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Interview mit Prof. Dr.
Beate Kretschmer, Lei-
terin Market Access
der Lilly Deutschland
GmbH: ,,Erst einmal
deutlich ausgeatmet.*

Differenzierter Beschluss Experimente wagen Schulung fiir Migranten
B Der aktuelle Beschluss des G-BA Auf der Fachtagung ,AnyDay In- Eine Kooperation eines Pharma-
5. zu Gliptinen zeigt zweierlei: Erstens novationen Gesundheit® diskutier- unternehmens, einer Genossen-
s scheint Formalismus wichtiger zu ten Experten Uber unterschiedliche schaft und einer Stiftung fir eine
= sein als Versorgungsrealitat; und Mdglichkeiten, das Gesundheitswe- ganz andere Diabetes-Schulung
- zweitens bewertet der G-BA auch sen in Gang zu bringen. Die Zukunft von turkischen Migranten ist bis-

mal anders als das IQWIG. des Systems liegt in Kooperationen. her einzigartig.



Diskussionsforum

Market
/
2013 | . Disk
USSiOnSfOru
| ’3137{5 tAccess
R NoVem:ic,O"O""'Cs 2013
AMNOG'U Pdate "gton Hoteleee/;,?

Bestandsmarkt und | e

Versorgungsqualitat
Frithbucherrabatt
bis 31. August

Mehr unter www.thieme.de/marketaccess

Kommen Sie nach Berlin und diskutieren Sie mit den Meinungsfiihrern der Gesundheitsbranche die Market-
Access-Strategien: Von der friihen und spaten Nutzenbewertung (iber Preisverhandlung und Rabattvertrdge
bis hin zu Schrittinnovationen und Versorgungsqualitdt.

Mit Dr. Wolfgang-Axel Dryden (KVWL), Henning Fahrenkamp (BPI, angefragt), Jiirgen Graalmann (AOK
Bundesverband), Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenverband), Josef Hecken (G-BA), Dr. Claus Runge (Astra Zeneca),
Dr. Manfred Zipperer (Schiedsstelle)

Tagungsleiter: Prof. Dr. Dr. Reinhard P.T. Rychlik
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PRAXISBEIRAT
DFGMA - vertreten durch Dr. Klaus-Jiirgen Preuf3

HERING SCHUPPENER Healthcare - vertreten durch Dr. Horst-H. Miither
IMS Health - vertreten durch Dr. Gisela Maag und Dr. Stefan Plantér

Quintiles - vertreten durch Dr. Birgit Friedmann
ko-optierte Mitglieder:
IPAM - vertreten durch Prof. Dr. Thomas Wilke
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REPORT

Formalismus versus Versorgungsrealitdt
Der erste G-BA-Beschluss zu einem Bestandsmarkt zeigt erste Erkenntnisse.

Verstehen, um gesiinder zu leben
Das Schulungskonzept ,Diabetes gemeinsam verstehen” wurde vorgestellt.

Kooperationen werden iiberlebenswichtig
Bericht iiber die 11. Fachtagung ,AnyDay Innovation Gesundheit”.

Neues Krankheitsbewusstsein
Presseworkshop ,Blickpunkt Osteoporose — Neues aus Wissenschaft und Praxis”.

STUDIEN

Die Zukunft ist eingleisig
A.T. Kearney Studie zeigt Wege zur Uberwindung der Innovationskrise auf.

Best Practice made in Deutschland
IMS Institute verdffentlicht Studie zu Einsparungen im Gesundheitswesen.

Deutschland war Hauptinvestor
Bericht legt Stagnation der F&E-Investitionen in der EU offen.

INTERVIEW

Erst einmal deutlich ausgeatmet”
Interview mit Prof. Dr. Beate Kretschmer, Leiterin Market Access von Lilly Deutschland.

KNOW-HOW

Diskurs Patienten-relevanter Endpunkte
Nutzenbewertungsverfahren in der palliativen onkologischen Therapie.

Rahmenbedingungen im Fokus
Die unterschiedlichen Ebenen der ,Personalisierung der Medizin“.

KNOW-HOW

Nach Einschétzung von Dr. Klaus Fischer,
Assign Group, miissen sich Gesellschaft und
Politik der Frage stellen, was ihnen Gesund-

heit wert ist und was sie bereit sind, darin zu
investieren. Die Pharmaindustrie wiederum
sollte zum Wohle der Patienten aufgefordert
werden, nach weiteren erfolgreichen Wegen fiir
individuelle Therapien zu forschen.

S.21

Seit dem Inkraftreten des Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz (AMNOG) im Januar 2011
bestimmt der medizinische Zusatznutzen

eines Medikamentes wesentlich iiber dessen
Erstattungspreis. Der AMNOG-Prozess zeigt auch
methodische Schwdchen und erfordert entspre-
chenden Anpassungsbedarf, was insbesondere
bei der Auswahl und Gewichtung Patienten-
relevanter Endpunkte in der onkologischen
Palliativ-Therapie augenscheinlich wird, wie
Ulrike Schmidt und André Jungcurt von Boehrin-
ger Ingelheim Pharma GmbH & Co. beschreiben.

>S.19f.

Die Projektpartner gingen optimistisch in das
Gesprdch fiir ein integriertes Versorgungsprojekt
mit weiteren Leistungserbringern — insbesondere

Katalysatoren fiir ,Integrierte Versorgung”
Wie integrierte Versorgung in der Realitdt umgesetzt werden kann.

News

Sonderveroffentlichung

Bitte beachten Sie die Verbandsseiten der DFGMA

auf den Seiten 15 bis 18
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den Krankenkassen. Doch was passiert dann?
Szenen einer Ehe bescheibt Dr. Thomas Kehl,
Mitarbeiter im Bereich Marketing & Market
Access/Health Care Institutions der Sanofi
Aventis Deutschland GmbH, Berlin.
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Nur annahernd positiv

>> Wie soll man den ersten G-BA-Beschluss zum Aufruf eines Bestandsmarktes bewerten? Wie immer im Leben
kann man diesen Normen bildenden Akt der ranghdchsten Institution der Selbstverwaltung im Gesundheits-
wesen positiv sehen — oder negativ, je nach Sichtweise.

Néhern wir uns dem sprichwértlichen Wasserglas von oben: Von der Warte aus gesehen ist es halbvoll!
Immerhin wurde mit dem aktuellen Beschluss, wie nach der entsprechenden IGWiG-Bewertung vielerorts be-
fiirchtet, nicht die ganze Substanzklasse gekippt: Es hitte viel schlimmer kommen kdnnen, wenn keinem der
drei Wirkstoffe ein zumindest geringer Zusatznutzen zugesprochen worden wire. So aber trifft es nur einen
Wirkstoff - Vildagliptin. Was nichts anderes heifSt, als dass all diejenigen Patienten, die seit 2007 mit diesem
DPP-4-Hemmer therapiert werden, umgestellt werden miissen; eben auf die verbliebenen anderen beiden Wirk-
stoffe Saxa- und Sitagliptin. Sofern sich der Hersteller, Novartis, mit Einzelkassen nicht auf bilaterale Vertrdge
einigt, wird das immerhin rund 300.000 Patienten treffen. 300.000 von insgesamt rund 650.000 Menschen,
die mit dieser Wirkstoffklasse anscheinend bisher ganz gut zurecht kamen, sonst wiren die Medikamente vom
behandelnden Arzt schon ldnger abgesetzt und durch ein anderes der verfiigbaren ersetzt worden.

Wurden sie aber nicht. Nun wird der Arzt das miissen. Soviel zum Thema drztliche Behandlungshoheit.

Hdtte der G-BA aber nun die gesamte Substanzklasse gekippt, hdtten alle 650.000 Patienten umgestellt
werden miissen - und zwar auf weitaus unsichere Sulfonylharnstoffe oder gar Insulin, wie die Deutsche Dia-
betes Gesellschaft im Vorfeld der G-BA-Entscheidung des Ofteren mahnte. Denn moderne Antidiabetika - wie
eben die Gliptine - fiihren laut DDG seltener zu Unterzuckerungen (Hypoglykdmien) und helfen den Patienten,
ihr Gewicht zu halten oder sogar etwas abzunehmen. Weltweit hdtten, so die DDG weiter, viele Diabetes-
Fachgesellschaften die vorliegenden Studien zur Wirksamkeit und Sicherheit der DPP-4-Inhibitoren mit den
Wirkstoffen Alogliptin, Linagliptin, Saxagliptin, Sitagliptin und Vildagliptin ausgewertet und den Nutzen fiir
Diabetespatienten festgestellt. Auch auf den Jahrestagungen der Amerikanischen Diabetesgesellschaft (ADA)
im Juni 2013 und der Europdischen Diabetesgesellschaft (EASD) im September dieses Jahres seien weitere
Studien vorgestellt und diskutiert worden, die dies belegen wiirden.

Das alles reicht dem G-BA aber nicht. Die Studienlage zu Vildagliptin sei, so Josef Hecken, der unparteiische
Vorsitzende des G-BA, derart liickenhaft gewesen, dass eine bessere Bewertung unter Evidenzgesichtspunkten
nicht vertretbar gewesen sei. Hecken: , Andere Unternehmen haben bewiesen, dass bessere Studien madglich
sind. Deshalb konnte fiir die Gliptine dieser Firmen auch jeweils ein Zusatznutzen konstatiert werden.” An-
merkung: Wenn auch jeweils nur ein geringer; aber: immerhin. Wir denken hier ja positiv.

Doch nédhern wir uns dem sprichwértlichen Wasserglas erneut, diesmal von unten: Von jener Warte aus
gesehen ist es halbleer! Denn, was hat der G-BA da gemacht? Er hat wohl nichts anderes als einen ziemlich
eleganten Ausweg aus einem Dilemma gefunden, das darin gegipfelt wdre, nahezu alle zur Verfiigung stehen-
den diabetologischen Therapieoptionen quasi in die Steinzeit zuriickzuwerfen. Wenn 650.000 Patienten auf
einmal auf Insulin oder Sulfonylharnstoffe — deren Evidenz iibrigens unter den harten formalen Kriterien, die
das IQWiG an alle zu bewertenden Wirkstoffe anlegt, niemals ausreichen wiirde — umgestellt héitten werden
miissen, und nur einer von diesen an den Folgen beispielsweise einer Hypoglykdmie gestorben wire, wire der
Aufschrei zu Recht grof3 gewesen: Dieses Risiko héitte niemand tragen wollen.

Doch auch ohne einen dieser harten Endpunkte: Die Diabetestherapie post 2013 wire nicht mehr mit jener der
Jahre vorher vergleichbar. Oder wie es DDG-Prdsident Prof. Dr. med. Stephan Matthaei Anfang des Jahres in
einem Interview mit ,,Market Access & Health Policy” (02/13) ausgedriickt hatte: ,,Wenn man weltweit notieren
wiirde, welche Linder mit auch nur anndhernd vergleichbarem BIP keine Gliptine anbieten, wird Deutschland
wohl als das erste Gliptin-freie Land auf der Weltkarte erscheinen, wdhrend Patienten in Ldndern mit deut-
lich geringerem BIP, wie zum Beispiel Libanon, Guatemala, Pakistan und Jemen, eine sichere Therapie mit
Gliptinen angeboten werden kann.” Seine damalige Forderung lautete: , Die politischen Entscheidungstriger
miissen sich iberlegen, in welche Richtung Deutschland in der Therapie dieser chronisch fortschreitenden Er-
krankung, die in Deutschland etwa sechs Millionen Menschen betrifft, gehen will.” Dieser Forderung kam der
G-BA nach - wenn auch nur anndhernd. <<

Ihr

Peter Stegmaier
Chefredakteur ,,Market Access & Health Policy”

www.healthpolicy-online.de



Der aktuelle Beschluss des G-BA zu Gliptinen

Formalismus versus Versorgungsrealitit

DG-Sprecher Prof. Andreas Fritsche kritisierte die IQWiG-Berichte zur Bestandsmarkt-Wirkstoffgruppe der DPP-

4-Inhibitoren (Saxagliptin, Sitagliptin und Vildagliptin), als sie Ende Juni dieses Jahres verdffentlicht wurden, mit
den Worten, dass bei der Nutzenbewertung wohl nicht der Patient und die Frage, was seine notwendige medikamentdse
Therapie besser und sicherer macht, im Mittelpunkt stehe, sondern gesundheitspolitische und finanzielle Fragen. Dennoch
brachte er seine Hoffnung zum Ausdruck, dass der G-BA ,in einigen Wochen zu einer anderen Einschatzung” komme.
Nun: Da hat er sich getduscht; auch wenn der Bundesausschuss die Wirkstoffgruppe differenzierte und sehr unterschied-
liche Teilbeschliisse fasste: ein geringer Zusatznutzen fiir Saxagliptin und Sitagliptin, jedoch keiner fiir Vildagliptin.

>> Besonders das Unternehmen
Novartis, das seit 2007 die oralen
Antidiabetika ,Galvus” und ,Eucre-
as” (Vildagliptin/Kombination von
Vildagliptin/Metformin) auf den
Markt hat, kann die aktuelle Ent-
scheidung des G-BA zu Vildagliptin
nicht nachzuvollziehen. Die Kritik
von Novartis: Relevante Studien-
daten, darunter eine Studie mit
der geforderten Vergleichstherapie,
sowie Erkenntnisse aus dem Praxis-
alltag und aus indirekten Verglei-
chen blieben auch in dieser Phase
der Bewertung aus formalen Griin-
den unberiicksichtigt. Eine erste
Reaktion kam bereits vom G-BA.
Dessen unparteiischer Vorsitzen-
der, Josef Hecken, erkldrte, dass er
aus okonomischer Sicht verstiinde,
dass der pharmazeutische Unter-
nehmer gerne eine bessere Bewer-
tung fiir Vildagliptin bekommen
hatte, denn die Nutzenbewertung
des G-BA sei immerhin Basis fiir
die anstehenden Verhandlungen
tiber den Erstattungsbetrag. Das
Unternehmen Novartis, das bereits
gerichtlich gegen den G-BA geklagt
hatte, als der Bundesausschuss im
vergangenen Jahr mit den Glipti-
nen den ersten Bestandsmarkt zur
Bewertung aufgerufen hatte - aber
dann vor dem Landessozialgericht
Berlin-Brandenburg scheiterte —
will nun die Begriindung des G-BA
genau analysieren, um dann eine
Entscheidung iber die ndchsten
Schritte zu treffen.

Wie bei vielen anderen Nutzen-
bewertungen ist die Basis dieser
Entscheidung eher formaler Natur.
Wahrend Novartis argumentiert,
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dass die Faktenlage beeindruckend
sei, weil inzwischen Studiendaten
von weltweit {iber 15.000 Typ 2-Di-
abetikern vorliegen und seit 2007
in klinischen Studien das ermit-
telte positive Nutzen-Risiko-Profil
der oralen Antidiabetika ,Galvus”
und ,Eucreas” weltweit unter Pra-
xisbedingungen bestdtigt werde,
was fithrende HTA-Behdrden - wie
Schweden, Frankreich, GroRbritan-
nien, Australien oder Korea - auch
anerkannt hatten, sieht Hecken
eine ,llickenhafte Studienlage”
gegeben. Heckens Konter: ,Die
Studienlage zu Vildagliptin war
derart liickenhaft, dass eine bessere
Bewertung unter Evidenzgesichts-
punkten nicht vertretbar war.” Bei
Vildagliptin wdren die bewerteten
Studien einfach nicht geeignet, ei-
nen Zusatznutzen zu zeigen. ,Diese
Untersuchungen hatten zu straffe
Blutzuckerziele zu Grunde
gelegt und zudem einen
besonders hohen Anteil an
Studienteilnehmerinnen
und Studienteilnehmern
mit Blutzuckerausgangs-
werten beriicksichtigt, bei
denen eine Therapieinten-
sivierung nicht erforderlich
gewesen ware”, steht in der
Beschluss-Begriindung des
G-BA zu lesen.

Anders bei den ande-
ren beiden Wirkstoffen im
Gliptin-Bestandsmarkt, die
seit 2006 (Sitagliptin) be-
ziehungsweise 2009 (Saxa-
gliptin) auf dem Markt sind.
~Andere Unternehmen ha-
ben bewiesen, dass besse-
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re Studien mdglich sind. Deshalb
konnte fiir die Gliptine dieser Fir-
men auch jeweils ein Zusatznutzen
konstatiert werden”, erkldrte He-
cken, der aber auch betonte, dass
zurzeit flir keines der bewerteten
Gliptine entscheidende Langzeit-
daten zu kardiovaskuldren Ereig-
nissen wie Herzinfarkt oder Schlag-
anfall sowie zur Langzeitsicherheit
fiir Patientinnen und Patienten
vorliegen wiirden.

Neue Daten gefordert

Dies ist sicher eine Bringschuld
der Industrie, die durchaus erfiill-
bar ware. Immerhin werden alleine
mit Vildagliptin weltweit bereits
drei Millionen Altersdiabetiker und
aktuell rund 300.000 Patienten in
Deutschland behandelt. Insgesamt
werden derzeit iiber 650.000 (wohl

market access & health policy [¢]

eher 750.000) Patienten mit den
drei Gliptinen therapiert. Wichtig
ist in diesem Zusammenhang, dass
nicht nur flir das ohne Zusatznut-
zen bewertete Vildagliptin, sondern
auch fiir die anderen beiden Wirk-
stoffe nach wie vor wichtige Lang-
zeitdaten zu patientenrelevanten
Endpunkten wie Schlaganfall- und
Herzinfarkt-Haufigkeit sowie zur
Sicherheit - etwa zu den Auswir-
kungen auf die Bauchspeicheldrii-
se - fehlten und deshalb vom G-BA
nachgefordert wurden. ,Damit die
Qualitdt der Versorgung der Pati-
entinnen und Patienten langfristig
gewahrleistet werden kann, miissen
die pharmazeutischen Hersteller
also noch wichtige Hausaufgaben
erledigen”, mahnte Hecken, der
genau aus diesem Grund die bei-
den positiven Beschliisse fiir Sa-
xa- und Sitagliptin auf zwei Jahre

Entwicklung der GKV-Umsitze (APV)
und -Verordnungen von oralen Antidiabetika
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Entwicklung der GKV-Umsdtze (AVP) und -Verordnungen von oralen Antidiabetika 2006 bis
2012; Quelle: NVI (INSIGHT Health) aus MVF 03/13.



befristet hat.

Dieser Beschluss trifft einen
Markt, der sich seit Einfithrung der
Wirkstoffgruppe der DPP-4-Inhibi-
toren im Jahr 2007 stark verandert
hat. Nach einer Auswertung von IN-
SIGHT Health (MVF 03/13: ,Gliptine
mit zunehmender Versorgungsre-
levanz”) wurde bereits 2011 jeder
zweite Euro bei den oralen Antidi-
abetika (OAD) fiir DPP-IV-Hemmer
aufgewandt, mittlerweile hat sich
dieser Anteil auf fast 63 Prozent
ausgedehnt.

Warum diese Wirkstoffgruppe im
Markt der fiir die Behandlung von
Typ-2-Diabetes zugelassenen Arz-
neimittel so schnell reiissiert hat,

mit einer unterschiedlichen Gewich-
tung in der Zielstellung einer Thera-
pie angeordnet sind: Von einerseits
der Orientierung am ,klinischrele-
vanten Endpunkt (Mortalitdt, Mor-
biditat) mittels guter methodischer
Studienlage (RCT)” - iber die ,Prag-
matik der Machbarkeit auf Basis lan-
ger Erfahrung mit der Substanz, aber
bei widerspriichlichen Ergebnissen
zur Morbiditdt/Mortalitat” (Kombi-
nation Metformin mit Glibenclamid)
- bis hin zu einer Orientierung an
JKkurzfristiger Morbiditat bei aller-
dings nur kurzer Erfahrung mit der
Substanz und fehlenden Studien mit
klinischen Endpunktdaten” (DPP4-
Hemmer).

[¢] market access & health policy

Gliptine im AMNOG-Prozess

2013 W

Nutzenbe-
wertung

N 20.01

Sitagliptin-Dossier
eingereicht

02.01.

G-BA-Auftrag Bewertung

IQWiG-Bewertung
Sitagliptin: ,, Anhaltspunkt

geringen Zusatznutzen”
Vildagliptin: ,Kein Zusatz-
nutzen”

Schriftl. Stellungnahme

erkldrte der DDG in seiner Stellung- Es gibt jedoch innerhalb der .08.
nahme zur dem G-BA-Beschluss vo-  aktuellen Leitlinie aber noch den o .
rausgegangenen IGWiG-Bewertung.  Therapiealgorithmus von DDG und Miindtiche Anhdrung
Diese Medikamentengruppe filhre ~ DGIM. Retrospektive Analysen zu i
seltener zu Unterzuckerungen und  Sulfonylharnstoffen mit und ohne NG
helfe - so der DGG - den Patienten,  Metformin wiirden - so DDG/DGIM @ G-BA-Auftrag: Addendum
ihr Gewicht zu halten oder sogar - signifikante Steigerungen kardio- Sitagliptin/Metformin
etwas abzunehmen. Was eben bei  vaskuldrer Komplikationen und der \J
der Alternative nicht soist. Dassind ~ Mortalitdt zeigen; zusdtzlich wie- .10. 1QWiG-Bewertung
die weitaus dlteren, aber auch billi-  sen Sulfonylharnstoffe ein Neben- Sitagliptin/Metformin: An-
geren, weil inzwischen generischen  wirkungsprofil auf, das fiir viele haltspunkt fiir Zusatznutzen
Sulfonylharnstoffe, die eingesetzt ~ Menschen mit Typ-2-Diabetes inak- Vildagliptin: ohne Vorteile
werden, wenn Metformin (Bigua-  zeptabel sei: Gewichtzunahme und .
nid) als das leitliniengeméRe Anti-  Gefahr schwerer und prolongierter, -10. g;gﬁg:i:mf;g#]ng geringer
diabetikum der ersten Wahl wegen  teilweise letaler Hypoglykdmien, @ Zusatznutzen” o
Unvertraglichkeit nicht (mehr) in in§besondere bei-élteren .Menschen Vildagliptin: , Kein Zusatz-
Frage kommt. mit Polypharmazie und Nierenfunk- Y nutzen”
Doch anders als bei anderen tionsstdrungen.

