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TROTZ KORREKTUREN NOCH NACHBESSERUNGSBEDARF

OFFENE AMNOG-BAUSTELLEN

eit 2011 ist das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) in Kraft.
Die Umsetzung des Gesetzes hat seitdem zu ersten Marktriicknahmen ge-
fiihrt (Aliskiren/Amlodipin, Linagliptin, Mikrobielle Collagenase, Retigabin,
Perampanel) oder Innovationen werden in Anbetracht der AMNOG-Praxis nicht
in Deutschland auf den Markt gebracht. Hinzu kommt, dass selbst positiv be-
wertete Arzneimittel nur zogerlich in der Versorgung eingesetzt werden (vgl.

IGES, Arzneimittel-Atlas 2013).

>> In dem ,Lernenden System” hat der Ge-
setzgeber bereits im Oktober 2012 nachge-
steuert. Auch nach den jiingsten Eingriffen
des Gesetzgebers im Rahmen des 3. AMG-
Anderungsgesetzes vom Juli 2013 sind eini-
ge Baustellen nicht geldst und sollten von
der kiinftigen Bundesregierung angegangen
werden.

1. ZweckmaRige Vergleichstherapie
kostengetrieben

Dreh- und Angelpunkt der Bewertung ist
die zweckmdlRige Vergleichstherapie (ZVT).
So ist das Urteil ,kein Zusatznutzen” hdufig
auf formale Griinde zuriickzufiihren: Immer
dann, wenn der Hersteller in seinen Zulas-
sungsstudien andere Komparatoren als die
vom Gemeinsamen Bundesauschuss (G-BA)
geforderte ZVT verwendet hat oder das Stu-
diendesign vom G-BA abgelehnt wird. So
akzeptierten der G-BA bei jedem dritten Ver-
fahren und das Institut fiir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
sogar bei jedem zweiten Verfahren keine ein-
zige der mit den Zulassungsbhehorden abge-
stimmten Studien.

Mit der jiingsten Reform wollte der Ge-
setzgeber den Herstellern hier mehr Frei-
heiten geben: Sind mehrere Therapien aus
medizinischen und Evidenzgesichtspunkten
geeignet, sei es sachgerecht den Zusatznut-
zen gegeniiber derjenigen Vergleichstherapie
nachzuweisen, gegeniiber der der Zusatznut-
zen am besten belegt ist (§ 6 AMNutzenVO0).
Da iiber die Evidenz nach wie vor der G-BA
entscheidet, wird die Neuregelung in der
Praxis jedoch ohne Relevanz bleiben. Die
Neuregelung birgt sogar eher Risiken: Liegen
eine generische und eine innovative Ver-
gleichstherapie vor und kann der Hersteller
gegeniiber der innovativen Therapie keinen

Zusatznutzen nachweisen, wiirde in den Erstat-
tungsrabattverhandlungen die billigste (gene-
rische) Therapie die Erstattungsobergrenze dar-
stellen. In dieser Konstellation kommt es sogar
zu einer Verschlechterung.

2. Bewertungskriterien
negieren Nutzen

Die BewertungsmaRstdbe sind im internati-
onalen Vergleich hoch und kdnnen durch die
Studienlage haufig nicht erfiillt werden. So
werden patientenrelevante Ergebnisse haufig
nur unzureichend in der Bewertung beriick-
sichtigt. Dies zeigt sich insbesondere bei on-
kologischen Erkrankungen mit Endpunkten wie
progressionsfreies Uberleben oder am Beispiel
Diabetes, wo kardiovaskuldre Langzeitdaten ge-
fordert werden, aber die Reduktion von Neben-
wirkungen (gefdhrliche schwere Unterzucke-
rungen) nur unzureichend beriicksichtigt wird.
Weiter erschwert wird die Erlangung eines Zu-
satznutzens durch die nachtrdgliche Bildung
von Subgruppen, auf die die Studien nicht ge-
powert sind, was in der Regel zu einer schlech-
teren Bewertung des Zusatznutzens fiihrt.

