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Michael E. Porter beschreibt den Wert in einer wertorien-
tierten Gesundheitsversorgung als ,erreichtes Behandlungs-
ergebnis je ausgegebenem Euro” (Porter 2010). In diesem
Ansatz wird der Patientennutzen anhand der medizinischen
Ergebnisqualitdt in ein Verhdltnis zu den aufgebrachten
Ressourceneinsdtzen gesetzt (Porter 2008, 2010). Das
heiRt, der Wert einer Behandlung wird nicht nur iiber das
Behandlungsergebnis (wie z.B. das Gesamtiiberleben der
Patient:innen), sondern {iber den gesamten Behandlungsab-
lauf von der Erstdiagnose bis hin zur Nachsorge und Rehabi-
litation (,Patient Journey”) definiert (Tunder et al. 2020).
Den einzelnen Behandlungsschritten sind die entstehenden
Kosten zuzuordnen.

>> Die acht Grundprinzipien zur Maximierung des Patientennutzens
(gemdR dem Ansatz der wertorientierten Gesundheitsversorgung)
nach Porter et al. (2006) sind in Abbildung 1 dargestellt.

Die Umsetzung erfordert eine systematische Bewertung medi-
zinischer Verfahren und Technologien, wie z.B. neuer Arzneimit-
tel - international bekannt durch Health Technology Assessments
(HTA) (Tunder et al. 2020). In HTAs werden
sowohl der medizinische Nutzen als auch
die Kosten in Abhédngigkeit der Erforder-
nisse der jeweiligen Gesundheitssysteme
bewertet (Kosten-Nutzen-Bewertungen,
KNB). In Deutschland kdnnen KNB im Zuge
des Verfahrens der frithen Nutzenbewertung
(gemdR §35a i.V.m. §130b SGBV) Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetz, ,AMNOG"-
Verfahren) durchgefiihrt werden.

Im AMNOG-Verfahren wird der medizi-
nische Wert eines Arzneimittels gegeniiber
einer (zweckmdRigen) Vergleichsthera-
pie (zVT) bewertet. Die Kosten wiederum
werden im nachfolgenden Schritt der Er-
stattungsbetragsverhandlung zwischen
pharmazeutischem Hersteller (pU) und GKV-
Spitzenverband in einer Verhandlungssitua-
tion festgelegt (Wasem et al. 2021). Dabei
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Zusammenfassung

Die wertorientierte Gesundheitsversorgung (Value-based Healthcare) gewinnt
im Gesundheitswesen an Bedeutung. In diesem Ansatz wird der Patientennut-
zen als Verhdltnis von Behandlungsergebnissen zu Kosten betrachtet, mit dem
Ziel, (1) die Qualitat der Versorgung zu verbessern, (2) die Kosten zu redu-
zieren und (3) den Zugang zu innovativen Behandlungen fiir Patient:innen

zu erweitern. Indessen werden bei der ndheren Analyse der regulatorischen
Bewertungs- und Zugangsprozesse in Deutschland ,Bruchstellen” sichtbar, die
einen holistischen Betrachtungsansatz von neuartigen Gesundheitstechnolo-
gien fiir eine wertorientierte Gesundheitsversorgung erschweren. Die aktuellen
Herausforderungen werden anhand der chimadren Antigenrezeptor-T-Zell-
Therapie (CAR-T-Zelltherapie) beleuchtet und mdgliche Lésungsansédtze und
Implikationen fiir das deutsche Gesundheitssystem abgeleitet.
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soll der Erstattungsbetrag grundsatzlich dem Nutzen folgen, d.h.,
fiir ein Arzneimittel mit einem hohen nachgewiesenen Zusatznutzen
kann ein hoherer ,Preis” verhandelt werden. Sofern der Erstattungs-
betrag mittels Schiedsspruch festgelegt wurde, kann im Anschluss
eine KNB bei der deutschen HTA-Behorde - dem Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - beauftragt
werden. Somit folgt Deutschland grundsdtzlich dem Prinzip der wert-
orientierten Bepreisung (Value-based Pricing (Berdud et al. 2020))
von neuen Arzneimitteln, jedoch wurde bis dato kein einziges Mal
eine KNB durchgefiihrt, obwohl die gesetzliche Grundlage bereits
seit 2007 mit Inkrafttreten des GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes
besteht (Tunder et al. 2020; Wasem et al. 2021).

