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Europaisches HTA braucht
Weichenstellung im AMNOG

Die europaische HTA-Bewertung von neuen Arzneimitteln wird ab 2025 paral-
lel zur Zulassung stattfinden. Damit sollen europaweit die Verfugbarkeit von
neuen Therapien verbessert, die Verfahren effizienter gestaltet und der Inno-
vationsstandort Europa gestarkt werden. Dafur mussen nun auch im AMNOG,
dem deutschen System der Nutzenbewertung, die richtigen Weichen gestellt
werden. Es bedarf erganzender nationaler Regelungen, welche eine bestmog-
liche Verzahnung europaischer und nationaler Prozesse, die optimale Nutzung
der Ergebnisse und Planungssicherheit fur Unternehmen sicherstellen.

Die européische Health Technology Assessment
(HTA)-Bewertung wird ab Januar 2025 fir onkolo-
gische Therapeutika und Arzneimittel fur neuar-
tige Therapien (ATMP) starten. Eine entspre-
chende EU-Verordnung regelt die Zusammenar-
beit der Mitgliedsstaaten bei den klinischen As-
pekten des HTA. Fur Deutschland bedeutet das:
Die klinische Bewertung von Studien wird kinftig
auf européaischer Ebene erfolgen. Die Beurteilung
des Zusatznutzens und die Preisgestaltung ver-
bleiben aber wie bisher in der nationalen Zustan-
digkeit. Konkret missen die Mitgliedsstaaten den
europaischen HTA-Bewertungsbericht bei ihren
Entscheidungen gebuhrend bericksichtigen, dir-
fen aber bei Bedarf klinische Zusatzanalysen
durchfuhren. Ein verbindlicher Mechanismus re-
gelt die einmalige Einreichung klinischer Daten
auf EU-Ebene, die auf nationaler Ebene nicht er-
neut angefragt und eingereicht werden durfen.

Ziel der Einfuhrung der européischen Nutzenbe-
wertung ist die Verbesserung der Verfugbarkeit
von innovativen Therapien in der EU, die Verringe-
rung des burokratischen Aufwands fur HTA-Behor-
den und Unternehmen sowie die Starkung der
Qualitat der klinischen Bewertung. Die effiziente
Zusammenarbeit auf europaischer Ebene soll Eu-
ropa als erfolgreichen Pharmastandort starken

und die Wettbewerbsfahigkeit des Sektors unter-
stutzen.

Damit diese Ziele erreicht werden kénnen, mus-
sen die richtigen Weichen im AMNOG, dem deut-
schen System der Nutzenbewertung, gestellt wer-
den, welche eine bestmdgliche Verzahnung euro-
paischer und nationaler Prozesse und die Reduzie-
rung des birokratischen Aufwands sicherstellen.
Die forschenden Pharmaunternehmen liefern
hierzu konkrete Handlungsempfehlungen.

Vorfahrt fur européische Bewertun-
gen

Fur die Erhdhung der Effizienz und der Qualitat
des zukunftigen HTAs braucht es klare Vorfahrts-
regeln fur die européischen Ergebnisse der Nut-
zenbewertung im AMNOG. Durch die Bundelung
der Kompetenzen der nationalen HTA-Agenturen
auf européischer Ebene und die Beteiligung von
IQWIG und G-BA wird ein H6chstmafd an Qualitat
der Ergebnisse der europaischen Nutzenbewer-
tung sichergestellt. Um Doppelarbeit auf nationa-
ler und EU-Ebene und den damit verbundenen bu-
rokratischen Aufwand zu reduzieren, missen die
Ergebnisse der europdischen Bewertung im AM-
NOG umfassend genutzt werden.
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Der vfa schlagt deshalb vor, eine verpflichtende
Verwendung und Ubernahme der gemeinsamen
europdaischen Arbeitsergebnisse im nationalen
Prozess festzulegen. Die Ubernahme der Ergeb-
nisse reduziert Doppelarbeit und kann dazu bei-
tragen, Divergenzen bei der klinischen Bewertung
innovativer Therapien in Europa abzubauen. Eine
erhohte Effizienz unterstitzt die Wettbewerbsfa-
higkeit des Sektors.

Uberpriufung der nationalen Anfor-
derungen an Analysen

Fur die Erhéhung der Effizienz und die Reduzie-
rung des burokratischen Aufwands im européi-
schen HTA braucht es eine Uberpriifung der natio-
nalen Anforderungen an Auswertungen und Analy-
sen im AMNOG. Diese Anforderungen sind in ihrer
Breite bzw. Tiefe derzeit auBerordentlich umfang-
reich, Ubersteigen das Mal in anderen européi-
schen Systemen und bergen das Risiko weitrei-
chender nationaler klinischer Zusatzanalysen in
Ergénzung zum européischen HTA-Bewertungsbe-
richt. Es bestehen begriindete Zweifel an der Not-
wendigkeit einiger Teile dieser Analysen fur den
deutschen AMNOG-Prozess, insbesondere bezogen
auf den Erkenntniswert von Subgruppen- und be-
stimmten Arzneimittelsicherheits-Analysen [1,2].

