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31. Mai 2012:

Erster Erstattungsbetrag mit der Firma AstraZeneca vereinbart.

Seither 30 weitere Verhandlungen.
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Ag en d d Spitzenverband

1. Frihe Nutzenbewertung durch den G-BA
2. Erstattungsbetrag und Rabatt gemaR 130b SGB V
3. Technische Umsetzung

4. Bewertung und Ausblick
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Weg vom Dossier bis zum G(V
Erstattungsbetrag Spienverbant

pU G-BA GKV-Sv Schiedsstelle GKV-S8V, pU
pU G-BA
- 3 Monate 3 Monate 6 Monate x Jahre >
spdtestens mindliche Scoping,
bei Markt- Anhdérung (Versorgungs-—
eintritt studien)
Dossier frithe Nutzen- Beschluss Verhandlung P Erstattungsbetrag Festsetzung » Kosten-Nutzen-
bewertung Erstattungsbetrag bewertung
AM ohne AM ohne Zusatznutzen und
Zusatznutzen » ohne Festbetragsgruppe
Festbetragsgruppe AM mit Zusatznutzen
Anforderung| | Veréffentlichung | Veroffentlichung mogliche Anrufung Schiedsstelle Klagemaoglichkeit
nach im Internet im Internet
G-BA VerfO

Quelle: Eigene Darstellung
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Zusatznutzen G(v
AusmalR und Wahrscheinlichkeit seines

Eintretens Spitzenverband
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Quelle: Eigene Darstellung
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Zusatznutzen laut G-BA
Beschluss gem. 35a SGBYV

Stand: 10.05.2013, alle Beschliisse (ohne Orphan Drugs)

Spitzenverband
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Quelle: Eigene Darstellung
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Was wird gebraucht G(v

flr eine gute Nutzenbewertung? Spitzenverband

Patientenrelevante Effekte i.S.d.
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV):

= Verbesserung des Gesundheitszustands (Morbiditat)
=» Verklrzung der Krankheitsdauer

= Verldngerung des Uberlebens (Mortalitét)

= Verringerung von Nebenwirkungen

= Verbesserung der Lebensqualitat

= Nicht alternative Kriterien, sondern ein sich erganzendes
Gesamtbild!
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Ag en d d Spitzenverband

1. Frihe Nutzenbewertung durch den G-BA
2. Erstattungsbetrag und Rabatt gemaR 130b SGB V
3. Technische Umsetzung

4. Bewertung und Ausblick
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/wischenbilanz Erstattungsbetrage G(V

Stand: 10.05.2013 Spitzenverband

17 4

per Verhandlungen per Schiedsstelle
abgeschlossen abgeschlossen

21
Erstattungsbetrage

10 laufende
Verhandlungen

Quelle: Eigene Darstellung
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Alle Wirkstoffe ohne Zusatznutzen G(V

Stand: 10.05.2013 Spitzenverband

(Verhandlungsergebnis)
(Verhandlungsergebnis)
(Entscheidung Schiedsstelle)
(in Verhandlung)
(in Verhandlung)
(in Verhandlung)

(in Verhandlung/Neubewertung)

opt out:

Quelle: Eigene Darstellung
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Ableitung des Erstattungsbetrags G(v
ohne Zusatznutzen

Spitzenverband

=» Ohne Zusatznutzen und keiner Zuordnung zu einer
Festbetragsgruppe klare gesetzliche Vorgabe:
Maximum Kosten der zweckmaRigen Vergleichstherapie

= Problem des fehlenden Zusatznutzens als ,Anfangsproblem”
bei unvollstandigen Dossiers ist gelost.
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Ableitung des Erstattungsbetrages G(v
mit Zusatznutzen Spitzenverband

= Nach 5 Abs. 2 der RahmenV wird bei Zusatznutzen ein
Zuschlag auf die Jahrestherapiekosten der zweckmadRigen
Vergleichstherapie ermittelt.

