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Arztinformationssystem — AIS
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Gemeinsames Statement der deutschen Arzteschaft vom 16.01.2018

Kassendrztliche

J/Q3AYA Bundcsvercinigung

Kérperschaft des Gffentlichen Rechts

DEUTSCHE
KRANKENHAUS
GESELLSCHAFT

Gemeinsames Statement
zum Arztinformationssystem (,,AlIS*)

Das Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz sieht vor, dass die Ergebnisse der frihen
Nutzenbewertung schneller und starker zum Wohle der Patientenversorgung eingesetzt wer-
den. Daflr missen die Ergebnisse der Nutzenbewertung gut verstdndlich dem Arzt zur

Verfigung stehen.

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Gemeinsames Statement zum AIS
Kernpunkte

= Unterstutzung des Arztes bei Auswahl eines Arzneimittels i.R. der Therapieentscheidung
= Information statt ,kassengesteuerte Verordnungskontrolle® und ,Regressbedrohung”
= Frihe Nutzenbewertung ist Grundlage fur Preisverhandlungen

» Verantwortung fur wirtschaftliche Preisfindung tiber das gesamte Anwendungsgebiet
eines neuen Arzneimittels liegt bei den Krankenkassen

= Ergebnisse der frihen Nutzenbewertung nicht 1:1 Gbertragbar
» Selektierte Studienpopulation
» Unterteilung in Subgruppen bei denselben Indikationen nicht immer konstant
» Fehlende Daten fur bestimmte Subgruppen (,kein Zusatznutzen # kein Zusatznutzen®)
= Informationen missen unabhéangig und gut verstandlich sein
= Keine Anwendung in Verfahren der Wirtschaftlichkeitsprtfung
= Kein zusatzlicher Dokumentationsaufwand und keine zusatzliche Burokratie

= Ubernahme der Kosten durch Krankenkassen

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Arzneimittelverordnungssoftware
Beispiel: Abbildung AM-RL und Rabattvertrage
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Arztinformationssystem
Beispiel: Frihe Nutzenbewertung von Nivolumab

€@ MMI PHARMINDEX PLUS

. OPDIVO® 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsiosung
Bristol-Myers Squbb GmbH & Co. KGaA

GKV: keine Auswahl

Sortiment: Gesamtsortiment

= — 1_““%?' "P®bQ-

Fachinformation Basisinformation Preisvergieich Preishistorie Service

: Packungen AVP Erst. | P2N
OPDIVO® 10 mg/mi Konzentrat 2ur Hersb 7 OPDIVO® 10 mg/mi Konzentrat zur Herst, einer Inf. 40sg. 1x4ml Durchstechfi, N1 10.00 590.04 &  458.00 11024601

i OPDIVO® 10 ma/mi Konzentrat zur Herst, einer Inf. 4dsg. 1x10ml Durchstechfi, N1 10.00 1458.62 & 1145.00 11024618

‘ Friihe Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

— Indikation (ICD 10): C43.- Bosartiges Melanom der Haut _

Anwendungagobiot/ | zweckmibige | Zusatznutaon® ‘ Endpuniie
Wirkstoffgruppe: Subgruppe | Vergleichsthnrapie |
ATC: e Mottt N.D.
1 ml Konzentrat z. Herst. e vorbehandelte .
3 Patienten mit Vemurafenib ZN nicht N n'b'
Wikkstoff einem BRAF- belegt schehet  N.D.
Sonstige Bestandteie: V600-mutierten
Tumor Lebsmsquane N.D.
Nicht Motaitat 1

vorbehandelte ~ Dacarbazin Hinweis auf

Morbidaat
Patienten mit n.b.

einem BRAF- oder k_Jetracht- ' )
veoo-widtyp  Ipilimumab  lichen ZN
Tumor Lebermqualdst n.b.
Motaitat n.b.
Patienten- .
Vorbehandelte  jndividuelle ZN nicht  wsex  n.b.
Patienten . belegt schetet N0,
Therapie

Lebersquaiez 1.0

Anforderungen an 3

> Praxisbosonderholt Beachluss Leitlinien

s = Aol -
Anwendung

* ggf. mit Angabe, ob Orphan Drug
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Arztinformationssystem
Wie kdnnen die Informationen einen Mehrwert darstellen?