Der vfa schlagt deshalb vor, die AMNOG-Regelun-
gen zu Anforderungen an Analysen und Auswer-
tungen auf deren Notwendigkeit zu Uberpriufen
und diese in Ausrichtung an européischen Leitli-
nien festzulegen. So kann eine buUrokratiedrmere
und effizientere HTA-Bewertung ohne Qualitats-
verlust erreicht werden, die zur Starkung des In-
novationsstandorts Europa beitragt.

Starkung der nationalen Beratun-
gen

Fur ein optimales Zusammenspiel von AMNOG mit
dem européaischen Bewertungsprozess mussen die
nationalen G-BA-Beratungen der Hersteller ge-
starkt werden. Hersteller bendtigen zusatzliche
Beratungen zu nationalen klinischen Zusatzanaly-
sen, die bei Bedarf als Erganzung zur européi-
schen Nutzenbewertung angefordert werden kdn-
nen. Der G-BA entscheidet Uber diese Zusatzana-
lysen vor dem Hintergrund des europaischen Be-
wertungsumfangs. Die ndtige Gewissheit fur
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Hersteller sollte im Rahmen zeitgerechter Bera-
tungsangebote sichergestellt werden. Die Forde-
rungen sollten sich auf notwendige Analysen be-
schranken, wie z.B. auf neue Erkenntnisse.

Der vfa schlagt deshalb vor, die AMNOG-Regelun-
gen zur Beratung bezuglich nationaler Zusatzana-
lysen zu starken, die ergdnzend zum europaéi-
schen Bewertungsumfang vorgelegt werden sol-
len. Das unterstutzt ein optimales Ineinandergrei-
fen der Prozesse, bietet fur den Hersteller Pla-
nungssicherheit und gewéhrleistet so weiterhin
eine nationale Bewertung von héchster Qualitat.

Absicherung des schnellen Marktzu-
gangs

Zur Absicherung des schnellen Zugangs zu inno-
vativen Arzneimitteln braucht es ein préazises Inei-
nandergreifen europdaischer und nationaler Verfah-
rensschritte. Eine Herausforderung fir den bishe-
rigen schnellen Start des AMNOG-Prozesses mit
vorhandener Zulassung stellt der Zeitpunkt des
Vorliegens des europaischen HTA-Bewertungsbe-
richts dar. Dieser wird erst 30 Tage nach Zulas-
sung gebilligt und gilt erst nach der verfahrens-
technischen Priufung der EU-Kommission innerhalb
von weiteren 10 Tagen als angenommen. Dies
birgt die Gefahr einer Verzogerung der Marktzu-
gangsmaoglichkeit und damit einer Verfugbarkeits-
licke fur Innovationen in diesem Zeitraum. Eine
solche Verzogerung wirde jedoch den formulier-
ten Zielsetzungen der européaischen Bewertung
widersprechen, den Wettbewerb behindern und
letztendlich zu Lasten der Patient:innen gehen.

Der vfa schlagt deshalb vor, die AMNOG-Regelung
bezuglich ihrer schnellen Marktzugangsmaoglich-
keit mit Vorliegen der Zulassung abzusichern. Das
stellt sicher, dass Patient:innen auch zukunftig
von einer schnellstmoéglichen Verfugbarkeit von
Innovationen profitieren kénnen.

Passgenaue Verzahnung der Or-
phan Drug Regelung

Zur Sicherstellung des Zugangs zu Arzneimitteln
zur Behandlung seltener Erkrankungen (Orphan
Drugs) in Deutschland missen AMNOG und euro-
péaischer Bewertungsprozess unter Beachtung der
bestehenden deutschen Orphan Drug-Regelung
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passgenau verzahnt werden. Diese Regelung leis-
tet einen wichtigen Beitrag zur européaischen For-
derung der Entwicklung neuer Therapiemaoglich-
keiten bei seltenen Erkrankungen und stellt die
schnelle Verfugbarkeit dieser Innovationen in der
deutschen Versorgung sicher.

Der vfa schlagt deshalb vor, die Orphan Drug-Re-
gelung im AMNOG zu starken und festzulegen,
dass auch im Kontext der européischen Nutzenbe-
wertung, der Zusatznutzen fur Arzneimittel gegen
seltene Leiden als belegt gilt und Nachweise ge-
genuber einer Vergleichstherapie im nationalen
Prozess erst nach der Uberschreitung der Umsatz-
schwelle von 30 Mio. Euro erbracht werden mus-
sen. Mit diesen Festlegungen kann auch zukinftig
der schnelle Zugang von Patient:innen zu neuen
Orphan Drugs in Deutschland gesichert werden.

Fazit

Mit dem Start der européischen HTA-Bewertung
mussen AMNOG-Prozesse und Methoden ,,europa-
tauglich* ausgestaltet werden. Dabei sollten die
Ziele der EU-Verordnung zur Sicherstellung der
Verfugbarkeit von Innovationen, der Minderung
des burokratischen Aufwands und der Erhéhung
der HTA-Qualitat handlungsleitend sein. Die Ver-
zahnung europaischer und nationaler Prozesse
sollte ohne Verzdgerung der Marktzugangsmog-
lichkeiten umgesetzt werden. Von der Umsetzung
dieser Handlungsempfehlungen kdnnen Pati-
ent:innen, das Gesundheitssystem und der Stand-
ort Europa profitieren.
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