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E twa 300 000 Men-
schen sind hier zu 
Lande mit dem 
Hepatitis-C-Virus 

(HCV) infiziert. Hauptursache 
ist die intravenöse Injektion 
von Drogen. Bei chronischem 
Verlauf drohen den Betroffe-
nen Leberzirrhosen und ma-

ligne -tumore. Therapeutisch 
kamen in der Vergangenheit 
insbesondere pegyliertes Inter-
feron alpha, Ribavirin und Pro-
teasehemmer wie Boceprevir 
oder Telaprevir zum Einsatz. 
Die Behandlung ist oftmals 
mit erheblichen Nebenwir-
kungen verbunden. Mit dem 

neuen Polymerasehemmer 
Sofosbuvir (Sovaldi®) können 
(in Kombinationstherapien) 
hohe anhaltende virologische 
Ansprechraten bei häufig ver-
kürzter Behandlungsdauer und 
besserer Verträglichkeit erzielt 
werden als unter den bisher 
verfügbaren Therapien. Im Juli  

hat der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) im Rahmen 
der frühen Nutzenbewertung 
von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoff Sovaldi® zur Behand-
lung einer chronischen Hepati-
tis-C-Virusinfektion (teilweise) 
einen beträchtlichen Zusatz-
nutzen attestiert. Faktisch rückt 
mit dem Arzneimittel eine fast 
garantierte Heilung HCV-Infi-
zierter in greifbare Nähe. Doch 
der therapeutische Fortschritt 
hat seinen Preis. 20 000 Euro 
kostet eine Packung. Bei einer 
Therapiedauer von 24 Wochen 
summieren sich die Kosten auf 
mehr als 100 000 Euro. Viel 
Geld. Zu viel Geld? 

Gesetzgeber soll prüfen Auf- 
geschreckt von den Kranken-
kassen sieht der G-BA den 
Gesetzgeber gefordert. Er solle 
prüfen, ob der für innovative 
Arzneimittel auf Basis der frü-
hen Nutzenbewertung aus-
gehandelte Preis in Zukunft 
rückwirkend gelten solle. Ein 
teures, wenngleich überzeugen-
des Mittel wie Sofosbuvir habe 
seine Forschungskosten bereits 
amortisiert, wenn die Verhand-
lungen über den späteren Preis 
abgeschlossen sind, so die Ein-
schätzung des mächtigen Aus-
schusses, der für mehr als 70 

Eine Frage  
    der Perspektive
Zum Jahresbeginn kam in Deutschland ein neues Arzneimittel auf den Markt, mit  
dem Hepatitis-C-Infektionen geheilt werden können. 700 Euro kostet eine Tablette,  
20 000 Euro eine Packung. Wucher und eine Bedrohung für das Gesundheitssystem? 
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Nisylen® Zusammensetzung: 1 Tablette enthält: Wirkstoffe: Aconitum Trit. D3 25 mg, Gelsemium Trit. 
D3 25 mg, Ipecacuanha Trit. D3 25 mg, Phosphorus Trit. D5 25 mg, Bryonia Trit. D2 25 mg, Eupatorium 
perfoliatum Trit. D1 25 mg. Sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), 
Weizenstärke. Enthält Lactose und Weizenstärke. Packungsbeilage beachten! Anwendungsgebiete: 
Die Anwendungsgebiete von Nisylen® leiten sich aus den Arzneimittelbildern ab. Dazu gehören: Fie-
berhafte Erkältungskrankheiten wie z.B. grippaler Infekt. Gegenanzeigen: Überempfi ndlichkeit (Aller-
gie) gegenüber einem der Wirkstoffe, Weizenstärke oder einem sonstigen Bestandteil von Nisylen®. 
Nebenwirkungen: In seltenen Fällen kann es, z.B. aufgrund der Weizenstärke, zu Überempfi ndlich-
keitsreaktionen wie Magen-Darm-Beschwerden oder allergischen Reaktionen kommen.  Hinweis: Bei 
Einnahme eines homöopathischen Arzneimittels können sich die vorhandenen Beschwerden vorüber-
gehend verschlimmern (Erstverschlimmerung). In diesem Fall sollten Sie das Arzneimittel absetzen 
und Ihren Arzt befragen. 

