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Wo wir aktuell stehen

Erfolgsabhédngige Erstattungsmodelle (,,Pay-for-Performance®, kurz P4P)
sind derzeit noch eine Seltenheit im AMNOG. Dabei kénnen solche Modelle
helfen, Patientinnen und Patienten zukiinftig einen zeitnahen Zugang zu
innovativen Therapien zu ermoglichen. Beispielsweise wenn eine langan-
haltende Wirksamkeit der Therapie noch nicht belegt werden kann oder in
besonderen Therapiesituationen, wenn randomisierte klinische Studien
objektiv nicht durchfiihrbar sind oder es aus ethischen Griinden nicht ange-
messen wadre, sie zu fordern.

Bei einem Vertrag mit einem erfolgsabhdngigen Vergiitungsanteil iibernimmt
der pharmazeutische Unternehmer einen Teil des finanziellen Risikos. Die
Vergiitung des Arzneimittels orientiert sich teilweise oder ganz am tatsach-
lich gemessenen Therapieerfolg in der Zukunft. Das kann eine Balance
zwischen einer nachhaltigen Finanzierung und einer hochwertigen Patien-
tenversorgung schaffen.

Diese Chance wird in Deutschland noch nicht effektiv genutzt. Erfolgsab-
hangige Vertragsformen haben bisher nur vereinzelt Einzug in das Erstat-
tungssystem von innovativen Arzneimitteln gehalten. Zumeist sind sie auf
der selektivvertraglichen Ebene geschlossen worden, also als nachgela-
gerte Vertrdage zwischen einzelnen Krankenkassen und pharmazeutischem
Unternehmer. Bei den zentralen AMNOG-Preisverhandlungen mit dem GKV-
Spitzenverband spielen sie derzeit keine grof3e Rolle.

Der aktuelle Rechtsrahmen ldsst grundsdtzlich viel Spielraum fiir innovative
Vertragsformen, aber die Vertragspartner stoBen noch auf viele praktische
Hiirden. Allem voran stellt die aktuelle Ausgestaltung des Risikopools im
Risikostrukturausgleich in der gesetzlichen Krankenversicherung (RSA) eine
entscheidende Hiirde dar, die Zahlungsmodalitdten anders als in der klassi-
schen Erstattungsbetragsvereinbarung zu regeln.

Auf den folgenden Seiten werden zundchst verschiedene Ansdtze fiir Pay-
for-Performance im AMNOG in ihren Grundziigen skizziert. Um diese glei-
chermaBen realisieren zu kdnnen, sind Anpassungen im Risikopool des RSA
notwendig, die anschlieBend anhand des Vorschlags des Bundesamtes fiir
soziale Sicherung (BAS) dargestellt werden. Dieser Vorschlag kdnnte

von der Politik zeitnah aufgegriffen und damit der Optionenraum fiir Pay-
for-Performance erweitert werden. Weitere erforderliche Festlegungen
treffen die Vertragspartner am besten selbst fiir den konkreten Fall — stets
im Blick behaltend, dass Aufwand und Nutzen bei der Vertragsumsetzung
in einem angemessenen Verhdltnis stehen.




» Annuitdtenmodell

Das Annuitatenmodell sieht vor, dass sich die Finanzierung der Therapie tiber
m W e C e einen vorab definierten Zeitraum erstreckt und mildert damit die initiale Kosten-

belastung fiir die Krankenkasse ab. Beispielsweise liel3e sich der Erstattungsbetrag

einer Therapie auf fiinf jahrliche Raten aufteilen. Auch kdnnen erwartete Therapie-

ergebnisse anhand vorab definierter Kriterien in regelméaRigen Abstanden kontrol-
O e e e S g e liert werden. So kann von den Vertragspartnern festgelegt werden, dass weitere
Raten nur fallig werden, wenn Therapieergebnisse wie vereinbart erreicht werden

(und fortdauern). Fiir den pharmazeutischen Unternehmer bleibt der Gesamterlés
im Erfolgsfall gleich, er kann jedoch erst spater realisiert werden.

