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Abstract

Abstract

Am 01.01.2011 wurde das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (AMNOG) eingefiihrt, das
mit der Bewertung des Zusatznutzens von neuen Arzneimitteln, im Wesentlichen die Kosten-
begrenzungen und Einsparungen im Arzneimittelsektor, die Ermoglichung des Zugangs zu
Arzneimitteln fiir Patienten und verlidssliche Rahmenbedingungen fiir die pharmazeutische
Industrie zum Ziel hat. Mit der Einfithrung eines neuen Produkts muss der Hersteller ein Nut-
zendossier beim Gemeinsamen Bundesausschuss einreichen, das die Grundlage fiir die Be-
wertung des Zusatznutzens ist. Die Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses bildet
die Grundlage fiir die anschlieBenden Erstattungspreisverhandlungen, orientiert am Preis der
Standardtherapie, mit dem GKV-Spitzenverband. Im Nutzendossier werden neben der Dar-
stellung des Nutzens die fiir die GKV relevanten Therapiekosten mit Hauptaugenmerk auf die
Arzneimittelkosten erfragt. Gleichzeitig soll die Darstellung des Nutzens aber gemall § 35a
SGB V anhand der ,,internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin und der Gesund-
heitsokonomie* erfolgen. Die vorliegende Arbeit geht der Fragestellung nach, ob das AM-
NOG nach drei Jahren mit ersten abgeschlossenen Verfahren seinem Anspruch gerecht wer-
den konnte, den Nutzen eines Arzneimittels gemél der Standards der evidenzbasierten Medi-
zin und der internationalen Gesundheitsokonomie zu bewerten und den Grundstein fiir nut-

zenorientierte Preisverhandlungen und damit fiir eine Wohlfahrtssteigerung zu legen.

Eine Evaluierung der abgeschlossenen Nutzenbewertungsverfahren iiber 3 Jahre kann zeigen,
dass innerhalb der friihen Nutzenbewertung die gesundheitsokonomische Evaluation derzeit
keine Rolle spielt. Die reine Fokussierung der fiir die GKV relevanten Kosten auf die Arz-
neimittelkosten und die Kosten der Applikation schlieft Kosten-Offsets aus. Die Bewertung
hat einen Betrachtungszeitraum von einem Jahr, was auch gegen internationale Standards der
Gesundheitsokonomie spricht. Die Fokussierung auf die Kostensenkung der GKV im Rahmen
des AMNOG fiihrt in einer wohlfahrtsokonomischen Analyse zwar zu einer Steigerung der

Konsumentenrente, ldasst aber dynamische Entwicklungseffekte von Innovationen au3er Acht.

Die Verwendung von gesundheitsokonomischer Evaluation beispielsweise in Health Techno-
logy Assessments zeigt auf, wie ein bestimmter Nutzen fiir Geld etabliert werden kann, aller-
dings nicht die Festlegung des Preises. Der Preis wird als Balance zwischen der Zahlungsbe-
reitschaft der Gesellschaft fiir die Innovation und der Investition des Herstellers in Innovatio-
nen gebildet. Die Gesundheitsokonomik liefert dafiir wesentliche Empfehlungen. Eine Mog-
lichkeit wire die Etablierung eines ordnungspolitischen Rahmens, der dezentrale Vertrige
ermdglicht. Ein Vertragswettbewerb unter Berlicksichtigung der Interessen aller Marktteil-
nehmer, basierend auf Informationen aus gemeinsam definierter gesundheitsokonomischer

Evaluation, kann zur Steigerung der Versorgungsqualitit fiihren.
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Einleitung 1

1. Einleitung

Im Folgenden werden die Problemstellung, die Zielsetzung sowie der Aufbau und die Metho-

dik dieser Arbeit erldutert.

1.1 Problemstellung

,, Viel Kostenddmpfung und ein wenig Strukturreform — ein Konglomerat, das einer-
seits alte Kostenddmpfungsmafinahmen mit kurzfristiger Wirkung fortschreibt. Ande-
rerseits enthdlt das AMNOG einen wichtigen Part, der das Preisgefiige fiir patentge-

schiitzte Arzneimittel nachhaltig verindern wird. !

Am 01.01.2011 wurde das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (AMNOG) eingefiihrt,
das die Bewertung des Nutzens von neuen Arzneimitteln sowie Kostenbegrenzungen und
Einsparungen im Arzneimittelsektor als wesentliche Ziele hat. Als Grund fiir die Einfithrung
des AMNOG wurde vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) der akute Handlungsbe-
darf beziiglich des sehr starken Ausgabenanstiegs fiir neue Arzneimittel der Gesetzlichen

Krankenversicherungen (GKV) genannt.?

Bis dahin war es in Deutschland moglich, dass pharmazeutische Unternehmen Arzneimittel-
innovationen mit freier Preisfestsetzung und sofortiger Erstattungsfihigkeit auf dem Markt
einfiihren konnten. Ein hoher Preis fiir ein innovatives Arzneimittel stand damit nicht zwin-
gend im Zusammenhang mit dessen Nutzen im Vergleich zu auf dem Markt bestehenden
Standardtherapien. Die Absicht hinter der Einfithrung des AMNOG ist es, den Preis entspre-
chend des patientenrelevanten Zusatznutzens im Vergleich zur bestehenden Standardthe-
rapie nach Kriterien der evidenzbasierten Medizin und ,.internationalen Standards der Ge-
sundheitsokonomie* zu bestimmen.? Hierzu muss bei der Einfithrung des Arzneimittels der
Hersteller den Zusatznutzen der Therapie gegeniiber der addquaten Vergleichstherapie aufzei-
gen, den das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) bzw.
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) als Basis fiir die Preisverhandlungen bewertet.
Die gesundheitsokonomische Evaluation wird im Rahmen des AMNOG - und der frithen
Nutzenbewertung im Speziellen — in Form einer separaten Betrachtungsweise von Nutzen und
Kosten herangezogen und ist in Form einer Kosten-Nutzen-Bewertung eher nachgelagert re-

levant. Sie steht nicht im priméren Fokus, obwohl die Bewertung der Arzneimittel gemal3 der

' Vgl. Laschet et al., 2010 S. 4
2 Vgl. BMG, 2010 S. 10 1.
3 Vel § 352 SGB V
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internationalen Standards der Gesundheitsokonomie erfolgen soll. In anderen europidischen
Lindern — zum Beispiel in England und Frankreich — haben sich in den letzten Jahren jedoch

Ansitze von ,,value based pricing“-Systemen etabliert.*

Konnte das AMNOG nach drei Jahren mit ersten abgeschlossenen Verfahren seinem An-
spruch gerecht werden, den Nutzen eines Arzneimittels gemifl der Standards der evidenz-
basierten Medizin und der internationalen Gesundheitsokonomie zu bewerten und den
Grundstein fiir nutzenorientierte Preise und damit einer Wohlfahrtssteigerung zu legen? —

Diese Frage soll durch das vorliegende Forschungsvorhaben beantwortet werden.

Ferner stellt sich im Rahmen dieses Forschungsvorhabens die Frage nach der ordnungsoko-
nomischen Sinnhaftigkeit gesetzlicher Vorgaben zum Prozess der frithen Nutzenbewertung
und der anschlieBenden Preisverhandlungen. Dementsprechend soll gezeigt werden, inwie-
weit diese prozesspolitischen Eingriffe Folgen auf eine nach internationalen Standards der

Gesundheitsokonomie basierenden Bewertung innovativer Arzneimittel haben.

1.2  Zielsetzung der Arbeit

Um die frithe Nutzenbewertung als gesundheitspolitische Mainahme mit ihren Auswirkungen
auf das Gesundheitswesen im Sinne des Forschungsvorhabens bewerten zu konnen, ist es Ziel
der vorliegenden Arbeit, in einem ersten Grundlagenabschnitt einen kurzen Uberblick zu den
wesentlichen Grundséitzen des deutschen Gesundheitswesens zu geben. Dieser Arbeitsteil
beinhaltet eine Darstellung der Regulierungen des Arzneimittelmarktes, um die Zielsetzung
und die Auswirkungen des AMNOGs, bzw. der frithen Nutzenbewertung im Speziellen, auf

die Regulierungssystematik fiir Arzneimittel besser einordnen zu konnen.

Auf Basis der Grundlagen zum deutschen Gesundheitssystem und seinen Regulierungen
widmet sich die Arbeit in einem zweiten Teil der detaillierten Regulierungssystematik der
frithen Nutzenbewertung und stellt fiir die Beantwortung der Frage, inwieweit internationale
Standards der Gesundheitsokonomie verwendet werden, die angewendeten gesundheitsoko-
nomischen Methoden vor. Dieser Abschnitt unterteilt sich zum einen in die Vorgaben der
Politik zum Prozess der frithen Nutzenbewertung und zum anderen in eine Evaluation
aller bis zum 31.12.2013 abgeschlossenen Verfahren. Im Speziellen wird evaluiert, inwie-
weit die gesundheitsokonomische Evaluation eine Rolle fiir die Bewertung eines Zusatz-

nutzens spielt. Die vorliegende Arbeit fokussiert sich dabei auf die ersten drei Jahre frithe

4 Vgl. Schonermark et al., 2013 S. 23
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Nutzenbewertungen, bevor erste Anderungen zur frithen Nutzenbewertung nach Beschluss

implementiert wurden.’

Darauf aufbauend werden die moglichen Formen der gesundheitsokonomischen Evaluation
als Basis fiir Allokationsentscheidungen im Gesundheitswesen aus der Literatur dargestellt
und ein Vergleich mit anderen europdischen Lindern im Rahmen von Erstattungsdiskussio-

nen angestellt und diskutiert.

Auf Basis der Evaluation der Nutzenbewertungen und der Darstellung international ange-
wandter Methoden der gesundheitsokonomischen Evaluation im Rahmen von Erstat-
tungsentscheidungen kann die Frage beantwortet werden, ob das AMNOG bzw. die friihe
Nutzenbewertung ihren Anspriichen gerecht werden, die Standards der internationalen Ge-

sundheitsokonomie zur Bewertung innovativer Arzneimittel zu verwenden.

Aus dieser Diskussion ergeben sich die Fragen nach der wohlfahrtsokonomischen Verbes-
serung der Versorgung von Patienten durch das Verfahren AMNOG oder die Verwendung
der Gesundheitsokonomie. Darauf aufbauend ergibt sich die Frage der Sinnhaftigkeit der
prozesspolitischen Vorgaben fiir die friihe Nutzenbewertung und die Ableitung einer ord-

nungspolitischen Alternative zur wettbewerblichen Steuerung von Arzneimitteln.

Die folgende Abbildung gibt einen kurzen Uberblick iiber die beschriebenen einzelnen Ziel-
setzungen der Arbeit zur Beantwortung der Forschungsfrage, ob die innerhalb des AMNOG
verwendeten Standards der gesundheitsokonomischen Evaluation fiir Arzneimittel in
Bezug auf die internationalen Standards der Gesundheitsokonomie angemessen sind.
Weiter wird diskutiert, welche Methoden in Bezug auf die internationalen Standards
der Gesundheitsokonomie angemessen wiren, um eine umfassende Grundlage fiir Allo-
kationsentscheidungen und damit wohlfahrtssteigernde Effekte im derzeitigen deut-

schen Gesundheitssystem zu schaffen.

5 Vgl. Tab. 5
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1. Ziel- Die Rolle der gesundheitsékonomischen Evaluation im Rahmen des
setzung AMNOG
Bestandsaufnahme: Chancen und Bestandsaufnahme: Wird die frithe
Determinanten der Nutzenbewertung den
gesundheitsdkonomischen Evaluation Anforderungen internationaler
im Rahmen abgeschlossener friiher gesundheitstkonomischer
Nutzenbewertungen zum 31.12.2013 Standards gerecht?

Beitrag des AMNOGSs und/oder gesundheitsékonomischer

e Evaluation zu einer Verbesserung der Versorgungsqualitdt im
setzung k
Gesundheitswesen
International angewandte Regularien in Wohiahrtsthooria
Erstattungssystemen
3. Ziel- Bewertung der prozesspolitischen Vorgehensweise und Diskussion

setzung ordnungspolitischer Arzneimittelsteuerungsmodelle unter
Verwendung der gesundheitsékonomischen Standards

Abbildung 1:  Zielsetzung der Arbeit — Chancen und Determinanten der gesundheitsokonomischen
Evaluation unter dem AMNOG.
Quelle: Eigene Darstellung

1.3 Methodisches Vorgehen — Aufbau der Arbeit

Die Arbeit gliedert sich in vier Teile:

1. Der erste — theoretische — Abschnitt, nach der Einleitung der Arbeit, ist eine iiberblicks-
artige Zusammenfassung der Grundlagen (Kapitel 2) fiir den Arzneimittelmarkt. Hier
soll ein Uberblick iiber die Funktionen des Sozialversicherungssystems in Deutschland,
der Gesetzlichen Krankenversicherung und des Arzneimittelmarktes gegeben werden.
Detailliert werden an dieser Stelle die Regulierungen auf dem Arzneimittelmarkt heraus-

gearbeitet, um das AMNOG besser in die Regulierungssystematik einordnen zu kdnnen.

2. Im zweiten Teil, dem Hauptteil (Kapitel 3), werden in einem theoretischen Abschnitt
die Neuerungen der frithen Nutzenbewertung gemil AMNOG fiir Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen dargestellt. Vor dem Hintergrund, in der Arbeit die Chancen und De-

terminanten im Sinne von Grenzen der gesundheitsokonomischen Evaluation zu analysie-
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ren, wird ein besonderer Fokus auf die Darstellung von Nutzen und Kosten gemil der
geltenden Regularien innerhalb der frithen Nutzenbewertung gelegt.

Des Weiteren wird in Kapitel 3 eine Evaluation der ersten drei Jahre der frithen Nut-
zenbewertungen als Bestandsaufnahme dargestellt und diese hinsichtlich der Rolle ge-

sundheitsokonomischer Evaluationen ausgewertet.

3. Im dritten Teil der Arbeit (Kapitel 4) werden die — aus der Literatur bekannten — mogli-
chen Formen der gesundheitsokonomischen Evaluation aufgezeigt. Im Vergleich zu
vielen anderen Lindern ist die Gesundheitsokonomie in Deutschland noch nicht lange
etabliert. Daher werden fiir die Diskussion der Chancen und Determinanten der gesund-
heitsokonomischen Evaluation Ansatzpunkte aus anderen europédischen Lindern herange-

zogen.

4. Der vierte Teil (Kapitel 5) fasst anschlieBend die Ergebnisse der ersten drei Teile zu-
sammen und fiihrt auf dieser Basis die Diskussion zum Erfolg der friihen Nutzenbe-
wertung aus unterschiedlichen Perspektiven. Die verschiedenen Ansatzpunkte der

Diskussion der frithen Nutzenbewertung stellen:

- die Moglichkeiten und Grenzen der internationalen Standards der Gesundheitsokono-
mie,

- die Entwicklung der Konsumenten- und Produzentenrente im Rahmen wohlfahrtsoko-
nomischer Uberlegungen und

- Vor- und Nachteile der Prozess- und Ordnungspolitik dar.
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2. Hintergrund der Einfithrung des AMNOG: Deutsches Ge-

sundheitswesen

Im Folgenden wird ein Uberblick iiber das deutsche Gesundheitswesen, die wesentlichen

Ausgaben und Finanzierungskriterien und Reformen gegeben.

2.1 Das Sozialversicherungssystem in Deutschland

Um im Hauptteil der Arbeit Chancen und Risiken der gesundheitsokonomischen Evaluation
und deren Auswirkungen auf die Arzneimittelversorgung vor dem Hintergrund der Finanzie-
rungssystematik besser diskutieren zu konnen, wird an dieser Stelle auf die Besonderheiten
der ambulanten Arzneimittelversorgung im Rahmen des GKV-Systems skizzenhaft eingegan-

gen.

Zunichst folgt das deutsche Gesundheitswesen einer Reihe von Konstruktionsprinzipien. Al-
len voran steht das Sozialstaatprinzip, wie es in Art. 20 Grundgesetz festgeschrieben ist, als
Grundlage fiir das Handeln des deutschen Staates nach sozialen Gesichtspunkten.® Fiir die
Gesundheitspolitik ist in Deutschland das Bundesministerium fiir Gesundheit zustindig.
Handlungsfelder der Gesundheitspolitik sind die Planung, Organisation, Steuerung und Fi-
nanzierung des Gesundheitssystems. Unter dkonomischen Gesichtspunkten ist die Gesund-
heitspolitik davon getrieben, die knappen finanziellen Ressourcen effektiv und effizient ein-
zusetzen.” Festgelegt sind die Rahmenbedingungen fiir das Gesundheitswesen, inklusive der
Finanzierung der Gesundheitsleistungen im Sozialgesetzbuch V (SGBV), das ein zentrales

Steuerungsinstrument fiir die Gesundheitspolitik darstellt.®

Eine weitere Kennzeichnung des deutschen Gesundheitswesens besteht darin, dass Einkom-
mensbeziehern mit einer Versichertenpflichtgrenze von bis zu 56 250 Euro Einkommen pro
Jahr die Pflicht, sich in der GKV zu versichern, obliegt. Einkommensbezieher oberhalb
dieser Grenze konnen sich alternativ freiwillig in der GKV oder in der Privaten Krankenversi-
cherung (PKV) versichern. Der gesetzlich festgelegte Beitragssatz liegt dabei bei 14,6 Prozent

der beitragspflichtigen Einnahmen.’

Vgl. Schoffski, 2008 S. 3

Vgl. Engelke, 2009 S.11

Vgl. Schoffski, 2008 S.3, Engelke, 2009 S.12
Vgl. BMG 2016; Engelke, 2009 S. 216

N=lie S B
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Hierbei unterliegen Gesetzliche Krankenversicherungen dem Kontraktionszwang. Alle Inte-
ressenten, die bei einer GKV eine Versicherung abschlieBen wollen, sind grundsitzlich von
der Krankenversicherung aufzunehmen. Damit wird der GKV die Abweisung von potenziel-
len Versicherungsnehmern und die Selektion von Interessenten nach Kosten-Risiko-
Verhiltnissen untersagt.!® Der Beitrag im Rahmen des GKV-Systems wird nach dem Leis-
tungsfiahigkeitsprinzip prozentual am Einkommen orientiert. Jeder in der GKV versicherte
Biirger erhilt nach dem Solidarprinzip die gleiche medizinische Leistung, unabhéngig seines
Krankheitsrisikos und Einkommens.!! Es findet in der GKV als Solidargemeinschaft eine
Umverteilung von gesunden zu kranken Personen, Einkommensbeziehern zu Nichteinkom-
mensbeziehern und jiingeren zu dlteren, in der Regel morbideren Mitgliedern (Generationen-

vertrag) statt.!?

Im Krankheitsfall hat ein Versicherter also Anspruch auf eine medizinische Versorgung, in-
klusive der apothekenpflichtigen Arzneimittel. Dabei folgt das GKV-System dem Sachleis-
tungsprinzip, das beinhaltet, dass Leistungen direkt — also ohne dafiir in Vorleistung treten
zu miissen — in Anspruch genommen werden konnen.!* Diese Konstruktionsprinzipien der
GKYV als Solidargemeinschaft bedingen eine Zwangsmitgliedschaft eines relativ gro3en Per-

sonenkreises, um so die Finanzierung der GKV zu sichern.!'*

Die Konstruktionsprinzipien der GKV bergen eine Reihe von Problematiken, die unter ande-
rem eine Steigerung der Ausgaben der GKV zur Folge haben konnen. Die einschlédgige Lite-
ratur bietet einen umfassenden Uberblick zu den Konstruktionsprinzipien und systembeding-
ten Problemstellungen wie asymmetrische Informationsverteilung, adverse Selektion,

Freifahrer- und Moral-Hazard-Effekte und auch der angebotsinduzierten Nachfrage.'’

Die Finanzierung der GKV ist in Deutschland nach dem Umlageverfahren konzipiert. Das
heift, die Ausgaben der GKV miissen noch im gleichen Jahr durch die Einnahmen gedeckt

werden (einkommensabhiingiges Umlageverfahren).'¢

Eine der wesentlichen Herausforderungen der Finanzierung der GKV ist die Koppelung des
Gesundheitssystems an das Wirtschaftssystem. Werden die Beitragssidtze im Sinne des

allgemeinen Beitragssatzes der GKV angehoben, bedeutet das fiir den Arbeitgeber eine Stei-

10 Vgl. Engelke, 2009 S. 217

' Vgl. Engelke, 2009 S. 18; BMG 2015; Engelke, 2009 S. 217

12 Vgl. Oberender et al., 2007 S. 39 1.

3 Vgl. Engelke, 2009 S. 100 f.

4 Vgl. Oberender et al., 2007 S. 39

15 Vgl. Oberender et al., 2007 S. 53; Oberender et al., 2007 S. 56 f., Schoffski, 2008 S. 12
16 Vgl. Schéffski, 2008 S. 8; Hoffmann et al., 2011 S. 226
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gerung der Lohnnebenkosten, denn die Krankenkassenbeitrige werden paritdtisch von Ar-
beitgeber und Arbeitnehmer, gemessen am Einkommen des Arbeitnehmers, finanziert.!” Ne-
ben dem allgemeinen Beitragssatz konnen Krankenkassen Zusatzbeitriage erheben, die allein
vom Arbeitnehmer zu finanzieren sind.'® Ein Anstieg der Zahl der Arbeitslosen beispielswei-
se fiihrt zu einer Reduktion des gesamten Grundlohns und damit zu weniger Beitragseinkom-

men in der GKV.!?

Gesundheitspolitische MaBlnahmen konzentrieren sich daher in der Regel auf die Einhaltung
des Gleichgewichts der GKV-Ausgaben und -Einnahmen (Prinzip der Beitragssatzstabili-
tiit).?% Jedoch ist zu erkennen, dass die Einnahmen, geprigt durch die Alterung der Gesell-
schaft, hohe Arbeitslosenzahlen, lange Ausbildungszeiten und die Anderung der Einkom-
mensstruktur, eher sinken. Dazu kommt, dass die GKV-Ausgaben durch medizinischen Fort-
schritt, hohere Lebenserwartungen, verdnderte Lebensgewohnheiten und eine gestiegene An-

spruchsmentalitit steigen, was ein Gleichgewicht erschwert.?!

Vor diesem Hintergrund ist es die klare Zielsetzung der Gesundheitspolitik, die Ausgaben
entsprechend einzudimmen, um die Beitriige zur GKV stabil zu halten.?> Daher war die Ge-
sundheitspolitik schon seit den 80er—Jahren mit dem 1977 beschlossenen ersten Krankenver-
sicherungs-Kostenddmpfungsgesetz (KVKG) im Wesentlichen von Manahmen zur Kosten-

t23

reduktion gepridgt=’, was in der Regel als einnahmenorientierte Ausgabenpolitik bezeichnet

wird.?*

2.2 Arzneimittelmarkt: Ausgabenentwicklung und damit einhergehende

Reformen

Im Folgenden wird eine kurze Definition des Arzneimittelmarktes, der Ausgabenentwicklung

und Regulierungen innerhalb des Arzneimittelmarktes gegeben.

7" Vgl. Engelke, 2009 S. 213 f.

18 Vgl. BMG 2016

9 Vgl. Engelke, 2009 S. 213 1.

20 Vgl. Oberender et al., 2007 S. 50 f.
2L Vgl. Engelke, 2009 S. 213 1.

22 Vgl. Oberender et al., 2007 S. 51
B Vgl. Nagel, 2013 S. 63

2 Vgl. Engelke, 2009 S. 30
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2.2.1 Arzneimittelmarkt

Da diese Arbeit die Bewertung des AMNOG zum Ziel hat und sich damit auf die GKV-
Arzneimittelversorgung fokussiert, in der Medikamente den gro3ten Anteil ausmachen, wer-
den Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG)* und Medikamen-

te im Folgenden synonym verwendet.

Die Ausgabenentwicklung im deutschen Gesundheitswesen, insbesondere die Ausgabenstei-
gerung im Arzneimittelmarkt, stellt fiir die politischen Entscheidungstriger ein wesentliches
Augenmerk dar.?® Allein zwischen 1992 und 2009 sind die Leistungsausgaben der GKV um
68 Mrd. Euro gestiegen.?” Der GKV-Spitzenverband zeigt in seiner amtlichen Statistik jihr-

lich die Leistungsausgabensteigerung auf, wie in der folgenden Grafik abgebildet.?®

Angaben in Mrd. Euro

173,15
180

160

140

2007 2008 2009 2010 20m 2012

Abbildung 2:  Entwicklung der Leistungsausgaben der GKYV.
Quelle: Darstellung gemiB GKV-Spitzenverband nach der amtlichen Statistik?

Meist werden fiir die Steigerung der GKV-Ausgaben die immer &dlter werdende Gesellschaft

(Demografie)®’, die mehr Gesundheitsleitungen aufgrund u.a. chronischer Erkrankungen

3 Vgl. § 2 Abs. 1 AMG; Engelke, 2009 S. 88

% Vgl. Hoffmann et al., 2011 S. 225; Cassel, 2011 S. 15

27 Vgl. Nagel, 2013 S. 91

B Vgl. BMG, 2010 S. 12

2 Vgl. GKV-Spitzenverband, 2014

30 Vgl. Hoffmann et al., 2011 S. 226; Laschet et al., 2011 S. 4
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(Multimorbiditit)*' nachfragt, angebracht. Hinzu kommt die Verwendung neuerer, innovati-

verer Produkte, neben den bewihrten Produkten (Add—on—Technologie).32

Arzneimittel machen anteilig in etwa 17 Prozent an den Gesamtausgaben der GKV aus, wobei
zwischen 1992 und 2009 nahezu eine Verdoppelung der Ausgaben beobachtet werden konnte,

wie die folgende Abbildung zeigt.>

1900 40
353
11 0 O - 1. - 35
-
30 B
& Umsatz £
= c
= 227 (52
[ Wi
g 23 oY N Nettokosten o
§1 o ¥ Sods B | 5p £
3 23 w97 2
T 1100 'g
g 174 15
s G
E
-10 =
- 4o 760 761
-5
626 626 625 633 615 651657
Verordnungen 94 ﬁi_c_:,_\-}_u:}—{.-—{:-—m
SM T T T T T T T T T T T T T T T T T T T ﬂ
1996 1997 1998 1999 000 2001 2007 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 010 2011 2012 213 2014 015
Abbildung 5:  Entwicklung der Arzneimittelausgaben der GKYV.

Quelle: Darstellung gemiB Arzneiverordnungsreport 20163

Der Arzneiverordnungs-Report publiziert jdhrlich die Arzneimittelausgaben der GKV. 2015
beliefen sich die Kosten auf knapp 37 Mrd. Euro. Die Gesamtausgaben der GKV 2015 unter
Einbeziehung der Patientenzuzahlungen lagen bei knapp 217,5 Mrd. Euro.* Der weit grofere
Anteil mit fast 33 Prozent (70,3 Mrd.) der Gesamtausgaben sind Kosten fiir Krankenhausbe-

handlungen.3®

Der Anteil der Ausgaben durch Arzneimittel mit Innovationskomponenten liegt dabei bei ein
bis zwei Prozent.’” Die AMNOG-Einfiihrung wurde mit dem hohen Stellenwert der Arznei-

mittelausgaben fiir sehr teure Spezialpriparate begriindet, denn 2009 lag die Zuwachsrate des

31 val.
32 Vgl

Rebscher, 2006 S. 231
Siebert et al., 2008 S. 300

3 vl

34
35
36
37

Vgl.
Vgl.
Vgl.
Vgl.

Nagel, 2013 S. 92, 204
Schwabe et al., 2016 S. 4
Schwabe et al., 2016 S.3
Schwabe et al., 2016 S. 3
Laschet et al., 2011 S. 6
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Gesamtarzneimittelumsatzes bei etwa 26 Prozent, jedoch nur bei 2,5 Prozent an den gesamten

Verordnungen.*®

Vergleicht man des Wachstum des Arzneimittelumsatzes international, bleibt weiter festzu-
halten, dass auch weltweit eine Wachstumsrate von 6 Prozent 2015 gegeniiber 2014 zu ver-
zeichnen war. Mal3geblich getrieben ist die weltweite Wachstumsrate neben Europa durch
Japan und Nordamerika.* Im europiischen Vergleich zeigten andere europiische Linder
Wachstumsraten von acht Prozent in GroBbritannien, fiinf Prozent in Osterreich oder Finnland
oder auch nur zwei Prozent in Spanien oder der Niederlande. Riickginge im Arzneimittelum-

satz waren in Griechenland, Luxemburg, Portugal und Irland zu sehen.*’

Der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen hat hierzu einen internationalen Ver-
gleich auf Basis der OECD-Daten mit Stand 2015 veroffentlicht, die wiederum die Arzneimit-
telausgaben gemessen an der Kaufkraft des Landes darstellen, wie die folgende Abbildung

zeigt.

8 Vgl. BMG, 2010 S. 12
¥ Vgl. BPI, 2015 S.44
40 Vgl. BPI, 2015 S. 48



Hintergrund der Einfithrung des AMNOG: Deutsches Gesundheitswesen 12

Arzneimittel-Ausgaben
pro Kopf in US-Dollar, in Prozent des Bruttoinlands- in Prozent der Gesundheits-
kaufkraftbereinigt produktes ausgaben insgesamt
USA 1.034 Ungarn Ungarn 30,6
Kanada 761 Japan Slowakei 26,5
Japan 756 Slowakei Polen 21,6
Schweiz 696 USA Japan 214
Deutschland 678 Kanada Tschechien 19,7
Irland 652 Frankreich Estland 18,8
Frankreich 622 Italien Italien 18,6
Belgien 606 Portugal Irland 17,8
Italien 572 Deutschland Portugal 175
Osterreich 549 Spanien Kanada 1
Slowakei 533 Belgien Spanien le,7
Ungarn 527 Irland Frankreich 15:1
Island 498 Tschechien Belgien 14,2
Schweden 496 Polen Deutschland 14,1
Spanien 489 Schweiz Finnland 13,8
Finnland 475 Osterreich Island 13,5
Portugal 438 Finnland Osterreich 12:1
Norwegen 437 Island USA 11,9
Tschechien 403 Estland Schweiz 190
Luxemburg 401 Schweden Schweden 10,1
Niederlande 397 Niederlande Luxemburg 9,2
Polen 831 Norwegen Niederlande hLr
Estland 290 Danemark Norwegen 7.5
Dénemark 288 Luxemburg Danemark 6,3
[ \
0 500 1.000 0 10 20 30 40

Abbildung 3:  Arzneimittelausgaben im internationalen Vergleich

Quelle: Darstellung gemiB vfa 2015 und OECD 2015%

Auch in anderen europdischen Liandern stellt der Arzneimittelmarkt den drittgro3ten Ausga-

benbereich im Gesundheitswesen mit 10% in Dinemark und bis 25% in Griechenland dar.*?

Wird auf die ersten drei Jahre AMNOG fokussiert, sind laut Arzneiverordnungsreport 2013
zur Ausgabenentwicklung innerhalb des Arzneimittelmarktes innerhalb der patentgeschiitzten
Arzneimittel die ersten Anzeichen zu sehen, ,,dass das AMNOG wirkt und die neu eingefiihr-
ten Arzneimittel nicht mehr generell teurer als in anderen europdischen Lindern sind“.* Ak-

tuell werden durch Erstattungsbetrdge im Rahmen des AMNOGS ca. 947 Millionen Euro

Einsparungen erzielt.**

4 Vgl. Vfa 2015; OECD 2015

42 Vgl. Kanavos, et al., 2011 S.20
4 Vgl. Schwabe et al., 2013 S. 43
4 Vgl. Schwabe et al., 2016 S. 193
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2.2.2 Regulierungen auf dem Arzneimittelmarkt

Die aus der aufgezeigten Ausgabensteigerung resultierenden Defizite im GKV-System fiihren
beim Gesetzgeber zur bestidndigen Suche nach Instrumenten der Ausgabensteuerung, deren
Ziel es sein soll, die Ausgaben zu dampfen und den wirtschaftlichen Ressourceneinsatz si-
cherzustellen®, wie in § 12 SGB V —, Wirtschaftlichkeitsgebot“® — festgeschrieben. Der
Grund fiir die stetigen Interventionen am Arzneimittelmarkt scheint die gesundheitspolitische
Annahme zu sein, dass Arzneimittelausgaben leicht zu steuern und zu kontrollieren seien ge-
geniiber beispielsweise Einsparungen im Rahmen der Krankenhausbehandlungen. Auch, dass
bei dieser Art von Maflnahmen pharmazeutische Unternehmen belastet wiirden und nicht ge-
setzlich Krankenversicherte durch beispielsweise eine Einschrankung des Leistungskataloges,

ist als Ursache anzufiihren.*’

Daher bestimmen Kostendampfungsgesetze und die darin festgeschriebenen Regulierungs-
ansitze seit etwa 40 Jahren die Gesundheitspolitik.*® Allen Reformgesetzen war gemein, dass

die Einsparungen meist von kurzer Dauer waren, was weitere Reformgesetze veranlasste.*’

Interventionen im Arzneimittelmarkt lassen sich entsprechend ihrer Wirkungsbeziehungen in
verschiedene Bereiche unterscheiden. Um den Erfolg einer Mainahme beurteilen zu konnen,
ist es entscheidend, auf welcher Ebene des Marktes die Steuerungsinstrumente Effekte erzie-
len sollen. Das heif}t, es ist zum einen zu definieren, ob Effekte auf dem gesamten GKV-
Markt (Makroebene), in Teilbereichen, in bestimmten Gruppen von Arzten oder Gruppen von
Arzneimitteln (Mesoebene) oder nur bei einzelnen Teilnehmern des GKV-Marktes erzielt

werden sollen (Mikroebene).

Zum anderen konnen Ansatzpunkte im Preis- und Kostenbereich bis hin zu Qualitit und
Wirksamkeit unterschieden werden. Beispielhaft konnen Interventionen fiir den gesamten
Arzneimittelmarkt rein auf den Kostenaspekt bezogen werden — wie die Festlegung eines
Preismoratoriums und einer Zwangsrabattierung — oder auf die Kombination von Kosten und
Qualitdt wie in Zielvereinbarungen. Im Rahmen der reinen Nutzenbewertung vor Einfithrung
des AMNOG wurde auf Wirksamkeit und therapeutische Qualitit fokussiert.’® Mit der Ein-
fiihrung des AMNOG wurde die frithe Nutzenbewertung in § 9 Satz 5 der Verfahrensordnung

4 Vgl. Fricke, 2008 S. 47 f.

4 Veol. § 12 Abs. 1 SGB V

47 Vgl. Fricke, 2008 S. 47 f.

48 Vgl. Fricke, 2008 S. 40; Fricke, 2008 S. 69
4 Vgl. Nagel, 2013 S. 63; Engelke, 2009 S. 41
30 Vgl. Fricke, 2008 S. 52
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— Anforderungen an das Dossier — in Zusammenhang mit dem Kostenfaktor des Arzneimittels

fiir die GKV (Budget-Impact) gebracht.!

Eine weitere Moglichkeit der Differenzierung von Arzneimittelmarkt-Regulierungen verwen-
den Cassel und Ulrich in ihrem Gutachten zu ,,Herstellerabgabepreisen auf europii-
schen Arzneimittelmirkten als Erstattungsrahmen in der GKYV-
Arzneimittelversorgung*. Arzneimittelmarktregulierungen werden im Rahmen des Gutach-
tens nach angebots- und nachfrageseitigen Regulierungen unterschieden. Als angebotsseitige

Regulierungen werden:

- Erstattungsregelungen: Arzneimittellisten, Bewertungen,

- direkte Preisregulierungen: Preisfestsetzung, Preisverhandlungen,

- indirekte Preisregulierungen: Rabatte, Erstattungsbetrige, Riickerstattungen, Gewinn-
kontrollen,

- Preisinterventionen und

- Internationale Preisreferenzierung genannt.>?

Die folgende Tabelle zeigt beispielhaft eine Ubersicht iiber eine mogliche Einteilung von
Steuerungsinstrumenten zur Arzneimittelregulierung, und an welcher Stelle die neuen Steue-

rungsinstrumente des AMNOG (rote Késten) einzuordnen sind:

5L Vgl. VerfO S. 115
52 Vgl. Cassel, Ulrich 2012, S. 63; Danzon, et al., 2005 S. 269
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Tabelle 1:  Steuerungsinstrumente zur Arzneimittelregulierung

Ansatzpunkte Preis/Kosten Kosten und Qualitit Wirksamkeit und me-
_________________ dizinisch-
Wirkungs- therapeutische Qualitit
ebenen
Makroebene e Preissenkung und tempora- e Kosten-Nutzen- o frithe Nutzenbe-
re Preisstopps Bewertung nach wertung nach
o Arzneimittel- §35b SGB V § 35aSGB V
vereinbarungen (Bundes- e FErstattungspreis-
ebene) verhandlungen zwi-
e FErstattungsbetrige gemal schen GKV Spitzen-
friher Nutzenbewertung verband und pharma-
o Rabattvertriige zeutischem Unter-

nehmen
e GKV-Negativliste

¢ Integrierte Versor-

gungsvertrage
Mesoebene e Festbetrige e Festlegung von Pra- ¢ Einschrinkung der
e arztgruppenspezifische xisbesonderheiten Verordnungs-
Richtgrofen fahigkeit auf einen
e Me-too-Quoten Teil der Patienten
oder Indikations-
gebiete
Mikroebene * Aut-idem-Regelung ¢ Nutzenbewertung
e Wirtschaftlichkeitspriifung der Arzte

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Regulierungen auf dem Arzneimittelmarkt nach Ebenen’?

Die friihe Nutzenbewertung gemiB § 35a SGB V>* wire nach einer solchen Einteilung ein
Steuerungsinstrument, das derzeit alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen bzw. Wirkstoff-
kombinationen betrifft und sich im Fokus auf die medizinische Qualitit bezieht (Makroebe-
ne). Da die Bewertung mit einem Zusatznutzen aber haufig auch nur Subgruppen der Indika-
tion des neuen Wirkstoffes betrifft, wire auch eine Einordnung auf der Mesoebene zu recht-
fertigen. Die Kosten werden separat betrachtet, sind jedoch nicht fiir die Bewertung, sondern
erst fiir die Erstattungspreisverhandlungen relevant. Die Bewertung des G-BA und gegebe-
nenfalls Preisverhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband gelten fiir den gesamten Bereich

der GKV-Versicherten.”> Geht es in der Umsetzung der frithen Nutzenbewertung um Praxis-

3 Vgl. Fricke, 2008 S. 52; Laschet et al., 2010 S. 13; Henschke et al., 2013 S. 265
 Vgl. §35aSGB V
5 Vgl. § 130b SGB V
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besonderheiten als auch Wirtschaftlichkeitspriifungen, ziehen sich die Effekte der Nutzenbe-
wertung bis in die Mikroebene. Die beschriebenen unterschiedlichen Regulierungen von An-
gebot und Nachfrage sind in einer Zeitabfolge einzuordnen, wie die folgende Abbildung ver-

anschaulichen soll.

Zeitliche Abfolge von Arzneimittelregulierungen fiir innovative Arzneimittel
Zentrale deutschlandweite Anforderungen Regionale Anforderungen (17 KV Bezirke)
- Anforderungen zur i i i
Regulatorische Anforderungen g e Anforc.ier'ungen zur Y\.’lrtschaft.llchkelt von
Erstattungsféhigkeit Arzneimitteln aus Landervereinbarungen
H 3 -
- e i =
: § / / / / /
1=
s o BRPF np
E‘%’ﬁ . e | w.nnBp
= BE ¢ B ’
g E 'E \ » -\" . A\ \\ % \\
i = s \ R \ \
c2z '\ o
<2< \
Nachweis von Wirksamkeit, Sicherheit AMNOG - Friihe Nutzenbewertung: Wirkstoffvereinbarung,
und Qualitiit Nachweis des Zusatznutzens und Wirtschaftlichkeitspriifungen etc. gemiif
Erstattungspreisverhandlungen regionaler Vereinbarungen der Gesetzlichen
Krankenkassen und Kassendrztlichen
Vereinigungen,
Marktzutritt des Arzneimittels Abschluss frihe Nutzenbewertung >
und Preisverhandlungen
Abbildung 4:  Arzneimittelregulierungen in der zeitlichen Abfolge des Marktzutritts von innovativen
Arzneimitteln

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Ecker et al.2011%

Anzumerken ist, dass die frithe Nutzenbewertung eine Folge von Regulierungen zur Bewer-
tung des Nutzens in Deutschland darstellt. Wie in der obigen Abbildung zu sehen, ist es aber
die erste Form der Bewertung des Nutzens, die nach der Zulassung des Priparates als weitere
zentrale Anforderung in den Arzneimittelmarkt implementiert worden ist. Denn schon im
Rahmen des 2004 eingefiihrten GKV-Modernisierungsgesetzes (GMG) wurde erstmalig das
Steuerungsinstrument ,,Nutzenbewertung von Arzneimitteln* eingefiihrt und im Sozialge-
setzbuch gesetzlich verankert. Die Zielsetzung der Nutzenbewertung als Regulierung war die
Bestimmung des therapeutischen Nutzens neu eingefiihrter Arzneimittel bzw. von Arzneimit-
teln, die durch ihre Verordnung maBgebende Bedeutung fiir die GKV-Erstattung haben. Die
Nutzenbewertung dient zum einen dem G-BA als Instrument, die Ergebnisse in Arzneimittel-
richtlinien zu beriicksichtigen, zum anderen gemil} der Ergebnisse Leistungen der GKV ein-

zuschrianken oder sogar auszuschlieBen. Auch bei der Bildung von Festbetragsgruppen kann

% Vgl. Ecker at al. 2011
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die Nutzenbewertung herangezogen werden, soweit das Arzneimittel nicht als Innovation
klassifiziert wurde.’” Zusammenfassend war es Ziel der Nutzenbewertung, den Gesundheits-
leistungen einen Wert zuzuweisen, um mittels einer Liste zugehoriger Bedarfsmengen die

Bediirfnisse bei Mittelknappheit bestmoglich befriedigen zu konnen.>®

2007 wurde dann im Rahmen des GKV-Wettbewerbs-Stiarkungsgesetzes (WSG) die Kos-
ten-Nutzen-Bewertung eingefiihrt und im Sozialgesetzbuch zusitzlich zur reinen Nutzenbe-
wertung von Arzneimitteln festgeschrieben. Aufgabe des IQWiG war es, die Methodik fiir
eine solche Bewertung zu definieren, da im Rahmen des Gesetzes nur die Verantwortlichkei-
ten fixiert wurden.”® Bis dato wurde eine Kosten-Nutzen-Bewertung des IQWiG verdffent-
licht.®* Im Rahmen des AMNOG wurde 2011 die im Gesetz verankerte Nutzenbewertung

durch die friihe Nutzenbewertung erginzt.5!

Im Gegensatz zu auf den Nutzen fokussierten Regularien gibt es, wie die dargestellte Tabelle
zeigt, auch eine Vielzahl von Eingriffen, die auf die Preisgestaltung erstattungsfihiger Arz-
neimittel abzielen. ®* Nur die Preise von innovativen patentgeschiitzten Arzneimitteln in
Deutschland konnten grundsitzlich frei bestimmt werden,® indem sie mit dem vom pharma-

zeutischen Hersteller veroffentlichten Preis erstattungsfihig waren.®

Das Hauptaugenmerk der Kostenddmpfungspolitik lag bis dato auf generikafdhigen Arznei-
mitteln.® Grundsitzlich galt fiir neue Arzneimittel nach Zulassung, dass sie direkt von der
Krankenkasse gemif3 § 116b SGB V% erstattet werden, wobei die Verordnungen ausreichend,
zweckmiBig und wirtschaftlich sein miissen (Wirtschaftlichkeitsgebot § 12 SGB V).%" Der
Preis wurde dabei schon in der Vergangenheit iiber folgende Instrumente zu regulieren ver-

sucht, die auch nach Einfithrung des AMNOG weiter gelten:68

- Festbetragsgruppenbildung: Bestehen mehr als drei patentgeschiitzte Arzneimittel,
die sich nach §35SGBYV in eine Festbetragsgruppe mit pharmakologisch-

therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen zuordnen lassen, wird der Preis des neuen

57 Vgl. Rychlik, 2005 S. 2

38 Vgl. Fricke, 2008 S. 69 f.

9 Vgl. IQWiG, 2014 (b)

60 Vgl IQWiG, 2014 (c)

61 Vgl. § 35aSGB V

92 Vgl. Pirk, 2008 S. 156; s. a. Kap. 2.3
6 Vgl. Sauer et al., 2008 S. 472

8 Vgl. Cassel, 2011 S. 18

% Vgl. Cassel, 2011 S. 15

% Vel.§ 116b SGB V

87 Vgl. Sauer et al., 2008 S. 472; § 12 SGB V
% Vgl. Cassel, 2011 S. 16
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Arzneimittels mittels eines Festbetrags reguliert.® Es bestehen drei unterschiedliche
Festbetragsstufen. Setzt der Arzneimittelhersteller den Preis dariiber fest, muss die
Differenz vom Patienten selbst iibernommen werden.’” Stellt das Arzneimittel mit pa-
tentgeschiitztem Wirkstoff eine Verbesserung dar, trifft die Festbetragsregulierung
nicht zu.”! Die Festbetragssystematik zielt auf die Kostenhomogenitit der in einer
Gruppe zusammengefassten Wirkstoffe ab und nicht auf Indikationen und Patienten-
gruppen. Daher beschriankt sich die Regelung weitestgehend auf das generische
Marktsegment.”?

Ein Erstattungshochstbetrag zur Eingrenzung des Preises konnte festgelegt werden.
Dabei beschlieBt der GKV-Spitzenverband einen Hochstbetrag, bis zu dem die Kosten
von der Krankenkasse erstattet werden. Dieser Betrag soll vom IQWiG mittels einer
Nutzen-Kosten-Bewertung ermittelt werden.”

Auch Therapiehinweise, mit denen der G-BA versucht, die wirtschaftliche Verord-
nungsweise der Arzte zu konkretisieren, sollen auf Basis von IQWiG-Bewertungen er-
stellt werden. Fiir eine solche Kosten-Nutzen-Bewertung hat das IQWiG erstmals
2008 das Methodenpapier vorgestellt, in dem die Methodik dargestellt wird. Ende Ok-
tober 2013 hat das IQWiG die Ergebnisse der ersten Kosten-Nutzen-Bewertung zum
Bereich Antidepressiva vorgestellt.”*

ArzneimittelrichtgroBen und Wirtschaftlichkeitspriifung: Auf regionaler Ebene
konnen fiir bestimmte Facharztgruppen Richtgroflen festgelegt werden. Dabei werden
durchschnittliche Verordnungsvolumen von Arzneimitteln pro Patient und Quartal de-
finiert. Uberschreitet der Arzt diese Orientierungswerte, kann sein Verordnungsverhal-
ten im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitspriifung gepriift werden. Sofern nicht Praxis-
besonderheiten angebracht werden konnen, droht dem verordnenden Arzt die Riicker-
stattung des Mehraufwandes.”” Im Rahmen des Versorgungsstirkungsgesetzes wurde
die Wirtschaftlichkeitspriifung #rztlicher Leistungen (§106b SGBV)’® regionalisiert
und neu definiert. Denn ab Januar 2017 sollen verordnete Leistungen gemif3 der Ver-
einbarungen der Selbstverwaltungspartner auf der Landesebene iiberpriift werden. Es

konnen Nachforderungen wegen Unwirtschaftlichkeit gestellt werden. Dabei wurden

69
70
71
72
73
74
75
76

Vgl.
Vgl.
Vgl.
Vgl.
Vgl.
Vgl.
Vgl.
Vgl.

Pirk, 2008 S. 157 £.; § 35 SGB V
Sauer et al., 2008 S. 472

Pirk, 2008 S. 157 f.

Cassel, 2011 S. 18

Pirk, 2008 S. 157 f.

IQWiG, 2014 (d)

Sauer et al., 2008 S. 473

SGB V
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auf nationaler Ebene zwischen GKV-Spitzenverband und die Kassendrztliche Bundes-

vereinigung sogenannte Mindeststandards fiir die ab 2017 geltende Wirtschaftlich-

keitspriifungen festgelegt.”’

- Preismoratorium/Zwangsrabatt: Der per GKV-Anderungsgesetz angehobene
Zwangsrabatt von 6 auf 16 Prozent fiir festbetragsfreie Arzneimittel und Einfrierung
der Preise bis Ende 2013 zum Preisniveau von 01.08.20097%. Fiir 2014 und in den fol-

genden Jahren wurde der Herstellerrabatt wieder auf 7 Prozent angehoben.”

Regulierungen, wie sie in Deutschland fiir Arzneimittel zu der Arzneimittelregulierungen ein-
gesetzt werden, sind auch in anderen europiischen Landern Instrumente von Kostendimp-
fungsmaBnahmen. Beispiele hierfiir sind externe und interne Referenzpreise, Preismoratori-
en, Ausschreibungen, Preiskiirzungen, Rabatte, die Regulierung der Gewinnspanne von
pharmazeutischen Unternehmen und GroBhédndlern, Kostenbeteiligungen der Patienten
(patient cost sharing), Leitlinien fiir und zur Uberwachung von Verordnungsverhalten der

Arzte und auch die Substitution durch generische Arzneimittel. 3

Cassel und Ulrich zeigen in ihrem Gutachten 2012 auf, dass jedes EU-Land angebotsseitige
Preisregulierungen fiir Arzneimittel implementiert hat. Die am héiufigsten eingesetzten Steue-
rungsinstrumente bilden internationale Preisreferenzierung und Preisinterventionen.®! Preise
und Erstattungsregulierungen sind europaweit eng miteinander verlinkt.> Im Rahmen der
Erstattungsregelungen werden in allen EU-Lindern Arzneimittellisten (Positiv- und Negativ-
listen) und auch in einer Vielzahl Bewertungen (Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertungen)
durchgefiihrt. Innerhalb der direkten Preisfestsetzung gilt fiir die groe Mehrheit der EU-
Lander eine Preisfestsetzung durch die regulierenden Behorden. Nur die geringere Anzahl
fithrt Preisverhandlungen wie beispielsweise Osterreich, Frankreich oder Italien unter anderen
mit dem pharmazeutischen Unternehmen durch. Als indirekte Preisregulierung ist innerhalb
der EU die Festsetzung der Erstattungsbetrige das am héufigsten angewandte Instrument.
Auch preisregulierend werden Rabatte, Riickerstattungen oder in Grof3britannien Gewinnkon-

trollen eingesetzt.%’

7T Vgl. GKV- Spitzenverband, 2016 (a) ; GKV- Spitzenverband, 2016 (b)
8 Vgl. Cassel, 2011 S. 18

7 Vgl. § 130 a SGB V

80 Vgl. Panteli et al., 2015 S.1; Kanavos, et al., 2011 S. 32

81 Vgl. Cassel, Ulrich 2012, S. 75/76

82 Vgl. Kanavos, et al., 2011 S.65

8 Vgl. Cassel, Ulrich 2012, S. 75/76
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Deutschland gliedert sich daher, unabhéngig von der frithen Nutzenbewertung, in die interna-

tionalen MaBnahmen zur Einsparung der Ausgaben von Arzneimitteln ein.

Ein weiterer mallgebender Prozess in der EU, im Gegensatz zu Deutschland, bildet aber die
zunehmende Implementierung von ,,Health Technology Assessments* seit Anfang 2000, um
Arzneimittel/Leistungen zu identifizieren, die den grofiten Wert fiir ihre Investitionskosten
schaffen.3* Erstattungsentscheidungen werden auf Basis der Health Technology Assessments
getroffen, da hier der Nutzen und die Kosten gegeniiber der Vergleichstherapie in Verhiltnis
gesetzt werden.®> Demnach folgt Deutschland zudem mit der Einfiihrung der frithen Nutzen-
bewertung einem internationalen Prozess, indem zumindest eine Nutzenbewertung und eine

mogliche Kosten-Nutzenbewertung im 2. Schritt eingefiihrt wurde.3¢

Preisinterventionen haben zur Folge, dass die Funktionen des Preises, wie sie auf nicht regu-
lierten, idealen und vollkommenen Mirkten funktionieren wiirden, ausgehebelt werden. Vor
dem Hintergrund der spiteren Wohlfahrtsdiskussion und der Auswirkungen der frithen Nut-
zenbewertung auf das deutsche Gesundheitswesen werden im Folgenden die Entstehung und

Funktionen des Preises iiberblicksartig dargestellt.

Anzumerken ist, dass die im Folgenden dargestellten Preisfunktionen nur in idealen voll-
kommenen Mirkten unbeeinflusst wirken, dennoch konnen fiir regulierte Mirkte, wie im Ge-

sundheitswesen, Tendenzen abgeleitet werden.

Die Koordination wirtschaftlicher Interessen erfolgt auf nicht regulierten Mérkten in der Re-
gel durch die Preisbildung, die sich aus dem Zusammenwirken von Angebot und Nachfrage
ergibt. Dabei fragen die Haushalte Giiter und/oder Leistungen nach, und Unternehmen stellen
das Angebot, beispielsweise das Resultat einer Wirtschaftsperiode, auf dem Markt bereit. Das
Verhiltnis zwischen Preis und angebotener Menge spiegelt sich in der Angebotsfunktion wi-
der.?” Die mengenmiBige Nachfrage nach einem Gut oder einer Leistung zu einem bestimm-

ten Preis resultiert aus der Nachfragefunktion,®® wie die folgende Abbildung darstellt.

8 Vgl. Panteli et al., 2015 S.1

8 Vgl. Kanavos, et al., 2011 S.13
8 Vgl. §35 a SGBV, §35b SGBV
87 Vgl. Siebert, 2007 S. 52 f.

8 Vgl. Oberender, 2003 S. 91
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Angebot

Nachfrage

~

X1 Menge

Abbildung 5: Angebot- und Nachfragefunktion auf einem vollkommenen Markt
Quelle: Darstellung gemiB Schulenburg, Greiner 2007%°

Ist der Preis hoch, ist von einem nur geringen Angebot auszugehen. Der Marktpreis ergibt
sich aus dem Aufeinandertreffen der Nachfrage- und Angebotsfunktion. Das heil3t, bei diesem
Preis decken sich angebotene und nachgefragte Menge. Der Markt steht zu diesem Preis im
Gleichgewicht, solange davon ausgegangen wird, dass sich an der Angebots- und Nachfrage-

funktion nichts #ndert.”°

Neben der Besonderheit, dass das Angebot im Gesundheitswesen reguliert ist, wodurch die
dargestellten Funktionen nicht ihre volle Wirkung entfalten, sei noch auf die Besonderheit des
Guts Gesundheit hingewiesen.91 Griinde dafiir sind u.a., dass der Nachfrager nach Gesundheit,
der Patient, Gesundheit aufgrund seiner hohen Wertigkeit nicht mit anderen Giitern gleich-
setzt.”? Hintergrund dafiir ist, dass der Nachfrager Patient als Versicherter die Gesundheits-
leistungen nachfragt. Dies fiihrt durch die zahlreichen Regulierungen des Gesetzlichen Kran-
kenversicherungssystems zu keinem freien Wettbewerbsmarkt.”> Eine weitere zu nennende
Ursache ist, dass der Patient Gesundheit mit seinen Produktionsfaktoren Erndhrung, gesunder
Lebensstil, Arztleistungen etc. selbst bestimmen kann®* und damit als Co-Produzent seiner
Gesundheit wirkt.”> Weiter, wie schon in Kapitel 2.1 kurz angerissen, ist ein weiterer wesent-

licher Beeinflussungsfaktor auf die Funktionen des Preises die systembedingte Information-

8 Vgl. Schulenburg, Greiner, 2007 S.14

% Vgl. Siebert, 2007 S. 52 1.

%L Vgl. Oberender, Hebborn, Zerth, 2006 S.22
92 Vgl. Oberender, Hebborn, Zerth, 2006 S.21
% Vgl. Ulrich, Schneider, 2004 S. 2

% Vgl. Schulenburg, Greiner, 2007 S.14

% Vgl. Ulrich, Schneider, 2004 S. 2
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sasymmetrie zwischen Arzt und Patient. Der Arzt als Anbieter von Gesundheitsleistungen
verfiigt dabei iiber andere Informationen als der Patient. Der Patient fragt in der Regel ,,Ge-
sundheit oder Heilung* nach, und der Arzt bietet mit seinem Wissen iiber Krankheiten und
deren angemessene, erfolgreiche Therapie Gesundheitsleistungen an. Die Konsumentensouve-
ranitdt des Patienten ist aufgrund des Informationsunterschiedes eingeschrinkt, was die
marktwirtschaftliche Steuerung der Angebots- und Nachfragefunktion einschrinkt.’® Die me-
dizinische Behandlungsleistung des Arztes ist als Vertrauensgut fiir den Patienten im Erfolg

sehr schwer messbar.”’

