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Stellungnahme der Pharmaverbande zum Konzept ,,AMNOG 2.0

Zentrale Anmerkungen:

e Die Bemuhungen zur Weiterentwicklung der AMNOG-Nutzenbewertung drohen ohne
Neuausrichtung der Arzneimittelpolitik ins Leere zu laufen.

e Die Anwendung des neuen Bewertungsregimes muss fur pharmazeutische Unternehmen
optional sein.

¢ Die genannten Aufgreifkriterien basierend auf Zulassungstatbestanden greifen zu kurz, da
eine Reihe relevanter besonderer Therapiesituationen so keine Berlcksichtigung finden.

e Die Erstbewertung muss als vollwertiger Verfahrensschritt erfolgen.

e Die “Evaluation der Erstbewertung” muss als Evaluationsbericht zu Daten aus der Versor-
gung mit burokratiearmen, klaren und realistischen Kriterien erfolgen.

e Formale Uberpriifung der Nutzenbewertungsbeschliisse sowie Sanktionsautomatismen
fur Umstande, die auBerhalb des Einflussbereichs des pharmazeutischen Unternehmens
liegen, sind auszuschlieBen.

e Die Orphan-Drug-Regelung muss ergdnzend zum AMNOG 2.0 dauerhaft erhalten bleiben.

e Eine Einbindung der Industrie sollte bei der Ausgestaltung aller Verfahrensdetails sicher-
gestellt werden.

1. Ausgangspunkt

Die Verbande begrtBen ausdricklich, dass das BMG mitdem Konzept ,,AMNOG 2.0“ einen Ansatz
zur Weiterentwicklung der frihen Nutzenbewertung flur besondere Therapiesituationen vor-
legt. Damit werden europaische und nationale Anforderungen besser aufeinander abgestimmt
und auf medizinischen Fortschritt und die zunehmende Bedeutung zielgerichteter und friher The-
rapieansatze, kleiner und spezifischer Patientengruppen sowie neuer Evidenzformen reagiert.
Gleichzeitig wird dem Koalitionsvertrag zur Weiterentwicklung des AMNOG teilweise nachgekom-
men. Das erklarte Ziel des AMNOG 2.0 Konzepts ist es, den Zugang deutscher Patientinnen und
Patienten zu innovativen Arzneimitteln zu gewahrleisten. Dieses Ziel wird von den Verbanden ge-
teilt.

Ein innovations- und versorgungsorientiertes AMNOG 2.0 kann seine beabsichtigte Wirkung je-
doch nur entfalten, wenn auch die Preis- und Erstattungsregelungen koharent ausgestaltet und
als umfassender Ansatz fur die Rahmenbedingungen und Sicherung der innovativen Arzneimittel-
versorgung angegangen werden. Die Bemuhungen zur Weiterentwicklung der AMNOG-Nutzenbe-
wertung drohen ohne Neuausrichtung der Arzneimittelpolitik im Sinne des im Koalitionsvertrag
verankerten Zieles, Deutschland zum weltweit innovativsten Chemie-, Pharma- und Biotechnolo-
giestandort weiterzuentwickeln, ins Leere zu laufen. So muss insbesondere berlcksichtigt wer-
den, dass die mit dem GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz (GKV-BStabG) eingefiihrten Be-
lastungen im Widerspruch zur Weiterentwicklung des AMNOG-Bewertungsverfahrens stehen.
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Diese Regelungen bringen nicht nur immense Risiken fur den Pharmastandort Deutschland mit
sich. Pauschale Abschlage, evidenzfreie Rabatte sowie nachgelagerte Rabattvertrage fur Arznei-
mittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen hebeln das Prinzip einer nutzenbasierten Preisfindung
und die Bedeutung der AMNOG-Nutzenbewertung aus. Die flir Innovation und Versorgung schad-
lichen MaBnahmen des GKV-BStabG sollten daher zusatzlich zu einer Reform der Nutzenbewer-
tung zuriickgenommen werden. Eine AMNOG-Reform sollte zudem im Kontext der wirtschafts-
und standortpolitischen Ziele der Bundesregierung entwickelt werden. Ebenso mussen die geo-
politischen Entwicklungen, insbesondere die Auswirkungen des Most-Favored-Nation-Ansat-
zes (MFN) der US-amerikanischen Preispolitik und der zunehmende internationale Wettbewerb
um Forschung, Entwicklung und die frihe EinfiUhrung innovativer Arzneimittel adressiert werden.
So sollte im AMNOG das US-amerikanische Preisniveau in den Erstattungsbetragsverhandlungen
berucksichtigt werden. Die freie Preisbildung sollte wieder fur die ersten zwolf Monate nach Ein-
fahrung gelten und die bestehende Mdglichkeit zur Nicht-Listung von verhandelten Erstattungs-
betragen ("Vertraulichkeitsoption") gestarkt und nutzbar gemacht werden.

