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Erste Erfahrungen mit dem AMNOG

Nutzen fiir Patientinnen und Beitragszahler

18. vfa-Round-Table mit Patienten-Selbsthilfegruppen
14. Oktober 2011, Berlin



Anspruch der Versicherten G(

Spitzenverband

nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
unter Beriicksichtigung des medizinischen Fortschritts

entsprechend dem Wirtschaftlichkeitsgebot

v vV

Krankenkassen und Leistungserbringer haben auf humane Krankenbehandlung hinzuwirken

v

bei Krankenbehandlung Versorgung u. a. mit Arzneimitteln

= Ausnahme: durch Gesetz, Rechtsverordnung, G-BA-Richtlinien ausgeschlossene AM

= nicht nach Leitlinien

7

bei Festbetragen erfullt Krankenkasse Leistungspflicht mit dem Festbetrag

= kein bestimmter Wirkstoff oder konkretes Fertigarzneimittel



Versorgung nach Leitlinien ? G(
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=» Duale Plattchenhemmung nach Stent-Implantation
uber 24 Monate nicht wirksamer als eine nur sechsmonatige Behandlung,

verdoppelte aber die Rate der Blutungskomplikationen

Therapieleitlinien sind keineswegs

B KOMMENTAR immer die aul einer sicheren Da-

‘ . tenlage basterenden Empfehlun-
Ein dﬂl‘lﬂlChES gen, fir die sie oft gehalten wer- &
Wﬂ]‘IlSl gnal den. Nicht selten werden Empfeh-

iungen als Konsens auf der Grund-
o Pet Ot [age von methodisch suboptima-
: len Studien ausgesprochen. So
aiuch nn rall der antithromboti-
schen Therapie nach Einlagen von
Medikamente freisetzenden Koro-
narstents, Nachdem vor fiinf Jah-
ren auf dem Kardiologenkongress
in Barcelona das Thema der ge-
fahrlichen spiiten Stentthrombo-
sen nach Implantation beschich-
teter Gefilstiitzen hochgekocht
ist, steht die Frage im Raum, wie
lange die Patienten eine duale
Platichenhemmung erhalten soll-
ten, um optimal geschiltzt zu sein.
Auf Basis von nicht unbedingt
vertrauenswirdigen Register- und y
beobachtungsstudien legte man

sich auf die Empfehlung , fiir min-

destens ein Jahr" fest. Die jetzt

Arzte Zeitung, 7. September 2011, S. 1 und 2



Arzneimittel-Festbetrdge: Rechtsprechung G(

Spitzenverband

= kein VerstoR gegen Verfassungs- und EU-Kartellrecht !

= Rechtsschutz der pU nur bei konkretem Festbetrag 2

= mogliche Wettbewerbsverfalschung ggli. Konkurrenzprodukten derselben Festbetragsgruppe
= Rechtsschutz der Versicherten zweigeteilt 3

= Anfechtungsklage gegen GKV-SV (LSG Berlin-Brandenburg)

> Uberprufung genereller Kriterien wie Gruppenbildung, VergleichsgréRe, Festbetragshohe
= Leistungsklage gegen Krankenkasse (SG am Wohnsitz des Klagers)

> Ubernahme der Mehrkosten bei Listenpreis > Festbetrag

» Verweis auf Urteile zu Tomudex (04/2006) und llomedin (09/2006)

> nur in atypischen Einzelfall unter engsten Voraussetzungen 4

1 BVerfG  (12/2002), EuGH (03/2004)

2 BSG (11/2004)

3 BSG (03/2011)

4 Rechtsprechung des BSG zur Konkretisierung des atypischen Einzelfalls steht noch aus
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SSibh
Ihr Antragsformular auf OUbernahme der Mehrkosten fir die

4, Juli 2011

Verordnung von Cipralex®

Sehr geehrie Damen und Herren,
ung Iiggt ein Antragsformular hrer Firma vor, das Sie Vertrag#rzten zur Verflgung gestelit haben.

Mit diesem Formular kénnen Versicherte durch den behandelnden Arzt einen Antrag auf
Kopsteniibernahme der” Mefrkosten far_Cipralex”_bel_den_Krankenkassen siellen. In der
Begrindung fur den Anirag wird aul ein BSG-Urisil (B1 KR 10M10) abgestellt, nach dem dar

Versicharte einen Anspruch auf Sachleistung auch fir verordnete Medikamente haben soll, die in
der Hthe des Festhetrags nicht erhélilich sind.