= Der Zuschlag hat dem AusmaR und der Wahrscheinlichkeit des
Zusatznutzens des G-BA-Beschlusses zur Nutzenbewertung
zu folgen.

=» Keine starre Rechenformel, sondern Verhandlung.
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Monetarisierung des Zusatznutzens |  spizenverbona

Patientenrelevante Effekte i.S.d. AM-NutzenV und Kriterien der
GBA-Beschlisse:

= Verlangerung des Uberlebens (Mortalitét)

= Verbesserung des Gesundheitszustands (Morbiditat)
= Verkurzung der Krankheitsdauer

= Verringerung von Nebenwirkungen

= Verbesserung der Lebensqualitat

= Nicht alternativ, sondern als sich ergdnzendes Gesamtbild!
= F&E-Ausgaben sind kein Kriterium
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Monetarisierung des Zusatznutzens Il spizenverbona

Neben-
wirkungen

Lebensqualitat

Wahrscheinlichkeit
des ZN

Morbiditat

Mortalitat

Quelle: Eigene Darstellung
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Determinanten des Zuschlags auf die
zweckmaRige Vergleichstherapie bei
Z u SatZ NuU tZE N Spitzenverband

Tatsachliche
AusmaR des Preise im

Patienten- >
Zusatz- anteil Landerkorb
nutzens

Wahrschein-
lichkeit des
Zusatznutzens

Quelle: Eigene Darstellung
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Einsparungen durch das AMNOG Spitzenverband

=» geschatzt 120 Mio. Euro fir zwei Jahre
(alle bis 23.05. 2013 geschlossenen Vertrage )

= Entspricht ca. 16 Prozent vom Umsatz dieser Arzneimittel
=» fur Arzneimittel am Beginn ihrer 6konomischen Lebenszyklen
= Konkrete Auspragung der Lebenszykluskurven abhangig von:
- Indikationsgebiet
- Konkurrenzsituation
- Limitation durch Anzahl Patienten
- Bekanntwerden von Nebenwirkungen
= dementsprechend weitergehende Hochrechnungen unserios
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Lebenszyklusphasen
patentierter Arzneimittel
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Expansions-
phase
Experimentierungs-
phase

spatestens bei mogliche
Markteintritt Anrufung Festsetzung

Dossier Schiedsstelle PErstattungsbetrag

Ausreifungs-

K

Spitzenverband

Sattigungs-
phase

»entscheidende Umsatzphasen

wahrend der ersten 6 Jahre
(Wille et al., 2003)

3 Monate

6 Monate

3 Monate

3 Monate

x Jahre >

Schieds- |

Kosten-Nutzen-Bewertung

» frithe miindliche Verhandlung
Zusatz- Anhérung »Erstattungsbetrag verfahren ( 35b AMNOG)
nutzen » Beschluss
bewertung
( 35a AMNOG)
Quelle: Eigene Darstellung
| Seite 17 _
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Ag en d d Spitzenverband

1. Frihe Nutzenbewertung durch den G-BA
2. Erstattungsbetrag und Rabatt gemaR 130b SGB V
3. Technische Umsetzung

4. Bewertung und Ausblick
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TEChh'SChe UmSEtzung Spitzenverband

» Rahmenvereinbarung zwischen den Verbanden der
Pharmaindustrie und dem GKV-Spitzenverband, Anlage 1
mit zwei grundlegenden Fehlern:

— BezugsgrolRe fur Umsatzsteuer
— BezugsgrolRe Handelsaufschlage

» Keine Akzeptanz der Rechtsauffassung des BMG durch
Industrie- und Handelsverbande

Folge:

- Falschberechnung der Preisgunstigkeit von Import-
arzneimitteln

— Zuschlage der Handelsstufen auf den Listenpreis statt auf den
gunstigeren Erstattungsbetrag
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Transparentes AMNOG-Verfahren

pU G-BA

3 Monate

3 Monate

Schriftliche und
miindliche
Anhérung +
Veroéffentlichung
im Internet/
Bundesanzeiger:

Veroffentlichung
im Internet:

frithe Nutzen- Dossier v/
bewertung v

Beschluss v/

GKV-SV
pU

6 Monate

Erstattungsbetrag ?

