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zial sein.”

12 Studien fiir CGM

Das IQWIG legt nach gut einein-
halb Jahren die vorlaufigen Ergeb-
nisse zur Glukosemessung (CGM)
mit Real-Time-Messgeraten (Real-
Time-CGM) vor.

Was noch zu lernen ist

sLernziele“ - vor allem Unterschiede
in der Bewertungspraxis der Insti-
tutionen - existieren beim AMNOG
noch immer, erklart Hans-Holger
BleB vom IGES-institut.
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~Change of mindset”

Aktuelle Zahlen (KoDIM 2010) zur
aktuellen Diabetes-Versorgung in
Deutschland verdeutlichen, dass
es hdchste Zeit fur einen Natio-
nalen Diabetesplan ist.
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Das Trauma ,,Vierte Hiirde*

>> Das AMNOG basiert auf der gleich bei der ersten Dossierbewertung vom IQWiG ungefragt mitgelieferten Effi-
zenzgrenzenbetrachtung, die — auch wenn sie nie von der Wissenschaft konsentiert wurde und auch heute noch
nicht vom G-BA offiziell anerkannt wird — dennoch intellektueller Background jeder IQWiG-Bewertung ist. Ebenso
basiert jedes AMNOG-Verfahren auf der vom G-BA vorgegebenen, inzwischen wenigstens schriftlich begriindeten
zweckmdfSigen Vergleichstherapie (meist ein Bestandsmarktprodukt, das nie nach Evidenzkriterien erfasst wur-
de), gegen das der Wert jedweder Innovation zu messen ist.

Nun wird es nach dem politischen Tausch gegen einen hoheren Herstellerabschlag einen Bestandsmarktauf-
ruf nicht mehr geben, der fiir nach und nach auslaufende Altprodukte mehr Evidenz hdtte gebieren kénnen. In
Deutschland werden somit noch viele Jahre neue Produkte, ob Schritt- aber auch Sprunginnovationen, gegen nicht-
evidente Altprodukte gesetzt. Das alleine ist schon denkwiirdig. Frappant wird es, wenn man weifs, dass Innovati-
onen immer nur mit einem mehr oder weniger hohen prozentualen Abschlag (nie einem Aufschlag) auf den Preis
des jeweiligen Bestandsmarktprodukts verhandelt werden, das inzwischen nur zu oft generisch, damit billig ist.

Peter Stegmaier

Herausgeber und Chefredak- So belohnt Deutschland Innovationen. Es wundert eigentlich, dass sich von Juli 2012 bis April 2014 Phar-
teur von ,Market Access & mafirmen und der GKV-Spitzenverband immerhin 45 Mal auf einen Erstattungsbetrag fiir neue Arzneimittel ver-
Health Policy” und Chefredak- stdndigen konnten, vier Mal musste die Schiedsstelle entscheiden, wobei der Preis meist noch unterhalb des mit
teur von ,Monitor Versorgungs- dem Spitzenverband verhandelten Preises lag, bei vier Wirkstoffen aber brachen die Pharmaunternehmen die Ver-
forschung”. handlungen ab, zogen die Opt-Out-Option und nahmen das Medikament vom deutschen Markt. , Offenbar waren

sie nicht mit dem Preis einverstanden”, schreibt dazu der Spitzenverband, der ,,in allen Féllen den Versicherten
etablierte Therapiealternativen zur Verfiigung” stehen sieht, sodass eine gute Versorgung weiterhin gegeben sei.

Gut vielleicht, aber die best mdgliche? Spdtestens hier wird deutlich, dass das Grundprinzip AMNOG falsch
angelegt wurde. Es kann doch nicht sein, dass aus reinen Kostengriinden der deutschen Bevélkerung die best-
mégliche, innovativste Behandlungsmadglichkeit nicht zur Verfiigung steht, stattdessen sie mit etablierten, meist
dlteren (und eben iiberhaupt nicht evidenzgepriiften) Therapiealternativen abgespeist wird.

Ein gewollter Nebeneffekt des AMNOG war es auch, die deutsche Gesellschaft davon zu bewahren, in eine
durchaus schwierige Diskussion um qualitdtskorrigierte Lebensjahre, englisch quality adjusted life years, kurz
QALY, eintreten zu miissen. Stellen wir die harte Frage zuriick, wie viel eine, dieses Konstrukt akzeptierende Ge-
sellschaft bereit ist, fiir einen ziemlich abstrakten Wert zu zahlen, der sich aus Lebenszeit und Lebensqualitdt
ergibt. In Amerika sind es rund 100.000 Dollar, in England 25.000 Pfund. Die rein 6konomische GrdfSe ist erst
einmal vollkommen egal. Wichtig ist, dass in diesen Lindern Innovation, die ein bestimmtes Maf3 an Lebenszeit
und Lebensqualitdt erzeugt, belohnt, nicht wie in Deutschland mit einem Abschlag versehen wird.

An diesem Rumschummeln um die QALY-Diskussion ist auch die Pharmaindustrie nicht unschuldig, hat sie
sich doch iiber viele Jahre mit Héinden und Fiifien gegen das Trauma einer Vierten Hiirde gewehrt, und darum
auch dem AMNOG nicht mehr als anféingliche Proforma-Abwehrstrategien entgegengebracht.

Nun muss man konstatieren, dass das AMNOG durchaus auch seine positiven Seiten hat; ndmlich jene, dass
erst im Zuge des AMNOG-Prozesses offenbar wird, welche Evidenzliicken — besonders in der Realitdt der Behand-
lung vor Ort — auch noch anno 2014 existieren. Diese Evidenzliicken wéren ohne das AMNOG in dieser Tragweite
sicher nicht erkannt worden. Dieser Erkenntnis folgt aber gleich eine zweite: Das als friihe Nutzenbewertung
installierte AMNOG kann zu diesem, eben recht friihen Zeitpunkt unter Zuhilfenahme der bis dahin vorlegbaren
Studien — meist aus dem Zulassungsprozess, der ganz andere Kriterien verfolgt — nur Hinweise auf fehlende Evi-
denz, meist aus der Versorgungsforschung, geben, indes keine zukunftssichere Beurteilung des Nutzens als sol-
chem. Aus diesem Grund muss eigentlich jeder G-BA-Beschluss auf 1, 2 oder auch 3 Jahre befristet werden, damit
dem in Markt bringenden Unternehmen die Gelegenheit geboten werden kann, fehlende Daten nachzureichen.
Nur: Warum sollte ein Unternehmen in Studien investieren, wenn es im besten Falle nur auf einem Abschlag auf
ein, im Zweifel auch noch generisches Bestandsmarktprodukt verhandeln kann?

Und das auch noch, wie der vfa moniert, mit einer riickwirkenden Geltung vereinbarter Erstattungsbetrdige,
so ein aktueller Vorschlag der KBV bei einer der letzten Sitzungen des G-BA, was (ibrigens eine schon recht alte
Forderung auch des Spitzenverbands ist. Damit wiirde, so der vfa, der direkte Zugang der Patienten zu Innova-
tionen nach der Zulassung unterbunden — was eine neue, eben dann doch eine Vierte Hiirde wdre. <<

Ihr
Peter Stegmaier

4 Chefredakteur ,Market Access & Health Policy” www.healthpolicy-online.de
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Interview mit Prof. Dr. Dr. med. Reinhard P. T. Rychlik, Institut fiir Empirische Gesundheitsokonomie

,2Bei uns muss es immer ein Einsparpotenzial sein®

rof. Dr. Dr. med. Reinhard P. T. Rychlik ist einer der wenigen streitbaren Gesundheitsékonomen in Deutschland. Als
Herausgeber der Zeitschrift ,,Gesundheitsékonomie & Qualitdtsmanagement” initiiert und moderiert er seit Jahren das
Thieme-Diskussionsforum ,Market Access & Health Economics", das in Medienpartnerschaft mit ,,Market Access & Health
Policy" durchgefiihrt wird, in dem Rychlik als Beirat tatig ist. ,MA&HP" sprach mit ihm {iber das AMNOG im allgemeinen.

>> Die zum 1. Januar 2011 eingefiihrte friihe Nutzenbewertung, kurz
AMNOG, wird vielfach als ,lernendes System” bezeichnet. Geben Sie
dem ,System” bitte doch mal eine Schulnote, wie bei uns iiblich von
eins bis sechs.

Ich wiirde die Note 5, also ein ,mangelhaft” vergeben. Wobei die Mdn-
gel allerdings nicht so sehr in der Etablierung und Ausformulierung des
AMNOG verortet sind, sondern darin, dass bereits bei der Installierung
des Systems falsche Pramissen zugrunde gelegt wurden.

Wenn man falsche Pramissen zugrunde legt, dann lautet die Frage:
Welcher eingebauter Grundfehler ist gemeint?

Es gibt mehrere. Der erste Grundfehler ist, dass man sich bei den
verwandten Begrifflichkeiten kei-
ne groRen Gedanken gemacht hat,
beispielsweise um den Begriff Nut-
zen. Man hétte auch nach der Ein-
fiihrung des AMNOG diesen Begriff
noch exakter definieren konnen;
oder lernen konnen, mit dem be-
stehenden Begriff Nutzen entspre-
chend umzugehen.

Sie implizieren damit, dass das
System AMNOG auf einem Gedan-
kengeriist aufgesetzt wurde, das
nicht exakt definiert worden war.
+Nutzen” ist sozusagen eigentlich
eine leere Hiille auf der zwar Nut-
zen steht, von dem man aber nicht
genau weil3, was drin ist.

So ist es. Erschwerend kommt —
aber noch hinzu, dass der Begriff -
Nutzen in der Medizin mit Heilung st
oder Wirksamkeit besetzt ist, wobei
hier die Patientensicht dominiert.

MARKET ACCESS

AN-INSTITUT DER HOCHECHLILE WISMAR

Man hatte demnach im Jahr
2010, also noch bevor das AMNOG
eingefiihrt worden war, zuerst die
Grundlagen und Pramissen exakt
aufsetzen miissen, um sie dann
zu evaluieren und womdglich na-
tional wie international zu kon-
sentieren.

Ganz genau. Um darauf auf-
setzend eine Zielvereinbarung zu
treffen und diese dann auch noch
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intra-behordlich abzustimmen, da beispielsweise der Begriff Nutzen bei
der Zulassung von Arzneimitteln durchaus verwendet wird. Dann erst
hatte eine Umsetzung auf einer festen Basis gestanden.

Um festzuhalten: Der Begriff Nutzen wird von den verschiedenen
Stakeholdern unterschiedlich verwendet und ist bisher nicht konsen-
tiert worden. Was ist mit dem Begriff des Schadens, der Antipode des
Nutzens?

In der Zulassung kommt der Schaden nicht als solcher vor, sondern
nur als Konstrukt einer Nutzen-Risiko-Relation. Dass im AMNOG auf ein-
mal von Schaden die Rede war, hat zu erheblichen Verwerfungen in der
Arzneimittelentwicklung gefiihrt.
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Wie hat man das AMNOG auf dieser Basis einfiihren kénnen?

Weil die Politik damals meinte, keine Zeit mehr zu haben, und durch-
aus vorschnell handelte, indem sie den Arzneimittelmarkt weiter regle-
mentierte.

Und dann hat auch noch das IQWiG die sogenannte Effizienzgrenze
entwickelt, etwas, fiir das das Institut eigentlich gar keinen Auftrag hatte.

Leider. Denn statt einer wissenschaftlichen Diskussion {iber Nutzen,
Schaden und vor allem Kosten-Nutzen wurde damit eine Art semi-wis-
senschaftliche Paradigmatisierung eingefiihrt.

Die aber letztlich wieder weder konsentiert, noch vom G-BA aner-
kannt wurde.

Weder konsentiert, noch diskutiert und schon gar nicht wissenschaft-
lich ausreichend. Einerseits wird derjenige, der so etwas anstof3t und
durchzieht, nie ,everybody’s darling” sein. Doch hdtte man fiir einen
solchen tiefgreifenden, requlatorischen Eingriff einen groReren Teil der
Wissenschaft, der Arzteschaft und auch der Patienten dazu bekommen
miissen, dieses System anzuerkennen, zu unterstiitzen und weiterzuent-
wickeln. Dafiir reicht es nicht aus, wenn man das Wording auf einmal mit
dem Adjektiv ,patientenorientiert” erganzt.

Der Patient bekommt doch gar nicht mit, was das AMNOG fiir ihn
bedeutet.

Ich wage zu behaupten, dass es zum Teil noch nicht mal die Arzte-
schaft erfasst. Was aber auch kein groRes Wunder ist, denn das AMNOG
ist eigentlich ein rein dualer Verwaltungsakt zwischen einer Institution
der Bundesrepublik Deutschland und einem einzelnen Arzneimittelher-
steller. Die Arzteschaft, Krankenkassen und Patienten, ausgenommen die
Vertreter der sogenannten ,Banke” im Bundesausschuss, sind nur peri-
pher tangiert, die meisten wissen wahrscheinlich nicht, dass das AMNOG
tiberhaupt existiert.

<< Jeder Okonom, der noch geradeaus denken kann,
wiirde sagen: Das hat es wohl nicht gebracht! >>

Doch hédtte man, wenn man Teilhabe
ernst nehmen wiirde ...

... alle an Bord holen miissen, was je-
doch ein langerer Prozess geworden ware.
Das kann man auch nicht aushebeln, indem
man irgendwelche Experten in den Bundestag einlddt und diese Einzel-
meinungen vortragen ldsst.

Unter anderen auch Sie.

Ich bin zum AMNOG zwei mal im Bundestag angehdrt worden, das
stimmt. Dennoch bleibe ich dabei: Auch meine Meinung ist wie alle an-
deren eine Einzelmeinung. Diese mdgen vielleicht sogar richtig sein, aber
sind per se meilenweit von einem wissenschaftlichen oder gar breiten
gesellschaftlichen Konsens entfernt.

Auch zum Begriff Innovation besteht doch keinerlei Konsens.

Darum wird, wie das AMNOG derzeit ausgestaltet ist, der Metabegriff
Innovation sozusagen als Kollateralschaden gleich mit erschlagen, und
mit ihm die anderen Konstrukte wie Therapieziele, Therapiehinweise und
Leitlinien.

Wie das?

Gegenfrage: Wie kann es kommen, dass Therapiehinweise des G-BA
anders lauten als konsentierte Leitlinien der Fachgesellschaften? Die
Fachgesellschaften werden - was auch ein langerer Dissens war - in-
zwischen zwar wenigstens gehort, doch wenn sie beispielsweise in be-
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stimmten Indikationen anderer Auffassung sind als der Gemeinsame
Bundesausschuss ...

... dann wird das wohl nicht viel niitzen, wie man immer wieder am
Beispiel des Diabetes beobachten kann.
Das haben jetzt Sie gesagt.

Und das alles in der Aura des ach so hehren Anspruch eines lernenden
Systems.

Der Zeitgeist hat dafiir gesorgt, dass das AMNOG in der jetzigen Form
implementiert worden ist. Doch das heiRt in meinen Augen noch lange
nicht, dass das, was falsch implementiert worden ist, auch noch dazu
lernen muss. Man sollte sich doch vielmehr fragen: War das wirklich der
richtige Ansatz?

Und war er es?

Nein. Ich wiirde das AMNOG revidieren. Doch das wird aus meiner Sicht
nicht passieren, zumindest nicht in dieser Legislaturperiode. Die Herstel-
ler haben begonnen, mit diesem System mehr schlecht als recht zu leben
und leiden darunter - medizinisch formuliert - inzwischen chronifiziert.
Darum konnte es durchaus sein, dass einem solch falschen Ansatz eine
schier unendliche Uberlebenszeit beschieden ist.

Es gibt dennoch durchaus schon einiges, was gedndert wurde: iiber
die verschiedensten Anderungsgesetze und auch vom G-BA selbst. Doch:
Hat das ausgereicht?

Hat es nicht. Natiirlich wird vom BMG, dem G-BA, dem IQWiG und auch
dem Spitzenverband Bund immer wieder betont, wie gut das AMNOG doch
funktioniert. Und dass es die richtige Entscheidung zur richtigen Zeit war.
Die Hersteller haben zu Beginn ein bisschen Widerstand geleistet, doch
wurde das Kontra schnell weniger oder fand hinter verschlossenen Tiiren
statt, was im Prinzip auch nicht schlecht ist. Doch was sollen denn die
Pharma-Unternehmen auch groR tun? Sie
miissen mit dem System leben.

Macht ist hier ein wichtiger Begriff.

Wenn man die Grundzlige nicht mehr
andern kann und gerade eben noch damit
leben kann, sollte man erwarten, dass der Machtigere mit einem gewis-
sen Savoire-vivre agiert.

Keine Chance, das wiirde doch bedeuten, dass die Regierung und
der G-BA vom vorgegebenen Kernziel, mit dem AMNOG Geld sparen zu
wollen, abweichen miissten.

Was ich zu bezweifeln wage. Man miisste zuerst analysieren, wo und
bei wem denn bisher eingespart worden ist und vor allem wie viel. Anders
kann man das Gesetz gar nicht rechtfertigen.

Es steht eine Zahl im Raum: 150 Millionen Euro.

Von urspriinglich intendierten 2 Milliarden. Jeder Okonom, der noch
geradeaus denken kann, wiirde sagen: Das hat es wohl nicht gebracht!
Auch ware fiir jedes Unternehmen die Entscheidung klar: Wenn ein Pro-
dukt betriebswirtschaftlich 2 Milliarden erzielen soll und bei 150 Milli-
onen Euro landet, wird ein solches Produkt aus dem Verkehr gezogen.

Also ein Art Mega-Opt-Out.
So in der Art.

Im Moment liegt doch die absolute Macht beim GKV-Spitzenverband.

www.healthpolicy-online.de



Der wird tiberhaupt nicht daran
denken, die vorhandene Struktur zu
dndern. Also bleibt das AMNOG so
erhalten wie es ist. Dieses Verhalten
entspricht dem einer Panzerarmee,
von der immer etwas militaristisch
gesprochen wird. Doch andererseits
stimmt das Bild: Wenn sich die mal
eingegraben haben, kommen FuR-
soldaten nicht weiter.

Wie kann sich dennoch etwas
andern?

Da habe ich nicht viel Hoffnung.
Dazu miisste sich das Grundver-
standnis d@ndern, dass pharmazeu-
tische Hersteller etwas - ndmlich
einen fairen Erstattungspreis fiir
ihre Produkte - vom GKV-Spitzen-
verband wollen. Die Gesellschaft
will doch, das Hersteller auf ihre ei-
genen Kosten neue Medikamente erfinden und produzieren - also miissten
wir sie doch eigentlich animieren, dies zu tun. In diesem Prozess, der
auch Schrittinnovationen umfassen muss, weil damit moglicherweise
niitzliche Ansdtze entstehen, entsteht dann wahre Innovation, die in
ihrer Gesamtheit den Patienten wirklich niitzt. Das, was dem Patienten
niitzt, sollte meiner Meinung nach dieser selbst entscheiden diirfen.

Die wirklichen Innovationen hat es doch bislang gar nicht gegeben,
wo sind denn die erheblichen Zusatznutzen?

Eine ,Eins” kann in diesem Fach niemand bekommen, das ist syste-
matisch gar nicht mdglich.

Dafiir gibt es geniigend ,kein“ oder ,nicht quantifizierbaren” Zu-
satznutzen.

Aber kann die Aussage in einer frithen Nutzenbewertung {iberhaupt
schon getroffen werden? Wenn man auch noch an den Begriff ,Nutzen”
den Gegenbegriff ,Schaden” koppelt, muss man eigentlich erst einmal
warten, bis dieser zu Tage tritt und das auch noch in einer evidenten
Haufung. Das ist doch vollkommen unrealistisch!

Was ware Ihr Ansatz?

Alle Pharma-Hersteller sollten fiir ein Jahr diese Moglichkeit erhal-
ten, ihre Innovation zu vermarkten, wobei nach diesen 12 Monaten eine
Bestandsaufnahme gemacht wird.

Nun gibt es noch eine weitere Begrifflichkeit einer ganz neuen Di-
mension, namlich den Kosten-Nutzen.

Das ist nun etwas, mit dem Sie einen Gesundheitsékonom, der in-
ternational denkt und arbeitet, drgern kdnnen. Es steht sogar im Ge-
setz, dass der Kosten-Nutzen nach internationalen Standards beurteilt
werden muss.

Aber?

Nun: Das passiert einfach nicht. Noch schlimmer: Die internationa-
len Standards werden abgelehnt oder es wird einfach behauptet, dass
es diese gar nicht gabe. Dabei kann man diese Standards in jedem Lehr-
buch nachlesen, in deutschen Lehrbiichern von deutschen Gesundheits-
dkonomen ebenso wie von angelsdchsischen Kollegen. Genauso wie es

www.healthpolicy-online.de
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internistische Lehrbiicher gibt, in
denen geschrieben steht, wie man
den Diabetes mellitus behandelt,
gibt es Lehrbiicher der Gesund-
heitsokonomie, die international
anerkannte Standards beschreiben.

Doch das ist die Problematik
aller Kosten-Nutzen-Bewertungen.

Stimmt auch wieder. Aber im
AMNOG ist eben nur eine reine
Kosten-Kosten-Bewertung vorgese-
hen, demnach eine Budget-Impact-
Analyse, was fiir mich nicht mehr
als Schmalspurékonomie ist.

Die richtige Okonomie wire die
Kosteneffektivitdtsbetrachtung.

Exakt. Nur so erhidlt man die
Antwort auf die Kernfrage: Was
bekomme ich fiir mein Geld? Wie
hoch ist das wirkliche Preis-Leistungs-Verhaltnis? Das aber wiirde eine
patienten-individuelle Bewertung erfordern.

Also eine Abwdgungssache: Etwas weniger Heilung, dafiir eine Ver-
besserung der Symptome bei gleichzeitig niedrigeren Kosten.

Das ist aber genau das, was man hier in Deutschland politisch nicht
will.

Weil es in die QALY-Diskussion einmiindet?

Die wird in Deutschland gescheut, so wie der Teufel das Weihwasser
scheut. Doch bevor man in diese harte Diskussion eintrdte, miisste erst
wieder definitorische Grundlagenarbeit geleistet werden. Die Gretchen-
frage ist doch die, ob auch beim Begriff Lebensqualitat bei allen Stake-
holdern die gleichen Parameter verwandt werden. Herr Hecken als der
neue unparteiische Vorsitzende des G-BA wendet sich diesem Begriff zwar
starker zu, doch gibt es gar keine klare Vorstellung. Fiir das IQWiG zum
Beispiel ist Lebensqualitdt iiberhaupt kein geeigneter Endpunkt. Auch
muss man konzedieren, dass man schon fragen muss, wie man das ab-
strakte Gut Lebensqualitdt messen oder man es {iberhaupt messen kann.
Noch vor zehn Jahren haben Krankenkassen gesagt, fiir die Lebensqualitét
der Patienten sind wir nicht zustandig.

Es heillt ja auch Kranken- und nicht Wohlfiihlkasse.
Und Lebensqualitdtskrankenkasse schon gar nicht.

Man verkennt demnach in Deutschland nicht nur die anerkannten Stan-
dards der Gesundheitsokonomie, sondern auch den der Lebensqualitat.

Doch der ist international seit 20, wahrscheinlich schon 30 Jahren
etabliert. Es gibt Lehrbiicher zur Lebensqualitdt genauso wie es Grund-
satzbiicher zur Gesundheitsékonomie gibt.

Doch jetzt zum QALY zuriick.
Ich sagte doch, das ist ein Thema, mit dem Sie mich drgern kdnnen.

Man kann doch mit einer Kosteneffektivitatsanalyse und der Bestim-
mung eines Nutzwertes in die hochste Analyseform der Kosten-Nutzwert-
Analyse iibergehen.

Sicher. Das kann man sauber 6konomisch beschreiben. Wenn man aber



in Deutschland davon ausgeht, dass ein neues Arzneimittel fast Null Euro
oder zumindest so wenig kosten darf, dass es Einsparpotenziale in anderen
Sektoren oder anderen Arzneimitteln erzielt, dann wird man iber diese
Doktrin nie hinweg kommen. In angelsachsischen Landern gibt es diese
Doktrin eben nicht. Hier darf ein neues Arzneimittel sogar neue Kosten
generieren, sogenannte inkrementelle Kosten.

Das heilt, dass ein neues Arzneimittel mehr kosten darf als das alte.