Im Zuge der AMNOG-Preisverhandlung zwischen GKV-Spitzenverband
und pharmazeutischem Unternehmer sind verschiedene Ansédtze
denkbar, um die Vergiitung eines Arzneimittels ganz oder zumindest

teilweise an erreichte Therapieergebnisse und Parameter zu kniipfen. Therapieergebnis A A A A ||
wird erzielt. Rate Erstattungsbetrag
(kumuliert)

Im Wesentlichen kénnen folgende Modellarten unterschieden werden:

A A AN A ]

Therapieergebnis Aussetzen
wird teilweise oder

nicht erzielt. A A : .

|
Abbruch

to t1 t2 t... tX

vereinbarter Nachbeobachtungszeitraum - Aussetzen/Abbruch der Ratenzahlung
zu Auswertungszeitpunkten (t; bis t_) moglich

0 Das Annuitdtenmodell reduziert die initiale
Finanzlast bei den Krankenkassen iiber die Zeit
und verteilt das Risiko, dass Therapieergebnis-
se nicht wie erwartet eintreten. Das AMNOG-
Prinzip der nutzenbasierten Preisbildung bleibt
gewahrt, da ein hoherer Preis an tatsdchlich
erfiillte Erfolgskriterien gekniipft wird.




Anpassung des
Erstattungsbetrags
im Zeitverlauf

Anpassung von
Jahreszahlungen
im Zeitverlauf

» Anpassungsmodell

Bei diesem Ansatz wird von den Vertragspartnern vereinbart, dass Preisanpassun-
gen im Zeitverlauf erfolgen konnen. Die Erstattung fokussiert jeweils auf ein gege-
benes Jahr. So ist unter diesem Ansatz eine jahrliche Anpassung des Erstattungs-
betrages denkbar, die sich am tatsachlich gemessenen Therapieerfolg aller bereits
behandelten Patientinnen und Patienten orientiert. So konnen durchschnittliche
Therapieergebnisse im Zeitverlauf besser ausfallen als zu Beginn erwartet und der
Erstattungsbetrag beispielsweise ausgehend vom initialen Herstellerpreis fiir die
Zukunft angepasst werden. Es ist auch die Vereinbarung von mehreren aufeinan-
derfolgenden und angepassten Jahreszahlungen, im Sinne eines wiederkehrenden

Erstattungsbetrages, in einem definierten Zeitraum denkbar. Eine initiale Kostenbe-

lastung flir die Krankenkasse wird in diesem Ansatz vermieden und die Kasse kann
adaptive Jahreszahlungen wie bei einer kontinuierlichen Therapie verbuchen. In
diesem Modell kénnen auch weitere Kriterien fiir die Preishildung, z. B. die Kosten
der ersetzten Dauertherapie, beriicksichtigt werden. Anpassungsmodelle kdnnen
sich daher nicht nur am tatsachlichen Therapieerfolg orientieren, sondern in ihren
Ansatz auch weitere Referenzpunkte fiir die Preisbildung direkt einbeziehen. Riick-
zahlungen sind bei diesem Ansatz in der Regel nicht erforderlich.

Erstattungs-
betrag

Preis des
Herstellers

A

Jahreszahlung

A A A

Gesamtpreis
(kumuliert, ex-post)

to t; t t. tx

vereinbarter Beobachtungszeitraum

0 Anpassungsmodelle zeichnen sich durch ange-
passte Preise im Zeitverlauf aus. Das AMNOG-
Prinzip der nutzenbasierten Preisbildung bleibt
gewahrt, da ein h6herer Preis an tatsdchlich
erreichte Erfolgskriterien gekniipft wird.

Therapieergebnis
wird erzielt.

Therapieergebnis
wird teilweise oder
nicht erzielt.

» Riickzahlungsmodell

Beim Riickzahlungsmodell erfolgt die Erstattung zunachst vollstandig, wird jedoch
in der Nachbetrachtung an das Erreichen vorab definierter Therapieergebnisse
angepasst. Der pharmazeutische Unternehmer verpflichtet sich also, einen vorher
vereinbarten Betrag an die Krankenkasse zurlickzuzahlen, falls definierte Erfolgs-
kriterien nicht erfiillt werden. Durch die Riickzahlungsoption wird das finanzielle
Risiko aufgrund verbleibender Unsicherheiten zum Zeitpunkt des Vertragsab-
schlusses zwischen den Vertragspartnern geteilt.

