ISSN 2195-2515

AMNOG-Problembefunde

Wahrend eine qualitative Bewer-
tung im Ermessensspielraum des
G-BA liegt, muss sich eine quanti-
tative Operationalisierung Uber ei-

ne Methodendiskussion annéhern,

sagt DFGMA-Preistrager J. Witte.

Das offizielle Organ der Deutschen Fachgesellschaft fiir Market Access e.V. (DFGMA)
]

Erneut keinen Zusatznutzen

Linagliptin scheiterte auch in der zwei-
ten Nutzenbewertung seitens des
IQWIG. Es seien, so das Institut, ,kei-
ne relevanten Studien vorgelegt” wor-
den. Die DDG hélt entgegen: ,,Wissen-
schaftlich nicht haltbar.”

Dr. Thomas Lang,
Direktor Market Access
der MSD Sharp & Dohme
GmbH: ,,Patientenbediirf-
nisse werden vielfach von
Kostentragern und
Leistungserbringern
definiert und auf
statistische Daten
reduziert.“

AMNOG auf den Priifstand

CSU-MDB Johannes Singhammer
mochte das AMNOG auf den
Prifstand stellen, damt es kein
Innovationshemmer werde, wie er
auf dem Gesundheitsforum 2012
von Fresenius erkléarte.
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~Keine unendliche Geschichte”
Perspektiven fiir eine nachhaltige Gesundheitspolitik erarbeitete die Hochschule Fresenius.

KNOW-HOW

Mit dem AMNOG wird erstmalig eine erstat-
tungs- und preisrelevante qualitative sowie
quantitative Bezifferung eines Zusatznut-
zens einer medizinischen Innovation gegen-
liber Bestandsmarktprdparaten gefordert.
Wiéhrend eine qualitative Bewertung eines
Zusatznutzens im Rahmen der Ermdchti-
gungsnorm in § 35a SGB V im gesetzlichen
Ermessensspielraum des G-BA liegt, muss
sich eine quantitative Operationalisierung
des Zusatznutzenausmapfes iiber eine
Methodendiskussion annédhern. Das fordert
Julian Witte, erster Preistriger des DFGMA-
Wissenschaftspreises.

Warum manchmal weniger mehr ist
Gilead-Praxisworkshop zum Single Tablet-Regime im Verlauf einer HIV-Therapie.

DDG kritisiert IQWiG-Bewertung
Erneut negative IQWiG-Bewertung fiir Linagliptin.

Weiche Parameter der Therapie
Vorstellung der GAPP2-Studie.

|
A

§ 35a kontra Verf0?
Problemfall: Orphan Drug im AMNOG-Prozess.

Vorteile bei geringer Therapietreue > 5. 19 ff.

,OsteoTalk”, Ergebnisse einer Gesprachsrunde mit Experten und Fachjournalisten.

Selbst in der Grundversorgung entstehen
durch die Auswirkungen der Rabattvertrige
Liicken, weil Hersteller vermehrt Produkte
vom Markt nehmen. Das ist nur die Spitze
des Eisberges, da die Sparpolitik und die
unkalkulierbaren Erstattungsbedingungen
Einfluss auf die Innovationsplanung der
Unternehmen haben. Politik und Selbst-
verwaltung haben trotz der aktuellen
Einnahmeniiberschiisse kaum Interesse

an Innovationen, welche mit Mehrausga-
ben verbunden sind. Die Industrie kénnte
hier eine Liicke fiillen und ein Motor im
Innovationswettbewerb fiir die GKV sein,
meint Autor Dr. Peter Walther, Volkswirt und
Gesundheitsékonom.

Plattform fiir junge (Vor-)Denker”
Erster Auftritt des Young Lions Gesundheitsparlaments (YLG).

INTERVIEW

»Mehr individuelle Patientennutzen”
Interview mit Dr. Thomas Lang, Direktor Market Access der MSD Sharp & Dohme GmbH.

.Biosimilars sind keine Generika”
Interview mit Rechtsanwalt Dr. Daniel Geiger zu rechtlichen Aspekten von Biosimilars.

Bessere Versorgung lautet das Ziel
Interview mit Helmut Hildebrandt, OptiMedis AG, und Dr. Christian Bruer, CompuGroup AG.

>S. 26 ff.
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Das lernende Gesundheitssystem

>> Das Jahr 2012 war das Jahr des Lernens. Doch es dauert, bis sich der Weg des Erkenntnisses vom ersten
Aha liber eine faire, mdglichst wissenschaftlich gefiihrte Diskussion hin zu einer wie auch immer gearteten
Problemldsung gespannt hat. Dieser Dreisprung hat zumindest begonnen, verharrt in unserem lernenden Ge-
sundheitssystem aber meist beim ersten Schritt: bei den Ahas.

Aha 1: Die ungeléste Definition der vom IQWiG vorgenommenen und vom G-BA negierten Operationalisierung
des Zusatznutzens. Fiir die erste Bewertung - Ticagrelor - ersonnen und angewandt, wollte der G-BA diese Zu-
satzarbeit seines Dienstleisters nicht goutieren. Der damalige unparteiische Vorsitzende versprach einen wis-
senschaftlichen Konsens herbeizufiihren, was bisher nicht geschah. Problem-Status: erkannt, aber ungeldst.
Aha 2: Bei der zweckmdfSigen Vergleichstherapie (zVT) gab es nach massiven Problemen zwar die Bereitschaft
des G-BA, diese auch schriftlich zu argumentieren. Doch damit bleibt das Grundproblem ungelést: Weicht die
vom G-BA vorgenommene Definition von der Vergleichstherapie ab, die in den Zulassungsstudien verwandt wurde
oder wird die zweckmdfSigen Vergleichstherapie gar Off-Label genutzt, hat das Pharmaunternehmen ein Problem,
das aufgrund der vom G-BA festgelegten zVT ein innovatives Medikament in den deutschen Markt bringen will;
danach aber alle. Problem-Status: erkannt, aber noch ungelost.

Aha 3: Die durch das IQWiG zumindest versuchte Festlegung der patientenrelevanten Endpunkte. Mal ent-
schied sich der G-BA fiir die vom IQWiG vorgenommene Bewertung, mal dagegen. Um Licht ins Dunkel dessen
zu bringen, was wirklich fiir den Patienten relevante Endpunkte sind, gab das IQWiG selbst zwei Pilotauftrdge
zum Analytic Hierarchy Process (AHP) und zur Conjoint Analyse (CA) in Auftrag. Diese wurden zwar auf dem
Fachkongress von ,,Monitor Versorgungsforschung” - dem Schwestermedium von MA&HP - présentiert, aber vom
IQWiG bisher nicht verdffentlicht. Problem-Status: erkannt.

Aha 4: ,Ein erheblicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine nachhaltige und gegeniiber der zweckmdfSigen Ver-
gleichstherapie bisher nicht erreichte grofie Verbesserung im Sinne von § 2 Absatz 3 erreicht wird.” Das steht
so im SGB V. Klar ist, dass dieser einer Heilung nahekommende Zusatznutzen trotz aller noch so toller Innova-
tionen wohl héchst selten erreicht wird. Dies héingt natiirlich von der Forschung ab, aber ebenso von der ver-
wandten Relevanzschwelle, der Definition klinisch relevanter EffektgréfSen und Endpunkte und nicht zuletzt von
der Zahl der vom IQWiG geforderten Studien: Es sollen je Wirkstoff zwei pivotale Studien vorgelegt werden, was
besonders in der Onkologie oder bei Orphan Drugs aus Rekrutierungsgriinden oder auch ethischen Erwdgungen
heraus schlichtweg unmdglich ist. Problem-Status: absolut ungeldst.

Aha 5: Die Wahl der beriicksichtigten Studien ist ein weiteres Problemfeld. Der Fakt, dass fiir das IQWiG nun
mal nur RCT-Studien der hdchsten Evidenzklasse zu gelten scheinen, verkennt eine gravierende Tatsache: Den
Herstellern liegen zum Zeitpunkt der friihen Bewertung - darum heifSt sie ja so - meist nicht mehr als die zur
Zulassung bendtigten Studien vor. Das sind zum Teil RCT, aber eben nicht immer. Nicht, weil die Unternehmen
das nicht wollten, sondern weil das oft gar nicht geht. Problem-Status: absolut ungeldst.

Aha 6: Dass das IQWiG in einigen der von ihm durchgefiihrten Bewertungen zu einer fehlenden Graduierung
eines maglichen Zusatznutzens kam, lag oft daran, dass gesicherte Belege von Effekten in den vom Institut
betrachteten Subgruppen nicht vorlagen. Wie diese Subgruppen aufgeteilt wurden, sah das G-BA in einigen
Féllen ganz anders und legte diese wieder zusammen. Dahinter steht das Faktum, dass iiber die immer feinere
Betrachtung von Subgruppen die Power vorgelegter Studien beeintréichtigt wird. Problem-Status: erkannt.
Aha 7: Bei einigen Bewertungen mochte das IQWiG nicht akzeptieren, dass sich ein Wirkstoff, der als Fixgabe
vorliegt, in Studien mit aufzutitrierenden Wirkstoffen vergleichen muss, obwohl dies nun mal in der klinischen
Wirklichkeit so ist. Weil dem aber so ist, geht das IQWiG davon aus, dass die betreffende Studie , keinen Ver-
gleich der beiden Wirkstoffe allein, sondern einen Vergleich zweier kombinierter Interventionen” darstellt. Da-
mit aber fillt die Studie aus dem Raster fiir alle Medikamentenklassen, den das IQWiG - ohne vorher dariiber
einen wissenschaftlichen Konsens einzuholen - vorgibt. Problem-Status: erkannt.

Aha 8: Die Quantifizierung des Zusatznutzens, den die Bundesregierung der Selbstverwaltung mit dem AMNOG
vorgegeben hat, erfordert Wertvorstellungen und Werturteile, die das IQWiG und der G-BA sicher aus besten
Wissen und Gewissen vorgenommen haben. Doch sind diese Werte, die mehr und mehr normierenden Charakter
erlangen, auch jene, die die Wertvorstellungen der deutschen Bevélkerung reflektieren und entsprechen und
wenn, in einem breiten Konsens verabschiedet wurden? Problem-Status: héchst kritisch.

Aha 9: Problemfall Orphan Drug. Wenn selbst G-BA-Chef Josef Hecken in der miindlichen Anhérung zu Pasere-
toid sagt: ,,In welchem Umfang hindern & 35a und die gesetzliche Fiktion eines gegebenen Zusatznutzens den
G-BA daran, auf der Basis der vorhandenen bewertbaren Dokumente einen Zusatznutzen zu quantifizieren?” -
dann scheint dariiber wohl eine ergebnisoffene Diskussion angebracht zu sein. Problem-Status: schwierig. <<
Ihr

Peter Stegmaier

Chefredakteur ,,Market Access & Health Policy”

www.healthpolicy-online.de
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Interview mit Dr. Thomas Lang, Direktor Market Access der MSD Sharp & Dohme GmbH

,Mehr individuelle Patientennutzen®

Seit Oktober 2012 ist Dr. Thomas Lang Director Market Access MSD Sharp & Dohme GMbH, davor war der Humanmedi-
ziner (Universitat Wiirzburg) und Facharzt fiir Chirurgie Leiter der Klinischen Forschung und ab 2007 Medizinischer
Direktor des Unternehmens, dem er seit 2001 angehort. Mit Boceprevir (,,Victrelis”), das 2011 in Deutschland eingefiihrt
wurde, hat das erste Produkt von MSD den AMNOG-Prozess komplett durchlaufen. Sitagliptin (,Januvia”) wird schon
seit einigen Jahren zur Therapie von Patienten mit Diabetes mellitus Typ II eingesetzt und durchlduft gerade die erste
Nutzenbewertung fiir Arzneimittel aus dem sogenannten Bestandsmarkt.

>> In seinem Vortrag ,Zehn Thesen zur Zukunft der Krankenversiche-
rung” sprach sich Prof. Dr. Helge Sodan im Rahmen des Berliner Dis-
kussionsforums ,Was ist Leben wert? - Was ist Gesundheit wert?” Ende
letzten Jahres dafiir aus, dass die von der Regierung getroffenen Spar-
maRnahmen zur kurzfristigen finanziellen Entlastung der Krankenkassen
einer Uberpriifung bediirften. Der Grund: Die damals verfassungsmaRi-
gen Regelungen seien angesichts der derzeit sehr hohen Uberschiisse
der gesetzlichen Krankenversicherung unverhdltnismaRig und sogar
verfassungswidrig, wenn der Gesetzgeber trotz Zielerreichung an ihnen
festhalten wiirde. Wie stehen Sie dazu?

Mit den Festbetrdgen und dem Zwangsrabatt leistet die pharma-
zeutische Industrie ja schon seit vielen Jahren einen erheblichen Bei-
trag zur Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems. Vor dem Hintergrund
drohender Defizite wurde 2010 ein fast dreieinhalbjahriger Preisstopp
und ein um 10%-Punkte auf 16% erhdhter Zwangsrabatt verhangt, der
ausschlieBlich die forschenden Arzneimittelhersteller trifft, weil er ex-
klusiv auf Arzneimittel ohne Festbetrag erhoben wird. Hierdurch wurde
allein in den vergangenen 3 Jahren die forschende Industrie mit fast
6 Mrd. Euro belastet. Jetzt, am Ende des Jahres 2012, weisen Kran-
kenkassen und Gesundheitsfonds einen Uberschuss von iiber 23 Mrd.
Euro aus. Gleichzeitig sehen wir MaRnahmen wie die Abschaffung der
Praxisgebiihr. Die GKV bedarf also keiner solidarischen Rettungsaktion
mehr. Wir fordern nur, was im Gesetz steht: Die Uberpriifung des er-
hohten Zwangsrabatts auf seine weitere RechtmaRigkeit. In der gegen-
wartigen Finanzlage der GKV sehen wir keine Erfordernis, den erhéhten
Zwangsrabatt beizubehalten.

Ihr Unternehmen hat das Diskussionsforum ,Was ist Leben wert?
- Was ist Gesundheit wert?” der Hochschule Fresenius als Partner un-
terstiitzt, um Perspektiven fiir eine nachhaltige Gesundheitspolitik zu
erarbeiten. Ist dieses Investment ein Bestandteil des Engagements von
MSD im Bereich der ,,Good Corporate Citizenship” und/oder auch ein
wichtiges Engagement im Bereich des Market Access, um allen Stake-
holdern sowohl Gesprachsbereitschaft als auch den Willen zur Mitver-
antwortung zu signalisieren?

Selbstverstandlich ist dieses Engagement ein Teil von Good Corpo-
rate Citizenship, geht aber dariiber hinaus. Wir sehen, dass es Tendenzen
gibt, Gesundheitsversorgung zu rationieren. Kaum jemand spricht dies
offen aus: Patientenbediirfnisse werden vielfach von Kostentragern und
Leistungserbringern definiert und auf statistische Daten reduziert. Was
eine Krankenbehandlung kosten darf, entscheiden Budgets und Richt-
groRen. Dabei werden Tablettenpreise zum Mal einer wirtschaftlichen
Versorgung gemacht, statt auf Behandlungsergebnisse zu schauen.
Wir haben als internationales Unternehmen Erfahrung mit vielen ver-
schiedenen Gesundheitssystemen. Diese internationalen Erfahrungen
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mochten wir gerne als unsere Kompetenz in die gesundheitspolitische
Diskussion in Deutschland einbringen.

Welche Detailergebnisse der mit dem Diskussionsforum Ende letz-
ten Jahres in Berlin beendeten Regionalforen in Miinchen, K6ln und
Hamburg hat Ihr Unternehmen iiberrascht? Wo sehen Sie Ansatze fiir
weiterfiihrende Foren oder andere Formate?

An den Foren haben unterschiedliche Bevdlkerungsgruppen teilge-
nommen: Arzte, Patienten, Okonomen, Sportler, Vertreter der Kostentra-
ger und viele mehr. Uberrascht hat uns vor allem, dass iiber Foren und



Gesellschaftsgruppen hinweg weitgehend Einigkeit dariiber besteht, dass
Teilhabe der Patienten bzw. Versicherten an der Gestaltung des Systems
und an den Entscheidungen {iber ihre individuelle Krankenbehandlung
wichtig ist. Man kann das unter dem Begriff Gesundheitskompetenz
oder englisch Health Literacy zusammenfassen. Ansatze fiir weiterfiih-
rende Foren, durchaus im Format von Biirgerkonferenzen, sehen wir in
der Detaillierung der hier entwickelten Ergebnisse, also z.B. ,Wie soll
Health Literacy gestaltet werden, um von einem Krankheitsreparaturbe-
trieb fiir die Menschen zu einem Gesunderhaltungssystem zu werden®”.

Im Themenfeld ,Nutzenbewertung” wurde {iber den patientenrele-
vanten Nutzen, als auch die Frage, wie Krankheit Nutzendimensionen
verandert und wie man mit der Nutzenbewertung {iberhaupt umgehen
kann, diskutiert. Was waren die Kernergebnisse dieses Arbeitskreises?

Patientenrelevanter Nutzen ist ein Nutzen, der auch den individu-
ellen Patienten zu seinem Recht kommen ldsst, nicht nur das statistische
Kollektiv. Sehen Sie sich eine Krebsbehand-
lung an: Ist eine gesteigerte Uberlebensrate
von 3 Wochen ein patientenrelevanter Nut-
zen? Wer nicht betroffen ist, wird vielleicht
sagen: Nein. Wer betroffen ist und noch
Wichtiges zu regeln hat, wird sagen: Ja, sicher. Solche Differenzierungen
waren fiir mich die zentralen Aspekte der Diskussionsrunden.

Vom Themenfeld , Nutzenbewertung” ist jedes forschende Unterneh-
men betroffen, das innovative Arzneimittel auf den Markt bringen will,
so natiirlich auch MSD aktuell mit dem Wirkstoff Boceprevir. ,Im Inte-
resse der betroffenen Patienten sind wir in den Verhandlungen bis an
die Grenze dessen gegangen, was wirtschaftlich vertretbar ist”, erklarte
MSD-Geschéftsfiihrer Quodt anldsslich der doch noch beendeten Preisver-
handlungen mit dem Spitzenverband Bund, nachdem das Schiedsgericht
schon angerufen worden war. Wo liegt denn so ungefahr diese Grenze,
nachdem dieser Preis sicher irgendwo zwischen Herstellerabgabepreis
(minus derzeit 16% Zwangsrabatt), den vergleichbaren anderen Medika-
menten in der Indikationsgruppe und den verfiigharen Vergleichspreisen
aus dem europdischen Landerkorb zu verorten sein wird?

Flir uns war es wichtig, drei Aspekte in Einklang zu bringen: Un-
seren Beitrag zur Finanzierung des Gesundheitssystems zu leisten, den
Zugang fiir Patienten zum medizinischen Fortschritt zu sichern und dass
wir auch in zehn Jahren in der Lage sind, innovative Medikamente wie
JVictrelis” zu entwickeln. Das waren die Eckpunkte fiir die Verhandlung.
Das Ergebnis der Preisverhandlungen selbst ist bis zur Verdffentlichung
in der Lauer-Taxe vertraulich.

Was hat dann doch noch zur Einigung in den Preisverhandlungen
gefiihrt? Sie hdtten ja auch einen Schiedsspruch abwarten kdnnen...

Wie Sie wissen, konnte bei den Verhandlungen mit dem GKV Spit-
zenverband zundchst keine Einigung erzielt werden. Deshalb wurde
einvernehmlich die Schiedsstelle angerufen. GKV Spitzenverband und
MSD haben sich im weiteren Verlauf auf einen Erstattungspreis geeinigt,
weshalb das Schiedsstellenverfahren obsolet wurde.

,Der Zugang der Patienten zum medizinischen Fortschritt” ist eines
der Themen, den Sie im Zuge der beendenden Preisverhandlungen er-
wahnt haben; ein Thema, das auf dem Diskussionsforum ,Was ist Leben
wert? - Was ist Gesundheit wert?” auch MdB Johannes Singhammer an-
schnitt, der davor warnte, falls im Zuge des AMNOG-Prozesses Innovati-
onsfeindlichkeit geschiirt werden konnte, der dazu fiihren konnte, dass
wie in - so sein Beispiel - Spanien Innovationen nur vermindert oder

<< Die zweckmal3ige Vergleichstherapie darf
nicht zur alleinigen Stellschraube fiir die
Preisbildung werden. >>
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verspatet eingefiihrt wiirden. Wenn man sich die vier Opt Outs betrachtet,
die diversen Probleme mit der Definition der zweckmdRigen Vergleichs-
therapie, der langwierigen Diskussionen um wirklich patientenrelevante
Endpunkte - in Fall von Boceprevir SVR -, die ungeldsten Problematiken
der vom IQWiG geforderten RCT-Studien héchster Evidenz und nicht zu-
letzt die Problemfelder der nicht zwischen IQWiG und G-BA konsentierten
Operationalisierung des Zusatznutzens: Innovationsfreundlich scheint
das System ja nicht gerade zu sein oder?

Deutschland bewertet neue Wirkstoffe mit Hilfe der Friihen Nutzen-
bewertung und MSD steht zu diesem Verfahren. Innovationen sind wei-
terhin sofort mit der Zulassung auf dem deutschen Markt verfiigbar, es
gibt keine 4. Hiirde wie in vielen anderen Ldndern. Das begriiRen wir. Der
Gesetzgeber hat den Rahmen zur Friihen Nutzenbewertung geschaffen,
und nun kommt es auf die konkrete Ausgestaltung an. Sie haben gerade
selbst Bereiche angesprochen, in denen das ,Lernende System AMNOG”
noch verbessert werden kann. Auch darf die zweckmdRige Vergleichs-
therapie nicht zur alleinigen Stellschraube
fiir die Preisbildung werden. Daher suchen
wir den Dialog mit allen Beteiligten.

MdB Johannes Singhammer sprach auf
dem Diskussionsforum die Bereitschaft der Politik an, zeitnah Details
des AMNOG auf den Priifstand stellen zu wollen, das, wie er mehrmals
betonte, ,ein lernendes System” sei. Was kann Ihr Unternehmen dazu
beitragen, die Lernkurve der Politik etwas zu beschleunigen? Wo sehen
Sie die Hauptaktionsfelder, in denen das AMNOG nachgebessert werden
muss und wenn ja, wie?

Wir sprechen mit den Politikern iiber unsere Erfahrungen mit dem
Prozess, {iber die Dinge, die wir als zufriedenstellend empfanden und
die, mit denen wir unzufrieden sind. Wie z. B. die liberbordende Biiro-
kratie. Sehen Sie, fiir Boceprevir haben wir ein Dossier mit 300 Seiten
und rund 30.000 Seiten Anhang eingereicht. In Frankreich reichte fiir
denselben Zweck ein Dossier inklusive Anhang von rund 80 Seiten.
Statt 3.750 Euro, wie die Politik in der Gesetzesbegriindung zum AMNOG
geschrieben hat, kostet uns ein Dossier fiir eine Neueinfiihrung rund
eine Viertelmillion Euro. Bei Bestandsmarktprodukten mit mehreren
Indikationen nochmal ein Vielfaches davon. Die Politik ist in der Re-
gel dankbar dafiir, zu erfahren, was wir in der Praxis erleben und wir
hoffen, dass sie daraus die richtigen Schliisse zieht.

Das Schwestermagazin von ,MA&HP“ - der ,Monitor Versor-
gungsforschung” - hat Ende letzten Jahres einen Kongress zu neuen
Moglichkeiten der Definition patientenrelevanter Endpunkte mittels
zweier 6konomischer Modelle - AHP und CA - durchgefiihrt. Kénnen
Sie sich vorstellen, in derartige Studien, wenn sie denn der G-BA zu-
lassen und das IQWiG anerkennen wiirde, zu investieren? Oder wdre
das nicht eigentlich eine gesellschaftliche Aufgabe, angefangen bei
den wichtigsten Indikationen die wirklich patientenrelevanten End-
punkte per ebenfalls von Gesellschaft und Wissenschaft konsentierten
Studienformen zu eruieren?

Wenn Arzneimittel nach patientenrelevanten Endpunkten bewertet
werden sollen, ist es selbstverstandlich, die Patienten zu befragen.
Das IQWiG selbst hatte Patienten nach patientenrelevanten Endpunk-
ten bei der HCV-Therapie gefragt. Mit weitem Abstand wurde die SVR
sowohl von Arzten als auch Patienten als der entscheidende Endpunkt
beurteilt. Im Mittelpunkt unseres Handelns steht der Patient. Unsere
Medikamente sollen zum richtigen Zeitpunkt dem richtigen Patienten
nutzen - ohne Kompromisse. Daher unterstiitzen wir Methoden, die
Nutzen und Zusatznutzen valide abbilden. <<
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Erstes Gesundheitsforum 2012 an der Hochschule Fresenius in Miinchen, Kéln und Hamburg und Abschluss in Berlin

,Keine unendliche Geschichte®

erspektiven fiir eine nachhaltige Gesundheitspolitik erarbeitete die Hochschule Fresenius mit Unterstiitzung des
Pharmaunternehmens MSD in drei regionalen Gesundheitsforen (Miinchen, Kéln und Hamburg) und einer Abschluss-

veranstaltung in Berlin unter dem Titel ,Was ist Leben wert? - Was ist Gesundheit wert?”

