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Die Medizin der Zukunft braucht ein modernes AMNOG

>> Im Koalitionsvertrag steht: ,Wir werden
Deutschland zum weltweit innovativsten
Chemie-, Pharma- und Biotechnologiestand-
ort machen.” Das ist eine kluge Entschei-
dung. Die Gesundheitswirtschaft ist eine
Branche, die fiir Innovation, Wirtschafts-
wachstum, hochwertige Arbeitspldtze und
Gesundheit steht. Zu Recht wird sie als Leit-
und Schliisselindustrie gesehen. Gleichzei-
tig boomt der medizinische Fortschritt. Nie
waren wir besser im Behandeln schwerer
Erkrankungen wie Krebs, kardiovaskuldre
Erkrankungen wie Bluthochdruck sowie von
Atemwegs- oder seltenen Erkrankungen. Die
Pipelines der forschenden Pharmaunter-
nehmen sind gut gefiillt. Wir arbeiten mit
groRem Engagement an der Medizin der Zu-
kunft - zum Nutzen der Patient:innen und
der Gesellschaft.

Doch Innovationen haben es im Gesund-
heitssystem nicht immer leicht. Das AMNOG-
Verfahren entwickelt sich zunehmend zu ei-
ner Zugangshiirde fiir Innovationen, denn
es stammt aus einer anderen Zeit. Gen- und
Immuntherapien, die personalisierte Medi-
zin steckten noch in den Kinderschuhen,
die Erforschung seltener Erkrankungen kam
gerade erst in Schwung. Das aber hat fun-
damental die Art und Weise verdndert, wie
wir unsere klinischen Studien gestalten.
Weil die Medizin viel prdziser intervenieren
kann, sind die Studienpopulationen heu-
te viel kleiner. Das ist eine elektrisierende
Nachricht, weil es uns zunehmend ermdg-
licht, eine moglichst auf das Individuum
zugeschnittene Therapie zu entwickeln, bei
der wir die genetischen, molekularen, biolo-
gischen und personlichen Faktoren beriick-
sichtigen kdonnen. Das ist das Versprechen
der personalisierten Prdzisionsmedizin: Sie
kann die richtige Therapie fiir den richtigen
Patienten zur richtigen Zeit zur Verfiigung
stellen. Sollten wir nicht alles daransetzen,
das umzusetzen?

Allerdings stellen uns kleine Patienten-
gruppen in Sachen Evidenzgewinnung vor

groRe, jedoch lGsbare Herausforderungen.
Momentan ist es leider so, dass eine In-
novation von heute auf die Methodik von
gestern trifft. Im schlimmsten Fall fiihrt das
dazu, dass einem neuen Therapieansatz der
Nutzen abgesprochen wird - einfach weil
das System nicht in der Lage ist, den Inno-
vationsgrad zu quantifizieren, und weltweit
anerkannte wissenschaftliche Fortschritte
nicht beriicksichtigt, so wie es die USA tun.
Das aber bedeutet, dass kranke Menschen
von bestimmten neuen Arzneimitteln nicht
profitieren konnen. Die Implikation ist, dass
das aktuelle AMNOG-System seinem Zweck,
Zugang zu Innovation zu gewdhrleisten,
nicht gerecht wird.

Next-Generation-AMNOG:
Schlissel fur einen Premium-Stand-
ort Deutschland

Um Innovationen zu fordern und Zu-
gang fiir Patient:innen zu sichern, muss das
AMNOG radikal modernisiert werden, um fiir
die Innovationen von heute und morgen
geriistet zu sein. Vor allem braucht es eine
konsequente Incentivierung von medizini-
schem Fortschritt - damit Deutschland ein
attraktiver Pharmastandort bleibt. Wir brau-
chen ein Next-Generation-AMNOG.

Es muss vor allem flexibler werden. Ein
starres Festhalten an traditionellen, teils
wissenschaftlich berholten Studienstruk-
turen fiihrt oft in methodische Sackgassen
und setzt einer zeitgemdfRen Nutzenbewer-
tung enge Grenzen. Auch alternative und
adaptive Studiendesigns sind notwendig.
Insbesondere bei seltenen Erkrankungen
brauchen wir eine héhere Akzeptanz indi-
rekter Vergleiche. Einarmige, nicht-verglei-
chende Zulassungsstudien sollten bei der
friihen Nutzenbewertung im Zusammenspiel
mit indirekten Vergleichen oder Real World
Data (RWD) beriicksichtigt werden.

