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AusmaRbestimmung in Dossierbewertungen: Hat sich die IQWiG-Methodik
bewdhrt?

AusmalBbestimmung in Dossierbewertungen: Hat sich die IQWiG-Methodik bewihrt? Werden die
erwarteten EffektgroRen fiir die Zusatznutzen-Ausmalie tatsichlich in den meisten Fillen erreicht? Das
wurde in einem nun veroffentlichten Arbeitspapier untersucht — anhand von mehr als 1000 Ergebnissen
aus gut zehn Jahren.

Bei der Nutzenbewertung neuer Arzneimittel ist das AusmaR des Zusatznutzens zu quantifizieren — so die
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung von 2010. Das Institut fiir Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) hat die Methodik zur AusmaRbestimmung fiir relative Effektmalie 2011 mit der ersten
Dossierbewertung publiziert und dann in seine Allgemeinen Methoden iibernommen. Wie bewahrt sich dieses Vorgehen
seither in der Praxis?

In einem Arbeitspapier mit dem Titel ,,AusmaRmethodik Zusatznutzen — Empirie aus Dossierbewertungen® hat das
Institut nun untersucht, inwieweit EffektgroRen, die fiir ein bestimmtes Ausmalt mindestens vorliegen sollten, bei der
Anwendung der Methodik tatsachlich erreicht werden. Dabei zeigte sich: In der Mehrzahl der Endpunktkategorien
erreichen die tatsichlichen Effektgréfen mindestens die gewiinschten Effekte, aber es gibt

auch Abweichungen.

Gestaffelte Erwartungen

Fiir die Quantifizierung eines Zusatznutzens eignen sich insbesondere relative Effektmale wie etwa das relative Risiko.
201 legte das IQWIG fiir jede Zielgrolkenkategorie (Mortalitit, schwerwiegende / schwere Symptome und
Nebenwirkungen, gesundheitsbezogene Lebensqualitit und nicht schwerwiegende / schwere Symptome und
Nebenwirkungen) und jedes AusmaR eines Zusatznutzens (erheblich, betrachtlich, gering) gewiinschte Effektstarken
und Schwellenwerte fest. Dabei gilt: Je hoher das Ausmal, umso groRer muss der Effekt auf patientenrelevante
Endpunkte in den Arzneimittelstudien sein.

Uberpriifung auf breiter Basis

Von der Einfiihrung des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG) im Jahr 2011 bis Ende 2022 hat das Institut
knapp 700 Dossierbewertungen erstellt. In 1747 Endpunkten hat es dabei mithilfe der Schwellenwerte fiir
Konfidenzintervalle jeweils das AusmaR des Zusatznutzens festgelegt. Gut drei Viertel dieser Endpunkte stammen aus
dem Gebiet der Onkologie.

Die Auswertung zeigte nun: Der Median der tatsichlichen Effektschdtzungen der hochsten AusmalRkategorie
»erheblich“ war etwa fiir die Sterblichkeit mit 0,54 etwas groRer als der erwartete Wert von o,50. Hier blieb der
tatsdchliche Effekt in mehr als der Halfte der Falle hinter den Erwartungen zuriick, die an einen erheblichen Effekt
gestellt werden. Ahnliche Situationen finden sich auch fiir die jeweils hochsten AusmaRkategorien der anderen
ZielgroRken der Symptome, Nebenwirkungen und gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.
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Bei den jeweils folgenden niedrigeren Ausmalkategorien liegen die Werte der Effektschdtzungen ganz iiberwiegend
unterhalb der erwarteten Werte. Die tatsdchlichen Effekte erreichen damit die Erwartungen bzw. libertreffen diese
sogar in der Mehrzahl der Fille.

Methodische Konsequenzen werden jetzt gepriift

Das vorliegende Arbeitspapier hatte das Ziel, Erwartungen und Wirklichkeit der AusmaRbestimmung nach mehr als 10
Jahren friiher Nutzenbewertung auf einer breiten Datenbasis zu beschreiben. Ob diese Ergebnisse in eine Uberarbeitung
der Methodik miinden sollten, wird das IQWiG in der ndchsten Zeit priifen. Aus den vorliegenden Ergebnissen wird
allerdings deutlich, dass sich eine mogliche Anpassung auf die hochsten Ausmaltkategorien fokussieren sollte.
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