>> ,Wir haben keine fertige Re-
form hervorgebracht, was auch
nicht unser Ziel war, aber Ideen
generiert, die zu einem Gesund-
heitswesen von morgen zusam-
menwachsen kdnnen”, schreibt
Prof. Clarissa Kurscheid, Studi-
endekanin Health Economics an
der Hochschule Fresenius Kdln
im Vorwort zum begleitenden
Projektpapier. Dafiir aber wurde -
so Kurscheid - ,miteinander kom-
muniziert, was zwar immer wieder
gefordert wird, aber bei weitem
nicht selbstverstandlich ist”. Um
dies zu gewdhrleisten, konnten
in drei regional ausgerichteten
Workshops dort ansdssige Ent-
scheider aus dem Gesundheitswe-
sen produktiv diskutieren.

Dabei sei es nicht darum
gegangen, ein ,Spiegelbild zu
den mannigfachen Talkshows
aufzubauen, die stdndig iber
die Unzuldnglichkeiten im Ge-
sundheitswesen debattieren und
wieder ohne Ldsungsvorschldge
auseinandergehen”, betont Kur-
scheid, sondern die Akteure in
den Vordergrund zu stellen, die
tagtdglich mit den Problemen des
Gesundheitswesens konfrontiert
sind und die ihrer Meinung nach
eher eine Idee dafiir entwickeln
konnen, was fiir Schritte ge-
gangen werden miissen, um das
Gesundheitswesen zu verbessern.

Zu den moderierten Gruppen-
diskussionen wurden insgesamt
mehr als 100 Teilnehmer einge-
laden. Einladungskriterium war,
dass sie im Gesundheitswesen
tdtig und aktiv waren oder sich im
Kontext von Gesundheit mit der
Thematik beschédftigen: Medizin,
Fachleute von Krankenkassen,
Kollegen aus der Wissenschaft,
Vertreter von Selbsthilfegruppen
und Patientenorganisationen so-
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wie aus der Pharmabranche.
Diese wurden in Gruppen auf-
geteilt und diskutierten dort mit-
hilfe von Moderatoren Leitfragen
zu bestimmten Themenfeldern.

Im Anschluss an die Diskussionen

wurden dann die Ergebnisse allen

Teilnehmern vorgestellt.

Folgende Themenfelder und

Leitfragen standen zur Debatte:

~Gesundheit gestalten”

e Was ist Gesundheit?

e Wie ldsst sich Gesundheit aus-
serhalb des ,klassischen Medi-
zinbetriebs” fordern, erzielen
und erhalten?

e Was bedeutet in diesem Zu-
sammenhang ,health in all
policies”?

~Nutzenbewertung”

e Wie ldsst sich Nutzen messen?

e Was ist ,patientenrelevanter
Nutzen“?

e Wie verandert Krankheit Nutzen-
dimension?

e Wie soll man mit Nutzenbewer-
tung umgehen?

~Erstattungsentscheidung”

e Wer soll/darf/muss die ethi-
schen und gesellschaftspoli-
tischen Entscheidungen iiber
Nutzen und Einfiihrung von
Innovationen treffen?

e Wie muss Patienten-/Biirgerbe-
teiligung aussehen?

e Welchen Preis ist eine Gesell-
schaft bereit, fiir Innovationen
zu investieren?

~Demografie und Okonomie”

e Welchen Einfluss kdonnen In-
novationen auf die Herausfor-
derungen der demografischen
Entwicklung haben?

e Welcher volkswirtschaftliche
Effekt geht von Innovationen,
Gesundheit und Krankheit aus?

e Sind Ausgaben fiir Gesundheit
.Kosten” oder ,Investitionen”
in den Standort Deutschland?

~Gesundheitsversorgung neu

denken”

e Welche neuen kooperativen
und flexiblen Betriebsformen
bendtigen wir fiir eine moderne
Gesundheitsversorgung?

e Wie konnen diese konkret aus-
sehen?

e Welche Anreize sind fiir die Eta-
blierung zukunftsfahiger Versor-
gungsstrukturen zu entwickeln?

® Welche Anreize entfalten nach-
haltige Wirkung?

e Welche innovativen Ansdtze
sind in neue Versorgungskon-
zepte zu integrieren?

e Wie kann man ein biirgerzen-
triertes Gesundheitsmanage-
ment unter Einbindung vieler
lokaler Akteure gestalten?

Bei den Diskussionen ging es
Kurscheid nicht darum, einen gor-
dischen Knoten zu l6sen oder die
ultimative Reform in Rekordzeit
zu entwickeln, sondern vielmehr
um das Generieren von Vorschla-
gen und um ein gemeinsames
Verstandnis, was letztlich darin
miinden wiirde, fairer und kliiger
mit den bestehenden Ressour-
cen umzugehen. Kurscheid: ,Die
Ideen, die moglicherweise in
kommende Reformen einflieRen,
haben den grolRen Vorteil, dass

sie von der Praxis geprdagt und
Legislaturperioden unabhdngig
sind. Hinzu kommt, dass bei den
Veranstaltungen keine Presse im
Raum war und keiner ein Interes-
se hatte, sich gegeniiber einem
anderen zu profilieren.”

Chance durch Not?

Die Ergebnisse wurden schliel3-
lich auf bundespolitischer Ebene
den verantwortlichen Akteuren
prasentiert und mit diesen dis-
kutiert. Das taten nach einem
zukunftsweisenden Vortrag von
Prof. Dr. iur. Helge Sodan (Direktor
des Deutschen Instituts fiir Ge-
sundheitsrecht) zu ,Zehn Thesen
zur Zukunft der Krankenversiche-
rung” Dr. Carola Reimann (MdB,
SPD), die mit Kurscheid und Prof.
Dr. Andreas Beivers (Hochschule
Fresenius Miinchen) iiber das
Thema Demografie & Okonomie
diskutierte. Aber auch Johannes
Singhammer (MdB, CSU), der sich
mit Beivers und Prof. Dr. Martin
Kreeb (Hochschule Fresenius Miin-
chen) iiber das Thema Nutzenbe-
wertung/Erstattungsentscheidung
austauschte.

»Ich glaube, dass die demo-
grafische Entwicklung auch dazu
beitrdgt, Chancen in Richtung

Dr. Carola Reimann (Mitte) in der Diskussion mit Prof. Clarissa Kurscheid (re.) und Prof.
Dr. Andreas Beivers.
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mehr Kooperation zu setzen”,
machte sich Reimann in der Dis-
kussion mt Kurscheid und Beivers
fiir einen regionalen Ansatz stark.
.Nur sieht man derzeit nicht allzu
viel Bereitschaft im Gesundheits-
system, insbesondere dann, wenn
es um Kooperationen geht, die
tiber die eigene Fachlichkeit hin-
ausgehen”, fuhr sie jedoch fort.
Sie bemdngelte, dass es immer
dann problematisch werde, wenn
es sich um medizinische und
nicht-medizinische Fachberufe
drehe, die eigentlich miteinander
kommunizieren sollten. Reimann:
+Eine Chance besteht aber darin,
dass uns die Not gar keine andere
Wahl mehr ldsst.”

Dieses Umdenken sei in der
medizinischen Community noch
nicht zu spiiren, sehr wohl aber bei
Landraten und Biirgermeistern, die
erkannt hatten, dass Gesundheits-
versorgung Daseinsvorsorge ist.
Ihre Hoffnung: ,Die werden alle
an einen Tisch holen und zum Teil
auch Kooperationen erzwingen.”
Dem entgegen stiinde leider, dass
es auf kommunaler Ebene wenig
Befugnisse gebe etwas zu gestal-
ten. Selbst die Landesebene sei
nur fiir die Krankenhausplanung,
nicht aber umfassend fiir die Be-
darfsplanung zustdndig. Und beide
kdamen wiederum iiberhaupt nicht
gut mit der Bundesebene zusam-
men. ,Man kann hoffen, dass mit
dem Versorgungsstrukturgesetz die
Regionalausschiisse eine Plattform
bilden, um eine Versorgungsstruk-
tur zu planen”, gab sie ihrer Hoff-
nung Ausdruck; schrankte diese
aber gleich wieder ein, indem sie
sagte: ,Es konnte aber auch sein,
dass sie zu gar nichts kommen,

wenn die Bereitschaft einfach
nicht da ist.”

AMNOG auf den Priifstand

Singhammer, der mit Kreeb
tiber das Thema Nutzenbewertung/
Erstattungsentscheidung diskutier-
te, sprach sich explizit dafiir aus,
dass das AMNOG (auch wenn es die
von der Politik gewollten Einspar-
potenziale auf den Punkt erfiillt
hatte) kein Innovationshemmer
werden diirfe. ,Wir miissen die
Partner im Gesundheitswesen zu
Innovationen ermuntern”, erklarte
Singhammer, der sich gegen den
oft gehdrten Generalverdacht
aussprach, dass Innovationen zu
hoheren Kosten fiihrten. Singham-
mer: ,Wir miissen darauf achten,
dass wir nicht in eine Entwicklung
geraten, dass fiir international
tatige Arzneimittelhersteller der
deutsche Markt an Attraktivitdt
verliert und deutsche Patienten
weniger gut versorgt wiirden.”

Fiir ihn sei der spanische Markt
ein ,abschreckendes Beispiel” -
zwar seien die Arzneimittelpreise
relativ niedrig, dafiir aber ebenso
die Zahl der Neueinfiihrungen
innovativer Produkte. Seine For-
derung: ,Wir miissen das Gleich-
gewicht zwischen Sparmal3nahmen
und Innovationsfreundlichkeit
halten, damit auch kiinftig der
deutsche Patient das Beste und
Innovativste bekommt.”

Moderation

Die Moderatorinnen der regionalen
Gesundheitsforen waren: Eva Zwei-
dorf (Alternus GmbH Hamburg) und
Sylvia Schnédewind (Hochschule
Fresenius Kdln).

Johannes Singhammer (re.) nach seiner Diskussion mit Beivers und Prof. Dr. Martin Kreeb
(nicht auf dem Bild). Alle Bilder: Uta Kilian, Kilians Eleven.

Um das zu garantieren, solle
die Politik das AMNOG, das als
lernendes System angelegt sei,
auf den Priifstand stellen. Denn,
so Singhammer: ,Wir wollen, dass
es fair gehandhabt wird.” Dennoch
gebe es derzeit ,,das ein oder ande-

re Problem®, das ,wir politisch an-
gehen werden”, wie er versprach.
Doch rate er zur Vorsicht, wolle
daraus aber auf der anderen Seite
auch ,keine unendliche Geschich-
te” machen, sondern die erkannten
Problemfelder ziigig angehen. <<

Zehn Thesen zur Zukunft der Krankenversicherung*

1. Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts folgt aus den
Grundrechten auf Leben und korperliche Unversehrtheit die staatliche
Pflicht, sich schiitzend und fordernd vor diese Rechtsgiiter zu stellen. Diese
Schutzpflicht ist auch kiinftig wesentlich durch Regelungen zur gesetzlichen
und privaten Krankenversicherung zu verwirklichen.

2. Aus den Grundrechten auf Leben und korperliche Unversehrtheit ergibt
sich nach der Judikatur des Bundesverfassungsgerichts ,regelmaRig kein
verfassungsrechtlicher Anspruch gegen die Krankenkassen auf Bereitstel-
lung bestimmter und insbesondere spezieller Gesundheitsleistungen®. Nur
in besonderen Fllen ist ein solcher Anspruch anzuerkennen.

3. Aufgrund der derzeit sehr hohen Uberschiisse der gesetzlichen Kranken-
versicherung bediirfen SparmaRnahmen, die zur kurzfristigen finanziellen
Entlastung der Krankenkassen getroffen wurden, einer Uberpriifung.
Urspriinglich verfassungsmaRige Regelungen konnen namlich unverhalt-
nismalig und damit verfassungswidrig werden, wenn der Gesetzgeber trotz
Zielerreichung an ihnen festhalt.

4. Der Gesetzgeber muss endlich einen Rechtsanspruch des einzelnen Arztes
auf eine angemessene Vergiitung seiner vertragsarztlichen Tatigkeit regeln.

5. Will der Gesetzgeber an den Steuerzuschiissen zur beitragsfreien Mitversi-
cherung von Kindern in der gesetzlichen Krankenversicherung festhalten,
muss er kiinftig auch die privat versicherten Kinder aus Steuermitteln
unterstiitzen.

6. Traditionell bestehen zwischen gesetzlicher und privater Krankenversi-
cherung deutliche Unterschiede, die auch fiir die Zukunft bestimmend
sein sollten.

7. Die Unterschiede zwischen gesetzlicher und privater Krankenversicherung
werden zunehmend beseitigt. Je stérker sie in den Versicherungsprinzipien
zukiinftig eingeebnet werden, umso mehr kdonnte die private Kranken-
versicherung ihre Legitimation als eigenstdndiges Versicherungssystem
verlieren.

8. Gegen bislang vorgelegte Modelle einer ,Biirgerversicherung” ergeben sich
schwerwiegende verfassungsrechtliche Einwéande.

9. In einer Riickbesinnung auf die Urspriinge der deutschen gesetzlichen
Krankenversicherung sollte der Versichertenkreis dieser Sozialversicherung
auf die wirklich sozial Schutzbediirfigen reduziert werden.

10. Wer auch kiinftig eine qualitativ hochwertige medizinische Versorgung in
Anspruch nehmen und am medizinisch-technischen Fortschritt teilhaben
will, muss - sofern er es sich finanziell leisten kann - bereit sein, mehr
fiir die Erhaltung und Wiederherstellung der Gesundheit zu bezahlen.

*Vortrag Prof. Dr. jur. Helge Sodan, Direktor des Deutschen Instituts fiir

Gesundheitsrecht (DIGR) im Rahmen des Diskussionsforums ,Was ist Leben

wert? - Was ist Gesundheit wert?“, Berlin. Einen ausfiihrlichen Beitrag dazu

lesen Sie in der kommenden ,Monitor Versorgungsforschung” (01/13).
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Gilead-Praxisworkshop zum Single Tablet-Regime im Verlauf einer HIV-Therapie

Warum manchmal weniger mehr ist

twas unsicher sitzt der 22-jahrige Oliver auf seinem Barhocker, eingerahmt von den ihn behandelnden Doktoren Heiko

und Arne Jessen in der Praxisklinik Jessen? in der Motzstrasse, mitten im Berliner Schwulenkiez am Nollendorfplatz.
Oliver - den Namen haben seine behandelden Arzte fiir die anwesenden Medienvertreter gedndert - erzihlt iiber sein
junges Leben: Vor einem Jahr aus dem beschaulichen Schwarzwald nach Berlin gekommen, hat der junge Erzieher Pech
gehabt, obwohl er es - wie er selbst sagt - eigentlich hdtte besser wissen miissen. Er hat sich mit Aids ansteckt und
muss und will nun damit leben. Das tut er mit ,Eviplera”, einer fixen Dreifachkombination im Single Tablet-Regime (STR),
die im Rahmen des AMNOG-Prozesses (noch) iiberhaupt keine, fiir Patienten wie Oliver aber sehr wohl eine Rolle spielt.

>> Wahrend Oliver auf dem Bar-
hocker sitzt und offen liber seine
Krankheit spricht, auch dariiber,
warum er eine Dreifachkombina-
tion in Form einer Einmalgabe
pro Tag bevorzugt, spielt sich in
seinem Korper ein stiller Kampf
ab, eine Auseinandersetzung auf
Molekiilebene.

Diese begann nach einer Phase
der akuten Infektion, als sein
Kdrper zundchst noch in der Lage
war, den tdglichen Verlust an
CD4-Zellen durch Neusynthese
auszugleichen. Taglich entstehen
circa zehn Milliarden Viren, wobei
jeden Tag eine Milliarde CD4-Zellen
abstirbt, die vom Korper ersetzt
werden muss. Doch: Irgendwann
verliert das menschliche Immunsy-
stem den Kampf gegen das Virus.
Denn bei HIV-Infizierten ist der
Kdrper ab einem bestimmten Zeit-
punkt nicht mehrin der Lage, CD4-
Zellen im notwendigen Umfang zu
produzieren: Ihre Zahl sinkt auf
unter 500 Zellen/pl Blut ab. Ab
dann funktioniert das Immunsy-
stem nicht mehr storungsfrei, der
Infektionsschutz wird liickenhaft,
der Betroffene erkrankt an Aids
und wird - vereinfacht ausgedriickt
- ansteckend. Aber erst dann!

Genau das will Oliver mit der
entsprechenden Medikation ver-
hindern; wie er sagt, aus Verant-
wortung gegeniiber der Gesell-
schaft, den Menschen, mit denen
er arbeitet - und vor allem auch
gegeniiber seinem Freund.

Im Jahr 2011 haben sich in
Deutschland etwa 2.700 Personen
mit dem HI-Virus infiziert, darun-
ter etwa 2.000 Manner, die - so
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wie Oliver - Sex mit Mdnnern haben
(MSM). Oliver ist schwul; so wie die
meisten der jungen ménnlichen
Patienten, die die liber einem
eindeutigen Szenelokal liegende
Praxis Jessen? - nicht nur eine
Lehrpraxis der Charité, sondern
auch eine mit stdndig laufenden
Versorgungsforschungsstudien,
die eine eigens dafiir angestellte
»Study nurse” betreut - besuchen.
Wahrend die Zahl der HIV-Diagno-
sen bei MSM in den letzten Jahren
leicht riickldufig ist, nimmt sie
unter Heterosexuellen leicht zu,
was Dr. Arne Jessen bestatigt: Sei-
ne - vor allem mannlichen - Aids-
Patienten werden immer jiinger.

Nicht fiir alle dieser Patienten,
aber fiir viele ist das Single Tablet-
Regime im Verlauf einer HIV-
Therapie die passende Option,
wie auf dem Praxisworkshop ,Ist
weniger mehr?”, veranstaltet von
Gilead, deutlich wurde.

Wahrend Dr. Heiko Jessen
aktuelle Studien zu Tablettenlast,
Adhédrenz und klinischem Benefit
in der HIV-Therapie prdsentierte,
ging sein Bruder Arne auf Behand-
lungsansatze in der Praxis ein und
fragte: ,Folgen wir nur dem Patien-
tenwunsch oder ist weniger mehr?

Bei Patienten wie Oliver, die
im Arbeitsleben stehen und eine
feste Partnerschaft haben, ist ge-
nau das angesagt: Er will explizit
eine einzige Tablette, die erimmer
abends um 19 Uhr einnimmt,
damit er sie nicht vergisst. Denn
eine Tablette - das zeigen Studien
klar - wird weit weniger vergessen
als zwei oder drei. ,Nie”, wie der
hoch-adhérente Oliver betont. <<

~Eviplera” von Gilead ...

1. ist eine fixe Dreifachkombination mit 200 mg Emtricitabin (FTC), 25 mg

Rilpivirin und 300 mg Tenofovirdisoproxilfumarat (TDF) pro Filmtablette
und wurde am 28.11.2011 von der Europdischen Arzneimittelbehdorde EMA
in der Europdischen Union zugelassen.

. ist indiziert fiir die Behandlung von Infektionen mit HIV-1 bei antire-

toviral nicht vorbehandelten erwachsenen Patienten mit einer Viruslast
< 100.000 HIV-1-RNA-Kopien/ml.

. enthilt drei Wirkstoffe aus zwei unterschiedlichen Substanzklassen: Rilpi-

virin: Nicht-Nukleosidaler Reverse Transkriptase-Inhibitor (NNRTI), Emtri-
citabin und Tenofovirdisoproxilfumarat: Nukleos(t)idanaloge und Reverse
Transkriptase-Inhibitoren (NRTI) und ist eine vollstdndige, divergente
HAART, von der nur eine Tablette pro Tag eingenommen wird (STR), wobei
die Filmtabletten im Vergleich zu ,Atripla” um etwa 25% kleiner sind.

~Eviplera” im AMNOG-Prozess

. IQWiG-Bewertung vom 12.04.12: Aufgrund der inhaltlichen Unvollstandig-

keit des Dossiers ergibt sich aus den vom pU vorgelegten Daten kein Beleg
fiir einen Zusatznutzen fiir die fixe Wirkstoffkombination RIL/EMTRI/TENO
im Vergleich zur zweckmaRigen Vergleichstherapie. Begriindung: ,Vom pU
wurde zusatzlich untersucht, ob die Gabe einer vollstdndigen antiretroviralen
Kombinationstherapie als Einzeltablette (Single Tablet Regime [STR]) einen
Zusatznutzen im Vergleich zur Gabe von Einzelkomponenten (Nicht-STR-
Behandlung) hat. Die vom pU vorgelegten Analysen waren jedoch prinzipiell
nicht zur Beantwortung dieser Fragestellung geeignet, da lediglich der
Effekt eines Behandlungsschemas ,1-mal tdglich” im Vergleich zu einem
Behandlungsschema ,2-mal tdglich” bei jeweiliger Mehrtablettengabe
untersucht wurde (siehe Abschnitt 2.7.2.4). Das Ergebnis der Bewertung
seitens des Instituts weicht von der Bewertung des pU ab, der fiir die fixe
Wirkstoffkombination RIL/EMTRI/TENO einen Zusatznutzen ableitete.”

. Stellungnahmeverfahren ab 06.04.12: Der pharmazeutische Unternehmer

legte weitere Daten vor. Danach hat der G-BA mit Schreiben vom 07.06.12
das IQWiG mit einer Ergdnzung zur Nutzenbewertung der im Dossier vor-
handenen Daten und im Stellungnahmeverfahren nachgereichten Daten
beauftragt. Das Addendum zur Nutzenbewertung des IQWiG wurde dem
G-BA am 22.06.12 iibermittelt. Aussage: ,Zusammenfassend ergibt sich fiir
Ménner ein Beleg fiir einen Zusatznutzen (AusmaR: betrédchtlich) fiir die
fixe Wirkstoffkombination RIL/EMTRI/TENO gegeniiber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie.”

. G-BA-Beschluss vom 05.07.2012: Beleg fiir einen geringen Zusatznutzen.

Begriindung: Gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie ,Efavirenz in
Kombination mit Tenofovir plus Emtricitabin® handelt es sich gemaR § 5
Abs. 7i.V.m. § 2 Abs. 3 AM-NutzenV um eine bisher nicht erreichte moderate
Verbesserung des therapierelevanten Nutzens, da eine relevante Vermeidung
dermatologischer und neurologischer Nebenwirkungen erreicht wird.
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Erneut negative IQWiG-Bewertung fiir Linagliptin

DDG kritisiert IQWiG-Bewertung

ir das IQWiG gibt es einmal mehr keinen Beleg fiir einen Zusatznutzen von Linagliptin. Der Grund: Der Hersteller hat
~keine relevanten Studien vorgelegt”. Damit scheiterten die In-Marktbringenden Unternehmen Lilly und Boehringer
Ingelheim nun zum zweiten Mal in der ersten Stufe des AMNOG-Prozesses. Der entsprechende, dann schon zweite
G-BA-Beschluss zu diesem Wirkstoff, wird Ende Februar erwartet.

>> ,Bisher sehen wir dazu keinen
Anlass”, sagt Susanne Breuer, die
stellvertretende Leiterin des Res-
sorts Kommunikation des Instituts
fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen, als eher
lapidare Entgegnung auf die Anfra-
ge, ob sich denn das IQWiG mit der
inhaltlichen Kritik der Deutschen
Diabetes Gesellschaft (DDG) an der
aktuellen Bewertung des neu ein-
gereichten Dossiers zu Linagliptin
auseinanderzusetzen gedenke.
Dabei hat es die Kritik der DDG in
sich, wirft sie der Bewertung des
Instituts, das die Begriffe Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit im Namen
fiihrt, doch vor, ,wissenschaftlich
nicht haltbar” zu sein und oben-
drein ,methodisch mangelhaft”
durchgefiihrt worden zu sein.

Zuriickfiihren lassen sich die
IQWiG-Bewertung und die har-
sche Kritik der DDG einmal mehr
auf die Problematik der vom
G-BA definierten zweckmaRigen
Vergleichstherapie (zVT) und der
damit verbundenen unterschied-
lichen Therapiestrategien.

So hatte das IQWiG beim Ver-
gleich von Linagliptin plus Met-
formin gegeniiber Metformin plus
dem Sulfonylharnstoff Glimepirid
Lunterschiedliche Therapiestra-
tegien” - so die Kritik der DDG
- bemingelt und die giinstigen
Effekte von Linagliptin in Zweifel
gezogen. Konkret hatte das IQWiG
beanstandet, dass bei dieser
Vergleichsstudie die Dosis bei
der Glimepirid-Gruppe nach und
nach erhéht wurde, wdhrend die
Linagliptin-Patienten eine feste
Standarddosierung erhielten.

