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Friihe Arzneimittel-Nutzenbewertung im Rahmen des AMNOG

Auswirkung auf die GKV

8. Diskussionsforum der SEG 6 und des Bereichs ebM des MDS
20. Oktober 2011, Dortmund



GKV-Verordnungsmarkt
kollektivvertragliches Steuerungskonzept

Spitzenverband

Wirtschaftlichkeitsgebot ausreichend zweckmaRig wirtschgftlich
Menge Struktur Preis
1983 HBegIG Bagatellkrankheiten
Negativliste N

1989 GRG geringfiig. Gesundh.-Storg. * Festbetrage
1993 GSG Budgetierung Positivliste * Festbetrage
1996 7. SGBANndG Festbetrage: Patentschutz 2
1997 NOG RichtgréRen, budgetablésend
1999 SolG Budgetierung Festbetrage: uPD St. 1
2000 GesRef Positivliste *
2001 ABAG Budgetabschaffung *

FBAG Festbetrage: RechtsVO 2
2002 AABG aut idem: Regel/Ausnahme
2004 GMG OTC-Ausschluss Nutzenbewertun Festbetrage: Patentschutz,

g uPD St. 2/3
VO-Einschrankg. (AMNOG) ? Festbetrage: 20/20,
2006 AVWG VO-Ausschluss (AMNOG) 2 therapeut. Verbesserung
Bonus/Malus (AMNOG) ° Zuzahlungsfreistellung
. . Nutzenbewertung 2 Kostenbewertung (AMNOG) ?
2007 WSG Leistungsausweitung Zweitmeinung (AMNOG) * Hochstbetrage (AMNOG) *
2011 AMNOG Zusatznutzenbewertung Festbe_trage .
Rabatt auf Listenpreise

! Regelung nicht in Kraft getreten
2 Regelung geschwacht
3 Regelung aufgehoben



Festbetrage - Marktanteile am 0O1. Juli 2011 w
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Umsatz Verordnungen

mit ohne mit ohne
Zuzahlungsfreistellungsgrenzen Zuzahlungsfreistellungsgrenzen

Quelle: GKV-Spitzenverband, Referat Arzneimittel-Festbetrage



Arzneimittel-Festbetrage G«
aufzahlungspflichtige Packungen

Spitzenverband

| 3.840 12,3 % der Packungen
Datum Packungen > 6,4 % der Verordnungen

01.01.2006 1.780 1.338 Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel

01.07.2006 3.307 724 Importe

01.01.2007 2.667 1.678 Arzneimittel mit patentfreien Wirkstoffen

01.07.2007 2.549 100 Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen

01.01.2008 2.543 18 Arzneimittel mit Gesamtbelastung bis 10 €

01.07.2008 2.779 82 Arzneimittel mit Gesamtbelastung tber 10 €

43 Warenzeichen

01.01.2009 2.718 13 Hersteller

01.07.2009 2.513 10 Festbetragsgruppen:

01.01.2010 2.643 ¢ ACE-Hemmer 7 PZN

01.07.2010 3.266 o Antipsychptika, apdere ' 3 PZN
e Glucocorticoide, inhalativ, oral 3 PZN

01.01.2011 3.543 e Heparine, niedermolekular 1 PZN

01.07.2011 3.840 — ¢ HMG-CoA-Reduktasehemmer 18 PZN
e ACE-Hemmer + HCT 1 PZN
e Glucocort. + Beta2-Sympath. 8 PZN
e Protonenpumpenhemmer 7 PZN
e Selektive Serotonin-5HT1-Antagon. 27 PZN
e Serotonin-5HT3-Antagonisten 7 PZN

Quelle: GKV-Spitzenverband , Referat Arzneimittel-Festbetrage



Arzneimittel-Festbetrage: Rechtsprechung G«
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= kein VerstoR gegen Verfassungs- und EU-Kartellrecht !

