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Agenda

Rahmenvorgaben Wirtschaftlichkeitsprifung (8§ 106b SGB V)
Medikationskatalog der KBV
AMNOG und Arztinformationssysteme

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Rahmenvorgaben Wirtschaftlichkeitsprifung
Gesetzlicher Auftrag gemal § 106b SGB V

Rahmenvorgaben Regionale
KBV / GKV-SV Prufvereinbarung

= Umfang der
Wirtschaftlichkeitspriifung

= Ausgestaltung der Prifungen durch die
regionalen Vertragspartner

= Verfahren zur Sicherstel = Regelungen zu allen Bereichen arztlich

verordneter Leistungen

= Vereinbarungen sind bis zum 31. Juli
2016 fur Prifungen ab 1. Januar 2017

= Falls nicht,

= Festsetzung der Inhalte durch das
Schiedsamt

= Fortgelten der 88 84, 106, 296 und 297

in der am 31.12.2016 geltenden
Fassung

= Rahmenvorgaben sind bis zum
31. Oktober 2015 zu schliel3en

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Rahmenvorgaben Wirtschaftlichkeitsprifung
Wesentliche Entlastungen fir Vertragsarzte vereinbart

Beibehaltung Sf_JhClIJtZ VCfn neu
der 5% niedergelasse-

Hochstgrenze nen Arzten
bei
Auffalligkeits-

prufungen “\/eriahruna” Prufung aller nach
d hJ erneugt]e, gleichen Mal3staben

Beratung nach
5 Jahren

Vereinbarung
Ausschluss von

Arzten mit AU
geringer Anzahl Auffalligkeits-

von VO grenzen
(abweichend

Mdoglichkeit vom Zielwert)
fur Gering-
flugigkeits-

grenzen
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Rahmenvorgaben Wirtschaftlichkeitsprifung (Anlage 1)
Spezifische Vorgaben fur Arzneimittel, u.a. Prifgegenstande

= Empfehlungen zum Prifgegenstand

= Ggf. auf Basis der Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele nach § 84
Abs. 1 SGBV

= Ggf. auf Basis eines Katalogs fur indikationsgerechte wirtschaftliche
Wirkstoffauswahl

= Besondere Berlicksichtigung von Arzten, die an einer
Anwendungsbeobachtung teilnehmen

LOsungsansatz
=> Medikationskatalog der KBV

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Medikationskatalog
Rationale fur die Entwicklung

= Abl6sung der Richtgré3enprifung und alternative Steuerung der
Arzneimittelversorgung

= Starkere Ausrichtung auf rationale Pharmakotherapie

= Wirtschaftliche Verantwortung der Vertragsarzte fur indikationsgerechte
Wirkstoffauswahl

= Bedarf an Instrumenten, die Arzte bei der wirtschaftlichen
Arzneimittelverordnung unterstitzen

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Regionale Arzneimittelinitiative Sachsen/Thuringen
Zum 01.04.2014 mit 3 Modulen zur Optimierung der Arzneimittelversorgung

gestartet

ARMIN

Medikationsmanagement

» Erfassung und Prufung der Gesamtmedikation

» Forderung der Therapietreue
* Vermeidung von unerwunschten Arzneimittelereignissen

Medikationskatalog

Wirkstoffverordnung

ersten Wahl oder Reserve-

anstelle von spezifischen
Praparaten wirkstoffen fur versorgungs-
relevante Indikationen

Quelle: KV Sachsen / KV Thringen

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Medikationskatalog
Definition

Medikationskatalog benennt fir versorgungsrelevante Indikationen
~Standardwirkstoffe, ,Reservewirkstoffe, ,nachrangig zu verordnende Wirkstoffe*
bzw. ,nachrangig oder nicht empfohlene Wirkstoffe* (nur Antibiotikatherapie)

= Ziel: Arzte sollen den Uberwiegenden Anteil der Verordnungen

entsprechend der Empfehlungen aus dem Medikationskatalog (Standard und
Reserve) tatigen

= Reine Empfehlungen; die freie Therapieentscheidung im Einzelfall bleibt hiervon
unberihrt

= Unterstltzung durch die Praxissoftware (PVS)

ertigen und

er leitliniengerechten, qualitativ hochw

Sicherstellung ein
wirtschaftlichen Verordnungsweise!