Gleichzeitig erfordern die aktuell vorliegenden Eckpunkte des AMNOG 2.0 Konzepts einer Weiter-
entwicklung und Konkretisierung, um seine Ziele zu erreichen.

2. Allgemeine Anmerkungen zum AMNOG 2.0 Konzept

Das vorgelegte Konzept greift wesentliche Herausforderungen auf, die die Verbande bereits im
Vorfeld benannt haben: medizinischer Fortschritt, sachgerechter Umgang mit besonderen Thera-
piesituationen sowie die Anerkennung bestverfugbarer Evidenz. Positiv ist insbesondere, dass
das Konzept keine Abkehr von wissenschaftlichen Qualitadtsanforderungen vorsieht, zugleich aber
anerkennt, dass die Durchfihrung randomisiert-kontrollierter Studien und die Erhebung be-
stimmter Endpunkte nicht in jeder Therapiesituation moglich, angemessen oder ethisch vertret-
bar sind.

a. Aufgreifkriterien greifen zu kurz

Die vorgesehene Berucksichtigung regulatorisch definierter Zugangstatbestande —etwa bedingter
Zulassungen, Zulassungen unter auBergewohnlichen Umstanden, PRIME-Arzneimitteln und Or-
phan Drugs - schafft einen rechtssicheren Rahmen, um die in der Zulassung bereits adressierten
Besonderheiten der jeweiligen Therapiesituation und Evidenzlage im AMNOG-Verfahren ange-
messen zu berlcksichtigen. Diese Aufgreifkriterien greifen jedoch zu kurz und lassen eine
Reihe relevanter Sachverhalte auBer Acht. Sie sollten zusatzlich um die Option einer Prufung
auf Vorliegen einer besonderen Therapiesituation auf Antrag des pharmazeutischen Unterneh-
mens erweitert werden. Ebenso ist sicherzustellen, dass ein Antrag auf Prifung einer besonderen
Therapiesituation frihzeitig, spatestens aber mit Einreichung des Zulassungsantrags gestellt wer-
den kann. Im Sinne der Planungssicherheit sollte das Priifergebnis zeitnah vorliegen. Eine beson-
dere Therapiesituation liegt zusatzlich vor, wenn dies anhand der Kriterien wie z.B. dem Schwere-
grad oder der Haufigkeit der Erkrankung sowie eine fehlende Verfugbarkeit von adaquaten Thera-
piealternativen (ungedeckter medizinischer Bedarf) festgestellt wird. MaBgeblich sind dabei die
Praktikabilitat und Angemessenheit der Studiendurchfiihrung sowie der Erhebung relevanter End-
punkte so z.B. bei ATMPs oder beim Erfordernis eines erlaubten Therapiewechsels. Dies gilt im
besonderen MaBe auch flr die Erhebung langfristiger Therapieeffekte bei friihen Therapielinien,
bei chronifizierten oder infektiosen Erkrankungen. Die Erwagungen der Zulassungsbehorden so-
wie die Therapieziele in den einschlagigen medizinischen Leitlinien und der Versorgungspraxis
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sind unter Einbindung der medizinischen Fachgesellschaften und der Patientenorganisationen zu
berucksichtigen. Eine BerlUcksichtigung dieser Kriterien zusatzlich zu den Zulassungstatbestan-
den wirde auch die Planbarkeit erhdhen, da die endgultige Entscheidung Uber die besonderen
Zulassungswege oft sehr kurzfristig vor der Zulassung und dem Launch in Deutschland erfolgt.