Genau. Aber nur, wenn es mehr erreicht als das alte. In diesem Ansatz
wird aber auch die Lebensqualitdt mit einbezogen. Das ist der Vorteil des
Konstrukts QALY, des qualitatsadjustierten Lebensjahres. Wenn man aber
wie bei uns schon den Begriff Lebensqualitdt infrage stellt, wird man
auch mit dem Konstrukt QALY nichts anfangen konnen.

Warum will man in Deutschland die Diskussion um QALY nicht haben?

Weil es im Zeichen der QALY zu inkrementellen Kosten und damit zu
Kostensteigerungen kommt. Da aber nun einmal proklamiert worden ist,
dass das AMNOG zwei Milliarden Euro sparen soll, ware das Gesetz damit
tot. Bei neuen Substanzen auf den Markt wiirde es per se zu einer Kosten-
steigerung von - sagen wir - 10 Prozent im deutschen Gesundheitswesen
kommen, die man allerdings an anderer Stelle wieder spart.

Warum geht das in England und Amerika, nur bei uns nicht?

Weil ein qualitdtsadjustiertes Lebensjahr einen gewissen Wert hat,
den jede Regierung und jede Gesellschaft fiir sich festlegt. Das indes ist
keine einfache Diskussion. Man muss de-
finieren, bis zu welchem Kostenfaktor ein
qualitdtsadjustiertes Lebensjahr von der
Gesellschaft mitgetragen wird. In England
sind es beispielsweise 25.000 Pfund, wohl-
gemerkt Mehrkosten. Anders in Deutsch-
land: Bei uns muss es immer ein Einsparpotenzial sein.

Wobei das eine Milchmddchenrechnung ist.

Die aber funktioniert, solange die Sektorengrenzen nivellierend wirken.
Beispiel Demenz. Es ware fiir die Gesellschaft gut, wenn ein Demenzpati-
ent in der GKV Kosten verursacht, damit er maglichst lange nicht pflege-
bediirftig wird. Heute aber ist es fiir die GKV kostentechnisch giinstiger,
dass die Pflegeversicherung mdglichst schnell eingeschaltet wird, weil
der Patient damit aus dem SGB V in das SGB VI iibertritt.

Und so werden die Kosten von der Pflegeversicherung getragen.

Das ist ein grober Webfehler im deutschen Gesundheitssystem. Der
aber auch gewollt ist und nicht infrage gestellt werden darf, weil damit
das Solidarprinzip auf die Waagschale gestellt wiirde. Doch sollte man
sich schon einmal ernsthaft fragen, inwieweit man den wichtigen Inno-
vationsbegriff von vornherein auf fast Null Euro beschneiden darf.

Nach Ihren Worten schafft diese Negierung quasi einen eindimensio-
nalen Schliissellochblick auf ein Arzneimittel, das damit nie sektoren- oder
gar SGB-iibergreifend erfasst werden kann. Dagegen ware der QALY-Begriff
ein innovationsforderndes Konstrukt, wobei man sich natiirlich iiber den
endgiiltigen Betrag, was ein QALY wert sein darf, trefflich streiten kann.

Kann man. In den USA sind es beispielsweise 100.000 Dollar. Das wird
quasi vom Parlament festgelegt, dazu braucht es nicht einmal Behdrden.
Der Gesetzgeber legt in einem demokratischen Prozess fest, wie viel sich
die Gesellschaft den Arzneimittelsektor kosten lassen darf.

Genau dafiir ist das AMNOG doch durchaus gut.

<< Wenn man aber wie bei uns schon den Begriff Le-
bensqualitét infrage stellt, wird man auch mit dem
Konstrukt QALY nichts anfangen kénnen. >>
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Als Mediziner bezweifle ich das auch gar nicht. Wir brauchen mehr
Evidenz und ebenso immer die mit der mdglichst hochsten Evidenz. Doch
hier fragen Sie mich als Gesundheitsékonom. Und als solcher sage ich:
Das AMNOG ist ein reines Kosteninstrument, das in der Tat so eingreift,
dass neue Stoffe in ihrem Wirkungsbereich kostenmaRig zumindest ein-
geschrankt werden.

Hat nicht auch die Wissenschaft versagt?

Sicher hat sie versagt. Man hitte viel vehementer darauf beharren
missen, dass das, was hier unter dem Rubrum AMNOG betrieben wird,
jeglicher wissenschaftlichen Grundlage entbehrt. Auch ist das IQWiG kein
Grundlageninstitut und schon gar nicht universitdr. Wissenschaft wird
von Universitaten gemacht. Welche Standard Operating Procedures man
dann daraus macht und welche Verfahrensordnung, steht dann allerdings
wieder auf einem ganz anderen Blatt.

Stichwort: Hochst mogliche Evidenz.

RCT ist auch so ein Dogma. Die schon fast monotheistische Vereh-
rung von RCT wird vom IQWiG als Stellschraube eingesetzt. Wer wirklich
schon einmal medizinisch gearbeitet hat, weill ganz genau, dass vieles
in einer klinischen Studie einfach nicht nachweisbar ist. Und schon gar
nicht die Kosten - das muss ich als Gesundheitsokonom einmal ganz dick
unterstreichen. Eine klinische Studie wird immer nur die Kosten auswer-
fen, die diese klinische Studie erzeugt. Aber nicht die Kosten, die in der
Wirklichkeit entstehen. Das heif3t, dass man zusétzlich wissen muss, in
welchem Markov-Zyklus ein bestimmtes
Arzneimittel funktioniert. Erst dann kann
man in der Verordnungsrealitdt Studien
und Register aufsetzen, um damit Daten
zu sammeln. All das entspricht indes in
keinster Weise einer klinischen Studie. Und
schon gar nicht kann man nach einem Jahr etwas zu mdglichen Kosten
nach drei Jahren sagen. Am Anfang nicht und prospektiv schon gar nicht.

Und all das, weil die Industrie die Vierte Hiirde nicht wollte.
Ganz genau.

Damit ware das AMNOG der Preis der Feigheit.

Wobei ich mir immer noch nicht im Klaren dariiber bin, warum die
Vierte Hiirde so wenig Akzeptanz gefunden hat. Die Studien, die ich zu
Gesicht bekomme, sind eigentlich alle ganz gut. Nur entsprechen sie halt
meist den selbstgesetzten deutschen Normen nicht.

Wie lautet denn Ihr Ansatz, aus diesem Dilemma zu entkommen?

Man muss einfach zu einem ,Willingness to pay“-Konzept kommen.
Entweder man definiert nach dem QALY-Prinzip, bis zu welchem Schwel-
lenwert bezahlt wird. Oder man verhandelt auf einen bestimmten Rabatt,
was auch mit einer Unterabteilung des BMG mdglich ware. Der Hersteller
will 3,90 Euro fiir die DDD, das BMG méchte aber nur 1,50, dann einigt
man sich halt auf 2 Euro. Stempel drauf und auf Wiedersehen. Erst, wenn
der Hersteller eine hohere Erstattung haben mdchte, muss er eben den
Zusatznutzen beweisen. Klar wére die Vierte Hiirde auch Aufwand, aber ein
durchaus kritischer Aufwand, mit dem man inzwischen ganz gut umgehen
kann, da es im internationalen Kontext alle Studien gibt. Wenn man dann
noch ein Co-Payment des Patienten hinzufiigt, das dessen Involvement,
aber auch dessen Adhdrenz starken wiirde, wiirde etwas bewegt werden.
Aber damit kommt man bei uns politisch nicht weiter. <<

Das Interview fiihrte MA&HP-Chefredakteur Peter Stegmaier.
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Drei Jahre Nutzenbewertung
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Was gelernt und noch zu lernen ist

Die mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) zum 1. Januar 2011 eingefiihrte friihe Nutzenbewertung
wird vielfach als ,lernendes System” bezeichnet. In den ersten drei Jahren wurde in der Tat viel gelernt, wie der
folgende Beitrag exemplarisch zeigt. ,Lernziele” existieren jedoch noch immer, um bestehende Inkonsistenzen aufzu-
l6sen. Vor allem Unterschiede in der Bewertungspraxis der verschiedenen Institutionen sowie das Thema Festbetrdge

bleiben Herausforderungen.

>> Bereits nach den ersten AM-
NOG-Bewertungsverfahren setzte
eine lebhafte und kontroverse
Diskussion ein. Kritik kam von
den pharmazeutischen Unter-
nehmen und zum Teil auch von
der Fachéoffentlichkeit. Vor allem
Probleme bei den Kernthemen
der Nutzenbewertung standen
im Fokus: Dazu gehdrten die
Festlegung der zweckmaRigen
Vergleichstherapie (ZVT), der Um-
gang mit Surrogaten, die Bewer-
tungen im Bestandsmarkt sowie
der Umgang mit Orphan Drugs.

Lernerfolge im Riickblick

Erste groBe Anderungen be-
trafen die Arzneimittel zur Be-
handlung seltener Leiden (Or-
phan Drugs), fiir die ein Zu-
satznutzen gemdR § 35a Absatz
1 Satz 10 SGB V bereits durch
die Zulassung als belegt gilt.
Dennoch muss ein (reduziertes)
Dossier eingereicht werden, um
das Ausmald dieses gesetzlich
bereits definierten Zusatznutzens
bestimmen zu kdonnen. Hierzu
wurde im ersten Verfahren (Pir-
fenidon) das IQWiG beauftragt.
Da dessen Methodenpapier kei-
ne Sonderregelungen fiir Orphan
Drugs kennt, kam es hier zu
Problemen. Unter unverdnderter
Anwendung der ansonsten ver-
wendeten Methoden folgerte das
IQWiG namlich, dass kein Zusatz-
nutzen vorldge und widersprach
somit der gesetzlichen Vorgabe.
Bei Pirfenidon beschloss der G-
BA dann gesetzeskonform einen
Lnicht quantifizierbaren” Zusatz-
nutzen, dnderte aber im Ergebnis
der intensiv gefiihrten Diskussi-
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on hierzu auch die kiinftige Vor-
gehensweise: Seitdem wird das
IQWiG nicht mehr mit der Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln
zur Behandlung seltener Leiden
beauftragt und als ZVT wird - ab-
weichend von der sonst iiblichen
Vorgehensweise - immer der
Komparator aus den Zulassungs-
studien akzeptiert.

Die Forderung, die Wahl der
ZVT grundsatzlich auf den mit der
Zulassungsbehdrde vereinbarten
Komparator abzustellen und nur

begriindet davon abzuweichen,
erfiillte der G-BA jedoch nicht.
Hintergrund dieser Forderung ist
die Notwendigkeit, indirekte Ver-
gleiche vorzulegen, wenn die ZVT
vom Komparator der Zulassungs-
studie abweicht. In den zuriick-
liegenden drei Jahren konnte in
keinem Verfahren ein Zusatznut-
zen auf Basis eines indirekten
Vergleiches erlangt werden. Der
G-BA begriindet sein Festhalten
an der bisherigen Verfahrenswei-
se mit den unterschiedlichen In-

Wie viele Patienten betreffen die Beschliisse?
Gesamt: 25,078 Mio.

»Nicht
quanti-
fizierbar”
99,6
Tsd. =
(0,4%

~Geringer Zusatznutzen”
6,925 Mio.
(27,6%)

~Zusatznutzen nicht belegt”
17,736 Mio.
(70,7%)

~Geringerer”
0,0%

~Erheblich”
0,0%

Ergebnisse der friihen Nutzenbewertung auf Populationsebene: Wie viele Patienten betref-
fen die Beschliisse? Jede Nutzen-Kategorie ist mit der Anzahl der betroffenen Patienten
quantifiziert. Die Abbildung basiert auf den Ergebnissen der GBA-Beschliisse. Bei neuen
Arzneimittel, die ein zweites Mal in der gleichen Indikation das Verfahren durchlaufen,
werden nur die Ergebnisse des aktuellsten abgeschlossenen Verfahrens in der Ergebnisdar-
stellung beriicksichtigt. Quelle: IGES-ARA (AMNOG Resolution Analyzer), IGES Institut 2014

tentionen von Zulassungsbehorde
und Bewertungsinstitution.
Stehen bei der Europdischen
Arzneimittel-Agentur EMA oder
dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte
(BfArM) Fragen der Qualitat,
Wirksamkeit und Sicherheit zur
Bewertung im Mittelpunkt, ist es
nach dem AMNOG die Beurteilung
eines moglichen Zusatznutzens.
Genau diese Diskrepanz halt
die pharmazeutischen Unterneh-
men weiterhin in einem besonde-
ren Spannungsfeld behordlicher
Anforderungen. So ist die For-
derung nach Evidenz beziiglich
patientenrelevanter Endpunkte
auch im Zulassungsverfahren ein
Kernelement. Zugleich behilt
die Zulassungshehorde aber auch
noch weitere Aspekte im Auge
wie z. B. die Notwendigkeit, Pa-
tienten eine neue Therapieoption
innerhalb angemessener Zeit zur
Verfiigung zu stellen. In beson-
deren Zulassungsverfahren (,,be-
dingte Zulassung”) findet eine
Giliterabwdgung statt. Es wird
tiberpriift, ob der Schaden durch
eine Verzogerung der Zulassung
groRer ware als das Risiko, ein
Arzneimittel auf Basis unvoll-
standiger Evidenz zuzulassen.
Aber auch bei Indikationen
im Bereich der chronischen Er-
krankungen wie Bluthochdruck,
Diabetes oder Fettstoffwechsel-
storungen werden Abstriche an
die Forderung nach Evidenz ge-
macht. Liegen die patientenrele-
vanten Endpunkte derart weit in
der Zukunft, dass sie zum Zeit-
punkt der Zulassung nicht erfasst
werden konnen, akzeptiert die
Zulassungsbehdrde bestimmte
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in Guidelines definierte Surro-
gatendpunkte fiir die Zulassung.

Ausgeblendete
Giiterabwagung

Dem G-BA und dem IQWiG
hingegen ist eine derartige Gii-
terabwdgung fremd. Das Verfah-
ren ist vorrangig darauf ausge-
richtet, Fehler erster Art - also
falsch positive Bewertungen - zu
vermeiden. Hierbei werden aller-
dings Fehler zweiter Art - also zu
Unrecht aberkannter Zusatznut-
zen - in Kauf genommen. Immer
wieder stehen Hersteller vor der
Situation, dass die Studien, die
mit der Zulassungsbehdrde ver-
einbart wurden, vor dem IQWiG
und dem G-BA keine Beriicksich-
tigung finden. Dies ist nicht nur
fiir die pharmazeutischen Unter-
nehmen eine missliche Situation
- auch die Giiterabwdgung der
Zulassungsbehorde wird auf diese
Weise konterkariert.

Die Harmonisierung der Bewer-
tungskriterien von Zulassungs-
behérden und den Bewertungs-
instanzen wére ein lohnendes
nachstes Lernziel fiir das lernende
System.

Der Gesetzgeber sah beim
,Lernen” zundchst die Herstel-
ler und Selbstverwaltung in der
Pflicht, brachte dann jedoch mit
dem ,Zweiten Gesetz zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften” im Juni
2012 erste Korrekturen auf den
Weg. Danach kdnnen fiir eine
Ubergangszeit unvollstindige
Nutzen-Dossiers nachgebessert
bzw. eine neue Nutzenbewertung
beim G-BA beantragt werden. Zu-
dem ist auch die Beteiligung der
Zulassungsbehorden bei friithen
G-BA-Beratungen zum Studiende-
sign kiinftig vorgesehen.

Ringen um den
Bestandsmarktaufruf

Mit dem ,Dritten Gesetz zur
Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften” erfolgte
im August 2013 bereits die nach-
ste gesetzliche Korrektur des AM-

NOG-Verfahrens.

Neben der friithen Nutzenbe-
wertung von patentgeschiitzten
Arzneimitteln zum Zeitpunkt der
Zulassung wurde der G-BA vom
Gesetzgeber auch beauftragt,
(patentgeschiitzte) Arzneimittel
aus dem Bestandsmarkt zu be-
werten. Doch bereits im Koaliti-
onsvertrag war dieses Thema be-
reits wieder vom Tisch, nachdem
der G-BA im Juni 2012 zunachst
die Wirkstoffgruppe der Gliptine
zur Bewertung aufgerufen hatte.
AnschlieRend hatte sich der G-BA
dann selbst fiir eine Beendigung
des Bestandsmarktaufrufs ausge-
sprochen. Eine befiirchtete Klage-
welle und die im Verhaltnis zum
Aufwand zu gering eingestuften,
erwarteten Einsparungen waren
die Begriindung.

Zum 01.04.2014 ist schlieR-
lich das 14. SGB V-Anderungsge-
setz mit weiteren folgenreichen
AMNOG-Anpassungen in Kraft
getreten. Zudem ist darin die im
Koalitionsvertrag angekiindigte
Einstellung der Bestandsmarkt-
bewertung umgesetzt. Als Kom-
pensation wurde das Preismo-
ratorium befristet bis zum 31.
Dezember 2017 verldngert sowie
der Herstellerabschlag von sechs
auf sieben Prozent erhght. Samt-
liche vom G-BA bereits aufgeru-
fenen Verfahren sind inzwischen
eingestellt, lediglich die bereits
durchgefiihrte Nutzenbewertung
der Gliptine ist bestandskraiftig
geworden.

Einsparungen unter
Realisierungszwang

Weiter schwelt jedoch die Dis-
kussion um die Einspareffekte des
AMNOG. Natiirlich ist es nicht ver-
wunderlich, dass die verhandel-
ten Preisnachlasse fiir neue Arz-
neimittel noch nicht umfassend
wirken, da sie ihr Umsatzhoch
noch nicht erreicht haben. Um-
satzstarke Arzneimittel aus dem
Bestandsmarkt hingegen sind fiir
Preisnachlasse vor allem aus Sicht
der Kostentrdger viel attraktiver.
Daher geht die Suche nach ande-
ren Optionen der Preisregulierung

und Kostenreduktion weiter.

Dabei spielt die Neudefinition
des Abgabepreises des pharma-
zeutischen Unternehmens (ApU)
eine entscheidende Rolle, den das
14. SGB V-Anderungsgesetz mit
dem zwischen GKV-Spitzenver-
band und den pharmazeutischen
Unternehmen verhandelten Er-
stattungsbetrag gleich setzt.

Auch dieser Festlegung ging
eine Diskussion voraus. Die phar-
mazeutischen Unternehmen ver-
traten die Ansicht, dass der Li-
stenpreis dem Gesetz nach erhal-
ten bliebe und der Erstattungs-
betrag als Rabatt auf den ApU
zu vereinbaren sei. Bedeutung
hat dies fiir sie, weil die Listen-
preise in vielen anderen Landern
zur Preisfestlegung herangezogen
werden. Pharmazeutischer GroR-
handel und die Apothekerschaft
teilten diese Sicht.

Vordergriindig ging es bei
dieser Auseinandersetzung iiber
diese Definition um Referenz-
preise und nicht zuletzt um die
Auswirkungen eines abgesenkten
ApU auf die Wertschopfungsket-
te GroRhandel und Apotheke. Ein
zweiter Blick zeigt jedoch zusatz-
liches: Der ApU bildet die rechne-
rische Grundlage, um Festbetrage
zu ermitteln. Daher wirken sich
nun Verhandlungsergebnisse zum
Erstattungsbetrag auch auf die
Festbetragshildung aus.

Dieser Effekt konnte Arznei-
mittel mit patentgeschiitzten
Wirkstoffen betreffen, fiir die
nach & 35 Abs. 1a SGB V eine
Festbetragsgruppe mit minde-
stens drei Arzneimitteln gebildet
und ein Festbetrag festgesetzt
werden, sofern samtliche Arz-
neimittel der neuen Festbetrags-
gruppe jeweils unter Patentschutz
stehen.

Doppelter
Preisungsmechanismus

Dabei stellt sich die derzeit
theoretische Frage, ob ein bewer-
tetes, preisreduziertes Arzneimit-
tel iiber eine Festbetragsbildung
die Preise von vergleichbaren aber
bislang unbewerteten Arzneimit-

teln verringern kann. Beispiele
dafiir werden bereits diskutiert:
zum einen die neuen oralen An-
tikoagulantien (NOAC), nachdem
der bislang jiingste Vertreter die-
ser Wirkstoffklasse (Apixaban)
die Nutzenbewertung durchlau-
fen hat, aber weitere Wirkstoffe
dem Bestandsmarkt zuzuordnen
sind. Zum anderen die Gliptine,
nachdem nur zwei Prdparate ei-
nen Zusatznutzen erhalten hatten
und die beiden anderen nicht. Fiir
diese Praparate erhoffte man sich,
bei der Festbetragsbildung durch
den Einfluss der Produkte ohne
anerkannten Zusatznutzen eine
weitere Preissenkung fiir die (ib-
rigen Gliptine zu erzielen. Diese
Gedankenspiele werden durch die
Marktriicknahme von Vildagliptin
vorerst zuriickgestellt werden.

Diese theoretischen Uberle-
gungen decken sich nicht mit der
in der G-BA Verfahrensordnung
vorgesehenen Verkniipfung von
Nutzenbewertung und Festbetrd-
gen: Nur wenn kein Zusatznutzen
nachgewiesen worden ist, hat der
G-BA die Zuordnung des bewer-
teten Arzneimittels in eine Fest-
betragsgruppe zu priifen. Ist dies
nicht moglich, kann er ansonsten
die Bildung einer neuen Festbe-
tragsgruppe erwagen.

Vielmehr kann dabei das aus-
driicklich mit dem AMNOG ange-
strebte Value Based Pricing - die
Preisfestlegung in Abhangigkeit
vom Zusatznutzen - konterkariert
oder gar geschddigt werden. Denn
Arzneimittel mit einem aner-
kannten Zusatznutzen oder auch
Arzneimittel ohne Zusatznutzen,
fiir die keine Festbetragsgruppe
in Frage kommt, haben ja bereits
einen Erstattungsbetrag erhalten.
Kritisch ist es daher, wenn Pro-
dukte zundchst nutzenbewertet,
bepreist und anschlieRend iiber
weitere Preisreduktionen durch
Festbetrdge nachgedacht wird.

Schaden fiir den
Nutzenbegriff

Aber nicht nur das Prinzip

der Preisbildung, sondern auch
der Nutzenbegriff wiirde durch
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die Vermischung von frither
Nutzenbewertung und Festbe-
tragssystem Schaden erleiden.
Denn von der Festbetragsbildung
ausgenommen sind schlieBlich
Wirkstoffe[n], die eine thera-
peutische Verbesserung, auch
wegen geringerer Nebenwir-
kungen, bedeuten” (§ 35 SGB V).

Die Selbstverwaltung sieht
dies jedoch anders. Bei der Fest-
betragsgruppenbildung handele
es sich um eine andere Frage-
stellung - ndamlich um die ver-
gleichende Bewertung innerhalb
einer Gruppe und nicht um den
Zusatznutzen gegeniiber einer
Vergleichstherapie.

Doch diese Argumentation
funktioniert nur bedingt. So
rechtfertigt die G-BA-Verfahrens-
ordnung bei einem nicht aner-
kannten Zusatznutzen die direkte
Einstufung des Produktes in eine
bestehende Festbetragsgrup-
pe. D.h. aus dem Bewertungs-
ergebnis ,kein Zusatznutzen
gegeniiber der ZVT“ wird direkt

geschlussfolgert, dass sich aus
dem Gruppenvergleich ebenfalls
kein therapierelevanter hoherer
Nutzen ergibt. An dieser Stelle ist
es offenbar passend, vom Zusatz-
nutzen auf die therapierelevante
Verbesserung zu schlussfolgern.

Dennoch geht der G-BA davon
aus, auch nutzenbewertete Pro-
dukte mit geringem Zusatznutzen
in eine Festbetragsgruppe ein-
gliedern zu kdnnen. Nur Prdparate
mit einem betrdchtlichen oder
erheblichen Zusatznutzen waren
hiervon ausgenommen.

Um diese Sichtweise bewerten
zu konnen, hilft ein Blick in die
Arzneimittel-Nutzenbewertungs-
verordnung (AM-NutzenV), die
den geringen Zusatznutzen wie
folgt definiert: ,bisher nicht er-
reichte moderate und nicht nur
geringfiigige Verbesserung des
therapierelevanten Nutzens [...]
insbesondere eine Verringerung
von nicht schwerwiegenden Sym-
ptomen der Erkrankung oder eine
relevante Vermeidung von Neben-

wirkungen”.