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Medikationskatalog
Systematisches Vorgehen bei der Erstellung

Bewertung
der
Wirkstoffe

Internes Externes
Review Review

Aufbereitung
der Evidenz

Indikationsauswabhl

= Versorgungs- = Recherchein = Einteilungindie = Zweitbewertung = Durch jeweils
Ire(lje_:(/atr_lte = Leitlinien Kategorien r;mdtesten§ z¥ve|
ndikationen - Therapie- - Standard eratungsarzte pro

Indikation aus KVen

empfehlungen = Reserve y
der AkdA = nachrangig zu und AkdA

= IQWIG- verordnen bzw. (nach Prafung c_ier
Abschluss- = nachrangig Interessenkonflikte)
berichten oder nicht

= Cochrane- empfohlen (nur
Reviews Antibiotika)

KBV / KVen / Fachebene KBV (Ersterstellung) Externe
(Krankenkasse) Gutachter

Seit 2015 Aktualisierung der Indikationen durch

PMV forschungsgruppe und KV BaWi

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Medikationskatalog

20 Indikationen in 12 Gruppen

Hypertonie

KHK

= akut
= chronisch

Herzinsuffizienz

Vorhofflimmern

= Schlaganfallprophylaxe
= antiarrhythmische Dauertherapie

Diabetes mellitus Typ 2
Fettstoffwechselstérungen
Osteoporose
Alzheimer-Demenz

Depression

= unipolar
= bipolar

Antibiotikatherapie der oberen
Atemwege

= akute Tonsillopharygitis
= Qtitis Media
= Rhinosinusitis

Antibiotikatherapie der unteren
Atemwege

= ambulant erworbene Pneumonie
= AECOPD
= Pertussis

Antibiotikatherapie bei
Harnwegsinfektionen

= unkomplizierte Zystitis
= unkomplizierte Pyelonephritis

ab 2017: Asthma und COPD

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Medikationskatalog
Transparente Aufbereitung der Evidenz

1. Empfehlungen aus relevanten Leitlinien (mdglichst S3-Leitlinie, NVL etc.),
Berlicksichtigung der Therapieempfehlungen der AkdA

2. Sofern unterschiedliche Wirkstoffe in einer Wirkstoffgruppe in Leitlinien etc.
gleichrangig belegt oder empfohlen:

=  |QWIiG-Abschlussberichte, Beschliisse zur friihen Nutzenbewertung (FNB),
Therapiehinweise des G-BA, DMP, Wirkstoff AKTUELL, atd arznei-
telegramm® Arzneimitteldatenbank bzw. Arzneimittelkursbuch bis 2014,
(Rahmenvorgaben Arzneimittel (z. B. Leitsubstanzen), Hinweise aus der
Priscus-Liste), Cochrane Reviews (ab 2016)

= Kein Widerspruch zu Regelungen in der Arzneimittel-Richtlinie

Vv

Hinterlegung Algorithmus bzw. Rationale fir die Einstufung

[ ] Standardwirkstoff Reservewirkstoff [] nachrangig zu verordnender Wirkstoff
bzw. nachrangig oder nicht empfohlen

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Medikationskatalog
Bsp: Diabetes mellitus Typ 2 — Kapitel 3: Entscheidungsbaum