Der Ganzheitlichkeit halber sei noch darauf hingewiesen, dass der Arzt im Arzt-Patienten-
Verhiltnis dem Patienten gegeniiber nicht nur als Anbieter von Gesundheitsleistungen, son-
dern auch als Berater und damit als Agent im Sinne der Principal-Agent-Theorie auftritt.”

Aufgrund der angebotsseitigen Regulierungen im Arzneimittelmarkt®

wie Rabattvertrigen
oder im Rahmen des Versorgungsstirkungsgesetzes eingefiihrten Wirkstoffvereinbarungen'®
tritt noch ein weiterer Agent fiir den Patienten auf. Verordnet der Arzt als Gesundheitsleistung
einen Wirkstoff, ist der Apotheker, unter Beriicksichtigung der aut-idem Regelung, angehal-
ten, gemil giiltiger Vertrige zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen
das wirtschaftlichste Priparat abzugeben.!?! Dies bedeutet demnach fiir den Patienten, als
Nachfrager einer Gesundheitsleistung in Form eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels,
dass sowohl der Arzt als auch der Apotheker als Agenten in einem mehrstufigen Beziehungs-
gefiige agieren. Folgt man der Wirkstofflogik und keiner konkreten Verordnung eines Arz-
neimittels, wird der Preis fiir das Arzneimittel in Verantwortung des Apothekers gelegt und
eine preisgiinstige Verordnung sichergestellt. Fiir die spétere Diskussion von Wohlfahrtsstei-
gerungseffekten und den Auswirkungen der frithen Nutzenbewertung ist es wichtig, die In-

formationsbriiche zwischen den Marktteilnehmern, bezogen auf den Arzneimittelmarkt, zu

beriicksichtigen.

Aus Sicht der pharmazeutischen Unternehmen werden Arzneimittelpreise versucht so zu ge-

stalten, dass sowohl der Wert des Arzneimittels als auch der Wert des Gesundheitssystems

% Vgl. Oberender, Hebborn, Zerth, 2006 S.22
97 Vgl. Ulrich, Schneider, 2004 S. 2/3

% Vgl. Ulrich, Schneider, 2004 S. 4/5

% Vgl. Tab.1; Cassel, Ulrich 2012, S. 75/76
100 Yol KVB 2016

101 vgl, §129 SGB V; §130a SGBV
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darin abgebildet werden. In der Regel ist der Wert des Gesundheitssystems mit dem fiir Kos-

tentriiger gleichzusetzen. '

Der Preis wird von den Akteuren in einem vollkommenen Markt als Signal wahrgenommen,
wonach sie ihre Bediirfnisse priorisieren (Dispositionen ausrichten). Preisdnderungen 16sen
demnach Verhaltensidnderungen aus, was die folgenden Funktionen des Preises nach sich

zieht:

- Rationierungsfunktion/Zuteilungsfunktion: Ein hoher Preis zeigt die Knappheitssi-
tuation eines Gutes an. Bei einem geringeren Angebot im Vergleich zur Nachfrage zu
einem hohen Preis werden daher Nachfrager, die fiir ein Gut oder eine Leistung den
Preis nicht zahlen konnen bzw. wollen, vom Konsum ausgeschlossen. Knappe Giiter
werden mithilfe des Preises auf die Nachfrager verteilt, die bereit sind, den hochsten
Preis zu zahlen.

- Selektionsfunktion: Auf der Anbieterseite werden Produzenten, die wegen zu hoher
(Herstellungs-)Kosten nicht zum Marktpreis anbieten konnen, aus dem Markt ge-
drangt. Das Marktpreisniveau liegt damit langfristig unter der Preisuntergrenze des
Unternehmers.

- Ausgleichsfunktion: Der Marktpreis erreicht durch das Auspendeln von Angebot und
Nachfrage sein Gleichgewicht. Zu diesem Marktpreis wird die Absatzmenge maxi-
miert, da dieser Gleichgewichtspreis den Ausgleich von Angebot und Nachfrage dar-
stellt.

- Allokations-/Lenkungsfunktion: Ein hoher Preis setzt Unternehmen den Anreiz, Thre
Ressourcen fiir die Produktion dieses Gutes einzusetzen.

- Signal-/Orientierungsfunktion: Preise geben Informationen oder Signale, wie knapp
ein Gut ist. Bei einem relativ hohen Preis ist von einer relativen Knappheit auszuge-
hen. Wird der Preis gedndert, nehmen Akteure dies als Signal bzw. Orientierung fiir
Anpassungen auf die Situation wahr.

- Koordinationsfunktion/Steuerungsfunktion: Nachfrage und Preis werden aufeinan-
der abgestimmt: In einem durch den Markt koordinierten Wirtschaftssystem gelingt
durch die Steuerungsfunktion des Preises eine sinnvolle Verwendung der produzierten
Wirtschaftsgiiter, was zu keiner Verschwendung fiihrt. Bei niedrigen Preissignalen der
Mitbewerber werden relativ billige(re) Produktionsfaktoren gesucht und eingekauft.

Es findet eine Verhaltensteuerung der Marktteilnehmer iiber den Preis statt.

102 Vgl. Pirk, 2008 S. 156
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- Anreizfunktion: Durch die stindige Analyse der Unternehmer, ihre Prozesse am
Preis orientiert zu dndern, wird dem Preis auch eine Anreizfunktion zugeschrieben.
Gerade bei niedrigen Preisen ist der Unternehmer immer bestrebt, neue Produktions-

moglichkeiten zu entdecken, um im Wettbewerb bestehen zu konnen. '3

Diesen auf freien Méarkten wirkenden Preisfunktionen steht das Gesundheitswesen gegentiiber,
das von einer Vielzahl von Preisregularien zum einen systembedingt und zum anderen in
Form von Ausgabensteuerungsmalnahmen geprigt ist. Die kaum freie Preisgestaltung fiihrt
zur sehr viel geringen Ausprigung der Preisfunktionen im Gesundheitswesen, was wiede-
rum zu weiteren Interventionen fiihrt (Interventionsspirale). Ma3gebende Prinzipien, die zur
Beeinflussung der Preisfunktionen fiihren, sind beispielhaft das Sachleistungsprinzip und die
Festschreibung der Preisbildung/Preise durch beispielsweise Rabatte oder Preismoratorien

von Arzneimitteln, was zu Fehlanreizen in den Informationsmérkten fiihren kann.'%*

Zusammenfassung

Kapitel 2 zeigt, dass der Arzneimittelmarkt schon vor der Einfiihrung des AMNOG von einer
Vielzahl von Regulierungen — sowohl fiir Generika als auch fiir neue Arzneimittel — gepragt war.
Weiter sind die angebots- und nachfrageseitigen Regulierungen vor und mit der Einfiihrung des
AMNOG im europdischen Kontext als ,,normal* einzustufen und stellen keine Seltenheit dar. Als
wesentliche Ursache hierfiir ist das durch die Knappheit von Ressourcen geprigte Gesundheits-
system zu nennen und die damit einhergehenden 40 Jahre Reformen, mit dem hiufigen Ziel der
kurzfristigen Kostendampfungspolitik. Systembedingten Ursachen wie die sehr starke Einschrén-
kung der Preisfunktionen, asymmetrische Informationsverteilung, Freifahrereffekte, Moral
Hazard und starke Informationsbriiche bei der Arzneimittelverordnung, die zu anderem Verhalten
von Nachfrage und Angebot als auf idealen Mérkten fiihren, werden weniger beriicksichtigt. Ob
das AMNOG und die frithe Nutzenbewertung wohlfahrtssteigernd wirken, ist demnach im Kon-

text der geltenden Regulierungen und Marktmechanismen im Gesundheitswesen zu sehen.

103 Vgl, Oberender et al., 2004 S. 52-54; Oberender, 2003 S. 112 f.
104 Vgl, Oberender et al., 2007 S. 27
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3. Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz: Bestandsaufnahme

zum Stichtag 31.12.2013

2010 wurde das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (AMNOG) beschlossen, mit dem
Ziel, Arzneimittelinnovationen hinsichtlich Erstattung und Preis zu regulieren.'®> Das Kern-
stiick des AMNOG stellt die frithe Nutzenbewertung fiir Produkte mit neuen Wirkstoffen oder
Wirkstoffkombinationen dar. Im Vergleich zur zweckmifigen Vergleichstherapie soll sie den
Nutzen sowie den Zusatznutzen des zu bewertenden Arzneimittels im Speziellen bewerten.
Hierbei wurden die Paragrafen § 35a und § 130b des SGB V iiberarbeitet, wobei die Bewer-
tung des Arzneimittels auf § 35a SGB V und die Verhandlung des Preises bzw. Erstattungsbe-
trages des Herstellers mit dem GKV-Spitzenverband auf § 130b SGB V beruht.!® Konnen
sich die Akteure im Rahmen der Erstattungspreisverhandlung nicht einigen, legt die Schieds-

stelle diesen fest.!

Demnach sind die Grundsitze der frithen Nutzenbewertung im 5. Sozialgesetzbuch in den
genannten Paragrafen festgelegt. Eine Konkretisierung findet im Rahmen der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) des Bundesministeriums fiir Gesundheit

statt.!%® Weitere Details werden im 5. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) dar-

gelegt.!?”

Grundsitzlich gilt die frithe Nutzenbewertung fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen oder
Wirkstoffkombinationen mit mindestens einem neuen Wirkstoff, solange fiir das Arzneimittel
Unterlagenschutz besteht.!'” In der Beschlussfassung des G-BA zur Anderung der Verfah-
rensordnung am 19. Juni 2014 wurde der Geltungsbereich auf Arzneimittel ausgeweitet,

die

- bekannte Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen sind, aber in einem neuen Anwen-
dungsgebiet eingesetzt werden sollen,

- eine Kinderzulassung erhalten oder

105 Vgl, Cassel, 2011 S. 15

106 VeI, § 35a SGB V und § 130b SGB V
107 Vgl. § 130b Abs. 4 S. 1 SGB V

108 Vgl AM-NutzenV

109 Vgl, VerfO

110 Vgl, § 2 Abs. 1 S. 2 AM-NutzenV
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- eine Orphan Drug -Zulassung erhalten, obwohl sie davor in einem anderen Indikati-

onsgebiet zugelassen waren.!'!!

Ausnahmen bilden Orphan Drugs, da diese schon mit der Zulassung ihren Nutzen belegen,
und Arzneimittel mit geringfiigigen Ausgaben, das heifit, deren direkte Kosten 1 Mio. Euro

nicht iibersteigen.!!?

Im Folgenden werden die Begriffe der friihen Nutzenbewertung als Kernstiick des AMNOG
und das AMNOG synonym verwendet, da die Rolle der gesundheitsokonomischen Evaluation
nur im Rahmen der frithen Nutzenbewertung bewertet werden kann. Zwar bestiinde auch die
Moglichkeit der Durchfiihrung einer gesundheitsokonomischen Evaluation im Rahmen der
Kosten-Nutzen-Bewertung, jedoch scheint diese aktuell fiir das Verfahren nicht relevant zu
sein. Bis dato ist noch keine Kosten-Nutzen-Bewertung seit Einfiihrung des Arzneimittel-

marktneuordnungsgesetzes ausgefiihrt oder abgeschlossen worden.!!?

3.1 Notwendigkeit des AMNOG aus Sicht des Gesetzgebers

Die folgenden Kapitel geben einen Uberblick iiber den Hintergrund und die Notwendigkeit

zur Einfiihrung des AMNOG und auch iiber die damit einhergehenden Auswirkungen.

3.1.1 Hintergrund bzw. Notwendigkeit

Wie in Kapitel 2.2 angesprochen, war die Bewertung von Arzneimitteln iiber die Zulassungs-
kriterien hinaus in Deutschland iiber lange Zeit nur auf Malnahmen wie z. B. der Fiihrung
einer Negativliste beschriinkt.!!* Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) aus dem Jahre
2004 wurde erstmals die Moglichkeit der Bewertung von neuen Arzneimitteln in Bezug auf
den Zusatznutzen im Verhiltnis zur Vergleichstherapie, einer auf dem Markt befindlichen
therapeutischen Alternative, geschaffen.!!®> Jedoch stiegen die Arzneimittelausgaben kontinu-

ierlich weiter, was die Suche nach weiteren MaBnahmen der Kostendimpfung begriindete.!'®

Das BMG selbst rechtfertigt die stindige Entwicklung und Neujustierung von Steuerungsin-

strumenten fiir die Arzneimittelausgaben mit seiner Zielsetzung:

- den Patienten den Zugang zu Arzneimitteln zu ermoglichen,

11 vel, G-BA, 2014 (a) S. 2; G-BA, 2014 b S. 2 1.

112 Vgl, Kap. 5 § 15 Abs. 1 VerfO

13 ygl. IQWIG, 2014 (c)

114 Vgl, Engelke, 2009 S. 296

115 V¢, Hohle-Pasques et al., 2014; Engelke, 2009 S. 296
116 Vgl, Engelke, 2009 S. 296
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- die Ressourcen der GKV zu schonen und
- durch verldssliche Rahmenbedingungen fiir die pharmazeutische Industrie Innovati-

onsfihigkeit und Arbeitsplitze zu férdern.!!”

Die MaBnahme, im Rahmen des AMNOG rein auf neue Medikamente zu fokussieren, sieht
das BMG darin bestitigt, dass durch die Festbetragsregelung und Rabattvertrige fiir Generika
dort kaum Ausgabenanstiege zu verzeichnen sind. Vielmehr werden die massiven Steigerun-
gen der Arzneimittelausgaben auf hohe und stark steigende Preise ohne adidquaten Zusatznut-
zen bei der Markteinfithrung zuriickgefiihrt.!'® Die im GMG eingefiihrte Nutzenbewertung
und die im GKV-Wettbewerbsstiarkungsgesetz verankerte Kosten-Nutzen-Bewertung — unter
anderem fiir neue Medikamente, erzielte nicht die gewiinschte Wirkung, und die GKV-
Arzneimittelausgaben stiegen insbesondere im Bereich der erstattungsfihigen patentgeschiitz-

ten Arzneimittel weiter im zweistelligen Bereich an.!"”

Man geht davon aus, dass 45 Prozent der Marktzugiinge keine echten neuen Arzneimittel
mit einer verbesserten Behandlungsqualitit darstellen, was dem GKV-System laut BMG
2,2 Mrd. Euro Einsparvolumen pro Jahr ermoglichen wiirde.!?® Daher versuchte die Politik,

ein weiteres Instrument zur Kostenddmpfung der Arzneimittelpreise zu schaffen.

Der Gesetzgeber sieht im AMNOG einen geeigneten Ordnungsrahmen initiiert, in dem in
einem fairen Wettbewerb der Preis fiir Arzneimittel mit Zusatznutzen basierend auf deren

Nutzenbewertung ausgehandelt wird.'?!

Neben den drei Hiirden der Zulassung — Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit — wird die Nut-
zenbewertung hiufig als vierte Hiirde im Marktzugang gesehen. Jedoch ist diese Bezeich-
nung vor dem Hintergrund der Einfithrung der frithen Nutzenbewertung eher als irrefithrend
zu sehen, denn sie wird nicht als Hiirde fiir Neuzulassungen auf dem deutschen Markt, son-
dern eher im Nachhinein zum Ausschluss aus der Erstattungsfihigkeit bei negativen Ergeb-
nissen genutzt.'??> Das grundsitzliche Ziel einer Nutzenbewertung sollte die Abgrenzung von
Arzneimitteln sein. Das betrifft zum einen patentgeschiitzte Arzneimittel, die zu einem ver-
besserten therapeutischem Nutzen fiihren, das heil3t, ,,echte Innovationen* sind, zum anderen

betrifft das patentgeschiitzte Arzneimittel, die eine vergleichbare Wirkung mit bereits auf dem

17 ygl. BMG, 2010 S. 11

18 ygl, BMG, 2010 S. 10

119 ygl, BMG, 2010 S. 12; Vgl. Kap.2

120 Vg¢l, BMG, 2010 S. 13

21 ygl. BMG, 2010 S. 17

122 Vgl. Rychlik, 2005 S. 2; Engelke, 2009 S. 296 f.; Abb. 4
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Markt befindlichen Produkten haben, und sogenannte Generika, Priparate, die Wirkstoff, Do-
sierung und Wirkprinzip nach Ablauf des Patentschutzes eines Originals kopieren.!?> Anhand
einer solchen Unterscheidung versucht der Gesetzgeber anschliefend, die Moglichkeiten der
Preisgestaltung — beispielsweise durch Preisregulierungsinstrumente wie der Festbetragsge-
staltung — zu beeinflussen.'?* Die , Arzte Zeitung* betitelt das Ziel der Regierung mit ,,den
Preisstand von Innovationen driicken*, was das AMNOG als Kostendimpfungsgesetz be-

stitigt.!?

3.1.2 Einfithrung und damit einhergehende Anderungen

Am 01.01.2011 trat AMNOG in Deutschland fiir alle Arzneimittel, die mit einem neuen
Wirkstoff in den Markt eingefiihrt werden, in Kraft. Nach § 35a SGB V!%6 ist es Pflicht des
pharmazeutischen Unternehmers, den Nutzen im Vergleich zur Standardtherapie -
beispielsweise eines anderen Arzneimittels — zu belegen. Der Erstattungsbetrag soll anschlie-
Bend nach § 130b SGB V'*” vom pharmazeutischen Unternehmer und dem GKV-

Spitzenverband verhandelt werden.!'?®

Ziel des AMNOG ist es, dass nur mehr Geld fiir Arzneimittel bezahlt wird, wenn das innova-
tive Arzneimittel einen Mehrnutzen gegeniiber der Standardtherapie hat. Mehrnutzen ent-
spricht dabei einem grofleren Behandlungserfolg im Vergleich zur bereits verfiigbaren Ver-
gleichstherapie. Den Beleg fiir einen hoheren Nutzen muss dabei die pharmazeutische Indust-

rie bei Produktlaunch gegeniiber dem G-BA darstellen.

Bei Markteinfiihrung muss dem G-BA nach § 35a SGB V ein Dossier vorgelegt werden.
Wesentlicher vorab definierter Inhalt sind geméd8 § 35a Abs. 1 S. 3 Nr.1-6 SGB V Informati-
onen zum medizinischen Nutzen und medizinischen Zusatznutzen im Vergleich zur
Standardtherapie und separiert Informationen zu den Kosten der Therapie fiir die
GKYV.'? Eine Herausforderung fiir die Bewertung des Nutzens liegt jedoch darin, dass die
pharmazeutischen Unternehmen zum Zeitpunkt der Zulassung Daten vorlegen miissen, das
heifft, die notwendigen Informationen schon wihrend der klinischen Entwicklung generiert

werden miissen. Demnach miissen schon in dieser frithen Phase die wesentlichen gesund-

123 Vgl. Engelke, 2009 S. 300

124 Vgl. Engelke, 2009 S. 301

125 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 4

126 ygl. § 352 SGB V

127 Vgl. § 130b SGB V

128 Vgl, Breitkopf et al., 2011 S. 1838
129 ygl. § 352 SGB V
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heitsokonomischen Instrumente zum Nachweis des Nutzens bekannt sein, um mit den erfor-
derlichen Daten den Zusatznutzen berechnen zu konnen. Das Methodenpapier des IQWiG
definiert die Daten und Methoden zur Nutzen-und-Kosten-Bestimmung, an denen die Inhalte
des Dossiers orientiert sein miissen.!*® Die positive Bewertung des Dossiers durch den G-BA
nach der Empfehlung des IQWiG zum Vorliegen eines Zusatznutzens bildet die Vorausset-
zung fiir die Fortfithrung des Verfahrens mit der Preisverhandlung zwischen pharmazeuti-

schem Unternehmen und GKV-Spitzenverband Bund.

Wenn sich der GKV-Spitzenverband und das pharmazeutische Unternehmen nicht auf einen
Erstattungsbetrag einigen und auch das darauf folgende Schiedsverfahren zu keinem Ergeb-
nis kommt, kann jeder Akteur nach § 130b Abs. 8 SGB V eine Kosten-Nutzen-Bewertung
nach § 130b beantragen.!3! Die Durchfiihrung der Kosten-Nutzen-Bewertung mit der der
G-BA das IQWiG beauftragt, erfolgt gemifl dem aktuellen Methodenpapier des IQWiG.!*? In
Deutschland kann das IQWiG Kosten-Nutzen-Bewertungen seit Aufnahme des § 35b SGB V
im Rahmen des GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetzes vom 26.03.2007 durchfiihren.'*? Eine
entsprechende Bewertung wurde bis Ende 2013 fiir den Bereich Antidepressiva abgeschlos-

sen.'3*

Wird im Rahmen der frithen Nutzenbewertung ein Erstattungsbetrag festgelegt, gilt dieser als
Hochstbetrag fiir den gesamten deutschen Arzneimittelmarkt, wobei auch PKV, Beihilfesys-

teme und Selbstzahler eingeschlossen sind.'*

3.2 AMNOG-Prozess gemif § 35a SGB V: Bewertung des Nutzens von

Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

Das AMNOG und die friihe Nutzenbewertung bringen eine Vielzahl von Anderungen fiir

Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen oder neuen Wirkstoffkombinationen mit sich.

Bis zum 31.12.2010 hatten diese Arzneimittel nach der Zulassung direkten Marktzugang mit

freier Preisfestsetzung.

130 Vel IQWIiG, 2013 (a); IQWiG, 2014 (e); Breitkopf et al., 2011 S. 1838
31 Vgl. Breitkopf et al., 2011 S. 1838; § 130b SGB V

132 Vel IQWIiG, 2013 a; IQWiG 2015; IQWiG 2016

133 Vgl. Breitkopf et al., 2011 S. 1838; § 35b SGB V

13 Vgl. IQWIG, 2013 (b)

135 Vgl. Laschet et al., 2011 S. 16
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Im Folgenden soll die friihe Nutzenbewertung, wie sie in Kapitel 3.1 iiberblicksartig darge-
stellt wurde, im Detail aufgezeigt werden. Hierfiir werden zum einen der Prozess, zum ande-

ren die Auswirkungen des Prozessstandes auf die Erstattung und den Preis beschrieben.

Prozess: Wie aus der folgenden Abbildung ersichtlich, muss fiir jedes neue Arzneimittel ein
Dossier zur frithen Nutzenbewertung —und zwar spitestens zur Markteinfiihrung — beim
G-BA eingereicht werden. Dieses Dokument soll alle Informationen zum medizinischen bzw.
patientenrelevanten Zusatznutzen und zu den Kosten gegeniiber der zweckmifigen Ver-
gleichstherapie enthalten. Die Abbildung zeigt iiberblicksartig den modularen Aufbau des
Dossiers und die wesentlichen Inhalte, wie es vom G-BA in seiner Anleitung zur ,,Erstellung
und Einreichung eines Dossiers zur Nutzenbewertung gemiB § 35a SGB V3¢ vorgegeben

wird.

Das AMNOG-Verfahren

Zeit Verfahren/ Akteure
Markteinfiihrung

PU reicht Dossier ein

kann Priifungsauftrag an fiihrt

IQ.le g?ben 1QWiG Nutzenbewertung
Verdffentlichung ik

Nutzenbewertung

3 Monate

Erstattung zu dem vom PU festgelegten Listenpreis

Abbildung 6: AMNOG-Verfahren in den ersten drei Monaten.
Quelle: Eigene Darstellung

Das Augenmerk liegt dabei nach § 35a Abs. 1 S. 3 Nr. 1-6 auf den jeweils zu bewertenden
Anwendungsgebieten, den Informationen zur zweckméBigen Vergleichstherapie fiir das Arz-
neimittel, die Patientenpopulation, die fiir das Produkt infrage kommt und fiir die ein thera-
peutisch bedeutender Zusatznutzen besteht, als auch auf Angaben zu den Therapiekosten, die

bei der Gesetzlichen Krankenversicherung anfallen.'®’

136 Vgl. § 352 SGB V
137 Vgl. G-BA, 2011 S. 32 f.; § 352 SGB V
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Die folgende Abbildung, Aufbau des Dossiers zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V, zeigt
iberblicksartig den Aufbau der einzelnen Module des Dossiers, das die einzelnen Informatio-

nen zur Beurteilung des Zusatznutzens beinhalten muss.

Aufbau des Dossiers zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

Modul 5 (Anlagen)

* Volitexte der zitierten Quellen

* Dateien zur Dokumentation der
Informationsbeschaffung

+ Wesentliche Zulassungsunteriagen (CTD")

* Bewertungsbericht der Zulassungsbehorde

+ Checkliste fir die Prifung der formalen
Volistandigkeit

Abbildung 7:  Aufbau des Dossiers zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V.
Quelle: Darstellung G-BA, Erstellung und Einreichung eines Dossiers zur Nutzenbewertung gemif
§35a SGB V'

Ist das Dossier eingereicht, wird es in der Regel binnen drei Monate vom IQWiG bewertet
und eine Empfehlung an den G-BA ausgesprochen.'* Die Bewertung des Nutzens richtet sich
gemil § 18 der Verfahrensordnung nach der Beurteilung der Validitit und Vollstindigkeit

der Angaben. Dariiber hinaus wird das Dossier hinsichtlich seiner Planungs-, Durchfiihrungs-

138 Vgl. G-BA, 2011 S. 32 1.
139 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 7
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und Aussagequalitit, was die Aussagekraft fiir Wahrscheinlichkeit und Ausmal} des Zusatz-
nutzens sowie der Therapiekosten anbelangt, gepriift. Die Bewertung hat gemél der internati-
onalen Standards der evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsokonomie zu erfolgen.!*°

Des Weiteren wird die Nutzenbewertung vom G-BA auf dessen Homepage verdffentlicht.!*!

Erstattung und Preisbildung: Ab dem Zeitpunkt, an dem das pharmazeutische Unterneh-
men das neue Produkt auf den Markt bringt, wird dieses, wie bisher von der PKV und GKYV,

zu dem vom pharmazeutischen Unternehmen festgesetzten Preis erstattet.!+?

Die folgende Abbildung zeigt einen Uberblick iiber das Verfahren und die damit einherge-
henden Auswirkungen auf Erstattung und Preisbildung innerhalb der ersten drei Monate bis

zur Nutzenbewertungsveroffentlichung durch den G-BA.

Das AMNOG-Verfahren

Zeit Verfahren/ Akteure
Markteinfiihrung

PU reicht Dossier ein

3 Monate

kann Trl&gggsalt:ftrag an fithrt
G-BA Q : g? = 1QWiG Nutzenbewertung
Veroffentlichung Tk

P Nutzenbewertung

Anhdrung des PU

G-BA kein Zusatznutzen

1
1
. I I
beschliel3t Giber |
Zusatznutzen :

1

Erstattung zu dem vom PU festgelegten Listenpreis

Abbildung 8: AMNOG-Verfahren im 4. bis 6. Monat, nach Einreichung des Dossiers.
Quelle: Eigene Darstellung

Prozess: Nach der Veroffentlichung des Nutzendossiers und der -bewertung durch den G-BA
und der Stellungnahme des IQWiG zum Bestehen eines Zusatznutzens hat der G-BA drei

Monate Zeit, seinen Beschluss hierzu zu fassen. Innerhalb dieses Zeitraums besteht die Mog-

10 Vel VerfO, 2014 S. 120/§ 18
141 Vgl, Laschet et al., 2010 S. 7; VerfO
42 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 7; VerfO
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lichkeit eines Stellungnahmeverfahrens seitens des pharmazeutischen Unternehmens und an-
derer relevanter Stakeholder und einer Anhoérung des G-BA vom pharmazeutischen Unter-

nehmen und/oder Experten zur Beschlussfassung.'#?

Erstattung und Preisbildung: Wihrend dieses Zeitraums (Monat 4 bis 6 nach Einreichung)
findet, gleich den ersten drei Monaten, eine regulédre Erstattung durch die Krankenkassen zu

dem vom pharmazeutischen Unternehmen festgesetzten Listenpreis statt.

Prozess: Der Beschluss des G-BA iiber das Vorliegen eines Zusatznutzens ist der Grundstein
fiir das weitere Verfahren (siehe Abbildung). Stellt der G-BA keinen Zusatznutzen fest, ist das
Verfahren beendet und der Hersteller kann zum Festbetragspreis/Erstattungspreis des Kompa-

rators das Produkt auf dem Markt fiithren.

Bewertet der G-BA das Produkt mit einem Zusatznutzen im Vergleich zur zweckmaifigen
Vergleichstherapie, ist dies der Start fiir die Preisverhandlungen zwischen GKV-
Spitzenverband Bund und dem Hersteller. Ein Preis soll spitestens zwolf Monate nach

Markteinfithrung bzw. sechs Monate nach G-BA-Beschluss verhandelt sein.

143 Vgl, Laschet et al., 2010 S. 7; VerfO
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Das AMNOG-Verfahren
Zeit Verfahren/ Akteure
Markteinflihrung
PU reicht Dossier ein

= ~

1]

{ =

% kann Priifungsauftrag an fiihrt

- G-BA IQ.le ggben IQWiG Nutzenbewertung

Verdffentlichung ditrch
p Nutzenbewertung

@

‘F‘Cu Anhorung des PU

[
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@ G-BA kein Zusatznutzen

# Zusatznutzen

P e Ly ————_
: o Festbetrag :

(1]
: S verhandelt mit PU Gber :

= Epits Erstattungsbet
: = rstattungsbetrag et :
| e o o J

Kein ZN: Festbetrag oder Erstattungs- ZN: Erstattung zu dem vom PU
betrag gemal Komparatorpreis festgelegten Listenpreis

Abbildung 9: AMNOG Verfahren im 7. — 12. Monat nach Einreichung des Dossiers.
Quelle: Eigene Darstellung

Erstattung und Preisbildung: Hat das Produkt keinen Zusatznutzen, wird es in eine entspre-
chende Festbetragsgruppe des Komparators eingeordnet. Fiir die Preisfestsetzung bedeutet
das, dass ab dem sechsten Monat nach Einfithrung dieser Festbetragspreis als Hochstbetrag
gilt, der von der GKV erstattet wird. Kann ein Produkt ohne Zusatznutzen keiner Festbetrags-
gruppe zugeordnet werden, wird ein Betrag mit dem Spitzenverband der Kassen ausgehandelt,
der nicht zu hoheren Therapiekosten pro Jahr als bei zweckmiBigen Vergleichstherapien
fithrt. Wird dem Wirkstoff ein Zusatznutzen bestitigt, gilt wihrend der Verhandlungen weiter

der vom Hersteller gelistete Preis, wie die vorherige Abbildung zeigt.'**

Prozess: Mit dem ausgehandelten Erstattungsbetrag zwischen Hersteller und GKV-
Spitzenverband Bund ist die frithe Nutzenbewertung als solche abgeschlossen (siehe Abbil-
dung 9). Wird keine Einigung erzielt, muss die Schiedsstelle in Anspruch genommen werden.

Der Entscheid gilt dabei bindend ab dem 13. Monat nach Einfiihrung. Akzeptieren das phar-

144 Vgl, Laschet et al., 2010 S. 7; VerfO
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mazeutische Unternehmen und/oder GKV-Spitzenverband auch den Entscheid der Schieds-

stelle nicht, kann eine Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG beantragt werden.

Das AMNOG-Verfahren

Zeit Verfahren/ Akteure
Markteinfiihrung

© PU reicht Dossier ein

a -~

5

s kann Priifungsauftrag an fithrt

i G-BA IQ.W'G ggben 1QWiG Nutzenbewertung

Veroffentlichung ditich
p Nutzenbewertung

Q

§ Anhérung des PU

=]

= beschlielt liber =

= G-BA kein Zusatznutzen %

- Zusatznutzen

o) Festbetrag

m

5 ) verhandelt mit PU ber

E SEIEC Erstattungsbetrag
| O e e e e e e e e o e X
| 1
1 g keine Einigung Erstattungsbetrag 1
1 o 1
| 5 Schieds Schiedsstelle legt e 1
I 2 stelle Erstattungsbetrag fest gilt bis 1
: 2] Abschluss des :
| nicht akzeptiert Verfahrens 1
I _ I
| IQWIG  kgsten-Nutzen-Bewertung 1
| 1
e e YT e e e e e e e oYY Y e e e e e Y Y T Yo et 1

Von PU und SpiBu ausgehandelter Von Schiedsstelle festgelegter
Erstattungsbetrag Erstattungsbetrag

Abbildung 10: AMNOG-Verfahren ab dem 13. Monat nach Einreichung des Dossiers.
Quelle: Eigene Darstellung

Erstattung und Preis: Das Produkt kann vom Hersteller zum ausgehandelten Preis auf dem

Markt gefiihrt werden und wird zu diesem Preis von den Krankenkassen erstattet.

Findet keine Einigung statt, gilt der von der Schiedsstelle festgelegte Preis riickwirkend ab
dem 13. Monat nach Markteinfiihrung. Dieser Preis gilt auch bei Nichtakzeptanz der Schieds-

entscheidung bis zum Ende des Verfahrens.'®

45 Vgl, Laschet et al., 2010 S. 7; VerfO
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Die folgende Darstellung gibt noch einmal zusammenfassend einen Uberblick iiber die ein-
zelnen Schritte wihrend des Verfahrens, die in den bestimmten Zeitriumen von den jeweili-

gen Akteuren durchzufiihren sind.

Das AMNOG-Verfahren
Zeit Preis Verfahren/ Akteure
Markteinfiihrung
° PU reicht Dossier ein
E -~
= o
§ g kann Priifungsauftrag an fiihrt
N c i
= G-BA IQ.W'G g?ben Igwic  Nutzenbewertung
= Verdffentlichung
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;._'; - Nutzenbewertung
QJ E
§ § Anhorung des PU
o [=Ts]
= |3 beschlieRt iiber :
= & G-BA kein Zusatznutzen
2 P Zusatznutzen
=
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© E Festbetrag
T N
= ) verhandelt mit PU tiber
E it Erstattungshetrag
w -
=
&
% Eﬂ E keine Einigung Erstattungsbetrag
w
é % £ Sehie Schiedsstelle legt .
0 tell Erstattungsbetrag fest
£ = s E 8 Abschluss des
% nicht akzeptiert Verfahrens
w =
lawic Kosten-Nutzen-Bewertung

Abbildung 11: Verfahren der friihen Nutzenbewertung und Preisbildung nach dem AMNOG.

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Hohle-Pasques et al.'4®

3.3 Wesentliche Institutionen im Rahmen der frithen Nutzenbewertung

Die friihe Nutzenbewertung'*” wird von verschiedenen Akteuren und deren Zielstellung ge-
prigt. Das folgende Kapitel gibt eine kurze Ubersicht, welche Institutionen chronologisch an
welcher Stelle im Verfahren aktiv werden und welcher Stellenwert ihnen zukommt (siehe

auch Abbildung 11).

146 Vgl. Hohle-Pasques et al., 2014 S. 5
47 Vgl. Kapitel 3.2
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Das AMNOG-Verfahren und beteiligte Akteure

Zeit Preis Verfahren/ Akteure
Markteinfiihrung

PU reicht Dossier ein

ann Trl&gggsa;ftrag an fithrt
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Schieds Schiedsstelle legt
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Abschluss des
Verfahrens
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Erstattungsbetrag

Kosten-Nutzen-Bewertung

Abbildung 12: Beteiligte Akteure in der frithen Nutzenbewertung.

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Hohle-Pasques et al.!4®

3.3.1 Pharmazeutisches Unternehmen (PU)

Die pharmazeutische Industrie wird Akteur im Rahmen des AMNOG-Prozesses, wenn sie
von der Regulierung betroffen ist, das heif3t, ein erstattungsfiahiges Produkt mit neuem Wirk-
stoff oder neuer Wirkstoffkombination auf den Markt bringt. Auch betroffen ist ein pharma-
zeutisches Unternehmen, wenn es die zweckmifige Vergleichstherapie anbietet, gegen die
ein neuer Wirkstoff verglichen wird. Bei Anbietern von Orphan Drugs hingegen gelten Aus-
nahmeregelungen. Da bei Orphan Drugs — Wirkstoffe fiir seltene Erkrankungen — ein Zusatz-
nutzen mit der Zulassung vorausgesetzt wird, miissen diese nur in sehr abgeschwichter Vari-
ante die friihe Nutzenbewertung durchlaufen. Hintergrund ist, dass der Gesetzgeber davon
ausgeht, dass fiir solch seltene Leiden keine therapeutisch gleichwertige Therapie besteht.
Daher bedarf es im Dossier lediglich der Definition der Patientenzielgruppe, fiir die das Pro-

dukt bestimmt ist und der Einstufung des Zusatznutzens. Ein vollstandiges Dossier muss erst

148 Vgl. Hohle-Pasques et al., 2014 S. 5 ; VerfO
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bei einem Umsatz von iiber 50 Mio. Euro innerhalb von zwolf Monaten vorgelegt werden. !4
Einen weiteren Ausnahmefall stellen Pridparate dar, die einen zu erwartenden dauerhaften
Umsatz im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung von einer Millionen Euro im am-
bulanten Bereich innerhalb eines Jahres nicht iiberschreiten. Das pharmazeutische Unterneh-
men kann einen Freistellungsantrag gemif3 Kapitel 5 § 15 VerfO von der frithen Nutzenbe-

wertung beim G-BA stellen.!>°

3.3.2 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Der Gemeinsame Bundesauschuss wurde — wie schon an fritherer Stelle aufgezeigt— im
Rahmen des GMG aus dem Jahre 2004 als hochstes nationales Beschlussgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung der GKV geschaffen. Er ist dabei paritétisch von Leistungser-
bringern und Kostentrigern besetzt.">! Dabei handelt es sich um fiinf Vertreter des GKV-
Spitzenverbandes, fiinf Vertretern der Leistungserbringerseite, fiinf Patientenvertretern, die
ein Mitberatungs- und Antragsrecht — jedoch kein Stimmrecht — innehaben, und drei unpartei-

ischen Mitgliedern, wovon ein Mitglied den Vorsitz bildet.!>?

Die wesentliche Aufgabe des G-BA im gesetzlichen Rahmen des SGB V als Entscheidungs-
gremium ist die Festlegung der Leistungen der medizinischen Versorgung fiir iiber 70 Mio.
Versicherte, die von Arzten und anderen Leistungserbringern zulasten der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) im Einzelnen abgerechnet werden konnen.!> Dabei sind die Richtli-
nien des G-BA als sogenannte ,,untergesetzliche Normen* zu sehen.!* Fiir den Arzneimittel-
bereich im Speziellen verfiigt der G-BA iiber eine Reihe von Instrumenten zur Regulierung,
wie schon in Kap. 2.2.2 —, Regulierungen auf dem Arzneimittelmarkt* — aufgezeigt.!> Der
Wirkungsbereich des G-BA wurde mit der Einfiihrung des AMNOG erheblich ausgeweitet,
denn der G-BA beschlie3t im Rahmen der frithen Nutzenbewertung iiber das Vorliegen und
AusmaB eines Zusatznutzens.'>® Die Verfahrensordnung des G-BA legt den Prozess der frii-
hen Nutzenbewertung im Detail fest, wodurch der G-BA die Verantwortung fiir das gesamte
Verfahren hat, auch wenn die Durchfithrung der Nutzenbewertung als Entscheidungsgrundla-

ge fiir den G-BA von dem IQWiG als unabhiéngiges Institut iibernommen wird. Einen weite-

149 Vgl. Laschet et al., 2011 S. 17, Laschet et al., 2010 S. 4
150 Vgl. G-BA 2016; VerfO

51 Vgl. Sauer et al., 2008 S. 471 .

152 ol G-BA, 2014 (c)

153 Vgl. Sauer et al., 2008 S. 472; G-BA, 2014 (d)

154 Vgl. Hohle-Pasques et al., 2014 S. 5

155 Vgl. Sauer et al., 2008 S. 472

156 Vgl. VerfO
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ren Entscheidungspunkt verantwortet der G-BA im Rahmen des Prozesses mit der Festlegung

der Vergleichstherapie.'>’

Zusammenfassend stellt der G-BA im Rahmen der frithen Nutzenbewertung das entscheiden-
de Beschlussgremium fiir die Bewertung des Nutzens und den anschlieenden Preisverhand-

lungen eines Arzneimittels dar.

3.3.3 Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Gleich dem G-BA wurde das IQWiG im Rahmen des GMG aus dem Jahre 2004 als fachlich
unabhingiges wissenschaftliches Institut gegriindet. Auftriage erhilt das IQWiG — neben dem
BMG - in der Regel vom G-BA, und es hat die Moglichkeit, auf eigene Entscheidung aktiv
zu werden. Im Arzneimittelbereich ist es gemiBl § 35a Satz 2 SGB V nach Auftragserteilung
durch den G-BA Aufgabe des IQWiG den Nutzen und auch die Kosten des pharmazeutischen
Prédparates mit neuem Wirkstoff zu iiberpriifen und zu bewerten, wobei das Augenmerk auf
der Validitit und Vollstindigkeit der Angaben liegt. Die Bewertung erfolgt dabei auf Basis
des vom Hersteller eingereichten Dossiers sowie der vom IQWiG veroffentlichten Methoden
und unter Einbeziehung der regulatorischen Dokumente fiir die Marktzulassung.!*® Die Emp-
fehlung des IQWiG hat dabei auf Grundlage des aktuellen medizinischen Wissensstandes

(evidenzbasierte Medizin) und der Gesundheitsokonomie zu erfolgen.'>

Da die Uberpriifung und Bewertung des IQWiG als Entscheidungsgrundlage fiir den Be-
schluss des G-BA dient, nimmt das IQWiG eine richtungsweisende Rolle in der frithen Nut-

zenbewertung ein.

3.3.4 GKYV-Spitzenverband (SpiBu)

Der GKV-Spitzenverband hat fiir die gesamte GKV eine repridsentative Funktion als zentrale
Interessensvertretung auf Bundesebene. Nach §217fSGBV obliegen dem GKV-
Spitzenverband sdmtliche wettbewerbsneutralen Aufgaben, beispielsweise die Fixierung von
Festbetriigen fiir Arzneimittel.'®® Im Rahmen der friilhen Nutzenbewertung hat der GKV-

Spitzenverband die entscheidende Funktion, im Falle der Feststellung eines Zusatznutzens

157 Vgl. VerfO; § 35a SGB V

158 Vgl. § 139a SGB V, § 139b SGB V; § 35a SGB V; IQWiG, 2014 (e) S. 1
159 Vg¢l. Hohle-Pasques et al., 2014 S. 5; VerfO, 2014, § 18

160 Vg, § 217f SGB V
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durch den G-BA mit dem pharmazeutischen Unternehmen den Erstattungspreis fiir das neue

Arzneimittel zu verhandeln.'®

Héufig diskutiert ist im Rahmen des AMNOG die Doppelrolle des GKV-Spitzenverbandes.
Zum einen ist er, wie schon dargestellt, mit fiinf Vertretern im G-BA vertreten und entschei-
det damit iiber die zweckméaBige Vergleichstherapie und die Nutzenbewertung eines Arznei-
mittels im Rahmen der frithen Nutzenbewertung mit, und zum anderen verhandelt er den Er-
stattungspreis mit dem pharmazeutischen Unternehmen. Aus Sicht der pharmazeutischen Un-
ternechmen wird diese Doppelrolle hidufig kritisch diskutiert, da durch den GKV-
Spitzenverband damit alle wesentlichen Entscheidungen beeinflusst (Wahl der zweckméBigen
Vergleichstherapie als ,,Referenzpreis®, Nutzenbewertung) bzw. getroffen (Verhandlung des

Erstattungspreises) werden konnen.

3.3.5 Schiedsstelle

Der Schiedsstelle als unparteiischem Akteur im AMNOG-Prozess kommt eine essenzielle
Bedeutung zu, wenn keine FEinigung in den Verhandlungen zwischen dem GKV-
Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmen iiber den Erstattungspreis erzielt
werden konnte. Die Schiedsstelle hat dann die Aufgabe, den Erstattungspreis innerhalb von
drei Monaten festzulegen.!®? Die Schiedsstelle setzt sich aus drei unparteiischen Mitgliedern
zusammen, wobei ein Mitglied Vorsitzender gemeinsam mit 2 unparteiischen Mitgliedern ist,
und die weiteren beiden Vertreter Mitglieder des GKV-Spitzenverbandes und des betroffenen
pharmazeutischen Unternehmens sind.!®®> Die Festlegung muss anhand der von der Schieds-
stelle festgelegten Geschiftsordnung erfolgen.!®* Entscheidet die Schiedsstelle einen Erstat-
tungspreis, gilt dieser Preis riickwirkend ab dem 13. Monat nach der Markteinfithrung bzw. -

zulassung,'%

3.4 Wesentliche Verfahrensregularien zur Bewertung des Zusatznutzens

und der Therapiekosten

Die folgende Grafik zeigt iiberblicksartig die wesentlichen Regularien mit Vorgaben zur frii-

hen Nutzenbewertung des BMG, G-BA und IQWiG auf.

161 vgl, § 217f SGB V; GKV-Spitzenverband, 2014 (a)
162 Vgl. § 130b Abs. 4 SGB V

163 Vgl. § 130b Abs. 5 SGB V

164 Vgl. § 130b Abs. 6 SGB V

165 Vgl, Laschet et al., 2010 S. 6
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Regulierungsgrad der frithen Nutzenbewertung

SGB V: AMNOG (BMG) \

Arzneimittel-Nutzenverordnung
(BMG)

Verfahrensordnung zur

Nutzenbewertung (G-BA) \

Allgemeine Methoden
(1awiG)

Methoden zur Kosten-
Nutzen-Bewertung
(1QwWiG)

Abbildung 13: Verfahrensregularien der frithen Nutzenbewertung.

Quelle: Eigene Darstellung '

Entsprechend der obigen Abbildung werden im Folgenden die einzelnen Regularien mit ihren
wesentlichen Inhalten zur Festschreibung des Verfahrens vorgestellt. Deutlich wird, dass das
SGB V die wesentliche Grundlage fiir die friihe Nutzenbewertung ist, auf der die weiteren

Regularien mit ihrem Detaillierungsgrad zunehmend aufbauen.

3.4.1 Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V)

§ 35a Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

§ 35a SGB V regelt die frithe Nutzenbewertung als Gesetzesgrundlage. Entscheidend ist, dass
dem G-BA die maB3gebende Kernkompetenz fiir die Nutzenbewertung iibertragen wird. Des
Weiteren wird der Rahmen fiir die frithe Nutzenbewertung, die einzuhaltenden Zeitrdume fiir

die beteiligten Akteure und die Anforderungen an das Dossier sowie Informationen zu

- zugelassenen Anwendungsgebieten

166 VoI, SGB V; AM-NutzenV; VerfO; IQWiG, 2014 (b), IQWiG, 2014 (e)
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- medizinischem Nutzen

- medizinischem Zusatznutzen im Verhiltnis zur zweckméBigen Vergleichstherapie

- Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fiir die ein therapeutisch bedeutsamer Zu-
satznutzen besteht

- Kosten der Therapie fiir die Gesetzliche Krankenversicherung und

- Anforderung an eine qualititsgesicherte Anwendung

vorgegeben. Auch die Moglichkeit, das IQWiG oder andere Dritte mit der Nutzenbewertung

zu beauftragen, wurde hier festgeschrieben. !¢’

§ 35b SGB V Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln

Wird in dem Verfahren der friihen Nutzenbewertung keine Einigung erzielt, kann eine Kos-
ten-Nutzen-Bewertung gemdf § 35b SGB V oder § 139a beim IQWiG beantragt werden. Hier
wird vorgegeben, dass es insbesondere Inhalt der Kosten-Nutzen-Bewertung ist, die zweck-
miBige Vergleichstherapie, die relevante Patientenpopulation, den Therapiezeitraum,
die Art von Nutzen und Kosten und das MaB fiir den Gesamtnutzen zu wihlen bzw. zu
bestimmen. Dies erfolgt anhand der Ergebnisse klinischer Studien sowie anhand von Versor-
gungsstudien, die mit dem G-BA nach § 35b Abs. 2 SGB V abgestimmt wurden, oder die
nach Beantragung durch das pharmazeutische Unternehmen vom G-BA anerkannt wurden.
Die Frist zur Vorlage dieser Studien bemisst sich nach der Indikation und dem nétigen Zeit-

raum zur Bereitstellung valider Daten, sie soll dabei drei Jahre nicht iiberschreiten.

Das Nihere regelt der G-BA in seiner Verfahrensordnung und das IQWiG in seinem Metho-
denpapier (Punkt 5 im Methodenpapier 4.2; Punkt 4 im Methodenpapierentwurf 5.0). Die
Studien sind auf Kosten des pharmazeutischen Unternehmers bevorzugt in Deutschland

durchzufiihren.

Grundsitzlich gelten fiir die heranzuziehenden Daten und den patientenrelevanten Nutzen die
gleichen Regularien wie in der frithen Nutzenbewertung. Das Institut hat die Bewertung auf
Grundlage der anerkannten internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin und der

Gesundheitsokonomie durchzufiihren und anschlieBend zu veroffentlichen.'®®

167 Vgl. § 35a SGB V
165 Vgl. § 35b SGB V; IQWiG, 2014 (e) S. 76 ff. ; IQWiG 2015, IQWiG 2016
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§ 130b SGB V Vereinbarungen zwischen dem GKV-Spitzenverband (SpiBu) und phar-

mazeutischen Unternehmern iiber Erstattungsbetriige fiir Arzneimittel

Im Rahmen des § 130b SGB V ist die Vereinbarung der Erstattungsbetrige fiir Arzneimit-
tel, die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden konnten, zwischen dem SpiBu und dem
pharmazeutischen Unternehmen unter Einbeziehung des Verbands der privaten Krankenkas-
sen gemdl der frithen Nutzenbewertung vom Gesetzgeber festgeschrieben. Der SpiBu regelt

Einzelheiten zur Verhandlung in seiner Satzung.

Des Weiteren sind in § 130b die Rahmenbedingungen fiir die Hohe des zu verhandelnden
Erstattungsbetrages zu iibermitteln. Dies beinhaltet beispielsweise, den Preis der Vergleichs-
therapie als Hochstpreis bei keinem Zusatznutzen oder die Pflicht des pharmazeutische Un-
ternehmers Angaben zur Hohe seines tatsdchlichen Abgabepreises in anderen europdischen
Lindern dem SpiBu offen zu legen. Zudem sind weitere Regelungen fiir den Versorgungsall-
tag, beispielsweise die Verordnung neuer Arzneimittel als mogliche Praxisbesonderheit, defi-

niert.'®

3.4.2 Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV)

Die AM-NutzenV regelt erginzend zu § 35a SGB V die Nutzenbewertung von erstattungsfi-
higen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen.!” Im Rahmen der vom Gesetzgeber festgeschrie-
benen Nutzenverordnung wird zunéchst definiert, welche Arzneimittel von der frithen Nut-
zenbewertung betroffen sind: ndmlich Arzneimittel mit Wirkstoffen, deren Wirkung zum
Zeitpunkt ,,...der erstmaligen Zulassung in der medizinischen Wissenschaft nicht allge-
mein bekannt sind“. Das Arzneimittel gilt solange als neues Arzneimittel, solange fiir das

erstmalig zugelassene Arzneimittel mit diesem Wirkstoff Unterlagenschutz besteht.

Des Weiteren wird der Begriff eines neuen Anwendungsgebietes aufgezeigt.!”! Kernpunkt der
AM-NutzenV ist die Definition des Nutzens von Arzneimitteln. Dieser therapeutische, fiir den
Patienten relevante Effekt wird laut der Verordnung insbesondere durch die Verbesserung
des Gesundheitszustandes, der Verkiirzung der Krankheitsdauer, der Verlingerung des
Uberlebens, der Verringerung von Nebenwirkungen oder durch eine Verbesserung der
Lebensqualitiit beschrieben.!’> Diese Rechtsdefinition stellt zudem die Ermittlung des Zu-

satznutzens iiber den quantitativ oder qualitativ hoheren Nutzen im Vergleich zur zweckmi-

169 Vgl. § 130b SGB V

170 Vgl. AM-NutzenV § 1; Laschet et al., 2010 S. 8

7l Vgl. AM-NutzenV § 2; Laschet et al., 2010 S. 8

172 Vgl. AM-NutzenV S. 3/§ 2; Laschet et al., 2010 S. 8



Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz: Bestandsaufnahme zum Stichtag 31.12.2013 44

Bigen Alternative dar.!”® Dabei werden zentrale Angaben dariiber gemacht, dass die Ver-
gleichstherapie in einer Wirkstoffklasse die Gleiche sein sollte und nach den internationalen
Standards der evidenzbasierten Medizin zu bestimmen ist. Aulerdem sollte die wirtschaft-
lichste Therapieoption, bestenfalls festbetragsfihig, gewihlt werden. Da zum Zeitpunkt der
Zulassung kaum valide Daten zu patientenrelevanten Endpunkten vorliegen, kann das phar-
mazeutische Unternehmen, soweit keine direkten Vergleichsstudien vorliegen, auch indirekt
Studien anbringen. Dafiir muss der Hersteller die aufgefiihrten Studien den vorgegebenen
Evidenzklassen zuordnen (sieche Verfahrensordnung) und das Ausmall des Zusatznutzens
nach vorgegebener 6-Stufen-Klassifikation von ,,erheblichem Zusatznutzen, betrdchtlichem
Zusatznutzen, geringem Zusatznutzen, nicht quantifizierbarem Zusatznutzen, keinem Zusatz-

nutzen bis geringerem Zusatznutzen gegeniiber der Vergleichstherapie bestimmen.!'”*

3.4.3 Verfahrensordnung (VerfO)

Die Verfahrensordnung des G-BA legt vor allem Folgendes fest: den exakten Verfahrensab-
lauf, Moglichkeiten zur Beratung, Zustidndigkeiten und das Verfahren der frithen Nutzenbe-
wertung auf Grundlage der AM-NutzenV des BMG. Insbesondere die Anforderungen an das
Dossier und das Verfahren der Dossier-Einreichung und -Bewertung werden im Detail darge-

stellt.!”?

Zunéchst wird in Abschnitt 1 der Geltungsbereich der erstattungsfihigen Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen oder Wirkstoffkombinationen genau definiert.!’® Das Augenmerk liegt
nach AM-NutzenV auf der Definition des Nutzens und des Zusatznutzens im Vergleich zur
zweckmifigen Vergleichstherapie (Abschnitt 2, § 5 und § 6 der VerfO). Der Zusatznutzen
eines Prdparats muss indikationsspezifisch gegeniiber der zweckmiBigen Vergleichstherapie
auf Basis der arzneimittelrechtlichen Zulassung, der behordlich genehmigten Produktinforma-
tionen, der Bekanntmachungen von Zulassungsbehdrden und Bewertungen von klinischen
Studien nach internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin erfolgen. Fiir den Be-
weis eines Zusatznutzens sind vorrangig direkte Vergleichsstudien mit patientenrelevanten
Endpunkten wie Mortalitiit, Morbiditit und Lebensqualitit zu wihlen. Studien, die nicht
die hochste Evidenzstufe innehaben, konnen nur mit besonderer Begriindung eingereicht wer-

den (Abweichung von Evidenzstufe I).