Gering ist demnach nicht mit
geringfiigig gleichzusetzen, und
eine relevante Vermeidung von
Nebenwirkungen kann nicht im
gleichen Atemzug zu einer irre-
levanten GroRRe werden.

In der Begriindung zum AM-
NOG hiel es: Grundsatzlich solle
ein Erstattungsbetrag verhandelt
werden, der fiir den festgestell-
ten (Zusatz-) Nutzen angemessen
ist und einen Ausgleich der In-
teressen der Versichertengemein-

Autor
Hans-Holger BleR

ist Leiter des Bereichs Versorgungsforschung
beim IGES Institut in Berlin. Er ist verantwortlich
fiir Projekte, die sich mit der Beschreibung und
Analyse der Versorgungssituation beschaftigen.
Weiterhin ist er mit Themen wie dem Arzneimit-
telbedarf, Erstattungsregularien im Arzneimit-

schaft mit denen des pharmazeu-
tischen Unternehmers darstelle.

Nimmt man dies ernst, miisste
im Umkehrschluss gelten: Ein
tiber die Nutzenbewertung hinaus
durch weitere Regularien beein-
flusster Erstattungsbetrag stellt
die Angemessenheit des Preises
in Bezug auf den Zusatznutzen
wie auch den erfolgten Interes-
senausgleich in Frage. Es bleibt
abzuwarten, was aus dieser Dis-
krepanz ,gelernt” und abgeleitet
wird. <<

telbereich sowie dem Versorgungsmanagement

befasst. Kontakt: Ble@iges.de

Wo sind die Milliarden? JAK mit ,betrachtlich”

>> Fiir die einen ist es ein Para-
digmenwechsel und ein ,Riesen-
erfolg (v. Stackelberg, Spitzen-
verband Bund), fiir die anderen
ein ,reines Kostendampfungs-
instrument” (Fischer, vfa): Das
Arzneimittelneuordnungsgesetz,

kurz AMNOG, spaltet seit jeher
die Geister.

Wieviel tatsachlich durch das
AMNOG seit seiner Scharfschal-
tung am 1.1.2011 seitens der
GKV (und auch der daran par-
tizipierenden PKV) eingespart

AMNOG: Einsparungen aus Rabatten 2013

o . MNF RABATT MNF RABATT
imshealth ersrew ERSTEURPKV | Summe
: . CalYr/12/2013  CalYr/12/2013 = GKV + PKV
(Tausend) (Tausend)
Gesamt 144 20 164
19% MwsSt. 27 4 31
Summe 171 24 195

Eine aktuelle Auswertung von IMS PharmaScope fiir MA&HP zeigt die tatsachlichen Einspa-
rungen aus Rabatten im Kontext der Preisverhandlungen zu den friihen Nutzenbewertungen
fiir das Jahr 2013. Das Netto-Einsparpotenzial alleine fiir die GKV wiirde noch etwas hinter
den vielerorts angenommenen 150 Millionen Euro liegen, erst mit der Einrechnung der
PKV/Privatzahler kommt IMS auf rund 164 Millionen Euro. Da der Rabatt bekanntlich in der
Lieferkette durchgereicht wird und die MwSt. auf den abgesenkten Preis anfillt, ergeben sich
durch die Einsparung der Mwst. auf den Rabatt fiir die Krankenversicherungen zusétzliche
27 (GKV) bzw. 31 (GKV + PKV) Mio. Euro an Einsparungen. Je nachdem, welche Rechenweise
man nun zu Grunde legt (,nur GKV* oder ,GKV+PKV“, ,ohne/mit Mwst.”) kommt man auf
Einsparungen zwischen knapp 150 Mio. Euro und fast 200 Mio. Euro.
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worden ist, bleibt eher intransa-
prent. Sicher ist nur: Das Ein-
sparpotenzial liegt weit weg von
den urspriinglich von der Politik
anvisierten und als MaRstab ge-
setzten zwei Milliarden Euro pro
Jahr (siehe Titelinterview).

Die letzte offentliche Zahl
stammt vom 17.12.2013 aus der
Antwort zu einer Kleinen Anfrage
der LINKEN, die unter der Bun-
destags-Drucksache 18/188 pub-
liziert wurde. Nach diesem Papier
wurden in den Jahren 2012 und
2013 - so die hier vom Bundes-
tag zitierten Angaben des GKV-
Spitzenverbandes - durch die bis
zu diesem Datum ausgehandel-
ten bzw. von der Schiedsstelle
festgesetzten 29 Erstattungshe-
trage rund 180 Mio. Euro an Arz-
neimittelausgaben gespart.

Genauer weild es IMS Health,
die fiir ,MA&HP” eine Sonderaus-
wertung auf Basis der Zahlen des
Jahres 2013 erstellte. <<

>> Das IQWiG hat am 15. August
die Ergebnisse der friihen Nut-
zenbewertung fiir den Januski-
nase 1/2 (JAK)-Inhibitor Ruxo-
litinib (,Jakavi”) verdffentlicht
und entsprechend dem Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) iiberpriift, ob Ruxoli-
tinib gegeniiber der vom G-BA
festgelegten zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie einen Zusatznut-
zen bietet. Das Ausmal} des Zu-
satznutzens wird vom IQWiG im
Vergleich zu ,best supportive
care” (BSC) mit Hinweis auf ei-
nen betrdchtlichen Zusatznutzen
eingestuft. Das Unternehmen
Novartis wird - so eine Presse-
mitteilung - im weiteren Bewer-
tungsprozess entsprechend Stel-
lung nehmen, damit die fiir Ru-
xolitinib vorgelegte Evidenz und
der nachgewiesene betrachtliche
Zusatznutzen in der Beschluss-
fassung des G-BA auch beriick-
sichtigt werden. <<
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Interview mit Dr. Henriette Wolf-Klein

Prignante und aktuelle Informationen

Die Fachtagung ,Pharma Trends” 2015 vom Heidelberger FORUM Institut fiir Management findet in diesem Jahr be-
reits zum 35 Mal statt. Am 3. und 4. November werden in Berlin wieder zahlreiche gesundheitspolitische Themen
mit unterschiedlichen Experten aus dem Healthcaremarkt diskutiert. ,Market Access & Health Policy” sprach mit Dr.
Henriette Wolf-Klein sowohl iiber die Geschichte dieser Fachtagung als auch die Themen der kommenden Veranstaltung.

>> Frau Dr. Wolf-Klein, die ,Pharma Trends” findet in diesem
Jahr bereits zum 35 Mal statt. Aus welchen Griinden ist diese
Veranstaltung ins Leben gerufen worden?

Die ,,Pharma Trends” ist vor 35 Jahren als Pharma-Fach-
tagung aus der Taufe gehoben worden. Konzipiert war sie
als Branchentreff fiir die pharmazeutische Industrie, denn
damals gab es nichts Vergleichbares - umso groRer war
der Zulauf.

Welche besonderen Highlights bot die Veranstaltung in
den zuriickliegenden Jahren?

In den Anfangsjahren fand die Konferenz jéhrlich in
Miinchen statt. Nach einigen Jahren wurde ein Umzug nach
Bonn und dann Berlin aufgrund der politischen Gegeben-
heiten unumganglich. Neben Referenten aus der Industrie war und ist ein
Markenzeichen der ,,Pharma Trends” die Beteiligung aller wichtigen Stake-
holder an der Tagung. Dies schlieBt nach wie vor die Podiumsdiskussion
mit hochrangigen Politikern, Staatssekretdren oder auch dem jeweiligen
Gesundheitsminister ein. So waren in der Vergangenheit z.B. Horst Seehofer
wie auch Andrea Fischer Referenten.

Was haben Sie am Veranstaltungskonzept im Laufe der Zeit verandert?
Und wie hat sich die Erwartungshaltung der Teilnehmer gewandelt?

Der direkte Kontakt zu den Stakeholdern hat nach wie vor eine hohe
Prioritdt bei den Teilnehmern. Auch die fachliche Informationsvermitt-
lung geniel3t immer noch den grof3ten Stellenwert. In der Vergangenheit
wurden jedoch auch verstarkt Informationen ,rechts und links des Weges”
gewiinscht, also auch zu nicht gesundheitspolitischen Themen wie Kli-
nische Forschung oder Arzneimittelzulassung. Dieses Interesse stellen wir
heute - im Rahmen dieser Jahreskonferenz - nicht mehr fest, weshalb wir
uns auf die reinen gesundheitspolitischen Schwerpunkte fokussieren. Re-
gulatorische Themen bilden wir inzwischen in eigenen Fachtagungen ab.

Was zeichnet die Veranstaltung aus, dass es sie auch nach mehr als drei
Jahrzehnten noch gibt?

Ich denke, es ist die Kombination aus gut aufbereiteten, direkt aufeinan-
der abgestimmten Themen, erstklassigen Referenten, die aus ,.erster Hand”
berichten und einem sehr homogenen Teilnehmerkreis aus der ersten und
zweiten Fiihrungsriege der pharmazeutischen Industrie. Fiir viele Teilneh-
mer ist die ,Pharma Trends” seit Jahren ihr Jour-fixe, um ganz pragnant
liber das gesundheitpolitische Geschehen auf dem Laufenden zu bleiben.

In diesem Jahr liegt ein Fokus auf dem Thema Lebensqualitdt. Warum
haben Sie diesen Schwerpunkt gewdhlt? Und weshalb wird dieser Bereich
auch bei den AMNOG-Nutzenbewertungen immer wichtiger?

Lebensqualitdt ist das, was wir uns alle - auch wenn wir erkrankt sind -
erhalten wollen. Es ist jedoch ein schwer messbarer Parameter und spielte

in der Vergangenheit in klinischen Studien eine unterge-
ordnete Rolle. Seitens der Zulassungsbehdrden waren harte
klinische Endpunkte im Fokus. Auch im Rahmen des Erstat-
tungsprozesses spielte dieser Parameter eine Nebenrolle.
i Dies hat sich in jiingster Vergangenheit gedndert. So hat
im vergangenen Jahr das IQWiG sein Herbstsymposium ganz
diesem Thema gewidmet. Auch im SGB V ist Lebensquali-
tdt als patientenrelevanter Endpunkt aufgefiihrt. Trotzdem
bleibt es ein schwieriges Terrain, das nur in Zusammenar-
beit aller Stakeholder adressiert werden kann. Gerade der
Stellenwert von Patient Reported Outcomes (PROs) wird
intensiv diskutiert werden.

Einen wichtigen Part spielt am ersten Veranstaltungstag
das Themenfeld Gesundheitspolitik — besonders der Innovationsfonds soll
kontrovers dikutiert werden. Was erwartet da die Teilnehmer?

Im Koalitionsvertrag wurde der Innovationsfonds erstmals angekiin-
digt. Er soll Gelder bereitstellen, um innovative sektoriibergreifende Ver-
sorgungsformen und Versorgungsforschung zu fordern. Nun haben jedoch
prominente Vertreter beider Regierungsfraktionen eine Beteiligung der
pharmazeutischen Industrie an diesem Fonds ausgeschlossen, was in der
Branche sehr kontrovers diskutiert wird. Auch sind nicht alle Mitglieder
des Gesundheitsausschusses im Bundestag dieser Meinung. Es bleibt also
spannend, ob der Fonds wirklich ohne das Know-how der Pharma-Branche
zur Verbesserung der Patientenversorgung fiihren soll. Auf der ,Pharma
Trends” werden wir dies mit den gesundheitspolitischen Vertretern der
verschiedenen Bundestagsfraktionen besprechen.

Am zweiten Tag steht das Thema Finanzierung im Mittelpunkt. In wel-
chen unterschiedlichen Facetten wird das Thema beleuchtet?

Als wir das Programm zum Jahreswechsel 2013/14 entwickelten, stand
der Gesundheitsfonds prachtig da, und doch wurde schon von der GKV-Fi-
nanzierungsliicke gewarnt. Diese ist nun in den letzten Monaten offenkundig
geworden. Jetzt gilt es, Auswege aus den Defiziten zu finden.

Auf die pharmazeutische Industrie bezogen sind hier die Biosimilars als
Kostensenker durch die GKV identifiziert worden. Gerade im Bereich hoch-
preisiger Antikdrper kommt es in ndchster Zeit zu einigen Patentausldufen.
Dies weckt die Hoffnung auf eine Nachahmerwelle zu Generikapreisen. Doch
diese Hoffnung wird die pharmazeutische Industrie nicht erfiillen kdnnen,
sind fiir Biosimilars doch auch umfangreiche klinische Studienprogramme
notig, die eine starke Absenkung des Preises gegeniiber dem Original un-
wahrscheinlich machen. Dieses Thema werden wir intensiv mit mehreren
Krankenkassen besprechen und auch auf andere Optionen der Zusammen-
arbeit mit der Industrie eingehen.

Dr. Wolf-Klein, vielen Dank fiir das Gesprach. <<
Das Gesprach fiihrte Jutta Mutschler, Leitende Redakteurin ,MA&HP”,
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Umfrage unter Life-Science-Professionals nach ihren Prioritdten im Berufsleben

Die Wechselwilligen

ie ticken Life-Science-Experten? Was ist ihnen im Berufsalltag wichig? Und wie kdnnen Unternehmen die Bediirfnisse

der Mitarbeiter auf Dauer erfiillen? Diesen Fragen ging die Sinus Personalmanagement GmbH nach und startete
eine Umfrage unter Pharma- und MedTech-Professionals. Die Antwortergebnisse von 166 Befragten offenbaren deutliche
Defizite auf Arbeitgeberseite. Um dem entgegenzuwirken, raten daher die Sinus-Experten den Personalverantwortlichen
in der Life-Science-Industrie, sich stédrker als bisher den Kandidaten und den Mitarbeitern zuzuwenden.

>> Die Ergebnisse der Studie
zeigen, dass 73 Prozent der be-
fragten Life Science-Experten
derzeit bereit sind, innerhalb der
ndchsten zwolf Monate ihre Ar-
beit zu wechseln. Von denen, die
in einem unbefristeten Arbeits-
verhaltnis stehen, geben ganze
50 Prozent an, wechselwillig zu
sein.

Eine weitere interessante
Entdeckung der Studie ist, dass
bei der Jobsuche der Life-Sci-
ence-Professionals offenbar
weniger die klassischen Merk-
male wie Firmenimage, Unter-
nehmensgrélRe oder eine aussa-
gekraftige Karriere-Website im
Vordergrund stehen. Vielmehr
geht es den Arbeitnehmern um
,weiche Faktoren”., 87 Prozent
der Life Science-Experten halten
interessante Arbeitsinhalte, 66
Prozent der Befragten die Chan-
ce, personliche, familidre und
berufliche Interessen in Einklang
zu bringen, fiir entscheidende
Kriterien bei der Suche nach
einem neuen Arbeitsumfeld.

Bei den Young Professio-
nals treten diese Faktoren noch
starker in den Vordergrund.
So geben 75 Prozent der unter
40-jahrigen Befragten an, bei
der Jobsuche besonderen Wert
darauf zu legen, dass person-
liche, familidre und berufliche
Interessen in Einklang gebracht
werden konnen.

Hingegen féllt das Antwort-
verhalten von Life-Science-Ma-
nagern, die eine Fiihrungsposi-
tion inne und Karriereaspekte
starker im Blick haben, anders
aus. Bei der Jobsuche legt diese
Gruppe einen deutlich héheren
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Wert auf die ,harten” Fakten. So
messen jeweils 54 Prozent der
Life-Science-Experten mit Fiih-
rungsverantwortung Internatio-
nalitdt sowie den Produkten und
Dienstleistungen des Unterneh-
mens eine hohe Wichtigkeit im
Rahmen der Jobsuche bei. Auch
der UnternehmensgroRe  wird
von dieser Teilgruppe eine ho-
here Bedeutung zugesprochen
(27 Prozent).

Karrieremessen beliebt

Was die Suchkanale betrifft,
so zeigt die Umfrage, dass die
Jobsuche von Life-Science-Ex-
perten grof3tenteils (93 Prozent)
digital ablauft. Durchsucht wer-
den allgemeine Jobportale wie
Stepstone oder Monster, aber
auch Life Science-spezifische
Jobportale wie jobvector. Hinzu
kommen die klassischen Karri-
ere-Websites von Unternehmen
(80 Prozent) sowie die Online
Business-Netzwerke (70 Prozent)
wie XING oder LinkedIN.

Im Hinblick auf die Young
Professionals liefert die Studie
eine weitere Erkenntnis: Neben
der intensiven Nutzung digitaler
Medien legen sie - stdrker als
die ibrigen Befragten - einen
hohen Wert auf berufsbezogene
Veranstaltungen (z. B. Karriere-
messen), die eine erste person-
liche Kontaktaufnahme mit dem
potenziellen Arbeitgeber ermdg-
lichen.

Wahrend der personliche
Kontakt also besonders wichig
zu sein scheint, féllt die Bedeu-
tung von Social Media geringer
aus, als erwartet. Gerade einmal

4 Prozent der Befragten geben
an, soziale Netzwerke wie Face-
book fiir die Jobsuche zu nut-
zen. Dennoch gehen die Sinus-
Experten davon aus, dass Social
Media langfristig betrachtet die
Personalbeschaffung spiirbar be-
einflussen werden. ,Vor allem
fiir die Rekrutierung von Prak-
tikanten, Werkstudenten und
Hochschulabsolventen ist kiinf-
tig von einer steigenden Bedeu-
tung auszugehen”, lautet die
Prognose.

Schlechte Kommunikation

Deutliche Mangel sind durch
die Studie vor allem in der Re-
krutierungspraxis der Unterneh-
men deutlich geworden. Fast
jeder zweite Bewerber bewer-
tet das Rekrutierungsverfahren
als nicht zufriedenstellend. Be-
sonders schlecht schneiden un-
ter den Yong Professionals die
Rekrutierungsprozesse ab: Zwei
Drittel von ihnen sind damit
wenig bis gar nicht zufrieden.
Punkten kdnnen die Unterneh-
men bei den Befragten ledig-
lich in den personlichen Bewer-
bungsgesprachen.

Die Griinde fiir die Unzufrie-
denheit der Bewerber beziehen
sich auf die Kommunikationspra-
xis bei Absagen: Fast drei Viertel
aller Befragten bekommen nach
einer Absage nicht einmal eine
Begriindung fiir ihr Scheitern im
Rekrutierungsprozess. Rund 60
Prozent bemdngeln, dass sie gar
kein Feedback zum Bewerbungs-
gesprach erhalten. Zudem emp-
finden 70 Prozent der Befragten
ihr Bewerbungsverfahren insge-

samt als intransparent, 53 Pro-
zent haben den Eindruck, dass
der Bewerbungsprozess vom Un-
ternehmen  nicht  strukturiert
und ziigig vorgenommen wird.
Das Fehlen einer Eingangsbestad-
tigung bemédngeln auRerdem 30
Prozent der Studienteilnehmer.

Wertschatzung ist alles

Die wichtigste Bedeutung in
Bezug auf eine hohe Arbeitge-
ber-Attraktivitdt messen 89 Pro-
zent der befragten Life Science-
Experten vor allem einer wert-
schatzenden Unternehmenskul-
tur und einem guten Betriebs-
klima bei. An zweiter Stelle ste-
hen interessante Arbeitsinhalte
(86 Prozent), gefolgt von einem
fairen und angemessenen Grund-
gehalt (84 Prozent).

Die oftmals diskutierte ho-
he Bedeutung von Beschafti-
gungssicherheit im Zusammen-
hang mit der Mitarbeiterbindung
konnte in der Studie nicht be-
legt werden. Ebenso wenig wa-
ren Flexibilitdtsaspekte wie fle-
xible Arbeitszeitmodelle oder
die Maglichkeit im Home Office
zu arbeiten, iiber die gesamte
Befragung gesehen, entschei-
dend fiir die Attraktivitdt eines
Arbeitgebers.

Ein anderes Antwortverhal-
ten ist jedoch zu beobachten,
wenn man die spezifischen Be-
fragungszielgruppen genauer be-
leuchtet. Speziell bei den iiber-
wiegend weiblichen Young Pro-
fessionals ist die Erwartung in
punkto Vereinbarkeit von Beruf
und Lebenssituation besonders
stark ausgepragt. <<
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SBK beharrt auf einer Zwischenbilanz zum Gesundheitsfonds

>> ,Die SBK steht voll hinter dem
Solidarsystem der gesetzlichen
Krankenversicherung. Gerade des-
halb verstehen wir es als unsere
Aufgabe, darauf hinzuweisen, wo
der Gesundheitsfonds weiterent-
wickelt werden muss”, erklart Dr.
Hans Unterhuber, Vorstandsvor-
sitzender der Siemens-Betriebs-
krankenkasse SBK. Konkret geht
Unterhuber damit auf die Riige des
Bundesversicherungsamts (BVA)
ein: ,Hier handelt sich um eine
gezielte Desinformationskampa-
gne, die bewusst darauf abzielt,
das bestehende Finanzierungs-
system eines solidarischen Wett-
bewerbs zu diskreditieren,” hatte
der Président des Bundesversiche-
rungsamtes (BVA) Dr. Maximilian
GaRner in einer 6ffentlichen Stel-
lungnahme erklart.

,Die Reaktion des BVA hat uns
zwar verwundert", sagte daraufhin
der SBK-Vorstand in seiner Replik,
doch hatte diese allerdings auch
bewiesen, dass eine breite Debat-
te dringend nétig sei.

In ihrem Geschéaftsbericht hat-
te die SBK Anfang des Monats die

Heilungschance bei Chronischer HCV-Infektion Genotyp 1

>> Patienten mit chronischer He-
patitis C Genotyp 1 (GT 1), die 12
Wochen mit dem Proteaseinhibi-
tor Simeprevir (SMV) von Janssen
und dem Polymerase-inhibitor So-
fosbuvir (SOF) therapiert wurden,
hatten hohe Heilungschancen von
tiber 90 Prozent, berichtet aktuell
das Magazin ,The Lancet” in der
wissenschaftlichen Publikation der
COSMOS-Studie. In die unverblin-
dete randomisierte Phase IIa-Stu-
die wurden bei 167 GT1-Patienten
die Wirksamkeit und Vertraglich-
keit einer 12- bzw. 24-wdchigen
Behandlung mit Simeprevir (150
mg einmal tédglich) in Kombinati-
on mit Sofosbuvir (400 mg einmal
tdglich) mit oder ohne Ribavirin
untersucht.

Eingeschlossen waren vorherige
Null-Responder auf eine Therapie
mit Peginterferon und Ribavirin
(PR) mit den METAVIR-Fibrose-

Schwachen in der Systematik des
Gesundheitsfonds aufgezeigt und
erneut auf die Ungleichverteilung
der Gelder zwischen den Kassen-
arten hingewiesen. Ausdriicklich
betonte die SBK dabei die Bedeu-
tung des Solidarsystems. ,Jeder
Versicherte soll gleichen Zugang
zur Gesundheitsversorgung haben
- unabhangig von personlichem
Gesundheitsrisiko und sozialem
Status - das ist solidarisch”, sagte
Unterhuber. ,Nicht solidarisch
ist hingegen, wenn die Zuwei-
sungen bei einigen Kassenarten
die Leistungsausgaben systema-
tisch unterschreiten, weil be-
stimmte Einflussfaktoren wie die
lokale Versorgungssituation keine
Beriicksichtigung finden. Mit den
Solidarbeitrdgen der Versicherten,
die diesen Kassen fehlen, bilden
andere Kassen Riicklagen und bau-
en Vermdgen auf.”

Zugleich kritisierte die SBK
die Zuweisungssystematik des
Gesundheitsfonds als hochgra-
dig intransparent. Hier bestiinde
Handlungsbedarf auf Seiten des
Gesetzgebers. ,Kein Abgeordne-

stadien FO-F2 (Kohorte 1 mit 80
Patienten) und therapienaive Pa-
tienten und vorherige Null-Respon-
der auf eine Therapie mit PR mit
den METAVIR-Fibrosestadien F3-F4
und kompensierter Lebererkran-
kung (Kohorte 2 mit 87 Patienten).

