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Erlaubnis

Die Regulierung von Arzneimittelpreisen erfolgt

seit 1989 uiber Arzneimittel-Festbetrage. Sie sind
Erstattungshochstgrenzen fiir Arzneimittel, zu denen die
Krankenkassen die Kosten fiir verordnete Arzneimittel
ubernehmen und werden vom GKV-Spitzenverband fuir
Gruppen vergleichbarer Arzneimittel festgesetzt. Als
zusatzliches kollektivvertragliches Steuerungsinstrument
wurden ab 2011 verhandelte Erstattungsbetrage fiir
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen eingefiihrt, die
nicht unmittelbar oder gar nicht festbetragsgeregelt
werden konnen. In der aktuellen Auseinandersetzung
uber die grundsatzliche Ausrichtung beider Instrumente
wird insbesondere von Industrieseite vorgetragen,

dass beide Regelungsbereiche isoliert zu betrachten
seien und ,,Arzneimittel mit Zusatznutzen“ nicht
festbetragsgeregelt werden diirften. Dieser Beitrag
zeigt, dass Festbetrage und Erstattungsbetrage nicht
auf zwei getrennt zu betrachtende Marktsegmente
gerichtet sind, sondern sich sowohl konzeptionell
erganzen als auch sequentiell anzuwenden sind.

1. Erstattungsbetrage und
Festbetrage: Gemeinsamkeiten
und Unterschiede

Mit der frithen Nutzenbewertung und
der anschliefenden Verhandlung von
Erstattungsbetrigen hat der Gesetzge-
ber mit dem Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz (AMNOG) vom 22.12.2010
ein weiteres, auf die Preise von Arznei-
mitteln gerichtetes Steuerungsinstrument
eingefiihrt. Dieses erstreckt sich auf Arz-
neimittel mit neuen, patentgeschiitzten
Wirkstoffen, die nicht unmittelbar oder

gar nicht festbetragsgeregelt werden
konnen. Dieser Bereich war lange Zeit
ungeregelt. Als Folge 6ffnete sich die
Schere zwischen einem vergleichswei-
se niedrigen Verordnungs- und einem
uberproportional hohen Umsatzanteil
fiir nicht festbetragsgeregelte Arzneimit-
tel immer weiter. Nach dem Scheitern
einseitig festzusetzender Hochstbetrige
(GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz vom
26.03.2007) sollen nun verhandelte Er-
stattungsbetrage fiir Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen die Regelungsliicke im
festbetragsfreien Markt schliefSen. Wei-
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terhin wird damit ein Teil von Arzneimit-

teln mit patentgeschiitzten Wirkstoffen

fruher oder spiter festbetragsgeregelt.

Nur bei nicht festbetragsfahigen Wirk-

stoffen (therapeutische Solisten) tritt der

Erstattungsbetrag dauerhaft an die Stelle

der fritheren freien Preisbildung.

Dieser Logik folgend wurde die Fest-
betragsregelung mit dem AMNOG nicht
verdandert. Die Einfiihrung der Festbetra-
ge mit dem Gesundheits-Reformgesetz
vom 20.12.1988 war mit der Erwartung
einer umfassenden, nahezu 90-prozenti-
gen Markdurchdringung durch Festbe-

trage verbunden (vgl. BT Drs. 11/2237

vom 03.05.1988, S. 275). Damit war

von Beginn an klar, dass diese Regelung
nicht etwa bevorzugt fiir die Phase nach
dem Patentablauf vorgesehen, sondern
insbesondere auch fiir patentgeschiitzte

Wirkstoffe bestimmt ist. Von diesem Re-

gelungsziel wurde mit dem AMNOG an

keiner Stelle abgewichen. Im Gegenteil:

