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Wirtschafts-Magazin

Gewinne der PharmaindustrieGewinne der Pharmaindustrie

„Kaum ein Wirtschaftszweig erfreut sich 
über solche steten Umsatzsteigerungen wieüber solche steten Umsatzsteigerungen wie 
die Pharmaindustrie.“

A. Mettler: Die Gewinne der Pharmaindustrie. Wirtschafts-Magazin vom 18.08.2008,URL: http://www.wirtschafts-
magazin.info/die-gewinne-der-pharmaindustrie/ [20.10.2011]
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Vergleich der Arzneimittelpreisee g e c de e tte p e se
Humira: Schweden 1149 Euro 

De tschland 1919 E roDeutschland 1919 Euro
Glivec: Schweden  2439 Euro       

Deutschland 3448 Euro
Actrapid: Schweden 28 95 EuroActrapid: Schweden 28,95 Euro 

Deutschland 52,51 Euro
M. Grill: Pharma-Giganten kassieren in Deutschland ab. Spiegel vom 14.09.2010, URL: 
http://www.spiegel.de/wirtschaft/soziales/0,1518,717212,00.html [20.10.2011]
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Rechtliche Grundlagen

Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes g
in der gesetzlichen Krankenversicherung -
ArzneimittelMarktNeuordnungsGesetz: AMNOGg

Verordnung über die Nutzenbewertung vonVerordnung über die Nutzenbewertung von 
Arzneimitteln nach § 35a Absatz 1 SGB V für 
Erstattungsvereinbarungen nach § 130b SGB VErstattungsvereinbarungen nach § 130b SGB V 
(Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung –
AM-NutzenV)AM-NutzenV)
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Rechtliche Grundlagen

Gemeinsamer Bundesausschuss:Ge e sa e u desaussc uss
• Aufnahme in die Verfahrensordnung
• Formulare

– Dossiereinreichungg
– Beratungsanforderung 

Informationen zum Verfahren• Informationen zum Verfahren 
• Übersicht zum Stand der Bewertungen g
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http://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung
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Konstrukto s u

• Nutzen ist durch Zulassung belegtNutzen ist durch Zulassung belegt
• Zusatznutzen ist durch pU nachzuweisen

AusnahmenAusnahmen 
Orphans: Ausmaß des Zusatznutzen ist durch pU
nachzuweisen 
Arzneimittel mit geringfügigem Umsatz
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Konstrukto s u

Setzt eine Vergleichstherapie voraus
• medikamentösmedikamentös
• nicht medikamentös

Wird vom G-BA bestimmtWird vom G BA bestimmt
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Vergleichstherapie

• Arzneimittel muss zugelassen seine e uss uge asse se
• nichtmedikamentös: muss GKV-Leistung 

seinsein
• patientenrelevanter Nutzen durch G-BA p

bereits festgestellt
• mit der besten Evidenz• mit der besten Evidenz 

• bei Alternativen: wirtschaftlichste
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Vergleichstherapie

• pU kann Beratung beim G-BA anfordern
U t l d üb bl ib t li h– Unterlagen darüber bleiben vertraulich

– Beratung ist auch vor Phase III möglich
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Wer ist betroffen:e s be o e
• alle neu zugelassenen Wirkstoffe ab 

01 01 201101.01.2011
• alle neuen Anwendungsgebiete für neue g g

Wirkstoffe
• Bestandsmarkt: Entscheidung des G BA• Bestandsmarkt: Entscheidung des G-BA

Vorbehalt der Aktualisierung
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Zusatznutzen - Qualität

Patientenrelevante Endpunktea e e e e a e dpu e

 Verbesserung des Gesundheitszustands
 Verkürzung der Krankheitsdauer Verkürzung der Krankheitsdauer
 Verlängerung des Überlebens
 Verringerung von Nebenwirkungen
 Verbesserung der Lebensqualität Verbesserung der Lebensqualität
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Zusatznutzen - Qualität

Kategorie:a ego e

 Heilung der Erkrankung 
 Verlängerung der Überlebensdauer Verlängerung der Überlebensdauer 
 Freiheit von Symptomen 
 Nebenwirkungen 
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Zusatznutzen - Quantität 

1. Erheblicher Zusatznutzeneb c e usa u e
2. Beträchtlicher Zusatznutzen
3. Geringer Zusatznutzen

1. Zusatznutzen ist nicht quantifizierbar
2. Kein Zusatznutzen belegt
3 Nutzen ist geringer als der Nutzen der3. Nutzen ist geringer als der Nutzen der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie
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AMNOG

AM im Lauer Dossier an G-BA
Bewertung des Dossiers3 Monate

Beschluss des G-BA mit Anhörung 3 Monate

Rabattverhandlung Schiedsstelle6 Monate

abab
13.

Monat

Festlegung Erstattungsbetrag
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1. Dossier des pU

• zugelassene Anwendungsgebieteuge asse e e du gsgeb e e
• medizinischer Nutzen
• medizinischer Zusatznutzen
• Anzahl der Patienten mit ZusatznutzenAnzahl der Patienten mit Zusatznutzen
• Kosten der Therapie für die GKV
• Anforderung an eine qualitätsgesicherte 

Anwendung g
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2. Bewertung

Im Auftrag des G-BA durch
• IQWiG• IQWiG
• Andere möglich

© Dr. Lili Grell 18



3. G-BA

G-BA beschließt in den AM-RL über G besc eß de übe
Zusatznutzen:

Art– Art 
– Ausmaß 
– Zahl der Patienten

A f d i lität i h t– Anforderung an eine qualitätsgesicherte 
Anwendung 
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4. Umsetzung

• Zusatznutzen
• Kein Zusatznutzen
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Arzneimittel mit Zusatznutzen

Preisverhandlunge s e a d u g

Schiedsstelle: 
europäisches Preisniveaueuropäisches Preisniveau

Erstattungspreis als RabattErstattungspreis als Rabatt
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AM ohne Zusatznutzen

• Kosten der Vergleichstherapieos e de e g e c s e ap e
• Festbetragsgruppe pharmakologisch-

therape tisch ergleichbare Wirkstoffetherapeutisch vergleichbare Wirkstoffe 
vorhanden

Ei iEingruppierung
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Stand

• Ein Verfahren abgeschlossen
Eingruppierung in Festbetrag– Eingruppierung in Festbetrag

• Zwei AM nicht im Markt nach Benennung 
der Vergleichstherapie

• Ein Dossier bewertet Umsetzung noch• Ein Dossier bewertet, Umsetzung noch 
offen
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Stand 

AMNOGOG

Verfahren läuft

Wirksamkeit („Nutzen“) belegt

Zusatznutzen noch offenZusatznutzen noch offen
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www.mdk-wl.de
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