Die Aufdosierung von Glimepi-
rid sei aber in der Fachinformation
vorgeschrieben und erforderlich,
um die beste Wirkung dieses Medi-

kaments auf den Glukosespiegel zu
erzielen, betont die DDG in ihrer
Stellungnahme. Fiir die Substanz-
klasse der DPP-4 Inhibitoren hin-
gegen sei eine Standarddosierung
in der Fachinformation vorgesehen
und dbliches klinisch-praktisches
Vorgehen. Das verringerte Auftre-
ten von lebensgefahrlichen Unter-
zuckerungen und Herzinfarkten bei
den mit Linagliptin behandelten
Patienten auf unterschiedliche
Therapiestrategien zuriickzufiih-
ren, wie es das IQWiG tut, sei
daher ,wissenschaftlich nicht
haltbar”, so die DDG.

Das IQWiG bezieht sich bei der
Bewertung der Unterzuckerungen
vorzugsweise auf die ,erstmalig”
auftretende Unterzuckerung. ,Die-
ses Vorgehen entspricht nicht in-
ternationalem wissenschaftlichen
Standard, da jedes Hypoglykamie-
ereignis fiir einen Patienten mit
einem gleichen Risiko verbunden
ist“, sagt DDG-Prdsident Prof. Dr.
med. Stephan Matthaei.

Dariiber hinaus hatte das
IQWiG in seinem Abschlussbe-
richt kritisiert, dass eine direkte
Vergleichsstudie von Linagliptin
mit einem Sulfonylharnstoff fehle.
.Diese Auffassung beriicksichtigt
nicht, dass Metformin weltweit als
Mittel der ersten Wahl empfohlen
wird und aus guten Griinden nicht
ein Sulfonylharnstoff”, halt Matt-
haei der IQWiG-Kritik entgegen.
Die vom IQWiG geforderte Studie
sei ethisch zweifelhaft, weil sie
gesundheitliche Schaden fiir die
Teilnehmer riskiert.

SchlieRlich hdtte das IQWiG
in seinem Abschlussbericht eine
Vergleichstherapie mit der Kom-
bination Metformin und Insulin
verlangt, eben den Vergleich
zwischen einem Medikament in

Tablettenform mit einem Praparat,
das der Patient ins Blut injiziert.
LHier wird ein Vergleichsarm
gefordert, der sich methodisch
unterscheidet”, bemangelt die
DDG und stellt fest: Im gleichen
Gutachten kommt das IQWiG fiir
die Zweifachtherapie zu dem
Schluss, dass aus Methodengriin-
den eine Standarddosierung eines

Medikamentes und eine Steigerung
auf Blutzuckerzielwerte keinen
direkten Vergleich zuldsst. Dies
stelle einen klaren wissenschaft-
lichen Widerspruch und Methoden-
mangel in der Vorgehensweise des
IQWiG dar.

Die Gesellschaft der Diabeto-
logen befiirchtet nun, dass die
durch die Datenlage unbegriindete

~Wissenschaftlich nicht haltbar”

Das IQWiG kommt in seiner Nutzenbewertung von Linagliptin zu dem Ergeb-
nis, dass es in der Therapie des Diabetes mellitus Typ 2 fiir die Monotherapie,
Zweifachtherapie mit Metformin oder Dreifachtherapie ,keinen Beleg fiir einen
Zusatznutzen“gibt.

Die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) teilt diese Einschatzung nicht.

Die DDG halt es nach der gegenwartigen Datenlage fiir gesichert, dass Hypogly-
kdmien, eine schwere, potentiell todliche Komplikation, unter DPP4-Inhibitoren
erheblich seltener auftreten als unter Sulfonylharnstoffen. Dieser Unterschied ist
ein substanzieller Zusatznutzen fiir den Patienten mit Typ 2 Diabetes und darf nicht
ignoriert werden. Der Einsatz von DPP-4 Inhibitoren ist fiir viele Patienten zur siche-
ren Erreichung ihres Therapieziels vorteilhaft. Eine ungeniigende Erstattung mit der
Konsequenz des Riickzugs dieser mittlerweile weltweit gut etablierten Praparate vom
deutschen Markt, ist durch die Datenlage unbegriindet und wiirde unsere Patienten
vom weltweiten mittlerweile leitliniengerechten Therapiefortschritt abkoppeln (1).

Kritikpunkte zur Nutzenbewertung des IQWiG nun im Detail:

Bei Zweifachtherapie (der wichtigsten Therapieindikation fiir Linagliptin) sieht
das IQWiG keinen Zusatznutzen von Linagliptin im direkten Vergleich zwischen
Linaglitpin und dem Sulfonylharnstoff Glimepirid als add-on zu Metformin, da
die beiden Therapiearme nach Auffassung des IQWiG unterschiedlich behandelt
wurden: Linagliptin wurde substanzklassenspezifisch in Standarddosis gegeben
und folglich auch nicht nach aktuellen Blutzuckerwerten titriert, wohingegen eine
Dosisitration bei Glimepirid aufgrund des potentiellen Hypoglykdmierisikos dieser
Substanz erfolgte - wie klinisch notwendig und stets dblich - (2,3). Das IQWiG
fiihrt die in dieser Studie beobachteten giinstigen Effekte von Linagliptin beziig-
lich Hypoglykdmien und kardiovaskularen Endpunkten auf die ,unterschiedlichen
Therapiestrategien” zuriick. Tatsédchlich ist jedoch davon auszugehen, dass eine
Standarddosierung eines Sulfonylharnstoffs bei zu niedriger Dosierung nicht die
gewliinschte glykdmische Wirkung hat und bei zu hoher Dosierung zu verstarktem
Hypoglykamierisko fiihrt. Die DDG ist der Auffassung, dass die Moglichkeit des
Einsatzes einer Standarddosis fiir ein Medikament, wie hier bei Linagliptin, schon
in sich einen Zusatznutzen darstellt, weil Fehldosierungen so vermieden werden
konnen. Methodisch ist es im klinischen Alltag nicht mdglich, fiir einen Sulfonyl-
harnstoff eine Therapie ohne Titration an einen Blutzuckerzielwert durchzufiihren.
Die Titration des Glimepirid erfolgte hier in iiblichen Dosierungsschritten und
die mittlere Glimepirid-Dosis von 2,7 mg/die im MIttel in der Studie entsprach
gdngigen Dosierungen (3).

Das IQWiG interpretiert das verminderte Auftreten von Hypoglykdmien und kar-
diovaskuldren Endpunkten im Linagliptin-Arm dieser Studie als Folge der weniger
starken und schnellen Glukosesenkung im ersten Therapiejahr. Das Phdnomen, dass
Sulfonylharnstoffe im Vergleich zu anderen oralen Antidiabetika am Anfang der The-
rapie zu einer schnelleren und ausgepragteren Reduktion der Glukosekonzentrationen
fiihren, dann aber einen schnelleren Wirkungsverlust zeigen, ist bekannt (4,5).
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Vorgehensweise und negative
Bewertung des IQWiG gegeniiber
Linagliptin sich auf die gesamte
Substanzgruppe der DPP-4 Inhibi-
toren ausweiten kdnnte.

Das ist eine Befiirchtung, die
wohl nicht ganz von der Hand
zu weisen sein wird. Dazu muss
man allerdings ergdnzend wis-
sen, dass alle Unternehmen, die
vergleichbare Substanzen in den
Markt gebracht haben oder brin-
gen, ahnliche Studien vorliegen
haben, die in anderen Léandern fiir
Zulassung und Nutzenbewertung
problemlos anerkannt wurden.

Dass den beiden Unternehmen,
die Linagliptin endlich auch in
Deutschland in den Markt bringen
wollen, das Ganze iiberhaupt nicht
gefallen kann, ist klar.

market access & health policy [¢]

Hatte doch noch in der letzten
Ausgabe von ,MA&HP” (06/12)
Lilly-Geschaftsfiihrer Jeremy
Morgan erklart, dass Lilly und
Boehringer Ingelheim - Partner in
einer Diabetes-Allianz - der zwei-
ten Nutzenbewertung fiir diesen
Wirkstoff (der erste Durchgang
scheiterte durch die Negierung
der vom G-BA definierten zVT - s.
~MA&HP* 03 u. 04/12) durchaus
positiv entgegen sehen wiirde.

So kann man sich irren. Und die
Zeit wird auch noch knapp: Das Fri-
stende zur Abgabe der schriftlichen
Stellungnahme war ausgerechnet
der Weihnachtstag. Vor der Be-
schlussfassung, die der G-BA Ende
Februar 2013 veroffentlichen wird,
haben Lilly und Boehringer noch
eine Chance, ihre Fakten auf den

Es gibt Hinweise dafiir, dass Sulfonylharnstoffe im Gegensatz zu DPP4-Inhibitoren
das kardiovaskuldre Risiko erhdohen, die im Interesse der Patienten nicht ignoriert
werden diirfen (4,6-8). Dariiber hinaus zeigte eine kiirzlich veréffentlichte Meta-
Analyse dass DPP-4 Inhibitoren im Vergleich zu Placebo bzw. anderen antihypergly-
kdmisch wirksamen Substanzen zu einer signifikanten relativen Risikoreduktion fiir
Herzinfarkt um 36% sowie fiir die Gesamtmortalitat um 40% fiihrten (9).

Die Behauptung, dass das verminderte Auftreten von Hypoglykdamien und
kardiovaskuldren Endpunkten im Linagliptin-Arm allein auf ,unterschiedliche
Therapiestrategien” zuriickzufiihren ist, ist daher wissenschaftlich nicht haltbar.
Die Vorgehensweise des IQWiG sich bei der Bewertung der Hypoglykamien vorzugs-
weise auf die ,erstmalig” auftretenden Hypoglykdmien zu beschranken (s. Abb.
3 im Gutachten), entspricht in keiner Weise internationalem wissenschaftlichen
Standard, da jedes Hypoglykdmieereignis fiir einen Patienten mit einem gleichen
Risiko verbunden ist.

Fiir die Monotherapie fehlt nach Auffassung des IQWiG eine direkte Vergleichsstu-
die mit einem Sulfonylharnstoff. Diese Auffassung beriicksichtigt jedoch nicht, dass
Metformin weltweit als first-line Therapie empfohlen wird und aus guten Griinden
nicht ein Sulfonylharnstoff. Die mittlerweile verfiigharen retrospektiven Studienda-
ten (7,8) lassen auch starke Zweifel an der ethischen Rechtfertigung solcher Studien
zu, da hier Patienten durch eine Sulfonylharnstofftherapie einem zusdtzlichen
Risiko fiir z.T. gefahrliche Hypoglykdamien ausgesetzt sind. Bei der Dreifachtherapie
(Metformin, Sulfonylharnstoff und Linaglitpin) wurde als Vergleichstherapie ein
Vergleich mit der Therapiekombination Metformin und Insulin verlangt. Das IQWiG
sieht keinen Zusatznutzen fiir Linagliptin, da eine diesbeziigliche vergleichende
Studie fehlt. Hier ist anzumerken, dass fiir die Nutzenbewertung der Dreifachtherapie
ein Vergleichsarm (Metformin und Insulin) verlangt wird, der sich methodisch vom
oralen Interventionsarm unterscheidet. Im gleichen Gutachten kommt das IQWiG
jedoch fiir die Zweifachtherapie zum Schluss, dass aus Methodengriinden ein The-
rapiearm mit einer Standarddosierung eines Medikamentes und eine Titration auf
Blutzuckerzielwerte im anderen Arm der Studie keinen direkten Vergleich zuldsst.
Dies stellt einen klaren wissenschaftlichen Widerspruch und Methodenmangel in der
Vorgehensweise des IQWiG dar. Sowohl wissenschaftlich als auch klinisch gibt es aus
Sicht der Deutschen Diabetes Gesellschaft keinen Zweifel an dem Zusatznutzen der
DPP-4 Inhibitoren zur Erreichung des individuellen Therapieziels unter Vermeidung
von Nebenwirkungen, insbesondere Hypoglykdamien und Gewichtszunahme, gegen-
tiber Sulfonylharnstoffderivaten oder Insulin, insbesondere bei Kombination mit
Metformin oder Unvertrédglichkeit/Kontraindikation von Metformin. Dariiber hinaus
gibt es Vorteile der DPP-4 Inhibitoren bei schwerer Niereninsuffizienz gegeniiber
Sulfonylharnstoffderivaten, bei denen letztere sogar kontraindiziert sind.

Zusammenfassend ist zu befiirchten, dass diese Vorgehensweise einer gesamten
Substanzgruppe schaden konnte.

aus: http://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/fileadmin/Redakteur/
Stellungnahmen/2012_12_06_Stellungnahme_DDG_IQWiG.pdf
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Tisch zu legen: am 8. Januar in der
miindlichen Anhdrung.

Dort wird wohl auch ein Thema
angesprochen, das im bisherigen
AMNOG-Prozess schon ein paar Mal
aufblitzte: Die Art und Weise, wie
das IQWiG - ohne Boses vorwerfen
zu wollen - iiber die Annahme von
Subgruppen die Power vorgelegter
Studien zumindest umdefiniert.

Und eben auch, warum das
Institut nicht akzeptieren méch-
te, dass sich ein Wirkstoff wie
Linagliptin als Fixgabe in Studien
mit aufzutitrierenden Sulfonyl-
harnstoffen (eben der vom G-BA
definierten zweckmédRigen Ver-
gleichstherapie) vergleichen muss
- die sich also gemdR vorgegebener
Therapiestrategien in der Dosis
bis zum Zielwert steigern, um
moglichst geringe Nebenwirkungen
wie Hypoglykdmien oder Gewichts-
zunahme zu erreichen.

Nicht nur die DDG, auch der
vfa hidlt in einer Stellungnahme
dagegen. Die neue Bewertung des
IQWiG beruhe auf drei potenziell
relevanten Studien (1218.50,

1218.20 und 1218.18), wobei
die Studien fiir die Monotherapie
und die Dreifachtherapie place-
bokontrolliert sind. Ein indirekter
Vergleich scheine dem Institut
auf Basis der verfiigbaren Stu-
dien fiir diese Therapien nicht
realisierbar. Bei der direkt ver-
gleichenden Studie 1218.20 fiir
die Zweifachtherapie geht das
IQWiG nédmlich davon aus, dass
sie ,keinen Vergleich der beiden
Wirkstoffe allein, sondern einen
Vergleich zweier kombinierter
Interventionen (Therapiestrategie
plus Wirkstoff)” darstelle. Daher
sei nicht sicher, dass ,die in der
Studie beobachteten Effekte auf
die jeweils verwendeten Wirkstoffe
zuriickzufiihren sind. Sie konnen
auch allein durch die unterschied-
lichen Therapiestrategien bedingt
sein.”

Wichtig zu wissen: Dieser un-
terschiedliche Betrachtungsansatz
(Fixdosis-Kombination versus
Titration) greift nicht nur bei
DPP-4, sondern auch in anderen
Medikamentenklassen. <<
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Interview mit Dr. Daniel Geiger zu rechtlichen Aspekten von Biosimilars

,Biosimilars sind keine Generika®

ie Wirkstoffe von Biosimilars sind mit denen der Originalpraparate nicht identisch - im Gegensatz zu Generika, welche
die chemisch-synthetischen Arzneistoffe des Originals kopieren. Welche rechtlichen Konsequenzen sich aus dieser
Differenz ergeben und was beim Zulassungsprozess sowie im Marketing von Biosimilars besonders beachtet werden
muss - das erklart Rechtsanwalt Dr. Daniel Geiger, der unter anderem auf das Arzneimittel-, Heilmittelwerberecht und

Compliance spezialisiert ist.

>> Herr Dr. Geiger, Sie haben sich unter anderem auf das Arzneimittel-
recht spezialisiert. Wie grof3 ist der Anteil Ihrer Kunden, die aus dem
Biosimilars-Segment stammen?

Unsere Mandanten stehen ganz iiberwiegend auf Originatorenseite,
wobei einige Originalhersteller Tochterunternehmen fiir Nachahmerpro-
dukte haben. Wir beraten aber vorwiegend forschende Unternehmen.

Welche Themen kommen im Zusammenhang mit Biosimilars in der
Beratung am haufigsten vor?

Die Fragen kreisen meistens um die Problemfelder Zulassung, Sub-
stitutionsfahigkeit, Arzneimittelsicherheit und , drug-traceability”. Vor
dem Hintergrund der Sektorenuntersuchung der europdischen Wettbe-
werbsbehorden in der pharmazeutischen
Industrie stellen sich bisweilen auch Fragen
der kartellrechtlichen Compliance.

Worin bestehen die von Ihnen angespro-
chenen Besonderheiten von Biosimilars?

Die wesentliche Besonderheit von Biosimilars ist bereits in deren
Bezeichnung angelegt: ,Bio”, weil es sich um Nachahmerprodukte
bio-logischer und nicht chemisch synthetisierter Arzneimittel handelt,
und ,similar”, weil sie den Originalprodukten immer nur ,dhnlich”
und niemals mit diesen identisch sind. Sie unterscheiden sich damit
grundsétzlich von Generika, die eine - mehr oder weniger - exakte
Kopie chemischer Arzneimittel darstellen. Generika und Biosimilars
haben insofern nur gemeinsam, dass beides Nachahmerprodukte sind.
Sie unterscheiden sich aber ganz wesentlich im Grad der erreichbaren
Ubereinstimmung, beziehungsweise Ahnlichkeit mit den Originalpro-
dukten. Die Regeln fiir Generika konnen daher nicht auf Biosimilars
{ibertragen werden.

Besonders deutlich werden die Unterschiede von Biosimilars zu
chemischen Arzneimitteln an der Komplexitdt der Molekiilstrukturen:
Chemische Arzneimittel bestehen in der Regel aus wenigen hundert
Atomen. Vergleichsweise ,einfachere” biologische Molekiile - zum
Beispiel ein rekombinantes Humaninsulin - bestehen schon aus vielen
hundert bis wenigen tausend Atomen. Komplexe biologische Molekiile,
wie insbesondere monoklonale Antikorper, konnen aus bis zu 20.000
Atomen bestehen und damit fast die tausendfache MolekiilgroRe eines
chemischen Produktes erreichen. Sie kdnnen das mit den Unterschieden
zwischen einem Taschenrechner - chemisches Produkt -, einem Heim-
PC - zum Beispiel rekombinantes Humaninsulin, und einem GroRrechner
der NASA - monoklonaler Antikdrper, vergleichen.

<< Die beschriebenen Besonderheiten und die
aus diesen resultierenden Unterschiede fiihren
dazu, dass man die Regeln, die fiir Generika gel-
ten, nicht auf Biosimilars iibertragen kann. >>

Wie lassen sich diese Besonderheiten von Biosimilars erkldaren?

Biopharmazeutika werden anders als ,herkémmliche Arzneimittel”
nicht chemisch synthetisiert, sondern mittels eines Gentransfers aus
lebenden Zellen gewonnen. Schon die dabei verwendete Zelllinie spielt
eine erhebliche Rolle fiir deren pharmakodynamische Eigenschaften. Ins-
besondere aber auch dem Herstellungsprozess kommt fiir die Wirksamkeit
und Vertraglichkeit von Biopharmazeutika herausragende Bedeutung zu.
Defizite im Aufreinigungsprozess etwa kdnnen zu Immunogenitatspro-
blemen fiihren und damit die Sicherheit des Arzneimittels erheblich
beeintrachtigen. Aus diesem Grund sind die Herstellungsprozesse und
Produktionsstédtten regelmaRig Bestandteil der jeweiligen Arzneimittel-
zulassungen. Nicht selten werden die Produktionsstédtten biologischer
Arzneimittel bei so genannten ,Divestments”, also dem Verkauf von
Arzneimittelzulassungen, mit verkauft.
Diese Bedeutung des Herstellungsprozesses
von Biopharmazeutika ist gemeint, wenn im
Kontext von Biosimilars haufig der Satz zu
horen ist: ,the process defines the product®

Haben Sie ein Beispiel dafiir?

Die Bedeutung des Herstellungsprozesses ldsst sich an dem Fall eines
US-amerikanischen Biotechnologieunternehmens deutlich machen, das
fiir einen gentechnisch hergestellten Enzymersatzstoff eine Zulassung
erhalten hatte, die sich auf eine Produktionsstatte mit einem 160-Li-
ter-Tank bezog. Als das Unternehmen im Rahmen des so genannten
»Scale-Ups”, also der Umstellung des Produktionsprozesses von einem
Laborstandard auf einen industriellen Mal3stab, die Genehmigung eines
2.000-Liter-Tanks in einer firmeneigenen Produktionsstétte beantragte,
lehnte die amerikanische Zulassungsbehdrde FDA eine entsprechende Zu-
lassungsanderung unter Verweis auf die unterschiedliche Glykosylierung
beider Molekiile in den unterschiedlichen Fermentern ab und verlangte
eine vollstandige Neuzulassung fiir die 2.000-Liter-Produktionsstatte.
Wie sich in der Folge herausstellte, wies das Praparat aus dem 2.000-Li-
ter-Tank im Verhdltnis zu dem im 160-Liter-Tank hergestellten Produkt
wesentliche Unterschiede in Resorption und Bioverfiigharkeit auf.

Welche Relevanz haben diese Besonderheiten von Biopharmazeutika
in rechtlicher Hinsicht?

Die beschriebenen Besonderheiten und die aus diesen resultierenden
Unterschiede zu den Generika fiihren - wie schon angesprochen - dazu,
dass man die Regeln, die fiir Generika gelten, nicht auf Biosimilars iiber-
tragen kann. Rein bezugnehmende Zulassungen, wie sie im Bereich der
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Generika mdglich sind, kann es im Segment
der Biologika nicht geben. Das erkennt auch

hat. So hat auch die ,,DG Competi-
tion” die in ihrem Zwischenbericht

die EMA in ihrer ,Guideline on Similar Biolo- - noch sehr harsch formulierte Kritik
gical Products” an, in der sie ausdriicklich be- o an der - vermeintlich - von den Ori-
stdtigt, dass der ,standard generic approach” | - / ginatoren gegen den Markteintritt
fiir Biosimilars ungeeignet ist. ¢ - ' von Generika eingesetzten ,Tool-

Ferner muss aus Griinden der Arzneimittel- o Box” im Abschlussbericht spiirbar
sicherheit eine eindeutige Riickverfolgbarkeit v relativiert. Ich will damit nicht aus-

biologischer Arzneimittel gewdhrleistet sein.
Die Wirkstoffe miissen hinreichend unter-
scheidbar gekennzeichnet sein.

Wie verhalt es sich mit der Austauschbar-
keit von Biosimilars im Vergleich zu Generika?

Eine den Generika vergleichbare automa-
tische Substitution kann es bei Biosimilars
nicht geben. Wenn Sie in die USA schauen,
dann werden Sie feststellen, dass dort bereits
im Zulassungsverfahren zwischen ,biosimilar”
und ,interchangeable”, also substitutionsfa-
hig, unterschieden wird. Auch nach dem zwischen GKV-Spitzenverband
und deutschem Apothekerverband auf Basis von § 129 Abs. 2 SGB V
geschlossenen Rahmenvertrag sind biologische Arzneimittel nur dann
austauschbar, wenn sie sich in Ausgangsstoffen und Herstellungspro-
zess nicht unterscheiden. In Anlage 1 zu besagtem Rahmenvertrag hat
man sich auf einige austauschbare Epoetine, Filgrastim-Produkte und
Interferon-beta-1b-Produkte verstandigt, wobei allerdings nur verschie-
dene biosimilare Produkte untereinander und nicht auch im Verhiltnis
zum Originalprodukt fiir austauschbar erkldrt wurden.

Freilich zieht die fehlende Wirkstoffgleichheit iiber die Substituti-
onsproblematik hinaus weitere Fragestellungen nach sich - etwa nach
der Pflicht von Biosimilarherstellern zur Entrichtung des so genannten
~Generikarabattes” oder zur Einreichung eines Dossiers zur Friihnutzen-
bewertung nach § 35a SGB V sowie damit zusammenhdngend Fragen
nach einem ,eigenen” Unterlagenschutz.

Was muss im Marketing von Biosimilars besonders beachtet werden?
Welche Fallstricke gibt es dort?

Flir das Marketing werden Bezugnahmen auf Originalprodukte nur
auRerst zuriickhaltend eingesetzt werden konnen, weil sie ansonsten
Gefahr laufen, eine wettbewerbsrechtlich zu beanstandende Werbung
darzustellen. Hier sind unter dem Aspekt der Irrefiihrung und des so
genannten ,heilmittelwerberechtlichen Strengeprinzips” hohe Anforde-
rungen an Richtigkeit, Eindeutigkeit und Klarheit der Werbeaussagen
zu stellen, auch und zumal im Bereich vergleichender Bezugnahmen.

Die Biosimilars-Sparte klagt iiber Marktzugangsbarrieren, die ein
weiteres Wachstum behindern sollen. Zu Recht?

Nein, eine solche Kritik erfolgt meines Erachtens nach zu Unrecht.
Regulatorisch kann ich solche Marktzugangsbarrieren nicht erkennen -
mit Blick auf die erwdahnten Besonderheiten von Biosimilars jedenfalls
keine Ungerechtfertigten.