Die Nutzung der aktuellsten internatio-
nal anerkannten klinischen Standards sowie
bestverfiigbarer Evidenz ist zentral fiir die

zeitgemdRe Bewertung innovativer Thera-
pien. Besonders bei kleineren Subgruppen
oder seltenen Erkrankungen ist die traditi-
onelle Evidenzgewinnung iiber grofRe, ran-
domisierte Studien oft nicht mdglich. Des-
halb miissen zentrale Indikationsregister
aufgebaut und hochwertige Registerstudien
etabliert werden, um Versorgungsdaten sys-
tematisch erfassen zu kdonnen. Menschen
mit solchen Erkrankungen sind wir es schul-
dig, dass synthetische Daten und neuartige
Datenquellen genutzt werden kdnnen. Denn
sie sind der Schlissel fiir eine breitere Evi-
denzbasis - und damit fiir bessere Arznei-
mittel und eine bessere Versorgung.

Innovative Arzneimittel entwickeln:
Planungssicherheit ist ein Muss

Die Entwicklung innovativer Arzneimit-
tel ist komplex und dauert Jahre, manchmal
Jahrzehnte; Planbarkeit ist fiir die Pharma-
branche deshalb entscheidend. Kurzfristi-
ge Anderungen der Vergleichstherapie in
laufenden Verfahren gefdhrden dies. Ein
Webfehler des AMNOG ist, dass Innovations-
spriinge oft mit einem Generikum als Ver-
gleichstherapie verglichen werden - etwa
bei einer Indikation wie Bluthochdruck,
wo die letzten Innovationen rund 20 Jahre
zuriickliegen. Dies kann dazu fiihren, dass
Therapien mit Durchbruchspotenzial nicht
zur Verfligung stehen. Das ist heute schon
Realitdt: Aktuell sind 19 Arzneimittel, die
in den USA als ,Breakthrough”-Therapien
gelten, in der Europdischen Union nicht
verfiigbar.

Planungssicherheit - das gilt insbeson-
dere auch fiir unvorhersehbare Preisfest-
setzungen, zusdtzliche Abschldge oder aus
der Not geborene Kombinationsrabatte.
Dass solche MaRnahmen mehr Schaden als
Nutzen anrichten, hat das GKV-Finanzsta-
bilisierungsgesetz gezeigt. Die dort imple-
mentierten ,,AMNOG-Leitplanken” haben
einen Bruchteil der anvisierten Einsparun-
gen gebracht, aber viel Schaden angerich-
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tet. So werden Arzneimittel mit geringem
Zusatznutzen wie solche ohne Zusatznut-
zen behandelt. Dadurch wird der Mehrwert
nicht honoriert; eine solide Refinanzierung
von Forschungsbemiihungen unmdoglich ge-
macht. Die urspriingliche Logik des AMNOG,
dass besser honoriert wird, was auch besser
ist, wird dadurch ausgehebelt. Die Leitplan-
ken miissen abgeschafft werden.

Neues Denken: Ausgaben fiir
Gesundheit sind Investitionen fiir
morgen

Generell ist die Gefahr, dass bei einer
reinen Kostenbetrachtung die ganzheitli-
che Versorgungsrelevanz aus dem Blick ge-
rat. Neue Medikamente schaffen nicht nur
individuellen Nutzen fiir kranke Menschen,
sondern  konnen  gesamtgesellschaftlich
betrachtet zu Finanz- und Ressourcenein-
sparungen fiihren. Eine gesunde Bevdlke-
rung ist entscheidende Voraussetzung fiir
den Wohlstand eines Landes. Ausgaben fiir
Gesundheit sind eine Investition in die Zu-
kunft. Das muss der Leitgedanke sein, wenn
wir {iber die dringend notwendigen Refor-
men im Gesundheitswesen nachdenken.

Fiir ein innovatives, gesundes und wirt-
schaftlich  prosperierendes  Deutschland
braucht es jetzt eine umfassende AMNOG-
Reform: Mehr Flexibilitdt im Prozess, die
Nutzung international anerkannter klini-
scher Standards sowie der besten verfiigha-
ren Evidenzen, Offenheit gegeniiber neuen
Erstattungsmodellen wie ,Pay for Perfor-
mance”.