Leitlinien konnten sich die Fachge- Natiirlich muss und wird es 201t 1.10
sellschaften nicht auf einen Thera-  immer Aufgabe des Arztes sein, ‘A
pieweg oder auch -korridor bei der  zusammen mit dem Patienten den ‘ Befristung
Therapie des Diabetes einigen, son-  fiir diesen ,besten Weg” im Sinne
dern prasentieren in der aktuellen  einer individualisierenden Therapie
Fassung der nationalen Leitlinie  zufinden, wie in der Leitlinie nach-
zur Therapie des
'dl'yp-Z-Dlalbe‘te; DPP-4-Hemmer: Bestandsmarkt Gliptine

eren gleic . -
viele. So werden Wirkstoff Handelsmarke Unternehmen il e G-B:\ Marktanteil
bei der Ade/ Bewertung Addendum Beschluss
DEGAM-Empfeh- Saxagliptin Onglyza BMS / AstraZeneca kein ZN geringer ZN ca. 6%
lung gleich drei e . . Anhaltspunkt fiir | Anhaltspunkt fiir .
alternative We- Sitagliptin Januvia, Xelevia MSD Zusatznutzen Zusatznutzen geringer ZN ca. 68%
ge aufgefiihrt,
die obendrein Vildagliptin Gal\;(l;;,ailjlra, Novartis kein ZN kein ZN kein ZN ca. 26%

DPP-4-Hemmer: Linagliptin
. 1QWiG 1QWiG G-BA

1ab.1: Status der Wirkstoff Handelsmarke Unternehmen Bewertung 1 Bewertung 2 Beschluss 1/2 Marktstatus
Gliptine bei IQWiG : _ : _ : _

und G-BA. Eigene Linagliptin Trajenta Boehringer / Lilly Gl Al el Az Aol Al Opt Out

Darstellung. nutzen nutzen nutzen
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zulesen ist. Im Zweifel gilt also: Der
Arzt hat die Wahl! Und die nimmt
sich auch die Selbstverwaltung.
Wenn sich die diabetologischen
Fachgesellschaften schon auf kei-
nen einheitlichen Therapieweg
einigen kdnnen und wenn sich
schon bei diesen Fachleuten Frak-
tionen bilden, die einen eher auf
per RCT-Studien gesicherte Ergeb-
nisse bauen, die anderen eher auf
das, was die Versorgungsrealitdt
widerspiegelt, mag man es dann
dem G-BA verdenken, dass er sich
den dkonomischen Weg aussucht?

therapie der Sulfonylharnstoffe zu
Tagestherapiekosten um die zehn
Cent veranlasste das Unternehmen
Novartis, aber auch alle anderen
Anbieter von Gliptinen zur Frage,
inwieweit nicht Kostendampfungs-
ziele die Bewertung beherrschten.
.Der AMNOG-Prozess wird vom
Wunsch nach einer Kostensenkung
dominiert, die wissenschaftliche
Bewertung wird diesem Ziel un-
tergeordnet”, kritisierte diesbe-
ziiglich Mark Never, Vorsitzender

der Geschaftsfiihrung von Novartis
Pharma, Niirnberg - was aber an-
gesichts der aktuellen Leitlinie nur
teilweise richtig sein wird.

Die anlésslich der IQWiG-Bewer-
tung seitens des DDG geduBerte
Befiirchtung, dass im Falle einer
negativen Entscheidung des G-BA
es sein konnte, dass die Gliptine
in Deutschland nur noch sehr ein-
geschrankt oder {iberhaupt nicht
mehr zur Verfiigung stehen wiir-
den, hat der G-BA mit seiner dif-

market access & health policy [¢]

ferenzierten Bewertung allerdings
umschifft. ,Die Bewertungsergeb-
nisse zeigen, dass der G-BA durch-
aus einen Mehrnutzen einzelner
Gliptine anerkennt, wenn aller-
dings auch nur in einem geringen
Ausmaly”, sagte dazu G-BA-Chef
Hecken. Vor diesem Hintergrund
sei es abwegig und irrefiihrend,
zu behaupten, dass Dia-betiker in
Deutschland durch die Entschei-
dung des G-BA schlechter gestellt
wiirden, da zwei Gliptine auch wei-
terhin zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen verordnet werden

IMS: Umsatz von Gliptinen im deutschen Apothekenmarkt konnen.

Patientenumstellung September 2012 bis August 2013 (HAP) Es gibt nun zwei Mdglichkeiten:
Lumschifft” SELL-OUT EUR Novartis kénnte die Opt-Out-Op-
SELL-OUT EUR MAT/8/2013 tion ziehen oder aber bilaterale

Dass manche, fiir Patienten re- LCDRSLON AR RSS Vorheriges Jahr Versorgungsvertrage mit einzel-
levante (End)-Punkte bei diesem (LIEIC) (Absolut) nen Kassen eingehen - nur eben
Weg nicht, oder zumindest we- DPP-IV INHIBIT.ANTIDIAB. 423704,1 21,4% 2u einem ganz anderen Preis als
niger zdhlen, wird anscheindend bisher. Damit beginnen so richtig

billigend hin und in Kauf genom-
men. Was aber nun nichts Neues
ist: Schon die Wahl der seit Jahr-
zehnten generischen Vergleichs-

Tab.1: Sonderauswertung von IMS fiir MA&HP. Quelle: Arzneimittelabgaben der ffent-
lichen Apotheken fiir den GKV- und Privatversicherungs-Markt sowie die Barverkdufe.
Datenbasis sind iiber 99% der von den Apothekenrechenzentren getdtigten GKV-Abrech-
nungen. Der Anteil Privatrezepte und Abgaben ohne Rezept wird iiber eine Stichprobe
von mehr als 4.000 Apotheken erhoben.

harte Preisverhandlungen mit dem
Spitzenverband der Krankenkas-
sen und bei Novartis mit Einzel-
kassen. <<

B Bokd
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Interview mit Prof. Dr. Beate Kretschmer, Leiterin Market Access der Lilly Deutschland GmbH

,2Lrst einmal deutlich ausgeatmet®

Sie sagt von sich selbst, sie sei Optimistin; Verharren, Stillstand ist etwas, mit dem die Neuropharmakologin gar
nichts anfangen kann. Von diesem Zustand hat Prof. Dr. Beate Kretschmer, die vor ihrem Beruf als Leiterin Market
Access bei Lilly Deutschland in der akademischen und industriellen Forschung tdtig war, auch recht wenig: Standig
neue Dossiers in vielen neuen AMNOG-Verfahren lassen keine Langeweile aufkommen. Im Interview mit ,Market Access
& Health Policy” spricht sie iiber ihr Tagesgeschaft, aber auch {iber gesamtgesellschaftliche Aufgaben, die endlich
angegangen werden miissen — mit der Pharmaindustrie als Partner.

>> Wie bewerten Sie den aktuellen, doch sehr differenzierten G-BA-
Beschluss zu Gliptinen?

Wir analysieren diesen Beschlus sehr genau, schon alleine aufgrund
der Altlasten mit ,Trajenta” Aber auch, weil wir planen, ein neues
Produkt in unserer Allianz mit Boehringer Ingelheim auf den Markt
zu bringen und auRerdem ein eigenes Produkt in der Pipeline haben.
Basierend auf dem AMNOG-Verfahren, die die Diabetesprodukte im
Bestandsmarkt durchlaufen haben, kann man fiir den Aufruf des Be-
standsmarkts der GLP 1-Klasse lernen. Es ist schon sehr interessant,
was da passiert.

Was wadre das beispielsweise?

Dass zum Beispiel der G-BA oft nicht der IQWiG-Bewertung folgt.
Zwei Drittel der Fille gehen positiv aus und ein Drittel der Falle -
wenn man mal nicht die Subgruppen betrachtet - geht ohne Zusatz-
nutzen aus. So sind wir schon davon ausgegangen, dass der G-BA
den Bestandsmarkt der Gliptine anders bewerten wird als das IQWiG.

Sie gingen wirklich davon aus?

Ich bin bei Saxagliptin komplett davon ausgegangen. Schon allei-
ne deswegen, weil die Fixdosis-Kombination SaxaMet einen Zusatz-
nutzen durch den G-BA bekommen hat, wahrend das IQWiG den nicht
anerkannt hatte. Es ware schon komisch gewesen,
wenn jetzt auf einmal die Monosubstanz keinen
Zusatznutzen bekommen hatte. Ich hatte fiir die
Kollegen von Novartis stark gehofft, dass auch
Vildagliptin einen Zusatznutzen bekommen wiirde.

Warum?

Die Bewertung findet auf der Basis direkter Vergleichsstudien
statt, von denen viele Zulassungsstudien sind. Eigentlich hat sich
Vildagliptin auf dem Markt etabliert, und ist nach Sitagliptin immer-
hin das zweite Produkt im Markt. Daher hat die Versorgungsrealitat
gezeigt, dass das Produkt einen Stellenwert und seine Berechtigung
im Markt hat. Wenn ein Produkt schlecht oder nutzlos ist, schafft es
unsere Arzteschaft doch ganz gut, zu entscheiden, es nicht einzu-
setzen. Von daher war ich erstaunt, dass bei dieser Entscheidung die
Versorgungsrealitdt am Ende anscheinend keine Rolle gespielt hat.

Wenn man die unterschiedlichen Leitlinien-Wege der Arzneimittel-
therapie betrachtet, die die aktuelle NVL Diabetes Typ 2 eroffnet: Ist
es denn ein Wunder, wenn sich der G-BA - seinem Auftrag entspre-
chend - fiir den 6konomischen Weg entscheidet?

Der G-BA hat an der Stelle aber auch begriindet, dass es ihm um
das Studiendesign und auch um die Titration geht. Hier stoBen zwei

<< Ich bin mir sicher, dass, wenn
wir die UKPDS-Studie nutzen
wiirden, diese Studie nie anerkannt
wiirde. >>

Welten aufeinander: Einmal das, was eine breite Anwenderschaft wi-
derspiegelt, und andererseits eine Entscheidung auf Grund von kli-
nischen Studiendaten.

Doch wundert es Sie denn wirklich, dass der 6konomischste Weg
gewahlt wird, wenn selbst die Fachgesellschaften diverse Therapiewege
auftun, weil sie sich nicht auf einen, den besten einigen kénnen?
Ebenso bemdngeln die Fachgesellschaften wie der G-BA, dass es fiir
Gliptine eben (noch) keine Endpunktstudien gibt.

Das ist ein fairer Punkt, diese Studien sind unterwegs. Doch gegen
was miissen wir unsere Produkte vergleichen? Gegen Sulfonylharn-
stoffe! Die Begriindung der Vergleichstherapie der Sulfonylharnstoffe
ist jedoch ziemlich diinn, da sie auf die Daten der UK Prospective
Diabetes Study, kurz UKPDS, zuriickgehen. Es ist schon fraglich, wie
Sulfonylharnstoffe tatsdchlich die vom G-BA vorgegebene Vergleichs-
therapie sein konnen, wenn die UKPDS mit Sicherheit heute nicht
durch die IQWiG-Bewertung kommen wiirde. Ich bin mir sicher, dass,
wenn wir die Daten dieser Studie nutzen wiirden, diese Studie nie
anerkannt wiirde. Aber vielleicht sollte der G-BA einmal die Sulfonyl-
harnstoffe bewerten.

Bei zehn Cent Therapiekosten lohnt sich das fiir den G-BA nicht
wirklich, wenn es auch ein vielleicht wichtiger
Erkenntnisgewinn ware.

Stimmt. Doch trotz des Wermutstropfen mit
Vildagliptin sind wir durch die G-BA-Beschluss
positiv gestimmt, da damit Innovationen in
Deutschland - zumindest bei den DDP 4 - eine
Basis haben. Das ist wichtig fiir uns, denn unsere
Unternehmensspitze blickt sehr kritisch auf Deutschland. Wenn man
dann berichten kann, dass bei uns Innovationen anerkannt wurden,
ist das ein gutes Zeichen. Auch, wenn nur zwei von drei durchge-
kommen sind.

Die Frage ist, zu welchem Preis man aus der Preisverhandlung
kommt.

So weit sind wir ja noch nicht. Zumindest diese erste Hiirde iiber-
sprungen zu haben, ist schon ein Wert fiir sich. Denn es drohte durch-
aus, dass alle drei Wirkstoffe gekippt hatten werden konnen, denn jede
Studie kann man so oder so interpretieren. Also sind wir froh, dass so
entschieden wurde, vor allem in Hinblick auf die betroffenen Patienten.

Wenn nun rund 350.000 Patienten von Vildagliptin auf Saxagliptin

umgestellt werden miissen, ist das aus Sicht des G-BA sicher hinnehm-
bar, fiir Novartis hingegen nicht. Die Frage wird es nun sein, wie No-
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vartis reagiert.

Deren Krisensitzungen nach
dem Beschluss waren bestimmt
nicht spaRig.

Weil die Optionen diametre-
al sind.

Exakt. Das Unternehmen
konnte die Opt-Out-Option zie-
hen, oder aber in Preisverhand-
lungen eintreten.

Wo immer dann der Preis en-
den wird - wahrscheinlich bei
wenigen Cent.

Dann muss man sich {berle-
gen, ob dieser Preis wirtschaft-
lich ist, zumal viele, viele Lander
auf den verhandelten Preis von
wenigen Cent referenzieren wer-
den. So gesehen ware die Opt-
Out-Option zwar eine - vor allem
fiir die Patienten - bittere, aber
durchaus verstandliche Option.

Nun will Lilly in Allianz mit
Boehringer Ingelheim ein Pro-
dukt genau in diesen Markt set-
zen, und dazu noch ein eigenes.
Ist das denn noch ein toller Markt
fiir Sie?

Ich habe deutlich ausgeatmet, da zumindest zwei von drei durch-
gekommen sind. Damit bleibt Deutschland First-Launch-Country fiir
dieses Produkt. Wenn hingegen alle DPP-4-Hemmer gefallen waren,
ware das wohl nicht langer so. Dann ware sicher auch die Frage akut
geworden, den Wert des deutschen Markts neu zu analysieren.

Ist das nicht ein Angstszenario, das seitens der Pharmaindustrie in
der Vergangenheit vielleicht etwas zu oft an die Wand gemalt wurde?

Das stimmt sicher. Doch dieses Szenario ist so falsch nicht. Das
ist ein langsamer, aber irgendwann einmal unaufhaltsamer Prozess.
GroRe Entlassungen sind selten in der Pharmaindustrie, das stimmt.
Aber dann werden eben keine Stellen mehr besetzt, wenn Mitarbei-
ter gehen. Dazu werden AuRendienste stark zuriickgeschnitten und
umstrukturiert. All das hat mit vielen Rahmenbedingungen zu tun,
die eben nicht positiv sind.

Haben Sie schon ein Produkt nicht auf den Markt bringen diirfen?
Nein. Davon waren wir bisher noch nicht betroffen. Doch miissen
wir schon schauen, wie die ndchste Zukunft aussieht.

Sie sprachen von nicht positiven Rahmenbedingungen. Macht es
die Pharmaindustrie der Politik nicht allzu leicht, weil es die Phar-
maindustrie in der vergangenen Jahren und Jahrzehnten eben ver-
saumt hat, zu seinen singuldren Produkten gesamthafte Therapie-
und Losungsansdtze zu addieren, also von Pillenanbietern zu einem
Losungsanbieter zu werden?

Die Akzeptanz im System fehlt. Uns wird die Kernkompetenz der
Herstellung und des Vertriebs zugestanden, doch mehr meist nicht.

www.healthpolicy-online.de
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Dass unsere Wissenschaftler die
Details der Krankheiten und
Patienten sehr genau kennen,
wird damit oft verkannt. Wir
versuchen durchaus Ldsungen
zu schaffen und investieren da-
rin auch viel Geld, doch diese
Losungen dann an den Mann,
sprich an die Kasse, zu bringen,
das steht auf einem ganz ande-
ren Blatt. Es gibt einfach noch
viel zu viele Barrieren, auf uns
zuzugehen. Das gilt fiir die Kas-
sen, das gilt aber aber auch fiir
die Politik, die oft noch ziemlich
besetzt sind von Ressentiments
- auch wenn ich das ja zum Teil
verstehen kann.

Was kann man denn tun?

Zum Beispiel das Praventions-
gesetz endlich auf den Weg zu
bringen, das ist eine verpasste
Chance. Das Gesetz wire ein
Leuchtturm gewesen, endlich
mal konsequent in Prdvention
zu investieren. Wir wiirden das
ja tun, brauchen aber Rahmen-
bedingungen. Das gilt auch fiir
den Bereich Diabetes - wenn ich
nur an den Nationalen Diabetes-
plan denke, welch ein Trauerspiel.

<< Unser erklértes Ziel ist es,
die Progression von Diabetes
zu verlangsamen. >>

Bei beiden steht dahinter, dass
Gesundheit nicht nur eine Aufga-
be des Gesundheitssystems sein kann, sondern eben eine gesamtge-
sellschaftliche Aufgabe ist.

Wir haben beispielsweise eine Veranstaltungsreihe namens ,Pa-
tient Journey - Stationen einer Diabetes-Reise” gemeinsam mit der
Charité-Universitatsmedizin begonnen. Diese Aktion hilft, mehr Player
an den Tisch zu bringen. Was fehlt, ist das politische Wollen, eine
wirklich konzertierte Aktion aufzusetzen. Wir konnen bei diesem Spiel
nur Vernetzer, eine Art Katalysator, sein.

Wo budgetieren Sie denn das?

Unser erklartes Ziel ist es, die Progression von Diabetes zu ver-
langsamen und dafiir gibt es ein Budget. In dieses passt Primar- und
Sekunddrpravention perfekt hinein.

Warum soll die Pravalenz aus Sicht der Industrie sinken?

Es kann uns doch nicht daran gelegen sein, das Gesundheitssystem
vor die Wand zu fahren. Wir alle werden genug zu tun haben, die Aus-
wirkungen der Demografie zu meistern. Das geht aber nur gemeinsam.
In einem fairen Miteinander, auch in Kooperation mit anderen Phar-
ma- und Diagnostikaherstellern. Das Kassensystem {ibt den Schult-
erschluss, das miissen auch wir mehr als bisher lernen und tun. <<

Frau Prof. Kretschmer, Danke fiir das Gesprach.
Das Gesprach fiihrte Peter Stegmaier, Chefredakteur ,MA&HP*.
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~Diabetes gemeinsam verstehen”

Verstehen, um gesiinder zu leben

Wie kann man Migranten zu einer Diabetesschulung motivieren und diese dann erreichen, die Lese- und Schreibschwie-
rigkeiten nicht nur mit der deutschen Sprache haben und zudem ein ganz anderes Verstandnis von Gesundheit als
Deutsche haben? Einen mdglichen Weg geht ,Diabetes gemeinsam verstehen” mit einem Schulungskonzept, das sowohl
sprachlich als auch inhaltlich und didaktisch speziell auf Patienten mit tiirkischem Migrationshintergrund ausgerichtet
ist, das zudem {iber tiirkischsprechende Diabetesassistentinnen vermittelt wird, deren Hilfe iiber Kulturvereine und
selbst Imame angepriesen wird.

>> Wenn geht eine Tiirkin oder ein
Tiirke, die oder der in Deutschland
lebt, zum Arzt? Die Antwort: Erst
dann, wenn es richtig weh tut.
Denn nach tiirkischem, besser
islamischen Verstdndnis ist ein
Mensch gesund, solange er keine
Schmerzen hat, wie der Journalist,
Fernsehmoderator und Publizist
Hasan Aka den Unterschied zwi-
schen deutschem und tiirkischem
Gesundheitsbewusstsein erklart.
Aka, in Hessen Botschafter der
Schulungsinitiative ,Diabetes
gemeinsam verstehen”, die von
Lilly Deutschland in Kooperation
mit der Diabetologen Hessen eG
sowie der Tiirkisch-Deutschen
Gesundheitsstiftung e. V. unter
Schirmherrschaft von Jorg-Uwe
Hahn, dem hessischen Minister
fiir Justiz, Integration und Europa
sowie stellvertretender Minister-
prasident, angeboten wird, kennt
seine Landsleute nur zu gut, die
mit einem ,Inschallah” - ,so Gott
will” - Arztbesuchen so lange es
eben geht, aus dem Wege gehen,
denn - ,Inschallah - sterben
miissen wir alle irgendwann®
Dass diese Einstellung zur eigenen
Gesundheit gerade bei chronischen
Krankheiten wie Diabetes mehr als
kontraproduktiv ist, ist klar.
Schatzungen zufolge leben
immerhin etwa 600.000 Migranten
mit Diabetes in Deutschland
- rund die Halfte davon sind
tiirkischstdammig. Die Pravalenz
von Diabetes ist in dieser Be-
volkerungsgruppe mit rund 15
Prozent im Vergleich zur deutsch-
stimmigen Bevdlkerung relativ
hochl. Der Effekt: Im Vergleich zur
deutschstammigen Bevdlkerung

haben doppelt so viele Menschen
tiber 55 Jahre mit ausldndischer
Staatsangehorigkeit einen Diabe-
tes2. Und viele von ihnen bekom-
men im Vergleich zur deutschstam-
migen Bevdlkerung aufgrund von
fehlenden Informationen sowie
sprachlichen und kulturellen Bar-
rieren einen schlechteren Zugang
zum Gesundheitssystem.

Seit diesem Jahr haben nun
auch tiirkischstammige Patienten
mit Typ 2-Diabetes in Hessen
die Maglichkeit, an Schulungen
teilzunehmen, die einer ganz
anderen, moderneren Didaktik als
gewohnliche Diabetesschulungen
folgen, die im Prinzip nach dem
Karteikastenformat funktionie-
ren, wobei die Inhalte lediglich
aus dem deutschen ins tiirkische
tibersetzt wurden. Anders bei den
Conversion-Map-Schulungen, die
nach Duisburg und Berlin nun auch
in einigen hessischen Stadten
angeboten werden.

»Das Schulungskonzept ist
sowohl sprachlich als auch inhalt-
lich und didaktisch speziell auf
Patienten mit tiirkischem Migra-
tionshintergrund ausgerichtet. So
konnen die Patienten ihr Wissen
tiber die Krankheit erhéhen und
auch den Umgang damit wesent-
lich verbessern. Wenn ihnen dies
dabei hilft, ein besseres Leben
mit Diabetes zu fiihren, haben wir
schon viel gewonnen”, erklart Dr.
Yasar Bilgin, erste Vorsitzende der
Tiirkisch-Deutschen Gesundheits-
stiftung e. V. Die bildhafte, inter-
aktive Wissensvermittlung anhand
von Gesprachslandkarten mache,
so Bilgin, die Schulung lebendig
und helfe, soziale und kulturelle

Barrieren zu {iberwinden.

Ergebnisse einer ersten ak-
tuellen Befragung bei den hes-
sischen Patienten konnte zeigen,
dass die Schulung etwas bewirkt:
Nahezu alle Befragten gaben an,
dass sich ihr Wissensstand ver-
bessert hat.2 Damit konnten die
bereits vorliegenden Ergebnisse
einer wissenschaftlichen Unter-
suchung3 bestatigt werden, in der
die tiirkischstammigen Patienten
ein der deutschen Vergleichsgrup-
pe entsprechendes Wissensniveau
erreichten. ,Erstmals verstehen
sie, was Diabetes wirklich ist und
verdndern ihre Gewohnheiten
langfristig. Das ist ein groRer
Erfolg”, berichtet die Diabetesbe-
raterin Ayse Unal, die die Schu-
lungen seit Jahren im Rahmen der
Kooperation einsetzt. Sie erzdhlt
auch, was ein weiterer groRer Un-
terschied zwischen Deutschen und
Tiirken ist: Wenn sich Deutsche
gegenseitig besuchen, werde viel-
leicht gemeinsam Wein oder Bier
getrunken. Wenn sich hingegen
Tiirken besuchen, wird jedes mal
grol} gekocht, wobei auch leckere
Siikpeisen mit Honig satt nicht
fehlen diirfen - alles andere ware
schlechte Gastfreundschaft und
obendrein eine Geringschatzung
des Besuchenden.

