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EU-HTA: „Gemeinsame Nutzen-
bewertung ist ein wichtiger Schritt 
– aber kein Selbstläufer“

Seit Januar 2025 läuft die gemeinsame europäische 
Nutzenbewertung (EU-HTA) offiziell an. Mit dem Ziel, 
qualitativ hochwertige Bewertungen für alle Mitglied-
staaten bereitzustellen und Ressourcen effizienter zu 
nutzen. Das IQWiG mischt mit.

Das Institut ist derzeit an vier der neun laufenden onkologischen 
Verfahren beteiligt und zieht eine erste, überwiegend positive 
Zwischenbilanz: Die vorbereiteten Prozesse funktionieren, doch 
Detailfragen und Abstimmungen zwischen den Mitgliedstaaten 
bleiben anspruchsvoll.
 
Dr. Beate Wieseler, Leiterin des Ressorts Arzneimittelbewertung 
im IQWiG, betont, dass die europäische Harmonisierung nur 
gelingt, wenn die Ergebnisse auch in den nationalen Verfahren, 
etwa im Rahmen des AMNOG, anschlussfähig sind. Zugleich 
sieht sie in der EU-HTA die Chance, langfristig zu schnelleren 
und transparenteren Entscheidungen über den Zugang zu neuen 
Arzneimitteln zu kommen. Die Voraussetzung sei jedoch, dass die 
Verfahren stabil laufen und Hersteller planbare Einreichungen si-
cherstellen.
 
Im Gespräch mit dem PM—Report erläutert Wieseler zudem, wel-
che Erfahrungen das IQWiG in den ersten Monaten gesammelt 
hat, wo derzeit noch Hürden bestehen und wie sich die europäi-
sche Nutzenbewertung in den kommenden Jahren weiterentwi-
ckeln könnte.

 
PM—Report: Seit Januar 2025 ist die EU-HTA offiziell gestartet. 
Welche Bedeutung hat dieser gemeinsame europäische Ansatz aus 
Sicht des IQWiG? 
Wieseler: Das IQWiG unterstützt die gemeinsame europäische 
Nutzenbewertung. In Deutschland ist eine hochwertige Nutzen-
bewertung von medizinischen Interventionen etabliert und trägt 
dazu bei, bessere Entscheidungen für die Gesundheitsversorgung 
zu treffen. Auf Basis dieser Erfahrung ist das Ziel der HTA-Re-
gulation, nämlich hochwertige Nutzenbewertungen für alle Mit-
gliedstaaten verfügbar zu machen, sinnvoll. Mittel- und langfris-
tig ermöglicht die gemeinsame Arbeit an diesen Bewertungen 
natürlich auch einen effizienteren Ressourceneinsatz. 
 
PM—Report: Das IQWiG ist aktuell in vier onkologischen Ver-
fahren involviert, u.a. bei der Bewertung von Tovorafenib. Welche 
Erfahrungen konnten Sie aus den ersten Monaten dieser Zusam-
menarbeit bereits ziehen? 
Wieseler: Das IQWiG ist als Assessor oder Co-Assessor an vier 
der aktuell laufenden neun Verfahren beteiligt. Wir sehen, dass 
die intensive Vorbereitung auf die gemeinsame Bewertung, die 
die Mitgliedstaaten zusammen mit der EU-Kommission seit 2022 
nach Inkrafttreten der HTA Regulation geleistet haben, wichtig 
und zielführend war. Die vorbereiteten Prozesse und Materialien 
erweisen sich in weiten Teilen als praxistauglich. Gleichzeitig gibt 
es im Detail noch umfangreichen Diskussionsbedarf; wie zu er-
warten konnte die Vorbereitung nicht alle Themen und Fallkons-
tellationen abdecken. 