= Rechtsschutz der pU nur bei konkretem Festbetrag 2

= mogliche Wettbewerbsverfalschung ggu. Konkurrenzprodukten derselben Festbetragsgruppe
= Rechtsschutz der Versicherten zweigeteilt 3

= Anfechtungsklage gegen GKV-SV (LSG Berlin-Brandenburg)

> Uberpriufung genereller Kriterien wie Gruppenbildung, VergleichsgroRe, Festbetragshdhe
= Leistungsklage gegen Krankenkasse (SG am Wohnsitz des Klagers)

> Ubernahme der Mehrkosten bei Listenpreis > Festbetrag

» Verweis auf Urteile zu Tomudex (04/2006) und llomedin (09/2006)

> nur in atypischen Einzelfall unter engsten Voraussetzungen 4

' BVerfG  (12/2002), EuGH (03/2004)

2 BSG (11/2004)

3 BSG (03/2011)

4 Rechtsprechung des BSG zur Konkretisierung des atypischen Einzelfalls steht noch aus



Umsatz und Verordnungen patentgeschitzter AM w
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Quelle: U. Schwabe, D. Paffrath (Hrsg.) Arzneiverordnungs-Report 2011, S. 11



AMNOG: Ziel und Deal G(V
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= ,Ziel ist die Sicherstellung der Versorgung (...)
zu angemessenen Kosten fir die GKV* !

=» ,Grundsatzlich soll ein Erstattungsbetrag verhandelt werden,
der fur den festgestellten (Zusatz-) Nutzen angemessen ist
und einen Ausgleich der Interessen der Versichertengemeinschaft
mit denen des pharmazeutischen Unternehmers darstellt” 2

= pro Industrie

= Fiktion des Nutzennachweises durch Zulassung, bei orphan drugs sogar des Zusatznutzens

= Verordnungseinschrankung oder -ausschluss
nur noch bei erwiesener UnzweckmaRigkeit oder Unwirtschaftlichkeit

= pro GKV

= Erstattungsbetrage im Nicht-Festbetragsmarkt

! Begriindung zu § 130b Abs. 1 AMNOG-E, BT-Drs. 17/2413 vom 06.07.2010
2 Begrundung zu § 130b Abs. 9 AMNOG-E, BT-Drs. 17/2413 vom 06.07.2010



AMNOG: Ende der Volksverdummung G«

Spitzenverband

= patentgeschiitzt = innovativ = besser = teurer

= |nnovation

= nicht mehr und nicht weniger als eine technische Erfindung
= besser als Standard (zweckmaRige Vergleichstherapie) nicht bewiesen

= naives Vertrauen in Neues
und verstandliche Hoffnung auf echte Verbesserung

*= |ange Liste nicht eingetretener Vermutungen
und nicht eingeldster Versprechungen

*= Gleichsetzung mit Fortschritt unsinnig
aber rational kaum zu beeinflussen

= erst Bewertung des Zusatznutzens gibt Aufschluss liber Innovationspotenzial



AMNOG: Regel und Ausnahmen

Arzneimittel Orphan Drugs
mit neuen Wirkstoffen Umsatz < 50 Mio. EUR / Jahr !

=> reduziertes Dossier

= Bewertung

Zusatznutzenbewertung insbes. § 5 Abs. 7 AM-NutzenV
Racrhlitce dac C_RA 3
DUCONITTITUOO UCO U DM

- Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie
-Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung von Patientengruppen
- Therapiekosten
-Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung
-Einordnung in Festbetragsgruppe

1§ 35a Abs. 1Satz 10 bis 12 SGBV

28 35a Abs. 1aSGB Vi. V. m. 5. Kapitel § 15 VerfO des G-BAi. d. F. 20.01.2011
3§35aAbs. 3 und 4 SGBVi. V. m. 5. Kapitel 8§ 20 bis 22 VerfO des G-BA i. d. F. 20.01.2011

€ o
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Arzneimittel
Umsatz < 1 Mio. EUR / Jahr?2
(auf Antrag des pU)

