
UNIVERSITÄTSKLINIKUM 
Schleswig-Holstein

Unterschiede in der Nutzenbewertung 
medikamentöser und nicht-

medikamentöser Maßnahmen ?

Heiner Raspe

Campus Lübeck
Institut für Sozialmedizin

Köln
IQWiG-Herbst-Symposium 2009



UNIVERSITÄTSKLINIKUM 
Schleswig-Holstein

Die Behauptung

„In einem pluralistischen System gibt es 
unterschiedliche Therapiekonzepte und deshalb auch 
unterschiedliche Evaluierungsmethoden.“

„Akzeptiert man, dass es unterschiedliche 
Therapiekonzepte gibt, so muss es selbstverständlich 
unterschiedliche Maßstäbe, d.h. unterschiedliche 
Methoden geben.“
„inhaltliche Vielfalt bei therapeutischen Konzepten“ –
„methodische Vielfalt“

Zuck 2005
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Paul  Martini 
(1889 - 1964)

"Methodenlehre der 
therapeutischen Untersuchung". 

Berlin (Springer) 
1. Auflage 1932; 

dann "..der  therapeutisch-
klinischen 

Forschung". 
2.- 4. Auflage 1947, 1953, 1964

Internist, Universität Bonn
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„Das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen kann … beauf-
tragt werden, den Nutzen oder das Kosten-Nutzen-Verhältnis von Arzneimitteln zu 
bewerten.

Bewertungen nach Satz 1 können für jedes erstmals verordnungsfähige Arzneimittel 
mit patentgeschützten Wirkstoffen sowie für andere Arzneimittel, die von 
Bedeutung sind, erstellt werden. 

Die Bewertung erfolgt durch Vergleich mit anderen Arzneimitteln und Behandlungs-
formen unter Berücksichtigung des therapeutischen Zusatznutzens für die 
Patienten im Verhältnis zu den Kosten. 

Beim Patienten-Nutzen sollen insbesondere die Verbesserung des Gesundheits-
zustandes, eine Verkürzung der Krankheitsdauer, eine Verlängerung der Lebens-
dauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der 
Lebensqualität, bei der wirtschaftlichen Bewertung auch die Angemessenheit und 
Zumutbarkeit einer Kostenübernahme durch die Versichertengemeinschaft, 
angemessen berücksichtigt werden. 

Das Institut bestimmt auftragsbezogen über die Methoden und Kriterien für die 
Erarbeitung von Bewertungen nach Satz 1 auf der Grundlage der in den 
jeweiligen Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der
evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsökonomie. 

Das Institut gewährleistet bei der auftragsbezogenen Erstellung von Methoden und 
Kriterien und der Erarbeitung von Bewertungen hohe Verfahrenstransparenz und 
eine angemessene Beteiligung der in …….  Genannten. 

Das Institut veröffentlicht die jeweiligen Methoden und Kriterien im Internet. 
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Methoden und Kriterien (1)

Ebenen Hinweise

Nutzenbewertung
Chancen-Risken-Bilanz; Relevanz, 

Erreichbarkeit der jeweiligen 
Nettonutzen

Nutzenanalyse

Kohärenz der Datenlage, Evidenz? 
Wirksamkeit? Glaubwürdigkeit 
(Biases)? Schätzsicherheit? 
Differente Subgruppen? 

Nutzenbeschreibung

Benefiziare, Parameter, Ausmaß, 
Eintrittswahrscheinlichkeit, 
Eintrittsgeschwindigkeit, 
Nachhaltigkeit aller möglichen 
direkten und kollateralen Nutzen 
und Schäden
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Ebenen Hinweise

Nutzenbewertung
Chancen-Risken-Bilanz; Relevanz, 

Erreichbarkeit der jeweiligen 
Nettonutzen

Nutzenanalyse

Kohärenz der Datenlage, Evidenz? 
Wirksamkeit? Glaubwürdigkeit 
(Biases)? Schätzsicherheit? 
Differente Subgruppen? 

Nutzenbeschreibung

Benefiziare, Parameter, Ausmaß, 
Eintrittswahrscheinlichkeit, 
Eintrittsgeschwindigkeit, 
Nachhaltigkeit aller möglichen 
direkten und kollateralen Nutzen 
und Schäden

Informationsbasis
Methoden und Kriterien der Suche, 

Auswahl und Bewertung der 
Literatur

Methoden und Kriterien (2)
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„The notion that evidence can be reliably placed in hierarchies is
illusionary. Hierarchies place RCTs on an undeserved pedastal for …

although the technique has advantages it has also significant
disadvantages. Observational studies too have defects but they also 
have merits. Decision makers need to assess and appraise all the

available evidence …“ (p. 2)
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Published 9 October 2008, doi:10.1136/bmj.a1850
Cite this as: BMJ 2008;337:a1850

Accountability for reasonableness: an update

Norman Daniels, Mary B Saltonstall professor, James E Sabin, clinical
professor of psychiatry, ambulatory care, and prevention
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Grundprinzipien und Grundanliegen der EbM

Standards der EbM

Nutzenbewertung
Chancen-Risken-Bilanz; Relevanz, 

Erreichbarkeit der jeweiligen 
Nettonutzen

Nutzenanalyse

Kohärenz der Datenlage, Evidenz? 
Wirksamkeit? Glaubwürdigkeit 
(Biases)? Schätzsicherheit? 
Differente Subgruppen?

