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Erlaubnis

Das AMNOG hat als ,,lernendes System® in den vergangenen
10 Jahren eine Reihe von Veranderungen erfahren. Einige der
Problemfelder, die bei seiner Einfiihrung identifiziert worden

sind, sind aber nach wie vor auf der Tagesordnung. Dazu
gehort etwa das Governance-Problem durch die Mitwirkung
des GKV-Spitzenverbandes bei der Nutzenbewertung im
G-BA oder auch das ungeldste Spannungsverhaltnis zwischen
dem Wirtschaftlichkeitsbegriff des AMNOG und der
regionalen Ebene von Kassenarztlichen Vereinigungen und
Krankenkassen. Neue Herausforderungen treten hinzu, wie
etwa ein fehlender analytischer Bezugsrahmen fiir hochteure
Einmaltherapien mit langfristigem Wirkanspruch. SchlieRlich
droht aus den USA Ungemach, wenn die Demokraten

mit der Preisreferenzierung auf Europa ernst machen.

Ausgangssituation

Nachdem der Gesetzgeber als Reaktion auf
steigende Arzneimittelausgaben zunichst -
etwa durch das Instrument der Festbetrage
oder Rabattvertrags-Ausschreibungen —
wirkstoffgleiche Arzneimittel und Ana-
logpréparate in den Fokus gesetzlicher
Regelung genommen und sich mit dem
GKV-WSG von 2007 in Form einer nach-
gelagerten Kosten-Nutzen-Bewertung erst-
mals ,,behutsam® und nicht flichendeckend
auch dem Feld der innovativen Arzneimit-
tel genahert hatte, fiihrte er wahrend der
schwarz-gelben Regierungskoalition mit
dem AMNOG vom 11. November 2010
schliefSlich eine systematische Preisregu-
lierung neuer patentgeschiitzter Arznei-
mittel ein. Die im Gesetzesentwurf zum
AMNOG verankerten Ziele umfassen zum
einen die Verfligbarkeit der ,,besten und
wirksamsten Arzneimittel“; zum ande-
ren aber auch ,,Preise und Verordnungen
von Arzneimitteln ... [, die] wirtschaft-
lich und kosteneffizient sein [miissen]
(BT-Drucksache 17/2413). Dem Ziel der
Wirtschaftlichkeit und Kosteneffizienz
in der Arzneimittelpreisbildung sollte da-

nach mit Erstattungsbetragsverhandlungen
auf Grundlage von Nutzenbewertungen
Rechnung getragen und somit die bis dahin
geltende weitgehend freie Preisbildung der
Arzneimittelhersteller fiir patentgeschiitzte
Arzneimittel abgel6st werden.

10 Jahre nach Einfithrung des AMNOG
sollte der Frage nachgegangen werden, ob
die zweistufige Systematik aus Frither Nut-
zenbewertung und Erstattungsbetragsver-
handlung die urspriingliche Zielsetzung
(Zugang zu den besten und wirksamsten
Arzneimitteln mit Preisen, die wirtschaft-
lich und kosteneffizient sind) bereits um-
setzen konnte und welche Anderungen im
AMNOG-Verfahren gegebenenfalls noch
notwendig sind. Dariiber hinaus fiihren
jingste Entwicklungen auf dem Arzneimit-
telmarkt, wie die sogenannten Arzneimittel
fiir neuartige Therapien (ATMP), die bei
noch geringer Evidenzgrundlage zum Zeit-
punkt der Zulassung extrem hohe Kosten
aufweisen, zu einer zunehmenden Diskus-
sion der angemessenen Beriicksichtigung
dieses Spannungsfeldes in der AMNOG-
Systematik und in der Konsequenz ver-
mehrt zur Forderung innovativer Ansatze
zur Arzneimittelbepreisung.
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Zentrale Neuerungen
durch das AMNOG

Mit dem vom AMNOG vorgeschenen
zweistufigen Vorgehen aus Frither Nutzen-
bewertung (§ 35a SGB V) und anschlie-
Bender Erstattungsbetragsverhandlung
(§ 130b SGB V) bleibt das neue Arzneimit-
tel weiterhin — wie vor dem AMNOG und
anders als in vielen Gesundheitssystemen,
in denen eine explizite ,,vierte Hiirde* be-
steht (vgl. etwa Busse et al. 2015) — un-
mittelbar nach Markteintritt in der GKV
erstattungsfahig, auch bleibt wihrend des
ersten Jahres die Preisgestaltung fiir den
pharmazeutischen Hersteller unverandert
frei; der verhandelte Erstattungsbetrag
16st ab Monat 13 den Markt-
zugangs-Preis ab.

