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Mehr Power

Die Ergebnisse der Nutzenbewertung von Arzneimitteln kommen

nicht ausreichend im Versorgungsalltag an. Der Gesetzgeber muss

nachbessern. Nur wo Patienten einen Zusatznutzen haben, soll es

auch eine Erstattung geben, fordert der stellvertretende

Vorstandsvorsitzende des GKV-Spitzenverbandes.

Von Johann-Magnus von Stackelberg

Im europiischen Vergleich gibt es
in Deutschland einen sehr frithen
und vollstindigen Zugang zu neuen
Arzneimitteln. Unmittelbar mit der
Zulassung sind Arzneimittel unein-
geschrinkt fiir alle Patientinnen
und Patienten, die von der Zulas-

sung umfasst werden, erstattungs-
fihig —und das bleiben sie auch, unab-
hingig vom Ergebnis der Nutzenbe-
wertung.

Im Rahmen der frithen Nutzenbe-
wertung nach § 35a SGB V bewertet
der Gemeinsame Bundesausschuss

(G-BA) in einem beispiellos aufwen-
digen und transparenten High Tech-
nology Assessment (HTA) den Zu-
satznutzen neuer Arzneimittel. Das
Ergebnis dieser Nutzenbewertung
hat jedoch zu wenig Einfluss auf die
Versorgungsqualitdt fir die Patien-
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ten. Durch die Zusatznutzenbewer-
tung des G-BA im Rahmen des im
Arzneimittelmarktneuordnungsge-
sctz (Amnog) geregelten Verfahrens
wird eine Differenzierung und da-
mit Sortierung beztiglich der Wert-
haltigkeit der Arzneimittel vor-
genommen, ohne dass sich diese
allerdings in der Verordnungsreali-
tit widerspiegelt.

Die Bewertung des G-BA wird
derzeit allein in finanzieller Hin-
sicht bei der Preisbildung (Erstat-
tungsbhetragsverhandlungen nach
§ 130b SGB V) wirksam. Und dort
leider auch nicht im vollstindigen
Detaillierungsgrad. Fir Arzneimit-
tel, die als Ganzes keinen Zusatz-
nutzen haben, ist nach den gesetz-
lichen Regelungen ein Erstattungs-
betrag zu vereinbaren, der nicht zu
hoheren Jahrestherapieckosten flihrt
als die wirtschaftlichste Alternative
(§ 130b Abs. 3 SGB V). Dies bedeutet,
dass Mehrkosten ohne ein ,Mehr
an Nutzen” an dieser Stelle durch
den Gesetzgeber weitgehend ausge-
schlossen sind.

Arznei fir Patienten,
denen sie nitzt

Anders verhilt es sich jedoch mit
Arzneimitteln, die der G-BA in seinen
Beschliissen in mehrere Patienten-
gruppen mit und ohne Zusatznut-
zen unterteilt. Diese Differenzierung
wird in den Erstattungsbetrigen
nicht adiquat abgebildet. Stattdes-
sen werden Mischpreise tiber alle
Patientengruppen gebildet, die da-
durch jedoch nicht fiir alle Patien-
ten qualitativ gleichwertig und wirt-
schaftlich sind.

Aus Sicht des GKV-Spitzenver-
bandes muss das geandert und auch
in Deutschland die Erstattungsfi-
higkeit an die Ergebnisse der Nut-
zenbewertung angepasst werden. In
den Fillen, in denen der G-BA fir
ein Arzneimittel eine gemischte
Feststellung zum Zusatznutzen
trifft, sollte im Regelfall fiir die Zu-
lassungsbereiche ohne Zusatznut-
zen oder ohne besondere Versor-
gungsrelevanz ecin Erstattungsaus-
schluss erfolgen. Damit wird si-
chergestellt, dass Patienten gezielt

von einem Zusatznutzen profitie-
ren; gleichzeitig wird die Problema-
tik der Wirtschaftlichkeit respektive
Unwirtschaftlichkeit von Mischprei-
sen ausgeriumt. Im Resultat liefle
sich so die Versorgungsqualitit stei-
gern. Gleichzeitig werden die Pa-
tienten als Beitragszahler entlastet.
Die GKV-Abrechnungsdaten zum
Arzneimittel Axitinib (Inlyta®) et-
wa zeigen, dass weit mehr Patien-
ten das neue Arzneimittel erhalten,
als laut G-BA-Beschluss vom Zu-
satznutzen profitieren. Der G-BA
hat nur fir eine sehr kleine Patien-
tengruppe einen Zusatznutzen fest-
gestellt. Das Arzneimittel wird je-
doch fir sehr viel mehr Patienten
verordnet, das heifSt, es erhalten
auch Patienten das Arzneimittel,
die keinen Zusatznutzen erwarten
konnen. Durch eine nutzenorien-
tierte Erstattung wiirde gewiahrleis-
tet, dass der vom G-BA festgestellte
Zusatznutzen auch zielgerichtet bei
Patienten ankommt.

Im Zuge einer solchen Neuord-
nung wire zunidchst die Wahrneh-
mung der HTA-Ergebnisse des G-BA
durch die Arzte dringend zu verbes-
sern. Die umfangreichen und diffe-
renzierten Beschlussinformationen
zu den bewerteten Arzneimitteln
sind aktuell nur aufwendig auf der
Webseite des G-BA oder im Bundes-
gesetzblatt zu recherchieren. Es be-
steht eine Liicke im Wissenstransfer.
Die differenzierten Informationen
aus den Beschlissen des G-BA
kommen beim Arzt in der Versor-
gung nicht an, der sie daher nicht
umfassend berticksichtigen kann.

