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Grundkonzepte von Kosten-Nutzen-Bewertungen 
Warum sind KNA notwendig?

30. November 2021 5

▪ Kollektive Entscheidungen mit hohen Ausgaben für Gesundheit (genauer: hoher 
Anteil am BIP)

▪ Funktionsfähigkeit der Märkte eingeschränkt:

Nachfrageseite:
- Unsicherheit über Krankheitsverlauf und Behandlungseffekt
- Krankenversicherung führt zur Null-Kosten-Illusion
- Externalitäten: Einfluss der Erkrankung auf Familien, Freunde, Kollegen/innen, 

Gesellschaft

Angebotsseite:
- zeitlich limitierte Monopole (zur Stimulierung der Innovationskraft)
- Preisverhandlungen entsprechend erschwert

 Kosten-Nutzen-Analysen sind in anderen Bereichen öffentlicher 
Daseinsvorsorge seit Jahrzehnten Pflicht. 

Grundkonzepte von Kosten-Nutzen-Bewertungen 
Hintergrund: Ökonomische Wohlfahrtstheorie

30. November 2021 6

▪ Ausgangspunkt: Knappheit der Ressourcen –
Ziel ist es, knappe Ressourcen so sinnvoll wie möglich einzusetzen

- Ökonomisches Prinzip: Versorgungsleistungen sollen mit Minimum an Kosten 
erstellt werden bzw. es soll bei gegebenem Budget ein Maximum an Versorgung 
erreicht werden 

- Technische und allokative Effizienz

- Im Vordergrund steht, den Nutzen für Patientinnen und Patienten bei 
gegebenem Budget zu maximieren.

Wenn das Budget grundsätzlich NICHT beschränkt ist, braucht man auch keine 
Kosten-Nutzen-Analyse. Aber das ist völlig wirklichkeitsfremd.
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Grundkonzepte von Kosten-Nutzen-Bewertungen 
Formen ökonomischer Evaluation

Form der Evaluation Effektmaß Kosten Anwendung

Kosten-Effektivitäts-Analyse
(cost-effectiveness-analysis, CEA)

Klinische Parameter 
(z.B. gewonnen Lebensjahre, Identifizierte 
Fälle)

Monetäre Einheiten
Vergleich von zwei Alternativen, wenn die 
Konsequenzen bzw. Effekte in natürlichen Einheiten 
gemessen werden

Kosten-Effektivitäts-Analyse
(cost-utility-analysis, CUA)

Nutzwert 
(z.B. qualitäts-adjustierte Lebensjahre, QALYs)

Monetäre Einheiten
Form der CEA, wenn die Konsequenzen bzw. Effekte in 
gesunden Lebensjahren gemessen werden

Kosten-Nutzen-Analyse 
(cost-benefit-analysis, CBA)

Geldwert Monetäre Einheiten

Vergleich von zwei Alternativen, wenn die 
Konsequenzen bzw. Effekte in monetären Einheiten 
gemessen werden (z.B. Ressourceneinsatzes an 
Sektorengrenzen)

Kosten-Minimierungs-Analyse 
(cost-minimization-analysis, CMA)

Effekt wird als gleich angenommen Monetäre Einheiten
Vergleich der relativen Kosten zweier Alternativen mit 
gleichen Effekten

Kosten-Effektivitäts-Analyse:

Kosten-Nutzwert-Analyse:

((Direkte + indirekte Kosten)Neue Technologie     - (Direkte + indirekte Kosten)Vergleichstechnologie)

((klinischer Effekt)Neue Technologie     - (klinischer Effekt)Vergleichstechnologie)

((Direkte + indirekte Kosten)Neue Technologie     - (Direkte + indirekte Kosten)Vergleichstechnologie)

((Nutzwert)Neue Technologie     - (Nutzwert)Vergleichstechnologie)

Vollständige Gesundheit

A

B

Dialyse

Nieren-Transplantation

Lebens-
qualität        

1
(normiert)

Tod

Ausgangs-
lage

Tod

Lebenszeit
(in Jahren)