Im Rahmen der Friithen
Nutzenbewertung bewertet
der G-BA insbesondere den
Zusatznutzen von erstattungs-
fahigen Arzneimitteln gegen-
tiber einer von ihm festgelegten
zweckmafSigen Vergleichsthe-
rapie (zVT) und sein Ausmafs.
Dazu legt das pharmazeutische Unter-
nehmen (pU) auf Grundlage der Zulas-
sungsunterlagen sowie aller Studien zu
dem Arzneimittel ein Dossier vor. Inner-
halb einer Frist von drei Monaten erfolgt
die Prifung der eingereichten Unterla-
gen. An die Bewertung, die in der Regel
durch das IQWiG vorgenommen wird?,
kntipft ein schriftliches und anschlieffend
miindliches Stellungnahme- und Anho-
rungsverfahren an. Nach sechs Monaten
fasst der G-BA abschliefSend einen Be-
schluss tiber den Zusatznutzen. Gemaf
Arzneimittel-Nutzenverordnung wird
der Nutzen eines Arzneimittels an dem
»patientenrelevante[n] therapeutische([n]
Effekt insbesondere hinsichtlich der Ver-
besserung des Gesundheitszustands, der
Verkiirzung der Krankheitsdauer, der
Verlingerung des Uberlebens, der Ver-
ringerung von Nebenwirkungen oder
einer Verbesserung der Lebensqualitat®
gemessen. Folglich handelt es sich beim
Zusatznutzen eines Arzneimittels, um
einen solchen Nutzen, ,,der quantitativ
oder qualitativ hoher ist als der Nutzen,
den die zweckmifSige Vergleichstherapie
aufweist” (§ 2 Abs. 3, 4 AM-NutzenV).
Das Ausmaf$ des Zusatznutzens kann ,,er-
heblich, ,,betrachtlich®, ,,gering“ oder
»hicht quantifizierbar® sein. Dartiber hi-
naus kann festgestellt werden, dass kein
Zusatznutzen belegt ist oder sogar ein
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geringerer Nutzen als bei der zVT vorliegt
(§ 5 Abs. 7 AM-NutzenV). Fur Arzneimit-
tel furr seltene Leiden (Orphan Drugs) ,,gilt
der medizinische Zusatznutzen durch die
Zulassung als belegt* (§ 35a Abs. 1S. 11
SGB V); dieses Privileg entfillt jedoch, so-
bald eine Umsatzschwelle von 50 Mio. €
binnen 12 Monaten tiberschritten wird.

Attestiert der G-BA dem Arzneimit-
tel einen Zusatznutzen, finden in den
Monaten 6 bis 12 nach Markteintritt
Verhandlungen iiber den Erstattungsbe-
trag zwischen dem pU und dem GKV-SV
statt. Deren Ausgang ist vergleichsweise
wenig durch gesetzliche Regelungen de-
terminiert — es sollen insbesondere das
Ausmaf$ des Zusatznutzens, des Weiteren

Von Beginn an wurde

das Verfahren der Friihen
Nutzenbewertung selbst wie
auch das der Preisbestimmung
kontrovers diskutiert.

die durchschnittlichen Jahrestherapie-
kosten vergleichbarerer Arzneimittel
sowie die Hohe der tatsdchlichen Ab-
gabepreise des Arzneimittels in anderen
europdischen Landern, die das pU in der
Verhandlung dem GKV-SV tibermitteln
soll, bei der Preisfindung beriicksichtigt
werden. Im Ubrigen aber stellt das SGB
V die ,,Umstdnde des Einzelfalls“ und die
»Besonderheiten des jeweiligen Therapie-
gebietes* heraus (§ 130b Abs. 4 SGB V).
Wurde vom G-BA kein Zusatznutzen
gegeniiber der zV'T festgestellt, wird das
Arzneimittel, wo moglich, einer Festbe-
tragsgruppe zugeordnet. Ist dies nicht
moglich, finden zwar ebenfalls Erstat-
tungsbetragsverhandlungen statt — aller-
dings unter der Mafsgabe, dass die Jah-
restherapiekosten nicht hoher sein sollen
als die der zVT (§ 130b Abs. 3 SGB V).
Wird in den Preisverhandlungen kei-
ne Einigung erzielt, folgt eine ungefihr
dreimonatige Phase, in der eine mit drei
Neutralen und je zwei Vertretern von
pU und GKV-SV besetzte Schiedsstel-
le den Erstattungsbetrag festsetzt. Der
geschiedste Preis gilt riickwirkend ab
dem ersten Tag des 13. Monats nach
Marktzugang (§ 130b Abs. 4, 5 SGB
V). Sowohl ein vertraglich vereinbar-
ter als auch ein durch die Schiedsstelle
festgesetzter Erstattungsbetrag gilt auch
fiir PKV-Versicherte und Selbstzahler.?