Indikation Diabetes mellitus Typ 2

= Standardwirksto fie: Metformin, Humaninsulin (ggf. in
i DEGAM/AkdA und DDG/DGIM Kombination mit Metfomin)
1 - i i
: Metformin als Standardwirkstoff FNBE §35a SGB.V Reserve-Wirkstoffe: Glibenclamid, Glimepirid, Stagliptin,
| oy Alternativen (Metformin-Unvertraglichi/Kontraind.) iﬁ‘;g:iﬂ”ﬂﬂfﬂ"ﬂi”- Saxagliptin, Saxagliptin/Metformin,
iglu
1
@ .
'S5 DEGAM/AkdA Kein Zusatznutzen: Vildagliptin (auler Vertrish),
! & * Mit Nutzennachweis': Humaninsulin, Glibenclamid Vildagliptin/Metformin (auler Vertrieb), Dapagliflozin,
! * Ohne Nutzennachweis!: DDP-4-Inhibitoren, 1QWIG- Dapaglifiozin/Metformin, Lixisenatid (aulter Vertriek),
—_ ! Glucosidasehemmer, weittere Sulfonylharnstofie/Glinid Abschl bericht Canaglifiozin (auler Vertrieb), Canagliflozin/Metformin,
) ! DDG MEliEmHLE Empagiifiozin, Insulin degludec
o H * DPP-4-Inhibitoren, Insulin, SGLT-2-Inhibitor RegeluA"Mgﬁan der Machrangig zu verordnende Wirkstoffgruppen: Glinide
& 1 Sulfnny!harnstnfﬁﬁllmd N . : Verordnungsausschluss: Piogltazon, Nicht-verkehrsfahig:
o~ i (Glucosidazehemmer?, Piogltazon®) Rosigitazon
o -
'E' i PEcilheth:i?n:‘i:?Ius Inzulin EEEINRULE]
1 R -
g | = Metformin plus Glibenclamid Lo ) TSI TR D und Humaninsulin
= ! = Metformin plus DPP-4-Inhibitor Therapiehinweise
= | — Standardwirksto ffe: Insulin, Metformin, Sulfonylharnstoffe
E . DDGIDGIM
a | g Kombination von Metformin mit Nachrangig zu verordnende Wirkstoffe: Sitagliptin, Vildaglitptin,
= 1o+ DPP-4-Inhibitor Exenatide
_3 | * GLP-1-Rezeptoragonist
= |+ Glucosidasehemmer
| * Insuli Wirkstoff
3 i s SeEmTrrm AKTUELL Standardwirkstoffe: Insulin
= ! *  Sulfonylharnstof®/Glinid
= | * Piogltazon
‘: Nachranging zu verordnende Wirkstoffe: Exenatide, Sitagliptin,
b Liraglutid
H -
! DEGAN/AKdA Standardwirkstoffe: Metformin (fiir Gbergewichtige Patienten),
=+ Insuiin Atd- Humaninsulin
| -.g + Bei Adipi=en plus Metformin Arzneimitteldaten-
& DDe: bank Reserve Wirkstoffe: Glibenclamid
| + Zusdtzlich zu oralen Antidiabetika® Insulin
: ‘ Nachranging zu verordnende Wirkstoffe: Alle anderen
b e e e oo N

Reservewirkstoffe
* Metformin Glibenclamid, Glimepirid *  Gliclazid = Exenatide
* Humaninsuiin Saxagliptin = Gliquidon *  Liraglutid
* Analoginsuling, sofern Rabattvertrag mit der Krankenkasse Saxagliptin/Metformin : ,’;l:_c?ﬂrhluse ' h[xtse:'_l a:j'd
besteht Einstufung als Standardwirkstoff, ansonsten . L ateglinic
\erordnungsausschiuss Sitagliptin = Dapaglifiozin = Repaglinid
Sitagliptin/Metfomin = Canaglifiozin = Repaglinid/Metformin
Albiglutid = Dapaglifiozin/Metformin =~ = Empaglifiozin
9 = Canaglifiozin/Metformin =~ =  Insulin degludec

1. In Klinischen Endpunktstudien 2. untengeordnete Bedeuwtung 3. grundsitzlicher Verordnungsausschiuss durch AM-RL 4. Die Kombination von Metformin und Sulfomylhamstoffen (Glibenclamid) kann mdgl. die kardiale
Mortalitit erhdhen. 5. Insbesondere. Metformin, ggf. DDP-4-Inhibitoren, SGLT-2-Inhibitor 6. Fridhe N b ung {FMNB)7-\ dinangs fiibr Piogli
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Medikationskatalog
Bsp: Diabetes mellitus Typ 2 — Kapitel 4: Evidenz: Frihe
Nutzenbewertung

4.5.3 Sitagliptin und Fixkombination Sitaglitpin/Metformin
« Sitagliptin

Die Nutzenbewertung von Sitagliptin ist Teil der Bewertung des Bestandsmarktes fur DPP-4-
Inhibitoren, die am 7. Juni 2012 vom G-BA beschlossen wurde.

Beschluss des G-BA vom 1. Oktober 2013 [17]

Sitagliptin (Januvia®, Xelevia®) ist zugelassen bei Erwachsenen zur Behandlung des Typ-2-
Diabetes mellitus als Monotherapie, als orale Zweifachtherapie mit Metformin oder
Sulfonylhamstoff oder einem Thiazolidindion oder als orale Dreifachtherapie mit
Sulfonylhamstoff und Metformin oder einem Thiazolidindion und Metformin oder zusatzlich
zu Basalinsulin {mit und ohne Metformin), wenn diese zusammen mit Diit und Bewegung

den Blutzucker nicht ausreichend senken.

