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1. Einleitung Seite 3/21

Der Gesetzgeber hat mit dem AMNOG eine Neuordnung der Erstat-
tungsbedingungen flr innovative Arzneimittel vorgenommen. Das
AMNOG sieht ein zweistufiges Bewertungs- und Erstattungsverfah-
ren vor: Zunachst werden Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen einer
frihen Nutzenbewertung unterzogen. Auf dieser Grundlage verein-
baren die pharmazeutischen Unternehmer anschlieBend mit dem
GKV-Spitzenverband einen Erstattungsbetrag fiir das Produkt. Arz-
neimittel ohne festgestellten Zusatznutzen sollen in eine Festbe-
tragsgruppe eingeordnet werden.

Die forschenden Pharmaunternehmen haben die Herausforderung
des AMNOG angenommen. Sie scheuen keine faire Bewertung des
Nutzens ihrer Produkte. Allerdings missen die Verfahren so gestal-
tet sein, dass Innovationen weiter eine Chance bekommen, sich in
der Versorgungsrealitdt zu bewdhren, und die hohen Ausgaben fir
Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln refinanziert werden
kénnen.

Das AMNOG-Verfahren ist inzwischen komplett implementiert: Seit
Januar 2011 wurden ca. 50 Verfahren der frihen Nutzenbewertung
gestartet, darunter die ersten Verfahren flir neue Anwendungsge-
biete bereits bewerteter Produkte sowie fiir Produkte aus dem Be-
standsmarkt. 30 Bewertungsverfahren sind bis heute abgeschlos-
sen. Fur knapp 20 Produkte sind auch Erstattungsbetrage festge-
setzt. Seit dem 1. Februar 2013 werden die AMNOG-Rabatte - wie
vom Gesetzgeber vorgesehen - bei jeder Medikamentenabgabe in
der Apotheke gewahrt und Uber die Handelskette an Krankenkas-
sen und Versicherte durchgereicht. Das Verfahren lauft und die
Industrie hat ihren Teil dazu beigetragen. Vor dem Stichtag fallig
gewordene Rabattanspriiche werden bilateral zwischen Kranken-
kassen und Herstellern beglichen.

Die forschenden Pharmaunternehmen sehen bei der Ausgestaltung
des AMNOG-Prozesses allerdings weiterhin Optimierungsbedarf.
Weder das Verfahren der friihen Nutzenbewertung noch das der
Findung von Erstattungsbetragen laufen gegenwartig wirklich rund.
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) formuliert oft unrealis-
tische Erwartungen an die Evidenznachweise der Hersteller und hat
bei vielen Verfahren entschieden, positive Zusatznutzenbewertun-
gen auf kleine Patientengruppen zu begrenzen. Der GKV-Spitzen-
verband ist bereits bei der Beratung und der Arzneimittelbewer-
tung im G-BA maBgeblich beteiligt und dominiert anschlieBend in
einer Monopolstellung die Erstattungsbetragsverhandlungen. Insti-
tutionell ist damit nicht gewahrleistet, dass eine faire Preisbildung
far Arzneimittelinnovationen stattfindet. Sollten die Strukturen un-
verandert bleiben, hatte dies splirbare Auswirkungen auf die Pati-
entenversorgung in Deutschland. Verhinderte bzw. verspatete
Markteinfihrungen oder Marktriicknahmen (,,Opt out") - in der
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Anlaufphase des AMNOG noch ein geringfligigeres Problem - kénn- Seite 4/21
ten eine zunehmende Herausforderung flir das deutsche Gesund-
heitssystem werden.

Der vfa méchte mit diesem komprimierten Erfahrungsbericht Prob-
lembewusstsein flr die Fallstricke des AMNOG-Prozesses schaffen
und Nachbesserungen anregen, die das Verfahren auch flr die
pharmazeutische Industrie gangig machen und den Zugang der
Patienten zu Innovationen sichern. Der vfa unterstitzt ein enges
Monitoring der AMNOG-Umsetzung durch Bundestag und Bundes-
rat und wirbt gleichzeitig fiir einen kooperativen Umgang von In-
dustrie, Selbstverwaltung und anderen Stakeholdern bei der An-
wendung und Optimierung des neuen Regelungsrahmens.

2. Ergebnisse der bisherigen Nutzenbewertungen

Eine Auswertung der vorliegenden Nutzenbewertungsbeschllisse
(n=30, Stand: 01.03.2013) ergibt ein differenziertes Bild: Der gro-
Ben Mehrzahl der bewerteten Wirkstoffe wurde vom G-BA ein Zu-
satznutzen attestiert, allerdings nur flir etwa die Halfte der bewer-
teten Patienten-Subgruppen und fiir einen noch geringeren Teil der
von der Krankheit betroffenen Patienten. Eine Auswertung nach
Pravalenzen zeigt, dass flr nur ca. 22 Prozent der relevanten Pati-
enten positive Zusatznutzenbeschllisse getroffen wurden (vgl. Gra-
phik 1-3). Zudem ist festzuhalten, dass der G-BA den Zusatznut-
zen in der Regel niedrig eingestuft hat - eher ,gering" als ,be-
trachtlich®, eher ,Hinweis"™ oder gar ,Anhaltspunkt" als ,Beleg". Die
hoéchste Zusatznutzenkategorie ,,erheblich™ wurde bislang kein ein-
ziges Mal vergeben (vgl. Graphik 4).

Graphik 1:
Zusatznutzen bei 27* bewerteten Wirkstoffen
(G-BA-Beschlisse, Stand 01.03.2013)

27 Wirkstoffe

Zusatznutzen Anzahl %
19 70,4
8 29,6
Wirkstoffe gesamt 27 100

* ohne Bromfenac, Azilsartan, Pitavastatin (keine Dossiers eingereicht)
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Zusatznutzen bei 45* bewerteten Subgruppen

(G-BA Beschlisse, Stand 01.03.2013)

45 Subgruppen

Zusatznutzen Anzahl %
23 51,1
22 48,9
Subgruppen gesamt 45 100

* ohne Bromfenac, Azilsartan, Pitavastatin (keine Dossiers eingereicht)

Graphik 3:
Zusatznutzen nach Pravalenzen
(G-BA-Beschliisse*, Stand 01.03.2013)

2.680.922 Patienten

Zusatznutzen Anzahl %
585.022| 21,8

2.095.900[ 78,2

Patienten gesamt 2.680.922 100

* ohne Bromfenac, Azilsartan, Pitavastatin (keine Dossiers eingereicht)
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Graphik 4:
Zusatznutzenkategorien nach AusmaB und Ergebnissicherheit
(G-BA Beschllisse, Stand 01.03.2013)

Anzahl der vergebenen Zusatznutzen-Kategorien
(45* Subgruppen; G-BA-Beschllisse, Stand 01.03.2013)

erheblich

betrachtlich - a =
gering J 3 a °
nicht
quantifizierbar| 4 0
kein
Zusatznutzen

Anhaltspunkt Hinweis Beleg

geringerer
Nutzen

Ergebnissicherheit
* ohne Bromfenac, Azilsartan, Pitavastatin (keine Dossiers eingereicht)

Im Ergebnis stellt sich die friihe Nutzenbewertung des AMNOG bis-
lang als wenig innovationsfreundlich dar. Die BewertungsmafBstabe
und die Evidenzanforderungen des G-BA - im Zusammenspiel mit
dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWIiG) - sind unrealistisch hoch und kénnen in der Praxis
von den betroffenen Wirkstoffen nur zum Teil erreicht werden. Zu-
dem hat die Einstufung des Zusatznutzens in die Kategorien , ge-
ring", ,betrachtlich™ oder ,erheblich®™ rein normativen Charakter
und entzieht sich einer wissenschaftlichen Bewertung.