b. Optionales Modell zwingend erforderlich

Es ist zwingend erforderlich, dass die Anwendung des neuen Bewertungsregimes fiir phar-
mazeutische Unternehmen optional und freiwillig sein muss. Erflllt ein Arzneimittel die Vo-
raussetzungen einer besonderen Therapiesituation, sollte das Unternehmen entscheiden kon-
nen, ob es eine Bewertung nach dem neuen zweistufigen AMNOG-2.0-Konzept oder unter bishe-
rigen Bedingungen durchlauft. Damit wird berlucksichtigt, dass trotz Vorliegens einer besonderen
Therapiesituation und eines entsprechenden Zugangstatbestands im Einzelfall eine Evidenzlage
vorliegen kann, die eine regulare Nutzenbewertung sachgerecht erscheinen lasst.

c. Implementierung

Die ausdruckliche Bertcksichtigung bestverfugbarer und zulassungsbegrindender Evidenz (Stu-
dien und Endpunkte) entspricht den aktuellen Herausforderungen aufgrund des medizinischen
Fortschritts. Die konsequente Bertcksichtigung besonderer Therapiesituationen kann dazu bei-
tragen, Patientinnen und Patienten einen zeithahen und nachhaltigen Zugang zu innovativen The-
rapien zu ermaoglichen und zugleich die Evidenzbasis durch Daten aus der Versorgung, laufenden
Studien und regulatorischen Auflagen anzureichern.

Um diesen Zielsetzungen gerecht zu werden, darf das zweistufige Konzept nicht zu einer fakti-
schen Verschiebung der Nutzenbewertung auf den zweiten Verfahrensschritt oder zu nicht kalku-
lierbaren und nicht erreichbaren zusatzlichen Anforderungen fur pharmazeutische Unternehmen
fuhren. Vielmehr muss eine erweiterte Betrachtung der Datenlage auf realistisch verfligbaren Da-
tenquellen, einer angemessenen Herangehensweise, Umsetzbarkeit und einer medizinischen
Kontextualisierung der Versorgungsdaten beruhen.

Damit die Zielsetzung des AMNOG 2.0 Konzepts in der Bewertungspraxis tatsachlich erreicht
wird, bedarf es hinreichend konkreter und verbindlicher Vorgaben fiir die Nutzenbewertung.
Diese sollten gewahrleisten, dass die bestverfugbare Evidenz und die bericksichtigten End-
punkte nicht lediglich in den BeschlUssen dargestellt, sondern als maBgebliche Grundlage bei
der Ableitung des Zusatznutzens herangezogen werden und letztendlich auch zu einer Quanti-
fizierung des Zusatznutzens fuhren. Eine Umsetzung, die sich auf die Darstellung der Evidenz be-
schrankt, ohne die bisherige Bewertungspraxis und methodische Anforderungen weiterzuentwi-
ckeln, wirde dem angestrebten Ziel nicht gerecht.

