Report / Interview

Diskussionsforum Diabetes:

~Speed Dating” zu Fragen des AMNOG

Beim ,Diskussionsforum Diabetes”, veranstaltet von Boehringer und Lilly, waren Menschen eingeladen, die iiber ihre Orga-
nisation, Funktion oder Zugehdrigkeit zu einem Interessenverband einen Standpunkt zum Thema AMNOG haben, den Dialog
weitertragen konnen und daran interessiert sind, sich aktiv an der Gestaltung der 6ffentlichen Diskussion zu beteiligen. Mit
dabei waren Arzte und Diabetologen, Journalisten und Wissenschaftler, die in Art eines ,Speed Datings” unter Anleitung von

vier Moderatoren vier gestellte Themen erabeiteten, die anschlieRend die Moderatoren cora publikum prasentierten.

>> Das Diskussionsforum startete nach der
BegriiRung der rund 25 Teilnehmer durch den
Moderator - dem Unternehmenstrainer Robert
Bartscher - mit zwei Einfiihrungsvortrdgen
von Ralf Gorniak (Boehringer) und Prof. Dr.
Beate Kretschmer (Lilly) - danach enthielten
sich die Veranstalter der Stimme. Anschlie-
Rend wurden die Teilnehmer in vier kleine-
re Gruppen aufgeteilt, die miteinander in
zwangloser, aber auch vertrauensvoller Atmo-
sphdre gestellte Fragen mit weitreichender
Relevanz diskutieren - jeweils unter Modera-

tion von vier ausgesuchten Fachleuten.

Mit dabei waren zum Beispiel Dr. Frank
Thoss vom vfa, dessen Gruppe ausgerechnet
die Fragestellung ,Rettet das AMNOG unser
Gesundheitssystem?* beantworten sollte. Un-
ter Leitung des Trendforschers Prof. Peter Wip-
permann sollte die ,Zukunft der Patientenver-
sorgung in Deutschland” diskutiert werden,
wéhrend mit Prof. Dr. Bertram Haussler (IGES)
der Themenkreis ,Medizinische Innovationen:
Was will sich Deutschland leisten?” erdrtert
wurde. Und mit Prof. Stephan Jacob (Praxis

Prof. Dr. Beate Kretschmer und Ralf Gorniak im Interview:

Viele unbeantwortete Detailfragen des AMNOG

fiir Prdvention und Therapie) wurde die Frage-
stellung , Typ-2-Diabetes: Brauchen wir {iber-
haupt noch neue Therapien?” erarbeitet.
Einziges Minus der kreativen ,Speed-Da-
ting“-Runde: Die Gruppen-Teilnehmer durften
nicht wechseln, sondern rotierten von einem
Fragekreis gemeinsam zum ndchsten, wodurch
sich weitere interessante Konstellationen
nicht ergaben. Dafiir konnten sie ihre Ideen
und Sichtweisen zu einem Thema ausfiihrlich
diskutieren, wodurch es zu einem nachah-
menswerten Erfahrungsaustausch kam. <<

AnlaRlich der Veranstaltung ,AMNOG - Innovationsbremse oder notwendige Korrektur?”, veranstaltet von den beiden im
Diabetes-Bereich kooperierenden pharmazeutischen Firmen Boehringer und Lilly, standen in einem Interview Prof. Dr. Beate
Kretschmer, Leiterin Health Care Strategy der Lilly Deutschland GmbH, und Ralf Gorniak, Geschaftsfiihrer der Boehringer
Ingelheim Deutschland GmbH, Rede und Anwort. Im Fokus stand nicht der Blick zuriick, sondern gerade im Hinblick auf den

aktuellen G-BA-Beschluss (siehe www.m-vf.de) der Blick nach vorne: Was kann man besser machen?

>> Herr Gorniak, wahrend Frau Prof. Kretschmer auf der Veranstaltung
AMNOG - Innovationshremse oder notwendige Korrektur?“ von Sanddiinen
sprach, die auf die Pharmabranche zu rollen, reden Sie von Unwuchten,
die, wenn sie nicht beseitigt werden, aus dem AMNOG eine Innovations-
bremse entwachsen lassen kdnnten. Wo sind denn fiir Sie diese Unwuchten
zu verorten? Und was ware zu tun, um diese Unwuchten aus dem System
herauszubekommen?

