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Keine innovationsfeindlichen
,Leltplanken®

Das Kernprinzip der nutzenbasierten Preisfindung fur innovative Arzneimittel
war stets: Die gesetzlichen Krankenkassen durfen mehr zahlen, wenn eine
Verbesserung gegentber der bisherigen Standardtherapie besteht. Diese Lo-
gik ist vom Gesetzgeber zuletzt ausgehebelt worden, sodass bestimmte In-
novationen nun nicht mehr angemessen honoriert werden. Die Risiken fur die
Versorgung von morgen liegen auf der Hand: Anreize fur die Entwicklung
verbesserter Therapieansatze und die Markteinfuhrung dieser Medikamente
in Deutschland werden verringert. Eine politische Kurskorrektur ist dringend
erforderlich.

Bisherige Praxis des AMNOG

Pharmazeutische Hersteller vereinbaren mit dem
GKV-Spitzenverband Erstattungsbetrage fir neue
Arzneimittel auf Basis einer umfassenden Zusatz-
nutzenbewertung des G-BA. Dabei galt bislang
der Leitsatz: Die gesetzlichen Krankenkassen soll-
ten nur dann mehr zahlen, wenn eine Verbesse-
rung gegenuber der bisherigen Standardtherapie
festgestellt werden konnte. Wenn dies nicht der
Fall war, galt die vom G-BA festgelegte Vergleichs-
therapie in der Regel als Preisobergrenze. In den
seltenen Fallen, in denen sich die Vertragspartner
nicht auf einen Erstattungsbetrag einigen konn-
ten, setzte diesen die AMNOG-Schiedsstelle fest.

Das AMNOG leistet auf diese Weise seit Uber 12
Jahren — trotz einiger Webfehler — das, was die
Politik von ihm erwartet: Es sorgt fur Milliarden-
einsparungen und setzt zugleich Anreize fur eine
schnelle Markteinfihrung und hohe Verfugbarkeit
von innovativen Arzneimitteln. Hier war Deutsch-
land bis zuletzt fuhrend in Europa.

Neuregelung des GKV-FinStG

Mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-
FinStG) wurden jedoch folgenschwere Eingriffe in

dieses System vorgenommen. Der Gesetzgeber
konstruierte insbesondere sogenannte ,,Leitplan-
ken“ fur die Erstattungsbetragsverhandlungen —
ein starres Korsett von Vorgaben, das die Ver-
handlungsposition des GKV-Spitzenverbandes
weiter starkt.

Die neuen Vorgaben gelten fur Arzneimittel, die
nach dem Beschluss des G-BA mit keinem beleg-
ten, einem geringen oder einem nicht quantifizier-
baren Zusatznutzen bewertet wurden. Sie bein-
halten harte Preisobergrenzen und sollen dann
greifen, wenn die zweckmafige Vergleichstherapie
patentgeschitzt ist. Durch dieses neue Verhand-
lungskorsett wird den Verhandlungspartnern und
der Schiedsstelle die bisherige Moglichkeit genom-
men, besondere Versorgungssituationen oder Li-
mitationen der AMNOG-Nutzenbewertungsmetho-
dik bei der Preisbildung zu berucksichtigen und
Medikamente als notwendige Therapiealternativen
im Markt zu halten.

Abkehr vom Prinzip der nutzenba-
sierten Preisfindung

Bei Anwendung der neuen ,Leitplanken“ wird der
Zusatznutzenbeschluss des G-BA entwertet und
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das Prinzip der nutzenbasierten Preisfindung ver-
lassen.

= Wenn kein Zusatznutzen vom G-BA festgestellt
werden kann (Zusatznutzen ,nicht belegt®), ist
das Arzneimittel mindestens ,,gleich gut”* wie die
Standardtherapie. Durch die gesetzliche Vor-
gabe eines Preisabschlags wird es aber de facto
schlechter gestellt als das Vergleichsmedika-
ment.

