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Verhandlungslosung fur
Kombinationstherapien

Ein Jahr Beratungen und Umsetzungsversuche haben gezeigt: Der ,, Kombina-
tionsabschlag” des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes lasst sich nicht zielge-
nau und aufwandsarm umsetzen. Daher ist neu zu tberlegen, ob ein zusatzli-
cher Abschlag tUberhaupt der richtige Regelungsansatz ist. Schlief3lich kann
der kombinierte Einsatz von Arzneimitteln im Rahmen der AMNOG-Preisver-
handlung umfassend und burokratiearm berucksichtigt werden.

Der Gesetzgeber hat mit dem GKV-Finanzstabili-
sierungsgesetz einen pauschalen Zwangsabschlag
in Hohe von 20 % fur Kombinationstherapien vor-
gesehen. Dieser soll auf den Erstattungsbetrag er-
hoben werden, wenn Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen in einer vom G-BA benannten Kombination
eingesetzt und zulasten der Krankenkassen abge-
geben werden.

Die Einfuhrung dieses zusétzlichen Zwangsab-
schlags war weder notwendig noch sachgerecht,
da der kombinierte Einsatz von Arzneimitteln in
den Erstattungsbetragsverhandlungen bereits be-
rucksichtigt wurde. Hinzu kommt, dass die Neure-
gelung auch nach eineinhalb Jahren in zentralen
Punkten unklar bleibt. Ein Indiz, dass sich der Ge-
setzgeber mit dem gewahlten Regelungsansatz
nicht auf dem richtigen Weg befindet.

Benennungspraxis des G-BA: wei-
terhin problembehaftet

Der G-BA soll Arzneimittel in seinen Beschlissen
ausweisen, die aufgrund ihrer arzneimittelrechtli-
chen Zulassung in einer Kombinationstherapie
eingesetzt werden kdnnen. Die Benennungspraxis
des G-BA ist trotz mehrfacher Anpassungen bis
heute mit zahlreichen Problemen behaftet. Sie er-
folgt evidenzfrei, da der Stand medizinischer Er-
kenntnisse nicht Uberpruft wird. Auch die

gesetzliche Mdglichkeit einer Befreiung (fir Kom-
binationen mit einem mindestens betrachtlichen
Zusatznutzen) wird inkonsistent umgesetzt und
damit in Teilen ausgehebelt. So werden manche
Kombinationen trotz ihres betrachtlichen Zusatz-
nutzens weiterhin vom G-BA benannt. Uberdies
bleiben seine Benennungen fehlerhaft, etwa wenn
explizite Warnhinweise fur Kombinationen Uberse-
hen werden. Diese Praxis kann nicht nur die Ver-
ordnenden irritieren.

Technische Umsetzung: burokra-
tisch und fehleranfallig

Bei der Festlegung der notwendigen Abrechnungs-
modalitaten in einer Mustervereinbarung oder ei-
nem Leitfaden haben sich ebenfalls eine Vielzahl
praktischer Probleme gezeigt. Monatelang haben
Herstellerverbande und GKV-Spitzenverband ver-
sucht, eine fur beide Seiten tragfahige Losung zu
finden, die den Regelungsauftrag des Gesetzge-
bers umsetzt. In den Verhandlungen hat sich je-
doch gezeigt, dass ein Abschlag fur bestimmte
Verordnungskonstellationen eines Arzneimittels
automatisch einen immensen Dokumentations-
und Nachweisaufwand nach sich zieht.

Mit der neuen Uberlegung, durch eine gesetzliche
Anderung die Arzteschaft an der Umsetzung zu
beteiligen, wirden diese praktischen Probleme
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keineswegs gel6st. Ein ,,Kreuz auf dem Rezept“
fur den Kombinationseinsatz eines Arzneimittels
reduziert den Dokumentations- und Nachweisauf-
wand in Summe nicht. Vor allem Facharzt:innen
wirden unmittelbar in die Verantwortung fur die
Umsetzung des Abschlages hineingezogen werden
und sich in Zukunft moéglicherweise mit Kodier-
wunschen einzelner Krankenkassen konfrontiert
sehen. Eine solche Nachregelung wére nicht ziel-
fuhrend.

Verhandlungslésung statt Abschlag

Das Verhandlungssetting des AMNOG ist bekannt:

Der GKV-Spitzenverband verhandelt mit den phar-
mazeutischen Unternehmen jeweils einzeln Erstat-

tungsbetrage fur ihre neuen Arzneimittel. Nach
der Erstverhandlung kdnnen die Erstattungsbe-
trage in Folgeverhandlungen adjustiert werden.

Die AMNOG-Verhandlung betrifft alle denkbaren
Szenarien einer Kombinationstherapie:

= Kombinationen mit generischen Arzneimitteln,

= fixe Kombinationen,

= Kombinationen neuer Arzneimittel des gleichen
Herstellers,

= Kombinationen neuer Arzneimittel unterschiedli-

cher Hersteller.

Auch die AMNOG-Schiedsstelle bericksichtigt den
Kombinationseinsatz nachweislich bei der Erstat-
tungsbetragsfestsetzung. Die kombinierte Gabe
von Arzneimittel ist somit stets Gegenstand der
jeweiligen Erstattungsbetragsverhandlung und
fahrt letztlich zur nutzenbasierten Bepreisung von
Kombinationstherapien. Eine Regelungsliicke im
AMNOG-System, die einen zuséatzlichen Kombina-
tionsabschlag begrinden kénnte, ist nicht zu er-
kennen.

Fazit

Ein fehleranfalliges System mit Uberbordender Bl-

rokratie ist dringend zu vermeiden. Die kombi-
nierte Gabe von Arzneimitteln kann in der AM-
NOG-Verhandlung angemessen einbezogen wer-
den. Die Zustandigkeit, den Kombinationseinsatz
preislich zu berucksichtigen, sollte wieder aus-
schlieBlich bei den Vertragsparteien verankert
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sein. Der Verhandlungsweg ist die einzige rechts-
sichere und praxistaugliche Lésung.

Stand: Marz 2024
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