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Arzneimittel Ihr Ansprechpartner:

Kai Fortelka

Fruhe Nutzenbewertung: unparteiischer Vor- Telefon:

0049(0)30-275838-171

sitzender zieht positive Zwischenbilanz — Kri- e
0049(0) 30-275838-105

tik am Verfahren haltlos und durch Bewer- ot
tungspraxis widerlegt kai.fortelka@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Berlin, 3. September 2012 — Zwanzig Monate nach Einflihrung der fri-
hen Nutzenbewertung von Arzneimitteln hat der unparteiische Vorsit-
zende des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), Josef Hecken,
eine positive Zwischenbilanz des Verfahrens gezogen. Zugleich wies er
den Vorwurf von Unternehmen und Interessensvertretern der pharma-
zeutischen Industrie als haltlos zurlick, die Bewertungen des G-BA ver-
zogerten oder verhinderten in Deutschland die Versorgung von Patien-
ten mit innovativen Praparaten.

,Die Zahlen der bisherigen Bewertungspraxis widerlegen diese Behaup-
tung ganz eindeutig. Sinn und Zweck der friihen Nutzenbewertung ist es
nach dem erklarten Willen des Gesetzgebers, echte Innovationen von
Scheininnovationen systematisch zu trennen und bei tatsachlichen Neu-
erungen daflr zu sorgen, dass anschlie3end eine faire und fir alle Sei-
ten vertretbare Preisbildung erfolgt, sagte Hecken am Montag in Berlin.

,Das Verfahren ist transparent, rechtssicher und im Ablauf fir alle Betei-
ligten berechenbar. Entscheidungen erfolgen nach klaren,
evidenzbasierten Kriterien. Bei der Bestimmung der Vergleichstherapie
steht der patientenrelevante Zusatznutzen im Mittelpunkt.” Fir weitere
gesetzgeberische Anderungen an dem etablierten Verfahren gebe es
bei einer differenzierten Betrachtung der bisherigen Ergebnisse keine
Notwendigkeit, betonte Hecken.

Bis dato wurden alle 25 Verfahren der friihen Nutzenbewertung fristge-
recht abgeschlossen. Bei 64 Prozent der Wirkstoffe konnte - gemessen
an der bisherigen Standardversorgung der gesetzlichen Krankenversi-
cherung - ein positiver Zusatznutzen (,gering®, ,betrachtlich“ oder ,nicht
quantifizierbar*) festgestellt werden. 16 Prozent der Praparate erzielten
sogar einen betrachtlichen Zusatznutzen. Mit dieser Bilanz liegt das
deutsche Verfahren insgesamt deutlich im positiven Bereich und ent-
spricht im europaischen und internationalen Vergleich den Ergebnissen
von Arzneimittel-Bewertungen in Frankreich, GroR3britannien, Kanada
oder Australien.

Ein betrachtlicher Zusatznutzen wurde vier Wirkstoffen zuerkannt, neun
Arzneimitteln immerhin ein geringer Zusatznutzen. Lediglich die hochste
Zusatznutzenkategorie ,Erheblich“ konnte bislang noch an kein Produkt
vergeben werden. Bei drei Bewertungen liel3 sich der Zusatznutzen zwar
nicht quantifizieren, war aber dennoch positiv. Bei weiteren drei Prapara-
ten konnte kein patientenrelevanter Zusatznutzen festgestellt werden,
davon wurden zwei Wirkstoffe direkt einer Festbetragsgruppe zugeord-
net.
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In sechs Verfahren wurden seitens der Unternehmen unvollstéandige
Nachweise eingereicht, insbesondere mit Blick auf die zuvor bestimmte
zweckmaRige Vergleichstherapie. Nach der jungsten AMG-Novelle kann
in diesen Fallen umgehend ein neues Dossier eingereicht und durch den
G-BA bewertet werden. Vier Praparate wurden auf Antrag von der

Dossierpflicht freigestellt. Derzeit befinden sich sieben weitere Wirkstoffe

im Verfahren der friuhen Nutzenbewertung.

.,Pharmazeutische Unternehmen haben ein legitimes ékonomisches In-
teresse, maglichst hochpreisige Praparate auf den Markt zu bringen und
damit entsprechende Umsatze zu generieren. Die Kritik am Verfahren
kann ich - aus Sicht der Unternehmen - vor diesem Hintergrund zwar
nachvollziehen, ich teile sie aber in der Sache ausdriicklich nicht. Der
G-BA leistet mit der Bewertung von Arzneimitteln einen unverzichtbaren
Beitrag, die knappen Beitragsgelder der Solidargemeinschaft sinnvoll
einzusetzen®, sagte Hecken.

Mit der Industrie wurde ein fortlaufender Erfahrungsaustausch zu spezi-
fischen, fachlichen Fragestellungen etabliert, der groRRen Zuspruch er-
fahrt. Auch das gesetzlich vorgesehene Beratungsangebot wird mittler-
weile haufiger in Anspruch genommen, als das zu Beginn der Bewer-
tungen der Fall gewesen ist. Bis jetzt gab es 87 Anfragen flir eine Bera-
tung vor Einreichung eines Dossiers. Im Jahr 2011 waren es insgesamt
42, bis Mitte August verzeichnete der G-BA in diesem Jahr bereits 45
Beratungsanforderungen.

Ausfuhrliche allgemeine Informationen zum Verfahren sind auf der Web-
site des G-BA zu finden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreter und Patientenvertreterinnen an den Beratungen 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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