)
4

Erstattungsbetrag
(anteilige) Riickzahlung
v
v
7 &
(anteilige) Riickzahlung
v
v
7
to t t t... tx

vereinbarter Nachbeobachtungszeitraum - mehrere Auswertungszeitpunkte (t; bis tx) méglich

Fiir eine vereinfachte Darstellung wird von einer einmaligen Zahlung zu Beginn (to) ausgegangen.

0 Krankenkassen zahlen langfristig nur dann den
vollen Preis, wenn vorab vereinbarte Therapie-
ergebnisse erreicht werden. Das AMNOG-
Prinzip der nutzenbasierten Preisbildung bleibt
gewahrt, da ein hoherer Preis an tatsachlich
erfiillte Erfolgskriterien gekniipft wird.

1
X



Der entwickelte Vorschlag sieht ein P4P-Ausgleichsverfahren vor, das auf einer
neuen Datenmeldung basiert und folgende Verfahrensschritte enthalt:

= Neue Datenmeldung der Krankenkassen: Fiir jeden Versicherten, der ein Arz-
neimittel mit P4P-Vertrag erhalt, wird vom BAS eine Fall-ID vergeben. Damit
konnen die Ausgaben dieses Falls tiber mehrere Jahre hinweg und auch bei

° ° ° einem Kassenwechsel verbunden werden.

] m R ] S ] ‘(O O O l = Berechnung von Ausgleich und Riickzahlung: Basierend auf den gemeldeten
Daten berechnet das BAS zum einen, welche Zuweisungen eine Krankenkasse
fiir die Ausgaben des P4P-Falls aus dem Gesundheitsfonds zusatzlich erhalt

° ° (P4P-Ausgleichsbetrag). Zum anderen ermittelt das BAS den Betrag, den

e r O r e r ] C S ] n die Kasse an den Fonds zurtickfiihren muss, falls sie vom pharmazeutischen
Unternehmer eine Riickzahlung erhalten hat (Gesundheitsfonds-Riickzahlung).

Dabei werden die im RSA maBgeblichen Schwellenwerte und Ausgleichssatze

beriicksichtigt. Auf diese Weise werden Annuitdten- und Riickzahlungsvertrage
gleichbehandelt. Selbst Hybrid-Modelle mit Annuitaten- und Riickzahlungs-

Aktuell verursacht der wiedereingefiihrte Risikopool im RSA Fehlanreize im
Zusammenspiel mit Rickzahlungsmodellen in Pay-for-Performance-Vertragen.
Der Risikopool verteilt besonders hohe Behandlungskosten durch teilweisen
[st-Kostenausgleich oberhalb eines Schwellenwertes zwischen den Kassen um.
Krankenkassen erhalten fiir diese Hochkostenfélle einen Ausgleich aus dem Fonds,
missen jedoch im Falle spaterer Riickzahlungen des pharmazeutischen Unterneh-
mers nichts an den Fonds zuriickfithren. Dadurch kénnen sie sich finanziell in eine
bessere Lage versetzen und sogenannte Windfallgewinne erzielen. Gleichzeitig
benachteiligen Annuitdten in Pay-for-Performance-Vertragen die Kassen, da diese
oft unter dem jahrlichen Schwellenwert bleiben und der Selbstbehalt fiir die
Krankenkassen jedes Mal neu angewendet wird. Aufgrund der ungleichen Behand-
lung von Riickzahlungs- und Annuitdtenmodellen bevorzugen die Krankenkassen
derzeit Riickzahlungsmodelle. Der Zweck des Risikopools als solidarisches Finan-
zierungsinstrument wird somit unterlaufen.

Um diese Verzerrungen zu beseitigen, hat das BAS im Auftrag des Bundesminis-
teriums flir Gesundheit bereits im Mdrz 2022 ein Sondergutachten mit einem
konkreten Reformvorschlag vorgelegt.

komponenten lassen sich so abbilden, da Ausgleichsbetrag und Riickzahlung
an den Fonds getrennt berechnet werden.

Administrativer Ablauf: Im Gutachten wird das Verfahren als jahrlicher Prozess
nach jedem RSA-Jahresausgleich skizziert. Denkbar ist jedoch auch, das Ver-
fahren im Mehrjahresrhythmus oder einmalig je P4P-Fall durchzufiihren.