Informationen in
Praxissoftware

Die durch den G-BA festgelegten
Patientengruppen, kombiniert mit
den dazugehorigen Informationen
zum Zusatznutzen und zur Erstat-
tungsfihigkeit, sollten den Arzten
daher tiber die Praxissoftware fiir
eine indikationsgerechte, qualitativ
bestmogliche Verordnungsentschei-
dung zur Verfiigung gestellt wer-
den. Ein farbkodiertes Ampelsys-
tem konnte hier eine einfache und
sichere Orientierung bieten. Per-
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Nutzen fiir wenige
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Anzahl tatsachlich behandelter Patienten und Anzahl
der Patienten, fir die der G-BA einen Zusatznutzen

festgestellt hat

B Anzahl der Patienten, die das Arzneimittel erhalten
B Anzahl der Patienten ohne ZN laut G-BA-Beschluss
B Anzahl der Patienten mit ZN laut G-BA-Beschluss
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Quelle: G-BA-Beschluss vom 21.03.2013, Abrechnungsdaten It. § 217f SGB V

spektivisch konnten den Arztinnen
und Arzten tber diese Praxissoft-
ware auch weitere, umfassende In-
formationen zum G-BA-gepriiften
Stellenwert von Arzneimitteln im
gesamten Therapiegehiet zur Ver-
fiigung gestellt werden (zum Bei-
spiel Therapiesequenzen, Kombi-
therapien).

Durch den unmittelbaren und
ditferenzierten Informationstransfer
tber die Werthaltigkeit der neuen
Arzneimittel an die Arzte wiirde eine
gezielte, frith ansetzende Versor-
gungssteuerung in Richtung Qualitit
und Wirtschaftlichkeit erméglicht.
Der Aufwand und das Konfliktpo-
tenzial der heutigen nachtriglich
erfolgenden Wirtschaftlichkeitsprii-
fung lieflen sich dadurch fir Kran-
kenkassen und Arzteschaft erheb-
lich verringern. Die Krankenkassen
konnten zudem mittels der Uber-
mittlung der Patientengruppen mit

den Routinedaten die Verordnungen
analysieren und zielgruppenspezi-
fisch beobachten. Dariiber hinaus
wiirde das gegenwirtig erhebliche
Mengenrisiko im ,,Me-too”-Bereich
reduziert und somit Mehrkosten
fur die Beitragszahler ohne ein
,Mehr an Nutzen” vermieden wet-
den. Patienten erhielten die Ge-
wissheit, dass Arzneimittel nur in-
dikationsgerecht und entsprechend
ihres zu erwartenden Zusatznut-
zens eingesetzt werden. Der Patient
lauft also nicht Gefahr, ein Arznei-
mittel zu erhalten, das fir ihn kei-
nen Mehrwert im Vergleich zu ei-
nem bewihrten Arzneimittel hat.
Arzneimittel kénnen nicht mehr
das absatzwirksame Label ,Arznei-
mittel mit Zusatznutzen” tragen,
obwohl sie fiir bestimmte Patien-
tengruppen nicht mehr als ein ,Me-
too”, also letztlich ein Nachahmer-
produkt, sind. Auch die pharma-

zeutischen Unternehmer profitieren
von einer entsprechenden Reform
des Amnog.

Sie beklagen heute, dass die Prei-
se fir neue patentgeschiitzte Arz-
neimittel im internationalen Ver-
gleich unterdurchschnittlich seien.
Ein Grund hierftr ist die Verzer-
rung der Erstattungsbetrige durch
die Mischpreisbildung. Dadurch
wird ein Durchschnittspreis gebil-
det, der fiir die Patientengruppe mit
Zusatznutzen zu niedrig und fiir die
Patientengruppe ohne oder mit ge-
ringerem Nutzen zu hoch ausfillt.

Reinpreis statt
Durchschnittspreis

Eine nutzenorientierte Erstattung
wiirde diesem Problem entgegen-
wirken. Wenn Arzneimittel nur fir
diejenigen Patientengruppen ver-
ordnungsfihig sind, fir die der G-BA
einen Zusatznutzen anerkannt hat,
konnten die Preise die positive Ent-
scheidung des G-BA angemessen
widerspiegeln. In der Folge entstiin-
den hohere, zusatznutzenorientierte
,Reinpreise” mit verbesserter Refe-
renzwirkung. Gleichzeitig werden
die Arztinnen und Arzte befihigt,
die Nutzenbewertung bei der Ver-
ordnung zu bertcksichtigen, und
die Patientinnen und Patienten
erhalten die fiir sie bestmogliche
Therapie.

Eine solche Weiterentwicklung
des Amnog ldsst sich nicht auf
Knopfdruck umsetzen. Vorab miis-
sen beispielsweise technische Fest-
legungen getroffen werden, etwa
zur Kodierung der patientengrup-
penspezifischen Informationen aus
dem G-BA-Beschluss. Und natiir-
lich ist der Gesetzgeber gefragt,
denn fiir die Umsetzung brauchen
wir in jedem Fall entsprechende ge-
setzliche Vorgaben unter anderem
fiir ein fristgebundenes Ausschluss-
verfahren, fiir die Implementierung
in der Praxissoftware und fir die
Erweiterung der Routine-Abrech-
nungsdaten um die Zusatznutzenin-
formation. Was wir uns daher wiin-
schen: dass die Politik als Ergebnis
des Pharma-Dialogs Schritte in die
entsprechende Richtung anstofit. m



