Wie passt das AMNOG in die regionale
Arzneimittelregulierung:
Top-down oder bottom-up ?

FoOrderverein arztliche Fortbildung in Hessen:
AMNOG und die regionale Wirtschaftlichkeitsprufung
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Was hat das AMNOG mit Verordnungen zu tun ?

Jiele des Gesetzentwurfs:

1. Den Menschen milssen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arzneimittel zur Verfligung stehen.

I3

. Die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln miissen wirtschaftlich und kosteneffizient sein.

L

. Es miissen verlissliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen, die Versorgung der
Versicherten und die Sicherung von Arbeitspliitzen geschatten werden.

_ Vfa Die forschenden
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Was hat das AMNOG mit Verordnungen zu tun ?

Liele des Gesetzentwurfs:
I. Den Menschen miissen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arzneimittel zur Verfligung stehen.
2. Die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln miissen wirtschaftlich und kosteneffizient sein.

3. Es missen verlissliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen, die Versorgung der
Versicherten und die Sicherung von Arbeitspliitzen geschaffen werden.

Preisregulierung

Volumenregulierung

Generika
37 %

WIDO-statstics:
Reference year 2009

_ Vfa Die forschenden
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Was hat das AMNOG mit Verordnungen zu tun ?

Liele des Gesetzentwurfs:
I. Den Menschen miissen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arzneimittel zur Verfligung stehen.
2. Die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln miissen wirtschaftlich und kosteneffizient sein.

3. Es missen verlissliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen, die Versorgung der
Versicherten und die Sicherung von Arbeitspliitzen geschaffen werden.

Preisregulierung

Premiumpreis

Volumenregulierung

Zusatznutzen
belegt ?

Generika
37 %

Nein

Festbetrag

v

Ersatzweise:

Kosten < wirtschaftlichste ZVT

WIDO-statstics:
Reference year 2009

| V[ o) peoseienssa,
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AMNOG: Grundsatzlich 3 mogliche Ergebnisse

Bewertungen

ZN fur gesamte ZN nicht
Population nachgewiesen

31%0 45%0

Stand 05/16
m Premiumpreis

m Mischpreis
ZN : Zusatznutzen m Best Price

. Vfa Die forschenden
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Mischbewertung (,,Slicing”) ist im AMNOG die Regel,
In Frankreich die Ausnahme

m Beschluss in einer Population m Beschluss in einer Population
® Beschluss in mehreren Subpopulationen m Beschluss in mehreren Subpopulationen
Stand: 10.06.2015 Stand: Juli 2015
Datenbasis: AMNOG Verfahrensdatenbank; 83 abgeschlossene Datenbasis: 88 abgeschlossene Verfahren (15 Subgruppen) von
Verfahren mit 209 Subpopulationen (ohne Orphan Drug, mit vollst. Dossiers) AM, die sowohl die franzésische, als auch die G-BA Bewertung
durchlaufen haben (ohne Orphan Drug)
A Vf Die forschenden
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AMNOG: Grundsatzlich 3 mogliche Ergebnisse

Verordnungen

Bewertungen

ZN fur gesamte ZN nicht
Population nachgewiesen

GKV-Markt 2015

31%0 45%0

Umsatze (AVP)

Stand 05/16
m Premiumpreis

m Mischpreis

GKV-Markt 2015
ZN : Zusatznutzen m Best Price

A 9 Vfa Die forschenden
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AMNOG & Nachsteuerung: Kampf um die
~Wirtschaftlichkeit*

Zusatznutzen fur
Gesamtpopulation

Zusatznutzen fur
Teilpopulation

Zusatznutzen nicht
nachgewiesen

Nutzenbewertung ist keine
Therapieempfehlung

Nach dem Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz (AMNOG) muss jedes neu
zugelassene Arzneimittel ein Nutzen-
bewertungsverfahren durchlaufen.
Schwabe betonte, dass eine positive
Nutzenbewertung nicht mit einer
Therapieempfehlung gleichzusetzen ist,
da die Bewertung lediglich der Preis-
findung des Arzneimittels dient; hier
komme es gelegentlich zu Missver-
standnissen. Der Stand der Nutzenbe-
wertung und weitere Informationen sind
auf der Webseite des Gemeinsamen
Bundesausschusses abrufbar (www.g-ba.
de/informationen/nutzenbewertung).

Arzte Zeitung, 13.03.2015

Kommentieren (0) W Twittern 2 - s
Subgruppen und Mischpreis

Arzte fiihlen sich verunsichert

Die frilhe Nutzenbewertung bringt Vertragsirzten weniger Verordnungssicherheit
als erhofft. Probleme bereiten Subgruppen bildung und Mischpreise, bei denen
strittig ist, wann sie wirtschaftlich sind.

Von Helmut Laschet

Im Durchschnitt viirtschaftiich, im Einzelfall nicht unbedingt. Rechtfertigungsdruck filr Arzte auch bai Arznai-
Innovationen mit Zusatznutzen.