P4P-Ausgleichsverfahren

P4P-Ausgleichsbetrag

Relevant fiir Annuitdatenmodelle

Uibersteigen die Leistungsausgaben den
Schwellenwert des Risikopools?

Ausgleichsbetrag =

= 80 % der Leistungsausgaben
oberhalb des Schwellenwertes
= abziiglich Ausgleichsbetrage

aus Vorjahren

v

Gesundheitsfonds-Riickzahlung
Relevant fiir Riickzahlungsmodelle

Sind 80 % der Riickerstattung des pharmazeutischen Unter-
nehmers groBer oder gleich den Risikopool-Zuweisungen?

X v X

Kein Ausgleichsbetrag Riickzahlung = Riickzahlung =
= begrenzt auf die Hohe der = 80 % der Riickerstattung
Risikopool-Zuweisung des pharmazeutischen Unter-
= abziiglich Riickzahlungen nehmers
aus Vorjahren abziiglich Riickzahlungen

aus Vorjahren

Zwei verschiedene Berechnungen je Fall-ID
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Was fiir die Erfolgs-

messung vereinbart

werden muss

Bei der Ausgestaltung von erfolgsabhangigen Vergiitungsmodellen ist die Zah-
lungsmodalitat eine wichtige Stellschraube. Es missen jedoch auch weitere
Aspekte von den Vertragspartnern vereinbart werden. Dazu zahlt insbesondere die
Festlegung von Erfolgskriterien und deren Messung. Fiir diese Feinabstimmung
sollte den Vertragspartnern ausreichend Flexibilitdt geboten werden, damit sie die
jeweiligen Besonderheiten der Therapie beriicksichtigen kénnen.

Erhebungsart

Bei der retrospektiven Erfolgsmessung vereinbaren die Vertragspartner, dass
bereits vorhandene Daten nachtraglich ausgewertet werden, um den Erfolg einer
Therapie zu beurteilen. Die prospektive Erfolgsmessung hingegen wird voraus-

schauend angelegt und die Daten wahrend oder nach der Therapie gezielt erhoben.

In beiden Ansatzen konnen auch mehrere Messzeitpunkte einbezogen werden.

Welche Art der Erfolgsmessung gewahlt wird, ist abhdngig von der vorhandenen
Datengrundlage, der Verfiigharkeit der Daten und davon, ob der Aufwand einer
moglicherweise zusatzlichen Datenerhebung als angemessen beurteilt wird.

Datengrundlage

Die Vertragspartner miissen sich darauf verstandigen, welche Datengrundlage fiir
die Erfolgsmessung genutzt wird. Der Anspruch an eine geeignete Datengrund-
lage umfasst, ob die Daten valide und vollsténdig sind, und es muss klar sein, zu
welchem Zeitpunkt die Daten zur Verfligung stehen und wie die Moglichkeit des
Datenzugangs sichergestellt wird.

Mdgliche Datengrundlagen sind beispielsweise:

= Routinedaten der Krankenkassen: Abrechnungsdaten stehen den Kassen zeit-
nah zur Verfiigung und bieten oftmals Surrogatparameter (z.B. Verordnungen).
Neue Strukturen wie das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesund-
heit) kénnen dabei unterstiitzen, Abrechnungsdaten aus dem ambulanten und
stationdren Sektor fiir solche Modelle besser nutzbar zu machen.

= Registerdaten (z.B. indikationsspezifisch): Register liefern detaillierte medi-
zinische Outcomes und Verlaufsdaten. Sie sind jedoch nicht fiir alle Therapien
vorhanden und erfordern Ressourcen fiir Aufbau und Pflege.

= Einzelfall-Dokumentation: Individuelle Dokumentationen (Arztberichte, Kran-
kenakten, Patientendokumentation) erméglichen maBgeschneiderte Kontrollen
auf patientenindividueller Ebene, sind aber administrativ aufwendig und ggf.
datenschutzrechtlich sensibel. Daten der elektronischen Patientenakte (ePA)
konnen perspektivisch eine weitere Option darstellen.