Aktuell gewinnt die Diskussion um HTA-Prozesse und KNB in-
ternational und auch in Deutschland vor dem Hintergrund der Ein-
filhrung von Zell- und Gentherapien (Advanced Therapy Medicinal
Products, ATMPs) zunehmend an Bedeutung. ATMP gehen im Ge-
gensatz zu (herkdmmlichen) Therapieansdtzen mit transformierten
Ausgabenverldufen aufgrund einer Einmaltherapie mit jahre- oder
ggf. auch lebenslanger Wirkung einher (Wasem et al. 2021). Durch
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Abb. 1: Acht Grundprinzipien zur Maximierung des Patientennutzens.
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die Unsicherheit der Amortisierung der Einmalinvestitionen {iber
den Zeitverlauf stehen ATMPs im Spannungsfeld des Nachweises
des Patientennutzens (,Wert”) und der Angemessenheit der Kos-
ten. Diesbeziiglich sind Forderungen nach innovativen Preis- und
Erstattungsmechanismen zentral, wie z.B. durch ,Risk-Sharing”
oder ,Pay-for-Outcome”-Modelle (Tunder et al. 2020; Wasem et al.
2021). In beiden Ansdtzen teilt sich der pU die Unsicherheit bzgl.
des Therapieerfolges mit dem Kostentrager (Krankenkassen). Bei
Risk-Sharing-Vereinbarungen wird dem finanziellen Risiko durch
generalisierte Rabatte (i.d.R. auf das Arzneimittel) zur Abbildung
der Unsicherheit begegnet. Bei Pay-for-Outcome-Modellen (auch:
,Outcome-based Pricing”) wird der Preis abhdngig vom Therapie-
erfolg festgelegt, wodurch grundsdtzlich der Idee einer wertorien-
tierten Preisbildung gefolgt wird (Gajra et al. 2022). Dennoch stellt
sich auch hier die Frage der Quantifizierung des ,Wertes” und des
,Erfolges” einer Behandlung. Die Bewertung und der Vergleich von
Kosten und Nutzen sollte im Kontext der wertorientierten Gesund-
heitsversorgung gemal einem holistischen Bewertungsansatz inkl.
Beriicksichtigung von Fragen nach dem gesellschaftlichen Wert,
der Folgen der (Nicht-)Bereitstellung von Gesundheitstechnologien
und inshesondere nach der Patientenzentriertheit erfolgen.

Ziel dieses Beitrages ist es daher, den Status quo der Umset-
zung einer wertorientierten Gesundheitsversorgung im deutschen
Gesundheitswesen zu identifizieren. Hierbei wird auf das Beispiel
der chimédren Antigenrezeptor-T-Zell-Therapie (CAR-T-Zelltherapie)
abgestellt, indem entlang des Marktzugangsprozesses der CAR-T-
Zelltherapie (1. Forschung, 2. Marktzulassung, 3. Marktdiffusion)
Herausforderungen und madgliche Losungsansatze zur nachhaltigen
Etablierung einer wertorientierten Gesundheitsversorgung aufge-
zeigt werden. Die Kernhypothesen sind in Tabelle 1 zusammenge-
fasst.

Die CAR-T-Zelltherapie

Die CAR-T-Zelltherapie fiihrt seit den ersten Markteinfiihrungen
im Jahr 2018 zu einem Paradigmenwechsel in der Therapie von
Patient:innen mit schweren hdamatologischen Erkrankungen, z.B.
im Indikationsgebiet diffus groRzelliges B-Zell-Lymphom, DLBCL
(Gajra et al. 2022). Bisher durchliefen Patient:innen verschiedene
Therapiezyklen (z. B. Immun-Chemotherapien), die mehrere Wochen
und Monate andauern konnen (Buchholz et al. 2018). Mit der CAR-
T-Zelltherapie wurde eine neuartige Immuntherapie entwickelt, bei
der die T-Zellen der Patient:innen auBerhalb des Korpers mit einem
chimdren Antigenrezeptor (CAR) versehen werden, die nach Riick-
fiihrung in den Korper Tumorzellen detektieren und eine Immun-
reaktion gegen diese auslosen kdnnen. Die CAR-T-Zelltherapie ist
eine hocheffektive Einmaltherapie, wodurch langwierige (und auch
kostenintensive) Behandlungen vermieden werden kdnnen.