© Sanders / Fotolia.com

KARLSRUHE/KOLN. Die frihe Nutzenbewertung und der darauf basierende
Erstattungsbetrag fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen haben vertragsarzten nicht die
Furcht vor einem Eegress genommen.

Das gilt auch dann, wenn ein neues Arzneimittel einen betrichtlichen Zusatznutzen
zugesprochen bekommen hat. Das ist das Fazit eines von AstraZeneca organisierten
Diskussionsforums in Karlsruhe.

Eine Ursache ist die Methode des [0WiC, die Patientenpopulationen, die fur einen Wirkstoff in
Frage kommen, in Subgruppen zu zerlegen und diesen Subgruppen unterschiedliche
ZusatznutzenmaBe - von betrachtlich bis kein Zusatznutzen - zuzuerkennen.

REUTERS

Studie - Arzneien ohne
Zusatznutzen werden zu oft
verordnet

Dienstag, 17. Februar 2015, 11:53 Uhr

& Diesen Artikel drucken

Berlin (Reuters) - Die Arzte verschreiben siner Kassen-Studie zufolge zu
haufig Medikamente ohne einen nachgewiesenen Zusatznutzen,

"Die kritische wissenschaftliche Bewertung der Praparate wirde &in
anderes Verordnungsverhalten der Arzte erwarten lassen”, sagte der
DAK-Chef Herbert Rebscher am Dienstag in Berlin. Das 2011 in Kraft
getretene Arznei-Gesetz AMNOG habe die Verordnung solcher
Medikamente deutlich verringern sollen. Dass dies nicht geschehen sei,
liege moglicherweise an Informationsmangeln, sagte Rebscher.

Als ein Beispiel wird in der Studie der Universitat Bielefeld im Auftrag der
DAK das bei Multipler Sklerose eingesetzte Medikament Fampyra
angefihrt, das von Acorda Therapeutics entwickelt wurde und aufierhalb
der USA von der Firma Biogen Idec vertrieben wird. Der Umsatz
verzehnfachte sich der Studie zufolge in den beiden Jahren nach der
Prufung, obwohl kein Zusatznutzen festgestelit worden sei.

Seit 2011 werden Arzneien direkt nach ihrer Marktzulassung vom
Gemeinsamen Bundesausschuss von Kassen, Arzten und Kliniken auf ihren
Mehrwert Oberprift. Der Hersteller muss dazu ein Dossier vorlegen, der
Ausschuss wiederum kann dafur wissenschaftliche Expertise in Anspruch
nehmen. Wird ein Zusatznutzen im Vergleich zu einer herkémmlichen
Therapie nicht nachgewiesen, wird ein Festbetrag festgelegt. Ist ein
Mehrwert erwiesen, handeln Kassen und Hersteller einen Preis aus.

Berliner Arzte 02/2014 S. 25
Dr. Claudia Bruhn: Kritischer Blick auf neue Wirkstoffe
und Risiken.

Bericht von der Arzt-Apotheker Fortbildung 06.11.2013
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Nachsteuerung antagonisiert G-BA Beschluss

Arzneimittelvereinbarung nach § 84 Abs. 1 SGB V
fiir das Jahr 2014

=—d~
Verbande der KK Bayern E: KVB
(

Kassendrztliche
Vereinigung
Bayerns

Arzneimittelgruppe Ziele: “Zieldefinition:
Orale Antikoagulants 79.3% 6
*Zieldefinition:
6= Anteil Phenprocoumon und Warfarin an Gesamtindikationsgruppe

G-BA-Beschluss NOAC:

ZN vs. VKA

"
_Hausarzizenksieris Viersorgung dor AOK Rheinkand-Fialz/Saariand gemad § 73 b SGB Y DAZ . 0 n I | n e
Anhang 1 zu Anlage 4 - Verglitung Das Internetportal der Deutschen Apotheker Zeltung

Db Therapde im Rahmen dieses Versorgungsmoduls richiet sich nach den Leitlinian
der DEGAM (Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin) der Leitliniengruppe Hos-
gen und den Emplehlungen der Arzneimitlakommission der Deulschan Arzlaschalt in

Pharmazie | Politik Wirtschait ht | Spektrum | Interpharm

der jeweils glilligen Fassung

Fiir den besonderen Betreuvungsaufwand bel eingeschriebenen HZV-Patienten, die ab
Verlragabeginn erstmalig aul eine Antikoagulation mit Vitamin K-Antagonisten einge-
slellt werden, erhélt der teilnehmende Hausarzt im Versorgungsmodul Pharmakaothe-

mEia‘ I'nlEncnda Uﬂmhtung:

| Pauschale bei [ Einmalig je Versicharien bei erstmaliger | 15,00 € | 20506 |
Erstainstellung VIKA- | Ein- baw, Umstellung einar sufgnind
Pharrmakotherapls ainas stationdren Aufenthalis bedingten
{P1) Heuwnsielung des HOV-Palianten aul
aine Vitamin-K-Antagonsten-Therapie
{VICA-Therapie) bai den unten angege-
benen Krankhaitshildem ‘
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Spektrum

