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Beteiligung der Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft
an der ,frilhen Nutzenbewertung*

Claudia Schlegel, Siegbert Walter

In den letzten Jahren sind die Arznei-
mittelausgaben in Deutschland enorm
gestiegen. Das hat den Gesetzgeber zum
Handeln veranlafit: Am 1. Januar 2011
ist das Gesetz zur Neuordnung des Arz-
neimittelmarktes (AMNOG) in Kraft
getreten. Mit dem darin enthaltenen
§ 352 SGB V ,Bewertung des Nutzens von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen*
endet das Privileg der freien Preisbildung
fur patentgeschiitzte neue Arzneimittel.
Im Rahmen der ,frithen Nutzenbewer-
tung® wird der Preis eines neuen Arznei-
mittels nun erstmals auf Grundlage sei-
nes Zusatznutzens festgelegt.

Bei der Bewertung des Zusatznutzens
fillt dem Gemeinsamen Bundesaus-
schufl (G-BA) eine zentrale Rolle zu. Er
entscheidet, ob ein nach dem 1. Januar
2011 neu in den Markt eingefiihrtes
Arzneimittel einen Zusatznutzen gegen-
iiber der zweckmifdigen Vergleichsthe-
rapie fiir das Anwendungsgebiet besitzt.
Die Nutzenbewertung erfolgt auf
Grundlage eines Dossiers, das vom
pharmazeutischen Unternehmer (pU)
mit der Markteinfithrung des Arznei-
mittels beim G-BA eingereicht werden
mufl. Dabei ist es flir die Bewertung be-
sonders wichtig, da das Dossier neben
Daten aus publizierten Studien auch
Daten von nicht publizierten Studien
enthilt. Fiir die Nutzenbewertung kann
der G-BA das Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit (IQWiG) oder Dritte
beauftragen. Vor dem Beschlufl des
G-BA Dbesteht die Moglichkeit der
schriftlichen Stellungnahme zur Nut-
zenbewertung. Erst danach und nach
einer miundlichen Anhérung der Stel-
lungnehmer beschlieflit der G-BA iiber
den Zusatznutzen.

Die Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA) ist vom Ge-
setzgeber als ,Sachverstindige der me-
dizinischen und pharmazeutischen
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Wissenschaft und Praxis“ benannt (§ 92
Abs. 3a SGB V) und beteiligt sich an den
Stellungnahmeverfahren zur frithen
Nutzenbewertung. Die Rechtsprechung
erkennt der AkdA aufgrund ihrer Unab-
hingigkeit in diesem Verfahren eine
besondere Stellung mit einer sogenann-
ten , Richtigkeitsvermutung“ zu.

Wird im Ergebnis der Nutzenbewertung
ein Zusatznutzen nicht festgestellt,
kann das Arzneimittel in eine Festbe-
tragsgruppe eingeordnet werden. Ist
dies nicht moglich, wird ein Erstat-
tungsbetrag zwischen GKV-Spitzenver-
band und pU ausgehandelt, der nicht
iiber dem der Vergleichstherapie liegen
darf. Bei Feststellung eines Zusatznut-
zens gegeniiber der zweckmifigen Ver-
gleichstherapie erfolgt ebenfalls eine
Vereinbarung iiber den Erstattungspreis
zwischen GKV-Spitzenverband und pU,
wobei der Erstattungspreis den Zusatz-
nutzen des neuen Arzneimittels gegen-
iiber der Vergleichstherapie widerspie-
geln soll. Wenn keine Einigung erzielt
werden kann, entscheidet eine Schieds-
stelle. Der Erstattungspreis gilt sowohl
ftir die gesetzlichen als auch fiir die pri-
vaten Krankenkassen. Bis zum Ab-
schlufl des AMNOG-Verfahrens gilt der
vom pU selbst festgelegte Preis fiir das
neue Arzneimittel (in der Regel fiir ein
Jahr). Neue Arzneimittel mit einem Zu-
satznutzen, fiir die ein Erstattungspreis
verhandelt wurde, kénnen als Praxisbe-
sonderheit im Rahmen der Wirtschaft-
lichkeitspriifung anerkannt werden.
Bei den seit dem 1. Januar 2011 neu in
den Markt eingefiihrten Arzneimitteln
erfolgt eine frithe Nutzenbewertung
auch fiir deren nachfolgend zugelassene
neue Anwendungsgebiete. Zusitzlich
werden seit diesem Jahr ausgewihlte
Arzneimittel des sogenannten Bestands-
markts — vor dem 1. Januar 2011 auf
dem Markt befindliche Arzneimittel —
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in die Nutzenbewertung einbezogen.
Die Arzneimittel werden aus dem Be-
standsmarkt ausgewihlt, gewichtet nach
Umsatz und Anzahl der verordneten
Packungen. Insbesondere sollen soge-
nannte Scheininnovationen oder Me-
too-Priparate bewertet werden, die hohe
Kosten verursachen, aber keinen zusitz-
lichen Nutzen vorweisen.

Eine Bewertung des Zusatznutzens
wurde vom G-BA bisher bei 45 der 52
seit 2011 neu zugelassenen Wirkstoffe
durchgefiihrt. Hierbei ergaben sich
deutliche Unterschiede im Ausmafl des
Zusatznutzens. Dies verdeutlicht, dafl
mit ,neuen“ Arzneimitteln nicht zwin-
gend ein iberzeugender therapeutischer
Zusatznutzen einhergeht.