Forschung und Marktzulassung

Der Marktzulassung eines neuen Arzneimittels gehen klinische
Studien (Phase I-III) voraus, um Leistung, Wirksamkeit, Sicherheit
und klinischen Nutzen zu priifen. Randomisierte kontrollierte Stu-
dien (RCTs) werden als Goldstandard fiir die Arzneimittelbewertung
angesehen. Bei seltenen Krankheiten und neuartigen (Gen-)The-
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Kernhypothesen der Hiirden zur wertorientierten
Gesundheitsversorgung

1. Die Durchdringung und Verbreitung von Innovationen in die Routine-
versorgung funktionieren derzeit nicht reibungslos und effizient genug,
dadurch haben nicht alle Patient:innen schnellen Zugang zu innova-
tiven Therapien.

2. Methodische Bewertungskategorien im Zuge der Regulation fiir die Ein-
fiihrung von Innovationen (HTA-Bewertung, ,AMNOG") orientieren sich
zu stark an einer ,Schwarz-weiR-Logik”, eine ,ganzheitliche Bewer-
tung” bleibt aus.

3. Es fehlt an einer sektoreniibergreifenden Synchronisierung insb. bei re-
gulatorischen und erstattungstechnischen Prozeduren (vom AMNOG zur
Erstattung ambulant/stationar).

4. Der ,social value” bzw. die gesamtgesellschaftlichen Auswirkungen
bleiben in der Bewertung von Innovationen unberiicksichtigt.

5. Die Technologiebereitstellung (Wirtschaft, Arbeitsplatze) sowie der
Fortschritt und die Entwicklungen im Bereich innovativer Technologien
werden in den Bewertungsverfahren nicht beriicksichtigt.

Tab. 1: Kernhypothesen.

rapien, wie der CAR-T-Zelltherapie, ist die Durchfiihrung von RCTs
oft aufgrund kleiner Patientenpopulationen und ethischer Beden-
ken, die Therapien den Patient:innen nicht vorenthalten zu kénnen
(,Cross-over Effect” in den Studienarmen), problematisch. Zudem
erfordert ein addquater Nachweis der Behandlungserfolge langjdh-
rige Nachbeobachtungszeiten, sodass belastbare Studienergebnisse
erst weit nach der Zulassung vorliegen. Allerdings ist anzumerken,
dass trotz dieser Hiirden der Studiendurchfiihrung Forschungszen-
tren und pU im Bereich der CAR-T-Zelltherapien erreicht haben,
aussagekraftige Zulassungsstudien in Form von RCTs zu generieren
(Kamdar et al. 2022; Locke et al. 2022).

Die sich anschlieBende Marktzulassung fiir CAR-T-Zelltherapien
erfolgt auf europdischer Ebene und beinhaltet eine wissenschaft-
liche Bewertung der Wirksamkeit, Qualitdt und Sicherheit. Einige
CAR-T-Zelltherapien haben aufgrund ihrer Anwendung bei seltenen,
lebensbedrohlichen Krankheiten ohne ausreichende Behandlungs-
moglichkeiten (Krankheiten mit einer Prdvalenz von weniger als
fiinf Fallen pro 10.000 Einwohner in der Europdischen Union) den
Status ,Orphan Drug” (European Medicines Agency (EMA) 2023a).
Dieser Status gewdhrt in Deutschland einen nachgewiesenen Zu-
satznutzen im Zuge des AMNOG-Verfahrens. Nach der Zulassung sind
Post-Authorisation Safety Studies (PASS) und Post-Authorisation
Efficacy Studies (PAES) vorgesehen, in denen Patient:innen iiber
15 Jahre hinweg beobachtet werden, um die Sicherheit und das
Nutzen-Risiko-Verhdltnis zu bewerten (European Medicines Agency
(EMA) 2023b).