  Wirksam und sanft bei Fieber,
Kopf- und Gliederschmerzen

 Schon für Kinder ab 1 Jahr

Grippaler 
Infekt?

Ein Naturtalent der

Nisylen®

Verkürzt grippale Infekte*

Mehr erfahren: www.nisylen.de

* Zusätzlich zur Standardtherapie (Paracetamol, Ambroxol und/oder Oxymetazolin). Quelle: Klement P, 
Thinesse-Mallwitz M, Maydannik V. Infl ucid in feverish infections: results of a randomized, internatio-
nal, controlled clinical trial. Proceedings of the 4th European Congress for Integrative Medicine; 2011 
Oct 7-8; Berlin, Germany, PP-041. 523 Patienten, davon 50% unter 12 Jahre.

Millionen Versicherte festlegt, 
welche Leistungen der medi-
zinischen Versorgung von der 
Gesetzlichen Krankenversiche-
rung erstattet werden
Eine derartige Gesetzesände- 
rung hätte weitreichende Folgen 
für die Pharmaunternehmen 
und die Patientenversorgung. 
Das unternehmerische Risiko 
der Markteinführung einer 
Arzneimittelinnovation würde 
deutlich erhöht, die Entwick-
lung neuer Wirkstoff könnte 
ins Stocken geraten. Dem 
pharmazeutischen Unterneh-
mer drohten für die Dauer der 
zwölfmonatigen Preisfindungs-
phase kaum kalkulierbare fi-
nanzielle Rückforderungen 
der Krankenkassen. Apothe-
ken und Großhandel könnten 
zudem betroffen sein, weil Dis-
tributionsaufschläge eine pro-
zentuale Komponente haben, 
die auf dem Abgabepreis des 
Herstellers aufsetzen.

Patienten hätten das Nach-
sehen Zu bedenken ist zudem, 
dass die Einführung von In-
novationen auf den deutschen 
Markt und damit der Zugang 
für Patienten massiv gestört 
und verzögert werden könnte. 
Pharmazeutische Unternehmen 
könnten erwägen, Arzneimittel 
erst nach Abschluss der frühen 
Nutzenbewertung und Erstat-
tungsbetragsverhandlungen an 
den Handel zu liefern. Patien-
ten wären dann unter Umstän-
den hier zu Lande gezwungen, 
auf Arzneimittelinnovationen 
länger zu warten. Gerade die-
ser unmittelbare Zugang der 

Patienten zu Arzneimittelinno-
vation nach der Zulassung war 
bisher der wesentliche Vorteil 
des in Deutschland etablierten 
Verfahrens, während in ande-
ren europäischen Ländern re-
gelmäßig Preisverhandlungen 
mit den Krankenkassen vor 
Markteintritt abgeschlossen 
sein müssen. Diese als „vierte 
Hürde“ bezeichnete zeitliche 
Verzögerung wollte man Bun-
desbürgern ersparen.
Derzeit befinden sich etliche 
weitere sogenannte nicht-nuk- 
leosidische Polymerasehemmer 
wie Sofosbuvir in Phase-III-Stu-
dien, doch ist kaum davon 
auszugehen, dass Konkurrenz-
produkte zu einem Preisrutsch 
führen und sich insoweit der 
Handlungsdruck vermindert. 
Vielmehr ist von einem nach-
haltig hohen Preisniveau für 
diese Arzneimittel auszugehen. 
Schlimmer noch. Immer spezi-
ellere Arzneimittel für einzelne 

Patientenkollektive (z. B. in der 
Onkologie) könnten zu einer 
Zuspitzung der Preisproblema-
tik insgesamt führen.  ■

Dr. Michael Binger,  
Hessisches Sozialministerium

»Vielmehr ist von einem 
nachhaltig hohen  

Preisniveau auszugehen.«

,  �Weitere Infos zu einem 
angemessenem Preis finden 
Sie, wenn Sie diesen  
Artikel online unter www.
pta-aktuell.de lesen!
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