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Ausgaben stabil Der Mythos ,,Zusatznutzen” Ergebnisoffene Diskussion

o Die Ergebnisse des aktuellen Fir die einen werden Innovationen Eine der beiden Pilotstudien (Ana-
Q Arzneimittel-Atlas 2013 fasst die zu langsam, fur die anderen zu lytic Hierarchy Process ) zur Ein-
a vfa-Hauptgeschaftsfihrerin in vier schnell eingeflihrt. In zwei aktuellen satzmoglichkeit 6konomischer

% Worten zusammen: ,,Ausgaben Analysen treten recht unterschied- Instrumente in der Effizienzgren-
2 stabil, Versorgung verbessert.“ Die liche Auffassungen zur Versor- zenthematik wurde vom IQWiG

Ergebnisse zeigen aber noch mehr. gungsdurchdringung zu Tage. als erstes Arbeitspapier publiziert.
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Versorgungsqualitat
Frithbucherrabatt
bis 31. August

Mehr unter www.thieme.de/marketaccess

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

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

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

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

ko-optierte Mitglieder:

IPAM - vertreten durch Prof. Dr. Thomas Wilke

THEMA
Der Wirkstoff Perampanel im AMNOG-Prozess

Die Zeitlinie von Zulassung bis Marktstopp.

Arzte sind gegen die Biirgerversicherung
Ergebnisse der Umfrage des Arztenetzwerks coliquio zur Bundestagswahl.

~Ausgaben stabil, Versorgung verbessert”
In Berlin wurde der aktuelle Arzneimittel-Atlas 2013 présentiert.

Der Mythos ,,Zusatznutzen”

Unterschiedliche Auffassungen zur Versorgungsdurchdringung von innovativen Arzneimitteln.

Neue Hoffnung beim Prostatakarzinom
Astellas Pharma launcht das neue Arzneimittel ,Xtandi

Jenseits der Pille: ,Intelligent Pharma”
AstraZeneca stellt ein Mehrwert-Service-Modell in einem eyeforpharma-Webinar vor.

INTERVIEW

~Leider gab es keine Alternative”
Interview mit Georg Wager, General Manager von Eisai.

~Basis einer ergebnisoffenen Diskussion”

Interview mit PD Dr. med. Andreas Gerber-Grote, Leiter des Ressorts Gesundheitsokonomie
des IQWiG.

UNTERNEHMENSPORTRAT

Starker Partner im Gesundheitswesen
Das Unternehmen Onyx Integratives Gesundheitsmanagement GmbH im Portrat.

News

Sonderveroffentlichung

Bitte beachten Sie die Verbandsseiten der DFGMA
auf den Seiten 15 bis 18
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KNOW-HOW
Beschdiftigt sich Market Access nur mit
Kassen, Gesetzen und der Zulassung neuer
Produkte? Nein, sagt Alexander Wilke MBA,
LL.M, Leiter des Instituts fiir evidenzbasier-
tes Gesundheits- & Versorgungsmanagement
L.f.G.V., der den klassischen Market-Access-
Trias aus Marktzugang (z.B. Nutzenbewer-
tung von Medizinprodukten und Medikamen-
ten oder sogar Methoden), Marktausweitung
(z.B. Analyse und Implementierung
innovativer Versorgungswege) und Markt-
penetration (z.B. Vertragsmanagement und
Entwicklung von Erstattungsstrategien)
betrachtet. > S. 21 ff.

Umfangreiche empirische Studien der letzten
Jahre zeigen, dass mangelnde Mitwirkung
der Patienten (Non-Adherence) in praktisch
Jeder chronischen Medikationstherapie ein
bedeutendes und weitverbreitetes Versor-
gungsproblem darstellt. Prof. Dr. Thomas
Wilke und Sabrina Miiller vom Institut fiir
Pharmakodkonomie und Arzneimittellogistik
der Hochschule Wismar halten ein enga-
giertes Plddoyer fiir medikationsbezogene
Adherence.

>S. 25 ff.
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Mut zur Versorgungsliicke

>> , Versorgungsliicken gibt es in Schleswig-Holstein nicht - mir ist jedenfalls kein Fleck bekannt, der nicht
durch Botendienste abgedeckt wird.” Das sagt ausgerechnet ein Apotheker, dessen Standesvertretung bisher
in Sachen Bedarfsplanung und Versorgungsforschung, die Zahlen und Fakten liefern kénnte, wie ein Versor-
gungsbedarf in den Regionen tatsdchlich aussehen kdnnte - heute und in Zukunft. Es mag - das sei dem
schleswig-holsteinischen Apotheker konzediert - schon sein, dass ihm ganz persinlich kein Fleck bekannt ist,
der ,, nicht durch Botendienste abgedeckt wird”. Alleine mit diesem Satz entlarvt sich die Argumentation der
Apothekerschaft gegen den seit kurzem durch ldndliche Gebiete rollenden Apothekerbus von DocMorris, die in
einem Statement der Noweda gipfelt. Die Apothekergenossenschaft erkldrt, dass ,rollende Apotheken” keine
Institutionen zur Verbesserung der Arzneimittelversorgung in der ldndlichen Region seien; im Gegenteil, sie
wiirden , eher zu einem Abbau von Leistung und Service fiir die Bevélkerung fiihren” Aha. Wenn iiber Arztebusse
nachgedacht wird, die in Kleinstddte rollen, um den Arzt vor Ort zu ersetzen, der - und hierzu gibt es verldss-
liche Zahlen der KBV und des ZI - aus Altergriinden seine Praxis geschlossen hat, dann ist das anscheinend
in Ordnung. Der Bus wird ja dann wohl auch von den Arztekammern finanziert, die es vorher nicht geschafft
haben, entsprechende Anreize zu setzen, vor allem dem Landarztmangel entgegenzuwirken.

Wiirde der Apothekenbus nun eine Aktion der ABDA sein und nicht ausgerechnet des Standesfeinds Nummer
1 DocMorris, fielen die Reaktionen wohl auch anders aus: Dann wire es eine Innovation, eine Investition in
die Zukunft, die - Stand heute - eben nicht nur von einem Arzte-, sondern auch einem Apothekermangel ge-
prdgt sein wird. Die Zahlen der Apotheken sind seit 2009 riickldufig, die Zahlen aus 2012 sollten alarmieren:
501 ApothekenschliefSungen stehen 317 Apotheken-Erdffnungen gegeniiber, was ein sattes Minus von 203
ausmacht. Die Tendenz wird sich verschdrfen, solange seitens der Politik keine eindeutigen Signale gesetzt
werden, die ein pharmazeutisches (und natiirlich auch allgemeindrztliches) Studium und dann auch eine Nie-
derlassung als Arzt oder Apotheker in Deutschland wieder interessanter machen. Nun kann man noch lange
nicht behaupten, dass Deutschland als Ganzes in Sachen Apothekendichte unterversorgt wdre. Noch immer liegt
Deutschland (2012) mit 3.900 Einwohnern je Apotheke bei der Apothekendichte im europdischen Vergleich
weit (iber dem EU-Durchschnitt von 3.200 Einwohnern je Apotheke. Das hilft jedoch vor allem den Biirgern in
grofSeren Stddten und hier vor allem in jenen mit hoherer Kaufkraft. Ist doch auch logisch: Warum sollte sich
ein Kleinunternehmer - genau das ist ein Apotheker - bei freier Niederlassungswahl ausgerechnet dort ansie-
deln, wo sonst niemand hin will? Wo er nach einem anspruchsvollem Pharmazie-Studium weniger verdient als
anderswo? Wo immer mehr niedergelassene Arzte als Rezeptaussteller fehlen, weil sie aus Altersgriinden ihre
Praxen schliefen und nicht wieder besetzen konnten? Auch weil die immer weniger werdenden jungen Haus-
drzte sich lieber in Stddten ansiedeln, wo es eben trotz Bedarfsplanung noch geht?

,Versorgungsliicken gibt es in Schleswig-Holstein nicht - mir ist jedenfalls kein Fleck bekannt, der nicht
durch Botendienste abgedeckt wird.” Das sagt ein Apotheker, der damit die Bedeutung seines USP Nummer 1
- die persénliche Beratung, die Standortnéhe, das persénliche Kennen seiner Kunden - absolut verkennt. Wenn
Botendienste reichen, eine Apothekenversorgung zu garantieren, kann das auch jeder Versandhéndler erledi-
gen; das billiger und wahrscheinlich sogar besser, weil seine Qualitétssicherung tausendfach gepriift und seine
Struktur - von Patientenakte, Nachfragen beim Arzt bis Telefon- und Mailsysteme - darauf ausgerichtet ist, eine
stimmige Wertschépfungskette zu garantieren. Mit all dem tut sich ein einzelner Apotheker nun einmal mehr
als schwer, was ihm nicht anzulasten ist: Es fehlt ihm schlicht und einfach an unternehmerischer GréfSe, um
derartige Systeme ebenso effizient wie kostendeckend aufziehen zu kénnen. All das kann ein Versandhdndler
wie DocMorris, der es wieder einmal geschafft hat, mit einem relativ begrenzten Invest einen dicken Finger
in eine Wunde zu legen. Diese Wunde ist nun nicht nur jene, ob und wo es Versorgungsliicken heute und in
Zukunft gibt und/oder geben wird, sondern jene, ob es die Apothekerschaft schafft, ihren Versorgungsauftrag
nicht nur als Einzelner anzunehmen, sondern als Gesamtheit weiter zu entwickeln.

Eine ebenso wichtige Frage lautet: Wann ist eine Versorgungsliicke eine Versorgungsliicke? Wie lang darf
der Weg zu einer Apotheke sein? 2 km, 5 km oder gar 15 km, wie Holger S. seinen Weg zur néichsten Apotheke
auf apotheken-bus.de gepostet hat? Mailen Sie mir Ihre Meinung an stegmaier@healthpolicy-online.de <<

Ihr

Peter Stegmaier
Chefredakteur ,,Market Access & Health Policy”

www.healthpolicy-online.de
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Interview mit Georg Wager, General Manager von Eisai

,2Leider gab es keine Alternative®

och im Oktober letzten Jahres war fiir Eisai die Pharma-Welt einigermalRen in Ordnung. Nach einer Bewertung des

IQWiG (,nicht belegt”) und dem BeschluR des G-BA (,Anhaltspunkt fiir einen geringen Zusatznutzen”) konnte sich
das Unternehmen mit dem GKV-Spitzenverband auf einen Erstattungsbetrag fiir ,Halaven” (Eribulin) einigen. Anders
nun bei ,Fycompa” mit dem Wirkstoff Perampanel, einem ersten Medikament einer neuen Klasse von Antiepileptika.
Aus einem im Dossier angenommenen erheblichen Zusatznutzen wurde beim IQWiG ,kein Zusatznutzen” und der G-BA
schloR sich in seinem Beschluss dieser Auffasung an. Nun setzt Georg Wager, General Manager von Eisai, den Vertrieb
des seit September 2012 eingefiihren Medikaments vorerst aus, jedoch hofft er, dass ,dieser Zustand voriibergehend ist".

>> Herr Wager, hat es Sie denn wirklich iiberrascht, dass der G-BA in ~Fycompa” wurde von der EMA im Jahr 2012 zugelassen. EMA-Zulas-
seinem BeschluR zum AusmaR und Wahrscheinlichkeit des Zusatznut-  sungen basieren auf einer umfassenden Uberpriifung der Wirksamkeit und
zens von Perampanel gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie  Sicherheit von Daten aus grof3en multi-nationalen placebokontrollierten
Jkeinen Zusatznutzen” ausgewiesen hat? Phase-III-Studien. Dabei wird der klinische Nutzen bei der jeweiligen Indi-

Nicht nur {berrascht, sondern entsetzt. Wir sind liberzeugt kation nachgewiesen. Die G-BA-Entscheidung basiert auf einer Bewertung
von Perampanel. Sowohl die Studien als auch die Arzte, die  des sogenannten Zusatznutzens des neuen Priparates gegeniiber einer
die Erfahrungen in der Praxis gemacht haben, haben den Nut-  vom G-BA bestimmten sogenannten zweckmaRigen Vergleichstherapie.
zen der Behandlung fiir die Patienten eindeutig bestdtigt.

Was haben diese multi-nationalen Studien gezeigt?
In ihrem Dossier bewerteten Sie das Ausmal} des Zusatznutzens fiir Die drei globalen Phase-III-Studien mit 1.480 Patienten zeigten,

Perampanel als ,erheblich”. Doch
im IQWiG-Bericht wurde anschei-
nend einmal mehr aus metho-
dischen Uberlegungen sowie auf-
grund unzureichender Studienlage
heraus ein Zusatznutzen als nicht
belegt erachtet. Konnen Sie das
nachvollziehen?

Wir haben uns in unserem
Nutzendossier an die in den vor-
ab gefiihrten wissenschaftlichen
Beratungsgesprachen mit dem G-
BA besprochene Vorgehensweise
gehalten und nach unserer Auf-
fassung einen Zusatznutzen nach-
gewiesen.

Eisai duRert in einer Pres-
semitteilung am 18.12.12 den
Vorwurf, dass das IQWiG zwar
ausfiihrlich methodologische As-
pekte der vorgelegten Analysen
diskutiert, es aber versaumt hat,
die patientenrelevanten Vorteile
von ,Fycompa” angemessen zu
interpretieren und den innova-
tiven Charakter des neuen Me-
dikaments in einem klinischen
Umfeld mit einem hohen unge-
deckten therapeutischen Bedarf
verantwortungsbhewusst anzuer-
kennen. Wiirden Sie diesen Vor-
wurf bitte ndher erkldren?

www.healthpolicy-online.de

dass Perampanel als Zusatzthe-
rapie bei Patienten mit fokalen
Anfdllen - einschlieRlich der
schweren Arten von komplex-
fokalen und/oder sekunddr ge-
neralisierten Anfdllen - wirksam
und vertrdglich ist. Die am hdu-
figsten berichteten unerwiinsch-
ten Ereignisse waren Schwindel,
Schlafrigkeit, Miidigkeit, Kopf-
schmerzen, Stiirze, Reizbarkeit
und Ataxie. Viele Patienten mit
schwer zu behandelnder Epilep-
sie haben andere Behandlungs-
moglichkeiten ausgeschopft. Die
klinische Erfahrung mit Peram-
panel zeigt, dass die Haufigkeit
sowohl komplex-fokaler als auch
sekundar generalisierter Anfalle
bei diesen schwer zu behandeln-
den Patienten deutlich gesenkt
werden kann.

,Wir sind der Auffassung, dass
wir iiberzeugende Belege fiir den
Zusatznutzen von Fycompa auf
Basis der im Vorfeld erfolgten
Beratung durch den G-BA erbracht
haben” schreibt Eisai in dieser
Pressemitteilung weiter. Wiirden
Sie das bitte ausfiihren? Denn so
iberzeugend war die Beleglage
fiir das IQWiG anscheinend nicht.



Eisai hat das Nutzendossier zu ,Fycompa” unter Beriicksichtigung der
wissenschaftlichen Beratungen des G-BA und der vorgeschriebenen Dos-
siervorlage sorgfaltig erarbeitet. Wir haben dariiber hinaus vor Einreichung
des Dossiers von einer freiwilligen formalen Vollstandigkeitsiiberpriifung
durch den G-BA Gebrauch gemacht und die gewiinschten Anderungen vor-
genommen. Eisai ist iiberzeugt, stichhaltige Belege fiir den Zusatznutzen
von ,Fycompa” vorgelegt zu haben. Das von Eisai erstellte Nutzendossier
enthielt die Daten unserer drei randomisiert-kontrollierten klinischen Zu-
lassungsstudien (Studie 304, 305 und 306).
Anhand einer Subpopulation von Patienten
haben wir in einer methodologisch fundierten
und soliden Analyse einen Vergleich mit der
sogenannten zweckmé@Rigen Vergleichsthera-
pie nach der Definition des G-BA, d.h. Lamo-
trigin, vorgenommen. AuRerdem haben wir
indirekte Analysen anhand veroffentlichter
klinischer Daten fiir Lamotrigin durchgefiihrt, die ebenfalls den in der Ver-
gleichsanalyse belegten Zusatznutzen von Perampanel stiitzen.

Nun hat sich Ihr Unternehmen entschieden, das Arzneimittel ,Fy-
compa” voriibergehend aus dem Vertrieb zu nehmen. Wie reagieren
behandelnde Arzte und Patienten sowie Fachgesellschaften? Und was
konnte zu einer Wiederaufnahme des Vertriebs fiihren?

Die Entscheidung, ,Fycompa” in Deutschland vom Vertrieb auszu-
setzen, ist Fisai nicht leicht gefallen. Viele Arzte haben Verstandnis fiir
unser Vorgehen geduRert, zeigen sich aber natiirlich sehr besorgt um
die Versorgung der Patienten. Unsere erste Sorge gilt den rund 3000
Patienten, die ,Fycompa” bereits in Deutschland erhalten. Wir werden
alles tun um sicherzustellen, dass alle derzeit mit Fycompa behandelten
Epilepsiepatienten das Medikament auch weiterhin erhalten kénnen. Wir
hoffen, dass dieser Zustand voriibergehend ist und werden ,Fycompa”
zum friihest moglichen Zeitpunkt fiir eine Neubewertung einreichen.
Wir hoffen instdndig, dass sich eine neuerliche Bewertung stdrker an
der Versorgungsrealitdt orientiert und einen Zusatznutzen dieses ersten
Vertreters einer neuen Wirkstoffklasse anerkennt.

<< Auf EinsparmalRnahmen ausgerichtete Bewer-

tungen diirfen jedenfalls nicht dazu fiihren, dass

Patienten in Deutschland von der Behandlung

mit innovativen Medikamenten ausgeschlossen
werden. >>

[¢] market access & health policy

Zu diesem Schritt erkldrte der unparteiische Vorsitzende des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA), Josef Hecken, dass die Aus-
setzung des Vertriebs nicht unerwartet gekommen sei, und der G-BA
diese Entscheidung auch bedauere. Doch: Welche Optionen gab es
denn tiberhaupt?

Leider gab es fiir uns keine Alternative, auch wenn uns diese Ent-
scheidung schwer gefallen ist. Wir kdnnen es - vor allem im Sinne der
Patienten - nicht akzeptieren, dass einem innovativen Medikament mit
einem vollig neuen Wirkmechanismus, das
seinen Zusatznutzen im klinischen Alltag
und in den Zulassungsstudien nachgewiesen
hat, dieser als nicht belegbar abgesprochen
wird. Innovative therapeutische Optionen
sind insbesondere fiir therapierefraktare Pa-
tienten sehr wichtig.

Wichtig sei, so Hecken weiter, dass das Unternehmen nach eigenem
Bekunden alles tue, um die Versorgung der etwa 3000 bereits auf das
Medikament eingestellten Patienten auch weiterhin sicher zu stellen,
damit diese nicht unter dem voriibergehenden Marktriickzug zu leiden
haben. Das zeuge ,,von dem Verantwortungsbewusstsein des Unterneh-
mens gegeniiber den Patientinnen und Patienten, die nicht alle und
vor allen Dingen nicht von heute auf morgen auf eine andere Therapie
umgestellt werden kdnnen”. Wiirden Sei ein solches Verantwortungsbe-
wusstsein nicht auch vom G-BA und IQWiG fordern, damit innovative
Medikamente im deutschen Markt auch verfiigbar bleiben?

Wir befinden uns mit dem Prozess der Nutzenbewertung in einem
lernenden System. Das betrifft sowohl die pharmazeutischen Unter-
nehmen als auch alle anderen Teilnehmer an diesem Prozess. Auf Ein-
sparmalRnahmen ausgerichtete Bewertungen diirfen jedenfalls nicht
dazu fiihren, dass Patienten in Deutschland von der Behandlung mit
innovativen Medikamenten ausgeschlossen werden.

Herr Wager, vielen Dank fiir das Gesprach. <<
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Der Wirkstoft Perampanel im AMNOG

>> Eisai hat eigentlich alles gemacht, was mdglich war:

Schon vor der Zulassung von ,Fycompa” (Wirkstoff: Pe-
rampanel) wurde ein Beratungstermin wahrgenommen,
daraufhin eine zweckmaliige Vergleichstherapie durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss (Vorgangsnummer 2011-
B-037) festgelegt, an die sich das Unternehmen denn
auch zu halten meinte. Getestet wurde gegen Lamotrigin
und in Fallen, in denen Lamotrigin als Monotherapie
angewandt wird, gegen Topiramat als Zusatztherapie.
Zudem stellt der G-BA fest: , ... ein Vergleich gegen
Lamotrigin als Monotherapie sei aufgrund des geplanten
Anwendungsgebiets fiir Perampanel als Zusatztherapie
nicht zielfiihrend” Darin hielt sich das Unternehmen und
kam aufgrund dieser Daten in dem von ihm vorgelegten
Dossier zu folgender Einschdtzung des AusmaRes des
Zusatznutzens als Zusatztherapie bei Anfillen fokalen
Ursprungs mit und ohne sekunddre Generalisierung:
~erheblich”.

Die Bewertung seitens des IQWiG sieht nun ganz an-
ders aus. Fisai schlieRe sich, so der Bewertungstext, zwar
der vom G-BA fesgelegten zweckmaRigen Vergleichsthe-
rapie an, ,jedoch mit der Einschrankung, dass Topiramat
als zweckmadfRige Vergleichstherapie fiir die Ableitung
des Zusatznutzens von Perampanel nicht betrachtet
wird”. Dieses Vorgehen hatte das Unternehmen mit der
Feststellung des G-BA aus dem Beratungsgesprach, ,...
ein Vergleich gegen Lamotrigin als Monotherapie ist auf-
grund des geplanten Anwendungsgebietes fiir Perampanel
als Zusatztherapie nicht zielfiihrend” vorgenommen. Da
Topiramat aber nur in dem spezifischen Fall zweckma-
Rige Vergleichstherapie sein soll, in dem Lamotrigin als
Monotherapie angewendet werde, sei ein Vergleich mit
Topiramat ebenfalls nicht zielfiihrend.

Diesem Vorgehen folgte das IQWiG in seiner Bewertung
nun gar nicht, in dem es sagt: , Die Zweckm@Rigkeit von
Topiramat als Vergleichstherapie ist gegeben, wenn es als
Zusatztherapie zu einer lamotriginhaltigen Basistherapie
verabreicht wird, sofern auch Perampanel als Zusatzthe-
rapie zu einer lamotriginhaltigen Basistherapie gegeben
wird.” Die Bewertung ware somit ohne Einschrankung
gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie gemaR
Festlegung des G-BA erfolgt. Zudem schlieRe das Unter-
nehmen in seinem Dossier keine direkt vergleichenden
Studien mit Perampanel versus Lamotrigin ein. Alle zu
Perampanel identifizierten randomisierten kontrollierten
Studien (RCT) seien ,placebokontrolliert und allein nicht
ausreichend fiir den Nachweis eines Zusatznutzens im
Vergleich zur zweckmaRigen Vergleichstherapie®

Ebenso wird bemangelt, dass das Unternehmen einen
direkten Vergleich mit einer Teilpopulation von Patienten,
die als Teil ihrer Basistherapie Lamotrigin erhalten haben,
durchfiihrt. Dabei wiirden Patienten, die Perampanel
zusatzlich zu einer ,Lamotrigin” enthaltenden Basisthe-
rapie einnahmen, mit Patienten verglichen, die Placebo
zusdtzlich zu einer Lamotrigin enthaltenden Basistherapie
erhalten hatten. Die Meinung des IQWiG: ,Die prdsen-
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tierten Daten stellen einen Vergleich mit
Placebo dar und sind nicht geeignet, die
Fragestellung der Nutzenbewertung zu be-
antworten. Die vom pU vorgelegten Daten
sind fiir die Bewertung des Zusatznutzens
von Perampanel gegeniiber der zweckma-
Rigen Vergleichstherapie Lamotrigin als
Zusatztherapie nicht relevant.” Aus den
vorliegenden Daten ergebe sich darum
.kein Beleg fiir einen Zusatznutzen” und
demzufolge gebe es auch keine Patienten-
gruppen, fiir die sich ein therapeutisch
bedeutsamer Zusatznutzen ableiten lasse.

