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Pressemitteilung

Gemeinsamer Bundesausschuss gem3B § 91 SGB V

Al.’zneimittel
Erste Entscheidung zu friiher Nutzen-
bewertung — Verfahren stabil etabliert

Berlin, 18. August 2011 — Im Rahmen der friihen Nutzenbewertung von
Arzneimitteln hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) am
Donnerstag in Berlin die erste Entscheidung getroffen. Arzneimittel mit dem
neuen Wirkstoff ,Pitavastatin“ werden in das Festbetragssystem uberfiihrt,
da fiir diese Praparate eine therapeutische Verbesserung als nicht belegt
gilt. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind, missen den medizinischen
Zusatznutzen als therapeutische Verbesserung nachweisen (§ 35 Abs. 1b
Satz 1 bis 5), wenn sie aus der Festbetragsgruppe ausgegliedert werden
sollen.

In diesem Fall hatte der Hersteller auf die Einreichung des Dossiers ver-
zichtet und selbst die Aufnahme in eine Festbetragsgruppe beantragt. Der
Beschluss uUber die Feststellung einer nicht belegten therapeutischen Ver-
besserung des betroffenen HMG-CoA-Reduktasehemmer ist Teil der
Arzneimittel-Richtlinie. HMG-CoA-Reduktasehemmer (Statine) sind Arznei-
stoffe, die zur Senkung des Cholesterinspiegels unter anderem bei
Hypercholesterinamie (erhdhter Cholesterinspiegel) und zur kardio-
vaskularen Pravention (Vorbeugung der koronaren Herzkrankheit) ein-
gesetzt werden.

,Dieser Einstieg in die frihe Nutzenbewertung ist wegen der vom Hersteller
selbst beantragten Aufnahme in die Festbetragsgruppe unkompliziert ver-
laufen®, sagte Dr. Rainer Hess, unparteiischer Vorsitzender des G-BA und
Vorsitzender des Unterausschusses Arzneimittel. ,Derzeit liegen uns 15
Dossiers vor, die fristgerecht ausgewertet werden. Mit ersten Ent-
scheidungen Uber das Ausmal eines mdglichen Zusatznutzens von neuen
Praparaten ist zum Jahreswechsel 2011/2012 zu rechnen.”

Dies liege darin begriindet, dass der G-BA flr Dossiers, die bis zum 31. Juli
2011 einzureichen waren, auf Grundlage einer Ubergangsregelung er-
ganzend Uber Inhalt und Vollstandigkeit der Dossiers berat. Fur un-
zureichende Dossiers wird dem Hersteller eine Uberarbeitung innerhalb von
drei weiteren Monaten ermdoglicht.

Der Beschluss tritt nach der Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft.
Der Beschlusstext sowie eine entsprechende Erlauterung werden in Kirze
im Internet auf folgender Seite verdffentlicht:

http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/zum-unterausschuss/2/

Neu zugelassene Arzneimittel werden seit 2011 grundsatzlich einer friihen
Nutzenbewertung unterzogen. Daflir miissen die Hersteller dem G-BA
Dossiers auf Grundlage der Zulassungsunterlagen vorlegen, die einen Zu-
satznutzen des Medikaments im Vergleich zu einer zweckmafigen Ver-
gleichstherapie belegen.
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Der G-BA kann mit der Bewertung das Institut fir Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) oder Dritte beauftragen. Nach
schriftlichen und mindlichen Anhérungen trifft der G-BA einen Beschluss,
der Aussagen Uber das Ausmal des Zusatznutzens, die zur Behandlung in
Frage kommenden Patienten und tUber die Therapiekosten enthalt.

Bei Arzneimitteln mit erwiesenem Zusatznutzen verhandeln auf Grundlage
des G-BA-Beschlusses der GKV-Spitzenverband (GKV-SV) und der
Hersteller innerhalb von sechs Monaten einen Erstattungsbetrag fir die
gesetzliche Krankenversicherung (GKV) als Rabatt auf den durch den
Hersteller selbst festgelegten Abgabepreis. Kommt es zu keiner Einigung,
setzt eine Schiedskommission den Erstattungsbetrag fest. Mal3stab soll
dabei das europaische Preisniveau sein.

Arzneimittel, bei denen nach der friihen Nutzenbewertung kein Zusatz-
nutzen festgestellt wird, werden nach Markteinfihrung innerhalb von sechs
Monaten in das Festbetragssystem Uberfihrt. Kdnnen Arzneimittel ohne
Zusatznutzen keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden, wird eine Er-
stattung vereinbart, durch der der GKV keine Mehrkosten gegentiber der
Vergleichstherapie entstehen dirfen.

Festbetrage sind Hochstpreise fir bestimmte Arzneimittel, die zu Lasten der
GKYV verordnet werden dirfen. Allein im Jahr 2009 lag das Einsparvolumen

durch Festbetrage fir die GKV bei etwa 4,3 Milliarden Euro.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, Psycho-
therapeutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fir etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der
medizinischen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit
des G-BA ist das Flinfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patienten-
beteiligungsverordnung nehmen Patientenvertreter und Patientenvertreterinnen an den Be-
ratungen des G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fiir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieien. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen berticksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog
der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitats-
managements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationaren Versorgung.
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