Erfolgskriterien

Zudem missen die Vertragspartner dariiber entscheiden, welche Parameter zur
Messung des Erfolgs (oder auch des Misserfolgs) herangezogen werden. So setzt
die Beurteilung, ob vereinbarte Therapieergebnisse erreicht werden, nicht zwin-
gend eine tiefe medizinische Dokumentation und Bewertung voraus, sondern kann
auch an andere Indikatoren gekniipft werden, die Riickschliisse auf das Therapie-
ergebnis zulassen.

Klinische Endpunkte konnen beispielsweise den unmittelbaren medizinischen
Nutzen einer Therapie, etwa das (progressions- oder rezidivfreie) Uberleben oder
Ansprechraten abbilden, und gelten in der Regel als aussagekréftig. Alternativ
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konnen auch Surrogatendpunkte, z. B. Laborwerte, Bildgebungsbefunde oder
histologische Marker, geeignet sein, da sie schneller zur Verfiigung stehen und
Hinweise auf den langfristigen Patientennutzen liefern. Es ist ebenfalls denkbar,
Modelle auf Basis patientenberichteter Parameter wie Patient Reported Outcomes
zu Lebensqualitat, Schmerz oder Funktionsfahigkeit zu gestalten. So wird das
Erleben der Betroffenen in den Mittelpunkt gestellt. Diese Daten sind jedoch
schwer zu standardisieren und erfordern klare Messinstrumente. Auch versor-
gungshezogene Parameter sind eine Option, denn sie nehmen weitere Aspekte der
Versorgung in den Blick, beispielsweise vermiedene Krankenhauseinweisungen,
kiirzere Therapiezyklen, die Verordnung bestimmter Hilfsmittel oder ein reduzierter
Bedarf an Folgetherapien. Sie lassen sich haufig aufwandsarm aus GKV-Routine-
daten ableiten.

Messebene

Die Vertragspartner miissen sich ebenfalls darauf verstandigen, ob die Erfolgs-
messung fiir ein Patientenkollektiv oder auf patientenindividueller Ebene erfolgt.
Diese Entscheidung ist malgeblich davon abhangig, welche Datengrundlage zur
Erfolgsmessung herangezogen wird. Die individuelle Messung liefert eine hohe
Genauigkeit und erscheint eher geeignet bei einer geringen Anzahl von Patientin-
nen und Patienten, die fiir die Therapie in Frage kommen. Bei kollektiver Betrach-
tung werden alle behandelten Versicherten auf aggregierter Ebene beurteilt. Eine
Variante ware die Betrachtung einer definierten Teilpopulation, z. B. Patientinnen
und Patienten mit bestimmten Biomarkern oder Schweregraden. Dies kann sinn-
voll sein, wenn der Therapieerfolg stark von bestimmten Patientenmerkmalen
abhédngt.

Zustandigkeiten

Fiir die operative Umsetzung ist vor allem zu klaren, wie und durch wen die Er-
folgsmessung erfolgt. Die rechtlichen Rahmenbedingungen der AMNOG-Preisver-
handlung schaffen bereits heute viele Optionen fiir den GKV-Spitzenverband und
den pharmazeutischen Unternehmer. Auch ein kollektivvertragliches Erstattungs-
modell mit kassenindividueller Umsetzung ohne zwingende Ergdnzung durch
Selektivvertrdage gemdB § 130c SGB V ist rechtlich bereits moglich. So werden
auch patientenindividuelle Erfolgsmessungen und die direkte Abrechnung mit
dem pharmazeutischen Unternehmer durch die Einzelkasse administrativ um-
setzbar. Die Einzelkassen haben bereits heute die Moglichkeit, anhand ihrer
Abrechnungsdaten Versicherte iber mehrere Jahre nachbeobachten zu kénnen.

Die Vertragspartner miissen die Datenauswertungen, Datenweitergaben und
Bereitstellungen vertraglich vereinbaren und hierfiir die jeweiligen Fristen
festlegen und Zustandigkeiten benennen.

Bei Arzneimitteln, die im Krankenhaus eingesetzt werden, spielt es fiir die
stationdre Abrechnung keine Rolle, ob eine Pay-for-Performance-Vereinbarung
besteht. Hier bedarf es in der Regel keiner zuséatzlichen Vertrage mit den Leis-
tungserbringern.