Uber beide Kohorten und alle
Patiententypen erreichten 93%
(26/28) der Patienten bei 12-wd-
chiger Therapie mit Simeprevir
(Handelsname ,,0Olysio”) und So-
fosbuvir ohne Ribavirin eine an-
haltende Virusfreiheit 12 Wochen
nach Therapieende, die sogenann-
te SVR12. Bei Zugabe von Ribavi-
rin zur 12-wdchigen Therapie lag
die SVR12-Rate bei 96% (26/27
Patienten) in Kohorte 1 und bei
93% (25/27) in Kohorte 2. Uber
beide Kohorten zusammen be-
trachtet waren es 94 % (77/82)
bei 12-wdchiger Therapie mit oder
ohne Ribavirin.

ter kann derzeit nachvollziehen,
wie sich der Gesundheitsfonds
auf die Versicherten in seinem
Wahlkreis auswirkt, wie dort in
Summe die Beitragszahlungen zu
den Versorgungsausgaben stehen
und was das fiir die Versorgung vor
Ort und damit den Wahler bedeu-
tet”, so Unterhuber. ,Wie konnen
Abgeordnete iiber Verbesserungen
in der Gesundheitsversorgung
entscheiden, wenn ihnen dazu
die notigen Daten fehlen?” Der
Kassenchef fordert deshalb einen
offentlichen Zugang zu aktuellen
Daten und Fakten des Fonds, um
die Systematik fiir Politik und
Beitragszahler transparenter zu
machen.

Der Vorwurf der Intranspa-
renz hdlt GaRner nun ebenso
wenig haltbar wie den, es gdbe
keine ausreichende parlamenta-
rische Kontrolle. Die Festlegung
der bei der Durchfiihrung des
Risikostrukturausgleichs anzu-
wendenden Verteilungsschliissel
erfolge unter Einhaltung aller
rechtlichen Vorgaben. Durch die
kontinuierliche Einbindung des

Dem gleichen Wirkstoff, dies-
mal im Arzneimittel ,Sovaldi” von
Gilead, hat der G-BA bereits einen
betrdchtlichen Zusatznutzen atte-
stiert. Die Nutzenbewertung des
Arzneimittels ,Sovaldi” differen-
ziert jedoch nach sechs verschie-
denen Genotypen der HCV sowie
speziellen Patientengruppen, fiir
die die Bewertung hochst unter-
schiedlich ausfallt.

Auch ist fiir den G-BA trotz der
in den Anh&rungsverfahren vorge-
tragenen Stellungnahmen und ein
IQWiG-Addendum die Studienlage
noch unzureichend, sodass der
G-BA seinen Beschluss bis zum
15.7.2016 befristete. Bis dahin
werden weitere Daten insbesonde-
re zur Bewertung des historischen
Vergleichs, zum dauerhaften viro-
logischen Ansprechen und zu Ne-
benwirkungen sowie zur Lebens-
qualitdt erwartet. <<

Wissenschaftlichen Beirats beim
BVA wiirden zudem die aktuellen
Erkenntnisse der Gesundheitsoko-
nomie einbezogen. GaRner: ,Und
jahrlich erfolgt ein transparentes
und ausfiihrliches Anh&rungsver-
fahren unter direkter Beteiligung
des GKV-Spitzenverbandes.”

Auch hatte jiingst das Bundes-
sozialgericht (BSG) am 20. Mai
2014 in zehn Revisionsverfahren
sowohl die Rechtsgrundlagen fiir
die Zuweisungen aus dem Gesund-
heitsfonds fiir recht- und ver-
fassungsmaRig erklart, als auch
die vom BVA getroffenen Festle-
gungen als ermessensfehlerfrei
bestatigt.

Dennoch beharrt Unterhuber
darauf, dass es nach fiinf Jahren
Gesundheitsfonds an der Zeit sei,
eine Zwischenbilanz zu ziehen.
Seine Fragen: ,Hat der Morbi-RSA
die intendierte Wirkung? Sind die
Risiken eingetreten, vor denen
der erste wissenschaftliche Bei-
rat gewarnt hat?” Erste, kiirzlich
verdffentlichte Daten zur Entwick-
lung von Diabetes wiirden in diese
Richtung weisen. <<

12 Wochen-Therapie

Chronische HCV-Infektion Genotyp 1:
SVR12-Raten nach 12-Wochen-Therapie mit
Simeprevir und Sofosbuvir (SMV/SOF) im
Rahmen der COSMOS-Studie (ITT-Analyse).
Legende: * = Gemal Fachinformation:
Vortherapie mit Interferon mit oder ohne
Ribavarin.

www.healthpolicy-online.de
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AKTUELLE RECHTLICHE ENTWICKLUNGEN

NUTZENBEWERTUNG, RABATTE & Co.

er Marktzugang von Arzneimitteln l3sst sich in zwei Abschnitte unterteilen:
das Zulassungsverfahren und das diesem nachgelagerte ,Market Access”-
Verfahren, das die Ubernahme der Arzneimittelkosten durch das jeweilige na-
tionale Gesundheitssystem zum Gegenstand hat. In beiden Abschnitten findet
iiblicherweise eine Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach den MaRstdben
der sog. evidenzbasierten Medizin statt, wobei jedoch unterschiedliche Ziele

verfolgt werden.

>> Das Zulassungsverfahren dient der Priifung
der pharmazeutischen Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit eines Arzneimittels
und fiihrt im positiven Fall zur Feststellung
eines angemessenen und damit vertretbaren
Nutzen-Risiko-Profils. Fiir den Market Ac-
cess von Arzneimitteln sind dagegen Wirt-
schaftlichkeit und Versorgungsqualitdt die
entscheidenden Kriterien. Entsprechend ist
die Bewertung des Zusatznutzens gegeniiber
bereits existierenden Therapien eine wesent-
liche Grundlage fiir Preisfestsetzungen und
Erstattungsentscheidungen.

Wahrend Zulassungskriterien und Zulas-
sungsverfahren auf EU-Ebene in Form der
RL 2001/83/EG sowie der VO (EG) 726/2004
harmonisiert bzw. vereinheitlicht wurden,
miissen pharmazeutische Unternehmen in
den einzelnen Mitgliedstaaten eigenstandige
Verfahren zur Bestimmung eines Zusatznut-
zens filir Arzneimittel durchfiihren. Dies be-
deutet einerseits einen erhohten Aufwand,
zum anderen besteht die Gefahr divergie-
render Entscheidungen, die sich wiederum
auf nachfolgende Preisregulierungen auswir-
ken kann. Ein Grund fiir die fehlende Harmo-
nisierung ist die alleinige Zustandigkeit der
Mitgliedstaaten gemaR Art. 168 Abs. 7 AEUV
fiir Fragen der Gesundheitspolitik und die Or-
ganisation ihrer Gesundheitssysteme.

Das Spannungsverhiltnis zwischen dem
mitgliedstaatlichen Kompetenzvorbehalt in
Gesundheitsfragen und dem angestrebten
Binnenmarkt fiir Arzneimittel wurde bereits
friihzeitig erkannt. 1989 wurde die Richtlinie
89/105/EWG mit dem Ziel geschaffen, unnd-
tige Beeintrachtigungen des europdischen
Binnenmarkts fiir Arzneimittel durch Transpa-
renz mitgliedstaatlicher Maknahmen im Be-
reich der Preisfestsetzung und Erstattung zu
verhindern. Nach dem derzeitigem Vorschlag
der RL COM (2013) 168 final/2 ist nunmehr
vorgesehen, dass die Transparenzregelungen
Jfir alle MaRnahmen zur Preisfestsetzung

und Kostenerstattung im weitesten Sinne” gel-
ten sollen.

Der Richtlinienentwurf enthdlt aber ledig-
lich Regelungen, die den Einschluss von Arz-
neimitteln in staatliche Krankenversicherungs-
systeme oder ihren Ausschluss daraus oder die
Verdnderung ihres erstattungsrechtlichen Sta-
tus betreffen, nicht aber zu MaRnahmen und
Verfahren, die der Vorbereitung entsprechender
Entscheidungen dienen. Entsprechend sieht der
Entwurf keinen Tatbestand vor, der die Nutzen-
bewertung als eigenes Verfahren erfasst und
regelt. Trotz verschiedener Ansdtze zur Zusam-
menarbeit der zustandigen Behdrden bleibt es
daher dabei, dass auf Ebene der Mitgliedstaaten
unterschiedliche Verfahren zu durchlaufen sind
und die Mindeststandards der Transparenzricht-
linie, etwa hinsichtlich der Begriindung von
Entscheidungen und Rechtsmittelgarantien, auf
Nutzenbewertungsverfahren keine unmittelbare
Anwendung finden.

In diesem Kontext ist in Deutschland am
1. April 2014 das 14. Gesetz zur Anderung des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (14. SGB V-
AndG) in Kraft getreten. Die Gesetzesinderung
beinhaltet unter anderem, dass die bislang
nach & 35a Abs. 6 SGB V bestehende Moglich-
keit, auch Arzneimittel aus dem Bestandsmarkt
aufzurufen, aufgehoben wird. Eine Nutzenbe-
wertung von neuen Wirkstoffen, die vor dem 1.
Januar 2011 auf dem Markt gekommen sind, ist
somit kiinftig nicht mehr mdglich, vom G-BA
bereits gefasste Beschliisse behalten jedoch
ihre Giiltigkeit.

Im Bereich der Preishildung wird der Her-
stellerrabatt auf verschreibungspflichtige Arz-
neimittel ab 2014 auf 7 % erhdht. Generika
sind allerdings hiervon ausgenommen, fiir sie
gilt weiterhin ein Rabatt von 6 % zusdtzlich
zu dem sog. Generikaabschlag in Hohe von 10 %.
Gem. § 130a Abs. 3a SGB V wird das seit 2010
geltende Preismoratorium um drei Jahre bis
zum 31. Dezember 2017 verlangert. Zudem wird
unter Aufgabe des sogenannten Rabattmodells
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GESUNDHEITSPOLITIK

KOSTENTRAGER

VERSORGUNGSFORSCHUNG

KOMMENTAR

Liebe Leserinnen,
liebe Leser,

um die auf unserer
Friithjahrstagung
vorgetragenen Ideen
aufzufrischen und
einem breiteren Pu-
blikum zuganglich zu
machen, haben wir
bereits in der letzten Ausgabe den Vortrag
von Professor GroR zum Thema HTA und
Werteentscheidungen zusammengefasst. In
dieser Ausgabe folgt nun ein Riickblick auf
die beiden anderen Vortrdge - zum einen
von den Rechtsanwdltinnen Dr. Epping und
Dr. Paal iiber Nutzenbewertung, Rabatte &
Co., um {iber aktuelle rechtliche Entwick-
lungen zu informieren, zum anderen von Dr.
Gantner, der einige grundlegende Gedanken
tiber Verantwortliche im Market Access
diskutiert und die Haltung gegeniiber und
in diesem Bereich hinterfragt.

Der Weg von Pharmazeutika und Medizin-
produkten auf den Markt ist durch viele
Akteure und Rahmenbedingungen regle-
mentiert. Wer sind all diese Akteure und auf
wen wirken sich ihre Entscheidungen aus?
Welche rechtlichen Rahmenbedingungen,
Optionen und kiinftige Gestaltungsmdg-
lichkeiten oder Erfordernisse zeichnen
sich ab?

An welchen Stellen ist es Auftrag an die
Politik, richtungsweisende Gesetze und
Leitlinien zu erlassen? Und nicht zuletzt:
Welche ethische Verantwortung haben die
Akteure gegeniiber den Endkonsumenten
von Arzneimitteln und Medizinprodukten?
Wie wird unsere Gesellschaft durch das der-
zeitige Market-Access-Prozedere gepragt?
Zu allen Themen, die das Gebiet Market
Access beriihren, haben wir auch dieses
Jahr wieder unseren Wissenschaftspreis
ausgeschrieben. Wenn Sie Praktikanten,
Werkstudenten oder andere Mitarbeiter
kennen, die zu diesem Themengebiet eine
wissenschaftliche Abschlussarbeit ver-
fasst haben, kdnnen Sie diese gerne auf
unsere Ausschreibung hinweisen. Weitere
Informationen gibt es auf unserer Website
(www.dfgma.de), Einsendeschluss ist der
15. Oktober. Seien Sie dann live dabei,
wenn wir den Preistrdger wahrend unseres
Jahrestreffens am 6. November in Berlin
auszeichnen.

Prof. Dr. Ralph Tun-
der, 1. Vorsitzender
der DFGMA e.V.

Ihr
Ralph Tunder
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klargestellt, dass der von GKV-
Spitzenverband und Hersteller
ausgehandelte Erstattungsbetrag
gem. § 130b Abs. 1 SGB V als
Abgabepreis gilt und u.a. bei der
Berechnung der GroRhandels- und
Apothekenzuschldge heranzuzie-
hen ist. SchlieBlich wird die Pha-
se der freien Preisbildung nach
§ 130b Abs. 3a SGB V nur mehr
einmalig bei der Bewertung eines
neuen Wirkstoffs eingerdumt.

Die Beendigung des Bestands-
marktaufrufs gilt nur fiir diejeni-
gen Verfahren, in denen am oder
nach dem 01.01.2014 noch kein
GBA-Beschluss iiber die Feststel-
lung eines Zusatznutzens gefasst
wurde. Feststellungen des Zusatz-
nutzens, die vor dem 01.01.2014
erfolgt sind, bleiben unberiihrt
und damit Grundlage fiir Vereinba-
rungen nach § 130b Abs. 1 SGB V.

Unter verfassungsrechtlichen
Gesichtspunkten erscheint frag-
lich, ob diese unterschiedliche
Behandlung sachlich zu begriin-
den ist (Art. 3 GG). Denn Nutzen-
bewertung und Festlegung des
Erstattungsbetrags sind rechtlich
eng miteinander verzahnt, was
sich unter anderem daran zeigt,
dass gegen Entscheidungen iiber
den Zusatznutzen kein eigenstdn-
diger Rechtsbehelf gegeben ist.
Zugleich fragt sich, ob die Uber-
legungen, die zur Beendigung des
Bestandsmarktaufrufs gefiihrt ha-
ben, namentlich die praktischen
Schwierigkeiten bei der nach-
trdglichen Erstellung eines Nut-
zendossiers, nicht auch fiir die
weiterhin bestehenden Sonderre-
gelungen zu sogenannten ,Opt-
Out”- und Orphan-Arzneimitteln
gelten. In diesen beiden Fall-
gruppen ist eine nachtragliche
Nutzenbewertung bei Uberschrei-
ten bestimmter Umsatzschwellen
durchzufiihren.

Die Phase der freien Preisbil-

II

dung wird gem. § 130b Abs. 3a
SGB V auf zwdlf Monate nach erst-
maligem Inverkehrbringen eines
Arzneimittels mit einem neuen
Wirkstoff begrenzt. Fiir alle wei-
teren Arzneimittel mit dem glei-
chen neuen Wirkstoff gilt grund-
satzlich der einmal festgesetzte
Erstattungsbetrag.  Ausnahmen
sind moglich, wenn die Geltung
des gleichen Erstattungsbetrags
»,im Hinblick auf die Versorgung
nicht sachgerecht ware oder eine
unbillige Harte darstellen wiirde”.

Bei der Zulassung eines neu-
en Anwendungsgebiets ist zwar
eine erneute Bewertung des Zu-
satznutzens durchzufiihren, al-
lerdings beginnt die Phase der
freien Preisbildung nicht erneut,
und ein ggf. neu verhandelter
Erstattungsbetrag gilt grundsatz-
lich erst ab dem 13. Monat nach
Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels mit der neuen Indikation.

Bei gleicher Indikation und
Darreichungsform, etwa im Falle
des Mitvertriebs, erscheint die
Geltung des gleichen Erstattungs-
betrages fiir wirkstoffgleiche Arz-
neimittel sachgerecht. In anderen
Fallen, etwa bei unterschied-
lichen Anwendungsgebieten, Dar-
reichungsformen oder nicht ge-
gebener Austauschbarkeit der
Arzneimittel, ist die Neuregelung
nicht immer folgerichtig und kann
Originalherstellern den Anreiz fiir
eine Weiterentwicklung von im
Markt verfiigharen Wirkstoffen
nehmen. Dem kann im Einzelfall
durch eine verfassungskonforme,
weite Auslegung der Hartefall-
klausel begegnet werden.

Nach dem Ablauf der gesetz-
lichen Frist fiir die im August
2010 auf 16 % erhdhten Zwangs-
abschldge fiir patentgeschiitzte
verschreibungspflichtige Arznei-
mittel wurde mit dem 14. SGB V
- Anderungsgesetz der bishe-
rige ,Normal“-Abschlag von 6 %
auf 7 % erhoht. Der Abschlag
fiir patentfreie wirkstoffgleiche
Arzneimittel betrdagt ab dem
01.04.2014 6 % zuziiglich 10 %

Generikaabschlag insgesamt also
16 %. Die einschneidendste Neu-
erung der gesetzlichen Regelung
ist aber, dass der Preismoratori-
umsabschlag bis zum 31.12.2017
verldngert wurde. Es kann wohl
davon ausgegangen werden, dass
dieser Zeitpunkt u.a. deshalb
gewdhlt wurde, weil dann der
Patentschutz fiir eine Vielzahl
von Arzneimitteln des Bestands-
marktes abgelaufen sein wird,
und danach mit generischem
Wettbewerb zu rechnen ist. Damit
wird eine Nutzenbewertung des
Bestandsmarktes zur Preissen-
kung nicht mehr fiir erforderlich
erachtet.

Dem Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers (APU),
der bisher die ReferenzgroRe fiir
die Rabattberechnung sowie die
Berechnung der Zuschldge in der
Handelskette war, wird der Erstat-
tungspreis gemalR § 130b SGB V
gleichgestellt. Hier besteht die
Gefahr, dass der Listenpreis des
PU irrelevant wird, auch wenn
dieser als Preis des pharmazeu-
tischen Unternehmers (PPU) in
den entsprechenden Datenbanken
noch verdffentlicht wird. Kiinftig
wird fiir patentschiitzte Arznei-
mittel des Bestandsmarktes der
bisherige APU Bemessungsgrund-
lage fiir die Zwangsrabatte sein,
fiir die neuen Arzneimittel der
Erstattungsbetrag. Mit der ge-
setzlichen Einfiihrung des Erstat-
tungsbetrages verbunden ist eine
Verringerung der Bemessungs-
grundlage fiir GroBhandels- und
Apothekenzuschlage.

Offengelassen hat der Ge-
setzgeber verschiedene Rechts-

fragen, u.a. die Behandlung
des Erstattungsbetrages, wenn
mit dem Erstattungsbe-

trag gemdR § 130b Abs. 1
Satz 4 SGB V in Verbindung mit
§ 130a Abs. 8. Satz 4 SGB V eine
Ablosung des Zwangsrabattes
vereinbart wurde. Insoweit stellt

sich die Frage, ob die Bedeutung
des Erstattungsbetrages mit und
ohne Abl6sung der Zwangsrabatte
jeweils identisch ist.

Nicht entschieden ist auch die
Frage, ob z.B. eine produktindi-
viduelle Rabattvereinbarung ge-
mall & 130a Abs. 8 SGB V auch
fiir Arzneimittel gilt, auf die
der  Erstattungsbetrag wegen
§ 130b Abs. 3a SGB V ebenfalls
anwendbar ist, weil eine Phase
der freien Preisbildung nur fiir 12
Monate nach erstmaligem Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels
mit einem neuen Wirkstoff gilt.

Nicht eindeutig beantwor-
ten ldsst sich auch die Frage, ob
eine vereinbarte Erhohung eines
Erstattungsbetrages unter die
Regelung des Preismoratoriums-
rabattes fallt.

Die Zwangsrabatte des § 130a
SGB V wurden eingefiihrt und
situationsabhdngig erhoht bzw.
erweitert jeweils im Blick auf
die finanzielle Situation der GKV
und/oder die Hohe ihrer Arznei-
mittelausgaben. Als Begriindung
wurde jeweils das Ziel der Erhal-
tung der Funktionsfahigkeit und
finanziellen Stabilitdt der GKV
herangezogen. Eine Bezugnahme
zu einer Nutzenbewertung eines
Arzneimittels als Voraussetzung
fiir einen staatlichen Eingriff
in die freie Preisfestsetzung fiir
Arzneimittel erfolgte insoweit
nicht. Ein Erstattungsbetrag zielt
ab auf eine produktindividuelle
nutzenaddquate Vergiitung eines
Arzneimittels nach einer entspre-
chenden Qualitdtskontrolle. Dies
beinhaltet auch die Behauptung
einer angemessenen nutzenab-
hangigen Vergiitung fiir das je-
weilige individuelle Arzneimittel.
Damit nicht vereinbar sind
Zwangsrabatte, die produktun-
abhangig und generell anfallen.
Dauer und kurzfristige Moglich-
keit der Anpassung des Erstat-
tungsbetrages sollen je nach dem



Erkenntnisstand  Nutzen-ange-
messene Preise gewahrleisten.
Dieses Ziel passt nicht zu
Zwangsabschlagen und Preis-
moratorium. Aus verfassungs-
rechtlicher Sicht lassen sich die
Griinde, die zur Rechtfertigung
der generellen Zwangsabschla-
ge herangezogen wurden, nicht
auf neue Arzneimittel mit Er-
stattungshetrdgen  iibertragen.

MARKET ACCESS IST:

Insoweit konnte lediglich der
Mengenrabatt- und Skonto-Cha-
rakter der Zwangsrabatte heran-
gezogen werden. Letzteres kann
jedoch unter verfassungsrecht-
lichen Gesichtspunkten keine
schematische Gleichbehandlung
der neuen Nutzen-bewerteten
Arzneimittel im Hinblick auf
Zwangsabschldge und Preismo-
ratorium rechtfertigen. Insoweit
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bestehen unter dem Gesichts-
punkt eines VerstoRes gegen das
Folgerichtigkeitsprinzip  verfas-
sungsrechtliche Bedenken, die
sich mit der Reduzierung des
Bestandsmarktes durch Ablauf
der Schutzzeiten noch verstérken
werden. <<
von: Dr. Manja Epping
Dr. Ursel Paal,
beide Taylor Wessing

SAVE THE DATE

15. Oktober 2014
Einreichungsschluss fiir wissen-
schaftliche Arbeiten im Market
Access fiir den DFGMA-Wissen-

schaftspreis 2014
21. November 2014
Start des 4. Jg. des Market
Access Intensivstudiums (limi-
tierte Platze): www.ebs-hcmi.de

EHER EINE EINSTELLUNG ALS EINE ABTEILUNG

Orientiert man sich an den Anfragen von Personalberatungsagenturen nach dem Bedarf an Market Access-Fahigkeiten
und Fertigkeiten auf dem Personalmarkt, wird man auf internationaler Ebene den Eindruck gewinnen, es gehe in der
pharmazeutischen Industrie vor allem um gesundheitsokonomische Fragestellungen der Modellierung, die den Nutzen
neuer Praparate darstellen soll. Die Erstellung eines Nutzendossiers scheint grundsatzlich wichtigster, moglicherweise
gar einziger Grund einer Daseinsberechtigung einer globalen Market Access-Abteilung zu sein. Was Deutschland an-
geht, so ist das Bild in einem Vertriebssatelliten meist diverser: Aufgrund bestehender Verfahrensordnungen ist die
Gesundheitsokonomie eher weniger wichtig. Dafiir steht das operative Handeln und die Auseinandersetzung mit den
Kunden - welchem auch immer - im Vordergrund.

>> Im Gegensatz zu Marketing-
und Sales-Abteilungen ist Market
Access jedoch weniger etabliert
und die Rollen sind (noch) nicht
genau definiert. Ist das Aufga-
benspektrum eines Brand Mana-
gers iiber Unternehmen hinweg
mehr oder weniger einheitlich,
geht das Verstdandnis von Market
Access zwischen einzelnen Un-
ternehmen weit auseinander. Wir
sehen fast selbststandig strate-
gisch agierende Market Access-
Strukturen neben Einheiten, die
im Firmenverstandnis keine ei-
genstdndige Rolle spielen, neben
Unternehmen, die vollkommen
auf eine Market Access Struktur
verzichten und entsprechende
Funktionen einzelnen Produkt-
gruppen zuordnen oder gar kom-
plett fremd vergeben. Es herrscht
demnach offenbar insofern Ei-
nigkeit darin, dass man sich iiber
das Wesen und die Bestimmung
von Market Access uneins ist.
Historisch gesehen war die
Aufgabe einer Market Access-Ab-
teilung stets schwer zu definie-
ren, ihr Wesen schwer zu fassen.

