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Auges am Ziel vorbei

Riickfragen an:
= Verfahren kénnen ihren Zweck nicht erfillen Dr. Jochen Stemmler
Fehl : : ; Telefon 030 20604-203
= Fehlende Planungssicherheit verunsichert Unternehmen
L j.stemmler@vfa.de
= Selbstverwaltung muss Kurs korrigieren

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat heute drei
anwendungsbegleitende Datenerhebungen beim diffusen groBzelligen
B-Zell-Lymphom (DLBCL) gefordert. Die Entscheidung war im Plenum
hoch umstritten. Es bestehen weiterhin erhebliche Bedenken, ob
diese Datenerhebungen Uberhaupt zielfihrend und umsetzbar sind.

,Die Selbstverwaltung beschlieBt Verfahren, die absehbar zum
Scheitern verurteilt sind und ihren Zweck gar nicht erflillen kénnen.
Der Aufruf von Produkten, die bereits seit langem auf dem Markt
sind, ist zudem ein Irrweg und zerstort jede Planungssicherheit®,
kritisiert vfa-Prasident Han Steutel. Er fordert einen klaren
Neuanfang: ,Wir brauchen endlich mehr Pragmatismus.
Anwendungsbegleitende Datenerhebungen sollen in geeigneten Fallen
dort eingesetzt werden, wo Daten zur Quantifizierung des
Zusatznutzens realistisch beitragen kénnen - nicht mehr und nicht
weniger."

Das Instrument wurde urspriinglich geschaffen, um versorgungsnahe
Evidenz flir eng ausgewahlte Arzneimittel zu generieren und den
Zusatznutzen gegenlber der Standardtherapie zu belegen. Doch
dieses Ziel gerét zunehmend aus dem Blick.
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des Verfahrens zu priifen. Nur so kann die urspriingliche Intention -
eine realitdtsnahe Evidenzgenerierung - erfillt werden. Dafir ist eine
entschlossene Kurskorrektur durch die Selbstverwaltung
unverzichtbar.

Hintergrund: Eine anwendungsbegleitende Datenerhebung ist eine
nicht-interventionelle Datenerhebung, die wahrend der Anwendung
eines zugelassenen Arzneimittels im Versorgungsalltag durchgefiihrt
wird. Sie dient dazu, zusatzliche Erkenntnisse zur Wirksamkeit und
Sicherheit eines Arzneimittels unter Alltagsbedingungen zu gewinnen
und ergdnzt damit die Daten aus klinischen Studien.

Mehr dazu hier: Anwendungsbegleitende Datenerhebung: Instrument
nur vereinzelt sinnvoll

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 46 weltweit filhrenden Herstellern
und ihren rund 90 Tochter- und Schwesterfirmen in der Gesundheits-,
Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des vfa stehen fiir mehr als
die Halfte des deutschen Arzneimittelmarktes und beschaftigen in
Deutschland rund 100.000 Mitarbeiter:innen.

Rund 20.000 davon arbeiten in Forschung und Entwicklung.

Folgen Sie uns auf unseren Social Media Kanalen:
LinkedIn

Instagram
Threads

Bluesky

Die forschenden
Pharma-Unternehmen
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