Losungsansatz: Um den medizinischen Mehrwert der CAR-T-
Zelltherapien ganzheitlicher zu erfassen, konnte die Bewertung
des Nutzens von herkdmmlichen Studiendesigns abweichen. Hier-
bei kdnnten patientenberichtete Ergebnisse (PROMs) genutzt
werden, um den subjektiven Patientennutzen zu beriicksichtigen
(Steinbeck et al. 2021). Besonders Arzneimittel zur Behandlung
seltener Krankheiten ohne etablierte Therapie haben einen hohen
gesellschaftlichen Wert (,social value” (Simoens 2011)) und sollten
von verkiirzten Zulassungszeitrdumen profitieren, um Innovationen
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schnell in die Versorgung zu Bruchstelle im Produktlebenszyklus
transferieren und eine wert-
orientierte Gesundheitsver-

sorgung zu fordern.

MARKTZULASSUNG

Marktzulassung sollte auch patienten-
relevante Endpunkte (z.B. Lebensqualitdt) in
Betracht ziehen

Bisher werden PROMs in
Deutschland  hauptsédchlich
in Initiativprojekten ver-
wendet und sind noch nicht
im Gesundheitssystem eta-
bliert. Spezialisierte Anbie-
ter der CAR-T-Zelltherapie
haben generell Zugriff auf
Patientendaten und folg-
lich die Méglichkeit, PROMs
zu erheben. Hiirden zur Ge-
sundheitsdatenverarbeitung,
-nutzung und -zusammen-
fiilhrung, insh. bei seltenen
Erkrankungen und deren Be-
handlung durch die CAR-T-
Zelltherapie, sollen zukiinftig
durch das geplante Gesund-
heitsdatennutzungsgesetz (GDNG) gemindert werden.

Durch den kontinuierlichen Einbezug der Patientendaten kann
eine wissensgenerierende Versorgung (Kron et al. 2018) umgesetzt
werden, wodurch einerseits die Entwicklung und Anwendung der
CAR-T-Zelltherapie optimiert werden kann und andererseits rele-
vante Erkenntnisse zur Weiter- und Neuentwicklung von Innova-
tionen gewonnen werden kdnnen. Somit wird der Bruchstelle im
Innovationsprozess begegnet - der Riickfiihrung von Praxiser-
kenntnissen in die Forschung und somit die Initiierung von Inno-
vationen im Rahmen von Innovationsnetzwerken aus Forschung,
Praxis und Industrie (vgl. Abb. 2).

FORSCHUNG & PRODUKTION
Translation von
Forschungsergebnissen aus
Medizin und Gesundheits-
wissenschaften in der
Gesundheitsversorgung

Versorgung

Nutzenbewertung

Im AMNOG-Verfahren wird der Zusatznutzen im Vergleich zur
zV/T auf Basis klinischer Endpunkte (Mortalitdt, Morbiditdt, Lebens-
qualitdt) bewertet, um darauf basierend einen Erstattungsbetrag
in einer Verhandlungssituation zwischen GKV-Spitzenverband und
pU festzulegen. Dieser Prozess wird jedoch seit 2022 durch die
Einfiihrung des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes (GKV-FinStG)
konterkariert (Rasch 2023). Ziel des Gesetzes ist die finanzielle
Stabilisierung und Sicherung der Versorgungsqualitdt im deutschen
Gesundheitssystem. Jedoch kann seitdem bei Arzneimitteln, bei
denen ein nicht qualifizierbarer Zusatznutzen festgestellt wird,
kein hoherer Erstattungsbetrag als derjenige der zVT vereinbart
werden. Somit werden neue Arzneimittel nicht sachgemal vergii-
tet, die vor der Herausforderung des Nachweises des Zusatznutzens
auf Basis der aktuellen klinischen Endpunkte in kleinen Patienten-
populationen stehen (Rasch 2023).