Nutzenbeschreibung

Benefiziare, Parameter, Ausmaß, 
Eintrittswahrscheinlichkeit, Eintritts-
geschwindigkeit, Nachhaltigkeit aller 
möglichen direkten und kollateralen 
Nutzen und Schäden

Informationsbasis Methoden und Kriterien der Suche, 
Auswahl und Bewertung der Literatur
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1. Wohltun und Schadenvermeidung für Patienten
2. Lösung konkreter Versorgungsprobleme
3. Problemadäquate und umfassende Vergegen-

wärtigung der relevanten Literatur
4. Prüfung der Validität der gewählten Informationsbasis, 

Erarbeitung der Evidenz
5. Prüfung der Praxisrelevanz und Anwendbarkeit der 

Evidenz
6. Formulierung konkreter Handlungsoptionen bzw. 

Empfehlungen
7. Transparenz, Fairness und Vernünftigkeit in allen 

Arbeitsschritten unter Anerkennung unterschiedlicher 
Perspektiven und Interessen

Grundprinzipien & Grundanliegen der EbM
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Standards zur Vergegenwärtigung der Literatur

Identifiziere und diskutiere vor Beginn der Literatursuche die 
sie tragenden Wertfragen und –entscheidungen (u.a. zu 
Studiendesign, Hypothesenformulierung, alpha/beta-Fehler, 
Stichprobengröße, MID, Komparator, Setting, 
Gruppenzuteilung, Follow-up Dauer, Kohortenverlusten…) 

Entwickle eine systematische Suchstrategie für definierte Datenbanken 
und weitere Quellen (Zeitschriften, Institutionen, Experten …)
Konzentriere dich auf die der Forschungsfrage angemessenen und 
qualitativ besten Dokumente (meist RCTs und Kohortenstudien, 
Reviews)
Prüfe die vorliegende Informationsbasis auf Grenzen, Lücken und 
Verzerrungen
Kläre und präzisiere den Bedarf für eventuelle weitere Recherchen und 
Modellierungen
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Ergebnisse Hamre et al 2008
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Berlin u.a. O.  2001



UNIVERSITÄTSKLINIKUM 
Schleswig-Holstein



UNIVERSITÄTSKLINIKUM 
Schleswig-Holstein

Ergebnisse Hancock et al 2007
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RCTs können auch durchgeführt werden und 
sind durchgeführt worden bei….

Prüfung diagnostischer und prognostischer Tests
Unscharfen Krankheitsbildern (z.B. Rückenschmerzen, 
Müdigkeit)
Komplexen Interventionen (z.B. Rehabilitation) 
Präventiven Interventionen (z.B. Mammographie-Screening)
Religiösen Interventionen (z.B. Gebete)
Pädagogischen Interventionen (z.B. Schulungen)
Individualisierenden Interventionen (Homöopathie, 
Psychotherapie)
Systemveränderungen (z.B. Zuzahlungen, DMPs)
Verfahren der Alternativ- und Komplementärmedizin (z.B. 
Anthroposophie, Akupunktur, Phytotherapie)
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Ausgangs
befund Ziele

Maßnahme A
Maßnahme B

Theorie
Schule

(Sozial)Recht, Präferenzen, Ethik

Empirische
Evidenz zu

Wirksamkeit
Nutzenpotential

1
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Harveian Oration 2008
Michael Rawlins

„Hierarchies of evidence should be replaced by 
accepting – indeed embracing – a diversity of 
approaches. This is not a plea to abandon RCTs and 
replace them by observational studies.…
Rather it is a plea to investigators to continue to 
develop and improve their methodologies; to decision 
makers to avoid adopting entrenched positions about 
the nature of evidence; and for both to accept that the 
interpretation of evidence requires judgement.” (p. 
34/35)
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit !
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„Nikolausurteil“ des BVerfG (Rz 66)
…. Solche Hinweise auf einen individuellen Wirkungszusam-
menhang können sich aus dem Gesundheitszustand des Ver-
sicherten im Vergleich mit dem Zustand anderer, in gleicher 
Weise erkrankten, aber nicht mit der in Frage stehenden Methode 
behandelter Personen ergeben sowie auch mit dem solcher 
Personen, die bereits auf diese Weise behandelt wurden oder 
behandelt werden. Insbesondere bei einer länger andauernden 
Behandlung können derartige Erfahrungen Folgerungen für die 
Wirksamkeit der Behandlung erlauben. Weitere Bedeutung 
kommt der fachlichen Einschätzung der Wirksamkeit der Methode 
im konkreten Einzelfall durch die Ärzte des Erkrankten zu, die die 
Symptome seiner Krankheit behandeln. Hinweise auf die Eignung 
der im Streit befindlichen Behandlung können sich auch aus der 
wissenschaftlichen Diskussion ergeben; …

= 2 parallele Anwendungsbeobachtungen 
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… und EbHC

8. Berücksichtigung des wissenschaftlichen Fortschritts  
(§ 2 Abs. 1 SGB V) 

9. Wirtschaftlichkeit (§ 12 Abs. 1) 

10. Verminderung sozial bedingter Ungleichheit (§ 20 Abs. 1)

11. Bedarfs- und Verteilungsgerechtigkeit (§ 70 Abs. 1)
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