DFG

Deutsche Fachgesellschaft fir
MARKET ACCESS

METAANALYSE

IDENTIFIKATION DER STAKEHOLDER
FUR DEN MARKET ACCESS

m Zuge von AMNOG haben die Stakeholder fiir den Market Access besondere

Aufmerksamkeit erlangt. Zu Stakeholdern gehoren Personen oder Gruppen, die
die Erreichung von Unternehmenszielen mal3geblich beeinflussen oder selbst
Adressat von Unternehmenszielen sind (Freeman, 1984, S. 25). In der Literatur
zur Analyse einzelner Stakeholder wird auf die zunehmende Relevanz eines stra-
tegischen Stakeholdermanagements als notwendiges Werkzeug fiir die Wettbe-
werbsfahigkeit von pharmazeutischen Unternehmen hingewiesen. Preu betont in
diesem Zusammenhang die Bedeutung einer Datenbank, in der die ,identifizierten
Stakeholder klassifiziert und in ein Ranking gebracht werden” (PreuB, 2011, S.
385). Gemeinhin werden als relevante Stakeholder im Rahmen von Market Access
insbesondere Personen aus G-BA, IQWiG und GKV-Spitzenverband angesehen.
Nicht nur im Zuge der Nutzenbewertung stellt sich hierbei die Frage, aus welchen
Personen sich die involvierten Institutionen bzw. Gremien zusammensetzen, wie
deren Profile aussehen und mit welchen Themen sich diese Personen beschdftigen.

>> Um eine Antwort auf die Frage zu bekom-
men, wurden, unterstiitzt durch die Firma Me-
deri AG, alle &ffentlich verfiigharen Daten zu
relevanten Personen in einem elektronischen
System auf Basis einer Netzwerkanalyse er-
fasst und aggregiert. Alle in dieser Analyse
verwendeten Informationen sind o6ffentlich
verfiigbare Daten aus dem Internet, deren Er-
hebung keiner Zustimmung der Personen be-
darf. Stand der Daten ist der 31.01.2013.

Fiir die Analyse werden relevante Personen
aus G-BA, IQWiG und GKV-Spitzenverband
ausgewahlt. Diese Personen kdnnen entweder
ihre Haupttatigkeit in einer der Institutionen
haben oder hauptberuflich woanders ttig,
jedoch in einem Gremium einer der drei Insti-
tutionen aktiv sein. Da in dieser Arbeit primdr
Aktivitaten analysiert werden, haben sich nur
Personen mit einer ,digitalen Sichtbarkeit”
angeboten, also Personen {iber deren Akti-
vitdten Informationen im Internet zu finden
sind.

Ergebnis 1: Anzahl der relevanten Personen

Nach dem Aussortieren von Personen mit
unzureichenden Datenpunkten sind fiir die
Analyse insgesamt 54 Personen selektiert wor-
den. 23 der Personen haben ihre Haupttatig-
keit in IQWiG, G-BA und GKV-Spitzenverband.
Betrachtet man alle Tatigkeiten, also auch
solche, die nicht die Haupttatigkeit sind, er-
gibt sich folgendes Bild:

34 Personen sind im IQWiG aktiv, 35 im
G-BA und neun im GKV-Spitzenverband. Dabei
gibt es diverse Uberschneidungen. 15 Per-
sonen sind in G-BA und IQWiG aktiv. Alle neun
Personen die im GKV-Spitzenverband aktiv
sind, haben auch eine Position im G-BA. Vier
Personen sind in allen drei Institutionen aktiv.

Um die Anzahl untersuchter Stakeholder
moglichst groB zu halten, werden die Per-
sonen aus den drei Institutionen gemeinsam
analysiert. Durch die vorhandenen Uberschnei-
dungen bietet sich diese Zusammenfassung an
und sollte keine zu groRen Verzerrungen in-
nerhalb der Gruppen zur Folge haben.

Ergebnis 2: Fachlicher, akademischer
oder beruflicher Hintergrund der relevanten
Personen

Von den analysierten 54 Market Access
Stakeholdern hat die groRte Gruppe mit 24%
einen medizinischen Hintergrund, gefolgt von
Gesundheitsokonomen mit 20%. Die jeweils
folgenden Ausbildungshintergriinde sind mit
jeweils 13% Wirtschaftswissenschaftler und
Biostatistiker. Juristen sind mit 8% vertreten.
Pharmazeuten mit 7%, Biochemiker mit 4%
und ein Pharmakologe (2%). Die restlichen
9% entfallen auf Sonstige wie Soziologie oder
Medizinethik.