In seinem Beschluss folgte der G-BA
dieser Bewertung, das Unternehmen setzte
draufhin den Vertrieb voriibergehend aus.
Damit steht das Medikament der {iberhaupt
infrage kommenden Patientengruppe, die mit
70.600 bis 106.800 Patienten (bisher wurden
davon 3.000 bis 4.000 Epilepsiepatienten
behandelt) angegeben wird, nicht mehr
zur Verfiigung. Und das Gesundheitssystem
spart: Perampanel kostet nach Rabattabzii-
gen von 750,85 bis 874,53 Euro, Lamotrigin
dagegen nur 58,87 bis 115,10 und Topiramat
141,80 bis 250,36 Euro. <<



coliquio-Umfrage zur Bundestagswahl 2013

Arzte sind gegen die Biirgerversicherung

enn heute Bundestagswahl wire, wiirde das Votum der Arzteschaft anders ausfallen, als das Wahlbarometer derzeit
die gesamtdeutsche Stimmung widerspiegelt: Gewinner waren eindeutig CDU/CSU, Verlierer knapp {iber der Fiinf-
Prozent-Hiirde wiren SPD und Linke. Das sind die Ergebnisse zweier Umfragen* des Arzte-Netzwerks coliquio. Insgesamt
wurden {iber 1.400 Arzte befragt. Im Mittelpunkt der vor dem Bundestagwahlkampf hochst aktuellen Umfrage stand
dabei das Thema der umstrittenen Biirgerversicherung - mit sehr eindeutigen Ergebnissen: Mehr als 80 Prozent der
befragten Arzte halten nichts von einer Biirgerversicherung, wie sie von den Parteien SPD, Biindnis 90/Die Griinen und

Linke geplant ist.

>> Fiir die Autoren der Studie sind
die Ergebnisse teilweise lberra-
schend. AulRerdem zeigten sie deut-
liche Statements. Dem allgemeinen
Wahlbarometer entsprechend sind
CDU/CSU auch bei den Arzten die
stdrksten Parteien und liegen mit
34 Prozent der Stimmen auf Platz 1.
Uberdurchschnittlich schlecht
schneidet in der Umfrage dagegen
die SPD ab. Gerade mal sieben Pro-
zent der Arzte trauen dieser Partei
die kiinftige Fiihrung Deutschlands
zu. Im Vergleich zu den allgemei-
nen Sonntagsumfragen, bei denen
die SPD immerhin noch auf Platz
2 prasent ist, schafft sie es in der
Arzteschaft nur auf Platz 5.

SPD schneidet bei den
Arzten schlecht ab

.Dieses vergleichsweise schlech-
te Abschneiden {iberrascht nicht,
ist es doch vor allem die SPD, die
die Biirgerversicherung einfiihren
mochte. Fiir die Arzte bedeutet dies
eine grundlegende Wendung im Ge-
sundheitssystem und sie befiirchten
massive wirtschaftliche Einbuf3en
in ihrem tdglichen Praxisbetrieb”,
erkldrt Felix Rademacher, Griinder
und Geschaftsfiihrer von coliquio.
Die Zahlen der Umfrage zur Biirger-
versicherung belegen diese Aussage:
® 81 Prozent der befragten 1.425
Arzte denken, dass die Pline der
Biirgerversicherung in die falsche
Richtung gehen.
© 86 Prozent der Befragten gehen
sogar von UmsatzeinbuRen fiir
den Praxisbetrieb aus, sollte die
Biirgerversicherung tatsdchlich
eingefiihrt werden.

® Nur 3 Prozent sehen die Sache
positiv; sie hoffen auf wirtschaft-
lichen Ausgleich durch die Politik,
sollte es zu EinbuRen kommen.
Das Thema Biirgerversicherung
scheint fiir die Arzteschaft insge-
samt wahlbestimmend zu sein. So
gelingt es der FDP als klarer Gegner
der Blirgerversicherung, immerhin
25 Prozent des Arztevotums und
damit Platz 2 fiir sich zu gewin-
nen. Ein deutlicher Unterschied
zur schlechten Positionierung beim
gesamtdeutschen Umfragewert, bei
dem die FDP bei ca. 5 Prozent liegt.
Platz 3 teilen sich die in diesem
Jahr erst neugegriindete Partei AfD
(Alternative fiir Deutschland) und
Biindnis 90/Die Griinen mit jeweils
12 Prozent der Arztestimmen.

Griine kommen besser weg

,Dass die Griinen trotz ihres
Dafiirhaltens fiir die Biirgerversi-
cherung so viel besser abschnei-
den als SPD und Linke, kann auch
an der Energiepolitik der Griinen
liegen”, meint Felix Rademacher,
der die parallel zur Wahlumfra-
ge entstandene Arztediskussion
in der Community verfolgt hat.
Hier haben sich einige Arzte recht
wohlwollend gegeniiber den Griinen
gedulert; vor allem deren Energie-
politik scheint Teile der Arzteschaft
anzusprechen.”

Ein Arzt fiir Dermatologie
schreibt beispielsweise: ,Prinzipi-
ell finde ich die Energiepolitik der
Griinen besser als die der anderen
Parteien... Konnte ich selektiv Pro-
grammpunkte wdhlen, dann hitte
die Griinen-Partei bei Energie und

[¢] market access & health policy

Was halten Sie von der Biirgerversicherung, wie sie von SPD,
Biindnis 90/Die Griinen und Linke geplant ist?

Nichts, die Plane fiihren
in die falsche Richtung.

Viel, ich denke, dass
das Gesundheitssystem
eine solche Reform braucht.

19 %

Abb.1: Unter den befragten Arzten sprechen sich mehr als 80 Prozent gegen die Biirger-
versicherung aus. Einfachauswahlfrage; n = 1.425.

Wird die Biirgerversicherung Auswirkungen auf den wirtschaftli-
chen Praxisbetrieb haben und wenn ja, welche?

Ja, es ist mit Umsatz-
einbufen zu rechnen.

Ja, die notwendigen Zusatz-
versicherungen der Patienten
werden mittelfristig fiir stei-

gende Umsétze sorgen.

Nein, die Politik wird fiir einen
Ausgleich der wegfallenden
Privathonorare sorgen.

86 %

11 %

3%

Abb. 2: Auch bei der Frage nach den Auswirkungen der Biirgerversicherung auf den wirt-
schaftlichen Praxisbetrieb zeigt sich ein eindeutiges Votum unter den befragten Arzten.

Einfachauswahlfrage; n = 1.219.

Umwelt meine Stimme.”

Dass neben der Biirgerversiche-
rung auch andere Kriterien die Wahl-
entscheidung der Arzte beeinflus-
sen, bestatigt auch eine Arztin fiir
Innere Medizin in ihrem Statement:
~Meine Sicht auf diese Wahl be-
schrankt sich nicht auf den Blick-
winkel der drztlichen Belange, son-
dern fokussiert ganz erheblich auf

gesamtgesellschaftliche Entwick-
lungen; ich gehe iibrigens davon
aus, dass das fiir zahlreiche Kolle-
ginnen auch gilt...” <<

*Die Umfrage zur Biirgerversicherung wur-
de von coliquio im Auftrag des NAV-Virchow-
Bundes durchgefiihrt und war vom 22. April bis
21. Mai 2013 in der Arzte-Community aktiv.
Die Kurzumfrage zur Bundestagswahl fiihrte
coliquio vom 2. bis 28. August 2013 durch.
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Arzneimittel-Atlas 2013
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»<Ausgaben stabil, Versorgung verbessert"

Die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fiir Fertigarzneimittel sind 2012 ungefahr auf dem Vorjahresniveau
geblieben, sie lagen bei 29,2 Milliarden Euro (2011: 29,0 Milliarden Euro). Fiir Fertigarzneimittel gab die GKV mit rund
26,6 Milliarden Euro 0,2 Prozent weniger aus als im Vorjahr. Mit Blick auf die Gesamtausgaben der GKV liegen die Ausgaben
fiir Arzneimittel inzwischen auf Rang 3 - hinter denen fiir Krankenhiuser und Arzte. Prisentiert wurden diese Zahlen im
Rahmen einer Pressekonferenz zur Vorstellung des Arzneimittel-Atlas 2013. Birgit Fischer (vfa) fasste die vorgestellten
Ergebnisse des aktuellen Atlas in vier Worten zusammen: ,,Ausgaben stabil, Versorgung verbessert.” Sie sparte aber auch
nicht mit Kritik: ,Fakt ist, dass mit Blick auf die Leitlinien zu wenige Innovationen bei den Patienten ankommen.”

>> Der Arzneimittel-Atlas wird im
Auftrag der forschenden Pharma-
Unternehmen bereits zum achten
Mal vom IGES-Institut erstellt.
Der Autor der Studie, Prof. Ber-
tram Haussler, erklarte, dass seit
Einflihrung der erhdhten Herstel-
lerabgaben im Spatsommer 2010
im GKV-Arzneimittelmarkt eine
massive Ausgabenddmpfung zu
beobachten sei. Mit Blick auf die
vergangenen drei Jahre bedeute
dies eine Ausgaben-Entlastung der
GKV um acht Milliarden Euro. ,, 2012
gingen die Ausgaben der Fertigarz-
neimittel um 64 Milliarden Euro zu-
riick”, so Haussler. ,Und das obwohl
zahlreiche neue Praparate auf den
Markt gekommen sind und das Ver-
ordnungsvolumen weiter wachst.”
Der Mehrverbrauch hat nach Ein-
schatzung von Haussler unter-
schiedliche Ursachen: Da sei zum
einen die demografische Entwick-
lung zu nennen. Durch die immer
dlter werdende Bevdlkerung gebe
es auch mehr Patienten. ,Ein wei-
terer Grund fiir die Mehrausgaben
ist die zunehmende Verlagerung
vom stationdren in den ambulanten
Bereich.” Und nicht zuletzt triigen
auch innovative therapeutische
Mdglichkeiten zu den Mehrausga-
ben bei. Doch Haussler stellte in
dem Zusammenhang klar: ,Diese
Mehrausgaben durch Innovationen
und der Mehrverbrauch in Héhe von
683 und 728 Millionen Euro wurden
besonders durch die Einfiihrung
neuer Generika und erneute Preis-
senkungen mehr als aufgefangen.”

Am Ende seiner Ausfiihrungen
wagte Haussler auch eine Prognose
fiir die Entwicklung der Arzneimit-
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tel-Ausgaben 2014. ,Die Erhohung
der Rabatte nach §130a durch das
GKV-Anderungsgesetz betrug ge-
geniiber 2009 circa 1,4 Milliarden
Euro jahrlich. Sie wird ab 2014 weg-
fallen und dann einmalig zu einem
Anstieg der Arzneimittelausgaben
in dieser Hohe fiihren.” Bezogen
auf das Gesamtvolumen der GKV-
Ausgaben fiir Arzneimittel von un-
gefdhr 30 Milliarden Euro bedeute
dies somit eine Erhohung um 4,5
Prozent. Haussler weiter: ,Unter
Annahme einer dhnlichen Entwick-
lung bei den iibrigen Komponenten
wie im Jahr 2012 wére mit einem
zusatzlichen Anstieg von ca. 1,5
Prozent zu rechnen.”

Ende der Sonderbelastung

Fiir Birgit Fischer, Hauptge-
schaftsfiihrerin des vfa, zeigen die
Ergebnisse des aktuellen Atlas,
dass das Arzneimittelsystem die
Versorgung bei stabilen Preisen
verbessere. ,Patentausldufe und
Individualrabatte schaffen immer
wieder finanziellen Bewegungsraum
in der GKV, um neue Arzneimittel
und damit neue Therapieoptionen
fiir Patienten in die Erstattung
zu integrieren.” AuBerdem werde
auch das AMNOG weiterhin auf die
Arzneimittelpreise einwirken. Mit
Blick auf die ,beachtlichen Riick-
lagen der GKV“ kam Fischer auch
auf das Thema Herstellerrabatt
und Preismoratorium zu sprechen.
Beide seien als ,befristete Notfall-
maldnahmen” initiiert worden, um
die finanzielle Funktionsfahigkeit
der GKV in einer krisenhaften wirt-
schaftlichen Situation zu gewahr-

leisten. Diese Krise sei jedoch nicht
eingetreten, was sich laut Fischer
Lunschwer an den seit 2009 kumu-
lierten Riicklagen von mittlerweile
fast 30 Milliarden Euro erkennen
lasst”. Aus dieser Situation kdnne
nur eine Schlussfolgerung gezogen
werden: Das Auslaufen dieser be-
fristeten MalRnahme bedeute keine
zusatzliche Belastung fiir die GKVY,
»sondern die reguldre Beendigung
einer Sonderbelastung der Arznei-
mittelhersteller, die nun endgiiltig
vorbei ist”

AMNOG: ,Flaschenhals fiir
Innovationen”

Die Neuentwicklung von Me-
dikamenten kdme nicht nur dem
Wohl des einzelnen Patienten zu-
gute, zeigte sich die vfa-Hauptge-
schaftsfiihrerin iiberzeugt. Auch die
Gesellschaft profitiere in mehrfacher
Hinsicht davon. ,Investitionen in
die Gesundheit durch neue Thera-
piemdglichkeiten machen sich auch
durch weniger Arbeitsausfalle, Friih-
verrentungen und Pflegebediirftig-
keit bezahlt.” NutznielRer sei auch
der Wirtschaftsstandort Deutschland
durch Investitionen in Sachanlagen,
Forschung, Steuern und Arbeitsplat-
zen. Ihre Forderung lautete deshalb:
,Die industrielle Gesundheitswirt-
schaft muss auf ihre sektoren-
tibergreifende Wertschopfung hin
betrachtet werden und es miissen
entsprechende Anreize geschaffen
werden.” Mit Anreizen meint Fischer
konkret die Einfiihrung einer steu-
erlichen Forschungsforderung, wie
sie in anderen Wettbewerbslandern
schon etabliert sei.

Birgit Fischer, vfa

Inihren weiteren Ausfiihrungen
kam Fischer auch auf das AMNOG
zu sprechen. Sie duRerte ihre Be-
denken, dass Politik und Patienten
zunehmend unzufrieden werden,
,wenn das AMNOG wie ein ,Fla-
schenhals fiir Innovationen’ wirkt,
durch den Neuerungen nur sehr
langsam bei den Patienten ankom-
men“. Auch immer mehr Patienten-
vertreter wiirden die Innovations-
freundlichkeit der frithen Nutzen-
bewertung des G-BA hinterfragen.
So bestdtige der G-BA zwar dhnlich
hdufig einen Zusatznutzen wie
Priifinstanzen in anderen Landern.
.Durch seine Entscheidungspraxis
beschrankt das Gremium diesen
Zusatznutzen auf einen kleineren
Teil der Patienten.”

Dringenden Reformbedarf sieht
sie nach wie vor bei der Rolle des
GKV-Spibu, der innerhalb des Ver-
fahrens als Regelgeber, Schiedsrich-
ter und Spieler beteiligt sei. Fischer:
»Das AMNOG braucht mehr ,Gewal-
tenteilung’, mehr Partizipation der
Beteiligten und ein politisches Mo-
nitoring der Verfahren.” <<
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Unterschiedliche Auffassungen zur Versorgungsdurchdringung von innovativen Arzneimitteln

Der Mythos ,,Zusatznutzen”

ie wirken sich Innovationen auf die Qualitét der Versorgung aus? Wie haufig verordnen Arzte neue Medikamente?

Welchen Zusatznutzen haben neue Wirkstoffe iiberhaupt fiir die Patienten? Auf derartige Fragen geben zwei aktuelle
Analysen Antworten, doch recht uneinheitliche. Ein Grund mag sein, dass der Innovationsreport 2013, den Wissen-
schaftler der Universitdt Bremen im Auftrag der TK erarbeitet haben, wahrend der eben vorgestellte Arzneimittel-Atlas,
den das IGES-Institut nun schon zum achten Mal vorgelegt hat, vom vfa bezahlt wird. Nun beiden Teams tendenziGse
Aussagen vorwerfen zu wollen, wie es der Ex-Chef des IQWiG, Prof. Dr. Peter T. Sawicki im WDR (,Befangen und nicht
objektiv”) schon bereits vor der Verdffentlichung des Arzneimittel-Atlas tat, wdre falsch. Dennoch: Kontrdrer konnen
Ansichten zum Beispiel zur Frage, wann und ob innovative Arzneimittel in die Regelversorgung gehdren, nicht sein.

>> In seiner Zwischenbilanz
nach zwei Jahren frither Nut-
zenbewertung betonte Prof. Dr.
Bertram Haussler, Vorsitzender
der Geschéaftsleitung des Ber-
liner IGES-Instituts, dass sich
bei der Beurteilung innovativer
Arzneimittel G-BA und IQWiG in
ihrem Urteil teilweise nicht einig
seien. Als Griinde der Abwei-
chung zwischen G-BA und IQWiG
nannte Haussler vor allem die
unterschiedliche Segmentierung
der Zielpopulation. Wahrend das
IQWiG eher auf Anwendungsgebiet
in der Zulassung repliziere, wiirde
der G-BA eher in Hinblick auf die
Versorgungsrealitat entscheiden.
Weitere Unterschiede gebe es
bei den patientenrelevanten
Endpunkte und bei Surrogatpara-
metern. Hier bestehe das IQWiG
auf der formalen Validierung von
Surrogatparametern und schlieRe
Studien aus formalen Méngeln
aus, wahrend der G-BA auch
JKklinische Erfahrung” akzeptiere.
Besonders eklatant ist der Unter-
schied in der Frage, ob ein innova-
tives Medikament nur einen oder
keinen Zusatznutzen hat.
Wahrend das IQWIG bei 21
betrachteten Wirkstoffen 11 Mal
keinen Zusatznutzen erkennen
konnte, tat das der G-GA bei nur 7.
Doch auch wenn IQWIG und G-BA
einen Zusatznutzen konstatieren
oder zumindest einen ,nicht quan-
tifizierbaren anerkennen, hat das
nach Haussler nur einen geringen
Impact auf die Versorgungsrealitat.
So konnte er 2012 auf Basis der
ihm zur Verfiigung stehenden NVI-

Daten von Insight Health nur einen
minimalen Anteil am maximal zu
erwartenden Verbrauch erkennen.
Sein Fazit: ,Der mogliche Zusatz-
nutzen wird nicht ausgeschopft.”
So wiirden bei einem Medikament
wie ,Telaprevir” und ,Boceprevir”
lediglich 11 %, bei ,Ticagrelor”
nur rund 9 % des moglichen Pa-
tientenkollektivs oder etwa bei
»Belimumab” magere 2 % erreicht.
Seine Kritik: ,Der Zugang der Pa-
tienten zur Versorgung mit neuen
Arzneimitteln bleibt meist weit
hinter den vom G-BA akzeptierten
Patientenzahlen zuriick.”

Und das sei auch gut so, hilt
Prof. Dr. Gerd Glaeske vom Zen-
trum fiir Sozialpolitik (ZeS) der
Universitdt Bremen entgegen,
der fiir die TK jiingst erstmals
den ,Innovationsreport 2013
erarbeitet hat. Sein Team und
er betrachten 23 Wirkstoffe,
jedoch (bis auf zwei Ausnahmen
~Ticagrelor” und ,Pitavastatin®)
solche, die vor dem AMNOG auf
den Markt gekommen sind. Diese
seien, so Glaeske, innerhalb von

etwa zwei bis drei Jahren nach
der Markteinfiihrung in &rztliche
Therapie-Leitlinien aufgenommen
worden, was er als einen Hinweis
darauf wertet, ,dass nur rund
die Halfte der Mittel den Arzten
im Verordnungsalltag empfohlen
wird”. Wirkliche therapeutische
Innovationen seien dagegen auch
dadurch charakterisierbar, dass
sie die bestehenden Leitlinien
erganzen oder verandern (Anm.
der Redaktion: Was nicht so ein-
fach ist, wenn man betrachtet,
wann die jeweiligen Leitlinien
zur Neufassung anstehen und
zudem, wie lange es dauert, bis
diese von den Fachgesellschaften
konsentiert werden).

Betrachte man zudem die Be-
sonderheiten nach der jeweiligen
Markteinfiihrung neuer Arznei-
mittel, so falle laut Glaeske auf,
»dass es im Zusammenhang mit
der Anwendung in der realen
Versorgung vermehrt Publikati-
onen zu Negativmeldungen oder
Sicherheitshinweisen” gebe. Das
sei auch kein Wunder, da doch

die Zulassungsstudien nur an
einer ,liberschaubaren” Anzahl
an Patienten durchgefiihrt wiirden
und dadurch seltener auftre-
tende unerwiinschte Wirkungen
in diesem Umfeld nicht entdeckt
werden konnen. Glaeske: ,Dies
verdeutlicht, dass Innovationen
in der Realitdt auch neue Risiken
mit sich bringen und es nicht
immer von Vorteil zu sein scheint,
bisher bewéhrte Therapien durch
die Anwendung neuer Arzneimittel
zu verandern.”