Die Verzahnung von Erstattungsbetragen

mit Festbetrdgen auch fiir Arzneimittel

mit neuen Wirkstoffen zeigt sich darin,
dass

m fur Arzneimittel, die pharmakolo-
gisch-therapeutisch vergleichbar
mit Festbetragsarzneimitteln sind,
der medizinische Zusatznutzen als
therapeutische Verbesserung ent-
sprechend der Festbetragsregelung
nachzuweisen ist (§ 35a Abs. 1 Satz
4 SGB V),

m beinicht nachgewiesener therapeuti-
scher Verbesserung eine unmittelbare
Einordnung in eine bestehende Fest-
betragsgruppe erfolgt (§ 35a Abs. 4
SGB V),

m die Verpflichtung zur Festsetzung
eines Festbetrags oder Erstattungs-
betrags unberiihrt bleibt, sofern bei
nicht festgestelltem Zusatznutzen
oder therapeutischer Verbesserung
eine Bewertung des Nutzens unter
Beriicksichtigung von Kosten beauf-
tragt wird (§ 35 Abs. 5a SGB V) und

m vereinbarte Erstattungsbetrige bei
spaterem Vorliegen der Vorausset-
zungen zur Bildung einer Festbetrags-
gruppe auflerordentlich gekiindigt
werden konnen (§ 130b Abs. 7 Satz
3SGBV).

Somit werden Erstattungsbetrige nur
dann verhandelt, wenn eine Einbezie-
hung in bereits bestehende Festbetrags-
gruppen nicht moglich ist. Folgerich-
tig konnen Erstattungsbetrdge durch
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Festbetrige abgelost werden, sofern zu
einem spéteren Zeitpunkt eine Festbe-
tragsgruppenbildung méglich ist. Das
kann der Fall sein, wenn erst spiter
weitere vergleichbare Wirkstoffe auf
den Markt gebracht werden. In der
zeitlichen Abfolge greift fiir prinzipi-
ell festbetragsfihige Wirkstoffe also
zundchst ein Erstattungsbetrag, bevor
anschlieffend ein Festbetrag wirksam
werden kann.

1.1 Verfahren und Akteure

Sowohl fir Erstattungsbetrdge als auch
fuir Festbetrdge gibt es klare gesetzliche
Vorgaben. Beide Regelungen setzen zu-
nichst eine entsprechende Beschluss-
fassung durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) voraus. Bei den
Beschliissen des G-BA zur Nutzenbe-
wertung nach § 35a SGB V wurde zur
Beschleunigung des Verfahrens —anders
als bei den Beschliissen zur Festbetrags-
gruppenbildung — auf einen Beanstan-
dungsvorbehalt des Bundesministeriums
fur Gesundheit verzichtet (§ 35a Abs. 3
Satz 6 SGB V).

Die Bewertung eines Zusatznutzens
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
durch den G-BA erfolgt gemafs § 35a
SGB V innerhalb von sechs Monaten
nach Inverkehrbringen. Sie basiert auf
einem zum Zeitpunkt der Markteinfiih-
rung vom pharmazeutischen Unterneh-
mer einzureichenden Dossier, in dem
auf Grundlage der Zulassungsunterla-
gen sowie weiterer Studien ein
patientenrelevanter Zusatz-

lungspartner nicht binnen sechs Monaten
einigen, folgt eine Schiedsentscheidung
nach spitestens weiteren drei Monaten.
Die Geltung des Erstattungsbetrags
beginnt mit dem 13. Monat nach der
Markteinfihrung.

Ebenso wie die Erstattungsbetragsre-
gelung ist die Festbetragsregelung zwei-
stufig angelegt. Zunichst bestimmt der
G-BA gemifS § 35 SGB V fir welche
Gruppen von Arzneimitteln Festbetrige
festgesetzt werden konnen. Unterschie-
den werden drei Stufen von Festbetrags-
gruppen, die nicht in einem hierarchi-
schen Verhiltnis zueinander stehen (§ 35
Abs. 1 Satz 2 SGB V):

Stufe 1:  Arzneimittel mit denselben
Wirkstoffen

Arzneimittel mit pharmakolo-
gisch-therapeutisch vergleich-
baren Wirkstoffen, insbeson-
dere mit chemisch verwandten
Stoffen

