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Hintergrund  

National und international steht die Nutzung versorgungsnah erhobener Daten zunehmend im Fokus der 
medizinischen Forschung. Denn solche Daten stehen zum einen teilweise in großem Umfang und ggf. zeitnah (da 
bereits erhoben) zur Verfügung. Zum anderen ist gerade die Versorgungsnähe ein wichtiges Merkmal, das die 
Anwendbarkeit und damit die Relevanz der Forschung mit solchen Daten erhöhen soll. In diesem Zusammenhang 
war in den vergangenen Jahren die Bezeichnung “real world data” prägend, mit dem eine besondere Qualität der 
Forschung mit solchen Daten betont werden sollte. Fälschlicherweise wird diese Bezeichnung teilweise zur 
Abgrenzung von Studien ohne Randomisierung von solchen mit Randomisierung verwendet. Eine Ausgrenzung von 
Studien mit Randomisierung ist für eine qualitativ hochwertige Forschung mit versorgungsnahen Daten jedoch 
weder sinnvoll noch notwendig.  
 
Auch im Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln spielt die Evaluation von Interventionseffekten auf Basis 
versorgungsnaher Daten eine immer größere Rolle. Denn wird ein Arzneimittel auf Basis einarmiger, nicht 
vergleichender Studien zugelassen, muss dennoch für die frühe Nutzenbewertung gemäß §35a SGB V nach 
Marktzugang ein Vergleich des neu zugelassenen Arzneimittels mit dem bisherigen Therapiestandard erfolgen. Dafür 
wird von pharmazeutischen Unternehmern verschiedentlich der Versuch unternommen, für den Nachweis eines 
Zusatznutzens für vergleichende Evidenz externe Kontrollen, z. B. aus Registern, vorzulegen. In den meisten Fällen ist 
diese Evidenz aber nicht ausreichend, insbesondere, weil eine ausreichende Adjustierung für Confounder nicht 
möglich war, die für nicht randomisierte Vergleiche aber unabdingbar ist. Seit 2020 besteht in bestimmten 
Situationen, in denen die Zulassung auf nicht vergleichenden Studien beruht, die Möglichkeit für den gemeinsamen 
Bundesausschuss (G-BA), auch noch nach Zulassung die Generierung von Evidenz für die frühe Nutzenbewertung zu 
fordern: Im Rahmen der anwendungsbegleitenden Datenerhebung (AbD) sollen Daten des neuen Arzneimittels im 
Vergleich zum Versorgungsstandard erhoben werden. Die primäre Datenquelle für die AbD stellen dafür in der Regel 
bestehende Indikationsregister dar. 
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