Anwendungsgebiet A: Sitagliptin Monotherapie, wenn Metformin nicht geeignet oder
unvertréglich

Der G-BA hat folgende 2\/T fiir diese Indikation festgelegt: Sulfonylhamstoff (Glibenclamid,
Glimepirid).

Studien mit Glipizid werden ebenfalls berlicksichtigt. Anmerkung der Autorin: Praparate mit
dem Wirkstoff Glipizid sind in Deutschland nicht mehr in Verkehr.

Ergebnis: Anhaltspunkt fir einen geringen Zusatznutzen.

Begriindung: Es ergab sich ein statistisch signifikanter Vorteil von Sitagliptin im Vergleich zur
zweckmaligen Vergleichstherapie hinsichtlich bestatigter symptomatischer Hypoglykamien.
Es liegen jedoch keine ausreichenden Daten zur Mortalitat und kardiovaskularer Morbiditat
vor. Vor diesem Hintergrund ist der Beschluss auf bis zum 1. Juli 2016 befristet.

Anwendungsgebiet B: Sitagliptin + Metformin

Der G-BA hat folgende zVT fiir diese Indikation festgelegt: Sulfonylhamstoff (Glibenclamid,
Glimepird) + Metformin.

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Medikationskatalog
Umsetzung in ARMIN: Handout

= Arzte werden durch Printversion und Praxissoftware informiert

Handout ARMIN-Medikationskatalog 2.0

Standard Reserve Bemerkungen
Stoffwechselstérungen
Diabetes mellitus Typ 2
Metformin Kumulation bei Niereninsuffizienz mit Gefahr einer Lactatazidose
Glibenclarmid Gewichtszunahme maglich, daher insbesondere bei nicht Gibergewichtigen
Patienten
Glimepind Gewichtszunahme maglich, daher insbesondere bei nicht Gibergewichtigen
____ Pafienten
Sitagliptin G-BA-Beschluss zur frihen Nutzenbewertung: Monotherapie, wenn Metormim—|
nicht gesignet: Anhaltspunkt fiir einen genngen Zusatznutzen; Add-On zu >
Metformin: Anhaltspunkt filr einen gerningen Zusatznutzen |
Saxagliptin G-BA-Beschluss zur frilhen Nutzenbewertung: Add-On zu Metformin: Anhalts-

punkt fir einen geringen Zusatznutzen

Metformin und Sitagliptin

3-BA-Beschluss zur friihen Nutzenbewertung: Add-0On zu Metformin: Anhalts-
punkt fiir einen geningen Zusatznutzen

Metformin und Saxagliptin

G-BA-Beschluss zur frihen Nutzenbewertung: Add-On zu Metformin: Anhalts-
punkt filr einen genngen Zusatznutzen

Metformin und Glibenclanid

Humaninsulin

Insulin lispro

Insulin glulisin

Insulin aspart

Insulin glargin

Insulin detemir

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Medikationskatalog
Umsetzung in der Praxissoftware (PVS)

E ifap praxisCENTER® 3 - 3.11.1.166 - Datenstand 15.07.2014 - COMPUMED M1
Datei Recherchen Sorbierennach Rezept Extras Hilfe

i J=re) [ & (0] | ) i ! @ .B ()
| - iy - I .

‘jmm|

D Fluvastatin 1A Pharma 20mg 50 SE N2 (PZN: 01699025} 2ufs Rezepl setzen

| ATC-Code: C104404 - Fhurvastatin
| Wirkstoff: Fluvastatin (Bibligthek)
% | Darreschungsform:

Fettstoffwechselstiirung  (shiusie Indlkation) | Kategorie: 3 |
Fluvastatin: kein Standard bei Fettstoffwechsalstérungen. Standard: Simvastatin oder Pravastatin,

LB 18=]8 [

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Medikationskatalog
Umsetzung in der Praxissoftware (PVS)

P ifap praxisCENTER® 3 - 3.11.1.166 - Datenstand 15.07.2014 - COMPUMED M1

29.06.2016 =
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Datei Recherchen  Sortieren nach  Rezept Extras  Hilfe

« @A A NENENEE YR

=B

Indikationsrecherche ﬂll?if

Herz-Ereislauf
Muskel-[Skelettsystem
Staffwechsslstoriang

o-&-&8-&

"1 Pravastatin ~ Pravastatin Hew 10mg hor
0 simeastatin E Prava Basics 10mg Tabl
Pravagamma 10mg Tabletten
~ Pravalich 10mg Tabletten

Pravastatin 1A Pharma 10mg
Pravastatin Aaa 10mg Tab

Pravastatin: Standard bei
Fettstoffwechselstdrongen.