Aus der zitierten BSG-Entscheidung |&sst sich nicht herleiten, dass Versicherte grundsatzlich einen
Anspruch auf Erstattung der Mehrkosten haben. Der Versicherte hal nur sinen Anspruch auf sine
wirtschaftliche  Arzneimiltelversorgung. Dem  Wirtschaftlichkeitsgebot wird jedoch nicht
entsprochen, wenn ein in eine Festbetragsgruppe einbezogenes Arzneimittel nicht zu diesem
Festbetrag abgegeben wird, Die Entscheidung stellt solche Konstellationen lediglich im Rahmen
der Zulassigkeitsprifung, d. h. innerhalb der formalen Prozessvorausselzungen, dar.
Diesbezlglich heifit es unter Nr. 23 des Urteils, dass Versicherte, die ein zum Festbetrag nicht
erhéitiches Fm*tlgar:nalmlltel uanmgsarztlim vernrdnet hadmmmn Idagebafugl und Aus der der &

Klagebefugni 10ch _nicnt_aoienten, dass die Krankenkasse (
Differenzbetrag zu bazahlan Dle Idagebelugnls hedemet uiahn&hr daas m dluer Konatellatlm cl&
IMaglichkeit der Verletzung eines subjektiven Rechis des Versicherien besteht, sodass die Klage
zulassig ist, d. h. das Gericht das Verfahren quasi zur Entscheidung annimmt. Eine Aussage
hinsichilich das materieflen Anspruchs auf Sachleistung oder Kostenerstatiung Ist hiermit jedoch
nicht verbunden. Ebenso wird unter Nr. 28 des Ureils ausgeflhrt, dass der Versicherte gerichtlich
Uberprifbar gegentber seiner Krankenkasse Vollversorgung einfordern kénne, sel es als
Sachleistung for die Zukunft cder als sachleistungserselzende Koslenerstaliung. Auch diese
Ausfibrungen erfolgen ausschiieflich im Zusammenhang mit der Zuldssigkeil, konkret mit der
Frage, ob die Rechtmaiigkeil der Einbeziehung eines Arzneimittels in eine Festbetragsgruppe
inzidenter im Rahmen einer Klage des Versicherten gegen eine ablehnende Entscheidung der
Krankenkasse geprlft warden kann,