K

Spitzenverband

Schiedsstelle GKV-SV, pU
G-BA
X Jahre >
Einsichtnahme in Schriftl. und

Geschaftsstelle:

Erstattungsbetrag
v

Sonstige
Vertragsinhalte v/

Quelle: Eigene Darstellung
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mndl. Anhérung +
Veroffentlichung
im Internet:

Scoping zum
Auftrag v

Dossier v/

Kosten-Nutzen-
bewertung v
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Transparente
Erstattungsbetrage?

Spitzenverband

é Drucken “1) Vorlesen A A A

Grundprinzipien Startseite » Krankenversicherung » Arzneimittel » Rabatt-Verhandlungen nach AMNOG (5 130b SGB V) »
Ambulante Leistungen Erstartungsbetragsvernandiungen nach § 1300 SGB V

Arzncimittel

Erstattungsbetragsverhandlungen nach § 130b SGB V

fuzahlungsbefreiung

Festbetrz . . . : = .
:n;i:a::er Fur die nachfolgenden Arzneimittel wurde ein Erstattungsbetrag vereinbart (§ 130b

Anwendungsbeobachtung Abs. 1 SGBV) bzw. festgesetzt (§ 130b Abs. 4 SGB V) oder der pharmazeutische
Rabatt-Werhandlungen nach R N . R
AMNOG (5 130b SGB V) Unternehmer hat im Anschluss an die Veroffentlichung der Nutzenbewertung durch
Erstattungsbetrags- den Gemeinsamen Bundesausschuss das Arzneimittel aus dem Verkehr genommen
verhandlungen nach § 130b = o
SGBV (sog. "Opt-Out” nach § 4 Abs. 7 der Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB
V).
Fragen und Antworten
Rickabwicklung Generika-
Abschlag lhr Suchbegriff Wihlen Sie einen Status aus
Rahmenvertrage
Bitte geben Sie einen Suchbegriff ein _.. Alle L
Arztliche Versorgung ~ -
) . Praxisbesonderheit
Hilfsmitel
Hospiz- und [J Nur Eintrdge mit Anerkennung als Prexisbesonderheit beriicksichtigen. Filtern
Palliativwersorgung
Krankenhduser
Privention. Selbsthilfe.
Beratung Wirkstoff Handelsnamen Pharmazeutischer Status .
Rehabilitation Unternehmer Aktualisierung
Telematik und Abirateronacetat  Zytiga Janssen-Cilag GmbH Erstattungsbetrag 27.05.2013
Datenaustausch
vereinbart
Zahnarziliche Versorgung
Aliskiren/ Rasilamlo Novartis Pharma GmbH - Opt-Out 27.05.2013
Amladipin
Schnelleinstieg
Apixaban Eliquis Vertricbsgemeinschaft  Erstattungsbetrag  27.05.2013

Finden Sie schnzll und direkt

lifarmatsren zir Bristcl-Myers Squibb vereinbart

Krankenwversicherung: GmbH & Co.
KCaA/Pfizer Pharma
GmhH

Bitte wahlen ... v
Belatacept Nulaoiix Bristol-Myers Sguibb Erstattungsbetrag  27.05.2013

GmbH & Co. KGaA vereinbart

Versicherten—Service Belimumab Benlysta GlaxoSmithKline GmbH  Erstattungsbetrag 27.05.2013
& Co. KG vereinbart

b Beratungstelefone,
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Detailinformationen

Grundprinzipien
Ambulante Leistungen

Arzneimittel
Zuzahlungsbefreiung
Festbetrige

Anzesige einer
Anwendungsbeobachtung

Rabatt-Verhandlungen nach
AMMOG (& 130b SCB V)

