Thieme-Diskussionsforum ,Market Access & Health Economics” (Teil 1)

Zeitlich passend zum Thieme-Diskussionsforum, das in diesem Jahr unter dem Motto ,Bestandsmarkt und Versorgungsqualitat”
stand, wurden erste Ergebnisse der Koalitionsvereinbarungen der Arbeitsgruppe Gesundheit bekannt. Geplant ist zum derzei-
tigen Standpunkt, den Aufruf fiir Bestandsmarktprodukte zu beenden. Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender des G-BA,
griff diese moglichen Neuerungen in seinem Vortrag direkt auf und erkldrte, dass er diese Entscheidung als ,begliickendes
Ergebnis” sehe. Denn er habe nicht nur rechtliche Probleme in einer solchen Bestandsmarktbewertung gesehen, sondern auch
~extrem negative Auswirkungen auf die Versorgungsrealitat in der Bundesrepublik” befiirchtet. Hecken machte dariiber hinaus
deutlich, dass der G-BA bei den Nutzendossiers in Zukunft verstarkt Wert auf den Faktor Lebensqualitat legen werde. Dr. med.
Antje Haas, Leiterin Abteilung Arznei- und Heilmittel beim GKV-Spitzenverband, wagte einen Blick in die berlihmt-beriichtigte
Glaskugel und ging der Frage nach, wohin sich die Preisgestaltung moglicherweise in Zukunft entwickeln konnte. In ferner
Zukunft konne sich laut Haas ein einheitliches europdisches Verfahren zur Nutzenbewertung etablieren.

>> Die Diskussion um den Aufruf der Be-
standsmarktprodukte wurde bei der Thieme-
Veranstaltung aktueller denn je, da die ersten
Ergebnisse der Arbeitsgruppe Gesundheit
genau zu dem Thema bekannt wurden. Wurde
Anfang November noch verkiindet, der Be-
standsmarktaufruf von fiir die Versorgung
bedeutsamen Arzneimitteln werde been-
det - dies ist die eine Variante die der ein-
schldgige & 35a Abs. 6 SGB V vorsieht. Der
Wettbewerbsaufruf sollte aber noch wie vor
Bestand haben. Inzwischen haben sich die
Verhandlungsfiihrer ~ dieser  Arbeitsgruppe
aber darauf verstdndigt, den gesamten Be-
standsmarktaufruf zu beenden.

Josef Hecken machte deutlich, dass er den
Teilnehmern kein Geheimnis verrate, wenn er
das Ergebnis der Koalitiondre als nicht be-
driickend, sondern vielmehr als ,erfreuliches
Ergebnis” sehe, ,weil es dem entspricht, was
ich eigentlich schon seit einem halben Jahr
landauf und landab sage®. Diese Meinung ver-
trete er keineswegs, um Herrn Fahrenkamp
vom BPI oder Frau Fischer vom vfa irgendwel-
che Geschenke zu machen. Er sehe vielmehr
rechtliche Probleme beim Bestandsmarktauf-
ruf. Und er habe auch ,extrem negative Aus-
wirkungen auf die Versorgungsrealitdt in der
Bundesrepublik” befiirchtet.

Dazu kdame eine zweite Frage bei seinen
Uberlegungen ins Spiel - namlich die Frage
nach dem Bewertungsverfahren. ,Wie kann
es nach den Kriterien heutiger EvidenzmaRk-
stdbe moglich sein, einen Nutzennachweis
im Rahmen des AMNOG-Verfahrens fiir ein
Produkt zu fiihren, das bereits seit fiinf oder
sechs Jahren im Markt ist?”. Und dessen
Zulassungsstudien enstprechend elf oder
zwolf Jahre alt seien. Daraus ergeben sich
weitere Uberlegungen, wie zum Beispiel: Was
ist das fiir ein Aufwand? Und wenn diese Stu-
dien nicht den heutigen EvidenzmaRstdben
entsprachen, welche unkalkulierbaren Folgen