Soweit sich die Kritik an die Originalhersteller richtet, ist dieser Vor-
wurf aus dem Bereich der Generika bekannt und - jedenfalls in dieser pau-
schalen Form - nicht haltbar, wie sich nicht zuletzt auch im Rahmen der
Sektorenuntersuchung der europdischen Wettbewerbsbehdrden gezeigt
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schlieRen, dass es im Einzelfall zu
kartellrechtlich bedenklichen MalR-
nahmen kommen kann. Die gesamte
Branche der forschenden Unterneh-
men unter einen Generalverdacht zu
stellen, wdre aber deplatziert.

Jiingst hat der Branchenverband
ProGenerika - nachdem dieser Punkt
in der ,AMG-Novelle” nicht beriick-
sichtigt wurde - eine Einfiihrung von
gesetzlichen Mindestverordnungs-
quoten fiir Biosimilars gefordert.
Wie stehen Sie zu solchen Markteingriffen per Gesetz und speziell zu
dieser Forderung?

Solchen Mindestverordnungsquoten stehe ich grundsdtzlich skeptisch
gegenliber, weil sie einen massiven Eingriff in die drztliche Therapiefrei-
heit darstellen. Als Patienten, die wir im Laufe unseres Lebens bedau-
erlicherweise alle einmal werden, wiinsche ich mir jedenfalls eine mog-
lichst unbeeinflusste &rztliche Therapie- und Verordnungsentscheidung.
Ich stehe daher staatlicher Verordnungssteuerung ebenso skeptisch ge-
geniiber wie sonstiger Einflussnahme auf die drztliche Therapiefreiheit.
Zwar wird man mit Blick auf die Endlichkeit der Ressourcen auch und
gerade im Gesundheitswesen nicht um ein gewisses MaR an staatlicher
Verordnungssteuerung umhinkommen, gleichwohl sollte aber diese auf
ein Minimum beschrankt bleiben. ,Harte” Mindestverordnungsquoten
sind aus meiner Sicht jedenfalls nicht der richtige Weg.

Speziell fiir Biosimilars gilt das erst recht - aufgrund der dargestellten
Besonderheiten und des aus diesen resultierenden Gebots einer sensiblen
Handhabung solcher Nachahmerprodukte. Es kommt hinzu, dass das
Einsparpotenzial bei Biosimilars im Vergleich zu Generika - jedenfalls
relativ gesehen - erheblich geringer als bei Generika ist. Wir sprechen
hier tiber circa 20 bis 30 Prozent. Mit Blick auf die Kosten zahlreicher
Biologika mag das zwar absolut betrachtet ins Gewicht fallen, gleich-
wohl muss man sich im Klaren dariiber sein, zu welchem Preis man sich
mit solchen MaRnahmen welches Risiko einkauft. Aus meiner Sicht ist
Mindestverordnungsquoten daher eine klare Absage zu erteilen - erst
recht im Bereich von Biosimilars.

Welche Trends beobachten Sie in der Beratung mit Blick auf die
kommenden Jahre?

Ich gehe davon aus, dass sich mit einer verstdrkten Prasenz von
Biosimilars im Markt kiinftig zunehmend auch heilmittelwerberecht-
liche Probleme stellen werden. Mittelfristig werden zudem Fragen im
Zusammenhang mit dem AMNOG hinzutreten, denn ob Biosimilars dos-
sierpflichtig im Sinne des AMNOG sind, ist aufgrund der Besonderheiten
von Biopharmazeutika keineswegs eindeutig.

Dr. Geiger, vielen Dank fiir das Gesprach. <<
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Post-EASD Media Lunch: ,Latest developments in diabetes treatment”

Weiche Parameter der Therapie

m Rahmen einer Pressekonferenz prasentierte das Pharmaunternehmen Novo Nordisk Ergebnisse der GAPP2 (Global
Attitudes of Patients and Physicians)-Studie, die erstmals auf der 72. Jahrestagung der American Diabetes Associa-
tion (ADA) in Philadelphia, USA, vorgestellt worden war. GAPP2 ist eine Online-Befragung, die die Einstellungen und
Verhaltensweisen von Menschen mit Typ 2 Diabetes, die ein modernes Basalinsulin verwenden, untersuchte. Das Be-
sondere an dieser Studie war, dass auch Arzte und medizinisches Fachpersonal, die Menschen mit Diabetes behandeln,

befragt wurden.

>> Die von Novo Nordisk unter-
stiitzte Befragung wurde in sechs
Landern, namlich USA, Kanada,
Japan, Deutschland, UK sowie Da-
nemark, durchgefiihrt. Sie schloss
3.042 Menschen mit Typ 2 Diabe-
tes und 1.653 Therapeuten ein.
Die Idee hinter dieser Befragung
erlduterte Dr. Martin Grundner,
Diabetologische Schwerpunktpra-
xis in Frankfurt, im Rahmen einer
Pressekonferenz zur Vorstellung
der GAPP2-Studie. Zwar gebe es
moderne Insuline, dennoch emp-
fanden viele Diabetes-Patienten
es als tdgliche Herausforderung,
diese Therapie in den Alltag zu
integrieren. Mit der Studie sollten
auch weiche Parameter von anti-
diabetisch wirksamen Therapien
beleuchtet werden. Bei den Pa-
tienten wurde unter anderem
abgefragt ,Wie oft kommt es bei
Ihnen zu UnregelmaRigkeiten in
der Anwendung Ihres Basalinsu-
lins?”. Es zeigte sich, dass Do-
sierungsunregelmaRligkeiten bei
Menschen mit Typ 2 Diabetes,
die Insulin erhalten, nicht unge-
wdhnlich sind. In den 30 Tagen
vor der Befragung haben 22 Pro-
zent eine Dosis ihres Basalinsu-

lins ausgelassen, 24 Prozent um
mehr als zwei Stunden versetzt
injiziert und 14 Prozent eine zu
geringe Dosis verabreicht.

Die Befragung hat laut Grund-
ner auch deutlich gezeigt, dass
sich die Angst vor Hypoglykamien
wie ein roter Faden durchziehe.
Eine signifikante Herausforde-
rung beim Management von Typ
2 Diabetes bleiben die selbst
behandelten Hypoglykdmien, so
ein weiteres Studienergebnis. 36
Prozent der Teilnehmer haben
eine derartige Unterzuckerung in
den 30 Tagen vor der Befragung
angegeben.

Mit der ,Wiirden Sie sich
schuldig fiihlen, wenn Sie Insu-
lin auslassen wiirden?” wurden
auch Schuldgefiihle abgefragt.
Ein ,beunruhigend hoher” Anteil
gab laut Grundner an, ,sich sehr
oder etwas schuldig zu fiihlen”.
Das Wort ,,Schuld” sei im Rahmen
der Insulintherapie ein sehr pro-
blematischer Begriff. ,Das sollte
uns aufhorchen lassen.”

82 Prozent der befragten Arzte
wiederum gaben an, dass das
Risiko fiir Hypoglykdmien ihre
Therapieentscheidung sehr wohl

[¢] market access & health policy

Dr. Martin Grundner, Diabetologische Schwerpunktpraxis Frankfurt, Dr. Ludwig Merker, Dia-
betes- und Nierenzentrum Dormagen und Birgit Wilhelm, Novo Nordisk Pharma GmbH, bei
der Pressekonferenz ,Latest developments in diabetes treatment” (v.L.n.r.).

beeinflusse. ,In der Perspektive
der Arzte haben die Insulinana-
loga einen deutlich anderen Stel-
lenwert als die Humaninsuline”,
so Martin Grundner. Insbesonde-
re das Risiko fiir Hypoglykdmien
werde als geringer eingeschatzt.
Dennoch sei auch klar, dass ,es
selbst mit diesen verbesserten
Insulinen Faktoren gibt, die zu
einer schlechteren Blutzucke-
reinstellung fiihren kdnnen”. Die
Studie habe auch gezeigt, dass
es fiir ein neues Préparat nicht

reiche, nur effizient den Blutzu-
cker zu senken. ,Es miissen auch
Kriterien miteinbezogen werden,
wie der Patient das Prdparat noch
besser in seinen Alltag integrie-
ren kann.”

Ein Prdparat, das vom Pati-
enten nicht regelmaRig oder in
der angedachten Form genommen
werde, sei natiirlich niemals so-
viel Wert, wie ein Medikament,
das richtig eingesetzt, schliel3-
lich seine volle Wirkung entfalten
konne, resiimierte Grundner. <<
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/WEITES JAHRESSYMPOSIUM DER DFGMA:

,, VERSORGUNGSSTRUKTURGESETZ
UND MARKET ACCESS - BLAUPAUSE

AMNOG?*

uf ihrem zweiten Jahressymposium zum Thema ,VersorgungsStrukturGesetz und

Market Access - Blaupause AMNOG” konnte die DFGMA erneut hochkardtige
Redner aus Industrie, Wissenschaft und Selbstverwaltung gewinnen, um die stei-
genden regulativen Herausforderungen des Market Access kritisch zu beleuchten.
Dabei sollte das Symposium vor allem unter die Lupe nehmen, inwiefern sich das
VStG auf den Marktzugang von Medizinprodukten auswirkt. Zeichnen sich paral-
lele Entwicklungen zum Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) ab und
droht der Medizintechnik ein dhnlicher ,Trial and Error“-Prozess, wie ihn viele
pharmazeutische Hersteller erfahren haben? Das Jahressymposium der DFGMA
hat auch hier eine Zwischenbilanz gezogen und die Auswirkungen des AMNOG
auf den (erfolgreichen) Launch innovativer Arzneimittel sowie die anhaltenden
Herausforderungen im Marktzugang thematisiert.

>> Der BegriiRung des 2. Vorsitzenden der
Gesellschaft, Dr. Klaus-Jiirgen Preul3, folgte
ein Referat von Dr. Willi Schnorpfeil zum
Thema Market Access fiir Medizinprodukte
und Diagnostika. Schnorpfeil verwies in sei-
nem Vortrag auf Forderungen aus Politik und
Verbdnden, dass zentrale Zulassungsverfah-
ren - insbesondere im Lichte von teilweise
erheblichen Schadensrisiken (PIP Silikon-
implantate Skandal) - die gegenwdrtigen
Zertifizierungsverfahren zu ersetzen haben.
Schnorpfeil leitete insbesondere in die Fol-
gereferate ein, indem er die wesentlichen
Herausforderungen der Nutzenbewertung und
Erstattung von Medizinprodukten im ambu-
lanten und stationéren Bereich aufzeigte. Ein
wesentlicher Kritikpunkt seines Vortrages lag
insbesondere in dem Problem, dass Herstel-
ler weniger die Nutzenbewertung an sich,
als vielmehr die mangelnde Beteiligung am
Verfahren sowie die fehlende Transparenz be-
anstanden.

Dr. Gabriela Soskuty, Beirdtin fiir Medi-
zintechnik in der DFGMA, kniipfte an diesem
Vortrag an und stellte den & 137e SGB V in
den Fokus ihres Vortrags, der durch die Er-
probung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden durch den G-BA die Medi-
zintechnik-Industrie zukiinftig vor grol3e
Herausforderungen stellen werde. Soskuty
stellte mit Blick auf die bevorstehende Nut-
zenbewertung von Medizinprodukten ins-
besondere heraus, dass Hersteller pro aktiv
an die Nutzenbewertung herantreten und
die hierfiir erforderlichen klinischen Studi-

en und Gutachten sicherheitshalber friihzei-
tig erstellen und vorhalten. Hierbei ldgen
aber zundchst einmal die Vorstellungen zur
Durchfiihrbarkeit von Studien mit Medizin-
produkten zwischen IQWiG, Herstellern und
Leistungserbringern teilweise noch weit aus-
einander. Dies bestdtige die Annahme, dass
das VStG vielfach dhnliche Problemstellungen
aufweise wie das AMNOG, so Soskuty.

Auch Oliver Martini, Johnson & Johnson
Medical GmbH, wandte sich in seinem Vortrag
den Herausforderungen des § 137e SGB V und
den unterschiedlichen Antragsverfahren NUB,
OPS, DRG und EBM zu. Er unterstrich dabei
vor allem die Frage, ob ein neues Medizinpro-
dukt substitutiv oder komplementdr in einem
bestehenden Verfahren eingesetzt wird und
welche Finanzierungsregeln hierbei gelten
(DRG, EBM, Hilfsmittel), oder ob es sich um
eine neue Diagnostik- oder Therapiemethode
handele, die nicht im Leistungskatalog abge-
bildet werde. Eine daraus abzuleitende Market
Access-Strategie umfasse demnach auch die
Frage, ob und welche Antrage fiir die Auf-
nahme in den ambulanten (EBM) oder statio-
ndren Leistungskatalog (DRG, NUB) oder die
Prozedurenklassifikation (OPS) gestellt wer-
den miissen.

In Session II des Symposiums erlduterte
Prof. Dr. Arno Elmer, Geschaftsfiihrer gematik
GmbH, den Status quo der Telematikinfra-
struktur. Nach Abschluss der Ausgabe der
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Verehrte Lese-
rinnen und Leser,
das AMNOG jéhrt
sich nunmehr schon
zum zweiten Mal.
In den 24 Mona-
ten haben 25 neue
Medikamente das
Verfahren der friihen
Nutzenbewertung
durch den G-BA durchlaufen. Bei knapp
zwei Drittel der Falle erkannte der G-BA
einen positiven Zusatznutzen. So gese-
hen, kein schlechter Schnitt. Gleichwohl
verstummt die Diskussion um Sinn und
Zweck des Gesetzes nicht. Auf der einen
Seite wird moniert, dass das Verfahren die
Versorgung der Patienten mit innovativen
Medikamenten verzégere und letztendlich
innovationsfeindlich sei; auf der anderen
Seite wird angefiihrt, dass das Verfahren
die Allokation der Ressourcen verbessere,
weil es im Zuge der Nutzenbewertung die
Bedeutung von ,echten Innovationen”
gegeniiber von ,Scheininnovationen”
hervorhebe.

Dieses Spannungsfeld kam in der Tat
auch auf dem 2. Jahressymposium der
DFGMA in Berlin am 8. November zur
Sprache. Allerdings fiihrten die interes-
santen Vortrdge und Gesprachseinwiirfe
genauso zutage, dass die Diskussion iiber
das AMNOG ausgereizt sei. Alle Pro und
Cons seien hinlanglich ausgetauscht.
Jetzt gilt es, den Blick iiber das AMNOG
hinaus auf die vielen weiteren noch
offenen Fragen zum Market Access zu
werfen. Es gilt Losungen zu erarbeiten,
die der Rolle und Bedeutung des Market
Access als Ganzes gerecht werden. Welche
Erfolgsfaktoren bedingen den Market
Access? Wie ist Market Access am opti-
malsten organisatorisch aufgestellt und
im Unternehmen verankert?

Mittlerweile kann also der Blick weit
tiber den Tellerrand des AMNOG hinaus-
gehen. Wir in der Deutschen Fachgesell-
schaft fiir Market Access e.V. nehmen uns
fiir 2013 vor, Antworten zu der einen oder
anderen Frage zu finden, um so dem An-
spruch an das Market Access von morgen
gerecht zu werden.

In diesem Sinne lade ich Sie herzlich
ein, mit uns an der Ldsung der drdn-
genden Fragen zu arbeiten. Gern wiirde
ich Sie in diesem Zusammenhang auf
unserer Friihjahrstagung am 11.04.2013
begriiRen. Naheres und vieles mehr finden
Sie auf unserer Homepage.

Prof. Dr. Ralph Tun-
der, 1. Vorsitzender
der DFGMA e.V.
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elektronischen Gesundheitskarte an nahezu
alle GKV-Versicherten im Jahr 2013 sei der
erste wesentliche Meilenstein der gematik er-
reicht. Ein Notfalldatenmanagement, die si-
chere Kommunikation der Leistungserbringer
untereinander sowie die Arzneimittelthera-
piesicherheitspriifung seien zukiinftige in der
Projektphase befindliche Aufgaben.

Dr. Gerd W. Zimmermann, KV Hessen, stell-
te in seinem Vortrag die im Versorgungsstruk-
turgesetz beschlossene Reform des & 116b
SGB V dar. Hierbei verwies er vor allem auf
die offenen Fragestellungen zur Vergiitung
und einer damit einhergehenden Anpassung
des EBM fiir Leistungen der spezialfachdrzt-
lichen Versorgung.

Die letzte Session des Symposiums wand-
te sich einer intensiven Analyse der einge-
reichten Nutzendossiers pharmazeutischer
Hersteller nach § 35a SGB V zu. Dr. Florian
Muschaweck, Market Access Manager bei Bri-
stol Myers Squibb, lieferte eine detaillierte
Analyse der bereits bewerteten Verfahren.
Obgleich der G-BA in mehreren Fallen von
der Bewertung des IQWiG zu Gunsten einiger
pU abwich, stellen die bestehenden Unklar-
heiten z. B. liber die Operationalisierung der
Nutzenkategorien weiterhin vor erhebliche
Probleme. Auch Hans-Holger BleR, Bereichs-
leiter Versorgungsforschung beim IGES-Insti-
tut, analysierte das Nutzendossier in seinem
Vortrag hinsichtlich Fallen, Tipps und Tricks.
An etlichen Stellen des Verfahrens stoRen
Hersteller auf methodische Hiirden, so Blel3,
die hédufig in einer geringeren Einstufung des
Zusatznutzens miinden. Die Wahl der Ver-
gleichstherapie hat einen groRen Einfluss auf
den Erstattungsbetrag und das Ergebnis der
Nutzenbewertung. Die Auswahl ist zwischen
G-BA und Unternehmen haufig strittig. Der
kategorische Umgang mit Surrogatparame-
tern kann dazu fithren, dass mit den Zulas-
sungsbehorden abgestimmte Zulassungsstu-
dien fiir den Nutzennachweis nicht anerkannt
werden. Das ,lernende System” der friihen
Nutzenbewertung, so beide Referenten, habe
seine ersten Schritte getan, habe aber noch
einen langen Weg vor sich.

Dr. Tobias Gantner, Schatzmeister der DF-
GMA, klarte in seinem lebhaften Vortrag iiber
Mythen und Glaubensbekenntnisse im Mar-
ket Access auf. Er verwies in seinem Vortrag
insbesondere auf die besondere Bedeutung
und die Aufgaben des Market Access an der
Schnittstelle von Science und Sales. Market
Access sei kein Marketing Access, sondern
insbesondere mit Blick auf die enorme Be-
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deutung einer frilhzeitigen Abstimmung mit
Medizin auch Pipeline Access.

Als letzter Referent des Jahressymposi-
ums referierte Dr. Klaus-Jiirgen PreuR {iber
den Marktzugang von Orphan Drugs und
deren Besonderheiten der Nutzenbewertung
unter Beriicksichtigung der Anforderungen
des AMNOG. Mit dem ,HTA Core Model for
Rapid Relative Effectiveness Assessment of
Pharmaceuticals” stellte PreuR ein wichtiges
und zukunftsgerichtetes Projekt zur Entwick-
lung von HTA Instrumenten und Methoden
fiir das Relative Effectiveness Assessment
von Arzneimitteln dar. GroRes Potenzial
raumte er auch dem ,Clinical Added Value of
Orphan Medicinal Products” (CAVOMP) ein,
das die bessere Nutzung von vorhandenen
Informationen aus dem zentralen EU-Zulas-
sungsverfahren fiir ein friilhes HTA beabsich-
tigt. Durch dieses Projekt wdre insbesondere
auch die Generierung von Informationen zu
verschiedenen Zeitpunkten im Lebenszyklus
eines Orphan Drugs unter Beteiligung der
entsprechenden Stakeholder wesentlich er-
leichtert. AbschlieRend unterstrich Preu
die Forderung an die Politik, die steigenden
regulatorischen Rahmenbedingungen fiir Or-
phan Drugs kritisch zu {iberdenken. Kritik
galt dabei vor allem der Anerkennung von
Surrogatendpunkten durch G-BA und IQWiG,
nachdem sie bereits durch die Zulassungsbe-
hdrden anerkannt wurden.

Die Deutsche Fachgesellschaft fiir Market
Access e. V. hat sich inshesondere auch zum

Ziel gesetzt, die Thematik einer verstérk-
ten wissenschaftlichen Durchdringung zu
unterziehen. Um diesem Anspruch gerecht
zu werden, hat die DFGMA im Rahmen des
Jahressymposiums erstmalig den DFGMA-
Wissenschaftspreis ausgelobt, der in Hdohe
von 5.000 Euro dotiert und mit freundlicher
Unterstiitzung von Boehringer Ingelheim
gefordert wurde. 1. Preistrdger wurde Juli-
an Witte (Universitdt Bielefeld) mit seiner
Masterarbeit zum Thema ,Friihe Arzneimit-
telnutzenbewertung im Rahmen des AMNOG -
methodische Ansdtze zur quantitativen Ope-
rationalisierung des Zusatznutzens gemaR
AM-NutzenV*,

Die weiteren Preistrdger waren Meike Ap-
perath (Universitdt zu Koln) und Lasse Korff
(Universitat Duishurg-Essen).

Die Verantwortlichen der DFGMA blicken
auf ein sehr gelungenes, inhaltlich aufgela-
denes Jahressymposium 2012 zuriick. Nicht
nur die Vortrage der Referenten, sondern ins-
besondere auch die angeregten Diskussionen
des Auditoriums haben die Aktualitdt der an-
haltenden Herausforderungen im Market Ac-
cess von Medizinpodukten und Arzneimitteln
nachhaltig unterstrichen.

Wir freuen uns, Sie auch im Jahr 2013
wieder zum Jahressymposium begriiBen zu
diirfen. Nahere Informationen hierzu finden
Sie in Kiirze auf unserer Homepage. <<

von:
André Jungcurt
DFGMA-Schriftfiihrer

BUCHHINWEIS
~Seltene Helden”

Das Buch ,Seltene Helden
- Orphan Drugs in Deutsch-
land” der Herausgeber Prof.

Dr. Bertram Haussler und Dr. 1"“:
Klaus-Jiirgen Preul} - setzt sich .

mit der Thematik der Orphans

in vier Kapiteln auseinander. =

Im ersten werden die medizi-

nischen Facetten und die unterschiedlichen
Perspektiven der seltenen Erkrankungen und
ihrer Behandlungsmaglichkeiten dargestellt.
Kapitel zwei erortert die relevanten gesetzlichen
Rahmenbedingungen und flankierenden Regulie-
rungen. Im dritten Kapitel werden ausgewahlte
Einzelaspekte vertieft analysiert und auf ihre
Bedeutung hin untersucht. Dem zentralen The-
ma der Preisfindung und Erstattung fiir Orphan-
Medikamente wird ein eigenstdndiger Beitrag
gewidmet. Das abschlieRende Kapitel befasst
sich unter anderem mit dem geplanten Natio-
nalen Aktionsplan fiir Seltene Erkrankungen in
Deutschland, der ab 2013 umgesetzt werden
soll. ISBN: 978-3-942543-15-6, Preis: 128 Euro.

NEWS UND TERMINE

AMNOG: Anhérungsverfahren und Preisver-
handlungen

Am 10./11. Januar 2013 wird an der EBS Uni-
versitat fiir Wirtschaft und Recht erneut ein
Seminar rund um die Herausforderungen von
Anhdorungsverfahren und Preisverhandlungen
angeboten. Nahere Informationen hierzu finden
Sie auch unter www.ebs-hcmi.de.

DFGMA-Friihjahrstagung

Am Donnerstag, den 11. April 2013 findet von
12.30 Uhr bis 17.00 Uhr die 2. Friihjahrstagung
der Deutschen Fachgesellschaft fiir Market
Access statt. Gastgeber der Veranstaltung
wird Boehringer Ingelheim, vertreten durch
den DFGMA-Beirat Dr. Marco Penske, sein.
Erstmalig wird die Friihjahrstagung auch fiir
Nicht-Mitglieder gedffnet. Im Anschluss an die
Veranstaltung wird die Mitgliederversammlung
stattfinden, in deren Rahmen auch der Vorstand
der Fachgesellschaft neu zu wahlen sein wird.
Nahere Informationen zur Anmeldung finden Sie
auf unserer Homepage.
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GENESUNG HAT EINEN PREIS, GESUNDHEIT IST UNBEZAHLBAR. TEIL 1.

ODER: DIE SUCHE NACH EINEM ,,GERECHTEN PREIS*

ein oder nicht sein, das ist die Frage. Diese, seit Shakespeare aktuelle Frage, stellt sich auch fiir die pharmazeutische
Industrie in Deutschland und fiir deren althergebrachtes Geschaftsmodell. Eine Verdnderung mit all ihren krisenhaften
Auswirkungen bietet indes immer auch eine Chance, vermittels einer Innen- und AuRenschau zu reflektieren, sich und
die eigenen Losungskonzepte zu iiberdenken und zu erneuern und sich dadurch der Zukunft zugewandt ggf. mit neuen
Konzepten zu positionieren. Dies geschieht mit Kunden, den Patienten, den medizinischen Leistungserbringen und den

Leistungstragern im Blick.