3. Preishildung behindert Fortschritt

Der Preis von Arzneimittelinnovationen soll
sich nach den Vorstellungen des GKV-Spitzen-
verbandes (GKV-SV) am Preisniveau der ZVT
orientieren. Konkret werden Zuschlage auf die
Jahrestherapiekosten der zumeist generischen
Vergleichstherapie berechnet. Diese Preisbil-
dung setzt keinen Anreiz fiir Arzneimittelin-
novationen. Sie benachteiligt sogar gerade die
Indikationen, in denen lange kein therapeu-
tischer Fortschritt erfolgte und damit giinstige
generische Therapien vorliegen. Ausgaben fiir
Forschung und Entwicklung werden bei dieser
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Verehrte Leserinnen
und Leser,

die Bundestagswahl
ist voriiber - und
was kommt jetzt?
Wir laden Sie herz-
lich zu unserem dies- Prof. Dr. Ralph Tun-
jahrigen Symposium der, 1. Vorsitzender
am 7. November ein, der DFGMA e.V.

um mit uns und hochkardtigen Referen-

tInnen des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses, des PatientenForums und des

GKV Spitzenverbandes einen Blick auf

die unmittelbare Zukunft zu wagen und

eventuelle Szenarien als Folge der Bun-

destagswahl zu erortern.

In dieser Ausgabe blicken wir tiefer in

die Umsetzung des vor knapp 3 Jahren

etablierten AMNOG: Welche Baustellen

existieren in der Praxis? Welchen Nach-

besserungsbedarf gibt es und wo kann die

neue Bundesregierung ansetzen? Geht es

dabei in erster Linie um den Patienten

und den therapeutischen Fortschritt? Ein

politischer Gestaltungsauftrag kann nur

dann sinnvoll wahrgenommen werden,

wenn zundchst die Ankniipfungspunkte

fiir eine weitere Ausgestaltung erkannt

werden. Dazu im Folgenden einige span-

nende Diskussionspunkte, die wir Ihnen

gerne vorstellen mdchten.

Ein weiterer Artikel widmet sich den

Herausforderungen der Novellierung

der Transparenzrichtlinie. Hierzu hat

die Europdische Kommission vor einiger

Zeit einen Entwurf vorgelegt. Das Papier

sieht nicht nur scharfere Sanktionen vor,

sondern geht auch von neuen Fristen aus,

innerhalb derer eine Entscheidung iiber

ein Medikament fallen muss. Somit soll

es schneller zu einer Preisfestsetzung

und Kostenerstattung kommen, um im

Interesse der Patienten das Arzneimittel

friiher auf den Markt bringen zu kdnnen.

Ihr
Prof. Dr. Ralph Tunder
1. Vorsitzender der DFGMA e.V.
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Vorgehensweise nicht refinanziert.
Damit wird nicht nur der medizi-
nische Fortschritt gefahrdet, son-
dern auch die positiven Impulse
der Gesundheitswirtschaft auf den
Arbeitsmarkt und die offentlichen
Haushalte riskiert.

4. Governance-Struktur
nicht ausbalanciert

GKV-Spitzenverband und Arz-
neimittelhersteller begegnen
sich bei den Preisverhandlungen
nicht auf Augenhohe. Denn als
Mitglied des G-BA entscheidet
der GKV-Spitzenverband bereits
im Vorfeld maRgeblich iiber die
ZVT und die Bewertung. In der
spateren Preisverhandlung tritt
er dann als Monopolist fiir den
gesamten deutschen Markt ein-
schlieRlich der privaten Kranken-
versicherung auf. Der GKV-SV ist
damit Regelgeber, Schiedsrich-

AMNOG-Baustellen

e Beriicksichtigung der therapeutischen Praxis
> Fachgesellschaften einbeziehen, Therapie-

leitlinien

e Spatestens zu Beginn des Verfahrens verbind-
lich festlegen, idealerweise bereits vor Start

Phase-3-Studien

ter und Verhandlungspartner im
AMNOG-Prozess zugleich.