Fläche A:
verlorene
qualitätskorrigierte
Lebensjahre

Fläche B:
gewonnene
qualitätskorrigierte
Lebensjahre

Grundkonzepte von Kosten-Nutzen-Bewertungen 
Qualitätskorrigierte Lebensjahre (QALYs) am Beispiel der Niere
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Grundkonzepte von Kosten-Nutzen-Bewertungen 
Wo kommt der Schwellenwert her?
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1. Ranking verfügbarer Technologien / Interventionen 
nach Ihrer Wirksamkeit und Budgetierung bis 
Budget erschöpft ist

2. Ableitung aus historischen Entscheidungen

3. Bevölkerungsbasierte Ermittlung der 
Zahlungsbereitschaft

4. Effizienzgrenze

5. Ableitung aus dem GDP

 Es gibt kaum ein Land mit explizitem Schwellenwert. 
Eine solche formale Festlegung ist weder notwendig 
noch hilfreich.

Grundkonzepte von Kosten-Nutzen-Bewertungen 
Wo kommt der Schwellenwert her?

30. November 2021 10

1. Ranking verfügbarer Technologien / Interventionen 
nach Ihrer Wirksamkeit und Budgetierung bis 
Budget erschöpft ist

2. Ableitung aus historischen Entscheidungen

3. Bevölkerungsbasierte Ermittlung der 
Zahlungsbereitschaft

4. Effizienzgrenze

5. Ableitung aus dem BIP

Explizite und implizite Kosten-Effektivitäts-Schwellenwerte in 
Relation zum Pro-Kopf Bruttoinlandsprodukt

Cameron et al. 2018. DOI: 10.1080/16549716.2018.1447828
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Einsatz von Kosten-Nutzen-Bewertungen im 
internationalen Überblick

30. November 2021 12Quelle: https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-files/PPRI%20Report2018_2nd_edition_final.pdf

Internationaler Einsatz von Kosten-Nutzen-Bewertungen
Health Technology Assessment in Europa
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Internationaler Einsatz von Kosten-Nutzen-Bewertungen
Marktzugangsbewertungen

Land*
Medizinischer 

(Zusatz-)Nutzen Budget Impact Kosten-Effektivität
„Unmet medical

need“ Sicherheit Andere Kriterien

Belgien   ()

Dänemark  

Deutschland () ** ()

Finnland    

Frankreich  () 

Griechenland      

Groß Britannien   

Irland      

Italien    

Niederlande   

Österreich   

Portugal    

Schweden  

Slowakei    

Spanien    

Tschechischen      

Angaben in Klammern (*): Bewertung nur für Preisbildung, nicht jedoch für Markteintritt relevant. * Auswahl basierend auf dem Länderkorb, für welchen pharmazeutische Unternehmer im Rahmen der Preisverhandlungen zur frühen 
Nutzenbewertung neuer Arzneimittel vergleichende Preisdaten vorliegen müssen (vgl. Anlage 2 zur Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V). ** Bewertung in Deutschland zwar verfügbar, faktisch jedoch irrelevant.

30. November 2021 13Quelle: https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-files/PPRI%20Report2018_2nd_edition_final.pdf

Internationaler Einsatz von Kosten-Nutzen-Bewertungen
Trends in Europa

30. November 2021 14
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Internationaler Einsatz von Kosten-Nutzen-Bewertungen
Trends in Europa

30. November 2021 15https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-11/methodological_guidance_2020_-choices_in_methods_for_economic_evaluation.pdf

Internationaler Einsatz von Kosten-Nutzen-Bewertungen
Trends in Europa

30. November 2021 16Quelle: Toumi et al. (2017) Analysis of health economics assessment reports for pharmaceuticals in France - understanding the underlying philosophy of CEESP assessment. 
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Internationaler Einsatz von Kosten-Nutzen-Bewertungen
Erneute ökonomische Evaluationen für Kombi-Therapiezulassungen

30. November 2021 17

Internationaler Einsatz von Kosten-Nutzen-Bewertungen
Faire Preisfindung von „Einmaltherapien“

