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Meine sehr geehrten Damen und Herren,

die Bewertung von Kosten und Nutzen spielt im Rahmen der Um-
setzung der Gesundheitsreform eine zentrale Rolle.

Far die forschenden Arzneimittelhersteller ist die Abwagung von
Kosten und Nutzen selbstverstandlich und vielfach erprobt.

Doch dber die Art und Methodik der Abwagung muss diskutiert
werden, denn sie bringt weit reichende Weichenstellungen fir un-
ser Gesundheitssystem mit sich.

In letzter Konsequenz kann eine Kosten-Nutzen-Bewertung zur
Folge haben, dass ein Patient eine lebensverlangernde Therapie
nicht erhalt, weil eine staatliche Instanz diese fir zu teuer halt.

Wie Sie alle wissen, ist unsere Branche global aufgestelit.

Wir sind in Landern wie Australien, GroBbritannien oder Schweden
seit 1993 mit verschiedenen methodischen Ansatzen zur Bewer-
tung unserer Produkte vertraut und schatzen auch das damit ver-
bundene Potenzial.

In der international gelibten Praxis der Kosten-Nutzen-Bewertung
geht es darum, den Wert von Therapien durch gesicherte Erkennt-
nisse und transparente Schlussfolgerungen abzuschdtzen und dar-
aus Empfehlungen abzuleiten.

Bei Bayer haben wir international die wichtige Erfahrung gemacht,
dass unsere Produkte nicht willktrlich von Fall zu Fall, sondern im
Rahmen einer transparenten und sich systematisch weiterentwi-
ckelnden Methodik bewertet werden.

Der Verzicht auf Willklir und das Bemihen um Transparenz ist fur
die Pharmaindustrie unerldsslich, damit sie sich auf ein Verfahren
wie die Kosten-Nutzen-Bewertung einlassen kann.

Und dieses gilt meines Erachtens auch fiir andere Beteiligte dieses
Verfahrens, wie etwa Patienten oder Fachgesellschaften.

Wenn ich hier von den Erfahrungen in Landern wie Australien,
GroBbritannien, Schweden oder auch Osterreich spreche, so will ich
damit deutlich machen, dass wir in Deutschland ,,das Rad nicht neu
erfinden™ oder miihsam im ,Trial and Error-Verfahren™ Erkenntnis-
se gewinnen miussen, Uber die andere Lander langst verfligen.

Wir kédnnen und sollten uns an internationalen Benchmarks orien-
tieren.

Globale Entwicklung fordert auch einen global ausgerichteten Dia-
log mit Experten in aller Welt, basierend auf einem gemeinsamen
Verstandnis gesundheitsékonomischer Standards. Ein deutscher
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Sonderweg in der Kosten-Nutzen-Bewertung ware jedenfalls aus
unserer Sicht ein Rickschritt.

Die vom IQWIG bisher angewandte Methode der Nutzenbewertung
war zu engmaschig gefasst. Bei der bisherigen Nutzenbewertung
berlicksichtigt das IQWIG lediglich randomisierte klinische Studien,
die oftmals auch noch auf solche mit endgliltigen klinischen End-
punkten wie Mortalitat oder klinische Ereignisse begrenzt sind.

Fur die Anerkennung eines Zusatznutzens fordert das Institut den
Nachweis einer signifikanten Uberlegenheit des neuen Arzneimit-
tels im Vergleich zur Standardtherapie.

Die Verlasslichkeit etablierter Messparameter wie zum Beispiel
Blutdrucksenkung oder Cholesterinsenkung wird dabei in Frage
gestellt.

Wenn man ausschlieBlich Lebensdauer, Lebensqualitat und Krank-
heitsdauer betrachtet, erhdlt man allerdings nur ein eingeschrank-
tes Bild des Nutzens neuer Arzneimittel

und wird der Komplexitat medizinischer Behandlungen nicht ge-
recht.

