PRESSEMITTEILU NG Spitzenverband

Verhandlungserfolg: Erstattungsbetrag fir den Wirkstoff
Sofosbuvir zur Behandlung von Hepatitis-C steht

Berlin, 12.02.2016: Der GKV-Spitzenverband hat sich vor wenigen Tagen mit
dem pharmazeutischen Unternehmer Gilead Sciences auf einen Erstattungsbetrag
zum Arzneimittel Sovaldi® (Wirkstoff Sofosbuvir) zur Behandlung der chronischen
Hepatitis-C-Virusinfektion bei Erwachsenen geeinigt. Der Verhandlungsprozess
stand im besonderen Interesse der Offentlichkeit. Dem GKV-Spitzenverband war
wahrend der lber sieben Monate andauernden Verhandlungen wichtig, im Sinne
der betroffenen Patienten eine Einigung auf dem Verhandlungsweg herbeizufiih-
ren, die die differenzierte Nutzenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses angemessen abbildet.

Die nun vorliegende Vereinbarung liber einen Erstattungsbetrag gilt fiir drei Jah-
re. Zusatzlich zu dem rickwirkend ab dem 23. Januar 2015 geltenden Erstat-
tungsbetrag, welcher zeitnah im Preis- und Produktverzeichnis veréffentlicht
werden wird, ist eine Preisstaffelung vereinbart worden, die in den zwei folgen-
den Jahren zu weiteren Einsparungen fiihrt. Eine Entscheidung der eingeschalte-
ten Schiedsstelle ist mit dem gefundenen Kompromiss nicht mehr notwendig.

Grundlage fiir die Erstattungsbetragsverhandlungen nach dem Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetz war der differenzierte Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses vom 17. Juli 2014. Dieser bescheinigt dem Wirkstoff Sofos-
buvir flr die Therapie der chronischen Hepatitis C bei ca. fiinf Prozent der Pati-
enten einen Hinweis auf einen betrachtlichen Zusatznutzen, ca. 35 Prozent der
Patienten wurde ein Anhaltspunkt auf einen geringen Zusatznutzen zugespro-
chen und bei etwa 60 Prozent der Patienten gilt ein Zusatznutzen als nicht be-
legt.

Wie immer, befreit der vereinbarte Erstattungsbetrag den verordnenden Arzt
nicht von seiner Pflicht, generell jede Verordnung auf ihre ZweckmaRigkeit und
Wirtschaftlichkeit hin zu prifen. Die Wirtschaftlichkeit einer Verordnung richtet
sich auch hier nach den Vorgaben in § 12 SGB V und dessen Konkretisierung
durch die Richtlinien nach § 92 Abs. 1 SGB V.
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Die Therapie der chronischen Hepatitis—-C-Virusinfektion basiert derzeit auf einer
Kombination aus verschiedenen Medikamenten. Sovaldi® wird u. a. in Kombinati-
on mit den Wirkstoffen Ribavirin und ggf. Peginterferon eingesetzt und ist seit

dem 23. Januar 2014 in Deutschland im Verkehr.

Der GKV-Spitzenverband ist der Verband aller 124 gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen. Als
solcher gestaltet er den Rahmen fiir die gesundheitliche Versorgung in Deutschland; er vertritt die
Kranken- und Pflegekassen und damit auch die Interessen der 70 Millionen Versicherten und Bei-
tragszahler auf Bundesebene gegeniiber der Politik, gegeniiber Leistungserbringern wie Arzten,
Apothekern oder Krankenhdusern. Der GKV-Spitzenverband iibernimmt alle nicht wettbewerblichen
Aufgaben in der Kranken- und Pflegeversicherung auf Bundesebene. Er ist der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen gemaR § 217a SGB V.