5. Internationale Implikati-
onen gefahrden Therapie

Der Erstattungsbetrag zieht im
Rahmen der internationalen Preis-
referenzierung weitere Kreise. Im
europdischen Ausland orientieren
sich  Erstattungspreise vielfach
am deutschen. Wird dieser jedoch
nun im Rahmen des AMNOG redu-
ziert, so wird es auch zu Preisan-
passungen im Ausland kommen,
was weitere Preisriickgange nach
sich ziehen kann. Es kommt zu ei-
ner Preisabwdrtsspirale in einem
Kontinuum deutscher und euro-
pdischer Arzneimittelpreise. Eine
direkte und vertrauliche Abwick-
lung zwischen Krankenkassen und
Herstellern ware moglich und mit
Vorteilen fiir alle Beteiligten.

6. Doppelregulierung
behindert Innovationen

Wahrend auf natio-
naler Ebene Erstattungs-
preise verhandelt werden
und damit der Einsatz
des Arzneimittels auch
wirtschaftlich ist, existie-
ren auf regionaler Ebene
weitere kontraproduktive
Instrumente zur Verord-

Preisbildung

nungssteuerung, wie z.
B. Mindest- und Hochst-

e Klare Trennung von medizinischer Nutzen-

bewertung und dkonomisch orientierter
Verhandlung

e Vertrauliche Abwicklung des Erstattungs-
rabatts

e Klare Rolle des GKV-Spitzenverbands:
Regelgeber, Schiedsrichter oder Verhand-
lungspartner

e Einrichtung einer unabhangigen Appella-
tionsstelle bei unterschiedlichen Auf-

fassungen zwischen G-BA und Hersteller bzgl.

ZVT und Bewertung

Keine doppelte Regulierung

* Keine nachgelagerte Regulierung, wie

Wirtschaftlichkeitspriifung fiir Arzte oder

Importforderklausel

* Regionale Umsetzung der nationalen Verhand-
lungsergebnisse (bspw. Praxisbesonderheit)

quoten. Noch deutlicher
wird dies am Beispiel
der Praxisbesonderheit,
die auf nationaler Ebene
geregelt werden kann,
deren Umsetzung hinge-
gen auf regionaler Ebene
variiert. <<

von:
Dr. Marco Penske

Head Market Access

& Healthcare Affairs,
Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG
André Jungcurt

Trainee Market Access,
Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG

Abb. 1: ,Baustellen” des lernenden Systems AMNOG.
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JAHRES-SYMPOSIUM 2013

Wie es nach der Bundestagswahl im Market Access
weitergeht - damit beschaftigt sich das kommende
Jahressymposium der DFGMA.

>> Alle Mitglieder und Interessierte sind willkommen auf dem Jahres-
symposium. Infos und Preise: www.dfgma.de. <<
Veranstaltungstag: Donnerstag, 7. November 2013, 10:30 bis 16:30

Uhr

Veranstaltungsort: Kaiserin Friedrich Haus Berlin, Robert-Koch-Platz
7; 10115 Berlin.

10:30 Uhr

11:00 Uhr

11:15 Uhr

12:15 Uhr

13:15 Uhr

14:15 Uhr

15:00 Uhr

15:15 Uhr

16:15 Uhr

16:30 Uhr

Programm des Jahressymposiums

Check-In der Teilnehmer

BegriiRung und Einfiihrung
in das Thema

+AMNOG lernt weiter: Was
ist erreicht, was konnte
noch kommen”

,Alle Macht den Pati-
enten!? Einfluss von
Patienteninteressen im
G-BA”