Nach Daten aus dem Jahr
2010 von IMS Health, so schreibt
Glaeskes Team in seinem Report,
wiirden Innovationen in Deutsch-
land wie auch in GroRbritannien
sowieso weniger schnell groRere
Marktanteile als in Frankreich,
Italien und Spanien erreichen,
unabhdngig davon, ob sich die-
ser Vergleich tatsdchlich nur auf
Arzneimittel mit therapeutischem
Fortschritt bezdgen. Ebenso hat-
ten Analysen des Arzneimittel-
marktes immer wieder gezeigt,
»dass ein vorsichtiger Umgang

G-BA und IQWiG teilweise nicht einig

Bewertung G-BA

Kein Nicht Gerin Betracht- =~ Erheb-  Gesamt
quantif. 9 lich lich  IQWiG
G-BA und IQWiG in ihrem 1 11
Urteil teilweise nicht einig. | & . .
Quelle: ,Der GKV Arzneimit- g Nicht quantif.
telmarkt 2012 von Prof. | = Gering
Dr. Bertram Hiussler, IGES | &
Institut, Vorstellung des é Betrichtlich
Arzneimittel-Atlas 2013. | £ .
Umfang: 21 Verfahren (Ver- | @ Erheblich
fahren fiir Orphan Drugs nicht Gesamt G-BA 7 2 5 ‘ 0 ‘ 21

beriicksichtigt).
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Zusammenfassung Wirkstoffbewertungen
der Wirkstoffbe- . Verfiigh. = (Zusatz)- Eingang in . e
wertungen” aus Wirkstoff Hersteller Therapien | Nurtzen Kosten Leitlinien Besonderheiten nach Markteinfiihrung
,Innovationsreport
2013“ \éon Rolanld Amifampridin Biomarin co0e 0@ 0@ Ja Kritik an hohen Kosten
Windt, Daniela
Boeschen, Gerd Asenapin Lundbeck oo0e o0e o0e Ja FDA: schwere allergene Reaktionen
Glaeske. . § .
Erléuterusgsd:r Bazedoxifen Pfizer eJor" ) 0@ Q0@ Nein USA: wg. fehlender Daten n. nicht zugelassen
Farben und Ergeb- Bilastin Berlin Chemie = OO® OO® OO@ Nein
nisse:
Verfiigbare Thera- Conestat alfa Swedish Orphan OO@®  OO@® 0OO@ Ja Preis mittlerweile halbiert
pien: rot = weitere
Therapieoption, Corifollitropin alfa MSD coe Oo0e oOooe Nein
gelb = Subgruppen- D b ; :
Novitit, griin = enosuma AMGEN co@e OO0e oOoe Nein Rote Hand-Briefe (2012,2013)
Solist. . . LB ) .
(Zusatz-)Nutzen: Dronedaron Sanofi Aventis ooe Q0@ Q0@ Ja Rote Hand-Briefe (2011), Pallas-Studie abgebr.
rot = keine Ver- Eltrombopag GSK O00O 000 (G]ele) Ja ELEVATE Studie: Portalvenenthrombosen
besserung oder
schlechte Nutzen/ Febuxostat Berlin Chemie oo0@®@ OO0 elel" ] Ja Rote Hand-Brief (2012)
Schaden-Relation, . o . q :
gelb = teilweise Histamindihydrochlorid | Meda Pharma QOO OO0 0@ Nein
E\llreur:fi/fr‘ig:z_' Indacaterol Novartis O0®@ OO0 000 Nein weitere Studien zu Symptomatik/LQ publ.
rung harter El?d_ Mifamurtid IDM Pharma OO0 OO0  0O0e Ja
punkte.
Kosten: Ofatumumab GSK OO0 OO0 [@]el ) Ja
rot = teurer als .
bestehende Thera- Pazopanib GSK O0e 0O Q0O Ja mittlerweile im Kostenvergleich giinstiger
pien, gelb = un- : : q . )
gefihr gleich bz, Pitavastatin Recordati 00 oOoe Q00 Nein seit 2012 auRer Handel
teils/teils, griin = Prucaloprid Shire coe O0e o0o0e Ja
giinstiger als beste-
hende Therapien. Roflumilast Takeda o0 ooe [@]e]e) Nein Hinweise auf erhhtes Krebsrisko
Leitlinien-Ein-
gang: 12 von 23. Silodosin Recordati coe Oo0e ooe Nein neue Vergleichsdaten publiziert
Zusatznutzen: Tapentadol Griinenthal o0e 00O o0e Nein
Klar 1 von 23, 8
t()gdi/n)gt:r 14 ohnle Ticagrelor Astra Zeneca OO0 00O 000 Ja positive AMNOG-Nutzenbewertung
1%). Teurer als
bestehende The- Velaglucerase alfa Shire o000 0O0e 000 Nein
rapien: 18 von 23
P e, Vernakalant MSD coe o0Oe 0O0e Ja

mit Innovationen in den meisten
Indikationen gerechtfertigt ist.”
Wirkstoffbezogene Versorgungsa-
nalysen zeigen laut Glaeske, dass
die Verordnungszahlen nach der
Markteinfiihrung haufig in den
ersten sechs bis zwdlf Monaten
ansteigen, worauf meistens unter-
schiedliche Entwicklungen folgen:
Bei einigen werde ein Plateau
erreicht (z.B. ,Silodosin®), bei
anderen komme es gegebenen-
falls nach einer Plateau-Phase
zu einem weiteren Anstieg (z.B.
~Denosumab”) oder zum Teil
noch im Beobachtungszeitraum
bis Ende 2011 zum Absinken der
Verordnungszahlen (z.B. ,Inda-
caterol”, ,Dronedaron”). Und im
Falle des Atemwegsmedikaments
~Indacaterol” sei der drastische
Riickgang Ende 2011 sicherlich
der Einordnung in eine Festbe-
tragsgruppe, gekoppelt an eine
Erstattungshochstgrenze, ge-
schuldet gewesen. Da der Herstel-
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ler den Preis nicht gesenkt hatte,
was fiir die Versicherten auch mit
Mehrkosten (z.T. {iber 100 Euro,
je nach Préparat) verbunden war,
hatte einen Hinderungsgrund fiir
die Verordnung bedeutet.

Im Fall von Dronedaron hing
nach Glaeskes Meinung der Riick-
gang der Verordnungen ab Mitte
2011 moglicherweise mit den
Negativdaten aus der abgebro-
chenen PALLAS-Studie zusammen:
Unter der Dronedaron-Therapie
bei Patienten mit permanentem
Vorhofflimmern sei es hier zu
einer signifikanten Zunahme
schwerwiegender Herz-Kreislauf-
Komplikationen gekommen, was
die Verdffentlichung eines Rote-
Hand-Briefes und eine Zulas-
sungsbeschrdankung zur Folge
gehabt hatte. Sein Fazit: ,Selten
erreichten die neuen Arzneimittel
des Jahres 2010 relevante Markt-
anteile, abgesehen von Drone-
daron, in Teilen auch Tapentadol

oder Arzneimittel fiir seltenere
Erkrankungen mit wenigen bis
keinen Therapiealternativen.”
Nach den vorliegenden Daten
hatte sich keine der vorgestellten
Innovationen im Untersuchungs-
zeitraum zum Blockbuster ent-
wickelt und - so Glaeske: ,Aller
Voraussicht nach wird dies auch
so bleiben.”

Interessant bleibe dagegen
die weitere Marktentwicklung
bei ,Ticagrelor”, dem ersten Arz-
neimittel, zu dem eine AMNOG-
Nutzenbewertung verdffentlicht
wurde. Die positiven Ergebnisse,
zumindest bezogen auf den Zu-
satznutzen bei den Indikationen
instabile Angina pectoris und
Herzinfarkt ohne ST-Strecken-
hebung und die darauffolgende
Ausweisung als Praxisbesonder-
heit (= keine Regressgefahr fiir
verordnende Arzte) kénnten fiir
weiteren Auftrieb gesorgt haben.
Doch eben nur bei rund 9 Prozent

des moglichen Kollektivs, wie
Haussler zu Protokoll gab.

0b und wie neue Wirkstoffe
dann tatsdchlich in den Versor-
gungsalltag iiberfiihrt werden,
ist in Deutschland zudem recht
unterschiedlich. Beriicksichtigt
man bei der Erstellung einer Karte
der Verordnungsprdvalenz nach
Bundesldndern nur diejenigen Arz-
neimittel, denen im Innovations-
report ein fehlender Zusatznutzen
konstatiert wurde, ergibt sich eine
recht asymmetrische Verteilung
in Deutschland: In den dstlichen
Bundesldndern konnte gegeniiber
den westlichen Bundesldndern eine
zum Teil mehr als doppelt so hohe
Verordnungshdufigkeit solcher
Arzneimittel festgestellt werden.
So liegt beispielsweise die ent-
sprechende Verordnungspravalenz
in der untersuchten Population in
Sachsen bei 2,9, in Niedersachsen
hingegen nur bei 1,3 oder in Ham-
burg bei 1,70 Promille. <<
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Interview mit PD Dr. med. Andreas Gerber-Grote, Leiter Ressort Gesundheitsokonomie des IQWiG

,Basis einer ergebnisoffenen Diskussion”

it zwei Pilotauftrdgen, die die Einsatzmoglichkeit von zwei 6konomischen Instrumenten erarbeiten sollen, will das

IQWiG ein grolRes Problem in der Nutzenbewertung l6sen; namlich die Frage, wie mit mehr als einem Endpunkt und
der darauf aufbauenden Berechnung einer Kennzahl fiir den Gesamtnutzen umgegangen werden kann. ,MA&HP” sprach
mit PD Dr. med. Andreas Gerber-Grote, seit August 2009 Leiter Ressort Gesundheitsékonomie des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) in Kdln.

>> Es wurden zwei Verfahren der multikriteriellen Entscheidungs-
findung, die bei der Abwdgung von Kriterien oder Attributen aus
unterschiedlichen Effizienzgrenzen helfen kdnnen, ausgesucht und
in zwei Pilotstudien auf ihre Tauglichkeit hin untersucht. Das war
zum einen die Conjoint Analyse (CA) in der Indikation Hepatitis C,
vergeben an Prof. Miihlbacher, die am 5. Mai 2010 begonnen wurde
und dem IQWiG seit 2012 vorliegt, aber die noch nicht publiziert
wurde. Warum?

Ergebnisse zu beiden Projekten wurden bereits bei Vortrdgen
vorgestellt. Der Abschlussbericht zum Pilotprojekt Conjoint Ana-
lyse wird publiziert, sobald er mit den externen Sachverstandigen
abgestimmt ist.

Die zweite Pilotstudie zum Analytic Hierarchy Process (AHP) in
der Indikation Majore Depression, vergeben an Prof. Ijzerman, wurde
am 7.6.2013 abgeschlossen und als Arbeitspapier auch publiziert.
Warum hat sich das IQWiG entschieden, die beiden Arbeiten, die
zwei mogliche Verfahren der multikriteriellen Entscheidungsfindung
erforscht haben, zu unterschiedlichen Zeitpunkten zu publizieren?

Es handelt sich um zwei ge-
trennte Projekte, deren Berichte
dann veroffentlicht werden, wenn
sie abgeschlossen sind.

<< Anders als in anderen Landern ist das Ziel einer Kosten-
Nutzen-Bewertung nicht die Maximierung des Gutes
Gesundheit an sich. >>

Warum wurden beide Instru-
mente in unterschiedlichen Indikationen getestet? Ware nicht eine
bessere Vergleichbarkeit gewdhrleistet, wenn diese identisch gewe-
sen wdren?

Ja, das ist so. Allerdings haben uns die Umstdnde der Auftrags-
vergabe veranlasst, AHP und CA in zwei verschiedenen Indikationen
zu testen.

Ist damit schon eine Vorentscheidung gefallen, welches der In-
strumente in kiinftigen Bewertungen herangezogen werden kann,
um auf endpunktspezifische Therapieziele bezogene Ergebnisse zu
aggregieren?

Nein. Wir sehen die beiden Publikationen als Basis fiir eine er-
gebnisoffene Diskussion.

Was sind die generellen Unterschiede zwischen Conjoint Analyse
und Analytic Hierarchy Process?

In der Kiirze dieses Interviews kann dies nur skizziert werden.
Zum einen haben sich die beiden Methoden in unterschiedlichen
Bereichen entwickelt, das AHP eher bei der innerbetrieblichen Ent-
scheidungsfindung, die CA eher in der Marktforschung. Zum anderen
unterscheiden sich die Methoden in ihren mathematischen Grundla-

gen. AulRerdem differenziert man die beiden Verfahren danach, wie
man den gesamten Wert und wie man Werte fiir die einzelnen Attri-
bute bzw. Kriterien erhalt. Am Beispiel eines Autos wdren Attribute
bzw. Kriterien z. B. die Hochstgeschwindigkeit, die Farbe oder der
Verbrauch eines Autos. D. h., ob man die Gewichte dadurch erhdlt,
dass die Befragten Kriterien durch paarweise Vergleiche bewerten,
was AHP und damit kompositionell ware. Befragte wiirden direkt be-
werten, ob ihnen Farbe oder Verbrauch eines Autos wichtiger waren
und um wie viel. Oder ab man den zu Befragenden ,Szenarien” aus
Kombinationen von Ausprdagungen der Attribute zur Auswahl vorlegt.
Das wdre bei CA der Fall und gilt als dekompositionell. Die Befragten
miissten sich also z. B. entscheiden zwischen einem roten Auto, Tem-
po 200 km/h und einem blauen Auto, Tempo 175 km/h und zwischen
einem roten Auto, Tempo 130 km/h und einem blauen Auto, Tempo
140 km/h. Fiir CA kdnnte man also sagen: Es ist ndher an den Ent-
scheidungssituationen, wie sie in der realen Welt vorkommen. Die
Attribute werden hier immer in einem Biindel bewertet. Fiir Interven-
tionen im Bereich Gesundheit wéren das gleichzeitig z. B. Wirkungen
und Nebenwirkungen. Die Komplexitdt der Entscheidungsfindung
wdchst aber fiir die Befragten bei
zunehmender Anzahl der Attribute.
Bei AHP ergeben sich die Gewichte,
indem jeweils nur zwei Attribute
paarweise verglichen werden. Die
Betrachtung von jeweils zwei Kri-
terien ist fiir den Befragten transparenter, da es nur darum geht,
welches Kriterium wichtiger und um wie viel wichtiger ist.

Beide 6konomischen Instrumente der multikriteriellen Entschei-
dungsfindung wurden im Kontext des Effizienzgrenzen-Konzepts er-
forscht, welches das IQWiG im August 2009 als ,Allgemeine Metho-
den zur Bewertung von Verhaltnissen zwischen Nutzen und Kosten”
vorgelegt hat. Welche Erkenntnisse sollen sie bringen?

Im Verfahren der Kosten-Nutzen-Bewertung kann man zundchst
fiir jeden Endpunkt eine Effizienzgrenze zeichnen. Wenn man Thera-
pien iiber verschiedene Endpunkte in einer Kosten-Nutzen-Bewertung
vergleichen mdchte (z.B. Ansprechen, Nebenwirkungen, Dauer der
Therapie etc.), stellt sich die Frage, wie man die Therapien mit einem
Mal des Gesamtnutzens bewerten wiirde, wie es im §35b SGB V heiRt.
Ein gangiges Mal} fiir die Bestimmung des Gesamtnutzens ist das Qua-
litdtsadjustierte Lebensjahr (QALY). Jedoch gibt es in Deutschland
Bedenken gegeniiber den QALYs. Anders als in anderen Landern ist
das Ziel einer Kosten-Nutzen-Bewertung nicht die Maximierung des
Gutes Gesundheit an sich. Dann braucht man auf jeden Fall ein Mal3,
mit dem man Interventionen in allen Bereichen der Gesundheits-
versorgung gesundheitsékonomisch vergleichen kann. Vielmehr soll

www.healthpolicy-online.de



nach SGB V ein angemessener und
zumutbarer Erstattungsbetrag fiir ein
neues Arzneimittel ermittelt werden.
Daher sind auch andere MaRe des
Gesamtnutzens denkbar, die einen
Vergleich innerhalb einer Indikation
ermoglichen. AHP und CA sind zwei
methodische Ansdtze, solche Malde
des Gesamtnutzens zu generieren.
Und ihr besonderer Vorteil ist, dass
sie direkt an die ausrandomisiert kon-

<< Man kann den Erstattungsbe-
trag, der sich aus unterschiedlichen
Effizienzgrenzen zusammensetzen
soll, auch als Aufgabe einer Kon-
sensfindung begreifen. >>

trollierten Studien hervorgegangenen

Daten zu Nutzen und Schaden von Interventionen ankniipfen und
keine weitere Verrechnung iiber ein bei der Allgemeinbevdlkerung
erhobenes Tarifsystem (Umrechnungssystem) fiir QALYs benétigen.

Um Effizienzgrenzen fiir verschiedene patientenrelevante End-
punkte zu einer Gesamtbewertung zusammenzufassen zu kdnnen,
miissen die Einzelergebnisse gewichtet werden. Sind dazu beide
Instrumente gleich gut geeignet, wo sind die Vor- und Nachteile?

Hier scheiden sich die Geister. Unterschiedliche Wissenschaftler/
innen ziehen allein schon auf Basis der Methode, die sie bevorzugen,
Argumente heran, warum man nur die eine oder die andere Methode
einsetzen sollte. Diese Fragestellung wird also Gegenstand zukiinf-
tiger Diskussionen und weiterer wissenschaftlicher Untersuchungen
sein. So ist z. B. der bloRe Verweis, CA wurzle in der 6konomischen
Theorie, noch kein wissenschaftlicher Beleg dafiir, dass sich CA besser
als AHP eignet, um mehrere Effizienzgrenzen zu aggregieren. Denn
man kann den Erstattungshetrag, der sich aus unterschiedlichen Effi-
zienzgrenzen zusammensetzen soll, auch als Aufgabe einer Konsens-
findung begreifen. Und diese ist ja gerade Basis des AHP-Ansatzes.
Die Entscheidung fiir die eine oder andere Methode sollte sich an
Kriterien orientieren. Exemplarisch werden hier einige genannt: Da
wdre zundchst der Aufwand, der beim Entwickeln der Fragen und bei
der Auswertung der Antworten notig ist. MalRgeblich ist zudem, wie
verldsslich die mit den Methoden erhobenen Gewichte tatsdchlich
die Praferenzen der Bevdlkerung abbilden.

Wie viele Personen miissen befragt werden?

Derzeit liegen fiir beide Verfahren keine wissenschaftlich aner-
kannten Ansédtze zur Fallzahlplanung vor, wie wir es bspw. fiir kli-
nische Studien kennen.

Patientinnen und Patienten sind - so schreibt das IQWiG in einer
Vorstellung des Arbeitspapiers zu AHP - ,gewissermalRen die End-
verbraucher von medizinischen MaRnahmen”, deshalb wiirden sie in-
ternational in die Bewertungen von Nutzen und Kosten einbezogen,
wobei dies allerdings bislang nicht systematisch, transparent und
nachvollziehbar geschehe. Ist Deutschland mit den beiden Methoden
AH und CA da Vorreiter?

Ja. Deutschland ist damit ein Vorreiter in der internationalen
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Diskussion. Insbesondere, wenn
man auch die aktuelle Debatte um
Value-Based-Pricing in GroRbritan-
nien betrachtet. Value-Based-Pricing
ist derzeit noch kein klar definierter
Ansatz, aber im weiteren Sinne ist
damit Folgendes gemeint: Wenn es
in einem Indikationsgebiet eine
neue Therapie gibt, dann sollte diese
neue Therapie einen Preis erzielen,
der ihren Zusatznutzen gegeniiber
den schon bestehenden Therapien
abbildet. Fiir diesen Ansatz konnte
die nun in Deutschland initiierte
Debatte um eine quantitative Erhe-
bung von Patientenprdferenzen ei-
nen wichtigen Beitrag leisten. Denn
auch im Zusammenhang von Value-
Based-Pricing werden Methoden der
multikriteriellen Entscheidungsfin-

dung diskutiert.

Was wiirden Sie Pharmaunternehmen raten, die entsprechende
Arzneimitteldossiers vorbereiten: Wie und in welcher Form sollten
patientenrelevante Endpunkte in die Arbeiten eingebaut werden?

Derzeit sind diese Verfahren bei der friihen Nutzenbewertung laut
den Vorgaben im SGB V, der Rechtsverordnung und der Verfahrens-
ordnung des G-BA nicht vorgesehen.

Welche grundlegenden Erkenntnisse bringt das Arbeitspapier?

Das wichtigste Ergebnis war, dass Patienten/innen und Arzte/in-
nen bei der Behandlung ihrer Krankheit, hier die Depression, andere
Schwerpunkte setzen. Dies ist sicherlich auch in anderen Indikati-
onen zu beobachten. Die Methode hat sich auch dafiir als geeignet
erwiesen, Patienten/innen Behandlungsziele gewichten zu lassen.

Wo sehen Sie die Grenzen, Herausforderungen und Probleme im
Einsatz des Instruments AHP?

Man sollte AHP nicht isoliert betrachten, sondern Starken und
Schwidchen beider Methoden gegeniiberstellen: AHP kdnnte dann
tendenziell zu vereinfachenden Antworten fiihren, wohingegen CA
eine Herausforderung fiir die Vorstellungskraft der Befragten dar-
stellt. Das gilt insbesondere dann, wenn sehr viele Attribute be-
wertet werden miissen. Welche Eigenschaft man bei der einen oder
anderen Methode als Problem wahrnimmt, hdngt generell davon ab,
was das Ziel der Befragung ist. Denn auch dariiber scheiden sich ja
die wissenschaftlichen Geister.

Ein Kernproblem beider Instrumente ist die Rekrutierung der zu
Befragenden, um Reprasentativitdt zu gewahrleisten. Wie stellt sich
das IQWiG diesen Vorgang vor?

Zundchst muss man kldren, welche Art von Reprdsentativitdt er-
reicht werden soll. Muss gewdhrleistet sein, dass Aussagen iiber alle
Patienten/innen getroffen werden? Oder geniigt eine Auswahl? Wenn
es hier einen Konsens gibt, kann man Rekrutierungswege finden,
z. B. iiber Selbsthilfeorganisationen. <<

Herr Gerber-Grote, Danke fiir das Gesprach.
Das Gesprdch fiihrte Peter Stegmaier, Chefredakteur ,MA&HP”,
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Astellas Pharma GmbH: Pressekonferenz zum Produktlaunch von ,Xtandi” (Enzalutamid)

Neue Hoffnung beim Prostatakarzinom

Im September bringt die Astellas Pharma GmbH den neuen Wirkstoff Enzalutamid unter dem Handelsnamen ,Xtandi”
auf den deutschen Markt. Die europdische Arzneimittelagentur (EMA) hatte das Medikament im Juni zur Behandlung
von Mannern mit metastasiertem kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCRPC), deren Erkrankung wahrend oder nach
einer Chemotherapie mit Docetaxel fortschreitet, zugelassen. Zum Launch des neuen Medikamentes berichteten zwei
medizinische Experten aus der Urologie und Onkologie iiber die Erkrankung des fortgeschrittenen Prostatakarzinoms
sowie die aktuell zur Verfiigung stehenden Therapien.

>> In seinem Vortrag ,Prostata-
karzinom: noch immer ein an-
spruchsvoller Fall” zeigte Prof. Dr.
Carsten Bokemeyer, Direktor der
II. Medizinischen Klinik und Po-
liklinik des Universitétsklinikums
Hamburg-Eppendorf, die Cha-
rakteristika, die Diagnose sowie
die bisherigen Therapieoptionen
beim Prostatakarzinom (PCa) und
dem metastasierten kastrationsre-
sistenten Prostatakarzinom (mCR-
PC) auf. ,Das Prostatakarzinom ist
die hdufigste Tumorerkrankung des
Mannes”, erklarte Prof. Bokemeyer.
Allein in Deutschland erkrankten
pro Jahr ca. 63.000 Manner neu an
PCa. Dabei sei das Auftreten der
Krankheit aber stark altersabhdn-
gig. ,Wir wissen, dass es ein Tumor
ist, der vor allem altere Manner
trifft”, erlduterte Bokemeyer. Das

mittlere Erkrankungsalter liege bei
ungefahr 70 Jahren. Daher spiele
auch die Frage nach gut vertrag-
lichen Therapien eine groRe Rolle.
Trotz der insgesamt guten Uberle-
benschancen stellt das Prostata-
karzinom aufgrund seiner hohen
Inzidenz die dritthdufigste krebs-
bedingte Todesursache bei Man-
nern in Deutschland dar.