Der G-BA sieht seine eigenen Bewertungen im internationalen Ver-
gleich als tendenziell positiv fiir innovative Arzneimittel an. Diese
Einschatzung kann der vfa nicht nachvollziehen. In Frankreich, das
eine in Teilen dhnliche Nutzenbewertung durchfihrt, werden ten-
denziell weniger Subgruppen gebildet als in Deutschland. Zu be-
ricksichtigen ist bei einem validen Vergleich zudem, mit welchem
Komparator die Arzneimittel bewertet wurden. So wurden in Frank-
reich beispielsweise die Gliptine untereinander verglichen, wohin-
gegen in Deutschland der Vergleich mit Sulfonylharnstoffen, der
kostenglinstigen generischen Altsubstanz, angesetzt wurde. Die
AMNOG-Nutzenbewertung erscheint insgesamt keineswegs innova-
tionsfreundlicher als das franzdsische System.

3. Aufwand des Verfahrens

Mit Blick auf die Prozesse ist zunachst festzustellen, dass das frihe
Nutzenbewertungsverfahren gegenwartig fir alle Beteiligte mit
einem sehr hohen Aufwand verbunden ist. Die Kosten der
Dossiererstellung flr neue Arzneimittel werden von betroffenen
Firmen mit 450.000 bis 600.000 Euro beziffert. Dieser Erfahrungs-
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wert widerspricht drastisch der Ausgangsannahme des Gesetzge-
bers, die Dossiererstellung wiirde Mehrkosten von ca. 1.250 Euro
pro Verfahren verursachen (BT-Drs. 17/2413 vom 06.07.2010,
S. 3; bzw. 3.750 Euro laut Begriindung zur Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung).

Die Hersteller sind verpflichtet, in ihrem Dossier samtliche Studi-
energebnisse zu ihrem Arzneimittel vorzulegen. Das schlieBt z. B.
ein, auch eine fir die Zulassung in Japan eingereichte, nur auf Ja-
panisch veroéffentlichte Studie flir die Nutzenbewertung in Deutsch-
land vollstéandig oder teilweise Ubersetzen zu lassen. Das Modul 5
des Herstellerdossiers, das die Studienprotokolle, technischen Do-
kumente usw. enthalt und vom G-BA nicht veroéffentlicht wird, um-
fasst nach Firmenangaben oft mehrere 10.000 Seiten. Allein die
Dossiervorlage des G-BA hat mittlerweise einen Umfang von lber
100 Seiten, mit einem Detaillierungsgrad der Kapiteleinteilungen
bis zur Hierarchie-Ebene 6. Die Vorbereitung - in der Regel unter
Einbeziehung externer Dienstleister und der Firmenzentralen -
dauert bei den Unternehmen ca. 12 Monate. Aufgrund der spezifi-
schen Anforderungen von IQWiG und G-BA ist es dabei nur bedingt
madglich, Synergien zwischen Nutzendossiers in unterschiedlichen
Landern herzustellen.

Es fragt sich, ob dieser Erhebungsaufwand wirklich zielfihrend und
notwendig ist. Daher erscheint es durchaus sinnvoll, wenn das Sta-
tistische Bundesamt dieser Frage jetzt auch im Rahmen der
~Burokratiekostenmessung™ nachgehen will.

Die Nutzenbewertung selbst ist ebenfalls auBerordentlich komplex
gestaltet. So differenziert der G-BA seine Arzneimittelbewertung
nach Zusatznutzenkategorie, Ergebnissicherheit, Subpopulation
und Anwendungsgebiet. Im internationalen Vergleich der Praktiken
des Health Technology Assessment (HTA) erscheint diese Heran-
gehensweise ,over-engineered" und hauptsachlich der auf der Nut-
zenbewertung aufsetzenden Verhandlungslogik geschuldet. Durch
eine Uberformalisierung steigt zudem die rein formale Fehleranfal-
ligkeit der Bewertung.

Auch im weiteren Prozess fallen erhebliche Blrokratiekosten an.
Fir die Abwicklung der Erstattungsbetrége hat der Gesetzgeber ein
eigenes, neues Abrechnungsverfahren vorgesehen (§ 130b Abs. 1
SGB V), neben den bereits etablierten beiden Wegen der Rabatt-
abwicklung (gesetzliche Herstellerabschléage, Rabattvertrage). Die-
ser Abwicklungsweg ist seinerzeit gewahlt worden, um auch den
PKV-Versicherten AMNOG-Rabatte zukommen zu lassen und dabei
das Verfahren méglichst schlank und unblirokratisch zu halten.
Tatsachlich war die technische Etablierung dieses Verfahrens je-
doch fir alle Beteiligten aufwendig. Das Verfahren muss zudem
noch durch ein Rickabwicklungsverfahren erganzt werden, um die
AMNOG-Vorgabe zur Geltung der Erstattungsbetrdage ab dem
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13. Monat nach Inverkehrbringen umzusetzen. Dieses Nebenei-
nander unterschiedlicher Rabattabwicklungsverfahren kann nicht
als kosteneffizient angesehen werden. Der vfa hatte frihzeitig auf
die zu erwartenden Kosten aufmerksam gemacht und sich fir ein
Verfahren der Direktabwicklung von Rabatten mit den Ausgaben-
tragern (GKV und PKV/ZESAR) eingesetzt.

4. Zweckmasige Vergleichstherapie

Eine zentrale Stellschraube im gesamten AMNOG-Verfahren ist die
Auswahl der zweckmaBigen Vergleichstherapie (ZVT). Bei der Nut-
zenbewertung ist die ZVT der Komparator, gegeniber dem der
pharmazeutische Unternehmer den Zusatznutzen seines Medika-
ments nachweisen muss. Er wird vom G-BA nach eigenem Ermes-
sen auf der Grundlage der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverord-
nung ausgewahlt. Der Hersteller kann in seinem Dossier theore-
tisch davon abweichen. In der Praxis haben aber IQWiG und G-BA
die Begriindungen des Herstellers fiir eine Abweichung noch nie
akzeptiert, mit der Folge, dass dem Hersteller aus formalen Griin-
den eine negative Zusatznutzenbewertung erteilt wurde.

