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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 ausgehebelt worden: Anreize fur die Entwicklung
verbesserter Therapieansatze und die Markteinfuhrung dieser Medikamente
in Deutschland wurden verringert. Zuletzt hat der Gesetzgeber die negativen
Folgen und Risiken erkannt und im Zuge des Medizinforschungsgesetzes
(MFG) den Versuch einer Korrektur unternommen. Konsequent ware jedoch
eine vollstandige Abschaffung der ,Leitplanken®.

Bisherige Praxis des AMNOG

Pharmazeutische Hersteller vereinbaren mit dem
GKV-Spitzenverband Erstattungsbetrage fur 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 Féllen, 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 13
Jahren — trotz einiger Webfehler — das, was die
Politik von ihm erwartet: Es sorgt fur Milliarden-
einsparungen und setzt zugleich Anreize fir eine
schnelle Markteinfihrung und hohe Verfiigbarkeit
von innovativen Arzneimitteln. Hier war Deutsch-
land bis zuletzt fuhrend in Europa.

Abkehr vom Prinzip der nutzenba-
sierten Preisfindung

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

diesem System vorgenommen. Der Gesetzgeber
konstruierte sogenannte ,,Leitplanken* fir die Er-
stattungsbetragsverhandlungen — ein starres Kor-
sett von Vorgaben, das die Verhandlungsposition
des GKV-Spitzenverbandes weiter starkt. Bei An-
wendung der neuen , Leitplanken* wird der Zu-
satznutzenbeschluss des G-BA entwertet und das
Prinzip der nutzenbasierten Preisfindung verlas-
sen.

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 oder gar Abschlage
und sollen dann greifen, wenn die zweckmaéaRige
Vergleichstherapie patentgeschutzt ist. Ihre Gel-
tung ist jedoch kaum vorhersehbar. Zugleich wird
durch dieses Verhandlungskorsett den Verhand-
lungspartnern und der Schiedsstelle die bisherige
Moglichkeit genommen, besondere Versorgungssi-
tuationen oder Limitationen der AMNOG-Nutzen-
bewertungsmethodik bei der Preisbildung zu be-
ricksichtigen und Medikamente als notwendige
Therapiealternativen im Markt zu halten.
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Fehlsteuerungen und falsche An-
reize

Klare Fehlsteuerungen zeigten sich schnell auch in
der Praxis. Arzneimittel, die unter den Anwen-
dungbereich der ,Leitplanken“ fallen, sind von
enormer Versorgungsrelevanz. Dies wird in der
Bewertungspraxis des G-BA deutlich. Werden AM-
NOG-bewertete Arzneimittel selbst als neue
zweckmalfige Vergleichstherapie benannt, wurde
deren Zusatznutzen zuvor oftmals als ,,nicht be-
legt”, ,,gering“ oder ,nicht quantifizierbar” bewer-
tet. Die Relevanz solcher Arzneimittel spiegelt sich
Uberdies in den Leitlinien der medizinischen Fach-
gesellschaften wider. Die ,Leitplanken* griffen z.B.
bei Innovationen, die sich aufgrund ihres patien-
tenrelevanten Mehrwertes, wie eine deutliche Ver-
langerung des Gesamtuberlebens, bereits zum
neuen Standard in der Versorgung etabliert ha-
ben.

Nicht zuletzt haben die Vorgaben zu Nicht-Einfuh-
rungsentscheidungen bei innovativen Arzneimit-
teln gefuhrt, z.B. im Bereich der Onkologie. Auch
ein Beleg fiur reduzierte Planungssicherheit fur die
Unternehmen im AMNOG-Verfahren.

Die ,Leitplanken“ machen bisherige Anreize fur
die Forschung und Entwicklung innovativer Arz-
neimittel zunichte. Bei chronischen Erkrankungen
wie Diabetes mellitus Typ 2 oder bei psychischen
Erkrankungen kénnen die ,Leitplanken* eine kont-
raproduktive Wirkung entfalten, da ein mindes-
tens ,betréchtlicher* Zusatznutzen hier kaum er-
reicht werden kann. Zugleich wird das Risiko nicht
honoriert, in verbesserte Therapieanséatze in den
verschiedenen Therapielinien nach erstmaliger
Zulassung eines Medikaments zu investieren.
Schrittinnovationen, die als Ruckgrat der Arznei-
mittelforschung gelten, werden nicht mehr aner-
kannt.

AMNOG-Prozess noch strategiean-
falliger

Schon vor dem GKV-FinStG kam dem GKV-Spit-
zenverband eine dominante Rolle im AMNOG-Pro-
zess zu. Als Mitglied des G-BA ist er in den Pro-
zess der Nutzenbewertung maRgeblich involviert
und entscheidet hier auch uber die Hebel fur die
mogliche Anwendung der ,,Leitplanken*
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(Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie
und Beschluss Uber den Zusatznutzen). Das Sys-
tem ist mit den neuen Preisvorgaben so umge-
baut worden, dass die Interessen der Kostentra-
ger in einem noch deutlicherem Ubergewicht zum
Tragen kommen.

Erste Kurskorrektur im MFG

Die zahlreichen Probleme dieser Regelung fur den
Forschungsstandort Deutschland und die Versor-
gung, die sowohl von der forschenden Pharma-In-
dustrie wie auch von Vertreter:innen medizini-
scher Fachgesellschaften, Patientenorganisationen
und Teilen der Selbstverwaltung benannt wurden,
wurden vom Gesetzgeber erkannt. Die Korrektur
im MFG sieht eine Mdglichkeit zur Befreiung von
den Leitplanken vor. Die Ausnahmeregelung soll
zukunftig fur neu in Verkehr gebrachten Arznei-
mittel gelten, sofern sie nach Feststellung durch
den G-BA Kklinische Prufungen mit min. 5 % Stu-
dienteilnehmer:innen aus Deutschland vorweisen.
Die Befreiung ist in allen Féallen auf drei Jahre be-
fristet, es sei denn, der pharmazeutische Unter-
nehmer weist relevante Forschungsaktivitaten in
Deutschland nach. Die Gefahr von ausbleibenden
Markteinfuhrungen sowie von Marktricknahmen
bleibt weiterhin bestehen. Die ,Leitplanken® mis-
sen daher zumindest ausgesetzt werden, um Un-
ternehmen die Mdglichkeit zu geben, auch in den
Forschungsstandort Deutschland zu investieren.

Fazit: Abschaffung der ,,Leitplan-
ken‘ weiterhin erforderlich

Die ,Leitplanken* gefahrden nicht nur die Verfug-
barkeit von neuen Arzneimitteln, sondern langfris-
tig auch deren Erforschung und Entwicklung. Zu-
dem nehmen sie dem AMNOG-Prozess die ndtige
Flexibilitat, versorgungsgerechte Entscheidungen
im Patienteninteresse zu treffen. Passgenaue LO-
sungen lassen sich nur in einem fur beide Ver-
tragspartner fairen Verhandlungsrahmen errei-
chen. Der Gesetzgeber hat die negativen Folgen
und Risiken zwar erkannt, erforderlich ware je-
doch eine vollstandige Abschaffung der ,Leitplan-
ken*.
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