Vor dem AMNOG war sie weit we-
niger strategisch, als sie es heute
sein kann. Es scheint fast so, als
habe man unter dem Dach Market
Access alle Funktionen gesam-
melt, die nicht eindeutig der Me-
dizin, Marketing oder Sales zuzu-
ordnen waren. Zum gemeinsamen
Verstandnis: Im Einzelnen sind
das die Gesundheitsékonomie,
das Pricing, die Patientenadvo-
cacy, das Vertragsmanagement
im Umgang mit Krankenkassen
im Sinne eines Major Account
Managements,  mdoglicherweise
der Umgang mit Krankenhau-
sern und deren Einkaufsverbiin-
den sowie groRen Apotheken
als Key Account Management,
die regionalen und nationalen
Bemiihungen des Unternehmens
zur Gesundheitspolitik und seit
dem 1.1.2011 letztlich auch die
Betreuung der Dossiers zur frii-
hen Nutzenbewertung. Sie alle
verbindet neben der nicht ein-
heitlichen Zuordenbarkeit auch
die Tatsache, dass sie produkt-
tibergreifend sind und auch der
Fakt, dass Erfolge in Zahlen auf

der Ebene der gewohnten Kurzfri-
stigkeit und Zurechenbarkeit, wie
sie kennzeichnend fiir Vertriebs-
organisationen sind, nur sehr
schwer messbar gemacht werden
konnen. War die Tatigkeit vor
AMNOG ein stetes ,Feuerloschen”
auf der Ebene lokaler oder regi-
onaler Entscheidungstrdger mit
nur unmittelbarer und schwer
vorhersagbarer Wirkung, besitzt
sie jetzt viel mehr strategisches
Potenzial, da sie Entscheidungen
auf zentraler Ebene beeinflusst.
Dies riickte die Fahigkeiten, de-
rer es fiir eine erfolgreiche Arbeit
in Market Access bedarf, vom
Rand des Unternehmens genau
in dessen Zentrum. Meist jedoch
geschah das induziert durch au-
Rere Veranderungen, fiel jedoch
nicht immer auf fruchtbaren Bo-
den in den einzelnen Unterneh-
men. Die Hay Group bezeichnet
das in einem Whitepaper aus dem
Jahr 2013 als die Notwendigkeit,
sich in eine ,value driven orga-
nisation” zu wandeln und damit
andere Kompetenzen im Unter-
nehmen aufzubauen, zu férdern

und zu etablieren. In der phar-
mazeutischen Industrie war man
gewohnt, durch die Zielrichtung
bestimmter MaRnahmen entspre-
chende Wirkungen zu erreichen,
meist in der Praxis, das Ver-
schreibungsverhalten von Arzten
entsprechend zu  verandern.
Nun, da sich im internationalen
Vergleich einheitlich die Ge-
sundheitswesen gegen Preisent-
wicklungen durch direktive Ein-
schnitte in die Handlungsfreiheit
pharmazeutischer Unternehmer
aktiv zur Wehr setzen (siehe die
Urteile der 17. Zivilkammer des
Landgerichts Fiirth in der Sache
Signal Iduna ./. Novartis und des
Landgerichts Miinchen I, 29. Zi-
vilkammer AZ 29 0 18909/12 De-
sitin ./. Deutsche Beamtenkran-
kenkasse zu §130 a SGV) und die
Arzte vom Selbstverstindnis her
immer mehr zum Sachwalter der
solidarisch finanzierten GKV wer-
den (obschon das im Beschluss
des GroRen Senats des Bundes-
gerichtshofs vom 29.03.2012,
GSST 2/11 nicht geteilt wurde,
wird es nur eine Frage der Zeit
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sein, bis sich der Arzt als Verwal-
ter des Vermdgens der Kranken-
kasse i. S. D. § 299 StGB strafbar
machen wird, wenn er sein Ver-
schreibungsverhalten ohne ent-
sprechende Evidenz verdndert),
und Entscheidungsgewalt aus
den regionalen Gremien zur Stdr-
kung einer zentralistischen Steu-
erung abgezogen wird, liegen
zwei Griinde vor, weshalb das
alte Geschaftsmodell nicht mehr
funktionieren kann. Neue Fra-
gen stellen sich und fordern ein
neues Verstdndnis des Auftretens
und Handelns pharmazeutischer
Unternehmer.

Deren Gebaren und Geschafts-
modell zeichnen sich bislang
durch wertkonservative, den in-
ternen Konsens suchende trage
Entscheidungprozesse aus. Dies
ist weder besonders originell
noch innovativ und schon gar
kein Nahrboden fiir Potenzialent-
faltung: Weder der des Unterneh-
mens noch der der Mitarbeiter.

Market Access als eine Abtei-
lung zu sehen, ist vielleicht oh-
nehin ein historischer Denkfehler.
Es ist nicht eine weitere Abtei-
lung, die die pharmazeutischen
Unternehmen brauchen, mit hoch
spezialisierten Personen, es ist
eine grundsatzliche Verdanderung
der Denk- und Herangehensweise
im eigenen Geschaftsmodell. Es
ist also eher eine Market Access-
Einstellung, die iiber den gesam-
ten Produktlebenszyklus dem
Unternehmen und dem Patienten
niitzen kann: Market Access ist
somit stets auch Pipeline Access
und ist daher auch stets Market
Development Hand in Hand mit
dem Business Development. Nur,
wer heute absehen kann, wie der
Markt zum Zeitpunkt der Zulas-

sung und Inverkehrbringen des
neuen Prdparats aussehen mag,
kann kluge Aussagen treffen,
welche Komparatoren wichtig
sind und wie sich das Preisgefiige
entwickeln mag.

Demnach besteht die Market
Access-Einstellung  grundlegend
aus vier Kernkompetenzen:

Zum ersten ist dies der me-
dizinische Sachverstand, um die
Wirkungsweise des eigenen Pro-
dukts und der Wetthewerber am
Patienten beurteilen zu kénnen.

Sie besteht zweitens aus Fa-
higkeiten und Fertigkeiten im
Bereich der (Gesundheits-) Oko-
nomie, die sich auf Nutzendimen-
sionen fiir Betroffene versteht
und die Anreizstrukturen der
Teilnehmer am Gesundheitswesen
einzuschdtzen vermag.

Drittens gehort zur Market
Access Einstellung ein grundle-
gendes Rechtsverstandnis des So-
zialgesetzbuchs. Mit deren Hilfe
wird es gelingen, die Intention
des Gesetzgebers besser zu an-
tizipieren und sich entsprechend
darauf einstellen zu kdnnen, was
moglich und was nicht moglich
ist.

Viertens wird die Market Ac-
cess Einstellung abgerundet von
einer entsprechenden ethischen
Reflexion des eigenen Handelns
und dessen Auswirkungen auf sy-
stemische Verteilungs-, Priorisie-
rungs- und Prazedenzentschei-
dungen.

Dass ein transdisziplindres He-
rangehen notwendig ist, mochte
ich an einem Beispiel verdeutli-
chen:

In der Realitat ist unsere
Sprache haufig noch nicht die
unserer Kunden, auch wenn wir
uns um ein Selbstverstandnis als

e o DEUTSCHE FACHGESELLSCHAFT FUR MARKET ACCESS E. V. (DFGMA) o o
HAUPTSTRASSE 31 ® 65375 OESTRICH-WINKEL ® WWW.DFGMA.DE
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Patientenzentrierer bemiihen: Bei
der Behandlung von Diabetes
mellitus geben wir uns zufrieden
mit der Bestimmung des HbA1lc,
einem leicht zuganglichen Surro-
gatparameter, obschon wir wis-
sen, dass die patientenrelevanten
Endpunkte  Komplikationsraten
oder Sterblichkeit sind (Mangi-
apane, Garrido DIMDI, HTA Nr.
91, 15 f). Dieser Glaube an oder
der Zwang zu Surrogatparametern
kann dazu fiihren, dass wir dem
Patienten eher Schaden zufiigen
als Nutzen. Im Fall von Rosigli-
tazon beispielsweise sank zwar
der Blutzuckerspiegel wie erwar-
tet ab, es erhohten sich jedoch
auch die Herzinfarkt- und Herz-
insuffizienzraten (Singh S, Loke
YK, Furberg CD, JAMA 2007), so
dass das Produkt mit Beschluss
des G-BA vom 17. Juni 2010 mit
einem Verordnungsausschluss be-
legt wurde.

Die Bemiihungen um die Mes-
sung von Compliance und Adhe-
rence insbesondere im Rahmen
einer individualisierten Therapie,
einer personalisierten Medizin
also, sind nicht neu. Bereits seit
einiger Zeit wissen wir, dass jeder
Patient anders reagiert; auch ist
die Halfte der Arzneimittelneben-
wirkungen vermeidbar.*

Diese Ausfille des Therapieer-
folgs und Erhdhung der Erkran-
kungs- und Behandlungskosten
notigen den Gesetzgeber, immer
wieder kreative Verdanderungen
in den Spielregeln des Erstat-
tungspokers einzubauen. Dies
bedeutet, dass zukiinftig hohe
Preise nur fiir belegten Nutzen in
genau definierten Populationen
erzielt werden, was den Weg zur
individualisierten Medizin ebnet,
die ihre Therapieregime auf die
individuellen Besonderheiten
der Patienten abstimmt. Die
Frage nach der Finanzierbarkeit
der companion diagnostic bleibt

* Schneeweiss et al Eur J clin Pharma-
col (2002) 58; 285 - 291; Lazarou et al
JAMA (1998) Apr 15. 279(15); 1200-5;
Bates et al JAMA (1995) Jul 5, 274(1);
29-34; Gandhi et al. NEIM (2003) Apr
17, 348(16):1556-64; Budnitz et al 2006
JAMA (2006) Oct 18;296(15), 1858-66).

einstweilen ungeklart zuriick.

Market Access bildet die
Schnittstelle, an der sich unter-
schiedliche Sach- und Wissens-
welten begegnen, die alle dhnlich
wichtig sind und dazu beitragen,
ein Produkt erfolgreich zu ent-
wickeln, im Markt zu platzieren
und dort zu halten. Die politi-
schen Aspekte haben eine hohe
strategische Relevanz fiir die Un-
ternehmensausrichtung und die
Patientenzentriertheit im Sinne
der Verbindung von Beriicksich-
tigung von Patienteninteressen
und  Medikamentenentwicklung
zu gleicher Zeit. Sie nimmt bei
der Produktentwicklung ihren An-
fang, ihren Lauf aber nimmt sie
im Marktzugang.

Market Access ist demnach
eine unternehmensiibergreifende
Einstellung, die mit den Werk-
zeugen der Transdisziplinaritat
arbeitet. Sie ist portfoliostrate-
gisch, schnittstellen- und facet-
tenreich und wirkungsvoll auch
im Verkauf.

Dennoch kénnen sich viele
Unternehmen mit dieser Abtei-
lung und dieser Einstellung, die
nicht so richtig in das tradierte
Bild passen wollen, nicht recht
anfreunden. Market Access gilt
noch immer als Spezialitaten-
fach, das einen Wechsel inner-
halb des Unternehmens bisweilen
sogar erschwert. Da jedoch die
Zentralisierung der (Werte-) Ent-
scheidungen, weg vom Verschrei-
ber, hin zum Verwalter nicht
umkehrbar ist, kann eine Market
Access-Einstellung zum entschei-
denden Geschaftsmodellgenera-
tor werden, indem sie als Innova-
tionsmotor das Unternehmen von
Molekiilzentriertheit endlich zur
Patientenzentriertheit fiihrt. Den
Weg dorthin weist eine Market
Access-Einstellung.

von:

Dr. med. Tobias D. Gantner, MBA,
LL. M., Geschaftsfiihrer Health-
Care Futurists GmbH,

3. Vorsitzender der DFGMA



MARIE SIMON

PFLEGEPREIS

Bundesweite Auslobung des Marie-Simon-Pflegepreises

Alle Verbande, Institutionen, Initiativen, Unternehmen, Einzelpersonen und Fachleute aus dem
Pflege- bzw. Gesundheitssektor sowie aus dem Feld eHealth sind herzlich eingeladen, sich zu
bewerben.

Beispiele guter Praxis bieten Anregung zur
Nachahmung und férdern neue ldeen und Produkte

Die Verleihung des Marie-Simon-Pflegepreises erfolgt im Rahmen der
Berliner Pflegekonferenz am 11. November 2014 in Berlin in Kooperation
mit dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund. (weitere Informationen
zur Konferenz unter www.berliner-pflegekonferenz.de)

Die Laudatio halt Bundesminister a. D. Dr. Norbert Bliim — als politischer
Wegbereiter der Pflegeversicherung in Deutschland.

Bewerbungen sind ab sofort bis zum 25.09.2014 mdglich.

Teilnahmebedingungen zum Wettbewerb finden Sie unter:
www.marie-simon-pflegepreis.de
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Handelsname: ,Fycompa”
Wirkstoff: Perampanel
Indikation: fokale Epilepsie

Flir das IQWiG gilt der Zusatznutzen von Perampanel erneut als nicht belegt

JWir sind zuversichtlich®

Vor fast genau einem Jahr war Georg Wager, General Manager von Eisai, bei der ersten Nutzenbewertung von Peram-
panel, wie er damals im Interview mit ,MA&HP“ (Ausgabe 05/13) erkldrte, ,nicht nur iiberrascht, sondern entsetzt”,
als der G-BA keinen Zusatznutzen anerkennen wollte, allerdings eine schnelle zweite Nutzenbewertung zulieR. Als Kon-
sequenz dessen setzte Eisai den Vertrieb des seit September 2012 eingefiihren Medikaments vorerst aus. Nun zeigt sich
Eisai bei der zweiten Nutzenbewertung von Perampanel - so eine Pressemitteilung des Unternehmens - ,empdort” iiber
die Weigerung des IQWiG, den Zusatznutzen des innovativen Antiepileptikums ,Fycompa” mit dem Wirkstoff Perampanel

bei fokaler Epilepsie anzuerkennen.

>> Herr Wager, erneut die Frage von damals: Hat Sie das aktuelle, wieder
negative Ergebnis wirklich iiberrascht?

Natiirlich hatten wir noch Hoffnung, dass das IQWiG den in unserem
Dossier fiir die erneute Nutzenbewertung von Perampanel erbrachten
Nachweis fiir einen Zusatznutzen nachvollziehen und akzeptieren wiirde.
Realistisch gesehen war uns klar, dass es schwierig wird. Nach den Vorga-
ben des G-BA fiir das zweite Dossier konnte grundsatzlich nur dasjenige
Erkenntnismaterial fiir den Nachweis des Zusatznutzens von Perampanel
gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie verwendet werden, das
bereits Gegenstand der ersten Dossiereinreichung vom 13.09.2012 war.
Also durften neue Studien nicht ein-
bezogen werden. Dennoch haben wir
in umfassenden, sehr detaillierten
Analysen und Daten den patienten-
relevanten Zusatznutzen belegt.

Fakten

Unternehmen: Eisai GmbH

Erneute Dossiereinreichung: 15.05.2014
Nutzenbewertung: 15.8.2014 ,,nicht belegt”
Stellungnahme: 5.9.2014

Anhdrung: 22.9.2014

Beschluss: Anfang November 2014
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Im zweiten Dossier ist Eisai - so
das IQWiG - von der zweckmaRigen
Vergleichstherapie abgewichen. Das
tut man nicht aus Jux und Tollerei,
wohlwissend, dass das in den mei-
sten, wenn nicht allen Fallen mit
einem ,Zusatznutzen nicht belegt”
endet?

Wir teilen die Ansicht des IQWiG nicht, wir seien von der zweckma-
Rigen Vergleichstherapie abgewichen. Vielmehr haben wir fiir die von uns
selbst eingeschrankte Subpopulation, fiir die allein wir den Zusatznutzen
nachweisen wollten, eine konkretisierende Darstellung der vom G-BA
festgelegten ZVT vorgenommen. Selbstverstdndlich haben wir die Bera-
tungen durch den G-BA ernst genommen. Wir wollen hier jedoch unserer
schriftlichen Stellungnahme nicht weiter vorgreifen. Wir werden darin
unsere Sichtweise darlegen und diese dann in der miindlichen Anhdrung
mit dem G-BA erdrtern.

Im neuen Dossier zu Perampanel gibt Ihr Unternehmen laut Meinung
des IQWiG an, ,dass der Nachweis des Zusatznutzens von Perampanel als
Zusatztherapie nur fiir eine Teilpopulation der Zulassungspopulation er-
bracht werden soll”, die Eisai als Subpopulation der Patienten mit pharma-
koresistenten und anhaltend aktiven Epilepsien bezeichne. Warum wurde
diese Subpopulation gewahlt, welche therapeutischen oder auch aus der
Versorgungsrealitdat stammenden belegbaren Griinde gibt es dafiir?

Im Rahmen des ersten Nutzenbewertungsverfahrens zu Perampanel wur-
den immer wieder Bedenken geduRert, dass neue Antiepileptika aufgrund
des zugelassenen Anwendungsgebietes als ,Zusatztherapie fokaler Anfalle”

bereits sehr friih in Kombinationstherapie angewendet werden kdnnten.
Das Fehlen einer Graduierung der Definition von Pharmakoresistenz in der
Epilepsiebehandlung schien solche Bedenken noch verstarkt zu haben.

Wir haben diese Bedenken sehr ernst genommen, obgleich es im Ver-
sorgungsalltag zu einem eher spaten Einsatz neuer Antiepileptika in der
Therapiekaskade kommt. Dies zeigen aktuelle Beobachtungen, u. a. eine
Studie von Hamer und Kollegen von 2012. Substanzen, die ausschlieR-
lich eine Zulassung zur Zusatztherapie haben, werden nur zu einem sehr
geringen Anteil an Epilepsiepatienten verschrieben.

Wie stellt sich denn die therapeutische Realitdt dar?

Tatsdchlich ist im medizinischen Alltag ein friiher und breiter Einsatz
von Perampanel in absehbarer Zeit weder vorgesehen noch zu erwarten.
Dies wird besonders eindriicklich in Kapitel 2 der aktuellen Therapieemp-
fehlungen zu fokalen Epilepsien der Deutschen Gesellschaft fiir Epilepto-

<< Wir haben uns fiir den Nachweis des Zusatznutzens

selbst beschrédnkt auf eine von der Zulassung abge-

deckte, ihr gegeniiber aber deutlich kleinere Subpo-
pulation der Patienten. >>

logie dargestellt. Entsprechend haben wir uns fiir den Nachweis des Zu-
satznutzens selbst beschrankt auf eine von der Zulassung abgedeckte, ihr
gegeniiber aber deutlich kleinere Subpopulation der Patienten mit phar-
makoresistenten und anhaltend aktiven Epilepsien. Dadurch verringert sich
tibrigens die rechnerische Anzahl der fiir die Behandlung mit Perampanel
infrage kommenden Patienten, fiir die ein therapeutisch bedeutsamer Zu-
satznutzen gezeigt wurde, entscheidend.

Wie reagieren behandelnde Arzte und Patienten sowie Fachgesellschaf-
ten auf diese erneute IQWiG-Bewertung? Haben Sie schon Statements von
Fachgesellschaften?

Nach ersten Gesprachen mit Arzten und Patientenorganisationen zeigen
sich diese ebenfalls enttduscht iiber die IQWiG-Bewertung. Sowohl die DGfE
und die DGN als Fachgesellschaften als auch die Patientenorganisationen
haben die Mdglichkeit, sich im nun folgenden Stellungnahmeverfahren zu
duRern und ihre Erfahrungen und ihre Sichtweise darzustellen. Das haben
sie in der Vergangenheit auch getan.

In Ihrer Pressemitteilung zur aktuellen IQWiG-Bewertung wird Prof.
Bernhard Steinhoff vom Epilepsiezentrum Kork in Kehl-Kork zitiert, der
erklarte: ,Im Bericht des IQWiG wurden die deutschen Epilepsiepatienten
nicht beriicksichtigt, die bereits vom Zusatznutzen von Perampanel profi-
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tieren. Es liegen ernstzunehmende
Erfahrungswerte vor, und ich selbst
habe den individuellen Zusatznut-
zen, den dieses Therapeutikum bei
Patienten mit refraktdren fokalen
Epilepsien haben kann, in einer
Publikation beschrieben.” Warum
wurden denn Ihrer Ansicht nach
diese ,Erfahrungswerte” nicht be-
rlicksichtigt?

Wie bereits erwdhnt, hatten wir
vom G-BA die Auflage, fiir unser
neues Dossier nur die bereits im
ersten Dossier verwendeten Zulas-
sungsstudien heranzuziehen. In-
sofern mussten wir von vornherein
befiirchten, dass die Publikation
von Prof. Steinhoff, die in unserem
Dossier trotzdem hinterlegt wurde,
vom IQWiG nicht beriicksichtigt
wiirde, obwohl sie ganz offensicht-
lich die Realitét abbildet. In dieser
sechsmonatigen multizentrischen
Beobachtungsstudie an neun Epi-
lepsiezentren in Deutschland und
Osterreich wurde die Wirksamkeit
und Vertrdglichkeit von Perampanel
in der klinischen Praxis als Zusatz-
therapie fokaler Anfalle untersucht.
Die Halfte der 281 Patienten mit
stark refraktdrer Epilepsie, die an
der Studie teilnahmen, erreichte
eine Verringerung der Anfallshdufigkeit um mindestens
50 Prozent, und unerwartet hohe 15 Prozent wurden
unter Perampanel als Zusatztherapie sogar anfallsfrei.

Hier konnte sich aber auch ein systemischer Fehler
verbergen, da sich jedes neue Produkt gegen alte, nicht
gepriifte Bestandsmarkt-Produkte behaupten muss.

Daran krankt unserer Ansicht nach das System der
Nutzenbewertung. Die Medikamente, die in den letzten
Jahren zur Bewertung kamen, hatten ihre Studien schon
Jahre vor Bestehen des AMNOG geplant und begonnen.
Haufig gab es fiir die Anforderungen, die der G-BA spa-
ter stellte, gar keine Studien. Da ist ein Scheitern fast
vorprogrammiert. Nicht weil ein Medikament nicht gut
oder sogar besser als andere ist, sondern weil sie es
nicht in der gewiinschten Form nachweisen konnen.
Wir sind zuversichtlich, dass sich das in Zukunft andern
wird. Heute lassen sie sich als Unternehmen schon sehr
friihzeitig vom G-BA beraten, teilweise bevor sie eine
Zulassungsstudie auflegen. Das erhdht zumindest die
Wahrscheinlichkeit, dass sie die erforderlichen Daten
leichter erheben kdnnen, wenn sie in die Nutzenbe-
wertung gehen.

Ihr Unternehmen, involvierte Fachgesellschaften

und andere haben nun bis zum 5. September Zeit,
schriftliche Stellungnahmen einzureichen, worauf dann

www.healthpolicy-online.de

Georg Wager, General Manager von Eisai, zeigt sich empdrt tiber die erneute negative
Bewertung seitens des IQWiG.

am 22. September die miindliche Anh6rung und Anfang
November die Beschlussfassung stattfinden wird. Was
erhoffen Sie sich?

Wir sind der Meinung, dass mit dem eingereichten
Dossier der Zusatznutzen von Perampanel nachgewie-
sen wird. Zusatzlich haben die praktischen Erfahrungen
klar gezeigt, dass Perampanel fiir viele Epilepsiepati-
enten einen deutlichen Zusatznutzen hat. Wir hoffen,
dass der G-BA die Erfahrungen beriicksichtigt, die Arzte
und Patienten mit Perampanel in der Praxis gemacht
haben. Es gibt viele Fille, in denen Patienten nach
Jahren des Herumprobierens erst durch Perampanel
endlich anfallsfrei wurden. Das kann man doch nicht
ignorieren!

Was ist Ihr Best-Case-Szenario?

Wir hoffen einfach, dass der G-BA die vielen posi-
tiven Erfahrungen aus der Praxis beriicksichtigt und
seine Bewertung auch an der Versorgungsrealitat ori-
entiert. Denn ein Medikament, das auch bei langjdhrig
pharmakoresistenten Patienten mit anhaltend aktiver
Epilepsie eine deutliche Besserung bewirkt, hat per se
einen Zusatznutzen!

Vielen Dank fiir das Gesprach.<<
Das Interview fiihrte MA&HP-Chefredakteur Peter
Stegmaier

Was sind 5 °Celsius wert?