Das AMNOG als lernendes System

Von Beginn an wurde das Verfahren der
Frithen Nutzenbewertung selbst wie auch
das der Preisbestimmung im Rahmen der
Verhandlungen zwischen GKV-SV und
(Verbianden der) pU kontrovers diskutiert.
Diese Diskussion hat inzwischen Eingang
in diverse gesetzgeberische Korrekturen
gefunden, die das AMNOG als ,,lernen-
des System* gestaltet haben. Wesentliche
Modifikationen an der AMNOG-Ausge-
staltung sind in der nachfolgenden Tabelle
1 zusammengefasst.

Auf einige der in Tabelle 1 dargestellten
Anpassungen am AMNOG-Verfahren
soll im Folgenden eingegangen werden.3

Zu mehrfachen gesetzlichen Anderun-
gen fithrte die Thematik der Nutzenbe-
wertung des Bestandsmarktes, also jener
Arzneimittel, die sich bei Inkrafttreten des
AMNOG bereits auf dem Markt befanden.
Sah das AMONG deren Einbezug in die
Nutzenbewertung zunichst vor, wurde
noch durch das 3. AMGAndG klargestellt,
dass dagegen isolierte Klagen der pU nicht
moglich sind. Dann allerdings wurde der
Bestandsmarktaufruf durch das 14. SGB V-
Anderungsgesetz abgeschafft und laufende
Verfahren wurden eingestellt (G-BA 2014).
In der Begriindung verwies der Gesetz-
geber auf den hohen methodischen und
administrativen Aufwand, der mit der Nut-
zenbewertung von Bestandsmarktarznei-
mitteln verbunden sei. Zur Kompensation
der damit entfallenden Verpflichtung zur
Verhandlung angemessener Erstattungsbe-
trage wurde das Preismoratorium befristet
bis zum 31. Dezember 2017 verldngert.
Auflerdem wurde der allgemeine Herstel-
lerabschlag in Form des Mengenrabatts
von 6 auf 7 Prozent erhoht (BT-Drucksache
18/201). 2017 wurde die Bewertung von
Bestandsmarktwirkstoffen mit dem GKV-
AMVSG fiir den Fall wieder eingefiihre,
dass ein neuer Unterlagenschutz fiir das
Arzneimittel vorliegt.

In den ersten Jahren des AMNOG wur-

den in einer Reihe von Fillen Arzneimit-

1 Von der nach Gesetz und G-BA-Verfahrens-
ordnung zuldssigen Beauftragung Dritter
hat der G-BA bislang noch keinen Gebrauch
gemacht, vielmehr wird bei Arzneimitteln
ohne Orphan Drug-Status regelhaft das
IQWiG beauftragt; bei Orphan Drugs fiihrt
der G-BA die Nutzenbewertung selber durch.

2 Der Verband der Privaten Krankenkassen
hat innerhalb dieser Verhandlung das
Recht zur Stellungnahme.

3 Fir eine ausfihrlichere Darstellung der
Entwicklungsschritte siehe etwa Greiner et
al. (2020).
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Tabelle 1: Zentrale Gesetzesauftrage zum AMNOG-System

Jahr Reform Inhalt
2010 Arzneimittelmarktneuord- | B Einflihrung Friihe Nutzenbewertung (§ 35a SGB V) und Erstattungsbetragsverhandlungen (§ 130b SGB V)
nungsgesetz (AMNOG)
2012 Zweites Gesetz zur Ande- B Neueinreichung von Dossiers moglich, sofern bei Ersteinreichung Unvollstandigkeit festgestellt wurde
rung arzneimittelrechtlicher | B Beteiligung der Zulassungsbehdrden bei Beratungen des G-BA zur Planung klinischer Studien
und anderer Vorschriften B Berlicksichtigung europaischer Preise
(2. AMGANdG)
2013 3. AMGANdG B Keine Klage gegen Bestandsmarktaufruf des G-BA
W Streichung des Wirtschaftlichkeitskriteriums bei der zVT-Bestimmung
2014 14.SGB V-Anderungsgesetz | B Bestandsmarktarzneimittel ausgeschlossen
W Erstattungsbetrag wird nicht mehr als Rabatt auf den Herstellerpreis ausgewiesen
2017 GKV-Arzneimittelversor- B In Ausnahmefallen darf der Erstattungsbetrag die Kosten der zVT bei Arzneimitteln ohne Zusatznutzen
gungsstarkungsgesetz Ubersteigen.
(GKV-AMVSG) B Biindelung von Nutzenbewertungsverfahren
B Evidenztransfer bei PUMA?— Arzneimitteln
B Berlicksichtigung der Resistenzsituation bei Antibiotika
B Bewertung von Bestandsmarktwirkstoffen, sofern ein neuer Unterlagenschutz zu berticksichtigen ist
B Anpassung des EBM zeitgleich mit § 35a Beschluss
B Erstattungsbetrag gilt auch fiir Krankenhduser
W Kriterien fur ,Zusatznutzen gilt als nicht belegt”
B Einfihrung eines Arzt-Informationssystems tber die Beschliisse zur friihen Nutzenbewertung
2019 Gesetz fir mehr Sicherheit | B Anwendungsbegleitende Datenerhebung
in der Arzneimittelversor- B ATMP-Qualitétssicherungsrichtlinie (§ 136a SGB V)
gung (GSAV) B stationdre Umsdtze in Umsatzschwellenberechnung
B Beteiligung von Fachgesellschaften und AkdA bei Festlegung der zVT
2020 Fairer-Kassenwettbewerb- | B Anordnung einer anwendungsbegleitenden Datenergebung bereits zum erstmaligen Inverkehrbringen
Gesetz (GKV-FKG) B ATMPs (auBer Gewebeprodukte) werden bewertet
B Freistellung von Reserveantibiotika