NOAK ZU OFT VERSCHRIEBEN
‘ TK: Arzte sollen Glaeske fragen
Berlin - Rat vom Arzneimittelexperten: Well Arzte
nach Zahlen der Techniker Krankenkasse (TK)
unverhiltnismilig vielen Patienten teure, neue
orale Antikoagulation (NOAK) verordnen,
empfichlt die Kasse ithnen, sich von Professor Dr.
Gerd Glaeske und seinem Team beraten zu lassen.
~Die klassischen Vitamin-K-Antagonisten sind in
Dia TE varvieist Arzta in Sachan
NOAX, auf ihr Baratungrangabot. den [ir sie zugelassenen Indikationen nach wie
[Fate: T} vor der Standard zur oralen Antikoagulation™,
erklart Tim Steimle, TK-Leiter des Fachbereichs
Arzneimittel in einer Mitteilung. NDAK biten

SR -

Patienten in den meisten Fallen keine Vortelle.
V f Die forschenden
= Pharma-Unternehmen




Rote Ampel trotz Zusatznutzen: Zukunftsmodell ?

ittel Urspringliches Arzneimittel

Ersetzt durch
Arzneimittel |

3 ug Hartk m Plv 2 trindacale RO3AL04 B6,06€ NOVARTIS Phagma GmbH _

Arzneimittel ‘Menge  PZN Wirkstolf Wirkstarke P ATC AVP Anbieter
FORMOTEROL AL 12 Mikrogramm/Dosis Inhalati 2x60St 3770744 Formoterol 983ug  RO3AC13  rabattien ALIUDPharmaGmbH

I FORMOTEROL 12 g Hartkapseln Inhalationskag 2x60St 4100201 Formoterol 1024pg  RO3AC13  rabaftiert ZenlivaPharmaGmbH
ULTIBRO Breezhaler 85 ug/d3 ug Hatk mPlvz i30St 4857708 Indacalerolund Glycoovre  110ug RO3ALO4  86,06€ NOVARTIS PharmaGmbH

Quelle: Screenshot aus der HzV-Software Baden-Wirttemberg, 13.8.2015

. V f Die forschenden
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Wieso sollten Verordnungen ,,ohne nachgewiesenen ZN*
ein Problem sein? - Ein AMNOG-Missverstandnis ?

AMNOG:

AM ohne Zusatznutzen werden maximal
so teuer wie die ZVT

Wenn kein ZN zugewiesen wurde

,Ist ein EB zu vereinbaren, der nicht o
zu héheren JTK fuhrt als die .... ZVT“

Bei mehreren ZVT nicht teurer als die
,2wirtschaftlichste Alternative“

AMNOG (§130b Abs 3)

Die Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln ohne
Zusatznutzen wird dadurch gesichert, dass [...]
ein Erstattungsbetrag fur das Arzneimittel
vereinbart wird, der sicherstellt, dass keine

Mehrkosten gegenuber der Vergleichstherapie
entstehen.

AMNOG, Begrundung (Drucksache 17/2413)
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DKI K PresseServer

ZENTRALE

Arzneimittel ohne Mehrwert werden trotzdem verordnet
DAK-Gesundheit: AMNOG zeigt Schwachstellen im System

Berlin, 17. Februar 2015. Nur jeder zweite untersuchte
Arzneimittelwirkstoff weist einen Zusatznutzen auf. Gleichzeitig falit
auf, dass  Arzneimittel ohne  Mehrwert betrichtliche
Verordnungszuwichse haben. Dies ergab der AMNOG-Report der

Verordnungsvolumina A

Presseerklarung DAK AMNOG-Report 2015, Auszlge

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen




,<Zusatznutzen nicht nachgewiesen* - Bedeutung

G-BA:
Zusatznutzen
gegenuber ZVT
Zulassungsbehorde: Nicht quantifizierbar
erheblich
Positives Nutzen- betrachtlich
Risiko Verhaltnis S eI
gering

ZN nicht nachgewiesen

Geringerer Nutzen

_ Vfa Die forschenden
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,<Zusatznutzen nicht nachgewiesen

meist aus ,formalen* Grunden

Alle Subpopulationen ,,ohne nach-
gewiesenen Zusatznutzen* (n=178):

®m Evidenz herangezogen

(Inkongruenz)
Okein vollstandiges Dossier

B Evidenz nicht herangezogen

formale Grunde

Bezeichnung

nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive)
Erwachsene

nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive)
ugendliche ab 12 Jahren

Wahrscheinlichkeit AusmabRk
Beleg betrachtlich
Zusatznutzen nicht Zusatznutzen nicht
belegt belegt

Stand 21.10.2015
Datenbasis: Tragende Griinde zu G-BA Beschlissen zu abgeschlossenen Verfahren

(ohne Zusatznutzen bewertet: 178 Subpopulationen in 92 Verfahren, ohne Erstverfahren bei Verfahrenswiederholungen)

Seite 15 o vfa | AMNOG & regionale Steuerung | FfM 29.06.2016 | Fr
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Grofder Medizinischer Stellenwert bei ,,ZN nicht

belegt" —

Beispiel Multiple Sklerose

Leitlinie benennt zwei AMNOG-AM als Therapie:

Indikation c1s! RRMS! SPMS!