Arzneimittel mit therapeutisch
vergleichbarer Wirkung, ins-
besondere Arzneimittelkom-
binationen

Stufe 2:

Stufe 3:

Nach dem Prozess der Gruppenbildung
setzt der GKV-Spitzenverband fiir die
durch den G-BA gebildeten Festbetrags-
gruppen nach den gesetzlichen Vorgaben
des § 35 Abs. 5 SGB V jeweils einen Fest-
betrag fest. Aktuell entfallen im GKV-
Arzneimittelmarkt fast 80 Prozent der
Verordnungen und 40 Prozent des Um-
satzes auf Arzneimittel mit Festbetrigen.

nutzen des Medikaments im
Vergleich zu einer vom G-BA
bestimmten zweckmaifSiigen
Vergleichstherapie belegt wer-
den kann. Auf dieser Grund-

Erstattungsbetrdge konnen
durch Festbetrdge abgelost
werden, sofern zu einem
spdteren Zeitpunkt eine

lage stellt der G-BA fest, wie
sich der Zusatznutzen eines
Arzneimittels im Verhiltnis zu
der zweckmafigen Vergleichs-
therapie darstellt. Unter bestimmten Vo-
raussetzungen legt der G-BA auch meh-
rere Alternativen fir die zweckmifige
Vergleichstherapie nebeneinander fest.
Aus diesen kann der pharmazeutische
Unternehmer eine frei wihlen.

In einem nachfolgenden Schritt wird
dann der Erstattungsbetrag gemiafs §
130b SGB V als Verhandlungsergebnis
zwischen dem pharmazeutischen Unter-
nehmer und dem GKV-Spitzenverband
bestimmt. Konnen sich beide Verhand-

Festbetragsgruppenbildung
moglich ist.

Dies verdeutlicht den dauerhaften und
mafSgeblichen Beitrag der Festbetrige
zu bezahlbaren Arzneimittelpreisen. Die
Einsparungen durch dieses Instrument
belaufen sich inzwischen auf jahrlich 6,9
Milliarden Euro.

Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
konnen allerdings haufig nicht unmit-
telbar nach ihrer Markteinfithrung
festbetragsgeregelt werden. Das ist ver-
fahrensbedingt: Die Bildung von Festbe-
tragsgruppen der Stufe 1 (Arzneimittel
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mit identischem Wirkstoff) ist in der
Regel erst nach Patentablauf und dann
einsetzendem generischen Wettbewerb
moglich. Eine Festbetragsgruppe der
Stufe 2 oder 3 setzt die Verfugbarkeit
weiterer Wirkstoffe voraus. Zudem be-
steht eine gesetzliche Ausnahme von der
Festbetragsregelung fiir patentgeschiitzte
Wirkstoffe mit neuartiger Wirkungswei-
se oder therapeutischer Verbesserung.
Waihrend bei der Bewertung nach
§ 35a SGB V dem Nutzen eines Arz-
neimittels im Vergleich zur zweckma-
Bigen Vergleichstherapie eine zentrale
Bedeutung im Hinblick auf die Hohe
des anschlieflend zu bestimmenden
Erstattungsbetrags zukommt, setzt die
Festbetragsregelung methodisch auf
Preisunterschieden zwischen den in einer
Festbetragsgruppe zusammengefassten
und untereinander im Wettbewerb ste-
henden Arzneimitteln auf. Arzneimit-
tel mit pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbaren Wirkstoffen konnen in
gemeinsamen Gruppen der Stufe 2 zu-
sammengefasst werden. Voraussetzung
fur eine auf pharmakologischer Ebene
bestehende Vergleichbarkeit ist neben
der Art und dem Aufbau einzelner Wirk-
stoffe ein vergleichbarer Wirkungsme-
chanismus. Als Aufgreifkriterium fir
eine mogliche Gruppenbildung der Stufe
2 ist die anatomisch-therapeutisch-che-
mischen Klassifikation der WHO (ATC-
Code) geeignet. Auf die pharmakologi-
schen Eigenschaften kommt es hingegen
bei einer Gruppenbildung der Stufe 3,
bei der Wirkstoffe mit therapeutisch ver-
gleichbarer Wirkung in gemeinsamen
Festbetragsgruppen zusammengefasst
werden, nicht an. Die therapeutische
Vergleichbarkeit ergibt sich aus der
arzneimittelrechtlichen Zulassung und
ist bereits bei e i n e m gemeinsamen