Der Erfolg einer Therapie beim
PCa, in der der Testosteronspiegel
gesenkt und dadurch das Wachs-
tum des hormonabhdngigen Tu-
mors gehemmt werden soll, reiche
im Durchschnitt vier bis fiinf Jah-
re. ,Dann werden viele Patienten
progredient”, fiihrte Prof. Boke-
meyer weiter aus. Man spreche
dann von einem kastrationsre-
sistenten PCa (CRPC). ,Bei einem
symptomatischen Progress ist die

Wichtigste Ergebnisse der AFFIRM-Studie

AFFIRM ist eine doppelblinde, placebo-kontrollierte, multi-nationale

Studie. Eingeschlossen waren 1.199 Manner, die an einem progredienten

kastrationsresistenten Prostatakarzinom litten und mit einer Docetaxel-

basierten Chemotherapie vorbehandelt waren. Ergebnisse:

 Das Gesamtiiberleben (primarer Endpunkt) betrug unter Enzalutamid
18,4 Monate versus 13,6 Monate unter Placebo (siehe Grafik). Das
entspricht einem statistisch signifikant verlangerten Gesamtiiber-
leben um im Median 4,8 Monate.

¢ Das Mortalitatsrisiko wurde um 37 % reduziert.

e Enzalutamid erwies sich auch in den sekunddren Endpunkten signi-
fikant iiberlegen:
- das radiografisch progessionsfreie Ubereleben betrug 8,3 Monate

unter Enzalutamid versus 2,9 Monate unter Placebo.
- Zeit bis zum Auftreten des ersten skelettbezogenen Ereignisses:
16,7 Monate versus 13,3 Monate (Placebo).

® Mehr Patienten, die mit Enzalutamid behandelt wurden, berichteten
von einer Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt als
Patienten unter Placebo (42,2 % versus 14,5 %). Die Lebensqualitat
der Patienten verbesserte sich unter Enzalutamid in den verschie-
densten Bereichen (u.a. kérperliches, funktionales und emotionales
Wohlbefinden) signifikant stdrker als unter Placebo.

Darstellung des Gesamtiiberlebens
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Abb.: Darstellung des Gesamtiiberlebens laut der Zulassungsstudie AFFIRM: Enzalutamid
versus Placebo. Bildquelle: Astellas Pharma GmbH.

Therapie der Wahl eine Chemothe-
rapie mit Docetaxel.” Das Problem
dabei: Auch nach oder wdhrend
einer Chemotherapie komme es im
Mittel nach 6 bis 10 Monaten zu
einer Progression. ,,Daher wird seit
Jahren aktiv nach neuen Behand-
lungen gesucht”, so Bokemeyer.
»Mit Enzalutamid, Abirateron und
Cabazitaxel stehen dem Patienten
nun seit kurzem drei neue Thera-
pieoptionen zur Verfiigung.”

Prof. Dr. Kurt Miller, Direktor
der Klinik fiir Urologie der Cha-
rité und nationaler Leiter der
Phase-III-Studie AFFIRM stellte
den Wirkmechanismus von Enza-
lutamid sowie die Ergebnisse der
Studie vor. ,Enzalutamid ist ein
neuer Androgenrezeptor-Signal-
weginhibitor, der einmal tdglich
oral eingenommen wird“, so Prof.
Miller. Die Zulassung durch die
EMA basiert auf den Ergebnissen
der Phase-III-Studie (siehe Ka-
sten links). In der Studie wurden
1.199 Patienten mit fortschrei-
tendem mCRPC, die bereits eine

Docetaxel-basierte Chemothera-
pie erhalten hatten, 2:1 gegen
Placebo randomisiert. ,Mit einem
medianen Uberleben von 18,4 Mo-
naten in der Enzalutamid-Gruppe
im Vergleich zu 13,6 Monaten in
der Placebo-Gruppe ist durch Enza-
lutamid ein Uberlebensvorteil von
4,8 Monaten gegeben.”

Auch wurde nach Aussage von
Prof. Miller das giinstige Neben-
wirkungsprofil aus den klinischen
Phasen I und II bestdtigt: ,Bei
einem Drittel der Patienten trat
Fatigue in geringem AusmaR auf,
bei 6,1 Prozent kardiale Funkti-
onsstérungen, bei einem Prozent
Leberfunktionsstérungen und 0,6
Prozent hatten Anfallsleiden.”

Auch in den sekundéaren End-
punkten zeigte sich der Wirkstoff
gegeniiber Placebo {iberlegen.
Millers Fazit lautete aufgrund der
prasentierten Ergebnisse deshalb:
»Enzalutamid stellt fiir CRPC-Pa-
tienten nach Chemotherapie eine
effektive und nebenwirkungsarme
Therapieoption dar.” <<

www.healthpolicy-online.de
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EINE TRAGENDE SAULE DER DEUTSCHEN WIRTSCHAFT

INNOVATIVE GESUNDHEITSWIRT-
SCHAFT ALS WACHSTUMSTREIBER

er Gesundheitssektor entwickelt sich zu einem der wichtigsten Zukunftsmarkte.

Globale Megatrends - die demographische Entwicklung, die steigende Nach-
frage nach Gesundheitsprodukten und -dienstleistungen sowie der medizinisch-
technische Fortschritt - beeinflussen die Gesundheit, die Leistungsfahigkeit, die
Maglichkeit der Teilhabe am Erwerbsleben und das Wohlbefinden der Menschen.
Einer der grofdten Wirtschaftszweige in Deutschland ist die Gesundheitswirtschaft.
Sie ist bereits jetzt durch ihre hohe Innovationskraft und ihre Beschaftigungs-
intensitdt einer der wichtigsten Wachstums- und Beschaftigungstreiber fiir die

deutsche Volkswirtschaft.

>> Im Jahr 2010 wurde die herausragende
Stellung der Gesundheitswirtschaft im Auf-
trag des Bundesministeriums fiir Wirtschaft
und Technologie vom Institut fiir Wirtschafts-
forschung (WifOR), Roland Berger und Prof.
Dr. Klaus-Dirk Henke in Form des so genann-
ten Gesundheitssatellitenkontos erfasst. Ziel

kungen und Beschaftigungseffekte der Gesund-
heitswirtschaft auf den Wirtschaftsstandort
Deutschland. Durch den Zugriff auf Erhebungen
und Daten des Statistischen Bundesamtes ist
erstmals ein wissenschaftlich fundierter Ansatz
vorhanden, der die Ubertragung betriebswirt-
schaftlicher Daten in die Systematik der Volks-

der Untersuchung war die Quantifizierung

der Okonomischen und fiskalischen Wir-

e o o weiter auf Seite 2

TURNUSGEMASSE NEUWAHL DES VORSTANDES

DFGMA NEU AUFGESTELLT

ei der diesjahrigen Mitgliederversammlung am 2. Juli wurde turnusgemal® der

Vorstand neu gewdhlt.

>> Als 2. Vorsitzender wurde Dr.
Marco Penske in den Vorstand
gewadhlt. Er lost damit Dr. Klaus-
Jiirgen Preuf ab, der fiir den Vor-
stand nicht mehr kandidiert hat.
Aufgrund seiner auRerordent-
lichen Verdienste fiir die DFGMA
wurde Preul3, der im Vorfeld der
DFGMA maRgeblicher Impuls-
geber und Initiator war, in der
Griindung der Fachgesellschaft
auRerordentliche  Aufbauarbeit
geleistet und sich dadurch als 2.
Vorsitzender besonders verdient
gemacht hat, zum persdnlichen
Ehrenmitglied der Fachgesell-
schaft ernannt.

Dr. Maike Bestehorn folgt An-
dré Jungcurt als Schriftfiihrerin
in den Vorstand.

Wieder in den DFGMA-Vor-
stand gewdhlt wurden Prof. Dr.
Ralph Tunder (1. Vorsitzender)
und Dr. Tobias Gantner (Schatz-
meister). <<

Dr. Maike Bestehorn

Schon wahrend des Studiums (Mathematik und
Volkswirtschaft) und der nachfolgenden Assistenz-
zeit an der Universitdt Miinster beschaftigte sich
Bestehorn mit Forschungsfragen der Universitats-
kliniken aus DFG-Forschungsprojekten. Es folgten
Beratertdtigkeiten fiir das Bundesministerium fiir

' Gesundheit beim Battelle-Institut (Personalbedarf-
sermittlung fiir psychiatrische Kliniken) und fiir
die Pharmaindustrie (Leistungsbewertungssysteme
fiir den AuRendienst). Im Rahmen des Aufbaus und Leitung der Gesund-
heitsforschungsabteilungen fiir das EMNID Institut, TNS Healthcare und
Kantar Health konnte sie langjdhrige und umfangreiche Erfahrungen bei
der Durchfiihrung nationaler und internationaler Projekte zu den Themen
Pharma-Marketingforschung, Patientenforschung, Pricing/Reimbursement
und Post Marketing Surveillance-Studien sammeln. Heute beschiftigt sie
sich insbesondere mit Schnittstellenfragen zwischen Market Access und
klinischer Forschung/Versorgungsforschung.

Dr. Marco Penske

Er studierte Volkswirtschaftslehre an der Univer-
sitdt Mainz mit den Schwerpunkten Gesundheits-
okonomie und Statistik. Dort war er anschlieRend
wissenschaftlicher Mitarbeiter am Lehrstuhl fiir
Volkswirtschaftslehre und Finanzwissenschaft von
Prof. Dr. Rolf Peffekoven. Nach der Promotion iiber
Fragen zur Finanzierung des Gesundheitswesens
und dem Ausbau kapitalgedeckter Elemente war er
fiir eine Unternehmensberatung tdtig. Seit 2007
arbeitet er bei Boehringer Ingelheim im Bereich Market Access und
Healthcare Affairs, den er seit 2011 leitet.

eeeeeee 3 JAHRESSYMPOSIUM AM 7.11.2013 eececee
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KOMMENTAR

Verehrte Leserinnen
und Leser,

im Zuge der Nut-
zenbewertung und
den Preisverhand-
lungen kommt dem
GKV-Spitzenverband
eine besondere Rol- Prof. Dr. Ralph Tun-
le zu. Der Verband der. 1. Vorsitzender
ist sogleich stimm- der DFGMA e.V.
berechtigtes Mitglied im G-BA, er ist
Verhandlungspartner bei den Preisver-
handlungen und tritt hierbei sogar als
Nachfragemonopolist auf. Ohne Problem
kann sich der Verband die verschiedenen
Rollen zu Nutze machen, beispielsweise
indem er Einfluss auf die Entscheidung
zur Auswahl der zweckmdRigen Ver-
gleichstherapie nimmt. Dariiber hinaus
hat der GKV-Spitzenverband gegeniiber
dem pharmazeutischen Unternehmen
einen Informationsvorsprung: Wahrend
er Einblick in alle Verfahren hat, kennt
das pharmazeutische Unternehmen nur
sein eigenes. Ferner vertritt der GKV-
Spitzenverband mit seinen Vertretern
alle gesetzlich Krankenversicherten und
Selbstzahler, wahrend das pharmazeu-
tische Unternehmen nur fiir sich selbst
sprechen kann.

In den bisherigen Nutzenbewertungen
gab es vier Fille, in denen der Hersteller
sein Medikament nach den Preisverhand-
lungen von Markt nahm bzw. gar nicht
einfiihrte. Der Preis bzw. die Einstufung
in eine Festbetragsgruppe entsprach
nicht den finanziellen Erwartungen und
Planungen.

Der GKV- Spitzenverband muss natiirlich
die Kosten im Blick haben und jede
Markteinfiihrung kritisch hinterfragen,
gleichwohl sollte er sich auch seiner ge-
sellschaftlichen Verantwortung bewusst
sein. So kdnnte ein transparenterer
Verhandlungsrahmen bei den Preisver-
handlungen fiir groRere Sicherheit und
Planbarkeit sorgen.

Es steht also noch einiges zur Klarung
und Verbesserung an. Das AMNOG vor der
Bundestagswahl muss nicht unbedingt
das AMNOG nach der Bundestagswahl
sein. Dieses Credo macht sich die DFGMA
auf ihrem diesjdhrigen Jahressymposium
am 7. November in Berlin zum Thema.
Ihr

Prof. Dr. Ralph Tunder

1. Vorsitzender der DFGMA e.V.
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wirtschaftlichen Gesamtrechnung
ermoglicht und die Leistungsstar-
ke sowie die Vergleichbarkeit der
Branche mit anderen Industrie-
sektoren ermdoglicht.

Im Jahr 2009 wurden ca. 278
Mrd. Euro fiir Gesundheit veraus-
gabt; das entsprach etwa 11,6
Prozent des Bruttoinlandspro-
dukts (Quelle: BMG). Mit einem
Anteil von rund 11 Prozent am
Bruttosozialprodukt stellt die Ge-
sundheitswirtschaft in Deutsch-
land einen der groRten Sektoren
der Volkswirtschaft dar und ist
gleichzeitig der groRte Beschaf-
tigungssektor im deutschen Ar-
beitsmarkt: Mit tber 5,7 Millio-
nen Beschdftigten arbeitet jeder
siebte Beschaftigte direkt in der
Gesundheitswirtschaft; mehr als
jeder fiinfte Arbeitsplatz in
Deutschland ist ihr verbunden.
Seine Bedeutung wird weiter
steigen; fiir die ndchsten Jahre
werden mit durchschnittlichen
Steigerungsraten von 3,3 Pro-
zent, im WeltmaRstab sogar mit
5,9 Prozent gerechnet (Quelle
BDI). Ein aktuelles Forschungs-
projekt des Bundeswirtschafts-
ministeriums prognostiziert, dass
im Jahr 2030 iiber 20 Prozent der
Erwerbstdtigen, und damit jeder
Fiinfte, in der Gesundheitswirt-
schaft arbeiten kdonnten - wenn
die Rahmenbedingungen stim-

men. Die Wirtschaftstatigkeit der
pharmazeutischen Industrie ver-
ursacht demzufolge eine beacht-
liche Wirkung auf Beschaftigung,
Einkommen, Wertschopfung und
Zahlungen ins Steuer- und Sozi-
alsystem.

Fiinf Belege fiir
Wachstum, Innovation und
Export in der
Gesundheitswirtschaft

Im Rahmen der vom Bundes-
verband der Deutschen Industrie
(BDI) initiierten und vom WifOR
durchgefiihrten Studie ,0kono-
mischer FuRabdruck ausgewahlter
Unternehmen der industriellen
Gesundheitswirtschaft fiir den
deutschen  Wirtschaftsstandort”
wurde der gesamtwirtschaftliche
Einfluss von sieben forschenden
und produzierenden Unterneh-
men, namentlich Bayer Health-
care, Boehringer Ingelheim, Fre-
senius, Griinenthal, Merck, Roche
und Sanofi-Aventis, sowie deren
Unternehmensteilen  analysiert.
Diese sieben Wachstum-, Inno-
vations- und Exporttreiber tragen
in erheblichem MaRe zu volks-
wirtschaftlichem Wachstum und
Wohlstand bei.

e Erstens wuchs die kumulierte
Bruttowertschopfung (BWS) der
sieben untersuchten Unterneh-
men in den Jahren 2005 bis
2010 um fast 40 Prozent. Damit
ist sie dreimal so stark gestie-

Entwicklung der Bruttowertschopfung
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Abb. 1: Entwicklung der Bruttowertschopfung 2005 bis 2010; Quelle: BDI, WifOR.
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gen wie die BWS der Gesamt-

wirtschaft (Abb. 1).
e Zweitens erweist sich die Ge-
sundheitswirtschaft auch in
Krisenjahren als eine nahe-
zu krisensichere Saule in der
deutschen Volkswirtschaft. So
hielten die in der Studie ein-
geschlossenen  Unternehmen
und ihre Tochtergesellschaften
selbst im Krisenjahr 2009 die
BWS im Gegensatz zum Verar-
beitenden Gewerbe konstant
und wirkten so als Stabili-
tatsanker fiir den Wirtschafts-
standort Deutschland.

Drittens beschrdanken sich die
Ausstrahlungseffekte dabei
nicht nur auf die eigene Bran-
che. Die industrielle Gesund-
heitswirtschaft setzt vielmehr
auf das Industrieland Deutsch-
land; so investieren allein die
sieben Unternehmen jahrlich
fast 900 Mio. Euro in neue
Sachanlagen, Gebdude und Ma-
schinen und generieren dadurch
auch Wachstum und Beschafti-
gung in angrenzenden und fer-
nen Wirtschaftsbereichen.
Viertens basiert die industriel-
le Gesundheitswirtschaft auf
Spitzentechnologie: Die FuE-In-
tensitat (FuE-Ausgaben pro Um-
satz) der sieben Innovations-
treiber betrug 2009 9,1 Prozent
und lag damit fast gleichauf mit
der forschungsintensiven Luft-
und Raumfahrt (9,7 Prozent),
jedoch weit vor dem bundes-

deutschen Gesamtdurchschnitt
(Abb. 2).

e Fiinftens ist die Gesundheits-
wirtschaft eine  Exportwirt-
schaft. Die Exportquote der
untersuchten Unternehmen be-
trug von 2005 bis 2010 durch-
schnittlich 75 Prozent und lag
damit im Schnitt um fast 30
Prozentpunkte hoher als im Ver-
arbeitenden Gewerbe.

Gesundheitspolitische
Herausforderungen

Die steigenden Gesundheits-
ausgaben zu Lasten der Solidarge-
meinschaft werden intensiv dis-
kutiert. Diese Betrachtungsweise
beriicksichtigt jedoch nur unzu-
reichend, dass sich die Diskussi-
on iiber eine gute und effiziente
Gesundheitsversorgung nicht bloR
im Rahmen einer Einnahmen-Aus-
gaben-Debatte fiihren ldsst, son-
dern trotz aller kostensparenden
MaRnahmen und regulatorischen
Eingriffe zu wesentlich weiter-
filhrenden Effekten fiihrt: Der
Gesundheitssektor stiftet einen
erheblichen volkswirtschaftlichen
Nutzen, denn ein Gesundheits-
system mit guter medizinischer
Akutversorgung und einem aus-
gebauten  Rehabilitationswesen
tragt auch wesentlich dazu bei,
dass die Erwerbsfahigkeit und
Produktivitat der Bevolkerung er-
halten bleibt. Dies sichert Wohl-
stand und Arbeitsplatze. <<

FuE-Intensitdt 2009

Luft- und Raumfahrt

7 Wachstumstreiber

Verarb. Gewerbe

Gesamtwirtschaft

0,1

0,09

©MA&HP

> 2,5 % = hoherwertige Technologie

> 7 % = Spitzentechnologie

Abb. 2: FuE-Intensitat 2009; Quelle: BDI, WifOR.



Trotz der derzeit guten Aus-
sichten fiir die Gesundheitswirt-
schaft ist die aktuelle Entwick-
lung der Rahmenbedingungen
jedoch mit Sorge zu betrachten.
Das GKV-Anderungsgesetz und
das  Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz  (AMNOG) haben
wesentliche Einschnitte fiir die
forschenden  pharmazeutischen
Unternehmen gebracht. Sie be-
stimmen die Geschaftserwar-
tungen der Unternehmen seit
dem Jahr 2010.

So sind in den Jahren 2010/
2011 der Inlands-Umsatz, die
Beschiftigtenzahl und die In-
vestitionen  der  forschenden
Pharma-Unternehmen spiirbar ge-
bremst worden. Das sind Trends,
die sich im Wesentlichen auch im
Jahr 2013 fortsetzen werden. Die
Aufwendungen der Krankenkassen
fiir patentgeschiitzte Arzneimit-
tel betragen beispielsweise rund
7 Milliarden Euro pro Jahr, wah-
rend die Hersteller direkt rund 11
Milliarden Euro in Deutschland
investieren (nur Forschung &
Entwicklung, Lohn- bzw. Einkom-
menssteuer, Sachanlagen). Der
Mehrwert, der Deutschland zu
Gute kommt, wird {iberwiegend
durch die hohe Exporttatigkeit
erwirtschaftet. Eine Beriicksichti-
gung der ,,6konomischen Dividen-
de” ist notwendig, um internatio-
nal den Anschluss zu halten.

Die Gesundheitswirtschaft mit
Pharma, Medizintechnik und Bio-
technologie ist eine tragende
Sdule der deutschen Wirtschaft
und tragt ein {iberaus hohes Zu-
kunftspotenzial in sich. Um die-
ses Potenzial zu nutzen, miissen
langfristige Trends im Bereich
Gesundheit erkannt, gemeinsam
diskutiert und entsprechend ge-
fordert werden. Die Sicherung
und der Aushau des Gesundheits-
standortes Deutschland ist ein
wichtiges Anliegen. Es bedarf
intensiver und gemeinsamer An-
strengungen von Wirtschafts-, Ge-
sundheits- und Forschungspolitik,
um dieses Ziel zu erreichen. <<

von: Christiane Landsberg/
André Jungcurt, Boehringer In-
gelheim Pharma GmbH & Co. KG.
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StAaTUS-UPDATE AMNOG:
DIE VERSORGUNGSORIENTIERUNG STEHT

AUF DEM PRUFSTAND

ie Innovationsfreundlichkeit des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes wird zunehmend

hinterfragt. Auf wirkstoffbezogener Basis bestehen zwar 62 Prozent der bewerteten
Arzneimittel (ohne Pitavastatin und Azilsartan) den Prozess der friihen Nutzenbewertung
mit Zusatznutzen; jedoch fiihrt die Analyse der bewerteten Subgruppen weiterhin zu einem
anderen Ergebnis: Lediglich 48 Prozent der bewerteten Subgruppen attestiert der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) einen Zusatznutzen, wdhrend mehr als die Halfte gemald
G-BA-Beschluss keinen Zusatznutzen hat. Auf diese Weise wird die Anzahl der Patienten
eingeschrankt, fiir die das Arzneimittel {iberhaupt in Frage kommt, wahrend dariiber hinaus
bei Verordnung des Medikaments fiir jene Subgruppen, die keinen Zusatznutzen haben, ein

Regress droht.

>> Die vom G-BA vorgenommene
Subgruppenbildung fiihrt dabei
offenbar zu einem nicht unwe-
sentlichen Einwirken auf das
Verordnungsverhalten der Arzte,
die aus Angst vor Regressen
im Zweifel auf die Verordnung
innovativer Arzneimittel in In-
dikationen ohne Zusatznutzen
verzichten und eher auf die eta-
blierten, vielfach generischen
und preisgiinstigeren Alterna-
tiven zuriickgreifen.

Doch auch bei Patienten mit
Zusatznutzen kommen Innova-
tionen nur sehr begrenzt an.
Wie der Arzneimittel-Atlas 2013

zeigt, haben etwa die mit einem
betrachtlichen Zusatznutzen be-
werteten Wirkstoffe Ticagrelor,
Ipilimumab und Belimumab ei-
nen Ausschopfungsgrad in ihrem
Indikationsgebiet im einstellei-
gen Prozentbereich. Lediglich
Abirateronacetat sticht hier mit
einer relativen Ausschopfung
von 38 Prozent wesentlich he-
raus.