konnte dies nach sich ziehen. Hecken fiihrte
seine Auffassung anhand eines Beispiels
aus: ,Wenn ich einen Blockbuster habe, fiir
den ich moglicherweise keine zweckmdRige
Vergleichstherapie definieren kann und ihn
gegen was auch immer vergleiche und dann
feststelle, dass er keinen Zusatznutzen hat,
welche Konsequenzen zieht der pharmazeu-
tische Unternehmer daraus?” Mdglicherweise
entschlieRe sich der pU dazu, das Produkt
vom Markt zu nehmen. ,Was habe ich dann
fiir eine Situation fiir die Patientenversor-
gung?”, so der G-BA-Vorsitzende. Machten
dann Bestandsmarktbewertungen iiberhaupt
noch Sinn? Oder wiirden im G-BA dann nur
noch ,opportunistische Entscheidungen” ge-
troffen werden, um zu verhindern, dass be-
reits etablierte Produkte vom Markt genom-
men werden, sollte ihnen kein Zusatznutzen
zugesprochen werden.

In Bezug auf das weitere Vorgehen, erklarte
Hecken, dass sobald es eine eingermaRen
verbindliche Entscheidung - sprich einen
Kabinettsbeschluss oder die erste Lesung
eines Gesetzes - gebe, ,werde ich im G-BA
alle laufenden Bestandsmarktbewertungsver-
fahren unterbrechen”. Endgiiltig eingestellt
wiirden die Verfahren dann, wenn ein Bun-
desgesetz im April oder Mai des kommenden
Jahres in Kraft getreten ist. In diesem Zu-
sammenhang betonte Hecken, dass Unter-
brechung des Verfahrens bedeute, ,dass ich
den Unternehmen mitteilen werde, dass sie ab
diesem Zeitpunkt nicht mehr weiter an ihren
Dossiers zu arbeiten haben, und dass ich
desweiteren keine Dossierbewertungen des
IQWiG veroffentlichen werde”. Das sei ganz
wichtig, denn mit der Verdffentlichung einer
IQWiG-Bewertung in einem Bestandsmarkt-
verfahren - das voraussichtlich gar nicht zu

Ende gefiihrt werde - konnten Kollateralscha-
den entstehen. In dem Moment, in dem die
Legitimation zum Bestandsmarktsbewertung
zu entfallen drohe, habe der G-BA schlief3lich
eine Sorgfaltspflicht. Oder salopper formu-
liert, so Hecken, eine Schadensminderungs-
pflicht. ,Wir haben alles zu unterlassen, was
moglicherweise noch negative Auswirkungen
entfalten kann.”

Nach diesen Ausfiihrungen zu den aktu-
ellen Entwicklungen bei den Koalitionsge-
sprachen, fiihrte Hecken weiter aus, dass das
AMNOG nicht einfach so vom Himmel gefallen
sei. Es sei im Prinzip ein Bewertungs- und
nachfolgend ein Preishildungsverfahren, das
eigentlich in vielen Landern der Welt in dhn-
licher Form durchgefiihrt werde. Inzwischen
sind 62 Bewertungsverfahren abgeschlossen
- in elf Féllen wurde ein ,betrdchtlicher Zu-
satznutzen” anerkannt. Diese Bewertungen
bedeuteten jedoch nicht, dass die Produkte
und Wirkstoffe fiir jeweils das gesamte
Anwendungsgebiet einen betrdchtlichen Zu-
satznutzen bekommen haben. ,Wir bilden
beim G-BA regelhaft Subgruppen und stellen
differenzierte  Zusatznutzen-Betrachtungen
bei einzelnen Subgruppen fest.” Diese Vorge-
hensweise ist laut Hecken haufig Gegenstand
der Kritik. Das sei fiir ihn jedoch kein Grund
»zerknirscht” zu sein, denn Sinn und Ziel des
AMNOG sei schlieBlich, ,Innovationen den
Patienten zukommen zu lassen, die sie bend-
tigen und denen sie einen Mehrwert bieten”.
Aus dieser Vorgehensweise ergeben sich dann
bei den Erstattungspreisverhandlungen soge-
nannte Mischpreise. Hecken: ,Diese Misch-
preise flihren dazu, dass die Verordnungen
eines Arzneimittels nur bei den Populationen
wirtschaftlich ist, die auch einen Zusatznut-
zen definieren kdnnen - fiir alle anderen wiirde
ich es als unwirtschaftlich deklarieren.”