Die Bewertung und Erstattung der CAR-T-Zelltherapie fiihren im
Rahmen des GKV-FinStG und des AMNOG-Verfahrens zu mehreren
Problemstellungen:

1. Die spezifische und kleine Patientenpopulation erschwert den

Nachweis des Zusatznutzens, da oft keine RCTs vorliegen.

Bruchstelle in der
wertorientierten

Abb. 2: Bruchstelle im Produktlebenszyklus.

MARKTDIFFUSION

Regulatorische Hirden im
ambulanten und stationdren
Sektor (Vergiitung, Zertifizierung
von CAR-T Zentren) die dazu
fihren, dass es keinen
strukturieren Patientenpfad gibt

PATIENT:INNEN & MEDIZINISCHES PERSONAL

Spezialisierte Anbieter (medizinisches Personal) erfasst
Praxiserfahrung von Patient:innen (Einbezug der
Patient Journey)

2. Die Bestimmung der zVT bei seltenen Erkrankungen bzw. in
kleinen Patientenpopulationen ist komplex, da oftmals Behand-
lungen im ,0ff-Label-Use” erfolgen, die im AMNOG-Prozess nicht
als Standard anerkannt werden. Studien, die Innovationen ge-
gen diese Off-label-Standardtherapie testen, werden nicht be-
riicksichtigt, was die tatsachliche Behandlungsrealitdt vernach-
lassigt.

3. Unterschiedliche Behandlungsschemata (Dauer- vs. Einmalthera-
pie) erschweren die methodische Vergleichbarkeit.

4. Der faktische Verzicht auf KNB ist aus gesamtgesellschaftlicher
Sicht problematisch und entspricht nicht dem Konzept einer
wertorientierten Versorgung (Batram et al. 2022).
Losungsansatz: Um neue Arzneimittel ganzheitlich zu bewer-

ten, sind KNB unabdingbar, welche die Zumutbarkeit und Ange-

messenheit von Kosten und Nutzen neuer Technologien bewer-
ten sowie einen Zeitraum von mehreren Jahren betrachten, um
der verdnderten Wirkweise zu begegnen (Batram et al. 2022). Ein

Festhalten an starren Faktoren wie den Jahrestherapiekosten fiihrt

bei der Bewertung der CAR-T-Zelltherapie zu einem verzerrten Bild,

bei dem fiir eine zusatzliche Nutzeneinheit (z.B. ein gewonnenes

Lebensjahr) zu Beginn der Behandlung hohe zusdtzliche Kosten

aufgewendet werden miissen, die sich jedoch iiber den Behand-

lungsprozess amortisieren kdnnen.

Eine ganzheitliche Bewertung der CAR-T-Zelltherapie sollte
zudem nicht nur Wirksamkeit und Uberleben, sondern auch Pati-
entenpraferenzen und Lebensqualitdt beriicksichtigen. Einheitliche
patientenrelevante Endpunkte in klinischen Studien, die {iber ver-
schiedene Institutionen und Marktakteure hinweg anerkannt wer-
den, konnten eine ganzheitliche Nutzenbewertung erméglichen.

Um die Behandlungsrealitdt addquat abzubilden, konnte die
Einfilhrung einer ,Vergleichstherapie zu Bewertungszwecken” in
Erwdgung gezogen werden. Diese wiirde fiir die Erstattungsbetrags-
verhandlung herangezogen werden, um Nutzen und Kosten gemaR
einer wertorientierten Gesundheitsversorgung abzuwédgen, ohne
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die allgemeinen Leistungsstandards in der gesetzlichen Kranken-
versicherung zu konterkarieren.

Ziel wdre es, den gesamten Behandlungsprozess zu beriicksich-
tigen, inklusive moglicher Einsparungen und langfristiger Therapie-
effekte im Vergleich zur (bisherigen) Behandlungsrealitat.