Der Nutzenbewertungsbeschluss des G-BA wiederum ist die Grund-
lage flr die Vereinbarung eines Erstattungsbetrages mit dem GKV-
Spitzenverband. Die Jahrestherapiekosten der festgelegten ZVT
sind eine zentrale Variable bei der Rabattfindung. Damit besteht
ein Anreiz, einen maoglichst billigen Komparator fiir das AMNOG-
Verfahren auszuwdahlen. Hinzu kommt die Regelung, dass die ZVT
in einer speziellen Konstellation unmittelbar als Orientierung fir die
Erstattung dient. Wenn im Rahmen der friihen Nutzenbewertung
kein Zusatznutzen gezeigt werden konnte und das entsprechende
Arzneimittel keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann,
darf der Erstattungsbetrag die Jahrestherapiekosten der ZVT nicht
Ubersteigen (§ 130b Abs. 3 SGB V).

Die forschenden Pharmaunternehmen haben bei den eingeleiteten
Nutzenbewertungsverfahren in vielen Fallen mit der Festlegung der
ZVT durch den G-BA Probleme gehabt. Aus den Einzelféllen, die in
diesem Rahmen nicht erértert werden kénnen, sind folgende gene-
relle Aspekte hervorzuheben:

e FUr derzeit im Nutzenbewertungsverfahren befindliche Medika-
mente wurden die klinischen Studien lange vor dem AMNOG
geplant, von den Ethik-Kommissionen geprift und in verschie-
denen Landern durchgefuhrt. Dabei war in Absprache mit den
jeweiligen Zulassungsbehérden eine bestimmte Vergleichsthe-
rapie vereinbart worden. Weicht diese von dem nachtraglich im
frihen Nutzenbewertungsverfahren in Deutschland festgelegten
Komparator ab, kann der Hersteller versuchen, indirekte Ver-
gleiche durchzufiihren. Diese werden aber in der Praxis vom
IQWIiG aufgrund rigider methodischer Anforderungen als Nach-
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weis eines Zusatznutzens nicht akzeptiert. So kann der Herstel- Seite 9/21
ler die gewlinschten Nachweise aufgrund der Zulassungsstudi-

enlage und des gegenwadrtigen Methodengertists des IQWiG

ggf. nicht erbringen.

e Wenn IQWiG und G-BA bei der Nutzenbewertung Anwendungs-
gebiete nachtraglich in mehrere Teilgebiete zerlegen, fir die
jeweils ein Zusatznutzen gegen einen speziellen Komparator
nachzuweisen ist, kann diese Anforderung in der Regel durch
die Zulassungsstudien nicht erflllt werden. Im Normalfall, in
dem fir ein neues Arzneimittel ein oder zwei Zulassungsstudien
mit ein oder zwei Komparatoren vorliegen, wird damit der Zu-
satznutzen flr all die Subgruppen negiert, denen der G-BA ei-
nen anderen Komparator zugewiesen hat.

e Eine weiteres Problem entsteht, wenn nur einzelne Wirkstoff-
klassenvertreter als ZVT benannt werden und nicht die Wirk-
stoffklasse an sich. Studiendaten mit einem anderen Wirkstoff
der Klasse als Komparator sind dann aus der Nutzenbewertung
.ausgesperrt®.

Diese praktischen Probleme lieBen sich aus Sicht der forschenden
Pharmaunternehmen durch zwei Schritte in den Griff bekommen.
Zum einen ist es wichtig, die medizinische Bewertung der Arznei-
mittel und die Findung von Erstattungsbetragen zu entkoppeln. Die
ZVT muss der Komparator fir die medizinische Beurteilung des
Zusatznutzens nach den internationalen Standards der evidenz-
basierten Medizin sein. Erst in der zweiten Phase des AMNOG-
Verfahrens, bei den Erstattungsbetragsverhandlungen, sollten
dann Kostenaspekte eine Rolle spielen.

Zum zweiten ist es zielfihrend, wenn G-BA, Hersteller und Zulas-
sungsbehdrden frihzeitig dariber beraten, welche Komparatoren
in den Zulassungsstudien gewahlt werden und ob diese Vergleiche
flr die Beurteilung des Zusatznutzens aussagekraftig sein kénnten.
Eine solche frihe Beratung ist zwar grundsatzlich méglich. Die Er-
fahrungen aus den bisherigen Beratungsgesprachen zeigen jedoch,
dass der fachliche Dialog des G-BA mit den betroffenen Unterneh-
men noch weiterentwickelt werden muss und der Sachverstand der
Zulassungsbehérden - trotz der neuen mit dem 2. AMG-Ande-
rungsgesetz eingefihrten gesetzlichen Vorgabe - noch unzurei-
chend genutzt wird (nur schriftliche Befragung der Zulassungsbe-
hérden). Ein solcher pragmatischer Ansatz bei der Auswahl der
ZVT geht auch mit dem Konzept der evidenzbasierten Medizin kon-
form. Es wird keine Studienevidenz ignoriert oder verworfen, son-
dern die zum Bewertungszeitpunkt vorliegende bestmdgliche Evi-
denz bericksichtigt.
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Bei der friihen Nutzenbewertung sind zahlreiche methodische Prob-
leme aufgetaucht, die hier nur an drei Aspekten kurz aufgezeigt
werden kénnen. Ein kritischer Punkt bei der Bewertung der vorge-
legten Evidenznachweise ist die Anerkennung von Endpunkten.
IQWIiG und G-BA setzen hier hohe, in manchen Indikationsgebieten
nicht zu nehmende Hirden. Daraus erkléren sich viele Herabstu-
fungen bei den bisherigen Nutzenbewertungsbeschlissen:

e So legt das IQWIG in seinem Rapid Report zu Surrogatend-
punkten in der Onkologie u. a. deren interventionsspezifische
Validierung fest, die in der Praxis bei neuartigen Wirkstoffen
definitionsgemal nie umgesetzt werden kann. Aufgrund der
Schwere onkologischer Erkrankungen unterliegen Zulassungs-
studien in der Onkologie methodischen Besonderheiten, die bei
der Wahl der Endpunkte und bei der Interpretation der Ergeb-
nisse berlicksichtigt werden miissen. Aus ethischen Griinden
kann z. B. nicht jedes Studiendesign in die Praxis umgesetzt
werden. So wird regelmaBig bei fortschreitender Tumorerkran-
kung eines Studienpatienten von der nicht mehr wirksamen
Kontrolltherapie auf das neue Arzneimittel gewechselt. Dadurch
werden die Uberlebensvorteile eines neuen Wirkstoffs in der
Studie nicht mehr sichtbar. Die zustandigen europaischen Be-
hérden, Bundesoberbehdrden und Ethik-Kommissionen machen
zum Studiendesign onkologischer Produkte spezifische Vorga-
ben. IQWiG und G-BA dirfen diese Vorgaben bei der Bewer-
tung des patientenrelevanten Nutzens nicht ignorieren.