Anwendungsgebiet aller Wirkstoffe
gegeben (BSG-Urteil vom 01.03.2011,
Az.: B 1KR 13/10 R, Rn. 44). Uber die
therapeutische Vergleichbarkeit wird so-
mit in einem ersten Schritt einer Festbe-
tragsgruppenbildung ein gemeinsamer
Bezugspunkt mehrerer Wirkstoffe her-
gestellt. Die therapeutische Vergleich-
barkeit sagt nichts iiber den Nutzen
eines Wirkstoffs im Vergleich zu einem
anderen aus. Das Nutzenverhiltnis zu
den anderen Wirkstoffen derselben Fest-
betragsgruppe spielt erst bei der Beurtei-
lung der therapeutischen Verbesserung
eine zentrale Rolle, da ihre Bestdtigung
eine Festbetragsfreistellung durch Nicht-
Einbeziehung bzw. Herausnahme aus
einer Gruppe bewirkt.

1.2 Erstattungshohe und
Preisgestaltung

Die Hohe der Erstattungsbetrage soll
aus bestehenden, patientenrelevanten
Nutzenunterschieden neuer Arzneimit-
tel im Vergleich zu bereits etablierten
Therapien abgeleitet werden. Letztlich
sollen die besser bewerteten Arzneimit-
tel mit hoheren Preisen belohnt wer-
den, wihrend der Erstattungsbetrag
fur Arzneimittel ohne nachgewiesenen
Zusatznutzen nicht zu hoheren Jahres-
therapiekosten fithren darf als die der
zweckmifSigen Vergleichstherapie. Sind
mehrere Alternativen fur die zweckma-
Bige Vergleichstherapie durch den G-BA
bestimmt, darf der Erstattungsbetrag
fur Arzneimittel ohne nachgewiesenen
Zusatznutzen nicht zu hoheren Jahres-
therapiekosten fithren als deren wirt-
schaftlichste Alternative. Die Preise der
zweckmafigen Vergleichstherapie dienen
somit als Ausgangspunket fiir die Erstat-
tungsbetriage. Umso wichtiger ist, dass

fiir die Monetarisierung des Zusatznut-
zens kein Algorithmus vorgeschrieben
ist, sondern der Interessensausgleich im
Verhandlungsprozess hergestellt wird.
Bei der Erstattungsbetragsregelung
wird der vom pharmazeutischen Unter-
nehmer verlangte Abgabepreis direkt
durch den Erstattungsbetrag modifi-
ziert. Dies erfolgt in Abhingigkeit vom
Ausmaf$ und der Wahrscheinlichkeit des
Zusatznutzens in a | | e n zugelassenen
Anwendungsgebieten gegentiber der
zweckmifigen Vergleichstherapie, wie
sie vom G-BA festgelegt worden ist. Nur
fuir das erste Jahr nach der Markteinfih-
rung wird weiterhin eine freie Preisbil-
dung zugestanden. Die Preisfunktion des
Erstattungsbetrags, die auch im Zusam-
menhang mit der Festsetzung von Fest-
betriagen sowie zur Kostendarstellung
der zweckmifligen Vergleichstherapie
bedeutsam ist, wurde mit dem 14. SGB
V-Anderungsgesetz vom 27.03.2014
klargestellt. Fiir den pharmazeutischen
Unternehmer besteht ungeachtet dessen
weiterhin die Moglichkeit, seinen Listen-
preis frei festzusetzen und auszuweisen.
Im Unterschied zur Erstattungsbe-
tragsregelung bleiben die pharmazeuti-
schen Unternehmer bei Festbetrigen frei
in ihrer Preisgestaltung. Als Erstattungs-
hochstgrenze bertihrt der Festbetrag
den Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers nicht direkt. Festbetrige
sollen den gesetzlichen Vorgaben entspre-
chend einen wirksamen Preiswettbewerb
auslosen und sich dazu an moglichst
preisgiinstigen Versorgungsmoglichkei-
ten ausrichten (§ 35 Abs. 5 Satz 2 SGB
V). Die Hohe des jeweiligen Festbetrags
ist ebenfalls gesetzlich bestimmt. Da-
nach miissen mindestens 20 Prozent der
Verordnungen und 20 Prozent der Pa-
ckungen zum Festbetrag verfugbar sein