Die wohl groRte Herausforde-
rung stellt fiir die meisten Pati-

Eine Vorbild-Kooperation

Diese gemeinsame Kooperation
eines Pharmaunternehmens,
einer Genossenschaft und einer
Stiftung unter Schriftherrschaft
eines Ministers ist bislang ein-
zigartig. Seit etwa vier Jahren
engagiert sich Lilly mit verschie-
denen Kooperationspartnern
durch speziell fiir tiirkischspra-
chige Migranten mit Typ 2-Dia-
betes konzipierte Schulungen.
Seitdem konnten bereits etwa
1.350 Patienten erfolgreich
geschult werden.

enten der Ramadan dar. Muslime
mit Diabetes sind als chronisch
Kranke nicht zum Fasten ver-
pflichtet. Dennoch mdchten viele
den Ramadan einhalten, denn er
begleitet sie seit ihrer Kindheit
und gehort zu ihrem Glauben und
Leben dazu. Ein fiir Betroffene so
wichtiges Thema darf bei , Diabetes
gemeinsam verstehen” nicht langer
fehlen. Daher wird kiinftig nach den
Maps ,Leben mit Diabetes”, ,Was
bei Diabetes passiert”, ,Gesundes
Essen und korperliche Bewegung”,
~Beginn einer Insulinbehandlung”,
»Diabetes und Folgeerkrankungen”
eine neue Gesprachslandkarte zum
Umgang mit dem Diabetes wahrend
des Ramadan Bestandteil der Schu-
lungen sein. <<

Literatur
1 Icks et al. Diabetes bei Migranten. In: Deutscher Gesundheitsbericht
Diabetes 2011, DDU (Hrsg).148-154
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quantitativ, prospektiv, kontrolliert, nicht randomisiert

www.healthpolicy-online.de



market access & health policy [¢]

A.T. Kearney Studie zeigt Wege zur Uberwindung der Innovationskrise auf - mit zwei Businessmodellen

Die Zukunft ist eingleisig

Die Pharmaindustrie hat in den letzten zehn Jahren {iber 1.130 Milliarden US-Dollar fiir Forschung und Entwicklung
ausgegeben. Dennoch sind neue umsatzstarke Blockbuster in den vergangenen Jahren immer seltener geworden.

Die Innovationskrise ist ein signifikantes Risiko fiir die Zukunft der Industrie. ,Nur eine konsequente Neuordnung der

gesamten Pharmawertschopfungskette kann eine tragfahige Losung bringen”, sind die Unternehmensberater von A.T.
Kearney {iberzeugt. Die deutschen Pharmaunternehmen haben dabei die Chance, wieder zur Weltspitze aufzuschlieRen.

>> ,Pharmaforschung bleibt
schwierig”, dies ist das Fazit
der Unternehmensberatung A.T.
Kearney. Eine Losung fiir die In-
novationskrise sei bislang nicht
gefunden worden. Wdhrend der
letzten zehn Jahre sei die Zahl
neuer Wirkstoffe stetig zuriick-
gegangen, die F&E-Kosten hat-
ten sich hingegen mehr als ver-
doppelt.

Die A.T. Kearney-Mitarbeiter
legten hierzu in der Studie ,Un-
leashing Pharma from the R&D
Value Chain” genauere Zahlen
vor: Demnach sollen etwa 260
Milliarden US-Dollar - oder 23
Prozent - der in den letzten zehn
Jahren investierten Forschungs-
gelder tatsdchlich in erfolgreich
eingefiihrte Produkte geflossen
sein. Die restliche Summe sei
hingegen {iberwiegend in teure
Fehlschldage investiert worden.

Dennoch seien einige Pro-
bleme hausgemacht, so die Un-
ternehmensberater: Etwa 43 Pro-
zent beziehungsweise 480 Mil-
liarden US-Dollar entfielen auf

Projekte, die nicht durch Stu-
dienergebnisse, sondern durch
Managemententscheidungen ge-
stoppt wurden.

.Die Kreativitdt blieb dabei
auf der Strecke”, hiel} es in der
Pressemitteilung anldsslich der
Studienvero6ffentlichung.  Phar-
maforschung sei auf die besten
Kopfe angewiesen. Doch gerade
diese verwirklichten ihre Ideen
nicht mehr in den unter Kosten-
druck stehenden Industrielabors,
hiel es dort weiter.

Geschaftsmodell veraltet

Das traditionelle Geschéfts-
modell der Pharmabranche wird
der Zukunft nicht standhalten
konnen, stellten die Studienau-
toren wie schon viele ihrer Vor-
ganger fest. Grund sei vor allem
»die gerade Linie aus dem Labor
zur profitablen Vermarktung eines
patentgeschiitzten ~ Wirkstoffs”.
Fiir die meisten Unternehmen
der Branche sei diese Linie nicht
mehr haltbar. Viele Pharmafirmen

Top-10 Pharmaunternehmen nach Umsatz 1981-2012 o)
1981 war Deutschland noch eine “Apotheke der Welt” - °
heute ist kein deutsches Pharmaunternehmen mehr unter den Top-10 () o)
e} o Og OO © o O
19810 1990 2000 2012
— _ —_ —_
Platz vuoechsl 1 ° Merck Inc. 1 - GlaxoSmithKline 1 Pfizer
2 Ciba-Geigy 2 . Bristol-Myers Squibb| 2 Pfizer 2 - Novartis
3 MerckInc. 3 Glaxo Wellcome 3 o Merck Inc. 3 Merckinc.
4. Hoffmann-LaRoche | 4 ° Johnson & Johnson 4 AstraZeneca 4 sanofi
5 ° Pfizer 5  SmithKline Beecham| <5 - Aventis 5  Hoffmann-La Roche
6. Wyeth 6 Ciba-Geigy 6 Bristol-Myers Squibb| 6  GlaxoSmithKline
7 sandoz 77 Wyeth 7. Johnson & Johnson 7  AstraZeneca
8 EliLily Hoechst 8 Pharmacia 8 - Johnson & Johnson
Bayer 9 EliLilly 9 ©! Novartis 9 Abbott
10 SmithKline Beecham Bayer 10 EliLilly 10 Eli Lilly
Top-10
Boehringer Ing. Boehringer Ing. Bayer Bayer
Boehringer Ing. Boehringer Ing.
ATHparney Quelle: Deutsche Bank, Pharma Executive, Capital 1Q

miissten radikale MalRnahmen er-
greifen, um ihre Innovationskri-
se zu losen und neue Wege von
der Idee zum medizinischen Fort-
schritt zu ermdglichen. Die kon-
krete Kritik und Vorschldge der
Studienautoren zur Neuordnung
der Pharma-Wertschdpfungskette
umfassen fiinf Punkte:

1. Schnelle MaRnahmen wie
das Outsourcing von F&E-Ser-
vices haben das Produktivitats-
problem nicht gelost.

Wéhrend die CRO-Industrie,
(Contract Research  Organisa-
tion), seit 2001 um 10 Prozent
pro Jahr in Folge starken Out-
sourcings gewachsen ist, seien
die entsprechenden Kapazitaten
fiir nahezu jeden Schritt der Me-
dikamentenentwicklung  beibe-
halten worden. Dariiber hinaus
stellten die ,Make-or-Buy”-Ent-
scheidungen ein Problem dar;
sie seien opportunistisch und
kostenintensiv. Der Kommentar

der Unternehmensberater zu die-
sem Punkt lautet: ,Outsourcing
ist keine gute Basis fiir nachhal-
tige Innovationspartnerschaften,
wie etwa zwischen Industrie und
Wissenschaft.
2. Die hiufigen Anderungen
des F&E-Portfolios verringern
und zerstoren die Kreativitat.
Bis zu 50 Prozent aller Ent-
scheidungen {iber das Abschlie-
Ren von Projekten hdtten keine
wissenschaftlichen oder ratio-
nalen, sondern lediglich finan-
zielle beziehungsweise ,strate-
gische” Griinde. Doch verlangten
strategische Management-Be-
schliisse eine langfristige Taktik,
die an die lange Entwicklungs-
zeit eines Medikaments ange-
passt werden muss. Andernfalls
leide die Kreativitat und das Po-
tenzial der Pipeline. Fiir ,talen-
tierte, leidenschaftliche ,Drug
Hunters” sei der Erfolg von es-
senzieller Bedeutung, dieser wer-

Wie sich Forschungskosten auf Projekte verteilen

Die meisten Projekte scheitern - doch viele scheitern aus Managementgriinden
und nicht aufgrund von medizinischen Problemen.

Gesamtausgaben fir Pharmaforschung: 1130 Mrd. US-Dollar (2003-2012)

e Medizinisch

Erfolgreich --------;
P gescheitert

264,8 Mrd. $ 377.2Mrd. $

Stop durch
Management

ATKearney

Quelle: CiteLine, Inc., Drug Discovery Today: Khanna, 2012; AT. Kearney
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de aber von wechselhaften Port-
folio-Entscheidungen gefdhrdet.
Die Erwartungen der Mitarbei-
ter seien dermaRen enttduscht
worden, dass viele von ihnen in
der letzten Dekade die groRen
Pharmaunternehmen verlieRen.
3. Es gibt eine eindeutige
Bruchstelle in der F&E-Wert-
schopfungskette zwischen an-
fanglicher Forschung und an-
schlieRender Umsetzung.

Das klinische Priifungsverfah-
ren trennt die risikoreichen Front-
End-Innovationsprojekte von gut
geplanten und erreichbaren Ent-
wicklungsprogrammen. Die Pla-
nung und Umsetzung verlangt
aber unterschiedliche Leistungs-
kapazitaten. Einige Pharmaun-
ternehmen héatten dies bereits
erkannt und ihre interne Orga-
nisation entsprechend dem Lei-
stungsvermégen und dem Risi-
koprofil der zwei Wertschopfung-
setappen angepasst. ,Wir pro-
gnostizieren einen erheblichen
Umschwung hin zu klarer Tren-
nung beider Modelle voneinan-
der, beispielsweise durch Firmen-
Abspaltungen.” Pharmaunterneh-
men, die sich auf ein profitables
Wachstum in der Zukunft konzen-
trieren, miissten ihre Wertschop-
fungsketten rekonfigurieren und
neue Geschaftsmodelle aufstellen.

4. Die Rekonfiguration der
Pharma-Wertschépfungsketten
wird in zwei neuen Geschafts-
modellen miinden.

.Discover Molecules” heilRt
das erste Modell, bei dem
Pharmaunternehmen Launch-

und Marketing-Aktivitdten zu-
riickfahren und sich auf Tech-
nologien konzentrieren, die kli-
nische Kandidaten fiir moglichst
viele Indikationen liefern, dhn-
lich den heutigen Biotech-Un-
ternehmen, behaupten die Stu-
dienautoren. Dieses Modell sei
Junendlich anpassbar”, da die
neuen Medikamente fiir globa-
le Markte entwickelt wiirden.
Kreative ,Drug Hunters” werden
wahrscheinlich in diesem Umfeld
aufzufinden sein, da sie sich dort
.besser genahrt” fiihlen, pro-
gnostizieren die Unternehmens-
berater.

Beides geht nicht

LImplement Therapies” lau-
tet der Grundsatz des zweiten
Modells. Diesen werden Unter-
nehmen verfolgen, die sich auf
Launch-Programme und marktge-
steuerte Entwicklung konzentrie-
ren. Diese werden ihre gesamte
Pipeline extern befiillen, so die
Prognose von A.T. Kearney. Die
regulatorischen

Wir forschen, andere verkaufen

Deutsche
Forschung’

Deutsche
Forschung’

Top-10 ¥

der verkauften e—
Produkte o C— 0

Verkauft
durch
Hersteller
aus

Umsatz

weltweit J
in Milliarden

US-Dollar

Deutsche

Deutsche
Forschung?

GAJ

72 J 6,8 j

Vier der zehn erfolgreichsten Medikamente gehen auf deutsche Forschung zuriick -
aber diese Medikamente werden von Unternehmen auBerhalb Deutschlands verkauft.

Forschung®

Gﬂj

Fragen wiirden
dabei von Un-
ternehmen auf
einer ,Land-
zu-Land-Ba-
sis” gemanagt,
das Market-Ac-
cess-Potenzi-
al gleichzeitig
ausgeweitet
und neue nut-
zenbasierte An-
gebote entwi-
ckelt, beispiels-
weise in  der
eHealth-Sparte.
Dank dem ho-
hen Potenzial
2 'd der CROs und

Quellen: OECD, EPO,
EvaluatePharma 2013,
AT. Kearney

ATKBanmey

TBasiert auf Forschungsergebnissen zu TNFa von Knoll Pharma, Ludwigshafen
?Basiert auf Forschungsergebnissen von Hoechst Pharma, Frankfurt
3 Basiert auf Forschungsergebnissen von Axel Ullrich, MPG

(SOs (Contract
Service  Orga-
nisations), die

der Outsourcing-Boom produziert
hat, werden neue Allianzen ge-
schlossen, sind die Studienauto-
ten iiberzeugt. In Nischen- und
anderen spezialisierten Markten
sei zu erwarten, dass sogenannte
»Hybrid Player” die End-to-End-
Wertschopfungsprozesse  abde-
cken werden.

5. Pharmaunternehmen werden
ein Businessmodell auswdhlen
und verfeinern miissen, bevor
eine unkontrollierbare Macht
des Marktes den Wandel her-
beifiihrt.

Pharmaunternehmen, die sich
auf eines der zwei Businessmo-
delle konzentrieren, sollen die be-
sten Erfolgschancen haben. Wenn
sie aber versuchen, zweigleisig zu
fahren und beide Modelle umzu-
setzen, gehen sie ein hohes Ri-
siko ein, in beiden zu scheitern,
so die Warnung. Die Entscheidung
fiir ein Geschdftsmodell sollte
von einer tiefen Reflexion der ei-
genen Wettbewerbsfahigkeit ent-
lang der Wertschopfungskette ge-
leitet sein, meinen die Experten.
Die Umsetzung der Entscheidung
sollte zudem auf einer soliden
individuellen Strategie griinden.
.Nur wenn diese Prinzipien um-
gesetzt werden, wird ein unver-
gleichlicher Wert geschaffen, der
die Voraussetzung fiir kiinftiges
Wachstum darstellt”, lautet das
Fazit von A.T. Kearney. Unterneh-
men, die die ,Warten-und Schau-
en-Strategie verfolgen, sollen
hingegen zunehmend Schwierig-
keiten im Market Access und F&E
entstehen, so dass ihre Gewinne
nach unten treiben und noch gré-
Rere Probleme schaffen als bis-
lang.

Zeit zu handeln ist jetzt!

Speziell flir Deutschland ste-
hen die Zunkunftschancen laut
A.T. Kearmey gar nicht mal so
schlecht. ,Das Potenzial fiir glo-
bal  kommerziell ~erfolgreiche
Innovationen st in Deutsch-
land vorhanden”, sagt Dr. Oliver
Scheel, Partner bei A.T. Kearney
und Leiter des Beratungsbereichs
Pharma and Healthcare.

Das Problem bestehe jedoch
darin, dass das mit 9,6 Milliarden
US-Dollar umsatzstarkste Medika-
ment der Welt - der biotechnolo-
gische Wirkstoff Humira - zwar ur-
spriinglich aus deutschen Labors
stamme, derzeit aber von einem
amerikanischen Unternehmen ver-
trieben werde. Wie {ibrigens auch
drei weitere erfolgreiche Medika-
mente, mit jeweils mehreren Mil-
liarden US-Dollar Umsatz, die auf
die deutsche Forschung zuriickge-
hen. Von den deutschen Pharma-
herstellern befinde sich aber kei-
ner mehr unter den Top 10.

Nach  Ansicht von A.T.
Kearney-Experten haben Deutsch-
lands Pharmafirmen durchaus eine
Chance, die Innovationskrise zu
iberwinden - wenn sie drei Be-
dingungen erfiillen.

Erstens miissen sich die Un-
ternehmen auf die Schritte in
der Forschungswertschopfungs-
kette konzentrieren, die sie am
besten beherrschen. Bei groRen
Pharmaunternehmen sei dies oft
nicht die friihe Forschung bis zum
klinischen Wirksamkeitsnach-
weis, sondern die Entwicklung
von Produkten, die einen Mehr-
wert fiir die Gesundheitssysteme
bringen.

Zweitens seien Mut und Kon-
sequenz notig, um die nicht
wettbewerbsfahigen Schritte
neuen Partnern ganz zu {iberlas-
sen - oder die entsprechenden
Einheiten abzuspalten - und so
ein neues Geschaftsmodell her-
vorzubringen. Das kostengetrie-
bene Outsourcing einzelner For-
schungsleistungen werde keine
Wende bringen, so die Studien-
autoren.

SchlieBlich bediirfe es neuer
Finanzierungsmdglichkeiten, die
es Biotechunternehmen erlau-
ben, iiber die ,Start-up“-GroRe
hinauszuwachsen.

,Die Zeit ist reif fiir die Phar-
maindustrie, die strategische
Neuorientierung aktiv zu betrei-
ben, bevor die Innovationskrise
die Mdglichkeiten vollkommen
einschrankt und sich zunehmend
Druck aus den Kapitalmarkten
aufbaut”, resiimiert Scheel. <<

www.healthpolicy-online.de



IMS Institute for Healthcare Informatics veroffentlicht Studie zu Einsparungen im Gesundheitswesen

Best Practice made in Deutschland

ach einem neuen Bericht des IMS Institute for Healthcare Informatics lassen sich bei den weltweiten Gesund-

heitskosten rund 500 Milliarden Dollar einsparen, wenn Ressourcen fiir die Versorgung richtig genutzt, das heil3t

zielgerichtet angewendet wiirden. Das IMS Institute identifiziert sechs Faktoren, die die Anwendung von Arzneimitteln
optimieren helfen und dadurch eine Reduktion der Kosten ermdglichen. Beim Thema Adhdrenz fungiert Deutschland
dabei sogar als Vorzeigebeispiel.

>> Fiir die gesundheitliche Ver-
sorgung relevante Stakeholder
sehen sich heute nahezu iiberall
gezwungen, die Kosten im Zaum
zu halten. Dabei richtet sich der
Fokus auch auf den Arzneimit-
telbereich. Nach Schétzung der
Weltgesundheitsorganisation
(WHO) wird mit iiber der Halfte
der Medikamente nicht richtig
umgegangen, weil sie entweder
inaddquat verordnet und abgege-
ben werden, oder weil Patienten
sie nicht angemessen anwenden.
Hinzu kommen Patienten, die
weder innerhalb eines angemes-
senen Zeitraums noch {iberhaupt
die richtige Medikation erhalten.
Soweit die einfiihrenden Fakten
der Studienautoren.

Das IMS Institute for Health-
care Informatics untersuchte vor
diesem Hintergrund den Einsatz
und die Verwendung beziehungs-
weise Anwendung von Arzneimit-
teln weltweit. Nach dessen Be-
rechnungen lieRen sich die welt-
weiten Gesundheitskosten um
500 Milliarden Euro beziehungs-
weise 8 Prozent reduzieren, wenn
Ineffizienzen vermieden wiirden.

Bt

Einsparpotenzial in

172-366 Jr-87

M-

Zentrale Ergebnisse der Studie

»Advancing the Responsible Use

of Medicines: Applying Levers for

Change” prasentierte das IMS In-

stitute for Healthcare Informa-

tics im Rahmen des International

Pharmaceutical Federation (FIP)

Centennial Congress bei einem

vom niederldndischen Gesund-

heitsministerium  einberufenen

Gipfeltreffen von Gesundheitsmi-

nistern in der ersten Oktoberwo-

che des Jahres.

Die  IMS-Experten nennen
sechs Faktoren, die zu einer ver-
besserten und effizienteren Ver-
sorgung beitragen sollen:

e eine groRere Therapietreue der
Patienten,

e eine zeitgerechte Einnahme/
Anwendung von Medikamen-
ten,

e eine gezieltere Antibiotikathe-
rapie,

e die Vermeidung von Medikati-
onsfehlern,

e der Einsatz giinstiger Generika

e und ein besser abgestimmtes
Medikationsmanagement  bei
Patienten, die mehrere Arznei-
mittel benotigen.

d. Dollar, einschlieBlich Unter- und Qb

27-57 19-40

Die gréRtmdoglichen Einspa-
rungen sieht das IMS Institute
in der mangelnden Therapietreue
von Patienten, die ihre Medika-
mente entweder nicht entspre-
chend den 4&rztlichen Vorgaben
einnehmen, sie vergessen oder
die Einnahme unterbrechen.

Fiinf Ratschlage

Die Studienautoren empfeh-
len, fiinf Punkte zu beriicksichti-
gen, um Verbesserungen bei der
Anwendung von Arzneimitteln zu
erreichen. Dazu gehort unter an-
derem, die Apotheker stdrker in
das Medikationsmanagement ein-
zubinden und bei medizinischen
Tests das Augenmerk stdrker auf
dltere Patienten zu richten.

Weitere wichtige MaRnahmen
seien die Implementierung obli-
gatorischer Berichte zum Einsatz
von Antibiotika, eine Fdrderung
des Fehlerreportings in einer Kul-
tur ohne ,Anprangern” sowie die
Unterstiitzung von Disease-Ma-
nagement-Programmen fiir gdn-
gige, aber nicht-kommunizier-
bare Erkrankungen, die wiederum
haufig Risikofak-
toren fiir weitere
Erkrankungen dar-
stellen, wie etwa
Suchtprobleme.

Nach Angaben
des Forschungsin-
stituts sollen die
Analysen als Im-
puls in der Dis-
kussion um die

1235 Kostenbegrenzung

Diese Zahlen sind Schatzungen auf Basis einer Modellanalyse mit Daten aus verschiedenen Landern. Das Ziel
der Quantifizierung besteht darin, den Einfluss relevanter Faktoren fiir einen verantwortlichem Umgang mit
Arzneien abzuschatzen. Quelle: IMS Institute for Healthcare Informatics.

www.healthpolicy-online.de

bei den Gesund-
heitsausgaben
dienen. Die Emp-

fehlungen lieBen sich konkret
umsetzen und ihr Erfolg messen.
Sie sollen dariiber hinaus Ent-
scheidungstrdgern in der Poli-
tik, bei Krankenversicherungen,
Arzten, Apothekern, Pflegekraf-
ten und nicht zuletzt auch Pati-
enten helfen, neue Wege zu ge-
hen, um eine optimierte Arznei-
mitteltherapie zu erreichen.

Generika in Deutschland

Die IMS-Analyse beinhal-
tet auch zwei Case Studies zu
Deutschland. Die erste beleuch-
tet, wie niedrigpreisige Generika
eingesetzt werden kdnnen. Fest-
gehalten wird zundchst, dass in
Deutschland wdhrend der letz-
ten zehn Jahre unterschedliche
Richtlinien zur Generikaeinfiih-
rung umgesetzt wurden, so dass
Deutschland nach England den
zweiten Platz im EU-Ranking der
am meisten von Generika durch-
drungenen Lander einnimmt.

Unter dem Stichwort ,,Outco-
mes” stellen die IMS-Experten
fest, dass hierzulande eine starke
Generika-Kultur etabliert ist; 77
Prozent der insgesamt abgesetz-
ten Produkte gehoren dazu. 66
Prozent des generischen Marktes
sei gleichzeitig durch die Rabatt-
vertrdge abgedeckt. Mit dieser
Durchdringung liegt Deutschland
sechs Prozent iiber dem europa-
ischen Durchschnitt.