Mittagspause

Preisverleihung Wissen-
schaftspreis* und Vortrag

Kaffeepause
+Preisbildung in einem

AMNOG 2.0 - Vorschlage
des GKV-Spitzenverbands

u

Schlusswort und Verab-
schiedung

Ende der Veranstaltung

Prof. Dr. Ralph Tunder

Thomas Miiller, Leiter
Abteilung Arzneimittel,
Gemeinsamer Bundes-
ausschuss

Manfred Pfeiffer,
1. Vorsitzender,
Das PatientenForum

Awardgewinner

Dr. Antje Haas,
Abteilungsleiterin
Arznei- und Heilmittel,
GKV-Spitzenverband

Prof. Dr. Ralph Tunder

*Der Wissenschaftspreis wird unterstiitzt durch

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

SAVE THE DATE

7.11.2013

Jahressymposium der DFGMA e.V., Kaiserin Friedrich Haus Berlin (siehe:
www.dfgma.de)




RICHTLINIENVORSCHLAG GEANDERT

DIE NOVELLIERUNG DER TRANSPARENZRICHTLINIE

taatliche Preisregulierungsmalnahmen fiir Arzneimittel gewinnen aufgrund des Kostendrucks auf die mit 6ffentlichen
Mitteln finanzierten Gesundheitssysteme vermehrt an Bedeutung. In Europa liegt aufgrund von Art. 168 Abs. 7 AEUV die
Verantwortung fiir die Festlegung der Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die medizi-
nische Versorgung bei den Mitgliedstaaten. Auch der EuGH hat in standiger Rechtsprechung das Recht der Mitgliedstaaten
anerkannt, MaBnahmen zur Kostendampfung zur Erhaltung des finanziellen Gleichgewichts ihrer Krankenversicherungssysteme
zu treffen, auch wenn sie den Handel behindern kdnnen.1

>> Dies bedeutet jedoch nicht,

dass Preisfestsetzungen sich

gemeinschaftsrechtlichen Rege-
lungen vollstandig entziehen.

Der Gemeinschaftsgesetzgeber

hat mit der sog. Transparenz-

richtlinie2 einen Rahmen fest-
gelegt, um die Transparenz der
nationalen  MalRnahmen  zur

Preisfestsetzung und Kostener-

stattung zu  gewahrleisten.

Nach Ansicht der Europdischen

Kommission miissen derartige

MalRnahmen grundlegende Be-

dingungen einhalten, damit sie

dem Grundsatz des freien Waren-
verkehrs entsprechen. Die Bedin-
gungen umfassen besondere Fri-
sten fiir diese Entscheidungen,
eine auf objektiven und iiber-
priifbaren Kriterien beruhende

Begriindung und Rechtsbehelfe

fiir die antragstellenden Unter-

nehmen.

Bereits Anfang 2012 hat die
Kommission einen Vorschlag fiir
eine novellierte Transparenz-
richtlinie  verdffentlicht3, die
den zwischenzeitlich gedanderten
Marktbedingungen Rechnung
tragen sollte.

Ziel der Kommission ist v. a.,
dass Arzneimittel fiir Patienten
rascher erhaltlich werden sollen.
Die wesentlichen Anderungen
betrafen folgende Bereiche:

e Verkiirzung der Fristen fiir Ent-
scheidungen iber die Preis-
festsetzung und Kostenerstat-
tung von 180 auf 120 Tage, bei
Generika auf 30 Tage;

e Verscharfung der Durchset-
zungsmallnahmen: bei  Fri-
stiiberschreitung muss ein
Mitgliedstaat eine Stelle be-
nennen, die dazu bevollmédch-

tigt ist, rasche MaRnahmen zu
ergreifen (vorldufige MalRnah-
men wie die Zuerkennung von
Schadenersatz fiir den Antrag-
steller oder die Verhdangung
eines Zwangsgelds, das nach
den Tagen der Uberschreitung
berechnet wird);

Einflihrung einer regelma-
Rigen Berichtspflicht der Mit-
gliedstaaten hinsichtlich ihrer
Entscheidungen und der dafiir
bendtigten Zeit sowie Mel-
dung der Entwiirfe nationaler
MalRnahmen zur Preisfestset-
zung und Kostenerstattung an
die Kommission.