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de

|Q Fett 3| MM-anmerkungen: Fettstoffwechselstorung, Pravastatin @)

BERARE
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Verbesserung der Information tber die Beschllisse zur FNB

‘ Bundesministeri Bunde:
fiir Gesundheit fiir Wirtschaft fiir Bildung
und Energie und Forschung

Bericht zu den Ergebnissen
des Pharmadialogs

Exzellente g, Produktionsstandort
und bestmaogliche A

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de

Information der Arztinnen und Arzte iiber
die Ergebnisse der Nutzenbewertung

Die Beschliisse des G-BA sind fiir Arztinnen und
Arzte zwar zuginglich, aber hiufig zu untibersicht-
lich. Deshalb bleiben wichtige Informationen im
Praxisalltag oft unberticksichtigt. Es fehlt an einer
verstindlich aufbereiteten Information der Bewer-
tungsergebnisse des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA). Es muss sichergestellt werden, dass
regionale Mafinahmen von Kassenarztlichen Verei-
nigungen und Krankenkassen nicht im Widerspruch
zu den bundesweit kommunizierten Ergebnissen des
AMNOG-Verfahrens stehen.

Das BMG wird unter Hinzuziehung der Dialog-Partner
ein Konzept fir ein Arztinformationssystem entwickeln.
Die Ergebnisse der Nutzenbewertung sollen dabei so
aufbereitet und zur Verfiigung gestellt werden, dass sie
besser und schneller zugdnglich sind und eine noch bessere
Versorgung der Patientinnen und Patienten sichergestellt
werden kann. Der gezielte Einsatz insbesondere neuer
Arzneimittel wird dadurch verbessert und Innovationen
erreichen die Patientinnen und Patienten besser.

Die Therapiefreiheit der Arztinnen und Arzte wird gestdrkt.
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Informationen zur FNB flr Vertragsarzte
KBV stellt diese Uber Arzneimittel-Infoservice bereit

= Steckbriefe” zu allen
bewerteten Arzneimitteln:

Alirocumab WEITERE INFOS

Handelsname: Praluent™
(£ Beschluss und Tragende

Anwendungsgebiet: Behandlung der primaren Hypercholesterindmie oder Griinde zu Alirocumab vom

= An W en d U n g S g eb I et gemischten Dyslipidamie begleitend zu einer Diat* 04.05.2016
] B eS C h I u S S d eS G _ B A Pharmazeutischer Unternehmer: Sanofi-Aventis Deutschland > Hintergrundinformationen zur
frithen Nutzenbewertung nach

Beginn des Verfahrens: 15. November 2015 §35a SGB V

= Zusammenfassung zur
Studienlage

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses: 4. Mai 2016

Inhalt des Beschlusses: LINK-TIPP

= Hinweise fur die Praxis

Indikation zweckmafige Ausmafs und
Vergleichstherapie Wahrscheinlichkeit
des
u BekanntmaChung der Zusatznutzens
BeSCh I usse aUCh |m thandlung der a) Patienten, fur die Statine infrage kommen
. primaren
DeutSChen AthEbIatt gngrcehrﬁlizi;i::émie maximal tolerierte Zusatznutzen ist
5 sligidémie m_?d|k._amentose un_d nicht belegt » Wirkstoffverzeichnis friihe
b: IP d . d.la.tetlsche Therapie zur T T
gleitend zu einer Lipidsenkung
Diat*
b) Patienten, fiir die eine Statintherapie aufgrund ANSPRECHPARTNER

mit’tel-i nfoservice _de von Kontraindikationen oder therapielimitierenden

www-arznei Nebenwirkungen nicht infrage kommt

? Sie haben Fragen? Nutzen Sie

andere (als Statine) Zusatznutzen ist unser Kontaktformularl

Lipidsenker (Fibrate oder nicht belegt
Anionenaustauscher oder

Beispiel: Alirocumab

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Verbesserung der Information Uber die FNB
Position der KBV