Abbildung 1: Festbetragsregelung zum 01.06.2014
Gruppierung Identische Pharmakologisch- Therapeutisch Gesamter
nach Wirkstoffe therapeutisch vergleichbare Festbetrags-
$§35SGBV vergleichbare Wirkstoffe Wirkung markt
(Stufe 1) (Stufe 2) (Stufe 3)
Festsetzung fiir 300 Gruppen 66 Gruppen 58 Gruppen 424 Gruppen
mit 192 Wirkstoffen 177 Wirkstoffen 144 Wirkstoffkomb.
Umsatz 47 Mrd. € 56 Mrd. € 21 Mrd. € 12,4 Mrd. €
Verordnungen 2214 Mio. 2237 Mio. 61,4 Mio. 506,5 Mio.
Packungen 15.181 Packungen 12.271 Packungen 4.904 Packungen 32.356 Packungen
Quelle: GKV-Spitzenverband
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(§ 35 Abs. 5 Satz 5 SGB V). Ziel dieser
Regelung ist es, Arzte und Patienten zu
motivieren, preisgiinstige Arzneimittel
mit vergleichbarer Wirkung zu wihlen.
Zugleich erhalten pharmazeutische Un-
ternehmen einen Anreiz, ihre Preise an
den Festbetrdgen auszurichten, damit
ihre Produkte weiterhin verordnet wer-
den. Auf diese Weise fordern Festbetra-
ge den Wettbewerb um niedrige Arz-
neimittelpreise, ohne die therapeutisch
notwendige Arzneimittelauswahl ein-
zuschrianken. Dariiber hinaus kann der
GKV-Spitzenverband besonders preis-
gunstige Festbetragsarzneimittel von
der gesetzlichen Zuzahlung freistellen,
wenn daraus weitere Einsparungen zu

erwarten sind (§ 31 Abs. 3 Satz4 SGB V).

1.3 Zusatznutzen und
Therapeutische Verbesserung

Bei der Nutzenbewertung gemifs § 35a
SGB V wird die Wahrscheinlichkeit
(Anhaltspunkt, Hinweis, Beleg) und das
AusmafS (geringerer, keiner, nicht quanti-
fizierbar, gering, betrichtlich, erheblich)
eines Zusatznutzens, ggf. differenziert
nach den verschiedenen Anwendungs-
gebieten und Patientengruppen eines
Arzneimittels, wirkstoffspezifisch be-
wertet (§ 5 AM-NutzenV). Auf dieser
Grundlage wird anschliefend ein diese
Differenzierungen beriicksichtigender
Erstattungsbetrag verhandelt.

