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Engagiert — Erfahren — Erfolgreich

Bedeutung und Konsequenzen der frihen
Nutzenbewertung im ,, AMNOG"-Verfahren

Dr. Norbert Gerbsch
stellv. Hauptgeschaftsfuhrer
Bundesverband der pharmazeutischen Industrie e.V.

,Drei Jahre friihe Nutzenbewertung: Erfahrungen —

Standortbestimmung — Weiterentwicklung“
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,AMNOG"-Verfahren: Instrument der Kostenregulierung

. BT
- Ziel des AMNOG: |
. .. . Neue, teure Arzneimittel belasten die GKV
Kostenregulierung flr nicht et o e
Arzneimittel mit Festbetrigen Arzneimittel ohne Festbetrige

festbetragsgeregelte Arzneimittel —
mit neuen Wirkstoffen
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* Nutzenbewertung als Hilfsinstrument flir Kostenregulierung
e« §35aAbs.1S.2SGBV:

~Hierzu gehort insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens gegenuber der zweckmaRigen

Vergleichstherapie, des Ausmal3es des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung.”
e 835aAbs.1S5.4SGBYV:

.Bel Arzneimitteln, die pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln

sind, ist der medizinische Zusatznutzen nach Satz 3 Nummer 3 als therapeutische

Verbesserung entsprechend 8 35 Absatz 1b Satz 1 bis 5 nachzuweisen.” (= d.h. im

gemeinsamen Anwendungsgebiet der Wirkstoffgruppe)
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Frihe Nutzenbewertung als Vorbereitung fur
Preisverhandlungen

Drucksache 17/2413 . P
Die T\utzcnbm ertung erfolgt zur Vorbereltuntr einer
' Vereinbarung von Erstattungsbetragen fur Ar ZI]LII]]IttLl ZWi-

schen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
dem pharmazeutischen Unternehmer nach § 130b.

gesetzliche Ausgestaltung der Frihbewertung ,,quick & dirty*:
* Beweislast liegt vollstandig beim pU
= ,Anspruchsbegrindung” fur Vergutung Uber GKV-Standardtherapie

Modellhafte Prifung
» des Zusatznutzens an der zVT
« der Kosten (Basis: GKV, enger Kostenbegriff)

,vorbereitungshandlung“ == kein gesonderter Rechtsschutz

kein Genehmigungsvorbehalt des BMG

ein Anhdrungsverfahren
Drucksache 17/2413

Auwehend von 45 betroffenen Unternehmen werden 1‘111
100 Dossiers im Jahr 125 000 Euro Mehrkosten erwartet.
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AM-NutzenV

* Uberhdhter Evaluationsanspruch vs. vorlaufige und begrenzte Aussagekraft
der FNB

§ 7 Abs. 2 S. 6 AM-NutzenV:

.Bel der Nutzenbewertung wird gepruft, ob fiir das Arzneimittel ein Zusatznutzen
gegenuber der zweckmalligen Vergleichstherapie belegt ist, welcher Zusatznutzen
fur_welche Patientengruppen in welchem Ausmal belegt ist, wie die vorliegende

Evidenz zu bewerten ist und mit_welcher Wahrscheinlichkeit der Beleg jeweils
erbracht wird.”

> (implizite) Determinierung des Verhandlungsspielraums
» Unwucht im Verhaltnis zu den Verfahrensrechten der pUs

» Erhdhung des Dossieraufwands
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Dossieraufwand: ein wachsendes Problem

* G-BA hat Vorlage zur Einreichung des Dossiers jungst aktualisiert

» kein Abbau von burokratischen Vorgaben feststellbar Untersuchung EMA:

" . . MAH fir zentrale Zulassungen
» Komplexitat weiter erhdoht: Anzahl Subgruppenanalysen Jahre 2009 bis 2013
« alle: 13% KMU

 weiterhin sehr hoher Aufwand . Orphans: 22% KMU

» 20.000 bis 90.000 Seiten pro Dossier

Quelle: Artikel Nature Reviews Drug Discovery

» 450.000 bis 800.000 € pro Dossier

A

Fallbeispiel:
T Zelboraf®
(Vemurafenib)
Dossier zur Nutzenbewertung :
gemiill § 354 SGB V =

SR TIRSS (St matamiss)
=<Pharmazeutischer Untemehmer=>

Meodul 4 <<Kedicrung A-Z>>
< Amwendimpgebiet>>

Medizinischer Nutzen und
medizmischer Zusatmutzen,
Patientengruppen mat therapentisch
bedeutsamemn Zusatzmutzen
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Fazit

Grundsatzlich:

« Ruckfihrung der FNB auf einen zweckentsprechenden Umfang als
Vorbereitung fur Preisverhandlungen

« faires Verfahren und faire Preise” erfordern Trennung von Bewerter- und
Verhandlerrolle

» sachgerechter Umgang mit vorhandener Evidenz bei Arzneimitteln in
besonderen Therapiesituationen

« .echte* Verhandlungen auch ftr Arzneimittel ohne festgestellten
Zusatznutzen

Pragmatisch:
» Diskussionsebene flr pragmatische Verfahrensverbesserungen fehlt
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