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Register im Produktlebenszyklus
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Bedeutung von Registern steigt; Datenqualität ist elementar 

Forschung & Entwicklung Nutzenbewertung (HTA)

nach Markteintritt

- Versorgungslücken identifizieren

- Darstellung des Krankheitsverlaufs

- Hypothesengenerierung

- Epidemiologie

- Anwendungsbegleitende Datenerhebung

- Akzeptanz von Registerdaten in der 
frühen Nutzenbewertung?

- Langfristiges Wirksamkeits- und 
Sicherheitsprofil (PAES & PASS)

- Adhärenz-Studien (Unterversorgung)

- Innovative Erstattungsmodelle (P4P)



Register in der Zulassung
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Einsatzbereich Ziel

Registerdaten als Vergleichsdaten Vergleich bei Single-Arm-Studien, wenn RCTs nicht durchführbar sind

Extrapolation auf andere Populationen Absicherung der Übertragbarkeit
(z. B. ältere Patienten, Kinder, multimorbide Gruppen)

PASS (Post-Authorisation Safety Study) Langzeit-Sicherheitsdaten nach Zulassung

PAES (Post-Authorisation Efficacy Study) Ergänzung fehlender Daten zu Wirksamkeit im Alltag

…



Registerbeauflagungen in der Nutzenbewertung
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bisher geringer Stellenwert von Registerdaten

Wirkstoff Befristung
G-BA

Beauflagungen G-BA

Sebelipase alfa 01.09.2020 Daten aus beauflagtem Register + „für den dt. Versorgungskontext repräsentative Daten zu pat.-
rel. Endpunkten“ … „vollständige Erhebung aller Patienten ist anzustreben“

Asfotase alfa 01.12.2019 Daten aus beauflagtem Register + „für den dt. Versorgungskontext repräsentative Daten zu pat.-
rel. Endpunkten“ … „vollständige Erhebung aller Patienten ist anzustreben“

Afamelanotid 01.01.2021 Daten aus dem beauflagten Register sowie der beauflagten retrospektiven Studie

Idebenon 01.12.2020 Daten aus dem beauflagten Register + „weitere Evidenz“

Cerliponase alfa 01.06.2021
01.07.2022

Daten aus der beauflagten Registerstudie und Wirksamkeitsstudie; für Register: „für den dt. 
Versorgungskontext repräsentative Daten bzw. „vollständige Erhebung aller Patienten anzustreben“



Anwendungsbegleitende Datenerhebung (AbD)
aktueller Stand
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Anwendungsbegleitende Datenerhebung
die drei Fragezeichen
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AbD kann in Einzelfällen sinnvoll sein

Umsetzbarkeit Zielerreichung Alternativen



Anwendungsbegleitende Datenerhebung (AbD)
Empfehlungen aus Industrieperspektive
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frühe Stakeholder-Konsultation (Umsetzbarkeit)

offene Interaktionstermine, auch bei Erstellung der Studienunterlagen

Quantifizierbarkeit des Zusatznutzens als Ergebnis der AbD gewährleisten



Key Takeaways
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gemeinsam Lösungen finden, Registerdaten besser nutzen

Hohe Datenqualität & Datenzugang

verbesserte Dateninfrastruktur + Rahmengesetzgebung notwendig
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