Erstattungshbetrags-
verhandlungen nach § 130b
SCE WV

Praxisbesonderhaitan
Fragen und Antworten

Riickabwicklung Canerika—

Abschlag

Rahmenvertrage

Arztliche Versorgung
Hilfsmittel

Hospiz— und
Palliativversorgung

Krankenhduser

Pravention, Selbsthilfe,
Beramung

Rehabilitation

Telematik und
Datenaustausch

Zahnarztliche Versorgung

Schnelleinstieg

Finden Sie schnzll und direkt
Informationen zur

Krankenversicherung:

Bitte wahlen ... v

Versicherten-Service

% Drucken <)) Vorlesen A A A

Startseite » Krankznversicherung » Arzneimittel » Rabati-Verhandlungen nach AMNOG (§ 130b SCB V) »
Erstattungsbetragsverhandiungen nach § 130b SCE V'

< zur Ubersicht

Erstattungsbetragsverhandlungen nach § 130b SGB V

Details zum Wirkstoff

Wirkstoff Retigabin

Handelsnamen Trobalt (Der Anbieter hat das Produkt derzeit vom

Markt genommen_)

Pharmazeutischer kohlpharma GmbH

Unternehmer

Anwendungsgebist Trobalt ist angezeigt als Zusatztherapie fur fokale

Krampfanfille mit eder ochne sekundire
Generalisierung bei Erwachsenen mit Epilepsie im
Alter von 18 Jahren und dariiber.

Beginn des 15.05.2011

Verfahrens

Erstattungsbetragsverhandlungen

Status Erstattungsbetrag festgesetzt

Jahrestherapiekosten‘

Jahrestherapiekosten
rweckmabige Vergleichstherapie (2vT) | [N
Erstattungsbetrag | [
Listerpreis

.15 1000 € 2000 € 3000 € 400 +
Zweckmélige 71,86€ - 696,60 €
Vergleichstherapie
(=vD

Erstattungsbetrag 157,08€- 314,16 €

Urspriinglicher 1.43052€-286105€

Listenpreis

Praxisbesonderheit keine

Hinweis

Die Preis— und
Kostenangaben auf dieser
Seite sind eine unverbindliche
Information und keine

amtliche Veroffentlichung.

Spitzenverband

GKV-Spitzenverband, Johann-Magnus v. Stackelberg
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GKV-Ausgaben und Zusatznutzen Spitzenverband

Das war die Situation vor dem 01.01.2011 und angesichts der
Preisentwicklung im Patentmarkt die Motivation fiir das AMNOG:

> ,Ausgaben steigen schneller als der Nutzen.”

Aktuell:

= Die Abgabepreise der pharm. Unternehmer steigen schneller als
der Zusatznutzen.

Aufgabe der Erstattungsbetragsverhandlungen:
=> Die Kosten steigen entsprechend dem Zusatznutzen.

= AMNOG kein Einsparprogramm, sondern
Preisregulierungsprogramm je nach Zusatznutzen.
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AMNOG |St EII’I Erf()lg Spitzenverband

=» Aus der alleinigen Preisfestsetzung durch die Hersteller wird ein

zwischen dem Hersteller und den Kassen fair ausgehandelter
Erstattungsbetrag.

=» Es findet ein Perspektivwechsel von den Gewinninteressen der

Pharmaindustrie hin zu den Versorgungsinteressen der Patienten
statt.

= Innovationen werden identifiziert und belohnt, Me too-Produkte
sind nicht mehr unverhaltnismaRig teuer.

=» Bereits in den ersten zwei Jahren wird ein Einsparvolumen von ca.

120 Mio. Euro erreicht; die absatzstarken Jahre der verhandelten
neuen Arzneimittel kommen erst noch.

I
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Spitzenverband

Vielen Dank fir Ihre Aufmerksamkeit.

GKV-Spitzenverband, Johann-Magnus v. Stackelberg Seite 26