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an G-BA 2021b

tel nach einer fiir sie negativ verlaufenen
Nutzenbewertung durch den G-BA vom
deutschen Markt genommen, weil die
Hersteller ohne Zusatznutzen keine Mog-
lichkeit fiir attraktive Preise ab dem 13.
Monat sahen, ohne dass die Produkte in
allen Fillen versorgungspolitisch irrelevant
gewesen waren. Hierauf hat der Gesetzge-
ber reagiert, indem er die seit dem AMNOG
zunichst geltende strikte Bindung der Preise
von Arzneimitteln ohne Zusatznutzen an
die Jahrestherapiekosten der zZVT mit dem
AMVSG zu einer Soll-Regelung relativiert
hat. Seitdem hat das Problem der Markt-
riicknahmen an Bedeutung verloren (Grei-
ner et al. 2020), weil der GKV-SV in den
Preisverhandlungen entsprechend flexibler
reagiert. Der G-BA hat dies verschiedentlich
dadurch ,,vorbereitet, dass er im Nutzenbe-
wertungsbeschluss festhielt, dass das Arz-
neimittel trotz fehlendem Zusatznutzen ,,in
Einzelfillen eine relevante Therapieoption®
sein konne.’

Gegenstand regelmifSiger Debatten ist
auch die bereits erwihnte Regelung, wo-
nach fir Orphan Drugs der Zusatznutzen
durch die Zulassung als belegt gilt. Wih-
rend die Herstellerverbande diese Regelung
im Gesetzgebungsverfahren des AMNOG
eingefordert hatten (vfa 2010) und seitdem

nachdriicklich als Beitrag zur Sicherstel-
lung der Anreize zur Entwicklung von
Arzneimitteln fir seltene Erkrankungen
verteidigen, wurde sie unter anderem von
der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft und dem IQWiG kritisiert, die
einen Missbrauch des Orphan-Drug-Status
zur Umgehung der Frithen Nutzenbewer-
tung befiirchteten (Windeler et al. 2010;
Ludwig 2019). 2019 wurden mit dem GSAV
auch die in der stationdren Versorgung ver-
abreichten Arzneimittel in die Berechnung
der Umsatzschwelle von 50 Mio. €, bei der
die Privilegierung der Orphan Drugs bei
der Nutzenbewertung endet, einbezogen.
Intensiv diskutiert wurde und wird, dass
Orphan Drugs und auch solche Arzneimit-
tel, die von der Europdischen Arzneimittel-
Agentur EMA aufgrund eines konstatierten
hohen medical needs in einem besonderen
Verfahren zugelassen werden, oft eine aus
Sicht der Nutzenbewertung noch unzu-
reichende Datenbasis aufweisen. Mit dem
GSAV wurden die Voraussetzungen dafiir
geschaffen, dass der G-BA in solchen Fillen
sog. ,anwendungsbegleitende Datenerhe-
bungen“ durch den pU anordnen kann.
Kann durch die Datenerhebung fur das
Arzneimittel keine Quantifizierung des Zu-
satznutzens belegt werden, ist ein geringerer

Erstattungsbetrag zu vereinbaren (§130b
Abs. 3S.7-9 SGB V). An dieser Stelle zeigt
sich also eine deutliche Relativierung des
»Orphan Drug-Privilegs“ des Herstellers.
Das erste Verfahren zur anwendungsbe-
gleitenden Datenerhebung hat der G-BA
zwischenzeitlich fiir das Gentherapeuti-
kum Zolgensma®, ein Orphan Drug und
zugleich der Gruppe der Arzneimittel fir
neuartige Therapien (ATMP) im Sinne von
§ 4 Abs. 9 AMG zuzurechnen, auf den Weg
gebracht (G-BA 2021a).

Um eine sachgerechte Anwendung von
ATMP sicherzustellen, wurde der G-BA mit
dem GSAV zudem ermichtigt, Mafsnah-
men der Qualititssicherung zu beschliefSen.
Mit dem GKV-FKG hat der Gesetzgeber
auch klargestellt, dass ATMPs (Ausnahme
Gewebeprodukte) regelhaft nicht als neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
anzusehen sind (fiir die die Bewertung nach
§ 135 SGB V greifen wiirde), sondern dem
Verfahren der Frithen Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V unterfallen.