>> Die Frage, was patientenrele-
vant ist und was nicht, tritt im
aktuellen G-BA-Beschluss zu Tu-
roctocog alfa (,NovoEight” von
Novo Nordisk) deutlich zu Ta-
ge, bei dem sich der Bundesaus-
schuss eng an die vorausgegan-
gene IQWiG-Bewertung gehalten
hat. Wahrend das Pharmaunter-
nehmen in seinem Dossier eine
JVerbesserung der Versorgungssi-
cherheit” sowie eine ,verbesserte
Integration von Hamophilie-Pa-
tienten in ein normales soziales
Leben” anfiihrt, widerspricht das
Kolner Institut: ,Dieser Argumen-
tation wird nicht gefolgt.”

Allein aus der Zulassung und
Markteinfiihrung eines neuen Pra-
parats und der aus Sicht des Un-
ternehmens damit verbundenen
JVerbesserung der Versorgungssi-
cherheit” sei, so das IQWiG, kein
Zusatznutzen abzuleiten, zudem
- so der G-BA - wiirden die he-
rangezogenen Uberlegungen auf
verschiedenen Publikationen und
Statistiken der Evidenzstufe V oh-
ne systematisch beschriebene Re-
cherche beruhen.

Bei der ganzen Debatte geht
es darum, dass ,Turoctocog al-
fa” gegeniiber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie ,Octocog al-
fa” voriibergehend bei Tempera-
turen von bis zu 30 °C statt bei
nur 25 °C gelagert werden kann.
Aus dieser um 5 °C unterschied-
lichen Lagerungsfahigkeit ergdbe
sich wahrend der Sommermonate
sowie bei Reisen in warmere Lédn-
der eine verbesserte Teilnahme
am sozialen Leben, wobei nach G-
BA-Ansicht keine vergleichenden,
ausreichend interpretierbaren Da-
ten zu patientenrelevanten End-
punkten vorgelegt worden wéren.

Das aber ware vielleicht mog-
lich gewesen. Fast zeitgleich hat
das IQWiG nach 2,5 Jahren end-
lich die Pilotstudie zum Modell CA
vertffentlicht, mit der patienten-
relevante Endpunkte gewichtet
werden konnen: Dann wei man
genau, ob 5 °C dem Patienten
wichtig sind oder nicht. <<

market access & health policy [¢]
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Zahlen zur aktuellen Diabetes-Versorgung in Deutschland, Basis fiir einen Nationalen Diabetesplan?

,oweeping change of mindset”

In den letzten zehn Jahren hat sich die Rate an diabetesbedingten Komplikationen nicht relevant verandert. Auch
sind die direkten Kosten des Diabetes mit 633 Euro pro Versicherten im Vergleich zur KoDIM-1-Studie anndhernd
gleich geblieben. Das macht die neue KoDIM-2-Studie ,Kostentreiber Diabeteskomplikationen” - eine Analyse der Ver-
sichertenstichprobe AOK Hessen/KV Hessen fiir das Jahr 2010 - klar, die zwar schon auf dem DDG in Berlin in Ausziigen
prasentiert wurde, aber erst jetzt als Volltext-Publikation erschienen ist. Novo Nordisk und Lilly haben diese Neuaus-
wertung zu Diabetes-Kosten in Deutschland mit ihrem Sponsoring ermoglicht, um die gesundheitspolitischen Akteure
bei der Planung und Ausgestaltung der Diabetesversorgung mit neuem Datenmaterial zu unterstiitzen.

>> Die urspriingliche Auswertung
mit Daten aus dem Jahr 2001 ist
bisher durchaus als die deutsche
Standardreferenz zu allgemeinen
Kosten der Diabetesbehandlung
anzusehen. Auch die aktualisier-
ten Zahlen werden dies wohl aller
Voraussicht nach fiir die kommen-
den Jahre werden. Indes ist es
relativ frappierend festzustellen,
dass im Vergleich zur Vorgénger-
studie eine recht divergente Ent-
wicklung der Kosten zu sehen ist.

Einerseits blieben die indivi-
duellen Kosten pro Diabetiker im
Vergleich zur ersten KoDiM-Stu-
die (die auf Daten aus dem Jah-
re 2001 aufsetzt) iiber die Jah-
re nicht nur weitestgehend kon-
stant, sondern sanken im Bereich
der Diabetes-Behandlungskosten
sogar um 6,7%.

Andererseits erhdhen  sich
die diabetesbezogenen Exzess-
Kosten* auf 35,4 Milliarden Eu-
ro, wovon rund 76 Prozent auf
die Behandlung von Folgeer-
krankungen und Komplikationen
(14,4 Mrd. Euro sowie filir Ar-
beitsunfahigkeit und Friihverren-
tung (14,4 Mrd. Euro) entfielen.
Die Griinde: die steigende Zahl
von Diabetikern. Und: Eine eben-
so steigende Zahl an Komplikati-
onen.

So weisen laut der aktu-
ellen KoDIM-Studie (auf Ba-
sis der Zahlen des Jahres

2010) 64,4 Prozent der Diabe-
tespatienten  mindestens  ei-
ne der ausgewahlten Folgeerkran-
kungen auf:

e Augenerkrankungen: 18 %

e Nierenerkrankungen: 16 %

® neurologische/periphere vasku-
ldre Erkrankungen: 28 %

e kardiale/zerebrovaskuldre  Er-
krankungen: 40 %.

Laut den KoDIM-Zahlen (ei-
gentlich CoDiM fiir Costs of Di-
abetes Mellitus) werden rund
drei Viertel der Diabetes-Behand-
lungskosten pro durchschnitt-
lichem Patient durch Komplika-
tionen verursacht, hingegen nur
ein Viertel durch die Behandlung
der Grunderkrankung:

e Behandlung der Grunderkran-
kung inklusive Stoffwechsel-
entgleisungen: 633 Euro

e diabetes-assoziierte  Folgeer-
krankungen: 2.047 Euro

* Gesamtkosten: 2.680 Euro

JUnser Hauptziel sollte es
sein, Komplikationen von Anfang
an durch eine friihzeitige The-
rapie zu vermeiden. Bislang ist
hier aber noch kein klarer Trend
erkennbar”, erkldarte Prof. Dr.
Hans Hauner schon bei der ersten
Prasentation der Daten auf dem
DDG; Daten, die nun durch Koster
et al im Online-Portal des inter-
nationalen Thieme-Fachjournals
LExperimental and Clinical Endo-
crinology & Diabetes”, dem offi-
ziellen Organ von DGE und DDG,
publiziert wurden.

Angesichts des prognosti-
zierten Prdvalenzanstieges auch
in den ndchsten Jahren stellt
dies nicht nur das deutsche Ge-
sundheitssystem vor eine groRe
Herausforderung. Ergebnisse der
Studie zur Gesundheit Erwach-
sener in Deutschland (DEGS1)

zeigen einen Prdvalenzanstieg
um 38 Prozent im Vergleich zum
Bundesgesundheits-Survey 1998
(BGS98). Davon ist etwa ein Drit-
tel auf die demografische Alte-
rung der Bevdlkerung zuriick-
zufiihren. Eine friihzeitige, wirk-
same Diabeteshehandlung kann
langfristig sowohl Kosten ver-
meiden als auch die Lebensqua-
litdit der Patienten verbessern.
Dabei sollten auch die individu-
ellen Bediirfnisse von Menschen
mit Diabetes nicht zu kurz kom-
men. ,Neben der konsequenten
Behandlung von Folgekomplika-
tionen gilt es kiinftig, den Fo-
kus noch stdrker darauf zu legen,
Komplikationen zu vermeiden”,
filhrte Hauner anldsslich der er-
sten Prdsentiaon der neuen Ko-
DIM-Zahlen im Rahmen der 7.
Tagung der Deutschen Diabetes
Gesellschaft (DDG) in Berlin wei-
ter aus. ,Handlungsbedarf sehe
ich sowohl bei der Pravention des
Diabetes als auch bei einer friih-
zeitigeren medikamentdsen The-
rapie, die nicht nur nach Schema
F vorgeht.”
Auswege aus der Milliardenfal-
le Diabetes sieht Hauner in drei
Dimensionen:
® Zum einen miisse bei neu ent-
deckten Diabetes eine rasche
Optimierung des Blutzuckers
eingeleitet werden.

® Zum zweiten brauche es eine
bessere Versorgung der Problem-
falle durch Casemanagement,
was nur durch die Verbesserung
des Schnittstellenmanagements
zwischen niedergelassenen Arz-
ten, Schwerpunktpraxen und

Kliniken erreicht werde.

e Zum dritten miisse die Praven-
tion gestdrkt werden, das wolle
zwar keiner mehr héren, aber
das sei die einzige Wahrheit,
auch wenn sie nur schwer in die
Kopfe der Kassen und der Politik
zu bekommen ist.

Immerhin hat die Politik ja
~schon” reagiert. Dazu brauch-
te sie auch nur ein Viertel Jahr-
hundert. Soviel Zeit ist seit dem
Jahr 1989 vergangen, als in der
St. Vincent Declaration (un-
terstiitzt von der WHO Europa)
und 2006 erneut durch den Rat
der Europdischen Gemeinschaft
und die Vereinten Nationen na-
tionale Diabetespldne in Europa
gefordert und inzwischen in den
meisten Euro-Staaten auch um-
gesetzt wurden (s. MVF 04/14)
- nur eben bislang in Deutsch-
land nicht.

Endlich ein NDP fir
Deutschland

Das konnte sich nun relativ
schnell @ndern. Denn in der letz-
ten Bundesratssitzung vor der
Sommerpause hat nach einer Emp-
fehlung durch den Gesundheits-
ausschuss die Mehrheit im Bun-
desrat fiir die Umsetzung eines
Nationalen Diabetesplans (NDP),

* Exzess-Kostenansatz: Pro-Kopf-Exzess-
Kosten = Differenz der Kosten von Fillen
und Kontrollen. Summe aus direkten
Kosten fiir Krankenversorgung und Pflege
sowie indirekten Kosten fiir Arbeitsunfa-
higkeit und Friihberentung.
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gefordert durch eine Initiative
der Bundesldnder Schleswig-Hol-
stein, Baden-Wiirttemberg, Nie-
dersachsen und Thiiringen, ge-
stimmt.

Mit Drucksache 252/14 bittet
der Bundesrat die Bundesregie-

KoDIM 2: Diabetes-bedingte Gesamtkosten pro Patient
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rung, noch in diesem Jahr den
Entwurf eines Bundespraventi-
onsgesetzes vorzulegen, das zu-
kiinftig und nachhaltig als struk-
turelle und finanzielle Sicherung
fiir Pravention und Gesundheits-
forderung dienen kann. Ebenso

bittet der Bundesrat die Regie-
rung, einen Nationalen Diabetes-
plan vorzulegen, der ein Konzept
enthalt, das sowohl Praventions-
strategien, FriiherkennungsmaR-
nahmen und Vorschldge fiir neue
Versorgungsmodelle als auch fiir
die Stdrkung der
Selbsthilfe  bein-

Gesamtkosten p.a.: 4.307 Euro

haltet.
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Pflege*

Arzneimittel
Sachleistungen
Stationdre Behandlung
Arbeitsunfahigkeit

Direkte Kosten der Behand-
lung von Komplikationen

Friihverrentung

qualitativ sichern,
Patientenschu-
lung und Patien-
tenselbstbefdhi-
gung ausbauen,
auch flir Kinder
und Jugendliche
im Setting Kin-

Direkte und
°

Indirekte Kosten

Abb. 1: Késter et al. (Poster DKVF 2013): Haufigkeit und Kosten der Komplikationen und Begleiterkrankungen
des Diabetes. Ergebnisse der KoDIM-Studie 2010. Legende: * = Pflegeversicherung, nicht weiter differenzierbar.
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dertagesstdtte
und Schule.

Key Facts KoDIM 2

® Rund drei Viertel der Diabetes-Behand-
lungskosten pro durchschnittlichem
Patient werden durch die Komplikationen
verursacht, nur ein Viertel durch die
Behandlung der Grunderkrankung.

® Behandlung der Grunderkrankung inkL.
Stoffwechselentgleisungen: 633 Euro
(2001: 621 Euro = + 2 %); diabetes-
assoziierte Folgeerkrankungen: 2.047 Euro;
Gesamtkosten: 2.680 Euro (2001: 2.871
Euro = - 6,7 %)

e Im Zeitvergleich von KoDIM 1 zu 2 sanken
damit die Diabetes-Behandlungskosten
gesamt um 6,7%.

® Exzesskosten pro Diabetespatienten mit

Komplikationen: Krankenversorgung ohne

Hyperglykdmiebehandlung: 2.795 Euro,

davon 358 Euro stationdre Leistungen,

573 Euro Sachleistungen, 459 Euro Arz-

neimittel und 405 Euro vertragsarztliche

Leistungen. Auf Pflege entfallen zusatzlich

464 Euro.

Geschdtzte Krankheitslast Deutschlands

bei Annahme von 10 % Prdvalenz: Kran-
kenversorgung (Diabetesbehandlung und
Komplikationen/Begleiterkrankungen)
19,6 Mrd. Euro; Pflege 2,4 Mrd. Euro und
Arbeitsunfahigkeit/Friihberentung 13,4
Mrd. Euro; davon 85% durch Diabetespa-
tienten mit Komplikation(en)

Koster I. et al. Costs of Diabetes mellitus

(CoDiM) in Germany, Direct Per-capita
Costs of Managing Hyperglycaemia and
Diabetes Complications in 2010 Compared
to 2001. Exp Clin Endocrinol Diabetes 2014.
DOI: 10.1055/5-0034-1375675.Link: www.
thieme-connect.com/products/ejournals/
abstract/10.1055/s-0034-1375675

,Fiir die deutsche Diabe-

tologie ist heute ein beson-
derer, ja fast historischer Tag,
weil wir einen Meinungsbil-
dungsprozess auf Bundesebe-
ne angestoRen haben”, erklarte
dazu Prof. Dr. med. Thomas Dan-
ne, der Vorstandsvorsitzende von
diabetesDE. Obwohl er genau
weil}, dass die deutsche Diabeto-
logie damit noch nicht ganz am
Ziel zur Etablierung eines Nati-
onalen Diabetesplans angekom-
men ist. Denn nun ist wieder die
Bundesregierung am Zug, die in
Person des damaligen Gesund-
heitsministers Bahr schon den
ersten Aufschlag zu einem NDP

23
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abgeschmettert hatte.

Dazu hatte die Bundesrepublik
auch allen Grund, liegt es doch
in der Privention von Uberge-
wicht, Krebs, von Herz-Kreislauf-
erkrankungen und auch des Dia-
betes deutlich hinter der inter-
nationalen Entwicklung zuriick.
Dies zeigte sich auch beim Gipfel
gegen nichtiibertragbare Krank-
heiten, der Mitte Juli in New York
im Rahmen der UN-Generalver-
sammlung stattfand. Viele Lander
haben inzwischen bevélkerungs-
weite MaRnahmen ergriffen, um
die Risikofaktoren dieser Krank-
heiten, die mehr als 80 Prozent
aller Todesfdlle verursachen, zu
reduzieren. Indes: Die Bundesre-
gierung blieb dieser UN-Konfe-
renz fern.

In einem dramatischen Appell
erinnerte die Chefin der Weltge-
sundheitsorganisation ~ (WHO),
Margaret Chan, daran, dass die
Ubergewichtsepidemie seit drei
Jahrzehnten immer schlimmer
werde - statt besser. Sie for-
derte zu einem drastischen Pa-
radigmenwechsel auf (,sweeping
change of mindset”): ,Wir den-
ken immer noch zu sehr in Krank-
heiten, statt in der Verhinderung
von Krankheiten.” Die UN-Gene-
ralversammlung beschloss, dass
die Staaten bis zum kommenden
Jahr nationale Ziele entwickeln
und nationale Pldane aufstellen
sollen, um die vorzeitige Sterb-
lichkeit durch chronische Krank-
heiten bis 2025 um ein Viertel zu
senken.

,Es ist bedauerlich, dass die
Bundesregierung sich an dieser
Debatte im hochsten UN-Gremi-
um nicht beteiligt und damit die
Chance ausldsst, von internati-
onalen Erfahrungen zu lernen”,
erklart Dr. Dietrich Garlichs, Ge-
schiaftsfiihrer der Deutschen Di-
abetes Gesellschaft (DDG), der
an der Konferenz teilnahm wie
Dr. Stefanie Gerlach, Leiterin Ge-
sundheitspolitik von diabetesDE
- Deutsche Diabetes-Hilfe. Bei-
de hatten bereits 2011 am er-
sten UN-Gipfel gegen die nicht-
tibertragbaren Krankheiten teil-
genommen. Den Staaten werden

Kosten von Patienten mit Diabetes in Euro

Medizinische Versorgung (SGB V)

Gesamtkosten
nicht mit Diabetes assoz. Kosten
inkrementelle Diabetes-Kosten
Kosten der Hyperglykdmie-Behandlung

e davon: Arzneimittel (ATC A10)

e davon: Pflege

e davon: Arztliche Leistungen

® davon: Stationdre Versorgung
andere inkrementelle Diabetes-Kosten

® davon: Stationdre Versorgung

® davon: Pflege

e davon: Arzneimittel

e davon: Arztliche Leistungen
Pflegeversorgung (SGB XI)
Kosten von Patienten mit Diabetes
nicht mit Diabetes ass. Kosten
inkrementelle mit Diabetes ass. Kosten
Gesamtkosten (SGB V plus SGB XI)
Kosten von Patienten mit Diabetes
nicht mit Diabetes ass. Kosten

inkrementelle mit Diabetes ass. Kosten

2010
il | o
wert | Mittelwert A
5.239 5.084 4.985-5.204
2.869 2.693 2.627-2.772
2.370 2.391 2.257-2.524
609 633 622-644
306 316 311-322
153 159 155-164
107 110 108-111
1.761 47 43-53
790 1.758 1627-1889
790 797 708-890
402 377 348-407
325 336 284-384
244 248 220-274
1.084 909 878-940
761 620 594-647
323 289 249-330
6.323 5.993 5.873-6.121
3.630 3.313 3.233-3.395
2.693 2.680 2.546-2.830

2001 2010 vs. 2001
e o
Mittelwert B G55
5.103 -04% | O
2.592 +3.9% | #)
2.511 -48% | O
621 +20% %)
287 +101% | #)
132 +205% | #)
142 -225% | O
60 -21.7% | O
1.890 -7.0% | O
909 ~123% | O
412 -85% | &
355 —54% | WO
214 +15.9% | *%
922 -14% | O
562 +103% %)
360 -19.7% | O
6.025 -05% | O
3.154 +50% %)
2.871 -6.7% | O

Tab.: Koster et al: "Costs of Diabetes Mellitus (CoDiM) in Germany, Direct Per capita Costs of Managing Hyperglycaemia and Diabetes
Complications in 2010 Compared to 2001". Quelle: Online ,Clin Endocrinol Diabetes” 2014.

zudem sektorengreifende Koordi-
nierungsmechanismen empfohlen
und die Einrichtung einer verant-
wortlichen Zustandigkeit auf ho-
her politischer Ebene. ,Daher for-
dern wir seit langem einen Bun-
desbeauftragten fiir Diabetes und
Adipositas, der in der Umsetzung
eines Nationalen Diabetesplans
eine wichtige Rolle einnehmen
wiirde”, erganzt Gerlach.

Neben dem Bundesrat, der
Deutschen Diabetes Gesellschaft
und der Deutschen Diabetes Hil-
fe unterstiitzen auch die for-
schenden Pharma-Unternehmen
die Forderung nach einem nati-
onalen Diabetesplan. Dazu sagt
vfa-Hauptgeschéftsfiihrerin  Bir-
git Fischer: ,Diabetes gehort zu
den Erkrankungen, deren Haufig-
keit auf der ganzen Welt im Zuge

einer ldngeren Lebenserwartung
und eines wachsenden Wohl-
stands zunimmt. Jedes Land muss
sich fragen, ob sein Gesundheits-
system darauf gut vorbereitet ist.
In Deutschland ist keineswegs al-
les getan, was moglich ware.”

Auch ein Preis des Erfolgs

.Die groflte Herausforderung
bei Diabetes ist das Zusammen-
wirken der vielen beteiligten Ak-
teure. Die Stdrkung der Prédven-
tion und der Friiherkennung, ein
gesunder Lebensstil, eine stetige
Weiterentwicklung und  Erfor-
schung medikamentdser Behand-
lungsmdglichkeiten, die Ent-
wicklung besserer Versorgungs-
strukturen und der Ausbau der
Patienteninformation sind die

unverzichtbaren Eckpunkte ei-
ner effektiveren nationalen Di-
abetesstrategie. Diese Themen
konnen nur gemeinsam von Pa-
tienten, Arzten, Leistungserbrin-
gern, Forschern, Gesundheitsun-
ternehmen, Kassen und Politik
angegangen werden. Und genau
das sollten wir jetzt tun und ge-
meinsam einen nationalen Dia-
betesplan erarbeiten”, so Fischer
weiter.

Dass sich eine frithe, gute
Diabeteseinstellung  langfristig
auszahlen und Komplikationen
vermeiden kann, belegen hinge-
gen aktuelle Daten, die bereits
im Rahmen der diesjdhrigen Jah-
restagung der American Diabe-
tes Association (ADA) in Chicago
vorgestellt worden waren. ,Die
DCCT/EDIC-Studie zeigt beispiels-
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weise, dass eine frithzeitige in-
tensivierte Insulintherapie bei
Menschen mit Typ 1 Diabetes das
Risiko fiir Herz-, Augen- und Nie-
renkomplikationen im Vergleich
zur Kontrollgruppe mit konven-
tioneller Insulintherapie deutlich
reduzieren kann“, sagte Prof. Dr.
Oliver Schnell ebenfalls bereits
auf dem DDG. Das Risiko fiir das
Auftreten von Diabeteskomplika-
tionen sei nach etwa 30 Jahren
Behandlung immerhin um rund
50 % verringert worden.

Allerdings werden die Men-
chen auch durch den sonstigen
Fortschritt in Medizin und Medi-
zintechnik immer dlter. Zwar sei
auch die mittlere HBA1.-Einstel-
lung im Zeitverlauf schon besser
geworden, setzte Hauner ergan-
zend dazu, was das Ergebnis einer
besseren Therapie und der Blutzuk-
kerselbstkontrolle in Verbindung
mit besserer drztlicher Betreuung,
aber auch den DMP geschuldet sei.