Ticagrelor hat dem G-BA Be-
schluss zufolge einen Beleg fiir
einen betrdchtlichen Zusatznut-
zen fiir ca. 72 Prozent der Pa-
tienten (181.000 bis 221.000
Patienten absolut) im zu-

AusmaR des Zusatznutzens der 73 Subgruppen

60%

50,7

50%

40%

30%

20%

10%

0%

= = =
g 23
S O S o =
=5 =5 =
£ = c
ol £ N S
28 O =
£ ]
5 a S 3
ST
a

Zusatznutzen

Zusatznutzen
kein
Zusatznutzen
geringerer
Zusatznutzen

nicht quantifizierbarer

Abb. 1: Verteilung des Zusatznutzens auf Subgruppen gemaR G-BA-Beschluss; Quelle: vfa
(Stand 16.08.2013); *ohne Pitavastatin und Azilsartan

gelassenen Anwendungsgebiet.
Allerdings spielt der Wirkstoff in
der Versorgungsrealitdt offenbar
eine wesentlich weniger ,be-
trachtliche” Rolle. So liegt der
Ausschopfungsgrad von ,,Bri-
lique” bei lediglich neun Prozent
bzw. ca. 20.000 behandelten Pa-
tienten.

Die Darstellung der Versor-
gungsrealitdit im Arzneimittel-
Atlas 2013 lasst erneut Zweifel
an der Patienten- und Versor-
gungsorientierung im AMNOG
aufkommen. Der Primat der
Wirtschaftlichkeit scheint Evi-
denzkriterien nach wie vor zu
iberschatten. Die Wirtschaft-
lichkeit scheint gegeniiber einer
besseren Versorgung im Vorder-
grund zu stehen. <<

NEWS UND TERMINE

AMNOG: Anhorungsverfahren
und Preisverhandlungen

Schon vormerken fiir das nach-
ste Jahr: Am 16./17. Januar 2014
findet dieses Seminar bereits zum
4. Mal an der EBS Business School
(EBS Universitat fiir Wirtschaft
und Recht gemeinniitzige GmbH)
in Wieshaden statt. Namhafte
Referenten vermitteln kompakt
an zwei Tagen die wesentlichen
Erfolgsfaktoren in der Anhdrung
und bei den Preisverhandlungen.

Weitere Informationen unter:
www.ebs-hcmi.de

II1
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BETRACHTUNG DER WAHLPROGRAMME

GESUNDHEIT IST KEIN WAHLTHEMA

Die Gesundheitspolitik wird im Wahlkampf zur Bundestagswahl 2013 eine eher untergeord-
nete Rolle spielen - zumindest unter der Betrachtung und im Vergleich der vorliegenden

Wahlprogramme.

>> Wie Dr. Jiirgen Wolf auf der
DFGMA-Sommertagung in In-
gelheim  darstellte,  werden
Forderungen beziiglich einer
europaweiten Arzneimittelpreis-
regulierung sowie einer Wei-
terentwicklung der Nutzenbe-
wertung {iberwiegend durch die
Griinen bekundet. Demgegeniiber
wird der Telemedizin nahezu par-
teilibergreifend eine zukunftsge-
richtete und forderungswiirdige
Stellung im deutschen Gesund-
heitswesen zugesprochen.
Gleichwohl bedeuten die
wenigen Hinweise der Wahlpro-
gramme 2013 iiber weitere ord-
nungspolitische Eingriffe in die
Arzneimittelindustrie nicht au-

tomatisch, dass Verdnderungen
unwahrscheinlich sind. So zeigt
der Blick in die Vergangenheit,
dass insbesondere der Arznei-
mittelbereich parteiiibergreifend
ein bevorzugter Posten fiir Ein-
sparungen war. Retrospektiv wird
auch der Koalitionsvertrag der
amtierenden Regierung hinsicht-
lich seiner Auswirkungen auf die
Versorgung der Patienten mit in-
novativen Arzneimitteln anders
bewertet.

Es bleibt abzuwarten, inwie-
fern eine schon im AMNOG avi-
sierte verstarkte Fokussierung
auf den Patientennutzen in der
kommenden Legislaturperiode
tatsachlich umgesetzt werden

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

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

D Mich interessiert die Mitgliedschaft in der Fachgesellschaft,
bitte senden Sie mir einen Aufnahmeantrag fiir

O eine persdnliche Einzelmitgliedschaft

I:l eine Firmenmitgliedschaft

I:' Ich bin an einer Fordermitgliedschaft interessiert.

I:I Bitte rufen Sie mich an, damit wir weitere Informationen

austauschen kdnnen.

e o DEUTSCHE FACHGESELLSCHAFT FUR MARKET ACCESS E. V. (DFGMA) o

ALTE RABENSTRASSE 32 ® 20148 HAMBURG ® WWW.DFGMA.DE
EMAIL: INFO@DFGMA.DE ® FAX 040/854 02 91-29
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wird, um Patienten tatsdachlich
Zugang zu innovativen Therapie-
ansdatzen und Versorgungskon-
zepten zu sichern.

Die Deutsche Fachgesell-
schaft fiir Market Access wird
sich im Rahmen ihres 3. Jahres-
symposiums den gesundheits-
politischen  Weichenstellungen
der neu gewdhlten Regierung
zuwenden. <<

von:

Dr. Marco Penske/
André Jungcurt
Boehringer Ingelheim
Pharma

GmbH & Co. KG

" INFORMATIONEN ANFORDERN

NEWS UND TERMINE

~Market Access im Spiegel der
Bundestagswahl”

So lautet das Thema des 3. Jah-
ressymposiums am 7.11.2013 in
Berlin. Kurz nach der Bundes-
tagswahl werden mdgliche neue
Reformkonzepte der dann neuen
Bundesregierung und ihre Aus-
wirkungen auf das Market Access
vorgestellt und wie gewohnt
unter den Teilnehmern intensiv
diskutiert. Weitere Informationen
siehe www.dfgma.de.

Start des 3. Jahrgangs zum
~Market Access Manager”

Am 22.11.2013 startet der 3.
Jahrgang des Weiterbildungs-
studiengangs ,Market Access
Management” an der EBS Business
School. Das 15-tagige Weiterbil-
dungsprogramm wurde nicht nur
durch die FIBAA als Zertifikatsstu-
dium akkreditiert, sondern hat sich
durch die praxisorientierte und
anwendungsgerechte Wissensver-
mittlung einen Namen gemacht.
Infos: www.ebs-hcmi.de
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Der Apothekenbus von DocMorris entzweit die Geister

Getahr oder Losungsansatz?

Der Eine, dem vorgeworfen wird, das BMG ausspioniert zu haben, schreibt in einem selbst verlegten Buch ,Wie Politik
und Konzerne die Branche destabilisieren”; die Anderen, bei denen er mal beschaftigt war, halten sich ausnahmsweise
zurilick und sagen gar nichts zum Apothekenbus von DocMorris, der zur Zeit durch die Lande tourt, um vor der Bundes-

tagswahl auf Versorgungsliicken hinzuweisen, die - geht es nach einigen Apotheken in den besuchten Gegenden - gar

nicht existieren. Vielleicht tatsdchlich, oder aber: noch nicht. Denn Daten zu einem realen, mdglichen oder kiinftigen
Versorgungsmangel auf Apothekenebene liegen nicht vor, man kann einen solchen hochstens aus jenem der Arzte ableiten.

>> ,Die Menschen in diesen Regi-
onen leiden unter einem zuneh-
menden Mangel an Arzten und
Apotheken. Sie brauchen drin-
gend innovative Losungen, wie
den Apothekenbus, zur Sicher-
stellung ihrer Gesundheitsver-
sorgung”, sagt Max Miiller, seit
kurzem Chief Strategy Officer und
Member of the Board der Ver-
sandapotheke DocMorris. Ein-
mal mehr ,prescht DocMorris vor,
um die bestehenden Strukturen
der Arzneimittelversorgung in
Deutschland zu torpedieren und
zu untergraben”, echauffiert sich
Olaf Behrendt, einer der stellver-
tretenden Vorsitzer des Apothe-
kerverbandes Brandenburg. Er er-
innert damit an die Geschichte
der vom niederldndischen Heer-
len aus operierenden Versanda-
potheke, der im Jahr 2006 der
damalige saarlandische Gesund-
heitsminister Josef Hecken (heu-
te der unparteiische Vorsitzende
des G-BA) gegen massive Wider-
stande der Apothekerschaft, al-
len voran der ABDA, erlaubt hat-
te, Vor-Ort-Apotheken zu eroff-
nen.

Dagegen hatte zwar eine in
Saarbriicken ansdssige Apothe-
kerin geklagt, doch das Ober-
landesgericht Saarbriicken be-
statigte schnell, dass die Be-
triebserlaubnis ,nicht nichtig”
sei. ,Auch wenn unsere Gegner
es nicht wahrhaben wollen: Die
Betriebserlaubnis filir die saar-
landische  DocMorris-Apotheke
ist rechtmdRig. Die Apotheker
miissen sich auf den kommenden
Wettbewerb einstellen,” sagte
damals DocMorris-Griinder Ralf
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Ddinghaus, der sein Unterneh-
men 2007 an den GroRhandler
Celesio verkauft hatte, die wie-
derum den Versandapothekenan-
teil 2012 an die schweizerische
Zur Rose AG weiter verauRerte.
Ddinghaus™ Satz gilt bis heu-
te. Doch damals wie heute ist
die Apothekenschaft nicht gera-
de gut, wenn es um die Einstel-
lung auf kommenden Wettbewerb
geht. Sicher auch darum Lliefer-
te der Landesapothekerverband
Brandenburg logistische Unter-
stiitzung fiir die Gegenaktion
der Apotheker in Bad Freienwal-
de, einem der ersten Stationen,
an denen der Apothekenbus halt
machte. Bei einer anderen Sta-
tion - in Maasholm - durfte der
Bus gar nicht halt machen, weil
es der Biirgermeister Kay-Uwe
Andresen dem Unternehmen un-
tersagt hatte, den Bus auf of-
fentlichen Flachen der Gemeinde
zu platzieren. ,Wir brauchen das
hier nicht”, sagte Andresen der
Schleswig-Holsteinischen  Zei-
tung (SHZ). Der Biirgermeister
fiihlte sich von DocMorris nicht
rechtzeitig informiert, erst ver-
gangenen Donnerstag habe er -
so die SHZ - ,durch Zufall” von
dem Besuch erfahren. Die Ver-
sandapotheke sieht wie in vielen
anderen Regionen Deutschlands
auch in der knapp 700 Einwohner
starken Gemeinde und dem Um-
land eine ,Versorgungsliicke” mit
Apotheken. Eben das bestreitet
Andresen. ,Die ndchste Apothe-
ke ist zehn Kilometer weit ent-
fernt in Gelting. Die haben ei-
nen Botendienst, der versorgt
alle Maasholmer kostenlos.” Der

dortige Apotheker - der Inha-
ber der Geltinger Apotheke, Dr.
Kai Christiansen - nimmt laut
der SHZ den Besuch des Apothe-
kenbusses nach eigener Aussa-
ge ,sportlich”. Er wollte mit ei-
ner Mitarbeiterin heute ebenfalls
in Maasholm einen Stand auf-
stellen, an dem sich Biirger den
Blutdruck messen lassen kdnnen
und tiber Angebote der Apotheke
informiert werden. ,Das Problem
ist, dass der Internethdndler vor
allem rezeptfreie Artikel giinstig
anbieten will. Wenn wir die nicht
mehr mitverkaufen, stimmt unse-
re Mischkalkulation nicht mehr”,
sagte Christiansen der SHZ. Der
Vorteil der lokalen Apotheke lie-
ge in der Schnelligkeit der Lie-
ferung. Und: ,Versorgungsliicken
gibt es in Schleswig-Holstein
nicht - mir ist jedenfalls kein
Fleck bekannt, der nicht durch
Botendienste abgedeckt wird.”

Hervorragende Strukturen?

~Apothekenbusse als rollende
Apotheken sind keine Instituti-
onen zur Verbesserung der Arz-
neimittelversorgung in der land-
lichen Region, im Gegenteil, sie
werden eher zu einem Abbau von
Leistung und Service fiir die Be-
volkerung fiihren,” sekundiert
die Apothekergenossenschaft
Noweda eG. Auch sie lehnt die
Zulassung von ,Apothekenbus-
sen” ausdriicklich ab und fordert
die Politik auf, ein etwaiges An-
sinnen aus den Partei- und Wahl-
programmen zu streichen. ,Eine
Zulassung wiirde hervorragende
Versorgungsstrukturen unwider-

ruflich zerstoren und damit der
Bevédlkerung in Stadt und Land
sehr schnell Schaden zufiigen”,
sagt Wilfried Hollmann, Vor-
standsvorsitzender der Noweda.

Wirklich hervorragende Ver-
sorgungsstrukturen? Heute viel-
leicht noch. Doch das wagt Doc-
Morris-Vorstand Miiller zu be-
zweifeln. ,Landliche und struk-
turschwache Raume sind durch
eine zunehmende Unterversor-
gung mit Gesundheitsdienstlei-
stungen gekennzeichnet”, er-
klart Miiller. Knapp 30 Prozent
der Kreise und kreisfreien Stadte
hatten bereits heute zu wenige
Hausdrzte. Und auch die Apothe-
kendichte auf dem Land sei ge-
ring und nehme weiter ab. Miil-
ler: ,Die Wege zum ndchsten Arzt
oder zur ndchsten Apotheke wer-
den immer ldnger. Das ist insbe-
sondere fiir dltere Menschen, vor
allem aber fiir multimorbide oder
chronisch Kranke, ein grof3es
Problem, denn ihre Mobilitat ist
oft stark eingeschrankt.”

Doch was geschieht, wenn es
- wie die KBV seit Jahren immer
wieder warnt - immer weniger
niedergelassene Arzte gibt, dem-
zufolge auch Apotheken weniger
Umsatz haben werden? Was pas-
siert, wenn die Auswirkungen der
Demografie (und auch die heute
niedergelassenen Apotheker wer-
den immer dlter) ernster werden
und die zunehmende Landflucht
zu einer weiteren Ausdiinnung
des offentlichen Verkehrsnetzes
fiihrt? Genau die Thematik will
das Versandunternehmen, das
mittlerweile mehr als zwei Mil-
lionen Kunden beliefert hat,
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mit dem Apothekenbus thema-
tisieren. Denn die Menschen in
den unterversorgten Regionen
brauchten dringend innovative
Losungen zur Sicherstellung ih-
rer Gesundheitsversorgung - wie
eben den Apothekenbus.

Oder andere Ldsungen, die
DocMorris in seinem Reformpaket
»Die neue Apotheke 2020” mit
konkreten Forderungen an die
Politik zur Erneuerung des ,Sys-
tems Apotheke” in der Art eines
politischen Manifests publiziert
hat. Miiller: ,Ich erwarte von al-
len Verantwortlichen im Gesund-
heitssystem, von Politik, Kassen
und Verbdnden, ein nachhaltiges
Engagement bei einer Apothe-
kenreform in der kommenden Le-
gislaturperiode.” Doch nach einer
schnellen Umfrage von Apotheke
Adhoc -, wo sich wiederum ei-
ne Verbindung zum erwédhnten
Buchschreiber herstellen lasst,
hat der Versandhandler nur eines
im Sinn: Rezepte sammeln. 54 %
der Befragten - wohl selbst iiber-
wiegend Apotheker - meinen das,

weitere 34 % halten die Aktion
fiir einen PR-Gag. Doch immerhin
glauben 11 %, dass ein solcher
Bus wirklich Versorgungsliicken
schlieRen kdnnte.

(Noch) kein Verkauf

,Die Losung konnte einfach
sein: Wenn die Menschen nicht
mehr zur Apotheke kommen kdn-
nen, muss der Apotheker eben zu
ihnen kommen”, bringt Miiller die
Grundidee auf den Punkt. Ein Zwi-
schenfazit, eilig per Smartphone
gemailt: , Tour lauft gut, Feedback
der Bliirger sehr positiv, iiber-
rascht uns ein wenig. Gibt natiir-
lich auch Kritik, aber iiberwiegend
von Apos - ich glaube, wir sind
auf einem guten Weg.”

,Wir helfen den Menschen be-
reits mit der Zusendung von Me-
dikamenten nach Hause und un-
serer telefonischen pharmazeu-
tischen Beratung. Jetzt zeigen
wir mit unserem Apothekenbus,
wie ein ergdnzendes mobiles Ver-
sorgungssystem mit Arzneimitteln

und  Apothekendienstleistungen
vor Ort aussehen konnte - wenn
es rechtlich zugelassen ware.”
Wenn der Apothekenbus denn
das diirfte, zu dem er unterwegs
sein sollte: um Arzneimittel zu
verkaufen. Ebenso wichtig seien
aber auch wissenschaftlich fun-
dierte Apothekendienstleistungen
wie die Betreuung bei der Arznei-
mitteltherapie, die Beratung iiber
Wirkungen und Nebenwirkungen
von Medikamenten oder die Ver-
hinderung schédlicher Wechsel-
wirkungen. Mit modernsten Kom-
munikationsmitteln konnten die
Patienten und Kunden in der mo-
bilen Apotheke im Dialog betreut
werden. ,Aber das wdre noch
nicht alles”, argumentiert Prof.
Dr. Christian Franken, der neue
Chefapotheker von DocMorris und
ebenfalls Vorstandsmitglied: ,Bei
uns geht die Betreuung weiter.”
DocMorris stiinde telefonisch
oder per Mail bereit, dem Pati-
enten vor oder nach dem Bus-
besuch zusatzlich auch zu Hause
zu helfen. Franken: ,Fachkundige

Betreuung muss heute dauerhaft
und nachhaltig sein.” Innovative
Versorgungskonzepte plus die be-
wahrten Services der Versandapo-
theke plus Sicherheit zu Hause:
Das sei ein Gesamtpaket, das die
Versandapotheke als interaktive
Losung fiir eine Patientenbetreu-
ung entwickelt hdtte - ,da bleibt
keine Liicke offen”.

Doch eine solche mobile Apo-
theke ist nach deutschem Apothe-
kenrecht nicht zuldssig. Die rol-
lende Apotheke sei aber program-
matisch in das Wahlprogramm ei-
ner Partei eingegangen. Gemeint
ist die CDU, dessen gesundheits-
politischer Sprecher, Jens Spahn,
aber bereits zuriickruderte. ,Wir
planen keine Apothekenbusse.”
Dennoch sieht die CDU die Not-
wendigkeit, wenn die flachende-
ckende Versorgung auch in sehr
landlichen Regionen noch in zehn
oder 20 Jahren sichergestellt wer-
den soll, vor Ort auch mal un-
konventionelle und kreative Lo-
sungen bemiihen zu kdnnen. Wel-
che? Nach der Wahl! <<

Seit 2009 mehr ApothekenschlieBungen statt -er6ffnungen

Gibt es wirklich einen Versorgungsmangel bei Apotheken? Antwor-
ten darauf gibt es nicht, nur eine Mdglichkeit der Anndherung: die
Ableitung aus dem Versorgungsmangel bei Arzten. Hinweise gibt
beispielsweise das ,Gutachten zur vertragsdrztlichen Versorgung in
Thiiringen im Jahr 2020, erstellt im Jahr 2009 vom Zentralinstitut
fiir die kassendrztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutsch-
land, Berlin (ZI). ,Das Verfahren der Standortsuche mittels der KBV-
Software ist geeignet, innerhalb der durch die Standortbewertung
normativ vorgegebenen Standorte diejenigen herauszufinden, die bei
jeweils bestehenden Praxisstrukturen im Hinblick auf das vermutliche
Patientenpotenzial und die Wegezeit einer vordringlichen Besetzung
bediirfen", ist in diesem Gutachten zu lesen.

In Thiiringen ist die von der Arztzahl groRte Arztgruppe in der ver-
tragsdrztlichen Versorgung der hausarztliche Versorgungsbereich (All-
gemeinmediziner, Praktische Arzte, hausirztlich titige Internisten):
Das sind 46 Prozent aller Arzte in Thiiringen zum Jahresende 2006,
die zum Jahresende 2006 durchschnittlich 52,5 Jahre alt waren. Da-
raus und aus dem zukiinftigen errechneten Versorgungshedarf folgert
das Gutachten, dass bis zum Jahresende 2020 insgesamt 56 Prozent
(896 Hausdrzte), der Gesamtzahl benétigter Hausdrzte in Thiiringen
2020, Neu- bzw. Nachbesetzungsbedarf besteht. Besondere Heraus-
forderung ist laut Gutachten zusatzlich eine vom Versorgungsbedarf
unabhdngige regionale Entwicklung der Arztzahl aufgrund der Al-
tersstruktur der Arzte. Die durchschnittliche Zahl der Arzt-Patienten-
Kontakte pro Patient (MaR fiir den Behandlungsaufwand bzw. den
Versorgungsbedarf) steigt von 2006 bis 2020 fiir den hausérztlichen
Versorgungsbereich um rund 13 Prozent an. Im Vergleich der Jahre

2006 und 2020 bewirkt der steigende Versorgungsbedarf pro Patient
trotz einer sinkenden Anzahl an Patienten insgesamt 73 mehr Haus-
arzte im Vergleich zum Jahr 2006.

Entscheidend fiir die Anzahl an benétigten Arzten ist die Verinde-
rung der Anzahl der Arzt-Patienten-Kontakte. Mit den Ausnahmen der
kreisfreien Stadt Suhl und dem Landkreis Altenburger Land ist im Jahr
2020 mit mehr Arzt-Patienten-Kontakten im hausarztlichen Versor-
gungsbereich im Vergleich zum Jahr 2006 aufgrund demografischer
Entwicklungen zu rechnen. Je héher die Anzahl der Arzt-Patienten-
Kontakte ansteigt, desto mehr Arzte sind im Vergleich zum Basisjahr
fiir die medizinische Versorgung im Jahr 2020 notwendig. In Jena
wird voraussichtlich der Versorgungsbedarf um iiber 17 Prozent, ge-
folgt von Weimar am stdrksten ansteigen. Also mehr, nicht weniger!

Diese Erkenntnis kann durchaus von Arzten auf Apotheker iiber-
tragen werden, die von der Alterstruktur nicht viel anders sind als
Hausdrzte.

Seit Ende 2003 war die Zahl der Apotheken von 21.305 fiinf Jahre
lang immer wieder leicht angestiegen, doch seit 2009 geht die Zahl
zuriick: 21.548 (-54), auf 21.441 (-107) in 2010, auf 21.238 (-203)
in 2011 und 20.921 Apotheken (-317) in 2012, davon 573 in Thiirin-
gen. Diese Tendenz wird sich fortsetzen, denn seit 2008 nimmt die
Zahl der Neuer6ffnungen pro Jahr (298 in 2009, 263 in 2010, 221 in
2011 und 184 in 2012) stetig ab, die der SchlieBungen (352 in 2009,
370 in 2010, 424 in 2011 und 501 in 2012) ebenso konstant zu.
Dennoch lag Deutschland 2012 mit 3.900 Einwohnern je Apotheke bei
der Apothekendichte im europdischen Vergleich immer noch iiber dem
EU-Durchschnitt von 3.200 Einwohnern je Apotheke.
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Warum Market Access auch fiir Kassen und Arzte Sinn macht

Market Access aufderhalb der Industrie?

ie beschéaftigen sich mit Kassen, Gesetzen und der Zulassung neuer Produkte.”