Gorniak: Die grofRte Unwucht beginnt gleich zu Beginn des AMNOG-
Prozesses, namlich bei der Festlegung der Vergleichstherapie. So wie die
Vergleichstherapie momentan festgelegt wird, erwdchst der Eindruck, dass
sie ausschlieBlich mit dem Ziel formuliert werden, um am Ende des Tages
zu einem moglichst niedrigen Preis zu kommen. Es geht wohl nicht um
eine wirklich zweckmaRige Medikation und evidenzbasierte Vergleichsthe-
rapie, sondern um diejenige, die mdglichst niedrige Preise prajudisziert.
Hier liegt das groRte Problem.

Ihre Forderung?
Gorniak: Wir fordern einen fairen Diskussionsprozess, der aufgrund von
Evidenz und Kompetenz zu einer verniinftigen Vergleichstherapie kommt.

Die zweckmédlige Vergleichstherapie legt bekanntlich der Unteraus-
schuss Arzneimittel des G-BA fest, demnach mit einer zufilligen, in
diesem Kreis vorhandenen Kohorte an Kompetenzen, die mit Sicherheit
nicht der moglichsten hochsten Evidenzklasse an Kompetezen entspre-

chen kann, die es in Deutschland gibt.

Kretschmer: Aber wer kann es denn sonst tun? Wichtig ware es, in
diesen Kreis einerseits mehr Expertentum, andererseits aber auch Heil-
berufler, die nahe am Patienten sind und schlie3lich Patienten selbst
zu integrieren. Wir wiinschen uns deshalb eine Art Appraisal- oder
auch Appelations-Stelle, in die man indikationsabhdngig Experten in-
tegrieren kann.

Unabhdngige Experten?

Kretschmer: Mdglichst. Doch mal Hand aufs Herz: Keiner von uns ist
unabhédngig. Weder wir, noch der GKV Spitzenverband, noch das IQWiG
oder der G-BA - jeder verfolgt seine Interessen.

Ist die Schiedsstelle unabhdngig?
Kretschmer: Die Mitglieder der Schiedsstelle haben natiirlich auch ihre
Historie. Es gilt einen Auftrag zu erfiillen.

Gibt es denn aus Ihrer Kenntnis im Ausland derartige iibergeordnete
Kompetenzzentren, denen man derartige definitorische Auftrage aufgrund
ihrer Unabhdngigkeit guten Gewissens iibertragen kdnnte?

Kretschmer: Beim NICE gibt es ein Board, an dem tatsdchlich Patien-
tenvertreter, aber auch Krankenschwestern teilnehmen. Zudem kdnnen
bei diesem Board sowohl Arzte als auch Hersteller vorsprechen. Dort
scheint zumindest eine Diskussionskultur gelebt zu werden, die ihren
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Namen auch wert ist.

Gorniak: Ich konnte mir vorstellen, dass in Deutsch-
land die entsprechenden Fachgesellschaften durchaus
ein Element darstellen, das man in den Prozess mitein-
beziehen sollte. Deren Expertise miisste dann um jene
von echt behandelnden Arzten erginzt werden. Uns
muss aber immer bewusst sein, dass alle ihre eigenen
Interessen verfolgen. Momentan haben wir jedoch den
Eindruck, dass die Interessen der anderen Seite so stark
sind, dass wir mit unseren Uberlegungen und auch gut
gemeinten Ansdtzen iiberhaupt nicht vorankommen.
Vielleicht hilft wirklich nur ein zusétzlicher Stakehol-
der am Tisch, der die Expertise mit ins System bringt,
an dem Prozess wirklich etwas zu verbessern. Zum Bei-
spiel, indem er unter anderem dazu beitrdgt, sinnvolle
Vergleichstherapien zu definieren.

Der Zusatznutzen ihres innovativen Medikaments konnte laut G-BA auf
Grund eines ,unvollstdndig eingereichten Dossiers” nicht belegt werden.
Damit ist gemeint, dass sie sich nicht an die vorgegebene zweckmaRige
Vergleichstherpie gehalten haben. Ist das Dossier deshalb wirklich un-
vollstdndig?

Gorniak: Diese Aussage weisen wir entschieden zuriick: Das Dossier
hatte bearbeitet werden konnen, weil es vollstandig war, auch fiir ei-
nen Vergleich mit Sulfonylharnstoffen. Die Bewertung unseres vollstdn-
dig eingereichten Dossiers wurde jedoch ohne Priifung der vorliegenden
Daten ausschlieBlich aus formalen, nicht aus medizinischen Griinden
getroffen. Uberhaupt nicht beriicksichtigt sind die spezifischen Vorteile
der Gliptine und von Linagliptin: fiir Patienten, die mit Metformin und
Sulfonylharnstoffen austherapiert sind, keine Gewichtszunahme, keine
hypoglykdmischen Phasen, langfristiger GefdRRschutz. Mit einer solchen
Auslegung von Paragraphen wird man einer addquaten Beurteilung von
Innovationen nicht gerecht.