>> Das Arzneimittelmarkt Neuordnungsgesetz
(AMNOG) ist zundchst von seiner Konzeption
und Natur her ein Kostenddmpfungsgesetz
in einer langen Tradition. Sein Ziel ist es, 2
Mrd. Euro im Jahr im Arzneimittelsektor ein-
zusparen. Neben der rein ordnungspolitischen
Komponente des Zwangsrabatts und des Preis-
moratoriums wird vom Gesetzgeber auch die
Bewertung des Zusatznutzens neuer Arznei-
mittel gefordert. Hierbei wird mit der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) vor-
gegebenen zweckmdRigen Vergleichstherapie
abgeglichen und ggf. entsprechend ein mog-
licher Zusatznutzen zur bisherigen Verfahrens-
weise quantifiziert. Dieses Verfahren dient der
Ermittlung eines mit dem Spitzenverband der
Krankenkassen verhandelten Preises und wirft
einmal mehr die Frage nach der Messbarkeit
und der entsprechenden Einpreisung eines Zu-
satznutzens in unterschiedlichen Dimensionen
auf. Mit einer moglichen Operationalisierung
beschaftigt sich dieser Beitrag.

Insbesondere ist der Tatsache Rechnung
zu tragen, dass viel mehr Schrittinnovationen
denn Sprunginnovationen den Fortschritt
vorantragen. Dies ist jedoch in allen Mark-
ten grundsatzlich so. Im jedoch gegenwartig
vorherrschenden Geschaftsmodell der pharma-
zeutischen Industrie miissen die Kosten fiir
Forschung und Entwicklung wieder hereinge-
spielt werden, um die Entwicklung weiterer
Produkte gewdhrleisten zu konnen. Dabei ist
insbesondere klar, dass es sich beim Markt
fiir pharmazeutische Produkte um einen ethi-
schen Markt mit Informationsassymmetrie der
Marktteilnehmer handelt, der in seiner voll-
umfdnglichen Auswirkung auf Leib und Leben
im Hinblick auf das Gut Gesundheit nicht mit
den herkdmmlichen Markten der Konsumgii-
terindustrie vergleichbar ist. Es ist ferner ver-
standlich und nachvollziehbar, dass in einem
System, das solidarisch von allen Versicherten
getragen und dessen Finanzierungsliicken be-
reits durch Steuergelder geschlossen wurden,
nur solche TherapiemalRnahmen entsprechend
honoriert werden konnen, die nicht nur einen
Nutzen bei Zulassung haben, sondern auch

einen Zusatznutzen zur bisherigen Standard-
therapie (im Idealfall entspricht diese der
vom G-BA vorgegebenen zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie), bei Festsetzung des Preises
nachzuweisen im Stande sind. Je nach Hohe
des Zusatznutzens und des damit erlgsten Be-
trags mag es ein Anreiz fiir weitere Forschung
und Entwicklung auf diesem Gebiet sein. Die
forschenden Arzneimittelunternehmen gehen
jedoch gerade auf dem Gebiet von Erkran-
kungen, fiir die bereits generische Vergleichs-
therapien bestehen, ein nicht unerhebliches
Risiko ein, bei einem nur geringen Zusatznut-
zen im Sinne einer Schrittinnovation nicht
die monetdren Erwartungen der Aktiondre und
anderer Investoren zu erfiillen. Dies liegt vor
allem daran, dass Sprunginnovationen, wie
etwa die Entdeckung des Penizillin oder der
Sulfonamide naturgemaR sehr selten und dass
die Anforderungen an Forschung und Entwick-
lung auch mit erhdhten Sicherheitsstandards
und damit verbundenen Investitionskosten
stets zunehmend sind.

Indes scheint prognostisch klar, dass die
Schere zwischen Einnahmen und Ausgaben
im Gesundheitswesen sich noch weiter ver-
groern wird. Zu dieser Ausgabenexpansion
tragen Faktoren wie die Zunahme der Preise,
eine ansteigende Inflation, steigende Patien-
tenzahlen im Zuge der Morbiditatsentwicklung
eines demographischen Wandel und die me-
dizinisch technische Entwicklung bei. Gleich-
zeitig gehen die Ein-
nahmen grundsatzlich
zuriick aufgrund einer
ebenso zuriickge-
henden Zahl an Er-
werbstdtigen,  einer
geringer  werdenden
Grundlohnsumme und
somit einer Reduktion
sozialsteuerpflichtiger

zentralistischen Gesetzesinitiativen die Ge-
wichtungen im Gesundheitswesen verschie-
ben. Der einzelne Arzt, friiher der wichtigste
Ansprechpartner und klassischer Anlaufpunkt
des AuRendiensts der pharmazeutischen In-
dustrie, muss sich immer mehr nach Entschei-
dungen richten, die anderswo gefdllt werden.
Die libergeordneten Kostentrdger im Sinne des
AMNOG-Prozesses, aber auch einzelne Kran-
kenkassen und Kassendrztliche Vereinigungen
werden bei Verschreibungsentscheidungen
immer wichtiger - letztere insbesondere im
Hinblick auf die Gewichtung der Praxisbeson-
derheiten im Sinne einer regionalen fiinften
Hiirde. Diese Tendenz ist durchaus vom Ge-
setzgeber so gewiinscht, sie erfordert jedoch
ein Umdenken im bisherigen Vertriebsmodell
der pharmazeutischen Industrie.

Der Marktzugang nimmt hier einen immer
groReren Teil ein und nimmt proportional mit
dem politischen Gewicht der neuen Kunden
an Bedeutung zu. Marktzugang meint aber
nicht nur die klassische Doméne des Bereichs
Market Access, der immer mehr zur Dossier-
schmiede umfunktioniert wird. Marktzugang
sollte vielmehr allumfassend sein und sich von
den Pipelinecompounds der frithen Phasen bis
zur Generifizierung erstrecken. Nur mit einer
Interaktion zwischen Entwicklung, Zulassung,
Medizin, Marketing und Sales entsteht als Ge-
meinschaftsprodukt letztlich ein gelungener
Marktzugang. Market Access ist also einerseits

Anzahl und Ergebnisse der IQWIG Bewertungen
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Abb. 1: Bisherige IQWiG-Bewertungen deuten auf geringe Innovationleistung hin.
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Deutsche Fachgesellschaft fiir
MARKET ACCESS

»Where science meets sales”, aber
andererseits auch im Sinne einer
alle oben genannten Teilbereiche
umfassenden, zentralen Einheit im
Sinne einer ,Super-Business-Unit”
zu verstehen und das Produkt ei-
ner integrativen Zusammenarbeit.

Beim nunmehr zentralistisch
regulierten Marktzugang befindet
sich Deutschland jedoch in guter
Gesellschaft. Die Kontrolle der
Ausgaben fiir pharmazeutische
Produkte ist bereits heute in einer
Reihe von Landern Realitdt. Hier-
bei unterscheidet man zwischen
einer zentralisierten oder frag-
mentierten Kostenkontrolle wie
beispielsweise  Referenzpreisen,
Preiskontrollen, Rabatten oder
Verschreibungseinschrankungen
oder aber formalen Health Tech-
nology Assessments, vorwiegend
auf zentraler Ebene, wie sie in
Australien, UK, Schottland, Frank-
reich und Kanada, um lediglich ein
paar zu nennen, vorliegen.

Es bleibt fraglich, was aus der
bestehenden dezentralen Steue-
rung beispielsweise der Kassenarzt-

lichen Vereinigungen mithilfe von
Quotenregelungen und den oben
genannten Praxishesonderheiten
wird, wenn die Bestimmungen
des AMNOG als zentralistisches
Werkzeug der Kostenregulierung
einmal flachendeckend umgesetzt
sein werden. Gegenwadrtig scheint
Deutschland auf einen Sonderweg
zu zu steuern: von allem etwas.
Dies fiihrt entsprechend zu Pla-
nungsunsicherheiten auf Seiten
des Herstellers.

Dass die Interaktion zwischen
staatlicher Organisation und phar-
mazeutischen Unternehmen auf
eine lange Geschichte zuriick-
blickt, wird die Tatsache illus-
trieren, dass das AMNOG als 14.
Gesetzesinitiative und somit vor-
ldufig letztes Glied in einer umfas-
senden Regulierungskette steht.
Die meisten dieser MaRnahmen
zielten und zielen auf den Preis
eines pharmazeutischen Produkts
ab. Dabei ist zu beriicksichtigen,
dass bislang die Preisentwicklung
im Arzneimittelmarkt untypisch
zum Consumer Markt verlduft.
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Wahrend im Consumer-Markt
der Preis erst in der Reifephase
sinkt, um seinen Tiefpunkt bei
der Sattigung zu erreichen und
dann ein sehr hohes Preisniveau
in Form des Liebhaber-Preises ein-
zunehmen, bleibt bislang der Preis
eines pharmazeutischen Produkts
von der Einfiihrung bis zur Sat-
tigung weitestgehend konstant.
Mit Patentablauf féllt der Preis
jedoch drastisch ab, um in der Ab-
l6sungsphase durch Festbetrags-
absenkungen stufenweise einem
Tiefpreisniveau zuzustreben.

Beriicksichtigt man, dass hohe
fixe Investitionen einen spaten
~Break-even” bedingen und somit
zu einem bereits hohen Investi-
tionsrisiko fiihren, bedeutet das
AMNOG mit seinen Anforderun-
gen an Studien und Dossier, dass
langere Forschungs- und Entwick-
lungszeit und gestiegene Investi-
tionskosten sowie staatliche Ein-
griffe wie der Herstellerrabatt und
das Preismoratorium durch einen
héheren Preis kompensiert werden
miissen.

" INFORMATIONEN ANFORDERN

Zusatzlich zu Investitionen von
ca. 800 Mio Euro fiir Forschung
und Entwicklung bis zur Zulas-
sung, kommen durch den AMNOG-
Prozess nicht nur Personalkosten
fiir die Dossiererstellung, sondern
auch weitere Beratungskosten
zum Tragen. Man kann von zu-
satzlichen Kosten von 250.000 bis
500.000 Euro pro Dossier ausge-
hen. Weiterhin werden in Zukunft
strategische Entscheidungen zu
fillen sein, in wie weit interna-
tional durchgefiihrte Zulassungs-
studien in friihen Phasen bereits
auf die spezifisch Deutschen An-
forderungen, die das IQWiG an das
Erreichen bestimmter Evidenzklas-
sen stellt, eingehen kdnnen. Dies
kann zu verldngerter Forschungs-
und Entwicklungszeit fiihren, die
gegen die Patentlaufzeit gerech-
net werden muss. <<
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Problembefunde der Operationalisierung

Mit dem AMNOG wird erstmalig eine erstattungs- und preisrelevante qualitative sowie quantitative Bezifferung
eines Zusatznutzens einer medizinischen Innovation gegeniiber Bestandsmarktpraparaten gefordert. Wahrend
eine qualitative Bewertung eines Zusatznutzens im Rahmen der Ermachtigungsnorm in § 35a SGB V im gesetzlichen
Ermessensspielraum des G-BA liegt, muss sich eine quantitative Operationalisierung des Zusatznutzenausmalies iiber
eine Methodendiskussion annahern.

>> Das IQWiG hat in Anhang A
der friihen Nutzenbewertung von
Ticagrelor dafiir einen Vorschlag
vorgelegt. Aus diesem faktisch
zweigeteilten Bewertungsverfah-
ren lassen sich zur Unterstiitzung
der notwendigen Methodendis-
kussion zahlreiche Problemdi-
mensionen ableiten.

Eine ndhere Betrachtung der
bisherigen Bewertungsverfahren
wiirde weitere Diskussionspunkte
aufdecken, darunter Aspekte wie
¢ Bestimmung der zweckméRigen

Vergleichstherapie
e Ebenen der Ergebnissicherheit
e Subgruppenbildung
e indirekte Vergleiche
e Auswahl der Endpunkte / Sur-
rogate
e npicht randomisierte Studien,
die jedoch an anderer Stelle be-
reits benannt, wenn auch nicht
abschlieRend beantwortet wur-
den [2].

Problembefunde

Qualitative Bewertung des Zu-
satznutzens in der AM-NutzenV

Zundchst ist fiir einen qualita-
tiven Bewertungsansatz die Klas-
sifizierung des Zusatznutzens in
der AM-NutzenV zu hinterfragen.
Zentraler Kritikpunkt ist dabei
die fehlende Trennscharfe insbe-
sondere der ersten drei Ordinal-
kategorien (gering, betrdchtlich,
erheblich) um eine transparente
und ubiquitdre Entscheidungsba-
sis darzustellen [5, 9].

So ist es anhand einer Ordi-
nalskala maximal mdglich, eine
sachlogische Rangfolge zweier
Wirkstoffe aufzustellen. Die Be-
wertung von klinischen Effekt-

www.healthpolicy-online.de

groRen erscheint auf dieser Ba-
sis nicht plausibel. Fraglich ist
auch, warum das Ausmal des
Zusatznutzens lediglich an den
Nutzenbeleg, nicht aber an die
Qualitdt des zugrunde liegenden
Studiendesigns gekoppelt wird.
Der Bewertung liegen in der AM-
NutzenV zwar die Anforderungen
zum Evidenzgrad zugrunde, eine
Differenzierung mit welcher Ziel-
setzung die Ergebnisse in den
jeweiligen Studien ermittelt wur-
den, findet sich jedoch nicht.
Dabei sind die Ergebnisse von
Studien, die auf den Nachweis
von Uberlegenheit ausgelegt
sind, grundsatzlich anders zu be-
werten, als jene, die auf Nicht-
Unterlegenheit bzw. Aquivalenz
gepowert wurden [10].

Nicht gekldrt ist (iiberdies,
inwieweit eine qualitative Ein-
schdtzung eines Zusatznutzens
weitere Einflussparameter wie
die Schwere der Erkrankung oder
die gesamtgesellschaftliche Er-
krankungslast explizit beriick-
sichtigen kann oder impliziter
Bestandteil der Preisverhand-
lungen zwischen Hersteller und
GKV-Spitzenverband sein soll(te)
[5, 8].

Quantifizierung des Zusatznut-
zens

Mit der ersten friihen Nutzen-
bewertung von Ticagrelor stan-
den G-BA und IQWiG vor der
Herausforderung, die in der AM-
NutzenV vom Gesetzgeber als
Rechtsbegriffe formulierten Kri-
terien zur Bestimmung des Aus-
maRes eines Zusatznutzens fiir
die praktische Bewertungspraxis
erstmalig zu operationalisieren.

Der G-BA folgt der vom IQWiG
vorgelegten Operationalisierung
bislang jedoch nicht und begriin-
det dies mit der prdjudizierenden
Wirkung, die eine Ubernahme
gehabt hdtte. Der Verfahrensvor-
schlag ware damit zur rechtlichen
Norm geworden und hétte konse-
quent Anwendung finden miissen
(4. ‘.

Auch die AkdA betont, dass
der vorliegende Vorschlag zur
Diskussion stehen und {iberdies
keinem  generischen  Anwen-
dungsziel folgen sollte [1].

Dies bietet Anlass, den vorlie-
genden Operationalisierungsent-
wurf kritisch zu betrachten und
verschiedene theoretische sowie
empirische Frage- bzw. Problem-
stellungen zu entwickeln:

Die theoretischen Problemdi-
mensionen beziehen sich auf die
1. Annahme zweier pivotaler Stu-

dien zur Herleitung der Konfi-

denzschwellenwerte,

2. Differenzierung von Relevanz-
und Irrelevanzschwellen,

3. Bewertung von EffektgroRen
tiber Konfidenzintervalle,

4. aus Patienten- bzw. GKV-Per-
spektive zu hinterfragenden
Werturteile sowie

5. Konsequenz der geforderten
EffektgroRen fiir die in kli-
nischen Studien bendtigten
Fallzahlen.

Die  abzuleitenden  empi-
rischen Problemdimensionen be-
treffen ferner die
1. Fundierung der vom IQWiG ge-

forderten EffektgrofRen sowie

die Abstufung der Zusatznut-
zenebenen,
2. Relation relativer zu absoluter

Effektstarke.

Letztere Problembefunde sei-
en an dieser Stelle expliziert:

1. Fundierung der geforderten
EffektgroRen sowie die Abstu-
fung der Zusatznutzenebenen
Auf Basis der vom IQWiG an-
gefiihrten Publikation von Djul-
begovic et al. wurde als Anforde-
rung filir einen therapeutischen
Durchbruch im Interventionsarm
von Ticagrelor ein Relatives Ri-
siko (RR) von 0,5 gefordert. Dies
wird in Stellungnahmen zur Ti-
cagrelorbewertung als empirisch
nicht abbildbar und damit ,reali-
tatsfern” bewertet [1]. Die Auto-
ren der oben zitierten Studie zie-
hen jedoch zur Festlegung dieses
Schwellenwertes  keine empi-
rische Evidenz oder sonst eine
(ndher beschriebene) Form des
quantitativen oder qualitativen
Konsensus dieses Wertes heran.
Sie relativieren ihre Ergebnisse
vielmehr selbst und bezeichnen
den Schwellenwert als ,,[...] arbi-
trarily defined [...]” [3]. Kritisch
zu beurteilen ist ferner, dass das
IQWiG zur Begriindung der ge-
wiinschten Mortalitdtsreduktion
in einer kardiovaskuldren Zielin-
dikation {iber postulierte Grenz-
werte aus onkologischen Thera-
piestudien argumentiert. Es ist
nicht anzunehmen, dass das ,Ge-
samtiiberleben” in unterschied-
lichen Indikationen denselben
Raum fiir therapeutische Verbes-
serungen halt. Auch die weitere
Abstufung der Zusatznutzenebe-
nen - geht man, wie exemplarisch
beim Endpunkt Mortalitdt, von
einem empirisch fundierbaren
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Schwellenwert aus - erscheint
arbitrar. Auffallend ist zudem der
multiplikative Zusammenhang der
vom IQWiG geforderten relativen
Risiken, welcher ebenfalls eine
explizite Werturteilssetzung aus-
driickt und grundsatzlich in Frage
zu stellen ist.

2. Relation relativer zu absolu-
ter Effektstarke

Der gewiinschte Effekt wird
vom IQWiG zudem lediglich hin-
sichtlich seiner relativen GréRe,
nicht aber beziiglich der absolu-
ten EffektgroRe aufgestellt [4, 5,
7]. Es ist zu diskutieren, warum
ausgehend von der bereits ange-
filhrten gewliinschten relativen
Mortalitdtsreduktion von 0,5 eine
Reduktion der Mortalitdtsrate von
10% auf 5% (RR = 5/10 = 0,5) als
erheblich, von 35% auf 30% (RR
=30/35=0,86), in absoluter Hin-
sicht dieselbe Reduktion, jedoch
nicht einmal als betrdchtlicher
Zusatznutzen bewertet wird. Eine
Begriindung, weshalb nur das re-
lative Risiko in die endpunktbezo-
gene Relevanzbewertung eingeht,
fehlt. Lediglich zur Einstufung
eines ,erheblichen Zusatznutzens”
in den Zielkategorien ,schwerwie-
gende (bzw. schwere) Symptome
(bzw. Folgekomplikationen) und
schwerwiegende (bzw. schwere)
Nebenwirkungen”  sowie ,Le-
bensqualitdat” wird zur Wahrung
populationshezogener  Ergebnis-
relevanz vom IQWiG zusdtzlich
zum gewiinschten relativen Effekt
eine absolute MindesteffektgroRe
postuliert. Warum dies nicht auf
alle Zusatznutzenebenen bei allen
Zielkategorien {ibertragen wird,
erscheint ohne weitere Erldute-
rung nicht plausibel.

Ein Grund dafiir mag sein,
dass die Beriicksichtigung abso-
luter EffektmalRe einer gesicher-
ten Datenverfiigbarkeit bedarf,
welche im Hinblick auf die ge-
ldufige Angabe absoluter Risiken
in Publikationen klinischer Stu-
dien angezweifelt werden muss.
Letztlich ist davon auszugehen,
dass der absolute Therapieeffekt
bereits impliziter Bestandteil ei-
ner qualitativen Bewertung durch

Quantitative Operationalisierung

Ebene des Mortalitat Schwerwiegende Lebens- Nicht schwerwie-
Zusatznutzens Symptome1 qualitat gende Symptome2
Erheblich Erhebliche Verlange- Langfristige Freiheit Erhebliche Verbes- | -
rung der Uberlebens- | bzw. weitgehende serung3
dauer Vermeidung KIs: 0,75
KIs: 0,85 KIs: 0,75 (RR1=0,17) und
(RR1 = 0,50) (RR1 =0,17) Risiko >5%"
und Risiko >5%"
Betrachtlich Moderate Verldngerung | Abschwachung bzw. Bedeutsame Ver- Bedeutsame Vermeidung
der Uberlebensdauer relevante Vermeidung besserung3 KIs: 0,80
KIs: 0,95 KIs: 0,90 KIs: 0,90 (RR1=0,33)
(RR1 = 0,83) (RR1 = 0,67) (RR1 = 0,67)
gering Jegliche (statistisch Jegliche (statistisch | Relevante Verbes- | Relevante Vermeidung
signifikante) Verldnge- | signifikante) Verrin- serung® KIs: 0,90
rung der Uberlebens- | gerung KIs: 1,00 (RR1=0,67)
dauer KIs: 1,00
KIs: 1,00

Tab.: Quantitative Operationalisierung zur Feststellung des AusmaBes des Zusatznutzens am Beispiel Ticagrelor. Legende: KIS-Schwellenwert
fiir die obere Grenze des 95%-KI; RR1 - tatsdchliches relatives Risiko; 1 = Vollsténdig muss es heilen: ,Schwerwiegende (bzw. schwere)
Symptome (bzw. Folgekomplikationen) und Nebenwirkungen”, 2 = Vollstéandig muss es heiRen: ,Nicht schwerwiegende (bzw. nicht schwere)
Symptome (bzw. Folgekomplikationen) und Nebenwirkungen®. 3 = Voraussetzung ist die Verwendung eines validierten Instrumentes sowie
eines validierten Responsekriteriums. Werte gelten fiir Non-Response, 4 = fiir mindestens eine der beiden zu vergleichenden Gruppen.

den G-BA ist. Um dem die néti-
ge Rechtssicherheit zu verleihen,
ist eine explizite Aufnahme in §
5 Abs. 7 AM-NutzenV zu disku-
tieren. Dies wiirde letztlich auch
eine methodische Harmonisie-
rung des Bewertungsverfahrens
mit der arzneimittelrechtlichen
Zulassung bedeuten.

Schlussfolgerung

Eines der zentralen Probleme
jeglicher Formalisierung quanti-
tativer Regeln zur Ableitung von
EffektgroRen zur Bestimmung
eines ZusatznutzenausmaRes
ist, dass sie spezifische Kontext-
faktoren einer Indikation nicht
beriicksichtigen kdonnen. Medizi-
nischer Nutzen (oder Zusatznut-
zen) ist ein multidimensionales
Konstrukt und eine zusammen-
fassende Bewertung zwangsldu-
fig mit Werturteilen verbunden.
Diese Problematik wird durch den
umfassend kritisierten Operatio-
nalisierungsvorschlag des IQWiG
veranschaulicht.

Es erscheint notwendig, die
rahmengebende AM-NutzenV und
die untergesetzliche VerfO-GBA
im Sinne der o.g. Problemdi-
mensionen zu erweitern bzw. zu
konkretisieren. Demnach ware in
einem kriterienbasierten Rahmen
festzulegen, inwieweit Faktoren
wie die Erkrankungsschwere, der
Therapiestellenwert oder die Hie-
rarchisierung  der  Endpunkte

(Mortalitatseffekte hoherwer-
tiger als Lebensqualitatseffekte)
expliziten Eingang in das Be-
wertungsverfahren und damit
die herstellerseitig notwendige
Rechtssicherheit bekommen kon-
nen.

Letztlich ist daraus zu kon-
statieren, dass auch ein quanti-
tativer  Operationalisierungsan-
satz eines komplexen Verfahrens
wie der Zusatznutzenbewertung
- innerhalb explizit formulierter
Verfahrensnormen - stets die not-
wendige Flexibilitdt bedarf, um
auch auf spezifische Kontextfak-
toren angepasst zu werden.

Der Methodenentwurf des
IQWiG muss deshalb letztlich
nicht nur als Diskussionsgrundla-
ge gesehen werden, sondern auch
als AnstoR, den wissenschaft-
lichen Diskurs um patientenre-
levante EffektgrofRen einer In-
tervention zu intensivieren und
diese Ergebnisse verstdrkt in die
klinische und biometrische Pra-
xis zu Uberfiihren. Es kann ferner
ein (an dieser Stelle nicht weiter
thematisierter) Missstand hin-
sichtlich der Kommunikation von
angenommenen Werturteilen in
der praktischen Umsetzung der
Zusatznutzenbewertung konsta-
tiert werden [6, 11].

Die Quantifizierung eines Zu-
satznutzens muss letztlich die
Wertvorstellungen aller  GKV-
Versicherten reflektieren und ist

insofern einer breiten Konsens-
findung zuzufiihren. Infolgedes-
sen ist zu hinterfragen, warum
das IQWiG, wenn es in der Frage
der Zusatznutzenquantifizierung
eine offene wissenschaftliche
Diskussion anstrebt, den eige-
nen Methodenentwurf im Anhang
der ersten Friihbewertung von
Ticagrelor quasi versteckt und
nicht in einschldgigen Journals
publiziert und damit einer brei-
ten Diskussionsplattform zufiihrt.

