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gleich zu anderen Praparaten oder Therapiemoglichkeiten bringt, stiftung.de
ist nicht nur Grundlage individueller arztlicher Therapieentschei-
dungen, sondern auch der Erarbeitung von Therapieleitlinien durch
arztliche Fachgesellschaften. Inzwischen soll der Nutzen gemans
GKV-Modernisierungsgesetz zentral ermittelt und letztlich in The-
rapieempfehlungen oder Erstattungsentscheidungen einflieBen.
Grund fiir die Paul-Martini-Stiftung, Berlin, im Symposium ,, Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln - Auswirkungen auf medizinische
Leitlinien"™ dem Spannungsverhadltnis der unterschiedlichen Nut-
zenkriterien nachzugehen, die Leitlinien und Erstattungsentschei-
dungen zugrunde liegen. Das Symposium findet mit rund 150 Wis-
senschaftlern und Vertretern von Politik, Krankenkassen und In-
dustrie am 21. Oktober 2005 in Berlin statt. Es wird geleitet von
Prof. Dr. Dr. h.c. Peter C. Scriba von der Ludwig-Maximilians-
Universitdt Miinchen.

Nutzen von Arzneimitteln im Spannungsfeld
unterschiedlicher Bewertungskriterien

Seit Jahrzehnten werden Arzneimittel tiber die zulassungsrelevanten Krite-
rien Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit hinaus bewertet, etwa bei
Entscheidungen Uber deren Aufnahme und Stellung in Therapieleitlinien.
Auch haben Nutzen-Klassifikationen flr neue Arzneimittel wie das vierstu-
fige System des Koélner Pharmakologen Prof. Dr. Uwe Fricke weite Verbrei-
tung gefunden.

In mehreren Landern wurde in den letzten Jahren die Nutzenbewertung fir Hausvogteiplatz 13
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Behandlungsoptionen eigenen Institutionen des Gesundheitswesens lber- www. paul-martini-
tragen, etwa dem National Institute for Health and Clinical Excellence stiftung.de

(NICE), das fur England und Wales zustandig ist, dem Swedish Pharma-
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ceutical Benefits Board (LFN) oder - seit 2004 - dem Institut flr Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) in Deutschland. Auf
dem Symposium stellt Reinhard Busse, Professor flir Management im Ge-
sundheitswesen der Technischen Universitat Berlin, die Unterschiede her-
aus. So wird in einigen Landern nicht nur der Nutzen bewertet, sondern
eine Kosten-Nutzen-Abwagung vorgenommen. Unterschiede gibt es auch
darin, in welchem MaBe Patientengruppen und Arzneimittelhersteller in die
Entscheidungsfindung einbezogen werden.

Vertiefend stellt der Leiter des IQWIiG, Prof. Dr. Peter T. Sawicki, dar, wie
sein Institut bei der Bewertung vorgeht. Es bearbeitet derzeit 40 Nutzen-
bewertungsauftrage und hat einen Vorbericht veréffentlicht; bis Ende des
Jahres will es weitere sieben Vorberichte fir Nutzenbewertungen im Auf-
trag des Gemeinsamen Bundesausschusses vorlegen.
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Arzte haben sich in den letzten Jahren im Rahmen der Versorgungsfor-
schung verstarkt mit Aspekten des Nutzens von Arzneimitteln befasst, die
erst in der Praxis sichtbar werden. Darauf gehen beim Symposium insbe-
sondere Prof. Friedrich Wilhelm Schwartz, Direktor der Abteilung Epidemio-
logie, Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung der Medizinischen
Hochschule Hannover, PD Dr. Uwe Zeymer von der Medizinischen Klinik B
des Klinikums der Stadt Ludwigshafen sowie Dr. Eckart Frantz von der
Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung,
Potsdam ein. Sie sehen diese als komplementar zur vorrangig an den Er-
gebnissen kontrollierter klinischer Studien ausgerichteten Nutzenbewer-
tung im Rahmen der evidenzbasierten Medizin und der Bewertung durch
das IQWIiG. Auf die Bedeutung der ,real world" (im Gegensatz zur Situati-
on in klinischen Studien) mit ihren nicht vorselektierten und nicht immer
uneingeschrankt therapietreuen Patienten geht auch Professor Dr. Burk-
hard Goke, Leiter der Med. Klinik und Poliklinik II GroBhadern (Diabetolo-
gie) der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen ein.

