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Stellungnahmeverfahren zur
frihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Aufgaben der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Einfiihrung

Die Rahmenbedingungen fiir die Arzneimitteltherapie in Deutschland sind gepragt von
stindig steigenden Kosten, einer Vielzahl von Regelungen bei der Bewertung und zur Ver-
ordnung von Arzneimitteln sowie einer uniibersichtlichen Zahl von Arzneimittelinformatio-
nen. So haben sich im Jahr 2013 im Vergleich zum Vorjahr die Kosten fiir Arzneimittel im

ambulanten Sektor um 3,2 Prozent auf eine Gesamtsumme von 32,11 Mrd. Euro erhéht.

Frithe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

Mit Wirkung zum 1. Januar 2011 ist das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes
(AMNOG) nach § 35a SGB V in Kraft getreten, es regelt u. a. die Preisbildung fiir neu
zugelassene Arzneimittel. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) legt anhand der
frihen Nutzenbewertung des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) den Zusatznutzen neu in den Markt eingefithrter Arzneimittel fest.
Bevor der G-BA einen Beschluss fasst, der Eingang in die Arzneimittel-Richtlinie
nehmen wird und auf dessen Grundlage die Preisverhandlungen zwischen pharmazeu-
tischem Hersteller und der GKV beginnen, wird ein Stellungnahmeverfahren (schriftlich
und miindlich) durchgefiihrt. Die AkdA als Sachverstindige der medizinischen Wissen-
schaft und Praxis wurde vom G-BA durch Beschluss als stellungnahmeberechtigte Or-
ganisation bestimmt (§ 92 Abs. 3a SGB V).

AkdA-Stellungnahmen und Bewertungen von Arzneimitteln

Die Aufgaben der AkdA sind in der Satzung festgelegt. Demnach fertigt die AkdA Stellung-
nahmen zu allen relevanten Themen an, die mit der Herstellung, Bezeichnung, Verteilung
und Verwendung von Arzneimitteln und damit auch der Arzneimitteltherapie im Zusam-
menhang stehen. Das betrifft Einschatzungen zu deutschen und europiischen Gesetzes-
vorhaben (z. B. Arzneimittelgesetz, Arzneimittelverschreibungsverordnung, Richtlinien
zur Pharmakovigilanz).

Als zur Stellungnahme berechtigte Organisation (gemifs § 92 Abs. 3a SGB V) beteiligt sich
die AkdA am Verfahren der frihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln. Mit der im Gesetz
zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) vorgeschriebenen friihen Nutzenbe-
wertung und den am Zusatznutzen orientierten Verhandlungen des Erstattungsbetrags

zwischen dem GKV-Spitzenverband und pharmazeutischen Unternehmen (pU) hat der
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Tabelle 1: Ubersicht der Stellungnahmeverfahren der AkdA (Stand 31.03.2015)

erkstoff (Fertigarzneimittel) erkstoﬂ' (Fertlgarzmﬂmlttel)

Ticagrelor (Brilique™)

Boceprevir (Victrelis®)

Fingolimod (Gilenya®)

Cabazitaxel (Jevtana®)

Telaprevir (Incivo®)
Eribulin (Halaven®)

Apixaban (Eliquis®)

Fampridin (Fampyra®)

Vandetanib (Caprelsa®)

Vemurafenib (Zelboraf®)

Linagliptin (Trajenta®)

Crizotinib (Xalkori®)

Saxagliptin/Metformin
(Komboglyze®)

Dapagliflozin (Forxiga®)
Aflibercept (Eylea®)
Apixaban (Eliquis®)
(neues AWG)
Fidaxomicin (Dificlir®)

Abirateronacetat (Zytiga®)
(neues AWG)

Aflibercept (Zaltrap®)

Sitagliptin (Januvia®, Xelevia®)
— Bestandsmarkt

Saxagliptin (Onglyza®)

— Bestandsmarkt
Vildagliptin

(Galvus®, Jalra®, Xiliarx®)
— Bestandsmarkt

Pertuzumab (Perjeta®)

Linaclotid (Constella®)

Préavention atherothrombotischer
Ereignisse bei akutem Koronar-
syndrom

chron. Hepatitis C

Multiple Sklerose
hormonrefraktires metastasier-
tes Prostatakarzinom

chron. Hepatitis C

Mammakarzinom

Prophylaxe venéser
Thromboembolien

Multiple Sklerose

medulldres
Schilddriisenkarzinom

Melanom

Diabetes mellitus Typ 2
nicht-kleinzelliges
Bronchialkarzinom

Diabetes mellitus Typ 2
Diabetes mellitus Typ 2
neovaskulire altersabhingige

Makuladegeneration

Prophylaxe von Schlaganfillen

Clostridium-Infektion

metastasiertes kastrations-
resistentes Prostatakarzinom

metastasiertes kolorektales
Karzinom
Diabetes mellitus Typ 2

Diabetes mellitus Typ 2

Diabetes mellitus Typ 2

Mammakarzinom

Reizdarmsyndrom
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Lisdexamfetamindimesilat
(Elvanse®)

