
„Ein realistischer Weg zur 
Kosten-Effektivitäts-Bewertung

von Arzneimitteln.“

Pharmaökonomiestudien
(PÖS) unter 

Praxisbedingungen



1. Notwendigkeit einer Verordnung

2. Therapeutischer Nutzen eines Arzneimittels

3. Zweckmäßigkeit einer Verordnung

4. Medizinische Vertretbarkeit des Arzneimittels

5. Wirtschaftlichkeit bei einer definierten Indikation

6. Kosten- Nutzenwerte der Arzneimittelverordnung

Kori-Lindner, Claus et al.: Pharmaökonomie; Pharm. Ind 58, Nr. 12 (1996); 1069 ff.

6 Kernfragen
der Wirtschaftlichkeitsbewertung einer
Arzneimittelverordnung gemäß SGB V 



¿ Erhebung der 
Ergebnisparameter

¿ Zeithorizont

¿ Diskontierung

¿ Sensitivitätsanalysen

Studiendesign

¿ Studienformen

¿ Perspektive

¿ Alternativenwahl

¿ Validität und 
Datenquellen

¿ Kostenermittlung

Schöffski, O. et al.: “Deutsche Empfehlung zur gesundheitsökonomischen
Evaluation“ Revidierte Fassung des Hannoveraner Konsens; Medizinische Klinik: 2000; 95:52-55

Deutsche Empfehlung zur 
gesundheitsökonomischen Evaluation



Studienform Art der 
gesundheits-

ökonomischen
Aussage



Zur Ermittlung der ökonomischen Auswirkungen 
einer Krankheit. Kein Vergleich von Therapieformen 
möglich

Krankheitskosten-
Analyse

Kostengröße, Ergebnisgrößen in GeldeinheitenKosten-Nutzen-
Analyse

Kostengrößen, aus verschiedenen Ergebnisgrößen 
zusammengesetzte Nutzwertgröße

Kosten-
Nutzwertanalyse

Kostengrößen gleichartiger Ergebnisgrößen

Kosten-
Wirksamkeitsanalyse

(Kosten-Effektivitäts-)

Kostengröße unter Annahme der klinischen 
Ergebnisgleichheit

Kosten-

Minimierungsstudie

Aussage gemäß der Definition der Hannoveraner 
Konsensusgruppe

Studienformen

Schöffski, O. et al.: « Deutsche Empfehlung zur gesundheitsökonomischen
Evaluation“ Revidierte Fassung des Hannoveraner Konsens; Medizinische Klinik: 2000; 95:52-55

Studienform



Studientyp Art der 
Durchführung der 

Studie

• Validität der Daten

• Praxisbedingungen



¿ Erfolgt gemäß GCP (alle kl. Befunde werden 
qualitätsgesichert erhoben)

¿ Enge Einschlusskriterien lassen wenig Raum für 
Kostenvergleiche unter Praxisbedingungen

¿ Spätkomplikationen werden aufgrund des kurzen 
Zeithorizontes nicht erfast

Kontrollierte klinische 
Studie

¿ Vergleichbares Studiendesign erforderlich

¿ Vergleichbares Sozialsystem erforderlich

Meta-Analysen

Mindestanforderungen:

vergleichbare Standards bei der Darstellung der 
Diagnosen und der Befundermittlung (Zentrallabor 
oder Ringvergleich der Laborwerte).

Retrospektive 
Analysen

Bewertung gemäß „Fachgesellschaft der Ärzte in 
der Pharmazeutischen Industrie e.V“(FÄPI)1

Studientyp

Kori-Lindner, Claus et al.: Pharmaökonomie; Pharm. Ind 58, Nr. 12 (1996); 1069 ff.

