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3 Benefit assessment (e.g., by IQWiG) 

N
u

m
b

e
r 

o
f 

m
o

n
th

 

Launch / G-BA dossier 

Additional benefit No additional benefit 

3 

Decision G-BA 

6 
Negotiations with GKV-

SV 

3 
No agreement  

Arbitration board 
No agreement  

Arbitration board 

RP not 

possible 

Reference price 

Negotiations, but 

Comparator determines 

the price 

RP possible 

AMNOG 



Dossier: Kosten 

Begründung AMNOG 

125.000 / 100 = 1.250 € pro Dossier 



Dossier: Kosten 

Die Wahrheit 

• ~ 300.000 € pro Dossier mit Modul 5 ca. 20.000 Seiten 



VerfO G-BA 

§6 zw. VT 

(3) 1Die zweckmäßige Vergleichstherapie muss eine nach dem 

allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse 

zweckmäßige Therapie im Anwendungsgebiet sein (§ 12 SGB V), 

vorzugsweise eine Therapie, für die Endpunktstudien vorliegen und 

die sich in der praktischen Anwendung bewährt hat, soweit nicht 

Richtlinien nach § 92 Absatz 1 SGB V oder das 

Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. 2Bei der Bestimmung 

der zweckmäßigen Vergleichstherapie sind insbesondere folgende 

Kriterien zu Berücksichtigen: 



VerfO G-BA 

Die zw. VT 
1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in 

Betracht kommt, muss das Arzneimittel grundsätzlich eine 

Zulassung für das Anwendungsgebiet haben. 

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentöse 

Behandlung in Betracht kommt, muss diese im Rahmen der GKV 

erbringbar sein. 

3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen 

oder nicht-medikamentöse Behandlungen herangezogen werden, 

deren patientenrelevanter Nutzen durch den Gemeinsamen 

Bundesausschuss bereits festgestellt ist. 

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand 

der medizinischen Erkenntnisse zur zweckmäßigen Therapie im 

Anwendungsgebiet gehören. 

5. Bei mehreren Alternativen ist die wirtschaftlichere Therapie zu 

wählen, vorzugsweise eine Therapie, für die ein Festbetrag gilt. 



Fingolimod (Gilenya) 

AMB (AKdÄ) 



Fachinformation 

 Gilenya 



Folge des AMNOG: Rasilamlo® außer 

Vertrieb 
Die frühe Nutzenbewertung läuft offenbar doch 

nicht so reibungslos an, wie geplant. Jetzt 

reagiert der erste Hersteller und stoppt den 

Vertrieb eines neuen Präparates.  
Ärzte Zeitung, 25.08.2011 

Presse 

Kein Trajenta® in 

Deutschland 
Boehringer Ingelheim und Lilly 

werden das neue orale 

Antidiabetikum Linagliptin 

(Trajenta®) in Deutschland 

nicht auf den Markt bringen. 
Deutsche Apotheker Zeitung, 

08.09.2011 





Nutzenbewertung 

Wie wollen wir es machen? 

• § 35, Abs. 1b SGB V:   A = B = C 

 

• § 139a, Abs. 3 Nr. 5 SGB V: A = D; B < D; C > D 

 

• § 84 SGB V:    C > A; C > B 

 

• § 35a SGB V:    ??? 



Vielen Dank 
 

 

stefan.sauer@novartis.com 