Augenfillig ist in diesem Zusammen-
hang eine haufig undifferenzierte Verwen-
dung des Begriffs ,, Zusatznutzen® in der
Fach-Offentlichkeit. So wird auch dann
von ,,Arzneimitteln mit Zusatznutzen®
gesprochen, wenn dieser (noch) nicht
belegt ist, sondern es nur einen Hinweis
bzw. Anhaltspunkt gibt oder wenn le-
diglich fiir eine Minderheit der von der
Zulassung umfassten Patientengruppen
ein Zusatznutzen belegt ist. In der 6ffentli-
chen Darstellung resultieren aus den diffe-
renzierten Vorgaben zur Bewertung eines
Zusatznutzens jedoch Schlagzeilen wie
»Frithe Nutzenbewertung: Drei neue Arz-
neimittel mit Zusatznutzen“ (DAZ online
02.05.2013). Im Ergebnis hatte der G-BA
bei zwei Arzneimitteln ,,Anhaltspunkte®
fir einen geringen bzw. betrachtlichen
Zusatznutzen in jeweils einem Anwen-
dungsgebiet festgestellt. Bei dem dritten
Arzneimittel wurde lediglich ein geringer
Zusatznutzen festgestellt. Dass derartige
Nutzenbewertungsergebnisse einer Fest-
betragsgruppenbildung nicht grundsatz-
lich entgegenstehen, liegt auf der Hand.

Im Rahmen der Festbetragsregelung
kommt es auf etwaig bestehende Nutzen-
unterschiede zwischen unterschiedlichen
Wirkstoffen nicht an, sofern sie nicht das
Ausmafs einer therapeutischen Verbesse-
rung annehmen. Was unter einer thera-
peutischen Verbesserung zu verstehen ist,
hat der Gesetzgeber durch den mit dem
Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaft-
lichkeit in der Arzneimittelversorgung

Abbildung 2: AusmaR und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens

Ausmald

erheblich

betréachtlich

gering

—
@©
0
[
S0
i
=
=
(=
©
=]
(op
-—
=
=
s

kein ZN

geringerer N

Quelle: Eigene Darstellung

| Wahrscheinlichkeit |

Beleg

Hinweis

10 G+S 3/2014

(AVWG) mit Wirkung zum 01.05.2006
aufgenommenen § 35 Abs. 1b SGB V
konkretisiert. Danach liegt eine thera-
peutische Verbesserung vor, wenn das
Arzneimittel einen therapierelevanten
hoheren Nutzen als andere Arzneimittel
dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb
als zweckmafSige Therapie regelmifig
oder auch fiir relevante Patientengruppen
oder Indikationsbereiche den anderen
Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen
ist. Die Bewertung einer therapeutischen
Verbesserung erfolgt ausschliefSlich in
den gemeinsamen Anwendungsgebieten
einer Festbetragsgruppe.

Die gesetzliche Formulierung zeigt,
dass fur die Bestatigung einer therapeuti-
schen Verbesserung eine Erheblichkeits-
schwelle besteht, die sich nicht per se aus
einem hoheren Nutzen ableitet. Dieser
hohere Nutzen muss vielmehr so umfas-
send sein, dass deshalb das Arzneimittel
als zweckmafSige Therapie regelmifig
vorzuziehen ist (§ 35 Abs. 1b Satz 1 SGB
V). Dies bedeutet, dass ein Wirkstoff ei-
nen so hohen zusitzlichen Nutzen haben
musste, dass der verordnende Arzt bei
gegebener Diagnose gleichsam einen Be-
handlungsfehler begehen wiirde, wenn er
nicht den betroffenen Wirkstoff, sondern
ein anderes Arzneimittel der Festbetrags-
gruppe verordnet.

Im Hinblick auf Nutzenunterschie-
de, die eine therapeutische Verbesse-
rung nicht begriinden kénnen, bedeutet
dies, dass die jeweiligen Wirkstoffe als
gleichwertige Versorgungsalternativen
in einer Festbetragsgruppe zusammen-
gefasst werden konnen und auf dieser
Grundlage ein einheitlicher Festbetrag
festgesetzt werden kann (BSG-Urteil
vom 01.03.2011, Az.: B 1 KR 13/10 R,
Rn. 20).