Ein Blick in die Facharztrichtungen der 13
Mediziner zeigt, dass die Stakeholdergruppe
sehr heterogen ist. Vier haben die Aushildung
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Liebe Leser,

vor der Wahl ist
es immer einfach,
da werden Wahl-
geschenke verteilt
und das gilt auch
fiir die Gesund- Dr. Klaus-Jiirgen
heitspolitik. Die PreuB, 2. Vorsitzen-
Arzte und Apothe- der der DFGMA e.V.
ker miissen bedacht
werden, die Krankenhduser diirfen auch
nicht leer ausgehen und um die Zahnéarzte
muss man sich seitens der Politik keine
Sorgen machen, denn die schaffen ihren
Mehrumsatz schon selber heran.

Fiir die Patienten wird mal eben die
Praxisgebiihr abgeschafft und auch fiir
die Arbeitnehmer wird eine Verlangerung
der Lohnfortzahlung im Krankheitsfalle
von 6 auf 12 Wochen in die ernsthafte
Diskussion gebracht. So ist das in Zeiten
des Uberschusses in Milliardenhghe und
mit einem guten Polster in der GKV und
bei dem Gesundheitsfonds. Da geht plotz-
lich, insbesondere vor dem Wahltag, eine
ganze Menge.

Auch die privaten Krankenversiche-
rungen machen schon einmal mobil,
denn man weil ja nicht wer die Wahl im
September letztlich gewinnen wird. Und
eine Biirgerversicherung, das hat uns ja
das Beispiel in Holland gelehrt, kann
man problemlos und auch ohne gréRere
Turbulenzen einfiihren. Da werden sogar
die Betriebsrdte der Versicherungsunter-
nehmen mit dem Argument von vielen
drohenden Arbeitsplatzverlusten in die
Schlacht geschickt.

Nur die Pharma- und Medizinpro-
dukteindustrie warten bisher vergeblich
auf ein Signal der Erleichterung fiir ihre
Branchen durch die Gesundheitspolitik.
Das Preismoratorium fiir die Arzneimit-
telhersteller duft noch bis zum Jahres-
ende und das AMNOG ist man seitens der
Politik auch nicht gewillt zu entscharfen.
Fiir die Medizinprodukte-Industrie denkt
man dariiber hinaus eher {iber ein zum
AMNOG analoges MENOG nach, um die
Transparenz iiber die Wirksamkeit der
Medizinprodukte deutlich zu verbessern.
Das kommt nicht wirklich gut bei den
Industrievertretern an.

Es bleibt also spannend fiir den Market
Access und nach dem Wahltag diirfte
diese noch erheblich zunehmen.
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zum Allgemeinmediziner absol-
viert und die restlichen neun sind
jeweils in ihrer Facharztrichtung
nur einmal vertreten. Dabei reicht
diese von Hamatologie, Gastroen-
terologie {iber Gyndkologie bis hin
zur Zahnheilkunde. Sechs der 54
Stakeholder arbeiten hauptberuf-
lich als praktizierende Arzte. Alle
Praxen sind Gemeinschaftspraxen
von mindestens 2 Arzten. Die Ta-
tigkeiten wurden jeweils zwischen
1980 und 1990 aufgenommen und
sind immer noch die Haupttatig-
keiten der Arzte.

43 der 54 betrachteten Market
Access Stakeholder (fast 80%)
haben promoviert und dariiber hi-
naus haben davon 12 einen Titel
als Professor. Vier Personen befin-
den sich offiziell im Ruhestand,
sind also aus ihrem Hauptberuf
ausgeschieden, aber noch in Gre-
mien wie zum Beispiel dem IQWIG
Kuratorium aktiv.