Wird ein geringer Zusatznutzen vom G-BA at-
testiert, kann dieser in der Verhandlung jetzt

nicht mehr bertcksichtigt werden. Der patien-
tenrelevante Therapievorteil wird damit faktisch
negiert. Eine absurde Sondersituation ergibt
sich bei ,,Add-On“-Therapien, die, wenn sie ge-
gentber ihrem Kombinationspartner bewertet
wurden, nun nichts mehr kosten durften oder
gar negative Preise haben mussten.

= Kann der G-BA, beispielsweise aufgrund metho-
discher Limitationen, den Zusatznutzen nicht
quantifizieren, bedeutet das, dass dieser im Be-
reich ,,gering“ bis ,,erheblich* liegen kann. Auch
dieser Umstand wird ignoriert.

Fehlsteuerung in der Versorgung

Arzneimittel, die unter den Anwendungbereich der
.Leitplanken* fallen, sind von enormer Versor-
gungsrelevanz. Dies zeigt sich in der Bewertungs-
praxis des G-BA. Werden AMNOG-bewertete Arz-
neimittel selbst als neue zweckmagige Vergleichs-
therapie benannt, wurde deren Zusatznutzen zu-
vor oftmals als ,,nicht belegt®, ,,gering“ oder ,,nicht
quantifizierbar” bewertet. Die Relevanz solcher
Arzneimittel spiegelt sich Uberdies in den Leitli-
nien der medizinischen Fachgesellschaften wider.

Eine klare Fehlsteuerung in der Praxis zeigt sich
schon jetzt. So greifen die ,Leitplanken* z.B. bei
Innovationen, die sich aufgrund ihres patientenre-
levanten Mehrwertes, wie eine deutliche Verlange-
rung des Gesamtuberlebens, bereits zum neuen
Standard in der Versorgung etabliert haben.
Ebenso haben die neuen Vorgaben zu den ersten
Nicht-Einfuhrungsentscheidungen bei innovativen
Arzneimitteln gefihrt, z.B. im Bereich der Onkolo-
gie.
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Keine Anreize fur Forschung und
Entwicklung

Die neuen ,Leitplanken“ machen bisherige Anreize
fur die Forschung und Entwicklung innovativer
Arzneimittel zunichte. Bei chronischen Erkrankun-
gen wie Diabetes mellitus Typ 2 oder bei psychi-
schen Erkrankungen kénnen die ,Leitplanken*
eine kontraproduktive Wirkung entfalten, da ein
mindestens ,betréchtlicher* Zusatznutzen hier
kaum erreicht werden kann. Zugleich wird das Ri-
siko nicht honoriert, in verbesserte Therapiean-
satze in den verschiedenen Therapielinien nach
der erstmaligen Zulassung eines Medikaments zu
investieren. Schrittinnovationen, die als Ruckgrat
der Arzneimittelforschung gelten, werden nicht
mehr anerkannt.

AMNOG-Prozess wird noch strate-
gieanfalliger

Schon vor den neuen gesetzlichen Vorgaben kam
dem GKV-Spitzenverband eine dominante Rolle im
AMNOG-Prozess zu. Als Mitglied des G-BA ist er in
den Prozess der Nutzenbewertung mafgeblich in-
volviert und entscheidet klnftig auch Uber die He-
bel fur die moégliche Anwendung der ,Leitplanken*
(Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie
und Beschluss Uber den Zusatznutzen). Das Sys-
tem wird mit den neuen Preisvorgaben so umge-
baut, dass die Interessen der Kostentrager in ei-
nem noch deutlicherem Ubergewicht zum Tragen
kommen. Aktuelle Forderungen von Kassenseite,
den Anwendungsbereich der ,Leitplanken* und
das Verhandlungskorsett insgesamt noch weiter
auszubauen, sind daher vdllig fehlgeleitet.

Fazit

Die neuen Vorgaben gefahrden nicht nur die Ver-
fugbarkeit von neuen Arzneimitteln, sondern lang-
fristig auch deren Erforschung und Entwicklung.
Zudem nehmen sie dem Prozess die notige Flexi-
bilitat, versorgungsgerechte Entscheidungen im
Patienteninteresse zu treffen. Passgenaue Losun-
gen lassen sich nur in einem fur beide Vertrags-
partner fairen Verhandlungsrahmen erreichen.

Stand: Mai 2023
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