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1. Ist eine fruhe Nutzenbewertung in der Onkologie
aus ethischer Sicht vertretbar oder gar geboten?

Falls ja:

2. Wie kann die fruhe Nutzenbewertung in einer
ethisch vertretbaren Art und Weise durchgefuhrt

werden?
(= Wie wird mit den unvermeidbaren (!) Werturteilen bei
der Nutzenbewertung umgegangen?)
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Zum Zeitpunkt der Zulassung: Nutzenpotenzial unter
Routinebedingungen haufig nicht/schwer abschatzbar

- Zulassungsstudien = Wirksamkeit (,efficacy”) unter
|dealbedingungen

« Selektives, nicht-reprasentatives Studienkollektiv

- Surrogat-Endpunkte statt patientenrelevanter Endpunkte
(Gesamtuberleben, Lebensqualitat)

« Kein Vergleich mit der etablierten Standard-Therapie
= Fruhe Nutzenbewertung nur eingeschrankt moglich

c> Aber: ldentifizierung der noch offenen versorgungsrelevanten
Fragen geboten (sollte primares Ziel bei AMNOG-NB sein!)

>

= Preisverhandlungen/Hochstpreise auf der Grundlage von validen
Nutzenbewertungen (bei Mittelknappheit) ethisch geboten
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Ethische Anforderungen an

Formale ethische Anforderungen an Erstellung der Methodik

Entwicklung der Methodik durch eine hierfur legitimierte Institution
(Legitimation des IQWIG fiir Operationalisierung?)

Explizite Formulierung & Veroffentlichung der Methodik
(nicht als Anhang zu einer Einzelbewertung)

Explizite Benennung der bei der Nutzenbewertung unvermeidlichen(!)
Werturteile (fehlt in der Operationalisierung des IQWIiG)

Erlauterung des Vorgehens (Literatur? Expertenberatung? Internationale
Erfahrungen? z.B. HAS?) (fehlt)

Nachvollziehbare Begrundung der Werturteile
(fehlt in der Operationalisierung des IQWiG)

Sofern keine Begrindung moglich: Erlauterung der Setzungen (fehlt)

Mindestens: Moglichkeit der Stellungnahme & Diskussion (fehlt bislang)
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Auswahl geeigneter Endpunkte
Gewichtung der Endpunkte

- v.a. Uberlebenszeit vs. Lebensqualitat (Symptomkontrolle,
Nebenwirkungen)

Auswahl einer geeigneten Vergleichstherapie

Ableitung des angemessenen Preises von der Zusatznutzen-
Kategorie

Bestimmung der europaischen Vergleichspreise

> Werturteile sind nicht zu vermeiden

> Methoden zum angemessenen Umgang mit den Werturteilen
entwickeln = ,, h

« z.B. Scoping-Process zu Beginn der Nutzenbewertung

Georg Marckmann, LMU 16.03.12 #6



LUDWIG-

MAXIMILIANS- F t
I_IVIu UNIVERSITAT aZI
MUNCHEN

Prufung der verfugbaren Evidenz zum Zusatznutzen onkologischer
Therapien nach der Zulassung ist ethisch geboten

Primares Ziel der frihen Nutzenbewertung: Identifizierung von
Evidenzlicken statt abschlieRender Preisfestlegungen
= Planung von Post-Zulassungsstudien

Offene Diskussion Uber die Angemessenheit des quantifizierten
Vorgehens des IQWIG & der darin impliziten, unvermeidlichen
Werturteile erforderlich

« Grundlage: bisherige Erfahrungen mit der Nutzenbewertung &
evtl. retrospektive Plausibilitatskontrolle

« Ggf. Modifikation des Verfahrens

« Ggdf. Adjustierung der impliziten Werturteile
|::> (11
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