4 PUMA = Paediatric use marketing authori-
sation

5 So etwa im Beschluss zu Larotrectinib vom
02.04.2020 (g-ba.de/beschluesse/4242/ ;
Datum des letzten Zugriffs: 07.02.2021)
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Was wurde erreicht,
was bleibt zu tun?

Das tbergeordnete Ziel des Gesetzgebers
bei Verabschiedung des AMNOG war die
Eindimmung der Ausgaben fiir neue pa-
tentgeschiitzte Arzneimittel; das konkrete
Einsparziel war mit zwei Milliarden Euro
jahrlich anvisiert worden (BMG 2016).
Im Laufe der 10 Jahre hat sich dieses Ein-
sparvolumen langsam aufgebaut. Legt
man die Preise der Hersteller im ersten
Jahr, also wihrend der Frithen Nutzenbe-
wertung, zu Grunde, wurden durch das
AMNOG-Verfahren im Jahr 2019 Ein-
sparungen von mehr als 3,2 Milliarden
Euro erzielt (IQVIA 2019). Wihrend die
Arzneimittelausgaben der GKV in 2010
rd. 31,1 Mrd. € betrugen, waren es 2019
rd. 42,4 Mrd. €, also ein durchschnittli-
ches jahrliches Wachstum von 3,5%; die
GKV-Leistungsausgaben insgesamt sind
im gleichen Zeitraum hingegen von 164,9
Mrd. € auf 239,5 Mrd. € gewachsen, also
ein Anstieg um jahrlich 4,2%.¢ Entspre-
chend sank der Anteil der Arzneimittel an
den GKV-Leistungsausgaben in den zehn
AMNOG-]Jahren von 18,9 v.H. auf 17,8
v.H.. Auch nimmt der deutsche Arzneimit-
telmarkt anders als vor dem AMNOG im
europdischen Vergleich keinen Spitzenplatz
mehr bei den Arzneimittelpreisen ein (Cas-
sel und Ulrich 2020).

Die im ersten Jahr freie Preisgestal-
tung, die nach Auffassung des GKV-SV
einen Anreiz zur Realisierung tiberhohter
Preise im ersten Jahr bewirkt (GKV-SV
2014), in Verbindung mit der sofortigen
Erstattungsfahigkeit hat zugleich sicher-
lich dazu beigetragen, dass in Deutsch-
land im europdischen Vergleich neue
Arzneimittel weiterhin im Allgemeinen
rasch nach Zulassung durch die EMA
eingefithrt werden.”

Ein Ziel des AMONG war auch die Aus-
richtung der Preise am Zusatznutzen, da-
her die Nutzenbewertung durch den G-BA
nach Marktzutritt als Grundlage fir die
anschlieffenden Preisverhandlungen des
GKV-SV mit den pU. Auch diese Zielset-
zung ist — so einschldgige okonometrische
Untersuchungen (Lauenroth und Stargardt
2017; Grande 2017) — grundsatzlich reali-
siert: Die Aufschlidge auf die Jahresthera-
piekosten der zVT steigen tendenziell mit
dem Ausmaf$ des Zusatznutzens.

Seit der Vorlage des AMNOG-Gesetz-
entwurfs wird diskutiert, inwieweit in die
Konstruktion ein Interessenkonflikt ,,ein-
gebaut® ist, weil der GKV-SV als stirkste
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Bank im G-BA die dortige Entscheidung
zur Nutzenbewertung, die spiter wesent-
lich fiir seine Preisverhandlungen wird, we-
sentlich mitpragt. Cassel und Ulrich (2016)
sprechen von einer ,,institutionelle(n) Om-
nipriasenz® des GKV-SV. Dieses Gover-
nance-Problem (Vorderwulbecke 2013)
wird etwa fuir die Festlegung der zV'T, aber
auch fiir die Feststellung zum Vorliegen und
Ausmafs eines Zusatznutzens thematisiert.
Auch nach 10 Jahren AMNOG hat sich die
Thematik unseres Erachtens nicht quasi
durch Zeitablauf ertibrigt. Gdbe es denn
eine Alternative? Der ,,DiGA-Fast-Track*
(vgl. Bronneke et al. 2021) verweist auf
einem moglichen Weg: Die Nutzenbewer-
tung fur die Digitalen Gesundheitsanwen-
dungen als Voraussetzung fur
die dauerhafte Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis und damit
in den GKV-Leistungskatalog
hat der Gesetzgeber nicht dem
G-BA, sondern dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM)
zugewiesen (§ 139e SGB V). Zwar wire
dies eine Entscheidung fiir eine staatliche
anstelle einer Selbstverwaltungslosung,
aber sie wiirde die Legitimitat der Nut-
zenbewertungen aus unserer Sicht starken.

