinnen und Patien-
ten in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verfügbar. Der phar-
mazeutische Unternehmer kann den Preis für neue patentgeschützte 
Arzneimittel bei Markteintritt frei bestimmen. In den ersten 12 Monaten 
beläuft sich die Erstattung auf diesen vom pharmazeutischen Unterneh-
mer festgelegten Betrag. Aufgabe des G-BA ist es, den Zusatznutzen neu 
zugelassener Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen oder einem neuen An-
wendungsgebiet innerhalb von 6 Monaten gegenüber der zweckmäßi-
gen Vergleichstherapie zu bewerten. Bei seinen Bewertungen zum 
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Ausmaß des Zusatznutzens von Arzneimitteln unterscheidet der G-BA 
unter anderem die Kategorien „gering“, „beträchtlich“ und „erheblich“. 

Das Bewertungsergebnis des G-BA ist die Grundlage für die anschlie-
ßende Vereinbarung von Erstattungsbeträgen zwischen dem GKV-Spit-
zenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer. Weist der be-
wertete Wirkstoff keinen Zusatznutzen im Vergleich zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie auf, wird er vom G-BA entweder in eine Festbetrags-
gruppe eingeordnet oder der GKV-Spitzenverband vereinbart einen Er-
stattungsbetrag, bei dem die Jahrestherapiekosten nicht höher sein 
sollen als die der zweckmäßigen Vergleichstherapie. 

Hinweis: Die Zahl der Beratungsgespräche mit pharmazeutischen 
Herstellern vor der frühen Nutzenbewertung im Jahr 2021 wurde am 
20. Januar 2022 noch einmal aktualisiert.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung der Ärztinnen und Ärzte, Zahnärztinnen und Zahnärzte, Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten, Krankenhäuser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien 
den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) für etwa 73 Millionen Versicherte. Der 
G-BA legt fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV übernommen werden. 
Rechtsgrundlage für die Arbeit des G-BA ist das Fünfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entspre-
chend der Patientenbeteiligungsverordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an 
den Beratungen des G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht. 

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das Parlament 
durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche Vorgaben für die kon-
krete Umsetzung in der Praxis zu beschließen. Die von ihm beschlossenen Richtlinien haben den Charak-
ter untergesetzlicher Normen und sind für alle Akteure der GKV bindend. 

Bei seinen Entscheidungen berücksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medizinischen 
Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der Krankenkassen. Zudem 
hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitätsmanagements und der Qualitätssiche-
rung in der ambulanten und stationären Versorgung. 

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de. 
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