..... -
oo



Arzneimittel-Festbetrdge: Triptane

(bersicht 1: Anzahl PZN nach Einzelwirkstoffen

Spitzenverband

P
1.7.10 1.9.10 11240 1.411 I
Wirkstoff Patentschutz |PZN  zum FB  davon Importe |PZN FB ' davel Impores [PZN  zum FB davonlmporte [PZN  zum FB davon Imperte | zum FB davon Importe
TN (Almotriptan) |ja 27 27 23 27 7 724 4 4 20 20
ELTN (Elefriptan)  |ia 21 Z 17 21 5 5 198 2 2 19 14
FRTN (Frovatriptan) |ja 7 7 4 7 1 | & | £
NRTM (Maratriptan) |ja (bis 03/2012) 24/ 24 21 21 8 5 15 3 o 1o )
RZTM (Rizatriptan} |ja 3z 3z 2040 30 14 a 17 & 2] 13 Li 1 22 14, £
SMTN (Sumatriptan) |nein 137 137 1 139 128 140 131 136 128 132 125
ZMTN (Zomiriptan) fia (bis 03/2012)| 33 24 24 3z 8 g 31 3 3y 28 28
l:urrrm: 28 272 10| 277 \171 34| 252 154 4 B 13 1| 23¢ 139 )
N
Ubersicht 2: Preiserhhungen nach der Festbetragsanpassung
Apotheken- ‘Apotheken- Preissteigerung,
PZN Wirkstoff Handelsname Anbigter Import verkaufspreis 1.910 \ verkaufspreis 15.12.10 in %
3032804 ELTN (Eldriptan)  RELPAX 20MG Emra Med ja 1696 2507_____ 478 17,46
3932810 ELTN (Eletriptan)  RELPAX 20MG Emra Med ja 2406 40,98 70,3 24,56
3932827 ELTN (Eletriptan) RELPAX 40MG Emra Med ja 1707 26,75 Eﬂ.f_i 18,27
3032833 [ELTN (Eletriptan)  RELPAX 40MG Emra Med e 2560 44,18 728 [ 284
1719911 'NRTN (Maratriptan) NARAMIG FILMTABLETTEN UCB neiri 20,78 28,16 35,5 20,78
8508801 NRTN (Naratriptan) NARAMIG FILMTABLETTEN UGB neir 2551 40,80 579 2591
2455536 NRTN (Maratriptan) NARAMIG FILMTABLETTEN UCB nein 40 55 61,12 50,3 40 66
1095296 ZMTN (Zolmitriptan) ZOMIG 25MG Emra Med a 1728 2655 B3 17,761
1085304 ZMTN (Zolmitriptan) |ZOMIG 25MG Emra Med ja 2469 4357 765 25,19
Ubersicht 3: Nicht verschreibungspflichtige Triptane zum 01.07.201
FZN Wirkstoff Handelsname Anbieter ' , i :
3028613 ALTN (Almaotriptan) Dolortriptan bei Migréne Johnston&J.OTC MNein — P&*mmz ;IE 5“:‘5‘5'5% —— -
1483118 ALTN (Almotriptan) Almegran Almirall Hermal Ja 3 12'5"-,3 2.97,
" ; - : 3,08
2196485 NRTN (Neretriptan) Formigran GSK OTC Nein 225mg 8,97
1719911 NRTN (Naratriptan) Naramig ), Ja 425 mg za'g;



GKV-Verordnungsmarkt
kollektivvertragliches Steuerungskonzept
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Wirtschaftlichkeitsgebot ausreichend zweckmaRig wirtsch:flftlich
Menge Struktur Preis
1983 HBeglG Bagatellkrankheiten
Negativliste N
1 R . R F
989 GRG geringfiig. Gesundh.-Stérg. estbetrage
1993 GSG Budgetierung Positivliste ' Festbetrage
1996 7. SGBANdG Festbetrage: Patentschutz 2
1997 NOG RichtgréRRen, budgetablésend
1999 SolG Budgetierung Festbetrage: uPD St. 1
2000 GesRef Positivliste '
2001 ABAG Budgetabschaffung >
FBAG Festbetrage: RechtsVO ?
2002 AABG aut idem: Regel/Ausnahme
Festbetrage: Patentschutz,
2004 GMG OTC-Ausschluss Nutzenbewertung UPD St. 2/3
VO-Einschrankg. (AMNOG) ? Festbetrage: 20/20,
2006 AVWG VO-Ausschluss (AMNOG) 2 therapeut. Verbesserung
Bonus/Malus (AMNOG) * Zuzahlungsfreistellung
. . Nutzenbewertung 2 Kostenbewertung (AMNOG) 2
2007 WSG Leistungsausweitung Zweitmeinung (AMNOG)® | Hochstbetrage (AMNOG) >
2011 AMNOG Zusatznutzenbewertung Festbe.trége _
Rabatt auf Listenpreise

1 Regelung nicht in Kraft getreten
2 Regelung geschwacht
3 Regelung aufgehoben



Festbetrage - Marktanteile am 01. Juli 2011 G(
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Umsatz Verordnungen

mit ohne mit ohne
Zuzahlungsfreistellungsgrenzen Zuzahlungsfreistellungsgrenzen

Quelle: GKV-Spitzenverband, Referat Arzneimittel-Festbetrage



Umsatz und Verordnungen patentgeschiitzter AM G(
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Quelle: U. Schwabe, D. Paffrath (Hrsg.) Arzneiverordnungs-Report 2011, S. 11



AMNOG: Ziel und Deal G(V
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= Ziel ist die Sicherstellung der Versorgung (...)
zu angemessenen Kosten fir die GKV*'!