Weiterhin weisen die Studien-
autoren darauf hin, dass im deut-
schen Krankenhaussektor das
DRG-System einen Anreiz darstel-
le, Medikamente zu einem mdg-
lichst niedrigen Preis zu beschaf-
fen. Die wachsende Kontrolle von

market access & health policy [¢]
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Krankenkassen {iber die Kran-
kenhausausgaben werde ihren
Einfluss auf die Verschreibungs-
praxis noch steigern, besonders
dann, wenn es eine Uberlappung
mit dem ambulanten Sektor gibt,
so ihre Prognose. Sie gehen den-
noch davon aus, dass die hohe
Generika-Penetration im Kran-
kenhaussektor begrenzt wird -
durch die vorteilhaften Preisra-
batte, die Originatoren den Kran-
kenhdusern gewdhren werden,
um den Verbrauch ihrer Medika-
mente zu steigern.

Adhdrenz bei Asthma-
Patienten

Bei der zweiten Case Study
im Bericht wird Deutschland he-
rangezogen, um ein Programm
zur Steigerung der Adhérenz von
Asthma-Patienten vorzustellen.
Nach IMS-Angaben habe sich die
Morbiditdt der Asthma-Patienten
trotz neuer Medikamente inner-
halb der letzten Jahre nicht ver-
dndert. Der korrekte Gebrauch der
Inhalationsgerdte und -medizin
sei aber fiir die Effektivitat der
Behandlung essenziell. Bis zu 90
Prozent der Krankenhauseinwei-
sungen gingen auf den falschen
Gebrauch zuriick und lieRen sich
vermeiden, wenn Patienten kon-

tinuierlich trainiert, behandelt
und betreut wiirden. Die Fachli-
teratur habe zudem gezeigt, dass
die Kenntnisse der Patienten in
Bezug auf Asthma und entspre-
chende Medikation/Anwendung
der Gerate recht gering waren.
Diesen Mangel nahm das Zentrum
fiir Arzneimittelinformation und
Pharmazeutische Praxis (ZAPP)
zum Anlass, eine Strategie zur
Verbesserung der Adharenz von
Asthma-Patienten zu entwickeln.
Dessen Konzept besteht aus vier
Etappen.

Etappe 1: eine kontrollierte Stu-
die mit 242 Patienten und 48 Apo-
theken in Hamburg. Dabei wur-
den 161 Asthma-Patienten durch
pharmazeutischen Service in der
Interventionsgruppe betreut und
81 Patienten in der Kontrollgrup-
pe. Involviert waren 26 Interven-
tions- und 22 Kontrollapotheken
sowie circa 120 Arzte. Die Resul-
tate zeigten, dass die pharmazeu-
tische Betreuung in einer Apothe-
kengemeinschaft einen positiven
Effekt auf das Management der
Krankheit und die Lebensqualitdt
des Patienten hatte. Dariiber hi-
naus wurde deutlich, dass Apo-
thekenbetreuung von den Pati-
enten als langfristiger Service in
der drztlichen Versorgung akzep-
tiert und hoch angesehen wird.

Etappe 2: Eine Interventionsstu-
die auf regionaler Ebene wurde
mit 183 Patienten, 39 Apotheken
und 84 Arzten durchgefiihrt. Die-
se Etappe beinhaltete auch die
Zusammenarbeit mit regionalen
Arzteverbinden und Krankenver-
sicherungen. Die Interventions-
studie umschloss das Gebiet um
Trier; einbezogen wurden zudem
zwei der groRten deutschen Ver-
sicherungen - AOK Rheinland-
Pfalz und die BARMER GEK. Die
Ergebnisse zeigen, dass die phar-
mazeutische Betreuung der Asth-
ma-Patienten einen positiven Ef-
fekt auf die Edukation der Pati-
enten und auch auf klinische Er-
gebnisse hatte.

Etappe 3: Im ndchsten Schritt
wurde das Programm bundes-
weit in die Alltagspraxis inte-
griert. Zertifizierte Edukations-
programme nach Malstab der
Arztevereinigungen wurden von
17 Pharmazeutenkammern ange-
boten. Die Pharmazeuten wurden
zu Service-Qualitatszirkeln ein-
geladen, um interne Aktivitaten
zu monitoren; dabei setzten sie
eine spezielle Software ein.

Etappe 4: Bundesweite Adoption;
die Apotheker werden eingela-
den, an der Erstellung der Natio-
nalen Asthma-Aktionsplanes mit-

100
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zuarbeiten. Die
Verantwortung
des  Apothe-
kers fiir einen
sicheren  und
effektiven Ge-
brauch der In-
- a halationsmedi-
kamente wurde
im Aktionsplan
festgehalten.
Pharmazeuten
kooperierten
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Konzept auf, das eine stdrkere
und aktivere Rolle der Apotheker
und Arzte in der Patientenbetreu-
ung vorsieht. Das Konzept wurde
nicht zuletzt aufgestellt, um eine
adaquate und gleiche Vergiitung
fiir Pharmazeuten und Arzte zu
gewahrleisten.

Bestandteil des gesamten Pro-
gramms war zusatzlich die Fort-
bildung der Pharmazeuten und
Patienten. Mindestens ein Apo-
theker wurde in einer Apotheke
fiir den Asthmapatienten-Service
geschult. Das Training basier-
te auf einem bundesweit zertifi-
zierten Bildungsplan. Dieser be-
inhaltete ein Manual, das Krank-
heits und Therapiekenntnisse
umfasste, die Aneignung von
Kommunikationsfahigkeiten, den
Umgang mit Studienprotokol-
len und Dokumentationsformen.
Meetings zwischen Apothekern
und Arzten wurden regelmiRig
veranstaltet, um eine Kooperati-
on unter ihnen zu ermdglichen.
Wenn Probleme mit dem Medi-
kamentengebrauch  festgestellt
wurden, diskutierten beide Grup-
pen miteinander und suchten
nach Lésungen.

Am Ende erfolgreich

Die Patienten wurden im Hin-
blick auf die Pathologie von
Asthma geschult, den Gebrauch
der Medikation, Inhalationstech-
niken und nicht zuletzt hinsicht-
lich des Selbstmanagements. Am
Anfang der Studie wurde jeder
Patient gebeten, den Peak-Flow-
Meter zwei Mal am Tag zu benut-
zen und die Ergebnisse in einem
Asthma-Tagebuch einzutragen.

Dariiber hinaus fiihrten die
Apotheken in der eigenen Filiale
ein Monitoring durch. Der dafiir
ernannte Pharmazeut setzte sich
regelmdRig mit Studienprotokol-
len und korrekten Dokumentati-
onen auseinander, um Fehldaten
und -schliisse zu vermeiden. Das
Programm verbesserte die Adha-
renz um 6 Prozent und reduzierte
die Heftigkeit der Krankheit um
15 Prozent iiber eine Zeitspanne
von 12 Monaten. <<

www.healthpolicy-online.de
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TROTZ KORREKTUREN NOCH NACHBESSERUNGSBEDARF

OFFENE AMNOG-BAUSTELLEN

eit 2011 ist das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) in Kraft.
Die Umsetzung des Gesetzes hat seitdem zu ersten Marktriicknahmen ge-
fiihrt (Aliskiren/Amlodipin, Linagliptin, Mikrobielle Collagenase, Retigabin,
Perampanel) oder Innovationen werden in Anbetracht der AMNOG-Praxis nicht
in Deutschland auf den Markt gebracht. Hinzu kommt, dass selbst positiv be-
wertete Arzneimittel nur zogerlich in der Versorgung eingesetzt werden (vgl.

IGES, Arzneimittel-Atlas 2013).

>> In dem ,Lernenden System” hat der Ge-
setzgeber bereits im Oktober 2012 nachge-
steuert. Auch nach den jiingsten Eingriffen
des Gesetzgebers im Rahmen des 3. AMG-
Anderungsgesetzes vom Juli 2013 sind eini-
ge Baustellen nicht geldst und sollten von
der kiinftigen Bundesregierung angegangen
werden.

1. ZweckmaRige Vergleichstherapie
kostengetrieben

Dreh- und Angelpunkt der Bewertung ist
die zweckmdlRige Vergleichstherapie (ZVT).
So ist das Urteil ,kein Zusatznutzen” hdufig
auf formale Griinde zuriickzufiihren: Immer
dann, wenn der Hersteller in seinen Zulas-
sungsstudien andere Komparatoren als die
vom Gemeinsamen Bundesauschuss (G-BA)
geforderte ZVT verwendet hat oder das Stu-
diendesign vom G-BA abgelehnt wird. So
akzeptierten der G-BA bei jedem dritten Ver-
fahren und das Institut fiir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
sogar bei jedem zweiten Verfahren keine ein-
zige der mit den Zulassungsbhehorden abge-
stimmten Studien.

Mit der jiingsten Reform wollte der Ge-
setzgeber den Herstellern hier mehr Frei-
heiten geben: Sind mehrere Therapien aus
medizinischen und Evidenzgesichtspunkten
geeignet, sei es sachgerecht den Zusatznut-
zen gegeniiber derjenigen Vergleichstherapie
nachzuweisen, gegeniiber der der Zusatznut-
zen am besten belegt ist (§ 6 AMNutzenVO0).
Da iiber die Evidenz nach wie vor der G-BA
entscheidet, wird die Neuregelung in der
Praxis jedoch ohne Relevanz bleiben. Die
Neuregelung birgt sogar eher Risiken: Liegen
eine generische und eine innovative Ver-
gleichstherapie vor und kann der Hersteller
gegeniiber der innovativen Therapie keinen

Zusatznutzen nachweisen, wiirde in den Erstat-
tungsrabattverhandlungen die billigste (gene-
rische) Therapie die Erstattungsobergrenze dar-
stellen. In dieser Konstellation kommt es sogar
zu einer Verschlechterung.

2. Bewertungskriterien
negieren Nutzen

Die BewertungsmaRstdbe sind im internati-
onalen Vergleich hoch und kdnnen durch die
Studienlage haufig nicht erfiillt werden. So
werden patientenrelevante Ergebnisse haufig
nur unzureichend in der Bewertung beriick-
sichtigt. Dies zeigt sich insbesondere bei on-
kologischen Erkrankungen mit Endpunkten wie
progressionsfreies Uberleben oder am Beispiel
Diabetes, wo kardiovaskuldre Langzeitdaten ge-
fordert werden, aber die Reduktion von Neben-
wirkungen (gefdhrliche schwere Unterzucke-
rungen) nur unzureichend beriicksichtigt wird.
Weiter erschwert wird die Erlangung eines Zu-
satznutzens durch die nachtrdgliche Bildung
von Subgruppen, auf die die Studien nicht ge-
powert sind, was in der Regel zu einer schlech-
teren Bewertung des Zusatznutzens fiihrt.

3. Preishildung behindert Fortschritt

Der Preis von Arzneimittelinnovationen soll
sich nach den Vorstellungen des GKV-Spitzen-
verbandes (GKV-SV) am Preisniveau der ZVT
orientieren. Konkret werden Zuschlage auf die
Jahrestherapiekosten der zumeist generischen
Vergleichstherapie berechnet. Diese Preisbil-
dung setzt keinen Anreiz fiir Arzneimittelin-
novationen. Sie benachteiligt sogar gerade die
Indikationen, in denen lange kein therapeu-
tischer Fortschritt erfolgte und damit giinstige
generische Therapien vorliegen. Ausgaben fiir
Forschung und Entwicklung werden bei dieser

o o o weiter auf Seite 2
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GESUNDHEITSPOLITIK

KOSTENTRAGER

VERSORGUNGSFORSCHUNG

KOMMENTAR

Verehrte Leserinnen
und Leser,

die Bundestagswahl
ist voriiber - und
was kommt jetzt?
Wir laden Sie herz-
lich zu unserem dies- Prof. Dr. Ralph Tun-
jahrigen Symposium der, 1. Vorsitzender
am 7. November ein, der DFGMA e.V.

um mit uns und hochkardtigen Referen-

tInnen des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses, des PatientenForums und des

GKV Spitzenverbandes einen Blick auf

die unmittelbare Zukunft zu wagen und

eventuelle Szenarien als Folge der Bun-

destagswahl zu erortern.

In dieser Ausgabe blicken wir tiefer in

die Umsetzung des vor knapp 3 Jahren

etablierten AMNOG: Welche Baustellen

existieren in der Praxis? Welchen Nach-

besserungsbedarf gibt es und wo kann die

neue Bundesregierung ansetzen? Geht es

dabei in erster Linie um den Patienten

und den therapeutischen Fortschritt? Ein

politischer Gestaltungsauftrag kann nur

dann sinnvoll wahrgenommen werden,

wenn zundchst die Ankniipfungspunkte

fiir eine weitere Ausgestaltung erkannt

werden. Dazu im Folgenden einige span-

nende Diskussionspunkte, die wir Ihnen

gerne vorstellen mdchten.

Ein weiterer Artikel widmet sich den

Herausforderungen der Novellierung

der Transparenzrichtlinie. Hierzu hat

die Europdische Kommission vor einiger

Zeit einen Entwurf vorgelegt. Das Papier

sieht nicht nur scharfere Sanktionen vor,

sondern geht auch von neuen Fristen aus,

innerhalb derer eine Entscheidung iiber

ein Medikament fallen muss. Somit soll

es schneller zu einer Preisfestsetzung

und Kostenerstattung kommen, um im

Interesse der Patienten das Arzneimittel

friiher auf den Markt bringen zu kdnnen.

Ihr
Prof. Dr. Ralph Tunder
1. Vorsitzender der DFGMA e.V.
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e « o Fortsetzung von Seite 1

Vorgehensweise nicht refinanziert.
Damit wird nicht nur der medizi-
nische Fortschritt gefahrdet, son-
dern auch die positiven Impulse
der Gesundheitswirtschaft auf den
Arbeitsmarkt und die offentlichen
Haushalte riskiert.

4. Governance-Struktur
nicht ausbalanciert

GKV-Spitzenverband und Arz-
neimittelhersteller begegnen
sich bei den Preisverhandlungen
nicht auf Augenhohe. Denn als
Mitglied des G-BA entscheidet
der GKV-Spitzenverband bereits
im Vorfeld maRgeblich iiber die
ZVT und die Bewertung. In der
spateren Preisverhandlung tritt
er dann als Monopolist fiir den
gesamten deutschen Markt ein-
schlieRlich der privaten Kranken-
versicherung auf. Der GKV-SV ist
damit Regelgeber, Schiedsrich-

AMNOG-Baustellen

e Beriicksichtigung der therapeutischen Praxis
> Fachgesellschaften einbeziehen, Therapie-

leitlinien

e Spatestens zu Beginn des Verfahrens verbind-
lich festlegen, idealerweise bereits vor Start

Phase-3-Studien

ter und Verhandlungspartner im
AMNOG-Prozess zugleich.

5. Internationale Implikati-
onen gefahrden Therapie

Der Erstattungsbetrag zieht im
Rahmen der internationalen Preis-
referenzierung weitere Kreise. Im
europdischen Ausland orientieren
sich  Erstattungspreise vielfach
am deutschen. Wird dieser jedoch
nun im Rahmen des AMNOG redu-
ziert, so wird es auch zu Preisan-
passungen im Ausland kommen,
was weitere Preisriickgange nach
sich ziehen kann. Es kommt zu ei-
ner Preisabwdrtsspirale in einem
Kontinuum deutscher und euro-
pdischer Arzneimittelpreise. Eine
direkte und vertrauliche Abwick-
lung zwischen Krankenkassen und
Herstellern ware moglich und mit
Vorteilen fiir alle Beteiligten.

6. Doppelregulierung
behindert Innovationen

Wahrend auf natio-
naler Ebene Erstattungs-
preise verhandelt werden
und damit der Einsatz
des Arzneimittels auch
wirtschaftlich ist, existie-
ren auf regionaler Ebene
weitere kontraproduktive
Instrumente zur Verord-

Preisbildung

nungssteuerung, wie z.
B. Mindest- und Hochst-

e Klare Trennung von medizinischer Nutzen-

bewertung und dkonomisch orientierter
Verhandlung

e Vertrauliche Abwicklung des Erstattungs-
rabatts

e Klare Rolle des GKV-Spitzenverbands:
Regelgeber, Schiedsrichter oder Verhand-
lungspartner

e Einrichtung einer unabhangigen Appella-
tionsstelle bei unterschiedlichen Auf-

fassungen zwischen G-BA und Hersteller bzgl.

ZVT und Bewertung

Keine doppelte Regulierung

* Keine nachgelagerte Regulierung, wie

Wirtschaftlichkeitspriifung fiir Arzte oder

Importforderklausel

* Regionale Umsetzung der nationalen Verhand-
lungsergebnisse (bspw. Praxisbesonderheit)

quoten. Noch deutlicher
wird dies am Beispiel
der Praxisbesonderheit,
die auf nationaler Ebene
geregelt werden kann,
deren Umsetzung hinge-
gen auf regionaler Ebene
variiert. <<

von:
Dr. Marco Penske

Head Market Access

& Healthcare Affairs,
Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG
André Jungcurt

Trainee Market Access,
Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG

Abb. 1: ,Baustellen” des lernenden Systems AMNOG.
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MARKET ACCESS IM SPIEGEL DER WAHL

JAHRES-SYMPOSIUM 2013

Wie es nach der Bundestagswahl im Market Access
weitergeht - damit beschaftigt sich das kommende
Jahressymposium der DFGMA.

>> Alle Mitglieder und Interessierte sind willkommen auf dem Jahres-
symposium. Infos und Preise: www.dfgma.de. <<
Veranstaltungstag: Donnerstag, 7. November 2013, 10:30 bis 16:30

Uhr

Veranstaltungsort: Kaiserin Friedrich Haus Berlin, Robert-Koch-Platz
7; 10115 Berlin.

10:30 Uhr

11:00 Uhr

11:15 Uhr

12:15 Uhr

13:15 Uhr

14:15 Uhr

15:00 Uhr

15:15 Uhr

16:15 Uhr

16:30 Uhr

Programm des Jahressymposiums

Check-In der Teilnehmer

BegriiRung und Einfiihrung
in das Thema

+AMNOG lernt weiter: Was
ist erreicht, was konnte
noch kommen”

,Alle Macht den Pati-
enten!? Einfluss von
Patienteninteressen im
G-BA”

Mittagspause

Preisverleihung Wissen-
schaftspreis* und Vortrag

Kaffeepause
+Preisbildung in einem

AMNOG 2.0 - Vorschlage
des GKV-Spitzenverbands

u

Schlusswort und Verab-
schiedung

Ende der Veranstaltung

Prof. Dr. Ralph Tunder

Thomas Miiller, Leiter
Abteilung Arzneimittel,
Gemeinsamer Bundes-
ausschuss

Manfred Pfeiffer,
1. Vorsitzender,
Das PatientenForum

Awardgewinner

Dr. Antje Haas,
Abteilungsleiterin
Arznei- und Heilmittel,
GKV-Spitzenverband

Prof. Dr. Ralph Tunder

*Der Wissenschaftspreis wird unterstiitzt durch

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

SAVE THE DATE

7.11.2013

Jahressymposium der DFGMA e.V., Kaiserin Friedrich Haus Berlin (siehe:
www.dfgma.de)




RICHTLINIENVORSCHLAG GEANDERT

DIE NOVELLIERUNG DER TRANSPARENZRICHTLINIE

taatliche Preisregulierungsmalnahmen fiir Arzneimittel gewinnen aufgrund des Kostendrucks auf die mit 6ffentlichen
Mitteln finanzierten Gesundheitssysteme vermehrt an Bedeutung. In Europa liegt aufgrund von Art. 168 Abs. 7 AEUV die
Verantwortung fiir die Festlegung der Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die medizi-
nische Versorgung bei den Mitgliedstaaten. Auch der EuGH hat in standiger Rechtsprechung das Recht der Mitgliedstaaten
anerkannt, MaBnahmen zur Kostendampfung zur Erhaltung des finanziellen Gleichgewichts ihrer Krankenversicherungssysteme
zu treffen, auch wenn sie den Handel behindern kdnnen.1

>> Dies bedeutet jedoch nicht,

dass Preisfestsetzungen sich

gemeinschaftsrechtlichen Rege-
lungen vollstandig entziehen.

Der Gemeinschaftsgesetzgeber

hat mit der sog. Transparenz-

richtlinie2 einen Rahmen fest-
gelegt, um die Transparenz der
nationalen  MalRnahmen  zur

Preisfestsetzung und Kostener-

stattung zu  gewahrleisten.

Nach Ansicht der Europdischen

Kommission miissen derartige

MalRnahmen grundlegende Be-

dingungen einhalten, damit sie

dem Grundsatz des freien Waren-
verkehrs entsprechen. Die Bedin-
gungen umfassen besondere Fri-
sten fiir diese Entscheidungen,
eine auf objektiven und iiber-
priifbaren Kriterien beruhende

Begriindung und Rechtsbehelfe

fiir die antragstellenden Unter-

nehmen.

Bereits Anfang 2012 hat die
Kommission einen Vorschlag fiir
eine novellierte Transparenz-
richtlinie  verdffentlicht3, die
den zwischenzeitlich gedanderten
Marktbedingungen Rechnung
tragen sollte.

Ziel der Kommission ist v. a.,
dass Arzneimittel fiir Patienten
rascher erhaltlich werden sollen.
Die wesentlichen Anderungen
betrafen folgende Bereiche:

e Verkiirzung der Fristen fiir Ent-
scheidungen iber die Preis-
festsetzung und Kostenerstat-
tung von 180 auf 120 Tage, bei
Generika auf 30 Tage;

e Verscharfung der Durchset-
zungsmallnahmen: bei  Fri-
stiiberschreitung muss ein
Mitgliedstaat eine Stelle be-
nennen, die dazu bevollmédch-

tigt ist, rasche MaRnahmen zu
ergreifen (vorldufige MalRnah-
men wie die Zuerkennung von
Schadenersatz fiir den Antrag-
steller oder die Verhdangung
eines Zwangsgelds, das nach
den Tagen der Uberschreitung
berechnet wird);

Einflihrung einer regelma-
Rigen Berichtspflicht der Mit-
gliedstaaten hinsichtlich ihrer
Entscheidungen und der dafiir
bendtigten Zeit sowie Mel-
dung der Entwiirfe nationaler
MalRnahmen zur Preisfestset-
zung und Kostenerstattung an
die Kommission.

Die Verhandlungen iiber den
Vorschlag in der Arbeitsgruppe
»Arzneimittel und Medizinpro-
dukte” des Rates erwiesen sich
als schwierig. Infolgedessen hat
sich die Kommission 2013 dazu
entschlossen, ihren Richtlinien-
vorschlag zu @ndern.4 Die Haupt-
einwdande der Mitgliedstaaten
wurden dabei beriicksichtigt, so
dass die Frist flir Generika von
30 auf 60 Tage verldngert und
die Fristkiirzung fiir alle iibrigen
Arzneimittel gestrichen wurde.
Ebenfalls gestrichen wurden die
Konsultation zu MaBnahmenent-
wiirfen auf nationaler Ebene
und die Vorabmeldung an die

DFG
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Kommission sowie die Einfiih-
rung eines Sanktionssystems bei
Nichteinhaltung der Fristen. Die
Anderungen verdeutlichen die
Schwierigkeit, auf europdischer
Ebene neue Transparenzrege-
lungen zu schaffen, welche die
Zustimmung der Mitgliedstaaten
finden. BegriiRenswert erschei-
nen die Regelungen zum Verbot
der erneuten Bewertung der der
Marktzulassung zugrunde lie-
genden Aspekte im Rahmen der
Preisfestsetzungsverfahren und
zur Verpflichtung der Mitglied-
staaten, einmal jahrlich zu iiber-
priifen, ob ein Preisstopp oder
eine Preissenkung noch gerecht-
fertigt sind (Art. 5 Abs. 1).