Das ist wohl eine der hdufigsten

Antwort, die man erhalt, wenn man danach fragt, was eigentlich Market Access macht. Falsch ist die Antwort nicht,
aber ist das wirklich alles? Ganz klar nein. Der klassische Market Access Trias besteht aus, Marktzugang (z.B. Nutzen-
bewertung von Medizinprodukten und Medikamenten oder sogar Methoden) der Marktausweitung (z.B. Analyse und
Implementierung innovativer Versorgungswege) und der Marktpenetration (z.B. Vertragsmanagement und Entwicklung
von Erstattungsstrategien). Gesetzesverabschiedungen und -dnderungen, Anderungen von Anforderungen, neue Ver-
tragsmoglichkeiten, neue Richtlinien zur Zulassung, neue politische Strémungen, zulassungsrechtliche Bedingungen
in den Regionen und viele Informationen mehr, bediirfen zur erfolgreichen Bewaltigung einer hohen Kompetenz und
Weitsicht im Bereich der Gesundheitspolitik, des Vertrags- und Medizinrechtes und der Gesundheitsokonomie des ganzen
Gesundheitswesens insgesamt.

>> Um die erhaltenen Informa-
tionen in erfolgreiche Projekte
umsetzen zu konnen, stehen dem
.Market Access” verschiedene
Techniken und wissenschaftliche
Methoden zur Analyse, Auswer-
tung und Umsetzung zur Verfii-
gung. Aber auch die besten Ana-
lysen und Projekte lassen sich
nur mit den richtigen Partnern
umsetzen.

Ein aktives und transparentes
Stakeholdermanagement fordert:
die vertrauensvolle Zusammen-
arbeit mit Kostentrdagern, Behor-
den, Leistungserbringern sowie
Kassendrztlichen Vereinigungen
und sorgt fiir nachhaltige und
tragfdhige  Kundenbeziehungen
zur  Implementierung erfolg-

reicher Projekte und Konzepte.

Market Access fiir
Leistungserbringer

Die meisten Firmen haben die-
ses auch im Bereich Market Ac-
cess schon lange implementiert,
beispielsweise in Form von Drei-
eckskooperationen (Leistungser-
bringer/Kostentrager/Industrie).
Diese Kooperationen sollten von
einer vertrauensvollen Arbeitsat-
mosphdre auf gleicher Augenhd-
he gepragt sein, jeder Partner
bringt hierbei seine spezifischen
Expertisen und Kompetenzen
zum Gelingen von Projekten und
Konzepten mit ein. Nun eine ent-
scheidende Frage: Sind alle diese

Tools wirklich nur sinnvoll fiir die
Industrie?

Der Arzt, unabhdngig ob in
der Einzelpraxis, im MVZ oder in
anderen Organisationsformen t&-
tig, muss sowohl Betriebswirt-
schaftler seines ,Gesundheitsun-
ternehmens” sein (siehe Abb. 2),
genauso wie er eine Expertise in
Medizin- und Vertragsrecht und
Steuerexperte sein soll. Themen
wie Abrechnung, Verschreibungs-
anforderungen, Patientenversor-
gung und Fortbildung noch gar
nicht mitberiicksichtigt. In im-
mer stirkerem MaRe sind Arzte
von politischen oder berufspoli-
tischen Themen direkt betroffen.

Als Stichworte sollen hier nur
die neuen Regelungen zur Be-

darfsplanung, EBM-Reform, aber
auch Themen wie Heilkundeiiber-
trag, Versorgungstrukturgesetz,
die kiirzlich verabschiedeten Kri-
terien zur Netzwerkforderung und
besonders auf der Facharztebene
die Ambulant Spezialfachdrzt-
liche Versorgung (ASV) genannt
werden.

Dies betrifft alle Bereiche der
arztlichen Versorgung und hat
somit auch direkten Einfluss auf
die Patientenbetreuung, das Ver-
sorgungsmanagement, die Ho-
norierung aber auch die medizi-
nische Kooperationsform (Einzel-
praxis, ausgelagerter Praxissitz,
MVZ etc.)

Der Arzt bewegt sich mit sei-
nem Gesundheitsunternehmen in
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Market-Access-Kompetenzen

Lebenszyklus einer Arztpraxis

Contract
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Abb. 1: Beispiele Market Access-Kompetenzen.
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Abb. 2: Lebenszyklus einer Praxis (Quelle: Arzteblatt).
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verschiedenen Bereichen (siehe
Abb. 3).

Um sein Unternehmen zu si-
chern und auszubauen, aber auch
um die Patientenversorgung auf-
rechtzuerhalten und neue Pati-
entenstrome zu generieren, aber
auch, um alle Chancen der Gesetz-
gebung optimal fiir seine Praxis
nutzen zu kdnnen, muss der Arzt
nach Mdglichkeit alle aktuellen
Entwicklungen innerhalb jedes
einzelnen Marktbereiches erken-
nen, analysieren und umsetzen.

Aber wie ist das im tédglichen
Praxisalltag umsetzbar? Mochte
sich der Praxisinhaber mit sei-
ner Praxis weiterentwickeln, so
ist die Strategie hierfiir als erstes
und am einfachsten an den Be-
griffen Marktzugang, Marktaus-
weitung und Marktpenetration
auszurichten.

Analysemethoden aus dem
Market ~ Access-Umfeld helfen
dem Arzt, einen Uberblick iiber
seine Patientenstruktur sowie
seine Kassen-, Indikations- und
Populationsstruktur zu bekom-
men.

Wozu ist das wichtig? Erst
diese Kenntnisse erlauben ein
erfolgreiches Patientenmanage-
ment, den Aufbau neuer Patien-
tenstrukturen, die Optimierung
von Patientenstromen und die
Entwicklung innovativer praxis-
spezifischer Versorgungskonzepte
mit Kostentrdgern (z.B. Pay for
Performance, Pay for structure,
Indikationsorientierte  Vertrdge
u.v.m.).

Mit den Methoden des strate-
gischen Market Access konnten

arztliche Leistungserbringer, ei-
gene innovative Projekte/Kon-
zepte und Vertrdge entwickeln
und erfolgreich zeitsparend um-
setzen. Viele drztliche Zentren, ob
Praxis oder Klinik, versuchen die
Patientenversorgung z.B. durch
neue Vertragsmoglichkeiten zu
optimieren. Leider miissen sie
in den ersten Kassengesprachen
schnell erfahren, dass gute Ideen
allein leider nicht ausreichen. Die
meisten Arzte sind mit den Ar-
gumentationsketten der Kassen
nicht vertraut.

Die Kassen sind jedoch prin-
zipiell an neuen Versorgungsver-
trdgen interessiert. Damit solche
allerdings erfolgreich umgesetzt
werden kdonnen, brauchen Kas-
sen neben der medizinischen
Mehrwert-Argumentation fiir eine
neue Versorgungsform eine eben-
so schliissige Gesundheitsdko-
nomische Argumentation (schon
alleine wegen der BVA-Vorlage-
pflicht fiir Kassenprojekte).

Neue Konzepte sollten am be-
sten schon in der Designphase
auf kassenspezifische Bediirfnisse
hin gepriift werden. Das erhdht
die Chancen einer moglichen er-

folgreichen  Umsetzung unge-
mein. Aktuelles Beispiel ist die
~Ambulant  Spezialfachdrztliche

Versorgung ASV“ (siehe Abb. 4).

Kooperationen mit der
Industrie

Wie oben beschrieben, hat
die Industrie neben detaillierten
produktspezifischen Kenntnissen
gerade in den Market Access-

EERE

: Ziek: Langjristige Rentabilitat und Innovationskraft

Abb. 3: Relevante Gesundheitsmarkte fiir Arzte.

Abteilungen sehr viel Erfahrung,
Wissen und Kompetenzen, die
den drztlichen Leistungserbrin-
gen bei mdglichen Projekten sehr
hilfreich sein kdnnten.

Es gibt viele Beispiele und
vor allem Moglichkeiten zur er-

folgreichen Zusammenarbeit zum
Wohle der Patienten und einer
besseren Versorgung.

Vorbehalte in der Zusammen-
arbeit sollten durch Transparenz,
vor allem durch die Zusammen-
arbeit in Dreieckskooperationen

Fragestellungen und Market-Access-Methoden

(strategische Ausrichtung)

Wichtige ausgewdhlte Frage- Market Access Methodik
stellungen Bereich
Wo mdchte ich in 5 Jahren - (M IR .
stehen? - Marktpenetration - Strategisches
i - Marktzugang Market Access

(Neue Markte)

Welche Umfeld-Informationen

- Horizon Scan-

sind fiir meine Praxis relevant? | REESTALI ning
- Informati-
L . . onsanalyse
Wie sind die Informationen zu e -
bewerten? .
einseitiger
Infos)
e s iafies Peiitarizan o fitdie | Lo UMY - LESRRIIE IR
X - Marktpenetration - Patientenmap-
sive Kassenstruktur? -
- Marktzugang ping
- Vertragsma-
Welche neuen Vertragsmoglich- | - Marktzugang nagement-Tool
keiten gibt es fiir mich? - Marktausweitung - Vertragsent-

wicklungs-Tool

Welche Medical Business-

- Konzept-Check

Konzepte kdnnten relevant fiir - Marktpenetration Up
. - - Med.-recht-
mich sein? -
Screening
Wie kann ich neue Patienten - Marktzugang - Méglichkeiten-
gewinnen? - Marktausweitung Analyse

Wie kann ich Spezialisten-

- Marktpenetration

- Kassentracking

Kenntnisse nutzen? - Marktausweitung - Kassenmapping
Welche Kooperationsmdglichkei- . - Checkliste
ten helfen und niitzen mir? - M e e Medical
Cooperations-
Wie kann ich ein Netzwerk Stakeholder
aufbauen? Oder ein bestehendes Mapping
optimieren? - z.B. ASV und
- Marktausweitung gi?ahdarlbldolg:c%i-
Kann ich ein Spezialisten- / LI - Liquiditats-
Kompetenz- / oder Innovations- und Ertrags-
zentrum werden? Vorausberech-
nung

Wie entwickelt man neue,
fiir die Kassen interessante
Projekte?

Wie entwickelt man solche Pro-
jekte? Und worauf kommt es an?

Market Access-Pro-
jektmanagement

- Projekt Hand-
ling-Matrix

- Machbarkeits-
/ und Risiko-
Analysen

Tab. 1: Ausgewahlte Fragestellungen und Market Access-Methoden fiir die drztliche Praxis.
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abgebaut werden. Auf jeden Fall
gilt auf Seiten der Industrie: Die
Zusammenarbeit muss klar struk-
turiert und rechtlich abgesichert
sein (auch aus Griinden einer
maglichen Vorteilsgewdhrung).

Die Bestimmungen der Mu-
ster-Berufsordnung fiir Arzte und
die Regelungen der firmeneige-
nen Compliance- und Rechtsab-
teilungen helfen hier weiter. Sie
machen die Zusammenarbeit fiir
alle Beteiligten rechtssicher.

Market Access aus der
Kostentrager-Perspektive

Aktuell gibt es 134 gesetz-
liche Krankenversicherer (Stand
01.01.2013; Quelle: GKV Spit-
zenverband) und 43 Private
Krankenversicherer, die fiir die
Versicherung der Patienten in
Deutschland zustdndig sind.

Betrachtet man die Entwick-
lung der Anzahl der gesetzlichen
Versicherung iiber einen lan-
geren Zeitraum, so stellt man ei-
nen permanenten Abnahme- und
Konzentrationsprozess fest. Ver-
sicherten-,Switching”,  Kosten-
steigerung durch medizinische
Innovation, demographische
Faktoren, Klinikkosten, DMP, IV-
Versorgung und regionale Versor-
gungsunterschiede sind nur eini-
ge Schlagworter aus dem Kran-
kenkassen-Alltag.

Restriktionen bestimmen
den Geschaftsalltag

Krankenkassen sind in ihren
Kompetenzfeldern natiirlich sehr
gut aufgestellt. Controlling-Ex-
perten, Vertragsexperten, Versor-
gungsexperten, medizinische Ex-
perten und natiirlich eigene wis-
senschaftliche Institute sorgen
fiir ausreichend Datenmaterial
und Know-how zur Durchfiihrung
komplexer Projekte. (z.B. DMP,
IV-Vertrédge etc.)

Ebenso wie die Industrie und
die drztlichen Leistungserbringer
miissen sich auch die Kassen den
jeweils aktuellen Bedingungen,
die von der Gesundheitspolitik
angestolRen worden sind, anpas-
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sen. Hier heissen die Stichworte:

Wettbewerbsdruck, =~ BVA-Krite-

rien, Nutzenbewertung und diffe-

renzierte regionale Bedingungen.

Das Interesse an neuen inno-
vativen Ideen, ob von den &rzt-
lichen Leistungserbringern ein-
gebracht, von den Kassen selber
entwickelt oder von der Industrie
vorgeschlagen, ist jedoch trotz
der vorhandenen Restriktionen
weiterhin vorhanden.

So kdonnen wir beobachten,
dass Kassen eingereichte Projekt-
konzepte zunehmend anders be-
trachten. Mit diesen neuen Per-
spektiven miissen sich die Kran-
kenkassen aber erst noch ver-
traut machen. Die Kernfragen zu
Marktzugang, Marktausweitung
und Marktpenetration lauten aus
Kassenperspektive:

e Welche Strategien helfen, neue
Patienten zu gewinnen?

e Wie konnen bestehende Pati-
enten gebunden werden?

e Wie schafft man es, neue Leis-
tungen zu implementieren, um
neue Segmente zu 6ffnen?

e Welche Patientenstruktur wird
angesprochen?

e Wo ist der Mehrwert gegeniiber
der Regelversorgung?

e Welche Kosteneinsparung ist in
welchem Zeitraum zu erwarten?

e Welche zu erwartende Spinoff
-Effekte sowie Patientenbin-
dungsstdrke hat das Projekt?

e Welche Versorgungsneuheit ist
zu erwarten?

e Welcher medizinischer Benefit
ist zu erwarten?

e Wie ist der rechtliche Hinter-
grund?

Und nicht zuletzt:

e Welche Chancen hat das Projekt
oder das Konzept, wenn es dem
BVA vorgelegt wird?

Diese Fragen lassen sich aus
Kassenperspektive wieder in die
Begriffe Marktzugang, Markter-
weiterung und Marktpentration
eingliedern und strukturieren.

Viele Krankenkassen folgen in
der Entwicklung und Bewertung
neuer Konzepte leider immer
noch dem Ansatz der symptom-
orientierten Versorgung. Das ist

verstdndlich, da dieser Ansatz
besser messbar und aus Control-
lingsicht besser begleitbar ist.

Aber spiegelt dieser Ansatz
wirklich die Bediirfnisse der Pa-
tienten und Versorger wieder?
Doch: Ware nicht auf ldngere
Sicht ein ganzheitlicher, indi-
kations- und populationsumfas-
sender Ansatz fiir die Kassen um
vieles dkonomischer, fiir die Pa-
tienten attraktiver und fiir die
Versorger befriedigender? Allei-
ne dieser Ansatz bietet neben
der Méglichkeit einer sinnvollen
Patientensteuerung (z.B. durch
gemeinsam entwickelte Pfade)
dariiber hinaus auch die Inte-
gration weiterer wichtiger ver-
sorgungsteuernder Module (z.B.
Schnittstellenmanagement, Com-
pliance, Polymedikation, etc.).

Diese Erkenntnis ist nicht
neu. Dennoch sind solche Kon-
zepte immer noch die Ausnahme
(z.B. DMP). Der Grund: Es man-
gelt an klaren Messparametern,
an klar definierten Populationen
mit entsprechenden Ein- und
Ausschlusskriterien, aber auch
an verniinftigen Vergiitungskri-
terien. Systeme wie Pay for Per-
formance, Pay for Structure, Cost
Sharing - um nur einige zu nen-
nen - werden zu wenig gefordert
und ausgebaut.

Dazu kommt, dass oft lange
kasseninterne Screening- und
Entscheidungswege sowie iiber-
bordende Dokumentationspflich-
ten und kaum nachvollziehbare
Datenmodelle als Verhandlungs-
grundlage, geringes Innnovati-
onspotenzial Kassen, aber auch
Arzte demotivieren. Der Effekt:
Beide verzichten dann auf die
einstmals innovative Idee.

Ein maoglicher
Implementierungsweg?

»Wir mochten einen Vertrag
fiir Diabetespatienten machen...”
So oder so dhnlich kommen Lei-
stungserbringer, aber auch die In-
dustrie oft auf die Kassen zu. Es
ist nicht verwunderlich, dass die
Kasse an weiteren Gesprachen
nicht sonderlich interessiert ist.

Dabei ist die Kasse womdglich
sehrwohl an einem Versorgungs-
konzept im Umfeld des Dia-be-
tes interessiert. Doch: Wo ist der
Nutzen fiir alle Diabetespatienten
und fiir die Kasse? Denn es gilt
die Vermutung, dass der groRte
Teil der Diabetespatienten auch
ohne Extrakonzept gut und aus-
reichend versorgt sein sollte.

Darum beginnt genau bei die-
ser Vermutung die Arbeit, die zu
einem fruchtbaren Konzept fiih-
ren kann. Die Schritte dazu sind:
e Darstellung der ,Vertrags”-Po-

pulation und -Indikation,

e Darstellung der Versorgungs-
liicke,

e Darstellung des neuen Mehr-
wertes geneniiber der Regel-
versorgung,

e Darstellung des Behandlungs-
pfad-Konzeptes,

e Aufzeigen der geplanten Finan-
zierung.

Es ist ganz natiirlich, dass bei
allem ,Good Will” bei jedem neu-
en Projekt ein erhebliches Durch-
fiihrungsrisiko auf Seiten der
Kassen liegt. Machbarkeits- und
Risikoanalysen im Vorfeld kon-
nen hier mehr Sicherheit bieten.

Eine Alternative ist die Durch-
filhrung eines kleinen lokal be-
grenzten Pilotprojektes mit kla-
rer Population und geteiltem
Durchfiihrungsrisiko iiber einen
definierten Zeitraum hinweg. Die
Ergebnisse zeigen dann sehr gut
auf, ob sich eine Ausdehnung des
Projektes lohnt. Bevor eine Kas-
se ein potenziell interessantes
Projekt ablehnt, sollte sie auf je-
den Fall {iber einen lokalen ,Ver-
suchsballon” nachdenken.

Notig ist auf jeden Fall eine
Analyse, eine Szenarienbildung
und eine Bewertung von Inter-
ventionszeitpunkten (siehe Abb.
5). Diese Abbildung beschreibt
das Szenario einer geplanten In-
tervention innerhalb eines neu-
en Projektes. Dargestellt ist der
Verlauf einer chronischen Erkran-
kung mit ihren hdufigsten Inter-
ventionszeitpunkten (Verschlim-
merung der Krankheit und An-
stieg der Versorgungskosten).
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Die Prognose stellt den na-
tlirlichen Verlauf der Erkrankung
dar, wahrend das Delta die Ver-
schiebung der Prognoselinie hin
zu einem medizinisch und 6kono-
misch giinstigeren Verlauf durch
das Projekt zeigt. Ein ndchster
Schritt besteht darin, der Kasse
aufzuzeigen, dass dieses neue
Projekt gut in das bestehende
Projektportfolio der Kasse passt,
oder bestehende Projekte sinn-
voll erganzt (siehe Abb. 6).

Im Falle eines geplanten IV-
Konzeptes ist es fiir die Mitar-
beiter der Kassen sehr hilfreich,
wenn eine erste Beschreibung
der IV-Mehrwerte versus der Re-
gelversorgung schon im Konzept
mit hinterlegt ist.

Diese IV-Beschreibung erfor-
dert medizinische Fachkompe-
tenz, gesundheitsokonomische
Kenntnisse und Grundkenntnisse
der wichtigsten Prdzedenzur-
teile.

Um den Kassenmitarbeitern
die Bewertung eines Projektes,
Konzeptes oder Vertragsent-
wurfes zu erleichtern und die Ge-
sprache fruchtbar verlaufen zu
lassen, empfiehlt sich die Anfer-
tigung eines ,Projekt- ,Konzept-
und Vertragsnutzendossiers”.

Dieses Dossier soll die oben
genannten Informationen sinn-
voll, kurz und knapp zusammen-
fassen, sowie die medizinischen
und Gkonomischen Notwendig-
keiten beleuchten. So kann jeder
Ansprechpartner innerhalb der
Kasse, schnell die fiir sein Bewer-
tungsressort wichtigen Informa-
tionen gewinnen.

Kooperationen mit der
Industrie

Mitarbeiter der Market Access-
Abteilungen sind bzw. konnten
unverzichtbare Kooperations-
partner werden. Aktive Rollen
auf gleicher Augenhohe werden
zunehmend gewiinscht und ge-
nutzt.

Neue Betdtigungsfelder fiir
Market Access-Abteilungen ent-
stehen bei fast jeder Gesetzes-
dnderung. Viele Firmen haben

das erkannt und begin-
nen, solche Konzepte in
bewahrten Dreieckskoope-
rationen als gleichberech-
tigte Partner aufzubauen.

Die Ambulant Spezial-
facharztliche Versorgung
(ASV) wird dabei als neu-
er Versorgungsektor mit
starkem Interesse erwar-
tet. Berufsverbdnde, Kli-
niken, Facharzte, Netz-
werke, Patienten und Kas-
sen bereiten sich auf die
Umsetzung der ASV vor.

Die Industrie sollte
sich mit ihrem Knowhow
hier nicht zuriickhalten,
sondern Support anbieten.
Gerade Unternehmen, die
in den jeweiligen Indika-
tionen aktiv sind, kdnnen
hier durchaus gefragten
Support liefern.  Aauch
das I.f.G.V. entwickelt {ib-
rigens bereits die ersten
Designs fiir ASV-Versor-
gungspfade, bei denen es
einige Moglichkeiten der
gemeinsamen Kooperation
mit den Playern gibt.

Fazit

Die Themen Marktzu-
gang (z.B. neue innovative
Vertragskonzepte), Markt-
durchdringung (z.B. Aus-
bau von Medical Business
Strukturen) und Markt-
penetration (Entwicklung
neuer Versorgungskonzepte fiir
spezifische  Patientenkohorten)
sind fiir Leistungserbringer so
wichtig wie noch nie.

Gesundheitspolitische  Neu-
erungen (wie z.B. das Versor-
gungstrukturgesetz) bieten neue
Ansatzpunkte fiir Arzte und Kas-
sen. Berufspolitische Weiterent-
wicklungen und stdndige Neue-
rungen im Medizinrecht erlauben
Arzten und Kassen innovative
Versorgungswege und Vertrags-
konzepte zu entwickeln und um-
zusetzen.

Das Knowhow zur Umsetzung
liegt in den Tools und Mdglich-
keiten des strategischen Market

|
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'
I
i
|
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Verschiebung und Reduktion von Interventionszeitpunkten

Versorgungskosten
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Abb. 5: Verschiebung und Reduktion von Interventionszeitpunkten.

Projektpositionierung im Kassenumfeld

Access. Innovatives Praxis- und
MVZ-Management sowie strate-
gische Market Access-Ansdtze er-
gdnzen sich zu einem Erfolgsga-
ranten fiir das eigene Unterneh-
men.

