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®* Arzneimitte

Ab 1. Oktober 2020 wird ein Arzneimittelinformationssystem (AlS) gesetzlich* verpflichtender
Bestandteil der Verordnungssoftware. Zidl ist es, die Informationen der Friihen Nutzenbewertung des
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) dem Arzt wahrend des V erordnungsvorgangs bereitzustellen.

Die Frilhe Nutzenbewertung wird durch das IQWIG durchgefihrt und vergleicht seit 2011 auf Basis der
Zulassungsstudien neu zugel assene Préparate mit dem gultigen Therapiestandard, der sogenannten
»Zweckmafdigen Vergleichstherapie. Auf Basis der wissenschaftlichen Bewertung durch das IQWIG
wird der Zusatznutzen durch den G-BA beschl ossen.

Klinisch relevante Endpunkte (z.B. Mortalitét, Morbiditét) werden grafisch dargestellt
(Schnelltberblick). Der zugrunde liegende Beschluss des G-BA wird zusétzlich in der Software verlinkt.
Zunéchst werden die Beschliisse des G-BA ab 1. Juli 2020 in der Verordnungssoftware abrufbar sein,
altere Beschlsse sollen schrittweise bereitgestel It werden.

Eine Besonderheit bilden Préparate mit bedingter Zulassung und Mittel zur Behandlung seltener
Erkrankungen (Orphan Drugs) dar. Der G-BA kann bei fehlender Evidenz zum Zeitpunkt der Friihen
Nutzenbewertung eine Anwendungsbegleitende Datenerhebung fordern und festlegen, dass nur
Teilnehmer dieser Studie das betroffene Arzneimittel verordnen konnen**. In diesem Fall wird ein
entsprechender Hinweis in der Praxissoftware angezeigt.

* Elektronische Arzneimittelinformations-Verordnung (EAMIV) vom August 2019

*x Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

Frihe Nutzenbewertung



Endpunktkategorie Effektrichtung / Zusammenfassung
Verzerrungspotenzial

Mortalitat &~ Kein flr die Nutzenbewertung
relevanter Unterschied.

Morbiditat ™M Vorteile bei der Vermeidung

von klinisch vertebralen Frak-
turen, major nicht vertebraler
Frakturen (HUft- und Becken-

frakturen).
Gesundheitsbhezogene | n.b. nicht bewertbar
Lebensqualitat
Nebenwirkungen NP Nachteile in dem Endpunkt ze-

rebrovaskulares Ereignis.

Erlauterungen:

N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/
unklarer Aussagesicherheit

J 1 negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/
unklarer Aussagesicherheit

MN: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher
Aussagesicherheit

J 1 negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher
Aussagesicherheit

&> kein statistisch signifikanter beziehungsweise relevanter Unterschied
& : Es liegen keine fiir die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.
n.b.: nicht bewertbar
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