Die Schwierigkeit zeigt sich
auch im Hinblick auf Gesund-
heitstechnologie-Bewertungen,
sog. Health Technology Assess-
ments (HTA). Obwohl das Ziel
der Kommission gerade die Ein-
beziehung neuer Preisfestset-
zungs- und Kostenerstattungs-
systeme der Mitgliedstaaten
in den Anwendungsbereich der
Transparenzrichtlinie war, um-
fasst der derzeitige Vorschlag
Preisbestimmungsverfahren, die
auf HTA-Bewertungen basieren,
weitestgehend nicht. Aus deut-
scher Sicht betrifft dies zwei
entscheidende neue Preisregu-

lierungsinstrumente, namentlich
die friilhe Nutzenbewertung und
den Bestandsmarktaufruf nach §
35a SGB V. Dabei gewinnen HTA-
Bewertungen, zu denen die Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln
zahlt, in den meisten Mitglied-
staaten der EU, wenn auch in
unterschiedlicher Auspragung,
immer mehr an Bedeutung. So
ist der Zugang von Arzneimit-
teln zum o&ffentlichen Versor-
gungssystem bereits in vielen
europdischen Landern von ei-
ner positiven Nutzenbewertung
nach der Marktzulassung ab-
hangig. Es liegt nahe, dies auch
unter gemeinschaftsrechtlichen
Aspekten zu beleuchten, was of-
fenbar auch von der Kommissi-
on bereits erkannt wurde. Diese
hat bereits im Jahr 2010 eine
entsprechende Initiative gestar-
tet, aus der sich mittlerweile
das europdische HTA-Netzwerk
EUnetHTA etabliert hat, ein frei-
williges Netzwerk der Mitglied-
staaten zur Zusammenarbeit und
zum Austausch wissenschaft-
licher Informationen im Bereich
HTA-Bewertungen. <<

von: Dr. Wolfgang A. Rehmann/
Diana Heimhalt, LL.M., Taylor
Wessing Partnergesellschaft,
Miinchen

LITERATUR

1. Urteil des EuGH vom 19.3.1991, Az. C-249/88 - Kommission/Belgien.

2. Richtlinie 89/105/EWG.

3. Richtlinie betreffend die Transparenz von MaBnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Humanarzneimitteln
und ihrer Aufnahme in die staatlichen Krankenversicherungssysteme - COM(2012) 84 final vom 1.3.2012.

4. Vgl. COM(2013) 168 final vom 18.3.2013.
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NEWS UND TERMINE

Fortbildung zum Market Access Manager (EBS)

Die EBS Universitat fiir Wirtschaft und Recht bietet jahrlich dieses FIBAA-zertifizierte, berufsbegleitende In-
tensivstudium an. Viele hochkardtige Dozenten vermitteln innerhalb von vier Monaten die Lehrinhalte; samtliche
Kurse finden als Prasenzveranstaltungen an 5 Wochenenden (Freitag/Samstag) und 1 Blockwoche statt. Ziel ist, die
Querschnittsfunktion des Market Access in allen Prozessschritten zu betrachten und zu verstehen, um die heutigen
Market Access Manager und verwandte Akteure fiir die Zukunft noch besser auszuriisten, Entscheidungen zu treffen
und umfassende Handlungsempfehlungen abgeben zu kdnnen.

Die Kurse decken den 4-stufigen Prozess des Market Access ganzheitlich ab: Der Feststellung des Bedarfs und der
Einbettung des Launches neuer Arzneimittel in einen rechtlichen Kontext (Market Intelligence), der Identifikation aller
relevanten Zielgruppen und Akteure (Market Strategy), der zielbezogenen Umsetzung von Vertragsverhandlungen und
maximalen Durchsetzung von Erstattungspreisen (Market Entry) und schlieBlich einem intensiven Kundenbindungsma-
nagement zu GroRkunden und Endverbrauchern, um den Markterfolg langfristig sicherzustellen (Market Development).

Melden Sie sich jetzt noch fiir den Start diese November an - es sind noch wenige Platze frei (www.ebs-hcmi.de).

TERMINE
22.11.2013
Start des 3. Jahrgangs des 15-ta-
gigen Weiterbildungsstudiums
»Market Access Manager (EBS)”
an der EBS Business School (siehe:
www.ebs-hcmi.de).

16./17.01.2013

AMNOG: Anhorungsverfahren und
Preisverhandlungen, 2-tdgiges Se-
minar an der EBS Business School
(siehe: www.ebs-hcmi.de).

Market Market Market Market
Intelligence Strategy Entry Development

BAarket Access: Funkiionen Gasundhatspeltik ® harket Accest Tools Market Access im
und Ovganisation Mledical Wiiting " Contracting imternationalen Komtext
Gesundheitsékonomische Erankensaisenmanage- Pricing & Reimbursament = Wessorgungiforschung im
Evaluation ment = Stakehclder Management Market Access

¥ Grundiagen des pharma- Zulassungreesfahoen von - Ky Account Management
zeutischen und medizin- Arzneimitteln [ Aufgaben
technizschen Bechis e IOWIG

Health Technology
Azsgssment

Abb. 1: Der Aufbau des Intensivstudium Market Access orientiert sich am Market-Access-Prozess.

SAVE THE DATE

12.02.2014: Gesundheits-
system 2014: Innovationsstau
oder -stillstand?

4. MVF-Fachkongress von Monitor
Versorgungsforschung in Koope-
ration mit dem BKK Dachverband
und arvato Healthcare am 24.
Februar 2014, 10:00 - 18:00 Uhr
in der Bertelsmann Reprdsentanz,
Unter den Linden 1, 10117 Berlin.

" INFORMATIONEN ANFORDERN

Ich bin an weiteren Informationen {iber Ziele und Absichten der Deutschen
Fachgesellschaft fiir Market Access e.V. interessiert. Bitte senden Sie mir
die weiteren Informationen an neben stehende Adresse:

DFG

I:' Bitte senden Sie mir die Satzung der Fachgesellschaft zu.

Deutsche Fachgesellschaft fiir

MARKET ACCESS

D Mich interessiert die Mitgliedschaft in der Fachgesellschaft,

bitte senden Sie mir einen Aufnahmeantrag fiir Name/Vorname

l:l eine personliche Einzelmitgliedschaft Aufgabe/Funktion

Firma/Organisation
O eine Firmenmitgliedschaft forg

Strafie, Nr.
I:' Ich bin an einer Fordermitgliedschaft interessiert.

PLZ Ort
I:] Bitte rufen Sie mich an, damit wir weitere Informationen
austauschen kdnnen. E-Mail
Telefon
Datum
HAUPTSTRASSE 31 ® 65375 OESTRICH-WINKEL e WWW.DFGMA.DE
EMAIL: INFO@DFGMA.DE  FAX +49 0611/7102 101876 Unterschrift

. 2013/14
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Nutzenbewertungsverfahren in der palliativen onkologischen Therapie

Diskurs Patienten-relevanter Endpunkte

eit dem Inkraftreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) im Januar 2011 bestimmt der medizinische

Zusatznutzen eines Medikamentes wesentlich iiber dessen Erstattungspreis. Das AMNOG wird weitldufig als ,Lernendes
System” verstanden. Die Auswertung der 46 bisher erfolgten G-BA-Beschliisse iiber den Zusatznutzen neuer Wirkstoffe
(Stand: 11.09.2013, ohne Azilsartan und Pitavastatin)? offenbart neben strukturellen Fehlern und Fehlanreizen im AMNOG-
Prozess auch methodische Schwachen und erfordert entsprechenden Anpassungsbedarf in der friihen Nutzenbewertung.
Dies wird insbesondere bei der Auswahl und Gewichtung Patienten-relevanter Endpunkte (PRE) in der onkologischen
Palliativ-Therapie augenscheinlich (Anzahl bisheriger Verfahren: 11), da die Auffassungen von Bewertungsinstitutionen
- Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) -,
Interessenvertretungen, Zulassungsbehdrden und Herstellern hier mitunter noch sehr divergieren.

>> Im Folgenden werden poten-
zielle Endpunkte aus dem Be-
reich der Onkologie und deren
Patienten-Relevanz aus verschie-
denen Perspektiven diskutiert2.
Generell sollte eine Bewertung
von Endpunkten immer indikati-
onsspezifisch vorgenommen wer-
den, um den Unterschieden der
Krebserkrankungen (z.B. Sym-
ptombelastung vs. keine Sym-
ptombelastung) gerecht zu wer-
den.

Gesamtiiberleben (overall sur-
vival, 0S)

Das Gesamtiiberleben ist all-
gemein als Endpunkt in der Be-
wertung von Arzneimitteln an-

erkannt. Gleichwohl ist es vor
allem in der palliativen Versor-
gung von Krebspatienten - ins-
besondere in der Erstlinienthe-
rapie - ein schwer auswertbarer
Parameter, da durch Cross-Over
und/oder Folgetherapien ein
Uberlebensvorteil nicht mehr di-
rekt auf eine einzelne Therapie
zuriickzufiihren ist3.

Progressionfreies  Uberleben
(progression free survival, PFS)

Aufgrund der Limitationen des
Endpunktes OS wurde das PFS als
primdrer Endpunkt in vielen on-
kologischen Studien verwendet,
um einen Einfluss von Cross-Over
und/oder Folgetherapien zu mi-

nimieren. Das PFS kann immer
verblindet auf Basis objektiver
bildgebender Verfahren gemes-
sen und bewertet werden, auch
wenn eine Verblindung der Pa-
tienten und Arzte aufgrund von
Therapieunterschieden nicht
moglich ist. Neben der europa-
ischen Arzneimittelbehdrde (Eu-
ropean Medicines Agency (EMA)4
wird der Endpunkt auch von der
nationalen Arzneimittelbehdrdes
sowie Fachgesellschaften (Deut-
sche Gesellschaft fiir Himatolo-
gie und Medizinische Onkologie
(DGHO0))6 und Betroffenen’ als
Patienten-relevant  eingestuft.
Zusdtzlich bestédtigen Patienten
den direkten Nutzen der Verldn-
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gerung des progressionsfreien
Uberlebens und einer damit ein-
hergehenden Symptomverbesse-
rung, die auch einen positiven
psychologischen Einfluss auf den
Patienten hat?. Das IQWiG hinge-
gen sieht das PFS als nicht Pati-
enten-relevant an, da zur Bestim-
mung bildgebende Verfahren ver-
wendet werden8. Demgegeniiber
betrachten  Fachgesellschaften,
Patienten und Hersteller eine sta-
tistisch signifikante Verlangerung
des PFS als einen eigenstadndigen,
Patienten-relevanten Endpunkt —
vor allem wenn er mit einer Sym-
ptomverbesserung  einhergeht.
Dies ist im Sinne einer innovati-
onsorientierten Arzneimittelthe-

. Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie (2013). Gesundheitspolitische Schriftenreihe der DGHO. Band 2. Nutzenbewertung von
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Positionierung zu Patienten-relevanten Endpunkten
Patienten-relevante IQWiG Zulassungs- Perspektive Fach- vfa Patienten-
Endpunkte behérde (EMA) | gesellschaft (DGHO) vertreter
Gesamtiiberleben X X X xa X
PFS - X xb X X
Symptomkontrolle x€ X xb xd X
Lebensqualitit x€ X xb xd X
Nebenwirkungen x& X X X X

Abb. 1: Anerkennung (x) Patienten-relevanter Endpunkte aus der Perspektive zentraler Akteure und Interessenvertreter.

Legende: a: In der Palliativmedizin schwer auswertbar aufgrund von Cross-Over und/oder Folgetherapien, speziell in der Erstlinienthera-
pie; b: Nur wenn IQWiG-Kriterien erfiillt sind, siehe IQWiG Methodenpapier 4.0; c: PFS ist zusammen mit der Symptomatik zu bewerten;
d: Bei symptomatischen Patienten besonders relevant; e: Gesamtrate aller Nebenwirkungen wird nicht anerkannt, wenn sie in den Stu-
dienarmen mit einer vergleichbaren Haufigkeit auftreten. In manchen Féllen werden lediglich die besonderen Nebenwirkungen eines
neuen Wirkstoffes und nicht der Vergleichstherapie beriicksichtigt.

rapie zum Wohle des Patienten zu
begriiRen.

Symptomatik und
Lebensqualitat

Viele Krebspatienten leiden
bei Primdrdiagnose bereits un-
ter tumorbedingten Symptomen,
die einen groRen Einfluss auf die
Lebensqualitdt der Betroffenen
haben kdnnen. Eine Verbesse-
rung bzw. Verzdgerung der Ver-
schlechterung dieser Symptome?
und der Lebensqualitdt hat aus
Patientensicht bei der Therapie-
wahl eine sehr hohe Prioritét. Die
Messung dieser Endpunkte erfolgt
i.d.R. mittels standardisierter
Fragebdgen, die vom Patienten
selbst beantwortet werden. Die
Ergebnisse solcher Patientenbe-
fragungen werden nicht nur aus
der Perspektive der Patienten,
sondern auch anderer Interes-
senverbdnde und der Hersteller
als Patienten-relevant eingestuft.
Das IQWiG und der G-BA erken-
nen Ergebnisse zur Symptomatik
und Lebensqualitdt jedoch nur
an, wenn ein validiertes Mess-
instrument (Fragebogen) einge-
setzt wurde, eine klinisch rele-
vante Verbesserung mittels die-
ses Instrumentes gemessen wer-
den kann und eine ausreichende
Anzahl an beantworteten Fra-
gebdgen vorliegt. Fehlen mehr
als 30% der Daten, finden die Er-
gebnisse keine Beriicksichtigung
in der Bewertung?. Sind diese
Kriterien erfiillt, werden diese

Endpunkte ebenfalls von G-BA
und IQWiG bei symptomatischen
Patienten als Patienten-relevant
angesehen.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung des medi-
zinischen Zusatznutzens erfolgt
immer eine Abwadgung des Nut-
zens und des Risikos eines neu-
en Medikaments. In der Onkolo-
gie werden in den meisten Fallen
toxische Therapien miteinander
verglichen. Jeder Hersteller ist
gesetzlich verpflichtet, Neben-
wirkungen zu erfassen, zu klas-
sifizieren und zu dokumentieren.

Dabei werden die Nebenwir-
kungen haufig, wie folgt, klassi-
fiziert:

e Gesamtrate aller Nebenwir-
kungen (unerwiinschten Ereig-
nisse),

e Schwerwiegende
kungen,

® Nebenwirkungen CTCAE (Com-
mon Terminology Criteria for
Adverse Events) Grad 3 und ho-
her sowie

e Nebenwirkungen, die zum The-
rapieabbruch fiihren.

Nebenwir-

G-BA und IQWiG verlangen
zusdtzlich eine Darstellung der
haufigsten Nebenwirkungen des
neuen Medikamentes und der
Vergleichstherapie(n) auf Basis
der Fachinformationen der ein-
zelnen Préparate.

Ergebnisse zu den Neben-
wirkungen eines neuen Medika-

mentes sind allgemein anerkannt
und damit ohne Frage Patienten-
relevant. Jedoch wird die Gesamt-
rate aller Nebenwirkungen vom
IQWiG nicht akzeptiert, wenn die
zu vergleichenden Therapien ge-
nerell zu Nebenwirkungen fiihren
und somit nahezu alle Patienten
unter diesen leiden. Zusatzlich
sind in der Vergangenheit ofters
Diskrepanzen zwischen den vom
Hersteller und dem IQWiG aus-
gewdhlten, héufigen Nebenwir-
kungen (basierend auf der Fach-
information) aufgetreten, da das
IQWiG in manchen Fillen lediglich
die Nebenwirkungen des neuen
Wirkstoffes beriicksichtigt hat10.
Aus Patientensicht sind therapie-
assoziierte Nebenwirkungen bei
der Therapiewahl weniger rele-
vant als eine PFS-Verldngerung
und Symptomverbesserung’. Dies
sollte in der Gesamtbewertung al-
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ler Endpunkte beriicksichtigt wer-
den. Werden Therapien mit unter-
schiedlich langer Behandlungs-
dauer verglichen, sollte dies bei
der Analyse und dem Vergleich
der  Nebenwirkungs-Endpunkte
beachtet werden, um mdgliche
Verzerrungen zu minimieren.

Fazit

Bei der friithen Nutzenbewer-
tung von onkologischen Arznei-
mitteln sind eine Vielzahl von
Ergebnissen (Patienten-relevante
Endpunkte) zu beriicksichtigen
und miteinander zu vergleichen,
da u.a. bei der Erfassung der
Symptomatik und den Neben-
wirkungen unterschiedliche End-
punkte (z.B. Schmerz, Fatigue,
0.3.) und Nebenwirkungen (u.a.
Diarrh6, Haarausfall, Hautaus-
schlag, Ubelkeit und Erbrechen)
erfasst werden.

Dabei ist die Festlegung von
Patienten-relevanten Endpunkten
ein wichtiger und kritischer Be-
standteil2.

Die bisherigen abgeschlos-
senen Verfahren haben gezeigt,
dass eine Bewertung Patienten-
relevanter Endpunkte in der pal-
liativen onkologischen Therapie
sehr differenziert und indikations-
spezifisch erfolgen sollte und es
zudem zukiinftig einer starkeren
Diskussion zur Beriicksichtigung
der Patientenpréaferenz beim Ver-
gleich und der Aggregation ver-
schiedener Endpunkte bedarf. <<
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Zukunft ,Personalisierte Medizin“:

Rahmenbedingungen im Fokus

ie Gesundheitsokonomie wird durch verschiedene Interessenlagen bestimmt und steht vor entsprechend groRRen

Herausforderungen. Ganz aktuell wird das Thema der personalisierten Medizin derzeit in vielen Fachbeitragen,
Konferenzen und in den Medien diskutiert. Die unterschiedlichen Ebenen der ,Personalisierung der Medizin” in den
Anwendungsebenen der Diagnostik und Therapie werfen auch datenschutzrechtliche und wirtschaftliche Fragen auf.

>> Die personalisierte Medizin -
ist wenigstens teilweise - ange-
kommen - abhdngig von unter-
schiedlichen Abstufungen der
Personalisierung: So kdnnen bei-
spielsweise viele Patienten den
gleichen Gendefekt aufweisen
und eine auf diesen Defekt hin
»zugeschnittene, personalisierte
Therapie” erhalten. Ein hdheres
MaR der Personalisierung liegt
dann vor, wenn ein Arzneimittel
nur fiir einen ganz bestimmten
Patienten hergestellt wird. Da-
fiir ist ein Umdenken notwendig.
Insbesondere der Datenschutz ist
hier gefordert: Einerseits muss
von der Produktion bis zur Ver-
abreichung das richtige Medika-
ment zum richtigen Patienten ge-
langen. Zum anderen wird durch
die Kennzeichnung (z.B. Name,
Geburtsdatum, ggf. Identifika-
tionsnummer) des Arzneimittels
Personen in der Logistikkette ein
Einblick in entsprechende Daten
der bestimmten Patienten mdg-
lich. SchlieBlich muss der verab-
reichende Arzt hundertprozentig
sicher sein, dass es zu keinen
Verwechslungen bei der Appli-
kation kommt und der Patient
genau das fiir ihn individuell
zubereitete Arzneimittel erhalt.
Denkbar ware es, die Kennzeich-
nungspflicht dhnlich wie bei den
Blutprodukten zu gestalten. Je-
denfalls gilt es Wege zu finden,
wie eine hochgradig personali-
sierte und individualisierte Medi-
zin unter Beriicksichtigung gel-
tender bzw. neu zu definierender
Datenschutzrichtlinien den Weg
zum Patienten finden und sicher
appliziert werden kann - auch
wenn sie in grofleren Mengen
produziert wird. Ein konstruk-
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Fives Zusammenwirken zwischen
Arzteschaft, Ethikkommissionen
und Politik ist dabei unabding-
bar.

Wirtschaftliche Wege zu
personalisierten
Therapien

Die personalisierte Medizin
fiihrt einerseits aufgrund ihrer
aufwendigen Herstellung und
Logistik zu erhdhten Kosten in
der Behandlung und damit auch
im  Gesundheitssystem sofern
sich die Krankenkassen zur Er-
stattung entscheiden. Anderer-
seits konnten Kosten an mehre-
ren Stellen gespart werden: Mit
Hilfe individueller Therapiever-
suche wiirden wirkungsdrmere
und damit langwierige Pauschal-
behandlungen vermieden. Wei-
terhin lassen sich hoffentlich
kiinftig auf politischer Ebene
beim Thema Investitionen in den
Forschungsstandort Deutschland
und konkret in die personalisier-
te Medizin Denkblockaden besei-
tigen und fachiibergreifend nach
Losungsansdtzen suchen. Na-
tlirlich kann und muss auch die
pharmazeutische Industrie zur
Finanzierbarkeit ihren Beitrag
leisten, indem sie ihre Prozesse
effizient aufstellt. So konnte es
im Rahmen des Forschungsab-
laufes hilfreich sein mit einem
erfahrenen Partner zusammen
zu arbeiten. Wie komplex das
Management von pharmazeu-
tischen Studien sein kann, wis-
sen beispielsweise die Spezia-
listen der Assign International
GmbH. Seit 2002 begleitet das
global agierende Unternehmen
umfangreiche  klinische  For-

schungen aus den Bereichen On-
kologie, Krebsimmuntherapien,
personalisierte  Medizin  und
Impfstoffen. In {iber 350 kli-
nischen Studien und unter der
Beteiligung von mehr als 1.000
Studienzentren in 30 Lé&ndern
hat sich das Unternehmen ei-
ne umfassende Expertise in der
Entwicklung von komplexen Arz-
neimitteltherapien erarbeitet -
auch hinsichtlich der Entwick-
lung personalisierter Arzneimit-
tel. Die Erfahrung des Unterneh-
mens zeigt im Ubrigen, dass sich
zukiinftig aus mehreren individu-
ellen Therapien Ergebnisse ablei-
ten lassen, aus denen wiederum
Riickschliisse fiir kollektive Grup-
pen gezogen werden konnen. Ge-
nehmigungs-, Herstellungs- und
Logistikprozesse konnten in der
Folge optimiert und entspre-
chend Zeit gespart und Kosten
reduziert werden.