= ,Grundsatzlich soll ein Erstattungsbetrag verhandelt werden,
der fur den festgestellten (Zusatz-) Nutzen angemessen ist
und einen Ausgleich der Interessen der Versichertengemeinschaft
mit denen des pharmazeutischen Unternehmers darstellt” 2

=» pro Industrie

= Fiktion des Nutzennachweises durch Zulassung, bei orphan drugs sogar des Zusatznutzens

= Verordnungseinschrankung oder -ausschluss
nur noch bei erwiesener UnzweckmaRigkeit oder Unwirtschaftlichkeit

= pro GKV

= Erstattungsbetrage im Nicht-Festbetragsmarkt

! Begriindung zu § 130b Abs. 1 AMNOG-E, BT-Drs. 17/2413 vom 06.07.2010
2 Begrindung zu § 130b Abs. 9 AMNOG-E, BT-Drs. 17/2413 vom 06.07.2010



AMNOG: Ende der Volksverdummung G(
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=» patentgeschitzt = innovativ = besser = teurer

= |nnovation

= nicht mehr und nicht weniger als eine technische Erfindung
= besser als Standard (zweckmaRige Vergleichstherapie) nicht bewiesen

= naives Vertrauen in Neues
und verstandliche Hoffnung auf echte Verbesserung

= lange Liste nicht eingetretener Vermutungen
und nicht eingeldster Versprechungen

= Gleichsetzung mit Fortschritt unsinnig
aber rational kaum zu beeinflussen

= erst Bewertung des Zusatznutzens gibt Aufschluss tGber Innovationspotenzial
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

MEDICINES HEALTH

November 2010
EMA/759784/2010
Committee for Medicinal Products for Human Use

Reflection paper on the need for active control in
therapeutic areas where use of placebo is deemed ethical
and one or more established medicines are available

Draft

1. Summary

Where feasible, three-arm trials including experimental medicine, placebo and active control represent
a scientific gold-standard and there are multiple reasons to support their use in drug development.
However, there are situations where such trials are not required by CHMP for a properly informed

decision on benefit-risk.

It is the position of CHMP that, where ethical and feasible, a placebo control arm should be included in
the pivotal trial(s) used to support marketing authorisation application. The need for an active control
must be considered on a case-by-case basis. CHMP consider it to be particularly important for

estimated benefits and risks to be contextualised through comparison to active control where:

e the experimental medicine might be associated with safety concerns which impact mortality or
morbidity, markedly impair quality of life or cause active treatment to be discontinued or delayed
leading to significant, long-term or irreversible harm.

e treatment with a medicine of inferior efficacy might conceivably lead to significant, long-term or
irreversible harm for the patient.

In both scenarios, the comparison to active control will usually need to be ‘direct’ (i.e. within the same
trial). There are few circumstances where an indirect comparison might be considered sufficiently
reliable.

This paper should not be interpreted as describing criteria used by CHMP for making a benefit-risk
decision. CHMP opinions are given on the basis of a benefit-risk balance in the context of a marketing
authorisation application. This paper outlines a framework for the discussion and justification of the
choice of control arms that is expected from an applicant in a marketing authorisation application.

Spitzenverband

7
/4

/4
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Folge des AMNOG: Rasilamlo® auBer Vertrieb

w512

Der erste
Direkte Renin Inhibitor

Tk

Die frilhe Mutzenbewertung lduft offenbar doch nicht so reibungslos an, wie
geplant. Jetzt reagiert der erste Hersteller und stoppt den Vertrieb eines neuen
i Praparates.

NEU kombiniert
NEU-ISENBURG {brs]). Das Arznelmittelmarkt-Neuordnungsgesatz (AMNDG] hat jetzt
erstmals dazu gefihrt, dass ein neues Arznelmittel nicht verfiighar ist. Das
Pharmaunternehmen Movartis nimmt seine im Mai dieses Jahres eingeflihrte
Blutdrucksenker-Kombl Rasilamlo® {Aliskiren und Amlodipin) zum 1, September in
Deutschland auBer Vertrieb.

Eine frihzeitige Abstimmung mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA) als &
zusténdigem Gremium fur die Kosten-Nutzenbewertung von Arzneimitteln sel nicht
miglich gewesen, o das Unternehmen. Damit sel der Fall eingetreten, dass Gber die
Zulassungsstudien hinausgehende Daten derzeit nicht vorliegen konnen,

In Folge dessen sehe sich Novartis gezwungen, den Vertrieb von Rasilamiom
auszusetzen, Wie von zahlreichen Fachleuten befirchtet, gebe die Einfilhrungsphase des
seit 1, Januar geltenden AMMNOG “nicht reibungslos vonstatten”, kommentiert das
Unternehmen die Situation.