Fir den Patienten kommt es aber noch auf weitere Kriterien an: so
kdénnen reduzierte Krankheitssymptome oder geringere Schmerzen
wichtige Behandlungskriterien sein. Auch gute Vertraglichkeit oder
einfache Handhabung eines Arzneimittels kénnen die Therapieer-
folge beeinflussen, da sie eventuell wichtige Voraussetzungen flr
eine bessere Compliance darstellen. Ein reduzierter pflegerischer
Aufwand, der mit einer Behandlung einhergeht, kann fiir Patienten
und Angehdrige ein wichtiger Behandlungsaspekt sein. All diese
Parameter werden bei einer Beschrankung auf Lebensdauer, Le-
bensqualitat und Krankheitsdauer oftmals gar nicht oder nicht voll-
standig erfasst.

In Deutschland werden die Patienten leider immer noch zu selten
gefragt, ob sie sich mit einer Therapie wirklich besser fiihlen.

Im Gegensatz zu Deutschland berlicksichtigen Kosten-Nutzen-
Bewertungen in den meisten Landern eine breitere Datenbasis flr
den Nachweis des medizinischen Nutzens.

Eine Vielzahl von Nutzenparametern kann gleichzeitig betrachtet
und bewertet werden.

Bei einem neuen Arzneimittel kann dies bedeuten, dass es
sowohl den Blutdruck senkt, die Herzdurchblutung férdert,
weniger Folgeschaden an Herz und Nieren auftreten und damit
langfristig weniger Folgekosten entstehen.

Kosten-Nutzenanalysen kénnen prinzipiell unterschiedliche Formen
des Nutzens integrieren. Verbunden mit Kostenparametern der
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Behandlung, aber auch mit Einsparungen, die aus der Behandlung
resultieren kénnen, ergeben sich daraus Antworten auf die Frage,
wie viel klinischen Nutzen man fir sein Geld bekommt.

Aber auch bei der Kosten-Nutzen-Bewertung ist es erforderlich,
dass man den vielfaltigen Nutzen, den ein Medikament hat, nicht
zu vereinfacht darstellt. Die Kosten-Nutzen-Bewertung ist dann fair
und umfassend, wenn sie die Therapie als Ganzes analysiert und
dabei méglichst alle Auswirkungen einer Therapie erfasst.

Dabei ist die vergleichende Bewertung neuer Arzneimittel ein kom-
plexes Feld. Zu den vielfaltigen Kriterien des Nutzens kommen un-
terschiedliche Wertigkeiten hinzu. Arzte, Patienten aber auch die
Kassen setzen oft unterschiedliche Prioritaten. Eine vereinfachte
Abbildung des Nutzens ist daher unzulanglich.

Wir begriBen ausdriicklich, dass der Gesetzgeber im Rahmen der
Gesundheitsreform jetzt vorschreibt, die Arbeit des IQWiG zumin-
dest methodisch an internationalen Standards auszurichten.

Damit wird sie auch auf eine wissenschaftlich fundierte und kon-
sensfahige Basis gestellt.

Das am 1. April 2007 in Kraft getretene Wettbewerbs-
starkungsgesetz hat die Arbeitsgrundlage fiir das IQWiG nachhaltig
verandert.

Im Gesetz wird explizit die Einhaltung von internationalen Stan-
dards einer evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsékono-
mie gefordert.

AuBerdem missen verschiedene Gruppen umfassend beteiligt und
die Verfahren durchgehend transparent gestaltet werden.

Das sind die drei Kernpunkte einer sinnvollen Kosten-Nutzen-
Bewertung, auf die ich im Folgenden vertiefend eingehen werde.

Die Frage, was Uberhaupt internationale Standards in der Kosten-
Nutzenbewertung sind, hat die Fachwelt in den vergangenen Mona-
ten wesentlich beschaftigt.

Das IQWIiG wurde immer wieder kritisiert, dass es in seinen Bewer-
tungen eine Vielzahl von Studien ausgeschlossen hat.

So hat das Kdlner Institut bei seinen Nutzenbewertungen
lediglich randomisierte kontrollierte Studien akzeptiert.

Studien unter Bedingungen des medizinischen Alltags wie
prospektive Kohortenstudien, Fall-Kontrollstudien oder Modellie-
rungen wurden dagegen ausgeschlossen.
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Zum Zeitpunkt der Zulassung eines Medikaments verfligen wir
zwangslaufig nur Uber begrenzte Daten aus dem praktischen All-
tag.

