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uf ihrem zweiten Jahressymposium zum Thema ,VersorgungsStrukturGesetz und

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

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

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

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

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

In Session II des Symposiums erlduterte
Prof. Dr. Arno Elmer, Geschaftsfiihrer gematik
GmbH, den Status quo der Telematikinfra-
struktur. Nach Abschluss der Ausgabe der
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KOMMENTAR

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

von:
André Jungcurt
DFGMA-Schriftfiihrer

BUCHHINWEIS
~Seltene Helden”

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

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

mit der Thematik der Orphans

in vier Kapiteln auseinander. =

Im ersten werden die medizi-

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

NEWS UND TERMINE

AMNOG: Anhérungsverfahren und Preisver-
handlungen

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

DFGMA-Friihjahrstagung

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

ODER: DIE SUCHE NACH EINEM ,,GERECHTEN PREIS*

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

Leistungstragern im Blick.

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

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

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

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

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

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

Anzahl und Ergebnisse der IQWIG Bewertungen

je Patientenpopulation
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Ausmall des Zusatznutzens

Einkommen.

Vor diesem Hin- Mz
tergrund kommt noch
die Tatsache hinzu,
dass sich durch die
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Abb. 1: Bisherige IQWiG-Bewertungen deuten auf geringe Innovationleistung hin.
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»Where science meets sales”, aber
andererseits auch im Sinne einer
alle oben genannten Teilbereiche
umfassenden, zentralen Einheit im
Sinne einer ,Super-Business-Unit”
zu verstehen und das Produkt ei-
ner integrativen Zusammenarbeit.

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

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

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

Dass die Interaktion zwischen
staatlicher Organisation und phar-
mazeutischen Unternehmen auf
eine lange Geschichte zuriick-
blickt, wird die Tatsache illus-
trieren, dass das AMNOG als 14.
Gesetzesinitiative und somit vor-
ldufig letztes Glied in einer umfas-
senden Regulierungskette steht.
Die meisten dieser MaRnahmen
zielten und zielen auf den Preis
eines pharmazeutischen Produkts
ab. Dabei ist zu beriicksichtigen,
dass bislang die Preisentwicklung
im Arzneimittelmarkt untypisch
zum Consumer Markt verlduft.

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

H
O

Bitte senden Sie mir die Satzung der Fachgesellschaft zu.

Mich interessiert die Mitgliedschaft in der Fachgesellschaft,

bitte senden Sie mir einen Aufnahmeantrag fiir

O
O
H
O

austauschen kdnnen.

eine persdnliche Einzelmitgliedschaft
eine Firmenmitgliedschaft
Ich bin an einer Fordermitgliedschaft interessiert.

Bitte rufen Sie mich an, damit wir weitere Informationen

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

ALTE RABENSTRASSE 32 ® 20148 HAMBURG ® WWW.DFGMA.DE
EMAIL: INFO@DFGMA.DE ® FAX 040/854 02 91-29
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Wahrend im Consumer-Markt
der Preis erst in der Reifephase
sinkt, um seinen Tiefpunkt bei
der Sattigung zu erreichen und
dann ein sehr hohes Preisniveau
in Form des Liebhaber-Preises ein-
zunehmen, bleibt bislang der Preis
eines pharmazeutischen Produkts
von der Einfiihrung bis zur Sat-
tigung weitestgehend konstant.
Mit Patentablauf féllt der Preis
jedoch drastisch ab, um in der Ab-
l6sungsphase durch Festbetrags-
absenkungen stufenweise einem
Tiefpreisniveau zuzustreben.

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

" INFORMATIONEN ANFORDERN

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

von: Dr. Tobias Gantner, MBA
3. Vorsitzender der DFGMA
info@healthcarefuturists.com

Nachste Folge: Nutzen,
Patente & Breakeven
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