éE 1. Wah! )IIhM EJ_WW mm; aufgesetste Schibe
£ - Alemtuzumab *| - Mitaxantron 1| - Experimentelle :

@ —~% -F 1 " M iy [ P

b ] £E .

c -3 - Natalizumab

4 £>

o

N g

Ea :

'g o - Glatirameracetat - Dimethylfumarat - Interferon-plasc | |- Mitoxantron

£ E P - Interferon-plaim ||| - Glatirameracetat ~Interferon-pibsc || - Cyobohoshamis)

< SE || Interferonplasc - Intexfevon- 18 i - Mitoxantron ;

B 58 ||-isterferon-pabsc ||| Mmterfero-plas (- Crchphosphomisy |

E g i - Interferon-p 1b sc .

- re | - PEG- IFN-P 1a sc
; s ’fmﬂlllll‘ll

Schub
therapie

1. Wahi

7 Dimethylfumarat

| + Glatirameracetat

* Interferon beta 1a im
* Interferon beta la sc
* Interferon beta 1b sc
* PEG-IFN beta la sc

* Teriflunomid

/ x ............................................ —

SZe Leitlinie: Diagnose und Therapie der
Multlplen Sklerose (AWMF-Nummer 030/050)

/
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Als Leitsubstanz ausgewahlt

KVB

Kassena m che
eeeeeeee
Bave s

m Ubersicht der Wirkstoffziele mit Leitsubstanzen
- Wirkstoffvereinbarung ab 01.12.2014

3

%-Anteil Betainterferon — 1b, Glatirameracetat und Teriflunomid
an Gesamtindikationsgruppe

Ziel:

ATC-Code Leitsubstanz (LS)

Nr. Arzneimittelgruppe
L03AX13, L03ABO7, | Glatirameracetat,
_ LO3AB08, L04AA23, | Interferon beta-1b,
29 MS-Therapeutika LO4AA27, LO4AA31, | Teriflunomid
LO1XC04, NO7XX09

Die forschenden
Pharma-Unternehmen

via.




Medizinischer Stellenwert bel ,,ZN nicht
belegt” — Beispiel Malignes Melanom

S3-Leitlinie: BRAF Inhibitoren

- G-BA Beschliusse zu BRAF Inhibitoren

Malignes Melanom

Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen

S3-Leitlinie .Diagnostik,

Theraple und Nachsorge des Patienten mit BRAF-V600 Mutation-positivem nicht
resezierbarem oder metastasiertem Melanom

Melanoms”

Nr. Empfehlung EG  LoE  Quellen
3.5.6.3.  Bei BRAF Inhibitor-sensitiver BRAF Mutation soll emne Therapie A 1b [.I.,_.“ < i
mit einem BRAF Inhibitor durchgefuhrt werden. Ve m u rafe n I b Dab rafe n i b
zweckmalige S bazi Dacarbazin
. . acarbazin .
Vergleichstherapie: Vemurafenib
- Hinwel
Ergebnis: 1S Zusatznutzen

betrachtlicher
Zusatznutzen

nicht belegt

Wegen unterschiedlichem NW-Profil bendtigen die Onkologen beide Alternativen

_ Vfa Die forschenden
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Nutzenbewertungsbilanz: Volkskrankheiten
vs. kleine Indikationen

Verfahren mit Zielpopulation = 300.000
und Antidiabetika

Verfahren mit Zielpopulation
< 300.000 (ohne Orphan Drugs)

W betrachtlich oder nicht quantifizierbar
W gering
M kein Zusatznutzen

G-BA-Beschliisse zu 86 abgeschlossenen Verfahren; maximal vergebenes Ausmald des Zusatznutzens je Verfahren
(ohne Orphan Drugs), Stand: 06.02.2015

Sei 18 Vfa Die forschenden
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Nachsteuerung stellt AMNOG auf den Kopf

Qé;o;dnung'\;b.rl P'réparate'n mit ("":I-BK-”Béécﬁliiséeh A

[Fiir einige Arzneimittel hat der Gemeinsame Bundesausschuss fesigestelll, dass kein oder nur ein N
eingeschriinkter Zusatznutzen besteht. Die Verordnung solcher Arzneimittel kann gaf. als nicht
{ wirtschaftlich oder nur fur spezielle Indikationen als wirtschaftlich angesehen werden.

|
| Wir wiirden Sie heute gerne iiber Ihre Verordnungen von ausgewihiten Préparaten mit
|G-BA Beschliissen informieren.