=> kein Dossier

>keine Zusatznutzenbewertung

freie Preisbildung



AMNOG: G-BA - Beschluss zum Zusatznutzen G«
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= kein Zusatznutzen und bestehende Festbetragsgruppe
= Festbetrag
= kein Zusatznutzen und prinzipiell festbetragsfahig

= keine hoheren Therapiekosten als die der zweckmaRigen Vergleichstherapie

=» Zusatznutzen gegeniber zweckmaRiger Vergleichstherapie

= nutzenadjustierte Zuschldage zu den Kosten der zweckmaRigen Vergleichstherapie

=» Zusatznutzen und keine (adaquate) Therapiealternative

= tatsachlicher Abgabepreis in anderen europadischen Landern ?



AMNOG: kein Zusatznutzen und Festbetragsgruppe Ge

7

7
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neuer Wirkstoff Pitavastatin
Festbetragsgruppe HMG-CoA-Reduktasehemmer

01.06.2011 Eintrag in maRgebliche Arzneimitteldatenbank

= pU reicht trotz Aufforderung durch G-BA kein Dossier ein

= Rechtsfolge: Zusatznutzen gilt als nicht belegt
pU erklart Einverstandnis mit Eingruppierung

= nett, aber nicht ndtig

18.08.2011 Feststellungsbeschluss des G-BA, auch zur VergleichsgroRe
23.08.2011 Veroffentlichung Bundesanzeiger
01.10.2011 Festbetrag in Kraft



AMNOG: zweckmaRige Vergleichstherapie (I) Ge
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(...) Bewertung des Zusatznutzens gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie (...) !

zu bestimmen nach MaRstdaben der evidenzbasierten Medizin 2

bei Alternativen wirtschaftlichere, vorzugsweise festbetragsgeregelte Therapie 2

v v vy

nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse
zweckmaRige Therapie im Anwendungsgebiet 3

vorzugsweise mit Endpunktstudien 3
in der praktischen Anwendung bewahrt 3
gleiche zweckmaRige Vergleichstherapie um einheitliche Bewertung zu gewahrleisten 4

geeignet flir Bewertungen aus dem Bestandsmarkt 4

v v v vV

bei Arzneimitteln ohne Zuatznutzen keine hoheren Therapiekosten
als die der zweckmaRigen Vergleichstherapie >

1§35a Abs. 1 Satz 2 SGBV
2§ 6 Abs. T AM-NutzenV

3§ 6 Abs. 2 AM-NutzenV
4§86 Abs. 3 AM-NutzenV

58 130b Abs. 3 Satz 1 SGB V



i o F F T AT\ TR T4 Y

AKZIE ¢ ZEITUNG

Dig TacesseiTunNe PR ARZTE

Spitzenverband

.ﬁrzteze'rtung Mewsletter 25.08.2011

&
&
"
a'-
14
HITEE L1l AL-EL IS WIS
TR TR IO iR

Folge des AMNOG: Rasilamlo® auBer Vertrieb

- SL1rd

Der erste

The

Direkte Renin Inhibitor

NEU kombiniert

Die frilhe Mutzen bewertung liuft offenbar doch nicht 5o reibungsles an, wie

geplant. Jetzt reagiert der erste Hersteller und stoppt den Vertrieb eines neuen
Praparates.

MNEU-ISENBURG (brs). Das Arznelmittelmarkt-Neuordnungsgesatz (AMMOG) hat jetat
erstmals dazu gefihrt, dass ein newes Arznelmilttel nicht verfighar ist. Das
Fharmaunternehmen Novartis nimmt seine im Mal dieses lahres eingefiihrie
Blutdrucksenker-Kombl Rasilamilo® (aliskiren wund Amiodipin) zum 1, September in
Deutschland aubBer Vertrieb.