173 Vgl. AM-NutzenV S. 5/§ 2

174 Vgl. AM-NutzenV § 4 ff.; Laschet et al., 2010 S. 8 f.
15 Vgl. VerfO

176 Vgl. VerfO S. 109 ff./§§ 1 1.
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Des Weiteren ist die Aussagekraft des Nachweises des Zusatznutzens in Ausmall und Wahr-
scheinlichkeit bzw. Ergebnissicherheit zu spezifizieren. Die Verfahrensordnung gibt auf Basis
von § 5 der AM-NutzenV eine Klassifikation der Evidenz fiir die im Dossier eingereichten

Studien vor, wie in der folgenden Tabelle aufgelistet!”’:

Tabelle 2: Evidenzstufen der Studien fiir Nachweis des Zusatznutzens

Evidenzstufen

1. I a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe I b

2. I b randomisierte klinische Studien

3. II a systematische Ubersichtsarbeiten der Evidenzstufe 11 b

4. II b prospektiv vergleichende Kohortenstudien

5. IIT retrospektiv vergleichende Studien

6. IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien

7. V Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive Dar-

stellungen, Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter Ex-
perten, Konsensuskonferenzen und Berichte von Expertenkomitees

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an VerfO'!”®

Neben der Darstellung der Zusatznutzenkategorien gemil AM-NutzenV wird die Auswahl
der zweckmiBigen Vergleichstherapie ndher definiert. Gemi3 Nutzenverordnung gilt fiir die
Auswahl einer Vergleichstherapie zunidchst: die Auswahl der Therapie nach internationalen
Standards der evidenzbasierten Medizin, eine wirtschaftliche und eine zweckmaifige Therapie
im Anwendungsgebiet, fiir die idealerweise Endpunktstudien vorliegen und eine Therapie, die
sich in der praktischen Anwendung bewihrt hat. Des Weiteren legt der G-BA fest, dass eine
Vergleichstherapie mit Zulassung im Anwendungsgebiet liegen sollte, die Therapie im Rah-
men der GKV erbringbar ist und der patientenrelevante Nutzen schon einmal vom G-BA be-
wertet wurde. Fiir einen neuen Wirkstoff mit verschiedenen Subgruppen sind die Kriterien fiir
die Auswahl der Vergleichstherapien analog fiir jede zweckmiBige Vergleichstherapie anzu-

wenden.!”

Der 3. Abschnitt der Verfahrensordnung zeigt detailliert das weitere Bewertungsverfahren

und die Dossier-Anforderungen auf, gemif} § 35a SGB V.

77 Vgl. VerfO S. 111/§ 5
178 Vgl. VerfO S. 112
179 Vgl. VerfO S. 113/§ 6
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Der 4. Abschnitt hat die Beschlussfassung und Umsetzung der Nutzenbewertung in der Arz-

neimittel-Richtlinie zum Inhalt.'8°

Des Weiteren sind im 5. Abschnitt der Verfahrensordnung des G-BA die Anlagen enthalten —
Format und Gliederung des Dossiers, einzureichende Unterlagen, Vorgaben fiir technische Stan-

dards etc., die im Detail das Format und den Inhalt des Dossiers in fiinf Modulen aufzeigen.'8!

3.44 1QWiG-Methodenpapier 4.1 und 4.2 (Entwurf 5.0)

Das IQWiG-Methodenpapier 4.1 und die aktuelle Version 4.2 zeigen die gesetzlichen und
wissenschaftlichen Grundlagen des Instituts auf, im Besonderen die Methoden, die bei der
Bearbeitung von Institutsprojekten bzw. -auftrigen verwendet werden. Die ,,Allgemeinen
Methoden* beschreiben die allgemeine Vorgehensweise des Instituts, beispielsweise unter
Punkt 1 das Verstindnis des Instituts von der evidenzbasierten Medizin, und geben damit eine

Art Rahmen fiir Bewertungsprozesse vor.'#?

Dabei decken sich die Angaben zur frithen Nutzenbewertung und der einzubeziehenden Ziel-
groBen fiir den Nutzen bzw. Zusatznutzen mit den gesetzlichen Angaben des § 35a SGB V als
auch der AM-NutzenV des BMG und der VerfO des G-BA.!3? Das IQWiG fiihrt die Nutzen-
bewertung gemill der im Methodenpapier beschriebenen Standards der evidenzbasierten Me-
dizin und die Kostenbewertung auf Basis der Standards der Gesundheitsokonomie durch. In
der Version 4.2 der ,,Allgemeinen Methoden* sind daher im Detail die Herangehensweise fiir
die Bewertung des Nutzens bzw. Schadens beschrieben.!®* Unter anderem wird im Metho-
denpapier Folgendes festgelegt: die Art der Studien, die herangezogen werden diirfen, welche
Endpunkte Relevanz haben und vor allem, welche statistischen Ergebnisse in der Bewertung
erzielt werden miissen, um die Kategorie des Nutzens als auch die Wahrscheinlichkeit und

das AusmaB sowie die Ergebnissicherheit des Nutzens angeben zu konnen. !

Zusammenfassend legt das Methodenpapier des IQWiG alle Einzelheiten zu den einzubezie-

henden Datenquellen zur Arzneimittel-Nutzenbewertung und in Bezug auf die Endpunkte

180 Vgl. VerfO S. 122 ff./§ 22 ff.

181 VeI, Anlage II zu Kapitel 5 VerfO

182 Vel IQWiG, 2015 S. 3 ff.

183 Vgl. § 35a SGB V; VerfO; AM-NutzenV
18 Vel IQWiG, 2015 S. 38 ff.

185 Vel IQWiG, 2015 S. 56 ff.
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Mortalitdt, Morbiditdt und Lebensqualitit die Methodik fest, wie der Nutzen bewertet und

eingestuft werden sollte.'%

Die Methoden der Gesundheitsokonomie wurden im Methodenpapier 4.2 nahezu alle unter
Punkt 4 — Kosten-Nutzen-Bewertungen medizinischer Interventionen — zusammengefasst.'®’
Auch wenn die Kosten-Nutzen-Bewertung im Rahmen des AMNOG kaum eine Rolle spielt,
soll an dieser Stelle trotzdem darauf hingewiesen werden, dass bei der Einbeziehung gesund-
heitsobkonomischer Modelle in das Dossier insbesondere die unter Punkt 4.2 des Methodenpa-
piers aufgefiihrten Grundsitze der gesundheitsokonomischen Modellierungen fiir Kosten und

Nutzen zu beachten sind. %8

Im Folgenden werden die Vorgaben der frithen Nutzenbewertung zu Kosten und Nutzen dar-

gestellt.

3.5 Vorgaben zu Nutzen- und Kostenbewertung aus den Regularien der

frithen Nutzenbewertung

Die Nutzenbewertung soll geméll § 18 S. 1 und S. 2 VerfO iiberpriifen, ob ein Zusatznutzen
fiir das zu bewertende Arzneimittel gegeniiber der zweckméaBigen Vergleichstherapie gemal3
der in der Verfahrensordnung aufgefiihrten Anforderungen vorliegt. Insbesondere ist zu be-
werten, ob die Angaben vollstindig und valide sind. Die Planungs-, Durchfithrungs- und
Auswertungsqualitdt beziiglich der Aussagekraft fiir Wahrscheinlichkeit und Ausmal} des
Zusatznutzens und der aufgefiihrten Therapiekosten sind dabei entscheidend. Basis fiir diese
Uberpriifung und Bewertung sollen die internationalen Standards der evidenzbasierten Medi-

zin und der Gesundheitsokonomie sein.'®

Wie aus Kapitel 3.4 ersichtlich, wird im Rahmen der frithen Nutzenbewertung — das heift,
dem Dossier im Besonderen — der Nutzen bzw. Zusatznutzen im Vergleich zur zweckméBigen
Vergleichstherapie getrennt von den Kosten der neuen Therapie und Vergleichstherapie erho-
ben. Dabei geben die vorgestellten Regularien (Wahl der zweckmifBigen Vergleichstherapie,
vorgegebene Nutzenkategorien) zentral das Ergebnis der frithen Nutzenbewertung und die fiir

die Preisverhandlungen relevanten Nutzen- und Kostengrof3en vor:

186 Vgl. IQWIG, 2015

187 Vgl. IQWIG, 2015 S. 72 ff.
188 Vgl. IQWIG, 2015 S. 78 ff.
189 Vgl. VerfO S. 120/§ 18
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Nutzen: Im Rahmen der AM-NutzenV und der VerfO wird der Nutzen eines Arzneimittels
als der ,, patientenrelevante therapeutische Effekt, insbesondere hinsichtlich der Verbesserung
des Gesundheitszustandes, der Verkiirzung der Krankheitsdauer, der Verlingerung des Uber-
lebens, der Verringerung von Nebenwirkungen oder einer Verbesserung der Lebensquali-
téit“!° beschrieben. Der Zusatznutzen stellt dabei den qualitativ oder quantitativ hoheren Nut-

zen zur zweckmiBigen Vergleichstherapie dar.!!

Der Zusatznutzen ist durch das pharmazeutische Unternehmen im Dossier demnach als thera-
peutische Verbesserung anhand der Fachinformation und der Bewertungen klinischer Studien
gemal internationaler Standards der evidenzbasierten Therapie nachzuweisen. Im Besonderen
sollten klinische Vergleichsstudien mit patientenrelevanten Endpunkten wie Mortalitéit, Mor-

biditit und Lebensqualitit herangezogen werden.!'*?

Wie schon im vorangegangenen Kapitel aufgezeigt, werden die Einzelheiten der Methodik
der Nutzenbewertung, wie sie im Dossier durchzufiihren ist, in der AM-NutzenV, in der

VerfO und auch dem IQWiG-Methodenpapier festgeschrieben.!*?

Kosten: Gemill der Verfahrensordnung sind die Kosten der Therapie fiir die Gesetzliche
Krankenversicherung durch das pharmazeutische Unternehmen anzugeben. In § 9 S. 7 der
Verfahrensordnung konkretisiert der G-BA des Weiteren, dass die Kosten gemessen am Apo-
thekenabgabepreis und den der Krankenkasse tatsdchlich entstehenden Kosten darzulegen
sind. Dies gilt fiir das zu bewertende Priparat als auch fiir die Vergleichstherapie. Entstehen
weitere Kostenunterschiede bei der Arzneimittelanwendung gemill der Fach- und Ge-
brauchsinformation iiber einen bestimmten Zeitraum durch unterschiedliche Inanspruchnahme
arztlicher Behandlung oder durch die Verordnung anderer Leistungen zwischen dem zu be-

wertenden Arzneimittel und dem Komparator, sind diese ebenfalls aufzufiihren.'**

In der Vorlage zu Modul 3 (Anlage II VerfO) des Dossiers zur Nutzenbewertung gemif
§ 35a SGB V gibt der G-BA vor, inwieweit die Therapiekosten des Arzneimittels und der
zweckmiBigen Vergleichstherapie darzustellen sind. Zunédchst miissen Angaben zur Anzahl
der Patienten mit therapeutischem Zusatznutzen, das heift, der Zielpopulation und der Er-
krankung mit ihren wesentlichen epidemiologischen Daten, aufgezeigt werden. MaBBgebend

sind unter anderem die Unterschiede zwischen dem zu bewertenden Arzneimittel und der

% Vgl, VerfO S. 110/§ 3

Y1 Vel, VerfO S. 110/§ 3

192 Vel. VerfO S. 111/§ 5; Kap. 3.4.2 AM-NutzenV; Kap. 3.4.3 VerfO
193 Vgl. Kap.3.4; VerfO; AM-NutzenV; IQWiG 2015

9 Vel, VerfO S. 115 ff./§ 9
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Vergleichstherapie, um anschliefend die fiir die GKV relevanten Therapiekosten berechnen
zu konnen. Teilbereich 3.3 der Dossiervorlage definiert im Detail die Art der Berechnung der
Therapiekosten. Folgende Informationen sind dabei fiir das Arzneimittel zu den Kosten anzu-

fithren:

Tabelle 3:  Vorgaben zur Kostendarstellung gemafs Modul 3 der VerfO.

33 Kosten der Therapie fiir die Gesetzliche Krankenversicherung

3.3.1
er

Angaben zur Behandlungsdau-

3.3.2  Angaben zum Verbrauch fiir
das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckmiBige Vergleichstherapie

3.3.3 Angaben zu Kosten des zu
bewertenden Arzneimittels und der
zweckmifigen Vergleichstherapie
3.3.4 Angaben zu Kosten fiir zusitz-
lich notwendige GKV-Leistungen

3.3.5 Angaben zu Jahrestherapiekos-
ten

3.3.6  Angaben zu Versorgungsantei-
len

3.3.7 Beschreibung der Informati-
onsbeschaffung fiir Abschnitt 3.3

3.3.8 Referenzliste fiir Abschnitt 3.3

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Anlage I1.5: Modul

Angaben zur Behandlungsdauer und des Behand-
lungsmodus

Anzahl der Behandlungen pro Patient pro Jahr
Behandlungsdauer in Tagen

Jahresdurchschnittsverbrauch pro Patient (zu bewer-
tendes Arzneimittel und zweckméiBige Vergleichsthe-
rapie) in DDD oder anderes gebréduchliches internati-
onales MaB bei keiner Medikamententherapie

Apothekenabgabepreis nach Abzug der gesetzlich
vorgeschriebenen Rabatte (§ 130 und § 130a SGB V
mit Ausnahme § 130a Abs. 8 SGB V)

Kosten, die der Krankenkasse tatsdchlich entstehen,
beispielsweise durch Inanspruchnahme #rztlicher Be-
handlung

Jahrestherapiekosten fiir die GKV: Informationen zu
3.3.1 bis 3.3.4 werden separat fiir das zu bewertende
Arzneimittel und die zweckmiBige Vergleichsthera-
pie sowie separat fiir die Zielpopulation und die Pati-
entengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatz-
nutzen zusammengetragen

zu erwartende Versorgungsanteile fiir das zu bewer-
tende Arzneimittel innerhalb des Anwendungsgebiets
Darstellung der aktuellen Versorgungssituation der
zweckmiBigen Vergleichstherapie

Patientengruppen mit Kontraindikationen

zu erwartende Raten an Therapieabbriichen
Versorgungskontext und Patientenpréferenzen
Darstellung des Versorgungsbereichs

Vorgehen zur Identifikation der genannten Quellen
(Informationsbeschaffung)
Auflistung der Quellen

3195

Die Tabelle stellt die genauen Anforderungen an die Kostendarstellung aus Perspektive der

GKYV dar. Der Fokus liegt auf den direkten Kosten fiir die GKV, beschrinkt auf die Arznei-

195 Vgl. VerfO Modul 3
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mittelkosten und weitere Leistungen, die direkt mit der Arzneimittelverschreibung zusam-

menhingen und einen Unterschied zur zweckmiBigen Vergleichstherapie darlegen.!'*®

3.6 Bestandsaufnahme der ersten frithen Nutzenbewertungen durch das

IQWiG und den G-BA zum 31.12.2013

Dieses Kapitel soll einen Uberblick zu den bis zum Stichtag abgeschlossenen Verfahren und
dessen Ergebnissen geben. Hierzu wurden alle 66 Verfahren der ersten drei Jahre betrachtet
und gemil ihres Wirkstoffs, des Handelsnamens, des Indikationsgebiets, des Zusatznutzens
gemdil Beschlussfassung, der Bewertung in Gesamt- und Teilpopulation und Kategorisierung
des Nutzens eingeteilt. Im Folgenden werden die wichtigsten Ergebnisse der Auswertung

vorgestellt:

Mit Beschlussfassung vom 31.12.2013 wurden insgesamt 66 Verfahren der frithen Nutzen-
bewertung abgeschlossen, wobei ein Verfahren eingestellt wurde. Bei acht der iibrigen
65 Wirkstoffe handelte es sich um Orphan Drugs, die durch Thren Status per se als Wirkstoffe

mit Zusatznutzen gelten.

Die folgende Abbildung zeigt, dass von den 57 weiteren Wirkstoffen 29 Wirkstoffe
(45 Prozent) keinen Zusatznutzen haben und 28 Wirkstoffe (43 Prozent) mit einem Zusatz-

nutzen bewertet wurden (36 Wirkstoffe/55 Prozent inklusive Orphan Drugs).'®’

19 Vgl. VerfO. Anlage 11.5: Modul 3; Kap.3.3
97 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers Sheet 1_Auswertung ZN
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Zusatznutzenverteilung bewerteter neuer Arzneimittel in
Prozent zum 31.12.2013

W Kein Zusatznutzen

43%
M Zusatznutzen (Orphan Drug)

Zusatznutzen (mind. eine
Teilpopulation

Abbildung 14: Ubersicht Zusatznutzenverteilung der Arzneimittel mit Zusatznutzenbeschluss in
Deutschland zum Stichtag 31.12.2013.
Quelle: Eigene Darstellung!*®

Diese Bewertung ergibt sich allerdings nur, wenn man den jeweils hochsten Zusatznutzen
einer Teilpopulation fiir das gesamte Patientenkollektiv einer Bewertung heranzieht. Bezieht
man sich nur auf den Zusatznutzen im gesamten Patientenkollektiv, ergibt sich ein weit
schlechteres Bild. Gerade einmal ein Drittel (inkl. Orphan Drugs) der Verfahren wird insge-
samt positiv bewertet — gegeniiber 55 Prozent unter Einbeziehung der Teilpopulationen, wie

die folgende Abbildung aufzeigt'®®:

%8 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers_Sheet 1_Auswertung ZN
% Vgl Anhang 1 Auswertung des Dossiers_Sheet 1_Auswertung ZN
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Zusatznutzen in gesamter Patientenpopulation vs.

Teilpopulation
B Kein Zusatznutzen W Zusatznutzen (Orphan Drug)
B Zusatznutzen in der Gesamtpopulation Zusatznutzen in nur einer Teilpopulation

14; 22%

65 Dossiers

Abbildung 15: Zusatznutzen im gesamten Patientenkollektiv vs. in Teilpopulationen der Arzneimittel

mit Zusatznutzenbeschluss in Deutschland zum Stichtag 31.12.2013.

Quelle: Eigene Darstellung?®

Betrachtet man die frithen Nutzenbewertungen der ersten drei Jahre hinsichtlich ihrer Nutzen-

kategorien, wurden 9 Wirkstoffe (14 Prozent) in mindestens einer Teilpopulation mit einem

betrdchtlichen, 21 Wirkstoffe (32 Prozent) mit einem geringen und 6 Wirkstoffe (9 Prozent)

mit einem nicht quantifizierbaren Zusatznutzen bewertet. Fiir die 65 abgeschlossenen frithen

Nutzenbewertungen ergibt sich daher folgende Einteilung in Zusatznutzenkategorien:>°!

200 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers_Sheet 1_Auswertung ZN
201 Vgl. Anhang 1 Auswertung Dossiers_Sheet 1_Auswertung ZN
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Verteilung der Zusatnutzenkategorien in mind. einer
Teilpopulation zum Stichtag 31.12.2013

65 Dossiers

Abbildung 16: Verteilung der Zusatznutzenkategorien bezogen auf die Arzneimittel mit Zusatznutzen-
beschluss in mindestens einer Teilpopulation in Deutschland zum Stichtag 31.12.2013.

Quelle: Eigene Darstellung??

Legt man den Fokus der Kategorisierung von Zusatznutzen nicht auf die einzelnen Verfahren,
sondern auf die einzelnen Patientenpopulationen, ergibt sich nach Kleinfeld et al. (2014) ein
noch schlechteres Bild: Der Anteil der Patientengruppen mit betrichtlichem Zusatznutzen
gegeniiber allen Patienten betrdgt in seiner Auswertung aus dem Jahr 2014 1,3 Prozent. Be-
trachtet man die Bewertung mindestens einer Patientengruppe mit betrdachtlichem Zusatznut-
zen, stellt man fest, dass es 19,1 Prozent sind. Das Bild verschiebt sich auf der anderen Seite
fiir Patienten mit keinem Zusatznutzen in gleichem Mafle. Auf Verfahren bezogen ergibt
sich ein Anteil von 41,2 Prozent ohne Zusatznutzen, wohingegen auf Patientenebene der

Anteil auf 78,9 Prozent steigt.2%>

Wihrend der ersten drei Jahre haben vier Hersteller wihrend des Verfahrens Opt-out (Riick-
nahme des Arzneimittels vom deutschen Markt) gewdhlt und folgende Produkte vom Markt
genommen: RasilAmlo® (Aliskiren und Amlodipin), Trajenta® (Linagliptin), Xiapex® (Mik-

robielle Collagenase aus Clostridium histolyticum) und Trobalt® (Retigabin).?%*

202 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers_Sheet 1_Auswertung ZN
203 Vgl. Kleinfeld et al., 2014 S. 48
204 Vgl. Kleinfeld et al., 2014 S. 49



Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz: Bestandsaufnahme zum Stichtag 31.12.2013 54

3.6.1 Bestandsaufnahme: Die Rolle der Gesundheitsokonomie

Wie an vorheriger Stelle aufgefiihrt, ist das Ziel des G-BA und IQWiG, die frithe Nutzenbe-
wertung anhand des aktuellen Wissensstands der evidenzbasierten Medizin und der interna-
tionalen Standards der Gesundheitsokonomie durchzufiihren. Durch die Trennung der Be-
wertung von Nutzen und Kosten im Rahmen des AMNOG wird der therapeutisch-
medizinische Nutzen eines ,,neuen Arzneimittels in den Vordergrund gestellt, nicht jedoch,
wie im Rahmen einer Kosten-Nutzen-Bewertung, die Relation von Nutzengewinn unter Be-

zugnahme auf den Preis einer Therapie. 2%

Um die Frage beantworten zu konnen, ob die internationalen Standards eine Chance unter
dem AMNOG haben, werden im Folgenden die Verfahren bis zum Stichtag 31.12.2013 ana-
lysiert. Hierzu wurden die Dossiers iiber Arzneimittel mit Zusatznutzen unter Verwen-
dung gesundheitsokonomischer Modelle in Modul 3, insbesondere Abschnitt 3.3.5 zu den
Jahrestherapiekosten und 3.3.6 zu den Versorgungsanteilen, betrachtet und deren Rolle fiir die
Bewertung mit Zusatznutzen analysiert. Um das Potenzial von gesundheitsokonomischen
Modellen in den Verfahren bewerten zu konnen, wurde die Nutzenbewertung des IQWiG, der
Beschlusstext als auch die tragenden Griinde fiir den Beschluss beziiglich Aussagen zu den
Modellen analysiert. Als gesundheitsokonomische Modelle bzw. Informationen werden in
diesem Kontext alle Informationen zu Kosten und Nutzen zusammengefasst, die iiber die vor-
gegebene Darstellung aus der Verfahrensordnung zu den direkten Kosten — wie in Kapitel 3.5
dargestellt — hinausgehen. Beispielhaft zu nennen sind Krankheitskostenstudien, die auch in-
direkte und intangible Kosten, Kostenvergleichsstudien oder Kosten-Nutzwert-Studien und
vieles mehr aufzeigen. Da Orphan Drugs per se einen Zusatznutzen haben und die Wahr-
scheinlichkeit, dass dieser in gesundheitsokonomischen Modellen begriindet ist, als sehr ge-
ring eingestuft wurde, wurden diese in der ersten Analyse ausgenommen. Der reine Fokus auf
Dossiers von Arzneimittel mit bewertetem Zusatznutzen begriindet sich darin, dass Chancen
der gesundheitsokonomischen Evaluation fiir einen Zusatznutzen im Rahmen der Zielstellung
der vorliegenden Arbeit analysiert werden sollen. Ferner wurden in keinem Dossier gesund-

heitsbkonomische Analysen als Grund fiir die Bewertung ohne Zusatznutzen genannt.

Bei knapp einem Drittel der Bewertungen (acht von 28) mit Zusatznutzen (exkl. Orphan
Drugs) wurde von Herstellern auf gesundheitsokonomische Modelle hingewiesen oder ge-
sundheitsokonomische Modelle durchgefiihrt, wobei bei Belatacept (Nulojix®) fiir Nieren-

transplantationen lediglich in der Literaturrecherche bzw. Informationsbeschaffung fiir die

205 Vgl. Engelke, 2009 S. 303
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Anfithrung der Jahrestherapiekosten auf ein Kosten-Effektivitiats-Modell verwiesen wird und
daher im Folgenden nicht weiter einbezogen wird. In sieben Verfahren wurden gesund-
heitsokonomische Aspekte unter den Jahrestherapiekosten (3.3.6) oder den Informationen zu
Versorgungsanteilen (3.3.7) des 3. Moduls angebracht. Damit ergibt sich die folgende Uber-

sicht?%°:

Verwendung gesundheitsokonomischer Modelle in
mit ZN bewerteten Dossiers (exkl. Orphan Drugs)

H Verwendung
gesundheitsokonomischer
Modelle

B Keine Verwendung

gesundheitsokonomischer
mit ZN Modelle

28 Dossiers

Verwendung
gesundheitsékonomischer Daten
fiir Informationsbeschaffung

Abbildung 17: Verwendung gesundheitsokonomischer Modelle in Dossiers mit bewertetem Zusatznut-
zen in Deutschland zum Stichtag 31.12.2016.

Quelle: Eigene Darstellung?”’

Die Grafik zeigt, dass immerhin in 25 Prozent der Dossiers, die einen Zusatznutzen haben,
gesundheitsokonomische Modelle angefiihrt wurden. Das Dossier zu Ticagrelor/Brilique®
stellt das einzige Dossier dar, das eine Kosten-Nutzwert-Analyse mittels QALY-
Berechnung (Eine Berechnung der qualitdtsadjustierten Lebensjahre im Verhiltnis zu den
Kosten) durchgefiihrt und dargestellt hat. Die restlichen Dossiers beziehen in Modul 3 der
Kostendarstellung Krankheitskostenstudien, die die gesamten GKV-relevanten Folgekosten
einer Nichtbehandlung aufzeigen, ein.?’® Beispielsweise im Rahmen des Dossiers von Apix-
aban (Handelsname: Eliquis®) zur Prophylaxe von Schlaganfillen (Herz-Kreislauf-

Erkrankungen) wird unter dem Titel ,,Zusétzliche Kosten durch die Behandlung eines

206 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers Sheet 2_Auswertung Gesundheitsékonomie
207 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers Sheet 2_Auswertung Gesundheitsskonomie
208 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers Sheet 2_Auswertung Gesundheitsékonomie
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Schlaganfalls‘ das ESPro, das Erlangen Stroke Project, vorgestellt. Hier wurden Daten zum
Langzeitverlauf unter Realbedingungen erhoben und prognostiziert. Des Weiteren werden

Analysen aufgezeigt, die die monetiren Krankheitskosten eines Schlaganfalls untersuchen.?”

Der Vollstiandigkeit halber sei an dieser Stelle auf die Verwendung gesundheitsokonomischer
Analysen in Nutzendossiers bei seltenen Erkrankungen hingewiesen. Nur die Wirkstoffe
Ivacaftor und Tatamidis Meglumin von den bis zum 31.12.2013 positiv bewerteten acht Or-
phan Drugs verwendeten gesundheitsokonomische Informationen, wobei lediglich in der In-

formationsbeschaffung des 3. Moduls auf Krankheitskostenstudien hingewiesen wurde.>!°

Verwendung gesundheitsokonomischer Studien bei
Orphan Drugs

H Verwendung von
gesundheitsékonmischen Studien

Keine Verwendung von

gesundheitsdkonmischen Studien
75%

Abbildung 18: Verwendung gesundheitsokonomischer Studien in Dossiers von Arzneimitteln bei Or-
phan Drugs zum Stichtag 31.12.2013.
Quelle: Eigene Darstellung?!!

Insgesamt ergibt sich damit folgendes Bild (siehe folgende Abbildung) iiber alle Dossiers fiir
Arzneimittel mit Zusatznutzen. An dieser Stelle wurden alle gesundheitsokonomischen Stu-
dien und Hinweise auf gesundheitsokonomische Studien in der Informationsbeschaffung zu-
sammengefasst zu ,,Verwendung von gesundheitsokonomischen Studien® gegeniiber keiner
Verwendung bzw. keinen zusitzlichen Informationen iiber die in Modul 3 der Verfahrensord-

nung geforderten hinaus.?!?

209 Vgl. Apixaban S. 58 ff.

210 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers Sheet 2_Auswertung Gesundheitsékonomie
21 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers Sheet 2_Auswertung Gesundheitsskonomie
212 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers Sheet 2_Auswertung Gesundheitsékonomie
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Verwendung gesundheitsékonomischer Studien aus allen
positiv bewerteten Dossiers

B Verwendung von
gesundheitsdkonomischen Studien/
Informationen

Keine Verwendung von
gesundheitsdkonomischen Studien/
Informationen

36 Dossiers

72%

Abbildung 19: Verwendung gesundheitsokonomischer Studien und Informationen in positiv bewerteten
Arzneimitteln unter der frithen Nutzenbewertung zum Stichtag 31.12.2013.

Quelle: Eigene Darstellung?!?

Es lasst sich Folgendes zusammenfassen: Insgesamt wurden 36 Arzneimittel mit einem Zu-
satznutzen bewertet. Bei zehn der Dossiers wurden von den Herstellern im Rahmen des
Modul 3 Krankheitskosten der Therapie fiir die GKV und/oder gesundheitsokonomische Stu-
dien einbezogen. Bei drei dieser zehn Dossiers handelt es sich nur um einen Verweis in der

Informationsbeschaffung fiir die Kosten der Therapie.?!*

3.6.2 Bedeutung der gesundheitsokonomischen Evaluation unter der friihen

Nutzenbewertung im Rahmen des AMNOG

Um Aussagen zur Bedeutung der angefiihrten gesundheitsokonomischen Analysen fiir die
Bewertung mit einem Zusatznutzen treffen zu konnen, wurden die Nutzenbewertungen des
IQWIiG, die Beschlussfassungen des G-BA und die tragenden Griinde hinsichtlich der Ver-
weise bzw. Kommentare zu den Analysen evaluiert: Es wurden bis auf das Dossier zum
Wirkstoff Telaprevir keine expliziten Angaben gemacht. Die Nutzenbewertung des IQWiG
verweist bei Telaprevir explizit darauf, dass gesundheitsokonomische Analysen nicht einbe-
zogen werden, da diese nicht in der Verfahrensordnung gefordert wiren.?!> In der Nutzenbe-

wertung zum Dossier zu Belimumab wird angezeigt, dass die Angaben zu den Kosten unvoll-

213 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers Sheet 2_Auswertung Gesundheitsékonomie
214 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers Sheet 2_Auswertung Gesundheitsékonomie
215 Vgl. Anhang 1 Auswertung des Dossiers Sheet 2_Auswertung Gesundheitskonomie; G-BA 2011 (a)
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standig und nicht nachvollziehbar sind, wobei sich dies vermutlich auf die allgemeine gefor-

derte Darstellung bezieht.?!®

Zusammenfassend lédsst sich an dieser Stelle sagen, dass in allen Dossiers, in denen gesund-
heitsokonomische Studien durchgefiihrt oder als Quelle fiir Kostenargumentationen angefiihrt
wurden, diese keine Rolle gemal der verdffentlichten Dokumente fiir die Bewertung mit Zu-

satznutzen spielten.

3.7 Verinderungen durch die Einfiihrung der friihen Nutzenbewertung:

Anspruch und Zielerreichung des AMNOG

Vergleicht man die aufgefiihrten Instrumente unter dem Kapitel 2.2.2 — Regularien auf dem
Arzneimittelmarkt vor Einfiihrung des AMNOG — mit den heute geltenden Vorgaben, stellt
man fest, dass es einen Wandel der Erstattungsfahigkeit neuer Wirkstoffe gibt. Vor AMNOG
galt die automatische Erstattung neuer Wirkstoffe nach Zulassung mit nahezu freier Preisfest-
setzung. Heute muss das pharmazeutische Unternehmen den Beweis des Nutzens in Form der
Darstellung des Zusatznutzens gegeniiber der Vergleichstherapie erbringen, wobei bis zu ei-
nem Jahr freie Preisfestsetzung und anschlieBend der ausgehandelte Erstattungsbetrag gilt.?!”
An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass eine solche Veridnderung der Erstattungs- und
Preisregularien fiir neue Wirkstoffes anhand eines Vergleichs mit einer etablierten Therapie
im europdischen und weltweiten Vergleich kein Einzelfall ist. In anderen Landern wie Frank-
reich, Italien, Spanien etc. wird dies schon lidnger praktiziert, wobei es weitere Lander gibt,

wie Australien, Kanada, Schweden und das Vereinigte Konigreich, die gesundheitsokonomi-

sche Modelle, beispielsweise das QALY-Konzept, zur Bewertung heranziehen.?!

3.7.1 Anspruch und Zielsetzung des AMNOG

, Das zentrale Ziel des Arzneimittelmarkt-Neuordnungs-Gesetzes lautet: Kostenddmp-
fung zu Gunsten der Krankenkassen. Doch mit der friihen Nutzenbewertung neuer

Arzneimittel wird ein ganzes Segment des Marktes neu geordnet. “*'°

Im vom BMG im Dezember 2010 erschienenen Sonderbeitrag ,,Die Spreu vom Weizen tren-
nen — Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz* wurden die wichtigsten Ziele der Regie-

rung hinsichtlich gesundheitspolitischer Eingriffe genannt:

216 Vgl. G-BA 2011 (b)

27 Vgl. Cassel, 2011 S. 18

218 Vgl. Laschet, 2014

219 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 4
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- Zugang zu den besten und wirksamsten Arzneimitteln zur Therapie von Krankheiten
fiir Patienten

- Schonung finanzieller Ressourcen der GKV

- Verldssliche Rahmenbedingungen fiir die pharmazeutischen Unternehmen zur For-

derung der Innovationsfihigkeit und von Arbeitsplitzen®>°

Diese Zielsetzung nennt das BMG in seiner Broschiire als Hintergrund dafiir, standig Steue-

rungsinstrumente fiir die Arzneimittelausgaben neu entwickeln und justieren zu miissen.??!

Der Schliissel zum Erfolg liegt laut BMG in der Stirkung des Wettbewerbs zwischen allen
beteiligten Akteuren. Es muss eine faire Einigung beziiglich der verschiedenen Interessen
stattfinden, was nur durch Verhandlungen zwischen dem jeweiligen Hersteller und den Kran-
kenkassen erzielt werden kann. Diese Zielsetzung soll die Verhandlung des Erstattungspreises

zwischen pharmazeutischem Unternehmen und SpiBu nach der Nutzenbewertung abbilden.???

Der folgende Abschnitt soll darstellen, inwieweit die drei vom BMG selbst genannten Ziele
verwirklicht werden konnen oder ob das AMNOG und die friihe Nutzenbewertung im Spezi-

ellen doch ,,nur* den Charakter eines Kostendampfungsgesetzes hat.

3.7.2 Zielerreichungsgrad des AMNOG

Wie im ersten Teil dieses Unterkapitels beschrieben, ist die erste Zielsetzung der Politik, ,,den
Zugang zu den besten und wirksamsten Arzneimitteln zur Therapie von Krankheiten fiir Pati-

enten «223

zu sichern. Diesem Ziel wird die Politik gerecht, indem Arzneimittel noch vor der
Durchfithrung des AMNOG nach behordlicher Zulassung auf den deutschen Markt gehen
konnen. Demnach ist ein schneller Zugang zu allen neuen Wirkstoffen gesichert, die in der
Zulassung ihre Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Qualitit nachgewiesen haben.?** Im Ver-
gleich zu vorher ist dies — wie in Kapitel 3.2 AMNOG-Prozess gemdf3 § 35a SGB V: Bewer-
tung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen beschrieben — aber nur eine tem-
pordre Regelung von bis zu einem Jahr. Wird kein Zusatznutzen bewertet, wird nach sechs

Monaten das Prédparat zum Erstattungspreis der Vergleichstherapie oder bei Zusatznutzen

nach einem Jahr zum verhandelten Preis erstattet.’”> Von allen eingereichten Dossiers zur

220 Vgl. BMG, 2010 S. 10
21 yol, BMG, 2010 S. 11
22 Vgl. BMG, 2010 S. 22
223 Vgl. BMG, 2010 S. 10
224 Vgl. BfArM 2016

225 Vgl. Kapitel 3.2; VerfO
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frithen Nutzenbewertung haben in den ersten drei Jahren vier Hersteller wegen einer fiir sie
nicht akzeptablen Nutzenbewertung bzw. wegen eines nicht akzeptablen Erstattungspreises
ihr Produkt vom Markt genommen:>*® RasilAmlo® (Aliskiren und Amlodipin), Trajenta®
(Linagliptin), Xiapex® (Mikrobielle Collagenase aus Clostridium histlyticum) und Trobalt®
(Retigabin).??’ Bis Ende 2016 sind sogar 29 Priparate von 141 neuen Arzneimitteln vom
Markt genommen worden. Dies entspricht einer Quote von 20 Prozent. Haufig sind dabei
Préparate fiir chronische Erkrankungen betroffen. Hintergriinde dafiir konnen ein schneller
medizinischer Fortschritt, Uneinigkeit des Unternehmens und der bewertenden Institutionen
(GKV-SpiBu und G-BA) iiber formale Kriterien oder anzuwendende Methoden im Rahmen
der Bewertung, damit einhergehend ein nicht akzeptabler Erstattungspreis und eine strategi-
sche Entscheidung des Unternehmens.??® Das bedeutet in Bezug auf die Zielsetzung, dass die
Patienten zu diesen Arzneimitteln mit erteilter Zulassung, bei denen die pharmazeutischen

Unternehmen opt out wihlten, keinen Zugang haben.

Des Weiteren bestehen neben der frithen Nutzenbewertung weitere Instrumente, die schon vor
der Einfiihrung des AMNOG den Zugang zu innovativen Arzneimitteln erschwerten. Unter-
suchungen des Marktforschungsinstituts IMS Health zeigten, dass im Vergleich zu anderen
europdischen Lindern trotz Zulassung und Erstattung die innovativen Arzneimittel deutlich
weniger oft verschrieben wurden, was auf gefiirchteten Regress und Rechtfertigungsdruck der
Arzte zuriickgefiihrt wird.??® Im Speziellen wird in der Diskussion in Kapitel 4.5.4 auf diese

Problemstellung eingegangen. >

Zusammenfassend gesagt: Der schnelle generelle Zugang zu neuen Arzneimitteln wird iiber
die temporire Regelung nach Produktlaunch bis zur Zusatznutzenbewertung sichergestellt.
Ob diese temporire Neuregelung den Zugang zu den wirksamsten und besten Arzneimitteln
gegeniiber der vorherigen Regelung verbessert hat oder keine Anderung eingetreten ist, bleibt

fragwiirdig.

Zieht man den aktuell erschienenen Arzneimittel-Atlas heran, der aufzeigt, wie viele Patienten
der Zielpopulation eines positiv bewerteten Arzneimittels tatsdchlich den Wirkstoff erhalten,

so zeigt sich ein weitaus schlechteres Bild.

226 Vgl. Kap. 3.6

227 Vgl. Kleinfeld et al., 2014 S. 49
228 Vgl. Vfa 2016

2 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 15
20 Vgl. Kapitel 5.1 und 5.2
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Anteil am zu erwartenden Verbrauch (Zielgruppenpopulation G-BA) in %

100

=]
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Abbildung 20: Nur wenige Patienten erhalten die (laut friiher Nutzenbewertung) fiir sie beste
Medikation.
Quelle: Arzneimittel-Atlas S. 41223

Laut Arzneimittel-Atlas wurden nur Prédparate ausgewihlt, fiir die kein fiir die Zielgruppe

gleichwertiges Mittel existiert.?3?

Als zweite Zielsetzung wird die ,,Schonung finanzieller Ressourcen der GKV* genannt. In der
gesundheitspolitischen Debatte wurde hiufig das sehr hohe Preisniveau bei innovativen Arz-
neimitteln, das zu Jahrestherapiekosten im fiinfstelligen bis sechsstelligen Bereich fiihrt, dis-
kutiert, was zu einem geplanten Einsparvolumen des AMNOG im ersten Jahr nach Einfiih-
rung in Hohe von ca. 1 Mrd. Euro und ab dem zweiten Jahr nach Einfithrung (ab 2012) in
Hohe von ca. 2 Mrd. Euro pro Jahr fiihrte.?*?

Betrachtet man die Preise der Arzneimittel nach der frithen Nutzenbewertung im Vergleich zu
anderen europdischen Landern, stellt man fest, dass diese laut des aktuellen Arzneimittel-

Atlas unter dem europdischen Durchschnitt liegen, wie in der folgenden Grafik dargestellt

Bl Vel IGES, 2014 S. 412
22 Vgl. IGES, 2014 S. 412
233 Vgl. Cassel, 2011 S. 18; Laschet et al., 2010 S. 4
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wird. Dies lidsst zunédchst darauf schlieBen, dass eine Schonung der finanziellen Ressourcen

gemil der Zielsetzung des AMNOG stattfindet.

Abweichung vom mittleren Preis (15 Lander, Euro) ausgewéhlter
Medikamente seit Geltung des AMNOG

175

150

125

100

0 2 4 & & 10 12 14 16 13 20 22 24 26 128

Zusmatruitzen)in
Deutachland

Abbildung 21: AMNOG-Verhandlungen fiihren zu Preisen unter dem europiischen Durchschnitt.
Quelle: Arzneimittel-Atlas S. 41673

Um die tatsdchliche Zielerreichung von Kosteneinsparungen beurteilen zu konnen, muss die
Arzneimittelausgabenentwicklung der GKV analysiert werden. Die Ausgabenentwicklungen
zeigen nach der Einfilhrung des AMNOG zunichst einen deutlichen Ausgabenriickgang im
Jahre 2011 auf, jedoch steigen diese von 2011 bis 2013 wieder kontinuierlich an.?*> Auch im
Jahre 2014 berichtet der aktuelle Arzneiverordnungsreport von weiteren Ausgabenanstiegen,
trotz des AMNOG, im Vorjahresvergleich um 3,2 Prozent. Damit erhohen sich die GKV-

Arzneimittelausgaben auf eine Gesamtsumme von 32,11 Mrd. Euro.?%¢

Vergleicht man, wie in der folgenden Tabelle aufgefiihrt, die Steigerungsraten der Arzneiaus-
gaben vor und nach Einfithrung des AMNOG, wird deutlich, dass die Ausgaben nur 2011 und

2012 geringer als in den Vorjahren sind. Ab 2013 erreichen die Zuwachsraten der Arzneimit-

B4 Vel. IGES, 2014 S. 416
25 Vgl. Statista, 2014
236 Vgl. Schwabe et al., 2014 S.3
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telausgaben wieder ein gleiches Niveau wie vor der Einfiihrung des AMNOG bis zu Hochst-

werten von 9,6 Prozent.

Tabelle 4:  Steigerungsrate Arzneimittelausgaben in der GKV

Vor Einfiihrung des AMNOG Nach Einfiihrung des AMNOG
(vor 2011) (nach 2011)
Jahr Steigerungsrate (Prozent) Jahr Steigerungsrate (Prozent) gegen-
gegeniiber Vorjahr iber Vorjahr
2006 +1,8%%7 2011 - 4,0%%%
2007 +6,7%*%° 2012 +1,1%*%
2008 +5,3%*4 2013 +3,2%**
2009 +4,8%** 2014 +9,6%*
2010 +4,8%* 2015 +5,0%%

Quelle: Eigene Darstellung

Laut dem Herausgeber des Arzneiverordnungsreports haben die Regulierungen neuer Arz-
neimittel gegriffen, ,,da die Preise neuer Medikamente 4,6 Prozent niedriger liegen als in
Frankreich. 2013 habe die Gesetzliche Krankenversicherung dadurch schon 150 Mio. Euro

gespart, fiir das laufende Jahr sei mindestens mit der doppelten Summe zu rechnen. “*¥’

Fokussiert man sich aber rein auf den prozentualen Ausgabenanstieg beziiglich der GKV ab-
gerechneten Arzneimittel (siehe obige Abbildung), haben die MaBBnahmen nur kurz gegriffen
und schon nach 2 Jahren wieder gleiche Steigerungsraten wie vor der Implementierung des

AMNOG erreicht.

Zusammenfassend ist demnach festzustellen, dass das Ziel, die Ressourcen der GKV zu scho-
nen, erreicht wurde, indem die Preise fiir neue Arzneimittel in den ersten drei Jahren durch-

schnittlich um 23 Prozent gesenkt wurden und damit unter dem europdischen Vergleich

27 Vgl. Schwabe et al., 2008 S.3
28 Vgl. Schwabe et al., 2012 S.3
2% Vgl. Schwabe et al., 2008 S.3
240 Vgl. Schwabe et al., 2013 S.3
241 Vgl. Schwabe et al., 2009 S.3
22 Vgl. Schwabe et al., 2014 S.3
23 Vgl. Schwabe et al., 2010 S.3
244 Vgl. Schwabe et al., 2015 S.3
25 Vgl. Schwabe et al., 2011 S.3
26 Vol ABDA 2016

247 Vgl. Deutsches Arzteblatt, 2014
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liegen.?*® Was das Ziel, die gesamten GKV-Ausgaben zu senken und im ersten Jahr nach Ein-
fiihrung des AMNOG 1 Mrd. Euro und in den folgenden Jahren ca. 2 Mrd. Euro einzusparen,

t, 249

anbelang so wurde dies gemal der aktuellsten Daten nicht erreicht.

Die dritte Zielsetzung, die mit dem AMNOG erreicht werden soll, ist, ,,verldassliche Rahmen-
bedingungen fiir die Hersteller zur Forderung der Innovationsfahigkeit und Sicherstellung von
Arbeitsplitzen” zu schaffen. °° Seit Einfiihrung des AMNOG wurde zum einen mit der
3. AMG-Novelle?!, zum anderen durch eine Vielzahl von Verfahrensinderungen die friihe

Nutzenbewertung stindig weiterverindert.??

Die 3. AMG-Novelle reagiert auf eine Vielzahl der seit Einfiihrung des AMNOG héufig dis-
kutierten Kritikpunkte und regelt beispielsweise mit einer Lockerung die Festlegung der
zweckmiBigen Vergleichstherapie neu.?>® Weitere Anderungen der friihen Nutzenbewertun-
gen wurden in Form von Anderungen in der Verfahrensordnung durchgefiihrt, wie die folgen-
de Tabelle beispielhaft seit Beginn 2013 zeigt. Wesentliche Entscheidungen fiir pharmazeuti-
sche Unternehmen waren zum einen der zwischenzeitliche Bestandsmarktaufruf einzelner
Indikationen, beispielsweise Diabetes, zum anderen die Einstellung der Nutzenbewertung von
Arzneimitteln im April 2014. In 2014 wurden mittels Beschluss des G-BAs Nutzenbewertun-
gen aus dem Bestandsmarkt wieder eingestellt. Die am 19.06.2014 beschlossene Anderung
wird zudem mit der Neudefinition bzw. Ausweitung des Begriffs ,,neuer Wirkstoff* Auswir-

kungen auf die betroffene pharmazeutische Industrie haben.

Tabelle 5: Dynamischer Prozess AMNOG: § 35a SGB V — Anderungen seit der Einfiihrung des AM-
NOG/ der friihen Nutzenbewertung.

§ 35a SGB V — Anderungen seit der Einfiihrung des AMNOG/der frithen Nutzenbewertung

Datum Veroffentli- | Status des Be- Inhalt
chung schlusses
1 16.06.2016 Noch nicht in Kraft = Verfahrensordnung: Anderung im 5. Kapitel —

Anpassung der Regelungen zur Freistellung von
Arzneimitteln von der frithen Nutzenbewertung

2 16.10.2014 Mit Beschlussdatum = Verfahrensordnung: Anderung im 5. Kapitel —
Anderung des Beschlusses vom 19. Juni 2014 —
Klédrung der Begrifflichkeit. In Kraft treten des

248 Vgl. Deutsches Arzteblatt, 2014; IGES, 2014 S. 416
29 Vgl. Cassel, 2011 S. 18; Laschet et al., 2010 S. 4

20 Vgl. BMG, 2010 S. 10

21 ygl. BMG, 2014 (c)

292 V|, G-BA, 2014 (e)

253 Vgl BMG, 2014 (c)
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Beschlusses

3 19.06.2014 19.11.2014 Verfahrensordnung: Anderung im 5. Kapitel —
Anpassung der Regelungen zur frithen Nutzen-
bewertung an Gesetzesinderungen

4 17.04.2014 17.04.2014 Einstellung der Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln im Bestandsmarkt
5 20.03.2014 08.05.2014 Verfahrensordnung: Anpassung der Regelungen

zur Offenlegung von Interessenkonflikten

6 14.11.2013 08.03.2014 Verfahrensordnung: Anderungen im 5. Kapitel —
Einfiigung eines neuen Abschnitts zur Kosten-

Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln nach § 35b
SGB V

7 14.11.2013 Mit Beschlussdatum = Veranlassung einer Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln im Bestandsmarkt nach § 35a Abs. 6
SGB Vi. V.m. 5. Kapitel § 16 VerfO

8 04.07.2013 Mit Beschlussdatum = Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Be-
standsmarkt nach § 35a Abs. 6 SGB Vi. V. m. 5.
Kapitel § 16 VerfO

9 18.04.2013 Mit Beschlussdatum | Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Be-
standsmarkt nach § 35a Abs. 6 SGB Vi. V. m. 5.
Kapitel § 16 VerfO

8 18.03.2013 26.11.2013 Verfahrensordnung: Anderungen des 5. Kapitels
— Bewertung von pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbaren Arzneimitteln

Quelle: Eigene Darstellung 234

Das Ziel, verldssliche Rahmenbedingungen fiir pharmazeutische Unternehmen zu schaffen,
steht damit dem noch sehr neuen und von einer Vielzahl von Anderungen geprigten Gesetz

der friihen Nutzenbewertung gegeniiber.

Zusammenfassung

Kapitel 3 gibt damit im Detail einen Uberblick iiber das Verfahren der frithen Nutzenbewer-
tung. Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die frithe Nutzenbewertung von einer Vielzahl
Regularien und unterschiedlichen, am Prozess beteiligten Institutionen geprigt ist, was einen
eher prozesspolitischen Ansatz nahelegt. Im Rahmen der Regulierungen und der Dossiervor-
lage werden der medizinische Nutzen und die Kosten der Therapie unabhingig voneinander

und nicht im Verhiltnis zueinander erfasst.

254 ygl. G-BA, 2014 (¢); G-BA 2016
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Gemil der Bestandsaufnahme drei Jahre nach Einfithrung der frithen Nutzenbewertung hin-
sichtlich der Rolle einer gesundheitsokonomischen Evaluation fiir die Bewertung eines Zu-
satznutzens ldsst sich feststellen, dass ein knappes Drittel der Hersteller gesundheitsoko-
nomische Analysen angebracht bzw. durchgefiihrt hat, diese aber fiir die Bewertung des
Zusatznutzens keine Rolle spielten. Demnach spielt die gesundheitsokonomische Evaluati-

on fiir die Bewertung eines Zusatznutzens keine Rolle.

Ob das AMNOG seiner Zielsetzung gerecht wird, kann nicht eindeutig beantwortet werden.
Zwar wird der direkte Zugang zum Arzneimittel mit der temporiren Ubergangslosung der
freien Preisfestsetzung sichergestellt, jedoch haben die Erstattungspreisverhandlungen auch
schon dazu gefiihrt, dass 20 Prozent aller Arzneimittel zwischen 2011 und 2016 meist we-
gen eines zu geringen Erstattungspreises vom Markt genommen wurden. Jedes fiinfte
neue Arzneimittel ist daher nicht mehr auf dem Markt erhéltlich. Daher ist der Zugang fiir den
tiberwiegenden Teil der Innovationen durch das AMNOG sichergestellt, und ob die nicht auf
dem Markt befindlichen Arzneimittel die Versorgungssituation verschlechtern bleibt zu disku-
tieren. Auch konnten die Ressourcen der GKV weiter geschont werden, wenn auch nicht in
dem prognostizierten Mafstab. Die Zielstellung, verldssliche Rahmenbedingungen fiir die
pharmazeutischen Unternehmen zu schaffen, ist zwar durch einen sehr fixierten Rahmen der
Nutzenbewertung erfiillt, steht allerdings der groBen Vielzahl von Marktriicknahmen und An-

derungen des Verfahrens der frithen Nutzenbewertung gegeniiber.
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4. Internationale Standards der Gesundheitsokonomie: Grund-
formen der gesundheitsokonomischen Evaluation bei der

Bewertung von Arzneimitteln

Nachdem die vorherigen Kapitel die aktuelle Gesetzeslage des AMNOG und die damit ein-
hergehenden Grenzen der gesundheitsokonomischen Evaluation dargestellt haben, soll das
folgende Kapitel einen Uberblick iiber die internationalen gesundheitsokonomischen Stan-

dards anhand einschlidgiger Literatur geben.

4.1 Bedeutung der gesundheitsokonomischen Evaluation

Die verfiigbaren Ressourcen in einer Volkswirtschaft konnen neben dem Gesundheitssektor
auch in anderen Bereichen, beispielsweise dem Bildungssystem, Verwendung finden. Die
Ressourcen, die im Gesundheitswesen ausgegeben werden, konnen zum Beispiel nicht mehr
fiir die innere Sicherheit oder den sozialen Wohnungsbau eingesetzt werden.?>> Neben den
finanziellen Ressourcen beinhaltet dies auch die Ressourcen Mensch, Zeit, Ausstattung und
Wissen.?*® Durch indirekte Effekte konnen Investitionen in Bereichen auBerhalb des Gesund-
heitswesens sogar eventuell groflere positive Auswirkungen auf das Gesundheitswesen haben
als direkt eingesetzte Mittel.>>’ All diese Uberlegungen beruhen auf drei fundamentalen The-

sen in der Okonomie:

,» 1. Ressourcen sind im Gegensatz zu den Bediirfnissen der Menschen beschrdnkt.
- 2. Ressourcen konnen unterschiedlich verwendet werden.

- 3. Menschen haben unterschiedliche Bediirfnisse. “*>

Die Wirtschaftswissenschaften beschiftigen sich im Gegensatz zur Politik ausschlieBlich mit
Fragestellungen der Knappheit und Mdglichkeiten, die durch Knappheit hervorgerufenen ne-
gativen Effekte zu begrenzen. Mittel miissen an der Stelle im Gesundheitswesen eingesetzt
werden, an der sie zum grotmoglichen Nutzen fithren. Der rein medizinische Nutzen zur
Beurteilung einer MaBnahme reicht daher nicht aus. In der Okonomie wird nicht die Effekti-
vitdt, der medizinische Outcome, einer Mallnahme betrachtet, sondern die Effizienz. Es wer-
den die dem Nutzen (medizinisches Ergebnis) gegeniibergestellten Kosten bewertet. Untersu-

chungen der Wirtschaftlichkeit werden im Rahmen der Okonomie mit speziellen Instrumenta-

255 Vgl. Schoffski, 2008 (b) S. 4
236 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 8
257 Vgl. Schoffski, 2008 (b) S. 4
238 Vgl. Schoffski, 2008 (b) S. 4



Internationale Standards der Gesundheitsokonomie 68

rien durchgefiihrt, wobei sich die gesundheitsbkonomische Evaluation nicht von anderen Fel-
dern der Volkswirtschaft unterscheidet. Evaluationsstudien sind grundsitzlich in allen Berei-
chen &dhnlich, jedoch birgt der Vergleich von Kosten und Nutzen im Gesundheitswesen be-
sondere Herausforderungen. Sowohl auf der Seite der Kosten als auch auf der Seite des Nut-
zens miissen Faktoren einbezogen werden, die sich der monetiren Bewertung entziehen. Er-
staunliche methodische Fortschritte der letzten Jahre fiihrten dazu, dass eine qualitativ hoch-
wertige Durchfiithrung solcher Studien nun auch im Gesundheitswesen moglich ist. Die 6ko-
nomische Betrachtungsweise wird hierbei als weitere Moglichkeit der Informationsbeschaf-
fung fiir rationale Entscheidungsfindungen gesehen und steht nicht im Widerspruch zur

medizinischen Therapiequalitit.?°

Damit die Entscheidungsfindung nicht auf Eminenz oder Meinungen beruht, ist es wesentlich,
einem definierten Prozess zu folgen, der alle Faktoren zur Entscheidungsfindung einbezieht,

um eine Entscheidung iiber Ressourcen zu treffen:

1. Eine systematische Analyse ist notwendig, um die relevanten Alternativen zu identifizie-
ren. Wird beispielsweise eine neue Behandlungsform chronischer Lungenerkrankungen
eingefiihrt, miissen zunichst die bestehenden Alternativen (Betreuung durch den nieder-
gelassenen Arzt, Priventionsprogramm gegen Rauchen) identifiziert und hinsichtlich
Kosten-Effektivitat bewertet werden. In der Realitédt gibt es hier meist durch den Ent-
scheidungsprozess Limitationen, beispielsweise hinsichtlich der Indikation Behandlung
und nicht Privention chronischer Lungenerkrankungen. Ziel ist es, das Risiko zu mini-
mieren, sodass eine relevante Alternative nicht in die Betrachtung einflieft oder eine neue
Therapieoption mit einer bestehenden, nicht kosteneffektiven Behandlungsform vergli-
chen wird. ¢°

2. Die Perspektive, aus der die Analyse durchgefiihrt wird, ist entscheidend und je nach
Forschungsfrage zu wihlen. Eine Therapieoption kann in der Bewertung je nach Perspek-
tive stark variieren. Typische Ausgangspunkte sind die patientenindividuelle Sicht, die
volkswirtschaftliche Sicht und die Perspektive der Erstattungsinstitutionen (GKV) oder
auch des BMG. 2!