Weiterhin ungelost ist auch die Proble-
matik der aus dem AMNOG resultierenden
sog. ,,Mischpreise®. Auf Basis einer Durch-
schnittsbetrachtung wird ein einheitlicher,
tiber die Patientengruppen ,,gemischter
Preis fiir ein Arzneimittel iber alle Indika-
tionen und Patientengruppen verhandelt.®
Seit Anfang des AMNOG wird thema-
tisiert, dass ein solcher ,,Mischpreis“ im
Einzelfall zwangslaufig auch zu Konstel-
lationen fiithrt, bei denen der Preis eines
Arzneimittels gemessen am individuellen
Nutzen fir den betreffenden Patienten zu
hoch ist. Insbesondere relevant ist dies fur
Indikationen ohne Zusatznutzen, in denen
vielfach die zVT preisglinstiger ist. Wih-
rend nach der AMNOG-Logik der Misch-
preis die Wirtschaftlichkeit des Arzneimit-
tels tiber alle Subgruppen ermoglichen soll,
argumentieren Krankenkassen und Kas-
sendrztliche Vereinigungen (KV) kontrar.
Sie stellen darauf ab, dass das Wirtschaft-
lichkeitsgebot aus § 12 SGB V stets eine
Einzelfallbetrachtung bedinge: So miisse
fiir den individuellen Patienten das jeweils
wirtschaftlichste Arzneimittel ausgewahlt
werden. Dies bedeute, dass ein nutzenbe-
wertetes Arzneimittel ohne Zusatznutzen
in einer Subpopulation als unwirtschaftlich
in dieser anzusehen wire. An dieser Stelle
wird deutlich, dass die von den Akteuren

der Selbstverwaltung auf regionaler Ebe-
ne verfolgte Idee einer ,,Wirtschaftlichkeit
von drztlichen Verordnungen“ der Wirt-
schaftlichkeitsidee des AMNOG im Sinne
einer globalwirtschaftlichen Betrachtung
diametral entgegensteht. KVen weisen
ihre Mitglieder darauf hin, dass Arznei-
mittel ohne Zusatznutzen in Subgruppen
unter Umstidnden als unwirtschaftlich in
der Wirtschaftlichkeitspriifung angese-
hen werden und somit Regressdrohungen
folgen konnten (Weegen et al. 2016). Der
Gesetzgeber konnte die Problematik auf-
l6sen, indem er die in den Erstattungsbe-
tragsverhandlungen festgelegten Misch-
preise durch den einzelnen Vertragsarzt
qua Definition als wirtschaftlich im Sinne

Governance-Problem hat sich
nicht durch Zeitablauf erledigt.

des Wirtschaftlichkeitsgebots herausstellt
(Bauer et al. 2016). Zum anderen konnte
durch die konsequente Beschrankung der
Erstattungsfihigkeit nutzenbewerteter
Arzneimittel auf Indikationen mit Zu-
satznutzen die Situation vermieden wer-
den, dass ein Preis im Einzelfall gemessen
am individuellen Nutzen des betreffen-
den Patienten zu hoch ist und zu einem
Konflikt der beschriebenen Wirtschaft-
lichkeitskonzeptionen fiithrt; bestehen in
einer Indikation jedoch unterschiedliche
ZusatznutzenausmafSe zwischen Patien-
tensubgruppen, stofit diese Vorgehensweise
schnell an Grenzen. AufSerdem wird nach
herrschender Auffassung durch die eben-
falls mit dem AMNOG eingefiihrte Rege-
lung in § 92 Abs. 2 SGB V eine selektive
Erstattung ausgeschlossen, da in dieser ein
Vorrang der Vereinbarung eines Erstat-
tungsbetrags vor einer Einschrinkung der
Verordnungsfahigkeit verankert ist (Bauer
et al. 2016). Der GKV-SV fordert(e) eine
selektivere, d. h. patientensubgruppen- und
indikationsspezifische Vorgehensweise bei
der Erstattung von nutzenbewerteten Pra-
paraten (GKV-SV 2014).

6 Vgl. Jahresrechnungen KJ1 der GKV, Konto
04300 sowie die Summe der Konten 4000
bis 5990 der Jahre 2010 und 2019. Siehe
www.bundesgesundheitsministerium.de/
themen/krankenversicherung/zahlen-und-
fakten-zur-krankenversicherung/finanzer-
gebnisse.html