Ergebnis 3: Offentliche Aktivi-
titen und Mitgliedschaften

Im Zuge der Analyse wurden
1.253 Teilnahmen an Veranstal-
tungen untersucht. Von den 54
Stakeholdern waren 52 in den
letzten Jahren auf Events aktiv.
Das Minimum bei den Veranstal-
tungen liegt bei null Aktivitdten,
das Maximum liegt bei 66 Aktivi-
taten. Der Durchschnitt liegt bei
24 (Tab. 1).

Die Aktivitdten auf den Events
bestehen zum groRten Teil (77%)
aus Vortragen, das heil’t die Teil-
nehmer waren primar als Redner

aktiv. Jeweils 8% waren nur als
Teilnehmer vor Ort oder haben die
Veranstaltung organisiert. Sechs
Prozent waren Schirmherr und ein
Prozent wurden ausgezeichnet
(Tab. 2).

Im Bereich der Aktivitdten in
Gesellschaften, Verbdnden oder
Institutionen ist der Grof3teil auf
nationaler Ebene (76%) organi-
siert, daneben gibt es regionale
und lokale Institutionen mit 11%.
Insgesamt sind 13% internationa-
le Mitgliedschaften zu verzeich-
nen. Im Durchschnitt sind die
Stakeholder in elf Gesellschaften,
Verbdnden oder Organisationen
aktiv, wobei das Minimum bei
zwei Mitgliedschaften liegt und
das Maximum bei 27.

Viele Beriihrungspunkte zwi-
schen den Stakeholdern ergeben
sich beim Deutschen Netzwerk
Evidenzbasierte Medizin (DNEbM),
in dem 12 Stakeholder aktiv sind.
Neben der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung (KBV) mit acht
Mitgliedern und dem DELBI (Deut-
sches Leitlinien-Bewertungs-In-
strument) mit sechs Mitgliedern
gibt es nur noch Gesellschaften
oder Verbande mit fiinf oder weni-
ger Mitgliedern aus dem vorselek-
tierten Personenkreis.

Zwei Personen sind aktiv in
der ISPOR (International Socie-
ty for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research) und im GIN
(Guidelines  International Net-
work).

Ergebnis 4: Publikationen

45 Stakeholder publizieren.
Sie kommen auf insgesamt 2.021
Publikationen, die innerhalb von

Statistische Werte zu den Aktivitaten

Kategorie N | Anzahl
Events 54 | 1.253
Gesellschaften
/ Verbande etc. 54 | 601
Publikationen 54 |2.021

Private Praxen 6 6

Min. | Max. @ Med. | Mittelw.
0 66 18 24
2 27 10 11
0 510 8 45
1 1 1 1

Tab. 1: Statistische Werte zu den Aktivitdten in den untersuchten Bereichen; Quelle:

Mederi AG, eigene Analyse

I

Pubmed erfasst sind. Die Anzahl
an Publikationen bewegt zwischen
einer und 510, bei Durchschnitt-
lich 45 Publikationen. Betrachtet
man hier den Median, um Ausrei-
Rer herauszurechnen, ergibt sich
ein Wert von acht Publikationen.
Hauptsdchlich sind die Sta-
keholder bei den Publikationen
als Co-Autoren (42%) aktiv. Das
heildt sie sind nicht Initiator der
Publikation, tragen aber ihren Teil
dazu bei. Daneben sind sie zu fast
gleichen Teilen erst (29%) und
letztgenannter Autor (28%). Ins-
gesamt sind rund 70% der Publi-
kationen in englischer und 30% in
deutscher Sprache verfasst. In 65
Prozent der Falle handelt es sich
bei den Publikationen um allge-
meine wissenschaftliche Artikel,
jeweils rund 10% sind Primdrstu-
dien und vergleichende Studien,
sieben Prozent Kommentare und
die restlichen acht Prozent vertei-
len sich auf Biicher, Leitlinien und
Meta-Analysen (Tab. 3).

