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rzneimittein E-Mail:
kristine.reis-steinert@g-ba.de
Siegburg/Berlin, 18. Dezember 2009 — Der Gemeinsame Bundesaus- Internet:
schuss (G-BA) hat das Institut fir Qualitét und Wirtschaftlichkeit im www.g-ba.de

Gesundheitswesen (IQWiG) erstmalig mit der Kosten-Nutzen-Bewertung
von Arzneimitteln beauftragt und damit ein neues Verfahren zur Kosten-
regulierung bestimmter, zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) verordnungsfahiger Arzneimittel in die Wege geleitet.

Der erste am Donnerstag beschlossene Auftrag sieht vor, dass das
IQWIG die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses von bestimmten
Wirkstoffen zur Behandlung der Depression (Venlafaxin, Duloxetin,
Bupropion und Mirtazapin) im Vergleich zu weiteren zu Lasten der Ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnungsfahigen medikamen-
tésen Behandlungen vornimmt.

Der zweite Auftrag bezieht sich auf die Bewertung des Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses von Clopidogrel in Kombination mit Acetylsalicylsaure
(ASS) im Vergleich zur ASS-Monotherapie bei akuter Herzkrankheit so-
wie von Clopidogrel als Monotherapie im Vergleich zu ASS-
Monotherapie bei der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (sog.
Schaufensterkrankheit). Hierzu liegen abgeschlossene Nutzenbewer-
tungen vor, deren Ergebnisse einflieRen sollen.

Seit dem Inkrafttreten des GKV-WSG kann der G-BA das IQWiG neben
der Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln auch mit einer Bewertung
des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses beauftragen. Eine solche Bewertung
kann dann Grundlage fir die Festsetzung eines Hochstbetrages durch
den GKV-Spitzenverband flr nicht-festbetragsfahige Arzneimittel sein.
Die Neuregelung gibt dem G-BA zudem die Mdglichkeit, eine Kosten-
Nutzen-Bewertung in geeigneten Fallen auch als Grundlage fir Be-
schllsse Uber Verordnungseinschrankungen und Therapiehinweise um-
zusetzen.

Die Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln erfolgt in zwei Stufen:
eine Nutzenbewertung und eine darauf aufbauende Kosten-Nutzen-
Bewertung. Die Nutzenbewertung dient der Feststellung, ob ein Arznei-
mittel einen therapeutischen Zusatznutzen im Vergleich zu anderen Arz-
neimitteln oder Behandlungsformen hat. Sollte ein solcher Zusatznutzen
nachgewiesen sein, entscheidet der G-BA Uber die Einleitung eines Ver-
fahrens zur Kosten-Nutzen-Bewertung.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tibernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit des G-BA
ist das fuinfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V).

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 fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen berticksichtigt der G-BA den aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der Krankenkas-
sen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmanagements
und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationaren Versorgung.

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