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Arzneimittel 

Zahlreiche G-BA-Beschlüsse zu neuen Arznei-
mitteln – fünf Wirkstoffe mit beträchtlichem 
Zusatznutzen 
Berlin, 22. März 2019 – Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) 
hat am Freitag in Berlin zahlreiche Beschlüsse zum Ausmaß des Zu-
satznutzens neuer Arzneimittel bzw. von Arzneimitteln mit neuen An-
wendungsgebieten gefasst. Fünf Wirkstoffen konnte die zweithöchste 
Zusatznutzen-Kategorie „beträchtlich“ bescheinigt werden. Die Bewer-
tungsergebnisse des G-BA bilden nun die Grundlage für die Verhandlun-
gen zwischen dem GKV-Spitzenverband und den pharmazeutischen Un-
ternehmen zum Erstattungsbetrag. Ein fehlender Zusatznutzen bedeutet 
keinen Verordnungsausschluss. Jedoch ist in diesem Fall die Vereinba-
rung eines höheren Erstattungsbetrags als für die Vergleichstherapie in 
der Regel nicht möglich. 

„Es gab selten gleichzeitig so viele positive Ergebnisse der Bewertungs-
verfahren des G-BA zum Zusatznutzen neuer Wirkstoffe. Das sind gute 
Nachrichten für die Patientinnen und Patienten, die von besseren Thera-
piealternativen profitieren können“, sagte Prof. Josef Hecken, unparteii-
scher Vorsitzender des G-BA und Vorsitzender des Unterausschusses 
Arzneimittel, am Freitag in Berlin. „Darüber hinaus zeigt z. B. das Ergeb-
nis für das Orphan Drug Onpattro® (Patisaran), dass es sehr wohl mög-
lich ist, auch für Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen 
aussagefähige und verwertbare Studien vorzulegen, einschließlich vali-
der Daten zur Lebensqualität.“ 

Beschlüsse mit dem Ergebnis „beträchtlicher Zusatznutzen“ gab es für 
die Wirkstoffe: 

• Dabrafenib und Trametinib zur Behandlung des Melanoms 
(Hautkrebs),   

• Patisaran (Orphan Drug) zur Behandlung der hereditären 
Transthyretin-Amyloidose (seltene Erkrankung, die krankhafte Ei-
weißablagerungen im Körper hervorruft, die die Funktion be-
stimmter Nerven beeinträchtigen),  

• Daunorubicin/Cytarabin (Orphan Drug) zur Behandlung der 
akuten myeloischen Leukämie (Blutkrebs),  

• Daratumumab zur Behandlung des Multiplen Myeloms (Krebser-
krankung des blutbildenden Systems). 

Der G-BA fasste insgesamt 19 Beschlüsse zur Änderung seiner Arznei-
mittel-Richtlinie, davon allein 16 über die Nutzenbewertung von Arznei-
mitteln (gem. § 35a SGB V). Darunter waren 8 neue Wirkstoffe (darunter 
6 Orphan Drugs), 5 Wirkstoffe mit neuen Anwendungsgebieten, sowie 
3 erneute Bewertungen von Wirkstoffen nach Befristungen. 
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Die Beschlüsse treten am Tag ihrer Veröffentlichung auf den Internetsei-
ten des G-BA am 22. März 2019 in Kraft. 

 

Hintergrund – Frühe (Zusatz-)Nutzenbewertung von neuen Arznei-
mitteln 

Apothekenpflichtige verschreibungspflichtige Arzneimittel sind in 
Deutschland grundsätzlich unmittelbar nach der Zulassung für alle Pati-
entinnen und Patienten in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) 
verfügbar. Der pharmazeutische Unternehmer kann den Preis für neue 
patentgeschützte Arzneimittel bei Markteintritt frei bestimmen. In den 
ersten 12 Monaten beläuft sich die Erstattung auf diesen vom pharma-
zeutischen Unternehmer festgelegten Betrag. 

Aufgabe des G-BA ist es, den Zusatznutzen neu zugelassener Arznei-
mittel mit neuen Wirkstoffen oder einem neuen Anwendungsgebiet in-
nerhalb von sechs Monaten gegenüber der zweckmäßigen Vergleichs-
therapie zu bewerten. Bei seinen Bewertungen zum Ausmaß des Zu-
satznutzens von Arzneimitteln unterscheidet der G-BA unter anderem 
die Kategorien „gering“, „beträchtlich“ und „erheblich“.  
 
Das Bewertungsergebnis des G-BA ist die Grundlage für die anschlie-
ßende Vereinbarung von Erstattungsbeträgen zwischen dem GKV-Spit-
zenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer. Weist der bewer-
tete Wirkstoff keinen Zusatznutzen im Vergleich zur zweckmäßigen Ver-
gleichstherapie auf, wird es vom G-BA entweder in eine Festbetrags-
gruppe eingeordnet oder der GKV-Spitzenverband vereinbart einen Er-
stattungsbetrag, bei dem die Jahrestherapiekosten nicht höher sein sol-
len als die der zweckmäßigen Vergleichstherapie. 
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Für Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens (Orphan Drugs) 
gilt der Zusatznutzen bis zum Erreichen einer Umsatzgrenze von 50 Mil-
lionen Euro aufgrund einer gesetzlichen Regelung als belegt. Der G-BA 
kann lediglich über das Ausmaß entscheiden. Erst wenn der Umsatz des 
Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung einen Umsatz 
von 50 Millionen Euro übersteigen würde, könnte überprüft werden, ob 
der rechtlich zu unterstellende Zusatznutzen gegenüber der festgelegten 
zweckmäßigen Vergleichstherapie tatsächlich besteht. 

Den Auftrag zur sogenannten frühen Nutzenbewertung erhielt der G-BA 
über das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG). 
Das mit Wirkung zum 1. Januar 2011 in Kraft getretene Gesetz verpflich-
tet pharmazeutische Unternehmen, bereits zur Markteinführung eines 
neu zugelassenen Wirkstoffs in Deutschland beziehungsweise bei der 
Zulassung neuer Anwendungsgebiete ein Dossier zum (Zusatz-)Nutzen 
des Präparates vorzulegen. 

 

 

 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Ärztinnen und Ärzte, Zahnärztinnen und Zahnärzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhäuser und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKV) für etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV übernommen werden. Rechtsgrundlage für die Arbeit des G-BA 
ist das Fünfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des  
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht. 

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das 
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche 
Vorgaben für die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschließen. Die von ihm beschlossenen 
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind für alle Akteure der GKV 
bindend. 

Bei seinen Entscheidungen berücksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die 
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der 
Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitätsmana-
gements und der Qualitätssicherung in der ambulanten und stationären Versorgung. 
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