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HTA-Harmonisierung schreitet voran

Frithe Nutzenbewertung wird auch zu mehr F&E-Disziplin beitragen

OESTRICH-WINKEL (cw). Die friihe
Nutzenbewertung in Deutschland
konnte auch Signalwirkung fiir
eine europaweite Harmonisierung
und Zentralisierung von Health
Technology Assessments haben.

Dessen ist sich Rainer Henske sicher.
Der Director Market Access Global Mar-
keting der Griinenthal GmbH referierte
bei der Jahrestagung der DFGMA
(Deutsche Fachgesellschaft fiir Market
Access) Anfang November. Die friihe
Nutzenbewertung werde der Marktbe-
deutung Deutschlands wegen sowie
des Kostendrucks in anderen europdi-
schen Gesundheitssystemen ,Leucht-
turmfunktion haben”. Henske: Alle
Lander, die sich mit Kosten-Nutzen-Be-
wertungen beschaftigen, werden sich
genau ansehen, was das IQWiG sagt”.
Auch bestiinden auf europdischer
Ebene ldngst Bemiihungen, Health
Technologie Assessments (HTA) einan-
der anzugleichen. Ein Beispiel sei EU-
netHTA, ein Netzwerk europaischer In-

stitutionen, die sich im offentlichen
Auftrag mit Nutzenbewertungen be-
schaftigen; ein weiterer Trendindikator
die seit 2006 bestehende Kooperation
zwischen dem britischen NICE, dem IQ-
WiG und der franzésischen HAS (Haute
Autorité de santé). Von franzdsischer
Seite werde derzeit der Versuch unter-
nommen, fiir das EU-Zulassungsverfah-
ren verbindlich Studien gegen einen
aktiven Komparator zu fordern. Dazu
seien auch schon Gesprache mit Ge-
sundheitskommissar John Dalli gefiihrt
worden. Henskes Szenario: Sind sich
die HTA-Institute methodisch erst ein-
mal einig, konnte nicht nur die Zulas-
sung sondern auch eine friihe Nutzen-
bewertung europaweit zentralisiert
werden. Nur Preisfestsetzung und Er-
stattung wiirden dann noch national
geregelt. Bei einer solchen Harmoni-
sierung, so Henske, fande die Nutzen-
bewertung ,schon im Rahmen der Zu-
lassung statt”.

Konsequenzen diirfte die Einfithrung
der friihen Nutzenbewertung in

Deutschland aber auch fiir die F&E-
Strategien forschender Unternehmen
haben. Dariiber referierte bei der
DFGMA-Jahrestagung Dr. Michael Her-
schel, Director Clinical Research bei
GlaxoSmithKline in Miinchen. Die Not-
wendigkeit, in der klinischen For-
schung disziplinierter auszusieben,
nehme weiter zu. In der Vergangenheit
seien 60 Prozent der Kandidaten in
Phase II gescheitert - ,dabei hitten es
80 Prozent sein miissen”, so Herschel.
Kiinftig konne man es sich noch weni-
ger leisten, Projekte in die teure Phase
IIT zu bringen, wenn sie keinen erkenn-
baren Zusatznutzen haben.

Daher miissten mehr Entscheidun-
gen in der Phase II fallen und bereits
dort prinzipiell auf ,Uberlegenheit”
hin geprift werden. Die Erfolgswahr-
scheinlichkeit der Pipeline sei radikal
anzupassen. Herschel: ,Wenn schon
zwei Drittel der Kandidaten einer neu-
en Klasse gescheitert sind, hat es kei-
nen Sinn mehr, auf diesem Gebiet
selbst noch etwas zu versuchen”.