Fazit

Die personalisierte Medizin
ist im Wachstum begriffen und
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dabei, ihr volles Potenzial erst
noch zu entfalten - vorausge-
setzt, es werden die richtigen
finanziellen und datenschutz-
rechtlichen Weichenstellungen
gesetzt. Grundsdtzlich miissen
sich Gesellschaft und Politik
der Frage stellen, was ihnen Ge-
sundheit wert ist und was sie
bereit sind, darin zu investie-
ren. Die Pharmaindustrie wie-
derum ist zum Wohle der Pati-
enten aufgefordert, nach wei-
teren erfolgreichen Wegen fiir
individuelle Therapien zu for-
schen und zukiinftige finanzi-
elle Einsparmoglichkeiten an
die Gesundheitssysteme weiter
zu geben. Denn das Ziel bleibt,
allen Patienten Zugang zur per-
sonalisierten Medizin zu eroff-
nen - unabhdngig ihrer finan-
ziellen Moglichkeiten. Wenn al-
le politischen, wirtschaftlichen
und gesellschaftlichen Akteure
an einem Strang ziehen, lieRen
sich anfdngliche Startblockaden
sicher nicht heute, aber viel-
leicht doch schon morgen [6-
sen. <<
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Szenen einer Ehe

Katalysatoren fiir ,,Integrierte Versorgung”

Folgendes Blitzlicht auf die Startphase eines Projekts: Die Projektpartner gingen optimistisch in das Gesprach fiir ein
integriertes Versorgungsprojekt mit weiteren Leistungserbringern - insbesondere den Krankenkassen. Im Vorfeld wurden
Patientenpotenziale detailliert analysiert, die Indikationsstellung fiir das medizinische Behandlungsprogramm iiberzeu-
gend gewadhlt, ein Behandlungspfad entworfen und eine erste 6konomische Erfolgsrechnung erstellt. Die Kalkulation
enthielt ab dem ersten Jahr der Zusammenarbeit eine Win/Win-Situation fiir die angestrebte Versorgungssituation: fiir
die Zielpatienten, die agierenden Arzte, die Krankenkasse und die in diesem Fall auch beteiligte Arzneimittelindustrie.

Doch was passiert dann?

>> Die Verhandlungsgesprache
begannen und endeten jedoch
nach kurzer Zeit mit dem Ergeb-
nis, dass man ein solches innova-
tives, aber doch anspruchsvolles
Modell mit mehreren Partnern
nicht erwartet habe. Der medizi-
nische und wirtschaftliche Nut-
zen sei zwar deutlich zu erken-
nen, man miisse aber wegen der
Neuartigkeit des Versorgungskon-
zepts zundchst die internen Rah-
menbedingungen kldren. Die Ver-
handlungen wurden auf Eis ge-
legt mit der Begriindung, es sei
zundchst eine sorgfiltige Eigen-
analyse der Interessenslage not-
wendig.

Dieses Szenario eines Ver-
handlungsgesprdaches ist zuge-
gebenermaRen berspitzt for-
muliert - es hat in seinem Kern
jedoch stattgefunden und findet
in Deutschland in der einen oder
anderen Form sicherlich man-
nigfaltig statt: Akteure sehen
ein Versorgungsproblem, suchen
nach betroffenen und helfenden
Partnern, entwickeln Lésungsan-
satze und scheitern an der Unbe-

~N o Ul N

weglichkeit oder dem fehlenden
Willen relevanter Vertragsgegen-
liber, die entwickelten Konzepte
umzusetzen. So charakterisiert
Hartmut Reiners derlei Konstella-
tionen in grundsatzlicher Weise:
»Es geht darum, die arbeitstei-
ligen und institutionellen Struk-
turen der gesundheitlichen Ver-
sorgung den Anforderungen an-
zupassen, die sich aus den Ent-
wicklungen in der Demografie,
der Sozialstruktur und der Me-
dizin ergeben. Das ist leichter
gesagt als getan in einem seg-
mentierten  Versorgungssystem
mit fest abgesteckten Claims,
deren Akteure weniger auf Koo-
peration und Integration kondi-
tioniert sind als auf die Verteidi-
gung ihres Terrains. Die foderale
Struktur der Bundesrepublik wie-
derum sorgt fiir komplizierte We-
ge und Zustdndigkeiten bei Be-
strebungen, diese verkndcherten
Strukturen iiber Reformen aufzu-
brechen.”1 Schwierig wird es vor
allem dann, wenn ein Arzneimit-
telanbieter zur Versorgungslo-
sung beitragen kann und will -

mit Produkten, Service, Prozess-
hilfe oder aus Griinden der sozi-
alen Verantwortung ohne einen
konkreten Produktbezug. Obwohl
der Gesetzgeber im Versorgungs-
strukturgesetz die Einbeziehung
der Gesundheitsindustrie in die
integrierte Versorgung ausdriick-
lich aufgenommen hat2, finden
sich dazu kaum Beispiele.3 Hau-
fig wird die Ablehnung einer Be-
teiligung der Industrie an der
integrierten Versorgung damit
begriindet, dass ein Versorgungs-
vertrag nicht zur automatischen
Umsatzausweitung fiihren diirfe
und die darztliche Verordnungs-
fahigkeit unbeeinflusst bleiben
sollte.4

Diese Argumentation soll hier
nicht diskutiert werden. Vielmehr
sei als Hinweis formuliert, dass
viele Versorgungskonzepte als
Add-On zu bestehenden Thera-
pien formuliert werden und da-
durch bestehende Handlungsop-
tionen nicht ersetzen oder limi-
tieren, sondern diese sogar er-
weitern.

Grundsétzlicher ist zu fragen,
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warum neue tragfahige Konzepte
schwer Gehor finden im Hinblick
auf eine Verdnderung oder Ver-
besserung des Status Quo. Sind
es moglicherweise die bereits an-
gesprochenen kndchernen Struk-
turen - national, regional und
lokal? Auch lokal formulierte
Versorgungsmodelle leiden un-
ter dem Beharrungsvermégen po-
tenzieller Partner, diese Model-
le mitzutragen bzw. gemeinsam
umzusetzen. Ablehnungen ge-
geniiber neuen Modellen werden
hdufig mit Formulierungen wie
beispielsweise ,zu kleines Pro-
jekt fiir den eigenen Aufgabenbe-
reich” oder ,Thema derzeit nicht
im eigenen Fokus” begriindet.

Solcherlei Beharrungsvermo-
gen gegeniiber nachweislich po-
sitiven  Verdnderungen  poin-
tiert folgende, nur zu bekannte
Scheinbeweisfiihrung/Argumen-
tation: ,Wir haben das immer so
gemacht. Und weil wir dies im-
mer so gemacht haben, ist es
bewdhrt und richtig. Daher gibt
es keinen Bedarf fiir neue Vorge-
hensweisen.”

(Hrsg.), Herausforderungen der regionalen Versorgung nach dem Versorgungsstrukturgesetz, Berlin 2013, S. 19-24, hier S. 21
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Sicherlich kennt jeder von
uns dieses Zitat. Man schmun-
zelt bei dessen Lektiire und un-
terstellt, dass dabei manch an-
gestaubter Zeitgenosse am Werk
sei mit Festhalten am Status
Quo, statt mogliche erfolgver-
sprechende Verdnderungsoptio-
nen zu ergreifen. Angesichts des
medizinischen Fortschritts oder
der oben angesprochenen gesell-
schaftlichen demografischen Ent-
wicklung und dem damit verbun-
denen verdnderten Versorgungs-
bedarf eine nicht zeitgemdle
Denkhaltung. Méglicherweise
sind nicht nur die bereits er-
wahnten kndchernen Strukturen,
sondern auch das generelle ,Be-
harrungsvermégen fiir das Be-
stehende” eine zentrale Ursache
dafiir, Veranderungen durch neue
Konzepte abzulehnen.

So berichten bspw. Studien
aus der Entscheidungstheorie da-
riiber, dass die Begegnung und
Auseinandersetzung mit neuen
Situationen haufig als Bedrohung
erlebt wird, Bestehendes zu ver-
lieren. Dieser dabei beschriebene
»Status Quo Bias” beschreibt die
Jstarke Tendenz, uns am Beste-
henden festzuklammern, selbst
wenn es uns zum Nachteil ge-
reicht.> Es soll also moglichst
wenig Veranderung geben, da
man dadurch potenzielle Nach-
teile erleiden kdnnte. Die Prii-
fung des Versorgungsprojektes
im eingangs vorgestellten Bei-
spiel wére also weniger eine Aus-
einandersetzung mit verbesserter
Versorgung beim Patienten, son-
dern vielmehr die Abwégung
moglicher damit einhergehender
interner Prozessverdnderungen.
Das individuelle Beharrungsver-
mogen und die individuelle Ver-
lustaversion bestimmen demzu-
folge die Entscheidung eines ,Ja”
oder ,Nein” zur Kooperation.

Wie kdnnen Verdnderungspro-
zesse hin zu gemeinsamer inte-
grierter Versorgung dennoch er-
folgreich initiiert werden? Eine
mogliche und in der Natur real
existierende Antwort lautet: zum
Gelingen von solchen Prozessen
oder Reaktionen bedarf es Kata-
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lysatoren: Mittler, die Partner da-
zu bewegen, aufeinander zuzuge-
hen und Gemeinsames zu gestal-
ten. Die Mittler setzen Verbin-
dungsreaktionen in Gang, kana-
lisieren die potenziellen Reakti-
onspartner auf ein Miteinander
hin zum gewiinschten Ergebnis,
sind jedoch am eigentlichen Er-
gebnis, der neuen Versorgungs-
l6sung, nicht mehr beteiligt. Die
Chemie kennt eine Vielzahl von
Katalysatoren - z.B. bestimmte
EiweiRe im Bereich der Atmung
oder Energiegewinnung.

Kontrolle nach §90a SGB V

Im  gesundheitspolitischen
Alltag kdnnte eine solche Kata-
lysatorrolle von der Landesregie-
rung iibernommen werden. Der
Auftrag hierzu liegt im Primat
der Politik zur Initiierung von
Veranderungen® und konkret z.B.
im grundlegenden gesetzlichen
Auftrag des §90a SGB V bei der
Etablierung des ,Gemeinsamen
Landesgremiums” zur innova-
tiven Gestaltung regionaler und
lokaler Versorgung mit dafiir in-
frage kommenden Helfern.

Im Gemeinsamen Landesgre-
mium nach § 90a SGB V sollen
neben bestimmten ,klassischen”
Versorgungspartnern wie z.B. den
Kassendrztlichen Vereinigungen
oder Krankenkassen ,weiteren
Beteiligte flir den Bereich des
Landes vertreten sein.“7 Diese
Regelung fordert geradezu, dass
fiir die Losung bestimmter Ver-
sorgungsaufgaben der Blick iiber
den Tellerrand der traditionellen
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Versorgungspartner angesagt ist.
Nicht nur die genannten Insti-
tutionen, sondern auch ande-
re Partner mit Losungsbeitragen
sind zu beteiligen - und damit
auch die Industrie.

Das Gemeinsame Landesgre-
mium, in dessen Mittelpunkt das
Ministerium fiir Soziales oder Ar-
beit und Soziales agiert, hat hier
die Aufgabe der Identifikation
jeglicher geeigneter Helfer. Dem
Ministerium obliegt die Rolle des
Katalysators zur Verdnderung un-
ter Beteiligung geeigneter Lei-
stungspartner.

Thematisierung von Versor-
gungsfragen, Initiierung & Mo-
deration von Versorgungsgespra-
chen sind typische Katalysator-
funktionen des jeweils verant-
wortlichen Ministeriums in seiner
Rolle als Zentrum des Gemein-
samen Landesausschusses.

Den Projektinitiatoren im Ein-
gangsbeispiel kdnnte eine Anfra-
ge an die Landesregierung und
das Gemeinsame Landesgremi-
um maoglicherweise helfen, ihr
Projektanliegen dank deren Ka-
talysatorfunktion  anzukurbeln
und dadurch ihren angestrebten
JVersorgungsmotor” zu starten.
Beginnen wiirde eine neue Fahrt
mit Perspektiven jenseits von Be-
harrungsvermégen und ,Status
Quo Bias".8

Das nicht zu unterschatzende
Potenzial der Institution des Ge-
meinsamen Landesgremiums, als
Katalysator fiir sektoreniibergrei-
fende Kooperationen zu dienen,
sollte vermehrt in der Entwick-
lung integrierter Versorgungslo-
sungen genutzt werden. <<

Termine

>> ,Bestandsmarkt und Versor-
gungsqualitat” ist das Thema des
4. Diskussionsforum Market Access
& Health Economics, das am 6.
November im Ellington Hotel Ber-
lin von Thieme veranstaltet wird.
Gegeben wird unter Leitung von
Prof. Dr. Dr. Reinhard P.T. Rychlik
eine Bestandsaufnahme unter neu-
en (alten) Verhiltnissen: Friihe
Nutzenbewertung und Schrittin-
novationen, ZweckmaRige Ver-
gleichstherapie, Bestandsmarkt,
Preisalgorithmus, Rabattvertrage
und Verhandlungsspielraum so-
wie OptOout und Neueinreichung.
Anmeldung: www.thieme.de/mar-
ketaccess. <<

>> Der 4. Nationale Fachkongress
Telemedizin findet am 7. und 8.
November ebenfalls im Ellington
Hotel in Berlin statt. Das Leitthe-
ma: ,Telemedizin - Potenziale fiir
eine patientenorientierte Medizin
durch Vernetzung”. Anmeldungen
unter www.telemedizinkongress.
de/info/anmeldeformular. <<

>> In Berlin, Brandenburg und
Mecklenburg-Vorpommern leben
rund 46.000 Versicherte der AOK
Nordost in vollstationédren Pflege-
heimen und 110.450 Versicherte
werden durch einen ambulanten
Pflegedienst versorgt. Kein Wun-
der, dass die AOK am Thema der
JIntegrierten Versorgung in der
Pflege” hdchstes Interesse hat.
Darum lotet Harald Mohlmann, Ge-
schaftsfiihrer Versorgungsmanage-
ment der AOK Nordost, in seinem
Vortrag beim Deutschen Pflege-
Forum die Moglichkeiten und Gren-
zen dieser Versorgungsform aus:
am 11. Dezember ab 18 Uhr in
der Berlin-Brandenburgischen Aka-
demie der Wissenschaften am Gen-
darmenmarkt, Jagerstrasse 22-23,
Berlin. Anmeldung bis 6.12: PMG
(Tel. 030 - 23 00 66 99, Fax 030 -
23 00 66 91 oder via E-Mail unter
info@pmg-pflege.de). <<
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>> Im Jahr 2012 mussten Generi-
kaunternehmen Zwangsabschldge
auf Generika von insgesamt 218
Millionen Euro an die GKV und PKV
abfiihren, wie aus einer Presseerkld-
rung von progenerika hervorgeht.
Im ersten Halbjahr 2013 hitte die
Hohe der geleisteten ,Generikara-
batte” bereits fast 110 Mio. Euro
(Quelle: IMS HEALTH) betragen.
Grundlage ist der seit dem 1. April
2006 gesetzlich festgeschriebene
sogenannte Generikarabatt in Hohe
von 10 %, der zudem unbefristet ist.

Damit seien fiir die Unternehmen
zu den vom BMG fiir 2012 angege-
benen 2,4 Mrd. Euro Preisnachldssen
aus Rabattvertragen, die ganz tiber-
wiegend von Generikaunternehmen
zu tragen sind, noch einmal 218
Mio. Euro an Belastungen hinzu
gekommen. Dabei hitten alle Ge-
nerika- und Biosimilarunternehmen
zusammengenommen im Markt der
Gesetzlichen Krankenversicherung
lediglich einen Umsatz von 4,6
Mrd. Euro (zu Herstellerabgabe-
preisen). Die Forderung des Bran-
chenverbands lautet denn auch,
den Generika-Zwangsrabatt auch
angesichts der Milliardeniiberschiis-
se im Gesundheitssystem ersatzlos
zu streichen, da dieser nicht mehr
zeitgemadR sei. <<

>> Der Grippeschutz von Seni-
oren steht im Zentrum der vierten
Janssen Zukunftsfrage. Das Er-
gebnis der reprasentativen Bevol-
kerungsbefragung im Auftrag des
forschenden Arzneimittelherstel-
lers Janssen zeigt: Die Befragten
schatzen, dass sich nur 50 Prozent
der liber 60-Jdhrigen mindestens
einmal in ihrem Leben gegen In-
fluenza haben impfen lassen.
Auch wenn die Werte in der
Realitdt besser sind als die im
Rahmen der Umfrage gewonnene
Einschatzung, liegt die Impfquote
bei dlteren Menschen noch immer
deutlich hinter den Forderungen
der Weltgesundheitsorganisation

(WHO) zuriick. Eine aktuelle Studie
des Robert Koch-Instituts (RKI)
zeigt, dass rund 64 Prozent der 60-
bis 69-Jdhrigen und 68 Prozent der
70- bis 79-Jdhrigen in Deutsch-
land in ihrem Leben mindestens
eine Grippeimpfung in Anspruch
genommen haben.Die WHO setzte
bereits 2003 eine Durchimpfungs-
rate und somit einen Anteil der in
einem Jahr geimpften Personen
von 75 Prozent fiir Risikogruppen
wie dltere Menschen und chronisch
Erkrankte als Ziel fest. Diesem Ziel
schloss sich die EU 2009 an.

Die Notwendigkeit praventiver
MaRnahmen insbesondere fiir die
altere Zielgruppe wird unter ande-
rem anhand der Daten fiir Influen-
za-bedingte Krankenhauseinwei-
sungen und Todesfdlle deutlich.
In der Saison 2012/2013 wurden
laut der Arbeitsgemeinschaft In-
fluenza des RKI 32.000 Influen-
za-bedingte Hospitalisierungen
geschdtzt, von denen mit rund
13.000 die meisten die Altersgrup-
pe der ab 60-Jdhrigen betrafen.
Von insgesamt 198 bestdtigten
Todesféallen mit Influenza waren
sogar 61 Prozent der Betroffenen
tiber 60.

Die Bekdmpfung von Infekti-
onskrankheiten ist eines der Kern-
indikationsfelder von Janssen. Mit
der Ubernahme des Vakzine-Spezi-
alisten Crucell 2012 hat das Unter-
nehmen sein Engagement um den
Bereich der Pravention erweitert.
Dr. Thomas Stark, Director Me-
dical & Scientific Affairs, betont:
,Wir bei Janssen engagieren uns
fiir eine ganzheitliche Versorgung
der Patienten und wollen den Be-
reich Pravention Schritt fiir Schritt
erweitern.” <<

>> Der BMC-Kongress ,Gesund-
heitsreform 2014 - Wer traut sich
an die Sektorengrenzen?” findet
am 21. und 22. Januar 2014
im Langenbeck-Virchow-Haus in
Luisenstr. 58/59, 10117 Berlin
statt. <<

>> Nach 2008 zum zweiten Mal in
seiner Geschichte kam der GKV-
Schatzerkreis - bestehend aus Ex-
perten des Bundesministeriums
fiir Gesundheit, des Bundesversi-
cherungsamtes und des GKV-Spit-
zenverbandes - zu keiner einver-
nehmlichen Prognose der Ausgaben
der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung fiir die Jahre 2013 und 2014.
Zumindest die Einnahmen sind
unumstritten: 192 Milliarden Euro
in 2013 und - einschlielich der
vorgesehenen Entnahmen aus der
Liquiditétsreserve - 202,2 Mrd.
Euro im Jahr 2014

Bei den Ausgaben indes gehen
die Meinungen der Experten etwas
auseinander. BMG und BVAgehen
von Ausgaben in Hohe von 189,1
Mrd. Euro aus, was einer Zunah-
me um 4,9 % je Versicherten ent-
spricht. Der GKV-Spitzenverband
hingegen erwartet Ausgaben in
Hohe von 900 Millionen mehr, dem-
nach also 190,0 Mrd. Euro., was
dann einer Zunahme um 5,4 % je
Versicherten entsprache.

Eklanter wird der erwartete
Unterschied im ndchsten Jahr:
Die voraussichtlichen Ausgaben
der Krankenkassen betragen nach
Einschatzung von BMG und BVA
199,6 Mrd. Euro (+ 5,4 % je Versi-
cherten.), wéhrend der GKV-Spit-
zenverband Ausgaben in Hohe von
201,1 Mrd. Euro erwartet (+ 5,6 %
je Versicherten).

Wie kommt es nun zu diesen
abweichenden Einschatzungen?
Die erkldren sich fiir 2013 aus ei-
ner unterschiedlichen Bewertung
von Ausgabenrisiken im laufenden
Jahr; fiir 2014 dagegen ausgeldst
durch die Frage, ob nun die in
einem Gesetzesentwurf der Bun-
desregierung vorgesehene Kiirzung
des Bundeszuschusses um 3,5 Mrd.
Euro fiir das Jahr 2014 bei der
Schétzung zu beriicksichtigen sei
oder nicht. Fiir das Jahr 2014 zu
beriicksichtigende Sondereffekte
sind weiterhin die Absenkung des
erhohten Herstellerrabattes (von
16 % auf 6 %) sowie das Auslaufen
des Preismoratoriums bei Nicht-

Festbetragsarzneimitteln und ge-
setzlich induzierte Mehrausgaben
zugunsten der Krankenhauser.
»Ich bedauere, dass sich der
Schétzerkreis in diesem Jahr nicht
wie in den letzten Jahren einver-
nehmlich iiber die zu erwartenden
Ausgaben der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) verstdn-
digen konnte”, erklarte zu dieser
unterschiedlichen Einschatzung
der Kosten Ulrike Elsner, die Vor-
standsvorsitzende des Verbandes
der Ersatzkassen e. V. (vdek).
Auch wenn die finanzielle Lage
der GKV in diesem Jahr noch gut
sei, miisse im kommenden Jahr mit
einem weiteren Ausgabenanstieg u.
a. durch den Wegfall des erhohten
Rabattes und des Preismoratoriums
fiir Arzneimittel gerechnet werden.
2014 miissten die gesetzlichen
Krankenkassen zudem eine weitere
Kiirzung des Steuerzuschusses fiir
den Gesundheitsfonds in Hohe von
3,5 Milliarden Euro kompensieren.
Auch der Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e.
V. (BPI) meldete sich zu dieser
Sache zu Wort. Der Industrie-
Branchenverband stellt die Frage,
ob der GKV-Spitzenverband mit
seinen Ausgabenprognosen dieses
Gremium fiir taktische Spielchen
nutzen will. Man fiihle sich, so
die Kritik des BPI, an die Zeit vor
der letzten Regierungsbildung er-
innert, als die Krankenkassen ein
dramatisches Defizit prognosti-
zierten, um die Politik zu massiven
Sparmalnahmen bei Versicherten
und der pharmazeutischen In-
dustrie zu bewegen. ,Die Politik
sollte sich sehr genau die weitere
Entwicklung anschauen”, erklar-
te dazu Henning Fahrenkamp,
Hauptgeschaftsfiihrer des BPI.
Wenn der Verdacht aufkomme,
dass dieses wichtige Gremium fiir
Taktikspielchen missbraucht werde,
misse man gegensteuern. Denn
die Auswirkungen der 2008 und
2009 gedulRerten Horrorszenarien
seien sowohl fiir die Versicherten
als auch fiir die pharmazeutische
Industrie immens gewesen. <<

www.healthpolicy-online.de



market access & health policy [¢]

News

>> Die diesjahrige Kundentagung
von IMS HEALTH umspannte ei-
nen Bogen aktueller Themen. Die
Gaste lieRen sich {iber nationale
und internationale Marktentwick-
lungen sowie das immer wichtiger
werdende Thema Versorgungsfor-
schung informieren. Angesichts
der aktuellen Lage kurz nach der
Bundestagswahl in Deutschland
rundeten Einschatzungen von Ex-
perten zu moglichen politischen
Konstellationen und zukiinftigen
Ausrichtungen in der Gesund-
heitspolitik den ersten Konferenz-
tag mit Plenumsvortrdgen ab. In
mehreren Spezialforen bot sich am
zweiten Tag Gelegenheit, Themen
zu vertiefen.