Autor

Alexander Wilke MBA, LL.M

ist Institutsleiter des Instituts fiir evidenzba-
siertes Gesundheits- & Versorgungsmanagement
I.f.G.V. Er war bis Januar 2013 Head of Market
Access & Governmental Affairs (D-A-CH) der
Abbot GmbH & Co.KG (Abott Diabetes Care).

Kontakt: alexander.wilke@ifgv-net.de

Langzeit Kosten Ersparnis

Abb. 6: Projektpositionierung im Kassenumfeld (Quelle I.f.G.V.)

Auch die spezifische Market
Access-Kompetenz der Industrie
(produkt spezifisch / Stakeholder
etc. / Support z.B. Spezialisten-
zentrum / Innovationszentrum)
ist hoch willkommen. <<

www.healthpolicy-online.de



Klinische und 6konomische Konsequenzen medikationsbezogener Non-Adherence: Beispiel Therapie Diabetes Typ 2

Medikationsbezogene Non-Adherence

raditionelles und auch im Sozialgesetzbuch verankertes Ziel der Gesundheitspolitik ist es, der Bevdlkerung einen unter
Beriicksichtigung finanzieller Restriktionen (,Wirtschaftlichkeit”) bestmdglichen Zugang zu Gesundheitsleistungen
zu gewdhren. Die Annahme dieses Angebots durch Patienten und deren konstruktive Mitwirkung an der Gesundheitsver-
sorgung werden dabei oft als gegeben unterstellt. Umfangreiche empirische Studien der letzten Jahre zeigen allerdings,
dass mangelnde Mitwirkung der Patienten (Non-Adherence: NA) in praktisch jeder chronischen Medikationstherapie ein
bedeutendes und weitverbreitetes Versorgungsproblem darstellt [1, 2].

>> Sowohl nationale als auch
internationale Studien verdeut-
lichen, dass zwischen 30-50 %
der Patienten als NA bezeichnet
werden kdnnen [3, 4]. Allerdings
hdangen die ausgewiesenen NA-
Raten entscheidend von der ver-
wendeten Messmethodik und den
zugrundeliegenden  Annahmen
ab [5, 6]. Eine von den Auto-
ren dieses Artikels durchgefiihrte
Studie zeigt, dass beispielsweise
im Bereich der Diabetes mellitus
Typ 2 im Durchschnitt ca. 50-60
% der deutschen Patienten als
NA bezeichnet werden konnen,
bei entsprechender Gestaltung
der ,Messmethode” diese Zahl
ohne Verdanderung der Grund-
daten aber auf 15,7 % im Mini-
mum oder 97,0 % im Maximum
verandert werden kann [5].
Geht man jedoch von der re-
alistischen Zahl einer NA-Rate

cuideline-Adherence: \

Werden die ,richtigen” Thera-
pien verschrieben?

® Primére Non-Adherence:
Wie viele Patienten losen Rezept
nicht ein?

® Sekunddre Non-Adherence:
Wie viele Patienten setzen The-
rapie qualitativ schlecht um?

® Non-Persistence:
Wie viele Patienten brechen The-
rapie vorzeitig ab?

Messung von

Non-Adherence

>

von ca. 50-60 % aus, wird deut-
lich, dass mangelnde Therapie-
treue von Patienten eine der
drangendsten und zugleich am
wenigsten adressierten Versor-
gungsherausforderungen dar-
stellt. Nicht selten wird bezwei-
felt, ob in der Adherence-For-
schung ausgewiesene NA-Raten
eine klinische und letztlich auch
gesundheitsokonomische Rele-
vanz haben und somit zu emp-
fehlen ist, Anstrengungen zu un-
ternehmen, die Adherence der
Patienten zu steigern (Abb. 1).
Dabei ist grundsdtzlich - im
deutschen Kontext durchaus ent-
gegen der Meinung zahlreicher
Krankenversicherer - festzustel-
len, dass eine Adherence-Steige-
rung, z. B. in Folge eines Adhe-
rence-Programms, in Bezug auf
eine chronische Medikationsthe-
rapie nicht allein deshalb abzu-

lehnen ist, weil sie Kosten (z. B.
der Umsetzung eines Adherence-
Programms oder zusdtzliche Me-
dikationskosten durch Steige-
rung der Adherence) verursacht.
Optimal und auch wiinschens-
wert ware es selbstverstandlich,
wenn Adherence-Programme die
eigenen Programmkosten und
die durch sie bewirkten zusdtz-
lichen Medikationskosten kom-
pensieren  durch  Kostensen-
kungen an einer anderen Stelle
der Gesundheitsversorgung (z.
B. Vermeidung teurer Folgemedi-
kationen, Reduktion von Hospi-
talisierungen). Gesundheitsdko-
nomische Effektivitdt setzt aber
lediglich voraus, dass etwaige
Zusatzkosten einer Adherence-
Steigerung in einem akzeptablen
Verhdltnis zum Nutzen einer
derartigen Adherence-Erhohung
(z.B. Reduktion negativer Kkli-

Kaskade” der Adherence-Forschung

® Klinische Effekte:
Welche klinischen Parameter
werden in welcher Intensitdt
beeinflusst?

® Gesundheitsokonomische
Effekte:
Welche gesundheitsdkono-
mischen Parameter (wie z. B.
Kosten oder gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitdt) werden in
welcher Intensitdt beeinflusst?

éziodemographische Fak-\

toren?

® Unbewusste patientenseitige
Faktoren?

® Bewusste patientenseitige
Faktoren?

® Medikationsbezogene Faktoren?

® Gesundheitssystembezogene
Faktoren?

Ursachen von

Non-Adherence

nischer Ereignisse) stehen. Der
Nutzen einer Steigerung der Ad-
herence besteht folgerichtig in
erster Linie nicht in einer Ko-
stensenkung, sondern in einer
Verbesserung patientenbezo-
gener relevanter Outcomes.

GemdR der dargestellten
.Kaskade” ist es folglich von
groRem Interesse, ob NA {iber-
haupt nachweislich negative kli-
nische Konsequenzen hat und
eventuell auch Zusatzkosten ver-
ursacht.

Konsequenzen der Non-
Adherence am Beispiel der
DM2-Therapie

Ziel dieses Beitrags ist es
deshalb, diesen Fragen am Bei-
spiel von deutschen publizierten
Daten im Rahmen der DM2-Er-
krankung nachzugehen. Interna-

Adherence-

Programme

© NA-Interventionen:
Existierten MaRnahmen, die die
Adherence signifikant steigern
konnen?

® Effekte:
Sind Adherence-Programme in
der Lage, klinische/6konomische
Effekte zu beeinflussen?

® Evaluation:
Kann die Effektivitdt der Pro-

gramme belegt werden?

Abb. 1: ,Kaskade” der Adherence-Forschung: Von der Ermittlung des NA-Ausmales zur Optimierung der Adherence. Quelle: www.ipam-wismar.de

www.healthpolicy-online.de

market access & health policy [¢]

25



26

[¢] market access & health policy

tional sind einige Publikationen
verfiigbar, die sich mit klinischen
und auch gesundheitsdkono-
mischen Konsequenzen von NA in
der DM2-Therapie beschiftigen
[7, 8]. Ein systematischer Review
aus dem Jahre 2009 identifizierte
insgesamt 10 Publikationen, die
sich dem Thema der Kostenkon-
sequenzen von niedriger Adhe-
rence in der DM2-Therapie wid-
meten; samtliche dieser 10 Publi-
kationen beschaftigten sich mit
dem US-amerikanischen Versor-
gungsumfeld [9]. Grundsatzlich
konnte geschlussfolgert werden,
dass NA hohere Kosten zur Fol-
ge hat. So zeigen beispielsweise
Balkrishnan et al. (2003), dass
eine 10%ige Steigerung der Ad-
herence fiir eine antidiabetische
Medikationstherapie die gesam-
ten Behandlungskosten um 8,6
% senkt [10].

Vergleichbare Daten zum deut-
schen Versorgungsumfeld - so-
wohl hinsichtlich des AusmaRes
als auch hinsichtlich der Konse-
quenzen von NA in der DM2-The-
rapie - existierten bislang nicht.
Deshalb gingen die Autoren die-
ses Beitrags in einer breit ange-
legten Studie diesen Fragen an-
hand eines Sekundardatensatzes
einer Gesetzlichen Krankenver-
sicherung mit mehr als 5 Milli-
onen Versicherten nach. DM2-
Patienten wurden in Bezug auf
die Einnahme oraler Antidiabeti-
ka {iber einen Zeitraum von drei
Jahren unter Beriicksichtigung

von 12 unterschiedlichen, me-
thodischen Parametern der Adhe-
rence-Messung auf Basis von ad-
ministrativen Daten analysiert.
Dabei wurde diejenige Methode
der Adherence-Messung identifi-
ziert, die die hochste Sensitivitdt
in Bezug auf die klinischen Kon-
sequenzen der NA aufwies [5].

Eine besondere Herausfor-
derung stellt die Operationali-
sierung von klinischen/Gkono-
mischen NA-Konsequenzen dar,
wenn lediglich” Kassendaten
vorliegen. In der beschriebenen
Untersuchung wurden als mdg-
liche NA-Konsequenzen diabetes-
bezogene Hospitalisierungen und
die Kosten dieser stationdren
Aufenthalte betrachtet; andere
Jwiinschenswerte” Parameter wie
HbAlc-Werte oder die Entwick-
lung des Gewichts der Versicher-
ten konnten wegen fehlender
verfiigharer Daten nicht einbezo-
gen werden.

NA wurde in dieser Studie mit-
tels einer intervallbasierten Me-
dication Possession Ratio (MPR)
berechnet. Fiir 113.108 betrach-
tete DM2-Patienten konnte eine
durchschnittliche Medikamenten-
verfiigharkeit (MPR; orale Anti-
diabetika) von 67,50 % identifi-
ziert werden, wobei 64,89 % der
Patienten als NA (MPR < 80%)
bezeichnet werden mussten.

Um in einem zweiten Schritt
den Einfluss der NA auf klinische
Ereignisse zu untersuchen, wurde
eine multivariate logistische Re-

Diabetesbez. Hospitalisierungen

MPR —@
Mannl. Geschlecht @

Alter in Jahren @

Komedikation
Anz. Komorbiditaten

Pflegestufe 1

Pflegestufe 2

Pflegestufe 3

Insulin-Einnahme

T

DMP-Teilnahme q

©MA&HP 0,0 1,00

2,00 3,00 4,00
Hospitalisierungswahrscheinlichkeit

Abb. 2: Ergebnisse einer multivariaten Schatzung zur Erkldrung diabetesbezogener Hospi-
talisierungen. Quelle: Wilke T. et al. (2013), Eur J Health Econ. [5].

gressionsschatzung durchgefiihrt
(abhangige, dichotome Variable:
Auftreten einer diabetesbezo-
genen Hospitalisierung; insbe-
sondere Ereignisse wie Schlag-
anfall, Herzinfarkt, FuRamputa-
tionen und Erblindung innerhalb
des  Betrachtungszeitraumes).
Neben der durchschnittlichen
MPR eines Patienten wurden als
weitere (kontrollierende) unab-
hdngige Variablen das Alter, das
Geschlecht, die Anzahl der Ko-
morbiditditen (beschrankt auf
Hypertonie, Asthma, COPD, Rheu-
ma, KHK und bdsartige Neubil-
dungen), die Einnahme weiterer
Medikationen, die Pflegestufe
des Patienten, eine etwaige Insu-
lineinnahme sowie die Teilnahme
an einem Disease Management
Programm fiir DM2 in die Schat-
zung aufgenommen. Es konnte
gezeigt werden, dass die diabe-
tesbezogene Hospitalisierungs-/
Ereigniswahrscheinlichkeit signi-
fikant durch die Adherence des
Patienten erkldrt wird. Es wurde

deutlich, dass eine 10%ige Stei-
gerung der Adherence die Chan-
ce des Auftretens einer diabetes-
bezogenen Hospitalisierung um
nahezu die Halfte reduziert (OR:
0,579). Dies ist ein klarer Beleg
fiir die klinische Relevanz der NA
in der DM2-Therapie (Abb. 2).
+Es wird geschdtzt, dass sich
die Kosten einer diabetesbezo-
genen Hospitalisierung im Durch-
schnitt auf 4.165,46 Euro belau-
fen”’. Eine Reduktion der Hos-
pitalisierungen stellt somit ein
erhebliches Einsparpotenzial dar,
wobei jedoch darauf hinzuweisen
ist, dass dieses Potenzial noch
um die hoheren Kosten der dann
zusdtzlich eingenommenen Arz-
neimittel und ggf. um die Kosten
eines fiir die NA-Senkung erfor-
derlichen Adherence-Programmes
korrigiert werden muss.

Fazit

NA von DM2-Patienten und
vermutlich auch von Patienten
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mit anderen chronischen Erkran-
kungen stellt auch im deutschen
Versorgungsumfeld klinisch und
gesundheitsékonomisch eine re-
levante  Herausforderung dar.
Die obigen Ergebnisse zeigen,
dass Adherence-Steigerungen
klinische Parameter verbessern
konnen und sogar Hospitalisie-
rungen reduzieren. Vor diesem
Hintergrund iiberrascht der ge-
ringe Umfang an Projekten und
Studien, die Adherence-stei-
gernde MalRnahmen evaluieren
und umsetzen, auch und gerade
wenn derartige Programme bei
weitem nicht stets erfolgreich
sind [11].

Wenn samtliche Beteiligte
ihren Versorgungsauftrag ernst
nehmen, sollten weitaus mehr
Anstrengungen zur Verbesserung
der Adherence unternommen
werden. <<

1 Die Schitzung basiert auf einer Be-
trachtung der durchschnittlichen Bewer-
tungsrelation der mit den diabetesbezo-
genen Hospitalisierungen korrespondieren-
den DRG und des durchschnittlichen Lan-
desbasisfallwertes fiir 2008.
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BVA bezieht Stellung zur unterschiedlichen Aufsichtspraxis bei Selektivvertragen

>> In seinem kiirzlich veroffentli-
chten Tatigkeitsbericht des Jahres
2012 nimmt das Bundesversiche-
rungsamt auch Stellung zur Kritik,
die auch der neuen BK-Dachver-
bandsvositzende Franz Knieps im
Titelinterview der kommenden Aus-
gabe von ,Monitor Versorgungsfor-
schung” erheben wird, dass teilwei-
se eine unterschiedliche Aufsichts-
praxis des Bundesversicherungs
amtes und der Landesaufsichten
bei Selektivvertrdgen zu beobach-
ten ist. Obwohl sich das BVA nach
eigenem Bekunden auf regelma-
Rigen Aufsichtsbehdrdentagungen
und Arbeitsgruppensitzungen mit
den Landesaufsichten und dem
Bundesministerium fiir Gesund-
heit in der rechtlichen Bewertung
abstimme, sei gleichwohl festzu-
stellen, ,dass Vertrdge vom Bun-
desversicherungsamt und einzelnen
Landesaufsichten unterschiedlich
bewertet” werden.

Dies fiihre - so das BVA - zu Wett-
bewerbsverwerfungen zwischen den
Krankenkassen, die jedoch die Kon-
sequenz der foderalen Struktur der
Bundesrepublik Deutschland seien,

>> Dr. Rolf Porsche prasentierte
jlingst eine Studie, in der Einspa-
rungspotenziale von mindestens
zwanzig Milliarden Euro identifiziert
werden. ,Gelder werden verschleu-
dert, weil die Strukturen teilweise
veraltet und Schnittstellen nicht
organisiert sind”, kritisiert Por-
sche. 70% aller chronisch erkrank-
ten Patienten wiirden nicht nach
bekannten Standards versorgt, die
Konsequenzen wiirden Unsummen
verschlingen. ,Innovationen, die
wir im Alltagsleben bereits tdglich
nutzen, wie z. B. moderne Kommu-
nikations- und Informationstechno-
logien, werden im Gesundheitswe-
sen nicht ausreichend genutzt. Die
Folgen sind dramatisch, denn u. a.
auch durch mangelnde Informati-
onen sterben jahrlich zigtausende
Patienten”, so Porsche weiter.

In seiner Studie will er die groR-
ten Qualitdtsverbesserungs- und

wahrend die sich bundesweit

auswirkenden Folgen des Wettbe-

werbs der Krankenkassen und der
meisten Leistungserbringer sowie

Effizienzgesichtspunkte fiir eine

bundesweit einheitliche Kassen-

aufsicht sprachen.

In 2012 sind dem Bundes-
versicherungsamt insgesamt 516
Vertrdge angezeigt und 17 Be-
anstandungen von ihm ausge-
sprochen worden. Die Zahl der
Vertragsanzeigen steigt laut BVA
stetig, so dass in 2013 mit rund
1350 Anzeigen zu rechnen ist.

Griinde fiir eine Beanstandung
von Vertragen seien inshesondere:
e die Einbindung von nicht zuge-

lassenen Vertragspartnern (Pri-
vatkliniken, nicht zugelassene
Arzte u.a.),

e Teilnahmebeschrankungen wie
Mindestversicherungszeiten, Al-
tersbeschrankungen, regionale
Begrenzungen des Versorgungs-
angebots,

e Fehlen eines integrativen Ver-
sorgungsansatzes (schlichte
OP-Leistung ohne Einbindung
eines weiteren Sektors),

Einsparungen durch Pravention und Adharenz

Einsparungspotenziale identifi-
ziert haben, u. a. durch die Umset-
zung effizienter Praventionspro-
gramme und die aktive Forderung
der Therapietreue. Auch der sorg-
faltigere Umgang mit Medikamen-
ten, insbesondere die Beachtung
der Wechselwirkungen, sowie ei-
ne modernisierte, systematische
Behandlung der Chroniker, das
konsequente Bereitstellen von
Patienteninformationen und der
gezielte Einsatz von modernen
Informationstechnologien fiihre
zu massiver Kostenreduktion. <<

Thiemes AMNOG-Update

>> Der AMNOG-Update 2013 von
Thieme steht an. Behandelt wer-
den Fragen des Bestandsmarkts
und der Versorgungsqualitdt. Sa-
ve the Date: 4. Diskussionsforum
Market Access & Health Econo-
mics am 6.11. in Berlin. <<

e die Erhebung von ,Selbstbehalten”
{iber die gesetzlichen Zuzahlungs-
regelungen hinaus

e und der Verzicht auf Einschrei-
beverfahren und Mindestbindung
bei Vertragen zur besonderen am-
bulanten &rztlichen Behandlung.

Mit vielen Vertrdgen zur integ-
rierten Versorgung, insbesondere
im Bereich der Praxisklinken, wird
- so die Kritik des BVA - versucht,
Regelungsdefizite auf der Ebene
von Kollektivvertragen oder des Ver-
ordnungsgebers (z.B. §§ 115, 122
SGB V) auszugleichen. Dies gelédnge
jedoch oft nicht, da etwa eine Ope-
rationsleistung alleine keine inte-
grierte Versorgung darstelle.

Bezogen auf die Wirtschaftlich-
keit der Vertrage wiirde das BVA indes
nur ,malvolle Anforderungen” stel-
len. Bei Vertragsschluss konnten und
miissten die Krankenkassen nur Pro-
gnosezahlen liefern, was das Amt re-
gelmaRig ausreichen lasse. Probleme
bereite den Krankenkassen aber of-
fenbar insgesamt die Bereinigung
der arztlichen Gesamtvergiitung nach
88 140d, 73c Abs. 6 SGB V. <<

Bekenntnis zur Telemedizin

>> Die 86. Gesundheitsministerkon-
ferenz der Lander, die Ende Juni in
Potsdam tagte, fasste unter anderem
einen einstimmigen Beschluss zur
Telemedizin: Die Lander fordern darin
die stérkere Forderung der Telemedi-
zin. Ziel misse es sein, Telemedizin
in die Regelversorgung zu iiberfiihren.
Der Beschluss bestarkt auch die Auf-
fassung der DGTelemed, dass von den
Bundeslandern nachhaltige Impulse
fiir die telemedizinische Regelver-
sorgung ausgehen und auch zukiinf-
tig eine hohe Verantwortung bei den
Bundeslandern liegen wird.

Auch beim 4. Nationalen Fach-
kongress (07-08.11.2013 in Berlin)
werden Vertreter der Landesregie-
rungen Bayern, Nordrein-Westfalen,
Baden-Wiirttemberg und Thiiringen
ihre landespolitische Sicht zum The-
ma ,Flachendeckende Versorgung
und vernetzte Medizin mit Teleme-
dizin” darlegen. <<
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AstraZeneca stellt ein Mehrwert-Service-Modell in einem eyeforpharma-Webinar vor

Jenseits der Pille: ,Intelligent Pharma®

Wie kann die Pharmaindustrie einen Mehrwert schaffen, der {iber die blof3e Herstellung und den Vertrieb von Arznei-
mitteln hinausgeht? Diese Frage stand im Zentrum des Webinars von eyeforpharma, eines Unternehmens, das sich
selbst als Austauschplattform fiir Healthcare-Experten begreift. Bei der interaktiven Online-Konferenz unter dem Titel
~Beyond the Pill“ (BTP) prasentierten Matt Bonam, Pharmaceutical Project Director bei AstraZeneca und Mark Brincat,
Director of Product Strategy & Product Management bei Exco InTouch, ein gemeinsam entwickeltes Projekt, das allen
Beteiligten niitzt: Patienten erhalten Unterstiitzung beim Disease Management, Kostentrdger optimieren ihren Service
und Unternehmen gewinnen Zugang zu Patientendaten, die fiir die Produktstrategie entscheidend sind.

>> ,Wenn knapp 900 Fiihrungs-
kréfte aus der Healthcare-Industrie
sich fiir ein Webinar anmelden,
dann wissen Sie, dass das Thema
fiir die ganze Branche wirklich
wichtig ist.” Mit dieser Einleitung
beginnt David Laws, ehemaliger
Executive Director Customer En-
gagement bei Merck einen Bericht
zum Webinar ,beyond the pill"
Gleich im Titel des Reports stellt er
die provokante Frage: ,Sind Mehr-
wert-Services bloR ein Hype oder
bereits die erste Stufe im Trans-
formationsprozess des klassischen
Pharma-Geschaftsmodells?”

Zwar habe sich die Zusammen-
setzung der Healthcare-Experten
beim Webinar nicht gerade durch
Homogenitdt ausgezeichnet, eben-
so wenig wie ihre Ansichten,
schreibt Laws. Doch seien Teil-
nehmer in einem Punkt iiberein-
gekommen, namlich darin, dass
der Mehrwert-Ansatz in Zeiten von
Kosteneinsparungen und einem
Bedarf an Ergebnis-Optimierungen
ein groRes Potenzial berge, nicht
zuletzt auch im Hinblick auf die
Einnahmequellen von Pharmaun-
ternehmen.

In anderen Fragen gab es
jedoch keine absolute Uberein-
stimmuing unter den Teilneh-
mern, wie die Befragung von
Lanre Ibitoye, Vice President bei
eyeforpharma, zeigte. Gleich am
Anfang des Webinars fragte er das
Audtorium: ,Denken Sie, dass die
Pharmaindustrie dazu bereit ist,
Behandlungsergebnisse an die
erste Stelle zu setzen?” Die Mehr-
heit der Befragten - 60 Prozent -
beantwortete diese Frage mit ,Ja”.