e Das IQWiG erkennt nicht einmal Endpunkte wie die Verlange-
rung des progressionsfreien Uberlebens (PFS) oder des krank-
heitsfreien Uberlebens (DFS) als aussagekréftig an, auch wenn
diese von der europaischen Zulassungsbehoérde in ihrer gerade
aktualisierten Leitlinie zur klinischen Entwicklung von Arznei-
mitteln flr Krebspatienten als relevant erachtet wurden.

e Ahnlich verhalt es sich mit der Senkung der Viruslast bei Infek-
tionskrankheiten wie Hepatitis C und HIV/AIDS, die das IQWiG
nicht als patientenrelevante Endpunkte akzeptiert, auch wenn
sie weltweit als Heilungsparameter in der Klinik akzeptiert wird
und samtliche Zulassungen von Arzneimitteln in diesen Indika-
tionsgebieten darauf fuB3en.

e Bislang hat in keinem Nutzenbewertungsverfahren die Lebens-
qualitat als eigensténdiger patientenrelevanter Endpunkt eine
Rolle gespielt.

Ein weiterer kritischer Punkt ist in der Saldierung von Nutzen und
Risiken zu sehen. Hier gehen IQWiG und G-BA eigene Wege und
fihren die bereits im Rahmen der Zulassung erfolgte Nutzen-
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Risiko-Abwéagung erneut durch. Das IQWiG hatte zunachst ein Ei- Seite 11/21
genkonstrukt zur Quantifizierung des Zusatznutzens und der Risi-

ken vorgelegt, das der G-BA nicht anerkannt hat. Der G-BA filhrt

eine Saldierung gegenwartig im Rahmen der jeweiligen Einzelfall-

entscheidung durch. Dies birgt die Gefahr, inkonsistent vorzuge-

hen, wie es beim Vergleich verschiedener Arzneimittel in onkologi-

schen Indikationen der Fall zu sein scheint.

Ein dritter Problemkreis sind die nachtraglichen Subgruppenbildun-
gen von G-BA und IQWIiG. Dies ist vor allem bei den ersten Bewer-
tungsverfahren ein groBes Problem gewesen, bei den jliingsten Be-
schliissen jedoch weniger aufgetreten, da sich diese meistens auf
enge Indikationsgebiete bezogen. Der vfa halt, die Aufteilung der
Zielpopulationen in mehrere Subgruppen post hoc, also nach Ab-
schluss der Studien fir nicht zielfihrend. Dies fluhrt in der Regel zu
einer Herabstufung bzw. Aberkennung des Zusatznutzens.

Insgesamt fordern die forschenden Pharmaunternehmen, dass die
frihe Nutzenbewertung nach internationalen methodischen Stan-
dards durchgefihrt werden muss — so wie dies auch im SGB V vor-
gesehen ist. Strittige methodische Fragen sollten offen erértert und
madglichst pragmatisch gelést werden. Dies setzt voraus, dass auch
G-BA und IQWiG bereit sind, sich mit konstruktiven methodischen
Vorschlagen der Industrie und der wissenschaftlichen Fachkreise
auseinanderzusetzen. Im Fachgesprach des G-BA zu methodischen
Fragen im September 2012 war ein offener Dialog leider noch nicht
erkennbar.

6. Governance

Ein zentrales Problem sehen die forschenden Pharmaunternehmen
in der ,Governance", der Steuerungsstruktur und fehlenden , Ge-
waltenteilung" bei der frihen Nutzenbewertung und der Erstat-
tungsbetragsfindung. Das AMNOG sieht keine klare Trennung von
Bewertung, Beschlussfassung und Verhandlung vor, wie sie in an-
deren Landern existiert. Vielmehr wird dem GKV-Spitzenverband
ermdglicht, auf allen Etappen maBgeblich Einfluss zu nehmen: Im
G-BA verfligt der GKV-Spitzenverband Uber 50 Prozent des Stim-
menanteils (bei Paritat entscheidet die Stimme des Unpartei-
ischen). Er legt im G-BA zunachst die konkreten Vorgaben fir die
frihe Nutzenbewertung (Wahl der ZVT u. a.) fest, an denen sich
pharmazeutischer Unternehmer und IQWiG orientieren muissen. Er
entscheidet in der nachsten Phase tber das Nutzenbewertungser-
gebnis des G-BA und fluhrt anschlieBend die Erstattungsbetrags-
verhandlungen mit dem pharmazeutischen Unternehmer. Der GKV-
Spitzenverband ist damit - bildlich gesprochen - als Regelgeber,
Schiedsrichter und Spieler am AMNOG-Prozess beteiligt.

Hinzu kommt, dass der GKV-Spitzenverband bei den zentralen
Erstattungsbetragsverhandlungen als Nachfrage-Monopolist auftritt
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und Uberdies regelmaBig Gber einen Informationsvorsprung ge-
genuber dem pharmazeutischen Unternehmer verfigt. Er kennt
alle Beratungsvorgdange im G-BA und fihrt samtliche Einzelver-
handlungen (auch mit unmittelbar im Wettbewerb stehenden Pro-
dukten), wohingegen der pharmazeutische Unternehmer jeweils
allein seinen Einzelfall kennt, sich mit anderen Herstellern aus kar-
tellrechtlichen Griinden und wegen gesetzlicher Vertraulichkeits-
verpflichtungen nicht austauschen darf und daher Verhandlungser-
fahrungen allenfalls Gber einen langeren Zeitraum durch mehrere
eigene AMNOG-Verfahren sammeln kann.

Der Einwand, ein Nachfrage-Monopolist sei im Verfahren nétig, um
dem Arzneimittelhersteller mit patentgeschiitztem Produkt auf Au-
genhdhe zu begegnen, tragt nicht. Pharmazeutische Unternehmer
stehen bei der Erforschung und Entwicklung innovativer Arzneimit-
tel in intensivem Wettbewerb. Selbst in einem spezifischen patent-
geschiitzten Marktsegment erreichen sie so gut wie nie eine Mono-
polstellung. Ein Nachfrage-Monopolist wird an einer angemessenen
Honorierung der Innovationen hingegen kein Interesse haben,
sondern einen hohen Druck auf die Preise ausliiben, mit der Gefahr,
die Innovationstatigkeit der Industrie insgesamt abzuwirgen.