lhre Verordnungen ven ausgewahlten Praparaten mit G-BA-Beschi(issen Q4/2013 bis Q3/2014 (VO-Ausschiiisse bzw. :
Therapiehinweise und Top 10 Nutzenbewertung)’ {

lhre Kosten !
Rang Handelsname  Wirkstoff Zusatznutzen DDD (brutto)
<  Inegy Simvastatin und Ezetimib 3.830 8.458,32 €
S  Ezetrol Ezetimib 900 1.687,09 €
b
o VELMETIA Metformin und Sitagliptin Eingeschrankt 6.650 11.671,91 €
®  DIFICLIR Fidaxomicin Eingeschrankt 30 657012€ |
| ®  XELEVIA Sitagliptin Eingeschrankt 3.430 6.556,34€ |
(4] ELIQUIS Apixaban Eingeschrankt 1.780 565426 €
e JANUMET Metformin und Sitagliptin Eingeschrankt 3.192 561406 €
6] ONGLYZA Saxagliptin Eingeschrankt 2.555 491214 €
7} EUCREAS Metformin und Vildagliptin Kein Zusatznutzen 2610 4.754 47 €
(3] ICANDRA Metformin und Vildagliptin Kein Zusatznutzen 870 1.792,26 €
(9] FORXIGA Dapagliflozin Kein Zusatznutzen 308 933,33€ |
li0} GALVUS Vildagliptin ) Kein Zusatznutzen 405 824 52€ .
' Bitte bedenken Sie bei lhren Verordnungen in Zukunft noch besser die Nutzenbewertung des G-BA — zum Wohle
threr Patienten. Gerne stellen wir Ihnen heute die aktuelle Liste der Nutzenbewertungen des G-BA zur Verfiigung.
m Unter www.aok-arztberatung.de in der Rubrik Arzneimittel k&nnen Sie je Quartal die aktuelle Liste kostenfrei =

abrufen.
11 Die Auswertung basiert auf Inren Verordnungszahien von G4/2013 bis Q412014 (12 Monate) fur AOK-RPS-Versicherte auf Basis der zum Analysezeitraum sktuelien
G-BA Beschiisse; Darstellung ausschiiefllich von Praparaten mit keinem oder nur eingeschrankiem Zusatznutzen

arztindivuelles Schreiben Krankenkasse

A Die forschenden
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Erstattungsbetrag und trotzdem unwirtschaftlich ?

Gruppe Gruppe
mit ZN mit ZN
TN N
N N
VWL |
7 ||
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln im Verfahren der FNB 20 € kT Alle o :
N (>»Mischpreis) [T } 7€t
Phasen ohne mit Zusatznutzen mit Zusatznutzen in 13 €
Zusatznutzen im gesamten Teil-Indikationen 10¢€ 10 €
Anwendungsgebiet ©
nach Wirtschaftlichkeit eher wirtschaftlich Teilindikationen ohne Zusatznutzen:
Erstattungsbetrag  wird dber Position GKV: i.d.R. unwirtschaftlich ~300mi-
Erstattungsbetrag
hergestellt Teilindikationen mit Zusatznutzen:
eher wirtschaftlich

Dryden G-BA Fachtagung 30.04.2014,
gekdrzt durch vfa

Verordnung

13 €
10 €

~200mt”

Teilindikation ohne Zusatznutzen
Position GKV : i.d.R. unwirtschaftlich &3 rreisaufschlag

@ Kosten der ZVT

[mI] A Patientenzahl

10 €

Gruppe Gruppe
ohne ZN ohne ZN

. Vf Die forschenden
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GKV-SV: Einschrankung der Erstattung
und AMNOG-spezifische Doku der Arzte

INTERVIEW

» |ndikationsgerechte Verordnung soll Vorrang bekommen
Dr. Antje Haas zum NOE-Konzept des GKV-Spitzenverbandes

Berlin (opg) - Nach funf Jahren AMNOG (Arzneimittelmarkt-Neuordnungs-
gesetz) haben die Beteiligten die Schwachstellen des Verfahrens aus ihrer
Sicht analysiert und offerieren der Politik ihre Modifikationsvorschlage. Ein
Refarmvorschlag, der for sich in Anspruch nimmt, die Qualitat der Versor-
gung zu verbessern und Kosten zu reduzieren, kommt vom GKV-Spitzenver-
band. Im Redaktionsgesprach stellt Dr. Antje Haas, Leiterin der Abteilung
Arznei- und Heilmittel beim GKV-Spitzenverband, das Konzept zur nutzen-
orientierten Erstattung (kurz: NOE) vor.

Demnach gibt es nur Gewinner:
Der Arzt kann dank Wissenstrans-
fer indikationsgerecht  verordnen,
hat ein geringes Regressrisiko, der
pharmazeutische Hersteller erreicht

Zur Person

Dr. Antje Haas leitet
seit 2012 beim GKV-
Spitzenverband die
Abteilung Arznei- und
Heilmittel. Die Fach-
arztin far Innere Medi-
zin, Hamatolegie und
internistische Onkolo-

ein héheres Preisniveau, weil nur die
besten Teile aus dem Zulassungsspek-
trum in die Erstattung kamen. For die
Krankenkassen sinkt das Mengen-
risike in den Me-too-Bestandteilen
der Vercrdnung bei stark steigendem
Erkenntnisniveau beziglich der ge-
nauen Verordnungsdaten — viel Stoff
zum Maonitoren.

gie und Hamostaseo-
logie arbeitate zuver
langjahrig klinisch und
wissenschaftlich.

opg: Der GKV-Spitzenverband will das AMNOG in Richtung nutzencrientierte
Erstattung weiterentwickeln. Welche Uberlegungen liegen dem NOE-Konzept
zugrunde?