Da der Wirkungseffekt des Konzepts stark von der konkreten Ausgestaltung des Verfahrens
und der Vorgehensweisen abhangt, ist es aus Sicht der Verbande sehr wichtig, hierzu im Vor-
feld gesetzlicher und untergesetzlicher Regelungen eng im fachlichen Austausch zu bleiben.
Insbesondere auf der Ebene der Verfahrensordnung des GBA besteht ein Defizit, da diese durch
den GBA ohne die Durchfihrung eines formalen Stellungnahmeverfahrens geandert werden
kann. Eine Einbindung der Industrie sowie von relevanten Fachgesellschaften und Patientenver-
tretern sollte daher bei der Ausgestaltung der Verfahrensdetails sichergestellt werden.
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d. Abschaffung der anwendungsbegleitenden Datenerhebung

Es ist folgerichtig, die bisherige anwendungsbegleitende Datenerhebung nicht fortzufihren, da
die bisherigen Erfahrungen erhebliche praktische und methodische Umsetzungsprobleme bele-
gen. Konsequenterweise sollten daher auch laufende Verfahren zur anwendungsbegleitenden
Datenerhebung eingestellt und die Beschrankungen der Versorgungsbefugnis aufgehoben wer-
den.

3. Erstbewertung als vollwertiger Verfahrensschritt

Die Erstbewertung im Rahmen von AMNOG 2.0 muss aus Sicht der Verbande ein vollwertiger
erster Verfahrensschritt sein. Sie darf auch mit Blick auf die anschlieBende Erstattungsbetrags-
vereinbarung nicht als bloB vorlaufige Einordnung verstanden werden. Das Konzept sieht aus-
drucklich vor, den auf bestverfugbarer Evidenz aus zulassungsbegriindenden Studien und End-
punkten beruhenden Zusatznutzen bereits im Rahmen der Erstbewertung zu quantifizieren.

Far die Bewertung stehen dem GBA hinreichende Bewertungsstufen zur Verfigung, mit denen so-
wohl das AusmaB des Zusatznutzens als auch dessen Aussagewahrscheinlichkeit und Ergebnis-
sicherheit differenziert abgebildet werden kénnen. Diese Systematik sollte zur Anwendung kom-
men und eine Quantifizierung des Zusatznutzens und eine Ableitung der Aussagesicherheit sollte
in den vorhandenen Kategorien erfolgen. Neue Zusatznutzenkategorien sind nicht erforderlich.
Keinesfalls darf es zu einem diskriminierenden Vorgehen in der anschlieBenden Preisverhandlung
kommen.

Hervorzuheben ist, dass die Bewertung den besonderen Umstanden der Anwendungsgebiete
Rechnung tragen und im Kontext des verfugbaren Therapiestandards oder nattrlichen Krankheits-
verlaufs erfolgen soll. Dies gilt insbesondere, wenn die Durchfuhrung randomisiert-kontrollierter
Studien oder Erhebung bestimmter Endpunkte nicht maéglich, nicht angemessen oder ethisch
nicht vertretbar sind und die Zulassung deshalb auf anderen, bestverfligbaren Evidenzquellen be-
ruht. Es ist daher zwingend erforderlich, dass im Rahmen des AMNOG 2.0 die zulassungsbegriin-
denden Studien (u.a. einarmige Studien) zum Nachweis des Zusatznutzens herangezogen
werden. Ebenso ist es erforderlich, dass die zulassungsbegriindenden Endpunkte anerkannt
werden und fur die Bewertung und Quantifizierung des Zusatznutzens herangezogen wer-
den. Diese Endpunkte sollten aufgrund der besonderen Umstande des jeweiligen Anwendungs-
gebietes nicht nur vorlaufig als patientenrelevant anerkannt werden.

Insgesamt ist hervorzuheben, dass die Erstbewertung ihre Funktion als vollwertige Grundlage der
Erstattungsbetragsverhandlungen wirksam erflllen kdnnen muss. Eine Einschrankung der Be-
deutung der Erstbewertung wurde dazu fuhren, dass der festgestellte Zusatznutzen und die bei
Markteintritt verfigbare Evidenz sich nicht angemessen im Erstattungsbetrag abbilden. Der mit
AMNOG 2.0 beabsichtigte Ausgleich zwischen einem schnellen Zugang zu innovativen Therapien
und einer systematischen Weiterentwicklung der Evidenzbasis drohte dann konterkariert zu wer-
den.
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4. Zweiter Verfahrensschritt: Evaluationsbericht zu klinischen Erfahrungen aus der Versor-
gung ohne Sanktionsautomatismen

