PRAXIS POLITIK

Ein lernendes System

Fir erstattungsfahige innovative Arzneimittel muss seit dem 1. Januar 2011 der
Zusatznutzen im Vergleich zur Standardtherapie nachgewiesen werden. Die freie
Preisfestsetzung durch den Hersteller wurde durch ein neues Verfahren abgelost.

eue Arzneimittel

verursachen im

Gesundheitssys-

tem hohe Kos-
ten, die nicht immer gerecht-
fertigt sind. Versuche in der
Vergangenheit, die Preise in-
novativer Arzneimittel zu re-
gulieren, erwiesen sich als zu
schwerfillig. Deshalb wurde
mit dem Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz (AMNOG)
zum 1. Januar 2011 ein neues
Verfahren eingefithrt. Auf
Grundlage des (belegten) the-
rapeutischen Zusatznutzens
wird seither ein (fairer) Erstat-

tungspreis verhandelt. Beim
Patientennutzen sollen insbe-
sondere die Verbesserung des
Gesundheitszustandes, eine
Verkiirzung der Krankheits-
dauer, eine Verlingerung der
Lebensdauer, eine Verringe-
rung der Nebenwirkungen
sowie eine Verbesserung der
Lebensqualitédt, bei der wirt-
schaftlichen Bewertung auch
die Angemessenheit und Zu-
mutbarkeit einer Kosteniiber-
nahme durch die Versicherten-
gemeinschaft, angemessen be-
ricksichtigt werden.
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Nachweis Den Zusatznutzen
muss der pharmazeutische Un-
ternehmer bei Markteinfiih-
rung eines neuen Arzneimittels
beim Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) mit einem
(umfangreichen) Dossier bele-
gen. Entsprechendes gilt bei Zu-
lassung einer neuen Indikation.
Sonderregelungen wurden fiir
Arzneimittel zur Behandlung
seltener Krankheiten getroffen.
Fiir Arzneimittel, die bereits im
Markt sind, kann der G-BA eine
Nutzenbewertung veranlassen
und hat dies zum Beispiel fiir
versorgungsrelevante Arznei-

mittel, wie Gliptine, auch be-
reits getan.

Die vorgelegten Unterlagen
werden in der Regel vom Insti-
tut fiir Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) im Auftrag des G-BA
gepriift und miinden inner-
halb von drei Monaten in eine
Empfehlung zum Ausmafl
des Zusatznutzens. Sie ist die
Grundlage der Entscheidung
des G-BA nach weiteren drei
Monaten. Der Zusatznutzen ge-
geniiber der Vergleichstherapie
wird quantifiziert (erheblich,
betrichtlich, gering) und bildet
die Grundlage fiir die Verhand-
lung des Spitzenverbands mit
dem pharmazeutischen Unter-
nehmer. Ist kein Zusatznutzen
belegt, wird das Arzneimittel
gegebenenfalls unmittelbar in
eine bestehende Festbetrags-
gruppe eingruppiert. Kommt
keine Vereinbarung innerhalb
von sechs Monaten zustande,
entscheidet eine Schiedsstelle
innerhalb von drei Monaten.
Der Erstattungsbetrag gilt ab
dem dreizehnten Monat nach
Beginn der Vermarktung; ledig-
lich in den ersten zwdlf Mona-
ten darf der Hersteller den Preis
also noch frei festlegen.

Wie viele? Inzwischen sind
mehr als drei Dutzend Nutzen-
bewertungen nach diesem Ver-
fahren abgeschlossen worden.
Es zeigte sich, dass der Nach-
weis des Zusatznutzens zur



Markteinfithrung grundsitz-
lich méglich ist und der ambi-
tionierte enge Zeitplan, den das
AMNOG vorgibt, in der Praxis
eingehalten werden kann.

Fiir zwei Drittel der Arzneimit-
tel konnte der Zusatznutzen
belegt werden, davon wurde
in rund einem Drittel der Fille
der Zusatznutzen als betracht-
lich quantifiziert und nur in
Einzelfillen erfolgte eine Zu-
ordnung zu Festbetragsgrup-
pen. Bei genauer Betrachtung
zeigt sich jedoch, dass der Zu-
satznutzen in der Regel ledig-
lich fiir kleine Patientengrup-
pen zuerkannt wird und ein
erheblicher Zusatznutzen, also
die hochste Zusatznutzenkate-
gorie, noch in keinem Verfah-
ren vergeben wurde.
Nichstdestotrotz kann man
feststellen, dass das neue Ver-
fahren frithzeitig Informati-
onen iiber neue Arzneimittel
bereitstellt, die auch im Apo-
thekenalltag bei der Beratung
weiterhelfen kénnen. So kam
der G-BA aktuell zum Wirkstoff
Lisdexamfetamin, der bei Kin-
dern ab einem Alter von sechs
Jahren zur Behandlung des
Aufmerksambkeitsdefizit-Hype-
raktivitits-Storungen (ADHS)
zur Anwendung kommt und
erst kiirzlich durch eine Betdu-
bungsmittelrechts-Anderungs-
verordnung in Anlage III des
Betdubungsmittelgesetzes auf-
genommen wurde, zu dem Er-
gebnis, dass es keinen Beleg fiir
einen Zusatznutzen gibt.