Das sind in der Regel epidemiologische Daten, manchmal auch
Beobachtungsdaten aus dem praktischen Alltag.

Auf dieser Basis konnen wir Modelle vorlegen, die eine Verallge-
meinerung der Behandlungsergebnisse klinischer Studien zum Ziel
haben und die Abschatzung eventueller Langzeitergebnisse ermég-
lichen.

Erst nach der Markteinflihrung kénnen langerfristig zusatzliche,
umfassendere Daten aus dem Behandlungsalltag erhoben werden.

Dies kann durch verschiedene Ansdtze geschehen, wobei nattirlich
auch klar ist, dass klinische Studien hier nur begrenzt nitzlich
sind, da sie per definitionem in das arztliche Handeln eingreifen.

Realistischerweise liegen aussagefahige Daten aus dem medizini-
schen Alltag erst nach einer Anwendung eines Medikaments Gber
einen Zeitraum von drei bis fiinf Jahren vor.

Dann wird ein verlasslicher Vergleich des Zusatznutzens eines neu-
en Arzneimittels mit Standardbehandlungen mdéglich.

Diese Zusatzdaten kénnen durch Versorgungsforschung generiert
werden, wobei die Erhebung dieser zusatzlichen Daten Ressourcen
bindet und zusatzliche Kosten fir die Hersteller bedeutet.

Patienten, Arzte und Industrie haben gegeniiber dem IQWiG ver-
schiedentlich eingewandt, dass ihre Argumente im Rahmen der
Nutzenbewertung nicht ausreichend berticksichtigt wurden.

Gerade bei der Frage der Beteiligung aller Betroffenen eines Ver-
fahrens wird das IQWIiG seine bisherigen Gewohnheiten andern
miussen, wenn es den gesetzlichen Anforderungen an die kommen-
de Kosten-Nutzen-Bewertung gerecht werden will.

Die Einflihrung so genannter ,Scoping-Workshops" wiirde insoweit
einen echten Fortschritt bedeuten.

Damit wirde sich Deutschland an international Ublichen Standards
orientieren.

Vor Beginn eines Bewertungsverfahrens verstandigen sich dabei
die Betroffenen Uber die Kriterien, an denen der Erfolg einer The-
rapie gemessen wird.

Offene und strittige Fragen werden hier vor Beginn des Verfahrens
geklart.
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In GroBbritannien werden diese Scoping-Workshops schon lange
vom dortigen National Institute for Health and Clinical Excellence
mit Erfolg durchgefihrt.

In Deutschland wird diese Diskussion bislang wahrend des eigentli-
chen Bewertungsverfahrens geftihrt und damit eine sachorientierte
Arbeit erschwert.

Dieses ist unbefriedigend.

Wenn nicht vor Beginn des Verfahrens fiir alle Beteiligten transpa-
rent ist, mit welchem Ziel und mit welchen Daten eine Kosten-
Nutzen Bewertung vorgenommen wird, bietet dies Konfliktstoff,
der sich negativ auf die Ergebnisse der Nutzenbewertung auswirkt.

Wenn die Forderung nach Beteiligung aller Betroffenen umgesetzt
werden soll, kommen wir an einem H6chstmaB von Verfahrens-
transparenz nicht vorbei.

Nur wer weiB3, was geschieht und warum etwas geschieht,
kann sich qualifiziert einlassen.

Und nur eine Vielzahl qualifizierter Einlassungen von Patienten,
Fachgesellschaften und Industrie flihrt zu inhaltlich anspruchsvol-
len Kosten-Nutzen-Bewertungen.

In GroBbritannien etwa kann ich als Verfahrensbeteiligter

mit Hilfe der Homepage des NICE bereits wahrend der Erarbeitung
eines Berichts nachvollziehen, welche Quellen bericksichtigt wer-
den und welche nicht.

In Deutschland werde ich aber vor vollendete Tatsachen gestellt.

Erst mit Vorliegen des Vorberichts erfahre ich, was das IQWiG be-
riicksichtigt hat und was nicht.

Sie sehen, es geht hier um mehr als nur darum, Dokumente zu
veroffentlichen.

