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AMNOG Fachtagung des G-BA, Berlin, 30. April 2014

Drei Jahre frihe Nutzenbewertung:
Erfahrungen —
Standortbestimmung —
Weiterentwicklung

Sicht der DKG

por. med. Bernd Metzinger m.ph.

Geschaftsfuhrer Personalwesen und Krankenhausorganisation

Deutsche Krankenhausgesellschaft
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1. Auswirkungen auf Krankenhauser
2. Was ist erreicht?

3. Was wird vom Verfahren erwartet?
4. Was fehlt?
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1. Slnd Krankenhauser betroffen?

* Arzneimittel-Richtlinie:
Geltungsbereich = vertragsarztliche Versorgung
e §115c Abs. 2 SGBV:

Ist im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die Fortsetzung der
iIm Krankenhaus begonnenen Arzneimitteltherapie in der
vertragsarztlichen Versorgung fir einen langeren Zeitraum notwendig,
soll das Krankenhaus bei der Entlassung Arzneimittel anwenden, die
auch bei Verordnung in der vertragsarztlichen Versorgung
zweckmaldig und wirtschaftlich sind, soweit dies ohne eine
Beeintrachtigung der Behandlung im Einzelfall oder ohne eine
Verlangerung der Verweildauer moglich ist.

e 19 Mio. ambulante Behandlungsfalle im
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Krankenhaus
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2. Was iIst erreicht?

-

« AMNOG Verfahren ist etabliert und akzeptiert -

bereits Uber 70 Bewertungen davon etwa 60 Prozent
mit positivem Zusatznutzen

AMNOG ist kein reines Kostendampfungsgesetz -
Bewertung des therapeutischen Stellenwerts
eines neuen Arzneimittels steht im Mittelpunkt

« AMNOG ist in der Versorgung angekommen -

I

zunehmende Beteiligung von medizinischen
Fachkreisen und Klinikern an

Stellungnahmeverfahren und Anhdrungen
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AMNOG ist weilter , lernendes System*
Gesetzgeber:

« Bestimmung der zweckmal3igen
Vergleichstherapie mit 3. AMG-AnderungsG In
2013 geandert - Vergleichstherapie ist nicht mehr
auf die wirtschaftlichste eingeschrankt

« Aufhebung der Bestandsmarktbewertungen durch
14. SGB V AnderungsG zum 1. April 2014

« Klarstellungen zum Geltungsbereich von
Erstattungsbetragen durch 14. SGB V AnderungG

Egg;i%HNIIE-IAUS Dezernat | - Dr. med. Bernd Metzinger, M.P.H. 5
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AMNOG ist weilter , lernendes System*

G-BA:

Verfahren zur Prifung der Dossiers auf
Vollstandigkeit

» Nachreichung fehlender Daten
Neues Dossier flr Festbetragsgruppenarzneimittel
» Nachweis therapeutischer Verbesserungen
(um aus FB-Gruppe heraus zu kommen)
Neues Dossier flr Kosten-Nutzenbewertungen
» (bisher keine Falle)
Anpassungen der Dossiervorlagen
» Z. B. Literatur-Recherche

I
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3. Was wird vom Verfahren erwartet?

e Faire Bewertung
* |Innovationszugang soll nicht behindert
werden

o Aufwand/Nutzenverhaltnis soll ausgewogen
sein (Bewertung von kleinen Subgruppen?)
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DKG Erfahrungen aus dem Verfahren

e Unterschiedliche Positionen zur (Patienten-)
Relevanz von Endpunkten

— Progressionsfreies Uberleben

» (erfahrbare Symptomatik? Tumor-Marker?)
— anhaltendes virologisches Ansprechen (Hepatitis)
— Verminderung von Juckreiz

o Haufig kein Konsens zur gualitatsgesicherten
Anwendung

— Notwendige Qualifikation der verordnenden Arzte

! $ ! Egg;i%HNIIE-IAUS Dezernat | - Dr. med. Bernd Metzinger, M.P.H. 3
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DKG Erfahrungen aus dem Verfahren

o Kritische Einschatzung der Etablierung von
Grenzschwellen

— z.B. Rucklaufquoten von Studien zur
Lebensqualitat: > 70% (IQWIG)

 Werteentscheidungen im Umgang mit Cross-
Over-Studien

— Aussagesicherheit vs. Patientenzugang

! $ ! Egg;i%HNIIE-IAUS Dezernat | - Dr. med. Bernd Metzinger, M.P.H. 9
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4. Was fehlt aus Krankenhaussicht ?

Zugang zu und Refinanzierung von neuen
Arzneimitteln im Krankenhaus verbessern

Probleme
 Refinanzierung Uber Zusatzentgelte und Entgelte flr
Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

(NUB) vielfach unzureichend

— Verhandlungen werden von Kassen abgeblockt mit
Hinweis auf laufende Bewertung durch GBA

* Preispolitik der Hersteller fuhrt (bisher) zu hoheren
Arzneimittelpreisen fur die Krankenhauser
— Klarstellung Geltungsbereich im 14. SGB V AndG

! .: ! EEEL&%HNIIE-IAUS Dezernat | - Dr. med. Bernd Metzinger, M.P.H. 10
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Beispiel Preispolitik

WEBAPO®

WEBAPO InfoSystem

<

Deutsche
InfoSystem
LALUER-Taxe Mompetars orlins
YERWOY 5 mgs/ml Konz.z.Herst.e.Inf.Lsg.Durch.Fl.
P 08 869 140 Arzneimittel, Verschr.pflicht
Preis-Info — ABDA-Stamm
Basisdaten
APU/HAP(Herstellerabgabepreis): 1419355
Taxe-Klinik-EK: 17000,00
e
Gruncope A mil
Unterliegt AMPreis\: ja
Mehrwertsteuer: Woller Steuersatz: 19%

Letzte Preisanderung:

01.04.2014

Krankenkassenrabatt

Pflichtrabatt der Apotheke:
Pflichtrabatt d. ph. Unternehmers:
Rabattvereinb. d. ph. Unternehmers:

1.80
993,55
mein
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Ansatzpunkte fur Weiterentwicklungen

o Marktaustritte (Opt-Out) von Arzneimitteln mit
festgestelltem Zusatznutzen kritisch

e Bewertung von Zulassungserweiterungen mit komplett
neuem Anwendungsgebiet und neuem Unterlagenschutz
ermaoglichen

 Anreize fur PU auch ,keinen Zusatznutzen“ im Dossier
zu belegen (Nachweis der Gleichwertigkeit)

o Grolderer Stellenwert der Lebensqualitat im Verfahren
und in klinischen Studien

o Stellenwert von Patientenpraferenzen im
Bewertungsverfahren klaren (Endpunkte richtig?)

.: EFEK;?{%HNIIE-IAUS Dezernat | - Dr. med. Bernd Metzinger, M.P.H. 12
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