Informationen missen unmittelbar in der arztlichen Praxis und ggf. bei
Verordnungsvorgang verflgbar sein

praxisnahe Aufbereitung der G-BA-Beschllisse erforderlich

» Darstellung von Anwendungsgebieten, Zusatznutzen im Vergleich zur zVT,
Anforderung an die qualitatsgesicherte Anwendung

» Regelung tber § 73 Abs. 8 SGB V

Konsequente Weiterentwicklung der Bereitstellung von Informationen zur Evidenz
beim Verordnungsvorgang (s. Medikationskatalog der KBV)

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Abbildung der frihen Nutzenbewertung im PVS

Hinweis und gestaffelte Informationstiefe: Kennzeichnung

P OO0 E0 © VM PHARMINDEX PLUS 000

GKV: keine Auswahl - | Inlyta 1 mg Filmtabletten
Pfizer Pharma GmbH

Sortiment: Gesamtsortiment

L nllﬂﬂl ‘

| | Erweiterte Suche

Praparat Fad‘unformatlon Therapiekostenvergleich  Preishistorie  Hersteller

Préparate (3)

= Packungen
* Inlyta 1 mg Filmtabletten = - Inlyta 1mg 56 Filmtbl. N2 10.00 741.23 = 09330030

+ | Inlyta 5 mg Filmtabletten
+ | Inlyta 7mg Filmtabletten

ICD10 CE4 - Bosartige Meubildung der Miere, ausgenommen Mierenbecken
Wirkstoffgruppe: LO1XE - Proteinkinase-Inhibitoren
ATC: LOTXETT - Awitinib
1 Fimtbl.
Wirlcstoff: Puitinib 1 mg
Sonstige Bestandteile: Cellulose, mikrokristalline, Lactose-1-Wasser, Croscamellose natrium, Magnesium stearat, Hypromellose,

Titandiowid, Triacetin, Esen(ll|}-oxid (E172)

Lagerungshinweise »

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Abbildung der frihen Nutzenbewertung im PVS
Hinweis und gestaffelte Informationstiefe: Tooltip

P OO0 E0 © VM PHARMINDEX PLUS 000

GKV: keine Auswahl - | Inlyta 1 mg Filmtabletten
Pfizer Pharma GmbH

Sortiment: Gesamtsortiment

Inl
T Ah‘

| | Erweiterte Suche

Praparat Fad‘unformatlon Therapiekostenvergleich  Preishistorie  Hersteller

Préparate (3)
Inlyta 1 mg Filmtabletten = - Inlyta 1mg 56 Filmtbl. N2 10.00 741.23 = 09330030

Packungen

Inlyta 5 mg Filmtabletten
Inlyta 7mg Filmtabletten

ICD10 CE4 - Bosartige Meubildung der Miere, ausgenommen Mierenbecken
Wirkstoffgruppe: LO1XE - Proteinkinase-Inhibitoren
ATC: LOTXETT - Awitinib
1 Fimtbl.
Wirlcstoff: Puitinib 1 mg
Sonstige Bestandteile: Cellulose, mikrokristalline, Lactose-1-Wasser, Croscamellose natrium, Magnesium stearat, Hypromellose,

Titandiowid, Triacetin, Esen(ll|}-oxid (E172)

Lagerungshinweise »

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Abbildung der frihen Nutzenbewertung im PVS
Hinweis und gestaffelte Informationstiefe: Zusammenfassung
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GKV: keine Auswahl - | Inlyta 1 mg Filmtabletten
Pfizer Pharma GmbH

Sortiment: Gesamtsortiment

v nllﬂﬂl

FEIELITEIE | | Erweiterte Suche Praparat Fad‘unformatlon Therapiekostenvergleich  Preishistorie  Hersteller
Praparate (3) Packungen
* Inlyta 1 mg Filmtabletten = - Inlyta 1mg 56 Filmtbl. N2 10.00 741.23 = 09330030
+ | Inlyta 5 mg Filmtabletten
* | Inlyta 7mg Fimtabletten Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses: 21032013 G,

Indikation zweckmafbige Ausmaft und
Vergleichstherapie Wahrscheinlichkeit
des Zusatznutzens