Im zweiten Schritt sieht das Konzept eine Evaluation im Anschluss an die Erstbewertung vor. Nach
Ablauf einer definierten Zeitperiode sollen hierzu Daten aus der Versorgung (insb. Daten aus dem
FDZ Gesundheit) und weitere Daten (z.B. laufende Studien, Auflagen der Zulassung, Versorgungs-
daten aus Registern) in die Bewertung einflieBen. Da die genaue Umsetzung im Konzept derzeit
noch nicht im Detail ausformuliert ist, lasst sich dieser Schritt aktuell schwer abschlieBend be-
werten. Es bietet sich aber an, schon jetzt auf wichtige Rahmenbedingungen aufmerksam zu ma-
chen, die fur einen innovationsfordernden Prozess maBgeblich sein sollten.

Far die Praktikabilitat und Akzeptanz des Konzepts ist es zunachst essenziell, dass die Zielsetzung
der Evaluation keine vergleichende Bewertung voraussetzt, sondern an die die verfugbaren Daten
geknlipft werden muss. Eine vergleichende und quantitative Uberpriifung eines Nutzenbewer-
tungsbeschlusses (insb. im Sinne einer Replikation der Effekte flr die Endpunkte aus Zulas-
sungsstudien sowie einer vergleichenden Bewertung) kann auf der Grundlage von Versorgungs-
daten regelhaft nicht erfolgen und ist daher nicht sachgerecht. Eine solche Konzeption wurde die
Unzulanglichkeiten der anwendungsbegleitenden Datenerhebung verschéarfen und die bis-
herigen Erfahrungen ignorieren. Eine Evaluation in Anschluss an die Erstbewertung sollte daher
primar als ein Evaluationsbericht zu Daten und klinischen Erfahrungen aus der Versorgung
implementiert werden, ohne das Ausldsen einer neuen Erstattungsbetragsverhandlung.

Es ist sicherzustellen, dass die Evaluation der erganzend eingereichten Daten biirokratiearm
ausgestaltet wird und die tatsdchlichen Moglichkeiten der Datengenerierung berlcksichtigt.
Versorgungsdaten konnen die Evidenz aus klinischen Studien sinnvoll ergdnzen, unterliegen je-
doch eigenen Voraussetzungen und Limitationen, etwa hinsichtlich Datenverfugbarkeit, Moglich-
keiten der Identifikation von Patientenpopulationen, Vollstandigkeit und Vergleichbarkeit. Sie be-
notigen eine medizinische Kontextualisierung. Die Eckpunkte und Kriterien einer Evaluation
sollten daher vorab in Bezug auf realistische Erwartungen an versorgungsnahe Daten (insb. der
Daten des FDZ Gesundheit) allgemein definiert und im Einzelnen vom GBA zusammen mit den
betroffenen pharmazeutischen Unternehmen festgelegt werden.

Soweit die Aussagekraft oder Verwertbarkeit der Daten durch Umstande begrenzt ist, die auBer-
halb des Einflussbereichs des pharmazeutischen Unternehmens liegen, muss dies bei der Be-
wertung der Ergebnisse angemessen berlicksichtigt werden und darf keinesfalls zu einer Aufhe-
bung des Erstbeschlusses oder zu einem sonstigen Sanktionsautomatismus fur die Unter-
nehmen fuhren. MaBgeblich sollte sein, ob das Unternehmen die vereinbarten und in seinem Ver-
antwortungsbereich liegenden Anforderungen erflllt sowie die erforderlichen Daten und Auswer-
tungen fristgerecht und nachvollziehbar beigebracht hat.

Das Konzept sieht im weiteren Verfahrensschritt eine Anhdrung von Fachkreisen und Patienten-
vertretungen vor. Die Einbeziehung der Erfahrungen aus der Versorgung ist hier essenziell und zur
Kontextualisierung der vorgelegten Versorgungsdaten zu begruBBen. Das Konzept lasst jedoch eine
ausdruckliche Einbindung des pharmazeutischen Unternehmers in diesem Verfahrensschritt bis-
lang offen.