7 Vgl. dazu etwa: https://www.efpia.eu/pub-
lications/downloads/efpia/efpia-patients-
wait-indicator-2019-survey/

8 Vgl. beispielhaft Wasem u. Engelberth
(2017).
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In den zehn Jahren seit Inkrafttreten
des AMNOG hat sich der Markt der
patentgeschiitzten Arzneimittel struktu-
rell verdndert. Im Jahr 2010 wurden nur
23 Arzneimittel mit neuem Wirkstoff in
Deutschland zugelassen; 6 davon waren
Orphan-Drugs und nur drei wurden nach
einem beschleunigten Verfahren zugelas-
sen (Fricke u. Schwabe 2011). 2019 wur-
den schon 31 neue Wirkstoffe (2018: 37) in
Deutschland zugelassen; davon
10 als Orphan-Drugs (2018:
13) (Fricke et al. 2020). Zahl
und Anteil der auf Basis der
schon angesprochenen beson-
deren Verfahren auf europii-
scher Ebene von der EMA zu-
gelassenen Arzneimittel nimmt
kontinuierlich zu. Dazu tragt
auch der Trend zur stratifizier-
ten Medizin bei, in der Patientengruppen
immer kleiner werden, oftmals eine zVT
nicht existiert und eine Arzneimittelbe-
wertung auf Basis randomisierter, kont-
rollierter Studien an Grenzen der Mach-
barkeit stof3t.

Arzneimittel fiir neuartige Therapien
(ATMP) —insbesondere Zell- und Genthe-
rapien — sind teilweise nicht nur von der
bereits fiir Orphan-Drugs beschriebenen
Evidenzproblematik betroffen, sondern
hier ergeben sich aufgrund transformier-
ter Ausgabenverliufe vieler ATMP ins-
besondere in den Erstattungsbetragsver-
handlungen im AMNOG-System neue
Herausforderungen. Da es sich haufig um
Einmal-/Impulstherapien handelt, die eine
Wirkungsdauer von mehreren Jahren und
zum Teil sogar eine lebenslange Wirkung
versprechen, fallen im ersten Jahr einma-
lig teilweise sehr hohe Kosten durch die
Arzneimittelgabe an, ohne aber in den
Folgejahren Kosten auszulsen. Insofern
erscheint die Betrachtung von Jahresthera-
piekosten bei Einmaltherapien nicht sinn-
voll. An dieser Stelle zeigt sich also, dass
in den Erstattungsbetragsverhandlungen
transformierte Ausgabenverldufen ange-
messen beriicksichtigt werden miissen.
In Anbetracht der geringen Evidenzbasis
wird aber auch deutlich, dass verinderte
Erstattungsmodelle aufgrund einer gro-
B8en Unsicherheit notwendig sind, weil
langfristige Risiken und Therapieerfol-
ge noch offen sind, sodass zunehmend
Pay-For-Perfomance-Ansitze diskutiert
werden. Denkbar wiren beispielsweise
Riickzahlungsoptionen, die bei Therapie-
versagen ausgelost werden und nach Jah-
ren gestaffelt werden konnten; alternativ

bieten sich auch Ratenzahlungsmodelle
an. Beim Einsatz von Pay-for-Performance
wirkt die komplexe Definition des In-
dikators fiir Therapieversagen und des
Zeitraumes, in dem Therapieversagen zu
einer Reduzierung des Preises fiihrt, hem-
mend. Ein bekanntes Beispiel in diesem
Zusammenhang ist die Diskussion um
das Gentherapeutikum Zynteglo® zur
Behandlung der Beta-Thalassimie, bei

Die Steuerung der
Arzneimittelversorgung
in Deutschland steht auch
in Zukunft vor grofien
Herausforderungen.

dem ein Therapieversagen tiber die Not-
wendigkeit von Transfusionen definiert
werden konnte.

Die Einmaltherapien haben dazu
gefithrt, dass in jlingster Zeit verstarkt
wieder Uiber den moglichen Stellenwert
von Kosten-Nutzen-Bewertungen in der
Arzneimittelpreisbildung im AMNOG-
Verfahren diskutiert wird. Hatte das
GKV-WSG Kosten-Nutzen-Bewertun-
gen als Instrument zur Ermittlung von
Erstattungshochstbetriagen vorgesehen,
sind sie — vor ihrer regelhaften Umset-
zung — durch das AMNOG faktisch in
die Bedeutungslosigkeit gedrangt wor-
den. Nach Abschluss eines Preisfindungs-
verfahrens durch Schiedsspruch kénnte
eine Kosten-Nutzen-Bewertung vom
pU oder vom GKV-SV beauftragt wer-
den (§ 35¢ SGB V). Das Ergebnis dieser
Bewertung wiirde dann wiederum als
Grundlage fiir eine erneute Verhandlung
zwischen GKV-SV und dem Hersteller
dienen. Davon ist jedoch bislang kein
einziges Mal Gebrauch gemacht worden.