Ergebnis 5: Pers. Aktivitdaten

Die seit 2011 in den Markt
eingefiihrten und durch den G-BA
bewerteten Arzneimittel lassen
sich in folgende Indikationsgrup-
pen zusammenfassen: Onkologie,
Stoffwechselerkrankungen, Infek-
tionskrankheiten, Kardiovaskuldre
Erkrankung und Erkrankungen im
Bereich der Neurologie. Diese sind
jeweils mit diversen zur Indikati-
on des jeweils bewerteten Arznei-
mittels gehdrenden Schlagworten
hinterlegt (Tab. 4). Mit Hinblick
auf die Internationalitdt vieler
Publikationen und einiger Veran-
staltungen wurden diese Schlag-

Aktivitaten auf Veranstaltungen

Position Anzahl %
Auszeichnung 11 1%
Schirmherr 76 6%
Organisator 103 8%
Teilnehmer 104 8%
Redner 959 77%
Gesamt 1.253 | 100%

worte jeweils in deutscher und
englischer Sprache getestet.

Um Anhaltspunkte zu finden,
welche Relevanz die Indikationen
der nutzenbewerteten Arzneimit-
tel bei den Stakeholdern haben,
werden alle Aktivitaten der Stake-
holder auf das Vorkommen dieser
Schlagworte in Publikationen oder
Vortragen untersucht. Auch die
Teilnahme in Gesellschaften oder
Verbanden wird beriicksichtigt,
sofern diese sich eindeutig dem
Indikationsgebiet zuordnen ldsst.
Durch dieses Vorgehen wird sicht-
bar, womit sich die Market Access
Stakeholder in der Vergangenheit
beschiftigt haben bzw. sich be-
schaftigen, und was somit ein
wichtiges Thema fiir sie ist.

Insgesamt waren bei 884 Vor-
trdgen die Titel verfiigbar. Die
Suche nach Schlagworten in den
Titeln gibt einen Einblick in die
Themenschwerpunkte. Der Begriff
Nutzenbewertung tauchte 61 Mal
auf. HTA wurde 28 und AMNOG
23 Mal im Titel genannt. Bei den
Volkskrankheiten gab es weniger
Treffer. Onkologie ergab 21 Tref-
fer und Diabetes wurde neun Mal
genannt. Kardiovaskuldre Erkran-
kungen wurden sechs Mal und The-
men aus dem Bereich der Neurolo-
gie vier Mal genannt. Schlagworte
wie HCV und HIV aus den Be-
reichen der Infektionskrankheiten
wurden in den Vortragen nicht im
Titel veroffentlicht (Tab. 4).

Primdrer Fokus bei dem Grol3-
teil der Reden sind Kostenthe-
matiken, HTA und seit 2010 die
Umsetzung und Auswirkungen von
AMNOG. Eine Analyse der Hau-
figkeit wie oft das Wort Nutzen-

bewertung in den Vortrdgen

vorkommt, verdeutlicht wie
das Thema iiber Jahre an Inte-

resse gewonnen hat und 2011

seinen Hochpunkt erreicht hat

(Tab. 4).

Im Bereich der Publikati-
onen zeigt eine Auszdhlung
nach Schlagworten, dass be-
stimmte Themen haufig bear-
beitet werden. Die Nutzenbe-

Tab. 2: Aktivitaten auf Veranstal-
tungen; Quelle: Mederi AG.



wertung kommt 38 Mal innerhalb
der Publikationen vor. Onkologie
hat als Schlagwort 143 Treffer,
Stoffwechselerkrankungen  (Dia-
betes) hat 98 Treffer, Kardiovas-

kuldre Erkrankungen und Infekti-
onskrankheiten haben jeweils 17
Treffer, wahrend Themen aus der
Neurologie nur einmal vertreten
sind (Tab. 4).

Ubersicht der Publikationsarten

Publikationsart | Autor
Buch 53
Kommentar 84
Vergl. Studie 33
Allg. wiss. Artikel | 348
HTA Report 27
Med. Leitlinie 7
Meta-Analyse 9
Andere 5
Studie 30

Gesamtergebnis | 596

Co-Autor

Tab. 3: Ubersicht der Publikationsarten; Quelle: Mederi AG.

Letzter Autor | Anzahl | %
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Insgesamt zehn der Stake-
holder engagieren sich in 26
Gesellschaften,  Patientenorga-
nisationen und Forschungsin-
stituten zum Thema Onkologie.