Da die Unternehmen die Daten beibringen, hierfur Zugang zum FDZ Gesundheit erhalten und die
Daten aufbereiten sollen, ist ihre frithzeitige und strukturierte Einbindung in die Vorbereitung,
Durchfihrung und Bewertung des Evaluationsberichts unverzichtbar. Soweit im Rahmen der
Evaluation eine Anhdrung durchgefihrt wird, mussen in diese daher selbstverstandlich auch

5



‘BP Bundesvrtenc dor oy Blo [ PHARMA =y /5 i forschncen

DEUTSCHLAND = Pharma-Unternehmen

betroffene pharmazeutische Unternehmen, maBgebliche Verbande der pharmazeutischen In-
dustrie und ggf. weitere indirekt betroffene Unternehmen einbezogen werden.

Ist absehbar, dass eine Evaluation aufgrund der Umstande des Einzelfalls einen langeren Betrach-
tungszeitrum bendtigt, z.B. durch geringe Anzahl der Falle, sollte ein angemessen langer Zeitraum
zwischen Erstbewertung und nachfolgender Evaluation festgelegt oder ein festgelegter Zeitraum
auf begrindeten Antrag hin angemessen verlangert werden kdnnen. Zudem sollte eine Evaluation
ein einmaliger Prozess sein.

Die Umsetzung von AMNOG 2.0 setzt zudem voraus, dass das FDZ Gesundheit Uber ausreichende
technische und personelle Kapazitaten verfugt. Dies ist aktuell nicht der Fall. Unternehmen mus-
sen verlasslich, planbar und innerhalb angemessener Fristen auf die erforderlichen Daten zugrei-
fen kénnen.

5. Uberpriifung des AMNOG 2.0 und Umgang mit Orphan Drugs

Das BMG-Konzept sieht eine Uberpriifung der Orphan-Drug-Regelung etwa drei bis vier Jahre
nach Einfihrung von AMNOG 2.0 vor. Die Verbande fordern den dauerhaften Erhalt der Orphan-
Drug-Regelung als verlasslichen Bestandteil des AMNOG aus. Die Entwicklung von Therapien fur
Seltene Erkrankungen ist mit hohen wissenschaftlichen und wirtschaftlichen Risiken verbunden.
Deshalb sollten die Rahmenbedingungen fur die Entwicklung und Bereitstellung neuer Therapien
langfristig berechenbar sein. Die Weiterentwicklung der Nutzenbewertung sollte deshalb auf der
bestehenden Regelung aufbauen und ihre Funktion fur einen schnellen Patientenzugang sichern.

Die Uberprifung des AMNOG 2.0 sollte stattdessen darauf ausgerichtet sein, das Zusammen-
spiel der bestehenden Regelung mit dem neuen Bewertungsmodell zu optimieren. Eine Vorfest-
legung zur potenziellen Ablosung ist abzulehnen. In diesem sensiblen Versorgungsbereich gilt es,
Kontinuitat und Verlasslichkeit zu gewahrleisten und vermeidbare Risiken flir den schnellen Zu-
gang zu neuen Therapien auszuschlieBen.

Die Orphan-Drug-Regelung und AMNOG 2.0 ergidnzen sich und bauen aufeinander auf. Im
Rahmen der bestehenden Regelung sollte der G-BA weiterhin den Zusatznutzen als belegt zu-
grunde legen und dessen AusmaB bemessen. Die Vorgaben des neuen Konzepts setzen auf dieser
Grundlage an: Der GBA soll bei definierten besonderen Therapiesituationen seine Bewertung an
die tatsachlichen Moglichkeiten der Evidenzgenerierung anpassen und den Zusatznutzen bereits
in der Erstbewertung auf Basis der bestverfugbaren Evidenz quantifizieren.