Eine Schwierigkeit, mit der wir konfrontiert sind, ist die schlechte 
Vorhersehbarkeit der Einreichungen von Zulassungsanträgen für 
Onkologika mit neuen Wirkstoffen und ATMP bei der EMA. Für 
diese Präparate beginnt mit der Einreichung bei der EMA auch 
die europäische Nutzenbewertung. Die Hersteller sind aufgefor-
dert, das Sekretariat des EU-HTA Verfahrens bei der EU-Kom-

mission mit einem Letter of Intent darüber zu informieren, wann 
sie eine Einreichung eines Wirkstoffs, der unter die Regulation 
fällt, bei der EMA planen. Diese Information soll spätestens 6 Mo-
nate vor der Einreichung zur Verfügung stehen und damit eine 
Planung der Verteilung der Assessor- und Co-Assessor-Rollen auf 
die HTA-Agenturen in den Mitgliedstaaten ermöglichen. So soll 
sichergestellt werden, dass mit Einreichung die notwendigen Res-
sourcen für die Bewertung zur Verfügung stehen. 

Aktuell kommt es regelmäßig und kurzfristig zu Verschiebungen 
der angekündigten Einreichungen; die Verteilung der Nutzenbe-
wertung unter den Mitgliedstaaten und das Management der Res-
sourcen in den HTA-Agenturen ist dadurch stark beeinträchtigt. 
 
PM—Report: In den Projekten agieren Sie teils als Assessor, 
teils als Co-Assessor. Wo liegen die zentralen Aufgaben in die-
sen Rollen? 
Wieseler: Die Verteilung der Aufgaben zwischen der Rolle des 
Assessors und Co-Assessors liegt in der Verantwortung der be-
teiligten HTA-Agenturen. In der jetzigen Phase der Etablierung 
des Verfahrens arbeiten wir gemeinsam an den einzelnen Schrit-
ten der Bewertung. Wir verteilen durchaus einzelne Aufgaben, 
führen die Bearbeitung aber z. B. durch ein Review oder eine Be-
sprechung der Arbeitsergebnisse wieder zusammen. Es ist weiter-
hin wichtig, ein gemeinsames Verständnis der einzelnen Arbeits-
schritte und der Ergebnisse sicherzustellen. Ich gehe davon aus, 
dass mit zunehmender Etablierung des Verfahrens eine stärkere 
Arbeitsteilung möglich ist. 

 
PM—Report: Die JCAs (Joint Clinical Assessments) sollen eine 
gemeinsame wissenschaftliche Basis schaffen, ersetzen aber nicht 
die nationale Bewertung, etwa im AMNOG-Verfahren. Wie ge-
lingt der Spagat zwischen europäischer Harmonisierung und 
deutschen Anforderungen? 
Wieseler: Die europäischen Nutzenbewertung wird nur sinnvoll 
einsetzbar sein, wenn sie Entscheidungen in den Mitgliedstaaten 
unterstützt. Die HTA Regulation sieht deshalb vor, dass der Bewer-
tungsumfang (assessment scope) die Bedarfe aller Mitgliedstaaten 
abdeckt. Das bedeutet, dass die wesentlichen Anforderungen des 
AMNOG – wie auch die Anforderungen anderer Mitgliedstaa-
ten – im europäischen Verfahren berücksichtigt werden müssen. 
Gleichzeitig gibt es sowohl gemäß der HTA Regulation als auch 
gemäß der angepassten Arzneimittelnutzenbewertungsverord-
nung die Möglichkeit, weitere Daten im nationalen Verfahren, das 
sich an die europäische Bewertung anschließt, zu ergänzen. 

Hier gilt es jetzt, eine effiziente Balance zu finden. Genauso kön-
nen die Diskussionen, die im Lauf des Verfahrens zwischen den 
Mitgliedstaaten geführt werden, auch zu Anpassungen der natio-
nalen Anforderungen führen. Damit kann eine stärkere Harmo-
nisierung bei gleichzeitig ausreichender Information für die natio-
nale Entscheidungsfindung erreicht werden. 
 