Wahrend es bei der frithen Nutzenbe-
wertung nach § 35a SGB V um die dif-
ferenzierte Feststellung der Wahrschein-
lichkeit und des Ausmafes des Nutzens
im Vergleich zur zweckmafSigen Ver-
gleichstherapie geht, ist der Bewertungs-
fokus bei der Festbetragsregelung anders
ausgerichtet. Hier spielt der Nutzen im
Vergleich zu anderen Arzneimitteln einer
Festbetragsgruppe zum Nachweis einer
therapeutischen Verbesserung eine zen-
trale Rolle. Dementsprechend werden
bei der frithen Nutzenbewertung neue,
mit Festbetragsarzneimitteln pharma-
kologisch-therapeutisch vergleichbare
Arzneimittel unmittelbar im Festbetrags-
zusammenhang bewertet (§ 35a Abs. 1
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Satz 4 SGB V). Das bedeutet, dass der
Zusatznutzen nicht in differenzierten
Abstufungen und Wahrscheinlichkeiten
dargestellt wird, sondern ausschliefSlich
als Ja-Nein-Entscheidung bewertet wird,
ob eine therapeutische Verbesserung im
Sinne der Festbetragsregelung belegt ist
oder nicht. Blofle Anhaltspunkte oder
Hinweise sind somit von vornherein
nicht zum Nachweis einer therapeuti-
schen Verbesserung geeignet. Kann fiir
festbetragsfahige Wirkstoffe der Zusatz-
nutzen nach § 35a SGB V nicht als the-
rapeutische Verbesserung entsprechend
§ 35 Abs. 1b Satz 1 bis 5 SGB V nach-
gewiesen werden, werden die Wirkstoffe
unmittelbar der bestehenden Festbetrags-
gruppe zugeordnet. Diesen gesetzlichen
Vorgaben triagt der G-BA durch eine
separate Dossier-Vorlage fiir mit Fest-
betragsarzneimitteln pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbare Arzneimittel
Rechnung (Anlage VIzum S. Kapitel der
Verfahrensordnung des G-BA).

1.4 Bewertungszeitpunkt
und Studienlage

Mit der Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V soll der therapeutische Stellen-
wert eines Arzneimittels mit einem neuen
Wirkstoff bereits frithzeitig gegentiber
einer zweckmafSigen Vergleichsthera-
pie bestimmt werden. Dabei sind die
Wahrscheinlichkeit und das Ausmaf3
eines Zusatznutzens darzustellen, ggf.
differenziert nach verschiedenen Anwen-
dungsgebieten. Der frithe Bewertungs-
zeitpunkt bedingt, dass
m die Bewertung grundsatzlich auf Ba-
sis von Zulassungsstudien vorgenom-
men wird (§ 5 Abs. 3 AM-NutzenV)
m sofern zum Zeitpunkt der Bewer-
tung valide Daten zu patientenre-
levanten Endpunkten noch nicht
vorliegen koénnen, die Bewertung
auf der Grundlage der verfiigbaren
Evidenz unter Berucksichtigung
der Studienqualitit mit Angabe der
Wahrscheinlichkeit fiir den Beleg ei-
nes Zusatznutzens erfolgt (§ 5 Abs.
5 AM-NutzenV)
m Zusatznutzennachweise auf der Basis
indirekter Vergleiche zuldssig sind (§
5 Abs. 5 AM-NutzenV).

Zulassungsstudien dienen dazu, die
pharmazeutische Qualitdt, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit als notwendige
Voraussetzung fiir eine Zulassung zu