29 Vgl. Schoffski, 2008 (b) S. 5
260 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 7 f.
261 Vgl. Walter, Zehetmayr, 2006a S.4/5; Drummond et al., 2005 S. 7 f.
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3. Die Messmethode und der darin enthaltene In- und Output, inklusive der Opportunitéts-

kosten, muss bewertet werden.?%?

Die gesundheitsokonomische Evaluation befasst sich rein mit der Fragestellung, wie die im
Gesundheitswesen exogen erhaltenen Ressourcen rational innerhalb des Gesundheitssystems
verteilt werden konnen. Die Sicherstellung einer optimalen Allokation der verfiigbaren Mit-
tel steht hierbei im Vordergrund. Alle Studien, die im weitesten Sinne eine dkonomische Be-
wertung von medizinischen Mafnahmen zum Ziel haben, konnen unter dem Begriff der ge-

sundheitskonomischen Evaluation subsumiert werden.?®

Die gesundheitsokonomische Evaluation wird auch definiert als: ,,the comparative analysis

of alternative courses of actions in terms of both their costs and consequences “*%*,

Um einen Vergleich durchfiihren zu konnen, miissen Kosten und Effekte bzw. der Nutzen der
Therapiealternativen identifiziert, gemessen und bewertet werden.?®> Die unterschiedlichen
Studienformen, die im Wesentlichen beziiglich der Kosten- und Nutzenkomponenten differie-
ren, werden in der Regel abhingig von Untersuchungsinhalt und -zweck verwendet. Grund-
satzlich konnen gesundheitsokonomische Evaluationen vergleichender oder nicht verglei-
chender Natur sein, wobei bei der Fragestellung von Optimierungspotenzialen hinsichtlich

Ressourcenallokation im Gesundheitswesen vergleichende Studien entscheidend sind.?%

Die folgende Abbildung soll den Prozess verdeutlichen, der hinter der gesundheitsokonomi-

schen Evaluation steht:

262 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 7 f.

263 Vgl. Schoffski, 2008 (b) S. 6; Icks et al., 2010 S. 918; Neugebauer et al., 2010 S. 740 f.

264 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 9

265 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 9

266 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 65; Graf von der Schulenburg et al., 2007 S. 285; Husereau, et al., 2013 S. 1049
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Identifikation,
Messung und

Identifikation, R

Messung und
Bewertung von...

Nutzen/
} Effekte-A
Kostan-A Intervention A >
Entscheidung
Form der
gesundheitsiko-
nomischen Evaluation Kosten-B Intervention B >
Nutzen/
Effekte-B

Abbildung 22: Okonomische Evaluation von zwei Therapiealternativen.

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Drummond et al.?%’

Bis heute ist die iiberwiegende Zahl der gesundheitsokonomischen Evaluationen mit Arznei-
mitteln durchgefiihrt worden. Griinde hierfiir konnen sein, dass durch die notwendigen klini-
schen Studien fiir die Arzneimittelzulassung eine Datenbasis geschaffen wurde, auf die ge-
sundheitsokonomische Evaluationen aufbauen konnten —im Unterschied zu nicht-
medikamentdsen Therapien oder das wirtschaftliche Interesse der pharmazeutischen Industrie,
den Nutzen des Medikamentes umfassend darzustellen. Wie in Kapitel 3 aufgefiihrt, werden
auch im Rahmen des AMNOG etwa von einem Viertel der pharmazeutischen Unternehmen
gesundheitsokonomische Studien angebracht, auch wenn sie im Prozess der frithen Nutzen-
bewertung zu keinem direkten Nutzen bzw. Zusatznutzennachweis fiithren.?®® Durch die Do-
minanz der Hersteller als Auftraggeber fiir gesundheitsokonomische Evaluation hat sich auch
der Begriff der ,,Pharmakookonomie* etabliert. Bei der Beteiligung mindestens eines Arz-
neimittels als Alternative im Rahmen einer Evaluation spricht man von ,,pharmakodkonomi-

schen Studien®. Methodisch und auch inhaltlich ist diese Unterscheidung jedoch irrelevant.%

267 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 10
268 Vgl. Kapitel 3
269 Vgl. Schoffski, 2008 (b) S. 7
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4.2 Ziele der gesundheitsokonomischen Evaluation

Das Ziel der gesundheitsokonomischen Evaluation ist es, unterschiedliche Entscheidungstri-
ger mit einem rationalen Ansatz iiber effiziente Ressourcenallokation von verschiedenen The-
rapieoptionen im Gesundheitswesen zu informieren. Eine Vielzahl von Gesundheitssystemen
nimmt die gesundheitsokonomische Evaluation zur Hilfe, um beispielsweise zu entscheiden,
ob neue Therapieoptionen einen entsprechenden Wert fiir das System darstellen und daher

auch erstattet werden sollten. Hierfiir werden entscheidungsanalytische Modelle verwendet.?”°

Mit der gesundheitsokonomischen Evaluation sollen grundsiitzlich die zwei folgenden

Fragen beantwortet werden konnen:

e st es die Therapie, das Programm oder das Arzneimittel wert, die Ressourcen —im
Vergleich zu anderen Optionen, die mit den gleichen Ressourcen durchgefiihrt werden
konnten — zu erhalten?

e Sind wir damit zufrieden, dass die Ressourcen im Gesundheitswesen mit der Bereit-
stellung der Therapieform an alle, die davon profitieren konnen, in die ausgewihlte

Therapieoption flieBen??”!

Am Ende steht die Frage, ob die Wohlfahrt — je nach Perspektive des Einzelnen (,,welfarist
perspective) oder des Gesundheitssektors mit seinen Budgetrestriktionen (,,extrawelfarist*)
— gesteigert werden und/oder eine Entscheidung herbeigefiihrt werden konnte (,,decision ma-

king approach*).2”?

4.3 Kosten und Nutzen in der gesundheitsokonomischen Evaluation

Das Ergebnis einer gesundheitsokonomischen Evaluation ist mafgeblich davon abhédngig, wie
die herangezogenen Daten erhoben wurden und welche Methoden fiir die Berechnung ange-
wandt werden. Uber die Qualitit des Ergebnisses geben daher die Herkunft der Daten des
Ressourcenverbrauchs, die Bewertungsgrofien (Preise, Gebiihren etc.) und herangezogene
Kalkulationstechniken (Modellierungen) Auskunft.?’”> Wesentliche BeeinflussungsgroBen sind
die Form der Analyse (Kosten-Nutzen-, Kosten-Effektivitdts-Analyse etc.), die Perspektive und

der Zeitrahmen, der gewihlt wird. Die in die Analyse einzubeziehenden Kosten- und Nutzen-

270 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 277; Graf von der Schulenburg et al., 2007 S. 285; Husereau, et al., 2013 S.
1049/1050

2t Vgl. Drummond et al., 2005 S. 7 1.

22 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 17 1.

23 Vgl. Greiner, 2008 S. 49 f.
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komponenten als auch der heranzuziehende Detaillierungsgrad der Datenerfassung werden von
diesen festzulegenden GroBen beeinflusst.?’* Um Wirtschaftlichkeitsberechnungen fiir Vertei-
lungsentscheidungen im Gesundheitswesen anwenden zu konnen, miissen hinsichtlich der drei

aufgefiihrten Aspekte bestimmte Standards zur Sicherung der Qualitit eingehalten werden.?”

4.3.1 Verwendete Daten fiir die Kosten-/Nutzenberechnung

Fiir Wirtschaftlichkeitsberechnungen werden verschiedene Datenquellen herangezogen, je-
doch sind diese von der jeweiligen Fragestellung der gesundheitsokonomischen Evaluation
abhédngig. Da die Erhebung der Daten mit den jeweiligen Vor- und Nachteilen das Ergebnis

der gesundheitsokonomischen Evaluation und deren Verwendung beeinflusst, sind diese in

der folgenden Tabelle der Vollstidndigkeit halber iiberblicksartig aufgefiihrt:

Tabelle 6:

Datenquellen fiir gesund-
heitsokonomische Evalua-
tionen

Primér-studien Klinische

Datenquellen fiir gesundheitsokonomische Evaluationen

Vorteile

- Erhebung der Daten direkt am Patienten

Nachteile

- keine Abbildung der realen Behandlungs-

und Erhebun-  Wirksam- - Goldstandard bei der Erhebung von Daten zur ~ Welt
gen (fiir For- keitsstudien  Wirksamkeit - Modifizierung notwendig
schungszwecke (Randomized _ Erhohung der Homogenitit der Behandlungs- - Haufige Verwendung von Surrogat-
erhoben) controlled gruppen Parametern fiir Endpunkte
trials, RCT) genaue Dokumentation des Ressourcenver- - kurzfristiger Zeithorizont
zehrs - zusitzliche Daten zur Darstellung langfristi-
- Randomisierung schafft gute statistische Vo-  ger Effekte zustzlich notwendig (Nebenwir-
raussetzungen fiir bkonomische Analysen kungen, Komplikationen etc.)
- Studienteilnehmer verfiigen i.d.R. iiber
hohere medizinische Standards als in allge-
meiner Praxis — d.h. es sind Unterschiede zum
klinischen Alltag vorhanden
- protocol driven costs fithren zu einer Kos-
teniiberschétzung (Ressourcenverbrauche, die
im Studienprotokoll vorgeschrieben sind, aber
im Alltag keine Verwendung finden)
- Studienteilnehmer haufig selektierte Gruppe
und nicht gleich dem gesamten Patientenkol-
lektiv
- weitere Studien notwendig, um Ubertragung
der Ergebnisse auf Versorgungsrealitit zu
gewihrleisten
Non inter- - Erhebung der Daten direkt am Patienten - meist Zusatz zu klinischen Studien, daher
ventio- - Darstellung des klinischen Alltags (Einbezie- ~ auch zusitzlicher Zeit- und Kostenfaktor
nal studies/  hung von unangemessenen Verordnungen,
prospektive  Compliance, Therapieabbriiche etc...)
Beobach-

- Ermittlung des tatsdchlichen Ressourcenein-

274 Vgl. Neugebauer et al., 2010 S. 742; Greiner et al., 2012 S. 23
25 Vgl. Greiner, 2008 S. 49 f.
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Sekundirdaten

(fiir andere
Zwecke erho-
ben)

Quelle: Eigene Darstellung?’®

tungsstudien
(Anwen-
dungsbe-
obachtun-
gen)

Pragmatic
clinical trials

Register-
studien

Surveys

Offentliche
Datenquellen
(Statistiken /
Abrech-
nungsdaten
der GKV,
statistisches
Bundesamt,
BMG)

satzes in der Praxis

- konnen die Nachteile, die sich aus klinischen
Studien ergeben, ausgleichen

- grundsitzlich ghnlich zu RCT
- grofBe Patientenzahlen

- hohere Heterogenitit der einbezogenen Patien-
ten bzgl. unterschiedlichster Charakteristika
(Krankheitsspanne, Komorbidititen)

- patientenrelevante Endpunkte als Endpunkte

- Bessere Darstellung des tatsdchlichen Ressour-
cenverbrauchs in der alltdglichen Praxis

- Randomisierung

- generieren Evidenz zu Effizienz und Wirt-
schaftlichkeit in Versorgungsroutinen

- Informationen zum Anspruchsverhalten von
Patienten und Angebotsverhalten der Leistungs-
erbringer im Versorgungsalltag

- gesundheitsokonomische Daten unter Lang-
zeitperspektive

- ermoglichen die Ubertragung klinischer Stu-
dien auf groBere Populationen und Alltagsbe-
dingungen

- liefern Erkenntnisse zu natiirlichen Krank-
heitsverldufen, Inzidenz und Privalenz

- Informationen zu Zusammenhingen zwischen
Surrogat-Parameter und patientenrelevantem
Endpunkt

- tatsdchliche Abbildung der Versorgungsrealitit
- einfacher Zugang

- Darstellung von longitudinaler Leistungsinan-
spruchnahme

4.3.2 Kosten und Nutzen

- langer Erhebungszeitraum
- hohe Abbruchraten

- umfassendes Registermanagement: Planung,
Betrieb, Pflege des Registers, umfassendes
Registerprotokoll

- Etablierung und Aufbau eines IT-
Managements

- langer Erhebungszeitraum

- eindeutiger Zusammenhang zwischen Effekt
und Einflusskriterien in Beobachtungsstudien
héufig schwierig

- origindrer Zweck der Datenerfassung sind
meist Abrechnungsdaten und nicht Kosten-
oder Nutzenerhebung. GKV-Routinedaten
beschrinken sich z. B. rein auf Informationen,
die sich auf Leistungen beziehen, die zulasten
der Krankenkasse abgerechnet werden. Kos-
ten aus anderen Leistungsbereichen werden
nicht erfasst

- Verkniipfung mit anderen Daten eindeutig
erforderlich — z. B.. Diagnosedaten

- héufig sind Informationen nicht vollstindig
verfiigbar, da nur zweckgebundene Merkmale
erhoben werden

- Repriésentativitit und Validitit der Daten
miissen gepriift werden

Die Kosten- und Nutzenkomponenten, die im Rahmen der gesundheitsokonomischen Evalua-

tion verwendet werden, lassen sich in unterschiedliche Kategorien einteilen. Eines der wich-

276 Vgl. Icks et al., 2010 S. 923-938; Greiner et al., 2012 S. 37 f.; Miiller et al., 2010 S. 827
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tigsten Unterscheidungsmerkmale dabei ist die Einteilung in direkte, indirekte und tangible

oder intangible Kosten- und NutzengroBen.>”’

Kosten

., Kosten sind definiert als monetdr bewerteter Ressourcenkonsum bei der Erstellung
einer Intervention. “*’® Im Rahmen der Kostenbestimmung wird zundichst der relevante
Ressourceneinsatz je nach gewdhlter Perspektive identifiziert und die Menge erfasst.
Anschlieflend erfolgt die monetiire Bewertung der eingesetzten Ressourcen.’’’ Gene-
rell eignet sich der Opportunititskostenansatz fiir die Bewertung der direkten und in-

direkten Kosten.*®"
Die verschiedenen Kostenkategorien werden im Folgenden genauer erldutert:

Direkte Kosten: Direkte Kosten sind unmittelbar auf die Intervention und deren Folgen zu-
riickzufiihren. Die gesamten gegenwirtig anfallenden und zukiinftigen Ressourcenverbriduche
konnen unter den direkten Kosten subsumiert werden. Dazu zdhlen demnach Kosten, die di-
rekt mit der Behandlung verbunden werden. Je nach Perspektive der gesundheitsokonomi-
schen Evaluation konnen die direkten Kosten weiter differenziert werden: direkte medizini-
sche Kosten, die innerhalb der medizinischen Leistungserstellung im Gesundheitssystem an-
fallen, und direkte nichtmedizinische Kosten als Folge des Ressourcenverbrauchs zur Unter-
stiitzung der medizinischen Leistungserstellung (z. B. Kosten bei den Patienten und Kosten,
die fiir Verwandte anfallen, oder Kosten wie Zuzahlungen, Transportkosten oder Zeitauf-

wand).?8!

Indirekte Kosten: Die indirekten Kosten entstehen durch den Produktionsausfall, bedingt
durch die Erkrankung bzw. die medizinische Intervention. Der Ausfall der Produktivitit ist

Folge von Arbeitsunfihigkeit, Erwerbsunfihigkeit oder auch des vorzeitigen Todes.?

Der Hannoveraner Konsens schldgt zur Bewertung der Kosten durch Arbeits- oder Produkti-
vitdtsausfille vor, nur den Arbeitsausfall an sich oder den Arbeitsausfall, bis ein Arbeitsplatz
neu vergeben ist, zu bewerten (Friktionsperiode). Der Arbeitsausfall in einem relativ kleinen

Zeitfenster steht dabei in Diskussion, da auch die Moglichkeit besteht, dass beispielsweise

277 Vgl. Greiner et al., 2012 S. 24

278 Vgl. Neugebauer et al., 2010 S. 742

2% Vgl. Neugebauer et al., 2010 S. 742; Graf von der Schulenburg et al., 2007 S. 287
280 Vgl. Graf von der Schulenburg et al., 2007 S. 287

Bl Vgl. Graf von der Schulenburg et al., 2007 S. 287; Neugebauer et al., 2010 S. 742
282 Vgl. Neugebauer et al., 2010 S. 742
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Kollegen die Arbeit wihrend der Zeit der Abwesenheit erledigen. Der Arbeitsausfall inner-

halb eines Jahres wird wie folgt berechnet:

Arbeitsausfall/ _ Tage » Arbeitnehmerentgelt in Deutschland pro Jahr
€ 4 (Arbeitnehmer * 365)

Dabei ist zu beachten, dass die in einer Studie herangezogene Bezugsgruppe und der Diffe-
renzierungsgrad (beispielsweise, ob eine alters- oder geschlechterspezifische Unterteilung

zugrunde liegt) fiir die Berechnungsweise aufzuzeigen sind.*%3

Intangible Kosten: Intangible Kosten zeichnen sich dadurch aus, dass sie schwierig zu mes-
sen und in Kostengréen zu bewerten sind, beispielsweise Schmerzen, die aus der Behand-
lung resultieren. Intangible Kosten haben sich in den letzten Jahren vermehrt auf die Nutzen-
seite der gesundheitsokonomischen Evaluation verschoben, in der die Erfassung der Lebens-

qualitit oder die Zahlungsbereitschaft aufgefiihrt wird.

Im Rahmen gesundheitsokonomischer Analysen ergibt sich bei der monetdren Bewertung des
Ressourcenverbrauchs die Herausforderung, dass das Gesundheitswesen meist durch staatlich
festgelegte oder innerhalb von Kollektivvertrigen vereinbarte Preise (,,Einheitlicher Bewer-
tungsmaf3stab®, EBM, im ambulanten Sektor oder diagnosebezogene Fallgruppen, DRGs, im
stationdren Sektor) und nicht durch Marktpreise geprigt ist. Preise sind hiufig Vergiitungs-

einheiten und nicht tatsdchliche Opportunitétskosten.

Um den Opportunititskostenansatz umsetzen zu konnen, bedarf es in der Regel entsprechen-
der standardisierter Anpassungen bei Preisen und Entgelten, um Vergleichbarkeit zu gewéhr-

leisten.

Die Arbeitsgruppe Methoden der gesundheitsokonomischen Evaluation (AG MEG) der Deut-
schen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Privention (DGSMP) befasst sich fiir Deutschland
mit der Ableitung der Standardkosten fiir die wichtigsten Gesundheitsleistungen und Ressour-

cen.”®

283 Vgl. Graf von der Schulenburg et al., 2007 S. 287; Walter, Zehetmayr, 2006 (a) S. 5/6
284 Vgl. Neugebauer et al., 2010 S. 742
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Nutzen

Der Nutzen kann zum einen aus monetiren Groflen, zum anderen aus natiirlichen Einheiten

bestehen.

Im Rahmen der monetiren Nutzendimension handelt es sich um die Kosteneinsparungen, die
durch den Einsatz der neuen Therapiealternative moglich werden. Die Erhebungsmethoden
decken sich dabei mit den Methoden der Kostenerfassung. Die nichtmonetédre Nutzenerfas-
sung hingegen findet in der Kosten-Wirksamkeits- und Kosten-Nutzwert-Analyse Anwen-

dung.®

Der nichtmonetire Nutzen findet in medizinischen oder epidemiologischen Outcomepara-
metern seinen Ausdruck. Beispielsweise werden Parameter — wie die Anzahl symptomfreier
Tage oder dhnliches — aufgefiihrt. Diese Indikatoren fiir den Nutzen sind intermediéire Out-
comeparameter.”®® Unabhingig davon, welche MaBnahmen vorgenommen werden, werden
die finalen Outcomeparameter in der Lebensqualitit und -quantitit (Lebensdauer) ausge-
driickt.?” Ubertragen in die tigliche Praxis bedeutet die Wirksamkeit beispielhaft in der On-
kologie demnach die Riickbildung des Tumors bei der Dokumentation der unerwiinschten
Nebenwirkungen. Die nachgewiesene Lebensverldngerung und eine verbesserte Lebensquali-
tit werden im Nutzen ausgedriickt.?®® Welcher Parameter in der jeweiligen Analyse sinnvoll
ist, ist nur unter medizinischen Gesichtspunkten zu beantworten, schwer objektivierbar und
erfolgt demnach gemél medizinischen Standards. Diese natiirliche Nutzeneinheit spiegelt sich
direkt im Quotienten bei der Kosten-Wirksamkeits- oder Kosten-Nutzwert-Analyse wider.
Die Kosten-Nutzen-Analyse hingegen iibertrdagt mittels der Messung der Zahlungsbereitschaft

den Nutzen in eine monetire GroBRe.?®

Die verschiedenen Erhebungsmethoden fiir den Nachweis des Nutzens spielen in der Gesund-

heitsbkonomie eine bedeutende Rolle, denn MaBBnahmen sollten nur auf Kosten aller verfiig-

bar gemacht werden, wenn der Nutzen nachgewiesen ist.>”

25 Vgl. Greiner et al., 2012 S. 37

286 Vgl. Greiner et al., 2012 S. 37

7 Vgl. Portzsolt et al., 1996 S. 12; Greiner et al., 2012 S. 37
28 Vgl. Portzsolt et al., 1996 S. 12

29 Vgl. Greiner et al., 2012 S. 37

20 Vgl. Portzsolt et al., 1996 S. 12
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4.4 Formen der gesundheitsokonomischen Evaluation

Im Rahmen der gesundheitsokonomischen Evaluation werden — wie schon bei der Einfithrung
in dieses Kapitel angesprochen — Alternativen verglichen. Fiir die Durchfiihrung der gesund-
heitsokonomischen Studien gilt es, generell zu Beginn die Definition der Zielsetzung, die
Darstellung der Annahmen, die Begriindung der verwendeten Methodik und Alternativen
sowie die Nennung der Perspektive, des Zeitraums und der Zielpopulation darzulegen.
Hintergrund ist, dass diese Definition an spiterer Stelle die Basis fiir den Nutzen des ,,richti-
gen Patienten darstellt.””! Im Rahmen gesundheitsékonomischer Studien sind nicht primir
die gesamten Kosten und Effekte (Nutzen oder Nutzwerte) der zu beurteilenden Alternativen
im Fokus, sondern die Kosten- und Effektdifferenzen zwischen den zu priifenden Interventio-
nen (Inkrementalanalyse). Diese Differenzen werden in der Gesundheitsokonomie als in-

krementelle Kosten bzw. inkrementelle Effekte bezeichnet.?*?

Die nachfolgende Abbildung gibt vorab eine kurze Ubersicht iiber die Grundformen der ge-

sundheitsokonomischen Evaluation, auf die im Anschluss im Detail eingegangen wird.

Tabelle 7:  Grundformen gesundheitsokonomische Evaluation

Gesundheitsokonomische Evaluation

nicht vergleichend Vergleichend

Kosten-Studien Kosten-Kosten-Analyse K1 — K2
/ Kostenminimierungs- (Kosten Alternative 1 — Kosten Alternative 2)
analyse

Krankheitskostenstudien Kosten-Nutzen-Analyse (K1 - K2)/(B1 — B2)
(Kosten Alternative 1 — Kosten Alternative 2)
/ (Monetar bewerteter Nutzen Alternative 1 —
Monetir bewerteter Nutzen Alternative 2)

Kosten-Wirksamkeits- (K1 -K2)/(El1 - E2)

Analyse (Kosten Alternative 1 — Kosten Alternative 2)
/ (Effekte Alternative 1 — Effekte Alternative
2)

Kosten-Nutzwert- (K1 -K2)/ U1 -102)

Analyse (Kosten Alternative 1 — Kosten Alternative 2)

/ (Nutzwerteinheiten Alternative 1 — Nutzwer-
teinheiten Alternative 2)

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Schéffski (b) 20082%3

1 Vgl. Graf von der Schulenburg et al., 2007 S. 286; Drummond et al., 2005 S. 55/56
22 Vgl. Neugebauer et al., 2010 S. 741
23 Vgl. Schoffski, 2008 (b) S. 6
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Die Wabhl der aufgefiihrten Analysearten ist in der Regel in der Studienart und der Zielsetzung
der Studie bestimmt und darzustellen.?** Grundsitzlich ist — wie aus der obigen Abbildung zu
erkennen — zwischen einem vergleichenden und einem nichtvergleichenden Ansatz zu unter-

scheiden:
Die nichtvergleichende Form hat die Ermittlung folgender Kosten zum Inhalt:

Kosten, die durch eine medizinische MaBBnahme verursacht werden, oder Kosten, die fiir eine
bestimmte Krankheit anfallen. Diese Kenntnis fiihrt zu keinem positiven Effekt auf die Ver-
teilung der Mittel, da eine Auswahl auf dem Vergleich von zwei oder mehr Alternativen be-

ruht.

Die vergleichende Form hingegen bietet die Moglichkeit der Gegeniiberstellung von Kosten-
und Nutzeneinheiten— und kann damit Aussagen zur Ressourcenallokation zwischen ver-
schiedenen Alternativen mit den in obiger Abbildung aufgefiihrten vergleichenden Methoden

treffen.?’

4.4.1 Gesundheitsokonomische Evaluation ohne vergleichenden Charakter

Im Folgenden wird ein Uberblick iiber mogliche Formen der gesundheitsékonomischen Eva-

luation ohne vergleichenden Charakter gegeben.

4.4.1.1 Kosten-Analyse

AusschlieBlich die Kosten einer bestimmten Intervention zu betrachten, ist die einfachste
Form der gesundheitsékonomischen Evaluation®*® und fiir alle Formen der gesundheitsoko-
nomischen Evaluation relevant:>’ die Kosten-Analyse (cost analysis, cost identification ana-
lysis). Welche Kostendimension dabei herangezogen wird — direkte und/oder indirekte Kos-
ten —, und die Wahl der Perspektive sind entscheidend. Mit den Ergebnissen einer Kosten-
Analyse lassen sich nicht nur Aussagen zum Marktpreis treffen, sondern wie viel eine The-
rapie insgesamt (Medikationskosten, drztliche Besuche oder Begleitmedikation) in Euro kos-

tet.

Dieses Ergebnis lisst allerdings keine Entscheidung fiir oder gegen eine Behandlungsmethode

zu, da dies einen Vergleich unterschiedlicher Behandlungsoptionen bedingen wiirde. Werden

24 Vgl. Graf von der Schulenburg et al., 2007 S. 286

25 Vgl. Schoffski, 2008 (b) S. 6; Schoffski, 2008 (a) S. 65
26 Vgl. Schoffski, 2008 (a), S. 66 f.

27 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 55



Internationale Standards der Gesundheitsokonomie 79

zwel unterschiedliche Therapieformen mit Kosten bewertet und miteinander verglichen,
spricht man von der Kosten-Kosten-Analyse als vergleichende gesundheitsokonomische Eva-

luation.?*®

4.4.1.2 Krankheitskosten-Analyse

Die ,,cost-of-illness-analysis* ist ein Sonderfall der Kosten-Analyse, die in Deutschland hiu-
fig Verwendung findet. Hintergrund ist, dass man mit Krankheitskostenstudien die gesamtge-
sellschaftliche Bedeutung einer Erkrankung erfassen kann, indem die direkten und indirekten
Kosten der Erkrankung als Ganzes evaluiert werden. Mit der Krankheitskostenstudie lassen
sich volkswirtschaftliche Kosten fiir die Gesellschaft bestimmen, was Beweggriinde fiir die

Verwendung finanzieller Ressourcen gibt.

Fiir die Durchfiihrung der Analyse existieren grundsitzlich zwei Moglichkeiten: Der Top-
down-Ansatz verwendet als Ausgangspunkt hochaggregierte Daten der Volkswirtschaft. Bei-
spielhaft sind Daten des Statistischen Bundesamtes, von Verbidnden der Krankenkassen oder
anderen Sammelstellen fiir GKV-Routinedaten. Mit dieser Basis konnen dann die Kosten je
Krankheit oder Krankheitspopulation ermittelt und auf den einzelnen Patienten herunterge-

brochen werden.

Der Bottom-up-Ansatz hingegen baut auf der Ebene des einzelnen Patienten auf. Anhand
eines definierten Durchschnittspatienten einer bestimmten Erkrankung werden die direkten
und indirekten Therapiekosten ermittelt und anschlieBend auf die gesamte Patientenpopulati-
on hochgerechnet, um Anhaltspunkte fiir die volkswirtschaftliche Bedeutung zu erlangen. Im
Rahmen dieser Berechnungen konnen drei Phasen unterschieden werden. Zum einen muss
eine Definition des Zeithorizonts erfolgen, zum anderen miissen die direkten und indirekten
Kosten entsprechend des Zeithorizontes festgelegt und zuletzt die Sensitivitét iiberpriift wer-
den. Innerhalb dieser Phasen kann nach dem Inzidenz- und Prédvalenzansatz vorgegangen

werden.

Die Krankheitskostenanalyse gibt damit Aufschluss dariiber, in welchen quantitativen Relati-
onen Krankheiten stehen, jedoch nicht dariiber, welche Alternative bei unterschiedlichen Be-

handlungsoptionen zu priferieren ist.?

28 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 66 f.
29 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 67 f.
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4.4.2 Studien mit vergleichendem Charakter

Vergleichende Studien betrachten immer die Kosten- und Outcome-Komponente von Inter-
ventionen, wobei die Kostenbetrachtung relativ einheitlich verstanden wird und das Verstind-
nis des Ergebnisses stark variieren kann, indem beispielsweise auch das monetire Ergebnis
inbegriffen ist oder nicht. Werden zwei Therapieoptionen miteinander verglichen, so kann
eine Alternative im medizinischen Ergebnis besser oder schlechter sein oder in den Kosten
variieren, sodass sich bei der Quantifizierung der Ergebnisse eine zweidimensionale Vier-
Felder-Matrix ergibt (siche Abbildung 28). Der Nullpunkt bedeutet dabei — je nach Definiti-

on — eine Alternative, beispielsweise eine Standardtherapie oder auch gar keine Therapie.

+ | Kosten-
£ Intervention A
I differenz |

Intervention A ist medizinisch
tiberlegen und kostspieliger

Intervention ist medizinisch
unterlegen und kostspieliger

9 \ Ergebnis-

Bestehende Alternative ,0” + differenz

Intervention ist medizinisch
liberlegen und kostengiinstiger

Intervention B ist medizinisch
unterlegen und kostenglinstiger

i vV

Intervention B 7

Abbildung 23: Kosten-Effektivitits-Diagramm.
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Schoffski (a) 20083%

Ist der Nullpunkt gemif3 der obigen Grafik eine bestehende Alternative, so gibt die Anord-
nung der Interventionen im Diagramm Auskunft dariiber, ob eine Alternative vorgezogen

werden soll.

Die Frage nach der Therapieoption ist in Quadrant IT und IV einfach zu beantworten. Ist die
Intervention medizinisch unterlegen und kostspieliger gegeniiber der bestehenden, ist klar die
,0“-Alternative zu bevorzugen (Quadrant II). Ist die Alternative hingegen medizinisch iiber-
legen und kostengiinstiger, so ist die Alternative B zu wihlen (Quadrant IV). Idealerweise

wiirde man sich medizinische Interventionen in Quadrant IV vorstellen. Allerdings liegen sie

300 Vel. Schoffski, 2008 (a) S. 77
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meist in Quadrant I (dunkler schraffiert), das heil3t, sie sind der bestehenden Alternative ge-
geniiber medizinisch iiberlegen und kostspieliger, sodass keine eindeutige Dominanz einer
Alternative herrscht. Ob eine medizinische Intervention eingefiihrt wird, hingt damit davon
ab, welches Verhiltnis von Mehrnutzen und Mehrkosten man akzeptiert. Die Wahrschein-
lichkeit steigt, je kleiner der Winkel von a — hohe Ergebnisdifferenz und kleine Kostendiffe-

renz — ist.

Quadrant III 1dsst zunichst eine einfache Antwort vermuten. Ist eine Therapie medizinisch der
Alternative O unterlegen und kostengiinstiger, ist diese wegen des fehlenden medizinischen
Nutzens abzulehnen. Da die Alternative 0 im Quadranten I gegeniiber der Intervention A eine
Aquivalenz zur Alternative B gegeniiber der 0-Alternative darstellt, sollte diese konsequen-
terweise auch diskutiert werden. Hintergrund ist, dass moglicherweise auch in Quadrant I eine
Entscheidung gegen eine Intervention, die medizinisch iiberlegen ist, féllt, wenn dieser Mehr-
nutzen nur zu sehr hohen Mehrkosten zu erzielen ist. Die an dieser Stelle eingesparten Gelder
konnten an anderer Stelle sinnvoller verwendet werden. Demnach kann eine Intervention auch
in Quadrant III kosteneffektiv sein — desto kleiner der Winkel f ist —, da die sehr gering medi-

zinisch unterlegene Intervention zu iiberproportional hohen Kosteneinsparungen fiihrt.>!

4.4.2.1 Kosten-Kosten-Analyse/Kostenminimierungsanalyse

Bei der Kosten-Minimierungs-Analyse (cost minimisation analysis, CMA) werden nur die
Kosten der Interventionsalternativen untersucht. Es wird unterstellt, dass die Interventionsal-
ternativen beziiglich der (gesundheitsokonomisch relevanten) Effektparameter identisch sind,

um die kostengiinstigere Therapieoption zu identifizieren.

Da es unabdingbare Voraussetzung fiir die Kostenminimierungsanalyse ist, dass die Therapie-
alternativen beziiglich des Ergebnisses identisch sind, macht die Analyse nur unter stringenten

Annahmen Sinn.

Im Kosten-Effektivitits-Diagramm verlduft die medizinische Intervention dann direkt auf der
Kostenachse, da nur Unterschiede hinsichtlich der Kosten analysiert werden. Eine Alternative
ist demnach dominant, sobald bei gleichem Ergebnis die Kosten niedriger gegeniiber der 0O-

Alternative sind, wie in Abbildung 24 zu sehen ist.>*?

301 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 76-78
302 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 79 1.
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* | Kosten- + | Kosten-
I differenz Intervention A 1 1] differenz |
Intervention ist medizinisch Intervention Aist medizinisch
unterlegen und kostspieliger tberlegen und kostspieliger 7
\ Ergebnis-
o Ergebnis- differenz
Bestehende Alternative ,0” + differenz 2 Bestehende +
Alternative ,0
Intervention B ist medizinisch Intervention ist medizinisch
unterlegen und kastengtinstiger B iberlegen und kostengiinstiger
N Intervention A ist medizinisch
identisch und giinstiger
I” IV |" Intervention A IV
Intervention B =

Abbildung 24: Kosten-Effektivitits-Diagramm vs. Kostenminimierungsanalyse.
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Schéffski (a) 20083%3

Im Rahmen der Kostendampfungsgesetze wurde vom Gesetzgeber mehr und mehr die Ein-
fiihrung von Generika vorangetrieben. Letztendlich haben diese genau das im Rahmen der
Kostenminimierungsanalyse festgeschriebene Ziel: Es soll ein Produkt mit gleichem Nutzen
wie das Original unter Bezug auf dessen Zulassungsunterlagen eingefiihrt werden, das kos-
tengiinstiger ist.>** In anderen europ#ischen Lindern wie Finnland, Norwegen oder England
kann die Kostenminimierungsanalyse zum Vergleich von pharmazeutischen Produkten expli-
zit eingesetzt werden, jedoch wird auch hier darauf hingewiesen, dass eine Ergebnisgleich-

heit, insbesondere bei Einbeziehung potenzieller Nebenwirkungen, nur selten vorliegt.?%

4.4.2.2 Kosten-Nutzen-Analyse

Die Kosten-Nutzen-Analyse (cost benefit analysis, CBA) ist weitreichender als die Kostenmi-
nimierungsanalyse, denn neben den Kosten werden auch die Effekte in monetdren Einheiten
beriicksichtigt. Der Nutzen der zu bewertenden Mallnahme stimmt mit den Kosten der Alter-
native iiberein, da diese Kosten mit der zu bewertenden Therapieoption vermieden werden.
Nutzen und Kosten konnen demnach anschlieend subtrahiert werden, wobei das positive
oder negative Ergebnis dann zu einer Aussage fiihrt oder ins Verhiltnis gesetzt wird. Der we-
sentliche Aspekt der Kosten-Nutzen-Analyse ist — vor allem im Unterschied zur Kosten-
Effektivitits-Analyse und zur Kosten-Nutzwert-Analyse —, dass alle Kosten- und Nutzenein-
heiten monetiir gemessen werden,** sodass das Ergebnis der Analyse in einer einzigen Gro-

Be — das heiBt, dem Nettonutzen der Therapie — dargestellt wird.’*” Dies umfasst auch Nut-

303 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 80

304 Vgl. Schamp et al., 2008 S. 146

395 Vgl. Zentner et al., 2005 S. 90

396 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 82; Drummond et al., 2005 S. 2011
397 Vgl. Engelke, 2009 S. 303
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zenkomponenten wie Anderungen in der Lebensqualitit und/oder klinische Ergebnisse mit
Auswirkungen auf die Morbiditit oder Mortalitit, wobei sich dies hidufig als methodisch
schwierig erweist.’*® Als Beispiel zur monetiren Bewertung des Nutzens sind im Rahmen der
Kosten-Nutzen-Evaluation als Methode Discrete-Choice-Experimente (DCE) zur Messung

der Zahlungsbereitschaft zu nennen.”

Zusammenfassend stellt die Kosten-Nutzen-Analyse ein sehr starkes Instrument der gesund-
heitsdkonomischen Evaluation dar, da sie aus den Ergebnissen direkt Fragen zur Allokation
von Ressourcen beantworten kann. Dieser Vorteil kann aber nur genutzt werden, wenn die

Schwierigkeit, alle Komponenten monetir zu bewerten, iiberwunden worden ist.>!°

4.4.2.3 Kosten-Wirksamkeits-Analyse/Kosten-Effektivitiitsanalyse

In Kosten-Effektivitits-Analysen (cost effectiveness analysis, CEA) werden die Effekte in
natiirlichen Einheiten gemessen. Beispiele hierfiir sind quantifizierbare klinische Surrogat-
Parameter (Blutdruck, Cholesterinspiegel, Gehstrecke etc.) oder globale Kriterien, zum Bei-
spiel die Verlingerung von Lebensjahren zur Messung des medizinischen Ergebnisses. Die
GroBen zur Beurteilung des klinischen Outcomes werden dabei von Medizinern festgelegt.
Dem messbaren Erfolg werden entsprechend die Kosten der jeweiligen Behandlungsmethode
gegeniibergestellt. Die Gegeniiberstellung fithrt zu der Aussage, wie viel eine Einheit des
messbaren klinischen Ergebnisses kostet. Da als Ergebnisparameter ideal die Endpunkte me-
dizinischer Studien verwendet werden konnen, stellt die Kosten-Wirksamkeits-Analyse eine

hiufig verwendete Methode der gesundheitsokonomischen Evaluation da.

Zwingende Voraussetzung ist, dass nur MaBBnahmen mit gleichem Effektmal verglichen wer-
den konnen,*!! was einen Nachteil darstellen kann, will man Therapien mit unterschiedlichen

OutcomegroBen vergleichen.?!?

Wihlt man als Effektmal3 die gewonnenen Lebensjahre durch medizinische Interventionen, so

ergibt sich folgende Abbildung fiir die Gesamtkosten der gewonnenen Lebensjahre:

38 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 82

39 Vgl. Rottenkolber, 2011 S. 232

310 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 239 1.

31 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 83 f.; Drummond et al., 2005 S. 104 f.
312 Vgl. Engelke, 2009 S. 304
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N
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Intervention B 7

Abbildung 25: Kosten-Effektivitits-Diagramm vs. Kosten-Lebensjahre-Diagramm.
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Schéffski 2008 S. 8631

In der Realitdt wird sich die Kosten-Effektivitits-Analyse in Quadrant I abspielen, der das
Kosten-Effektivitdts-Verhiltnis im Vergleich zur kumulierten Einheit an gewonnenen Le-
bensjahren abbildet. In dieser Form konnen auch Restriktionen im Kontext des kumulierten
Kosten-Effektivitiits-Verhéltnisses und Budgets ideal abgebildet werden, wie in Abbildung
26 skizziert wird:

Kosten-
Effektivitdtsverhaltnis in
1000 €

Intervention A

40

Akzeptiertes Kosten-Effektivitdtsverhdlinis:

;?OQ'IO.?.U.O..II.I....II..............I...I Illllllllll;lllllllllllllllllllllll
30 :
— ' Budgetrestriktion:
20 : 400 Mio .Euro
10
Gesamtkosten
I I I | I in Mio €
0 100 200 300 400 500

Abbildung 26: Kumulierte Gesamtkosten abhiingig vom Kosten-Effektivitis-Verhiltnis.
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Schéffski (a) 2008 S. 88314

Gibt es beispielsweise eine Vorgabe zu einem optimalen Kosten-Effektivitits-Verhiltnis, so

lasst sich hier ideal ablesen, zu welchen Gesamtkosten dies durchzufiihren ist. Umgekehrt

313 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 86
314 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 129; Schéffski, 2008 (a) S. 88
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lasst sich darstellen, wie sich das Kosten-Effektivitits-Verhiltnis zu einer bestimmten
Budgetrestriktion verhilt.!> Daher wird die Kosten-Effektivitits-Analyse hiufig von Ent-
scheidungstriagern zur Entscheidungsfindung in einem vorgegebenen Bereich mit definiertem

Budget genutzt.’!®

Nachteilig bei der Verwendung hingegen ist, dass nur eine Effektivititsgrole der Therapie
verglichen werden kann. In der Realitidt hingegen haben Therapiealternativen mehrere Out-
come-Parameter, und es riicken Fragen nach Priferenz und Wert dieses Outcomes mehr und

mehr in den Fokus.?"”

Die Effizienzgrenze des IQWiG

Um entscheiden zu konnen, ob eine Intervention eingefiihrt werden sollte oder nicht, sieht das
IQWiG das Effizienzgrenzenkonzept als Entscheidungsgrundlage vor. Diese Herangehens-
weise sieht die Perspektive der Gesetzlichen Krankenversicherung vor, und die Kosten-
Nutzen-Bewertung erfolgt indikationsspezifisch. Alle in dieser Indikation schon bestehenden
Alternativen werden als Punkte in ein Kosten-Nutzen-System eingetragen, womit sich die
Effektivititsgrenze ergibt. Generell sind als Nutzengroflen medizinische Outcomes, Respon-
dermaBe und aggregierte MaBe wie QALYs zu verwenden’'8, jedoch fokussiert sich das
IQWiG meist auf medizinische NutzengroBen, was eine Einordnung zu der Methodik der

Kosten-Effektivitits-Analyse rechtfertigt.!

In der Effizienzgrenzenmethodik wird der Effekt indikationsspezifisch ndherungsweise auf
die Ordinate angeordnet. Fiir die Studien, die zur Nutzenbewertung herangezogen werden, hat
das IQWiG seinen Fokus auf vergleichende Studien, zum Beispiel Head-to-Head Studien
(direkter Vergleich von Priparaten in einer Studie) und von der Evidenzklassifikation auf
RCTs gelegt. Die Kosten aus Perspektive der Krankenversicherung werden entsprechend auf
der Abszisse angeordnet. Die Kostentragerperspektive beinhaltet dabei eine Konzentration auf

die direkten Kosten.3?°

Wie auch im Rahmen des Prozesses der frilhen Nutzenbewertung umgesetzt*>! bevorzugt das

IQWIiG ein zweistufiges Schema der Evaluation von medizinischen Interventionen. In der

315 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 88

316 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 103 f.
317 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 133
318 Vgl. Schoffski et al., 2012 S. 121

319 Vel IQWIG, 2013 (a)

320 Vgl. Schoffski et al., 2012 S. 121

321 Vgl. Kapitel 3
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ersten Stufe der Evaluation wird nur der Nutzen bewertet. Nur wenn dieser hoher ist als die
effektivste bestehende Alternative, wird die zweite Stufe der gesundheitsokonomischen Eva-
luation durchgefiihrt. Therapieoptionen, die potenziell iiber der Effizienzgrenze liegen, aber

keinen medizinischen Zusatznutzen aufweisen, entfallen damit aus der Bewertung.*?

Analog zu dem in diesem Abschnitt dargestellten Kosten-Effektivitits-Diagramm bleiben
auch hier zwei Moglichkeiten bei Interventionen mit Zusatznutzen. Folgende Abbildung skiz-

ziert die Effizienzgrenze mit den zwei Alternativen:

Nutzen/ medizinische Einheit

® N kAL Db =

Dominierter Bereich

v

Kosten pro Patient

Abbildung 27: Konkave Effizienzgrenze unter Einfiihrung von zwei Interventionen.

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Schoffski 201232

1. Die einzufithrende Therapieoption hat bei Mehrnutzen geringere Kosten (A). Die
Intervention wiirde oberhalb (Mehrnutzen) und links (geringere Kosten) der Kurve liegen
und den geforderten Preis somit als gerechtfertigt und erstattungsfihig bewerten. Die

neue Therapieoption wird nun Teil der Effizienzgrenze, die entsprechend anzupassen ist.

2. Die neue Intervention (B) hat einen Mehrnutzen (oberhalb der Kurve) und ist teurer
(sie liegt deshalb oberhalb des Kosten-Nutzen-Raums). Hierfiir wird ein fiktiver indikati-
onsspezifischer Schwellenwert aulerhalb des gesicherten Bereichs durch Hochrechnung
der Effizienzgrenze (gestrichelte Linie) gebildet. Erzeugt wird der Schwellenwert aus der

Steigung der extrapolierten Effizienzgrenze. Die Intervention muss fiir eine abgeleitete

322 Vgl. Schoffski et al., 2012 S. 121
323 Vgl. Schoffski et al., 2012 S. 120-122
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Erstattungsempfehlung oberhalb der Linie liegen, denn unterhalb wire der geforderte
Preis zu hoch. Anschlieend kann die neue Intervention der Effizienzgrenze hinzugefiigt

werden.3?*

Neben der Bewertung der Intervention iiber die Effizienzgrenze fokussiert das IQWiG des
Weiteren die potenziellen Gesamtausgaben, die die Intervention bei der Versichertengemein-

schaft verursachen konnen. Hierfiir sollen Budget-Impact-Analysen durchgefiihrt werden.*?

4.4.2.4 Kosten-Nutzwert-Analyse

In der Kosten-Nutzwert-Analyse (cost utility analysis, CUA) werden verschiedene Effekte
einer MaBnahme (z. B. Lebensverlingerung, Anderung des Gesundheitszustandes und Le-
bensqualitit eines Patienten) durch ein Gewichtungsschema aggregiert, um der Mehrdimensi-
onalitdt des Gesundheitsbegriffs Rechnung zu tragen. Es erfolgt eine Normierung der medi-
zinischen Ergebnisse in allen Indikationen, sodass jede Intervention nach dem gleichen
Schema bewertbar und damit {iber Indikationen hinweg vergleichbar ist. Eine hidufig verwen-
dete Methode, die Effekte einer Intervention in ,,Nutzwerteinheiten zu iiberfiihren, ist das

Konzept der qualititsadjustierten Lebensjahre, ,,QALYs* (quality adjusted life years).3?

Das QALY-Konzept bewertet dabei Lebensjahre in unterschiedlichen Gesundheitszustinden
bzw. unterschiedlich bewerteter Lebensqualitit. Die Einteilung des Gesundheitszustandes
bewegt sich dabei zwischen 0 (Tod) und 1 (vollstindiger Gesundheit). Ein Lebensjahr bei
vollstdndiger Gesundheit ergibt damit 1 QALY. Folgende Formel zur Berechnung eines QA-
LYs liegt zugrunde:

n Lebensjahre X (0 — 1) Lebensqualitit = n QALY

Die Erhebung des Gesundheitszustandes unter der Intervention kann dabei auf unterschiedli-
che Weise erfolgen, wobei direkte und indirekte Methoden zur Erhebung der Morbidititsge-
wichte herangezogen werden konnen. Unter den direkten Erhebungsansitzen sind dabei Be-
wertungsskala (Rating Scale), zeitliche Abwigung (Time Trade off) und die Standard-
Lotterie (Standard Gamble) zu nennen. Als indirekte Verfahren werden standardisierte Fra-

gebogen wie der EQ-5D zur Ermittlung der Lebensqualitédt hdaufig verwendet. Mittels Regres-

324 Vgl. Schoffski et al., 2012 S. 121 f.

325 Vgl. Schoffski et al., 2012 S. 123

326 Vgl. Neugebauer et al., 2010 S. 741; Engelke, 2009 S. 304; Schoffski (a), 2008 S. 92; Schoffski und Greiner
2012
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sionsanalyse werden die direkt ermittelten Nutzwertgewichte aus dem Fragebogen auf eine
Skala von O bis 1 normiert. Als klarer Vorteil des QALY-Konzepts wird gesehen, dass die
Nutzwerte iiber verschiedene Krankheiten bzw. Indikationen hinweg ermittelt und so die Kos-
ten-Nutzwert-Verhéltnisse unterschiedlicher Interventionen verglichen werden kénnen. Auch
der Vergleich von Therapieformen, die Auswirkungen auf die Lebensdauer haben, konnen mit

anderen Interventionen mit Effekten auf die Lebensqualitiit verglichen werden.

Der Vollstindigkeit halber sei noch darauf hingewiesen, dass der QALY-Ansatz auch Nach-
teile mit sich bringt, denn es wird vorausgesetzt, dass unabhédngig von der Dauer eines Ge-
sundheitszustandes dieser gleich bewertet wird und auch unabhingig von der Erlangung des
Gesundheitszustandes (Erlangung des vollen Gesundheitszustandes vs. eingeschrinkter Ge-

sundheitszustand) durch die Intervention gemessen wird.

Des Weiteren wird in der Literatur kritisiert, dass die QALY-Einheiten immer gleichbedeu-
tend sind, unabhéngig von Alter, Schweregrad und Art der Erkrankung als auch Mengenef-
fekte (wie viele Personen haben welchen Anstieg). Ein letzter Kritikpunkt ist, dass die erhal-

tenen Nutzwerte in Abhingigkeit zur Erhebungsmethode variieren kénnen.>?’

Ein weiterer Kritikpunkt, der in Bezug auf das QALY Konzept hédufig genannt wird, ist das
Existieren von Gesundheitszustinden, die mit einer schlechteren Lebensqualitit als der Tod

bewertet werden.3%®

4.5 Anwendbarkeit und Limitationen der verschiedenen Methoden der

gesundheitsokonomischen Evaluation

Zunichst soll ein kurzer Uberblick iiber europiische Erstattungssysteme gegeben werden, die
internationale gesundheitsokonomische Standards in ihre Erstattungsentscheidung einbezie-
hen, um die Anwendungsmoglichkeiten und Chancen der gesundheitsokonomischen Evalua-

tion besser bewerten zu konnen.

4.5.1 Anwendung gesundheitsokonomischer Standards in anderen européiischen

Landern

Einen ersten Eindruck liefert die im Rahmen des Positionspapiers ,,Kostenevaluation von

Arzneimitteln: internationale Standards der Gesundheitsokonomie und derzeitige deutsche

327 Vgl. Icks et al., 2010 S. 923; Schoffski et al., 2012 S. 73, 80
38 Vgl. Schoffski et al., 2013 S.368
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Praxis® nach Professor Schonermark fiir den Verband der forschenden Arzneimittelhersteller

erarbeitete Ubersicht zu in Europa verwendeten Budget-Impact-Analysen.

Tabelle 8: Kostendimensionen in Budget-Impact-Analysen in Europa.

Land England/ Schott- Norwe- Schwe- Frank- Nieder- Bel- Oster- |Deutsch-
Kosten- Wales land gen den reich lande gien reich land
dimensionen
Patienten- X X X
zuzahlung
Friihrente X X
Arbeits- X X
unfihigkeit
Pflegende Ange- X X X X X
horige
Pflege X X X X X X X X
Reha-bilitation X X X X X X X X
Heil-/Hilfsmittel X X X X X X X X
Ambulant X X X X X X X X
Stationar X X X X X X X X
Applikation X X X X X X X X X
Arzneimittel X X X X X X X X X

Quelle: Schénermark et al., 20133

Die Aufstellung zeigt deutlich, dass in anderen europdischen Lindern wesentlich mehr Kos-
tendimensionen/Kosten-Offsets als in Deutschland einbezogen werden. Deutschland stellt
das einzige Land dar, das seine Analyse rein auf die Arzneimittel- und Applikationskosten
begrenzt. Norwegen und die Niederlande beispielsweise nehmen sogar explizit Kostendimen-
sionen des Patienten und anderen Versicherungszweigen mit auf, zum Beispiel die Patienten-
zuzahlung, die Friihrente oder die Arbeitsproduktivitit. Vergleicht man den Zeithorizont, der
in den verschiedenen Lindern im Rahmen des Positionspapiers fiir die Budget-Impact-
Analyse als relevant eingestuft wurde, stellt man fest, dass Deutschland auch hier an der un-
tersten Grenze liegt. Wihrend die anderen europdischen Lander (England, Schottland, Frank-
reich, Niederlande und Belgien) drei bis fiinf Jahre als sinnvoll erachten, wird in Deutschland

lediglich ein Zeitraum von einem Jahr gew:hlt.>*

32 Vgl. Schonermark et al., 2013 S. 23
330 Vgl. Schonermark et al., 2013 S. 23 1.
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Gemil der Untersuchung von Prof. Rychlik (Institut fiir Empirische Gesundheitsokonomie)
zu den ,,Erstattungsprozeduren in Europa und den USA* ergibt sich ein weiteres Bild. Als
fiir die Erstattung relevante Grofle fordern folgende Linder sogar explizit die Durchfithrung

pharmakookonomischer Studien:

Tabelle 9: Verwendung pharmakookonomischer Studien anderer europiischer Liander.
Land Pharmakookonomische Studie

Belgien Gesundheitsokonomische Daten sind fiir den Entscheidungsprozess iiber
die Erstattungsfihigkeit eines Arzneimittels erforderlich (S. 10)

Frankreich Dem Erstattungsantrag sind pharmakookonomische Studien beizufiigen
(S. 25)

Irland Pharmakoodkonomische Studien sind zu iibermitteln (S. 30)

Polen Arzneimittel werden pharmakotkonomisch fiir Erstattungsentscheidung

evaluiert (S. 43)

Schweden Die Aufnahme des Arzneimittels auf die Positivliste wird mageblich an-
hand der Kosten-Effektivitit und des Nutzens fiir den Patienten bewertet
(S. 49)

Spanien Pharmakoodkonomische Studien werden fiir die Entscheidung iiber die Er-

stattung in Betracht gezogen (S. 55)
England Pharmakodkonomische Studien sind verpflichtend (S. 60)

Ungarn Fiir den Entscheidungsprozess zur Erstattung werden pharmakodkonomi-
sche Studien herangezogen (S. 62)

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Rychlik™!

Demnach fordern acht europdische Linder explizit pharmakodkonomische Studien von Her-
stellern bei Fragen zur Erstattungsfahigkeit, um Kosten-Nutzen-Dimensionen bei der Erstat-
tung beriicksichtigen zu konnen. Denn ,,alleine der Vergleich der Ergebnisse standardisierter
Eingriffe bei unterschiedlichen Patienten und deren Vergleich mit alternativen Therapiemog-

lichkeiten ldisst eine Festlegung von Qualititsurteilen zu*.>%

Panteli et al. aus 2015 stellt eine der umfassendsten Analysen dar, indem sie den Entschei-
dungsprozess von Erstattungsinstitutionen beziiglich Nutzen und Preisentscheidungen der 36

EU-Lénder analysiert.

B Vgl Rychlik, 2010 S.10-62
332 Vgl. Engelke, 2009 S. 16 1.
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Eines der wesentlichen Resultate allen voran ist, dass in allen Lindern als Hauptkriterium fiir
Informationen zur Bewertung des Nutzens des Arzneimittels evidenzbasierte Antriage der

Hersteller herangezogen werden.>*?