Die Verhandlungen iiber den
Vorschlag in der Arbeitsgruppe
»Arzneimittel und Medizinpro-
dukte” des Rates erwiesen sich
als schwierig. Infolgedessen hat
sich die Kommission 2013 dazu
entschlossen, ihren Richtlinien-
vorschlag zu @ndern.4 Die Haupt-
einwdande der Mitgliedstaaten
wurden dabei beriicksichtigt, so
dass die Frist flir Generika von
30 auf 60 Tage verldngert und
die Fristkiirzung fiir alle iibrigen
Arzneimittel gestrichen wurde.
Ebenfalls gestrichen wurden die
Konsultation zu MaBnahmenent-
wiirfen auf nationaler Ebene
und die Vorabmeldung an die
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Kommission sowie die Einfiih-
rung eines Sanktionssystems bei
Nichteinhaltung der Fristen. Die
Anderungen verdeutlichen die
Schwierigkeit, auf europdischer
Ebene neue Transparenzrege-
lungen zu schaffen, welche die
Zustimmung der Mitgliedstaaten
finden. BegriiRenswert erschei-
nen die Regelungen zum Verbot
der erneuten Bewertung der der
Marktzulassung zugrunde lie-
genden Aspekte im Rahmen der
Preisfestsetzungsverfahren und
zur Verpflichtung der Mitglied-
staaten, einmal jahrlich zu iiber-
priifen, ob ein Preisstopp oder
eine Preissenkung noch gerecht-
fertigt sind (Art. 5 Abs. 1).

Die Schwierigkeit zeigt sich
auch im Hinblick auf Gesund-
heitstechnologie-Bewertungen,
sog. Health Technology Assess-
ments (HTA). Obwohl das Ziel
der Kommission gerade die Ein-
beziehung neuer Preisfestset-
zungs- und Kostenerstattungs-
systeme der Mitgliedstaaten
in den Anwendungsbereich der
Transparenzrichtlinie war, um-
fasst der derzeitige Vorschlag
Preisbestimmungsverfahren, die
auf HTA-Bewertungen basieren,
weitestgehend nicht. Aus deut-
scher Sicht betrifft dies zwei
entscheidende neue Preisregu-

lierungsinstrumente, namentlich
die friilhe Nutzenbewertung und
den Bestandsmarktaufruf nach §
35a SGB V. Dabei gewinnen HTA-
Bewertungen, zu denen die Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln
zahlt, in den meisten Mitglied-
staaten der EU, wenn auch in
unterschiedlicher Auspragung,
immer mehr an Bedeutung. So
ist der Zugang von Arzneimit-
teln zum o&ffentlichen Versor-
gungssystem bereits in vielen
europdischen Landern von ei-
ner positiven Nutzenbewertung
nach der Marktzulassung ab-
hangig. Es liegt nahe, dies auch
unter gemeinschaftsrechtlichen
Aspekten zu beleuchten, was of-
fenbar auch von der Kommissi-
on bereits erkannt wurde. Diese
hat bereits im Jahr 2010 eine
entsprechende Initiative gestar-
tet, aus der sich mittlerweile
das europdische HTA-Netzwerk
EUnetHTA etabliert hat, ein frei-
williges Netzwerk der Mitglied-
staaten zur Zusammenarbeit und
zum Austausch wissenschaft-
licher Informationen im Bereich
HTA-Bewertungen. <<

von: Dr. Wolfgang A. Rehmann/
Diana Heimhalt, LL.M., Taylor
Wessing Partnergesellschaft,
Miinchen
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NEWS UND TERMINE

Fortbildung zum Market Access Manager (EBS)