Wir brauchen vielmehr einen vollstandigen Prozess, in dem sich
Beteiligung und Transparenz gegenseitig erganzen.

Nur die transparente Darlegung der Informationen Uber das Vor-
gehen des IQWiG - vom Auftrag des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses bis zur Fertigstellung der Berichte — kann in Verbindung
mit einer wirklichen Beteiligung der Betroffenen dazu flihren, dass
die Berichte mdglichst viel Wissen einbeziehen.

Uns ist an einer unideologischen und produktiven Methodendebatte
bei der Umsetzung der Vorgaben der Gesundheitsreform gelegen.
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Zu den im Gesetz genannten und von mir soeben angesprochenen
drei Kernpunkten einer Kosten-Nutzen-Bewertung

- ich nenne sie noch einmal, weil sie mir so wichtig sind:

1. Die Einhaltung von internationalen Standards,
2. umfassende Beteiligungsrechte und
3. eine durchgehende Verfahrenstransparenz -

bedarf es zusatzlich eines breit angelegten methodischen Vorge-
hens, das alle verfligbare Evidenz bericksichtigt und in die Bewer-
tung integriert. Das bedeutet, dass auch Studien niedriger Evi-
denzgrade bericksichtigt werden missen, statt sie einfach von
vornherein auszuschlieBen. Ferner kann nicht fir jede erdenkliche
Fragestellung eine eigene Studien durchgefiihrt werden, es missen
folglich auch sekundare Endpunkte in die Bewertung der Produkte
einflieBen.

Ferner brauchen wir Klarheit darliber, wie die Nutzen- oder die
Kosten-Nutzen-Bewertung umgesetzt werden soll.

International ist ein einstufiges Verfahren Standard, und wir gehen
davon aus, dass dies auch in Deutschland das erklarte Ziel ist.
Hieriber muss nun Klarheit geschaffen werden.

Bei aller Diskussion Uber die Methoden einer Bewertung von Arz-
neimitteln missen wir aber vor allem sicherstellen, dass die Kos-
ten-Nutzen-Bewertung den Zugang der Patienten zu innovativen
Therapien nicht behindert.

Deshalb ist darauf zu achten, dass ein Arzneimittel in dem Moment
erstattungsfahig wird, in dem es zugelassen ist.

FUr innovative Produkte miissen sich die Preise frei am Markt bil-
den kénnen.

Wir als Arzneimittelhersteller wollen aktiv an dieser Diskussion
teilnehmen.

Wir verfligen Uber langjahrige internationale Erfahrungen mit Nut-
zenbewertungen und Kosten-Nutzen-Bewertungen.

Unser Ziel ist es, mit allen Beteiligten im Gesundheitswesen zu-
sammenzuarbeiten.

Aus diesem Grunde haben wir Herrn Professor Graf von der Schu-
lenburg beauftragt, ein wissenschaftliches Gutachten als ersten
Methodenvorschlag fir Kosten-Nutzen-Bewertungen zu erstellen.

Auf dieser Grundlage hat der VFA einen Verfahrensvorschlag erar-
beitet.
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Es lohnt sich, internationale Methoden der Kosten-Nutzen-
Bewertung zu vergleichen und zu einem abgewogenen Urteil dar-
Uber zu kommen, was sich bewahrt hat und was nicht.

Genau das ist unser das Anliegen:

Wir wollen eine produktive Diskussion der Methoden

als Grundlage der zukiinftigen Kosten-Nutzen-Bewertung in
Deutschland anstoBen, die zu klaren und allgemein akzeptierten
MaBstaben flhrt.

Deshalb haben wir im VFA einen konkreten und detaillierten Vor-
schlag von Experten entwickeln lassen.

Wir haben diesen Vorschlag dem Bundesgesundheitsministerium,
dem Gemeinsamen Bundesausschuss und dem IQWIG zugeleitet.

Auf dieser Basis wirden wir gerne das Gesprach flihren.
Und ich wirde mich freuen, wenn wir mit der heutigen Veranstal-
tung einen Beitrag zu einer zielgerichteten und dem Thema ange-

messenen Diskussion leisten konnen.

Ich danke flur Ihre Aufmerksamkeit.
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