Die folgende Grafik soll auf Basis verschiedener Publikationen zu Erstattungsverfahren in der
EU einen Uberblick dazu geben, in welchen Lindern evidenzbasierte Bewertungsverfahren

zum Zusatznutzen fiir die Bestimmung des Erstattungsstatus herangezogen werden:

Evidenzbasierte Bewertung des
Zusatznutzens

- Bildung eines ICER

Keine (eigene) evidenzbasierte

Bewertung des Zusatznutzens -

im System etabliert

Estland

Lettland

Déanemark Litauen

Deutschland

xem-
burg h Slowakei

Qsterreich
Frankreich .
Rumanien

oweni

Bulgarien

q ZVPF-J

Abbildung 28: Evidenzbasierte Bewertungsverfahren fiir den Zusatznutzen und ICER-Bildung von

Arzneimitteln zur Bestimmung des Erstattungsstatus

Quelle: Eigene Darstellung®*

333 Vgl. Panteli et al., 2015 S.1



Internationale Standards der Gesundheitsokonomie 92

Den Ausfithrungen aus Kapitel 3 folgend, erfiillt Deutschland im Rahmen der frithen Nutzen-
bewertung iiber die Pflicht der Hersteller zur Dossier-Einreichung, nach Kriterien der evi-
denzbasierten Medizin, einen EU-weiten Prozess. Dieser Prozess ist gekennzeichnet durch
das Streben nach einem ,,Preis-Nutzenverhiltnis““-Ansatz, um zusitzlich zu existierenden
Kosten-Kontroll-Systemen den Ausgabenanstieg der Arzneimittel zu regulieren.>*> In der Eu-
ropdischen Union beinhalten weitere KostenddmpfungsmaBBnahmen beispielsweise externe
und interne Referenzpreise, Preismoratorien, Ausschreibungen, Preiskiirzungen, Rabatte, die
Regulierung der Gewinnspanne von pharmazeutischen Unternehmen und GroBhéndlern,
Kostenbeteiligungen der Patienten (patient cost sharing), Leitlinien fiir und zur Uberwachung
von Verordnungsverhalten der Arzte und auch die Substitution durch generische Arzneimittel.
Auch hier folgt Deutschland einem internationalen Prozess zur Einsparungen im Rahmen der

Ausgaben von Arzneimitteln.

Ein weiterer maflgebender Prozess in der EU, im Gegensatz zu Deutschland, bildet aber die
zunehmende Implementierung von ,,Health Technology Assessments* seit Anfang 2000, um
Arzneimittel / Leistungen zu identifizieren, die den grofSten Wert fiir ihre Investitionskosten

schaffen.

Die gesundheitsokonomische Evaluation bietet hierfiir eine geeignete Methodik an. Inwieweit
daher gesundheitsokonomische Evaluation auf Basis der evidenzbasierten Medizin fiir Erstat-
tungsentscheidungen relevant ist, soll die folgende Tabelle darstellen. Verschiedene Publika-
tionen zu den Erstattungssystemen der EU-Linder wurden zur tabellarischen Darstellung, von
durchgefiihrter Kosten-Effektivitdtsbewertungen und der Bildung von inkrementellen Kosten-

Nutzen-Verhiltnissen (ICER), herangezogen.

Tabelle 10: Auswirkungen der Evidenzberichte der Hersteller auf Erstattungs- und Preisentscheidungen

EU-Mitglieds- Evidenzbericht Zweck der (Zusatz-) Bewertung der Kosten- Bildung eines

staaten Hersteller fiir ZN- Nutzen-bewertung effektivitat ICER (Kos-
Bewertung ten/QALY)
Belgien Ja Erstattungsstatus Ja (nur fiir ZN-bewertete Ja
(Niveau) AM)
Bulgarien Ja Erstattungsstatus Ja

Maximum Preis,
RP-Einstufung

Dinemark Ja Erstattungsstatus Ja Nein

34 Vgl. Panteli, et al., 2015, S.1-8; European Parliament, 2015; Sorenson, et al., 2008; Lewis, 2015; Zentner, et
al., 2012 S.25-34; Busse, et.al., 2015; ISPOR 2016
335 Vgl. Panteli, et al., 2015, S.1
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Deutschland Ja Erstattungsstatus Ja (i.S. von Budget- Nein
Preisverhandlung Impact, vereinzelt Kosten-
minimierungsanalyse,
gesundheitsokonomische
Simulation)
Estland Ja Erstattungsstatus Ja
(Niveau)
Maximum Preis
Finnland Ja Erstattungsstatus Ja Nein
Maximum Preis
Frankreich Ja Erstattungsstatus  Ja (Kostenminimierungs- Nein
(Niveau) analyse, gesundheits-
Preisverhandlung o6konomische Simulation)
Griechenland Nein* Erstattungsstatus Teilweise Nein
(Niveau)
RP-Einstufung
Grofbritannien Ja Erstattungsstatus Ja Ja
(UK)
Irland Ja Erstattungsstatus Ja Ja
(Niveau)
Italien Ja Erstattungsstatus Ja Ja
Maximum Preis
Kroatien Ja Erstattungsstatus Ja Ja (Cost-
(Niveau) Effektivitits oder
PR-Einstufung Kosten-Nutzwert-
Analyse (QALY5s))
Lettland Ja Erstattungsstatus Ja
(Niveau)
Maximum Preis
Litauen Ja Erstattungsstatus Ja
Maximum Preis
Luxemburg Ja Erstattungsstatus Ja
(Niveau)
Maximum Preis
Malta Ja Erstattungsstatus Ja
Maximum Preis
Niederlande Ja Erstattungsstatus Ja Ja
(Niveau)
Osterreich Ja Erstattungsstatus Ja Nein
Maximum Preis
Polen Ja Erstattungsstatus Ja Ja
Portugal Ja Erstattungsstatus Ja Ja
Ruminien Ja Erstattungsstatus Ja
(Niveau)
Schweden Ja Erstattungsstatus Ja Ja
Maximum Preis
Schweiz Ja Erstattungsstatus Teilweise Nein
Maximum Preis
Slowakei Ja Erstattungsstatus Ja
Slowenien Ja Erstattungsstatus Ja
(Niveau)

Preisverhandlung
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Spanien Ja Erstattungsstatus Ja Ja
Maximum Preis
Tschechische Ja Erstattungsstatus Ja Ja
Republik Maximum Preis
Ungarn Ja Erstattungsstatus Ja Ja
Maximum Preis
Zypern Ja Erstattungsstatus Ja Nein
Ausschreibung

Quelle: Eigene Darstellung3¢

Die obige Tabelle zeigt, dass Deutschland mit der Koppelung der evidenzbasierten Bewertung
neuer Arzneimittel mit dem Erstattungsstatus und anschlieBenden Preisverhandlungen einer
europdischen Harmonisierung folgt. Jedoch stellt Deutschland eher die Minderheit dar, indem
kein Maximalpreis entscheidend ist, sondern Verhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband
den Preis entscheiden. Auch die nur rudimentire Beriicksichtigung der Kosten-Effektivitit im
Sinne des Budget-Impacts einer Therapieoption fiir die Gesetzliche Krankenversicherung in
Deutschland stellt eher die Ausnahme dar. In 12 Landern werden explizite Kosten-

Nutzenverhiltnisse in Form eines ICERs berechnet.>?’

4.5.2 Anwendung gesundheitsokonomischer Evaluation fiir Erstattungsentscheidungen

im Vergleich zur friihen Nutzenbewertung

Die Frage, in welchem Verhiltnis Nutzen und Kosten einer Arzneimittelinnovation stehen,
beantwortet die vergleichende gesundheitsokonomische Evaluation. Die Verwendung ge-
sundheitsokonomischer Methoden beispielsweise im Rahmen von Health Technology Asses-
sments soll dariiber Aufschluss geben, welcher zusitzliche Wert in Form des Zusatznutzens

im Rahmen einer Indikation fiir die zu investierenden Kosten entsteht.

Die folgende Grafik stellt dabei die moglichen unterschiedlichen Marktzuginge innovativer

Arzneimittel mit und ohne Verwendung gesundheitsokonomischer Evaluation dar.

336 Vgl. Panteli, et al., 2015, Wilder van, et al., 2015, Lewis, 2015
337 Vgl. Panteli, et al., 2015, Wilder van, et al., 2015, Lewis, 2015
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Marktzulassung
(zentrale oder dezentrale Zulassung unter Beriicksichtigung von Qualitéit, Sicherheit und
Wirksamkeit)

4

Einreichung eines evidenzbasierten Antrages/ Dossiers zur Erstattungsfihigkeit des
innovativen Arzneimittels durch das 6ffentliche Gesundheits-System (z. Bsp. GKV)

4 4
Bekannter Schwellenwert,
= 5 / Keine vorab bekannte Preisbeschrinkung
Héchstpreis pro QALY
A $
Bewertung der Evidenz, relativer Nutzen und Zusatznutzen des innovativen Arzneimittels
4
Inkrementelles Kosten-Nutzenverhaltnis Darstellung der Kosten des innovativen
(ICER) des innovativen AM gegeniiber der Arzneimittels und der Kosten der
Vergleichstherapie Vergleichstherapie
4 ¥
Bewertung und Empfehlung zu dem innovativen Arzneimittel
L 4 4

Erstattung basierend auf der
Zusatznutzenbewertung mit Preis unter
Bezug des Referenzpreises der
Vergleichstherapie

Erstattung basierend auf dem Nutzen-
Kosten Verhaltnis (ICER) mit Preis im
Rahmen des Schwellenwertkonzeptes

Abbildung 29: Marktzugang innovativer = Arzneimittel unter Verwendung von Kosten-

Nutzenverhiltnissen fiir Erstattungsentscheidungen
1. 338

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Panteli et a
Der wesentliche Unterschied fiir den Marktzugang, nach der Marktzulassung, ist dabei, dass
die Verwendung der gesundheitsokonomischen Evaluation ein klares definiertes inkrementel-
les Verhiltnis von Kosten und Nutzen der Therapiealternativen darstellt. HTAs als Instrument
fiir Erstattungsentscheidungen in England beispielsweise stellen das inkrementelle Kosten-
Effektivitits-Verhiltnis dar, daher kann das Arzneimittel mit relevanten anderen Therapieop-

tionen verglichen werden.>*

Im Rahmen der frithen Nutzenbewertung hingegen wird das Verhiltnis aus Kosten und Nut-

zen nicht gebildet, wie die folgende Grafik darstellt:

38 Vgl. Panteli, et al., 2015 S.3
3% Vgl. Kap. 4.4
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Bewertung der Evidenz, relativer Nutzen und Zusatznutzen des innovativen Arzneimittels

Inkrementelles Kosten-Nutzenverhiltnis (ICER) des innovativen Darstellung der Kosten des innovativen Arzneimittels und der
AM gegeniiber der Vergleichstherapie Kosten der Vergleichstherapie
Intervention ist mE‘di‘Zl‘ﬂF‘SCh + {TJ;ET‘VE'T{’.G” Z ":t Tﬂ?dfzfm““h I Intervention ist mEdi‘ZF‘ﬂf‘S[‘h + Intervention A ist medfzfniscﬁ I
i 7 i z ot
unterlegen und kostspieliger K_osten liberlegen und kostspieliger i A Kosten- iiberlegen und kestspieliger
differenz differenz
intgrlention A
K Intervention A
7 K
A I—I.
Nutzen- ZN-
Ks differenz Ke Nz Na u kategorien
7, Ne Na + -~ ,Geringerer .Kein ZN'f| .Geringer  ,Betréicht- wErheb-
gt +
Bestehende ZN" ZN“ licher ZN" licher ZN™
llternative B Bestehende
Alternative ,B" Nicht
B quantifizierbarer ZN“
Intervention C intervention Cf B
||| intervention B ist medizi.!?iscf'i - Intervention ist medizinisch v I intervention B ist medizinisch - Intervention ist medizinisch
unterlegen und kostenglinstiger Uberlegen und kostengiinstiger unterlegen und kestengiinstiger iiberlegen und kostengiinstiger

Bewertung und Empfehlung zu dem innovativen Arzneimittel

Abbildung 30: Kosten-Nutzen-Darstellung unter Verwendung gesundheitsokonomischer Evaluation
versus der friihen Nutzenbewertung

Quelle: Eigene Darstellung>*

Es wird vielmehr im Rahmen der frithen Nutzenbewertung eine Kategorie des Zusatznutzens
gegeniiber der zweckmifigen Vergleichstherapie evaluiert und bestimmt (roter Balken). Die
Zusatznutzenkategorien: geringerer Zusatznutzen, kein Zusatznutzen, nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen, geringer Zusatznutzen, betrichtlicher Zusatznutzen und erheblicher Zusatznut-
zen sind dabei nicht klassisch als Skala zu sehen. Ein nicht quantifizierbarer Zusatznutzen
kann demnach in allen Kategorien vorliegen, ist nur zum Zeitpunkt der Bewertung nicht

quantifizierbar.

Von der Zusatznutzenbewertung ,,unabhingig* werden die Kosten des innovativen Arzneimit-
tels und der zweckmiBigen Vergleichstherapie angegeben (rote Quadrate). Die Bildung eines
Kosten-Nutzen Verhiltnisses und die damit einhergehende Aussage, wie viel mehr Wert fiir
eine Geldeinheit erreicht wird, bleibt aus. Daraus resultiert, dass nur ein deskriptiver Unter-
schied der zu bewertenden Alternativen ohne die Bildung eines Verhiltnisses darzustellen ist,

nicht aber ein Vergleich innerhalb einer Indikation oder sogar iiber Indikationen hinweg.

340 Vgl. Abb.23; Schéffski, 2008 (a) S. 77
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4.5.3 Chancen und Determinanten gesundheitsokonomischer Evaluation fiir

Erstattungsentscheidungen

Die gesundheitsokonomische Evaluation bietet vor allem zwei wesentliche Antworten inner-
halb eines Gesundheitswesens mit knappen Mitteln. Zum einen kann sie beantworten, wel-
chen Wert man fiir das Geld bekommt, da neben dem Preis auch die Indikation, in der das
Arzneimittel angewandt wird, und der zusétzliche Nutzen eine Rolle spielen. Und zum ande-
ren konnen durch die Vergleichbarkeit iiber verschiedene Indikationen hinweg Allokations-
entscheidungen getroffen werden.**! Damit fiihrt die gesundheitsékonomische Evaluation zur

Transparenz und Offenheit in der Verteilung der vorhandenen Mittel. 32

In einem solidarisch, kollektiv finanzierten Gesundheitswesen, wie es das deutsche Gesund-
heitswesen®*® darstellt, ist die Verteilung der Mittel mit Herausforderungen behaftet. Zum
einen wird eine kollektive Mittelverteilung meist nicht von allen Mitgliedern getragen, da sich
gegebenenfalls Mitglieder schlechter stellen als zuvor, und zum anderen bedeutet die Not-
wendigkeit der Verteilung von Mitteln, dass eine Knappheit an Mitteln besteht.*** Es existie-
ren, anders wiren die immer wiederkehrenden Kostendimpfungsgesetze** bei gleichbleiben-
dem Beitragssatz nicht zu erkldren, beschrinkte und begrenzte Mittel fiir die Verteilung.
Demnach ist eine Entscheidung in einem a priori festgelegten Rahmen zur Verteilung der kol-
lektiven Mittel notwendig, um die legitime Frage beantworten zu konnen, ob die verteilten
Ressourcen in einer anderen Indikation oder einem anderen Bereich des Gesundheitswesens
besser eingesetzt werden konnten.’*® Vergleichende gesundheitsokonomische Evaluationen,
wie die Kosten-Nutzen-Bewertung liefern den Entscheidungstrigern im deutschen Gesund-
heitswesen hierfiir Informationen. Wird dem Opportunititskostenkonzept gefolgt, bedeutet
dies, dass eine Behandlung angesichts anderer Moglichkeiten des Mitteleinsatzes effizienter
oder weniger effizient ist. Der Nutzen einer Therapieoption stellt zeitgleich die Kosten einer
anderen Behandlungsmoglichkeit dar. Um in einem definierten Rahmen Aussagen iiber die
Effizienz treffen zu konnen, ist ein Benchmark, wie es in England das Schwellenwertkonzept
darstellt, notwendig (Vergleiche auch Abbildung: Marktzugang innovativer Arzneimittel un-
ter Verwendung von Kosten-Nutzenverhiltnissen fiir Erstattungsentscheidungen).**’ Insbe-

sondere bei Arzneimittelinnovationen mit unterschiedlichem medizinischem Outcome bietet

341 Vgl. Drummond, Jonnson, Rutten, Stargardt, 2011 S. 263
32 Vgl. Vgl. Schulenburg, 2012 S. 667

33 Vgl Kap. 2

344 Vgl. Schulenburg, 2012 S. 660

35 Vgl. Kap. 2

346 Vgl. Schulenburg, 2012 S. 660/661

37 Vgl. Schulenburg, 2012 S. 661
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die gesundheitsskonomische Evaluation unterstiitzende Informationen.**® Denn die konomi-
schen Fragestellungen werden formuliert und eine umfassende systematische Literaturrecher-
che und darauffolgend die Bewertung durchgefiihrt. Die Zielstellung ist, zu beantworten, ob
die zu bewertende Arzneimittelinnovation eine kosteneffektive Behandlungsmoglichkeit ge-
geniiber den auf dem Markt befindlichen Alternativen darstellt. Besteht eine Beeinflussung
der Lebensqualitit, gibt es versorgungsstrukturrelevante Auswirkungen der Einfiihrung, und
Finanzierungseffekte gehen damit einher.** Eine gesundheitsokonomische Bewertung in der
Form, muss sich Informationen der vergleichenden gesundheitsokonomischen Evaluation
(Kosten-Wirksamkeits- oder Kosten-Nutzen-Analyse) bedienen, um die Zielstellung von
bspw. HTAs beantworten zu konnen.*>® Die Frage nach den Kosten und NutzengroBen ist
dabei nicht nur im Rahmen einer Indikation moglich zu beantworten, sondern innerhalb vieler

Indikationen und Subgruppen.®!

Anzumerken ist aber, dass in England mit einem HTA- basierten Erstattungssystem ein steu-
erfinanziertes Gesundheitswesen existiert. Das Health Technology Assessment unter der
Verwendung gesundheitsokonomischer Evaluation ist ein geeignetes Verfahren zur Entschei-
dungsfindung, denn sie stellen das inkrementelle Kosten-Effektivitits-Verhiltnis dar,
wodurch das Arzneimittel mit relevanten anderen Therapieoptionen verglichen werden
kann.>>? Abgeleitet bedeutet das, dass das NICE als entscheidende Institution iiber den Markt-
zutritt von Arzneimitteln in England fiir die Gesellschaft urteilt. Damit wird mittels HTA in
einem steuerfinanzierten System auf Makroebene anhand eines expliziten Benchmarks der

gesellschaftliche Nutzen festgelegt, um die Wohlfahrt der Gesellschaft optimieren zu konnen.

Es sei zudem darauf hingewiesen, dass innerhalb von HTAs Empfehlungen geidndert werden
konnen, sobald weitere Evidenz vorhanden ist. Beispielsweise die Generierung von neuen
Daten kann zur Erstattungsbedingung determiniert werden. Der ,,value for money“-Ansatz
wird explizit verfolgt, und entscheidende Institutionen konnen Ihren Benchmark fiir die Zah-
lungsbereitschaft fiir innovative Arzneimittel festlegen. HT As konnen in Erstattungssystemen,
die nutzenbasierte Preise verfolgen, zu einer kosteneffektiven evidenzbasierten Versorgung

fiithren. 33

38 Vgl. Drummond, Jonssen, Rutten 1997 S. 210

3 Vgl. Greiner, 2012 S. 471; Kap.4.4; Kap. 4.5.1

330 Vgl. Greiner, 2012 S. 471

351 Vgl. Drummond, Jonnson, Rutten, Stargardt, 2011 S. 270

332 Vgl. Drummond, Jonnson, Rutten, Stargardt, 2011 S. 264; Greiner, 2012 S. 471
333 Vgl. Drummond, Jonnson, Rutten, Stargardt, 2011 S. 270
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Wie in Tabelle 8 dargestellt, werden mit am héufigsten Budget-Impact-Analysen durchge-

fithrt, um die Kosten der Einfiihrung der Innovation abschitzen zu konnen.>>*

Trotz der vielfiltigen Verwendung gesundheitsokonomischer Studien fiir Erstattungsent-
scheidungen in anderen europdischen Lindern und der Vorteile bei der Entscheidungsfindung
zwischen Alternativen®®, die die gesundheitsokonomische Evaluation bietet, sei an dieser

Stelle auch beispielhaft auf einige Limitationen hingewiesen:

Eine wesentliche Limitation ist, dass die gesundheitsokomische Evaluation nur eine Dimen-
sion der Entscheidungsfindung abdeckt. Zusitzlich sind Fragen zu beantworten, beispiels-
weise fiir welche Patienten die Alternative die effizienteste Therapieoption ist, ob die Thera-
pie von den Patienten akzeptiert wird und ob Patienten, die die Therapie bendtigen, Zugang

zur Therapie haben.>>¢

Methoden der gesundheitsokonomischen Evaluation sind geeignete Mafnahmen, um Res-
sourcen unter Knappheit rational, bestmoglich und effizient allokieren zu kénnen. Dabei ist es
notwendig, dass nicht nur — wie in vorherigen Abschnitten dargestellt — die Alternativen allei-
ne bewertet werden, sondern auch die aktuell geltenden Strukturen und Prozesse beurteilt
werden, um die Nachhaltigkeit eines Eingriffs sicherzustellen. Beispielsweise ist die Tren-
nung der verschiedenen Sozialversicherungszweige (GKV, Rentenversicherung, Pflegeversi-
cherung etc.) hinsichtlich der finanziellen Ressourcen in Deutschland aus 6konomischer und
versorgungspolitischer Sicht auf ihre Sinnhaftigkeit zu hinterfragen.>>’ Daraus abgeleitet
ergibt sich auch die Frage, ob Erstattungsentscheidungen im Rahmen eines steuerfinanzierten
Systems auf Makroebene anhand HTAs getroffen werden, da das System sich auf einen expli-
ziten pro QALY-Kosten Benchmark geeinigt hat. Zudem ist fragwiirdig, ob eine gleiche Um-
setzbarkeit in einem beitragsfinanzierten System auf Makro-/Mesoebene mit Verhandlungen
zum Erstattungs-Preis und damit einer impliziten Preisbenchmark in gleicher Weise méglich

ware.

Des Weiteren sieht sich die gesundheitsokonomische Evaluation hiufig mit den Schwierig-
keiten der Bewertung von Studienergebnissen konfrontiert. Es stellt sich zum einen die
Frage, ob die verwendete Methode in der Studie angemessen ist und die Ergebnisse damit

valide sind, zum anderen, ob die Ergebnisse die Fragestellung beantworten bzw. zum gewihl-

34 Vgl. Greiner, 2012 S. 471

355 Vgl. Kap. 4.4

3% Vgl. Drummond et al., 2005 S. 7 f.
357 Vgl. Schonermark et al., 2013 S. 4
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ten Setting passen. Um diese Unsicherheiten zu minimieren, konnen in der Literatur verof-
fentlichte Checklisten, beispielsweise von Drummond et al. (2005, S. 28) ,,a check-list for

assessing economic evaluations“, herangezogen werden.>>®

Weitere Unsicherheiten konnen zudem durch die Modellierung der Zukunft entstehen. Die
Ergebnisse miissen dann hinsichtlich deren Validitit und Aussagekraft gepriift werden. Durch
die Unsicherheiten, die mit einem zukiinftigen Markt einhergehen, ist es zu empfehlen, Sensi-

tivitits- und Situationsanalysen durchzufiihren.*>

Des Weiteren gilt grundsétzlich, wenn eine gesundheitsokonomische Studie durch eine Reihe
von Hypothesen aufgrund fehlender externer Validitit der Daten gekennzeichnet ist, dass
deren Modellierungsergebnisse moglichst durch Versorgungsforschungsstudien zu validieren

sind. ¥

Abschlielend sei darauf hingewiesen, dass neben dem existierenden Gesundheitssystem auch
die Frage der Zielstellung fiir Arzneimittelinnovationen zu beriicksichtigen ist. Denn HTAs
sind nicht geeignet fiir die Kostenreduktion im Gesundheitswesen. Kosteneffektive Therapie-
optionen konnen zu einem Ausgabenanstieg fithren. Demnach miissten bei einem fixierten

Budget den HTAs nachfolgend Rationierungsentscheidungen getroffen werden.

Nutzen-Kosten-Verhiltnis der neuen Therapie gegeniiber dem Standard besteht.

4.54 Mogliche Griinde fiir die fehlende Anwendung der gesundheitsokonomischen
Evaluation im Rahmen des AMNOG

Im folgenden Abschnitt sollen die aus den Kapiteln 2 bis 4.5.3 abgeleiteten Schlussfolgerun-

gen’®! und Bewertungen auf die moglichen Griinde fiir das Scheitern der Verwendung ge-

sundheitsokonomischer Standards eruiert werden.

Das Zitat aus dem Artikel ,Innovationen unter Druck“3%? von Laschet et al. ,Mit dem
AMNOG hat der Gesetzgeber seine Chance vertan, die Arzneimittelversorgung zu deregulie-
ren* 3% bestitigt das aus Kapitel 3 gewonnene Bild, dass die frithe Nutzenbewertung bis ins

Detail prozesspolitisch reguliert ist. Das bedeutet, dass der Gesetzgeber und die Kostentra-

338 Vgl. Drummond et al., 2005 S. 27-29

3% Vgl. Schonermark et al., 2013 S. 18

360 Vgl. Graf von der Schulenburg et al., 2007 S. 287
361 Vgl. Kap. 5.1

32 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 1

363 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 12
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ger mit dem standardisierten Verfahren vorgeben zu wissen, wie iiber alle Indikationen hin-
weg fiir jede Arzneimittelintervention das getrennt dargestellte Verhiltnis von Kosten und
Nutzen zu entwickeln und zu bewerten ist. Neben diesen massiven Regularien treten der Ge-
setzgeber und die Kostentriger innerhalb des Systems — wie in Kapitel 3 dargestellt — als
Spielteilnehmer auf. Beschreibt man die Prozesspolitik im Rahmen der Spieltheorie, so wird
als Merkmal genannt, dass Politiker selbst am Spiel teilnehmen und so durchgéngig in den

Prozess eingreifen konnen. %

Es kann der Schluss gezogen werden, dass sich samtliche Merkmale der friihen Nutzenbe-
wertung, der beteiligten Akteure und der geltenden Regularien mit den Charakteristika der

Prozesspolitik decken.

Vergleicht man diese prozesspolitische Herangehensweise des AMNOG mit den aus der in-
ternationalen Literatur gewonnenen Informationen zur Gesundheitsokonomie®, die aufzei-
gen, dass die Anwendung von Methoden der gesundheitsokonomischen Evaluation an der
Fragestellung und Indikation orientiert sein sollte, um verwendbare Informationen zu liefern,
kommt man zu folgendem Schluss: Die prozesspolitischen Vorgaben des AMNOG stellen
keine Chance, sondern nur Determinanten fiir die gesundheitsokonomische Evaluation
dar, indem sie nur scheinbar durchgefiihrt wird. Alle — wenn auch separaten — Kosten- und
Nutzenvergleiche sind im AMNOG auf die standardisierte Definition des Verhiltnisses von
Intervention A und B zuriickzufiihren (rotes Dreieck in Abbildung 29), was gegen die Metho-
denvielfalt — wie in Kapitel 4 aufgefiihrt — spricht, aber auch in pharmakodkonomischen Stu-

dien fiir Erstattungsentscheidungen in anderen europdischen Lindern wiederzufinden ist.

364 Vgl. Griiner, 2008 S. 50
35 Vgl. Kap. 4
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Outcome/Ergebnis
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Abbildung 31: Kosten-Outcome-Verhiltnis von Interventionen.

Quelle: Eigene Darstellung

Auswirkungen der Prozesspolitik im Einzelnen:

Standardisierung individuellen Nutzens: Grundsitzlich ist anzumerken, dass die Nutzen-
bewertung dazu dient, den Gesundheitsleistungen einen Wert zuzuweisen, um dann mittels
einer Liste mit den zugehorigen Bedarfsmengen die Bediirfnisse bei Mittelknappheit best-
moglich befriedigen zu konnen, und dass Nutzen subjektiv ist, da er von den jeweiligen indi-
viduellen Bediirfnissen abhédngt. Die Bewertung des Nutzens unterstiitzt bei den zu treffenden
Auswahlentscheidungen und kann dabei implizit oder explizit erfolgen. Die Herausforderung
der Nutzenbewertung besteht darin, die Interessen der verschiedenen Anspruchsgruppen bzw.
aller Beteiligten zu beriicksichtigen. Im deutschen Gesundheitswesen wird die Nutzenbewer-
tung von medizinischen Leistungen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss mithilfe des
IQWiG durchgefiihrt. Das IQWiG geht dabei nach dem einmal jéhrlich aktualisierten Metho-
denpapier vor. Der Prozess der Nutzenbewertung beinhaltet dabei zunédchst die Entwicklung
eines Berichtsplans, die Vorlage und Anhorung des Vorberichts und den Abschlussbericht
durch den G-BA mit dem GKV- Spitzenverband als Teil des G-BAs.**® Demzufolge kénnen
keine subjektiven Nutzenbewertungen durchgefiihrt werden, sondern das IQWiG objekti-
viert die subjektive Nutzenempfindung (Indifferenzkurve) des Einzelnen in seinem Er-
messen. Auch Portzsolt et al. kommt in ihrem Artikel ,,Nutzenbewertung pharmazeutischer

Produkte — eine kritische Analyse der angewandten Methoden* zu dem Schluss, dass noch

3% Vgl. Fricke, 2008 S. 69 f.; IQWiG 2015
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t,367

keine allgemein akzeptierte Definition des Nutzens existier was eine Standardisierung

von Nutzen, wie es das IQWiG durchfiihrt, erschwert.

Determinierung der Perspektive auf nur einen Sozialversicherungszweig: Der Vergleich
von Kosten und Nutzen ist generell als sehr anspruchsvoll zu sehen, denn das Ergebnis der
Bewertung héangt stark davon ab, welche Faktoren einbezogen worden sind. Beispielsweise ist
fiir die Hohe der Kosten ausschlaggebend, ob nur Arzneimittelkosten, Kosten der Behand-
lung, die Hiufigkeit des Arzt-Patienten-Kontakts oder die Anderung der Kosten bei Kranken-
hausaufenthalten mit einbezogen wurden. In diesem Bezug stellt sich die Frage, ob eine reine
Betrachtung der GKV-Perspektive sinnvoll ist oder in manchen Féllen nicht auch eine ge-
samtwirtschaftliche Perspektive unter Einbeziehung von anderen Sozialversicherungszwei-
gen wie Renten- oder Pflegeversicherung angebracht wire, um langfristig die Versorgungs-

qualitit zu verbessern (Einbeziehung von Krankenhausaufenthalten, Reha etc.).3%®

Festlegung der Kostendimension und des Betrachtungszeitraums: In einem Vergleich des
Ansatzes der frithen Nutzenbewertung mit den internationalen gesundheitsokonomischen
Standards kommt man explizit zu dem Schluss, dass Deutschland die Kosten-Offsets, die
eine Reduktion der Kosten in anderen Leistungsbereichen darstellen, auBBen vor lisst. Das
Verfahren der frithen Nutzenbewertung fokussiert sich — wie in Kapitel 4 dargestellt — aus-
schlieBlich auf die Arzneimittelkosten und die damit in Zusammenhang stehenden Kosten der
Arzneimitteltherapie. Des Weiteren werden keine anderen Kostendimensionen oder -arten
beriicksichtigt. Hinzu kommt, dass diese Betrachtungsweise nur auf einen Zeithorizont von
einem Jahr angelegt ist.*® Diese Betrachtung kann zu erheblichen Verzerrungen der Nut-
zendarstellung fithren. Bewirkt die Therapieform der Allergie-Immuntherapie zur Behand-
lung der allergischen Rhinitis beispielsweise die Vermeidung bzw. Reduktion von Asthma-
exazerbation und sogenannten ,,Hell-days“, wird dies Auswirkungen auf die Produktivitit*”
und Lebensquallit'ait371 des Patienten haben, an dieser Stelle aber nicht beriicksichtigt werden.

Eventuell vermiedene Krankenhausaufenthalte durch Asthmaexazerbation kOnnen bei der

kurzfristigen Betrachtung unbeachtet bleiben, obwohl sie volkswirtschaftlich zu Kostenein-

367 Vgl. Portzsolt et al., 2012 S. 283

38 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 7

39 Vgl. Schonermark et al., 2013 S. 2

370 Vgl. Schramm, 2003 S. 116-122; Brozek et al., 2008 S. 8-160; Simoens, 2012 S. 1087-1105
371 Vgl. Pitt et al., 2004 S. 17-33; Smith et al., 2005 S. 232-242
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sparungen fithren und die Lebensqualitit des Patienten erhohen. Diese Thematik ist bei einer

Vielzahl chronischer Erkrankungen wiederzufinden.?”>

Internationale Standards der gesundheitsokonomischen Evaluation werden auf die Budget-
Impact-Analyse bezogen, wie sie in der frithen Nutzenbewertung Anwendung findet, und im
Rahmen der von der ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and Outco-
mes Research) Task Force veroffentlichten Richtlinie ,,Principles of Good Practice for

Budget Impact Analysis**7?

zusammengefasst. Im Rahmen der Richtlinie wird dargestellt,
dass neben der Verwendung von Kosten fiir die Behandlung auch andere Kosten wie Arzt-
besuche oder stationéire Aufenthalte einbezogen werden sollten. Unter Einbeziehung aller
Ressourcenverbriuche der Behandlung wird danach die aktuelle Situation mit der zukiinftigen
—nach Einfiihrung der Innovation — verglichen. Geméf internationalen Standards sollten
Kosten-Offsets, Substitutionseffekte oder alle relevanten Kosteneffekte nach der Definiti-
on der Perspektive und des Zeithorizonts im Rahmen der Indikation eine Beriicksichtigung

finden.>’* Im Gegensatz zur Bestimmung des Zeithorizonts in der frithen Nutzenbewertung

wird meist ein Zeitraum bis zu fiinf Jahren empfohlen.?”

Der europiische Vergleich alleine zu den verwendeten Kostendimensionen in Budget-
Impact-Analysen zeigt, dass nur Deutschland die Bedeutung der verschiedenen Kos-
tendimensionen nicht in seine Bewertung einbezieht. Demnach ist verglichen mit der aufge-
fiihrten Literatur und den Bewertungsmethoden der anderen Linder die friihe Nutzenbewer-

tung nicht gemiiB der internationalen Standards der Gesundheitsokonomie.?’

Vorgabe der Zusatznutzenkategorien und damit eines Preises: Die Vorgaben iiber die
Rangfolge des AusmalBles des Zusatznutzens birgt in der Praxis Diskussionspotenzial, wenn
mit der Zulassung eines Arzneimittels in Bezug auf Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit die-
sem ein Nutzen zugesprochen wird. Analog der Vorgaben zu den in der frithen Nutzenbewer-
tung heranzuziehenden Kostendimensionen wird auch der Nutzen mit der reinen Darstellung
des medizinischen Nutzens determiniert. Beispielsweise werden derzeit keine Lebensquali-
titsdaten in Bewertungen einbezogen.>”’ Anstatt zentral die Erfassung des Zusatznutzens und

seine Dimensionen festzulegen, sollte der Zusatznutzen neuer Arzneimittel primir an patien-

372 Vgl. Schonermark et al., 2013 S. 2; Badura, B., Schellschmidt, H., Vetter, C., 2007

373 Vgl. Mauskopf et al., 2007 S. 336-347; Schonermark et al., 2013 S.15

374 Vgl. Mauskopf et al., 2007 S. 336 f.; Nuijten et al., 2011 S. 231-241; Schénermark et al., 2013 S. 15

375 Vgl. Nuijten et al., 2011 S. 231-241; Eisenreich et al., 2011 S. 189; Trueman et al., 2001 S. 617; Drummond
et al., 2005 S. 61; Schonermark et al., 2013 S.16

376 Vgl. Schonermark et al., 2013 S. 24

377 Vgl. Laschet, 2014
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tenrelevanten Endpunkten gemessen werden. Des Weiteren wire in diesem Zusammenhang
zielfiilhrend, wenn sich Patientenvertreter in den Bewertungsprozess einbringen konnten. In
der Realitdt der Nutzenbewertung wird dies meist nicht erreicht. Beispielsweise wird in der
Onkologie meist nur das Gesamtiiberleben als patientenrelevanter Endpunkt herangezogen

und nicht das progressionsfreie Uberleben oder die Lebensqualititsverbesserung.?’

Zudem stellt die zentrale Einordnung des Ausmalfles eines Nutzens die Subgruppe, fiir die ein
Zusatznutzen definiert wurde, und der Komparator die Basis fiir die Hohe des anschlieBend
verhandelten Erstattungspreises dar, wodurch den Verhandlungen ein preislicher Rahmen

unabhiingig eines Kosten-Nutzen-Verhiltnisses vorgegeben ist.>”

Eingrenzung der heranzuziehenden Datenquellen: Die Verwendung von RCT gilt als
hochster Nachweis von Wirksamkeit. Hierbei sollte beachtet werden, dass bei dem Endpunkt
Wirksamkeit beispielsweise Nebenwirkungen in einem ersten Punkt nicht abgefragt werden.
Daher sind andere Studien zur Darstellung notwendig, die dann bei gegebener Validitit und
Reprisentativitit entsprechend akzeptiert werden sollten.*® In Kapitel 3 wird deutlich, dass
gemil der Evidenz-Einteilung des IQWiG der heranzuziehenden Studien 1a) systematische
Ubersichtsarbeiten von RTC, 1b) RCT, 2a) systematische Ubersichtsarbeiten von prospektiv
vergleichenden Kohortenstudien, 2b) prospektiv vergleichenden Kohortenstudien, 3) retro-
spektiv vergleichende Studien, 4) Fallserien und andere vergleichende Studien, 5) Assoziati-

onsbeobachtungen, deskriptive Darstellungen etc.®!

eine Diskrepanz zu den fiir gesund-
heitsokonomische Evaluation verfiigharen Datenquellen darstellt. Entsprechend der in
Kapitel 4.3 tabellarisch dargestellten Datenquellen fiir gesundheitsokonomischen Evaluatio-
nen werden demnach Daten der Versorgungsforschung oder Sekundirdaten aus der frii-
hen Nutzenbewertung ausgeschlossen, obwohl diese hiufig bedeutende Hinweise zur aktu-

ellen Versorgungsrealitit geben.

Prozesspolitik und damit das permanente Intervenieren der Politik als Spieler im Markt
macht dann Sinn, wenn sie Informationen hat, iiber die die anderen Wirtschaftssubjekte nicht
verfiigen. Andernfalls ist es eher als eine Einschrinkung der anderen Teilnehmer am
Markt zu verstehen. Hat die Politik einen diskretiondren Spielraum, so ist fiir die anderen eine
geringere Planungssicherheit durch die Abhingigkeit von Entscheidungen der Politik ge-

geben. Dies kann unter Umstidnden auch bedeuten, dass Abweichungen von einzelnen Effizi-

378 Vgl. Stoschek, 2013

37 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 9
380 Vgl. Ruof et al., 2014 S. 588

38l Vgl. AM-NutzenV, 2010 S. 4
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enzzielen der jeweiligen Interessensgruppen am Markt entstehen. Demnach sollte Prozesspo-
litik nur Verwendung finden, wenn durch gegebene Biirokratie oder Politik die Spieler Infor-

mationen haben, die anderen nicht vorliegen.*?

Es stellt sich die Frage, ob die Notwendigkeit vonseiten der Politik besteht, im Rahmen der
frithen Nutzenbewertung einen prozesspolitischen Ansatz zu wihlen. Denn dieser fiihrt dazu —

wie in diesem Kapitel**?

aufgezeigt —, dass eine Anwendung internationaler Standards der
Gesundheitsokonomie in Form gesundheitsokonomischer Evaluationen durch die pro-

zesspolitischen Regularien nicht moglich ist.

Zusammenfassung

Kapitel 4 gibt einen Uberblick iiber die aus der Literatur dargestellten Chancen und Determi-
nanten der gesundheitsokonomischen Evaluation. Als Voraussetzung fiir die Verwendung
gesundheitsokonomischer Evaluationen zur rationalen Entscheidungsfindung muss die Defi-
nition der Zielsetzung, die Darstellung der Annahmen, die Begriindung der verwandten Me-
thodik und Alternativen und auch die Nennung der Perspektive, des Zeitraums und der Ziel-
population erfolgen. Je nach Fragestellung kann die adiquate Form der gesundheitsokonomi-
schen Evaluation zur Entscheidungsfindung herangezogen werden. In einem Uberblick zur
Verwendung gesundheitsokonomischer Evaluationen in anderen Lindern zeigt sich, dass zum
einen evidenzbasierte Nutzenbewertung in fast allen europdischen Ldndern implementiert ist
und das AMNOG in einem EU-Prozess eher als Nachziigler einzuordnen ist. Zum anderen
wird dargestellt, dass die Verwendung der Methoden der gesundheitsokonomischen Evaluati-
on/ HTAs als Basis von Allokationsentscheidungen im Erstattungssystem in einer Vielzahl
von EU-Lindern in Form eines Kosten-Nutzenverhiltnisses etabliert wurden. Deutschland ist
dabei das einzige Land, das keine Kosten-Offsets beriicksichtigt und auch einen wesentlich

kiirzeren Betrachtungszeitraum wihlt.

Aufgrund dessen, dass die gesundheitsokonomische Evaluation nur eine Dimension der Ent-
scheidungsfindung abdeckt, gehen mit der Verwendung auch Limitationen einher. Des Weite-
ren sind die Grenzen der jeweiligen Formen der Evaluationsmethoden und auch der einbezo-

genen Daten zu beachten.

Weiter ist bei der Verwendung der gesundheitsokonomischen Evaluation zu beachten, im

Rahmen welcher Gesundheitssysteme sie angewandt wird. Eine Implementierung in einem

382 Vgl. Griiner, 2008 S. 50 f.
383 Vgl. Kap. 5.1
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steuerfinanzierten System mit expliziter Entscheidung iiber Benchmarks scheint im ersten
Ansatzpunkt als geeigneter als ein beitragssatzfinanziertes auf Verhandlungen beruhendes

Erstattungssystem mit impliziten Referenzpreisen.

Fiir jegliche Gesundheitssysteme gilt, dass eine interdisziplindre Entwicklung unter Anwen-

dung der gesundheitsokonomischen Evaluation von Prozessen zur Erstattungsentscheidung

notwendig ist, und eine konsequente Anwendung im Entscheidungsprozess.®*

384 Vgl. Vgl. Schulenburg, 2012 S. 667
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5. Diskussion gesundheitsokonomischer Bewertungen

gegeniiber AMNOG-Bewertungen von Arzneimitteln

Die Zielstellung der vorliegenden Arbeit ist zum einen zu ermitteln, inwieweit die innerhalb
des AMNOG verwendeten gesundheitsokonomischen Evaluationen fiir Arzneimittel den in-
ternationalen Standards der Gesundheitsokonomie gerecht werden, zum anderen, welche Me-
thoden in Bezug auf die internationalen Standards der Gesundheitsokonomie angemessen
wiren, um eine umfassende Grundlage fiir Allokationsentscheidungen zur Wohlfahrtssteige-

rung im derzeitigen deutschen Gesundheitssystem zu erlangen.

Diese Diskussion wird auch von der Barmer Ersatzkasse in Threm Arzneiverordnungsreport
2015 gefiihrt.*® Der Vorsitzende der Barmer GEK fordert dabei in seinem Statement: “Fiir
besonders versorgungsrelevante Arzneimittel sollte es kiinftig eine Schnellbewertung direkt
bei Markteintritt und eine Kosten-Nutzen-Bewertung spiitestens nach fiinf Jahren geben'3%
Zielstellung wire es laut der Barmer GEK, dass direkt bei Markteintritt gesundheitsokonomi-
sche Informationen zu den neuen Arzneimitteln ermittelt werden sollen. Eine Begriindung des
durch den Hersteller festgesetzten Preises sollte erfolgen und auch, was die Kosten eines Zu-
satznutzens sind. Weiter pladiert die Barmer GEK dafiir, dass Kosten-Nutzen-Bewertungen
nach drei bis fiinf Jahren nach der Arzneimitteleinfithrung auf dem Markt zur Standardbewer-
tung werden sollten. Erweiterte Daten konnten dabei Inhalt sein, wie weitere Patientendaten
zur Krankheitsdauer und Nebenwirkungen. Auf dieser Basis konnten dann neue Preisverhand-
lungen gefiihrt werden.*®” Auch die DAK gab im Rahmen Thres AMNOG-Reports 2016 be-
kannt, dass eine systematische Kosten-Nutzen-Analyse, die Arzneimittelpreise und dadurch
eingesparte Behandlungskosten gegeniiberstellt, notwendig wire, um langfristig die steigen-

den Arzneimittelausgaben aufzuhalten.®

Ob ein solcher Ansatz der gesundheitsokonomischen Evaluationen fiir Arzneimittel gemal3
den internationalen Standards der Gesundheitsokonomie effizienter oder wohlfahrtssteigender
als das AMNOG wire, gilt es im Folgenden zu kldren, um finale Aussagen iiber den Erfolg

der friihen Nutzenbewertung fiir das deutsche Gesundheitssystem treffen zu konnen.

385 Vgl. Glaeske, Schicktanz, 2015 S. 6
386 Vgl. Fricke, 2015

387 Vgl. Fricke, 2015

8 Vgl. DAK 2016
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5.1 Diskussion und Bewertung der im AMNOG verwendeten gesund-

heitsokonomischen Evaluation

Fiir die Beantwortung des ersten Teils der Fragestellung, nimlich ob das AMNOG seinem
Ziel gerecht wird im Rahmen des AMNOG die internationalen Standards der Gesund-
heitsokonomie zu verwenden, wird zunéchst eine kurze Zusammenfassung iiber die Kapitel 2

bis 4 gegeben.

Zusammenfassung zu Kapitel 23%°: Grundsitzlich ist anzumerken, dass Arzneimittel zu einer
Kostensteigerung fiir die Gesetzliche Krankenversicherung durch beispielsweise einen hohe-
ren Preis, eine erweiterte Indikationsstellung oder auch eine verbreiterte Akzeptanz bei Pati-
ent und Arzt fiihren konnen (s. Kap. 2).>*° Bei den sonstigen aktuell geltenden Rahmenbedin-
gungen im Gesundheitswesen, wie der asymmetrischen Informationsverteilung zwischen
Arzt und Patient und damit einhergehenden Informationsbriichen, der Ausschaltung der
Preisfunktionen fiir Versicherte, dem demografischen Wandel und der GKV als Sozialver-
sicherungssystem, die maBgeblich die Angebots- und Nachfragefunktion der Marktteil-
nehmer beeinflussen, ist daher nachzuvollziehen, dass der Gesetzgeber und die Gesetzlichen
Krankenversicherungen durch die Ressourcenknappheit motiviert sind, zum einen Kosten
zu minimieren und zum anderen die Bezahlbarkeit im Sinne der GKV-Ausgaben ab-
schiitzen zu wollen. Dies begriindet auch die seit 40 Jahren auf Kostendampfung fokussierten
Gesetzesdanderungen und die Regulierungsmechanismen anderer europdischer Lidnder. Die
Zielstellung des AMNOG, Kosten sparen zu wollen und den Budget-Impact zu bestimmen,
um abzuschitzen, ob neue Zusammensetzungen des Arzneimittelportfolios in einer Indikation
Auswirkungen auf die Ausgabensituation haben, deckt sich mit den bisherigen Bestrebungen
der Kostendampfungspolitik und den Bestrebungen zur Ausgabenregulierung im internationa-

len Vergleich.**!

Kapitel 2 gibt dabei einen Uberblick iiber die Vielzahl der Eingriffe in die Arzneimittelpreis-
gestaltung auf unterschiedlichsten Ebenen der Volkswirtschaft und dariiber, dass bis zur Ein-
fiihrung des AMNOG si@mtliche Kostendéimpfungsgesetze und Interventionen im Arzneimit-

telsektor die Kosten nur kurzfristig und nicht nachhaltig reduzierten.

Bewertung zu Kapitel 2: Durch die Charakteristika des deutschen Gesundheitswesens — wie

das Solidaritatsprinzip, das Sachleistungsprinzip und die Finanzierung iiber das Umlagever-

389 Vgl. Kap. 2
30 Vgl. Kap.2; Kap..3; Eisenreich et al., 2011 S. 181-193
91 Vgl. Mauskopf et al., 2007 S. 336
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fahren innerhalb der GKV einerseits und der demografische Wandel und die Ausschaltung der
Preisfunktionen andererseits — ist der GKV-Markt durch stetig ansteigende Kosten gepragt.
Unter der Primisse der Ressourcenknappheit ist es daher 6konomisch klar nachvollziehbar,
dass Gesetzgeber und Kostentriger bestrebt sind, die Ausgabenseite zu minimieren. Da der
Arzneimittelmarkt historisch bedingt einen stark regulierten Markt darstellt und Eingriffe ge-
geniiber Einsparungen im stationédren Sektor kurzfristiger durchfiihrbar sind, ist der Fokus auf
den bis dato nicht regulierten Bereich der neuen Wirkstoffe die logische Konsequenz in

Deutschland und im internationalen Vergleich.

Zusammenfassung zu Kapitel 33*?, 1. Teil: In Kapitel 3 — der Bestandsaufnahme nach 3 Jah-
ren AMNOG - wurde zunichst auf Basis von Kapitel 2 dargestellt, warum fiir den Gesetzge-
ber die Notwendigkeit der Einfiihrung der frithen Nutzenbewertung im Speziellen bestand.
Ausgewiesenes Ziel des AMNOG war es erstens, dem Patienten den Zugang zu Arzneimit-
teln sicherzustellen, zweitens die GKV-Ressourcen zu schonen und drittens verldssliche
Rahmenbedingungen fiir pharmazeutische Unternehmen zu schaffen. Dariiber hinaus sollen
die zu bewertenden Arzneimittel nach den Standards der evidenzbasierten Medizin und nach

den internationalen Standards der Gesundheitsokonomie bewertet werden.

Bewertung zu Kapitel 3, 1. Teil: Im Rahmen der darauffolgenden Prozessbeschreibung des
AMNOG und der daran beteiligten Institutionen und Regularien kann gefolgert werden, dass
die Gestaltung des AMNOG klar einem prozesspolitischen Ansatz folgt. Die Prozesspolitik
ist durch die Steuerung der einzelnen Abliufe in einem Wirtschaftssystem gekennzeich-
net. Politikmerkmale sind, dass die Haupttriiger die Exekutive (Regierung) sowie die Amter
und die Biirokratie darstellen, ein eher kurzfristiger bis mittelfristiger Zeithorizont existiert
und das Prozessergebnis (quantitativer Mafstab) primir als eine nachhaltige Anderung des
Wirtschaftssystems im Vordergrund steht.’** Die folgende Abbildung zeigt, dass sich genau
diese Merkmale im in Kapitel 3 dargestellten AMNOG-Prozess der friihen Nutzenbewertung

wiederfinden:

92 Vgl. Kap. 3
393 Vgl. Engelkamp et al., 2011 S. 379



Diskussion gesundheitsokonomischer Bewertungen gegeniiber AMNOG 111
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Abbildung 32: Regulationsvolumen auf das Verfahren der frithen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V —
vereinfachte Darstellung.

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Hohle-Plasques et al.>**

Um die Chancen und Determinanten der gesundheitsokonomischen Evaluation darzustellen,
wurde zunichst der fiir die Nutzen- und Kostendarstellung relevante Bereich des Mo-
duls 3 des Dossiers dargestellt. Hierbei ergibt sich, dass in einem ersten Schritt der rein medi-
zinische Nutzen des Arzneimittels darzustellen ist und beziiglich der Kosten nur Arzneimit-
telkosten und Kosten fiir die Applikation (Modul 3) Beriicksichtigung finden, nicht hinge-
gen wie im Rahmen einer Kosten-Nutzen-Bewertung die Relation von Nutzengewinn unter
Bezugnahme auf den Preis einer Therapie. Im Rahmen der frithen Nutzenbewertung werden
demnach Nenner und Zihler definiert, nicht aber das Verhiltnis daraus bestimmt. Alle weite-
ren anfallenden oder vermiedenen Kosten haben in der Modulvorgabe keine Relevanz, ob-
wohl an sich in der VerfO zunéchst von ,, Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Kranken-

«395

versicherung gesprochen wird. Kosten-Offsets finden keine Beriicksichtigung, bei-

spielsweise Kosteneinsparungen durch die Vermeidung weiterer Erkrankungen, der Vermei-

394 Vgl. Hohle-Pasques et al., 2014 S. 5
35 Vgl. VerfO S. 115/§ 9
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dung anderer Gesundheitsleistungen oder Arbeitsunfihigkeit. Auch der sehr kurze Zeitrah-
men ist als Kkritisch zu beurteilen®*, vor allem in Hinblick auf die stark ansteigende Zahl
chronischer Erkrankungen®’, denn langfristige Wirkungen oder Priventionseffekte konnen

damit nicht beachtet werden.

Zusammenfassung zu Kapitel 3°%, 2. Teil: Neben der theoretischen Darstellung wurden an-
schlieBend die durchgefiihrten Nutzenbewertungen bis zum 31.12.2013 hinsichtlich der ver-
wendeten internationalen Standards der Gesundheitsokonomie untersucht. Der Fokus lag, um
die Chancen beurteilen zu konnen, auf den Dossiers mit Zusatznutzen. Da sich die angegebe-
nen Griinde fiir keinen Zusatznutzen in keiner Aussage auf die Verwendung gesundheitsoko-
nomischer Analysen bezogen, wurden sie fiir die Zielstellung der Arbeit als nicht relevant
eingestuft. In zehn von 36 mit Zusatznutzen bewerteten Dossiers wurden entweder ge-
sundheitsokonomische Analysen durchgefiihrt, oder es wurde in der Argumentation fiir das
positive Kostenverhiltnis der neuen Interventionsform auf gesundheitsokonomische Studien
verwiesen. Mit der Analyse der IQWiG-Statements zu den Griinden fiir die Vergabe eines
Zusatznutzens im Rahmen des Dossiers ergibt sich, dass hierfiir gesundheitsokonomische
Evaluationen — und damit ein positives Kosten-Outcome-Verhiltnis — der neuen Alternative

keine Rolle spielten.

Vielmehr wurde explizit darauf hingewiesen, dass die gesundheitsokonomische Evaluation
nicht in Betracht gezogen wurde, da diese nicht explizit in den prozesspolitischen Vorga-
ben gefordert wurde. Da iiber die Griinde der Erstattungspreise als Ergebnis der Preisver-
handlungen kaum Informationen bestehen, kann an der Stelle keine Aussage dariiber getrof-
fen werden, inwieweit gesundheitsokonomische Evaluationen bei keiner Einbeziehung in die
Nutzenbewertung eine Chance auf einen hoheren verhandelten Preis eines Arzneimittels dar-

stellen.

Bewertung zu Kapitel 3, 2. Teil: Aus der Vorstellung zu den Vorgaben der separaten Darstel-
lung des therapeutischen Nutzens und der Einbeziehung reiner Arzneimittel- und Applikati-
onskosten lédsst sich jedoch ableiten, dass allein durch die vorgegebenen Regularien die
Moglichkeiten der gesundheitsokonomischen Evaluation limitiert sind. Die Auswertung
der Rolle der gesundheitsokonomischen Evaluation innerhalb der Dossiers mit Zusatznutzen

bestitigt diese Schlussfolgerung, da auch innerhalb des Prozesses der Nutzenbewertung durch

36 Vgl. Schonermark et al., 2013 S. 2
37 Vgl. Weltgesundheitsorganisation, 2010 S. 72
8 Vgl. Kap. 3
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G-BA, GKV-SpiBu und IQWiG die Beachtung der Gesundheitsokonomik per Vorgabe
nicht vorgesehen ist und daher in die Erwédgungen fiir einen Zusatznutzen nicht einbezogen
bzw. sogar explizit ausgeschlossen wird. Daher stellt die frithe Nutzenbewertung in Ihrer

Ausgestaltung auch an dieser Stelle eher eine Beschrankung dar.

Als moglicher Grund ist die maBgebliche Fokussierung des AMNOG auf die Schonung
der GKV-Ressourcen anzufiihren, die unter Bezugnahme auf die Ausfiihrungen in Kapitel 3

unter den Erwartungen der Einsparungshohe erfiillt werden konnte.