Hervorzuheben sind dabei
die Deutsche Krebshilfe
mit vier Mitgliedern und
der Kooperationsverbund
Qualitdtssicherung  durch

53 3% Klinische ~ Krebsregister
34 138 7% (KoQK) mit zwei Mitglie-
dern (Tab. 5).
53 179 9% Im Bereich der
Stoffwechselerkran-
576 389 1.313 65%
° kungen (Diabetes, Endo-
27 1% krinologie) sind vier der
Stakeholder in insgesamt
0,
6 4 2 13 Gesellschaften wie der
28 57 3% Deutschen  Diabetes-Ge-
o sellschaft (DDG), der Eu-
10 0% ropean Association for the
120 49 199 10% Study of Diabetes (EASD)
der d Internetportal
861 559 2021 100% ooy o TEMEPOT

Diabetes-Deutschland.de
aktiv. Im Bereich der Kar-

Ubersicht der Anzahl an Treffern der Schlagworte

Schlagwort Anzahl in Vortragen
Nutzenbewertung 61
HTA 28
AMNOG 23
Stoffwechsel (Diabetes, Endokrinologie) 9
Onkologie (Karzinom, Melanom, Krebs) 21
Infektionskrankheiten (HIV, Hepatitis) 0
Neurologie (MS, Epilepsie) 4
Kardiovaskuldre Erkrankungen (Herz, Hyper- 6

tonie. Koronar, Myokard)

in Vortragen und Publikationen

Anzahl in Publikationen
38
2
0
98
143
17 (HIV:5, HCV:12)
1

17

Tab. 4: Ubersicht der Anzahl an Treffern der Schlagworte in Vortrigen und Publikationen; Quelle: Mederi AG, eigene Analyse

Ubersicht der Anzahl an Treffern der Schlagworte in Institutionen

Schlagwort Anzahl Stakeholder
Stoffwechsel (Diabetes, Endokrinologie) 4
Onkologie (Karzinom, Melanom, Krebs) 10
Infektionskrankheiten (HIV, Hepatitis) /
Neurologie (MS, Epilepsie)
Kardiovaskuldre Erkrankungen (Herz, 3

Hypertonie. Koronar, Myokard)

Anzahl Gesellschaften, Verbdnde etc.

13
26
/

Tab. 5: Ubersicht der Anzahl an Treffern der Schlagworte in Institutionen.; Quelle: Mederi AG, eigene Analyse

diovaskuldren Erkrankungen sind
drei Personen in drei Beratungs-
positionen tatig, wahrend in der
Neurologie zwei Personen in je-
weils einer Institution aktiv sind
(Tab. 5).

Bei der Analyse der Daten mit
Hinblick auf die Stakeholder muss
bedacht werden, dass eine Suche
in offentlich verfiigharen Quellen
nie ein vollstandiges Profil einer
Person ergeben kann. Zum einen
wird es immer Personen geben,
die nicht stark an offentlichen
Aktivitdten teilnehmen und zum
anderen lassen sich auch nicht
immer alle Aktivitdten im Inter-
net finden.

So werden Webseiten von
Events nach einer gewissen Zeit
aktualisiert und alte Programme
mit Ubersichten von Teilnehmern
und Rednern entfernt und sind
somit retrospektiv nicht mehr
auffindbar. Auch in der Vergan-
genheit liegende Aktivitdten in
den Bereichen universitdre Aus-
bildung oder Arbeitshistorie sind
nicht immer vollstdndig. Bei eini-
gen Personen ldsst sich zwar ein
Lebenslauf im Internet finden, je-
doch werden Angaben daraus nur
dann verwendet, wenn diese auf
den institutionellen Seiten verifi-
ziert werden konnen.

Bei den Publikationen ergibt
sich dank Pubmed ein sehr umfas-
sendes Bild. Doch auch hier wer-
den Veroffentlichungen in nicht
oder weniger wissenschaftlichen
Medien leider nicht erfasst.