In seinem Vortrag richtete Hecken schlieR-
lich auch den Blick auf die Bewertung von
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Orphan Drugs. Bis dato konnte nur ein Or-
phan einen betrdchtlichen Zusatznutzen gene-
rieren. Er halte die gesetzliche Fiktion eines
Zusatznutzens bei Orphans fiir richtig, weil
sich Innovation im Bereich der seltenen Er-
krankungen mit einem Return on Invest auch
rentieren miisse. Dennoch sei in vielen Fallen
- trotz guter Studienlage - ein Zusatznutzen
nur sehr schwer zu finden. Diese Tatsache sei
jedoch nicht von marginaler Bedeutung, denn
Lwie setzen in der GKV pro Jahr eine Milliarde
Euro mit Orphans um” Und von den 30 Arz-
neimitteln mit den hdchsten Preisen seien 27
Orphans. Beachtenswert sei dariiber hinaus,
dass 15 Prozent der Orphans einen Umsatzan-
teil von 70 Prozent auf sich vereinen. Fiir He-
cken zeigt das, ,dass wir mit relativ wenigen
Orphans gigantische Umsdtze erzielen”.

Der G-BA-Vorsitzende nahm danach auch
noch den patienten-relevanten Endpunkt
Mortalitdt genauer unter die Lupe. ,Bei heu-
tigen Studiendesigns findet sich hdufig eine
absolute Fokussierung bei den Zulassungsstu-
dien auf den patienten-relevanten Endpunkt
Mortalitdt als Verldngerung des medianen
Uberlebens.” Es wiirden zwei Wochen, ein
oder zwei Monate lingeres Uberleben in den
Mittelpunkt gestellt - ,,und das sehr hdufig bei
Verbleib des Patienten im palliativen Zustand
ohne Verbesserung irgendwelcher anderen
Parameter”. In der langfristigen Zukunft erwar-
te man beim G-BA, dass bei entsprechenden
Studien und Nutzendossiers noch stdrker als
bisher Riicksicht auf den Faktor Lebensquali-
tdt genommen werde. Und zwar egal, ob man
Lebensqualitat als eigenstandigen patienten-
relevanten Endpunkt definiere oder als Sum-
me von verschiedenen Endpunkten wie Re-
duzierung von gravierenden Nebenwirkungen
und Verbesserung des Allgemeinbefindens.
Fiir Hecken ist entscheidend, ,dass wir der
festen Uberzeugung sind, dass diesen Para-
metern eine wesentlich stdrkere Bedeutung
beigemessen werden muss, weil sie eben auch
die real existierenden Versorgungsnotwendig-
keiten in der Bevolkerung addquat abbildet”.
Aktuell wiirde es noch nicht verlangt. , Aber
wir adressieren dies an die pharmazeutischen
Unternehmer, entsprechende Vorkehrungen
fiir Bewertungen in den ndchsten drei oder
vier Jahren zu treffen.”

Dr. Antje Haas vom GKV-Spibu stand nach
eigenem Bekunden vor der ,schwierigen Auf-
gabe”, einen Blick in die Zukunft der Preisge-
staltung zu werfen. ,Ich werde versuchen, die
Glaskugel in die richtige Richtung zu drehen
und natiirlich auch ein wenig Riickschau zu
betreiben.” Die frilhe Nutzenbewertung ist
ihrer Einschdtzung nach eine ,irrefiihrende

Bezeichnung”, denn ,sie ist ja nur der Ein-
gang in dieses zyklische Verfahren, das sich
praktisch stdndig zu wiederholen beginnt®
Und zwar mit jeder Zulassungserweiterung,
mit jedem Fristablauf und den vielfach zu er-
wartenden neuen wissenschaftlichen Daten.
»Es gibt Arzneimittel, wo bestimmte Neben-
wirkungen oder therapeutische Vorteile - also
patienten-relevante Effekte Zeit brauchen.”
Daraus ergebe sich schlieBlich folgerichtig
eine sich immer wieder adjustierende Nutzen-
bewertung. Das fiihre zu der Auffassung des
GKV-Spibu, dass die Betonung der Langfrist-
Perspektive des AMNOG auf dem neuen Markt
liegt.