Dr. Frank Wartenberg, Pre-
sident Central Europe (Deutsch-
land, Osterreich, Schweiz) von
IMS HEALTH, gab zur Einfiihrung
einen Uberblick auf die Entwick-
lung des weltweiten und deutschen
Pharmamarktes. Nach Wachstums-
schwdchen in den letzten Jahren
und einer Talsohle in 2012 gibt
es seinen Worten zufolge nun-
mehr Anzeichen fiir eine Erholung
des globalen Pharmamarktes. Ein
wesentlicher Grund hierfiir liege
darin, dass das sogenannte Pa-
tent-Cliff (Patentabldufe der letz-
ten Jahre in Milliardenhghe) als
weitgehend iiberwunden gelte. So
werde sich der globale Output bei
Forschung und Entwicklung etwas
verbessern.

Das Thema Versorgungsfor-
schung stand im Mittelpunkt des
Vortrags von Jon Resnick, Vice
President und General Manager fiir
den Bereich ,Real World Evidence
Services” bei IMS Health im inter-
nationalen Bereich. Er beschiftigte
sich mit den Herausforderungen,
die sich ergeben, um vielfiltig
vorhandene, unterschiedliche Da-
ten aus dem Versorgungsalltag zu-
einander in Beziehung zu setzen,
um relevante Fragestellungen zu
beantworten. Die Abbildung von
Behandlungen im Alltag vermdge
letztlich auch klinische Studien op-
timieren zu helfen sowie auch im
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wissenschaftlichen Kontext noch
offene Fragen zu beantworten.
Resnik zeigte auf, dass die Durch-
fithrung von ,RWE“-Studien (,real
world evidence®) im internationa-
len Vergleich sehr unterschiedlich
gelagert ist. Dabei sind mehrheit-
lich Kostentrager die Initiatoren,
weniger die pharmazeutische In-
dustrie, wenngleich sich hier Ande-
rungen abzeichnen wiirden.

RWE-Studien seien auch iiber
den gesamten Produktlebenszyklus
hinweg relevant, die Ergebnisse
lieferten wertvollen Input u.a. fiir
die Forschung und Entwicklung,
Marktzugangsstrategien, Einblicke
in die Anwendung von Arzneimit-
teln oder auch Entwicklung von
Geschaftsmodellen.

Gemessen an der Anzahl durch-
gefiihrter Studien steht Italien
an der Spitze, vor den USA und
GroRbritannien. Deutschland und
Danemark bilden im Vergleich von
zehn Léndern die Schlusslichter.
Interessant ist allerdings, dass die
wenigen in Deutschland initiierten
Studien mehr von der Industrie als
von den Krankenkassen angestos-
sen worden seien. <<

>> Die gute Finanzsituation in-
nerhalb der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) ertffnet
den Kassen Handlungsspielrdume
fiir Versicherte, meint vfa-Haupt-
geschéftsfiihrerin Birgit Fischer.
Zur Mitte des Jahres betrugen die
Finanzreserven des GKV-Systems
(Krankenkassen und Gesundheits-
fonds) rund 27,7 Milliarden Euro.
Fiir das Gesamtjahr 2013 sei nach
dpa-Informationen mit einem
Uberschuss von 200 Millionen
Euro allein im Gesundheitsfonds
zu rechnen. ,Vor dem Hintergrund
der bekannt gewordenen Zahlen
entbehren Diskussionen um Son-
deropfer einzelner Akteure zur
Sanierung der Kassen jeglicher
Grundlage”, erklart vfa-Chefin
Fischer. <<

>> Zum 1. Januar 2014 treten 275
neue Arzneimittel-Rabattvertrage
der IKK classic in Kraft. Durch
diese und die bereits bestehenden
Rabattvertrdage rechnet Deutsch-
lands gréRRte IKK im kommenden
Jahr mit einer Kostenentlastung
in Hohe von mehr als 90 Millio-
nen Euro. Die neuen Vertrdge sind
das Resultat einer europaweiten
Ausschreibung: Die IKK classic
hatte 241 Arzneimittel-Fachlose
mit einem Auftragswert von 120
Millionen Euro ausgeschrieben.
Am Verfahren beteiligten sich 73
pharmazeutische Unternehmen.
Nach Wertung der Angebote wur-
den 275 Zuschldge an 40 Unter-
nehmen erteilt. ,Ein wichtiges
Anliegen unserer Kasse war es,
Apothekern, aber auch Arzten
und Patienten mdgliche Wahlal-
ternativen zu erschlieRen”, erklart
Siegbert Birnbaum, Leiter des
Geschédftsbereichs Arzneimittel
der IKK classic.

Neben Exklusivzuschldgen
setzte die IKK classic bei 38 ver-
ordnungsstarken Wirkstoffen und
Wirkstoffkombinationen darum
bewusst auf Fachlose mit einem
Mehrpartnermodell. Daraus ergibt
sich dank erweiterter Wahlmog-
lichkeiten eine gréRere Flexibili-
tdt bei den Verordnungen. Diese
bietet sowohl den Versicherten,
aber auch Arzten und Apothe-
ken Therapiealternativen und ein
hohes MaR an Versorgungsstabi-
litdt. <<

>> Das Beratungsunternehmen
Diapharm erweitert sein Team
fir Qualitatsmanagement um
Hermann Werning und Dr. Ste-
fanie Dahlhues. Diapharm berdt
und begleitet Unternehmen beim
Aufbau pharmazeutischer Quali-
tatsmanagementsysteme nach den
Regeln der Guten Herstellungspra-

xis (GMP) sowie der Guten Lager-
und Vertriebspraxis (GDP).
Werning ist
seit Oktober
2013 neuer Ma-
nager GMP Ser-
vices bei Dia-
pharm. Er iber-
nimmt den Auf-
bau von GMP-
Systemen und verstdrkt das Team
fiir Lieferantenqualifizierung mit
dem Schwerpunkt Primdrpack-
mittel. Er kommt von Hameln
Pharmaceuticals, wo er zuletzt als
Gruppenleiter Packaging Control
tatig war.
Dahlhues,
ebenfalls Ma-
nagerin GMP
Services, wech- el
selt innerhalb 1
der Diapharm:
Die promovierte
Pharmazeutin
und approbierte Apothekerin war
zuvor unter anderem fiir den Be-
reich Kosmetik-GMP zustdndig.
Kiinftig verantwortet sie die Er-
stellung von QM-Systemen und
filhrt GMP-Audits im Auftrag
pharmazeutischer Unternehmen
durch. <<

>> Almirall S.A. (ALM) gab kiirz-
lich neueste Erkenntnisse zur
Verwendung von ,Sativex” aus
aktuellen Studien zu MS-bedingter
Spastik bekannt (klinische Ver-
suchsdaten, Beobachtungsstudien
und Register zur Datenerhebung).
Die auf dem 29. Kongress des Eu-
ropdischen Ausschusses fiir die
Behandlung und Erforschung von
Multipler Sklerose (ECTRIMS) in
Kopenhagen vorgestellten Daten
belegen die Langzeitwirksamkeit
des Medikaments, ohne dass dabei
in der klinischen Praxis zusdtz-
liche Sicherheitsbedenken fest-
gestellt worden seien. Der G-BA
hatte dem Medikament nur einen
Anhaltspunkt fiir einen geringen
Zusatznutzen zugestanden. <<
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11. Fachtagung ,,AnyDay Innovation Gesundheit” in Stuttgart

Kooperationen werden tiberlebenswichtig

er diesjdahrige AnyDay, der bereits zum elften Mal von der AnyCare GmbH durchgefiihrt wurde, stand unter dem Thema

JVerzichten, Verdandern oder Experimentieren — Wie bringen wir das deutsche Gesundheitswesen in Gang?” Verschie-
dene Experten aus dem Bereich der Gesundheitswirtschaft prasentierten ihre unterschiedlichen Lésungsmodelle und
gaben Antworten auf die titelgebende Fragestellung. In der Expertenrunde am Ende der Veranstaltung, in der lebhaft
und kontrovers diskutiert wurde, brachte Prof. Dr. Gerd Glaeske, Zentrum fiir Sozialpolitik der Universitdt Bremen, die
Idee eines Innovationsfonds vor. Ziel sollte es sein, sicherzustellen, dass Innovationen auch in Zukunft ins System
kommen. Henning Fahrenkamp vom BPI machte in der Diskussionsrunde deutlich, dass Kooperationen innerhalb des
Gesundheitswesens in Zukunft iiberlebenswichtig werden.

>> Der Gastgeber der Veranstal-
tung, Dr. Thorsten Pilgrim, Spre-
cher der Geschaftsfithrung der
AnyCare GmbH, machte den Teil-
nehmern in seinem Vortrag - mit
dem langen und etwas martialisch
angehauchten Titel ,Ldsungsori-
entierung - Tagliches Brot eines
Dienstleisters im Gefecht der He-
rausforderungen des deutschen
Gesundheitsmarktes” - deutlich,
mit welchen Aufgaben der Stutt-
garter Dienstleister betraut wird.
Gleich zu Anfang stellte Pilgrim
fest, dass trotz der demografischen
Verdnderungen, stark wachsender
Chronikerzahlen sowie wachsender
Leistungsausgaben das Nichtstun
fiir einige gesetzliche Kranken-
kassen und private Krankenver-
sicherungen nach wie vor eine
»attraktive Handlungsoption” sei.
LLOsungsorientierung” werde bei
AnyCare wie folgt definiert: ,Wir

richten unsere MaRnahmen auf
die Herausforderungen des Kunden
aus.” Erst wenn diese Herausfor-
derungen geldst seien, war die
MaRnahme auch erfolgreich. Denn
klar ist nach Aussage des AnyCare-
Geschafsfiihrers, dass ,l6sungs-
orientiertes Denken und Handeln
ein zwingendes Muss fiir einen
Dienstleister ist“ Das Outsour-
cen bestimmter Dienstleistungen
konne beispielsweise sinnvoll sein
bei Ressourcenengpdssen, Skalen-
effekten sowie neuartigen oder
sehr speziellen Anforderungen.
Fiir AnyCare bedeute das wiede-
rum, dass ,wir neue individuelle
Losungen vorhalten und gleichzei-
tig standig weiterentwickeln miis-
sen” - und zwar mit ausreichenden
Ressourcen und fiir alle mdglichen
wirtschaftlichen Situationen.

Wie unternehmerisches Han-
deln aussehen kann - sowohl bei

Blick ins Auditorium beim ,11. AnyDay Innovation Gesundheit”, der in der Mercedes-
Benz-Arena in Stuttgart stattgefunden hat.

der GKV als auch der PKV - stellten
der Vorstand der Audi BKK, Dirk
Lauenstein, und Volker Schulz,
Vorstand der Siiddeutschen Kran-
kenversicherung, am Beispiel ihrer
jeweiligen Versicherungen vor.

Kann die GKV wie ein
Unternehmen agieren?

Auch fiir eine gesetzliche Kran-
kenversicherung sei durch die Ver-
anderung der Rahmenbedingungen
unternehmerisches Denken und
Handeln immer wichtiger gewor-
den, zeigte sich Dirk Lauenstein
tiberzeugt. ,Nicht nur Qualitat,
sondern auch Schnelligkeit ent-
scheiden iiber den Erfolg.” Und
Lauenstein fiihrte weiter aus: ,Wir
miissen mit den finanziellen Res-
sourcen haushalten.” Aber er sei
sich auch sicher, ,dass eine Kran-
kenkasse trotz der engen gesetz-
lichen Vorgaben unternehmerisch
sinnvoll gefiihrt werden kann”
Dafiir seien jedoch bestimmte Vo-
raussetzungen notig. Und wie in
anderen Unternehmen auch sollte
die strategische Ausrichtung an-
hand klarer Zielvorstellungen de-
finiert werden.

Um sich fiir die Zukunft fit
zu machen, entwickelte die Audi
BKK die ,Strategie 2020“, in der
sechs Strategiefelder herausgear-
beitet und definiert wurden. Ein
wichtiger Bestandteil der neufor-
mulierten Strategieausrichtung
war die Entwicklung sogenann-
ter ,Zielgruppenorientierter Pro-
dukte”. ,Sowohl fiir Bestandskun-
den als auch Neukunden werden

zielgruppenorientierte Produkte
und Vertrdge angeboten, um zum
einen die Kundenloyalitat zu er-
hohen und zum anderen neuen
Kudnen zu gewinnen”, so Lau-
enstein. Dabei orientierten sich
diese Vertrdge und Produkte an
fiinf ausgewdhlten Leitplanken:
,Sie sind innovativ, kunden- und
qualitdtsorientiert, wirtschaftlich
sowie verwaltungsdkonomisch.”

Unternehmerisches
Handeln in der PKV

In seinem Vortrag ,Unter-
nehmerisches Handeln in der
PKV - Mehr Freiheit fiir l6sungs-
orientiertes Handeln” prasen-
tierte Volker Schulz die besonde-
ren Herausforderungen der PKV
am Beispiel der Siiddeutschen
Krankenversicherung, die rund
650.000 Versicherte und davon
170.000 Vollversicherte betreut.
Da es zwischen dem Kostentra-
ger und dem Leistungserbringer
keine unmittelbare Rechtsbezie-
hung gebe, funktionierten Steu-
erungsmoglichkeiten primar im
Verhdltnis zwischen dem Versi-
cherungsnehmer und Versicherer.
Nach traditionellem Verstdndnis
diente die PKV friiher als reiner
Kostenerstatter. Doch seit den
1990er Jahren finde ein Umden-
ken statt. ,Kiinftig kann kaum eine
Krankenversicherung allein damit
punkten, nach einer Erkrankung
einfach die Rechung zu bezahlen”,
so Schulz. Stattdessen gehdre da-
zu auch, optimale Versorgung mit
effizienten Kostenstrukturen zu
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verbinden. Die Siiddeutsche Kran-
kenversicherung gehe dafiir neue
Wege: ,Wir fordern beispielsweise
betriebliches Gesundheitsmanage-
ment, um die Mitarbeiter eines
Unternehmens zu mehr Bewe-
gung, Entspannung und gesunder
Erndhrung zu motivieren.” Dariiber
hinaus unterstiitze sie als erste
Private Krankenversicherung die
arztliche Zweitmeinung im Fall
einer Krebserkrankung.

Ein weiteres Beispiel, das das
Unternehmen bereits in Zusam-
menarbeit mit AnyCare umsetze,
sei das Telemedizinische Betreu-
ungsprogramm fiir Versicherte
mit chronischer Herzinsuffizi-
enz. Damit ein solch telemedizi-
nisches Programm auch wirklich
erfolgreich laufen kdnne, miissten
»die richtigen Versicherten zum
richtigen Zeitpunkt” ausgewdhlt
werden. Als weitere Erfolgsfak-
toren nannte Schulz innovative
Technik sowie eine individuali-
sierte Betreuung der Programm-
teilnehmer. Um die langfristige
Bezahlbarkeit einer hochwertigen
Gesundheitsversorgung weiterhin
zu ermdglichen, sollte man nicht
auf Lésungen durch die Politik hof-
fen. ,Gefragt sind Mut und neue
Ideen”, lautete das Fazit von Vol-
ker Schulz.

Politisches Bekenntnis zur
Dualitdt von GKV und PKV

Kontroverse Antworten auf die
als Leitthema der Veranstaltung
formulierte Frage: ,Wie bringen wir
das deutsche Gesundheitswesen in
Gang?” brachten schlieRlich die
Experten aus verschiedenen Be-
reichen des Gesundheitssystems
im Rahmen einer Podiumsdis-
kussion ein. Zur Expertenrunde,
die - wie die gesamte Veranstal-
tung - von Dr. Albrecht Kloepfer
moderiert wurde, gehorten: Karin
Maag, CDU-Abgeordnete im Bun-
destag, Henning Fahrenkamp,
Hauptgeschaftsfiihrer des Bundes-
verbandes der Pharmazeutischen
Industrie e.V., Roland Weber,
Vorstand der Debeka Krankenver-
sicherung a.G., Thomas Bodmer,
Mitglied des Vorstands der DAK-
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Gesundheit so-
wie Prof. Dr. Gerd
Glaeske, Zentrum
fiir Sozialpolitik an
der Universitdt Bre-
men. Fiir die Bun-
destagsabgeord-
nete Karin Maag
stehen Themen wie
beispielweise Kran-
kenhausfinanzie-
rung, Pflege, IT im
Gesundheitswesen
und im speziellen
die elektronische
Gesundheitskarte
auf der Tagesord-
nung der kommen-
den Legislaturperi-
ode. Und dass so-
wohl bei der GKV
als auch der PKV es noch Opti-
mierungsbedarf an einigen Stel-
len gebe, stehe ganz auRer Frage.
Maag bekraftigte aber auch noch-
mals das Bekenntnis der CDU/CSU
zur Dualitdt des Versicherungssy-
stems, ,das doch ganz ordentlich
funktioniert”,

Um das Gesundheitsystem noch
mehr in Gang zu bringen, miisste
nach Einschétzung von Prof. Gerd
Glaeske sehr stark tiber das Thema
Finanzierung nachgedacht werden.
»,Und wir miissen dariiber nachden-
ken, wie wir Innovationen im Sys-
tem finanzieren konnen.” Glaeske
brachte die Idee eines Innovati-
onsfonds im Gesundheitsfonds in
die Diskussion ein. Der Gesund-
heitsfonds sollte etwas Geld ,re-
servieren”, damit Innovationen im
Gesundheitswesen auch erprobt
werden konnten. Vor dem Hinter-
grund der demografischen Verdn-
derungen, Multimorbiditat und Po-
lypharmazie miissten Chancen wie
beispielweise die elektronische
Gesundheitskarte und Patienten-
akte genutzt werden, so Glaeske.

Der Vertreter der PKV, Roland
Weber, erklarte im Hinblick auf die
Frage nach der ,In-Gang-Setzung”
des Gesundheitswesens, dass Re-
formen natiirlich notwendig seien.
~Aber es braucht nicht den groRen
Big Bang, von dem man hofft, dass
er die Erlésung bringt, sondern
stufenweise Verdanderungen und

Verbesserungen.” Was das The-
ma Einbringen von Innovationen
ins Gesundheitssystem betreffe,
miisse auch die PKV neue Metho-
den und Versorgungsformen ihren
Versicherten nahe bringen.

Der BPI-Hauptgeschaftsfiihrer
Henning Fahrenkamp griff die Idee
eines Innovationsfonds auf, ,weil
ich das fiir ein ganz wesentliches
Element halte - und zwar kassen-
arten-iibergreifend”, Als Grund fiir
diese Einschatzung nannte Fah-
renkamp: ,Kooperationen werden
in so einem komplexen System,
in dem wir uns bewegen, iiberle-
benswichtig werden.” Es gehe also
darum, Vertrauen aufzubauen. Au-
Rerdem miissten sich die Partner
bereit erkldren, bestimmte innova-
tive Modelle auch einfach mal aus-
zuprobieren und zu schauen, wie
die Langzeitwirkung sei. In Bezug
auf das AMNOG gebe es ein we-
sentliches Element, das korrigiert
werden sollte - ndamlich der Zu-
gang der Innovationen zum deut-
schen Markt. Fahrenkamp {ibte in
seinen Ausfiihrungen insbesondere
Kritik an der Rolle des GKV-Spibu,
der auf der einen Seite den G-BA
als starkster Partner innerhalb des
Gremiums dominiere und auf der
anderen Seite im Unterausschuss
Arzneimittel die Vergleichsthera-
pie fiir Innovationen festlege.

Thomas Bodmer, als Vertreter
einer gesetzlichen Krankenkasse,

Diskussion mit Live-Umfrage beim AnyDay zum Thema: ,Wie bringen wir das deutsche Gesundheitswesen

in Gang? Auf dem Podium diskutierten unter der Moderation von Dr. Albrecht Kloepfer (ganz links im Bild):
Henning Fahrenkamp (BPI), Roland Weber (Debeka), Karin Maag (MdB), Thomas Bodmer (DAK) und

Prof. Dr. Gerd Glaeske (ZES; Universitdt Bremen) (v.L.n.r.).

erklarte, dass Innovationen im
Gesundheitswesen natiirlich ge-
braucht wiirden. ,Aber wir brau-
chen sie zielgerichtet.” Und es
miisste unterschieden werden, was
tatsdchliche Innovationen und
was Scheininnovationen seien, die
fiir die Versorgung keine Verbesse-
rungen brachten.

Problem: Nicht-kommuni-
zierende RGhren

Ein Problem bei der Hebung
von Effizienzreserven im System
machte Henning Fahrenkamp an
der Tatsache fest, ,dass wir es
hier mit nicht kommunizierenden
Réhren zu tun haben” Und es ge-
be zum Teil auch falsche Anreiz-
systeme, wo die einzelnen Akteure
auch kein Interesse daran hatten,
bestimmte Effizienzreserven zu
heben, weil es mit Nachteilen
verbunden sei. Fiir Gerd Glaeske
bedeute Effizienz keineswegs, dass
alles giinstiger werden miisse. Der
Nachteil des Systems liege in der
Jalten Trias“: Uber-, Unter- und
Fehlversorgung. Vielmehr sollte
es seiner Einschdtzung nach da-
rum gehen, ,Effizienz als eine
Form von Behandlungskaskaden
durch die Sektoren zu definieren.”
Dafiir brduchte es ,leitlinien-ori-
entierte Versorgung und ,clinical
pathways” Das bedeute auch, dass
diejenigen die Leistung erbringen
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sollten, die am besten dafiir geeig-
net seien. Und das sei nicht immer
nur der Arzt oder ein Krankenhaus,
sondern es kdnnten auch ande-
re Berufe sein wie beispielweise
Physiotherapeuten. ,Wir miissen
uns trauen, andere Bereiche sek-
toreniibergreifend zu erproben”,
erklarte Glaeske. ,Wettbewerb ist
nun mal auch ein Suchprozess, in
dem nach besseren Lésungen ge-
sucht wird.” Fiir diese Erprobungen
brauche es aber auch Geld und
notwendige Rahmenbedingungen.

Beharrungskrafte
im System

Die CDU-Bundestagsabgeord-
nete Karin Maag erkldrte in dem
Zusammenhang, dass sie die ,Be-
harrungskrafte im System ganz
personlich drgern”. So seien in der
letzten Legislaturperiode einige
»sehr verniinftige Regelungen”
auf den Weg gebracht worden,
wie beispielsweise die ambulant-
spezialfachdrztliche Versorgung.
Maag brachte ihre Verwunderung
zum Ausdruck, dass diese Rege-
lung noch immer nicht umgesetzt
sei. ,Das liegt aber nicht am Ge-
setzgeber, sondern an der Selbst-
verwaltung.” Ein weiteres Beispiel
seien die Rabattvertrdge - auch

da sollte man sich im Rahmen
der Selbstverwaltung dariiber ei-
nigen, welche Wirkstoffe aus dem
Rabattsystem herausgenommen
werden. Maag: ,Das Ergebnis ist
gleich Null.” Die Schlussfolge-
rung, die sie daraus zieht: ,In
der ndchsten Legislaturperiode
werden wir ein ganz groRes Au-
genmerk darauf richten, wie wir
diese Beharrungskrafte ein wenig
zum Jagen tragen.”