OPG 012016

tliche Fotos des Initg
ntis.de, Gearg L

Das NOE-Verfahren in Kirze

Der NOE-Ansatz (die Abklirzung steht fur nutzen-
arientierte Erstattung) lauft auf eine differenzierte
Erstattung hinaus, das bedeutet: Die Kassen bezah-
len das neue Medikament nicht mehr automatisch
fur alle Patientengruppen, sondern nur noch fir
jene, denen ein Zusatznutzen attestiert wurde. Auf
eine einfache Formel gebracht: Zusatznutzen gleich
Erstattung, kein Zusatznutzen gleich Ausschluss.
Allerdings sollen auch Ausnahmen mdglich sein.
Diese werden nach den Vorstelungen des GKW-
Spitzenverbandes zuvor in der Verfahrensordnung
des G-BA festgelegt. Ein Beispiel fur eine Erstattung
trotz fehlenden Zusatznutzens ware ein therapeu-
tisches Alleinstellungsmerkmal, ggf. auch bezaglich
des Nebenwirkungsprofils.

Bei dem Prozedere sind zwei Varianten denkbar:
MOE konnte verpflichtend fur alle neuen Wirkstoffe
vorgesehen werden oder es wird ein Antragsverfah-
ren eingefihrt. Bel letzterem kénnten sowohl der
pharmazeutische Unternehmer als auch die Banke
des G-BA antragsberechtigt sein. Fir den Transfer
in die Versorgung ist eine aktuelle Integration der
G-BA-Beschlisse in die Praxissoftware Vorausset-
zung. Das Ziel: Der Arzt klickt den Wirkstoff an und
alle Patientengruppen spiegeln farblich differenziert
den Zusatznutzenbeschluss wider (z.B. rot = keine
Erstattung, grin = erstattungsfahig etc.). Bis dahin
dirfte es noch ein weiter Weg sein.
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Neu: Bundesweiltes Arztinformationsystem

MGE samtausgabe

12.04 2016  Auflage 31298595 Seite: 2

Regierung plant Info-

System

ither

I Ittel

Berlin - Pa- heitsminister dass nur
tienten kén- Grohe (CDU) 15 % der
nen kinf- willdazvdie Arzte davon
tig sicherer Arzt-Praxen wissen. Im
sein, dass mit Nutzen- Ministerium
Arzte iber Analysen hélt man die
die Arznei- never Me- Info fir eine
en informiert dikamente ~notwendi-
sind, die sie versorgen. ge Unterstiit-
den Kranken Jingste Um- zung” der
verordnen! fragen hat- drztlichen
Gesund- ten gezeigt, Arbeit. (hak)

Gemeinsamer
Bundesausschuss

PIS-1

PIS-2

Darstellungsformate ?
» Textbasiert vs. symbolisch

» Kontextbezogen, Hilfetext,.

+ Informativ vs. direktiv (,,Ampel™)

+?

Praxisinformationssysteme

+ Lizensierung: KBV/GKV-5V

» Finanzierer (indirekt): ARMIN, HAV, ....
» Gesetzliche Regelungen (E-health)
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Zentrales Arztinformationssystem: Es kommt

drauf an, was man draus macht

mogliche Rolle des Apothekers bei NOE?

Kasse tritt auf Hinweis der Apotheke in Ricksprache mit dem Arzt { Beralung var Regress”), regalhafte Prifung entfalit

kein ZN

vor Regress geschitzt enthall Diagnose (Patientengruppe)} Rezept in der

l
-0 —
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Beschluss

25 | Thomas Ballast, Berlin, 28, April 2016
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"Kdnnen #Apotheker die Rolle in der nutzenorientierten Erstattung Gbernehmen?” - Thomas Ballast
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Arztinformation: Leitlinien sind zentral
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GKV-SV zum Arztinformationssytem:
Missverstandenes Beispiel

PRESSEMITTEILUNG

Industrieneutraler Wissenstransfer fiir Arzte notig - Infos

Spitzenverband

Uber den Zusatznutzen neuer Arzneimittel auf einen Blick

Berlin, 25.05.2016: Alle zwei Wochen bewertet der Gemeinsame Bundesaus-

[...] Arzte kénnen neue Arzneimittel somit weder
therapeutisch sinnvoll noch wirtschaftlich verordnen.
Leidtragende sind die Patienten. Sie erhalten
schlimmstenfalls Arzneimittel ohne
Zusatznutzen, aber ggf. mit schweren
Nebenwirkungen.