30. November 2021 18

Entscheidungskriterien

▪ Aussagesicherheit der klinischen Evidenz

▪ Qualität und Aussagesicherheit des gesundheitsökonomischen 
Modells (Fokus: Abbildung der Unsicherheit)

▪ Plausibilität der Annahmen und Inputdaten im Modell

▪ Spanne und Plausibilität der Modellergebnisse

Preisfindung

▪ Akzeptanz eines höheren ICER-Schwellenwertes von £100.000 
pro QALY

▪ Bei hohen QALY-Gewinnen erfolgt Adjustierung um einen Faktor

Quelle: https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/NICE-guidance/NICE-highly-specialised-technologies-guidance/HST-interim-methods-process-guide-may-17.pdf
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(Zukünftiger) Einsatz der Kosten-Nutzen-Bewertung in 
Deutschland?
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▪ Kurzfristige Entlastung der GKV-Ausgaben im 
Koalitionsvertrag:

- Erhöhung Herstellerabschläge

- Rückwirkung Erstattungsbetrag

▪ Kosten-Nutzen-Analysen (KNA) stellen kein Instrument zur 
kurzfristigen Kosten- / Ausgabenbremse dar.

▪ Eine KNA folgt der gleichen Idee wie das AMNOG, eine 
komparative Bewertung von Therapiealternativen mit dem 
Ziel einer möglichst „fairen Preisbildung“, bezieht dabei 
jedoch weitere Vergleichsparameter mit ein

Zukunft der Kosten-Nutzen-Bewertung
Ein Spannungsfeld
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Zukunft der Kosten-Nutzen-Bewertung
Wissenstransfer möglich

30. November 2021 21

Zukunft der Kosten-Nutzen-Bewertung
Das Beispiel HPV-Impfung bei Jungen 

30. November 2021 22
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Zukunft der Kosten-Nutzen-Bewertung
Einbindung in den AMNOG-Verfahrensablauf möglich

Hersteller-
Dossier

Frühe 
Nutzenbewertung

Erstattungs-
betrags-

verhandlung
Versorgung

Erneute
Erstattungs-

betrags-
verhandlung

Phase II-Studien
Phase III-Studien
Nicht kontrollierte 
Studien

Frühe 
Versorgungsdaten 
(z. B. GamSi)

Modellierungen / 
Kosten-Nutzen-
Analysen

Modellierungen / 
Kosten-Nutzen-
Analysen

30. November 2021 23

Zukunft der Kosten-Nutzen-Bewertung
Erforderliche gesetzliche Anpassungen

30. November 2021 24

§ 35b Abs. 1

§ 35a SGB V
Bewertung des Nutzens von 

Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, 
Verordnungsermächtigung

§ 35b SGB V
Kosten-Nutzen-Bewertung von 

Arzneimitteln

§ 130b SGB V
Vereinbarungen zwischen dem 
Spitzenverband Bund […] und 

pharmazeutischen Unternehmern […]

  x

§ 130b Abs. 8
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Zukunft der Kosten-Nutzen-Bewertung
Ausblick

30. November 2021 25

Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!

Prof. Dr. Wolfgang Greiner

M: wolfgang.greiner@uni-bielefeld.de

T: +49 521 / 106 6989

Universität Bielefeld

Fakultät für Gesundheitswissenschaften

Gesundheitsökonomie und Gesundheitsmanagement

Postfach 10 01 31

D – 33501 Bielefeld

KNA machen transparent und 
nachvollziehbar, was bei der Preisfindung 
ohnehin geleistet werden muss: Was ist eine 
gesundheitliche Verbesserung wert?

Es öffnet sich derzeit ein politisches Fenster, 
KNA zu einem regulären Bestandteil der 
Bewertung neuer Technologien in 
Deutschland (insb. Arzneimittel) zu machen.

Die Erfahrungen bei unseren europäischen 
Nachbarn und bei der STIKO mit KNA sind 
ermutigend.  

Methodik für eine KNA in Deutschland an den 
internationalen Standard anzupassen.