Die EBS Universitat fiir Wirtschaft und Recht bietet jahrlich dieses FIBAA-zertifizierte, berufsbegleitende In-
tensivstudium an. Viele hochkardtige Dozenten vermitteln innerhalb von vier Monaten die Lehrinhalte; samtliche
Kurse finden als Prasenzveranstaltungen an 5 Wochenenden (Freitag/Samstag) und 1 Blockwoche statt. Ziel ist, die
Querschnittsfunktion des Market Access in allen Prozessschritten zu betrachten und zu verstehen, um die heutigen
Market Access Manager und verwandte Akteure fiir die Zukunft noch besser auszuriisten, Entscheidungen zu treffen
und umfassende Handlungsempfehlungen abgeben zu kdnnen.

Die Kurse decken den 4-stufigen Prozess des Market Access ganzheitlich ab: Der Feststellung des Bedarfs und der
Einbettung des Launches neuer Arzneimittel in einen rechtlichen Kontext (Market Intelligence), der Identifikation aller
relevanten Zielgruppen und Akteure (Market Strategy), der zielbezogenen Umsetzung von Vertragsverhandlungen und
maximalen Durchsetzung von Erstattungspreisen (Market Entry) und schlieBlich einem intensiven Kundenbindungsma-
nagement zu GroRkunden und Endverbrauchern, um den Markterfolg langfristig sicherzustellen (Market Development).

Melden Sie sich jetzt noch fiir den Start diese November an - es sind noch wenige Platze frei (www.ebs-hcmi.de).

TERMINE
22.11.2013
Start des 3. Jahrgangs des 15-ta-
gigen Weiterbildungsstudiums
»Market Access Manager (EBS)”
an der EBS Business School (siehe:
www.ebs-hcmi.de).

16./17.01.2013

AMNOG: Anhorungsverfahren und
Preisverhandlungen, 2-tdgiges Se-
minar an der EBS Business School
(siehe: www.ebs-hcmi.de).

Market Market Market Market
Intelligence Strategy Entry Development

BAarket Access: Funkiionen Gasundhatspeltik ® harket Accest Tools Market Access im
und Ovganisation Mledical Wiiting " Contracting imternationalen Komtext
Gesundheitsékonomische Erankensaisenmanage- Pricing & Reimbursament = Wessorgungiforschung im
Evaluation ment = Stakehclder Management Market Access

¥ Grundiagen des pharma- Zulassungreesfahoen von - Ky Account Management
zeutischen und medizin- Arzneimitteln [ Aufgaben
technizschen Bechis e IOWIG

Health Technology
Azsgssment

Abb. 1: Der Aufbau des Intensivstudium Market Access orientiert sich am Market-Access-Prozess.

SAVE THE DATE

12.02.2014: Gesundheits-
system 2014: Innovationsstau
oder -stillstand?

4. MVF-Fachkongress von Monitor
Versorgungsforschung in Koope-
ration mit dem BKK Dachverband
und arvato Healthcare am 24.
Februar 2014, 10:00 - 18:00 Uhr
in der Bertelsmann Reprdsentanz,
Unter den Linden 1, 10117 Berlin.

" INFORMATIONEN ANFORDERN

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

DFG

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

Deutsche Fachgesellschaft fiir

MARKET ACCESS

D Mich interessiert die Mitgliedschaft in der Fachgesellschaft,

bitte senden Sie mir einen Aufnahmeantrag fiir Name/Vorname

l:l eine personliche Einzelmitgliedschaft Aufgabe/Funktion

Firma/Organisation
O eine Firmenmitgliedschaft forg

Strafie, Nr.
I:' Ich bin an einer Fordermitgliedschaft interessiert.

PLZ Ort
I:] Bitte rufen Sie mich an, damit wir weitere Informationen
austauschen kdnnen. E-Mail
Telefon
Datum
HAUPTSTRASSE 31 ® 65375 OESTRICH-WINKEL e WWW.DFGMA.DE
EMAIL: INFO@DFGMA.DE  FAX +49 0611/7102 101876 Unterschrift

. 2013/14
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