Behandl 4 nach Jusatznutzen ist
ehandiung des vorangegangener nicht belegt

fortgeschrittenen Therapie mit

ICD10 Nierenzellkarzinoms bei Sunitinib: Everolimus

Wirkstoffgruppe: erwachsenen Patienten '

ATC:
nach Versagen von N i < fir el

1 Fimtbl. vorangegangener Therapie nac '”'_""E'S ur emnen

Wirkestoff: mit Sunitinib oder einem vorangegangener gerngen

Therapie mit einem fusatznutzen
Zytokin: Sorafenib

Sonstige Bestandteile

Zytokin*

* Dasz zugelassene Anwendungsgebiet ist zusammenfassend dargestellt. Verbindlich sind die Angaben der b
Fachinformation.

Hinweise fur die Praxis

Lagerungshinweise

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Abbildung der frihen Nutzenbewertung im PVS
Hinweis und gestaffelte Informationstiefe: Hinweise fir die Praxis
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GKV: keine Auswahl - |Inlyta 1 mg Filmtabletten
Pfizer Pharma GmbH
Sortiment: Gesamtsortiment
Ah‘
Eilter aufhehan
B | | Erweiterte Suche Praparat Fad‘unformatlon Therapiekostenvergleich  Preishistorie  Hersteller
Praparate (3) Packungen
* Inlyta 1 mg Filmtabletten = - Inlyta 1mg 56 Filmtbl. N2 10.00 741.23 = 09330030

+ | Inlyta 5 mg Filmtabletten
+ | Inlyta 7mg Filmtabletten

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses: 21032013 %

Hinweise fur die Praxis

Anforderungen an eine gualitatsgesicherte Anwendung:

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu beriicksichtigen. Die europaische
Zulassungsbehdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der
Fachinformation zu Axitinib auf ihrer (£ Internetseite zur Verfiigung.

ICD10
Wirkstoffgruppe: Die EMA beschreibt im Européischen Offentlichen Beurteilungsbericht (EPAR)
ATC: fiir Axitinib die folgenden Nebenwirkungen als von besonderem Interesse:
1 Rimtbl.
Wirkstoff:

Hypertonie, Schilddriisenfunktionsstérungen, arterielle embolische und
thrombotische Ereignisse, Anstieg von Hamoglobin und Hamatokrit, Blutungen,
gastrointestinale Perforation, Wundheilungsstérungen, posteriores reversibles
Enzephalopathiesyndrom, Proteinurie, Leberassoziierte unerwiinschte
Ereignisse, Leberfunktionsstérung, Asthenie, Ausschlag, Hand-Fuf-Syndrom,
Diarrhoe. Die Patienten sind iiber die genannten Risiken zu informieren und
sorgfaltig auf entsprechende Anzeichen hin zu beobachten.

Sonstige Bestandteile

Lagerungshinweise

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« w
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Abbildung der frihen Nutzenbewertung im PVS
Hinweis und gestaffelte Informationstiefe: G-BA Beschlusstext

pi 2013-03-21_AM-RL-XII_Axitinib.pdf - Adobe Acrobat
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Sortiment: Gesamtsortiment
Inl =
Fiter aufheben |2 | Erwel —
%
Praparate (3) N \“‘J',
+ Inlyta 1 mg Filmtabletten :""' ": G .
- Inlyta 5 mg Filmtabletten ":} o vemeinsamer

BeSCh |USS “m*  Bundesausschuss

+ | Inlyta 7mg Filmtabletten

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage XIll - Beschliisse uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V - Axitinib

Vom 21. Marz 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Marz 2013 beschlossen,
die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz.
Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT. Monat JJJJ
Bx), wie folgt zu andern:

I. Die Anlage XIl wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Axitinib wie
folgt ergdnzt:
hd
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Sendet die Ampel das richtige Signal?
Inhalte der G-BA-Beschlisse sind zu komplex (Beispiel: Apixaban)

Anwendungsgebiete / Subgruppen ZVT

a. Initial-Behandlung einer tiefen TVT bzw. Heparine bzw. Hinweis auf einen
einer LE und parallel einzuleitende Vitamin-K- geringen
Prophylaxe bei Erwachsenen (fiir eine Antagonisten Zusatznutzen
Behandlung bis sechs Monate) (Prophylaxe)
b. Langzeitprophylaxe von rezidivierenden Vitamin-K- Zusatznutzen gilt als
tiefen Venenthrombosen (TVT) bzw. einer  Antagonisten nicht belegt
Lungenembolie (LE) bei Erwachsenen
(nach Abschluss einer sechsmonatigen ’7
Behandlung), flir die eine weiterfiihrende =