PM—Report: Ein Kernelement sind die PICOs, die je nach Land 
variieren können. Wie geht man im Verfahren mit diesen Unter-
schieden um, ohne die Vergleichbarkeit zu verlieren? 
Wieseler: Wie oben beschrieben muss der Assessment 

Die Anzahl der auf europäischer Ebene durchzuführenden Nutzenbewertungen wird über die nächsten Jahre ansteigen.
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Scope, der sich aus PICOs zusammensetzt, die Bedarfe der ein-
zelnen Mitgliedstaaten abbilden. Da die Gesundheitssysteme in 
Europa unterschiedlich organisiert sind und auch unterschiedli-
che rechtliche und wirtschaftliche Rahmenbedingen haben, muss 
damit gerechnet werden, dass diese Bedarfe in der Regel nicht mit 
einem einzigen „europäischen“ PICO abgedeckt werden können. 

In den ersten Verfahren hat sich der für die Definition des Assess-
ment Scopes vorgesehene Prozess bewährt. Das Assessorenteam 
erarbeitet einen Vorschlag für den Assessment Scope, der dann 
von den Mitgliedstaaten kommentiert und ergänzt wird. An-
schließend ist es die Aufgabe des Assessorenteams, in einer Dis-
kussion mit den Mitgliedstaaten eine optimale Anzahl von PICOs 
zu erreichen. Dabei ist ausgehend von der HTA Regulation klar, 
dass jede Anpassung einer Forderung eines Mitgliedstaats nur mit 
dessen Zustimmung vorgenommen werden kann. Abschließend 
wird der Assessment Scope in der für das Joint Clinical Assess-
ment (JCA) zuständigen Subgruppe verabschiedet. 

In den bisherigen Verfahren ergab sich in den meisten Fällen nach 
der Abfrage der PICOs bei den Mitgliedstaaten eine größere Zahl 
von PICOs, die aber in der anschließenden Konsolidierungsphase 
relevant verringert werden konnte. 
 
PM—Report: Warum wurde die Onkologie als erstes Feld ge-
wählt – und welche Lehren lassen sich aus dieser Indikation für 
künftige Bewertungsbereiche ziehen? 
Wieseler: Ich nehme an, dass die Onkologie als erstes Feld ge-
wählt wurde, weil dort ein hoher Bedarf an aussagekräftiger In-
formation besteht. Ein großer Teil der aktuellen Arzneimittelzu-
lassungen betrifft onkologische Therapien. Gleichzeitig sind viele 
der neu zugelassenen Onkologika hochpreisig und stellen damit 
eine besondere Herausforderung für die Gesundheitssysteme der 
Mitgliedstaaten dar. 

Die Wahl der Onkologika für die Einführungsphase der europäi-
schen Nutzenbewertung ist anspruchsvoll, weil damit von Anfang 
an eine hohe Zahl von Bewertungen parallel bearbeitet wird, wäh-
rend gleichzeitig das Verfahren noch etabliert werden muss. 
 
PM—Report: Ab 2028 folgen Orphan Drugs, ab 2030 dann alle 
neu zugelassenen Arzneimittel. Wie bereitet sich das IQWiG orga-
nisatorisch und methodisch auf diese Erweiterungen vor? 
Wieseler: Die Anzahl der auf europäischer Ebene durchzufüh-
renden Nutzenbewertungen wird über die nächsten Jahre an-
steigen. Dazu trägt neben der Erweiterung der zu bewertenden 
Therapiegebiete auch die anlaufende Bewertung von Indikations-
erweiterungen der bereits bewerteten neuen Arzneimittel bei. 
Eine ähnliche Entwicklung des Umfangs der Verfahren gab es 
auch nach der Einführung des AMNOG in Deutschland. 

Aktuell sind die notwendigen Ressourcen für die europäische Be-
wertung sowie der Umfang der Ressourceneinsparung auf natio-
naler Ebene durch die Nutzung der europäischen Bewertung noch 
nicht abzuschätzen. 