\/Kennzeichnung (,Button®)

\/Indikationsbezug

4 Kurzfassung

v/ Ebenen der Informationstiefe

\/Darstellung der Endpunkte

4 Kennzeichnung der vom pU gewahlten zVT (Information zur Studienlage)
4 Verfugbarkeit in Krankenhausinformationssystemen

\/Perspektivisch: Leitlinien

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Arztinformationssystem
Damit auBerdem ein Mehrwert erreicht werden kann...

D Keine blofRe Hinterlegung von ,pdf-Dokumenten®
@ Keine zusatzliche Dokumentationspflicht
@ Kein burokratischer Mehraufwand

@ Finanzierung muss geregelt sein

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Therapiegebiete, in denen die 228 bewerteten Wirkstoffe /
Wirkstoffkombinationen eingesetzt werden

m Onkologie 100
B Sonstiges
® |Infektiologie 75
m Diabetes mellitus 64
m Psychiatrie/ Neurologie 54
50 +
= Atmungssystem
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m Haut 25 - 20 19
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AMNOG-Arzneimittel spielen bei allen Arztgruppen eine Rolle
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Anteil Praxen mit mind. 5 AMNOG-Verordnungen
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o A u e e I KASSENARZTLICHE VERSORGUNG
e o . IN DEUTSCHLAND
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AMNOG-Arzneimittel
Fast alle Hausarzte verordnen fast alle neuen Wirkstoffe

= (ber 90 Prozent der hauséarztlich tatigen Vertragsarzte verordneten

mindestens funf Mal einen der relativ neu verfiigbaren Wirkstoffe
(2016)

= Hausarzte verordnen ein breites Spektrum an neuen Wirkstoffen
(>90% der bewerteten Wirkstoffen)

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Wirtschaftlichkeit von neuen Arzneimitteln
Unklare Verordnungssituation ftr Vertragsarzte

mit Zusatznutzen mit Zusatznutzen

bei Patientengruppen

ohne Zusatznutzen im gesamten
Anwendungsgebiet

Ma.rktemtntt Beschluss des G-BA liegt zu diesem Zeitpunkt noch nicht vor.
bis G-BA- ) , .
Verordnung kann unwirtschaftlich sein,
Beschluss

(Monate 1-6) allerdings erhohte Beweis- und Darlegungslast durch die Prifungsstellen!

Patientengruppen ohne

G-BA-Beschluss Zusatznutzen:
bis i.d.R. unwirtschaftlich unklar .d.R. unwirtschaftich
Erstattungshetrag
(Monate 6-12) Patientengruppen mit

Zusatznutzen:
Position GKV: i.d.R.
unwirtschaftlich,
sofern teurer als ZVT

Wirtschaftlichkeit
hergestellt Gber eher wirtschaftli
Erstattungshetrag

Erstattungshetrag
(ab Monat 13)

Patientengruppen mit
Zusatznutzen:
her wirtschaftlich

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Zusatznutzen nicht belegt
Verordnungsmaoglichkeit bei medizinischer Notwendigkeit?
(Bsp. Apixaban)

Anwendungsgebiete / Subgruppen VT m

a. Initial-Behandlung einer tiefen TVT bzw. einer LE

und parallel einzuleitende Prophylaxe bei Heparine bzw. Vitamin- Hinweis auf einen

Erwachsenen (fur eine Behandlung bis sechs E(F;ggs%?(:;en gﬁ::&?:l tzen
Monate)

b.  Langzeitprophylaxe von rezidivierenden tiefen
Venenthrombosen (TVT) bzw. einer
Lungenembolie (LE) bei Erwachsenen (nach Vitamin-K- Zusatznutzen gilt als
Abschluss einer sechsmonatigen Behandlung), Antagonisten nicht belegt

fur die eine weiterflihrende Antikoagulation
angezeigt ist

Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung von Apixaban gemaR 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 weiterflihrende Prophylaxe (liber 6 Monate hinaus) geboten ist, kann die
Fortfihrung der Therapie mit Apixaban gemaR Fachinformation angezeigt sein.*