Eine weitere Limitation er-
gibt sich bei der Betrachtung der
Nutzenbewertung. Bisher wur-
den durch das IQWiG insgesamt
34 Bewertungen durchgefiihrt
(Stand: 15.03.2013). So ergeben
sich bei den einzelnen Indikati-
onen wenige Schnittmengen, was
fiir eine Betrachtung nach Grup-
pen eine bessere Ausgangslage
gewesen ware.
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Die Analyse der Stakeholder im
Bereich Market Access zeigt eine
heterogene Gruppe an Personen
mit verschiedensten Ausbildungs-
hintergriinden. Der Mix spiegelt
die passende Zusammensetzung
wieder, um pharmazeutische Stu-
dien aus diversen Blickwinkeln
betrachten und bewerten zu kdn-
nen, da sowohl Fachwissen als
auch Methodenkompetenz vorhan-
den ist. Die Personen zeichnen
sich durch einen hohen Bildungs-
grad aus und haben ihre Aushil-
dung teilweise international ver-
bracht. Einige Personen sind sehr
aktiv auf Veranstaltungen, primdr
als Redner. Themen, die die Stake-
holder beschaftigen, sind Uber-
wiegend Kosten- und Nutzenfra-
gen, weniger spezifische Krank-
heitsbilder. Auffdllig ist die starke
Vernetzung innerhalb der drei In-
stitutionen G-BA, IQWiG und GKV-
Spitzenverband durch Personen,

die in mehreren Institutionen ak-
tiv sind.

Beste Kontaktaufnahmemdg-
lichkeit besteht im Rahmen von
Veranstaltungen fiir die man die
Stakeholder als potentielle Redner
gewinnen kann. Weitere Interak-
tionsmdglichkeiten gibt es bei
gemeinsamen Publikationen. Hier
eroffnet es sich unter Umsténden
die Mdglichkeit, bestimmte Sta-
keholdern als Co-Autoren zu ge-
winnen. In Frage kommen dabei
allgemeine wissenschaftliche Ar-
tikel, Kommentare oder Leitlinien.
Zu letzteren kann der gemeinsame
Austausch in Fachgesellschaften
oder Patientenorganisationen ge-
sucht werden.

Die Analyse der Nutzenbewer-
tungen zeigt, dass in den Be-
reichen Onkologie und Infektions-
krankheiten die Nutzenbewertung
positiver ausgefallen ist als in den
anderen Bereichen. Aktuell sieht
es so aus als hatten die Firmen,
die ein Dossier zu einem onkolo-
gischen Arzneimittel einreichen,
gute Chancen auf einen Zusatz-

nutzen. Zeitgleich zeigt sich, dass
dieses Thema stark in den Aktivi-
tdten der Market Access Stakehol-
der reflektiert wird.

Es ldsst sich festhalten, dass
ein besseres Verstdandnis der rele-
vanten Akteure im Bereich Market
Access hilfreich ist. Zu wissen, wo-
mit sich diese Personen beschifti-
gen und wo sie ihre Schwerpunkte
legen, ermdglicht potentielle
Ansatzpunkte fiir einen konstruk-
tiven Dialog. Dies ist sowohl bei
der Beratung von zweckm@Rigen
Vergleichstherapien seitens des
G-BA niitzlich als auch hilfreich
im besseren Verstandnis, wie das
IQWiG bewertet. Werdegdnge und
Aktivititen geben viele kleine
Anhaltspunkte, wie eine Person
agiert, und dienen als Vorberei-
tung fiir Verhandlungen. In diesem
Sinne wird die Grundlage fiir ein
aktives und zielgerichtetes Sta-
keholdermanagement gelegt. <<

von:
Prof. Dr. Ralph Tunder und
Maren Freiberg*

NEWS UND TERMINE

Frithjahrestagung

Die Friihjahrestagung der DFGMA
am 11. April 2013 in Ingelheim
musste leider bedingt durch ter-
minliche Uberschneidungen aus-
fallen und wird zu einem spateren
Zeitpunkt realisiert werden.

3. Jahressymposium

Fiir den 7. November 2013 wird das
3. wissenschaftliche Jahressympo-
sium der Fachgesellschaft, wie-
derum in Berlin stattfinden. Kurz
nach der Bundestagswahl werden
mogliche neue Reformkonzepte
der dann neuen Bundesregierung
und ihre Auswirkungen auf das
Market Access im thematischen
Fokus der Veranstaltung stehen.
Zugleich werden wir diesen an-
gemessenen Rahmen nutzen, um
die Verleihung des Wissenschafts-
preises der DFGMA vorzunehmen.
Auch die Mitgliederversammlung
wird anldsslich dieser Tagung in
Berlin stattfinden. Das vorldufige
Programm ist in Kiirze auf www.
dfgma.de einsehbar.
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