Das IQWiG wird die für die Verfahren anfallenden Aufwände er-
fassen, Prozesse insbesondere an der Schnittstelle zum nationalen 
Verfahren optimieren und die notwendigen organisatorischen 
Maßnahmen ergreifen, um diese gesetzliche Aufgabe bestmöglich 
umzusetzen. 

Für die Methodenentwicklung verfolgt das IQWiG unabhängig 
vom EU-HTA Verfahren laufend die aktuellen Diskussionen und 
passt die Methodik der Nutzenbewertung, wo sinnvoll, an. Ergän-
zend kommt jetzt hinzu, dass neue Entwicklungen mit den euro-
päischen Partnern diskutiert werden müssen, um gegebenenfalls 
auch in den europäischen Methodenleitfäden Anpassungen vor-
zunehmen. Hier hat sich aber bereits in der Vorbereitungsphase 
die Zusammenarbeit als fruchtbar erwiesen, weil auf methodische 
Expertise in verschiedenen europäischen HTA-Agenturen zu-
rückgegriffen werden konnte. 
 
PM—Report: Langfristig soll die EU-HTA schnellere und trans-
parentere Entscheidungen ermöglichen. Wo sehen Sie konkret die 
größten Chancen? 
Wieseler: Neue Arzneimittel stehen in Deutschland kurzfristig 
nach der Zulassung zur Verfügung. Das liegt daran, dass für den 
Marktzugang die Zulassung ausreicht. In allen anderen Mitglied-
staaten ist ein Marktzugang erst nach einer positiven Entschei-
dung auf Basis einer Nutzenbewertung oder einer Kosten-Nut-
zen-Bewertung möglich. 

Eine Vielzahl von Untersuchungen zeigt, dass aktuell die Zeit-
räume zwischen Zulassung und Verfügbarkeit von Arzneimit-
teln in den europäischen Ländern sehr unterschiedlich sind. Das 
hat verschiedene Gründe. Die Hersteller der Arzneimittel bean-
tragen nicht in allen Mitgliedstaaten einen Marktzugang oder 
stellen diesen Antrag erst mit Verzögerung nach der Zulassung. 
Die HTA-Verfahren in den Mitgliedstaaten können ebenfalls zu 
Verzögerungen führen, wenn die notwendigen Informationen 
oder Ressourcen zur Bearbeitung fehlen. Nicht zuletzt können die 
Entscheidungen über eine Erstattung auf Basis der Rahmenbedin-
gungen in den Mitgliedstaaten negativ ausfallen. 

Die europäische Nutzenbewertung kann die Durchführung des 
nationalen HTA-Verfahrens beschleunigen, wenn ein Hersteller 
tatsächlich einen Antrag auf Marktzugang gestellt hat. Inwieweit 
die potenziell verfügbare umfangreichere Information zu mehr 
positiven Erstattungsentscheidungen führt, kann noch nicht ab-
geschätzt werden. 
 
PM—Report: Und welche Risiken oder offenen Fragen bestehen 
noch? 
Wieseler: Ein Risiko für die europäischen Gesundheitssysteme 
läge im Scheitern der europäischen Nutzenbewertung. In der ak-
tuellen Situation werden die Informationen, die die Nutzenbewer-
tung zur Verfügung stellt, dringend benötigt, um begrenzte Res-
sourcen sinnvoll einzusetzen. 

Zum Auftakt der Podcastreihe „Deep Dive AI“ sprechen wir  
mit Harald Röschlein (Make AI Marketing) darüber, wie Chatbots 
und KI die Kommunikation im Pharmamarketing verändern – von 
Googles KI-Offensive bis zu Fragen von Vertrauen, Transparenz 
und Datenqualität.

 Alles rund ums Pharmamarketing

Der  Podcast

Wir sprechen mit Expertinnen und Experten über 
Themen wie DiGA, Digital Health, Social Media, KI, 
Daten — und andere Fragen, Trends, Herausfor-
derungen und Entwicklungen im Pharmamarkt.
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