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

Zentrale Fragestellungen
Indikation / | Verordnungs- | Kosten zVT | Zusatznutzen | ,,Angemessener
Subgruppe |anteil Preis*
Indikation 1 40% 40,00 € 80,00 €
Indikation 2 60% 10,00 € nein 10,00 €
Erstattungs- 38,00 €
betrag

1. Ist der Mischpreis in Subgruppe 2 wirtschaftlich?

2. Sind die zugrunde gelegten Verordnungsanteile richtig?
-> G-BA-Beschluss zur Gril3e der Subgruppen

-> Erwartetes Verordnungsverhalten

»Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Urteil zur Mischpreisbildung des Bundessozialgerichts*

= Bildung eines Mischpreises: keine durchgreifenden allgemeinen
rechtlichen Bedenken.

= Nach Arzneimittelpreisrecht gilt fir ein Arzneimittel grundsatzlich nur ein
Preis und daran ankntipfend auch nur ein Erstattungsbetrag.

= Bei einer am Zusatznutzen orientierten Kalkulation ist die Bildung eines
Mischpreises unerlasslich, wenn der GBA in einem Beschluss zur friihen
Nutzenbewertung den Zusatznutzen oder die zweckmallige
Vergleichstherapie flr unterschiedliche Patientengruppen verschieden
bewertet hat.

= Erstattungsbetrage in Form von Mischpreisen versto3en dabei
grundsatzlich weder gegen normative Regelungen einschlie3lich des
Wirtschaftlichkeitsgebots noch gegen Verfassungsrecht.

* Quelle: BSG, Terminbericht Nr. 31/18 vom 4. Juli 2018

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Urteil zur Mischpreisbildung des Bundessozialgerichts* ,,

= Als Durchschnittswert gleichen sich die teils zu hohen und teils zu
niedrigen Erstattungsbetrage bei einer Gesamtbetrachtung im Endeffekt
aus, wenn die Verteilung des Arzneimittels auf Patienten mit und ohne
Zusatznutzen rechnerisch angemessen bericksichtigt wird.

= Ob und unter welchen Voraussetzungen sich die verordnenden
Vertragsarzte einer Regressgefahr aussetzen, wenn sie im Einzelfall ein
Arzneimittel in der Patientengruppe ohne Zusatznutzen zum Mischpreis
verordnen, bedarf in diesem Zusammenhang keiner Entscheidung. Denn
dies hat auf die durchschnittliche Wirtschaftlichkeit des festzulegenden
Mischpreises keinen Einfluss.

= Dass Vertragsarzte im Einzelfall das bei gleichem medizinischen Nutzen
wirtschaftlichste Arzneimittel zu verordnen haben, bleibt von der
Mischpreisbildung grundsatzlich unberunhrt.

* Quelle: BSG, Terminbericht Nr. 31/18 vom 4. Juli 2018

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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AlS und wirtschaftliche Verordnung bei Mischpreisen
Kernbotschaften

1. AIS soll die evidenzbasierte arztliche Therapieentscheidung unterstitzen

2. Mehr Verordnungssicherheit flr Vertragsarzte bei der indikationsgerechten und
medizinisch begrindeten Verordnung von Arzneimitteln flr Subgruppen, fur die der G-BA
keinen Zusatznutzen festgestellt hat

3. Gesetzliche Klarstellung: Erstattungsbetrag ermoglicht — auch wenn ein Mischpreis
zugrunde liegt, die wirtschaftliche Verordnung eines neuen Arzneimittels im gesamten

Anwendungsgebiet

4. ,,Nutzenadaquate® Mischpreise (= ,Durchschnittswert, der Verteilung des Arzneimittels mit und ohne
Zusatznutzen rechnerisch angemessen berticksichtigt)

@zusatzliche Dokumentationspflicht flr alle Vertragsarzte, d.h. Kodierung der
Subgruppe, ist nicht praktikabel und fiihrt zu einem erhdéhten Regressrisiko

»>Wir arbeiten fiir Ihr Leben gern.« www.ihre-aerzte.de
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Die Haus- und
Facharzte




