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Marktrücknahmen im Zuge des AMNOG

Verlust an Behandlungsoptionen oder Vereinfachung 

von Therapieentscheidungen – das Beispiel Lurasidon

Ujeyl, M.

Schlegel, C. 

Marktrücknahme von Lurasidon

im Januar 2014 hatte sich die europäische arzneimittelagentur (ema) für die zulassung

des antipsychotikums latuda® mit dem wirkstoff lurasidon zur behandlung der schizo-

phrenie ausgesprochen. es wurde mit der deutschen markteinführung im November 2014

in das Verfahren der frühen Nutzenbewertung (§ 35a sGb V) aufgenommen. im februar

2015 stellte das institut für Qualität und wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (iQwiG)

fest, dass ein zusatznutzen gegenüber einer auswahl anderer antipsychotika der zweiten

Generation nicht belegt ist. Darauf folgte bereits am 1. märz 2015 die marktrücknahme

durch den hersteller – noch bevor ein beschluss des Gemeinsamen bundesausschuss 

(G-ba) über den zusatznutzen getroffen wurde. 

Ein Einzelfall?

seit beginn des amNOG-Verfahrens haben hersteller acht neue arzneimittel im anschluss

an die Veröffentlichung der frühen Nutzenbewertung und noch vor abschluss der erstat-

tungsbetragsverhandlungen aus dem handel genommen (sogenannte „Opt-Out“, siehe

GkV-spitzenverband). für alle diese arzneimittel hatte das iQwiG bzw. der G-ba keinen

zusatznutzen gesehen. Dies gilt auch für weitere sieben arzneimittel, die entweder bereits

vor beginn des amNOG-Verfahrens oder monate nach preisfestsetzung aus dem handel

genommen wurden (stand 01.04.2015, siehe tabelle 1). 

Nur unter AMNOG?

marktrücknahmen aus wirtschaftlichen Gründen gibt es jedoch nicht erst seit oder wegen

des amNOG-Verfahrens. ein prominentes beispiel ist das fertigarzneimittel mabCampath®

mit dem wirkstoff alemtuzumab. es wurde 2001 in der indikation der chronisch lympha-

tischen leukämie vom b-zell-typ (b-Cll) zugelassen und durch den zulassungsinhaber

im Jahr 2012 vom markt genommen, um es später (2013) zu einem deutlich höheren

preis für die behandlung der multiplen sklerose (als lemtrada®) vertreiben zu können

(1). Den patienten mit b-Cll wurde so eine wichtige behandlungsoption genommen.

in der Vergangenheit haben zudem sowohl die seit 2004 bestehende festbetragsregelung

für patentgeschützte arzneimittel, als auch die Notwendigkeit, für sogenannte altzulas-

sungen umfangreiche klinische studien einzureichen, häufiger anlass gegeben, arzneimittel

auch aus wirtschaftlichen Gründen vom markt zu nehmen.

Bewertung am Beispiel von Lurasidon

selbst der hersteller hat für lurasidon in der akuttherapie der schizophrenie keine ver-

besserte wirksamkeit im Vergleich mit anderen, im direkten Vergleich untersuchten anti-
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psychotika (risperidon, Olanzapin, Quetiapin) gesehen. laut iQwiG können die studien

nicht einmal zeigen, dass der effekt auf die schizophreniesymptomatik dem der Ver-

gleichstherapien ebenbürtig ist. Dies steht im einklang mit einer frühen bewertung durch

die akdÄ (2) sowie einer aktuellen metaanalyse von leucht et al. (3). Darin wurde gezeigt,

dass lurasidon hinsichtlich seiner relativen wirksamkeit am unteren ende einer skala von

insgesamt 15 antipsychotika rangiert. 

Der hersteller hat im amNOG-Verfahren jedoch einen zusatznutzen beansprucht und

dies mit einer verbesserten Verträglichkeit begründet. während die Gewichtszunahme

unter lurasidon zwar nur moderat ausgeprägt ist, zählt die extrapyramidale störung (ep)

akathisie zu den häufigsten unerwünschten arzneimittelwirkungen (uaw) (2). Je nach

ge wähl ter Vergleichstherapie kann lurasidon daher für einzelne patienten von Vorteil

oder aber von Nachteil sein.

Ohne zweifel können auch arzneimittel ohne überlegene wirksamkeit und selbst ohne

zusatznutzen eine bereicherung des therapeutischen spektrums darstellen, etwa wenn

sie ein anderes uaw-profil aufweisen und damit für patientengruppen infrage kommen,

die kontraindikationen gegen die verfügbaren arzneimittel besitzen (4). lurasidon jedoch

ist hinsichtlich seines uaw-profils mit anderen verfügbaren antipsychotika vergleichbar.

ein relevanter Verlust an behandlungsoptionen ist nicht erkennbar.

Wirkstoff Handelsnamen Indikation Datum der Marktrücknahme

Opt-Out

aliskiren/ amlodipin rasilamlo hypertonie 01.09.2011

Canagliflozin invokana Diabetes mellitus typ 2 15.10.2014

Canagliflozin/metformin Vokanamet Diabetes mellitus typ 2 01.03.20151

Collagenase Clost. histolyt. xiapex Dupuytren‘sche kontraktur 15.06.2012

linagliptin trajenta Diabetes mellitus typ 2 01.01.2012

lomitapid lojuxta familiäre hypercholesterinämie 01.08.2014

lurasidon latuda schizophrenie 01.03.20151

retigabin trobalt partielle epilepsie 01.07.2012

Weitere Marktrücknahmen

bromfenac Yellox postoperative augenentzündung 01.05.20142

linaclotid Constella reizdarmsyndrom 01.05.20142

lixisenatide lyxumia Diabetes mellitus typ 2 01.04.20142

parathyroidhormon preotact Osteoporose 01.09.20132

perampanel fycompa partielle epilepsie 01.07.20132

pitavastatin livazo primäre hypercholesterinämie 15.02.20132

Vildagliptin Galvus/Jalra Diabetes mellitus typ 2 01.04./01.07.20142

Vildaglitpin/metformin eucreas/icandra Diabetes mellitus typ 2 01.07.20142

tabelle 1: marktrücknahmen seit beginn des amNOG-Verfahrens

1 Vom GkV-spitzenverband noch nicht offiziell als Opt-Out gekennzeichnet; 2 aV: außer Vertrieb, restbestände dürfen weiterhin abgegeben werden.
Quelle: lauer-taxe, GkV-spitzenverband, G-ba. stand: 01.04.2015.
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auch unabhängig vom amNOG-Verfahren wurden und

werden arzneimittel vom hersteller aus wirtschaftlichen

Gründen aus dem handel genommen. marktrücknah-

men im rahmen des amNOG-Verfahrens scheinen

häufig der Verhinderung einer preisfestsetzung von

arzneimitteln zu dienen, die keinen belegten zusatz-

nutzen haben. in bestimmten situationen können auch

arzneimittel ohne überlegene wirksamkeit eine rele-

vante erweiterung der therapieoptionen darstellen.

Die marktrücknahme von lurasidon als beispiel eines

arzneimittels ohne zusatznutzen stellt dagegen keine

klinisch relevante einschränkung des behandlungs-

spektrums dar.

Fazit