Der Sachverstidndigenrat zur Begut-
achtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen bezeichnet die Tatsache,
dass Kosten-Nutzen-Bewertungen,
wenn iberhaupt, erst nach gescheiter-
ten Verhandlungen durchgefiithrt werden
sollen, in seinem Gutachten von 2014
als ,paradox® (SVR Gesundheit 2014).
In einer vergleichenden internationalen
Analyse des IQWiG zum Stellenwert
von Kosten-Nutzen-Bewertungen fir
Ressourcenallokationsentscheidungen
wurde festgestellt, dass diese in allen be-
trachteten Landern (England, Schweden,
Australien, Niederlande, Brasilien und

Thailand) gut etabliert sind und einen
festen Bestandteil im Entscheidungs-
prozess bilden. Nur in Deutschland ist
der Hinweis ,,keine Rolle“ angefiihrt
(Gerber-Grote u. Windeler 2014).

Die Hintergriinde bzw. Motive fiir die-
ses Schattendasein von Kosten-Nutzen-Be-
wertungen sind wahrscheinlich vielfiltig.
Gerber-Grote u. Windeler (2014) sehen
in Machterhaltungstendenzen der betei-
ligten Institutionen ein Motiv, weil eine
vorliegende Kosten-Nutzen-Bewertung
den Gestaltungsspielraum in den Preis-
verhandlungen begrenzen wiirde. Dariiber
hinaus weisen sie auf die Sorge, Kosten-
Nutzen-Analysen wiirden zu einer Diskus-
sion um Rationierung und Priorisierung
im Gesundheitssystem fithren — eine De-
batte, die nach Auffassung des Deutschen
Ethikrates (2011) allerdings transparent
gefiithrt werden sollte, da andernfalls not-
wendige Ressourcenallokationsentschei-
dungen bspw. auf den einzelnen Arzt oder
die einzelne Krankenschwester verlagert
wiirden. Der Ethikrat verweist zugleich
darauf, dass das vom IQWiG entwickelte
Effizienzgrenzenkonzept, das wohl Ba-
sis fir Kosten-Nutzen-Bewertungen beim
IQWIiG sein wiirde, stark umstritten ist
und den Einsatz des Instrumentes faktisch
behindert. Diese Position vertritt auch von
der Schulenburg (2012). Es stellt sich daher
die Frage, ob angesichts der ersichtlichen
Defizite des bisherigen Instrumentariums
bei der Analyse der langfristigen Kosten-
und Nutzeneffekte von Einmaltherapien
ein neuer Aufschlag zur Diskussion tiber
die Methodik solcher Bewertungen un-
ternommen werden sollte.

Dass die Arzneimittelpreise in den
USA deutlich oberhalb der Preise in Eu-
ropa liegen ist seit langem bekannt und
auch in jingerer Zeit mehrfach bestatigt
worden (etwa: Vokinger et al. 2020).
Bereits die Trump-Administration hat-
te die Referenzierung auf europaische
Preise thematisiert, um Druck auf das
US-Preisniveau auszuiiben. Ende 2019
hatten die Demokraten mit dem Lo-
wer Drug Cost Now Act eine Initiative
gestartet, die im Repridsentantenhaus
verabschiedet, dann aber an der republi-
kanischen Mehrheit im Senat gescheitert
war. Mit nunmehr einer demokratischen
Mehrheit in beiden Hausern des Kon-
gresses und einem demokratischen Pra-
sidenten steigt die Wahrscheinlichkeit,
dass Initiativen dieser Art in den USA
politisch durchsetzungsfihig waren.
Grundgedanke von solchen Uberlegun-
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gen ist, dass die Erstattung der 6ffentlich
finanzierten Gesundheitsversorgungs-
systeme in den USA - insbesondere
Medicare und Medicaid - sich an den
Listenpreisen einer Auswahl von euro-
pdischen Systemen orientieren sollte.
Wiirde ein solcher Ansatz umgesetzt,
konnte dies ganz erhebliche Auswirkun-
gen fiir Europa haben. Da der US-Markt
von herausragender Bedeutung fur die
meisten Pharmaunternehmen ist, konn-

ten diese zu der Einschitzung kommen,
es sei sinnvoll, das hohe US-Preisniveau
nicht durch rasche Ausbietung in Europa
zu gefdhrden. In diesem Kontext kénnte
sich die Frage stellen, ob eine — bereits
bei Einfithrung des AMNOG intensiv
diskutierte — Vertraulichkeit der Erstat-
tungsbetrige (bei auch nach 12 Mona-
ten unveranderter Veroffentlichung des
zunichst frei vom Hersteller gewihlten
Preises) geeignet sein konnte, die Zu-

ginglichkeit zu neuen Arzneimitteln in
Deutschland zu erhalten.

Der Arzneimittelmarkt ist durch grofse
Dynamik geprégt. Dies zeigt auch der Riick-
blick auf 10 Jahre AMNOG und die Schau
auf anstehende Probleme. Das AMNOG
hat sich dabei grundsitzlich bei aller teil-
weise durchaus intensiveren Kritik bewahrt.
Die Steuerung der Arzneimittelversorgung
in Deutschland steht allerdings auch in Zu-
kunft vor groffen Herausforderungen. =
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