Welchen Kriterien die Erarbeitung nationaler Versorgungs-Leitlinien folgt,
wird die Leiterin des Bereichs Evidenzbasierte Medizin des Arztlichen Zent-
rums fur Qualitat in der Medizin, Berlin, herausarbeiten. Fir die Arbeits-
gemeinschaft der Medizinischen Wissenschaftlichen Fachgesellschaften
(AWMF) tut das Prof. Dr. Hans-Konrad Selbmann, Geschaftsfliihrender Di-
rektor des Instituts flir Medizinische Informationsverarbeitung am Univer-
sitatsklinikum Tibingen.

Die Pharmaunternehmen haben naturgemaB ebenfalls dezidierte Vorstel-
lungen vom Nutzen ihrer Arzneimittel, auf die Dr. Dieter Gotte als Vorsit-
zender des Ausschusses Forschung und Entwicklung’ des Verbandes For-
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schender Arzneimittelhersteller (VFA) eingeht. Die Industrie flirchtet insbe-
sondere, dass Aspekte wie die Verkilirzung der Haufigkeit oder Dauer von
Krankenhausaufenthalten, die Verringerung des Pflegeaufwands oder die
einfachere Anwendung, die mit einem neuen Arzneimittel verbunden sein
kann und eine hdhere Therapietreue sicherstellt, bei der Nutzenbewertung
nicht beriicksichtigt werden. Zwei Praparate, die in einer klinischen Studie
als gleich wirksam erscheinen, kédnnten in der Praxis durchaus erheblich
unterschiedliche Erfolgsraten (effectiveness) erzielen. Unternehmen inves-
tierten zudem viel in die Optimierung der Anwenderfreundlichkeit ihrer
Praparate. All dies miusse in einer Nutzenbewertung - sei es fir die Erar-
beitung von Leitlinien, sei es bei der Begutachtung fir die Kostentrager - Seite 3/3
Berlicksichtigung finden.

Die Paul-Martini-Stiftung

Die gemeinnlitzige Paul-Martini-Stiftung, Berlin, fordert die Arzneimittel-
forschung sowie die Forschung lber Arzneimitteltherapie und intensiviert
den wissenschaftlichen Dialog zu Fragen der Arzneimittelforschung und -
entwicklung zwischen medizinischen Wissenschaftlern in Universitaten,
Krankenhdausern, der forschenden pharmazeutischen Industrie und ande-
ren Forschungseinrichtungen sowie Behérden.

Die Stiftung wurde 1966 von sieben in der medizinisch-pharmazeutischen
Studiengesellschaft zusammengeschlossenen deutschen Pharmaunterneh-
men gegrindet. 1994 (bernahm der Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller e.V. (VFA), Berlin, mit seinen Mitgliedsunternehmen die Trager-
schaft.

Die Stiftung ist benannt nach dem herausragenden Bonner Wissenschaftler
und Arzt Professor Paul Martini in Wiirdigung seiner besonderen Verdienste
um die Forderung und Weiterentwicklung der klinisch-therapeutischen For-
schung, die er mit seiner 1932 veroffentlichten ,Methodenlehre der thera-
peutischen Untersuchung" Uber Jahrzehnte wesentlich gepragt hat. Nach
ihm ist auch der jahrliche von der Stiftung verliehene Preis flr herausra-
gende klinische Forschung benannt.

Die Pressemitteilung kann unter www.paul-martini-stiftung.de herunterge-

laden werden.