Zusammenfassung zu Kapitel 4%°: Kapitel 4 gibt einen Uberblick iiber die aus der Literatur
bekannte Vielzahl von Moglichkeiten der gesundheitsobkonomischen Evaluation zur Entschei-
dungsfindung iiber Therapiealternativen und die Einbeziehung gesundheitsékonomischer Eva-

luation in Allokationsentscheidungen europdischer Erstattungssysteme.

Zusammenfassend kann aus der aufgefiihrten Literatur geschlussfolgert werden, dass die Me-
thoden der gesundheitsokonomischen Evaluation unter Beachtung ihrer Limitationen ein ge-
eignetes Instrument fiir die rationale Informationsgewinnung fiir Allokationsentschei-
dungen im Gesundheitswesen darstellen. Dabei sollte beachtet werden, dass die jeweilige
Wahl der Datenquellen, Kosten- und Nutzendimensionen und auch die Form der gesund-
heitsokonomischen Evaluation maB3gebend von der Zielstellung bzw. dem Zweck der Analyse

abhingen — und damit auch im Ergebnis variieren.

Um zum einen die Moglichkeiten der Gesundheitsokonomie weiter abschétzen zu konnen und
zum anderen die Frage zu beantworten, ob das AMNOG die internationalen Standards der
Gesundheitsokonomie erfiillt, gibt Kapitel 4 einen Uberblick iiber die Verwendung in anderen
europdischen Lédndern. Eine Vielzahl anderer européischer Lénder (England/Wales,
Schottland, Norwegen, Schweden, Frankreich, Niederlande, Belgien und Osterreich) bezieht
zum einen Kosten-Offsets in pharmakodkonomische Analysen ein, und der betrachtete
Zeitraum liegt zwischen 3 bis 5 Jahren — gemall des empfohlenen Zeitraums aus der Litera-
tur —, wohingegen sich Deutschland eher auf einen Einjahreszeitraum beschrinkt. Analy-
siert man die Rolle im Erstattungsprozess, so ergibt sich das Bild, dass immerhin acht EU-
Liander (Belgien, Frankreich, Irland, Polen, Schweden, Spanien, England, Ungarn) explizit

pharmakookonomische Studien fiir Erstattungsentscheidungen fordern.

39 Vgl. Kap.4
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Inwieweit die gesundheitsokonomische Evaluation im Rahmen von Erstattungsentscheidun-
gen verwendet wird, wird anhand verschiedener Publikationen zu europdischen Erstattungs-
systemen dargestellt, indem 12 Lander Kosten-Effektivititsbewertungen und der Bildung von

inkrementellen Kosten-Nutzen-Verhiltnissen (ICER) durchfiihren.

Deutschland folgt mit der frithen Nutzenbewertung iiber die Pflicht der Hersteller zur Dossier-
Einreichung, nach Kriterien der evidenzbasierten Medizin, einem EU-weiten Prozess. Diese
Entwicklung ist charakterisiert durch das Streben nach einem ,,Preis-Nutzenverhiltnis*-
Ansatz, um zusitzlich zu existierenden Kosten-Kontroll-Systemen den Ausgabenanstieg der
Arzneimittel zu regulieren.*® Auch andere KostendimpfungsmaBnahmen wie externe und
interne Referenzpreise, Preismoratorien, Ausschreibungen, Preiskiirzungen, Rabatte, die Re-
gulierung der Gewinnspanne von pharmazeutischen Unternehmen und GroBhéindlern, Kos-
tenbeteiligungen der Patienten (patient cost sharing), Leitlinien fiir und zur Uberwachung von
Verordnungsverhalten der Arzte und auch die Substitution durch generische Arzneimittel sind

im europdischen Vergleich typische Malnahmen zur Ausgabenreduktion.

Bewertung: Zwei wesentliche Schlussfolgerungen lassen sich damit aus dem 4. Kapitel ablei-

ten:

1. Wird die gesundheitsokonomische Evaluation gemill ihren Moglichkeiten aus der Lite-
ratur verwendet, so bietet sie eine Vielzahl an Moglichkeiten — je nach Zielstellung —,
die essenziellen und rationalen Informationen fiir ressourcenbezogene Allokations-
entscheidungen zu geben. Zu beachten ist dabei, das mit dem Gesundheitssystem ein-
hergehende Erstattungssystem (steuer- vs. versichertenbeitragsfinanziert, explizite vs.
implizite Benchmarks, Erstattungsentscheidungen auf Makro- oder Mesoebene, HTA-
Entscheidungen vs. Preisverhandlungen). Eine interdisziplindre Entwicklung unter An-
wendung der gesundheitsokonomischen Evaluation von Prozessen zur Erstattungsent-
scheidung und die konsequente Anwendung im Entscheidungsprozess sind essenziell.

2. Vergleicht man die aus der Literatur aufgezeigten Standards und die in anderen europii-
schen Lindern verwendeten Methoden zur Gesundheitsokonomie mit den im AMNOG
verwendeten Methoden, stellt man fest, dass die gesundheitsokonomische Evaluation
klar durch das AMNOG determiniert ist und ihrem Ziel nicht gerecht wird, die Be-

wertung anhand der internationalen Standards durchzufiihren.

400 Vgl. Panteli, et al., 2015, S.1
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5.2 Steigert das AMNOG die Effizienz und/oder Wohlfahrt?

In den vorherigen Kapiteln wurde zusammenfassend festgestellt, dass zum einen das
AMNOG seine Zielstellung, Kosten zu sparen, erfiillt, jedoch nicht gewéhrleisten kann, Inno-
vationen auf dem deutschen Markt zu fordern und pharmazeutischen Unternehmen ein ver-
lassliches Umfeld zu bieten. Des Weiteren konnte die Frage danach, inwieweit Chancen und
Grenzen der gesundheitsokonomischen Evaluation durch die Ausrichtung der frithen Nutzen-
bewertung an internationalen Standards der Gesundheitsokonomie bestehen, damit beantwor-
tet werden, dass durch die prozesspolitischen Vorgaben der Politik gesundheitsokonomische

Evaluation unter dem AMNOG keine Anwendung findet.

Um aber abschlieend bewerten zu konnen, ob das AMNOG als Erfolg in Deutschland zu
werten ist, miissten Aussagen iiber die Effizienz in dem Status vor dem AMNOG gegeniiber
dem Status nach der Einfithrung des AMNOG getroffen werden, und damit die Frage beant-
wortet werden, ob das AMNOG wohlfahrtsteigernde Auswirkungen hat. Eine Effizienzsteige-
rung in der Gesundheitsversorgung stellt die tibergeordnete Zielstellung aus gesundheitsoko-

nomischer Perspektive dar. Diese Fragestellung gilt es im Folgenden zu kliren.

5.2.1 Wohlfahrtstheorie und friithe Nutzenbewertung

Um den Erfolg einer gesundheitspolitischen Mafinahme fiir die Gesellschaft zu messen, kann
gepriift werden, ob sich die Wohlfahrt der Gesellschaft bzw. eines Patienten oder des Pa-
tientenkollektivs verbessert hat. Stellt man die Frage in Zusammenhang mit der frithen Nut-
zenbewertung, ist es wichtig anzumerken, dass die Wohlfahrt einer Person nicht nur von de-
ren Gesundheitszustand abhédngt, sondern auch von anderen Giitern. Daher sollte die gesamte
Wohlfahrt einer Person in eine Kollektiventscheidung einbezogen werden. Nach der Theorie
des Welfarismus muss beziiglich der kollektiven Entscheidung jeder individuelle Nutzen
beriicksichtigt werden.*"! GemiB dem Gesundheitsokonomen Reiner Leidl haben alle Formen
der gesundheitsokonomischen Evaluation die Wohlfahrtstheorie als Basis. Seiner Auffassung
nach beschreibt die Wohlfahrtstheorie normativ, nach welchen Kriterien in der Verteilung der
Ressourcen das gesellschaftliche Optimum, die hochste Effizienz, erreicht wird. Besteht ein
vollkommener vollstindig funktionierender Markt, wiirde dies bedeuten, dass die Marktpreise
im Gleichgewicht den Opportunititskosten entsprechen, das heiflit der Grenznutzen den
Grenzkosten. Weitere Bedingungen, wie das Gesetz des abnehmenden Grenznutzens, fithren

zu der wohlfahrtoptimierenden Wirkung funktionierender Mirkte. Der 6konomische Wert

401 VoI, Breyer et al., 2012 S. 37 1.
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eines Gutes geht dabei auf die maximale Zahlungsbereitschaft eines Konsumenten fiir ein Gut
zuriick. Eine politische Intervention miisste demnach nach dem Pareto-Optimum den Nutzen
mindestens einer Person steigern, ohne dass ein anderes Mitglied der Gesellschaft sich
schlechter stellt. Durch das AMNOG miisste der Gesundheitszustand eines Patienten verbes-
sert werden, ohne dass der Gesundheitszustand eines anderen Patienten sich vermindert. Ge-
mil Nicholas Kaldor und John Hicks kann das Verstindnis der Wohlfahrtssteigerung beziig-
lich der Arzneimittelsteuerung darauf ausgeweitet werden, dass der zusitzliche Nutzen der
Patienten nach AMNOG hoher ist als der Nutzenverlust der Verlierer.**> Betrachtet man rein
gesundheitsbezogene Indizes, greifen diese bei der Bewertung der Wohlfahrt zu kurz, da nicht
der gesamte Nutzen der Person, sondern nur ein Teilbereich Beriicksichtigung findet. Die
Theorie des Extrawelfarismus, die sich nur darauf fokussiert, Voraussetzungen fiir ein gutes
Leben zu schaffen, sieht die Gesundheit als zentrale Komponente und lehnt die Einbeziehung
des kompletten individuellen Nutzens ab — wobei hier ein priferenzbasiertes Gesundheits-

maB notwendig wire.

Um tatsédchlich eine Steigerung der Wohlfahrt beurteilen zu kdnnen, miisste eine gesundheits-
bezogene Wohlfahrtfunktion entwickelt werden. Beispiele gibt es hierzu im Rahmen des QA-
LY-Konzepts. Geht man davon aus, dass die Wohlfahrt einer Person ausschlieflich in QALY's
fiir kollektive Entscheidungen herangezogen wird, so kann die Wohlfahrt insgesamt gesteigert
werden, indem man bei gegebenem Budget versucht, die QALYs zu maximieren. Eine ge-
sundheitsbezogene gesellschaftliche Wohlfahrtsfunktion gemill des QALY-Konzepts

wiirde demnach wie folgt aussehen:**?

GW = GW (QALYsi,...,QALYsn).

Die tatsidchliche Wohlfahrtssteigung ist jedoch von der Nutzenfunktion des Einzelnen, die in

der Regel als Indifferenzkurve dargestellt wird, abhingig.***

Professor Miihlbacher erweitert die multikriteriellen Entscheidungsprobleme hinsichtlich des
Patientennutzens noch um die Patientenpridferenzen. Im Rahmen der Bewertung von Arznei-
mitteln, in der die zu erzielenden Patientennutzen operationalisiert werden, stellt der patien-

tenrelevante Nutzen eine zentrale Grofle dar. Das Mal3 der Bediirfnisbefriedigung (zum Bei-

402 Vgl. Schlander, 2009 S. 120
403 Vgl. Breyer et al., 2012 S. 37 1.
404 Vgl. Breyer et al., 2012 S. 38 1.
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spiel Heilung) wird dabei als Nutzen des Patienten verstanden, das heiflt die Fahigkeit eines
Arzneimittels, dieses Bediirfnis nach beispielsweise dem klinischen Effekt Heilung des Pati-
enten zu befriedigen. Die multikriterielle Entscheidungsanalyse kann dabei auch die Préiferenz

des Patienten mit einbeziehen.*®

Im Rahmen der frithen Nutzenbewertung wird der therapeutische Nutzen gemessen und
bewertet. Daher kann eine Messung der GesundheitsmaBBnahme nur in natiirlichen Einheiten
erfolgen, was unter extrawelfaristischer Perspektive eine Beurteilung der Wohlfahrtssteige-
rung iiber Indikation nicht moglich macht. Zudem wird der Bezug zum Preis im Rahmen des
AMNOG nur indirekt hergestellt. Fiir eine endgiiltige Aussage iiber die Wohlfahrtssteigerung
des AMNOG miisste ein Gesundheitsmaf in Form eines Indexes aus den Nutzenbewertungen
entwickelt und ermittelt werden und dieser mit der gesellschaftlichen Nutzenfunktion vergli-

chen werden.

Es stellt sich ferner die Frage, wessen Nutzen bzw. Nutzenfunktion im Rahmen des AMNOG
gesteigert werden soll, da es zum einen um die verbesserte Versorgung der Patienten, die
Minimierung der Kosten der GKV und um verlidssliche Rahmenbedingungen fiir die phar-

mazeutischen Unternehmen geht.*%

Die Arbeit klart daher im Folgenden gemil der Zielstellung des AMNOG, welche Markt-
teilnehmer Ihren Nutzen mit dem AMNOG maximieren wollen, und bedient sich fiir die
Aussagen zur Effizienzsteigerung in der Gesundheitsversorgung dem Hilfskonstrukt der Kon-

sumenten- und Produzentenrente als Teil der Wohlfahrtsokonomik.

5.2.2 Konsumenten und Produzenten im innovativen Arzneimittelmarkt

Wie in Kapitel 2.2 schon angerissen, zihlen Uberlegungen zum Angebot und zur Nachfrage
zu den Schliisselfragestellungen der Betriebs- und Volkswirtschaftslehre. Durch die von Kéu-
fern bestimmte Nachfrage und das durch die Produzenten bestimmte Angebot wird der Markt
zu einem Koordinierungsinstrument des okonomischen Handelns von Dienstleistungen und

Giitern.*"’

Die wesentlichen Grundeigenschaften sind dabei, dass die Nachfragekurve die Menge an
Giitern bzw. Dienstleistungen darstellt, fiir die eine Zahlungsbereitschaft beim Kunden be-

steht. Bei niedrigen Preisen steigt die Nachfrage in der Regel und bei hohen Preisen sinkt sie.

405 Vgl. Miihlbacher, Kaczynski, 2014 S. 5 f.
406 Vgl Kap. 3.7
407 Vgl. Kap 2.2
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Neben dem Preis hingt die Nachfrage von weiteren Faktoren ab, wie der Zahlungsbereit-
schaft, Einkommenshohe, der Priferenz des Konsumenten, Eigenschaften des Arzneimittels,
Zukunftserwartungen und auch den Preisen anderer Giiter (Substitutions- oder Komplemen-
targiiter). Der Preis fiir Giiter und Dienstleistungen ist von der Produktion abhingig, die die
Angebotskurve bestimmt. Fallende Preise fithren dabei zu einem Abfall des Angebots und
steigende Preise zu einer Erhohung des Angebots. Wesentlicher Bestimmungsfaktor des An-
gebots sind die Kosten (beispielsweise Einkaufspreise) fiir die Produktion von Giitern und
Dienstleistungen. Weitere Beeinflussungsfaktoren sind: Zukunftserwartungen des Unterneh-
mers, bestehende Produktionstechnologien und Schnelligkeit des technischen Fortschritts fiir

Innovationen.*®

Daraus ergibt sich die klassische Preis-Mengen-Funktion mit einer mittleren Elastizitit der
Angebots- und Nachfragekurve. Der Schnittpunkt der Kurven stellt dabei den Gleichge-

wichtspreis dar, das heillit Nachfrage und Angebot sind iibereinstimmend.

Folgende Abbildung zeigt dabei das klassische Marktgleichgewicht wirtschaftlichen Handelns

bei einem Preis P. Dabei gleicht der Preis, neben seinen anderen in Kapitel 2.4 beschriebenen

Funktionen, die jeweilig nachgefragte Menge und das Angebot aus.*?

Angebot

Nachfrage

~

X1 Menge

Abbildung 33: Marktgleichgewicht von Angebot und Nachfrage.
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Henke 201541

408 Vgl. Henke, 2015 S. 25
409 Vgl. Henke, 2015 S. 25 1.
410 Vgl. Henke, 2015 S. 26



Diskussion gesundheitsokonomischer Bewertungen gegeniiber AMNOG 119

Vor dem Hintergrund der vielfiltigen staatlichen Regulierungen des Gesundheitswesens, der
nur eingeschrinkten Preisfunktionen fiir Angebots- und Nachfragefunktion von Arzt und Pa-
tient und den angebots- und nachfrageseitigen Regulierungen auf dem Arzneimittelmarkt, wie
schon im Rahmen der Arbeit dargestellt,*!! ist der Preis und die Qualitit nicht allein entschei-
dend, soll aber an dieser Stelle helfen, Anreizwirkungen und Marktfolgen diskutieren zu kon-
nen. Weiter gilt es darauf hinzuweisen, dass die Nachfrage nach Gesundheit bzw. Gesund-
heitsleistungen nur bis zu einem gewissen Grad preiselastisch ist, und daher nur Anreize und
Tendenzen anhand typischer Marktmechanismen diskutiert werden konnen. Ausgenommen
sind Notfille oder lebensbedrohliche Erkrankungen, da sich hier die Nachfragefunktion preis-

unelastisch verhalten wird.*'?

Die Verwendung der Begrifflichkeiten wie Konsumenten und Produzenten von Arzneimitteln
gilt es in diesem Zusammenhang zu kldren: Der Konsument als Nachfrager von Arzneimit-
teln ist dabei zu unterteilen in den Patienten, den Arzt (bei Wirkstoffverordnungen die Apo-
theke) und die Krankenversicherung. Dabei tritt im deutschen gesetzlichen Krankenversi-
cherungssystem der Patient als Nachfrager nach Gesundheit auf, der Arzt als Nachfrager eines
zu verordnenden Arzneimittels bzw. einer zu verordnenden Therapie und die nachfragende
Krankenversicherung als zahlende bzw. erstattende Institution von Gesundheitsleistungen.*!?
Diese Dreiteilung der Nachfrage bildet die Beziehung zwischen Patient, Arzt und Kranken-
versicherung ab, wie sie typisch fiir das Sozialversicherungssystem in Deutschland ist.*'* Zu
unterstellen ist in dieser Beziehungskonstellation, dass der Arzt unter Wahrung der Préferen-
zen und Interessen des Patienten einen perfekten Agenten nach der principle-agent-
Theorie*" darstellt, und im Sinne des Patienten iiber die erforderliche Therapie einschlieBlich
der Arzneimittel entscheidet. Als Besonderheit beim Patienten als Nachfrager ist zu nennen,
dass er in Folge der Vollversicherung durch das deutsche Gesundheitssystem kaum preiselas-
tisch ist. Daher muss seine Zahlungsbereitschaft nicht offenbart werden und er hat wenig An-
reize fiir eine preiswerte bzw. effiziente Therapie. Der Arzt als Agent des Patienten besitzt
dhnliche Charakteristika*'®, jedoch existieren auch Anreize wie § 12 des SGB V zur wirt-
schaftlichen Verordnungsweise.*'” Vor der Einfiihrung des AMNOG waren 7 von 10 Arznei-

mittelsteuerungsinstrumente beim Arzt darauf ausgerichtet, eine wirtschaftliche und zweck-

41 Vgl Kapitel 2.2

42 Vgl Schulenburg, Greiner 2007, S. 11; Pindyck, Rubinfeld S. 418
413 Vgl. Henke, 2015 S. 27

414 Vol. Kapitel 2; Vgl. Henke, 2015 S. 28

415 Vg, Pauly, 1978 S. 18

416 VoI, Cassel, Ulrich 2012, S. 56

47 Vel. § 12 SGB V
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miBige Arzneimittelverordnung sicherzustellen. Die Verantwortung fiir eine Preis- und Men-
genregulierung liegt in Deutschland damit nicht nur bei dem Anbieter und der Gesetzlichen
Krankenversicherung, sondern auch bei den Verordnern selbst. Beispiele dafiir sind Wirt-
schaftlichkeitspriifungen, Praxisbudgets, Zielvereinbarungen, Preislisten und Preisvergleiche.
Da die Verbrauchs- und Finanzierungsentscheidung nicht direkt aneinander gekoppelt sind,
tritt noch der dritte Nachfrager Krankenversicherung als Erstattungsinstitution auf. Wie in
Kapitel 3 dargestellt, steht der GKV Spitzenverband dabei direkt in den Preisverhandlungen
mit den pharmazeutischen Unternehmen. Auch wenn die Nachfrage nach Arzneimitteln ab-
hiingig von Faktoren wie der Indikation, dem Krankheitsbild oder den Eigenschaften der Pati-
enten ist, wurde gezeigt, dass auch der verschreibungspflichtige Arzneimittelmarkt von
einer Preiselastizitit der Nachfrage (GKYV, Arzt) und der grundsitzlichen Giiltigkeit der

Marktgesetze bestimmt wird.*®

Das Angebot ist von den Investitionen des Produzenten, also des pharmazeutischen Un-
ternehmens, in Forschung und Entwicklung und den damit einhergehenden Produktionskos-
ten abhingig. Anzumerken ist, dass innovative Arzneimittel einen hohen Anteil an fixen For-
schungs- und Entwicklungskosten haben, nur einen geringen Anteil stellen variable Pro-
duktionskosten dar. Daher spielt der Patentschutz eine wesentliche Rolle fiir die Investitio-
nen der Industrie. Durch den Patentschutz hat das pharmazeutische Unternehmen eine Art
Monopol auf den neuen Wirkstoff, wobei Anbieter andere Arzneimittel im gleichen Indikati-
onsgebiet am Markt haben konnen. Der Gewinn wird so lange maximiert, wie der Anbieter zu
einem Preis iiber seinen Grenzkosten anbieten kann. Nach dem Patentablauf konnen auch
andere Hersteller den Wirkstoff auf den Markt bringen, jedoch fallen bei IThnen meist nur die
Produktionskosten an.*' Wie hoch ein Pharmaunternehmen seinen Preis setzen kann, wird
hiufig in der offentlichen Diskussion mit seiner bestehenden Marktmacht assoziiert (bspw.

Einfiithrung Sovaldi als ,,1000-Dollar-Pille*).?°

5.2.3 Zielsysteme der Produzenten und Konsumenten im GKV-Markt

Zunichst gilt es zu klidren, welche Ziele die unterschiedlichen Marktteilnehmer — Konsumen-
ten und Produzenten — verfolgen. Auf eine einfache Formel gebracht, wer handelt wie mit

welcher Zielstellung im Markt?

418 Vgl. Henke, 2015 S. 29 f.; Bungenstock J. M., 2011 S. 90f.
49 Vgl. Henke, 2015 S. 32 1.
420 Vgl. Korzilius 2014
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Im Rahmen des AMNOG- Verfahrens und der anschlieBenden Preisverhandlung ist, wie in
Kapitel 3 und 5.2.2 dargestellt, als Anbieter das pharmazeutische Unternehmen zu nennen und
als Nachfrager die wesentliche Institution im Rahmen der Preisverhandlungen — der GKV

Spitzenverband — und der Patient mit seinem perfekten Agenten Arzt.
Die Abbildung 34 soll das Problem der unterschiedlichen Zielstellungen verdeutlichen.

Vor dem Hintergrund der in Kapitel 2 beschriebenen Regulierungen im Gesundheitswesen
und der Historie der Kostenddmpfungspolitik ist davon auszugehen, dass die wesentliche
Zielsetzung der Krankenkassen ist, bei einer definierten Qualitit den Preis zu reduzieren. Im
Rahmen der Abbildung bedeutet das eine Bewegung auf der Ausgaben/Kosten-Achse nach
links. Fiir den GKV Spitzenverband als Nachfrager hat das eine Steigerung seiner Opportuni-
tiatskosten zur Folge. Er hat die Moglichkeit, das gewonnene Geld fiir andere Priparate auszu-
geben. Ein typisches Beispiel dafiir sind Rabattvertrige oder Festbetragsgruppen. Die Qualitit
wird zum giinstigsten auf dem Markt angebotenen Preis festgeschrieben.*?! Im Rahmen der
innovativen Arzneimittel kann diese Zielstellung bei Priparaten ohne Zusatznutzen mit der
Bildung von Festbetragsgruppen identisch iibernommen werden. Bei Produkten mit Zusatz-
nutzen hingegen, werden die Kosten bei einer definierten hoheren Qualitét orientiert am Preis
des Komparators steigen.*?? Der Nachfrager Arzt ist zum einen an der Verbesserung des Ge-
sundheitszustandes des Patienten interessiert und hat zum anderen das Ziel, sein gegebenes
Arzneimittelbudget maximal auszuschopfen, wodurch er an niedrigen Preisen interessiert

ist.4?3

Das pharmazeutische Unternehmen als Anbieter hingegen ist eher bestrebt, im Vergleich zu
einer bestehenden Alternative ein Produkt sowohl mit hoherer Qualitit als auch mit einem
hoheren Preis gegeniiber dem Standard auf den Markt zu bringen. Zudem spielt im Rahmen
der Preisfestsetzung fiir das pharmazeutische Unternehmen die Refinanzierung der For-
schungs- und Entwicklungskosten eine Rolle.*** In einem Kosten-Effektivititsdiagramm, wie
es in der folgenden Abbildung skizziert ist, wiirde sich die Zielstellung des pharmazeutischen
Unternehmens im 1. Quadranten (Hohere Kosten und hohere Qualitit) bewegen. Die Gesetz-
liche Krankenversicherung wiirde sich zielkonform auf der x-Achse gleich dem Preis bzw. der

Ausgaben bei definierter Qualitdt bewegen.

421 Vgl. Kapitel 2

422 Vgl. Kapitel 3

43 Vgl. Kap. 2.3.4;§ 12SGB V
424 Vgl, Cassel, Ulrich, 2015 S. 67
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Qualitat
+ | Qualitat
Intervention A
a Zielstellung GKV

Bestehende + Kosten

Alternative
Ausgaben/
Kosten

Abbildung 34: Zielkonflikt zwischen GKV und PU.
Quelle: Eigene Darstellung

Aus der obigen Abbildung ist zu erkennen, dass die Zielstellungen der GKV und des pharma-
zeutischen Unternehmens klar unterschiedliche Richtungen hinsichtlich des definierten Rah-
mens Preis/Ausgaben und zur Qualitit verfolgen, die kaum Uberschneidungspunkte haben.
Abgeleitet aus den bestehenden MaBinahmen der GKV liegt ihr Fokus auf der Reduktion der
Kosten bei gleichbleibender Qualitit.*>® Der GKV-SpiBu als Mitglied des Gemeinsamen
Bundesausschusses und als Nachfrager des innovativen Arzneimittels ist als Quasi-
Monopolist mit einer Nachfrager-Marktmacht ausgestattet. Eine grole Nachfragermacht er-
offnet dem Nachfrager die Moglichkeit, Leistungen zu einem geringen Preis einzukaufen.*?
Erst nach der frithen Nutzenbewertung kommen bei regionalen Vereinbarungen Krankenkas-
sen und Kassenirztliche Vereinigungen hinzu.*?” Thm gegeniiber steht das pharmazeutische
Unternehmen, das je nach Zusatznutzenkategorie alleiniger Anbieter des Arzneimittels mit
Zusatznutzen gegeniiber dem Standard ist. Je nach Grofle des Arzneimittelunternehmens kann
auch ihm neben der Anbieterfunktion in dem nutzenbewerteten Arzneimittel eine gewisse

Marktmacht auf dem Arzneimittelmarkt zukommen. Die Marktmacht ist hierbei davon

425 Vgl. Kapitel 2
426 Vgl. Hutzschenreuter, 2015 S.23
7 Vel. Abb.4
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abhingig, in wieweit die Arzneimittel substituierbar®® sind und industriepolitische Aspekte

einbezogen werden.*?

Das pharmazeutische Unternehmen hat bei innovativen Arzneimitteln sowohl eine Steigerung
der Qualitit als auch hohere Preise und damit die Refinanzierung der Forschungs- und Ent-
wicklungskosten im Fokus.**® Beide Stakeholder verhalten sich dabei ihrer Zielstellung nach
zielkonform, jedoch bewegen sich die Zielstellungen innerhalb eines Kosten-Effektivitits-
Quadranten in kontrire Zielrichtungen.*}! Qualitiit in der Gesundheitsversorgung kann aber
nur erreicht werden, wenn die divergierenden Zielvorstellungen der Teilnehmer in dem Ziel
der Gesundheitserlangung erreicht werden.**?> Daher miissten Anreize fiir das iibergeordnete
Ziel ,,Verbesserung der Gesundheit* fiir alle Marktteilnehmer geschaffen werden, um zielkon-
forme Aktivitdten von GKV Spitzenverband und pharmazeutischem Unternehmen zu entwi-

ckeln.

Diese fehlende Zielkonformitiit kann, neben den generell unterschiedlichen Zielstellungen
im Rahmen der innovativen Arzneimittel bei den Gesetzlichen Krankenkassen und pharma-
zeutischen Unternehmen, im Rahmen der Preisverhandlungen als Teil des AMNOG exempla-
risch verdeutlicht werden. Die pharmazeutische Industrie und der GKV Spitzenverband wéh-
len unterschiedliche Ansitze bei der Definition des wirtschaftlichen bzw. effektiven Preises.
Das pharmazeutische Unternehmen setzt im ersten Jahr der freien Preisfestsetzung den fiir sie
wirtschaftlichsten Preis fest. In den anschlieBenden Preisverhandlungen geht das Unterneh-
men weiter von diesem Preis aus und verhandelt demnach einen Rabatt auf den am Markt
bereits existierenden Preis (Down-pricing). Der GKV Spitzenverband hingegen setzt den
Preis der Vergleichstherapie als Ausgangspunkt an und verhandelt gemall des Ausmales des
Zusatznutzens einen Zuschlag auf den Preis des Komparators (Up-pricing).*** Dieser Buttom-
up-Ansatz vernachlissigt die Forschungs- und Entwicklungsausgaben des pharmazeutischen
Unternehmens. Fiir das Unternehmen kann in seiner Zielsetzung kein wirtschaftlicher Preis

erreicht werden, was zum Teil Marktriicknahmen zur Folge hat.***

428 Vgl. Hutzschenreuter, 2015 S.22/23

42 Vgl. Kanavos, et al., 2011 S. 36
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41 Vgl. Piekenbrock, 2002 S. 480

432 Vgl. Oberender, Hebborn, Zerth, 2006 S. 94
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434 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 67
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5.2.4 Statische und dynamische Effizienz

Der Markt innovativer Arzneimittel ist gekennzeichnet durch mehrere Anbieter mit in der
Regel unterscheidbaren Produkten unter anderem hinsichtlich der laufenden Patente. Es findet
in Form der Verhandlungen iiber den Erstattungspreis mit dem Spitzenverband der gesetzli-
chen Krankenversicherung eine Preisregulierung statt mit dem Ziel, die Arzneimittelausgaben
der Gesetzlichen Krankenversicherung zu begrenzen.*> Demgegeniiber stehen Patent- und
Marktexklusivititsrechte fir Arzneimittelinnovationen, die den Herstellern helfen sollen, Ent-

gelt fiir den durch die Arzneimittelinnovation erzeugten Nutzen zu erzielen.**

Geht man von dem beschriebenen Gesundheitsmarkt aus, in dem die marktwirtschaftlichen
Grundpréamissen trotz Preisregulierungen gelten, kann fiir die Zielstellung dieses Kapitels,
Aussagen iiber eine Wohlfahrtssteigerung vor und nach dem AMNOG treffen zu wollen, die
Anderung der Konsumenten- und Produzentenrente ecinen Hinweis geben.**” Hierbei wird
das erste Jahr der freien Preisfestsetzung vernachlissigt, da dieses nicht exemplarisch fiir die
Effekte des AMNOG ist. Anzumerken ist aber, dass die Effekte des ersten Jahres auf Konsu-
menten- und Produzentenrente durch die freie Preisfestsetzung eine gegenteilige Auswirkung

haben gegeniiber der Auswirkungen nach der Verhandlung des Erstattungsbetrages.

Im Rahmen der Wohlfahrtokonomie, unter der Bedingung, dass im Gesundheitsmarkt die
Kriterien von Wirtschaftsmérkten gelten, agieren alle Akteure auf dem Markt rational und
eigenniitzig. Das Resultat dieses Verhaltens ist, dass kein Akteur besser gestellt werden kann,
ohne dass ein anderer schlechter gestellt wird. Der ideale Markt und damit der Preis als Steue-
rungsinstrument koordinieren optimal alle Vorhaben von Konsumenten und Produzenten.**
Im Schnittpunkt zwischen der Angebots- und Nachfragekurve wird zu dem Marktgleichge-

wichtspreis eine marktriumende Menge produziert. Diese maximiert die Konsumenten- und

439 0

Produzentenrente*® und damit die Effizienz.**

Die Konsumentenrente bei Arzneimitteln basiert auf der Nachfragekurve des Konsumenten:

435 Vgl. Kap. 3; Kap. 5.3.2

436 Vgl. Schlandner, Jicker, Volkl, 2013 S. 386
437 Vgl. Pindyck, Rubinfeld, 2009 S. 410

438 Vgl. Weimann, 2004 S. 228

439 Vgl. Neubauer, Morasch, Gmeiner, 2013 S.11
40 Vogl. Schlandner, Jicker, Volkl, 2013) S. 387
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Preis 4

PXE

AM-Innovation

Abbildung 35: Konsumentenrente bei Arzneimittelinnovationen.

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Weimann 2004

Wie aus der Abbildung 35 erkennbar, ist die Konsumentenrente (KR) graphisch die Fldche
zwischen der Marktnachfragekurve und dem angebotenen Preis. Sie spiegelt die Differenz
zwischen dem Marktpreis (pXE) und dem Nutzen des Arzneimittels (schraffierte Fliche) wie-
der. Die Konsumentenrente stellt dabei den Betrag dar, den die Konsumenten bereit wéren zu
zahlen versus dem tatsdchlichen am Markt angebotenen Preis. Die Zahlungsbereitschaft ist
dabei in der Regel proportional zum Nutzen der Konsumenten und kann damit als Indikator
fiir den Nutzen verwendet werden.**? Die Verfolgung des Nutzens durch die Konsumenten
stellt in gleicher Weise seine Opportunititskosten dar. Die entgangene Konsumentenrente ist
zeitgleich die Opportunititskosten des Konsumenten, da er die Ressourcen nicht fiir andere

Alternativen einsetzen kann.**

Produzentenrente bei Arzneimitteln: Die Produzentenrente ist analog zur Konsumentenren-
te das Mal} des Nutzens, dem Verkaufspreis minus variable Kosten, der bei dem Verkauf des
Arzneimittels bei dem pharmazeutischen Unternehmen als Produzent entsteht.*** In Abbil-
dung 35 stellt das Dreieck unter dem Gleichgewichtspreis und iiber der Angebotskurve die
Produzentenrente dar,*** die dem Hersteller erlaubt, in Forschung und Entwicklung zu inves-

tieren.*46

4“1 Vol. Weimann, 2004 S. 231

42 Vgl. Kleinewerfers, 2008 S. 199

43 Vgl. Kleinewerfers, 2008 S. 285

44 Voal. Kleinewerfers, 2008 S. 201

45 Vgl. Weimann, 2004 S. 231

46 Vgl. Schlandner, Jéicker, Volkl, 2013 S. 386 f.
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Legt man die in der Abbildung skizzierten Marktbedingungen zu Grunde, fokussiert sich die
statische Effizienz auf eine moglichst optimale Allokation von Ressourcen fiir einen erreich-
baren Output. Hierbei werden keine Entwicklungen beriicksichtigt, sodass eine Entwicklung
von Mirkten vernachlissigt wird.*’ Die dynamische Effizienz hingegen beriicksichtigt die
Weiterentwicklung von Mirkten, die beispielsweise durch technische Fortschritte wie Arz-
neimittelinnovationen angetrieben werden.**® Es kann davon ausgegangen werden, dass die

dynamische Effizienz auch Auswirkungen auf die statische Effizienz hat.**

5.2.4.1 Ist-Analyse und Diskussion der Marktdurchdringung AMNOG-bewerteter Arzneimittel
Ist-Analyse

Um beurteilen zu konnen, ob die frithe Nutzenbewertung von Arzneimitteln den angestrebten
potenziellen Output erreicht, wird in einem ersten Schritt die Marktdurchdringung der
Praparate analysiert. Dabei wird davon ausgegangen, dass ein Arzneimittel, dem bei einer
Patientenpopulation ein Zusatznutzen bestitigt wird, den Nutzen der Patienten steigert. Die
Marktdurchdringung gibt Aufschluss dariiber, welche Menge x des Arzneimittels zu dem ver-

handelten Preis gemaf Zusatznutzen abgesetzt wird.

Die Marktdurchdringung wird dabei in Prozent der behandelten Patienten unter Beriicksich-
tigung des Nutzenbewertungsbeschlusses des Arzneimittels versus der moglichen Patienten-
population ausgedriickt. Die Zielgruppe laut Beschlusstext des Gemeinsamen Bundesaus-
schuss bei Dossiers mit Zusatznutzen wird mit den tatsdchlichen Verordnungen bei Patienten
in der Zielgruppe verglichen. Basis hierfiir bieten hier die Auswertungen des Arzneimittel-
Atlas zu den Patientenzahlen und die Veroffentlichungen zur friihen Nutzenbewertung durch

den Gemeinsamen Bundesausschuss.

Fiir die Darstellung der Marktdurchdringung wurde die Zielgruppe mit Zusatznutzen bei Pati-
enten-Spannen mit dem Mittelwert aus den Angaben des Dossiers berechnet. Weiter musste
eine Verfiigbarkeit des Prédparates zwischen 2012-2014 gewihrleistet sein, sodass eine

Marktentwicklung des Produktes stattgefunden haben konnte.

Fiir die Auswahl der Wirkstoffe wurde sich an den Kriterien des Arzneimittel-Atlas orientiert.
Es mussten Mittel sein, die seit 2012 auf dem Markt sind, und in mindestens einer Patienten-

population musste ein Zusatznutzen festgestellt worden sein. Nur dieser Anteil wurde fiir die

47 Vgl. Neubauer, Morasch, Gmeiner, 2013 S. 1 und 11
48 Vgl. Mahlich, Sindern, Suppliet, 2014 S. 3
49 Vgl. Schlandner, Jicker, Volkl, 2013 S. 386
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Berechnung der Marktdurchdringung beriicksichtigt, nicht die Anteile ohne Zusatznutzen.

Weiter durfte in der Zwischenzeit keine alternative Therapie mit gleicher oder iiberschneiden-

der Zielpopulation mit oder ohne Zusatznutzen zusitzlich verfiigbar sein, sodass eindeutig

dieses Priparat gemiB Nutzenbewertung das fiir den Patienten geeignetste darstellt.*>* Damit

ergibt sich aus dem Vergleich der potenziellen Zielpopulation und den tatséchlichen mit dem

Arzneimittel versorgten Patienten die Marktdurchdringungsrate:

Tabelle 11:

neimittel-Atlas 2015.

Marktdurchdringung mit Zusatznutzen bewerteter Arzneimittel in Anlehnung an den Arz-

Arzneimittel / | Indikation Max. Patienten- = Zusatznut-  Marktein- Durchdringungsgrad
Wirkstoff zahl zen- tritts- 2014 (Arzneimittel-
Kategorie Jahr Atlas)

Giotrif®/ nicht-kleinzelliges = 1250 (320-2180) betr. ZN Nov. 2013 4,4%
Afatinib*! Lungenkarzinom 475 (120-830)

(onkologische 355 (90-620) geringer ZN

Erkrankungen) serinser 7
Benlysta®/ Systemischer Lu- 7000 betr. ZN Juli 2011 3,7 %
Belimumab*?  pus erythematodes

(SLE) (Krankhei-

ten des Muskel-

Skelett-Systems)
Adcetris®/ Hodgkin- 160 (60-260)  nicht quantifi- Dez. 2012 13,2%
Brentuximab | Lymphome, 87,5 (15-160) zierbar
Vedotin (Or-  anaplastische gro$3-
phan)*3 zellige Lymphome

(onkologische

Erkrankungen)
Sativex®/ Ex- | Spastik bei Multip- 25 950 (13 400— | geringer ZN = Juli 2011 4,6%
trakt aus Can- | ler Sklerose 38 500)
nabis Sativa*** | (Krankheiten des

Nervensystems)
Xalkori®/ Nicht kleinzelliges 340 betr. ZN Nov. 2012 56,5%
Crizotinib*>  Bronchialkarzi-

nom (onkologische

Erkrankungen)
Kalydeco™/ zystische Fibrose 27 geringer ZN = Aug. 2012 59,6%
Ivacaftor* (Stoffwechsel- 143 betr. ZN

krankheiten)
Signifor®/ Hypophysendys- 260 (160-360) | geringer ZN = Juni 2012 18%

40 Vgl. Haussler, Hoer, de Millas, 2015 S. 95

41 Vel. G-BA Beschluss Afatinib 2014

452 Vgl. G-BA Beschluss Belimumab 2012

453 Vgl. G-BA Beschluss Brentuximabvedotin 2013

454 Vgl. G-BA Beschluss Extrakt aus Cannabis Sativa 2012
455 Vgl. G-BA Beschluss Crizotinib 2013

436 Vgl. G-BA Beschluss Ivacaftor 2013
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Pasireotid (Or- funktion (Stoff-
phan)*’ wechselkrankhei-
ten)
Imnovid®/ Multiples Myelom 1900 betr. ZN Sept. 2013 11,4%
Pomalidomid | (onkologische
(Orphan)*® Erkrankungen)
Jakavi®/ Chronisch myelo- 3300 (1600- betr. ZN Sept. 2012 16,8%
Ruxolitinib proliferative Er- 5000)
(Orphan)*® krankungen (onko-
logische Erkran-
kungen)
Vyndaqel®/ Amyloidose (Sons- 72 (40-104) geringer ZN = Dez. 2011 39,7%
Tafamidis Me- tiges)
glumin (Or-
phan)460
Erivedge®/ Basalzellkarzi-nom 280 geringer ZN  Aug. 2013 31%
Vismodegib**!'  (onkologische
Erkrankungen)
Gilenya® / Multiple Sklerose 1500 geringer ZN,  Apr. 2011  (162.750.000 € pro
Fingolimod*®?>  (Krankheiten des 8000 Restpopu- Jahr AVR und
Nervensystems) lation kein ZN 47.096.295,12 € Jah-
restherapiekosten laut
Dossier)
345% nach AVR —
600%*
Inlyta®/ Axiti- Nierenzell- Geringer ZN  Okt. 2012 650%%65
nib#64 karzinom (onkolo- 914 Restpopulati-
gische Erkrankun- on kein ZN
gen)

Quelle: Eigene Darstellung*®®

Die dargestellte Tabelle zeigt, dass die Marktdurchdringung der mit Zusatznutzen bewerteten

Arzneimittel sehr unterschiedlich ist, oft sogar sehr gering ausfillt. Die Arzneimittel, die mit

Abstand die hochste Marktdurchdringung mit 600—-650 Prozent haben, sind Arzneimittel

mit nur geringem Zusatznutzen. Bei Gilenya® zur Behandlung von Multipler Sklerose und

Inlyta® zur Therapie eines Nierenzellkarzinoms findet eine Behandlung auf3erhalb der Ziel-

gruppe statt. Hingegen reicht die Marktdurchdringung bei Priparaten mit betriachtlichem

457 Vgl. G-BA Beschluss Pasireotid 2013

438 Vgl. G-BA Beschluss Pomalidomid 2014
4 Vgl. G-BA Beschluss Ruxolitinib 2014

460 Vgl. G-BA Beschluss Tafamidis Meglumin 2012

461 Vgol. G-BA Beschluss Vismodegib 2014
462 Vgl. G-BA Beschluss Fingolimod 2012
463 Vgl. Schwabe, Paffrath, 2015 S. 803; Haas, Tebinka-Olbrich, 2015; S. 20

464 Vgl. G-BA Beschluss Axitinib 2013

465 Vgl. Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 20
466 Vgl. Héussler, Hoer, de Millas, 2015 S. 96 1.
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Zusatznutzen von 3,7 Prozent bei einem Priparat zur Behandlung von systemischem Lupus
erythematodes (Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems) bis 59,6 Prozent fiir ein Préparat

zur Behandlung von zystischer Fibrose (Stoffwechselkrankheiten).*¢”

Um die Frage beantworten zu konnen, ob die Marktdurchdringungsrate mit der Markt-
macht im Sinne der Umsatzstirke des pharmazeutischen Unternehmens und damit gege-
benenfalls Marketings- und Vertriebsbudget und -dominanz korreliert, wurden in der folgen-
den Tabelle die Marktdurchdringungsrate mit der Gro3e des Pharmaunternehmens in Verbin-

dung dargestellt.

Tabelle 12: Marktdurchdringung mit Zusatznutzen bewerteter Arzneimittel in Verbindung mit Markt-

macht des pharmazeutischen Unternehmens

Arzneimit- Indikation Markt- Durchdrin- Pharma- Ranking im
tel/Wirkstoff eintritt gungsgrad 2014 | zeutisches Un- = Benchmark
Jahr (Arzneimittel- ternehmen nach weltweitem
Atlas) Umsatz der
Pharma-
zeutischen Un-
ternehmen
Giotrif®/ nicht-kleinzelliges = Nov. 2013 4,4% Boehringer 19
Afatinib?68 Lungenkarzinom Ingelheim
(onkologische Pharma GmbH
Erkrankungen) & Co. KG
Benlysta®/ Systemischer Lu- | Juli 2011 3,7 % Glaxo- 8
Belimumab*® | pus erythematodes SmithKline
(SLE) (Krank- GmbH & Co.
heiten des Muskel- KG
Skelett-Systems)
Adcetris®/ Hodgkin- Dez. 2012 13,2% Takeda 18
Brentuximab Lymphome, Pharma Ver-
Vedotin (Or- anaplastische groB3- trieb GmbH &
phan)*" zellige Lymphome Co. KG
(onkologische
Erkrankungen)
Sativex®/ Ex- | Spastik bei Multip-  Juli 2011 4,6 % Almirall Her-  Nicht aufgefiihrt
trakt aus Can-  ler Sklerose mal GmbH in den TOP 50
nabis Sativa®’! | (Krankheiten des
Nervensystems)
Xalkori®/ Nicht kleinzelliges Nov. 2012 56,5% Pfizer Pharma 1
Crizotinib*? Bronchialkarzinom GmbH

467 Vgl. Tabelle 5; Héussler, Hoer, de Millas, 2015 S. 96 f.

468 Vgl. G-BA Beschluss Afatinib 2014

469 Vgl. G-BA Beschluss Belimumab 2012

470 Vgl. G-BA Beschluss Brentuximabvedotin 2013

471 Vgl. G-BA Beschluss Extrakt aus Cannabis Sativa 2012
472 Vgl. G-BA Beschluss Crizotinib 2013
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(onkologische

Erkrankungen)
Kalydeco™/ zystische Fibrose Aug. 2012 59,6 % Vertex Phar- Nicht aufgefiihrt
Ivacaftor®’? (Stoffwechsel- maceuticals in Top 50

krankheiten) GmbH
Signifor®/ Hypophysendys- Juni 2012 18% Novartis 2
Pasireotid funktion (Stoff- Pharma GmbH
(Orphan)* wechselkrankhei-

ten)
Imnovid®/ Multiples Myelom  Sept. 11,4% Celgene GmbH 23
Pomalidomid (onkologische 2013
(Orphan)*’® Erkrankungen)
Jakavi®/ Chronisch myelo-  Sept. 16,8% Novartis 2
Ruxolitinib proliferative Er- 2012 Pharma GmbH
(Orphan)*7 krankungen (onko-

logische Erkran-

kungen)
Vyndaqel®/ Amyloidose Dez. 2011 39,7 % Pfizer Pharma 1
Tafamidis (Sonstiges) GmbH
Meglumin
(Orphan)*”’
Erivedge®/ Basalzell-karzinom = Aug. 2013 31% Roche Pharma 3
Vismodegib*®  (onkologische AG

Erkrankungen)
Gilenya®/ Multiple Sklerose | Apr. 2011 | (162.750.000 € Novartis 2
Fingolimod*”® | (Krankheiten des pro Jahr AVR und = Pharma GmbH

Nervensystems) 47.096.295,12 €

Jahrestherapie-
kosten laut Dossi-
er)
345% nach AVR
- 600%%

Inlyta®/ Axiti- Nierenzell- Okt. 2012 650 %32 Pfizer Pharma 1
nib*3! karzinom (onkolo- GmbH

gische Erkrankun-

gen)

Quelle: Eigene Darstellung*®?

473 Vgl. G-BA Beschluss Ivacaftor 2013

474 Vgl. G-BA Beschluss Pasireotid 2013
475 Vgl. G-BA Beschluss Pomalidomid 2014
476 Vgl. G-BA Beschluss Ruxolitinib 2014

477 Vgl. G-BA Beschluss Tafamidis Meglumin 2012

478 Vgl. G-BA Beschluss Vismodegib 2014
479 Vgl. G-BA Beschluss Fingolimod 2012
480 Vgl. Schwab, Paffrath, 2015 S. 803; Haas, Tebinka-Olbrich, 2015; S. 20

481 Vol. G-BA Beschluss Axitinib 2013

482 Vgl. Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 20
483 Vgl. Héussler, Hoer, de Millas, 2015 S. 96 f.; Statista 2015
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Die vorangehende Tabelle ldsst den Schluss zu, dass die Umsatzstirke eines pharmazeuti-
schen Unternehmens und die damit einhergehende Marktmacht nicht direkt mit der Markt-
durchdringungsrate korrelieren. Bei den Marktdurchdringungsraten unter 20% sind drei der
TOP-20 Pharmaunternehmen zu nennen, was gegen einen Zusammenhang sprechen wiirde.
Allerdings sind die Pfizer Pharma GmbH und die Novartis Pharma GmbH als Platz 1 und 2
der umsatzstidrksten pharmazeutischen Industrie, die Unternehmen, die auch hinter Markt-

durchdringungsraten von iiber 600% stehen.*3*

Diskussion

Eine Zielstellung des AMNOG war es, ein gesichertes Umfeld fiir Verordnungen zu generie-
ren. Aus Sicht eines verordnenden Arztes bedeutet dies, dass ein Produkt, welches mit bewer-
tetem Zusatznutzen und verhandelten Preis auf dem Markt ist, per se wirtschaftlich im Sinne
des § 12 SGB V** sein miisste. Eine Verordnung sollte demnach ohne Bedrohung von Re-
gress moglich sein. Folgende Abbildung soll skizzenhaft die Preisentstehung nach der frithen

Nutzenbewertung darstellen:

Produkt X
Subgruppen SG A SG B SGC SGD
[:11]
Zusatznutzenkategorie Betr. ZN Kein ZN Kein ZN Kein ZN 5
o
E
o
Preise/ Subgruppen PA PB PC PD E
Gewichteter Preis Préparate X PX
i z
Preise/ Subgruppen PX PX PX PX ©
=
g
Subgruppen SGA 156 B SGC SGD -
[
| &
Regressgefahr Von Regress bedroht

Abbildung 36: Regressgefahr fiir AMNOG bewertete Arzneimittel.
Quelle: Eigene Darstellung

484 Vgl Tab. 12
45 Vol. § 12 SGB V
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Vereinfacht dargestellt bildet sich unter dem AMNOG ein Preis fiir ein Produkt X mit Zu-
satznutzen in einer der Subgruppen (SG A) als verhandelter Mischpreis aus allen Subgruppen.
Das bedeutet, dass alle Komparatorpreise der einzelnen Subgruppen mit und ohne Zusatznut-
zen den Mischpreis PX bilden. In den Subgruppen ohne Zusatznutzen (SG B, SG C und
SG D) ist dieser als Mischpreis aber vermeintlich hoher als der Komparatorpreis, warum er
unter der aktuellen Gesetzeslage die Kriterien des § 12 SGB V#3¢ nicht erfiillt und damit die
Verordnung durch den Arzt regressfahig ist. Eine Verordnung, die aufgrund der Zulassung
prinzipiell moglich ist, gilt als unwirtschaftlich bei Patienten/Patientengruppen ohne Zusatz-
nutzen.*®” Die detaillierte Informationspflicht des Arztes erhoht sich und ihm kommt eine
hohere Steuerungsfunktion bei der Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebotes in der Verord-

nung zu.*s

Somit ist die eigentliche Zielsetzung des § 130b SGB V,*° im Rahmen des AMNOG fiir die
Verordnung eines Arzneimittels mit Zusatznutzen Praxisbesonderheiten zu vereinbaren,
um die Marktdurchdringung sicherzustellen, hinfillig. Bis Ende 2015, also nach fiinf Jahren
AMNOG, sind aber nur 4 Praxisbesonderheiten vereinbart worden.**® Denn durch Praxisbe-
sonderheiten wiirde das Arzneimittelbudget des Arztes nicht belastet werden und damit keine
Auffilligkeit in der RichtgroBenpriifung bei teureren Arzneimittelverordnungen nach sich
ziehen. Dies ist aber nicht national geregelt, sondern die Umsetzung der Regelung erfolgt auf
Basis der Verhandlungen der 17 Kassenérztlichen Vereinigungen mit den Gesetzlichen Kran-

kenkassen.**!

Die Preisgestaltung hat, wie in Kapitel 3.7.2 schon angefiihrt, weitere Auswirkungen. Bis zum
31. Dezember 2016 wurden von pharmazeutischen Unternehmen bei 29 Wirkstoffen Opt-
out oder Vertriebseinstellungen wegen Unwirtschaftlichkeit gewéhlt. Diese Entscheidung
wird mafgeblich durch den verhandelten Preis beeinflusst, der hiufig auf Ebene der generi-
schen Vergleichstherapie einzuordnen ist.**> Daher und aufgrund des Mischpreises als Erstat-
tungspreis ordnet sich das deutsche Preisniveau auch mehr und mehr unter dem Durchschnitt

der europiischen Preise ein.**

486 Vgl. § 12SGB V

487 Vgl. Frick, 2015 S. 33

488 Vgl. Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 16

49 Vgl. § 130b SGB V

490 Vgl. Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 18

1 Vgl. Hiussler, Hoer, de Millas, 2015 S. 103

492 Vgl. Héussler, Hoer, de Millas, 2015 S. 100; Vfa 2016
493 Vgl. Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 16
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Mbogliche Griinde fiir die fehlende Marktdurchdringung
Auch die DAK beanstandet in Ihrem AMNOG-Report 2016, dass jedem zweiten Arzneimittel

kein Zusatznutzen bescheinigt wird, die Verordnungen aber in gleichem Mal3e anstiegen, wie

bei den Arzneimitteln mit bestitigtem Zusatznutzen.

