Wolf-Dieter Ludwig
(links) und
Wilhelm Niebling
bleiben Vorsitzender
und stellvertreten-
der Vorsitzender der
AkdA.

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Bessere Ausstattung gewunscht

Auf ihrer Mitgliederversammlung erdrtert die AkdA aktuelle Probleme in der Arzneimittelversorgung.
In diesem Jahr zahlten der Anstieg beschleunigter Zulassungsverfahren sowie die Lieferengpasse
dazu. Zudem wirde sich die Kommission gerne haufiger an AMNOG-Verfahren beteiligen.

ine mafigebliche Aufgabe der
E Arzneimittelkommission der

deutschen Arzteschaft (AkdA)
ist es, Stellungnahmen tiber den Zu-
satznutzen neuer Arzneimittel ge-
maf Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz (AMNOG) zu verfassen. Der
Vorsitzende der AkdA, Prof. Dr.
med. Wolf-Dieter Ludwig, bedauer-
te, dass dies nicht so hiufig mog-
lich sei, wie es sich die Kommissi-
on wiinsche. ,,2018 haben wir uns
an 23 AMNOG-Verfahren betei-
ligt*, sagte Ludwig Anfang Dezem-
ber auf der Mitgliederversammlung

der AkdA in Berlin. ,,Mehr sind mit
der personellen Situation der AkdA
derzeit leider nicht moglich.” Dabei
seien in dieser Zeit wichtige Arz-
neimittel neu auf den Markt gekom-
men, zu denen sich die AkdA gerne
im Stellungnahmeverfahren gedu-
Bert hatte.

Dem AMNOG zufolge wird auf
der Basis von Herstellerdossiers der
Zusatznutzen eines neuen Arznei-
mittels im Vergleich zur bisherigen
Standardtherapie bewertet. Neben
den Fachgesellschaften hat dabei
auch die AkdA die Méglichkeit, ei-
ne Stellungnahme abzugeben. Al-
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lerdings stehen dafiir nur drei Wo-
chen zur Verfligung.

Dr. med. Thomas Kaiser vom In-
stitut fiir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen, das
die neuen Arzneimittel im Auf-
trag des Gemeinsamen Bundesaus-
schuss bewertet, betonte die Bedeu-
tung der AkdA-Stellungnahmen im
Rahmen des AMNOG-Verfahrens.
,»Meine Erfahrung ist, dass wir ein
viel ausgewogeneres Bild zur drztli-
chen Sichtweise haben, wenn neben
den Fachgesellschaften auch die
AkdA eine Stellungnahme abgege-

ben hat®, sagte er. In vielen Verfah-
ren stellten die Fachgesellschaften
Einzelsachverstindige, von denen
jedoch viele bei den Studien zu dem
Arzneimittel beteiligt gewesen sei-
en. ,,Von diesen Sachverstindigen
kann man keine unabhingige Be-
wertung dieser Studien erwarten®,
sagte Kaiser. Mitglieder der Arznei-
mittelkommission sprachen sich
dafiir aus, die AkdA so auszustat-
ten, dass sie kiinftig mehr Stellung-
nahmen abgeben kann.

Ludwig nannte zudem weite-
re aktuelle Probleme im Bereich
der Arzneimittelversorgung. ,,Proble-
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matisch ist, dass immer mehr On-
kologika in beschleunigten Zulas-
sungsverfahren auf den Markt kom-
men®, sagte er. ,,Denn zu diesen
Arzneimitteln liegt dann aus den
Zulassungsstudien keine ausrei-
chende Evidenz fiir Wirksamkeit
und Sicherheit vor.“ Ludwig forder-
te eine gesundheitspolitische Steue-
rung auf diesem Gebiet, damit die
Industrie dazu beitrage, nach der
Zulassung Erkenntnisse iiber diese
Arzneimittel zu gewinnen.

Probleme in der Arzneimittel-
versorgung entstehen auch weiter-
hin aufgrund von Lieferengpés-
sen. Die Maflnahmen, die die Bun-
desregierung zur Vermeidung sol-
cher Engpisse getroffen hat, seien
wichtig, betonte Ludwig. Dazu
zahlen unter anderem ein Jour
fixe, an dem sich alle beteiligten
Akteure iiber Malnahmen zum
Umgang mit beziechungsweise zur
Vermeidung von Engpéssen bera-
ten, sowie die Verpflichtung der
Hersteller, den Krankenhdusern
bekannte Lieferengpédsse zu mel-
den. Das Ziel miisse es jedoch sein
zu iiberlegen, wie man das Pro-
blem an der Wurzel packen und
Lieferengpdsse bei versorgungsre-
levanten Arzneimitteln ganz ver-
hindern kénne, so Ludwig.

Auf der diesjdhrigen Mitglieder-
versammlung wurde der Vorstand
der AkdA im Amt bestitigt. Lud-
wig bleibt fiir weitere drei Jahre
Vorsitzender der Arzneimittelkom-
mission. Sein Stellvertreter bleibt
der Allgemeinmediziner Prof. Dr.
med. Wilhelm Niebling. Ebenfalls
wiedergewihlt wurden der Gastro-
enterologe Prof. Dr. med. Daniel
Grandt, der Klinische Pharmako-
loge Prof. Dr. med. Bernd Miihl-
bauer und die Kinder- und Jugend-
lichenpsychiaterin Dr. med. Martina
Pitzer. Falk Osterloh

A13