Die Vorlage eines Evaluationsbericht zu klinischen Erfahrungen im zweiten Verfahrensschritt des
AMNOG 2.0 sollte nur fiir Orphan Drugs nach einer Uberschreitung der gesetzlichen Umsatz-
schwelle erfolgen. Dies ergibt sich auch aus der aktuellen Orphan-Drug-Regelung, die einen zwei-
ten Verfahrensschritt nur dann vorsieht, wenn die Umsatzschwelle Uberschritten wird.

Im Sinne einer koharenten Ausgestaltung sollte die Evaluation der Versorgungsdaten zusatzliche,
allein durch das Uberschreiten der Umsatzschwelle ausgeldste Bewertungen ersetzen. Uber-
schreitet ein Orphan Drug die Umsatzschwelle vor der vorgesehenen Evaluation, sollte deshalb
auf eine gesonderte erneute Nutzenbewertung verzichtet werden. Eine solche Zwischenbewer-
tung lieBe bei unveranderter Evidenzbasis gegenliber der ohnehin vorgesehenen Evaluation kei-
nen zusatzlichen Erkenntnisgewinn erwarten.
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Die praktische Anwendung von AMNOG 2.0 sollte daraufhin uberprift werden, ob die bestverfug-
bare Evidenz tatsachlich umfassend und konsistent berlcksichtigt wird. Positive Erfahrungen mit

dem neuen Bewertungsansatz waren dabei aus Sicht der Verbande ein Beleg fur das gelungene
Zusammenwirken beider Regelungselemente, nicht fur die Entbehrlichkeit des Sonderstatus.
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Damit wurde zugleich das im BMG-Konzept benannte Ziel aufgegriffen, Doppelbewertungen der-
selben Evidenz zu vermeiden. So lieBen sich der Erhalt der Orphan-Drug-Regelung, eine gezielte
Evidenzfortentwicklung und ein effizientes Bewertungsverfahren miteinanderverbinden, ohne die
Verlasslichkeit des Patientenzugangs infrage zu stellen.

6. Zuséatzlicher Bedarf zur Weiterentwicklung des AMNOG

Far eine umfassende Weiterentwicklung des AMNOG sollten ergdnzend die in der gemeinsamen
Stellungnahme dargelegten Punkte zur Verlasslichkeit und proaktive Kommunikation der zweck-
maBigen Vergleichstherapie, zur systematischen Berucksichtigung eines medizinischen Versor-
gungsbedarfs sowie zur verbindlichen und blrokratiearmen Verzahnung mit der gemeinsamen
klinischen Bewertung nach der EU-HTA-Verordnung aufgegriffen werden.

Erganzend sollten wichtige weitere MaBnahmen zum Burokratieabbau berticksichtigt werden: ein
Verzicht auf das gesamte AMNOG-Verfahren fur Diagnostika, da deren patientenrelevanter thera-
peutischer Effekt nach den Kriterien des AMNOG regelmaBig nicht sachgerecht bewertbar ist, so-
wie ein Verzicht auf die Nutzenbewertung und Neuverhandlung bei Kinderarzneimitteln und padi-
atrischen Indikationserweiterungen. Hier stehen die besonderen Anforderungen an Studien mit
Kindern und haufig sehr kleine Patientengruppen einem angemessenen Verhaltnis von Aufwand
und Nutzen entgegen. Zudem sollte die Freistellungsgrenze flr Arzneimittel mit geringer wirt-
schaftlicher Bedeutung von derzeit 1 Mio. Euro auf 5 Mio. Euro angehoben werden. Auch sollte die
Umsatzschwelle fur Orphan Drugs wieder auf 50 Mio. Euro angehoben werden. Ebenso sollte die
Berechnungsgrundlage fur das Erreichen der Umsatzschwelle angepasst werden, damit die rea-
len Umsatze anhand des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) und der je-
weiligen Rabatte (anstatt der artifiziellen Umsatze auf der AVP-Ebene) berulicksichtigt werden.
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