- - Das neue Gesetz sieht vor, dass Hersteller fir Arzneimittel mit newen Wirksteffen oder
- ' r
Die Evolution geht weiter! ek koS a7 S onl e PR Bl i s et
elnreichen missen, mit dem sie den Zusatznukzen im Vergleich zur Standardthergpie
bl egen.

Ist der Zusatznutzen aus Sicht des Gemeinsamen Bundesausschusses oder des [OWIG,
das die Dossiers prift, nicht belegt, droht die Eingruppierung in das Festbetragssystem.
Mit dem Schritt, Rasilamlo® einstweilen nicht welter zu vertreiben, will Novartis offenbar
Zeit gewinnen, um die geforderten Daten 2u generieran.

(@) Rasilamlo

Aliskjren [Amlodipin

Bt LTTIT)

!, NovaRTIS
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Markteinfiihrung von Linagliptin (T rajentaﬁ}
in Deutschland vorerst ausgesetzt

Zusammenfassung:

Boehringer Ingelheim und Lilly werden Linagliptin (Handelsname: Trajcma‘}
trotz europiiischer Zulassung in Deutschland zuniichst nicht zur Verfiigung
stellen.

Innerhalb des AMNOG-Prozesses kinnte die Auswahl einer aus unserer Sicht
nicht zweckmiBigen Vergleichstherapie dazu filhren, dass der therapeutische
Nutzen und die positiven Eigenschaften von Linagliptin nicht ausreichend
beriicksichtigt werden, Dadurch droht ein Erstattungsbetrag fiir Linagliptin, der
dem Innovationscharakter des Medikaments nicht angemessen ist.

Boehringer Ingelheim und Lilly sind von dem Nutzen von Linagliptin
iiberzeugt und stellen sich aktiv dem Bewertungsverfahren des AMNOG-
Prozesses.

Boehringer Ingelheim und Lilly werden das konstruktive Gespriich mit allen
Beteiligten suchen, um Linagliptin schnellstm&glich zu einem angemessenen
Preis auch den Patienten in Deutschland dauerhaft zur Verfiigung stellen zu
kisnnen,

Boehringer Ingelheim und Lilly sehen notwendige Anpassungen im AMNOG-
Prozess, um dem Willen des Gesetzes gerecht zu werden. Hierfilr unterstiitzen
die beiden pharmazeutischen Unternehmen das Verfahren der Bewertung von

Linagliptin kooperativ,

Boehringer

Ingelheim 02.09.2011 a%fﬁy

Spitzenverband



AMNOG: Zusatznutzen? G(
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= pU klagen lber falsch gewahlte zweckmaRige Vergleichstherapie
und beflirchten dem ,Innovationscharakter” nicht angemessene Erstattungsbetrage

= Novartis Rasilamlo® (Aliskiren + Amlodipin)

= Boehringer Ingelheim / Lilly  Trajenta® (Linagliptin)

= solange Daten zum Zusatznutzen fehlen
nehmen Patientinnen bei Nichtverfligbarkeit dieser Arzneimittel
aller Voraussicht nach keinen Schaden

= pU folgen langjahriger Forderung der Krankenkassen
und praktizieren freiwillig ,vierte Hlrde"



AMNOG: Nutzen fir Beitragszahler ! G(
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(+)Fortsetzung der Kostendampfungspolitik mit Fokus auf
Preiskomponente

= flir neue Wirkstoffe Festbetrag oder Erstattungsbetrag 1.400
Mio. € / Jahr!

> soll 10 % Herstellerabschlag ab 2013 ersetzen

= Ruckabwicklung der ,Preisschaukel” nach GKV-AG 2

= Abschlag fur Impfstoffe 3 300 Mio.
€ / Jahr!
= GroRhandelsabschlag 2011 4 200 Mio.
€ 1

! Schatzung BMG

L iANderafigeder GroBhandelszuschldage ab 2012 ° 200 Mio.