Aspekte erfolgsabhdngiger Vertragsmodelle

Aspekt Ausprédgungen (Auswahl)

Zahlungsmodalitat = Annuitatenmodell
= Anpassungsmodell
= Riickzahlungsmodell

Erhebungsart = retrospektiv
(Auswertung vorhandener Daten)
= prospektiv (gezielte Erhebung
wéhrend/nach der Therapie)

Datengrundlage = GKV-Abrechnungsdaten
= Registerdaten
= Einzelfall-Dokumentationen

Erfolgskriterien = klinische Endpunkte
= Surrogatendpunkte
= Patientenbefragung
= weitere versorgungsbhezogene
Parameter

Messebene = Patientenebene
= Teilpopulation
= Gesamtpopulation

Zustandigkeiten Festlegung von
= Auswertungen
= ggf. Datenweitergaben
= operativen Zustdndigkeiten
(z.B. bei kassenindividueller
Erfolgsmessung)
= Fristen

13
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Der weite Optionenraum fiir erfolgsabhangige Vergiitungs-
ansatze sollte fiir die zentrale Preisverhandlung mit dem
GKV-Spitzenverband gesetzlich klargestellt werden. So sollte

® §130bSGB YV dahingehend erweitert werden, dass sich die
Erstattung alternativ auch an messharen Therapieerfolgen
orientieren kann und auch die Vereinbarung ratenbasierter
Erstattungsmodelle explizit moglich ist.

[ J ([ ]
Wa S p O l.l t] S C h Eine Weiterentwicklung der Dateninfrastruktur und gezielte

Investitionen in ihren Ausbau sind Voraussetzung dafiir, dass
valide Daten flir innovative Vergiitungsmodelle zur Verfligung

e  stehen. Mit dem FDZ Gesundheit und der Nutzbarkeit von
g e t a n W e r e n m u S S Gesundheitsdaten erdffnen sich neue Analysemdglichkeiten.
Die Biindelung aller verfligharen Abrechnungsdaten aus dem
ambulanten und stationdren Bereich, wie EBM-Ziffern, DRGs,
OPS und die GKV-Arzneimittel-Schnellinformation (GAmSi)
sowie perspektivisch Daten der ePA und nicht zuletzt die

Unter den bestehenden Bedingungen ist im Rahmen der AMNOG- Moglichkeit zur Verkniipfung dieser Daten mit Daten klinischer
Register schaffen neue Perspektiven fiir die AMNOG-

Vereinbarungen zwischen GKV-Spitzenverband und pharmazeu- : ) )

) _ _ o . Preisverhandlung. Durch lange Datenhorizonte konnen
tischem Unternehmer zwar Vieles bereits heute moglich - jedoch langfristig wirkende Behandlungsalternativen abgebildet
weithin nur in der Theorie. werden.

Die Politik kann helfen, dass Pay-for-Performance-Ansatze tatsach- , o , , '

: . . . : . Vor dem Hintergrund des medizinischen Fortschritts kénnen innovative Vergi-

lich eine Option fiir den Patientenzugang in Deutschland werden. e ) . .
. . . . tungsansdtze in den kommenden Jahren weiter an Bedeutung gewinnen. Wenn die

Vor allem folgende MaBnahmen sind sinnvoll und sollten zeitnah in skizzierten Hiirden abgebaut werden, kénnen Pay-for-Performance-Ansétze ein

Angriff genommen werden: optionales Alternativkonzept darstellen und den Patientenzugang zu hochwirksa-
men Therapien auch in Zukunft sichern.

Innovative Vergiitungsmodelle verfolgen das gleiche Ziel wie die klassische Preis-

Zur Vermeidung unerwiinschter Anreizwirkungen des Risiko- verhandlung im AMNOG: die Vereinbarung eines nutzenbasierten Preises. Mit

pools und flir eine Gleichbehandlung von Riickzahlungs- und jedem erfolgreich umgesetzten Modell werden neue Erfahrungswerte gewonnen -

Annuitatenmodellen, muss das P4P-Ausgleichsverfahren des zum Nutzen der Patientinnen und Patienten, der Kostentrdger und der forschen-
®  BAS umgesetzt werden. Hierfiir sollte eine Anpassung des den Pharmaunternehmen gleichermafen.

SGB V (§ 268 - Risikopool) und der Risikostrukturausgleichs-
Verordnung (RSAV; insb. § 7) erfolgen.
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