Doch was sind sinnvolle Vergleichstherapien? Um die festzuegen, wiir-
den man erst einmal entsprechende Evidenz brauchen.

Kretschmer: Die Evidenz ist immer ein Thema. Wer nach der Evidenz
zu Sulfonylharnstoffen fragen wiirde, mit denen wir unsere innovativen
Medikamente vergleichen sollen, erkennt: Es gibt diese Evidenz nicht, die
jene Stoffe tatsdchlich ermdchtigen wiirde, Vergleichstherapie zu sein. Die
wiederholt zitierte UKPD-Studie ist dafiir nicht geeignet. Die Zielsetzung,
das Design und die Ergebnisse der Studie erlauben eine Ableitung fiir einen
Endpunktvorteil nicht. Man muss beachten, dass diese Studie {iberhaupt
keine Endpunktstudie ist, sondern hier lediglich verschiedene Therapie-
regime - also intensivierte Therapie versus konventionelle Therapie - un-
tersucht wurden. Und das als Studie geplant in den 70er-Jahren. Doch wir
werden heute mit den Aussagen dieser Uralt-Studie konfrontiert, weil nach
dem G-BA damit Sulfonylharnstoff nun einmal einen Endpunktnachweis
hat und damit als Vergleichstherapie herangezogen werden kann. Dabei
scheint es vollkommen egal zu sein, dass eigentlich alle Wissenschaftler
sagen, dass die UKPDS nicht geeignet ist, um Sulfonylharnstoffe in den
Status einer Vergleichstherapie zu erheben.

Was antwortet Ihnen auf solche Einwiirfe das IQWiG oder der G-BA?

Kretschmer: Man diskutiert im Kreis. Weil die UKPDS Eingang in die
DMP gefunden hat und hier Therapiestandard ist, miissen Sulfonylharn-
stoffe auch die Vergleichstherapie sein. Diesen Kreis zu durchbrechen,
scheint unmdglich zu sein.

Was wére, wenn man einmal in die Verordnungswirklichkeit einsteigen

Prof. Dr. Beate Kretschmer, Lilly

Interview

wiirde. Sulfonylharnstoffe sind ja nicht mehr unbedingt
die Standardtherapie.

Kretschmer: Absolut. Die Patienten, die heute einen
Typ II-Diabetes bekommen, sind viel jiingere Patienten
als vielleicht noch vor 20 Jahren oder auch noch vor 10
Jahren. Wir sind heute in der gliicklichen Lage neue,
vertrdglichere Medikamente fiir die Therapie zur Verfi-
gung zu haben, die die Therapieoptionen verbreitern.
Die Auswahl sollte sich daher nach den Bediirfnissen
der Patienten richten. Wir brauchen daher eine neue
Medikations-Kultur, die patientenspezifische medika-
mentdse Ansdtze erlaubt.

Ich kann mir indes gut vorstellen, dass diese Stoffe
immer noch in den Leitlinien verankert sind.
Gorniak: Richtig.

Damit kénnte man den Fachgesellschaften anheim stellen, sie sollten
endlich ihre die Leitlinien an die aktuelle, optimale Medikation anpassen.
Gorniak: Das wdre zu wiinschen.

Wie agieren Sie an der Stelle?

Kretschmer: Man muss an der Stelle etwas differenzieren. In den Leit-
linien sind schon alle Substanzen verzeichnet, meistens alphabetisch
sortiert. Aber in Bezug auf ihren Einsatz wird nicht nach verschiedenen
Patientenpopulationen unterschieden.

Brauchten wir nicht der neuen Erkenntnisse der Diabetesforschung
der letzten Jahre entsprechend sowieso angepasste Leitlinien, die nicht
nur auf die Grobunterscheidung Typ 1 und 2, sondern viel starker auf
Subgruppen abzielen?

Kretschmer: Die Leitlinien miissen endlich aufzeigen, welche Medika-
mente fiir welchen Patiententypus geeignet sind. Doch bisher implizieren
die Leitlinien: One fits all.