0b jedoch die Branche auch bereit
sei, BTP-Services zu implemen-
tieren (also, Dienstleistungen,
die {iber die Herstellung und den
Vertrieb von Arzneimitteln hinaus-
gehen), bejahten etwas weniger
Teilnehmer, namlich knapp die
Halfte. Ein mehrheitliches ,Ja”
erhielt Ibitoye auf die Frage,
ob Verbraucher die Pharmaun-
ternehmen je als Anbieter von
Healthcare-Losungen denn als
Arzneimittelhersteller betrachten
konnten. 62 Prozent der Befragten
gehen davon aus, dass sich die
Haltung der Konsumenten in diese
Richtung dndern kann.

Kluge Pharmazeutika

Wie dieser Prozess angescho-
ben werden kdonnte, machte der
Astra-Zeneca-Experte Matt Bonam
in seinem Vortrag deutlich. Er
fiihrte zundchst den Begriff der
Jintelligenten Pharmazeutika” ein
(»intelligent pharmaceuticals”).

Diese konnten dazu beitragen, Pa-
tienten beim Disease Management,
aber auch Arzte und Kostentriger
zu unterstiitzen. ,Das Ziel ist, den
groRtmdglichen Behandlungser-
folg fiir den Patienten zu errei-
chen”, sagte Bonam. Das Ausmal}
derzeitiger Versorgungsliicken
sowie finanzieller EinbuRen durch
fehlende Diagnose und Behand-
lung von Krankheiten machte er
am Beispiel Diabetes deutlich: Bei
vielen Diabetes-Patienten sei die
Krankheit nicht diagnostiziert oder
aber nicht ausreichend behandelt.

In diesen Féllen konne Dia-
betes jedoch zu Nierenversagen,
Schlaganfillen, Amputationen
und Erblindungen fiihren. Die
Rechnung des Experten machte
die medizinische und finanzielle
Dimension dieser Problematik
deutlich: Wahrend 24 Millionen
der US-Biirger an Diabetes erkrankt
seien, sei die Krankheit nur bei 18
Millionen Patienten diagnostiziert
worden und bei 6 Millionen nicht.

Von den bereits diagnostizierten
Fallen wiirden wiederum 15 Milli-
onen ausreichend behandelt, drei
Millionen der Patienten erhielten
jedoch trotz Diagnose keine aus-
reichende Therapie. Hinzu komme
die Tatsache, dass von den 15
Millionen behandelten Patienten
lediglich 6 Millionen die Krank-
heit unter Kontrolle hatten, bei
9 Millionen bringe die Behand-
lung aber nicht die gewiinschten
Erfolge. Summa summarum, so
Bonam: ,Nur 6 Millionen Patienten
haben ihre Krankheit im Griff,
wahrend sie bei 18 Millionen (in-
klusive der nicht diagnostizierten
oder diagnostizierten, aber nicht
ausreichend behandelten Falle)
unkontrolliert verlduft.” Die Be-
handlung von Diabetes-Patienten
beanspruche circa 15 Prozent des
nationalen Healthcare-Budgets,
rechnete der Fachmann vor. 80
Prozent dieses Budgets miissten
dabei die Folgen mangelhafter
Behandlung ausgleichen.
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Abb. 1: ,Manage chronic conditions”, fiir 860 Millionen chronisch Kranke, die es weltweit gibt, konnte dieses Modell von Continua
Health Alliance die Losung sein. Mitgliedsunternehmen dieser Allianz wollen dadurch chronische Kranke dabei unterstiitzen, gesiinder zu
leben und sie zum Austausch von Gesundheitsinformationen mit ihrem Pflege-Team anzuregen. Grafik: Continua Health Alliance.
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»Kann ein digitales Zuhause
die Losung sein?”, fragte der
AstraZeneca-Experte in die virtu-
elle Runde und zeigte am Modell
der Continua Health Alliance
(s. Abb. 1), einem Non-Profit-
Zusammenschluss von Healthcare-
und Technologie-Unternehmen,
was er darunter versteht. Bei der
Kooperation haben sich unter dem
Namen Health Alliance rund 200
Mitgliedsunternehmen zum Ziel
gesetzt, ein IT-System von inter-
operablen Gesundheitslgsungen
zu etablieren, das die Patienten
mit medizinischen Fachkraften
verbindet und Gesundheitsdaten
tibertragt.

Die fiir ein ,digitales Zuhau-
se” notwendige Technologie sei
bereits vorhanden, hielt Bonam
fest. Doch scheiterten viele Ver-
suche, die IT in die gdngige Praxis
zu integrieren am Widerstand der
Arzte. Obwohl viele Projekte in der
Pilotphase erfolgreich verliefen,
sei die IT danach immer wieder
auf die ,aktive und passive Resi-
stenz” von Medizinern gestoRen.
»Es ware allerdings falsch, dieses
Problem der Technophobie der
Arzte zuzuschreiben”, warnte
Bonam. Denn immerhin hadtten
Mediziner innerhalb der letzten
zehn Jahre stets fortschrittliche
Technologien erschlossen und
diese auch in die Diagnose und
Behandlung von Patienten ein-
gebunden.

»Was wir nun brauchen, ist
eine neue Herangehensweise,
um Mediziner zu Vorreitern von
,Digital Healthcare’ zu machen,
anstatt sie zu bitten, die Techno-
logie ,zu erdulden™, forderte der
Pharmaceutical Project Director.
Dabei gehe es nicht so sehr um
die Frage, was die Technologie
grundsatzlich leisten kann, son-
dern vielmehr darum, wie sie
in der Praxis angewendet wird.
Eben an diesem Punkt, also in der
Anwendungspraxis, sollen Kliniker
und Healthcare Professionals von
Pharmaunternehmen unterstiitzt
werden, so die Uberzeugung von
Matt Bonam. Vor allem bei der
Verbesserung der Behandlung und
einer langfristigen Kontrolle sowie

www.healthpolicy-online.de
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Uberwachung von chronischen
Erkrankungen kdnnte das , digitale
Zuhause” einen wichtigen Beitrag
leisten.

Wie dieser Beitrag konkret
ausgestaltet werden kann, zeigte
Mark Brincat von Exco InTouch
anhand einer Case Study im zwei-
ten Teil des Webinars. Gemeinsam
mit AstraZeneca entwickelte Exco
InTouch ein ,Real Time Disease
Management Tool” fiir chronisch
kranke Patienten (s. Abb. 2).

Drei Optionen fiir BTP

Weitere Beispiele und Uberle-
gungen zur BTP-Strategie fasste
David Laws in seinem Webinar-
Bericht zusammen. Bei der Frage,
welcher der ndchste Schritt in der
Entwicklung von BTP-Strategien
realistischerweise von Unter-
nehmen gegangen werden kann,
nennt Laws drei Optionen.

Als erste Moglichkeit sieht er
die Verkniipfung der Medikamente
mit einem zusdtzlichen Nutzen
wie etwa Services, Losungen und

Einsparungen auf
der Industrieseite

Einsparungen bei
den Kostentragern

Ich weiB es nicht

Die Innovationskraft des
Unternehmens demonstrieren

Héhere Riickerstattungen fiir
Behandlungen erreichen/erhalten
Die Adhérenz

verbessern

Den Kenntnisstand der
Patienten verbessern

Das pharmazeutische
Geschéftsmodell neu definieren

Was ist Ihrer Ansicht nach das Endziel von ,,Beyond the
Pill“-Services fiir pharmazeutische Unternehmen?

28,40h

31,8%

©MA&HP 0
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Abb. 2: Frage nach dem Endziel von ,Beyond the Pill”-Services fiir pharmazeutische
Unternehmen. Quelle: Umfrage unter 291 Pharmaexperten, eyeforpharma.

Ressourcen, die die Verbraucher
niitzlich finden, weil sie ihnen
helfen, das Behandlungsergebnis
zu optimieren und der Pharma
gleichzeitig dazu verhelfen, die
Absatzzahlen zu erhdhen. Solche
Produkte bezeichnet Laws als ,,pro-

duct plus services”. Typischerweise
zahlten auch Adhdrenz-Programme
zu dieser Kategorie, aber auch Pa-
tienten-Unterstiitzungsprogramme
und Informationen zur Krankheit.
Bei dieser Art der Dienstleistung
beobachtet der Autor einen ver-

Das Healthcare-Personal meldet
den Patienten auf einem
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Abb. 3: Integrierte Losung fiir Asthma-Patienten, entwickelt von AstraZeneca und Exco InTouch. Grafik: Exco InTouch.
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starkten Gebrauch von neuen
Technologien und alternativen
Kommunikationskanalen.

Wie viele Jahre wird es von jetzt an
brauchen, bis ,Beyond the Pill“-Services
in alle Behandlungen integriert sind?
Sie sind
es bereits

Weniger als
zwei Jahre

Mehr als 8 Jahre

Das wird nie-
mals geschehen

5 bis 8 Jahre

,80%

3 bis 5 Jahre b,4%

OMA&HP 0 10 20 30 40 50 60 70 in%

Erwarten Sie, dass Ihr Budget und Ihre
Ressourcen im Hinblick auf BTP-Services
steigen oder sinken werden?
Er wird stark sinken
(um mehr als 20%)
Er wird etwas sinken

(0 bis 20%)

Er wird gleich
bleiben

Er wird stark steigen
(um mehr als 20%)

Er wird etwas steigen

P/
(0 bis 20%) 53,7k
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Wer ist aus Ihrer Sicht derzeit der
einflussreichste Stakeholder?

Aufsichtsbehorden
Patienten

Patientengruppen

Pharmazeuten
Kostentrager 3,3%

Arzte 3,3%
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Abb. 4: Die Infografiken basieren auf den Zahlen der Umfrage von
eyeforpharma, die im Vorfeld des Webinars unter 291 Pharmaexper-
ten durchgefiihrt wurde.

Als zweite beziehungs-
weise weitere Option kon-
nen laut Laws die oben ge-

nannten Ser-
vices ver-
kauft, anstatt
kostenfrei an-
geboten wer-
den. In die-
sem Fall wiir-
den aber die-
se Servi-
ces immer
noch mit
Produkten
verkniipft.
Eine an-
dere - aus
seiner Sicht
.Spannen-
dere” - Mog-
lichkeit be-
stehe darin,
die Services
von den Pro-
dukten ab-
zukoppeln
und ent-
sprechende
Losungen zu
verkaufen,
die das Be-
handlungs-
ergebnis des
Patienten
verbessern
und Gesund-
heitskosten
reduzieren.
In diesem
Fall handele
es sich um
eine ,Umge-
staltung der
Spielregeln®
Die dritte
Option beste-
he schlielSlich
darin, das Ge-
schaftsmodell
von grundauf
zu verandern.
Dies gehe mit
einem tief-

greifenden Wandel einher, glaubt
Laws. Dabei bezieht sich der
Autor auf den Mitgegriinder von
3GDoctor (einer Online-Plattform
fiir Patienten, die Arzte nach Rat
fragen kdnnen) David Doherty, der
»Beyond the Pill” ebenfalls mit
einem ,disruptiven Wandel” in
Verbindung brachte. ,Ich denke,
er hat absolut Recht damit”, ist
Laws {iberzeugt.

Seiner Meinung nach erfor-
dert der BTP-Ansatz ganz neue
Fahigkeiten, eine neue Denkweise
sowie neue Ldsungen, die vom
medizinischen Geschaftsmodell
vollig abgekoppelt sind. Fiir ihn
ist es auch nachvollziehbar, dass
bislang kaum Unternehmen solche
»dramatischen” Schritte wagen,
einen Sprung weg vom Kernge-
schaft hin zu etwas Neuem und
Riskanten. ,Umso wichtiger ist
es, entsprechendes Potenzial zu
entwickeln”, so Laws.

Eine weitere wichtige Frage
erldutert der Berichtautor eben-
falls, ndmlich, ob die potenziellen
Zahler auch tatsachlich dazu
bereit sind, flir BTP-Services zu
bezahlen. ,Aufgrund des Mangels
am Vertrauen gestaltet sich der
Verkauf an potenzielle Kosten-
trager als schwierig, wenn nicht
sogar als unmdglich, es sei denn,
es gelingt der Pharmaindustrie zu
zeigen, dass ihre Services nicht
in einem zwangsldufigen Zusam-
menhang mit ihren Produkten
stehen”, resiimiert der Experte.
Wenn ein Unternehmen also sei-
ne BTP-Losung verkauft und das
wiederum auch den Produktabsatz
steigert, sei es zwar ein doppelter
Gewinn fiir die Industrie, jedoch
weniger attraktiv fiir die Ko-
stentrager, glaubt Laws. ,Heute
beobachten wir, dass die Payer der
Kooperation mit Pharma bei der
Entwicklung von Lésungen und
Services durchaus aufgeschlossen
sind”, berichtet der Fachmann.
Doch seien sie nur dann bereit
die Kosten zu libernehmen, wenn

die Dienstleistungen vom Arznei-
mittelverkauf abgekoppelt sind.

Als ndchste Schritte empfeh-
len die Webinar-Experten den Un-
ternehmen, eine klare und prazise
Strategie zu entwickeln, die vom
ganzen Unternehmen getragen
wird. Es reiche nicht aus, wenn ein
CEO der Firma verkiindet, dass sein
Unternehmen eine BTP-Strategie
verfolgen will. Viel mehr miisse
die Strategie von der ganzen
Senior-Ebene getragen, unter-
stiitzt und kommuniziert werden.
Dafiir seien neue Ressourcen notig
sowie entsprechende Belohnungs-
modelle fiir die Mitarbeiter. Unter
Umstdnden missten sogar ganz
neue Abteilungen, wenn nicht
sogar Rechtseinheiten geschaffen
werden, um die Trennung vom
Kerngeschaft der Arzneimittel-
herstellung zu gewahrleisten, so
die Empfehlung. Bei der Griindung
eines zusdtzlichen separaten
Unternehmens konne das Kern-
geschéft im gewohnten Umfeld
bleiben, die BTP-Services aber in
einem neuen angesiedelt werden.
.Die richtige Balance zwischen
Alt und Neu zu schaffen - darin
besteht die entscheidende Heraus-
forderung der Zukunft”, schluss-
folgern die Experten.

Das Webinar war das zweite
seiner Art und ist eingebettet in
die ,Beyond the Pill”-Veranstal-
tungsreihe von eyeforpharma. Als
Nachstes veranstaltet das Unter-
nehmen in diesem Rahmen die
Konferenz ,Value Added Services
2013 am 01./02.10. in London.
Das Programm beinhaltet u.a. eine
neue BTP-Case-Study von Celgene.
Dariiber hinaus werden Arzte
erkldren, wie eine ganzheitliche
Patientenversorgung die Marken-
reputation verbessern kann.

Weitere Informationen:
www.eyeforpharma.com/value-
beyond-the-pill <<
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Beratung und integrative Losungen fiir Player im Healthcaremarkt

Starker Partner im Gesundheitswesen

Die stetigen Veranderungen im Healthcaremarkt stellen alle Player vor zahlreiche He-
rausforderungen. Fiir diese komplexen Aufgaben bietet die Onyx GmbH integrierte
und interdisziplindre Losungen. Das Onyx-Team sieht sich dabei als verldsslichen und
kompetenten Partner, der seine Kunden zielgerichtet und den jeweiligen individuellen
Bediirfnissen entsprechend durch den ,uniibersichtlichen Dschungel” Gesundheitsmarkt
fiihrt. Das Leitmotiv: ,Wir mdochten das Gesundheitswesen durch Vernetzung effizienter
gestalten.” Wichtigste Grundpfeiler bei der Arbeit sind Transparenz und Kommunikation.

>> ,Die Veranderungen im Gesund-
heitsmarkt bieten allen Teilnehmern
neue Moglichkeiten, aber auch Ri-
siken”, erldutert Andreas Meinhold,
Griinder und Geschéaftsfiihrer der
Onyx GmbH. ,Wir sind lberzeugt
davon, dass die vielféltigen Heraus-
forderungen nur mit integrativen
und interdisziplindren Losungen er-
folgreich bewiltigt werden konnen.”
Diese Uberzeugung umschreibt
gleichzeitig die Unternehmensphi-
losophie und das Leitmotiv, dem
sich die Gesellschafter und Mitar-
beiter von Onyx verschrieben haben.
Tomas Nadler, ebenfalls Mitgestalter
der Beratungsgesellschaft, ist sich
sicher, dass im Gesundheitswesen
ausreichend Potenzial steckt. Um
dieses Potenzial effektiv zu nut-
zen, miissten die verschiedenen
Player des Marktes miteinander
kommunizieren und besser zusam-
menarbeiten, so Nadler. Effizienz
in dem Bereich kann seiner Auf-
fassung nach nur durch Vernetzung
von Partnern und Verzahnung von
MaRnahmen erreicht werden. ,Unser
Anspruch ist es, zwischen den ver-
schiedenen Akteuren zu vermitteln’
und sie zusammenzubringen”, sagt
Andreas Meinhold.

Das Leistungsspektrum basiert
auf vier Grundpfeilern: Market Ac-
cess, Markenfiihrung, Medical Eco-
nomy sowie Medical Education. Im
Serviceangebot spiegelt sich die
Gkonomische, sozialwissenschaft-
liche und medizinische Sachkom-

petenz der Mitarbeiter wider. Tomas
Nadler betont in dem Zusammen-
hang, dass die einzelnen Pfeiler
jedoch nicht als uniiberwindliche
Monolithen zu betrachten sind.
Ganz im Gegenteil: ,Die Bereiche
greifen ineinander tber.” Und An-
dreas Meinhold fiihrt weiter aus:
,Wir denken und handeln vernetzt,
um gemeinsam mit unseren Kun-
den die bestmdglichen Losungen
zu erreichen.”

Zum Bereich Market Access ge-
hdren neben Beratung zur friihen
Nutzenbewertung und dem Managen
des Preisfindungsprozesses auch die
Durchfiihrung von Advisory Boards.
Marktanalysen, Marketingplanung
sowie Produktmanagement bilden
den Bereich Markenfiihrung. Um
die flieBenden Uberginge zwi-
schen den einzelnen Bereichen zu
verdeutlichen, fiihrt Tomas Nadler
das Beispiel an, ,,dass der klassische
Marketeer heutzutage nicht ohne
Market Access agieren kann - es
muss Hand in Hand gehen”. Und
diesem Hand-in-Hand-Prinzip folge
auch die Denk- und Arbeitsweise
von Onyx.

Medical Economy umfasst Be-
ratung rund um die Griindung und
Organisation von Arztenetzen. ,Da-
bei kommt uns die Erfahrung beim
Management des erfolgreichen Arz-
tenetzwerks HaffNet’ entgegen®, so
Meinhold. Nicht zuletzt bietet Onyx
auch AuRendienst-Schulungen und
Arzte-Fortbildungen an.

,Wir sehen uns als Partner fiir
unsere Kunden”, beschreibt To-
mas Nadler das Selbstverstandnis
des Onyx-Teams. ,Die Beratungs-
leistungen und L6sungen, die wir
bieten, sind individuell auf die Be-
diirfnisse und Fragestellungen der
Kunden zugeschnitten.”

Die Stdrke des Beratungsun-
ternehmens liegt in der Erfahrung
und dem Know-how der Mitarbeiter
begriindet. ,Wir kennen die ver-
schiedenen Player, sprechen deren
Sprache und denken uns in deren
Bediirfnisse hinein”, so Meinhold.
Deshalb kénne Onyx als Ubersetzer
und Vermittler zwischen den Grup-
pen agieren. Oft gehe es erst einmal
darum, Beriihrungsangste zwischen
den Playern abzubauen und Ver-
stdndnis flireinander aufzubauen.
»Natiirlich sind die Akteure von un-
terschiedlichen Interessen geleitet,
aber letztendlich verfolgen alle das
gleiche Ziel: ndmlich eine bessere
Versorgung fiir die Patienten zu er-
reichen”, konstatiert Nadler.

Das groRe Netzwerk aus Ent-
scheidern und Meinungsbildern aus
allen Bereichen des Gesundheits-
wesens, auf das Onyx jederzeit zu-
rlickgreifen kann, stellt eine weitere
Besonderheit dar.

Ein wichtiger Aspekt, der alle
Dienstleistungen kennzeichnet, ist
Transparenz. ,Das gehort fiir uns
zu einer echten Partnerschaft auf
Augenhdhe dazu”, erkldren
Meinhold und Nadler unisono. <<

<< In unserer Arbeit integrieren wir dkonomische, sozialwissenschaftliche und drztliche
Sachkompetenz, die durch die verschiedenen Expertise-Hintergriinde unserer Mitarbeiter wi-
dergespiegelt wird. Wir sind iiberzeugt davon, dass sich die gewaltigen Herausforderungen,
vor denen das Gesundheitswesen steht, nur interdisziplindr & integriert bewidltigen lassen. >>

www.healthpolicy-online.de

Andreas Meinhold und Tomas Nadler von
der Onyx GmbH.

Onyx GmbH

Seit 2004 ist die Onyx GmbH im deut-
schen Gesundheitsmarkt tdtig. Das
Leistungsportfolio beruht auf den vier
Grundpfeilern Market Access, Marken-
fiihrung, Medical Economy sowie Medical
Education. Das Spektrum der Tatigkeiten
reicht von der AMNOG-Beratung Uber
Marktanalysen hin zu Versorgungsmodel-
len fiir alle Player im Gesundheitswesen
sowie AuBendienst-Schulungen und
Arztefortbildungen. Im Bereich Medical
Economy bietet Onyx Unterstiitzung und
Beratung beim Aufbau dkonomischer
Strukturen von Arztenetzen. Beratung
im Bereich Versorgungs- und Vertragsma-
nagement runden das Portfolio ab.
Dariiber hinaus kann Onyx auf ein gros-
ses Netzwerk von Entscheidern aus
den unterschiedlichsten Bereichen des
Gesundheitswesens zuriickgreifen. Dazu
gehoren u.a. Vertreter aus der gesetzli-
chen und privaten Krankenversicherung,
der bundesstaatlichen Selbstverwaltung,
Apothekerverbdnde, Vertreter der Kas-
sendrztlichen Vereinigung sowie medizi-
nische Meinungsbildner.

Andreas Meinhold studierte Sozial-
und Wirtschaftswissenschaften an der
Universitdt Magdeburg zum Master im
Bereich Gesundheitsokonomie und war
nationaler Leiter fiir Gesundheitsma-
nagement in einem internationalen
pharmazeutischen Konzern. Er verfiigt
tiber jahrzehntelange Erfahrung in den
Bereichen des Gesundheitsmanagements
und der Gesundheitspolitik.

Tomas Nadler studierte Business Manage-
ment in Berlin, New York und England. Es
folgte ein Zusatzstudium im Bereich der
Gesundheitsversorgung. Nach verschie-
denen Tdtigkeiten im niedergelassenen
sowie stationdren Sektor arbeitete er
zuletzt in der Position des Produktma-
nagers bei einem internationalen Phar-
makonzern.

Onyx

Integratives Gesundheitsmanagement GmbH
Pattenser Str. 1-5

D-17373 Ueckermiinde

T: 039771 - 54 974

F: 039771 - 54 975

E: info@onyx-health.com

I: www.onyx-health.com
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