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AMNOG als Investitionsrisiko

Neues Arzneimittelgesetz: Pharmakonzerne wollen Mondpreise
durchsetzen
Friihe Nutzenbewertung

Linagliptin: Boehringer Ingelheim beendet Pre

Faires Instrument oder Innovationsbremse?

Nutzenbewertung noch nicht patientenorientiert

Presseartikel
Pharmahersteller ldsst Preisverhandlungen platzen/Schlag fiir neues Arzneigesetz durch
Boehringer Ingelheim

Drei Jahre Preisregulierung im Pharma-Markt: Was

- hat es den Verbrauchern gebracht?

Hersteller vermissen Verlasslichkeit bei der fruhen

Nutzenbewertung Pressearkel
Montag, 7. Januar 2013 Koalition schiitzt Pharmabranche vor sich selbst/Vergleich mit Preisen im Ausland

entscharft // Zugestandnis ...

Christiane von Hardenberg, Berlin/Die schwarz-gelbe Koalition hat der Pharmabranche ein bedeutendes
Zugestandnis ...

NEUES GESETZ IN DEUTSCHLAND 10.06.2012, 16:23 Uhr

Pharmaindustrie droht mit Boykott

Eigentlich gilt Deutschland als Paradies der Pharmaindustrie. Doch mit einem neuen Gesetz hat die Bundesregierung die Lobbyisten gegen
sich aufgebracht, die nun mit Boykott drohen.




Was die Patientenvertretung gut findet

e Nutzenbewertung neuer Wirkstoffe nach
patientenrelevanten Endpunkten

e Unabhangige Aufbereitung der aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisse Uber einen
neuen Wirkstoff

e Offentliche Auseinandersetzung tber neue
Wirkstoffe

e Der Preis soll dem Nutzen folgen:
Innovationsférderung!



Was die Patientenvertretung auch gut findet

Transparenz! Unabhangige Information!

e Transparente und zugangliche Darstellung der
Nutzenbewertungen beim GBA

e Verstandliche Gesundheitsinformation des
IQWIG fur Patienten Uber jede neue
Nutzenbewertung



Was die Patientenvertretung sehr gut findet

Patienten beteiligen sich und bringen die
Betroffenenperspektive ein:
In allen Stufen des Verfahrens

vom IQWIG Uber GBA bis zur Schiedsstelle



Nicht nur Okonomie.
Dossier, Bewertung,Patientenbeteiligung:

AMNOG ist auch ein Verfahren zur Verbesserung der
Versorgungsqualitat der Patientinnen und Patienten!

Dazu gehort:

Qualitatsgesicherte Anwendung:

— Besondere Hinweise fur Arzte, Patienten?

— VorsichtsmalRnahmen?

— Verordnung durch besonders qualifizierte Arzte?

Bewertung aller Endpunkte, auch Lebensqualitat



Im Dossier des pU waren Zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat verfligbart

Der Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat wurde in
der Studie

Aufgrund der geringen Rucklaufquote der Fragebdgen
(EORTC QLQ-C30) sind die Ergebnisse zur Lebensqualitat
(allgemein und Fatique)

Fur die Endpunkte Fatigue und Aktivitaten des taglichen
Lebens lagen vorl

Quelle: 'Nutzenbewertung IQWIG, ?Beschluss G-BA
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Keine Nutzenbewertung der Orphan Drugs

Auch fur Orphans ist mit ihrer Zulassung
der Nutzen nicht hinreichend sicher belegt

Keine Nutzenbewertung des Bestandsmarkts

Keine Nutzenbewertung von Wettbewerbs-Arzneimitteln

Auch hier fur mehr als die Halfte
kein Zusatznutzen?

Licken in der Dossierpflicht Alemtuzumab (Leukamie/MS)

Ein Jahr freie Preisbildung der Hersteller

Extrem hohe Einstandspreise

Keinerlei Preistransparenz nach den Preisvereinbarungen



Was die Patientenvertretung Kritisiert

z.B.

Bromfenac
Nepafenc
Fluticason-Kombi
Tegafur-Kombi

z.B.
Regorafenib



e Arzneimittel (Indikationen) mit geringerem Nutzen
gehoren nicht in die Versorgung

e Konsequente Bewertung des Marktes

e Sicherung der AMNOG-Ziele: Qualitat und
Wirtschaftlichkeit!

Innovativer Wirkstoff ——— sichere Studienergebnisse

— aussagekraftiges Dossier — guter Zusatznutzen

> guter Preis
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