Es ist deshalb anzustrengen,
dass diese Operationalisierung
einem z.B. der Uberarbeitung des
IQWiG-Methodenpapier konseku-
tivem  Stellungnahmeverfahren
ausgesetzt wird. Dabei ist metho-
disch wie normativ Pionierarbeit
zu leisten. International konsen-
tierte Standards fiir eine solche
Verfahrenssystematik liegen nicht
vor. Hier sollten bestehende Be-
milhungen zum bilateralen Er-
fahrungsaustausch  intensiviert
werden.

In Anbetracht der steigenden
Bedeutung nationaler Market
Access-Hiirden ist {iberdies eine
Harmonisierung internationaler
Zulassungsregelungen und -ent-
scheide anzustreben. Basierend
auf der unternehmerischen Ent-
scheidung des Herstellers kann
es international zu unterschied-
lichen Zulassungs- und Erstat-
tungsentscheidungszeitpunkten
eines Arzneimittels kommen. Die
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tigten sich schon im Marz ver-

Ergebnisse konnen zum jewei-
ligen Bewertungszeitpunkt basie-
rend auf unterschiedlich verfiig-
baren Daten zu unterschiedlichen
Schlussfolgerungen beispielswei-
se hinsichtlich des Nutzens- oder
Schadenspotenzials einer Inter-

vention kommen.

Die Moglichkeit einer Re-Eva-
luation nationaler Bewertungser-
gebnisse auf Basis abweichender,
neuerer internationaler Beschliis-
se ware demnach ebenfalls zu
eruieren [12]. <<
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Problemfall: Orphan Drug im AMNOG-Prozess

§ 35a kontra VerfO?

Danc der Gemeinsame Bundesausschuss bei Orphan Drugs

einen Nachweis fiir das Ausmal eines Zusatznutzen
verlangen oder nicht? Diese Causa kam erneut in der

miindlichen Anhorung zu Pasireotid auf, auf der Josef

Hecken, der unparteiische Vorsitzende des G-BA, daselbst
die Frage stellte: ,In welchem Umfang hindern § 35a und
die gesetzliche Fiktion eines gegebenen Zusatznutzens den
G-BA daran, auf der Basis der vorhandenen bewertbaren
Dokumente einen Zusatznutzen zu quantifizieren?

>> Mit dieser Frage beschdf- jeglichen Zusatznutzen abgespro-
chen. Ein Widerspruch? Denn der
Zusatznutzen fiir ein Orphan Drugs
wie Pirfenidon (,Esbriet”) gilt nach
& 35a Abs. 1 SGB V ja bereits durch
die Zulassung als belegt. Deshalb
miissen im Dossier im Gegensatz
zu anderen neuen Wirkstoffen eben
keine Angaben zum medizinischen
Nutzen sowie zum medizinischen
Nutzen im Vergleich zur zweckma-
Rigen Vergleichstherapie gemacht
werden.

Auch bei Tafamidis, einem zwei-
ten Orphan Drug, das den AMNOG-
Prozess durchlief, hat das IQWiG
nach der Beauftragung durch den
G-BA den Zusatznutzen bewertet,
doch der G-BA zog die Nutzenbe-
wertung bei seinem Beschluss nicht
heran und erklart: ,Zusammenfas-
send kommt der G-BA ausgehend
von der Zulassung und den in der
vorgenannten Studie beobachteten
erwiinschten und unerwiinschten
Wirkungen, sowie unter Beriicksich-
tigung der eingegangenen Stellung-
nahmen, der miindlichen Anhorung
als auch unter Beriicksichtigung
der Schwere der Erkrankung zu fol-
gender Bewertung des AusmaRes

gangenen Jahres Rechtsanwalt
Dr. Cord Willh&ft, LL.M., Ehlers,
Ehlers und Partner in Miinchen
und Christine Lietz vom BPI in
Berlin in ihrem Aufsatz ,,Die Frii-
he Nutzenbewertung von Orphan
Drugs in § 35a SGB V* Ihr Fa-
zit: ,Der G-BA ist bei der friihen
Nutzenbewertung nach § 35a
Abs 1 SGB V nicht befugt, vom
pharmazeutischen Unternehmer
eines Orphan Drug mit einem
Umsatz von weniger als 50 Mil-
lionen Euro in zwolf Kalendermo-
naten einen Nachweis {iber das
AusmaR des Zusatznutzens zu
verlangen.” Vielmehr sei dieser
Zusatznutzen entsprechend der
gesetzlichen Regelung in § 35a
Abs. 1 Satz 10 SGB V als durch
die Zulassung belegt anzusehen.
Komme der G-BA bzw. das von
ihm beauftragte IQWiG innerhalb
der Nutzenbewertung zu dem Er-
gebnis, dass ,kein Zusatznutzen”
vorliege, so verstoRe dies sowohl
gegen sozialrechtliche MaRga-
ben als auch gegen die fiir den
G-BA verbindliche Entscheidung
der Kommission auf Ausweisung
des betreffenden Arzneimittels
als Orphan Drug.

Willhéft und Lietz behan-
deln in ihrem Aufsatz den ersten
Durchgang eines Orphan Drugs
durch den AMNOG-Prozess. Nach
der entsprechenden Beauftra-
gung durch den G-BA hatte das
IQWiG den Wirkstoff , Pirfenidon”

Zusatznutzen liegt vor.”
Beim aktuellen Fall von Pasireo-

Behandlung von Morbus Cushing

G-BA in seinem Beschluss etwas
ganz Umstdndliches: Zwar miissen

e o o Fortsetzung auf Seite 22

des Zusatznutzens: ,Ein geringer

tid, dem Medikament ,Signifor” zur

von Novartis, hingegen schreibt der
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e o o Fortsetzung von Seite 21

,Nachweise zum medizinischen
Nutzen und zum medizinischen
Zusatznutzen im Verhiltnis zur
zweckm@Rigen Vergleichstherapie
nicht vorgelegt werden” (§ 35a
Abs. 1 Satz 10 Halbs. 2 SGB V),
weil § 35a Abs. 1 Satz 10 Halbs.
1 SGB V ,einen Zusatznutzen fiir
ein zugelassenes Orphan Drug fin-
giert”, obschon eine den in § 35a
Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 und 3 SGB V
i.V.m. 5. Kapitel, §§ 5 ff. der Ver-
fahrensordnung des G-BA (Verf0)
niedergelegten Grundsdtzen ent-
sprechende Bewertung des Orphan
Drugs nicht durchgefiihrt worden
sei. Lediglich ,das AusmaR des
Zusatznutzens” sei nachzuweisen.

Nur wie? Seit Mitte letzten
Jahres bewertet das IQWiG im
Auftrag des G-BA ausschlieBlich
die Angaben zu den Patienten-
zahlen und den Kosten im Dossier
des pharmazeutischen Unterneh-
mers. Denn auch hier gilt: ,Gemal
§ 35a Abs. 1 Satz 10 SGB V gilt
fiir sogenannte Orphan Drugs der
medizinische Zusatznutzen durch
die Zulassung als belegt.”

Dennoch fiihrt der G-BA eine
Quantifizierung des Zusatznutzens
durch. Und zwar nach dem MaR-
stab der im 5. Kapitel, § 5 Absatz
7 Nummer 1 bis 4 der Verfahrens-
ordnung festgelegten Kriterien.
Und kommt in seinem Beschluss
zu dem Schluss: ,geringer Zusatz-

nutzen”,

Hier verstoRt nach Auffassung
des pharmazeutischen Unterneh-
mens, vertreten in der miind-
lichen Anhorung durch Dr. Volker
Stemmer, Market Access Manager
Oncology von Novartis Phar-
ma, der hier greifende § 12 der
G-BA-Verfahrensordnung  gegen
die gesetzliche Regelung nach §
35a Abs. 1. ,Eine Quantifizierung
des Ausmales des Zusatznutzens
setze namlich stets den Nachweis
des Zusatznutzens voraus, doch
dieser sei hier nach § 35a gerade
nicht zu fiihren.

Aus Sicht des Unternehmens
sei es, wie Novartis-Chefjurist
Andreas Schillack weiter aus-

,0steoTalk”, Ergebnisse einer Gesprachsrunde mit Experten und Fachjournalisten

Vorteile bei geringer Therapietreue

U ntersuchungen zeigen, dass fiir postmenopausale Frauen mit Osteoporose, die pravalente Wirbelkdrperfrakturen,
eine sehr niedrige Knochendichte oder ein Alter {iber 75 Jahre haben, das Risiko fiir neue Knochenbriiche besonders
hoch ist. Das wurde einmal mehr auf dem ,OsteoTalk”, einer Gesprachsrunde mit Experten und Fachjournalisten zum
Thema: ,Frakturen im Alter — Pravention und therapeutische Herausforderung”, thematisiert.

>> Auf dieser Veranstaltung, orga-
nisiert von Amgen in Kooperation
mit GlaxoSmithKline (die Co-Ver-
markter von ,Denosumab®) wur-
de betont, dass Wirksamkeit und
Vertrdglichkeit spezifischer Oste-
oporose-Medikamente bei alteren
Patientinnen bislang nicht immer
gepriift seien. Diese Liicke konne
eine Subanalyse der FREEDOM-Stu-
die zu Denosumab (,Prolia“) nun
ein Stiick weit schlieRen.

»In der Auswertung wurde un-
tersucht, inwieweit Denosumab
das Risiko neuer Hiift- und Wirbel-
krperfrakturen in zwei Hochrisi-
kokollektiven senkte”, sagte Prof.
Dr. Matthias Schieker, Miinchen. In
das Kollektiv mit hohem Risiko fiir
Hiiftfrakturen wurden Patientinnen
eingeschlossen, wenn sie dlter als
75 Jahre waren und/oder einen T-
Score der Knochendichte <-2,5 am
Schenkelhals aufwiesen.

Das Kollektiv mit hohem Risiko
fiir Wirbelkorperfrakturen setzte
sich aus Patientinnen zusammen,
die mindestens zwei pravalente
Wirbelkorperfrakturen beliebigen

Schweregrades und/oder minde-
stens eine moderate bis schwere
Wirbelkorperfraktur aufwiesen und/
oder einen T-Score < -2,5 am Schen-
kelhals hatten.

»Zum Ende der dreijdhrigen
FREEDOM-Studie war das Frakturri-
siko bei allen Patientinnen in den
Hochrisiko-Kollektiven unter De-
nosumab signifikant niedriger als
unter Placebo”, berichtete Schie-
ker. Im Kollektiv mit hohem Risi-
ko fiir Hiiftfrakturen betrugen die
Inzidenzraten 0,9 vs. 2,3 % (Pati-
entinnen > 75 Jahre, relative Risi-
koreduktion 62 %, p = 0,007), 1,4
vs. 2,8 % (Patientinnen mit T-Score
< -2,5 am Schenkelhals, relative
Risikoreduktion 47 %, p = 0,02),
bzw. 1,7 vs. 4,1 % (Patientinnen
mit beiden Risikofaktoren; relative
Risikoreduktion 60 %, p = 0,02) fiir
Denosumab vs. Placebo.

»Denosumab scheint damit bei
diesen Patientinnen wirksamer zu
sein als Zoledronat”, kommen-
tierte Schieker. In einer vergleich-
baren Subanalyse unterschied sich
das Risiko fiir neue Hiiftfrakturen

unter diesem Bisphosphonat nicht
signifikant von Placebo.

,Fiir Betroffene ist zudem wich-
tig, dass der RANK-Ligand-Inhibi-
tor schnell wirkt”, sagte Schieker.
LSignifikante  Unterschiede  zur
Placebo-Behandlung stellten sich
bei der Wirbelkdrper- und bei der
Hiiftfrakturreduktion zum Teil be-
reits nach zwdlfmonatiger Behand-
lung ein. Und schlieBlich wurde
Denosumab auch gut vertragen.
Die Inzidenzrate aller Nebenwir-
kungen - auch der schweren und
fatalen - war zwischen jiingeren
und alteren Patienten vergleich-
bar.

,Wahrend die FREEDOM-Studie
zeigt, dass Denosumab im Ge-
samtkollektiv der postmenopau-
salen Frauen mit Osteoporose gut
wirkt und vertrdglich ist, belegt
diese Subanalyse, dass dies auch
fiir Subgruppen mit besonders ho-
hem Risiko gilt”, erlduterte Schie-
ker.

,Wenn postmenopausale Frau-
en mit Osteoporose diagnosti-
ziert werden, befinden sie sich oft

fiihrte, daher ,denklogisch nicht
vorstellbar, warum und wie dann
trotzdem das AusmaR des Zusatz-
nutzens gemald § 12 Nr. 1 der Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses nachgewiesen
werden soll”.

Der unparteiische Vorsitzende
des G-BA, Josef Hecken, brach-
te die verzwickte Sachlage auf
den Punkt, indem er wadhrend
der miindlichen Anho6rung sagte:
»In welchem Umfang hindern §
35a und die gesetzliche Fiktion
eines gegebenen Zusatznutzens
den G-BA daran, auf der Basis
der vorhandenen bewertbaren Do-
kumente einen Zusatznutzen zu
quantifizieren?” <<

schon in einem fortgeschrittenen
Stadium. Sie bendtigen dann eine
rasche Reduktion des Frakturrisi-
kos, wie sie unter anderem fiir
Denosumab nun nachgewiesen
wurde”, erlduterte Dr. Hermann
Schwarz, Freudenstadt, ergén-
zend. ,Zudem dominieren bei dl-
teren Patientinnen Briiche an der
Hiifte, so dass die Wirksamkeit
von Denosumab gerade an dieser
Skelettlokalisation hochrelevant
ist.” Abgesehen davon hat der
RANK-Ligand-Inhibitor  weitere
wichtige Eigenschaften, die fiir
den FEinsatz des Medikaments
sprechen.

So gebe es fiir Denosumab im
Gegensatz zu Bisphosphonaten
und anderen Osteoporose-Medi-
kamenten keine Anwendungsbe-
schrankungen bei Nierenfunk-
tionsstérungen. Dariiber hinaus
habe Denosumab Vorteile bei
der Adhdrenz. Schwarz: ,In einer
Studie war die Therapietreue nach
einem Jahr unter Denosumab mit
75 % deutlich hoher als unter
oralen Bisphosphonaten.” <<
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Matusiewicz Schnick Klesper Neubert Reinhold

a7 . .

Erster Auftritt des Young Lions Gesundheitsparlaments (YLG

Plattform fiir junge (Vor-)Denker

und ein halbes Jahr nach ihrer ersten Parlamentssitzung prasentierten die Reprasentanten des ,Young Lions Gesund-

heitsparlaments” (YLG) in ihrer ersten Pressekonferenz ihre Ansdtze, wie sich das Gesundheitswesen besser fiir die
Zukunft aufstellen lieRRe. Die rund 80 engagierten, jungen Nachwuchsparlamentarier, die auf Initiative des forschenden
Arzneimittelherstellers Janssen im Marz zusammengekommen waren und bundesweit ehrenamtlich zusammenarbeiten,
kdmpfen dabei mit dhnlichen Problemen wie ihre demokratisch gewahlten Vorbilder: mit dem Einbringen von Fakten
und Meinungen, mit der Bildung von Mehrheiten, der Durchsetzung von Standpunkten und der Griindung von Arbeits-
kreisen und Ausschiissen. Dennoch sollen bis Anfang 2013 die detaillierten Ergebnispapiere stehen, in ihrem Parlament
konsentiert und verabschiedet und dann publiziert werden.

) Prdsidium und Ausschussvorsitzende des YLG.

>> Ein sechskopfiges Prasidium
unter Leitung von Dr. David Ma-
tusiewicz (28), wissenschaftlicher
Mitarbeiter an der Universitdt
Duisburg-Essen, steht dem Parla-
ment vor. In flinf thematisch ge-
gliederten Ausschiissen widmen
sich die Parlamentarier dringenden
Fragestellungen zur weiteren Ent-
wicklung des Gesundheitssystems.
Bei Matusiewicz und den Aus-
schussvorsitzenden, die erstmals
ihre Arbeit auf einer Pressekonfe-
renz prasentierten, laufen die in-
haltlichen Faden zusammen.

Versorgung mit regionalem
Bezug stdrken

,Jeder hat einen anderen Hin-
tergrund und andere Erfahrungen,
doch das gemeinsame Ziel ldsst uns
alle zusammenhalten”, erkldrte
beispielsweise Annegret Schnick
(25), die in Bayreuth im Fach
Gesundheitsokonomie promoviert
und den Ausschuss ,Wettbewerb”
leitet. Ihr Team hat die Systeme
anderer Lander unter die Lupe
genommen. Einen Verbesserungs-
ansatz sieht der Ausschuss darin,
einen stdrkeren regionalen Bezug
in die Versorgung zu bringen, sie
besser zu koordinieren und den
Qualitdatswettbewerb unter den
Leistungserbringern zu starken.

Bessere Information fiir
junge Biirger

Ein Qualitdtsmanko hat auch

www.healthpolicy-online.de

der Ausschuss ,0ffentlichkeit”
identifiziert, der vor allem die 6f-
fentliche Kommunikation auf den
Priifstand stellt. Ziel sei es, die
Biirger starker an gesundheitspo-
litischen Diskussionen und Fra-
gestellungen zu beteiligen, um
sie mehr fiir die Themen zu inte-
ressieren. ,Gesundheitspolitische
Entscheidungen betreffen uns alle
elementar. Daher ist es notwen-
dig, diese Themen starker in der
Offentlichkeit zu diskutieren und
die Biirger zur Partizipation zu
befdhigen”, meint Benedikt Rein-
hold (29), Ausschussvorsitzender
und Senior Consultant bei einer
Unternehmensberatung fiir Kran-
kenhduser.

Anreize fiir Kooperation
und Wirtschaftlichkeit

Das Miteinander im Gesund-
heitssystem zu starken, ist das
Anliegen des Ausschusses ,0Orga-
nisation”, der sich fiir ein opti-
males Zusammenspiel aller Be-
teiligten im Gesundheitssystem
einsetzt. Eine Moglichkeit sei es,
neue Anreizsysteme fiir koopera-
tives und wirtschaftliches Han-
deln zu entwickeln. Dabei miisse
auch die Finanzierbarkeit des Ge-
sundheitssystems auf lange Sicht
gewahrt bleiben. ,Wir glauben,
es ist notwendig, die Einnahmen
langfristig auf eine neue Basis
zu stellen und diskutieren dafiir
verschiedene Ldsungsansdtze®”,
erldutert Sebastian Klesper (25),

der den Ausschuss leitet und Ge-
sundheitsdkonomie an der Univer-
sitdt Bayreuth studiert.

Fehlversorgung aktiv
angehen

Die Perspektive der Patienten
mit im Blick zu halten, dafiir setzt
sich der Ausschuss ,Dringende
Probleme” ein, der den notwen-
digsten Handlungsbedarf aus Pa-
tientensicht eruiert. ,Einer unserer
groRten Probleme ist die Fehlver-
sorgung der Patienten”, so Aus-
schussvorsitzende Lydia Neubert
(26). ,Fachkrdftemangel und sub-
optimale arztliche Versorgung auf
dem Land sind nur zwei Beispiele
fiir eine Fiille von Ursachen”, ist
die examinierte Gesundheits-,
Kranken- und Altenpflegerin und
Pflegewissenschaftlerin (B.A.)
tiberzeugt. Zwei Ansdtze konnten
sein, drztliche Tatigkeiten durch
Pflegefachkrdfte iibernehmen zu
lassen und die Pflegeaushildung
zu reformieren.

Spannungsfeld Generati-

onenvertrag

,Ein nationales Gesundheitssy-
stem kann immer nur ein Durch-
schnitts-System sein und kann
sich nicht an einzelnen moglichen
Spitzenleistungen orientieren”, er-
klart Dr. Felix Cornelius (46), einer
der dltesten der jungen Lowen.
Das deutsche System sei aber im
internationalen Vergleich duRerst
leistungsfahig und gut, wodurch

sein Ausschuss, der sich mit ,,De-
mografie” beschaftigt, die groRte
Motivation daher nicht aus dem
Wunsch nach Verbesserung, son-
dern aus der Sorge um Verschlech-
terung beziehe.

In etwa 40 Jahren werde sich
das Verhaltnis zwischen Beschaf-
tigten und Rentnern voraussicht-
lich halbieren. Die zentrale Fra-
gestellung sei deshalb, wie das
Dilemma zwischen den zwei of-
fensichtlich unvermeidbaren Zielen
tiberbriickt werden kann: Aufrecht-
erhaltung, Verbesserung der Ver-
sorgung und Verringerungen des
dafilir zu zahlenden Preises oder
allgemeiner: Vermeidung von Har-
ten, die sich demokratisch nicht
durchsetzen lieRen.

,Wir sind beeindruckt, wie
engagiert und zielgerichtet die
jungen Abgeordneten ihre Ideen
verfolgen und umsetzen®, schildert
Dr. Ina Rudolph von der Geschafts-
fiihrung des Initiators Janssen.
Seit rund 20 Jahren setze sich
das Unternehmen fiir den Dialog
mit Partnern im Gesundheitswesen
ein, um die Weiterentwicklung des
Gesundheitswesens aktiv mitzuge-
stalten. ,Erstmals suchen wir mit
dieser Initiative den gezielten
Austausch mit der jungen Gene-
ration. Unser zentrales Anliegen
ist es, nachriickende Entschei-
dungstrager fiir gesundheitspoli-
tische Themen zu interessieren,
neue Ideen anzustoRen und damit
kommende Trends friihzeitig zu er-
kennen.” <<

23



[¢] market access & health policy

24

Interview mit Helmut Hildebrandt und Dr. Christian Bruer

Bessere Versorgung lautet das Ziel

m Rahmen der MEDICA gaben die beiden Unternehmen CompuGroup Medical Deutschland AG und die OptiMedis AG

bekannt, eine Entwicklungspartnerschaft einzugehen. Gemeinsam werde eine webbasierte Software entwickelt, in
die bereits praxiserprobte Behandlungspfade des ,Gesunden Kinzigtals” und elektronische Patientenakten integriert
werden. Die CompuGroup Medical bringt in dieses neuartige Projekt ihre Kompetenz im Bereich der Entwicklung von
Praxis- und Vernetzungssoftware und somit die IT-Struktur mit ein. Wahrend die OptiMedis AG bereits umgesetzte
Verwaltungs- und Vernetzungsroutinen sowie Behandlungspfade beisteuert. Die gemeinsam entwickelte IT-Losung, die
bis dato noch namenslos ist, soll zukiinftig Arztenetzen und Managementgesellschaften im Bereich der Integrierten
Versorgung angeboten werden. Ziel dieser Kooperation soll sein, die medizinische Versorgung und die Wirtschaftlich-
keit in Integrierten Versorgungssystemen und Arztenetzen zu verbessern. Im Anschluss an die Pressekonferenz sprach
»Market Access & Health Policy” mit Dr. Christian Bruer, Geschaftsfeldleiter Versorgungslosungen & Kostentrager bei der
CGM Deutschland AG, und Helmut Hildebrandt, Vorstand der OptiMedis AG, iiber die Motivation zum Zusammenschluss
und den Nutzen dieser neuen Software fiir die zukiinftigen Kunden.

>> Herr Dr. Bruer und Herr Hildebrandt, zum ,Zweck der nachweis-
baren Verbesserung der Versorgung im Bereich der Integrierten Ver-
sorgung” sind Sie eine Entwicklungspartnerschaft eingegangen. Mit
dieser Kooperation haben Sie ein in Deutschland einmaliges Projekt
angestoRen. Was waren die Beweggriinde, sich zusammenzuschlieRen
und ein solches Projekt zu initiieren?

Helmut Hildebrandt, Vorstand OptiMedis AG.

Bruer (CompuGroup Medical Deutschland AG): Die Integrierte
Versorgung ist unerldsslich, wenn wir uns auch morgen noch eine
Spitzenmedizin in Deutschland fiir alle leisten kénnen wollen. Ohne
eine gute technische Unterstiitzung funktionieren IV-Projekte in der
Regel nicht, unter anderem, weil diese dann wegen Praktikabilitats-
problemem ,Papiertiger” bleiben. Kurz: Die von der OptiMedis AG und
CompuGroup Medical AG gemeinsam entwickelte Softwareldsung wird
Arztnetzen in Deutschland eine v6llig neue Basis und vdllig neue Még-
lichkeiten der Patientenversorgung und Finanzierung erméglichen.

Hildebrandt (OptiMedis AG): Jedes Arztnetz und jeder Arzt hat
sicherlich schon einmal iiberlegt, die bei verschiedenen Arzten ver-
sprengten Informationen iiber ihre Patienten besser zusammenzu-
fiihren, um diesen sicherer und schneller zu helfen. Drei Probleme
zeigen sich dabei fast immer: die Unterschiedlichkeit der Praxis-
softwarelosungen, die hohen Entwicklungs- und Pflegekosten und
der konkrete Zeitaufwand innerhalb der Praxis, der fiir die Admini-
stration erforderlich ist. Wir haben alle diese Probleme mit eigenen
Teilldsungen selbst erlebt. Ich schdtze, dass wir im Kinzigtal in den
letzten sechs Jahren circa eine Million Euro an Personal- und Sach-
kosten in die IT investiert haben, und dennoch waren wir von der
Anwenderfreundlichkeit und Nachhaltigkeit noch nicht iiberzeugt.

