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Mehr Informationen

Die AkdA lobt die frilhe Nutzenbewertung und kritisiert,
wie Pharmafirmen versuchen, sie zu unterlaufen.

unf Jahre nach Inkrafttreten

des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG) zeigt
sich zunehmend der Mehrwert, den
das Gesetz erbringt. ,,Wir erhalten
durch das Dossier des pharmazeuti-
schen Herstellers und Berichte der
am AMNOG beteiligten Institutio-
nen deutlich vollstandigere Infor-
mationen zu einem neuen Arznei-
mittel als beispielsweise durch
den Europdischen Bewertungsbe-
richt der Europdischen Arzneimit-
telagentur EMA zum Zeitpunkt der
Zulassung und Publikationen in
Fachzeitschriften*, erklarte der Vor-
sitzende der Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft
(AkdA), Prof. Dr. med. Wolf-Dieter
Ludwig, im Dezember auf der
AkdA-Mitgliederversammlung. Dies
habe eine Untersuchung des Insti-
tuts fiir Qualitat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG)
eindrucksvoll verdeutlicht.

Zugleich kritisierte er jedoch die
sehr kurze Zeitspanne, die den zur
Stellungnahme berechtigten Orga-
nisationen wie der AkdA fiir ihre
Bewertung zur Verfiigung stehe.
Auch die Befreiung der Orphan
Drugs von der frilhen Nutzenbe-
wertung sei falsch. Dem AMNOG
zufolge missen Arzneimittel flr
seltene Erkrankungen ihren Zusatz-
nutzen gegenuber einer Standard-
therapie nicht nachweisen, wenn ihr
Umsatz 50 Millionen Euro pro Jahr
nicht Ubersteigt.

In diesem Zusammenhang Kriti-
sierte Ludwig, wie Pharmaunter-
nehmen die urspringliche Bedeu-
tung von Orphan Drugs nach und
nach aushohlten: ,Die 1999 in
Europa verabschiedete Verordnung
mit finanziellen Anreizen zur Ent-
wicklung von Orphan Drugs war
urspriinglich geplant flr Patienten
mit sehr seltenen angeborenen,
meist genetisch bedingten Erkran-
kungen. Heute erleben wir jedoch,

wie geschickt die Industrie die Ent-
wicklung von Orphan Drugs als
neues und sehr lukratives Ge-
schaftsfeld erkannt hat.” Inzwi-
schen hétten Orphan Drugs einen
Anteil von etwa 15 Prozent am

weltweiten Arzneimittelumsatz.
Prof. Dr. med. Klaus Lieb, Vor-
sitzender des Fachausschusses fir
Transparenz und Unabhédngigkeit
der AkdA, wies darauf hin, dass es
seit Ende 2015 moglich sei, die Ho-
norare, die die ordentlichen Mit-
glieder der AkdA von pharmazeuti-
schen Unternehmen im Jahr 2014
erhalten haben, auf den Internetsei-

ten der Kommission einzusehen.
Die AKdA unterscheidet Lieb zu-
folge zwischen finanziellen Bezie-
hungen, die die Kommissionsmit-
glieder im Rahmen von wissen-
schaftlichen Studien zu pharmazeu-
tischen Unternehmen hatten und
solchen, bei denen die Mitglieder
Honorare fiir Vortrage oder die Be-
ratung in Gremien personlich erhal-
ten haben. ,,Beziehungen im Rah-
men von wissenschaftlichen Studi-
en sind durchaus erwiinscht, wenn
die Gelder auf Drittmittelkonten
verwaltet und nur zu Studienzwe-
cken ausgegeben werden®, so Lieb.
Bei der anschlieRenden \or-
standswahl wurde Ludwig in sei-
nem Amt bestétigt. Neuer stellver-
tretender \Vorsitzender ist der Frei-
burger Allgemeinmediziner Prof.
Dr. med. Wilhelm Niebling, der be-
reits zuvor dem Vorstand angehorte.
Er folgt der Pharmakologin Ursula
Gundert-Remy, die den \orstand
auf eigenen Wunsch verlasst. Neu
gewdhlt wurde die Karlsruher Kin-
der- und Jugendpsychiaterin Prof.
Dr. med. Martina Pitzer. In ihren
Amtern bestatigt wurden zudem der
Saarbriicker Gastroenterologe Prof.
Dr. med. Daniel Grandt und der
Bremer Pharmakologe Prof. Dr.
med. Bernd Muihlbauer. ]
Falk Osterloh
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