Albrecht Kloepfer stellte auch
die Rolle der Industrie im Ver-
sorgungsmanagementprozess zur
Diskussion. Fiir Thomas Bodmer
ist die Industrie eine von vielen
Partnern. Wichtig sei vielmehr
dariiber nachzudenken, ,was darf
und muss der einzelne Partner
tun?” Um in dieser Entwicklung
auf einen ,griinen Zweig” zu
kommen, miisste sektoreniiber-
greifend zusammengearbeitet
werden. Speziell bei Schwerkran-
ken miisse eine sinnvolle Ver-
sorgungskette dargestellt und
Briiche zwischen den einzelnen
Versorgungssektionen gut und
realtiv friihzeitig umschifft wer-
den, so Bodmer.

Roland Weber stimmte dieser
Einschdatzung zu: ,Alle Stakehol-
der miissen zusammenarbeiten.”
Es miissten Anreize gesetzt wer-

den, um diese Zusammenarbeit
noch mehr zu entwickeln. Das
Problem bei der Zusammenarbeit
zwischen den privaten Kranken-
versicherungen bei der Entwick-
lung gemeinsamer Versorgungs-
programme liege darin, dass man
relativ schnell das Wettbewerbs-
und Kartellrecht tangiere.

Im Fokus sollte der
Patient stehen

Henning Fahrenkamp als Ver-
treter der Industrieseite erklarte,
dass sich die Industrie ihrer Ver-
antwortung in Bezug auf Koope-
rationen bewusst sei und diese
Aufgabe gerne annehme. Er gab
aber auch zu bedenken, dass Ver-
sorgungsmanagement nur dann
funktionieren kdnne, wenn nicht
zu viele Partner mit unterschied-
lichen Interessen daran beteiligt
seien. Klar sei natiirlich, dass
im Fokus aller Kooperationen
der Patient stehen miisse. Und:
Die Industrie wolle auch nicht
ausschlieBlich als ,Zahlmeister”
wahrgenommen werden, sondern
als Partner, der mitgestaltet. ,Und
genau diese Position mochten wir
ibernehmen.”

Gerd Glaeske ging in seinen
Ausfiihrungen zur Rolle der Indus-

trie nochmals dezidierter auf die
Interessensunterschiede zwischen
moglichen Partnern, die Fahren-
kamp bereits angesprochen hatte,
ein. ,Es geht um die Klarstellung
von Interessen”, so Glaeske. ,Wir
sollten nicht verkennen, dass
Pharmunternehmen anderen In-
teressen haben als Krankenkassen
und die wiederum haben auch
andere Interessen als Arzte.” Das
sollte auch nicht als Schelte der
Industrie betrachtet werden, son-
dern als einfache Feststellung.
Vertrdge zwischen den Partnern
sollten von Fall zu Fall betrach-
tet werden. Grundfrage, die am
Anfang geldst werden miisse, sei
die Kompatibilitdt der Interessen.
Auf Kloepfers Schlussfrage,
ob sich die verschiedenen Part-
ner denn auf gleicher Augenhdore
bewegen wiirden, antwortete Ka-
rin Maag, dass sie die jeweiligen
Partner zumindest fiir ,gegen-
seitig satisfaktionsfahig” halte.
Es gebe allerdings einen sehr
viel entscheidenderen Punkt im
Hinblick auf die Verbesserung im
Gesundheitssystem. ,Ich glaube,
dass wenn sich alle Beteiligten
primar fiir den Patienten zustdn-
dig fiihlen wiirden, dann waren
wir schon ganz weit”, resiimierte
die Bundestagsabgeordnete. <<

>> Der Ahauser Gesundheitspo-
litiker Jens Spahn verzeichnet
deutlichen Nachholbedarf bei
der flachendeckenden Versorgung
der Region. ,Miinster ist bestens
versorgt, vielleicht sogar uber-
versorgt. Wenn Sie ins Miinster-
land gehen, werden die Ange-
bote schon weniger”, mahnte der
gesundheitspolitische Sprecher
der CDU/CSU-Bundestagsfraktion
bei der Eroffnung des 5. Forums
Gesundheitswirtschaft Miin-
sterland, das innovative und
praventive Projekte in den Mit-
telpunkt stellte. Kongressleiter
Prof. Dr. Norbert Roeder, Chef
des Uniklinikums Miinster, legte
diesbeziiglich Wert auf regionale
Entwicklungs- und Leitprojekte
in libergreifenden Kooperationen.

Spahn scharfte bei der Frage nach
Versorgung den Blick fiir die Re-
gion. Da konne in Berlin noch so
viel passieren, gute Gesundheits-
politik richte sich immer nach
der Region. ,Es hangt so viel von
diesem Miteinander zwischen den
Akteuren und gemeinsamen Pro-
jekten ab”, erklarte Spahn. Vor
dem Hintergrund der demogra-
phischen Entwicklung miisse die
flachendeckende Versorgung auf
den Priifstand kommen. ,Muss
man diese so aufrechterhalten,
wenn die landliche Bevélkerung
schrumpft?“. Flexiblere Losungen
und neue Ideen seien auch bei der
Ausbildung in Erwdgung zu ziehen,
um eine qualitativ hochwertige
Versorgungssituation zu gewdhr-
leisten: ,Erfolgt die Auswahl der

Studenten nach den richtigen
Kriterien?” Nicht nur die Abitur-
note sollte als Grundlage dienen,
sondern auch die Motivation zur
Arbeit am Menschen beziehungs-
weise im Gesundheitswesen.”
Roeder bezeichnete Patienten-
sicherheit als eines der zentralen
Handlungsfelder im regionalen
Gesundheitswesen. An {ibergrei-
fenden Kooperationen der Kran-
kenhduser mit niedergelassenen
Arzten oder auch zwischen Arzten
und der Industrie miisse gearbei-
tet werden. Bei Patientensicher-
heit geht es zum Beispiel um die
richtige Anwendung von Medika-
menten, die Dosierung von Infusi-
onen oder auch um die bessere Eti-
kettierung von Arzneimitteln zur
Vermeidung von Verwechslungen.

Das vom Cluster Gesundheits-
region Miinsterland organisierte
Forum zeigte Potenziale zur Opti-
mierung des Gesundheitswesens
auf. ,,Im Sinne der qualitativ hoch-
wertigen Patientenversorgung ist
es das Anliegen vieler Mediziner
und Gesundheitsexperten, Ver-
sorgungslosungen, Prozesse und
Verfahren kontinuierlich fortzuent-
wickeln”, erklarte Carmen Schulte
vom Netzwerk Gesundheitswirt-
schaft Miinsterland. Innovationen
bildeten eine bedeutende Grund-
lage fiir die Zukunftsfahigkeit des
Gesundheitswesens und den me-
dizinischen Fortschritt. Sie seien
aber nur dann von Wert, wenn sie
bestehende Leistungen wesentlich
verbessern und unter dem Strich
rentabel sind. <<
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Presseworkshop von Amgen und GSK: ,Blickpunkt Osteoporose — Neues aus Wissenschaft und Praxis”

Neues Krankheitsbewusstsein gefordert

aut einer epidemiologischen Analyse der Jahre 2006 bis 2009 sind in Deutschland 6,3 Millionen Menschen von
Osteoporose betroffen”, erkldrte Privatdozentin Dr. med. Gabriele Lehmann, Oberdrztin an der Klinik fiir Innere
Medizin an der Friedrich-Schiller-Universitdt in Jena, im Rahmen eines Presseworkshops fiir Fachjournalisten, zu dem
die Unternehmen Amgen und GSK eingeladen hatten. Im Hinblick auf die medikamentdse Behandlung von Osteoporose
bilde Deutschland im europdischen Vergleich nach wie vor das Schlusslicht. ,Wir investieren nicht in Medikamente,
sondern in Folgekosten und Reparaturmedizin”, fasste Lehman das Problem der derzeitigen Osteoporose-Behandlung

in Deutschland zusammen.

>> In Deutschland sind laut PD Dr.
Lehmann 5,2 Millionen Frauen und
1,1 Millionen Manner von Osteo-
porose betroffen. Pro Jahr kdmen
885.000 Neuerkrankungen hinzu.
»Mehr als die Halfe der Betroffenen
erleidet innerhalb von vier Jahren
mindestens eine Fraktur”, kon-
statierte Lehmann. Insbesondere
Wirbelkorper- und Hiftfrakturen
fiihrten neben einer Einschrédn-
kung der Lebensqualitdt auch zu
einer erhdhten Mortalitdt. Und
ein Fiinftel der Patienten miisste
nach einer Hiftfraktur ins Pfle-
geheim. AuRerdem bedingten die
Frakturen den GroRteil der Kosten:
Im Jahr 2009 betrugen diese in
Deutschland hochgerechnet rund
4,5 Milliarden Euro. ,Trotz der er-
heblichen gesundheitspolitischen,
sozialen und ckonomischen Aus-
wirkungen der Osteoporose wird
diese Erkrankung in Deutschland
noch immer unterschatzt”, so
Lehmann. In Deutschland erhalten
ihrer Aussage nach nur 25 Prozent
der Behandlungsbediirftigen ei-
ne effektive antiosteoporotische
Therapie. ,In Spanien liegt die-
ser Anteil bei 81 Prozent.” Selbst
nach mehreren Frakturen bekdme
in Deutschland nur jeder zweite Pa-
tient eine Behandlung. ,Beziiglich
der Osteoporose-Therapie bildet
Deutschland im Vergleich der fiinf
grofRten europdischen Staaten das
Schlusslicht.” Da es sich bei Osteo-
porose um eine Skeletterkrankung
handelt, die mit zunehmendem
Alter immer haufiger auftrete, ge-
winnen diese Daten - gerade im
Hinblick auf die demografischen
Verdnderungen - in Zukunft ver-

www.healthpolicy-online.de

starkt an Bedeutung, zeigte sich
Lehmann iiberzeugt.

Dr. med. Ortrun Stenglein-Gro-
schel, die in Coburg als niedergelas-
sene Orthopadin ein osteologisches
Zentrum leitet, stellte in ihrem
Vortrag Diagnostik- und Therapie-
optionen im Praxisalltag vor. ,Es ist
erschreckend, dass immer noch Pa-
tienten nach offensichtlich osteo-
porosebedingten Frakturen aus dem
Krankenhaus entlassen werden,
ohne dass eine addquate Therapie
initiiert wurde”, so Stenglein-Gro-
schel. Da Osteoporose eine Volks-
krankheit ist, die bevorzugt Frauen
nach den Wechseljahren betreffe,
sei es Aufgabe der behandelnden
Arzte, Patienten mit einem erhéh-
ten Risiko zu entdecken.

Friihzeitig korrekte
Diagnose stellen

Entscheidend fiir eine optimale
Osteoporosetherapie sei die friih-
zeitige und korrekte Diagnosestel-
lung. ,Nach der Basisdiagnostik ist
moglicherweise eine Basistherapie
mit kalziumreicher Kost, Bewe-
gung und Vitamin D-Substitution
ausreichend oder eine spezifische
medikamentdse Therapie notwen-
dig”, flihrte sie weiter aus. Bei der
Auswahl der Medikamente miissten
sowohl der Zulassungsstatus als
auch die Kontraindikationen be-
achtet werden.

Ein Problem bei den bisher
die Behandlung bestimmenden
Bisphosphonaten stelle die The-
rapietreue dar. Ein GroRteil der
Patienten breche bereits im ersten
Jahr die Behandlung ab. Ein wich-

Dr. med. Ortrun Stenglein-Groschel (links) und PD Dr. med. Gabriele Lehmann.

tiger Vorteil, den der seit 2010 zur
Verfiigung stehende humane RANK
Ligand Antikdrper Denosumab ge-
geniiber Bisphosphonaten biete, ist
laut Gabriele Lehmann, ,dass das
Medikament auch bei Osteoporo-
se-Patientinnen mit einer schwe-
ren Nierenfunktionseinschrankung
nach Ausschluss einer adynamen
Knochenerkrankungen eingesetzt
werden kann“. Und sie fiihrte weiter
aus: ,Denosumab zeigt einen an-
haltenden Antifraktur-Effekt iiber
bislang acht Jahre bei vorwiegend
spongidsen bzw. kortikalen Kno-
chen.” Dariiber hinaus zeichne sich
das Medikament durch eine gute
Wirksamkeit bei Patientinnen im
Alter iiber 75 Jahren aus. Lehmann:
.In diesem Kollektiv mit hohem Ri-
siko fiir Hiiftfrakturen betrugen die
Inzidenzraten unter Denosumab im
Vergleich zu Placebo 0,9 versus 2,3
Prozent.”

Dr. Stenglein-Groschel pladierte
in ihren Ausfiihrungen fiir eine

intensivere Kooperation zwischen
Krankenhaus, Hausarzt und nieder-
gelassenem Facharzt, ,um Zeitver-
zogerungen zu vermeiden und eine
leitliniengerechte Diagnostik und
Therapie sicher zu stellen”.

Beide Expertinnen waren sich
einig darin, dass man in Deutsch-
land sehr viel starker in die Praven-
tion statt in die Reparaturmedizin
investieren sollte. ,Ein standardi-
siertes Screening hinsichtlich der
Osteoporose sollte verankert wer-
den”, lautete die Forderung der
beiden Medizinerinnen an die Ver-
antwortlichen in der Gesundheits-
politik. ,Die friihzeitige Diagnose
ist der erste wichtige Schritt zum
therapeutischen Erfolg”, resiimierte
Stenglein-Groschel. So sollte am
besten bei Frauen ab dem 60. und
bei Mannern ab dem 70. Lebensjahr
ein Risikotest durchgefiihrt werden,
Lum das Frakturrisiko abschatzen
und rechtzeitig intervenieren zu
konnen”. <<
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Bericht legt Stagnation der F&E-Investitionen in der EU offen / Neue Health-Policy-Plattform gegriindet

Deutschland war Hauptinvestor

Die private Industrie investierte im Jahr 2011 in der Europdischen Union 29 Milliarden Euro in Gesundheitsforschung
und Entwicklung, die 6ffentliche Hand 18 Milliarden Euro. Nach Jahrzehnten jahrlicher Steigerungen bedeutet dies
erstmals eine Stagnation im privaten und einen leichten Riickgang im 6ffentlichen Sektor, wie aus dem Anfang Oktober
in Briissel vorgestellten Bericht ,Investing in European Health R&D* hervorgeht. Der Bericht wurde vom forschenden
Pharmaunternehmen Janssen initiiert, die Daten von der Deloitte Health Economics Group ausgewertet haben.

>> Laut Bericht lag der Gesamt-
betrag fiir die Gesundheits-
forschung und -entwicklung in
der Europdischen Union im Jahr
2011 bei 47 Milliarden Euro, da-
von sind 60 Prozent von der
pharmazeutischen Industrie und
40 Prozent von den Mitgliedstaa-
ten und der Europdischen Kom-
mission investiert worden. Wah-
rend private Investitionen mit 29
Milliarden Euro erstmalig stag-
nierten, sind die 6ffentlichen In-
vestitionen um 1 Prozent auf 18
Milliarden Euro gesunken.

Zu den Investitionen der of-
fentlichen Hand gehdren die aka-
demische Forschung und &ffent-
liche Forschungsmittel. Hauptin-
vestor in die Gesundheits-
forschung und Entwicklung war
laut der Analyse Deutschland mit
einem Gesamtbetrag von 9,4 Mil-
liarden Euro, gefolgt von Frank-
reich (8,3 Milliarden Euro), GroR3-
britannien (7,4 Milliarden Euro),
der Schweiz (5,3 Milliarden Euro)
und Italien (2,4 Milliarden Euro).

In Deutschland haben for-
schende Pharmaunternehmen
nach Angaben des Verbandes der
forschenden Arzneimittelherstel-
ler (vfa), wie die Studienautoren
schreiben, im vergangenen Jahr
mehr als je zuvor fiir Forschung
und Entwicklung (F&E) aufge-
wendet. Mit insgesamt 5,3 Mil-
liarden Euro lagen die Investiti-
onen der Industrie im Jahr 2012

acht Prozent iiber dem Wert von
2011. Die Entwicklung in der EU
ist laut Studie von Janssen und
der Deloitte Health Economics
Group unter anderem durch die
schwierige wirtschaftliche Situ-
ation vieler Lander bedingt und
wird durch die Ungewissheit iiber
die  zukiinftigen  Marktbedin-
gungen und die zunehmend be-
grenzten Belohnungsmechanis-
men fiir Innovationen noch ver-
starkt. Diese Ergebnisse miissten
angesichts einer alternden Be-
volkerung in Europa sowie vieler
Millionen Patienten, die auf neue
Losungen angewiesen sind, breit
diskutiert werden, fordern die
Studieninitiatoren.

»Der Hauptschwerpunkt un-
serer Forschung liegt darauf,
neue und bessere Behandlungen
fiir Patienten zu finden und dabei
zu beriicksichtigen, dass der Nut-
zen dieser Behandlungen stets
die Kosten fiir die Gesellschaft
iberwiegt”, sagte Jane Grif-
fiths, Company Group Chairman
von Janssen in der Region Eu-
ropa, Mittlerer Osten und Afri-
ka. ,Heute sind die Innovati-
onen von gestern giinstig und
fiir alle erhaltlich.” Bevor dies
moglich sei, miissten neue Tech-
nologien und Arzneimittel ent-
deckt und entwickelt werden.
Die extrem hohen Risiken, die
pharmazeutische  Unternehmen
dabei triigen, seien nur vertret-

bar, wenn sie angemessen und
fair honoriert wiirden. SchlieR-
lich profitierten alle davon: der
Patient, die Gesellschaft und die
Industrie. ,Wir alle kdnnen es
uns nicht leisten, keine medizi-
nischen Neuerungen einzubrin-
gen”, hielt Griffiths fest.

Der Bericht kommt zu dem
Schluss, dass hohere Investiti-
onen in Gesundheitsforschung
und Entwicklung auch vor dem
Hintergrund  insgesamt  stei-
gender Gesundheitskosten an-
gestrebt werden miissen. Durch
neue Technologien werde die
Qualitdt der gesundheitlichen
Versorgung gesteigert, was zu
verbesserten Lebensbedingungen
fiir Betroffene und zu einer ho-
heren Lebenserwartung fiihre. Ei-
ne verbesserte Gesundheit habe
zudem in der arbeitenden Bevol-
kerung eine gesteigerte Produkti-
vitat zur Folge.

Um zu diesem und vielen
anderen wichtigen Themen un-
terschiedliche Interessensgrup-
pen zusammenzubringen und
gesundheitspolitische ~ Diskus-
sionen zu fordern, hat das for-
schende Pharmaunternehmen
Janssen Anfang Oktober das
Health Policy Center ins Leben
gerufen. Die neue Initiative for-
dert den Austausch verschie-
dener Stakeholder-Gruppen mit
dem Ziel, die Erwartung der Pa-
tienten an eine optimale Ge-

sundheitsversorgung gemein-
sam besser erfiillen zu kdonnen.
Das Janssen Health Policy Cen-
ter bietet eine Plattform fiir of-
fene Diskussionen mit verschie-
denen Kerngruppen, darunter
Spezialisten des 6ffentlichen Ge-
sundheitswesens, Gesundheits-
dienstleister, Pflegepersonal, Po-
litiker, Gesundheitsokonomen
und Patienteninteressenvertre-
tungen. Die vom Janssen Health
Policy Center gewonnenen Er-
kenntnisse sollen eine ganz-
heitliche Perspektive auf Fragen
der Gesundheitspolitik bieten
und pragmatische Empfehlungen
zum Nutzen der gesamten Gesell-
schaft liefern.

Die Janssen-Initiative kon-
zentriert sich auf Themen wie
Forschungsbedarf und zukiinf-
tige Modelle der Gesundheitsver-
sorgung. Ein Schwerpunkt sind
Krankheitsbereiche, in denen
Fachexperten des Unternehmens
mit externen Spezialisten ihre
Expertise einbringen kdnnen, et-
wa zu Indikationen wie Psoriasis,
Diabetes, Schizophrenie, Hepati-
tis C, Tuberkulose, Krebserkran-
kungen und Alzheimer-Krankheit.
Der Report ,Investing in Europe-
an Health R&D” und alle weiteren
Berichte des Policy Centers ste-
hen kostenlos zur Verfiigung und
konnen von der Webseite www.
janssenhealthpolicycentre.com
heruntergeladen werden. <<
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Market Access schon fur mehr als
100 Produkte weltweit — weil
Quintiles die lokalen Markte kennt.

Sie arbeiten an der Strategie fiir den optimalen Marktzugang
Ihrer Produkte? Mit vielschichtiger Erfahrung in verschiedenen
Therapiebereichen kann Quintiles Sie dabei unterstiitzen. Egal,
an welchem Punkt im Lebenszyklus Sie sich mit Ihrem Produkt
befinden. Gemeinsam kénnen wir mit Ihnen die richtige Strategie
entwickeln und unser Market Access Team setzt diese fiir Sie
wirkungsvoll im Markt um.

Fordern Sie uns heraus!
Per Email: commercial.germany@quintiles.com
oder telefonisch + 49 621 845 08 260.

O QUINTILES

Navigating the new health



A shared vision for real-world success

In einer Zukunft, in der Effizienz und Qualitat im Gesundheitswesen Treffen Sie das IMS Real World
an praktischen Erkenntnissen aus dem Versorgungsalltag (Real World Evidence Solutions and Health
Evidence) gemessen werden muss, hangt Zuverlassigkeit von den Economics & Outcomes Research-
richtigen Datenquellen, glaubwiirdiger wissenschaftlicher Forschung Team auf der ISPOR in Dublin.

und wirkungsvoller Kommunikation ab.
IMS bringt Sie auf Erfolgskurs:

groB3tes multidisziplinares Team von RWE- und HEOR-
Experten in weltweit 18 Landern

wissenschaftliche Glaubwiirdigkeit und umfassendes
Wissen in allen Therapiebereichen, das jahrlich in mehr als
200 Publikationen niedergelegt wird

Marktfiihrerschaft in der Entwicklung und Anpassung
robuster Geschaftsmodelle

. .. inf .imshealth.
modernste Funktionen fiir Management und Analyse von ligcee e e

RWE; Nutzung eigener patentierter IMS-Datenbestande und www.imshealth.com
anderer wichtiger Daten von externen Anbietern IMS Health GmbH & Co. OHG

Darmstadter LandstraBe 108

bewahrtes Know-how in der Bereitstellung und Kommunika-
60598 Frankfurt am Main

tion von Real World Evidence fiir alle Akteure auf allen Ebenen
des Gesundheitssystems

. ™
IMS HEALTH | DARMSTADTER LANDSTRASSE 108, 60598 FRANKFURT . m S h e a lt h

INTELLIGENCE APPLIED.