Es zeigt sich als Zwischenfazit, dass die therapeutische Herangehens-
weise wesentlich differenzierter, genauer und individueller werden muss.
Das gilt sowohl fiir die Medikationszeit als auch fiir die Therapieabfolge
und den -pfad. Was wdre nun die zweite Unwucht, die zu beseitigen wdre?

Gorniak: Die zweite grofe Unwucht ist, dass man sich im Prinzip in
den Verhandlungen zwischen pharmazeutischen Unternehmen und Spit-
zenverband Bund gar nicht einigen kann. Das liegt darin begriindet, dass
die Ausgangspositionen maximal auseinanderliegen. Schon die Verhand-
lungen iiber die Rahmenvereinbarungen haben gezeigt, wie wenig Chan-
cen es gibt, tatsdchlich sinnvolle Losungen gemeinsam zu definieren. Die
nun begonnenen ersten Preisverhandlungen mit dem GKV Spitzenverband
werden extrem schwierig werden. Wir werden in den ndchsten Monaten
ja sehen, welche Ergebnisse da herauskommen.

Was konnte man denn tun, um diese Unwucht dieser maximal dia-
metralen Postionen aus der Welt zu bekommen oder zu minimieren.

Gorniak: Dazu miissen erst einmal beide Seiten alte Ideologien {iber
den Zaun werfen.

Welche wiirden Sie denn iiber den Zaun werfen?

Gorniak: Ich glaube, wir haben als pharmazeutische Industrie schon
einiges liber den Zaun geworfen. Vor wenigen Jahren ware doch schon
die Tatsache, dass Industrievertreter eine Nutzenbewertung im Prinzip
als sinnvoll erachten, ein Ding der Unmdglichkeit gewesen.
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Interview

Und die Notwendigkeit der Preisverhandlungen, da-
mit den Abschied von der freien Preisbildung?

Gorniak: Fiir uns stellt sich die Frage, wie diese Ver-
handlungen gefiihrt werden. Fiihrt man sie etwa aus-
schlieBlich im Vergleich zu der Vergleichstherapie? Fiihrt
man sie unter Beriicksichtigung eines Gesamtsystems mit
Kosten fiir Hospitalisierungen und Folgeerkrankungen?
Diirfen oder sollten nicht solche Parameter auch ei-
ne Rolle spielen? Und dann folgt der Punkt, ob diese
Preisverhandlungen auch unter Beriicksichtigung von
europdischen Preisen gefiihrt werden. Dariiber hinaus
beinhaltet die jetzige Entscheidung der Schiedsstelle
zur Bewertung von europdischen Preisen eine Reihe von
Landern, deren Medikamentenpreise man eigentlich nicht
mit den deutschen Preisen vergleichen kann.

Weil sie nicht mit dem deutschen Markt vergleichbar sind?

Gorniak: Was hat ein griechischer, spanischer oder portugiesischer
Preis mit einem deutschen zu tun? In all diesen Landern wurden u.a.
aufgrund der Finanzkrise die Arzneimittelpreise von staatlicher Seite ge-
senkt. Und diese Preise sollen dann VergleichsmaRstdbe zu den Preisen
einer funktionierenden Volkswirtschaft wie Deutschland sein? Da stimmt
doch etwas nicht.

Sie wirken ein wenig panisch.

Kretschmer: Das resultiert aus dieser Unsicherheit. Wie wird mit der
Vergleichstherapie umgegangen? Was passiert mit dem IQWiG-Bericht? Was
passiert in der Preisfindung? Wir wissen zum Beispiel {iberhaupt nicht,
wie iiberhaupt ein Preis gebildet wird. Gibt es einen Algorithmus? Oder
ein gewichtetes Mittel nach Patientengruppen und -mengen? Ich kann
im Augenblick nur in die Glaskugel blicken, weild aber nicht im Entfern-
testen, wo wir irgendwann finanziell stehen werden, was aber nun einmal

Ralf Gorniak, Boehringer (Abb.:
Boehringer Ingelheim).

meine Aufgabe als Stratege ware.

Das klingt nach keiner guten Aussage fiir eine
Strategin.

Kretschmer: Richtig. Und mein Geschaftsfiihrer
schickt mich zu Recht los, damit ich meine Hausauf-
gaben mache. Doch wie ohne jegliche Fakten?

Also Evidenz gleich null.

Kretschmer: Evidenz minus null. Von uns wird er-
wartet, einen Hochrisikomarkt zu bedienen, doch statt
nur im Nebel zu stochern, miissen wir im kompletten
Blindflug agieren! Da fiihlt sich keiner wohl, das ist wie
Gehen auf Treibsand, jeder Schritt kann verkehrt sein.