Fazit Die Erfahrungen zur
Preisbildung und Erstattung
sind bisher ebenfalls grund-
satzlich positiv; meist konnten
sich GKV-Spitzenverband und
pharmazeutischer Unterneh-
mer einigen. Vom urspriingli-
chen Sparziel der frithen Nut-
zenbewertung, eine Gesamt-
entlastung der GKV von zwei
Milliarden Euro zu erreichen,
ist man allerdings noch meilen-

weit entfernt. Denn die ausge-
handelten Preisnachldsse fiir
neue, innovative Arzneimittel
liegen meist im einstelligen Pro-
zentbereich, sodass sich das tat-
sachliche Einsparvolumen auf-
grund der bisher vereinbarten
Erstattungsbetrage in den Jah-
ren 2012 und 2013 nur auf circa
135 Millionen Euro belduft.
Das neue Verfahren war von
Anfang an als lernendes Sys-
tem konzipiert, das aufgrund
der im Rahmen der Umset-
zung gemachten Erfahrungen
weiterentwickelt werden muss.
Nachjustiert wurde bereits in
diesem Jahr bei der Auswahl
der zweckmifligen Vergleichs-
therapie. Fiir den Fall, dass
es mehrere Alternativen gibt,
muss kiinftig nicht mehr zwin-
gend die wirtschaftlichere The-
rapie zugrunde gelegt werden.
Der Zusatznutzen kann viel-
mehr vom Hersteller gegeniiber
jeder zweckmafligen Therapien
nachgewiesen werden. So soll
vermieden werden, dass ein
Zusatznutzen aus rein formalen
Griinden nicht belegt werden
kann und zu einem negativen
Beschluss des G-BA fiihrt. Der
generische Preisanker fiir die
Vertragsverhandlungen bleibt
jedoch von dieser Neuregelung
unberiihrt.

Weitere gesetzgeberische Kor-
rekturen werden in naher Zu-
kunft folgen (miissen). Uberle-
genswert wire, fiir eine mog-
lichst breite Einschitzung zum
Nutzen eines innovativen Arz-
neimittels Fachgesellschaften
und Zulassungsbehorden in das
Verfahren stirker einzubinden.
Zudem sind die Effekte der frii-
hen Nutzenbewertung auf die
Entwicklung neuer Arzneimit-
tel zu beobachten. Gegebenen-
falls miissen Anreize geschaffen
werden, um therapeutische Lii-
cken zu schlieffen.

Dr. Michael Binger,
Hessisches Sozialministerium
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Schmerzhafte

Verspannungen
naturlich behandeln

WALA Aconit Schmerzol

« Blauer Eisenhut (Aconitum napellus) wirkt
schmerzlindernd

« Kampfer (Campher) regt die periphere Durch-
blutung an und warmt wohltuend

« Naturliches, atherisches Lavendeldl (Lavandulae
aetheroleum) beruhigt und entspannt
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WALA
Arzneimittel

Aconit Schmerzol

Olige Einreibung 50 ml, 100 ml

Zusammensetzung: 10 g (11 ml) enthalten: Wirkstoffe: Aconitum napellus e tubere ferm 33c Dil. D9
oleos. (HAB, Vs. 33c und 12j, in raffiniertem Erdnussol) 1,0 g; D-Campher 0,1 g; Lavandulae aetheroleum
0,1 g; Quarz Dil. D9 oleos. (HAB, Vs. 8a und 12j, in raffiniertem Erdnussél) 1,0 g. Sonstiger Bestandteil:
Raffiniertes Erdnussol. Enthélt Erdnussol. Anwendungsgebiete gemaB der anthroposophischen Men-
schen- und Naturerkenntnis. Dazu gehoren: Anregung des Warmeorganismus und Integration von
Stoffwechselprozessen bei schmerzhaften entziindlichen Erkrankungen, die vom Nerven-Sinnes-System
ausgehen, z.B. Nervenschmerzen (Neuralgien), Nervenentziindungen (Neuritiden), Gurtelrose (Herpes
zoster), rheumatische Gelenkerkrankungen. Gegenanzeigen: Aconit Schmerzol darf nicht angewendet
werden: bei Kindern unter 6 Jahren; wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) sind gegentiber Kampfer
oder einem der anderen Wirkstoffe, Erdnussél oder Soja. Warnhinweis: Enthalt Erdnussél. Dosierung
und Art der Anwendung: Soweit nicht anders verordnet, Aconit Schmerzél 1- bis 3-mal téglich an
den schmerzhaften Stellen einreiben. In Abhangigkeit von der GroBe des betroffenen Organbereiches
werden pro Anwendung ca. 1 bis 3 ml Ol verwendet. Nebenwirkungen: Erdnussél kann selten schwere
allergische Reaktionen hervorrufen. In sehr seltenen Féllen kann es bei Anwendung dieses Arzneimittels
zu Hautrétungen und -ausschldgen kommen. Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdnnen durch
Aconit Schmerzsl Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgelést werden.