Eine frihzeitige Abstimmung mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA) als &
zustandigem Gremium fir die Kosten-Nutzenbewertung von Arzneimitteln sei nicht
miglich gewesen, so das Unternehmen. Damit sei der Fall eingetreten, dass Gber die
Zulassumgsstudien hinausgehende Daten derzedt nicht vorliegen kinnen,

In Folge dessan sehe sich Novartis gezwungen, den Vertrieb von Rasilamlos®m
auszusetzen, Wie von zahlreichen Fachleuten beflirchtet, gebe die Einfllhrungsphase des
seit 1. Jarnuar geltenden AMMOG “nichit reibungsios vonstatten”, kommentiert das
Unternehmen die Situation.

Das neve Gesetz sieht vor, dass Hersteller fir Arzneimittel mit newen Wirkstoffen oder

i i i 1
Dle EVOIUtlon QEht WElter = Wirkstoffkombinationen zum Zeitpunkt der Markteinfihrung beim GBA ein Dossier
elnrgichen missen, mit dem sle den Zusatzhutzen im Vergleich zur Standa rdtherapia
bl zgem.
1 5 I5t der Zusatznutzen aus Sicht des Gemeinsam en Bundesausschusses pder des [OWIG,
!11 NOVARTLS (_/ mﬂpﬂam o das die Dosslers prift, nicht belegt, droht die Eingruppierung in das Festbetragssystem. ]_/‘ /

Mit dem Schritt, Rasilamlo® einstweilen nicht welter 2u vertreiben, will Nowvartis ofenbar
Lt gawinnen; um die geforderien Daken v geEnerieren.
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Markteinfiilirung von Linagliptin (T rnjentag}
in Deutschland vorerst ausgesetzt

Zusammenfassung:

Boehringer Ingelheim und Lilly werden Linagliptin (Handelsname: Trujc-nta‘}
trotz européischer Zulassung in Deutschland zuniichst nicht zur Verfiigung

stellen.

Innerhalh des AMNOG-Prozesses kiinete die Auswahl einer aus unserer Sicht
nicht zweckmiBigen Vergleichstherapie daz) filhren, dass der therapeutische
Nutzen und die positiven Eigenschafien von Linagliptin nicht ausreichend
beriicksichtigt werden. Dadurch droht ein Erstattungshetrag fiir Linagliptin, der
dem Innovationscharakter des Medikaments nicht angemessan ist.

Boshringer Ingelheim und Lilly sind ven dem Nuotzen von Linagliptin
{iberzeugt und stellen sich aktiv dem Bewertungsverfahren des AMNOG-
Prozesses.

Boshringer Ingelheim und Lilly werden das konstruktive Gespriich mit allen
Beteiligien suchen, um Linagliptin schnellstm8glich zu einem angemessenen
Preis auch den Patienten in Deutschland daverhaft zur Verfilgung stellen zu
konnen,

Boshringer Ingelheim und Lilly sehen notwendige Anpassungen im AMNOG-
Prozess, um dem Willen des Gesetzes gerecht zu werden. Hierfilr unterstiitzen
dic beiden pharmazcutischen Unternehmen dos Verfahren der Bewertung von

Linagliptin kooperativ.

Boehringer

Ingelheim 02.09.2011 a(ﬁfﬁy

Spitzenverband



AMNOG: Zusatznutzen ? G«
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= pU klagen lber falsch gewahlte zweckmaRige Vergleichstherapie
und beflirchten dem ,Innovationscharakter” nicht angemessene Erstattungsbetrage

= Novartis Rasilamlo® (Aliskiren + Amlodipin)

= Boehringer Ingelheim / Lilly  Trajenta® (Linagliptin)

= solange Daten zum Zusatznutzen fehlen
nehmen Patientinnen bei Nichtverfligbarkeit dieser Arzneimittel
aller Voraussicht nach keinen Schaden

= pU folgen langjahriger Forderung der Krankenkassen
und praktizieren freiwillig ,vierte Hirde"



AMNOG: welche Kosten bei Erstattungsbetrag ? G(
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= pU hat Kosten fiir das zu bewertende Arzneimittel
und fir die zweckmaRige Vergleichstherapie anzugeben

= Kosten gemessen am Apothekenverkaufspreis
und die den Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten

= malgeblich sind die direkten Kosten fir die GKV
uber einen bestimmten Zeitraum

= Kosten regelhafter Unterschiede bei der Inanspruchnahme

arztlicher Behandlung oder bei Verordnung sonstiger Leistungen entsprechend der
Fachinformation

= weitere Kosten Gegenstand der Kosten-Nutzen-Bewertung

§ 4 Abs. 8 AM-NutzenV



AMNOG: Erstattungsbetrag bei Zusatznutzen

K
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Wahrscheinlichkeit
des Zusatznutzens

0,50—
0,45 . . . .
040 Zusatznutzen bei 3 Anwendungsgebieten im Vergleich zu
00 3 zweckmalfigen Vergleichstherapien fur
§ ’ 5 Patientengruppen
o
Q- 0,35
£
c
]
c 0,30
9
i
o
» 0,25+
()
©
%
£ 0,20
<
0,15
0,10
Anhaltspunkt
0,05 Hinweis
Beleg
0,00

erheblich betrachtlich gering nicht quantifizierbar keiner

Ausmal des Zusatznutzens

2.3/A0/07.11



AMNOG: Preisreferenzierung in EU-Mitgliedsstaaten
Ml il ol ol

BE v v v v v 7 v 7 v o v v v v v

BG v v v 7 v

CY v v v =7 v v

CZ v v v e v v v v v v

DK v 7 v v 7 v v v v v Z o

EE i v v v v v v v

FI v v v v v v v v v

FR v v v v v v v v v v v v v v v v v v v
:> DE T | 7 |7 | A A B i i 7 | = | & | v

GR v v v v v v 7 V v v v v v

HU v v v v v v v v v v v

1E v v v v v v v v v v

T v v v v v v v v v v v v v v v v

LV 7 7 v ¥ 7 v 7 7

LT 7 % N = 7 v I

LU v v v v v v

[...]

ES 7 v v v ¥ v v & v v v v v v v v v

SE 7 | 7 7 | - v 7 R 7 = v

CH v v v v v

UK 7| 7 v S 7 v 7 7= | 7| 7 7 7

Formula A A L= A 1= I L M L A L A L L Ty | ak B3 [ E A 30 BE6R Bl Iz A

3+ 5
1 %
Freq 1% |LAL .|} 2 il 05 9 1 1 1% 1 Al AL |LAL |2 1 2 1 1 1 = 2 2 1 hx
(pery) * *

Source: Kanavos and Vandoros 2010.

Notes: A: Average; A3+1: Average of 3 lowest EU-15 and 1 lowest from EU-10; A-5%: average minus 5%; L: Lowest; M: Median; L3: Lowest 3 prices;
L6: Lowest 6 prices; AL: At launch.

N.B: Countries in top row referenced by countries in first column.

* Most oncology drugs exempted

** Only for the first 5 years, not automatically implemented Quelle: Europdisches Parlament, 2011.

**% 2 and 7 years after rmb patent expiry or 15 years after rmb and 2 years later

*** 3 months after each change in ref. min prices



AMNOG: Der Preis folgt dem Nutzen ! G«
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bisher vom pU diktierte Verbraucherpreise ohne Bezug zum Patientennutzen
Nutzenfiktion der Zulassung in vielen Fallen nicht bestatigt

Ziel ist die Kostenregulierung fir Arzneimittel im festbetragsfreien Markt 2

v v vV

Erstattungsbetrdage in Relation zu dem vom pU nachzuweisenden Zusatznutzen

=  Wahrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens
bezogen auf die Anzahl der Patientinnen und die GroRe des Zusatznutzens
mit welcher Aussagekraft belegt 3

=» europaisches Preisniveau mit Ankerfunktion

! Dietz, U.: in Gesellschaftspolitische Kommentare, Marz 2011
2 z. B. Orlowski, U.: ZENO 01.02.2011; Becker, A.: vfa 11.02.2011
3§ 5 Abs. 4 AM-NutzenV