Das Verfahren zur frithen Nutzenbewer-
tung unterliegt einer genau festgelegten
Abfolge (AMNOG, G-BA-Verfahrensord-
nung). So erfolgt die Verdffentlichung
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Monat 3

Veroffentlichung:
IQWiG-Nutzenbewertung,
Tag 0 Hersteller-Dossier Monat 6 Monat 12

Markteinfiihrung AkdA: Erstellung Stellungnahme G-BA: Beschluss

schriftl. SN- Zusatznutzen:
verfahren Preisverhandlung
(3 Wochen) GKV-Spitzenverband + pU

y
4

frGhe Nutzenbewertung (3 Monate)
G-BA beauftragt IQWIG

kein Zusatznutzen

Monat 4

AkdA: Teilnahme
miundliche Anh6érung

beim G-BA Festbetrag
3 Monate + 3 Wochen
SN: Stellungnahme AkdA: Einreichung
pU: pharmazeutischer Unternehmer Stellungnahme beim G-BA

ADbD. 1. Ablaufschema der frithen Nutzenbewertung mit AkdA-Beteiligung.

Tabelle 1: Wirkstoffe, zu denen die AkdA im Rahmen der frithen Nutzenbewertung eine Stellungnahme abgegeben hat (Stand: 01.09.2013)

Wirkstoff Wirkstoff
(Fertigarzneimite) (Fertgarzneimitel

Pravention atherothrom- nicht kleinzelliges

Ticagrelor (Brilique™) Crizotinib (Xalkori®)

botischer Ereignisse Bronchialkarzinom
Boceprevir (Victrelis®) Hepatitis C Saxagliptin/Metformin (Komboglyze®) Diabetes mellitus Typ 2
Fingolimod (Gilenya®) Multiple Sklerose Dapagliflozin (Forxiga®) Diabetes mellitus Typ 2
. @ . . @ neovaskulire altersabhin-
Cabazitaxel (Jevtana®) Prostatakarzinom Aflibercept (Eylea®) RS T ——
. . o . L Prophylaxe von Schlagan-
Telaprevir (Incivo®) Hepatitis C Apixaban (Eliquis®) (neues AWG) fallen
Eribulin (Halaven®) Mammakarzinom Fidaxomicin (Dificlir®) Clostridium-Infektion
. . Prophylaxe venoser . . .
® ®
Apixaban (Eliquis®) Thromboembolien Abirateronacetat (Zytiga®) (neues AWG) Prostatakarzinom
Fampridin (Fampyra®) Multiple Sklerose Saxagliptin (Onglyza®)— Bestandsmarkt Diabetes mellitus Typ 2
. - v Frees . -
Vandetanib (Caprelsa®) medulla.res Schilddrii Sitagliptin (Januvia®, Xelevia®) DT el s 1 2
senkarzinom — Bestandsmarkt
. ~ metastasiertes kolorekta-  Vildagliptin (Galvus®, Jalra®, Xiliarx®) . .
Aflibercept (Zaltrap®) les Karzinom sl Diabetes mellitus Typ 2
Vemurafenib (Zelboraf®)  Melanom Pertuzumab (Perjeta®) Mammakarzinom
Linagliptin (Trajenta®) Diabetes mellitus Typ 2 Linaclotid (Constella®) Reizdarmsyndrom

AWG: Anwendungsgebiet

Arzteblatt Thiiringen
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der Nutzenbewertung drei Monate nach
Markteinfithrung und Einreichung des
Dossiers durch den Hersteller. Fiir das
anschliefende Stellungnahmeverfahren
bleiben den Stellungnehmern drei Wo-
chen Zeit zur Einreichung ihrer Stel-
lungnahme. Der Beschlufl des G-BA
iiber den Zusatznutzen mufl dann in-
nerhalb von sechs Monaten nach Markt-
einfithrung vorliegen (Abb. 1).

Aufgrund des kurzen Stellungnahme-
zeitraums sowie des umfangreichen Da-
tenmaterials ist die Anfertigung der
Stellungnahmen eine grofle Herausfor-
derung fiir die jeweilig beteiligten eh-
renamtlichen Fachmitglieder sowie fiir
die Geschiftsstelle der AkdA.

Ziel der Beteiligung der AkdA an den
Stellungnahmeverfahren zur frithen
Nutzenbewertung ist die Verbesserung
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der Information von Arzten beziehungs-
weise Fachkreisen mit Markteinfiih-
rung eines Arzneimittels. Zu diesem
Zeitpunkt lagen Arzten bisher vorwie-
gend nur Informationen der pU vor. Fiir
alle Arzte von hohem Interesse sind je-
doch mehr Transparenz beziehungswei-
se Informationen {iiber den Zusatznut-
zen eines Arzneimittels zu einem mog-
lichst frithen Zeitpunkt. Sie koénnen
anhand dieser Bewertung bei ihrer Ver-
ordnung besser entscheiden, ob ein neu-
es Arzneimittel tatsichlich fiir eine The-
rapie besser geeignet ist als die bisheri-
gen Alternativen. Zudem erhoht sich die
Transparenz von Daten zur Sicherheit
neuer Wirkstoffe.

Die AkdA hat bislang 24 Stellungnah-
men im Rahmen der frithen Nutzenbe-
wertung abgegeben (Tabelle 1), die auf
der Homepage der AkdA (www.akdae.

de) eingesehen werden konnen. Wer
uiber aktuelle Stellungnahmen per e-mail
informiert werden mochte, kann sich
fiir den AkdA-Newsletter ,AkdA News“
anmelden.
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