Hohere Verantwortung

Haas erlduterte den Teilnehmern die Zu-
schlagsableitung in den Erstattungsbetrags-
verhandlungen. Bei den Wirkstoffen ohne
Zusatznutzen ging man urspriinglich davon
aus, dass die mehr oder weniger automatisch
in die Festbetragsgruppen rutschen wiirden.
Haas zeigte sich in dem Zusammenhang iiber-
zeugt davon, dass mit der Etablierung des
Gesetzes Ende 2010 eine Fehlentscheidung
einher gegangen ist: ,Es gibt gar nicht die
entsprechenden reichhaltigen Festbetrags-
gruppen praformiert, sondern sie werden erst
nach und nach abgebildet.” Der G-BA sei auf-
grund anderer Aufgaben nicht so schnell ge-
wesen, wie man das erwartet hatte.

Doch wie hat sich die Situation beziiglich
der Ableitung des Erstattungbetrags bei Arz-
neimitteln ohne Zusatznutzen nach dem 3.
Anderungsgesetz vom 13. August dieses Jahres
verdndert? Wenn nur eine zweckmilige Ver-
gleichstherapie vom G-BA festgesetzt worden
ist, dann ist die Situation laut Haas unverdn-
dert. Wenn der G-BA jedoch mehrere zweck-
maRige Vergleichstherapien festgelegt habe,
dann liege die Auswahlentscheidung, welche
zweckmadRige Vergleichstherapie als Komparator
genutzt werde, beim Unternehmen. Mit dieser
Entscheidung liege eine hohere Verantwortung
beim Unternehmen selbst. Haas sieht das als
Verschdrfung dieses Bestandteils im Verfahren.
An dieser Stelle war es Haas ein Anliegen zu be-
tonen, dass der Vorschlag zur Verdanderung des
Verfahrens an diesem speziellen Punkt nicht von
GKV-Seite kam.

In den Verhandlungen miisse man sich mit
zwei Kriterien beschdftigen: Namlich den tat-
sdchlichen Preisen in den europdischen Lén-
dern, so wie ihn die Schiedsstelle festgelegt
hat und mit der zureichend ungenau beschrie-
benen Kategorie des vergleichbaren Arzneimit-
tels. Die Zuschlagsmechanik, die pro Pati-

Josef Hecken (G-BA)

entengruppe und unter der Beriicksichtigung
der Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens er-
folge, konne nicht als Rechenformel gesehen
werden, ,sondern als Verhandlungsprozess mit
vielfdltigen Werteentscheidungen®. Natiirlich
sei diese Zuschlagsmechanik ein Schutz vor
~exorbitanten Preisforderungen”.

Da die Entscheidung der Zulassungsbehdrde
nicht beriihrt werden diirfe, gelte in Deutschland
deshalb ausschlieRlich der Weg der Preismodifi-
kation: Egal, wie sich Nutzen und Schaden bei
einem Teil der Patientengruppe abwdgten - die
Verordnungsfahigkeit und somit die Erstattungs-
fahigkeit blieben erhalten. ,Der Preis fiir diese
Konstellation ist genau die Mischkalkulation.”
Die Frage, die daraus resultiere: ,Gibt es Alterna-
tiven zu dieser Mischpreiskalkulation, wenn Pati-
enten unterschiedlichen Zusatznutzenausmalles
in diesem Beschluss drin sind?” Als einen mdg-
lichen - bisher allerdings noch nicht genutzten
- Weg nannte Haas einen Teilzulassungsverzicht.
Sie skizzierte auch noch zwei mdgliche Szenari-
en, wenn man in Richtung ,patientengruppen-
spezifische Preise” weiterdenken wolle. Im ersten
Szenario konnte es mehrere Erstattungsbeitrage
fiir ein Arzneimittel fiir verschiedene Patienten-
gruppen geben. Das Problem dabei: Fehlende
verniinftige ambulante Kodierregelungen. Hinzu
komme, dass auf dem Rezeptformular auch keine
Diagnose stehe. Ihr Fazit: ,Kein gangbarer Weg.”
Zweites Szenario: ,Ein Arzneimittel fiir eine Indi-
kation bzw. eine Patientengruppe mit einer ein-
deutigen Zuordnung zwischen dem Warenzeichen
und der Patientengruppe.” Doch fiir Haas ware
auch dieser Weg nur in Einzel- oder Ausnahme-
fallen moglich.

Was die weitere Entwicklung der Verfahren
betrifft, glaubt Haas, dass es auf lange, lange
Sicht ein einheitliches europdisches Nutzenver-
fahren geben werde. Die Frage ist nur: Wird es
dadurch zwingend einfacher werden? <<

Von: Jutta Mutschler
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