Das AMNOG ist leider veraltet. Wir brau-
chen jetzt dringend eine Reform und Moder-
nisierung - fiir mehr medizinischen Fort-
schritt, mehr Versorgungssicherheit und als
entscheidenden Impuls fiir einen Premium-
Pharmastandort. <<
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Umfrage zu internationalen Erfolgsfaktoren der digitalen Transformation

>>In den letzten zwei Jahren hat das Insti-
tut fiir Epidemiologie, Sozialmedizin und Ge-
sundheitssystemforschung (Centre of Public
Health) der Medizinischen Hochschule Han-
nover (MHH) intensiv an einem durch den
Innovationsfonds geférderten Forschungs-
projekt gearbeitet. Untersucht wurde, wie
andere Lander die digitale Transformation
ihres Gesundheitssystems gestalten. Anhand
internationaler Fallstudien in Ddnemark,
Estland, Israel, Japan, Portugal, Polen, Saudi-
Arabien, Siidafrika und den USA konnten zen-
trale Erfolgsfaktoren fiir die digitale Trans-
formation eines Gesundheitssystems identi-
fizierten werden.

Um herauszufinden, ob diese Ansitze
auch fiir Deutschland geeignet sind, wurde
ein Onlinefragebogen erstellt, dessen Be-
antwortung ca. 10 Minuten dauert. Alle An-
gaben werden anonym erhoben und streng

vertraulich behandelt. Es wird gebeten, alle
Fragen nach bestem Wissen und aus Ihrer
personlichen Perspektive zu beantworten. <<
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KI in der Akutmedizin mehr als nur ein Werkzeug

>> Ab sofort ist Microsoft Dragon Copilot
in Deutschland verfiigbar und unterstiitzt
Arzt:innen in Kliniken und Praxen dabei, die
Dokumentationsarbeit zu verschlanken. Der
KI-Assistent hort Gesprdche {iber ein Raum-
mikrofon oder das Smartphone im Hinter-
grund mit und erfasst sie automatisch. No-
tizen und Befunde werden fiir Weiter- oder
Mitbehandelnde zusammengefasst. Die KI-
Technologie vereint dabei die Spracherken-
nungs- und Diktierfunktion von Dragon Me-
dical One (DMO) mit den Ambient-Listening-
Fahigkeiten von Dragon Ambient eXperience
(DAX) Copilot, generativer KI der neuesten
Generation, sowie mit auf das Gesundheits-
wesen abgestimmten Datenschutzmechanis-
men.

Die Charité - Universitatsmedizin Berlin
hat Dragon Copilot als eine der ersten Klini-
ken in Europa in der Praxis getestet. An der
Preview-Phase nahmen auRerdem das Uni-
versitdtsklinikum Mannheim, das Klinikum
Stuttgart, das Klinikum Region Hannover und
das BG Klinikum Bergmannstrost Halle (Saa-
le) teil. Mit Hunderten Arzt:innen wurden so
Tausende Patientengesprache aufgezeichnet.
Dr. Alexander Meyer, Professor fiir Kiinstliche
Intelligenz in der Medizin an der Charité und
Chief Medical Information Officer am Deut-
schen Herzzentrum der Charité: ,Unsere Aus-

wertungen zeigen, dass sich der Dokumenta-
tionsaufwand fiir das &rztliche Personal mit
der neuen Technologie tatsdchlich deutlich
reduziert hat. Unsere Arzt:innen haben so
nachweislich mehr Zeit fiir ein fokussiertes
Gesprach mit den Patient:innen gehabt.”

»Die Notaufnahme ist der Seismograf un-
seres Gesundheitssystems - hier offenbart
sich der Kollaps zuerst. Ambient-KI-Sprach-
erkennung hat das Potenzial, die Dokumen-
tationslast radikal zu reduzieren und den In-
formationsfluss zu standardisieren, ohne das
Arzt-Patienten-Gesprach zu storen,” fiigt Dr.
med. Christian Dumpies, Leitender Arzt In-
terdisziplinares Notfallzentrum und Bele-
gungsmanagement am BG Klinikum Berg-
mannstrost Halle (Saale) hinzu. Er schdtzt
den Gewinn an Effizienz, Sicherheit und vor
allem Zeit fiir den Menschen. Dumpies: ,Wer
KI in der Akutmedizin nur als Werkzeug der
Entlastung betrachtet, verkennt ihr Potenzi-
al: Sie verdndert die Spielregeln.”

Agnes Heftberger, Vorsitzende der Ge-
schaftsfiithrung von Microsoft Deutschland:
.Moderne, technologieaffine Kliniken sind
wegweisend fiir die Zukunft des Gesundheits-
systems. Gemeinsam wollen wir die Vision
einer vernetzten und patientenzentrierten
Gesundheitsversorgung sicher und verant-
wortungsvoll vorantreiben. <<
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