4Art€e|/'|1 FIO]G
5 Artikel’8 AMNOG
6§ 130 Abs. 1 SGB V

» Erhdhung des Apothekenabschlages 2011 und 2012 © 400 Mio.
€ 1



AMNOG: Nutzen fiir Patientinnen? () G(
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(-) Kostendampfung im Mittelpunkt

(-) Nutzenfiktion der Zulassung

= Verordnungseinschrankungen oder -ausschlisse nur noch
bei UnzweckmaRigkeit aufgrund eines Nachweises des G-BA ' aulRerhalb von
Therapiehinweisen 2

oder bei Unwirtschaftlichkeit

(-) niedriges Evidenzniveau bei Zusatznutzenbewertung

= erstmalige Bewertung zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung
grundsatzlich auf Grundlage der Zulassungsstudie(n) 3

= konnen valide Daten zu patientenrelevanten Endpunkten noch nicht vorliegen,
erfolgt Bewertung auf Grundlage der verfiigbaren Evidenz 4

= liegen keine direkten Studien gegentiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie vor,
3 2 Kengen i Ainéitthiditekten Vergleich geeignete Studien herangezogen werden 5

4§ 5 Abs. 5 Satz 2 AM-NutzenV
5§ 5 Abs. 5 Satz 3 AM-NutzenV



G

Spitzenverband

mﬁple Sklerose: Erstmals
Therapie auch ohne Spritzen

Der arste Schub kam bei Lars R.
wahrend des Autofahrens. ,Ich
wollle einkaufen fahren und hatte
fast einen Unfall verursacht. Ich
sah plétzlich nicht mehr richtig.”
Sehstorungen, Schwindel oder
Probleme beim Gehen - dies sind
einige der typischen Symptome w—
der Erkrankung. larsR. isteinerun- EEEL _
ter rund 130.000 MS-Patienten in  habe ich mich selbst gespritzt,
Deutschland. Die Diagnose war doch schon nach kurzer Zeit wur-
fiir thn zundichst ein Schock. ,Mir  de das immer unangenehmer. lch
ging es wie dan meisten: Kaum ei-  musste _sogar meinen Job als
ner weif}, was die Krankheit wirk- - Schichtarbeiler an den Nagel han-
lich bedeutet, Ich habe MS soforl gen. Fiir mich und meine Familie
mil dem RollstohT verbunden”, er- war dus eine echte Belaslung®, er- &

h zahler. Das warvor sechsJahren,  zahlt R.. Seit der Umstellung auf
Heute filif er ein fast normales Le-  die orale Therapie nimmt er taglic
ben, auch dank der ersfen oralen_ eine Kapsel ein. In! seiner Firma
Therapie, die es seil April zur arbeifel er mitllerweile als Aushil-
nandlung der schublormig-remit- der una uu_e:Fl' privat haBen or und
fierenden Form der NS ;ﬁrﬁ seine Familie zur Normalitat zu-
EH Denn bislang war die riickgefunden. ,lch kann endlich

andlung immer. mit Spritzen oder  wieder frei sein, iabe wieder Zem

Infusionen verbunden. ,Anfangs fir meine Frau und meine Kinder.”
Quelle: Blick Punkt, Ausgabe Kénigs-Wusterhausen, 16.07.2011,S. 5




AMNOG: Nutzen fiir Patientinnen? (Il G(
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(+) Dossier und Nutzenbericht 3 Monate nach Inverkehrbringen 6ffentlich

(+) Hoffnung auf zuruckhaltende Verordnung bis zum Beschluss des G-BA zum
Zusatznutzen

(+) Anforderungen an qualitdtsgesicherte Anwendung insbesondere bezogen auf

die Qualifikation des Arztes oder die zu behandelnden Patientengruppen in
Therapiehinweisen !

(+) den BOB sind zur Eingabe in die Datenbank nach § 67a Abs. 2 AMG zur Verfligung zu
stellen 2

m Berichte Uber alle Ergebnisse konfirmatorischer klinischer Prifungen
zum Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit durch pU

m Ergebnisse der klinischen Prifung mit zugelassenen
oder fir das Inverkehrbringen genehmigten Arzneimitteln durch Sponsor

=25 oKenzeatrato@n auf patientenrelevante Forschung und Entwicklung
2 Artikel 7 AMNOG, § 42b AMG

= 2rucl auf Zulassungsbehorden nimmt zu I