Marktdiffusion

Um den individuellen Zugang von Patient:innen zu innovativen
Arzneimitteln auf Basis des neuesten Stands der Wissenschaft si-
cherzustellen, bedarf es eines raschen Transfers von Wissen in die
Praxis (Translation) (Kron et al. 2021). Die Erbringung der CAR-T-
Zelltherapie ist in Deutschland zertifizierten (stationdren) Zentren
vorbehalten (Gemeinsamer Bundesausschuss 2023). Im stationdren
Sektor werden Arzneimittel liber diagnosebezogene Fallpauschalen
(DRG) erstattet. Zusdtzlich zur DRG-Fallpauschale kdnnen Zusatzent-
gelte (ZE) und/oder Neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den (NUB) vergiitet werden. Der Hintergrund dafiir ist, dass die DRG-
Pauschale mit Marktzugang eines neuen (teuren) Medikaments noch
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nicht die tatsdchlichen Kosten des Arzneimittels widerspiegelt, da
die Pauschalen mit einem Zeitverzug von ca. zwei Jahren kalkuliert
werden (Ex et al. 2020). Als Instrument zur Kostendeckung kdnnen
somit NUB-Entgelte krankenhausindividuell mit den Krankenkassen
vereinbart (gemdR § 6 Abs. 2 Krankenhausentgeltgesetz) werden,
was auch fiir die CAR-T-Zelltherapien zutrifft (Kron et al. 2021).

Die Folge ist jedoch, dass keine deutschlandweite einheitliche
Vergiitung der Technologie existiert und biirokratische Anforde-
rungen (wie z.B. Antrdge auf Kostenerstattung trotz vereinbarten
NUB-Entgelts) die schnelle Translation in die Regelversorgung und
damit den patientenorientierten Zugang verhindern. Es besteht so-
mit keine Verkniipfung zwischen Marktzugang eines Arzneimittels
und der addquaten Vergiitung im Krankenhaus. Ferner ist fiir eine
erfolgreiche Translation neben diesen Vergiitungsaspekten auch ein
Wissensmanagement und eine Kooperation der beteiligten Marktak-
teure (Zuweisende, pU, Zentren/Kliniken, Krankenkassen) relevant.

Losungsansatz: Fiir eine konsequente Umsetzung des Ansatzes
der wertorientierten Gesundheitsversorgung sind innovative Ver-
sorgungsmodelle notwendig, um allen Patient:innen den Zugang
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zur  CAR-T-Zelltherapie
zum richtigen Zeitpunkt
zu ermdglichen. Innova-
tionsnetzwerke, in denen
sich alle an der CAR-T-
Zelltherapie beteiligten
Akteure verbinden, konn-
ten gemeinsam die Versor-
gungsabldufe optimieren.
Erstattungsmechanismen
fiir die CAR-T-Zelltherapie
selbst sollten den Zugang
schnell, flachendeckend
und sektorenunabhdngig
ermdglichen.

Konkret sollten Anrei-
ze fiir eine qualitativ
hochwertige Versorgung
durch z.B. Pay-for-Out-
come-Modelle umgesetzt
werden, die jedoch nicht
nur auf einzelne Behand-
lungsergebnisse abzielen,
sondern den gesamten
Behandlungsablauf forcieren (Gajra et al. 2022).

BEHANDLUNGS-
QUALITAT

Implikationen und Fazit

Eine ganzheitliche Umsetzung der wertorien-
tierten Gesundheitsversorgung im Rahmen der
CAR-T-Zelltherapie erfordert eine zielgerichtete
Zusammenarbeit zwischen Forschung, pU, Bewer-
tungsinstitutionen, Leistungserbringenden, Leis-
tungstrdgern und Patientenvertreter:innen. Die
einzelnen Schritte im Produktlebenszyklus von
Forschung iiber die Marktzulassung hin zur Markt-
diffusion sind jedoch in Deutschland starr vonei-
nander getrennt.

Die Implikationen fiir eine verbesserte wertori-
entierte Translation von Innovationen sind in Ab-
bildung 3 zusammengefasst.