Studientyp



Bewertung gemäß „Fachgesellschaft der Ärzte in 
der Pharmazeutischen Industrie e.V“(FÄPI)1

Studientyp

¿ Spiegeln Praxisbedingungen sehr gut wieder

¿ Langzeit-Follow-Up möglich

¿ Qualitätskriterien hinsichtlich der 
Studiendurchführung fraglich 

Nur mit speziellem Studiendesign und 
ausgeprägten Qualitätskriterien möglich

Anwendungs-
Beobachtungen

¿ Mit Qualitätsnormen, die sich an einer 
klinischen Studie orientieren

¿ Unter Beobachtungsbedingungen, welche die 
Praxisbedingungen wiederspiegeln und ein 
Langzeit-Follow-Up ermöglichen

Kombinierte klinisch 
pharmaökonomische 

Studien

Kori-Lindner, Claus et al.: Pharmaökonomie; Pharm. Ind 58, Nr. 12 (1996); 1069 ff.

Studientyp



V 1. Richtig definierte Fragestellung, gestellt in einer beantwortbaren
Form

V 2. Ausführliche Beschreibung vergleichender Alternativen 
V 3. Evidenz, dass die Effektivität des Programms erhoben wurde 
V 4. Alle wichtigen Kosten und Konsequenzen wurden für die 

jeweiligen Alternativen identifiziert
V 5. Kosten und Konsequenzen wurden genau (akkurat) gemessen 
V 6. Kosten und Konsequenzen wurden glaubhaft ermittelt 
V 7. Kosten und Konsequenzen wurden für unterschiedliche Zeiträume
V (Diskontierung) adjustiert
V 8. Inkrementale Analyse der Kosten und Konsequenzen 

durchgeführt
V 9. Sensitivitätsanalyse durchgeführt 
V 10. Erörterung aller Bedenklichkeiten 

Drummond, M.F. et al.: ”Guidelines for authors and peer reviewers of economic 
submission for the BMJ” ; BMJ 1996; 313: 275 – 283

Bewertung
pharmaökonomischer Studien 

gemäß Drummond



MNC-System-Studien (PÖS) sind

– Prüfplan zielt sowohl auf klinische als auch 
auf pharmaökonomische Outcome-Parameter

– Mehrarmiges Studiendesign (mit einem Prüfplan, 
Zentrallabor, externen Monitoring und einer EDV-basierten 
Dokumentation inkl. Plausibilitäts-Checks und einem Report-
System)

– Praxisbedingungen werden berücksichtigt

Studientyp

* Lindner et al, Pharm. Ind. 58 (1996)

kombinierte

klinisch-ökonomische Studien *

kombinierte

klinisch-ökonomische Studien *



- nicht-randomisierter, 

- multizentrischer, 

- prospektiver Parallel-Gruppenvergleich 

verschiedner Therapieoptionen

- Aufbau, Studiendesign und Methodik folgt den  
Empfehlungen der Hannoveraner Konsensgruppe
für Gesundheitsökonomie (1999)

Studiendesign
MNC-System-Studien (PÖS)



Dokumentation der Behandlungsdaten 
– auf Basis des BDT-Datenformates

– ergänzt um detaillierte Angaben über die  
Stadien der Folgeerkrankungen

– ergänzt um die Angaben der erbrachten und 
veranlassten ärztlichen Leistungen 
(KH-Tage; AU-Tage)

– ergänzt um detaillierte Angaben der Medikation 
in Dosierungsstärken und Tagesdosierungen

Studienablauf
MNC-System-Studien (PÖS)



- Prüfplan
- Zentrallabor (Vergleichbare klinische Befunde)
- EDV-basierte Dokumentation mit Plausibilitäts-

Checks (Vermeidung fehlerhafter Eingaben)
- Datenexport und MNC-Report 

(Reduzierung von Missing Data)
- Monitoring (Validität und Vollständigkeit)
- Visitenreport (Vermeidung von Visitenfehlern)

Qualitätssicherung bei PÖS



Schema Studienablauf

Prüfplan

Ein-/Ausschlußkriterien

Visitenplan

Anamnese Befund

Person 1

Zentral-
labor

Plausibilitätscheck

Check:
Missing Data

Studienserver

Monitoring-

Besuche

Visitenreport

Datenfluss

Rückfragen


