Und warum war der jeweils andere, also die CompuGroup Medical
Deutschland bzw. die OptiMedis AG, der ,ideale” Partner fiir Sie, um
eine solche Entwicklungskooperation einzugehen?

Bruer: Die OptiMedis hat im ,Gesunden Kinzigtal” bewiesen, dass
die Behandlung von Patienten, die in Versorgungsprogramme einge-
schrieben sind und die entlang definierter Pfade erfolgt, besser und
dabei sogar giinstiger ist. Dieses in Deutschland einzigartige Wissen
trédgt die OptiMedis AG bei und gemeinsam machen wir dieses Wissen
weiteren Arztnetzen zugdnglich - und das in einer praxistauglichen
easy-to-use-Softwareanwendung.

Hildebrandt: CompuGroup-Produkte finden sich in fast jeder zwei-
ten deutschen Arztpraxis, im Kinzigtal sogar in fast 90 Prozent der
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Leistungspartner-Praxen. Die Marktdurchdringung ihrer Produkte und
ihre Bereitschaft, gemeinsam mit uns eine Standard-Netzsoftware fiir
die Integrierte Versorgung zu entwickeln, waren ausschlaggebend
bei der Entscheidung fiir den Partner CompuGroup. Dabei flieRen
sowohl unsere Erfahrungen, die wir in den letzten sechs Jahren ge-
macht haben, als auch unsere Anforderungen und Wiinsche aus dem
Praxisalltag in die neue Software ein.

Eine der Besonderheiten wird beispielsweise sein, dass die Inte-
gration der Fremdbefunde auf gesicherte und vorgegebene Weise bis
in die konkrete Fallakte des Patienten
erfolgt. Der Arzt muss nicht zwischen
seiner Software und einer anderen
Losung hin- und herspringen, son-
dern bleibt in seiner Umgebung.

Eine andere Besonderheit ist, dass
unsere eigenen Behandlungspfade
und Versorgungsprogramme direkt
verkniipft sind und kein Eintrag dop-
pelt erfolgen muss. Die automatische
Abrechnungsroutine und Dokumentation von Qualitdtsindikatoren
mitsamt statistischer Auswertbarkeit kommt zusatzlich noch hinzu.
Das ist einmalig.

Und wie sieht konkret die Arbeitsaufteilung in diesem Projekt
aus? Das heil’t, was tragt wer bei?

Hildebrandt: Beide Unternehmen investieren nicht unbetrdcht-
liche Personal- und Sachkosten in das Projekt. Uber unsere Gesell-
schaft Gesundes Kinzigtal stellen wir die Inhalte der medizinischen
Pfade und Versorgungsldsungen sowie das Wissen und die konkreten
Algorithmen um das Netzmanagement und Abrechnungswesen zur
Verfiigung. Uber uns kénnen dann weitere mit uns kooperierende
Arztnetze die Software einsetzen.

Bruer: CompuGroup bringt die Entwicklung der gesamten Soft-
wareanwendung mit Know-how aus jahrelanger Softwareentwicklung
fiir Arzte und bereits im Markt etablierter Arztinformationssysteme
in die Partnerschaft ein.

Diese neue webbasierte Software, in der das Knowhow aus dem in-
tegrierten Versorgungsprojekt ,Gesundes Kinzigtal” und der eHealth-
Expertise der CompuGroup gebiindelt wird, soll ab dem kommenden
Jahr auf den Markt kommen. Was umfasst dieses Softwareangebot
und wie konnen die Arztnetze bzw. Managementgesellschaften, an
die sich das Angebot richtet, profitieren?

Bruer: Das Softwareangebot umfasst drei Komponenten: die tech-
nische Vernetzung der Praxen untereinander und mit der Manage-
mentgesellschaft, ein zentrales Netzmanagement mit Abrechnungs-
und Auswertungsfunktionen sowie die Abbildung einer Vielzahl von
Behandlungspfaden aus dem Kinzigtal.

Hildebrandt: Die Pfade, die wir in unseren Versorgungsmanage-
mentlosungen verwenden, ermdglichen den Arzten und Netzmana-
gern, bei einer Vielzahl von Indikationen eine standardisierte Qua-
litdt in einem Arztnetz zu realisieren. Dariiber hinaus wird durch die
gemeinsame Netzakte der praxisiibergreifende Zugriff auf Patien-
tendaten gewahrleistet. Beides kann die Versorgungsqualitét eines
Netzes deutlich steigern - denken Sie nur an die Vermeidung von
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<< Die Pfade, die wir in unseren Versorgungsmanagementlo—
sungen verwenden, ermoglichen den Arzten und und Netzma-
nagern, bei einer Vielzahl von Indikationen eine standardisier-
te Qualitdt in einem Arztnetz zu realisieren. Dariiber hinaus
wird durch die gemeinsame Netzakte der praxisiibergreifende
Zugriff auf Patientendaten gewéhrleistet. >> Helmut H;ldebrandt

unerwiinschten Arzneimittelinteraktionen bzw. doppelter Medikati-
onen - und der Steuerung der Versorgung in einem Arztnetz dienen.
Mit der neuen Software kdnnen sich Arztnetze aber auch auf die ge-
plante Férderung von Praxisnetzen durch die Kassenarztlichen Ver-
einigungen vorbereiten. Denn eine geeignete IT-Infrastruktur samt
elektronischer Fallakte soll eine wesentliche Bedingung darstellen,
damit Netze gefordert werden kdnnen.

Ubrigens: Nicht nur Praxissoftware-Programme der CompuGroup
AG werden mit der neuen Netzsoftware arbeiten kénnen! Uber ei-
ne Schnittstelle kdnnen wir auch
allen anderen PVS-Systemen den
Zugang ermoglichen. Dadurch
sind dann auch in diesen Praxen
nahezu alle Funktionen verfiigbar.

Gibt es eigentlich schon einen
Namen fiir diese Software?

Bruer: Ihre Leser und die 0f-
fentlichkeit werden sich noch ein wenig gedulden miissen. Wir wer-
den den Namen bei der Vorstellung der Komplettlosung im nachsten
Jahr bekannt geben.

Dr. Bruer und Herr Hildebrandt, vielen Dank fiir das Gesprdch. <<

Das Gesprach fiihrte Jutta Mutschler, Leitende Redakteurin
+MA&HP”

Dr. Christian Bruer, CompuGroup Medical Deutschland AG
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Die Rolle der Industrie:

Motor im Innovationswettbewerb

Die Rahmenbedingungen fiir Innovationen sind in der GKV zunehmend ungiinstig. Bislang nicht gekannte Versor-
gungsliicken werden offentlich diskutiert. In der Friihen Nutzenbewertung werden Produkte vom deutschen Markt
genommen, wenn das Verfahren fiir den Hersteller unbefriedigend endet. Innovationen durch neue Versorgungsange-
bote, wie beispielsweise der Integrierten Versorgung, stagnieren. Selbst in der Grundversorgung entstehen durch die
Auswirkungen der Rabattvertrage Liicken, weil Hersteller vermehrt Produkte vom Markt nehmen. Das ist nur die Spitze
des Eisberges, da die Sparpolitik und die unkalkulierbaren Erstattungsbedingungen Einfluss auf die Innovationsplanung
der Unternehmen haben. Politik und Selbstverwaltung haben trotz der aktuellen Einnahmeniiberschiisse kaum Interesse
an Innovationen, welche mit Mehrausgaben verbunden sind. Die Industrie konnte hier eine Liicke fiillen und ein Motor
im Innovationswettbewerb fiir die GKV sein. Voraussetzungen sind die offene Priorisierung eines addquaten Budget
Impacts als monetares Entscheidungskriterium und eine fiir alle Innovatoren zugangliche und akzeptierte Evaluations-
basis als Basis fiir den Nutzennachweis.

>> Angesichts von demogra-
phischem Wandel und medizi-
nisch-technischem Fortschritt bei
gleichzeitig stagnierenden Finan-
zierungsspielrdumen der gesetz-
lichen Krankenversicherungssy-
steme werden gerade in Deutsch-
land, aber auch in weiten Teilen
Europas die Eingangshiirden fiir
neue oder verbesserte Therapien
immer hoher. In Deutschland hat
das Problem eine besondere Di-
mension, da beitragsfinanzierte
soziale Sicherungssysteme auf-
grund ihrer Lohnbasierung zum
einen weniger stark wachsen als
die allgemeinen Steuern und zu-
dem eine hdhere unmittelbare
Wirkung auf das politisch ent-
scheidende Thema ,Arbeitsmarkt”
haben. Insbhesondere durch die
Einfiihrung des Gesundheitsfonds
und der politischen Festlegung
des Beitragssatzes ist die Bereit-
schaft begrenzt, Mehrausgaben
zu tolerieren.

Sicherlich sollte keinem der
Beteiligten der gute Wille abge-
sprochen werden, sich fiir eine
bessere Versorgung der Versicher-
ten einzusetzen. Allerdings feh-
len in der GKV-Selbstverwaltung
angesichts der Rahmenbedin-
gungen Anreize, sich konsequent
fiir einen Versorgung entspre-
chend dem Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse einzuset-
zen. Fiir die Krankenkassen hat

die Vermeidung eines Zusatzbei-
trages Prioritdt - spdtestens nach
der Erfahrung der DAK mit dem
Verlust Hunderttausender Versi-
cherter nach Einfiihrung eines
Zusatzbeitrages.

Fiir die Leistungserbringer fiih-
ren die mit Innovationen oftmals
einher gehenden Umstrukturie-
rungen von Leistungen innerhalb
und zwischen Leistungssektoren
zu Verteilungskampfen, welche
die Einfithrung von Innovationen
zusitzlich behindern. Fiir Arzte
im ambulanten Bereich bedeuten
neue Therapien oftmals, dass im

Rahmen des Sicherstellungsauf-
trages mehr Leistungen fiir das
gleiche Geld (Regelleistungsvo-
lumen) erbracht werden miissen.
Dariiber hinaus hat sich trotz
zahlreicher Dementi der Gedanke
verfestigt, dass ein Mehr an Leis-
tungen im Bereich von Arznei-,
Heil- und Hilfsmitteln auf Kosten
von Steigerungen im arztlichen
Honorarbereich gehen. Auch im
Krankenhaussystem miissen (ggf.
mit Abstrichen bei den Universi-
tatsklinika) neue Untersuchungs-
und Bewertungsmethoden letzt-
lich neben Honorarsteigerungen

Innovation zwischen Nutzen
und Budget Impact

>

Budget-4
impact

Status
Quo

Status Quo

Nutzen'

Abb. 1: Innovation zwischen Nutzen und Budget Impact. Eigene Darstellung.

und Inflationsausgleich in den
allgemeinen Budgetverhand-
lungen refinanziert werden.

Sinnvolle Innovationen haben
einen hoheren Nutzen als die Ver-
sorgung im Status Quo, so dass
selbst Innovationen welche einen
geringeren Nutzen haben, aber
gleichzeitig Geld sparen konnen
nicht Teil der gesundheitspoli-
tischen Diskussion sind (Felder
links in Abb. 1).

Spannend sind die Felder
mit hoherem Nutzen. Eigentlich
sollten Modelle mit hdherem
Nutzen bei gleichzeitig positivem
Budget Impact - im Beispiel links,
Carsharing Modelle mit griinem
Haken - gut implementierbar
sein. Die Frage bleibt, wie die
Verteilungsdiskussion unter den
Leistungserbringern gelost wer-
den kann. Der schwierigste Fall ist
eine Innovation - wie im Beispiel
das Stromauto von morgen - mit
einem Mehrnutzen bei gleichzei-
tig hherem Budget Impact. Hier
treten die Verteilungs- und die
Ressourcenfrage kumuliert auf.

G-BA und IQWiG, welche eine
Leistungsausweitung durch neue,
innovative Therapien formal be-
schlieRen bzw. bewerten, haben
zusdtzliche organisationseigene
Griinde, den Budget Impact zu
priorisieren. Ein umfassendes
Assessment aufgrund der derzeit
geltenden Rahmenbedingungen
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ware geradezu kontraproduktiv.
Zum einen wiirde der Priifauf-
wand multipliziert, wenn liber die
klinischen Daten hinaus Versor-
gungsdaten, indirekte Vergleiche,
Prognosen u.a. mit Aussicht auf
einen hoheren Erstattungsbetrag
in den Prozess eingebracht wer-
den konnten. Zum anderen wird
den Organisationen bereits durch
den Gesetzgeber das Sparpotenzi-
al als Ziel mit auf den Weg gege-
ben. Die Friihe Nutzenbewertung
soll beispielsweise nach dem
AMNOG zwei Mrd. Euro jahrlich
an Einsparpotenzial erbringen. Es
entsteht durch solche Vorgaben
der Eindruck, dass eine unvorein-
genommene Priifung von Inno-
vationen politisch nicht gewollt
ist. Die Vermutung liegt nahe,
dass die seit Jahren vehement
gefiihrte Debatte um die addqua-
te Messung und Implementierung
von Innovationen in Wirklichkeit
von den Themen Budget Impact
und der Verteilungsdebatte unter
den Leistungserbringern domi-
niert wird.

Unter diesen Aspekten ist es
auch nicht mehr verwunderlich,
dass der Grundgedanke der Se-
lektivvertrage, namlich Vorbilder
fiir die Weiterentwicklung der Re-
gelversorgung zu entwerfen, sich
bislang kaum durchgesetzt hat.
Und vor diesem Hintergrund ist
die weitere Innovationsdynamik
auf Basis der bisherigen Ausge-
staltung der Friihen Nutzenbe-
wertung kritisch zu sehen.

Industrie als Motor im
Innovationswettbewerb

In dieser Gemengelage stellt
sich zundchst die Frage, wie
und in welchem MaRe der me-
dizinisch-technische Fortschritt
bereit gestellt werden soll und
welche Mindestvoraussetzungen
gebraucht werden, um dies mit
Erfolg zu tun. Als Protagonisten
sind hier sicherlich als erstes
Patienten- und Versichertenor-
ganisationen zu nennen, welche
naheliegender Weise ein hohes
Interesse an einer optimalen
Versorgung mit Gesundheits-
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leistungen haben. Auch wis-
senschaftliche Organisationen,
zuvorderst medizinische, wis-
senschaftliche Fachgesellschaf-
ten, haben durch ihr Knowhow
sehr gute Voraussetzungen, um
in der Diskussion als Meinungs-
fiihrer aufzutreten. Beiden Par-
teien fehlt aber in der Regel die
organisatorische und finanzielle
Voraussetzung, um {iber Forde-
rungen und Bewertungen hinaus
die Versorgungsrealitat tatsach-
lich zu dndern. Deshalb wére zu
diskutieren, ob und unter wel-
chen Bedingungen die Industrie
als Motor im Innovationswettbe-
werb geeignet ist. Fiir die grund-
satzliche Eignung sprechen einige
Argumente:

e Sicherlich wird ,,Market Access”
in den Unternehmen mittler-
weile fast flaichendeckend als
Kernaufgabe wahrgenommen,
so dass das regulatorische und
organisatorische Know-how
vorhanden ist.

Das Know-how des Herstellers
besteht auch aus den gewach-
senen Netzwerken mit allen re-
levanten Stakeholdergruppen.
Fiir Hersteller sind im SGB V
die Voraussetzungen geschaf-
fen worden, sich direkt uber
Integrationsversorgung und
indirekt beispielsweise durch
Rabattvertrdge, Modellprojekte
oder iiber Managementgesell-
schaften, in unterschiedlichem
MaRe an der Versorgung von
Patienten zu engagieren. Das
Engagement reicht vom Zu-
lieferer bis zur Beteiligung am
Sicherstellungsauftrag.
Oftmals verfiigen Hersteller
tiber langjahrige und exzellente
Kenntnisse nicht nur tber ihre
Produkte, sondern auch {iber
die gesamte Versorgung der
Indikation.

Last but not least sind Her-
steller auch finanziell in der
Lage, Risiken bei der Ein-
fiihrung von Innovationen
wenigstens teilweise mit zu
tragen. Dies kdnnte eine
wertvolle Ergdnzung zum Vor-
schlag des Sachverstdandigen-
rats Gesundheit sein, der als

Losungsmoglichkeit in seinem
aktuellen Gutachten eine Kre-
ditfinanzierungsmadglichkeit
der Krankenkassen fiir Versor-
gungsinnovationen vorschldgt,
welche entweder {iber direkte
Einsparungen oder bei nach-
gewiesener Qutcomeverbesse-
rung durch einen teilweisen
Riickzahlungsverzicht finan-
ziert werden sollen (SVR 2012,
Sec 398).

Hersteller haben damit sowohl
ein hinreichendes Interesse an ei-
ner Versorgungsverbesserung als
auch Moglichkeiten, um als Mo-
tor fiir die Implementierung von
Innovationen zu dienen. Dies gilt
flir Produktinnovationen, aber
auch als Kooperationspartner fiir
innovative Versorgungsansatze.

Damit stellt sich die Frage,
weshalb dies nicht schon heute
umfassend geschieht? Das Argu-
ment einer nicht ausreichenden
Finanzierung greift als alleiniger
Erklarungsansatz sicherlich zu
kurz. Im Gegenteil ist es unter
Wirtschaftlichkeitsaspekten si-
cherlich legitim, aus Sicht der
Verantwortlichen, nach dem Bud-
get Impact einer Innovation zu
fragen. Auch die Frage nach dem
Mehrnutzen einer Innovation ge-
geniiber dem Status Quo sollte
vom Innovator aktiv beantwortet
werden konnen.

Um die Frage nach dem Budget
Impact beantworten zu kdnnen,
fehlen der Industrie als Innova-
tor derzeit zwei zentrale Voraus-
setzungen:

e Der Benchmark aus der Re-
gelversorgung muss fiir den
Innovator bekannt bzw. bere-
chenbar sein, um Mehrnutzen
bzw. Mehrkosten {iberhaupt
berechnen zu kdnnen. Fiir die
dazu notwendige Evaluierung
muss eine von allen Seiten ak-
zeptierte Datenbasis aus GKV-
Routinedaten bereitgestellt
werden.

Ein Maf3stab fiir den Health
Outcome wie beispielsweise
ein Erstattungsgrenzwert bei
den QALY-Kosten im englischen
System fehlt. Ex ante ist es fiir

den Innovator vollig unklar,
ob und nach welchen Kriterien
eine Innovation auch unter
Inkaufnahme von Mehrkosten
durch die GKV finanziert wird.

An dieser Stelle soll nicht
naher auf die Problematik der
Messung von Health Outcome
eingegangen werden, da dies
den Rahmen sprengen wiirde. Der
Sachverstandigenrat Gesundheit
hat in seinem aktuellen Gutach-
ten wie bereits seit 25 Jahren
angemahnt, dass ,ohne explizi-
ten Bezug zu validen operatio-
nalen Gesundheitszielen .. der
Gesundheitspolitik sowohl eine
addquate Orientierung fiir die
zu ergreifenden MaRnahmen als
auch funktionale Kriterien fiir
eine ex post-Evaluation der Ak-
tivitdaten bzw. Projekte [fehlen].”
(SVR 2012, Sec. 24) Wichtig fiir
eine Beteiligung der Industrie
sind verldssliche und langfristige
Rahmenbedingungen, welche so-
wohl fiir die F&E-Aktivitdten als
auch pharmakodkonomische Zu-
satzstudien eine Planungsgrund-
lage liefern.

Zwei zentrale Aspekte sollen
hier aufgegriffen werden:

e Eine addquate Definition des
Budget Impacts, welches {iber
das GKV-Budget hinaus min-
destens auf die Budgets der
tibrigen Sozialversicherungs-
zweige ausgedehnt werden
sollte.

Eine umfassend und akzeptierte
Evaluierungsbasis ist eine ent-
scheidende Voraussetzung fiir
die Berechnung des Budget Im-
pacts als auch fiir den Health
Outcome.

Budget-Impact-Analysen

Durch Budget-Impact-Analy-
sen im Krankenversicherungsbe-
reich konnten wichtige Voraus-
setzungen fiir Versorgungsdienst-
leistungen auch gegen sektorale
Widerstande einzelner Leistungs-
erbringergruppen geschaffen
werden. Die Budget-Impact-
Analyse, welche bereits heute Teil
der Friihen Nutzenbewertung ist,
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sollte als primdres monetares Ent-
scheidungskriterium den Nettoef-
fekt durch die Innovation auf die
Krankenversicherung offen legen.
Dariiber hinaus sollten in einem
zweiten Schritt das Sozialver-
sicherungsbudget als Basis he-
rangezogen werden, da die Bei-
tragszahler und Versicherten in
der Regel auch Versicherte in den
tibrigen Sozialversicherungszwei-
gen sind. Positive Effekte durch
neue Versorgungsangebote in
der GKV auf andere Sozialversi-
cherungszweige sollten dann Ge-
genstand von Verhandlungen iiber
Kompensationszahlungen sein.
Wenigstens qualitativ sollten in
einem dritten Schritt Verbesse-
rungen, welche nicht &ffentlich
budgetiert sind, wie bspw. Ein-
sparungen bei Arbeitgebern durch
gestiegene Arbeitsproduktivitat,
ebenfalls beriicksichtigt werden
(vgl. Abb. 2).

Aus Herstellersicht sollten
auf Basis internationaler Value-
Dossiers auch auf dem deutschen
Markt entsprechende Nutzen kon-
sequent kommuniziert und eine
Einbeziehung in die Erstattungs-
frage eingefordert werden. Das
Missing-Link fiir eine planbare
Investitionsentscheidung ist eine
fehlende bzw. nicht abgestimmte
Evaluierungsbasis.

Eine Evaluierungsbasis
schaffen!

Heute miissen in der Regel die
Datenbestdnde fiir eine Evaluati-
on neuer Produkte und Versor-
gungskonzepte i.R. von Marktfor-
schungen, Anwendungsheobach-
tungen und weiterer Versorgungs-
forschung erst erhoben werden.
Die Daten aus der klinischen
Forschung reichen dafiir zumeist
nicht aus. Erforderlich ist die Da-
tenerfassung aus dem neuen Ver-
sorgungsangebot ebenso wie die
Generierung von Vergleichsdaten
aus der Regelversorgung. Beides
erfordert einen hohen zeitlichen
und monetdren Aufwand und be-
inhaltet zudem rechtliche Unsi-
cherheiten insbesondere im Hin-
blick auf den Datenschutz.

Budget Impact/Nutzen nach Kostentragern
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Abb. 2: Budget Impact/Nutzen nach Kostentrdgern. Eigene Darstellung.

Mangels einer abgestimmten,
bereinigten und pseudonymisier-
ten Datenbasis konnen oftmals
keine Modellrechnungen und da-
mit keine Risikoabschdtzung vor
dem Start des Versorgungsange-
bots vorgenommen werden. Dies
stellt fiir alle Vertragspartner ein
hohes Risiko dar. Innovationen
und Versorgungsverbesserungen
werden durch diesen Mangel oft-
mals verhindert.

Grundsatzlich sind die Rou-
tinedaten aus der GKV hervorra-
gend geeignet, um als Basis fiir
die Evaluierung neuer Therapien
und Versorgungsmodelle zu die-
nen. Der Gesetzgeber hat erstmals
2004 mit dem GKV-Modernisie-
rungsgesetz und letztmals 2012
mit dem GKV-Versorgungsstruk-
turgesetz den Versuch unternom-
men, diese Routinedaten gem.
88§ 303a ff. SGB V zur Verfiigung
zu stellen. Nachdem der erste
Anlauf aufgrund mangelhafter
gesetzgebersicher Vorgaben er-
folglos blieb, wurde nun mit der
Datentransparenzverordnung vom
September 2012 eine kleine L6-
sung umgesetzt, in welcher der
bereits vorhandene Datensatz aus
dem Morbi-RSA-Verfahren iiber
das DIMDI aufbereitet werden
soll. Angesichts des dringenden
Bedarfs an Versorgungsanalysen
reicht diese Losung weder orga-
nisatorisch noch technisch aus:
e Durch die Begrenzung auf die

80 Krankheitshilder sind Ge-

samtkostenprofile oder Morbi-
ditédtsprofile (Ko-Morbiditéten)
mit (pseudonymisierten) Pati-
entenbezug nicht maglich. Ent-
sprechend sind Versorgungsana-
lysen und Versorgungsmodelle,
welche die Gesamtversorgung
im Fokus haben, nicht oder nur
mit groRen Einschrankungen
moglich.

Bislang ist es lt. DIMDI-Home-
page vorgesehen, Daten aus
dem Bundesversicherungsamt
fiir die Jahre 2009 und 2010
im Laufe des Jahres 2013 zur
Verfligung zu stellen. Selbst
eingeschrankte Langzeitana-
lysen werden nach dieser Re-
gelung erst in einigen Jahren
maglich sein.