Wie steht es mit der Operationalisierung des Zu-
satznutzens, die das IQWiG in Art und Weise einer
freiwilligen Leistung vorgenommen hat, die aber vom G-BA so nicht an-
genommen wurde?

Kretschmer: Diese Schwellenwertdiskussion war schon allerhand. Dabei
waren wir ja froh, dass wir iiberhaupt irgendwas hatten. Doch interes-
santerweise hat der G-BA die Schwellenwerte gleich wieder kassiert, weil
die einer normgebenden Entscheidung des G-BA entspringen miissten.
Mit dem IQWiG-Modell hatten wir zumindest etwas, an dem wir uns ori-
entieren konnten, jetzt haben wir wieder nichts mehr.

Was ware denn Ihr Wunsch zu Ostern?

Kretschmer: Mein Osterwunsch lautet, dass nicht immer gleich vermu-
tet wird, die Pharmaindustrie wolle das Gesundheitssystem ausnutzen.
Die Pharmaindustrie stellt sich der Nutzenbewertung und ist damit ein
Teil der Losung und nicht mehr das Problem. <<

Das Gesprach fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier

IGES stellt eine Evidence-based Health Policy Review zur Diabetes-Versorgung vor

Nationale Diabetes-Strategie gefordert

Bei der Versorgung von Menschen mit Diabetes sind in den vergangenen Jahren und Jahrzehnten Fortschritte gemacht worden.
Es gibt aber weiterhin erhebliche Defizite und noch langst sind nicht alle der bereits 1989 in der St. Vincent-Deklaration formu-
lierten Ziele erreicht worden. Zu diesem Ergebnis kommt ein kiirzlich vorgestelltes unabhédngiges wissenschaftliches Gutachten
(Evidence-based Health Policy Review) des Berliner IGES-Instituts zur Entwicklung der Diabetesversorgung im 21. Jahrhundert.

>> Das im Auftrag von Novo Nordisk erstell-
te Gutachten, dessen Ergebnisse im Rahmen
einer Pressekonferenz in Berlin vorgestellt  Strategie.
wurden, konstatiert insbesondere Defizite Dr.

Erstellung und Umsetzung eines Handlungs-
plans im Sinne einer nationalen Diabetes-

Eva-Maria Fach, die 1. Vorsitzen-

Abschluss der nationalen Versorgungsleitlinie
Typ 2 Diabetes, dessen erster Entwurf, entwi-
ckelt von diabetesDE, vorliege, aber nun der
Abstimmung mit anderen Fachgesellschaften
und Betroffenenverbdnden bediirfe. Hier sieht

bei Diabetes-Prdvention und -Versorgung
sowie das Fehlen einer ausreichenden Da-
tenlage als Basis gesundheitspolitischer
Entscheidungen zur Verbesserung der Diabe-
tes-Versorgung in Deutschland. Notwendig
hierzu ware eine systematische Analyse und
umfassende Bewertung mittels Versorgungs-
forschungsstudien und Health Technology
Assessment (HTA). Auch die Entwicklung
einer Lebensstilbezogenen Primarpraven-
tionsstrategie fiir Typ-2-Diabetes wird an-
gemahnt sowie einer dringend notwendige

de des Bundesverbandes Niedergelassener
Diabetologen (BVND) e.V., wies in ihrem
Vortrag ,Quo vadis Diabetes-Versorgung in
Deutschland?” u.a. darauf hin, dass die Er-
gebnisse der IGES-Analyse zur Situation der
Diabetesversorgung von Seiten des BVND
nur bestdtigt werden kdnnten. Zwar hdtten
sich erste punktuelle Verbesserungen nach
Einflihrung der DMP gezeigt, doch miissten
weitere Anstrengungen insbesondere fiir die
Primarpravention des Diabetes mellitus Typ
2 entwickelt werden. Dringend sei auch der

BVND-Vorsitzende Fach besonders in Hinblick
auf die ,mehr als schwierige” Abstimmungs-
lage mit der Deutschen Gesellschaft fiir Allge-
meinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
eher schwarz, obwohl dieser nationale Plan
bis 2013 politisch gefordert sei. Sie befiirch-
tet, dass es statt zu einer nationalen Leitlinie
wohl eher zu zwei - eine DDG- und eine DE-
GAM-Ausfiihrung - kommen werde, was man
den Menschen mit Diabetes eigentlich nicht
zumuten konne. <<
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