Dennoch wdren ,immer noch
wahnsinnig  viele Komplikatio-
nen” zu verzeichnen, die die Pa-
tienten und das Gesundheitssy-
stem belasten wiirden; ein Fakt, so
Hauner weiter, ,der aber auch ein
Preis des Erfolgs ist, weil die Pati-
enten immer dlter werden”. Damit
seien Komplikationen ,nicht immer
Ausdruck einer schlechten The-
rapie, sondern Auswirkungen des
Alterwerdens an sich” Auch wenn
es fiir die Annahme, dass speziell
Menschen mit Diabetes langer le-
ben wiirden als friiher, bisher ledig-
lich Hinweise, aber noch keine Evi-
denz gdbe. <<

Abb. 2: Wenn man die hohen
Kosten der Behandlung von
Komplikationen im Vergleich
zu den relativ niedrigen Kosten
der Behandlung der Grunder-
krankung betrachtet, sollle klar
werden, warum Verhinderung
von Diabetes-Folgeerkran-
kungen Prioritat haben sollte.
Datenquelle: KoDIM 2010

RKI: Zahl des Monats: http://www.rki.
de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/
Themen/Zahl_des_Monats/Zahl_des_Mo-
nats_node.html
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Kosten der Behandlung von Komplikationen im Vergleich
zu den Kosten der Behandlung der Grunderkrankung
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Kosten fiir Krankenbehandlung und
Pflege bei Folgeerkankungen und
Komplikationen
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Dreiviertel eher inaktiv

>> Doch was niitzt ein Nationaler
Diabetesplan, der vor allem auf
Pravention fuBen wird, angesichts
der kiirzlich veroffentlichten, soge-
nannten Zahl des Monats des Robert
Koch-Instituts (RKI), die besagt:
.33,7 % der Bevolkerung treiben
keinen Sport." Der naheliegende
Umkehrschluss, der demnach lau-
ten wiirde ,66,3 % treiben Sport”,
regt nun diabetesDE - Deutsche
Diabetes-Hilfe und ihre Trageror-
ganisationen Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG), Verband der
Diabetesberatungs- und Schulungs-
berufe (VDBD) sowie die Deutsche
Diabetes-Hilfe - Menschen mit
Diabetes (DDH-M) auf. ,Hier wird
der Eindruck erweckt, als ob die
Deutschen im Schnitt korperlich
recht aktiv wdren”, erkldrt dazu
Prof. Dr. med. Thomas Danne, Vor-
standsvorsitzender von diabetesDE
- Deutsche Diabetes-Hilfe. Das sei
aber keineswegs der Fall: Dieselbe
Untersuchung wiirde belegen, dass
nur ein kleinerer Teil der Deutschen,
namlich nur etwa ein Viertel der
Ménner und Frauen, mit mindestens
zwei Stunden pro Woche sportlich
aktiv sind. ,Dariiber hinaus ver-
deutliche dieselbe Untersuchung,
dass sich drei Viertel der Mdnner
und vier Fiinftel der Frauen in
Deutschland insgesamt zu wenig
korperlich bewegen wiirden, um
dauerhaft vor chronischen Krank-
heiten geschiitzt zu sein - das sei
die eigentliche, besorgniserregende
Zahl des Jahres”, warnt Danne.
diabetesDE hilt es fiir unver-
antwortlich, subjektive Einschat-
zungen aus Befragungen derart
selektiv und unkommentiert zu
verdffentlichen und damit ,Ent-
warnung” filir die gesundheitliche
Pravention durch mehr korperliche
Bewegung zu suggerieren. Denn
die im Zweifel konservativen Da-
ten belegen in der Gesamtschau
eindrucksvoll, dass in Deutschland
ein inaktiver Lebensstil in weit gro-
Rerem Umfang verbreitet ist und
dringend politische MaRnahmen
auf Bevolkerungsebene zur ge-
zielten Forderung der korperlichen
Aktivitdt bendtigt wiirden. <<
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IQWiG legt Vorbericht zur Glukosemessung (CGM) mit Real-Time-Messgerdten (Real-Time-CGM) vor

12 Studien im CGM-Vorbericht

er Nutzen der kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung (CGM) mit Real-Time-Messgerdten (Real-Time-CGM) zur

Therapiesteuerung bei Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes war Gegenstand einer Untersuchung, mit welcher
der G-BA das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen schon am 23. November 2012 beauftragt
hatte. Nun, gut eineinhalb Jahre spdter, legte das IQWiG die vorldaufigen Ergebnisse vor. Vorldufig deshalb, da noch bis
zum 18. August dieses Jahres interessierte Personen und Institutionen schriftliche Stellungnahmen zu diesem Vorbe-
richt abgeben konnen. Den vorldufigen Berichtsplan fiir dieses Projekt hatte das IQWiG jedoch bereits im April 2013
vorgelegt und um Stellungnahmen gebeten. Diese wurden zusammen mit einer Wiirdigung und dem iiberarbeiteten
Berichtsplan schon im September 2013 publiziert.

>> Fiir diesen Bericht hat das
Institut mittels einer systema-
tischen Literaturrecherche zwolf
Studien, an denen insgesamt
1.779 Patientinnen und Patienten
teilnahmen - {iberwiegend Per-
sonen mit Typ-1-Diabetes - als
relevant fiir die Fragestellung
identifiziert. Dariiber hinaus
wurden offentlich zugdngliche
Studienregister durchsucht so-
wie offentlich zugangliche Zu-
lassungsunterlagen, vom G-BA
{ibermittelte Unterlagen und die
aus dem Anhdrungsverfahren
zum vorldufigen Berichtsplan zur
Verfiigung gestellten Publikati-
onen gesichtet. Zudem wurden
Hersteller von Real-Time-Messge-
raten zur kontinuierlichen inter-
stitiellen CGM (Abbott, Dexcom,
Medtronic) beziiglich relevanter
veroffentlichter oder unverdffent-
lichter Studien und Autoren von
Publikationen relevanter Studien
zur Klarung wesentlicher Fragen
angeschrieben.

Das vorldufige Ergebnis: Mit
der Kombination von Blutglu-
koseselbstmessung (BGSM) und
Real-Time-CGM ldsst sich der
HbA1lc-Wert besser einstellen
als mit einer reinen BGSM, ohne
dass schwere und schwerwiegende
Hypoglykdmien nachweislich hdu-
figer auftreten. Fiir die meisten
anderen Endpunkte und Fragestel-
lungen fehlen nach Ansicht des
Instituts allerdings Daten, oder
aber die Studienergebnisse sind
nach Auffassung des IQWiG nicht
statistisch signifikant oder erga-
ben kein klares Bild. Das Problem

ist dabei, dass damit viele Studien
durch das selbstgesetzte IQWiG-
Raster fallen: Wie bei allen sei-
nen Nutzenbewertungen hat das
Institut nur die beste verfiighare
Evidenz daraufhin untersucht, ob
sich aus ihnen Belege, Hinweise
oder Anhaltspunkte fiir einen gro-
Reren Nutzen oder Schaden der
Real-Time-CGM im Vergleich zu
anderen Messverfahren ableiten
lassen. In diesem Fall lieRR das
IQWiG lediglich randomisierte
kontrollierte Studien tber min-
destens 24 Wochen zu.

Einbezogen wurden die pa-
tientenrelevanten Endpunkte
Gesamtmortalitdt, kardiovasku-
ldre Mortalitdt, kardiovaskuldre
Morbiditdt, Erblindung, Nieren-
insuffizienz, Amputation, ke-
toazidotisches bzw. hyperosmo-
lares Koma, Hypoglykdamien und
HbA1.-Werte (in gemeinsamer
Betrachtung), Symptomatik chro-
nischer Hyperglykdmie, sonstige
unerwiinschte Ereignisse und ge-
sundheitsbezogene Lebensqua-
litdt. Bei Kindern und Jugend-
lichen sowie bei Schwangeren
wurden zusdtzliche patientenre-
levante Endpunkte wie Entwick-
lungsstorungen oder Fehlge-
burten untersucht.

Zwolf vom IQWiG identifi-
zierte, oder auch zugelassene
Studien wiesen statistisch signi-
fikante Unterschiede zwischen
einer Kombination aus Real-
Time-CGM und BGSM einerseits
und reiner BGSM andererseits auf.
So wiirde sich bei gemeinsamer
Betrachtung der schweren oder

schwerwiegenden Hypoglykdmien
und der HbA1.-Werte zeigen: Der
HbA1.-Wert ldsst sich verbessern,
ohne dass schwere oder schwer-
wiegende Hypoglykdamien hau-
figer auftreten als in der Kontroll-
gruppe. Die Aussagesicherheit
reicht dabei je nach Altersgruppe
(liber/unter 18 Jahre) und Schwe-
re der Hypoglykdmie von einem
Beleg bis zu einem Anhaltspunkt.
Das Fazit zieht das Institut wie
immer sehr differenziert, wobei
die folgenden Aussagen aus-
schlieBlich fiir Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 gelten
- mit Ausnahme der mit einem
Sternchen (*) gekennzeichneten
Endpunkte beim Vergleich rtCGM
plus BGSM versus BGSM, welche
zusatzlich fiir Patienten mit Dia-
betes mellitus Typ 2 gelten.

Fiir die rtCGM plus BGSM im
Vergleich zur BGSM ergab sich
e ein Beleg fiir einen Nutzen bei
Erwachsenen (> 18 Jahre)
hinsichtlich der gemeinsamen
Betrachtung der schweren Hy-
poglykdmien und des HbA1.-
Werts (die gemeinsame Be-
trachtung basiert auf einem
Anhaltspunkt fiir Uberlegenheit
beziiglich der schweren Hypo-
glykdmien und einem Beleg fiir
Uberlegenheit beziiglich des
HbA1.-Werts),

ein Hinweis auf einen Nut-
zen bei Kindern (< 18 Jahre)
hinsichtlich der gemeinsamen
Betrachtung der schweren Hy-
poglykamien und des HbA1lc-
Werts (die gemeinsame Be-

trachtung basiert auf einem
Anhaltspunkt fiir Uberlegenheit
beziiglich der schweren Hypo-
glykdmien und einem Hinweis
auf Uberlegenheit beziiglich
des HbA1.-Werts),

ein Hinweis auf einen Nutzen
bei Erwachsenen (> 18 Jahre)
hinsichtlich der gemeinsamen
Betrachtung der schwerwie-
genden Hypoglykdmien und des
HbA1c-Werts (die gemeinsame
Betrachtung basiert darauf,
dass beziiglich der schwerwie-
genden Hypoglykdmien kein
Anhaltspunkt fiir Uberlegenheit
bei gleichzeitig unsicherer Da-
tenlage vorliegt, sowie einem
Beleg fiir Uberlegenheit beziig-
lich des HbA1c-Werts),

ein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen bei Kindern (< 18
Jahre) hinsichtlich der gemein-
samen Betrachtung der schwer-
wiegenden Hypoglykdamien und
des HbA1c-Werts (die gemein-
same Betrachtung basiert da-
rauf, dass beziiglich der schwer-
wiegenden Hypoglykdmien kein
Anhaltspunkt fiir Uberlegenheit
bei gleichzeitig unsicherer Da-
tenlage vorliegt, sowie einem
Hinweis auf Uberlegenheit be-
ziiglich des HbA1c-Werts),

ein Anhaltspunkt fiir einen
Schaden bei Erwachsenen und
Kindern hinsichtlich Hautre-
aktionen,

kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden fiir alle
anderen Endpunkte entweder
aufgrund statistisch nicht si-
gnifikanter Unterschiede zwi-
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schen den Behandlungsop-
tionen (ketoazidotische und
hyperosmolare Komata, diabe-
tische Ketoazidosen, die als
schwerwiegendes unerwiinsch-
tes Ereignis berichtet wurden,
schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse, gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitdt sowie [bei
Schwangeren] Art der Geburt*,
unerwiinschte Wirkungen auf-
seiten der Frau wéhrend der
Schwangerschaft*, Anteil der
Fehlgeburten sowie perinatale
und neonatale Mortalitdt des
Kindes*) oder aufgrund feh-
lender Daten.

Vergleich von Varianten der rt-

CGM plus BGSM

e Beim Vergleich von Varianten der
rtCGM plus BGSM ergab sich kein
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
oder Schaden durch eine der
beiden Behandlungsoptionen
fiir alle Endpunkte entweder
aufgrund statistisch nicht signi-
fikanter Unterschiede (ketoazi-
dotische und hyperosmolare Ko-
mata, diabetische Ketoazidosen,
die als schwerwiegendes uner-
wiinschtes Ereignis berichtet
wurden, gemeinsame Betrach-
tung schwerer Hypoglykdamien
und des HbA1.-Werts sowie [bei
Schwangeren] Art der Geburt)
oder aufgrund fehlender Daten.

rtCGM plus LGS plus BGSM ver-

sus BGSM

e Fiir die rtCGM plus LGS plus BGSM
im Vergleich zur BGSM ergab sich
kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden fiir alle
Endpunkte entweder aufgrund
statistisch nicht signifikanter
Unterschiede zwischen den Be-
handlungsoptionen (ketoazido-
tische und hyperosmolare Ko-
mata, diabetische Ketoazidosen,
die als schwerwiegendes uner-
wiinschtes Ereignis berichtet
wurden, gemeinsame Betrach-
tung schwerer Hypoglykdamien
und des HbA1.-Werts sowie ge-
meinsame Betrachtung schwer-
wiegender Hypoglykdmien und
des HbA1c-Werts) oder aufgrund
fehlender Daten. <<
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Die ,,zugelassenen” Studien
Insgesamt wurden vom IQWiG 12 Studien als relevant fiir die Fragestellung der vorliegenden Nutzenbewertung
identifiziert. Die Studien wurden zu 3 verschiedenen Vergleichen durchgefiihrt:
o Vergleich rtCGM plus BGSM versus BGSM, n = 10
o Vergleich von Varianten der rtCGM plus BGSM, n = 2
In beiden Studien wurde die rtCGM, die wahrend der gesamten Studiendauer durchgangig verwendet werden
sollte, mit einer rtCGM verglichen, welche intermittierend verwendet werden sollte.

e Vergleich rtCGM plus LGS plus BGSM versus BGSM, n = 1
In dieser Studie wurde die Therapie mit einem Kombinationsgerdt, in dem die rtCGM iiber die Low-glucose-
suspend(LGS)-Funktion mit der Insulinpumpe verbunden ist (sensorgestiitzte Insulinpumpentherapie mit
LGS-Funktion), mit der Insulinpumpentherapie verglichen.

e Eine 3-armige Studie wurde fiir 2 verschiedene Vergleiche herangezogen: den Vergleich rtCGM plus BGSM
versus BGSM und den Vergleich von Varianten der rtCGM plus BGSM.

Von den 12 relevanten Studien waren 3 von Herstellern initiiert. Zu diesen sowie einer weiteren, wissen-
schaftsinitiierten Studie wurden unpublizierte Studienberichte von den Herstellern bereitgestellt, die bei
der Bewertung beriicksichtigt wurden. 11 der 12 in die Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien wurden
in einem unverblindeten Parallelgruppendesign durchgefiihrt, eine Studie wurde in einem unverblindeten
Cross-over-Design durchgefiihrt. Insgesamt wurden in diese Studien 1.779 Patienten eingeschlossen. In
allen Studien wendeten die Patienten eine intensivierte Insulintherapie an; es wurden durch das IQWiG
keine Studien identifiziert, in denen Patienten eine konventionelle Insulintherapie durchfiihrten.

Detailangaben des Vorberichts zu den ,identifizierten” 12 Studien

Studie Verfiigbare Dokumente
Vollpublikation | Studienpro- | Hersteller- Studien- Ergebnis- Sonstige
(in o6ffentlich tokoll (in unterlagen register bericht in
zuganglichen offentlich (Studien- Studien-
Fachzeit- zuganglichen bericht) register
schriften) Fachzeit- vorhan-
schriften) den
rtCGM plus BGSM versus BGSM
Battelino 2011 [ 1] nein ja [63] Ct*.gov [32] nein nein
Battelino 2012 a [70] ja [80] ja [64] Ct*.gov [33] nein nein
Beck 2009 ja [46] ja [80] nein Ct*.gov [34] @ ja[35] JDRF 2010 [47]
Tamborlane 2008 ja [45] nein Ct*.gov [36] Markowitz 2012 [48]
Hirsch 2008 ja[72] nein ja [65,66]  ISRCTN [38] @ ja[37] nein
Kordonouri 2010 ja [69] nein nein Ct*.gov [40] nein Krug 2010 [68]
Mauras 2012 ja[73] nein nein Ct*.gov [42] @ ja [41] nein
Raccah 2009 ja [74] nein ja [67] Ct*.gov [43] nein nein
Riveline 2012a ja [75] nein nein Ct*.gov [44] nein nein
Secher 2013 ja [76] nein nein Ct*.gov nein nein
Vergleich von Varianten der rtCGM plus BGSM
Petrovski 2011 ja[77] nein nein nein nein nein
Riveline 2012a ja [75] nein nein Ct*.gov [43] nein nein
rtCGM plus LGS plus BGSM versus BGSM
Ly 2013 ja [78] nein nein ACTRN [39] nein nein

Legende: a: Bei dieser Studie handelt es sich um eine 3-armige Studie, welche die Vergleiche konstante rtCGM plus BGSM versus BGSM,

intermittierende rtCGM plus BGSM versus BGSM sowie konstante rtCGM plus BGSM versus intermittierende rtCGM plus BGSM untersucht.

BGSM: Blutglukoseselbstmessung; LGS: low glucose suspend; rtCGM: real-time continuous glucose monitoring (kontinuierliche Glukose-

messung mit Real-Time-Messgerdten). Ct = Clinicaltrials.gov. Zahlen in Klammern: Literaturangaben im Vorbericht (vorldufige Nutzenbe-
wertung) D12-01. Direkt downloadbar auch bei: www.marketaccess-online.de
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Mit der ,Tresiba”-Bewertung wird ein Prazedenzfall geschaffen

Novo will keine generelle Datenfreigabe

Erneut werden formale Griinde angefiihrt, auf Grund derer das IQWiG einem innovativen Insulin keinen Zusatznutzen
zugestehen will. Wurden bisher bestimmte Studien nicht eingeschlossen, weil das Studiendesign, die Studiendauer
oder die analysierten Endpunkte nicht in das vom IQWiG vorgegebene Raster passten oder nicht gegen die vom G-BA
vorgegebene zweckmdlRige Vergleichstherapie getestet worden waren, liegt hier der Grund woanders: Alle Studien waren
prinzipell vorhanden, wenn ein Teil von ihnen nicht im vertraulichen Modul 5 beheimatet waren. Damit wird ein Pra-
zendenzfall geschaffen, denn das IQWiG will eine generelle Veroffentlichung aller Daten, was Novo Nordisk verweigert.

>> Die Bewertung des IQWiG liest
sich kurz und knapp: Der Studi-
enpool ist zum Teil unvollstandig,
da wichtige Angaben zu Methodik
und Ergebnissen von Studien feh-
len. Damit ist das zum Wirkstoff
Insulin degludec (Handelsname:
»Tresiba”) von Novo Nordisk vor-
gelegte Dossier fiir das IQWiG in-

Fakten

Handelsname: ,Tresiba”

Wirkstoff: Insulin degludec

Indikation: Typ-2-Diabetes

Unternehmen: Novo Nordisk Pharma GmbH

Dossiereinreichung: 01.05.2014
Nutzenbewertung: 01.08.2014
nicht belegt”

Stellungnahme: 22.08.2014
Anhorung: 08.09.2014
Beschluss: Mitte Oktober 2014
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haltlich unvollstandig, weshalb
sich ein Zusatznutzen daraus
nicht ableiten dsst.

Der Vorwurf des IQWiG geht
dahin, dass das Dossier in den &f-
fentlich werdenden Modulen 1 bis
4 nicht alle fiir die Nutzenbewer-
tung notwendigen Informationen
zu Methodik und Ergebnissen der
Studien vorgelegt hdtte - wohl
aber im vertraulichen Modul 5.

Das IQWiG rdaumt nun selbst
ein, dass es diese Angaben jenem
Geheimmodul entnehmen hdtte
konnen. Da jedoch die, in diesem
Dossierpart dem Institut nur ,ver-
traulich” zugéanglichen Daten und
Fakten eben nicht zur Veroffent-
lichung bestimmt seien, wére es
dem IQWiG auch nicht moglich,
die quasi fehlenden Angaben in
seinem offentlichen Bericht zu
publizieren. Das IQWiG kann nach
eigenen Aussagen keine Daten in

die Bewertung einbeziehen, die
im Bericht nicht publiziert wer-
den diirfen oder geschwarzt wer-
den missten. Denn damit wdre
das Ergebnis eines Berichts nicht
mehr transparent und nachvoll-
ziehbar. Dazu das IQWiG: ,Auf
Basis unvollstandiger Daten zu
bewerten, ist offenkundig nicht
sinnvoll, da das Ergebnis unab-
sehbar verzerrt sein kann.”

Aus diesem Grunde sei das
Pharmaunternehmen gebetenwor-
den, die Daten im Modul 5 freizu-
geben, eine Mdglichkeit, die dem
Hersteller laut G-BA-Beschluss
ausdriicklich zugestanden wird.
Doch dies hatte das Unternehmen
eben nicht getan.

Um welche Daten geht es?

Die Causa liest sich indes etwas
anders: Nach ,Market Access &
Health Policy” vorliegenden Aus-
sagen hat das IQWiG zur Frage,
um welche Daten es sich denn
genau handelt, die aus Modul 5
entnommen und damit offentlich
zugédnglich werden sollen, ge-
geniiber dem pharmazeutischen
Unternehmen gar keine Anga-
ben gemacht. Novo Nordisk hat-
te sein generelles Einverstandnis
zur Veroffentlichung aller Daten
aus Modul 5 geben sollen; einen
Schritt, den das Pharmunterneh-
men in der Tragweite nicht gehen
wollte und wohl auch nicht konn-
te. Auf Nachfrage von ,MA&HP”
hilt sich das IQWiG bedeckt:
»Da es sich um ein beim G-BA
laufendes Bewertungsverfahren
handelt, mochten wir diese Fra-
ge zum gegenwadrtigen Zeitpunkt

nicht beantworten”, erklart Dr.
Anna-Sabine Ernst, Leiterin Kom-
munikation des Instituts. Der
Umkehrschluss dieser Aussage
ldsst allerdings bereits erahnen,
dass sich das IQWiG wohl nicht
die Arbeit gemacht hat, eine de-
taillierte Datenfreigabe zu erlan-
gen- was man im Stil eines fairen
Umgangs miteinander durchaus
hatte erwarten diirfen, denn dem
IQWHG ist sehr gut bewusst, wa-
rum es das Modul 5 gibt.

.Dieser Schritt ist uns sicher
nicht leichtgefallen”, erldutert
Krisja Vermeylen, Geschaftsfiihre-
rin von Novo Nordisk in Deutsch-
land, den Standpunkt ihres Un-
ternehmens. ,Auf der einen Sei-
te steht fiir uns Transparenz im
Umgang mit Studiendaten an er-
ster Stelle. Auf der anderen Seite
miissen wir unsere Betriebs- und
Geschdftsgeheimnisse schiitzen,
um unsere Innovationskraft wei-
terhin aufrecht zu erhalten.” Des-
halb seien dem IQWiG in Modul 5
auch alle nétigen Informationen
zur Verfiigung gestellt worden,
wobei das Unternehmen ,einer
Verdffentlichung von Daten aus
dem vertraulichen Teil unseres
Dossiers allerdings nicht generell
zustimmen” konnte.

Neben diesem Themenkreis
wirft das IQWiG dem Unternehmen
aber auch noch vor, zum einen re-
levante Studien ohne erkennbaren
Grund ausgeschlossen zu haben,
zum anderen hatten fiir die im
Dossier eingeschlossenen Studien
wichtige Informationen zu Metho-
dik und Ergebnissen gefehlt.

Wir werden das nun anstehen-
de Stellungnahmeverfahren da-

|

Krisja Vermeylen, Geschaftsfiihrerin von
Novo Nordisk Deutschland, wagt den
Spagat zwischen Transparenz und Be-
triebsgeheimnissen.

zu nutzen, dem G-BA unsere Posi-
tion und die Argumente fiir Tresi-
ba nochmals darzulegen”, kiindi-
gt Vermeylen an. Fiir das weitere
Verfahren setze Novo Nordisk auf
den Dialog mit allen Beteiligten.
»Wir sind zuversichtlich, dass wir
gemeinsam mit dem G-BA und
dem Spitzenverband der Gesetz-
lichen Krankenkassen eine L&-
sung finden werden, die es Men-
schen mit Diabetes in Deutsch-
land ermdglicht, langfristig von
den Vorteilen von Tresiba zu pro-
fitieren”, so Vermeylen.