Dariiber hinaus fehlt der Lei-
stungserbringerbezug, der bei-
spielsweise fiir Untersuchungen
zur Versorgungsqualitdt ein-
zelner Leistungserbringer ent-
scheidend ist.

Auch fallt mit Auslaufen der
Konvergenzregelung im Morbi-
RSA der Regionalbezug weg, so
dass regionale Unterschiede in
Qualitdt und Grad der Versor-
gung ebenso wenig zu analy-
sieren sind, wie regional unter-
schiedliche Outcomes aufgrund
unterschiedlicher Therapiesche-
mata. Wahrend dieses Merkmal
bisher in den Morbi-RSA-Daten
erfasst ist, wird es zukiinftig -
und demnach parallel zur Um-
setzung der Datentransparenz-

Arbeitgeber privat

Regelung - entfallen.

e SchlieRlich werden Hersteller
weiter aus der Nutzung ausge-
schlossen, so dass eine ex ante
Investitionsplanung oder eine
vergleichende Budget Impact
Analyse nahezu unmdglich wird.

Grundsatzlich werden bereits
viele Daten routinemdRig in der
GKV erfasst. Daten der Apothe-
kenrechenzentren sind bereits
gut aufbereitet verfiigbar. Ab-
rechnungs- und Leistungsdaten
Daten der KVen und Daten aus
dem DRG-System werden erfasst
und laufen bei den Trdgern der
Selbstverwaltung zusammen.

Was muss sich grundsatz-
lich andern?

Die Verbreiterung der Daten-
basis und die Offnung des Nut-
zerkreises waren erste wichtige
Schritte, um einen Wettbhewerb
um eine bessere Versorgung zu
initiieren. Auch sollten minde-
stens Daten der letzten 10 Jahre
fiir eine solche Datenstelle auf-
bereitet werden, damit Langzeit-
analysen schneller ermdglicht
werden. Rahmenbedingungen fiir
eine Nutzung von Routinedaten
durch die Industrie konnten sein:
e Sicherstellung einer wissen-

schaftliche Begleitung oder
eines Projektpartner unter den
Leistungserbringern bzw. den
Krankenkassen.
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e Die Formulierung eines berech-
tigtes Interesses (keine Ver-
triebssteuerung)

e Die Zahlung von Gebiihren fiir
die Nutzung einer solchen Da-
tenbank.

In einem zweiten Schritt
sollten Daten der anderen Sozi-
alversicherungszweige mit den
GKV-Daten kombiniert werden -
als Beispiel konnte das dadnische
Sozialversicherungsregister oder
aber die bereits realisierte Ver-
kniipfung der Finanzdaten in
Deutschland dienen.

Der Budget Impact sollte als
primdres Entscheidungskriterium
fiir Innovationen, die neben mehr
Nutzen auch Mehrkosten erzeu-
gen, offen gelegt werden. Parallel
zur Erweiterung der Datenbasis
sollte der Budget Impact Begriff
auf die gesamte Sozialversiche-
rung ausgedehnt werden.

Die breiteren Abbildungsmdg-
lichkeiten des Mehrnutzens neuer
Therapien miissen durch entspre-
chende Finanzierungsspielraume
begleitet werden. Diese kdnnten
tiber Kompensationsregelungen
fiir Einsparungen bei anderen
Sozialversicherungsbereichen er-
reicht werden.

Eine akzeptierte und erleich-
terte Vergleichsmoglichkeit mit
der Regelversorgung wiirde er-
lauben, dass Selektivvertrdage
ihrem eigentlichen Zweck ndher
kommen kdnnten, namlich als
Lernprojekte die Regelversorgung
weiter zu entwickeln.

Was kann die Industrie
heute tun?

Die Industrie kann durch ini-
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tiieren oder partizipieren an Ver-
sorgungsmodellen gute Beispiele
schaffen. Dazu muss die Koopera-
tion mit allen Stakeholder-Grup-
pen, insbesondere aber auch den
Krankenkassen gesucht werden.

Die Versorgungsforschung
sollte international, aber mdg-
lichst auch in Deutschland aus-
gebaut werden, um {iber den be-
legten Zusatznutzen den Erstat-
tungspreis erfolgreich (nach-) zu
verhandeln.

Es sollte der gesamte Nutzen
der Therapieverbesserung auf Ba-
sis von globalen Value-Dossiers
eingefordert werden. Gleichzeitig
sollte aber auch i.S. der GKV bzw.
der Sozialversicherung der Bud-
get Impact fiir den Kostentrager
nicht aus den Augen gelassen
werden.

Die DIMDI-Datenbank des
Projektes ,Datentransparenz”
sollte nach ihrem Start in 2013
tiber Vertrags- und Projektpartner
aus Selbstverwaltung und Wis-
senschaft mit genutzt werden.

Bei der Realisierung von Pro-
jekten sollte iiberpriift werden,
ob Evaluationsliicken heute ggf.
durch zeitweise Ubernahme fi-
nanzieller Risiken (risk-share,
pay for performance) iiberbriickt
werden kdnnen. <<

Rezension ,Versorgungs-Report 2012

Titel: ,Versorgungs-Report 2012”,
Schwerpunkt: Gesundheit im Alter
Autoren: Giinster, Klose, Schma-
cke

Verlag: Schattauer Verlag
Verlagsort: Stuttgart 2012
Seitenanzahl: 439 Seiten

ISBN: 978-3-7945-2850-9

Preis: 49,95 Euro

>> Der ,Versorgungs-Report 2012
liefert - verspricht der Verlag -
»den Interessenten umfassende
und aktuelle Informationen iiber
den Behandlungsbedarf alter und
hochbetagter Menschen. Dabei
stehen Steuerungsansitze wie
Disease-Management-Programme
ebenso im Fokus wie Prévention,
gesundheitspolitische Rahmenbe-
dingungen und Anreizstrukturen
mit ihren Auswirkungen auf die
Versorgung. Das Versprechen hal-
ten die Autoren Christian Giinster
(Forschungsbereichsleiter Inte-
grierte Analysen, Wissenschaft-
liches Institut der AOK (WIdO)
in Berlin), Joachim Klose (Dipl.-
Soz., Forschungsbereichsleiter
Arztliche Versorgung, BGF und
Pflege, ebenfalls WIdO) und Prof.
em. Dr. med. Norbert Schmacke
(Prof. em. Dr. med., ehem. Leiter
der Arbeits- und Koordinierungs-
stelle Gesundheitsversorgungsfor-
schung, Fachbereich Human- und
Gesundheitswissenschaften der
Universitdt Bremen) einmal mehr.

Wahrend der ,Versorgungs-Re-
port 2011" wertvolle Informatio-
nen iiber das Ausmal chronischer
Erkrankungen und deren Behand-
lungsbedarf in Deutschland lie-
ferte, kiimmert sich der aktuelle
Jahrgang 2012 um den Schwer-
punkt ,Gesundheit im Alter”. Die
Ausgabe 2013 wird sich {ibrigens
schwerpunktm@Rig der Depressi-
on als hdufigste psychische Er-
krankung annehmen, fiir die in
jlingster Zeit oft das alarmierende
Bild einer neuen Volkskrankheit
gezeichnet wird.

Doch zum aktuellen Report
mit dem Schwerpunkt ,Gesund-
heit im Alter: Die Zahl der iiber
65-Jahrigen steigt bis Ende der

2030er Jahre von heute knapp 16

Millionen auf rund 22 Millionen

Menschen. Dadurch nimmt auch

die Anzahl der Pflegebediirftigen

deutlich zu. Dieser Trend stellt

- so die Autoren - nicht nur Ge-

sundheitspolitiker, sondern alle

Akteure im Gesundheitswesen

vor immense Herausforderungen.

Zu beantworten seien Fragen wie:

e Wie und von wem sollen kiinf-
tig Menschen mit Alterskrank-
heiten, mehreren chronischen
Erkrankungen oder Pflegebe-
diirftige versorgt werden?

® In welchem Verhdltnis sollen
Lebensqualitdt und leitlinien-
gerechte Versorgung stehen?

e Welche Schwierigkeiten stellen
sich fiir die versorgenden Be-
rufsgruppen und Institutionen?

e Welche zukunftsweisenden An-
sdtze in der Prdvention, Pflege
und Gesundheitsversorgung al-
ter Menschen gibt es?

Zu diesen und noch viel mehr
Fragen liefert der ,Versorgungs-
Report 2012" Antworten, indem er
sektoriibergreifend Routinedaten
tiber die ambulante und statio-
ndre Therapie analysiert und die
derzeitige Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen bei aus-
gewahlten Alterserkrankungen
darstellt.

Sehr praktisch ist iibrigens der
Online-Zugang zum Internetportal
(www.versorgungs-report-online.
de), einen personlichen Code fin-
det der Interessierte im Buch auf
Seite 2. <<
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News & Facts

>> ,Die deutliche Mehrheit der

Patienten ist mit ihren Arzten

zufrieden”, resiimiert der Vorsit-

zende der Brendan-Schmittmann-

Stiftung, Prof. Harald Mau, die Er-

gebnisse der Studie ,Vertragsarzte

im Urteil ihrer Patienten”. Fiir die

Studie wurden im Rahmen des Pra-

xistests des NAV-Virchow-Bundes

von 2008 bis 2011 insgesamt

7.683 Patienten in 166 Arztpra-

xen in ganz Deutschland befragt.

Dabei hatten die Patienten auch

die Moglichkeit, sich frei zu ihrem

Arzt zu dulRern.

Auf die Frage ,Haben Sie Vor-
schldge und Anregungen, wie die
Qualitdt der medizinischen Versor-
gung in der Praxis Ihres Arztes/
Ihrer Arztin verbessert werden
kdnnte? Oder mochten Sie uns
etwas mitteilen?” dulRerten sich
1.576 Patientinnen und Patienten.
Der GroRteil der darauf gegebenen
Antworten ldsst sich in fiinf Merk-
malskategorien zusammenfassen:
e Die grofRte Gruppe duRert sich
zur Zufriedenheit (in drei Aus-
pragungen: ,zufrieden”, ,zufrie-
den mit Erlduterungen”, ,zufrie-
den mit Einschrankungen®) mit
dem Arzt bzw. der Praxis (52,60
Prozent).

Es folgt die Problematik der War-

tezeiten und Terminvergaben

(10,66 Prozent).

e Hinweise zu Verdnderungen im
Wartebereich, der Gestaltung der
Raumlichkeiten, der Mobel und
der Praxisausstattung folgen auf
Platz drei (8,25 Prozent).

e Mehr allgemeine - nicht unbe-
dingt zum Projekt gehdrende
- bzw. allgemeine gesundheits-
politische Antworten liegen mit
einem Anteil von 7,80 Prozent
auf dem vierten Platz.

e Die Hinweise und die Kritik zum
Fragebogen belegen den Rang-
platz fiinf (6,35 Prozent). <<

>> Das Unternehmen AstraZeneca
passt seine Unternehmensstruktur
im deutschen Markt den verdn-
derten wirtschaftlichen und ge-

sundheitspolitischen Rahmenbe-
dingungen an. Zur ,Sicherung der
Wettbewerbsfahigkeit” plant das

Unternehmen aufgrund dieser
Strukturverdnderung die Zahl der
Mitarbeiter um circa 400 auf rund
625 zu verringern. Betroffen sind
sowohl der Innen- als auch der
AuRendienst. Die Geschaftslei-
tung mochte zusammen mit dem
Betriebsrat betriebsbhedingte Kiin-
digungen vermeiden. Sie hat der
Belegschaft daher Anfang Dezem-
ber auf einer Mitarbeiterversamm-
lung ein Programm vorgestellt, das
freiwillig aus dem Unternehmen
ausscheidenden Mitarbeitern Vor-
ruhestandsangebote unterbreitet
bzw. ihnen durch Abfindungen
und begleitende MaRnahmen den
Ubergang zu neuen Arbeitgebern
erleichtert.

Mit dem Personalabbau reagiert
das Unternehmen nach eigenen
Angaben unter anderem auf ein
verdandertes Produktportfolio,
Verzogerungen bei der Forschung
und Entwicklung neuer Wirkstoffe
sowie auf massive staatliche Ein-
griffe in die Preisbildung fiir inno-
vative Medikamente. <<

>> Zur Behandlung von Typ-2-Di-
abetikern hat Vildagliptin - ein
Dipeptidylpeptidase-4-Hemmer
(DPP-4) - von der europdischen
Arzneimittelbehdrde EMA ,Griines
Licht” fiir zwei neue Indikations-
erweiterungen erhalten, wie das
weltweit tatige biopharmazeu-
tische Unternehmen UCB, Briis-
sel, erklart.

Sowohl in der Monoform (,Jal-
ra”) als auch in der Fixkombination
mit Metformin (,Icandra”) kann
Vildagliptin ab sofort als Add-
on zu Insulin eingesetzt werden,
wenn Didt und Bewegung zusatz-
lich zu einer stabilen Insulindosis
zu keiner addquaten glykamischen
Kontrolle fiihren. Ferner kann die
Dreifach-Kombination mit Met-
formin und Sulfonylharnstoff ein-
gesetzt werden, wenn Didt und

Bewegung zusdtzlich zu einer
Zweifachtherapie mit diesen Arz-
neimitteln den Blutzucker nicht
ausreichend senken konnen. Somit
stiinden Typ-2-Diabetes-Patienten
nun neue Therapieoptionen zur
Verfligung, die dazu beitragen
konnen, ,in allen Stadien der Er-
krankung eine effektive Therapie-
option” anzubieten - siehe dazu
auch S. 10. <<

>> Die Griinenthal Gruppe und
Amura Therapeutics LTD (Cam-
bridge, GroRbritannien) haben
einen Kooperationsvertrag abge-
schlossen. Das Hauptaugenmerk
dieser Zusammenarbeit liegt auf
der Entwicklung von Protease-
Inhibitoren, die eine Schliissel-
rolle bei Schmerz und Entziindung,
also den Schwerpunktbereichen
von Griinenthals forschungsori-
entierter strategischer Geschafts-
einheit Griinenthal Innovation,
spielen. <<

>> Die Alacris Theranostics GmbH
hat mit GlaxoSmithKline (GSK)
eine Vereinbarung geschlossen,
die GSK die Nutzung von Alacris
~ModCellTM“-System zur Medika-
menten-Stratifizierung auf Basis
von Daten aus den Frithphasen der
Krebsforschung bei GSK erlaubt.
Das System war am Max-Planck-
Institut fiir Molekulare Genetik
entwickelt und exklusiv an Alacris
lizenziert worden.

Alacris wird sein proprietdres
Modellsystem einsetzen, um den
Effekt eines Inhibitors in seinem
Jvirtuellen klinischen Studien”-
System in silico zu charakterisie-
ren. Dieses Modell kann vorher-
sagen, welche Tumorzelllinien/
Krebsarten mit groRerer Wahr-
scheinlichkeit gut auf den Inhi-
bitor ansprechen werden. Diese
Analyse wird auf Basis von Daten
des Genoms vorgenommen, die in
~ModCellTM” integriert sind. <<

Termine

>> Deutschland Vor und nach der
Wahl: Was erwartet uns 2013?
Diese Fragen stehen auf der Euro-
forum-Jahrestagung , Krankenkas-
sen 2013 am 28. und 29. Januar
2013 in Berlin auf dem Programm.
Die Themen sind vielfdltig: Ge-
sundheitspolitische Agenda der
Parteien 2013, Honorierung, Uber-
schiisse in den Kassen, Biirger-
versicherung: Erwartungen an die
neue Bundesregierung aus der Per-
spektive der Leistungs- und Kos-
tentrdger, Arzneimittelpreisver-
handlung nach AMNOG: Status Quo
und Weiterentwicklung, Kartell-
recht flir Krankenkassen: Motor fiir
gute Versorgung oder Verursacher
von mehr Biirokratie?, Ein Jahr
Versorgungsstrukturgesetz: Was
tut sich in der spezialfachdrzt-
lichen Versorgung? Und: Die neue
Bedarfsplanungsrichtlinie auf dem
Priifstand: Wie viele Arzte werden
wo gebraucht? Infos: http://bit.
ly/krankenkassen2013. <<

>> vfa, vfa bio und ACHSE e.V.
laden zu ihrer gemeinsamen Ver-
anstaltung fiir Patienten (-Selbst-
hilfegruppen) mit dem Thema
JVersorgung von Patienten mit
Seltenen Erkrankungen im Alltag”
ein. Fakten: 31. Januar 2013 von
11:00 bis 17:00 Uhr im Hotel Con-
corde, Berlin. <<

>> Auch zwei Jahre nach seiner
Einfiihrung dauern die Diskussi-
onen um das Gesetz zur Neuord-
nung des Arzneimittelmarkts, kurz
AMNOG an. Unter dem Vorsitz des
Juristen und Mediziners Prof. Chri-
stian Dierks diskutieren auf der
18. Handelsblatt Jahrestagung
»Pharma 2013 (20. bis 21. Fe-
bruar 2013, Frankfurt) iiber 100
Branchenentscheider, wie sich
der Marktzugang fiir Arzneimittel
entwickelt und welche Strategien
die Pharmahersteller derzeit ver-
folgen. <<
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>> Die strukturellen Weichenstel-
lungen des Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetzes (AMNOG),
mit denen eigentlich nur die Prei-
se patentgeschiitzter Arzneimit-
tel geregelt werden sollten, wer-
den auch deutliche Auswirkungen
auf den deutschen Generikamarkt
haben. Zu dieser Einschédtzung
kamen die Teilnehmer des ,11.
Berliner Dialoges am Mittag”,
den Pro Generika am 14. Novem-
ber 2012 in Berlin veranstaltete.

Die Experten diskutierten
dariiber, wie sich die frithe Nut-
zenbewertung und die anschlie-
Renden Verhandlungen dber Er-
stattungspreise (AMNOG-Verfah-
ren) auf den Generikamarkt und
das Verordnungsverhalten der
Arzte auswirken werden.

Hans Holger BleB, Bereichs-
leiter Versorgungsforschung des
Berliner IGES-Institutes, konnte
dabei auf erste Untersuchungen
seines Hauses zu bereits abge-
schlossenen AMNOG-Verfahren
zuriickgreifen. Danach wurde iiber
alle abgeschlossenen Verfahren
hinweg nur fiir 20 Prozent der
Patienten ein Zusatznutzen der
neuen Prdparate festgestellt.
BleR betonte auch, dass mit der
Anerkennung eines Zusatznutzens
durch den G-BA den Arzten eine
Art ,Giitesiegel” fiir das entspre-
chende Arzneimittel signalisiert
wiirde. Zudem wiirde die Tatsa-
che, dass zwischen Kassen und
Hersteller ein Erstattungspreis
vereinbart wurde, von den Arzten
als Beleg fiir die Wirtschaftlich-
keit der Verordnung wahrgenom-
men. Kame dann noch die Aner-
kennung als Praxishesonderheit
hinzu, lieRe sich schon jetzt ein
klarer Trend zur stdrkeren Ver-
ordnung von positiv bewerteten,
patentgeschiitzten Medikamenten

www.healthpolicy-online.de

Der ,11. Berliner Dialog am Mittag”: Von
li. nach re.: Hans Holger BleR (IGES),
Michael Hennrich (MDB, CDU), Elmar Esser
(Moderator), Wolfgang Spath (Hexal),
Johann-Magnus von Stackelberg (GKV-
Spitzenverband). Foto: axentis.de/Georg
J. Lopata.

erkennen. Denn der Arzt hitte
in diesen Fdllen keine Regresse
zu befiirchten. Dies wiirde dazu
fiihren, dass etablierte Therapien
erkennbar schneller verdréngt
werden, als das vor dem AMNOG
der Fall gewesen sei. <<

>> Die Gesundheitswirtschaft ist
einer der grofen Wachstumstrei-
ber der deutschen Wirtschaft. Das
wird durch eine neue Studie unter-
mauert, deren erste Ergebnisse der
Bundesverband der Deutschen
Industrie (BDI) in Berlin auf der
Veranstaltung ,Industrielle Ge-
sundheitswirtschaft im Fokus”
veroffentlichte.
Auf dieser Veranstaltung be-
tonten Sprecher der beteiligten
Pharmafirmen, die den neuge-
griindeten Ausschuss fiir Gesund-
heitswirtschaft als ,Plattform fiir
eine nachhaltige Zusammenar-
beit” betrachten, dass
e es einer Scharfung des offent-
lichen Bewusstseins fiir Inno-
vationen im Gesundheitswesen
bediirfe

® Regularien und Rechtssystem
dem wissenschaftlichen Fort-
schritt folgen miissten

e Deutschland eine staatliche
Forschungsforderung brauche.

,Die industrielle Gesundheits-
wirtschaft und ihre Produkte
werden haufig einseitig als Ko-
stenfaktor wahrgenommen. Die
mit der neuen Studie vorgelegten
Zahlen belegen jedoch die Stdrke

der Branche”, sagte erganzend
BDI-Prasident Hans-Peter Keitel.

Die sieben in der Studie naher
untersuchten Unternehmen der in-
dustriellen Gesundheitswirtschaft
steigerten ihre Bruttowertschop-
fung von 2005 bis 2010 um fast
40 Prozent. Zum Vergleich: Die
Gesamtwirtschaft wuchs im sel-
ben Zeitraum nur um rund zehn
Prozent. Die F&E-Intensitdt - die
Aufwendungen fiir Forschung und
Entwicklung pro Umsatz - ist mit
9,1 Prozent dhnlich hoch wie
in der Luft- und Raumfahrt (9,7
Prozent).

Damit gehdren die Unterneh-
men der industriellen Gesund-
heitswirtschaft zu den Produ-
zenten von Spitzentechnologie.
Ihre Exportquote liegt bei 75
Prozent und damit fast 30 Pro-
zentpunkte hoher als im verarbei-
tenden Gewerbe insgesamt.

Die Gesundheitswirtschaft ist
bei der Sicherung und Erhohung
von Wertschopfung, Beschaf-
tigung und Lebensqualitdt ein
entscheidender Baustein”, un-
terstrich Keitel. ,Damit es dabei
bleibt, brauchen wir eine gemein-
same Kraftanstrengung und einen
standigen Dialog von Politik und
Wirtschaft: Nur ein koordiniertes
Vorgehen sichert die Forschung
und die Umsetzung von Zukunfts-
technologien.” Zu diesem Zweck
hatte der BDI im September 2012
den Ausschuss fiir Gesundheits-
wirtschaft gegriindet.

Untersuchungsgegenstand der
Studie waren betriebs- und volks-
wirtschaftliche Kennziffern von
sieben in Deutschland forschen-
den und produzierenden Unter-
nehmen und Tochtergesellschaf-
ten: Bayer, Boehringer Ingel-
heim, Fresenius, Griinenthal,
Merck, Roche und Sanofi. <<

>> Die Studienergebnisse des , Ak-
tionsbiindnisses Schmerzfreie
Stadt Miinster”, vorgestellt auf
der Veranstaltung ,,Forschen, wo’s

weh tut: Ist die Schmerzversor-

gung in Deutschland auf dem

richtigen Weg?”- an der auch

Bundesgesundheitsminister Daniel

Bahr teilnahm - ermdglichen erst-

mals einen umfangreichen Einblick

in die Versorgungssituation einer

Kommune und die Moglichkeit,

sektorenbedingte Schnittstellen-

problematiken zu identifizieren
und diese zu iiberwinden.

,Die Ergebnisse unserer Ar-
beit weisen darauf hin, dass Wis-
sensdefizite, fehlende Strukturen
bzw. fehlende Verkniipfung von
Strukturen sowie ein mangelnder
Abgleich von Therapiekonzepten
hdufige Griinde fiir eine unzu-
reichende Schmerzbehandlung
sind,” erklarte Univ.-Prof. Dr. Dr.
h.c. Jiirgen Osterbrink, Paracel-
sus Medizinische Privatuniver-
sitdt, Vorstand des Instituts fiir
Pflegewissenschaft und -praxis
und Projektleiter Aktionshiindnis
Schmerzfreie Stadt Miinster.

Um einen fruchtbaren Boden
fiir die addquate Umsetzung eines
leitlinien- und standardgerechten
Schmerzmanagements zu schaf-
fen, bedarf es nach Osterbrink
einer engen Zusammenarbeit von
Akteuren aus Wissenschaft, Me-
dizin und Pflege sowie Wirtschaft
und Politik. Aus diesem Grund
pflegt das Aktionsbiindnis die en-
ge Kooperation unterschiedlicher
Akteure aus verschiedenen Be-
reichen des Gesundheitssystems,
denn neben der wissenschaftli-
chen Studie stehe vor allem der
Netzwerkgedanke im Vordergrund.

Um die Weiterentwicklung im
Bereich des Schmerzmanagements
gemeinsam zu fordern, miissen
e Netzwerk- und Versorgungs-

strukturen gefordert,

e Zustandigkeiten sowie Kom-
munikationswege verbindlich
geregelt,

® Aus-, Weiter- bzw. Fortbildungen
fiir alle Berufsgruppen gestarkt,

e die notwendigen Rahmenbe-
dingungen gewahrleistet sein,
um kosteneffektiv arbeiten zu
konnen. <<
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