Der vfa hélt eine Loésung dieser Governance-Probleme flir dringend
erforderlich. Damit wiirden prozedurale Voraussetzungen flir eine
faire Nutzenbewertung und eine faire Preisbildung flr Arzneimittel-
innovationen geschaffen. Folgende Adjustierungen im Regelwerk
erscheinen zielfihrend und im ersten Schritt umsetzbar:

e Die frihe Nutzenbewertung ist als medizinisch-fachliche Bewer-
tung von Arzneimittelinnovationen zu konzipieren, wobei die
normativen Bewertungen auf ein Minimum reduziert werden
sollten. Das bedeutet, wie bereits oben erldutert (s. Abschnitt
4): Die Auswahl der ZVT darf allein nach medizinischen Kriteri-
en erfolgen. Im Vorfeld muss im Rahmen der Beratungsgespra-
che ein wirklicher fachlicher Dialog mit den pharmazeutischen
Unternehmen unter aktiver Beteiligung der Zulassungsbehdrde
zur Wahl des Komparators und zu weiteren Fragen der Studi-
enplanung und Nachweiserbringung gefiihrt werden.

e Der Nutzenbewertungsbeschluss des G-BA ist in seiner Trag-
weite fur alle Beteiligten, gerade auch fir die betroffenen Her-
steller, von erheblicher Bedeutung. Dennoch ist eine Uberprii-
fung des Beschlusses im Sinne einer frihen sachlichen Richtig-
keitskontrolle im Verfahren nicht vorgesehen. Die Anhérung
bezieht sich nur auf die IQWiG-Bewertung des Herstellerdossi-
ers; der G-BA-Beschluss wird lediglich verkiindet und ist jeder
Uberpriifung auf absehbare Zeit entzogen. Nach dem Grund-
satz der ,good governance™ miussten hier Vorkehrungen fur
mehr Vertrauen und Akzeptanz von Entscheidungen geschaffen
werden, ohne die Entscheidungshoheit des G-BA per se in Fra-
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ge zu stellen. Dem Anliegen kénnte durch die Einrichtung einer Seite 13/21
Appellationsstelle beim G-BA (besetzt mit fachlich kompeten-

ten, unabhangigen Mitgliedern, die das BMG beruft) Rechnung

getragen werden, wie sie auch andere HTA-Agenturen kennen.

Diese Uberprift die Entscheidungsvorlage des G-BA zur friihen

Nutzenbewertung, bevor dieser sein endglltiges Urteil abgibt.

Die Geltung der Erstattungsbetrage ab dem 13. Monat miisste

dabei nicht tangiert sein.

e Angesichts der strukturellen Dominanz des GKV-Spitzenverban-
des in den Einzelverhandlungen sollte das Rahmenkorsett fir
die Erstattungsbetragsfindung starker vorgegeben werden. Der
Gesetzgeber sollte Sorge tragen, dass ein Preisvergleich nur
zwischen wirtschaftlich vergleichbaren Landern stattfinden darf,
um Fairness zu wahren und unerwiinschte Verwerfungen zu
verhindern (s. u. Abschnitt 7).

e Dariber hinaus sollte mehr Spielraum fir dezentrale
Erstattungsbetragsvereinbarungen zwischen Krankenkassen
und Unternehmen gegeben werden, so dass der GKV-Spitzen-
verband nicht als Nachfrage-Monopolist mit reiner Kosten-
dampfungszielsetzung auftreten kann. Dies allerdings erfordert
die Aufwertung der derzeit nur nachgelagert vorgesehenen de-
zentralen Verhandlungen (nach § 130c SGB V) in Richtung ei-
ner echten Alternativverhandlung. Die Praxis zeigt, dass Einzel-
kassen anders als der GKV-Spitzenverband durchaus an einer
Versorgungsoptimierung fur ihre Versicherten interessiert sind.

AbschlieBend eine kurze Bemerkung zu den Berichten des G-BA
und des GKV-Spitzenverbandes, nach denen sich betroffene Arz-
neimittelhersteller — anders als ihr Verband - (ber das Verfahren
nicht beklagen. Damit will man offensichtlich die Legitimation des
Verbands als Sprachrohr der Industrie untergraben. Aufgrund der
hohen Abhangigkeit der Firmen von G-BA und GKV-Spitzenverband
ist es jedoch nicht verwunderlich, dass sich betroffene Firmen mit
offentlicher Kritik eher zuriickhalten und deutliche Worte Uber ih-
ren Verband adressieren.

7. Internationale Preisreferenzierung

Der vfa und seine Mitglieder haben immer wieder darauf hingewie-
sen, dass das AMNOG nicht nur in Deutschland wirkt, sondern auch
ins Ausland ausstrahlt — was seinerseits Rickwirkungen auf die
Findung von Erstattungsbetrdagen hierzulande hat. Der problemati-
sche Mechanismus, der hier gemeint ist, ist die internationale
Preisreferenzierung. Mit diesem Regulierungsinstrument muissen
die global tatigen forschenden Pharmaunternehmen leben und die
Entscheidungstrager der nationalen Gesundheitssysteme verant-
wortlich umgehen.
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Eine Vielzahl von Landern orientiert sich fir die Festlegung der Seite 14/21
eigenen Arzneimittelpreise an dem in Deutschland glltigen Arz-
neimittelpreis. Inzwischen sind bereits - wie eingangs erwahnt -
fir knapp 20 Arzneimittel Erstattungsbetréage vereinbart worden.
Diese Erstattungsbetrage sind allgemein bekannt. Daher ist davon
auszugehen, dass sie zukiinftig bei der Preisreferenzierung bertck-
sichtigt werden. Hinzu kommt, dass auch im AMNOG-Verfahren auf
auslandische Preise zurtickgegriffen wird, sodass sich eine zirkulare
Referenzierung ergibt. Wenn der pharmazeutische Unternehmer in
neuerliche Verhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband eintritt,
kann der von den preisreferenzierenden Landern im Ausland regu-
lierte Preis wiederum Grundlage fiir den deutschen Erstattungsbe-
trag werden. Dies macht eine gerade auch von Landern mit gerin-
gerer Wirtschaftskraft gewiinschte differenzierte Preisgestaltung
unmaglich.

Fir die Aufhebung der Probleme einer wechselseitigen Preisrefe-
renzierung waren folgende zwei Lésungsalternativen denkbar: Ers-
tens kénnten sich europaweit alle Staaten darauf einigen, auf das
Regulierungsinstrument der internationalen Preisreferenzierung zu
verzichten. Eine solche Vereinbarung ist realistischerweise nicht zu
erreichen und ware auch kaum durchzusetzen. Die zweite Option
ist, auf eine 6ffentliche Listung des Erstattungsbetrags zu verzich-
ten. Dadurch kénnten die problematischen Wechselwirkungen von
internationaler Preisreferenzierung vermieden werden — auch zum
Vorteil der deutschen Versicherten. Nicht die Wirkung des AMNOG
in Deutschland wirde beeintrachtigt, sondern lediglich seine Aus-
strahleffekte ins Ausland und deren Rickwirkungen begrenzt.