Laut einer Analyse der DAK zur Reform des Arzneimittelmarkts mit Professor Greiner der
Universitiat Bielefeld ist die zentrale Problematik, dass die offiziellen Informationen zur
Nutzenbewertung nicht bei den Arzten in der Verordnungspraxis ankommen. Im Rah-
men der Analyse wurden 200 Arzte befragt, mit dem Ergebnis, dass nur knapp 50 Prozent der
an der Befragung teilnehmenden Arzte sich regelmiBig iiber die Ergebnisse der friihen Nut-
zenbewertung informieren. Die vom G-BA und IQWiG entwickelten offiziellen Dokumente
haben sich — bei nur zwolf Prozent Nutzung durch die befragten Arzte — nicht etabliert. Wei-
ter gaben 50 Prozent der Arzte an, Regresse im Rahmen der Verordnung neuer Arzneimit-
tel zu befiirchten. Als weiterer Faktor wurde von Arzten die Gefahr vermehrter Markt-
riicknahmen genannt. Unsicherheit dariiber, ob das Prédparat noch langfristig am Markt ist,
beeinflusst die Verordnungsentscheidung bei zwei Dritteln der befragten Medizinern mafigeb-
lich.**

Laut Professor Greiner entspricht ein Zusatznutzen im Rahmen der frithen Nutzenbewertung
nicht automatisch einem Zusatznutzen im Sinne der Gesundheitsversorgung. Als Ursachen fiir
dieses Ergebnis wurde genannt, dass bei der Bewertung von Arzneimitteln aktuell fiir die
Versorgung relevante Faktoren wie beispielsweise die Applikationsart aufler Acht gelassen
werden. Im Gegensatz dazu kann in der Verordnungspraxis des Arztes gemeinsam mit dem
Patienten aber entscheidend sein, ob die Darreichungsform intrakutan als Injektion notwendig
ist oder ob ein Wirkstoff per Tablette eingenommen werden kann. Eine andere Darreichungs-
form kann deshalb eine therapeutisch sinnvolle Option sein, auch wenn dem Wirkstoff kein

Zusatznutzen zugesprochen wurde.*”

Dadurch, dass das Pridparat nur in einer oder einigen Subgruppen einen Zusatznutzenbeleg
hat, kann es auch zum Einsatz bei Patienten ohne Zusatznutzen fithren, was zu einer verbesse-

rungswiirdigen Therapiequalitit fiihrt.**

94 ygl. DAK 2016
95 ygl. DAK 2016
4% Vgl. Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 16
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5.2.4.2 Diskussion der statischen Effizienz

Um die statische Effizienz im Folgenden diskutieren zu konnen, wird kurz auf die Situation

vor und nach dem AMNOG eingegangen:

Vor Implementierung des AMNOG konnten Arzneimittelinnovationen nach der Zulassung
ohne preisliche Reglementierungen auf den Markt gebracht werden, da die typischen Preisre-
gulierungsinstrumente wie Festbetragsgruppen oder Rabattvertrige bei Originalen zunichst
nicht angewandt werden konnten.*”” Damit war die Nachfragekurve fiir Arzneimittelinnovati-
onen fiir die Nachfrager GKV und Patient nahezu preisunelastisch, da das Arzneimittel per se
nach der Zulassung erstattungsfihig ist.**® Der Nachfrager Arzt hingegen ist aufgrund des
§ 12 SGB V angehalten wirtschaftlich zu verordnen.*” Seine Nachfrage nach dem hochprei-
sigen Arzneimittel ist begrenzt durch sein vorhandenes Arzneimittelbudget (Deckelung der
gesamten Arzneimittelausgaben/individuelle RichtgroBenvereinbarung)®®. Besteht die Mog-
lichkeit bei gleichem Nutzen kostengiinstiger zu therapieren, ist er angehalten, diese Thera-
pieoption zu wihlen. Bei Uberschreitung des Arzneimittelbudgets gegeniiber dem Durch-
schnitt der Facharztgruppe droht dem Arzt eine Riickerstattung an die Krankenkassen. Auch
wenn prozentual ein tatsdchlicher Regress sehr selten vorkommt, hat das Drohpotential der
Wirtschaftlichkeitspriifung Auswirkungen auf die Verordnungsweise des Arztes.’! Daraus

kann eine tendenziell preiselastische Nachfragekurve des Arztes gefolgert werden.

Daraus abgeleitet sind die grundsétzlichen Kriterien der Ex-ante-AMNOG-Situation:
Vollstiindiger Zugang der Patienten bzw. Arzte zu Arzneimitteln mit Zulassung, freie
Preisfestsetzung neuer Arzneimittel durch pharmazeutische Unternehmen und damit einher-
gehend hohe Kosten fiir die Gesetzliche Krankenversicherung fiir Neuzulassungen. Der
Arzt als Nachfrager muss die wirtschaftliche Verordnungsweise im Sinn des § 12 SGB V be-

achten.”*?

Nach der Einfiihrung des AMNOG findet, wie in Kapitel 3 beschrieben, anhand des Dos-
siers des Arzneimittelherstellers die Bewertung des Zusatznutzens gegeniiber dem Kompara-

tor statt.

47 Vgl. Herr, 2012 S. 1; Kap. 2.3.4

4% Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 43

49 Vol. § 12 SGB V

300 Vgl. Cassel, Eberhard, 2006, S. 67

01 Vol. Kap. 2.3.4; § 12 SGB V; Cassel, Eberhard, 2006, S. 120
502 yel. § 12 SGB V
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Wird keine der Subgruppen mit einem Zusatznutzen bewertet, so wird der Preis auf dem Ni-
veau des Komparators festgeschrieben. Wird das Arzneimittel oder eine Subgruppe mit einem

Zusatznutzen bewertet, so finden Preisverhandlungen mit dem GKV Spitzenverband statt.

Hierbei ist die Bewertung des Ausmalies des Zusatznutzens gemessen an dem Preis des Kom-
parators ausschlaggebend fiir den verhandelten Preis. Der Preis bildet dabei einen Mischpreis
aus den verschiedenen Subgruppen mit den unterschiedlich bewerteten Zusatznutzenkatego-
rien. In den ersten 6 Jahren wurden von pharmazeutischen Unternehmen bei 29 Wirkstoffen

Opt-out oder Vertriebseinstellungen wegen Unwirtschaftlichkeit gewihlt.>*

Zusammenfassend konnen an der Stelle als wesentliche Kriterien post AMNOG festgehalten
werden: Kein vollstindiger Zugang von Patienten/Arzten zu neuen Arzneimitteln, niedri-
gere Preise fiir innovative Arzneimittel durch eine indirekte Preisreferenzierung des Kompa-
ratorpreises gegeniiber der Situation vor AMNOG. Damit einhergehend haben sich die Kos-
ten der GKYV reduziert. Weiter ist die Marktdurchdringung neuer Arzneimittel nur gering
aufgrund der erhohten Komplexitit des Systems und der damit einhergehenden Informations-
pflicht auf Seiten des Arztes. Dies fiihrt zu einer empfundenen Regressbedrohung bei den

Verordnern.

Die statische Effizienz kann dadurch beschrieben werden, inwieweit ein bestimmtes Instru-
ment zu einem Optimum fithrt, im Rahmen dessen ein vorgegebenes Ziel mit geringstmogli-
chem Input erreicht wird. Sie trifft Aussagen dariiber, ob der tatsdchliche Output gleich dem

tSOS

potenziellen Output ist””, was dazu fiihrt, dass bei voller Effizienz keine Ressourcen ver-

schwendet und durch die optimierte Ressourcenallokation die Wohlfahrt optimiert wiirde.>%

Die statische Effizienz beriicksichtigt dabei keine dynamischen Entwicklungseffekte.>"’

AMNOG

Auf das AMNOG iibertragen bedeutet das fiir die statische Effizienz, dass eine reine Orientie-
rung unter sektoraler Perspektive an den Kosten stattfindet.’®® Fiir alle Konsumenten gilt eine
Preiseinheitlichkeit durch die Festsetzung des Preises in den Verhandlungen zwischen dem

GKYV Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmen, der zudem auch fiir private

303 Vgl. Kap. 5.3.4.1

304 Vel Kap. 5.3.4.1, Vfa 2016

305 Vgl. Maas, 2012 S. 496

306 Vgl. Maas, 2012 S. 497

307 Vgl. Neubauer, Morasch, Gmeiner, 2013 S. 1 und 11
308 Vgl. Schlander, 2005 S. 323



Diskussion gesundheitsokonomischer Bewertungen gegeniiber AMNOG 136

Krankenkassen gilt. Zu diesem Preis muss demnach die statisch effiziente Absatzmenge abge-

setzt werden.>” Der Preis entspricht dabei den Grenzkosten des Herstellers.>!°

Wie schon zu Beginn des Kapitels 5.2.1 dargestellt, ist graphisch die Konsumentenrente (KR)
die Flache zwischen der Marktnachfragekurve und dem angebotenen Preis (siehe hellgraues
Dreieck, Abbildung 39). Sie spiegelt die Differenz zwischen dem Marktpreis (pXE) und dem
Nutzen des Arzneimittels (Nachfragekurve) wieder oder auch die Opportunititskosten aller

Konsumenten.

Fiir die Konsumentenrente wiirde eine Senkung des Arzneimittelpreises auf post AMNOG -
Niveau (pAMNOG) bedeuten, dass bei gleicher Nachfragekurve (z. B. Bedarf fiir Arzneimit-
tel bleibt gleich aufgrund gleicher Priavalenz der Erkrankung) und einem gesenkten Preis die
Konsumentenrente um das rote Rechteck A steigen wiirde, wie die folgende Abbildung zeigt.
Der Gesamtgewinn der Konsumenten unter marktwirtschaftlichen Primissen wiirde die Diffe-
renz des roten Rechteckes A und des hellgrauen Dreiecks B, das heiflt die Konsumenten, die
zu einem geringeren Preis nicht konsumieren konnen, bedeuten. Das Rechteck stellt die Preis-
reduktion des einzelnen Arzneimittels multipliziert mit der Menge die zum niedrigeren Preis
verordnet werden kann, dar.’!! Die Produzentenrente stellt das Dreieck zwischen der Ange-
botskurve und dem angebotenen Preis dar (dunkelgraues Dreieck). Bei der Preisreduktion auf
pAMNOG verlieren die Produzenten das rote Rechteck A und das Dreieck C an Produzenten-
rente, denn der verhandelte niedrigere Preis ermoglicht den Produzenten, nicht einen markt-

rdumenden Preis anzubieten. °'2

309 Vgl. Neubauer, Morasch, Gmeiner, 2013 S. 12 f.
510 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 33

S Vgl. Pindyck, Rubinfeld, 2009 S. 411

512 Vgl. Pindyck, Rubinfeld, 2009 S. 412
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Preis
eaAMNOG= ex ante AMNOG

pPAMNOG= Post AMNOG

n

Angebot
eaAMNOG
pAMNOG
Nachfrage

Menge

Abbildung 37: Anderung der Konsumentenrente durch Preiséinderungen.
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Cassel und Ulrich 2015; Henke 20135, Pindyck, Rubinfeld, 2009°'3

Fiir den Nachfrager Krankenkasse als auch den Nachfrager Arzt bedeutet die Steigerung der
Konsumentenrente durch den geringeren Preis, dass sie die gewonnene Rente fiir andere Al-
ternativen verwenden konnen. Durch die Reduktion der Menge kommt es aber auch zu Kon-

sumenten, die das innovative Arzneimittel nicht nachfragen kénnen.>'*

Ein anderer Aspekt, der fiir die Nachfrager mit von Bedeutung ist, aber nur schwer in der sta-
tischen Effizienzbetrachtung abgebildet werden kann, ist, dass das durch die frithe Nutzenbe-
wertung mit einem Zusatznutzen bewertete Arzneimittel die fiir die Zielpopulation der Indika-
tion beste Therapieoption darstellt und damit vermeintlich eine Qualitétssteigerung einher-

515

geht.”"” Die vorhandenen Mittel wiirden damit innerhalb der Indikation bei dem Absatz der

effizienten Menge optimal allokiert.

Dies ist jedoch aufgrund der mangelnden Marktdurchdringung mit Zusatznutzen bewerteter
Arzneimittel nicht der Fall. Anstatt der zu erwartenden abgesetzten Menge (Menge X1) zu
dem geringeren Preis gegeniiber ex ante AMNOG wird eine noch geringere Menge abgesetzt

(grauer Pfeil zu X2), wie die Abbildung 38 skizzenhaft verdeutlichen soll.

513 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 29; Henke, 2015 S. 26; Pindyck, Rubinfeld, 2009 S. 411; Kap. 5.3.2
514 Vgl. Pindyck, Rubinfeld, 2009 S. 412
515 Vgl. Kap. 5.3.4.1
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Preis
A eaAMNOG= ex ante AMNOG
pPAMNOG= Post AMNOG
Angebot
eaAMNOG
pAMNOG
Nachfrage
X2 X1 X Menge

Abbildung 38: Skizzenhafte Verinderung der Konsumentenrente.

Quelle: Eigene Darstellung

Eine geringere abgesetzte Menge geht demnach auch mit einer Verringerung der Konsumen-
tenrente einher, bildet sie den Produktpreis pro Einheit eines Gutes mit dem nachgefragten
Volumen. Hintergrund fiir die geringe Marktdurchdringung innovativer Arzneimittel ist, dass
es Konsumenten gibt, die das innovative Arzneimittel nicht nachfragen, >'® beispielsweise
aufgrund der subjektiv empfundenen Bedrohung durch Regresse.’!” Da die Gesamtproduktion
zuriickgeht, reduziert sich mit diesem Phinomen der Verlust an Produzentenrente gegeniiber

der reinen Preisreduktion.

Health Technology Assessment (HTA)

In England beispielsweise ist der vom pharmazeutischen Unternehmen gelistete Preis, der
Preis, der auch fiir die Kosten-Nutzenbewertung durch das National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) herangezogen wird, um anschlieBend eine Empfehlung abzugeben.>!8
Diese ist essentiell dafiir, dass das Arzneimittel voll erstattet wird und automatisch auf den
Positivlisten fiir die Arzneiverordnung steht. Leistungseinkdufer miissen in England binnen
drei Monaten nach der Empfehlung die neuen Arzneimittel fiir die Verordnung beim Arzt zur

Verfiigung stellen und finanzieren.’'® Der Produzent, das pharmazeutische Unternehmen,

516 Vgl. Pindyck, Rubinfeld, 2009 S. 412

517 Vgl. Kap. 5.3.4.1

518 Vgl. Wasem, Weegen, Bauer et al., 2015 S. 7
519 Vgl. Wasem, Weegen, Bauer et al., 2015 S. 8
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kann demnach durch die verodffentlichten Kriterien fiir die Arzneimittelbewertung den fiir ihn
optimalen Preis fiir eine NICE-Empfehlung wihlen, was eine hohe Planbarkeit ermoglicht.>2
In der Zeit zwischen Launch und Empfehlung des NICE ist die Verfiigbarkeit des Arzneimit-
tels abhingig davon, ob die Leistungseinkdufer das Arzneimittel in die Positivliste aufneh-
men. Auch hier soll die Entscheidung auf Basis der Evidenz, des medizinischen Bedarfs und
der Kosteneffektivitit getroffen werden.’?! Bei teuren Arzneimitteln warten Leistungseinkéu-
fer aber meist auf die Empfehlung des NICE. Trotz Empfehlung gibt es Hinweise, dass es
aufgrund regionaler Budgetbeschrinkungen zu Verzogerungen oder Einschrinkungen der

Empfehlungsumsetzung zu kommen scheint.’2

Was die Zielstellung der statischen Effizienz anbelangt, Ressourcen bei gegebenem Budget
optimal einzusetzen, ist davon auszugehen, dass die Bewertung des Verhiltnisses von Kosten
und Nutzen im Rahmen von Health Technology Assessments (HTAs) dazu beitrdgt, keine
Ressourcen zu verschwenden und es auch im Rahmen der HTAs zu Preissenkungen und da-

mit Steigerungen der Konsumentenrente kommt.>2?

Was den Absatz der statisch effektiven Menge anbelangt, kann davon ausgegangen werden,
dass durch die klare Empfehlung des NICE eine Aufnahme in die Positivliste folgt und damit

das Arzneimittel auch durch die Arzte verordnet wird.”?*

Zusammenfassung:

Vergleicht man die Effekte der Regulierung AMNOG und der Regulierung HTA auf den sta-
tischen Wohlfahrtsgewinn, so kann festgehalten werden, dass zu den Kriterien Preis,
Menge/Zugang zum Arzneimittel und Rahmenbedingungen fiir das pharmazeutische

Unternehmen sich folgende Ableitungen ergeben:

Preis: Da es klare Zielsetzung des AMNOG ist, die Preise zu reduzieren und HTAs eher auf
das Kosten-Nutzen-Verhiltnis abzielen, wird es im AMNOG zu groeren Einsparungen fiir
die Konsumenten kommen, wodurch die Nachfrager in andere Alternativen investieren kon-
nen. Der Wohlfahrtsgewinn steigt damit um Rechteck A minus Dreieck B aus Abbildung 37.
Der Nettowohlfahrtsverlust hingegen kann aus der Summe der Dreiecke B und C aufgezeigt

werden. Es ist allerdings fraglich, ob bei der Nachfrage nach Gesundheitsleistungen bei einer

520 Vgl. Wasem, Weegen, Bauer et al., 2015 S. 11

21 Vgl. Wasem, Weegen, Bauer et al., 2015 S. 12

522 Vgl. Wasem, Weegen, Bauer et al., 2015 S. 13

52 Vgl. Drummond, Jonssen, Rutten 1997, S. 200; Maas, 2012 S. 497
524 Vgl. Wasem, Weegen, Bauer et al., 2015 S. 11-13
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Preisreduktion in der Realitdt weniger angeboten wiirde, oder ob @hnlich der Festbetragsrege-

lung alle Produzenten zum Hochstpreis anbieten wiirden.

An dieser Stelle sei der Vollstindigkeit halber festgehalten, dass im ersten Jahr bis zur frithen
Nutzenbewertung und NICE-Empfehlung sich die Effekte gegensitzlich verhalten. Hinter-
grund ist, dass in Deutschland ein freier Preis festgesetzt werden kann. Haufig wird ein sehr
hoher Preis gewihlt, vor allem vor dem Hintergrund von Deutschland als Referenzpreis-
land.’® In dieser Phase wiirde die Produzentenrente gesteigert werden. In England hingegen
ist der gelistete Preis der fiir die Empfehlung ausschlaggebende. Daher wird das Unternehmen

eher bestrebt sein, den Preis so zu wihlen, dass eine positive Empfehlung wahrscheinlich ist.

Menge/Zugang zum innovativen Arzneimittel: In Deutschland fithrt das AMNOG aktuell
noch zu einer sehr geringen Marktdurchdringung, was bedeutet, dass nur ein kleiner Prozent-
satz der Zielpopulation mit dem Préiparat behandelt wird. Die qualitative Komponente des mit
Zusatznutzen bewerteten Arzneimittels kann iiber diesen Ansatz nicht abgebildet werden. In
England hingegen ist davon auszugehen, dass die Aufnahme auf die Positivliste durch die
NICE-Empfehlung auch zur Verordnung fiihrt. Dadurch ist der Zugang zum innovativen Arz-

neimittel sichergestellt.

Verlisslicher Rahmen fiir die Pharmaindustrie/Sicherung des Forschungsstandorts
Deutschland: Die statische Effizienz bezieht per Definition keine dynamischen Entwick-
lungseffekte ein. Daher wird im Folgenden, um dieser Fragestellung nachzugehen, die dyna-

mische Effizienz als Surrogat fiir eine Wohlfahrtssteigerung diskutiert.

5.2.4.3 Diskussion der dynamischen Effizienz
Zur Diskussion der dynamischen Effizienz gelten die gleichen Kriterien fiir die Beschreibung

der Situation vor und nach Implementierung des AMNOG/HTAs wie in Kapitel 5.2.2 und

5.2.4.2 zu Beginn beschrieben.>?°

Gegeniiber der statischen Effizienz bezieht die dynamische Effizienz Entwicklungseffekte mit
ein. Die dynamische Effizienz geht davon aus, dass durch verbesserte Arzneimittelinnovatio-

nen der Nutzen der Patienten gesteigert wird und die Kosten langfristig sinken werden.>?’

52 Vgl. Cassel, Ulrich, 2012 S. 101
526 Vgl. Kap 5.4.3.2
527 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 33
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Ob die Verwendung von HTAs bzw. gesundheitsobkonomische Evaluationen zu einer Wohl-
fahrtssteigerung fiihren, wird dabei gleich der statischen Effizienz an einem Vergleich der

Konsumentenrente diskutiert, wie die folgende Abbildung darstellt.

Ex ante/ post AMNOG Ex ante/ post Regulierung
S, S T IR
\,_7_7_7_7_7// N o \\7_7_7_7_// N R

AMNOG . il ke . HTA . Schattenpreis
Komparator-Preis

Health Economics: Z.B.
QALY Konzept/
Markovmodellierung

Dossierbewertung

A Nutzen/ A Kosten ICER

Effizienzreferenz (dynamische E.) Ubergang in Wohlfahrtsékonomie

Abbildung 39: Effizienzdiskussion AMNOG versus Health Technology Assessment (HTA).

Quelle: Eigene Darstellung

Die Ubersetzung zwischen den unterschiedlichen Formen der Arzneimittel-Regulierungen fiir
die Bewertung der dynamischen Effizienz soll zur Beriicksichtigung dynamischer Entwick-

lungseffekte neben der Konsumentenrente um die Produzentenrente erweitert werden.

Konsumentenrente AMNOG: Grundsitzlich sind fiir die Konsumentenrente die gleichen
Ergebnisse anzufiihren wie im Rahmen der statischen Effizienz. Im Rahmen der dynamischen
Effizienz gilt dariiber hinaus anzumerken, dass der Gesetzgeber bestrebt ist, fiir innovative
Priiparate mit Zusatznutzen Praxisbesonderheiten’?® zu verhandeln. Hinsichtlich des Nutzens
gegeniiber der standardmiBigen Vergleichstherapie nach den Kriterien der Bewertung des
IQWiG werden den Konsumenten Informationen zum Zusatznutzen gegeben, wodurch der
Einsatz von innovativen Préiparaten gefordert werden soll. Die Kosten fiir Arzneimittel wiir-

den langfristig durch die verbesserte Therapie gesenkt werden.

528 Vgl. § 130b SGB V; Kap. 3.4.1
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Beziiglich der fiir die Konsumentenrente wesentlichen Kriterien Preis und Absatzmenge ist
festzuhalten, dass der Preis nach der Einfiihrung des AMNOG geringer ist als ohne Regulie-
rung. Die fehlende Umsetzung der Praxisbesonderheiten, Marktriicknahmen und die man-
gelnde Marktdurchdringung der nutzenbewertenden Arzneimittel hingegen lassen vermuten,
dass weniger innovative Arzneimittel abgesetzt werden.” Demnach wiirde die Konsumen-
tenrente bei Vorliegen einer preiselastischen Nachfragekurve theoretisch durch die Einfiih-
rung eines Systems, das die Kosten fiir die Konsumenten reduziert, wachsen. Abgeleitet aus
der Marktdurchdringung der mit Zusatznutzen bewerteten Prédparate stellt sich aber heraus,
dass die Absatzmenge sogar stidrker sinkt als nur durch die Preisreduktion, wie schon im

Rahmen der statischen Effizienz aufgezeigt werden konnte.

Produzentenrente AMNOG: Die folgende Abbildung zeigt deutlich auf, dass im Rahmen
der frithen Nutzenbewertung und der Orientierung an dem Preis des Komparators die Produ-
zentenrente vermindert wird. Hintergrund ist, dass die Durchschnittskosten der Herstellung
bei einem Originalanbieter wesentlich hoher liegen als bei einem Generikum, das héufig die
Vergleichstherapie darstellt.>*° In einem System, das dynamische Entwicklungseffekte for-
dert, miissten mindestens die Forschungs- und Entwicklungskosten gedeckt werden und ein

Gewinn gemessen am Innovationsrisiko entstehen.”’!

5 Vgl. Kap. 5.3.4.1
330 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 29
31 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 30
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Abbildung 40: Auswirkungen auf die Produzentenrente.

Quelle: Cassel und Ulrich 2015332

Vergleicht man die Situation ex ante AMNOG gegeniiber der Einfithrung von HTAs so wire
auch hier der Unterschied der nicht regulierten Produkteinfithrung versus der Kosten-Nutzen-
Bewertung regulierten Einfiihrung des Arzneimittels zu nennen. Grundsitzlich gelten auch im
Rahmen der dynamischen Effizienz die Erkenntnisse aus Kapitel 5.3.4.2 zur statischen Effizi-

€nz.

Konsumentenrente HTA :

Im Rahmen der Diskussion von Erstattungsentscheidungen anhand von Health Technology
Assessments ist die Einfithrung einer kosteneffektiven Therapieoption das Ziel und nicht die

1,533 wodurch eine Konsumentenrente erzielt wird. Denn

Senkung der Kosten fiir Arzneimitte
im Rahmen der gesundheitsokonomischen Evaluation wird das Verhiltnis des Outcomes und
der Kosten fiir die GKV oder die Gesellschaft bewertet.>** Die gesundheitsskonomische Eva-
luation kann einen bestimmten Nutzen fiir Geld etablieren, allerdings nicht den Preis. Der
Preis wird als Balance zwischen der Zahlungsbereitschaft der Gesellschaft fiir die Innovation

und der Investition des Herstellers in Innovationen gebildet. Die Gesundheitsokonomik liefert

332 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 29
333 Vgl. Greiner, 2012 S. 473
334 Vgl. Drummond, Jonssen, Rutten, 1997 S. 200
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dafiir wesentliche Empfehlungen.’* Wird das Ziel der Preissenkung verfolgt, ist von einer

kleineren Konsumentenrente auszugehen.

Produzentenrente HTA: Bei dem Vorgehen in England, das einen Erstattungsprozess unter
Verwendung von HTAs reprisentieren soll, kann der Produzent sich auf das Erstattungsver-
fahren einstellen. Er kann den Preis dabei so festsetzen, dass er zum einen eine moglichst ho-
he Chance auf eine Empfehlung durch das NICE hat und zum anderen zukiinftige Entwick-
lungen mit einbezogen werden. Demnach kann er Einfluss auf die Optimierung der Produzen-

tenrente nehmen, was sich in Entwicklungseffekten niederschligt.>

Zusammenfassung:

Neben den Kriterien der Zusammenfassung zur statischen Effizienz werden im Folgenden

auch Entwicklungseffekte mit einbezogen.

Preis: Da im Rahmen von HTA-Verfahren der Preis als Balance zwischen der Zahlungsbe-
reitschaft der Gesellschaft fiir die Innovation und der Investition des Herstellers in Innovatio-
nen gebildet wird, bezieht das System dynamische Wohlfahrtseffekte in die Preisbildung mit
ein. Dies ist in Deutschland aktuell nicht der Fall, vor allem wenn der Komparator im Feld der

Generika liegt.

Menge/Zugang zum innovativen Arzneimittel: Auch wenn das AMNOG-Verfahren die
Nutzung innovativer Arzneimittel iiber die Moglichkeit der Verhandlung von Praxisbeson-
derheiten fordern will, so bleibt dieses durch die geringe Marktdurchdringung aktuell noch

aus.

Verlisslicher Rahmen fiir die Pharmaindustrie/Sicherung des Forschungsstandorts
Deutschland: Im Rahmen des AMNOG fiihren Opt-out oder Vertriebseinstellungen wegen
Unwirtschaftlichkeit bei 29 Wirkstoffen eher zu der Schlussfolgerung, dass die Forschungs-
und Entwicklungskosten der Unternehmen und damit die dynamische Effizienz unberiicksich-
tigt bleiben. In England mit der Verwendung von HTAs scheint die Einbeziehung der Effekte
zumindest planbarer als unter dem AMNOG in Deutschland.

35 Vgl. Drummond, J6nssen, Rutten, 1997, S. 210
36 Vgl. Kap. 5.3.4.2
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5.2.4.4 Diskussion der Vor- und Nachteile des AMNOG versus Health Economics fiir Wohl-
fahrts-/Effizienzeffekt

Vor- und Nachteile des AMNOG (2-Stufen-System; Reference Pricing)

Wie in den vorherigen Kapiteln dargestellt, wird im Rahmen des AMNOG ein zweistufiges
Verfahren verwendet. Zunidchst wird der medizinische Nutzen bewertet, dieser den Zusatz-
nutzenkategorien zugeordnet, und anschlieBend anhand des Preises der zweckmifBigen Ver-

gleichstherapie der Preis des neuen Wirkstoffes verhandelt.>?’

Im Rahmen der frithen Nutzenbewertung wird durch die teilweise unterschiedlichen Bewer-
tungen von IQWiG und G-BA deutlich, dass kein vollkommen objektives Urteil gefillt wird,
sondern vielmehr eines, dass auf subjektiven Werturteilen und Ermessen der entscheidenden

Institutionen beruht.>3®

Es ist anzumerken, dass die Nutzenbewertung nur eine Rangfolge des Nutzens der Therapie-
optionen definiert, nicht aber das numerische AusmaB.*° Indem der Komparatorpreis als
Preisanker>*® die entscheidende Komponente fiir die Preisbestimmung in einem kardinalen
Bewertungssystem ist, kann von einer Form des Reference Pricings gesprochen werden. Denn
trotz des eigentlichen Bestrebens des Gesetzgebers, die Nutzenbewertung klar von der Kos-
ten-/Preisverhandlung zu trennen, findet eine dysfunktionale Vermischung statt.>*! Da die
Bewertung des Nutzens im Rahmen des AMNOG keine Aussage dariiber trifft, wie viel der
Zusatznutzen numerisch hoher ist als der des Komparators, sondern nur eine ordinale Rang-
folge definiert wird, findet eine Vermischung der Ansitze in der Preisgestaltung statt. Der
Erstattungspreis wird in einem kardinalen Bewertungssystem gegeniiber dem Vergleichspreis
ermittelt und verhandelt.>*> Weiter gilt nach den Preisverhandlungen fiir alle Subgruppen mit
moglicherweise unterschiedlichen Kategorien des Zusatznutzens der gleiche Mischpreis ori-
entiert an den Kosten der zweckméfigen Vergleichstherapien je Subgruppe, was den fehlen-

den kausalen Zusammenhang zwischen Nutzen und Kosten verdeutlicht.’*’

Ein wesentlicher Vorteil des Reference Pricings zur Vergleichstherapie ist, dass es einfach

umzusetzen ist und damit alle innovativen Arzneimittel abdecken kann. Die Umsetzung der

337 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 22 f.; Kapitel 3
338 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 23
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Bewertung in zwei Schritten ist dabei weniger kostenintensiv als die Bewertung des Kosten-

Nutzen-Verhiltnisses im Rahmen der Administration.>**

Eine wichtige Problemstellung im Rahmen des AMNOG-Verfahrens stellt die Einbeziehung
der Nutzenkategorien in die frithe Nutzenbewertung dar. Hierbei ist zunidchst die Unterschei-
dung wesentlich, dass das AMNOG auf einen rein medizinischen Nutzenbegriff, laut IQWiG-
Methodenpapier ist er definiert als kausal basierende positive Resultate in Form klinischer
Endpunkte, und nicht einen 6konomischen Nutzenbegriff abzielt. Okonomisch orientiert wiir-
de die Wahl des Patienten zwischen den Alternativen und so der fiir ihn gréte mogliche Nut-
zen unter Einbeziehung aller Effekte eine Rolle spielen. Der Anwender wiirde den Hand-

lungsalternativen einen Wert zuschreiben und den hochsten Nutzen erhalten.>*3

Die frithe Nutzenbewertung konzentriert sich derzeit wesentlich auf die Messung der klinisch
festgelegten Endpunkte und der Einhaltung der evidenzbasierten Medizin, weniger auf ge-
sundheitsskonomische Fragestellungen oder die Einbeziehung der Entscheidungstheorie.>*¢
Wird beispielsweise ein Préparat fiir chronische Erkrankungen gegeniiber der zweckmiBigen
Vergleichstherapie bewertet, so kann bei dem zu bewertenden Arzneimittel keine Langzeit-
evidenz anhand von Langzeitstudien/-daten erbracht werden. Liegt der Nutzen in dem Lang-
zeitoutcome wie der Verminderung des Risikos, eine andere Erkrankung zu entwickeln, ist
der Zusatznutzen zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens schlechter beweisbar als bei sofort-
wirksamen Arzneimitteln. Beeinflusst wird dieser Nachteil fiir chronische Erkrankungen
durch kein Vorliegen von adiquaten Endpunkten fiir chronische Erkrankungen bei kurzer
Studiendauer, sodass der Nutzen nicht in Endpunkten wie Mortalitit abgebildet werden
kann.’*’ Ein weiterer zu nennender Punkt ist, dass bei der reinen Fokussierung auf RCTs Fra-

gen wie Patientenzufriedenheit, Lebensqualitidt oder Convenience-Faktoren unberiicksichtigt

bleiben, die in Form des Nutzens durchaus eine Rolle spielen. >*

Ein wichtiger Aspekt des AMNOG-Verfahrens, in dem das Pricing zentral iiber den Preis des
Komparators bestimmt wird, ist, dass pharmazeutische Unternehmen bis zum 31. Dezember
2016 fiir 29 Wirkstoffe Opt-out oder Vertriebseinstellungen wegen Unwirtschaftlichkeit ge-

wihlt haben. Haufig wurde bei diesen Wirkstoffen eine generische Vergleichstherapie als

344 Vgl. Drummond, Jénnson, Rutten, Stargardt, 2011 S. 270
35 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 23
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Komparator gewihlt.’** Bei einem Generikum als Alternative wird der Nutzen einer Ver-
gleichstherapie in gleichem Maf3e wie der Preis als Referenz herangezogen, demnach stellt die
in zwei Bewertungsschritten unterteilte Nutzenbewertung eine abgewandelte Form der ge-
sundheitsokonomischen Evaluation dar, indem kein Verhiltnis zwischen Outcome und Kos-

ten gebildet wird.>>°

Wird in einem Regulierungssystem dem Preis des Komparators eine so wesentliche Rolle
gegeben, ist die Frage, die sich beziiglich des Reference Pricings stellt, wie dquivalent die
Therapieoptionen sein miissen, dass sie ein Nutzencluster bilden? Denn bei Erstattungsent-
scheidungen sollte ,,Reference Pricing* auf Arzneimittel limitiert werden, die einen dquiva-
lenten Nutzen haben.>! Referenzpreise sind dabei kein Ansatz, nutzenbasierte Preise zu etab-

lieren.>?

Auf die Wohlfahrt der Konsumenten iibertragen, kann eine Reduktion der Preise in einem
statischen Rahmen zu einer Steigerung der Konsumentenrente fithren, indem die Opportuni-
titskosten fiir andere Alternativen zur Verfiigung stehen. Wie die Marktaustritte aber gezeigt
haben, scheint von Produzentenseite der Komparatorpreis die Produzentenrente so zu mini-
mieren, dass ein Markteintritt nicht mehr lohnenswert ist. Fraglich ist, ob dadurch die dyna-

mische Effizienz in Form von Entwicklung erhalten werden kann.

Vor- und Nachteile von Health Technology Assessments (HTAs)

Die Frage, welchen Wert man fiir das Geld bekommt, beantwortet das HTA, da neben dem
Preis auch die Indikation, in der das Arzneimittel angewandt wird, und der zusétzliche Nutzen

eine Rolle spielen.>?

HTAs stellen das inkrementelle Kosten-Effektivitits-Verhiltnis dar, daher kann das Arznei-
mittel mit relevanten anderen Therapieoptionen verglichen werden. Da der Preis in das Kos-
ten-Nutzen-Verhiltnis mit eingeht, ist das pharmazeutische Unternehmen angehalten, ihn so

zu setzen, dass ein akzeptables Kosten-Nutzen-Verhiltnis entsteht.3>*

39 Vgl. Haussler, Hoer, de Millas, 2015 S. 100, Vfa 2016
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Gerade fiir die Heranziehung von HTAs fiir Erstattungsentscheidungen ist eine umfassende
okonomische Bewertung der einzufiihrenden Innovation von Bedeutung.’® Bei der Bewer-
tung von Arzneimittelinnovationen, deren medizinischer Outcome unterschiedlich ist, sind
gesundheitsokonomische Evaluationen besonders geeignet.>® Gleich dem medizinischen An-
teil, werden die konomischen Fragestellungen formuliert und eine umfassende systematische
Literaturrecherche und darauffolgend die Bewertung durchgefiihrt. Die typischen zu beant-
wortenden Fragestellungen im Rahmen des HTAs sind dabei, ob das zu bewertende Arznei-
mittel eine kosteneffektive Behandlungsmoglichkeit gegeniiber den auf dem Markt befindli-
chen Alternativen ist; welches Ausmal} an Beeinflussung der Lebensqualitit besteht oder wel-
che versorgungsstrukturellen Folgen die Einfiihrung hat, und welche Finanzierungseffekte
damit einhergehen.”>’ Wesentlich fiir gesundheitsdkonomische Bewertungen sind verglei-
chende gesundheitsokonomische Evaluationen (Kosten-Wirksamkeits- oder Kosten-Nutzen-
oder Kosten-Nutzwert-Analyse). Um den finanziellen Einfluss der Einfithrung der Innovation

abschitzen zu konnen, werden Budget-Impact Analysen durchgefiihrt.>®

Durch die Heranziehung des Kosteneffektivititsverhiltnisses und des Budget-Impact, kann
davon ausgegangen werden, dass im Vergleich zum AMNOG, das im ersten Jahr eine freie
Preisfestsetzung gewdhrleistet, die Hersteller bestrebt wiren, schon zum Zeitpunkt des Pro-
dukt-Launches einen kosteneffektiven Preis zu wihlen. Nur mit einem effektiven Preis wiirde
gemessen am Benchmark ein positives Kosten-Effektivititsverhéltnis exisitieren und damit
beispielsweise in England der Marktzugang moglich sein. Daraus ist abzuleiten, dass die Res-
source Geld im HTA-Verfahren zumindest im ersten Jahr besser allokiert sein wiirde.** Hin-
tergrund ist, dass das pharmazeutische Unternehmen gemal seiner Zielstellung, die Produzen-
tenrente maximieren zu wollen, im Rahmen der freier Preisfestsetzung einen hoheren Preis

wihlen wiirde als den Effektivpreis.

Ein weiterer Vorteil ist, dass HTAs die Einbeziehung aller Kosten und Nutzengroflen im
Rahmen vieler Indikationen und Subgruppen erlauben.’®® HTAs ermdglichen Empfehlungen
von Arzneimitteln fiir bestimmte Patientengruppen. Beispielsweise konnen bei der Diabetes
Insuline Glargine bei Typ-2-Diabetes-Patienten differenziert beriicksichtigt werden, die sich

unter anderem durch wiederkehrende symptomatische hypoglykdmische Episoden in Threm

355 Vgl. Greiner, 2012 S. 471

356 Vgl. Drummond, Jonssen, Rutten 1997 S. 210

557 Vgl. Greiner, 2012 S. 471; Kap.4.4; Kap. 4.5.1
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Lifestyle eingeschrénkt fithlen oder unter anderem bei der Insulin-Injektion Hilfe von medizi-
nischem Fachpersonal benétigen wiirden.®' Hier wiren auch Komponenten der Lebensquali-
tiat wie Lifestyle oder Hilfestellungen wie Hilfspersonal in die Bewertung mit eingeschlossen,

was das AMNOG aktuell unberiicksichtigt 1dsst.

AuBerdem konnen im Rahmen von HTAs Empfehlungen verdndert werden, sobald weitere
Evidenz vorhanden ist. Auch neue Daten zu generieren, kann zur Erstattungsbedingung fest-
geschrieben werden. Im AMNOG konnen hingegen neue Bewertungen zu einem spiteren
Zeitpunkt durchgefiihrt werden. Der ,,value for money*-Ansatz wird explizit verfolgt, und
Entscheider konnen so Ihren Schwellenwert fiir die Zahlungsbereitschaft fiir innovative Arz-
neimittel festsetzen. HTAs konnen in Erstattungssystemen, die nutzenbasierte Preise verfol-

gen, zu einer kosteneffektiven evidenzbasierten Versorgung fiihren.3¢?

Nachteile sind, dass zum einen die Implementierung in ein bestehendes System sehr aufwin-

dig sein kann und zum anderen die Qualitit der Bewertungen fragwiirdig sein kann.¢

HTAs sind nicht geeignet fiir die Kostenreduktion im Gesundheitswesen, denn kosteneffekti-
ve Therapieoptionen konnen zu einem Ausgabenanstieg fithren. Demnach miissten bei einem

fixierten Budget den HTAs nachfolgend Rationierungsentscheidungen getroffen werden.>%*

Dennoch konnte aus 6konomischen Gesichtspunkten ein vorteilhafter Zustand eintreten, denn
gemessen an der Zahlungsbereitschaft fiir die Innovation mit medizinischer Uberlegenheit
kann die Versorgungssituation verbessert werden.’®> Im Rahmen der Tatsache, dass die Wohl-
fahrtstheorie bestrebt ist, Ressourcen optimal, effizient zu verteilen und die gesundheitsoko-
nomische Evaluation die technische und allokative Effizienz beriicksichtigt, kann bei der

Verwendung von HTAs von Wohlfahrtseffekten ausgegangen werden.>®

Die Weltgesundheitsorganisation nennt in Ihrem Review fiir ,,Pharmaceutical Pricing Policies
and Interventions® HTAs die effektivste Form der Verteilung knapper Ressourcen als auch
den Weg, beziiglich der Gesundheitsausgaben value for money zu schaffen.’®’ Hintergrund

ist, dass HTAs mit der Verwendung von gesundheitsokonomischer Evaluation die Frage be-

%61 Vgl. Drummond, Jénnson, Rutten, Stargardt, 2011 S. 266 f.
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363 Vgl. Drummond, Jénnson, Rutten, Stargardt, 2011 S. 269
%4 Vgl. Greiner, 2012 S. 473

%65 Vgl. Greiner, 2012 S. 474

366 Vgl. Walter, Zehetmayr, 2006, S. 623

37 Vgl. Whyte, Hall, Juni 2013, S. xiii und 1, 13



Diskussion gesundheitsokonomischer Bewertungen gegeniiber AMNOG 150

antworten konnen, ob und in welcher GréBe ein positives inkrementelles Nutzen-Kosten-

Verhiltnis der neuen Therapie gegeniiber dem Standard besteht. 56

Eine wesentliche Frage, die sich in allen Regulierungssystemen zur Effizienz stellt, ist, ob die
Kosten der pharmazeutischen Unternehmen bei der Preisfestsetzung beachtet werden oder
nicht, und ob die Preise, die herangezogen werden, auch den Nutzen des Arzneimittels wider-
spiegeln. Héufig werden Preise zu einem Zeitpunkt fiir bestehende Arzneimittel festgesetzt,
auf die alle zukiinftigen referieren.’® Wenn HTAs bzw. gesundheitsbkonomische Evaluatio-
nen verwendet werden, dann miisste iiber alle Indikationen und Arzneimittel hinweg ein glei-
cher Geldwert fiir eine Nutzeneinheit etabliert werden. Hersteller hétten in einem solchen Sys-
tem den groBten Anreiz, nutzenbasierte Arzneimittelinnovationen zu entwickeln, da sie ent-

sprechend dafiir entlohnt wiirden.’”°

Ist dies nicht der Fall, sollte auf die Messung der klinischen Effekte folgend transparent dar-
gestellt werden, welche Werteentscheidungen zur Bewertung des Nutzens der Patienten ge-
troffen werden, da der Nutzen aus der Wirksamkeit einer Innovation abgeleitet wird. Um den
Nutzen fiir Patienten zu maximieren, wire die Einbeziehung der Priferenzen der unterschied-
lichen Effekte empfehlenswert. Die Wohlfahrt der Gesellschaft wird dabei iiber eine transpa-
rente Bewertung des Nutzens nach Patientenkriterien unter Beachtung der Wirtschaftlichkeit
gesteigert. Zudem konnen pharmazeutische Unternehmen durch die Steigerung der Planungs-

sicherheit in die Entwicklung investieren.”’!

Die Entscheidung, die zu treffen ist, ist, wer die Kosten fiir Forschung und Entwicklung tra-
gen mochte. Ublicherweise werden Arzneimittelinnovationen weltweit angeboten, sodass
iiber die Preisdifferenzierung des Unternehmens Subventionseffekte zwischen den Lédndern

erzielt werden.>’?

Weiter sind nutzenorientierte Preisverhandlungen nur dann zu empfehlen, wenn sie in einem
gesundheits- und industrieokonomischen Rahmen verankert sind und ein generischer Preisan-
ker als Referenzpreis Forschung und Entwicklung nicht verhindert.’’* Bei reinen generischen
Preisankern wire aus unternehmerischer Sicht die Investition in Forschung und Entwicklung

nicht tiber den spiteren Preis refinanzierbar.
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Vielmehr sollten bei der Festlegung der Arzneimittelpreise auch deren Anreizwirkungen hin-
sichtlich des sozialen Zusatznutzens Beriicksichtigung finden. Ein ordnungspolitischer Rah-

men wiirde dafiir die Fundierung bieten. 574

5.2.5 Qualitit, Wirtschaftlichkeit und Allokationseffizienz der friihen

Nutzenbewertung

Um zu beurteilen, ob das AMNOG als gesundheitspolitische MaBBnahme insgesamt Erfolg
hatte, konnen zu den wohlfahrtsokonomischen Aspekten Konsumenten- und Produzentenren-
te die Wirkung der friihen Nutzenbewertung und der Grad der Zielerreichung bewertet wer-
den. Die drei wichtigsten Instrumente zur Bewertung von gesundheitspolitischen Maflnahmen

sind in der Literatur Qualitiit, Wirtschaftlichkeit und Allokationseffizienz.’”

Eine hohere Qualitit erzielt eine gesundheitspolitische MaBBnahme dann, wenn sie mindestens
eine der Qualitdtsarten Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit verbessert, wihrend sich

gleichzeitig keine andere Qualitétsart verschlechtert.

Bewertung hinsichtlich Qualitit

Von Strukturqualitit wird dabei gesprochen, wenn sich die Qualitit der Ma3nahme auf das
fiir den Patienten verfiigbare Angebot bezieht. Wenn von Handlungsprozessen, die der Ver-
sorgung des Patienten dienen, gesprochen wird, zwischenmenschlich, medizinisch oder orga-
nisatorisch, ist die Prozessqualitit gemeint. Die Ergebnisqualitit bezieht sich auf das Be-

handlungsergebnis.>’®

Versucht man das AMNOG in die Qualititsarten einzuordnen, stellt man fest, dass die Regu-
lierung am meisten Auswirkung auf die Strukturqualitit des Arzneimittels hat. Die frithe Nut-
zenbewertung bezieht sich direkt auf das fiir den Patienten verfiigbare Angebot. Kommen
Arzneimittel wegen einer schlechten Marktdurchdringung trotz adjustiertem Zusatznutzen auf
dem Markt nicht an®”” oder werden wegen der zu hohen Hiirden nicht auf den Markt gebracht
oder zuriickgezogen, da bis Ende 2016 29 Arzneimittel vom Markt genommen wurden>’8, so
bedeutet dies sicherlich fiir die Angebotsvielfalt keine Verbesserung der Arzneimittelversor-
gung beim Patienten. Versteht man die friihe Nutzenbewertung hingegen unabhéngig der auf-

gezeigten Problematiken als Regulierung, die dazu fiihrt, das Arzneimittel mit Zusatznutzen

574 Vgl. Schlandner, Jicker, Volkl, 2013 S. 284
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identifiziert und dem Patient zuginglich gemacht werden, dann bedeutet dies eine Steigerung
der Strukturqualitdt von Arzneimitteln. Jedoch ist diese Aussage gemil der Ausfithrungen in
den Kapiteln 5.2.2 und 5.2.3 schwer haltbar, da die angewandte standardisierte Nutzenbewer-
tung infrage gestellt werden muss. Demnach ist die Frage, ob das AMNOG die Qualitit der

Arzneimittelversorgung verbessert, nach diesem Ansatz nicht klar zu beantworten.

Bewertung hinsichtlich Wirtschaftlichkeit

Generell steht hinter dem Konzept der Wirtschaftlichkeit eine Produktion, die durch den
Einsatz von Produktionsfaktoren (Input) ein Ergebnis (Output) erzielt. Auf die Gesundheit als
Output iibertragen, konnen dabei Produktionsfaktoren — wie der Arbeitseinsatzes des Arztes
oder verschiedene Therapieformen — eine Rolle spielen. Die Wirtschaftlichkeit bewertet hier-
bei das Verhiltnis der eingebrachten Mittel und das Resultat — das heif}t, die Produktionsfunk-
tion. In Bezug auf die Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen geht es nicht zwangsldufig um
die Erzielung eines maximalen Outputs, sondern das Ziel kann auch generell in der Sicherstel-
lung einer flichendeckenden und qualitativ hochwertigen medizinischen Versorgung liegen.
Hierbei kann sowohl vom Minimal- (mit geringem Mitteleinsatz soll ein zuvor definiertes
Ergebnis erzielt werden) als auch vom Maximalprinzip (mit festgelegten Mitteln soll ein ma-

ximales Ergebnis erzielt werden) ausgegangen werden.

Bedenkt man das Ziel moglichst minimaler GKV-Beitragssitze im deutschen Gesundheitswe-
sen, stellt man fest, dass die Wirtschaftlichkeit durch das dominierende Einspardenken mal-
gebend vom Minimalprinzip geprigt ist. Die planerischen Entscheidungen ,,was wie viel

produziert werden soll* sind dabei wesentlich.
Generell kann man die Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen damit wie folgt definieren:

Produktionseffizienz: Mit moglichst geringer Verwendung knapper Produktionsfaktoren

wird eine vorher festgelegte Leistung erzielt.

Behandlungseffizienz: Ein zuvor definierter Behandlungserfolg wird mit moglichst geringen

Kosten erbracht.

Damit gilt: Eine Steigerung der Wirtschaftlichkeit innerhalb der medizinischen Versorgung

wird iiber eine Erhohung der Produktionseffizienz bei unverdnderter Behandlungseffizienz,



Diskussion gesundheitsokonomischer Bewertungen gegeniiber AMNOG 153

durch eine Steigerung der Behandlungseffizienz bei gleichbleibender Produktionseffizienz

oder durch eine Erhshung von sowohl Produktions- als auch Behandlungseffizienz erzielt.’”

Versucht man, die Wirtschaftlichkeit des AMNOG zu beurteilen, ist zunichst anzumerken,
dass gemdB der Literatur auch das AMNOG klar vom Minimalprinzip geprégt ist, denn die
frithe Nutzenbewertung versucht, Kosten fiir innovative Arzneimittel einzusparen, um so die
Kosten der GKYV fiir neue Wirkstoffe bei gegebenen Beitragssidtzen zu minimieren. Geht man
auf der einen Seite allein nach den erzielten Kosteneinsparungen, stellt man fest, dass durch
die in den ersten drei Jahren durchschnittlich um 23 Prozent gesenkten Arzneimittelpreise, die

unter dem europiischen Vergleich liegen,’® das Ziel als erreicht gesehen werden kann.

Beurteilt man auf der anderen Seite die gesamten GKV-Ausgaben und das Ziel, durch die
frithe Nutzenbewertung im ersten Jahr nach Einfithrung 1 Mrd. Euro und in den folgenden

Jahren ca. 2 Mrd. Euro einzusparen, 8!

stellt man fest, dass dieses Ziel gemil der aktuellsten
Statistiken, wie in Kapitel 3 dargestellt mit Einsparungen von 600-700 Millionen Euro pro

Jahr,>®? nicht in angedachtem AusmaB erreicht wurde.

Neben der Kostenseite bezieht sich die Wirtschaftlichkeit jedoch auf eine gesamte Verbesse-
rung der Effizienz, das heillt, bei moglichst geringen Kosten einen optimalen Outcome zu
erzielen. Auch dies ist gemidll der Schwierigkeiten des prozesspolitischen Ansatzes des
AMNOG und der damit einhergehenden standardisierten Nutzenbewertung, die unter Um-
standen verschiedene Nutzenkategorien nicht erfasst, und der fehlenden Marktdurchdringung

mit Zusatznutzen bewerteter Arzneimittel nicht klar zu beantworten.

Bewertung hinsichtlich Allokationseffizienz

Allokationseffizienz/Bedarfsgerechtigkeit: Angesichts knapper Ressourcen muss insgesamt
beurteilt werden, welcher Bedarf die hochste Dringlichkeit hat und vor dem Hintergrund
volkswirtschaftlicher Effizienz eine Rechtfertigung fiir den Erhalt der knappen Ressource
besitzt. Grundsitzlich gilt jedoch bei allen Leistungen im Sozialversicherungsbereich, dass

die Leistung>® ,das MaB des Notwendigen nicht iiberschreiten (§ 12 SGB V Wirtschaftlich-
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Bl Vgl. Cassel, 2011 S. 18; Laschet et al., 2010 S. 4
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keitsgebot)*** darf. Konkretere Bestimmungen hinsichtlich des Wirtschaftlichkeitsgebotes

werden durch die Selbstverwaltung im Besonderen durch den G-BA iibernommen.

Im Rahmen der Bestimmung der Allokationseffizienz und knapper Ressourcen ist es not-
wendig, die Begriffe Rationierung und Rationalisierung anzusprechen. Allokationsentschei-
dungen konnen dabei Rationierungsentscheidungen auf unterschiedlicher Ebene darstellen.
Von direkter Rationierung spricht man, wenn ein Leistungserbringer entscheiden muss, wel-
chem identifizierten Menschenleben er eine Leistung zukommen lédsst und welchem nicht. Bei
der indirekten Rationierung hingegen handelt es sich nicht um einen konkreten Fall, sondern
um ein statistisches Menschenleben — also eine iibergeordnete gesamtgesellschaftliche Ebene.
Beispielhaft kann die Festlegung des Leistungskataloges der GKV als Regulierungsinstru-
ment im Gesundheitswesen fiir indirekte Rationierung genannt werden.’®> Rationalisierung
hingegen bedeutet — bevor es zu Rationierung kommt — das Ausschdpfen von Effizienzpoten-

zialen.

Knappe Ressourcen miissen also mit dem Ziel, aus der gesellschaftlichen Perspektive das bes-
te Kosten-Nutzen-Verhiltnis zu erreichen, Verwendung finden. Hierbei sollte durch die Len-
kung der Verwendungsmoglichkeiten das Resultat von der Gesellschaft besser bewertet wer-

den als der vorherige Zustand.®

Hinsichtlich der Allokationseffizienz stellt sich die Frage, ob das jeweils beste Kosten-
Nutzen-Verhiltnis durch die frithe Nutzenbewertung erzielt wird. Da das AMNOG jedoch
zunéchst nur den therapeutischen Nutzen und die Kosten des Arzneimittels separat in einem
zweiten Schritt im Dossier bewertet, kommt das Kosten-Nutzen-Verhiltnis zu diesem Zeit-
punkt nicht zum Tragen. AuBerdem wird der Preis des Arzneimittels bei Vorliegen eines Zu-
satznutzens erst in den Erstattungspreisverhandlungen am Komparator orientiert festgesetzt.
Daher ist das beste Kosten-Nutzen-Verhiltnis nicht zu bewerten. Im Rahmen der frithen Nut-
zenbewertung erfolgt keine Einordnung der Therapien in das fiir das IQWiG bekannte Effi-
zienzgrenzenverfahren, denn dazu wiirde es einer Kosten-Nutzen-Analyse bediirfen. Eindeu-
tig ist jedoch, dass die Allokationsentscheidungen des G-BA unter indirekte Rationierung

fallen. Was die Allokationseffizienz betrifft, sind daher zwei Fragen kritisch zu beurteilen:

1. Konnen anhand der frithen Nutzenbewertung iiberhaupt Allokationsentscheidungen

im Sinne der Verbesserung des Gesundheitszustandes getroffen werden, oder sollte nicht

84 Vol §12S. 1 SGB V
%5 Vgl. Engelke, 2009 S. 82 1.
386 Vgl. Engelke, 2009 S. 84
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eher das Ziel verfolgt werden, schnelle und praktikable Kosten-Nutzen-Bewertungen
durchzufiihren?
2. Ist die reine Fokussierung auf den Quadranten mit besserem/gleichen medizinischen

Nutzen ausreichend?

An dieser Stelle sei unter der Perspektive der Ressourcenallokation darauf hingewiesen, dass
sich eventuell auch ein medizinisches Verfahren aus dem III. Quadranten eines Kosten-
Effektivitits-Diagramms — sieche Abbildung unten — insgesamt auf den Gesundheitszustand
der Gesellschaft positiv auswirkt. Ist der Winkel von B sehr klein, bedeutet das fiir die zwei
Therapiealternativen C und D, dass Intervention D zwar einen minimal geringeren Nutzen als
die bestehende Alternative C darstellt, aber dafiir iiberproportional Kosten einspart wiirden,

die wiederum an anderer Stelle eingesetzt werden konnten.

+ | Kosten-
| differenz

Intervention A l

Intervention ist medizinisch
unterlegen und kostspieliger

Intervention A ist medizinisch
tiberlegen und kostspieliger

7

Ergebnis-

Intervention D ist medizinisch
unterlegen und kostenglinstiger

Intervention D

Bestehende Alternative C + differenz

Intervention B ist medizinisch
tiberlegen und kostenglinstiger

v

Abbildung 41: Kosten-Effektivitidts-Diagramm fiir geringen Nutzen bei iiberproportional geringeren

Kosten.

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Schoffski (a) 2008%%7

87 Vgl. Schoffski, 2008 (a) S. 80
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Auf Quadrant I libertragen wird die Entscheidung, eine Alternative mit minimal hoherem
Nutzen bei iiberproportional hoheren Kosten nicht einzufiihren, in der Regel getroffen. Unter
allokativen Gesichtspunkten und dem Ansatz der Opportunititskosten wire es demnach kon-
sequent, diese Entscheidung auch auf den III. Quadranten anzuwenden, jedoch wird der Fokus

aus ethischen Gesichtspunkten rein auf den Quadrant I gelegt.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass dieser Ansatz der Beurteilung der Effizienz des
AMNOG nach Qualitit, Wirtschaftlichkeit und Allokationseffizienz keine eindeutige Aussage

ermoglicht.