Um die Herausforderungen bei der wertorien-
tierten Bewertung und Integration von CAR-T-Zell-
therapien in das deutsche Gesundheitssystem zu
bewiltigen, sollten die HTA-Bewertungsmethoden
angepasst und erweitert werden. Hierbei sind ins-
besondere gesundheitsokonomische Evaluationen,
die Patientenperspektive sowie der technologische
Wert fiir den Innovationsstandort Deutschland zu
beriicksichtigen. Die Integration o.g. Determinan-
ten ermdglicht eine ganzheitliche Beurteilung des
Nutzens und der Ressourcenaufwendungen bei der
CAR-T-Zelltherapie, um dadurch dem Konzept einer
wertorientierten Gesundheitsversorgung gerecht
zu werden. <<

LEISTUNGSERBRINGENDE
(Kliniken,

ambulante Versorgende)

REAL WORLD DATA

Wissenschaft

Wertorientierte Translation von Innovationen

ERSTATTUNG/
VERGUTUNG

LEISTUNGSTRAGENDE

GKV-
SPITZENVERBAND

BEHANDLUNGS-

NETZWEK KRANKENKASSEN

REGULATORIK

WISSENSGENERIERENDE VERSORGUNG
PATIENTENZENTRIERTE VERSORGUNG

PREISGESTALTUNG

i

Abb. 3: Wertorientierte Translation von Innovationen.

Die Anwendung des Prinzips der wertorientierten Gesundheitsversorgung auf die
CAR-T-Zelltherapie bedeutet, dass

(1) eine Saldierung von Behandlungsqualitdt und -kosten notwendig ist. Dabei miissen Qua-
litdt und Kosten durch eine holistische Bewertung der Patientenpfade und Therapieopti-
onen, einschlieBlich besonderer Therapiesituationen wie die CAR-T-Zelltherapie mit lang-
fristigen Effekten, bestimmt werden.

(2) einer frithen Nutzenbewertung von Innovationen eine spate Nutzenbewertung auf Basis
von Real-World-Daten folgt. In der Zwischenzeit sollten innovative Versorgungsmodelle
(Pay-for-Outcome-Modelle) verhandelt und implementiert werden.

(3) eine Einfiihrung von gesundheitsékonomischen Analysen im Bewertungsverfahren un-
abdingbar ist, welche zukiinftige Einsparungen und die Ergebnisqualitdt aus einer ganz-
heitlichen Perspektive betrachten.

(4) der Erstattungsbetrag eine angemessene und gesicherte Vergiitung der Leistungser-
bringer:innen sicherstellt, ohne ein Risiko fiir eine nicht addquate Erstattung bei deren
Einsatz.

(5) die Notwendigkeit einer weitreichenden Kooperation und Vernetzung aller Akteure bei
der CAR-T-Zelltherapie zur Messung des Patientennutzens, der Erfassung der erforder-
lichen Kosten sowie ein aktives Change- und Wissensmanagement zur Verbesserung der
Versorgung besteht.

(6) ein Ausgleich zwischen schnellem Transfer von Innovationen sowie einer angemessenen
Evaluation, ,kontrollierte Erprobung” mit begleitender Evaluation, einschlieRlich Samm-
lung von Real-World-Daten durch Registerstudien zur Wissensgenerierung und Weiterent-
wicklung der CAR-T-Zelltherapie, erfolgt.

Tab. 1: Kernhypothesen zur Anwendung des Prinzips.
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»Value-based CAR-T cell therapy” - a holistic
evaluation approach between benefit and
economy

Value-based healthcare is becoming increasingly important in healthcare. In
this approach, patient benefit is considered as the ratio of treatment outco-
mes to costs, with the aim of (1) improving the quality of care, (2) reducing
costs and (3) expanding access to innovative treatments for patients. Howe-
ver, a more detailed analysis of the regulatory assessment and reimbursement
processes in Germany reveals ,gaps” that hinder a holistic approach to novel
healthcare technologies for value-based healthcare. The current challenges
are highlighted with reference to chimeric antigen receptor T-cell therapy
(CAR-T cell therapy) and possible solutions and implications for the German
healthcare system are identified.
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