Der vfa setzt sich weiter nachdriicklich fir diese zweite Option ein.
Argumente flr eine zwingend notwendige Verdéffentlichung des
AMNOG-Rabatts gehen fehl. Eine nachtragliche Abwicklung des
Rabatts in direkter Beziehung zwischen Krankenkasse und Herstel-
ler ist — wie oben beschrieben (s. Abschnitt 3) — ohnehin immer
nach einem Entscheid der Schiedsstelle erforderlich. Der vfa pla-
diert daftir, das Verfahren der Abwicklung von Erstattungsbetragen
zu vereinheitlichen und konsequent allein auf eine nachtragliche
Abwicklung umzustellen. Dadurch ware eine 6ffentliche Listung der
AMNOG-Rabatte abwicklungstechnisch verzichtbar.

Gegenwartig zeigt das Beispiel Griechenlands, wie real die be-
schriebenen Probleme internationaler Preisreferenzierung tatsach-
lich sind: Dort bittet die fur Arzneimittelpreisbildung zusténdige
Behdrde darum, die krisenbedingt niedrigen Arzneimittelpreise im
Ausland nicht als Basis fur die internationale Preisreferenzierung zu
verwenden. Gleichzeitig hat sie ein Exportverbot fir wichtige Medi-
kamente verhangt, um zu verhindern, dass Parallelimporteure aus
der Krise Gewinn schlagen und die Versorgungssituation im Land
verschlimmern.
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Insbesondere in Zeiten eines krisenbedingten Auseinanderdriftens Seite 15/21
der europaischen Einkommen ist darauf zu achten, dass nur solche
Lander in die Preisreferenzierung mit einbezogen werden, die wirt-
schaftlich und auch bezogen auf die Versorgungssituation als ver-
gleichbar angesehen werden kénnen. Andernfalls wirde eine Ori-
entierung am europaischen Niedrigstpreis einen Kellertreppeneffekt
mit erheblichen Konsequenzen fiir die Versorgung der Patienten
(auch in Deutschland) auslésen. Daher ist in Frage zu stellen, dass
die von der Schiedsstelle im AMNOG-Verfahren heranzuziehenden
Lander Griechenland, Portugal, Slowakei und Tschechien als wirt-
schaftlich vergleichbar angesehen werden kénnen. Der vfa spricht
sich weiterhin dafir aus, wenn Uberhaupt nur solche Lander fir
eine Preisreferenzierung zu bericksichtigen, die mit Deutschland
wirtschaftlich vergleichbar sind. Von einer wirtschaftlichen Ver-
gleichbarkeit kann bei den o. g. Landern keine Rede sein.

Der Gesetzgeber hat zwar mit den jiingsten Anderungen im Rah-
men des 2. AMG-Anderungsgesetzes versucht, eine wirtschaftliche
Vergleichbarkeit der im AMNOG-Verfahren genutzten Auslandsprei-
se zu erreichen. Die anhand der wirtschaftlichen KenngréBen Um-
satz und Kaufkraftparitat vorgenommene Adjustierung kann jedoch
nur als Notbehelf angesehen werden, denn das Problem entsteht
bereits bei der Auswahl der Vergleichslander. Grundsatzlich ist eine
wie auch immer gelagerte Adjustierung von Preisen unzuldnglich,
weil sie niemals in der Lage ist, alle KenngréBen, die einen Einfluss
auf die in den Landern feststellbaren Preisunterschiede haben,
adaquat zu berlcksichtigen. Preisunterschiede entstehen namlich
aus ganz unterschiedlichen Griinden (Praferenzen, Transportkos-
ten, nationale Eigenheiten der Erstattungsregulierung, Versor-
gungssituation etc.) — Kaufkraftparitdten und Umsatze sind nur
zwei EinflussgroBen von vielen. Das Beispiel Griechenland zeigt,
dass die Kaufkraftparitaten-Adjustierung nicht ausreicht. Die spezi-
ell auf die Arzneimittelpreise wirkenden nationalen Preisregulie-
rungssysteme werden durch die Kaufkraftparitaten nicht addaquat
bericksichtigt.

8. Verordnungspraxis und Wirtschaftlichkeit

Intention des Gesetzgebers war es, mit dem AMNOG Rabatte fur
innovative Arzneimittel verpflichtend einzufiihren. DarUber hinaus
sollten Arzte von Beschrankungen und Kontrollen auf der Nachfra-
geseite flr innovative Arzneimittel mit Zusatznutzen befreit werden
(,Bertlicksichtigung als Praxisbesonderheit®). Eine solche Abwen-
dung von der Nachfrageregulierung hin zur Angebotssteuerung
wird vom vfa grundsatzlich begriiBt. Eine Doppelregulierung ist
allerdings unbedingt zu vermeiden.

Gegenwartig bestehen allerdings in den Regionen technische und
administrative Hirden, die die Umsetzung dieser Erleichterungen
fir Arzte in der Praxis erschweren. So wurden von Seiten verschie-
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dener Kassenarztlicher Vereinigungen Aufforderungen an ihre Mit- Seite 16/21
glieder bekannt, bei der Verschreibung innovativer Arzneimittel bis

zum Abschluss ihrer friihen Nutzenbewertung durch den Gemein-

samen Bundesausschuss besondere Vorsicht walten zu lassen. Sol-

chen Aufforderungen ist deutlich zu widersprechen, denn es war

erklartes Ziel des AMNOG, den unmittelbaren Zugang der Patienten

zu innovativen Arzneimitteln direkt nach deren Markteintritt zu

erhalten. Eine unbegriindet zuriickhaltende Verordnung innovativer

Arzneimittel ist weder im Sinne der Patienten vertretbar, noch

rechtlich haltbar.

Ahnliche Schwierigkeiten bzw. Missversténdnisse scheinen sich
beim Umgang mit Praxisbesonderheiten fiir Arzneimittel mit positi-
vem Nutzenbewertungsbeschluss einzustellen: Bisher wurden le-
diglich bei drei dieser Arzneimittel und nur fir wenige Subgruppen
Praxisbesonderheiten vereinbart, obwohl es sich hierbei It. AMNOG
um eine Soll-Bestimmung handelt. Aus Sicht des vfa sind weitere
Schritte auf Seiten von Krankenkassen und Kassenarztlichen Ver-
einigungen auf Lander- und Bundesebene nétig, um das System
gangig zu machen und Patienten den Zugang zu den Produkten,
deren Zusatznutzen belegt ist, zu ermdglichen.

Zu begriBen ware es auBerdem, wenn generell mehr Klarheit Gber
die Frage der Wirtschaftlichkeit eines nach AMNOG positiv bewerte-
ten Arzneimittels geschaffen wirde. Hier sind unterschiedliche An-
satze entweder einer noch differenzierteren oder aber einer pau-
schaleren Betrachtung der Wirtschaftlichkeit denkbar. In der Ge-
samtschau ist zu konstatieren, dass es dem Gesetzgeber bislang
nicht gelungen ist, sein Versprechen eines Abbaus der bestehen-
den Uberregulierung im Arzneimittelbereich einzuldsen. Das be-
deutet: Ein durch das AMNOG preis- und volumengeregeltes Pro-
dukt kann gegenwartig durch RichtgroBen und Verordnungsquoten
ein weiteres Mal reguliert werden. Eine solche Doppelregulierung
ist nicht zielfGhrend.