5.3 Handlungsempfehlung im Sinne der Ordnungspolitik fiir
Erstattungsentscheidungen gemif der Chancen der

gesundheitsokonomischen Evaluation

Im Folgenden werden aus der Diskussion der Vor- und Nachteile der Prozess- und Ordnungs-
politik Handlungsempfehlungen fiir die Verwendung gesundheitsokonomischer Evaluation
bzw. gesundheitsokonomischer Standards abgeleitet. Fiir die Diskussion ist anzumerken, dass
das AMNOG und damit die frithe Nutzenbewertung anhand des evidenzbasierten Dossiers des
pharmazeutischen Unternehmens ein unter anderem im internationalen Kontext notwendiger
Prozess war. Daher fokussiert sich die Diskussion eher auf andere Ausgestaltungsmoglichkei-

ten, als auf die Legitimation des AMNOG.

5.3.1 Prozesspolitik versus Ordnungspolitik zur Regulierung von

Arzneimittelausgaben

Schon vor der Einfithrung des AMNOG im Jahre 2011 wurde aufgrund der starken Regulie-
rungen des Arzneimittelmarktes®®® ein Riickgang in der Innovationskraft Deutschlands ver-
zeichnet. Der Konflikt zwischen den Zielstellungen der Politik und der Kostentriger, zum
einen die Ausgaben zu didmpfen, zum anderen die Industrie in Deutschland als Innovations-
treiber zu positionieren, wurde im vom BMG 2007 vorgelegten Gutachten mit dem Titel

,,Steuerung der Arzneimittelausgaben‘°%’

aufgenommen. Auf dem Gutachten basierend
fassen auch Cassel und Wille gemif3 der international vergleichenden gesundheitsokonomi-
schen Analyse des deutschen Versorgungs- und Regulierungssystems zusammen, dass eine

Reduktion der Regulierung und eine Stirkung des selbstgesteuerten Vertragswettbe-

388 Vgl. Kap. 2
%9 Vgl. IGES et al., 2006
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werbs das Ziel sein sollte.”® Nicht die Schaffung des Rahmens fiir mehr Wettbewerb ist fiir
Regulierungen dominierend, sondern eher das Eingreifen zur Erreichung operativer Ziele (Si-
cherstellung der Qualitdt der Versorgung oder Wirtschaftlichkeit und Finanzierbarkeit der
Arzneimitteltherapie). Durch die Regulierungen, fokussiert auf Einzelmalnahmen, die unter-

einander Wechselwirkungen haben, entfalten diese hiufig nicht volle Wirkung.>*!

Generell wird die Uberregulierung als Standortrisiko fiir Deutschland im Rahmen des Gutach-
tens gesehen, was ein schlechtes Abschneiden bei Transparenz und Planbarkeit gegeniiber

anderen Lindern begriindet.>*?

Dezentrale Vertragsverhandlungen setzen voraus, dass dezentrale Vertrige aus der Mikroebe-
ne zumindest teilweise an die Stelle der Vielzahl der Regulierungen auf Makro- und Me-
soebene treten.’”® Schon in dem Gutachten fiir das BMG 2007 wurde festgestellt, dass Ver-
tragswettbewerb als Orientierung an der Ordnungspolitik bedeutet, dass Kollektivvertra-
ge oder dirigistische Interventionen im Preisbildungsprozess keinen Platz haben, sondern
Spielrdume fiir einzelvertragliche Losungen zwischen den jeweiligen Beteiligten geschaffen

werden miissen.”**

Wie zu Anfang dieses Kapitels gezeigt ist der verwendete Ansatz der Prozesspolitik mafgeb-
licher Faktor fiir das Scheitern bzw. nicht Beachten der internationalen Standards der Ge-
sundheitsokonomie im Rahmen der frithen Nutzenbewertung. Die prozesspolitische Vorgabe
des AMNOG, einen Nutzen standardisiert fiir alle Indikationen und Beteiligten im Gesund-

heitswesen (Krankenkassen und Patienten) zu erfassen, scheint:

- zum einen durch die Individualitit des Nutzens einzelner Interessensgruppen
- die reine Beachtung klinischer Parameter des Nutzens und
- zum anderen wegen eines gemif Literatur nicht einheitlichen existierenden Nutzenbe-

griffs schwierig.

Ein weiteres Problem ergibt sich aus der Schlussfolgerung, die Steigerung der Arzneimittel-
kosten mit Ineffizienzen zu rechtfertigen, da das ,krankenhaussubstituierende Potenzial“ in-
novativer Arzneimittel dabei unberiicksichtigt bleibt. Sektoreniibergreifende Auswirkungen —

wie die Vermeidung eines Krankenhausaufenthalts durch den Einsatz eines innovativen Arz-

30 Vgl. Cassel et al., 2007 S. 23
¥ Vgl. Cassel, Ulrich, 2012 S. 56
32 Vgl. Cassel et al., 2007 S. 25
33 Vgl. Kap.2

34 Vgl. Cassel et al., 2007 S. 26
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neimittels — werden dabei nicht beriicksichtigt — und das, obwohl der Krankenhausbereich die

meisten Kosten verursacht.’*>

Neben dem Scheitern der Orientierung an den Standards der gesundheitsokonomischen Eva-
luation verspricht das AMNOG auch nach weiteren Analysen keine nachhaltige Anderung im
Gesundheitswesen. Denn zum einen konnte nur die Zielstellung der Kostenreduktion erreicht
werden, zum anderen ist keine klare Aussage zur Steigerung der Versorgungsqualitidt oder

Wohlfahrt gemessen am Surrogat Konsumenten- und Produzentenrente moglich.

¢ {iber die letzten

Nach dem Scheitern einer Vielzahl von Kostendimpfungsgesetzen®”
40 Jahre aufgrund der immer nur kurzen Besserung der Ausgabensituation der Gesetzlichen
Krankenversicherung sollte ein Ansatz gewihlt werden, der eine langfristige, nachhaltige
Verbesserung der Versorgungssituation mit neuen Arzneimitteln verfolgt. Denn nicht primér
auf der kurzfristigen Kostenbegrenzung sollte der Fokus im Arzneimittelsektor liegen, son-
dern eher auf der effizienten Allokation von Arzneimitteln und einer verbesserten Versor-

gung, um langfristig eine Effizienzsteigerung bzw. Wohlfahrtsteigerung zu erreichen.>’

Betrachtet man zudem die Ursachen fiir die Steigerung der Arzneimittelausgaben, stellt man
fest, dass eher die Erhohung des Arzneimittelvolumens als die Kosten innovativer Arzneimit-

t.598

tel ursdchlich is Wie die Anzahl der prozesspolitischen Kostendimpfungsgesetze aller-

dings zeigt, hat die ,,Gesundheitspolitik bisher noch nicht den Versuch unternommen, das

Marktversagen durch eine konsistente ordnungspolitische Rahmensetzung zu heilen‘>®.

Im Sinne eines nachhaltigen und effizienzsteigernden Ansatzes wire ein ordnungspoliti-
scher Rahmen fiir gesundheitspolitische Allokationsentscheidungen empfehlenswert, wie

schon das Gutachten des BMG von 2007 zur Steuerung der Arzneimittelausgaben feststellt.

Die Ordnungspolitik ist im Gegensatz zur Prozesspolitik nicht auf die Steuerung der einzelnen
Prozesse ausgelegt, sondern darauf, Rahmenbedingungen fiir ein nachhaltiges Wirt-
schaftssystem zu schaffen, in dem dynamische Entwicklungseffekte Beriicksichtigung fin-

den 600

35 Vgl. Hoffmann et al., 2011 S. 227
36 Vgl. Kap.2

%7 Vgl. Hoffmann et al., 2011 S. 226
3% Vgl. Hoffmann et al., 2011 S. 227
39 Vgl. Cassel, 2011 S. 16

600 Vgl. Engelkamp et al., 2011 S. 397
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Ein alternativer Vorschlag — der Ordnungspolitik folgend — geméll des vorgestellten Gut-
achtens wire, eine ,,solidarische Wettbewerbsordnung‘ zu schaffen, sodass ein funktions-
gerechter Vertragswettbewerb gemial} der Bediirfnisse der einzelnen Interessensgruppen

auf dem Arzneimittelmarkt stattfinden konnte.®0!

Das Wirtschaftssystem muss demnach langfristig fiir die definierte Zielstellung verdndert
werden. Beispiel dafiir sind die beschriebenen HTA Entscheidungen durch das NICE auf der
Makroebene in einem steuerfinanzierten System wie dem Vereinigten Konigreich. Die zu
definierenden Prozesse im HTA Verfahren treten innerhalb der Ordnungspolitik lediglich als

Sekundireffekte auf.®0?

Erstattungsentscheidungen hinsichtlich Zulassung und Preisregulierungen stellen meist ein
Abbild nationaler Priorititen der Gesundheits- und Industriepolitik dar.** In Schweden
beispielsweise steigt die Zahlungsbereitschaft innerhalb gesundheitsokonomischer Modelle
mit der Krankheitsschwere.** Das beinhaltet Entscheidungen dariiber, ob die Ausgaben der
Pharmaindustrie und Investitionen in Forschung und Entwicklung getragen werden bis hin zu

Fragen von Arbeitsplitzen und Handel.%%

Im Speziellen muss aber die Entscheidung explizit getroffen werden, wer im Gesundheitssys-
tem die Kosten fiir Forschung und Entwicklung tragen soll. Ublicherweise werden Arz-
neimittelinnovationen weltweit angeboten, sodass iiber die Preisdifferenzierung des Unter-
nehmens Subventionseffekte zwischen den Lindern erzielt werden.®® Es sollten Preise ver-
handelt werden, die nicht beispielsweise durch einen generischen Preisanker Forschung und
Entwicklung verhindern.®’’ Preis- und Mengenregulierungen innovativer Arzneimittel kon-
nen die Innovationsfihigkeit der Hersteller und die Verbreitung der Innovation behindern,
wodurch eine Verdringung der dlteren und gegebenenfalls ,,schlechteren* Standardtherapie
nicht stattfindet, wie innerhalb der Darstellung der Marktdurchdringung mit Zusatznutzen
bewerteter Arzneimittel zu sehen ist.°”® Die Anwendungshiirde des innovativen Arzneimit-
tels und die Diffusionsbarriere fithren so zu Fehlversorgung in der Arzneimitteltherapie, was

sich langfristig, wie an der Diskussion zur Konsumenten- und Produzentenrente dargestellt,

%01 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 34

02 Vgl. Engelkamp et al., 2011 S. 397

603 Vgl. Kanavos, et al., 2011 S. 36

604 Vgl. Kanavos, et al., 2011 S. 42

05 Vgl. Kanavos, et al., 2011 S. 36

606 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 34

807 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 68

608 Vgl. Cassel, Ulrich, 2012, S. 2; Kap. 5.3.4.1
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effizienzmindernd auswirkt.®” Vielmehr sollten bei der Festlegung der Arzneimittelpreise
deren Anreizwirkungen hinsichtlich des sozialen Zusatznutzens Beriicksichtigung finden.

Ein ordnungspolitischer Rahmen wiirde dafiir die Fundierung bieten. ®1°

Grundsitzlich besteht nach der frithen Nutzenbewertung und der Verhandlung eines Erstat-
tungsbetrags gemiB § 130c SGB V°®!'! die Moglichkeit zu dezentralen Vertriigen als Ergiin-
zung oder Ablosung des Hochstbetrages zwischen pharmazeutischem Unternehmen und
Krankenkassen, um Vereinbarungen zur Erstattung zu treffen. Beispielsweise konnten men-
genbezogene Staffelungen des Preisnachlasses Inhalt sein. Jedoch ist das Bestreben, einen
solchen dezentralen Vertrag abzuschlie3en, vor allem im ersten Jahr gering, da Krankenkas-
sen in der Regel die Ergebnisse der Nutzenbewertung abwarten und zunéchst auf die Markt-
macht des GKV-Spitzenverbandes bei den Preisverhandlungen vertrauen. Weitere Vertrige
konnten ab dann nur noch fiir groe Versorgerkassen relevant sein, um weitere Rabatte aus-

zuhandeln.%'?

Diese Form der dezentralen Vertrige, wie sie aktuell vom Gesetzgeber vorgesehen sind,
wiirde aber nicht im Sinne der Ordnungspolitik zielfithrend sein, da der Bewertungspro-
zess des Nutzens eines Arzneimittels unabhingig von allen relevanten Stakeholdergruppen

schon abgeschlossen ist.

Eher ist ein dezentraler Vertragswettbewerb neben oder vor der frithen Nutzenbewertung oder
nach einer Empfehlung zu einem Arzneimittel des G-BA/GKV-Spitzenverbandes anzustre-

ben.

5.3.2 Dezentrale Vertrige zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen

Unternehmen

Neben der frithen Nutzenbewertung als Hauptaugenmerk hat das AMNOG die Moglichkeit
von Integrierten-Versorgungs-Vertrigen geschaffen, indem pharmazeutische Unternehmen

als mogliche Partner in § 140b SGB V aufgenommen wurden.’'?

,» Risk-Sharing oder Cost-Sharing, Pay for Performance oder Beteiligung an Integrationsver-

sorgung — nach dem AMNOG ist dies moglich. Aber nur im Prinzip“.%'* Dieses Zitat von

809 Vgl. Cassel, Ulrich, 2012, S. 2; Kap. 5.3.4.2 und 5.3.4.3
610 Vgl. Schlandner, Jicker, Volkl, 2013 S. 284

611 Vel § 130c SGB V

612 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 19 f.

613 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 20

614 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 18
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Laschet et al. aus dem Artikel ,,Innovation unter Druck® zur frithen Nutzenbewertung be-
schreibt, dass eine andere Moglichkeit zu einem Vertragswettbewerb als derzeit im Gesetz

abgebildet, geschaffen werden muss.5!

England beispielsweise wihlt den Weg, was eine alternative Moglichkeit darstellen wiirde,
einer Profitkontrolle. Dem pharmazeutischen Unternehmen wird damit nur bis zu einer fi-
xierten Grenze der Gewinn zugestanden. Die ,,Rate of return‘ Regulierung ist eine Verein-
barung zwischen der Regierung und dem pharmazeutischen Unternehmen. Das Unternehmen
kann bis zu einem gewissen Schwellenwert Gewinne erzielen. Fallen die Gewinne hoher aus,
muss das Unternehmen die erzielten Gewinne iiber dem Schwellenwert zuriickerstatten und

die Preise senken.®'®

2010, vor Einfiihrung des AMNOG, reichte der vfa als Alternativvorschlag ein Wettbe-
werbsmodell fiir die Preisbildung von patentgeschiitzten Arzneimitteln ein. Der Entwurf
beinhaltete eine Zweijahresfrist fiir pharmazeutische Unternehmen, in der fiir diese
Arzneimittel mit den einzelnen Krankenkassen individuelle Preise verhandelt werden
konnen. Als Zielparameter wurden 50 Prozent des Umsatzes im Rahmen von Vertrigen
genannt. Bei Nichterreichung wire eine zentrale Nutzenbewertung mit zentral festgelegtem

Erstattungshochstbetrag die Alternative gewesen.5!”

Ein Wettbewerbsmodell hiitte den Vorteil, dass durch die Motivation der pharmazeutischen
Unternehmen eine moglichst schnelle Marktdurchdringung mit dem Produkt zu erlangen
wire, die pharmazeutische Industrie individuell die Bediirfnisse der Krankenkasse beriick-

sichtigen wiirde und entsprechend zugeschnittene Vertrige bzw. Modelle anbieten wiirde.

Héaufig haben Priparate, die in der frilhen Nutzenbewertung bewertet wurden, nur in unter-
schiedlichen Subgruppen einen Zusatznutzenbeleg, was zum Einsatz bei Patienten ohne Zu-
satznutzen fiihren kann und zu einer verbesserungswiirdigen Therapiequalitiit fiihrt.®'8 In se-
lektivvertragliche Losungen konnten Teilindikationen einbezogen werden, um zu einer
Verbesserung der Versorgung zu gelangen. Damit miissten Kodierungsstandardisierungen
von Vertriigen greifen und ein bevorzugter Einsatz gewihrleistet sein.®'® Mit dem Ansatz der
selektivvertraglichen Losung fokussiert auf die Innovation und das jeweilige Bediirfnis der

Krankenkasse konnen Anreize fiir eine Verschiebung des aktuell reinen Preiswettbewerbs

615 Vgl. Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 16
616 Vgl. Kanavos, et al., 2011 S. 35/36

617 Vgl. Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 16
618 Vgl. Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 16
619 Vgl. Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 21
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hin zu einem nutzenorientierten Innovationswettbewerb mit dem Preis als Bestandteil ge-

schaffen werden.

Rechtlichen Rahmen konnten geltende Paragrafen bieten, beispielsweise § 130a oder
§ 140 SGB V. Die regionalen Vereinbarungen wiirden so die Zusatznutzen-Bewertung des G-
BA in die KV-Regionen umsetzen und nicht wie das aktuelle Modell von Wirkstoffvereinba-
rungen und Regressandrohungen den Bewertungen gegeniiber gegenldufige Auswirkungen

haben. Dies zeichnet sich durch die aktuellen Marktdurchdringungsraten ab.

Eine weitere Moglichkeit wiirden Risk-Sharing-Vertrige darstellen. Das pharmazeutische
Unternehmen gibt im Rahmen dieser Vertrige eine Qualitiits- oder Erfolgsgarantie an eine
oder mehrere Krankenkassen, wobei es die Kosten der Arzneimitteltherapie tibernimmt, wenn
der Erfolg nicht eintritt. Fiir die erfolgreiche Abwicklung eines solchen Modells miissten vor-
ab ein Behandlungsergebnis und ein Zeitraum definiert werden, in dem ein solcher medizi-
nisch-therapeutischer Endpunkt erreicht werden kann. Andere Einflussfaktoren, die den Er-
folg beeinflussen konnten, miissten in einem solchen Konzept ausgeschlossen werden.®?° Ty-
pischerweise konnen Vereinbarungen zur Evidenzentwicklung, Wirksamkeitskriterien, Er-
gebnisgarantien oder dem Preis und der abgesetzten Menge getroffen werden. Erfiillt das
pharmazeutische Unternehmen die Vereinbarungen nicht, muss es Riickzahlungen oder Ra-

batte leisten.?!

Zudem sind weitere Modelle wie Capitationsmodelle (Festlegung eines bestimmten Budgets
zwischen Krankenkasse und Hersteller — bei Mengenausweitung sinkt der Preis) oder ,,Rate

on Return* Regulierungen etc. in einem offenen Wettbewerbsmodell denkbar.5?2

International werden auch bei innovativen Produkten Modelle wie Vereinbarungen zum Port-
folio der Hersteller, Ubernahme von Kosten fiir Disease Management Programmen oder die
Reduktion der Kosten fiir Patienten (out-of-pocket-payments) durch die Hersteller getrof-

fen 623

Nach § 140a ff. SGB V besteht im aktuellen deutschen System auch die Mdoglichkeit von In-
tegrierten Versorgungsvertrigen oder Selektivvertrigen — gemil § 73c SGB V — der be-

sonderen ambulanten Versorgung. Gemi3 Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Ent-

620 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 19

621 Vgl. Kanavos, et al., 2011 S. 44/45

622 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 18 f.; Kanavos, et al., 2011 S. 37
623 Vgl. Kanavos, et al., 2011 S. 45
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wicklung im Gesundheitswesen (SVR) weist Schonermark et al.%%* darauf hin, dass im Rah-
men der Selektivvertrige auch eine Beriicksichtigung der Mehrausgaben in einem Sektor des
Gesundheitswesens durch andere Leistungsbereiche — sofern vertraglich abgesichert oder
durch schon erfolgte Einsparungen — ausgeglichen werden konnen. Voraussetzung fiir den
Abschluss von Vertrigen soll demnach der Nachweis der Wirtschaftlichkeit, auch wenn
dieser in anderen Sektoren erzielt wird, bilden.®>> Auch wenn das IQWiG diesen Punkt im
Rahmen der frithen Nutzenbewertung nicht beachtet, weist es in seinem Methodenpapier zu
Budget-Impact-Analysen darauf hin, dass die Kosten einer neuen Gesundheitstechnologie
durch etwaige Einsparungen in anderen Bereichen (Kosten-Offsets) ausgeglichen werden
konnen. Des Weiteren wird ein Beobachtungszeitraum von zwei Jahren empfohlen, der iiber
den reinen Vergleich von Kosten — gemif3 den Methoden der gesundheitsokonomischen Eva-
luation — hinausgeht.®?® Durch eine selektive Vertragsaushandlung mit allen Partnern an ei-
nem Tisch (Arzte, Krankenkassen und pharmazeutisches Unternehmen) bietet sich die Chan-
ce, die Versorgungsqualitiit der Patienten zu verbessern, indem die jeweilige spezifische

Kompetenz eingebracht wird.%?’

Der Innovationsgehalt von Arzneimitteln ist rein auf Basis evidenzbasierter Medizin und
nur in der Versorgungsrealitit vollkommen zu erkennen, was einer gewissen Zeit bedarf.
Das ist in der Regel nicht zum Zeitpunkt der Zulassung oder des Marktzugangs moglich. Fiir
das Bestreben, Innovationen mit zu erwartender hoher Kostenbelastung einzufiihren, wire
eher ein von Krankenkassen und Arzneimittelherstellern abgestimmter Innovationsprozess
von Vorteil 52 Das Ziel sollte nicht gleich dem AMNOG die reine Kostenreduktion sein, son-
dern Anreize fiir den Innovationswettbewerb zu setzen. Werden die Preise innovativer
Arzneimittel gemessen an Generika so gesenkt, dass Unternehmen keine Kostendeckungsbei-
triage fiir Arzneimittelentwicklungen erzielen, werden Unternehmen nicht bestrebt sein, bei
gestiegenen Forschungs- und Entwicklungsrisiken in die nichste Generation von Innovatio-
nen zu investieren, wie es der Generationenvertrag vorsieht. Es miissen demnach Rahmenbe-
dingungen fiir Unternehmen geschaffen werden, in der Phase des Unterlagenschutzes iiber
Ihren Vertrieb die Forschungs- und Entwicklungskosten zu decken.’? Zur Priifung des Inno-

vationsgehaltes konnte Versorgungsforschung in Vertrigen vereinbart werden oder in

624 Vgl. Schonermark et al., 2013 S. 61

25 Vgl. Schénermark et al., 2013 S. 62

626 Vgl. IQWiG 2009 S. 23; Schonermark et al., 2013 S. 63
627 Vgl. Laschet et al., 2010 S. 20

62 Vgl. Hoffmann et al., 2011 S. 229

629 Vgl. Cassel, Ulrich, 2012, S. 55
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Form von regionalen Vertrigen mehr Effizienz mit der Relation von Kosten und Nutzen

hergestellt werden.®*°

Nutzenbewertungen konnen die Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen steigern. Zu hinter-
fragen ist allerdings, ob es sinnvoll ist, den Bewertungsprozess nur von einem einzelnen
Institut und einer einzelnen Institution abhingig zu machen. Denn alle Mitglieder der
GKYV sind damit der Bewertung einer relativ kleinen Gruppe untergeordnet, wobei die indivi-
duellen Bediirfnisse der Marktteilnehmer dabei zum nachgelagerten Kriterium in der Gesund-
heitsversorgung werden. Zwar wirkt sich die Nutzenbewertung auf die Arzneimittelausgaben
positiv aus, trotzdem sollte eine von einem zentralen Institut durchgefiihrte Bewertung nicht
den Einsatz der Gesundheitsleistungen unterbinden, sondern den Arzten als Agenten der

Versicherten Wahlméglichkeiten offenhalten.!

Der Vollstindigkeit halber sei auch auf die Nachteile von Vertragsmodellen hingewiesen:
Dezentrale Vertrige und verschiedene Vertragsformen fiihren wahrscheinlich zu einem
erhohten Management- und Administrationsaufwand fiir die Krankenkassen. Ein weite-
rer Nachteil konnte fiir kleinere Krankenkassen entstehen, da unterschiedliche Rabatthohen je

nach Patientenpopulation ausgehandelt werden wiirden.®*

5.3.3 Die Rolle der gesundheitsokonomischen Evaluation in Vertragsmodellen

Die gesundheitsokonomische Evaluation mit all ihren in Kapitel 4 dargestellten Moglich-
keiten wire die geeignete Informationsgrundlage fiir die jeweilige Krankenkasse, den
Nutzen und die Kosten der Intervention — orientiert an ihrem Versichertenklientel — zu bewer-
ten. Vergleichende Analysen bieten deutlich mehr Informationen fiir Entscheidungen beziig-
lich Ressourcenallokation als die reine Kostenbetrachtung oder die separate Betrachtung
von medizinischen Outcomeparametern.®®®> Des Weiteren konnte gemifl der Zielsetzung der
jeweiligen Krankenkasse die reine Beschriankung auf klinische Studien aufgehoben werden,
um Quellen aus der Versorgungsrealitit einzubeziehen und so eine realitdtsnihere Abschit-

zung der Auswirkung einer Intervention erfolgen.®*

630 Vgl. Hoffmann et al., 2011 S. 229
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Auch konnten unter Verwendung von gesundheitsokonomischer Evaluation, wie im Rahmen
der international®®> angewandten HTAs, verschiedene Perspektiven wie Medizin, Okonomie
und Gesellschaft fiir die Nutzenbewertung miteinbezogen werden. Das gewichtete Verhéltnis
von Kosten und Nutzen gegeniiber der Alternative kann dabei fundierte Aussagen zum
Mehrwert treffen.*® Bei der Verwendung gesundheitsskonomischer Evaluation fiir Erstat-
tungsentscheidungen ist es wesentlich zu beachten, dass ein Design gewihlt wird, dass die
Ziele und Determinanten des Gesundheitssystems beriicksichtigt, die zu treffende Entschei-
dung spezifisch festgelegt, die gesamte relevante Evidenz einbezogen wird und Unsicherhei-

ten anerkannt und entsprechend beriicksichtigt werden.%’

Da das AMNOG prinzipiell fiir innovative Arzneimittel als notwendig angesehen wird, wiir-
den in der Ausgestaltung von selektiven Vertrigen im Rahmen des AMNOG Chancen der

gesundheitsokonomischen Evaluation liegen:

Malgeblich fiir die Verhandlung eines Vertrags zwischen Hersteller und der Gesetzlichen
Krankenversicherung wire, die gemeinsame Definition von Perspektive, Dimensionen von
Kosten und Nutzen der Therapie, die Dauer der Beobachtung, herangezogene Datenquellen
und die Form der gesundheitsokonomischen Analyse in die Berechnung der Wirtschaftlich-
keit einzubeziehen. Hintergrund ist, dass jede Krankenkasse wahrscheinlich an verschiedenen
Kosten und/oder Outcomegréfen interessiert sein wird. Eine geschlossene Betriebskranken-
kasse wird beispielsweise verstiarkt an indirekten Kosten als verminderte Produktivitit und
Arbeitsausfillen interessiert sein. Oder eine Versicherung mit einer jungen, gesunden Klientel
ist vermeintlich an anderen Indikationen und Vertrdgen fiir ihre Versicherten interessiert als
eine Versicherung mit einer morbidititslastigen Patientenklientel. Je nach Zielstellung bietet
die gesundheitsokonomische Evaluation — wie in Kapitel 4 dargestellt — die Chance, Aussa-
gen zur Wirtschaftlichkeit zu treffen, um damit den Kostentrdgern rationale Informationen fiir

Ressourcenentscheidungen zu bieten.

Weiter besteht die Moglichkeit, da zum Zeitpunkt des Launches nur wenig Evidenz vorliegt,
dass nach entsprechender Vereinbarung der Nutzen und das Kosten-Effektivititsverhiltnis in

einem definierten Zeitraum mit weiteren Daten bewiesen wird.53®
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Durch die Moglichkeit, innerhalb selektiver Vertrige den Nutzen aller Interessensgruppen —
Konsumenten und Produzenten — zu beachten, ist es zudem wahrscheinlich patientenorien-
tiert, die Versorgung zu verbessern und die gesundheitsbezogene Wohlfahrt zu steigern.
Durch die Einbeziehung aller am Markt befindlichen Teilnehmer inklusive der pharmazeuti-
schen Industrie, konnten dynamische Entwicklungseffekte Beriicksichtigung finden. Kann
eine dynamische Effizienz mittels gesundheitsokonomischer Evaluation in Selektivvertrigen
sichergestellt werden, wird die verbesserte Arzneimittelinnovation den Nutzen der Patienten

steigern und die Kosten langfristig senken. %%

639 Vgl. Cassel, Ulrich, 2015 S. 33
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6. Zusammenfassung

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit sollte ermittelt werden, ob die innerhalb des
AMNOG verwendeten Standards zur Arzneimittelevaluation im Schlaglicht der interna-
tionalen Standards der Gesundheitsokonomie angemessen sind und welche Methoden in
Bezug auf die internationalen Standards der Gesundheitsokonomie angemessen wiren,
um eine umfassende Grundlage fiir Allokationsentscheidungen im derzeitigen deutschen

Gesundheitssystem zur Wohlfahrtssteigerung zu haben.

Zur Beantwortung der Forschungsfrage konnen folgende Schlussfolgerungen gezogen wer-

den:

1. Der deutsche Arzneimittelmarkt, gleich anderen europiischen Erstattungssystemen,
ist von einer Vielzahl von Regulierungen geprigt, die sich an prozesspolitischen
Charakteristiken orientieren. Marktmechanismen vollkommener Mirkte sind daher nur
bedingt ansetzbar, aufgrund der Informationsbriiche der Beteiligten im Gesundheitswesen
und der damit einhergehenden nur eingeschrinkten Preisfunktionen.

2. Die ausgewiesene Zielstellung der Kostendampfungspolitik im Rahmen des AMNOG,
die finanziellen Ressourcen der GKV zu schonen, wurde erreicht, mit 600—-700 Millio-
nen Euro jedoch nicht im angedachten Male. Die Zielstellung, den Zugang zu den besten
und wirksamsten Arzneimitteln zur Therapie von Krankheiten fiir Patienten sicherzustel-
len, kann grundsitzlich auch bejaht werden, da die Erstattungsfihigkeit grundsitzlich ge-
sichert ist. Demgegeniiber steht das Opt-out und die Vertriebseinstellungen wegen Un-
wirtschaftlichkeit von 29 Wirkstoffen bis zum 31. Dezember 2016 und die mangelnde
Marktdurchdringung der mit Zusatznutzen bewerteten innovativen Arzneimittel. Verlass-
liche Rahmenbedingungen fiir die pharmazeutischen Unternehmen zur Forderung der
Innovationsfahigkeit und um Arbeitspldtzen zu schaffen, sind als fragwiirdig einzustufen.
Hintergrund sind zum einen die Marktriicknahmen und zum anderen die fehlende Be-
riicksichtigung dynamischer Entwicklungseffekte im Rahmen der Preisgestal-
tung.®* Dies stellt allerdings ein Abbild der Priorititen der Gesundheits- und Industrie-
politik dar.%*!

3. Im Rahmen der friihen Nutzenbewertung spielt die gesundheitsokonomische Evalua-
tion derzeit keine Rolle und kann daher als klare Determinante verstanden werden.

Des Weiteren erfiillen die verwendeten Methoden der gesundheitsokonomischen Evalua-

640 Vgl. BMG, 2010 S. 10; Haas, Tebinka-Olbrich, 2015 S. 14
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tion nicht die Standards der internationalen Gesundheitsokonomie, wie es das
AMNOG fiir sich beansprucht. Andere europdische Linder verwenden explizit fiir die
Allokation von Arzneimitteln inkrementelle Kosten-Effektivitdtsanalysen. Zudem spielen
auch Kosten-Offsets, im Gegensatz zu anderen europdischen Erstattungssystemen, keine
Rolle, und der Betrachtungszeitraum ist mit einem Jahr sehr kurz gewéhlt. Als Ursache
hierfiir werden die in der Vielzahl der Regulierungen der frithen Nutzenbewertung defi-
nierten Vorgaben zur Verwendung von Kosten und Nutzen identifiziert. Die dominante
Orientierung an der Kostensenkung fiir die Erstattung (Kosten) und die Orientierung an
rein klinischen Nutzenparametern ist dafiir die wesentliche Komponente. Diese Fokussie-
rung auf einzelne operative Teilbereiche der Arzneimittelversorgung stuft die frithe Nut-
zenbewertung in den Rahmen der Prozesspolitik ein. Im Gegensatz zu anderen europii-
schen Erstattungssystemen wird kein expliziter Benchmark auf Makroebene zur Einfiih-
rung von Arzneimittelinnovationen genannt, sondern ein Verhandlungsmodell zwischen
GKV-Spitzenverband und pharmazeutischem Unternehmen geschaffen. Durch die Orien-
tierung am Preis der zweckmifBigen Vergleichstherapie findet eine implizite Rationierung
statt. Ein moglicher Grund konnte das Versicherten beitragsfinanzierte Gesundheitssys-
tem in Deutschland sein.

4. Es kann keine klare Aussage dariiber getroffen werden, ob die frithe Nutzenbewertung
als gesundheitspolitische MaBBnahme im Sinne der Steigerung der Versorgungsquali-
tit oder des Ansatzes der Wohlfahrtssteigerung Erfolg hat. Die im Rahmen der Arbeit
gefithrte Diskussion zur Wohlfahrtsokonomik kommt zu dem Schluss, dass die Konsu-
mentenrente — auf der das wesentliche Augenmerk bei der Schonung der GKV-
Ressourcen liegt — nur zu Lasten der Produzentenrente gesteigert werden kann. Im Rah-
men der Verwendung von HTAs kann die Produzentenrente zumindest zum Teil beriick-
sichtigt werden. Die dynamische Effizienz geht davon aus, dass durch verbesserte Arz-
neimittelinnovationen der Nutzen der Patienten gesteigert wird und die Kosten langfristig
sinken werden.

5. Es ist fragwiirdig, inwieweit die standardisierte Nutzenbewertung und Anmafung von
Wissen durch einzelne Marktteilnehmer gemif3 der Prozesspolitik zielfithrend ist. Denn
es ist nur schwer nachvollziehbar, wie ein an sich individueller Nutzen, der gemaf
Literatur nicht definiert ist, in detaillierten Auspriagungen tiber Indikationen hinweg im
Rahmen der frithen Nutzenbewertung rein an klinischen Parametern orientiert stan-
dardisiert werden kann. Moglichkeiten, weitere Dimensionen aus Sicht des Patienten

oder der Gesellschaft mit einzubeziehen, werden in anderen européischen Lindern prak-
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tiziert. Des Weiteren greift das Verfahren hinsichtlich der definierten Kosten zu kurz. Im
Sinne der europiischen Standards ist eine Beriicksichtigung von Kosten-Offsets
dringend notwendig.

6. Statt der aktuell bestehenden Uberregulierung wire ein Vertragswettbewerb im Rah-
men der Ordnungspolitik empfehlenswert. In einem solchen Rahmen konnten die
Moglichkeiten der gesundheitsokonomischen Evaluation geméiB internationaler
Standards ideal Anwendung finden. Denn die jeweiligen Vertragspartner konnten ge-
mif ihrer individuellen Interessen vorab die Rahmenbedingungen der Analyse definieren
und wiirden so eine geeignete rationale Information fiir ihre Entscheidung beziiglich neu-
er Interventionsformen erhalten. Hierbei wire eine interdisziplindre Entwicklung des
Rahmens fiir Erstattungsentscheidungen notwendig. Die Entscheidung, die dennoch zu
treffen wire, ist, wer die Kosten fiir Forschung und Entwicklung tragen soll. Ubli-
cherweise werden Arzneimittelinnovationen weltweit angeboten, sodass iiber die Preis-
differenzierung des Unternehmens Subventionseffekte zwischen den Léndern erzielt
werden. Fiir die Sicherstellung der Rahmenbedingungen fiir die pharmazeutischen Unter-
nehmen zur Forderung der Innovationsfiahigkeit wire es aber sinnvoll, nicht nur die Zah-
lungsbereitschaft als Komponente der Preisbildung, sondern auch Innovationskosten in
den Preisbildungsprozess mit einzubeziehen. Dies ist eine Entscheidung, die seitens der

Gesundheits- und Industriepolitik zu treffen ist.
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8. Anhang

Anhang I: Dossierauswertung der veroffentlichten abgeschlossenen Bewertungen des G-BA zum 31.12.2013: ZN/ZN-Kategorien vs. kein ZN

LEGENDE

kein ZN: rot
TP: Teilpopulation

ZN: griin [ |
GP: Gesamtpopulation

ZN (Orphan): grau
ZN: Zusatznutzen

ZN gemil Beschluss-
fassung

Population
und ZN-
Kategorie

Auswahl: Sta- Zusatznutzen

tus

Handels-
name

Auswahl: Therapeutisches Gebiet
Beginn
Bewer-
tungs-

verfahren

Wirkstoff

TP: betrichtli-
cher ZN

3 | Aclidiniumbromid 01.10.2012 | Verfahren ab- Eklira® COPD (Krankheiten des | nein ZN gilt nicht als be- | GP: kein ZN
geschlossen Genuair® / | Atmungssystems) legt in Pat.pop. A und
Bretaris® B
Genuair®
4 | Aflibercept (altersab- 15.12.2012 | Verfahren ab- Eylea® neovaskuldre altersabhén- |nein ZN gilt nicht als be- | GP: kein ZN

Sueyuy

061



TP: geringer
ZN

TP: geringer
ZN

GP: betrachtli-
cher ZN

GP: nicht quan-
tifizierbarer ZN




in Patientenpop. A
und B

14 | Bosutinib 01.05.2013 | Verfahren ab- |ja Bosulif® Chronische myeloische ja nicht quantifizierbar | GP: nicht quan-
geschlossen Leukémie (onkologische tifizierbarer ZN
Erkrankungen)
15 |Brentuximab Vedotin 01.12.2012 |Verfahren ab- |ja Adcetris® |Hodgkin-Lymphome, ja nicht quantifizierbar in | GP: nicht quan-
geschlossen anaplastische groB3zellige Patientenpopulation a | tifizierbarer ZN
Lymphome (onkologische und b
Erkrankungen)
16 |Bromfenac 01.08.2011 | Verfahren ab- Yellox® bei postoperativer Ent- nein kein Dossier einge- GP: kein ZN
geschlossen ziindung am Auge nach reicht oder nicht voll-
Kataraktoperationen (Au- standig
generkrankungen
17 | Cabazitaxel 15.04.2011 | Verfahren ab- Jevtana® Prostatakarzinom (onko- | ja/nein Hinweis auf geringen |TP: geringer
geschlossen logische Erkrankungen) ZN in Patientenpop. A |ZN
und ZN gilt als nicht
belegt in Patienten-
pop. B
18 |Colestilan 01.04.2013 | Verfahren ab- BindRen® | Hyperphosphatidmie nein ZN gilt als nicht be- | GP: kein ZN
geschlossen (Sonstiges) legt
19 |Crizotinib 15.11.2012 | Verfahren ab- Xalkori® Nicht kleinzelliges Bron- | ja/nein Anhaltspunkt fiir ei- | TP: betrdchtli-
geschlossen chialkarzinom (onkologi- nen betrdchtlichen ZN | cher ZN
sche Erkrankungen) in Patientenpop. A
und ZN nicht belegt in
Patientenpop. B
20 |Dapagliflozin 15.12.2012 | Verfahren ab- Forxiga® Diabetes mellitus Typ2 | nein ZN gilt nicht als be- | GP: kein ZN
geschlossen (Stoffwechselkrankheiten) legt in Pat.pop. A, B,
Cund D
21 |Decitabin 01.11.2012 |Verfahren ab- |ja Dacogen® | myeloische Leukdmie ja Geringer ZN GP: geringer
geschlossen (onkologische Erkrankun- ZN
gen)
22 |Elvitegravir, Cobicistat, |15.06.2013 | Verfahren ab- Stribild HIV-Infektion (Infekti- nein ZN gilt als nicht be- GP: kein ZN
Emtricitabin, Tenofovir geschlossen onskrankheiten) legt in Patientenpop.

Sueyuy

6l



disoproxil

Aund B

23 |Emtricitabin, Rilpivirin, |15.01.2012 | Verfahren ab- Eviplera® |HIV-Infektion (Infekti- ja Beleg fiir einen gerin- | GP: geringer
Tenofovir disoproxil geschlossen onskrankheiten) gen ZN ZN
24 |Emtricitabin, Rilpivirin, |16.01.2012 | Verfahren ab- Eviplera® | HIV-Infektion (Infekti- ja Beleg fiir einen gerin- | GP: geringer
Tenofovir disoproxil geschlossen onskrankheiten) gen ZN ZN
25 |Emtricitabin, Rilpivirin, |17.01.2012 | Verfahren ab- Eviplera® | HIV-Infektion (Infekti- ja Beleg fiir einen gerin- | GP: geringer
Tenofovir disoproxil geschlossen onskrankheiten) gen ZN ZN
26 |Fampridin 29.07.2011 | Verfahren ab- Fampyra® | Multiple Sklerose (Krank- | nein ZN gilt nicht als be- | GP: kein ZN
geschlossen heiten des Nervensystems) legt wegen Unvoll-
standigkeit
27 |Fidaxomicin 15.01.2013 | Verfahren ab- Dificlir® Clostridium-Infektion nein/ja ZN gilt nicht als be- | TP: betrichtli-
geschlossen (Infektionskrankheiten) legt fiir Patientenpop. |cher ZN
A und ein Beleg fiir
einen betrédchtlichen
ZN in Population B
28 |Fingolimod 15.04.2011 |Verfahren ab- Gilenya® | Multiple Sklerose (Krank- | nein/nein/ja ZN gilt als nicht be- | TP: geringer
geschlossen heiten des Nervensystems) legt in Patientenpop. | ZN
A und B, und ein
Anbhaltspunkt fiir ei-
nen geringen ZN liegt
fiir C vor
29 |Ingenolmebutat 15.01.2013 | Verfahren ab- Picato® aktinische Keratose (Hau- |nein ZN gilt als nicht be- | GP: kein ZN
geschlossen terkrankungen) legt
30 |Ipilimumab 01.08.2011 | Verfahren ab- Yervoy® Melanom (onkologische | ja Hinweis fiir einen GP: betrichtli-
geschlossen Erkrankungen) betrichtlichen ZN cher ZN
31 |Ivacaftor 15.08.2012 |Verfahren ab- |ja Kalydeco™ | zystische Fibrose (Stoff- | ja Ausmaf des ZN ge- | GP: geringer
geschlossen wechselkrankheiten) ring fiir Patientenpop. |ZN
a und betréchtlich fiir
b
32 |Linaclotid 01.05.2013 | Verfahren ab- Constella® |Reizdarmsyndrom mit nein ZN gilt als nicht be- | GP: kein ZN
geschlossen Obstipation (Krankheiten legt
des Verdauungssystems)
33 |Linagliptin 01.10.2011 | Verfahren ab- Trajenta® | Diabetes mellitus Typ2 | nein ZN gilt nicht als be- | GP: kein ZN

Sueyuy

€61



geschlossen

(Stoffwechselkrankheiten)

legt fiir Patientenpop.

A, Bund C
34 |Linagliptin (Absatz 5b) [01.09.2012 | Verfahren ab- Trajenta® | Diabetes mellitus Typ 2 | nein ZN gilt nicht als be- | GP: kein ZN
geschlossen (Stoffwechselkrankheiten) legt fiir Patientenpop.
A und B
35 |Linagliptin (neues An- |01.12.2012 | Verfahren ab- Trajenta® | Diabetes mellitus Typ 2 nein ZN gilt nicht als be- GP: kein ZN
wendungsgebiet) geschlossen (Stoffwechselkrankheiten) legt
36 |Lisdexamfetamindimesi- |01.06.2013 | Verfahren ab- Elvanse® Aufmerksamkeitsdefizit- | nein ZN gilt nicht als be- GP: kein ZN
lat geschlossen Hyperaktivitits-Storungen legt
(ADHS) bei Kindern ab 6
Jahren (Psychische Er-
krankungen)
37 |Lixisenatid 15.03.2013 | Verfahren ab- Lyxumia® | Diabetes mellitus Typ 2 nein ZN gilt nicht als be- GP: kein ZN
geschlossen (Stoffwechselkrankheiten) legt in Patientenpop.
A,B,Cund D
38 |Mikrobielle Collagenase [01.05.2011 | Verfahren ab- Xiapex® Dupuytren’sche Kontrak- |nein ZN gilt nicht als be- | GP: kein ZN
aus Clostridium histoly- geschlossen tur (Krankheiten des Mus- legt in Patientenpop.
ticum kel-Skelett-Systems) A,B,Cund D
39 |Nepafenac 01.07.2013 | Verfahren ab- Nevanac® |Postoperativer Schmerz nein ZN gilt als nicht be- | GP: kein ZN
geschlossen nach Eingriff am Auge legt
(Augenerkrankungen)
40 |Ocriplasmin 01.05.2013 | Verfahren ab- Jetrea® vitreomakulére Traktion | ja/nein Anhaltspunkt fiir be- | TP: betrichtli-
geschlossen (Augenerkrankungen) trachtlichen ZN in cher ZN
Patientenpop. A und
nicht als belegt fiir B
41 |Parathyroidhormon 15.10.2013 | Verfahren ein- GP: kein ZN
gestellt
42 | Pasireotid 15.06.2012 | Verfahren ab- |ja Signifor® | Hypophysendysfunktion |ja Geringer ZN GP: geringer
geschlossen (Stoffwechselkrankheiten) ZN
43 |Perampanel 15.09.2012 | Verfahren ab- Fycompa® | partielle Epilepsie nein ZN gilt nicht als be- | GP: kein ZN
geschlossen (Krankheiten des Nerven- legt
systems)
44 |Pertuzumab 01.04.2013 | Verfahren ab- Perjeta® Brustkrebs (onkologische | ja/nein/nein Anbhaltspunkt fiir ei- | TP: betrachtli-

Sueyuy
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geschlossen

Erkrankungen)

nen betrdchtlichen ZN
in Patientenpop. A

und ZN nicht belegt in
Patientenpop. B und C

cher ZN

45 |Pirfenidon 15.09.2011 |Verfahren ab- |ja Esbriet® idiopathische pulmonale | ja nicht quantifizierbar | GP: nicht quan-
geschlossen Fibrose (Krankheiten des tifizier-
Atmungssystems) barer ZN
46 |Pitavastatin 01.06.2011 | Verfahren ab- Livazo® primére Hypercholesteri- |nein keine Vorlage eines GP: kein ZN
geschlossen nidmie und gemischte Dossiers
Dyslipidimie (Stoffwech-
selkrankheiten)
47 |Pixantron 01.12.2012 | Verfahren ab- Pixuvri® Lymphome, Non-Hodgkin | nein ZN gilt nicht als be- GP: kein ZN
geschlossen (onkologische Erkrankun- legt
gen)
48 |Regadenoson 15.04.2011 | Verfahren ab- Rapiscan® | Myokardperfusionsauf- nein ZN gilt als nicht be- | GP: kein ZN
geschlossen nahmen (Sonstiges) legt wegen keinem
Dossier oder nicht
vollstandigem Dossier
49 |Retigabin 15.05.2011 | Verfahren ab- Trobalt® Epilepsie (Krankheiten nein ZN gilt als nicht be- | GP: kein ZN
geschlossen des Nervensystems) legt wegen nicht voll-
standiger Daten
50 |Retigabin (Absatz 5b) 01.05.2013 | Verfahren ab- Trobalt® Epilepsie (Krankheiten nein kein ZN - wurde ein- | GP: kein ZN
geschlossen des Nervensystems) gestellt
51 |Rilpivirin 15.01.2012 | Verfahren ab- Edurant® | HIV-Infektion (Infekti- ja Beleg fiir einen gerin- | GP: geringer
geschlossen onskrankheiten) gen ZN ZN
52 |Ruxolitinib 15.09.2012 | Verfahren ab- |ja Jakavi® Chronisch myeloprolifera- |ja Geringer ZN GP: geringer
geschlossen tive Erkrankungen (onko- ZN
logische Erkrankungen)
53 |Saxagliptin 01.04.2013 | Verfahren ab- Onglyza® |Diabetes mellitus Typ2 | ja/nein/nein/ne | Anhaltspunkt fiir ge- | TP: geringer
geschlossen (Stoffwechselkrankheiten) |in ringen ZN in Patien- |ZN

tenpop. A und ZN
nicht belegt in B, C
und D

Sueyuy
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TP: geringer
ZN

TP: geringer
ZN

TP: geringer
ZN

Tafamidis Meglumin 15.12.2011 |Verfahren ab- |ja Vyndagel® | Amyloidose (Sonstiges) Geringer ZN GP: geringer
geschlossen ZN

GP: nicht quan-
tifizierbarer ZN

TP: nicht quan-
tifizierbarer ZN
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Anhang II: Dossierauswertung von Wirkstoffen mit Zusatznutzen (exkl. Orphan Drugs) beziiglich gesundheitsokonomischer Verfahren

LEGENDE
kein ZN: rot
0: nein (keine Verwendung; kein Zusammenhang) .
ZN: griin
1: nein (Verwendung, es besteht ein Zusammenhang)
ZN (Orphan): grau
Wirkstoff |Beginn | Status Handels- | Therapeutisches | Zusatz- ZN aus der Population und | Verwen- Kommentar Zusammen- | Kommentar
Bewer- name Gebiet nutzen Beschluss- ZN-Kategorie dung ge- hang Zu-
tungsver- fassung sund- satznutzen
fahren heitsoko- und gesok.
nomischer Evaluation:
Evaluation
1 Abiratero- |01.10.201 | Verfahren |Zytiga® |Prostatakarzinom | ja/nein Hinweis auf TP: betréchtlicher | 0
nacetat 1 abgeschlos- (onkologische betrachtlichen ZN
sen Erkrankungen) ZN bei Patien-
tenpopulation A /
kein Zusatznut-
zen fiir Populati-
on B
2 Abiratero- | 15.01.201 | Verfahren |Zytiga® |Prostatakarzinom |ja Hinweis auf GP: betrachtli- 0
nacetat 3 abgeschlos- (onkologische betréchtlichen chen ZN
(neues sen Erkrankungen) ZN
Anwen-
dungsge-
biet)
3 Aflibercept |01.03.201 | Verfahren |Eylea® | neovaskulire al- ja Hinweis auf GP: geringer ZN |0
(metasta- 3 abgeschlos- tersabhingige einen geringen
siertes sen Makuladegenerati- ZN
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kolorekta- on (Augenerkran-
les Karzi-

01.10.201 | Verfahren |[Inlyta® | Nierenzellkarzinom | nein/ja kein Beleg fiir TP: geringer ZN
2 abgeschlos- (onkologische ZN Patientenpop.
sen Erkrankungen) A; Hinweis fiir
geringen ZN




Pat.pop. B

Belatacept

15.07.201
1

Verfahren
abgeschlos-
sen

Nulojix®

Nierentransplanta-
tion (Krankheiten
des Urogenitalsys-
tems)

Hinweis auf
geringen ZN in
Patientenpop. A
und B

GP: geringer ZN

0

Verweis auf
Kostenstudien
in der Literatur-
recherche -
sonst nicht:
Informations-
beschaffung
zeigt Heranzie-
hung der Kos-
ten aus Kosten-
effektivitéts-
modell auf

9 Boceprevir |01.09.201 | Verfahren | Victre- chron. Hepatitis C | ja Hinweis auf nicht | GP: nicht quanti- |0
1 abgeschlos- |lis® (Infektionskrank- quantifizierbaren | fizierbarer ZN
sen heiten) ZN in Patienten-
pop. Aund B
10 |Cabazitaxel | 15.04.201 | Verfahren |Jevtana® |Prostatakarzinom | ja/nein Hinweis auf TP: geringer ZN |0
1 abgeschlos- (onkologische geringen ZN in
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sen Erkrankungen) Patientenpop. A
und ZN gilt als
nicht belegt in
Patientenpop. B
11 |Crizotinib | 15.11.201 | Verfahren | Xalkori® | Nicht kleinzelliges |ja/nein Anhaltspunkt fiir | TP: betrichtlicher | 0
2 abgeschlos- Bronchialkarzinom einen betrdchtli- |ZN
sen (onkologische chen ZN in Pati-
Erkrankungen) entenpop. A und
ZN nicht belegt
in Patientenpop.
B
12 | Emtrici- 15.01.201 | Verfahren |Eviple- HIV-Infektion ja Beleg fiir einen | GP: geringer ZN |0
tabin, Ril- |2 abgeschlos- | ra® (Infektionskrank- geringen ZN
pivirin, sen heiten)
Tenofovir
disoproxil
13 | Eribulin 01.05.201 | Verfahren |Hala- Brustkrebs (onko- | ja Anbhaltspunkt fiir | GP: geringer ZN |0
1 abgeschlos- | ven® logische Erkran- geringen ZN in
sen kungen) Patientenpop. A
und B
14 |Extrakt aus [01.07.201 | Verfahren |Sativex® | Spastik bei Multip- | ja Anbhaltspunkt fiir | GP: geringer ZN |0
Cannabis 1 abgeschlos- ler Sklerose geringen ZN
Sativa sen (Krankheiten des
Nervensystems)
15 |Fidaxomi- [15.01.201 | Verfahren |Dificlir® | Clostridium- nein/ja ZN gilt nicht als | TP: betrachtlicher | O
cin 3 abgeschlos- Infektion (Infekti- belegt fiir Patien- | ZN
sen onskrankheiten) tenpop. A und ein
Beleg fiir einen
betrachtlichen
ZN in Population
B
16 |Fingolimod | 15.04.201 | Verfahren | Gilenya® | Multiple Sklerose | nein/ ZN gilt als nicht | TP: geringer ZN |0
1 abgeschlos- (Krankheiten des | nein/ja belegt in Patien-
sen Nervensystems) tenpop. A und B

und ein Anhalts-
punkt fiir einen
geringen ZN liegt
fiir C vor
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17 |Ipilimumab |01.08.201 | Verfahren | Yervoy® |Melanom (onkolo- |ja Hinweis fiir einen | GP: betrichtli- 0
1 abgeschlos- gische Erkrankun- betrichtlichen cher ZN
sen gen) ZN
18 |Ocriplas- [01.05.201 | Verfahren |Jetrea® | vitreomakuldre ja/mein Anhaltspunkt fiir | TP: betrachtlicher | 0
min 3 abgeschlos- Traktion (Augener- betrichtlichen ZN
sen krankungen) ZN in Patienten-
pop. A und nicht
als belegt fiir B
19 | Pertuzumab | 01.04.201 | Verfahren |Perjeta® |Brustkrebs (onko- |ja/nein/nei | Anhaltspunkt fiir | TP: betrdchtlicher | O
3 abgeschlos- logische Erkran- n einen betrdchtli- |ZN
sen kungen) chen ZN in Pati-
entenpop. A und
ZN nicht belegt
in Patientenpop.
Bund C
20 (Rilpivirin | 15.01.201 | Verfahren |Edurant® | HIV-Infektion ja Beleg fiir einen | GP: geringer ZN |0
2 abgeschlos- (Infektionskrank- geringen ZN
sen heiten)
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23 |Sitagliptin |01.04.201 | Verfahren |Januvia®, | Diabetes mellitus | ja/ja/ nein/ | Anhaltspunkt fiir | TP: geringer ZN
3 abgeschlos- | Xelevia® | Typ 2 (Stoffwech- |nein /nein | geringen ZN in
sen selkrankheiten) Patientenpop. A
und B. Kein ZN
bei C, D und E.
24 | Sitagliptin/ | 01.04.201 | Verfahren |Janu- Diabetes mellitus | ja/nein/nei | Anhaltspunkt fiir | TP: geringer ZN
Metformin |3 abgeschlos- | met®, Typ 2 (Stoffwech- |n geringen ZN in
sen Velme- | selkrankheiten) Patientenpop. A
tia® und kein ZN in B
und C
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27 | Vandetanib |15.03.201 | Verfahren | Cap- Schilddriisenneo- | ja Anhaltspunkt fiir | GP: geringer ZN |0
(Absatz 5b) |3 abgeschlos- |relsa® plasien (onkologi- geringen ZN
sen sche Erkrankungen)
28 |Vemurafe- |15.03.201 | Verfahren |Zelbo- Melanom (onkolo- | ja Hinweis auf GP: betrachtli- 0
nib 2 abgeschlos- | raf® gische Erkrankun- einen betrédchtli- |chen ZN
sen gen) chen ZN
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