Der Fall des Arzneimittels Axitinib illustriert
eindrucklich, wie wenig die differenzierte Bewertung
des G-BA bisher in der Praxis beachtet wird: Der G-BA
hatte hier fur 99 Prozent der Nierenzellkrebspatienten
keinen Zusatznutzen festgestellt [...] Es ist daher
zwingend davon auszugehen, dass die weit
Uberwiegende Patientenzahl das Arzneimittel ohne
Aussicht auf einen Zusatznutzen eingenommen hat.

DGHORE

PRESSEMITTEILUNG

Einfalt statt Vielfalt? Zu den Planen des GKV-
Spitzenverbands fiir ein Arztinformationssystem
zu neuen Arzneimitteln

Berlin, 31. Mai 2016 - Der GKV-Spitzenverband hat Pline fiir ein Arztinfor-
mationssystem zum Wert neuer Arzneimittel nach dem Modell einer Ampel
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[...] Beispiel in der Pressemitteilung des GKV-SV vom
25. Maiunterstreicht die Problematik
simplifizierender Ansatze.

[...] Als Beispiel fir den Bedarf an einem solchen
Informationssystem wurde aus der Onkologie die
Verordnung von Axitinib bei Patienten mit
Nierenzellkrebs gewahlt [...]. Diese
Zusammenfassung ist sowohl formal als auch
inhaltlich falsch. Formal, weil die Festlegung des G-
BA explizit ,,Zusatznutzen nicht belegt” und nicht ,kein
Zusatznutzen® lautet - ein wichtiger Unterschied.
Inhaltlich, weil die Festlegung ,,Zusatznutzen nicht
belegt” fur Axitinib mehr aus verfahrenstechnischen
als aus wissenschaftlichen Grunden erfolgte.
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Vergleichstherapie und Bewertung

Studienevidenz

Beschluss des G-BA

Subgruppe 1:
* Vergleich mit Temsirolimus

Subgruppe 2:
* Vergleich mit Sorafenib

Keine Daten

A?T

y2Zusatznutzen
nicht belegt”

V fa Die frschenden
Seite 26 g yfa | AMNOG & regionale Steuerung | FfM 29.06.2016 | Fr - Phdirad: blataiiichinen


Vorführender
Präsentationsnotizen
S3-Leitlinie der AWMF: DGHO ist eine der federführenden Fachgesellschaften bei Erstellung
Herausgeber: Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutsche Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutsche Krebshilfe (DKH); federführende medizinische Fachgesellschaft: Deutsche Gesellschaft für Urologie (DGU), Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und Onkologie (DGHO)
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Vergleichstherapie und Bewertung

Studienevidenz

Beschluss des G-BA

Subgruppe 1:
* Vergleich mit Temsirolimus
* 99% der Patienten

Subgruppe 2:
* Vergleich mit Sorafenib
* 1% der Patienten

Keine Daten

A?T ‘

y2Zusatznutzen
nicht belegt™

Sei 27 Vfa Die forschenden
eite © vfa | AMNOG & regionale Steuerung | FfM 29.06.2016 | Fr . Pharma-Unternehmen


Vorführender
Präsentationsnotizen
S3-Leitlinie der AWMF: DGHO ist eine der federführenden Fachgesellschaften bei Erstellung
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Axitinib: medizinisch-wissenschaftliche

Fachgesellschaft DGHO

» Bewertung ,,Zusatznutzen nicht belegt”, erfolgte mehr aus
verfahrenstechnischen als aus wissenschaftlichen Grinden

» Fundamentalkritik an der Festlegung der zVT:

»~Everolimus (mMTOR-Inhibitor) entspricht nicht aktuellem Stand des Wissens
und auch nicht der geubten Praxis“ = ,,Sorafenib ist ZVT*

» Aktuelle S3-Leitlinie empfiehlt Axitinib fir beide Subgruppen
(Evidenzlevel 1+, Empfehlungsgrad A)

. Vf Die forschenden
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Vorführender
Präsentationsnotizen
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Was lehrt das Beispiel des GKV-SV ?

AM ohne nachgewiesenen ZN:
Irrtum 1: ,,Sind schlechter”
Irrtum 2: ,,Keine Daten*

Irrtum 3: ,,Sind unwirtschaftlich

Irrtum 4: ,,Sind in Subgruppen
unwirtschaftlich®

Irrtum 5: ,,Sollen raus aus der
Versorgung“
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Beispiel Axitinib
falsch - zumindest gleich gut
falsch - Falscher Komparator
falsch - Nicht teurer

falsch - In keiner Subgruppe
teurer

falsch - S3-Leitline: 1. Wahl
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Verklrzung des Erstattungsanspruchs:
Konseguenzen fur die Arzneimittelversorgung?