Auch der Umgang mit parallelimportierten AMNOG-Arzneimitteln
muss auf den Priifstand gestellt werden. Zumindest fir gemaB
AMNOG positiv bewertete Arzneimittel, deren Wirtschaftlichkeit
sich auf dem Verhandlungswege ergeben hat, ist eine gesonderte
Férderung von parallelimportierten Arzneimitteln nicht mehr halt-
bar. Daher muss die Parallelimport-Férderklausel entfallen.

9. Bedeutung von Orphan Drugs

Flar Arzneimittel gegen seltene Erkrankungen (Orphan Drugs) sieht
das AMNOG eine schlanke Form der Nutzenbewertung vor (§ 35a
Abs. 1 Satz 10 SGB V), da diese Medikamente bereits im Rahmen
des europaischen Zulassungsverfahrens einen signifikanten thera-
peutischen Zusatznutzen im Vergleich zu evtl. bereits zugelassenen
Medikamenten nachweisen mussten. Diese Sonderregelung, die bis
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zu einem Umsatzvolumen von 50 Mio. Euro gilt, ist bislang in 7 von
49 Nutzenbewertungsverfahren zum Tragen gekommen. Der Anteil
dieser 7 Produkte sowohl am Gesamtumsatz wie an der Zahl der
Verordnungen ist sehr gering. Die Patientenzahlen bei diesen Pro-
dukten liegen bei ca. 9.000; das sind weniger als 0,5 Prozent der
insgesamt von AMNOG-Verfahren betroffenen Patienten. Der vfa
kann nicht nachvollziehen, dass G-BA und GKV-Spitzenverband
eine andere Lageeinschatzung zu diesem Thema geben und die
Sonderregelung fir Orphan Drugs problematisieren.

Die schlanke Form der Nutzenbewertung von Orphan Drugs ist ers-
tens inhaltlich sachgerecht. Der Zusatznutzen von Arzneimitteln,
die erfolgreich eine Orphan-Zulassung durchlaufen haben, ist keine
»Fiktion", sondern eine medizinisch begriindete, offizielle Feststel-
lung der Zulassungsagentur EMA. Der Orphan-Status ist zeitlich
beschrankt (10 Jahre ab Zulassung) und bindend an strikte Vo-
raussetzungen geknlpft (Krankheit mit nicht mehr als einem Be-
troffenen unter 2.000 EU-Biirgern, flr die bislang keine oder keine
zufriedenstellende Behandlung verfligbar ist). Ohne einen Solisten-
status oder erheblichen Mehrnutzen gegenliber bisheriger Therapie
darf die EMA gar keine Orphan-Zulassung empfehlen. Unmittelbar
vor der Zulassung wird von der EMA nochmals Uberprift, ob die
Kriterien fiir den Orphan-Status noch zutreffen. Ist dies nicht der
Fall, wird dem Medikament von der Europdischen Kommission der
Orphan-Status entzogen. Die mit dem Orphan-Status zwingend
verbundene Feststellung eines Zusatznutzens hat selbstverstand-
lich Bindungswirkung auch fir nachgelagerte Verwaltungsakte und
damit auch flir einen Beschluss des G-BA.

Zweitens bietet die Orphan-Verordnung kein Schlupfloch zur Um-
gehung der frihen Nutzenbewertung, da die EMA ein ,Slicing®, also
eine Aufteilung einer Indikation in kleinere ,,orphanféhige™ Subindi-
kationen kategorisch ausschlieBt. In der entsprechenden Regelung
(EMA/COMP/15893/2009) heiBt es wortlich: ,This is imperative to
prevent the slicing of common conditions into invalid subsets. It is
important that sponsors [...] are aware that this is an important
issue that will be reviewed by the Committee.” Dies gilt in gleicher
Weise fir Therapien der personalisierten oder stratifizierten Medi-
zin, denen von der EMA kein Orphan-Status zugestanden wird.
Einige Ablehnungen des beantragten Orphan-Status fir die Thera-
pie von Patientenuntergruppen zeigen, dass dies auch in der Praxis
strikt gehandhabt wird. Nur ganz wenige Orphan Drugs besitzen
gegenwartig Uberhaupt eine Zulassung fiir mehr als eine Indikation
- und es ist hier auch kein ansteigender Trend erkennbar.

Drittens ist zu bedenken, dass die Entwicklung von Orphan-Medi-
kamenten ein politisches Ziel ist: Aus diesem Grund wurde Anfang
2000 die EG-Verordnung zu Orphan Drugs in Kraft gesetzt. Nach
dem Beschluss der EU-Gesundheitsminister in 2009 wurde in
Deutschland unter Federfiihrung des Bundesgesundheitsministers
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das Nationale Aktionsbtindnis flir Menschen mit Seltenen Erkran- Seite 18/21
kungen (NAMSE) initiiert. Dieses Blndnis, in dem auch der G-BA

vertreten ist, muss bis 2013 einen Aktionsplan zur Verbesserung

der Versorgung von Menschen mit seltenen Erkrankungen erstel-

len, der auch die Forcierung der Erforschung und Entwicklung von
Orphan-Medikamenten beinhaltet.

Inzwischen zeigt die EG-Verordnung Wirkung: Eine ganze Reihe
von Orphan-Medikamenten sind zugelassen, so dass Patienten mit
den jeweiligen seltenen Krankheiten erstmals oder besser geholfen
werden kann. Eine starke Zunahme der Orphan-Drug-Zulassungen
ist jedoch nicht zu verzeichnen — schon gar nicht seit Inkrafttreten
des AMNOG (s. Graphik 5). Wie ein Blick auf die vorliegenden Zu-
lassungsantrdage zeigt, ist auch flir 2013 kein starker Anstieg zu
erwarten (ca. 10 - 12 Zulassungen). Kommerziell sind die aller-
meisten Orphan Drugs absolute Nischenprodukte (mit einem Um-
satz von weniger als 10 Mio. Euro p.a.). Es ist daher weder medizi-
nisch noch regulatorisch zu begriinden, den verbrieften Zusatznut-
zen der Orphan Drugs bei der Nutzenbewertung in Frage zu stellen
und die politisch gewollte und geférderte Entwicklung dieser The-
rapien durch die Streichung der speziellen Regelung fir Orphan-
Medikamente im AMNOG zu konterkarieren.