Und Vorteile gibt es durchaus,
vor allem ein signifikant gerin-
geres Risiko fiir nachtliche Hypo-
glykdamien im Vergleich zu Insulin
glargin. AuRerdem kann der tég-
liche Zeitpunkt der Anwendung im
Tagesverlauf flexibel den Bediirf-
nissen von Menschen mit Diabe-
tes angepasst werden, ohne ein
erhdhtes Risiko fiir Hypoglyka-
mien und eine weniger effektive
Einstellung zu verursachen. <<
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BVMed-Gesprachskreis: ,Patientennutzen muss bei Nutzenbewertung ausschlaggebend sein”

>> Fiir die Nutzenbewertung the-
rapeutischer oder diagnostischer
Verfahren mit Medizintechnolo-
gien miissen differenzierte Me-
thoden je nach Situation und
Fragestellung entwickelt werden.
Dabei miissen insbesondere die
Unterschiede zum Pharmabe-
reich beriicksichtigt werden. Das
verdeutlichten Experten aus Wis-
senschaft, Klinik und Industrie
auf dem BVMed-Gesprachskreis
zum Thema ,Messbarkeit und
Bewertung des Nutzens von Me-
dizinprodukten®, Wahrend Arznei-
mittel in der Anwendung immer
gleich sind, handelt es sich bei
der Anwendung von Medizintech-
nologien um Prozeduren, ,die sich
entwickeln und immer unterschei-
den, beispielsweise durch die
Qualitdt des Chirurgen”, so Prof.
Dr. Moritz Wente von Aesculap.
Gesundheitsokonom Prof. Dr. Axel
C. Miihlbacher bemangelte, dass
im neuen Methodenpapier des
Instituts fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) der Aspekt der Pa-
tientenzufriedenheit nicht mehr
vorkomme. Zudem werde nicht
transparent gemacht, wie die ver-
schiedenen Endpunkte einer Nut-
zenbewertungsstudie gewichtet
werden. Er forderte eine ,transpa-
rente Nutzenbewertung und Ent-
scheidung iiber die Erstattungs-
fahigkeit und Preisfestsetzung,
die sich konsistent am Patienten-
nutzen und der Wirtschaftlichkeit

orientiert”. Einig waren sich die
Experten, dass es bei den Studi-
endesigns nicht nur um randomi-
sierte kontrollierte Studien (RCT)
gehen konne. ,Randomisierte kon-
trollierte Studien kdnnen gut sein,
sie gehen aber nicht immer, oder
sie konnen auch schlecht sein”, so
Wente. Daten aus anderen Quellen
konnten dagegen sehr gut geeig-
net sein, beispielsweise Register
oder groRe Patientenkollektive,
um Fragestellungen der Sicherheit
in der tdglichen Anwendung unter-
suchen zu konnen.
BVMed-Geschaftsfiihrer und
Vorstandsmitglied Joachim M.
Schmitt halt Nutzenbewertung fiir
Jrichtig und wichtig”. Der BVMed
setze sich aber fiir eine sachge-
rechte Nutzenbewertung ein, die
ein differenziertes Vorgehen bei
Medizinprodukten nach Risikoklas-
se (Klassen I, IIa, IIb oder III)
und Modifikationsgrad (Me-too-
Verfahren, Schritt- oder Sprung-
innovation) vorsieht. ,Damit ware
bei neuen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden klar: Wo brau-
chen wir randomisierte kontrol-
lierte Studien? Wo sind klinische
Daten erforderlich? Wo sind andere
Daten ausreichend?”, so Schmitt.
Der Gesundheitsékonom Prof.
Dr. Axel C. Miihlbacher, Leiter des
Instituts fiir Gesundheitsokono-
mie und Medizinmanagement der
Hochschule Neubrandenburg, be-
mangelte, dass die Gewichtung der
Endpunkte und die Bestimmung

der Schwellenwerte vom IQWiG
nicht transparent gemacht werden.
Grundsatzlich konne die Nutzenbe-
wertung in drei Phasen unterteilt
werden: das Messen von Effekten,
die Bewertung der gemessenen
klinischen und nicht-klinischen
Effekte und die Entscheidung
tiber die Methode. Miihlbachers
Kritik: ,Wir investieren Millionen
in die Messung, kdnnen aber nicht
nachvollziehen, welche Regeln in
die Bewertung einflieRen. Das
miisste eigentlich nach Patien-
tenbewertungen der unterschied-
lichen Endpunkte gehen, um die
Ergebnisse zu gewichten und den
Erfolg zu bewerten und ihn mit
Alternativen zu vergleichen.” Er
pladierte fiir geeignete Methoden
und Instrumente, ,die iiber das
gesamte Bewertungsverfahren, die
Evidenz liber die Effekte und die
Werte beriicksichtigt, um so einer
subjektiv geprdgten und damit
haufig verzerrten Bewertung vor-
beugen zu kdnnen”, Dazu gehorten
die Messung klinischer und nicht-
klinischer Effekte, die Bewertung
dieser gemessenen Zielkriterien
sowie die Anwendung einer spezi-
fischen Entscheidungslogik.

Prof. Dr. Moritz Wente, Chief
Medical Officer der Aesculap AG
in Tuttlingen beleuchtete Stu-
dientypen zur Nutzenbewertung
von Medizinprodukten. Seine Pra-
misse: ,Jedes therapeutische oder
diagnostische Verfahren erfordert
ein an der Situation und Frage-

Prof. Dr. Axel C. Miihlbacher
Bildquelle: BVMed

stellung angepasstes Studienpro-
gramm®“. Die Generalisierbarkeit
und Reprdsentativitdt von RCTs
sei dabei bei Medizintechnologien
gering. RCTs seien seien oft auch
nicht realisierbar und nicht not-
wendig, wenn es beispielsweise
erfolgreiche Interventionen ohne
Therapiealternative bei fatalen
Krankheiten gebe. Zudem gebe es
andere Untersuchungen wie Sicher-
heitsstudien, Langzeitstudien oder
Dokumentationen der Ergebnisse
in der klinischen Routine, die h&-
here Aussagekraft hatten.

RCT im MedTech-Bereich seien
manchmal auch ethisch nicht ver-
tretbar, wenn vorhersehbar sei,
dass die Vergleichsgruppe ein
deutlich schlechteres Ergebnis
haben werde. Kohortenstudien
und Register kdnnten dagegen
durch groRe Patientenkollektive
Auskunft bei Fragestellungen der
Sicherheit in der tdglichen Anwen-
dung geben. <<

Neue real-life- und klinische Daten zu Lacosamid auf dem 11. ECE vorgestellt

>> Auf dem 11. Europdischen Epi-
lepsiekongress ECE in Stockholm
stellte UCB die Ergebnisse der
Daten aus zwei Studien vor, die
die Wirksamkeit und Sicherheit
von Lacosamid als friihe Zusatz-
therapie bei Erwachsenen mit
fokalen epileptischen Anféllen
untersuchten. ,Die open-label
und real-life-Daten zeigen, dass
Lacosamid-Patienten mit fokalen
epileptischen Anfdllen als friihe
Zusatztherapie bis hin zur Anfalls-
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freiheit unterstiitzen kann, und
dies bei einem vergleichsweise
giinstigen Nebenwirkungsprofil®,
sagte Dr. Plamen Tzvetanov von
der Military Medical Academy in
Plewen, Bulgarien.

Die Endergebnisse aus der
VITOBA™-Studie zeigten, dass La-
cosamid unter klinischen Alltags-
bedingungen die Kontrolle iiber
fokale epileptische Anfille bei Ein-
satz als Zusatztherapie verbessern
konnte und von den Patienten im

Allgemeinen gut vertragen wurde.
Wéhrend der Studie wurden 499
Patienten mit bis zu 400 mg Laco-
samid pro Tag behandelt. Wahrend
der letzten drei Monate der Studie
(n=494) wiesen 72,5% der Pati-
enten einen >50%-igen Riickgang
der Anfallshdufigkeit auf; 45,5%
davon blieben anfallsfrei. Die An-
fallsfreiheit und die Ansprechraten
von >50% lagen bei Patienten ab
einem Alter von 65 Jahren hoher
als bei Patienten unter 65 Jah-

ren. Die Anfallsfreiheit und die
Ansprechraten >50% lagen auch
hoher bei Patienten, die Lacosamid
nach einer ersten Monotherapie
erhielten, im Vergleich zu Pati-
enten, die vorher bereits mehrere
Antiepileptika erhalten hatten.
Die nach Einschitzung der Arzte
auf Lacosamid zuriickzufiihrenden
haufigsten behandlungsbeding-
ten unerwiinschten Ereignisse wa-
ren Abgespanntheit (10,3%) und
Schwindelanfille (8,8%). <<
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Hertie-Stiftung kooperiert mit amerikanischer Myelin Repair Foundation (MRF)

Neues internationales Forschungsmodell

Ein in Europa einmaliges Forschungsprojekt wurde Anfang August auf einer von der gemeinniitzigen Hertie-Stiftung
veranstalteten Pressekonferenz vorgestellt: Die Hertie-Stiftung kooperiert mit der US-amerikanischen Myelin Repair
Foundation, um die Entwicklung von Medikamenten zur Behandlung von Multipler Sklerose zu beschleunigen. Dabei
setzen die beiden Stiftungen auf ein neues Forschungsmodell, das sich in seiner Effizienz und Arbeitsweise an Wirt-
schaftsunternehmen orientieren soll. Eine weitere Besonderheit dieser Zusammenarbeit liegt nach Einschdtzung von
Dr. h.c. Frank-Jiirgen Weise, Vorstandsvorsitzender der Hertie-Stiftung, in der Biindelung verschiedener wissenschaft-
licher Kompetenzen. ,Wir bringen fiihrende Wissenschaftler an einen Tisch, etablieren wirtschaftliches Denken in der
Forschung und koordinieren auf diese Weise einen Austausch, der in der Wissenschaft eher selten ist.”

>> Scott Johnson, der Griinder
und Prdsident der Myelin Repair
Foundation (MRF), berichtete auf
der Pressekonferenz in Frankfurt
tiber die Motivation, seine eigene
Stiftung im Jahr 2003 aufzubau-
en und auch die Ziele der neuen
Forschungskooperation. 1976 wur-
de bei Johnson wéhrend einer
Europareise Multiple Sklerose di-
agnostiziert. 25 Jahre lieR der
heute 58-Jahrige die jeweiligen
Beschwerden behandeln - doch
ein MS-Medikament zur Heilung
der Krankheit war auch im Jahr
2000 nicht in Sicht. Johnson, der
sich selbst als ,ungeduldigen Pa-
tienten” beschreibt, wollte nicht
ldnger einfach nur abwarten. Er
beschloss, ,die Dinge selbst in die
Hand zu nehmen und mit meinem
Know-how als Unternehmer die
Medizinforschung zu beschleuni-
gen”. 2003 griindete er schlief3lich
die Myelin Repair Foundation mit
dem erkldrten Ziel, ,wissenschaft-
liche Erkenntnisse schneller in

klinische Studien zu bringen und
somit die Zeitspanne zu verkiirzen,
bis Patienten ein MS-Medikament
erhalten”. Das sogenannte ,Ac-
celerated Research Collaboration
model” (ARC) setze auf eine enge
und transparente Zusammenarbeit
zwischen den Forschern. Johnson
berichtete, dass die Stiftung in-
nerhalb von zehn Jahren mehr als
50 Millionen US-Dollar gesammelt
und neun US-Patente angemeldet
habe. Dariiber hinaus seien bereits
zwei medikamentdse Wirkstoffe
in die klinische Testphase gekom-
men. ,Ich will international ein
innovatives Modell fiir die Medi-
zinforschung etablieren, das un-
abhédngig von MS auch fiir andere
Krankheiten angewendet werden
kann”, fiihrte Johnson weiter aus.
Basis des neuen Forschungskon-
zeptes sei das Ubertragen Gkono-
mischer Arbeitsprinzipien auf die
Forschung. Diese Herangehenswei-
se werde in den vier Kernlaboren
der MRF gelebt und umgesetzt.

Die gemeinniitzige Hertie-Stiftung

e Als eine der grofRten weltanschaulich unabhéngigen und unterneh-
merisch ungebundenen Stiftungen in Deutschland verfiigt die Hertie-
Stiftung ber ein Anlagevolumen von mehr als 959 Millionen Euro
(Stand 31.12.2013), dessen Ertrage dem Allgemeinwohl gewidmet sind.

e Die Stiftung ist der grof3te Forderer der Hirnforschung in Deutschland.
Die Autoimmunkrankheit Multiple Sklerose gehort zu den Schwerpunk-
ten ihrer Arbeit. In einer Vielzahl von Projekten geht es zum einen
darum, die Erforschung ihrer Ursachen voranzutreiben. Zum anderen
sollen die Menschen unterstiitzt werden, die mit MS leben.

e Bislang wurden rund 50 Millionen Euro in verschiedenste Multiple-

Sklerose-Projekte investiert.

Quelle: Hertie-Stiftung

s

Dr. h.c. Frank-Jiirgen Weise, Vorstandsvorsitzender der gemeinniitzigen Hertie-Stiftung,
Dr. Eva Koch, Leiterin der MS-Projekte bei der Hertie-Stiftung sowie Scott Johnson,

Griinder der Myelin Repair Foundation (v.L.n.r.)

Bildquelle: Hertie-Stiftung 2014/Martin Joppen

Durch die neue Kooperation
bringt die Hertie-Stiftung das For-
schungsmodell der MRF auch nach
Deutschland. ,Ich freue mich, ge-
meinsam mit der Hertie-Stiftung
diese Idee nun auch in Deutsch-
land und spater in ganz Europa
verbreiten zu kdnnen”, erkldrte
Johnson.

Als einer der groRten privaten
Forderer der MS-Forschung sei die
Hertie-Stiftung optimal vernetzt
so Dr. Eva Koch, die seit elf Jahren
die Multiple-Sklerose-Projekte bei
der Stiftung verantwortet. ,Dieses
engmaschige Netzwerk und unsere
Expertise bringen wir in die Zu-
sammenarbeit mit der MRF ein.”
Den Grundstein zur Kooperation
legte eine Begegnung Kochs mit
Scott Johnson 2010 auf einer
Unternehmertagung in der Ber-
liner Charité. Gemeinsam entwi-

ckelten die Beiden die Idee einer
internationalen Kooperation. ,Ich
identifiziere mich stark mit dem
Projekt”, erklarte Koch. ,Es run-
det unser Stiftungs-Engagement
sinnvoll ab.”

Im Rahmen des langfristig
angelegten Projekts werden in
Deutschland renommierte Wis-
senschaftler ausgewahlt - fiir die
Aufbauphase 2014 stellen die bei-
den Stiftungen 500.000 Euro zur
Verfiigung. Neben der finanziellen
Férderung einzelner Wissenschaft-
ler und Projekte stehe nach Ein-
schatzung von Frank-Jiirgen Weise
inshesondere die interdisziplindre
Zusammenarbeit zwischen den
verschiedenen Experten im Vorder-
grund. ,Wir beschreiten mit dieser
Kooperation ein neues Projektfeld,
in das wir sehr groRe Hoffnungen
setzen”, so Weise. <<
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Wissenschaftliches Institut der PKV (WIP) veroffentlicht Studie zur Arzneimittelversorgung bei Multipler Sklerose

Die Zahl der Verordnungen wichst

iir die Kostentrager stellt die Multiple Sklerose eine der ausgabenstarksten Indikationsgruppen dar. Wie die aktuelle
Studie des Wissenschaftlichen Instituts der PKV (WIP) zeigt, hat sich die Zahl der Verordnungen von Medikamenten
zur Behandlung der Multiplen Sklerose in der PKV von 2007 bis 2012 mehr als verdoppelt. Als Ursache fiir die deut-
liche Zunahme betrachten die Studienexperten vor allem die steigende Zahl der MS-Patienten infolge der verbesserten
Diagnoseverfahren und des daraus resultierenden friiheren Behandlungsbeginns. Ein weiterer Grund sei in den neuen
MS-Medikamenten zu suchen, die vielfach eine zusdtzliche Therapieoption (,add-on”) zu dlteren Praparaten darstellten.

>> Die groRten Ausgaben inner-
halb der MS-Medikamente ver-
ursachte bei Privatversicherten
~Copaxone” (Glatirameracetat).
Die PKV-Ausgaben fiir dieses
Praparat lagen laut WIP im Jahr
2012 bei 18,6 Millionen Euro.
Dies entspricht einem Umsatz-
anteil von 0,75 Prozent an allen
Arzneimittelausgaben. ,Copaxo-
ne” rangiere somit in der Um-
satzrangliste der umsatzstark-
sten Medikamente in der PKV auf
Platz 13.

Ausgaben von mehr als 10
Millionen Euro im Jahr hat das
Institut fiir die Medikamente
~Avonex”  (Interfern-beta-1a),
~Rebif” (Interferon-1a) und ,Be-
taferon”  (Interferon-beta-1b)
ausgerechnet. Die beiden Pra-
parate der Eskalationstherapie
»Tysabri“ (Natalizumab) und ,Gi-
lenya” (Fingolimod) wiesen Um-
satze von 8,1 Millionen bezie-
hungsweise 5,9 Millionen Euro
auf. Neben ,Copaxone” befinden
sich auch ,Avonex” (Platz 15)
und ,Rebif* (Platz 16) unter den
TOP-20 Medikamenten der PKV
nach Umsatz. Dies unterstrei-
che die Bedeutung der Multiplen
Sklerose fiir die Ausgaben der
PKV, wie die Studienautoren be-
tonen. ,Betaferon” befinde sich
dariiber hinaus als viertwich-
tigstes Praparat auf Platz 34.
Insgesamt betrugen die Ausga-
ben der PKV fiir die untersuchten
MS-Arzneimittel im Jahr 2012
79,9 Millionen Euro.

Im Zeitablauf stellt das WPI
einen Anstieg der Ausgaben fiir
MS-Medikamente fest. ,Dies ist
vor allem fiir die Entwicklung
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ab 2011 bemerkenswert, da die
PKV-Unternehmen seitdem den
gesetzlichen Herstellerabschlag
einfordern konnen und auf die
MS-Medikamente ein erh&hter
Herstellerrabatt von 16 Prozent
angesetzt wird”, so die Autoren.

Unter Beriicksichtigung des
gesetzlichen Herstellerabschla-
ges gaben die PKV-Unternehmen
im Jahr 2012 79,9 Millionen Euro
fiir Medikamente zur Behandlung
der Multiplen Sklerose aus. Ohne
Herstellerrabatt lagen die Ausga-
ben bei 91,2 Millionen, rechnen
die PKV-Experten vor.

Anstieg trotz Abschlag

Als Vergleich fiihren sie die
Ausgaben der PKV-Unternehmen
in diesem Indikationsbereich aus
dem Jahr 2007 an: 32,6 Millio-
nen Euro. ,Dies waren nur knapp
41 Prozent des Betrages im Jahr
2012, das heiRt, die Ausgaben
haben sich in den beobachteten
sechs Jahren um den Faktor 2,44
beziehungsweise um 47 Millio-
nen erhoht”, erkldren die Studi-
enexperten.

Ohne gesetzlichen Herstelle-
rabschlag miissten die PKV-Un-
ternehmen im Jahr 2012 sogar
58,6 Millionen mehr fiir MS-Me-
dikamente ausgeben als im Jahr
2007, setzen sie fort. Die deut-
lichen Zunahmen in den Jahren
2011 und 2012 seien vor allem
den Mehrausgaben fiir die Me-
dikamente, die in diesen Jah-
ren neu zugelassen wurden (vor
allem ,Gilenya” und ,Fampyra”),
zuzurechnen. Nur ein kleiner Teil
des aufgezeigten Kostenanstiegs

sei der zunehmenden Versicher-
tenzahl in der PKV geschuldet.

Im Jahr 2012 lagen die Aus-
gaben der PKV fiir MS-Medika-
mente je 1.000 Versicherte bei
8.884 Euro. 2007 betrug der Wert
noch 3.808 Euro. Damit liegen
die Ausgaben im Jahr 2012 beim
2,33-fachen des 2007er Wertes.
Die durchschnittlichen Ausga-
ben pro MS-Patient lagen 2012
fiir die betrachteten MS-Medika-
mente bei 15.398 Euro. Bei den
Médnnern (15.466 Euro) lagen
diese etwas hoher als bei den
Frauen (15.339 Euro).

In einer Querschnittsanalyse
fiir das Jahr 2012 zeige sich ei-
ne auffallige Streuung der Ausga-
ben zwischen den MS-Patienten,
stellen die WIP-Experten auRer-
dem fest. Der Median liege bei
17.125 Euro und damit {iber dem
Durchschnitt. Es liege damit kei-
ne Normalverteilung, sondern ei-
ne schiefe Verteilung vor.

Knapp ein Viertel (24,3 Pro-
zent) aller MS-Patienten weist
Jahresausgaben  fiir ~MS-Medi-
kamente zwischen 15.000 und
20.000 Euro auf. Bei einem Fiinf-
tel (20,3 Prozent) liegen die
Ausgaben zwischen 20.000 und
25.000 Euro. Sehr hohe Ausgaben
von mehr als 30.000 Euro lassen
sich bei 4,1 Prozent aller MS-Pa-
tienten feststellen. Bei einem
Fiinftel (20,0 Prozent) der Per-
sonen, die mindestens ein Medi-
kament zur Behandlung der Multi-
plen Sklerose zur Erstattung ein-
gereicht haben, liegen die Ausga-
ben unter 5.000 Euro und damit
deutlich unter den Jahresthera-
piekosten der MS-Medikamente.

Ein weiteres Studienergeb-
nis ist, dass die Behandlungs-
pravalenz bei Frauen in der PKV
etwa 2,3 mal hoher als die bei
den Mannern ist. Dies entspreche
auch dem in anderen Studien er-
mittelten Verhdltnis, schreiben
die Verfasser. Unterschiede in der
Inzidenz, der Verlaufsform und
der verordneten Therapie konn-
ten zwischen den Geschlechtern
ebenfalls herausgearbeitet wer-
den.

Auffallig seien vor allem die
iberdurchschnittlich hohen Be-
handlungspravalenzen  (Faktor:
3,8) sowie hohere Krankheitsak-
tivitaten bei den jungen Frauen
(21- bis 25-Jdhrige) im Vergleich
zu den gleichaltrigen Mannern.
Dafiir scheinen Manner eher zur
sekundar-progredienten Verlaufs-
form zu wechseln und anteilig
hdufiger Medikamente zur sym-
ptomatischen Therapie zu erhal-
ten.

Im Fazit der Studie nennen
die Autoren den hohen Preis von
neuen MS-Medikamenten einen
~zunehmenden  Kostenfaktor”.
Vor allem mit dem neuen Prd-
parat ,Lemtrada” sei ein neu-
er Preiskorridor geschaffen wor-
den. Sie gehen davon aus, dass
kiinftig weitere teurere MS-Me-
dikamente folgen werden. Aus-
gabensteigernd soll zudem ab
2014 der niedrigere gesetzliche
Herstellerrabatt wirken sowie das
Fehlen einer Kosten-Nutzen-Be-
wertung inklusive folgender Er-
stattungspreisverhandlung  bei
Wirkstoffen, die schon vor dem
Inkrafttreten des AMNOG zuge-
lassen waren. <<
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Next Generation Healthcare Technology

23. September 2014 in Frankfurt

Neue Technologien beeinflussen zunehmend unseren Alltag
und die Art und Weise, wie Unternehmen auf dem Markt agie-
ren. Die globale Digitalisierung hat schon lange Einzug auch
in Healthcare gehalten. Aber nutzen die Player die dadurch
entstandenen Chancen schon ausreichend?

Mehr Ausrichtung auf soziale Medien im Kontext der Gesund-
heitsversorgung — zum Beispiel hinsichtlich des sachgemél3en
Gebrauchs von Arzneimitteln — erfordert eine verbesserte
Qualitat von Informationen, eine aktivere Einbeziehung von
Technologie durch pharmazeutische Hersteller oder Kranken-
kassen und eine starkere Anerkennung der positiven Rolle
von Social-Media-Interaktionen in den Bereichen Wellness,
Pravention und Behandlung.

Aber in Healthcare gibt es bereits heute viele Verdanderungen
die zeigen, wie mithilfe von Technologien Kundenverstandnis
und Kundenorientierung gestarkt und somit ein deutlicher
Mehrwert geschaffen werden kann. In den néachsten Jahren
wird diese Entwicklung noch verstarkt werden und die Tech-
nologiewelle wird noch weitere, durchgreifende Anderungen
herbeifiihren. Auch hinsichtlich der Effizienz des gesamten
Gesundheitssystems und der Wirksamkeit von Behandlungen?

Fiir weitere Informationen zum Programm
und den Teilnahmebedingungen sowie zur
Anmeldung besuchen Sie die IMS Health
Website

www.imshealth.de

Tagungsprogramm

Plenum - 11:00 - 15:00 Uhr

« Technology in Healthcare - from Apps to Z
 Healthy Ageing: The Role of Technology

« Technology Trends in Pharma

Spezialforen (parallel) - 15:30 - 17:30 Uhr

» Social Media in Healthcare

Enabling Multi Channel Excellence

Enabling Sales Excellence

Enabling Performance Management

Treffen Sie unter anderem diese internationalen
Experten:

Murray L. Aitken, Executive Director, IMS Institute for
Healthcare Informatics, USA

Martina Bergmann, Head of New Promotional Models,
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Gregor Borner, Principal Consultant, ec4u expert
consulting ag

Dr. Kay Rispeter, Associate Director Multichannel
Marketing, MSD Sharpe & Dohme GmbH

Paul Tunnah, CEO, pharmaphorum, UK

Caroline Vervaeke, Head of Marketing, Flen Pharma SA,
Luxemburg
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