Saxagliptin (Onglyza®)
(neues AWG)

Enzalutamid (Xtandi®)
Pomalidomid (Imnovid®)

— Orphan Drug

Teriflunomid (Aubagio®)
Regorafenib (Stivarga®)
Afatinib (Giotrif®)
Indacaterol/Glycopyrronium
(Ultibro/Xoterna Breezhaler®)

Ipilimumab (Yervoy®)
(neues AWG)

Trastuzumab Emtansin
(Kadcyla®)

Sofosbuvir (Sovaldi®)

Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo®)

Canagliflozin (Invokana®)
Dimethylfumarat (Tecfidera®)
Ruxolitinib (Jakavi®)
Simeprevir (Olysio®)
Empagliflozin (Jardiance®)

Nalmefen
(Selincro®)

Apixaban (Eliquis®)
(neues AWG)
Daclatasvir (Daklinza®)

Idelalisib (Zydelig®)

Lurasidon (Latuda®)

Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni®)
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ADHS bei Kindern ab 6 Jahren

Diabetes mellitus Typ 2
metastasiertes kastrationsresi-
stentes Prostatakarzinom

rezidiviertes /refraktires
multiples Myelom

Multiple Sklerose

kolorektales Karzinom

nicht-kleinzelliges
Lungenkarzinom

COPD

fortgeschrittenes Melanom

Mammakarzinom

chron. Hepatitis C

Diabetes mellitus Typ 2

Diabetes mellitus Typ 2

schubférmig remittierende
Multiple Sklerose

chronisch myeloproliferative
Erkrankungen

chron. Hepatitis C

Diabetes mellitus Typ 2

alkoholbedingte Erkrankungen

Behandlung/Prophylaxe tiefer
Venenthrombosen und
Lungenembolien

chron. Hepatitis C

chron. lymphatische Leukamie,
follikuldres Lymphom
Schizophrenie

chron. Hepatitis C

AWG: Anwendungsgebiet
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Gesetzgeber einen Paradigmenwechsel im Umgang mit neu in den Markt eingeftihrten
Arzneimitteln eingeleitet.

So entscheidet der G-BA, ob ein nach dem 1. Januar 2011 neu in den Markt eingefiihrtes
Arzneimittel einen Zusatznutzen gegeniiber der zweckmiRigen Vergleichstherapie fur
das Anwendungsgebiet besitzt. Wird ein solcher Zusatznutzen durch den G-BA festgestellt,
folgt eine Vereinbarung tiber den Erstattungsbetrag zwischen dem GKV-Spitzenverband
und pU, bei Nichteinigung entscheidet eine Schiedsstelle. Wenn kein Zusatznutzen fest-
gestellt wird, kann das Arzneimittel in eine Festbetragsgruppe eingeordnet werden oder
es wird ein Erstattungsbetrag zwischen dem GKV-Spitzenverband und pU ausgehandelt.
Die AkdA hat bisher 47 Stellungnahmen in der Nutzenbewertung abgegeben (siehe
Tabelle 1).

Die Stellungnahmen werden tiber den AkdA-Newsletter ,AkdA News* ( http://www.akdae.de/
Service/Newsletter/Archiv/News/Archiv/index.html) verteilt.

Die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass weder ein neuartiges Wirkprinzip oder eine in-
novative biochemische Struktur noch der Nachweis der pharmakologischen Wirksamkeit
und Sicherheit im Rahmen der Zulassung garantieren, dass durch diesen Wirkstoff auch
ein Uberzeugender, patientenrelevanter Zusatznutzen und damit ein therapeutischer Fort-
schritt erreicht werden.

Die Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) durch Arzte an die AkdA
(»Spontanmeldungen*) ist seit den 1950er Jahren etabliert und in der 4rztlichen Berufs-
ordnung verankert. Meldungen zu UAW werden zu bereits seit Langem zugelassenen Arz-
neimitteln, vor allem aber auch zu neuen Arzneimitteln erfasst und bewertet. Dies fliefdt
in die Beurteilung des therapeutischen Stellenwerts von Arzneimitteln ein.

Da zahlreiche Arzneimittel des Bestandsmarkts zu den umsatzstarksten gehéren, ist die
Entscheidung des Gesetzgebers, im Jahr 2014 die Nutzenbewertung des Bestandsmarkts

wieder abzuschaffen, auf Unverstindnis und Ablehnung in der Arzteschaft gestoRRen.
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Nach einem Vortrag bei der Kammerversammlung der Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern

am 8. November 2014 von Dr. med. Katrin Brautigam,

Geschaéftsfiihrerin der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft.
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