Antikoagulation angezeigt ist

Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung von Apixaban gemaf Beschluss:

,Fur Patienten, fur die nach Einschatzung des Arztes eine Umstellung auf Vitamin-K-Antagonisten,
vor allem unter dem Aspekt der mit der Umstellung verbundenen Gefahrdung der Patienten, nicht in
Frage kommt, aber eine weiterfiihrende Prophylaxe (liber 6 Monate hinaus) geboten ist, kann die
Fortfihrung der Therapie mit Apixaban gemal3 Fachinformation angezeigt sein.”

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Sendet die Ampel das richtige Signal?

Medizinischer Fortschritt unzureichend berlcksichtigt (Beispiel: Ipilimumab)

Anwendungsgebiet ZVT

a. Beschluss 1: Behandlung von Best supportive care Hinweis auf
fortgeschrittenen Melanomen bei betréchtlichen
vorbehandelten Erwachsenen Zusatznutzen
(Second Line)

b. Beschluss 2: Behandlung von Patienten ohne BRAF- Zusatznutzen nicht

fortgeschrittenen Melanomen bei ~ V600-Mutation: Dacarbazin  belegt

nicht vorbehandelten

Erwachsenen (First Line) _
Patienten mit BRAF-V600- ~ Zusatznutzen nicht
Mutation: Vemurafenib belegt

Allerdings:

Fir die First-Line-Behandlung von Patienten ohne BRAF-V600-Mutation wird Ipilimumab
mittlerweile als zweckmaRige Vergleichstherapie herangezogen.

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Sendet die Ampel das richtige Signal?
Vergleichbare Arzneimittel - anderer Bewertungsmaldstab

Anwendungsgebiet ZVT

Vemurafenib: Dacarbazin (06.12.2012)  Hinweis auf einen
BRAF-V600-Mutation-positives nicht betrachtlichen
resezierbares oder metastasiertes Zusatznutzen
Melanom

Dabrafenib: :
: . , Vemurafenib (03.04.2014)  Zusatznutzen
BRAF-V600-Mutation-positives nicht nicht belegt

resezierbares oder metastasiertes
Melanom >
|

= Zusatznutzen nicht belegt und trotzdem ,,griines” Signal?
= Signalisiert die Ampel ,,Zusatznutzen = Evidenz* oder ,,Wirtschaftlichkeit“?

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Frihe Nutzenbewertung
Reformbedarf geht Uber die Darstellung der Beschliusse in
Arztinformationssystemen hinaus
= Mehr Verordnungssicherheit flr Vertragsarzte
» Ein Regressrisiko fur die indikationsgerechte Verordnung von Arzneimitteln
in Subgruppen ohne Zusatznutzen ist nicht sachgerecht, wenngleich

Verordnungen von neuen Arzneimitteln in Indikationsgebieten ohne
Zusatznutzen grundsatzlich kritisch abgewogen werden sollten.

» Indikationsgerechte Verordnungen von Arzneimitteln mit Erstattungsbetrag
durfen nicht der Einzelfallprifung unterliegen.

» Sofern Hersteller und GKV-Spitzenverband Mischpreise verhandeln, muss
der Erstattungsbetrag nach § 130 b SGB V die Wirtschaftlichkeit Gber das
gesamte Anwendungsgebiet herstellen.

» Regelungen der AM-RL mussen auch im Krankenhaus gelten.

= verbindliche Preis-Volumenvereinbarungen zwischen Hersteller und
GKV-Spitzenverband

= Verordnungssteuerung uber evidenzbasierte Unterstitzung der
Therapieentscheidung

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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»Und ich
behandle alles

vertraulich .«

Die Haus- und

7 i f
_ : _ ; _ N s : : Fachirzte
ir uns niedergelassenen Arzte und Psychotherapeuten beginnt jede erfolgreiche Therapie 3
IR -7 it i b sl e T bt TR ar s | Nt e i it oo, o, oo s ¥ 1
Warum fiir uns eine vertrauensvolle Arzt-Patienten-Beriehung genauso wichtig ist wie mo- ] ml
derne medizinische Instruments, lesen Sie auf www.ihre-aerzte.de
1

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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