Graphik 5:
Zulassungen fir Medikamente gegen seltene Krankheiten in der EU
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10. Bestandsmarkt

Das AMNOG gibt dem G-BA die Mdglichkeit, auch eine Nutzenbe-
wertung fur schon im Verkehr befindliche Arzneimittel - also flr
Préparate aus dem Bestandsmarkt — zu veranlassen. Eine Wirk-
stoffgruppe der oralen Antidiabetika, die Gliptine (DPP-4-Inhibito-
ren), hat der G-BA inzwischen aufgerufen. Nach der Entscheidung
des Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, einem betroffenen
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Unternehmen keinen einstweiligen Rechtsschutz zu gewahren, Seite 19/21
kann der G-BA den Aufruf ungehindert fortsetzen. Zudem hat der

G-BA angekiindigt, ein Konzept mit rechtssicheren Kriterien fiir

einen Aufruf von Bestandsmarktprodukten vorzulegen. Gesetzge-

berischer Handlungsbedarf beim Thema Bestandsmarkt besteht

derzeit nicht.

Der vfa bezweifelt allerdings, dass sich das Verfahren der frihen
Nutzenbewertung sinnvoll auf den Bestandsmarkt ausdehnen lasst.
Schon die ersten Verfahren der frithen Nutzenbewertung zeigen,
wie anspruchsvoll und aufwendig sie sind (s. 0. Abschnitt 3). Nut-
zenbewertungen flir Bestandsmarktpraparate werden noch weitaus
aufwendiger sein als flir neue Arzneimittel:

e Praparate, die schon seit Jahren auf dem Markt sind, haben oft
mehrere Indikationen.

e FUr diese Produkte liegen wesentlich mehr Studien vor; die
Zahl kann in die Hunderte gehen.

e Der Umfang der zu bewertenden Dossiers potenziert sich.

Bereits beim Aufruf der Gliptine ergeben Recherchen in allgemein
zuganglichen Datenbanken (z.B. Pubmed) eine groBe Zahl von re-
levanten klinischen Studien, die beriicksichtigt werden missen. Im
Vergleich zur Studienzahl bei neu eingefiihrten Arzneimitteln (2 - 3
Studien) kann die Zahl bei Bestandsmarktprodukten um Zehnerpo-
tenzen héher liegen. Altere Bestandsmarktprodukte haben durch-
aus 500 oder mehr randomisierte klinische Studien, die zu berick-
sichtigen waren. Bei Bestandsmarktbewertungen ist somit mit ei-
nem Dossierumfang von mehreren 100.000 Seiten zumindest flr
das Modul 5 zu rechnen. Dies zeigt den enormen Aufwand fir die
Dossiererstellung und die Herausforderung fiir die Selbstverwal-
tung, eine ordentliche Sichtung und inhaltliche Bewertung der ein-
gereichten Materialien in den vorgesehenen Zeitraumen zu ge-
wahrleisten.

Zudem sind wettbewerbliche Aspekte zu beachten, da jeder Aufruf
von Bestandsmarktpréaparaten punktuell in den Markt eingreift. Das
beginnt bei der Frage, wer als Wettbewerber von wem betrachtet
wird, setzt sich fort mit der Frage, zu welchem Zeitpunkt aufgeru-
fen wird, und wirft schlieBlich die Anschlussfrage nach mdglichen
weiteren Aufrufen auf, um weitere Wettbewerbsverzerrungen zu
vermeiden. So mag ein Aufruf von einigen wenigen Produkten im
Ergebnis eine ganze Lawine von neuen Wettbewerbsaufrufen nach
sich ziehen, die flir die Selbstverwaltung kapazitatsmaBig Gber-
haupt nicht mehr zu bewaltigen sind.

Auch unter rechtlichen Gesichtspunkten ergeben sich dabei Prob-
leme. So muss der G-BA bei dem Ermessen, welche Arzneimittel
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aus dem Bestandsmarkt aufgerufen werden, den Gleichheitsgrund- Seite 20/21
satz und das daraus abgeleitete Diskriminierungsverbot beachten.

Daraus ergeben sich hohe rechtliche Anforderungen fir das avi-

sierte Aufrufkonzept des G-BA.

Vor dem Hintergrund der praktischen und rechtlichen Probleme
und Hlrden stellt sich umso mehr die Frage, ob ein Bestands-
marktaufruf dberhaupt sinnvoll und notwendig ist. Zum einen ist
zu bedenken, dass Erstattungsbetrdge flir neue Arzneimittel sich
sukzessive auch auf ahnliche Préaparate aus dem Bestandsmarkt
auswirken werden; deren Umsatze und ggf. auch Preise werden
ebenfalls sinken. Einer eigenen Nutzenbewertung samt Festlegung
eines Erstattungsbetrages fiir sie bedarf es im Grunde nicht mehr.

Zum anderen stehen bei wichtigen Arzneimitteln des Bestands-
marktes Patentabldufe an. Dadurch werden diese Produkte frei flir
den generischen Wettbewerb. Das Umsatzvolumen der Produkte
mit Unterlagenschutz, die noch nicht dem AMNOG-Verfahren un-
terliegen (Produkte mit neuen Wirkstoffen, die nach vfa-Informa-
tionen 2002 bis 2010 im Markt eingefiihrt wurden), belief sich
2012 auf rund 5 Mrd. Euro. Durch Ablaufe des Unterlagenschutzes
verringert sich das Volumen des geschitzten Marktes sukzessive,
bis im Jahr 2019 kein Produkt mit Unterlagenschutz mehr auf dem
Markt ist, das nicht dem AMNOG-Verfahren unterzogen wurde (vgl.
Graphik 6). Das Problem der Einbeziehung des Bestandsmarkts
erlbrigt sich in Gberschaubarer Zeit selbst.

Graphik 6:
Rickgang des Bestandsmarktes 2012 bis 2019
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Die AMNOG-Prozesse sind weiter zu verbessern. Die friihe Nutzen-
bewertung wirkt gegenwartig eher als Innovationsbremse. Neue
Arzneimittel erhalten eine positive Zusatznutzenbewertung oftmals
nur fir einige der betrachteten Subgruppen. Hintergrund sind in
vielen Fallen unrealistische Erwartungen an die Evidenznachweise
der Hersteller und problematische Ausgangsfestlegungen des
G-BA, wie die Wahl eines Komparators, die zur Nicht-Bertcksichti-
gung vorhandener Evidenz fihrt.

Als zentraler Webfehler des AMNOG stellen sich insbesondere die
gegenwartigen ,Governance-Strukturen™ heraus. Wie dargelegt, ist
der GKV-Spitzenverband bereits bei der Beratung und der Arznei-
mittelbewertung im G-BA maBgeblich beteiligt und dominiert an-
schlieBend in einer Monopolstellung die Erstattungsbetragsver-
handlungen. Hier sind Anderungen wichtig, damit eine faire Nut-
zenbewertung und Preisbildung fiir Arzneimittelinnovationen er-
maoglicht wird. Auch der skizzierten Problematik der internationalen
Preisreferenzierung muss dringend begegnet werden. Der vfa halt
ein enges Monitoring der AMNOG-Umsetzung flr erforderlich und
bringt gerne seine Expertise dabei ein.