Verfahren Patientengruppen Patienten
1% 0% 1% 0% 0%
%
» » 2%
60%

M erheblich
[ betrachtlich /Drei Viertel der Patienten verléren
[ gering den Erstattungsanspruch, wenn
M nicht quantifizierbar AM ohne nachgewiesenen Zusatz-
[] Zusatznutzen nicht nachgewiesen \nutzen ,,unwirtschaftlich“ WUrden./

B geringerer Nutzen

Quelle: vfa AMNOG-Verfahrensdatenbank
Stand: 23.06.2016; G-BA-Beschliisse zu 178 abgeschlossenen Verfahren und 373 Subpopulationen

_ Vfa Die forschenden
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Arztinformation — es kommt darauf an,
was man daraus macht

#=nB.AH  BIODEUTSCHLAND BP| Btemmteton,

Bischobae Fdeme Dumeen

L L) r
. D forsehende
pmgenerlka V a.Pnaf:;;fu::lern';men

Arztinformationssyst
Klarstellung em AMNOG

Wirtschaftlichkeit / 1 " 1

Eingeschrankte

Eerstattung

keine Mehrfach- (., NOE)

regulierung

Konzept /

Gesetz
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Gegenvorschlag KVWL: Bindende Preis-
Volumen-Vereinbarung
Arzte§ Zeitung

13.06.2016

Arztinformation -
bitte interessentrei!

EOVWL-Chef Dryden warnt
vor der Macht der Kassen bei
der Arztinformation zur Nut
zenbewertung - und prasen
tiert einen Gegenvorschlag.

VON ILSE SCHLINGENSIEPEN

DORTMUND. Der Vorsitzende der Kas-
sendirztlichen  Vereinigung Westfa-
len-Lippe (KVWL) Dr. Wolfgang-Axel
Dhryden hat die Forderung des GEV-
Spitzenverbandes nach einer Soft-
wareltisung fiir die unabhingige In-
formation der niedergelassenen Arete
iiber Arzneimittel zurlickgewiesen.
Zwrar kiinne eine solche Software aus
Versorgungsgriinden sinnvoll sein -
die Kassen verfolgten aber ganz ande-
re Fiele, warnte Dryden auf der
EVWL Vertreterversammlung in
Dortmund. Er prisentierte einen Ge
genvorschlag,

i eitnah zu den Beschliissen
amen Bundesausschus-
ses verliigbare elektronische ITnfor
mation etwa Gber die Nutzenbewer
tungen hiilt Dryden far hilfreich. ,Sie
muss aber nicht nur frei von Indust
ricinteressen, sondern auch frei von
Einflussnahme durch die Kranken-
versicherer sein.”

Ihin empdrt, dass nach der Vorstel-

lung von Johanmes-Magnus von Sta
ckelberg, dem Vize des GKV-Spitzen-
verhbandes, die Entscheidung fiber das
v Arzt gewihlte Medikament an
die Krankenkassen GUbermittelt wer
den sall. Das Ziel: e Kassen sollen
damit indikationsspezifisch und pati-
entengruppengenau das Versorgungs-
geschehen Uberwachen und analysie
ren sowie die Beratung vem Arzten
und Patienten gestalten. ,Wenn wir
das tun, kéinnen wir ja gleich alle Pati-
enten vor einer Verordnung zu ihrer
Krankenkasse schickem und fragen,

was wir denn nun verardnen ditrfen®,
betonte Dirvden. | So wird die GRV
zum Big Brother der medizinischen
Versorgung.” )

Bei der Warnung, dass Arzten zur-
zeit die Informationen fehlen, welche
Arneimittel filr welche Patienten
gruppen einen Zusatznutzen haben,
gehe es von Stackelberg nur um voll-
stiindige Kostenkontrolle und nicht

wim die Qualitit der Versorgung, warf

ihim Dryden vor,

Der KVWL-Chef hat eine Alterna-
tive parat. Am Ende der Preisver-
handlungen zwischen GEV-Spitzen
verband und pharmazeutischen Un-
ternehmen nach einer Nutzenbewer-
tung stimden zwel Werte: die Anzahl
der potenziellen Nutznieller und der
wirtschaftliche Erstattungspreis.
SJWas ist nun einfacher, als aws beiden

Werten ein Produkt zu hilden, ein
Verordnungsvolumen, bis zu dessen
Hihe die Krankenkassen den Preis
erstatten?, fragte Ihyden. Nach
Uberschreitung  dieses  Volumens
kiinnte das Unternshmen nure noch
einen deutlich geringeren Preis von
den Kassen verlangen und die Diffe-
renzan die Kassen zuriickerstatten.
DHeses Prinzip hitte mehrere Vor
teile. Die Kassen hiitten ein kalkulier
hares Preis- und Mengengeriist und
die pharmazeutischen Unternehmen
cinen  garantierten Mindestumsats.
Der Pharma-Auendienst wiirde Arz-
te und Patienten zielgenauer infor-
mieren. Der Arzt wilrde in seiner Ver-
ordnungspraxis nicht bedroht und der
Patient erhalte das richtige Medika-
ment gur richtigen Zeit. Dryden sagte,
er habe das Modell bereits intensiv in
Berlin kommuniziert und positive Re
aktionen ven der Politik und der phar
mazeutischen Industrie erhalten.

Sowird die GKV
zum Big Brother der
medizinischen
Versorgung.

Dr. Wolfgang-Axel Dryden
Vorsitzender der KWV Westfalen-Lippe
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