
Nutzenbewertung 
von Arzneimitteln 
durch das IQWiG



Qualität in der Medizin

Modifikation 
≠

Innovation
≠ 

Fortschritt



Beurteilung der Wirksamkeit

Pathophysiologische 
Studien

Fallbeobachtungen

Querschnittstudien

Fallkontrollstudien

Kohortenstudien

Randomisierte, 
kontrollierte Studien (RCT)

Beliebigkeit der 
Entscheidung



Beurteilung des Nutzens

Pathophysiologische Studien

Fallbeobachtungen

Querschnittstudien

Fallkontrollstudien

Kohortenstudien

RCT

Verfügbare Evidenz

∆
Notwendige Evidenz



Beurteilung der Wirksamkeit

Wahrscheinlichkeit eines Fehlers 
aufgrund des Studiendesigns.

Art der Erkrankung.

Schwere der Erkrankung. 

Größe und Art des Therapieeffektes.

Vorhandensein einer anderen Behandlung.



Erstellung der Institutsberichte

1. Auftrag/Fragestellung

2. Berichtsplan

3. Vorbericht

4. Audit

5. Abschlussbericht



Wirksamkeit und Nutzen

„Wirksamkeit“ einer 
Maßnahme ist 
nicht  gleich 

„Nutzen“



Surrogate und Trugschlüsse in der Medizin

Patientenrelevanz/
Nutzen

Herzinfarkt ↓

Knochenbrüche ↓

Lungenkrebs ↓

Plötzlicher Tod ↓

Tod bei 
Herzschwäche ↓

Surrogate/ 
Wirksamkeit

Cholesterin ↓

Knochendichte ↑

Vitaminkonz. ↑

Extrasystolen ↓

Systolische 
Pumpfunktion ↑

Behandlung

Clofibrat

Natriumfluorid

Vitamin A 

Ecainid, Flecainid

Ibopamine



Qualität in der Medizin

Theoretischer Nutzen

ist nicht gleich 

praktischer Nutzen



Beispiel: VIOXX
2000

Magen-Darm-Komplikationen



Mamdani et al. BMJ;2004:328:1415



Qualität in der Medizin

Praktischer Nutzen

ist nicht gleich 

Nutzen im Einzelfall



Praxisrelevantes Wissen zu VIOXX
Pro Jahr:

Naproxen Magenblutung 4/100

VIOXX Magenblutung 2/100

Magenschutz+Naproxen Magenblutung 1/100

Naproxen Herzinfarkt 1/200

VIOXX Herzinfarkt 3/200

Magenschutz+Naproxen Kosten € 300,-

VIOXX Kosten € 630,-



EbM Ärzte- und Patientenformation

Wahrscheinlichkeit des 
Nutzens

Wahrscheinlichkeit des 
Schadens

Kosten für die 
Solidargemeinschaft