belegen. Die arzneimittelrechtliche Zu-
lassung stellt also eine produktbezogene
Einzelfallentscheidung dar. Dahingegen
ist der Nutzen eines Arzneimittels, dessen
Feststellung eine vergleichende Bewer-
tung voraussetzt, nicht Gegenstand der
Zulassung. Bei der frithen Nutzenbewer-
tung ist die Erkenntnislage zu den ge-
setzlich bestimmten patientenrelevanten
Endpunkten (insbesondere Morbiditit)
eines Arzneimittels im Vergleich zu an-
deren Therapien zunichst haufig eher
gering. Es kann also eine Diskrepanz
bestehen zwischen der Aussagekraft
der fiir die Zulassung durchgefithrten
Studien einerseits und den in der Praxis
auftretenden Anforderungen an ein Arz-
neimittel andererseits, insbesondere beim
Fehlen klinischer Studien zu patienten-
relevanten Endpunkten (vgl. BSG-Urteil
vom 01.03.2011, Az.: B 1 KR 13/10 R,
Rn. 34). Dies ist auch darin begriindet,
dass vergleichende Studien gegeniiber
einer anderen Therapie hdufig noch nicht
vorliegen oder in den Zulassungsstudien
nicht auf patientenrelevante Endpunkte,
sondern auf Surrogatparameter, die ei-
nen Nutzen fur Patienten nicht endgiiltig
belegen konnen, abgestellt wird. Daraus
resultiert auch, dass der Nutzen in einem
frithen Stadium nach Markteinfithrung
eher iiberschitzt, die Risiken aber unter-
schitzt werden. Die zum Zulassungszeit-
punkt haufig noch unsichere Erkennt-
nislage ist aber Grundlage fiir die frithe
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V.
Dass sich der Wissensstand nach der
Zulassung auf Basis weiterer Studien und
Analysen dndert, ist somit ganz normal

Die friihe Nutzenbewertung

darf kein einmaliger Vorgang zu
einem Wirkstoff bleiben, sondern
muss in einen zyklischen Prozess

miinden.

und kommt beispielsweise darin zum
Ausdruck, dass Fachinformationen zu-
gelassener Arzneimittel nachtriglich um
Warnhinweise erginzt werden. Beispiel-
haft sei an dieser Stelle der Wirkstoff
Ponatinib genannt. Bereits vier Monate
nach der Markteinfithrung in Deutsch-
land wurde in einem Rote-Hand-Brief
vor schweren Nebenwirkungen gewarnt
(Gefifsverschliisse mit Herzinfarkten,
Thrombosen). Mit Rote-Hand-Briefen

werden die Fachkreise iiber neu erkann-
te, bedeutende Arzneimittelrisiken und
Mafinahmen zu ihrer Minderung infor-
miert. Diese Nebenwirkungen fithrten in
den USA sogar dazu, dass das Arznei-
mittel zeitweise vom Markt genommen
werden musste.

Somit sind zum Zeitpunkt der Markt-
einfithrung nach der Zulassung weder
alle wesentlichen Nebenwirkungen
noch alle Potentiale eines Arzneimittels
bekannt. Umso wichtiger ist in diesem
Zusammenhang, dass die frithe Nutzen-
bewertung kein einmaliger Vorgang zu
einem Wirkstoff bleibt, sondern in einen
zyklischen Prozess anhand neuer Daten
zu patientenrelevanten Endpunkten ak-
tualisierter Zusatznutzenbewertungen
und daran adjustierter Preisverhandlun-
gen miindet.

Im Rahmen der frithen Nutzenbewer-
tung nach § 35a SGB V werden neue,
mit Festbetragsarzneimitteln pharma-
kologisch-therapeutisch vergleichbare
Medikamente unmittelbar im Festbe-
tragszusammenhang bewertet. Dabeli ist
vorrangig auf direkte Vergleichsstudien
mit anderen Arzneimitteln der jeweili-
gen Festbetragsgruppe abzustellen (§ 5
Abs. 2 AM-NutzenV). Die herausragende
Bedeutung direkt vergleichender Studi-
en fur die Festbetragsregelung hat der
Gesetzgeber bereits durch § 35 Abs. 1b
Satz 5§ SGB V zum Ausdruck gebracht.
Sofern bereits Festbetragsgruppen mit
pharmakologisch-vergleichbaren Wirk-
stoffen (Stufe 2) bestehen, kann sich ein
pharmazeutischer Unternehmer frithzeitig
auf diese Anforderung einstellen. Dassel-
be gilt auch fir den Fall, dass
es zwar noch keine Festbetrags-
gruppe, wohl aber entsprechen-
de, pharmakologisch-therapeu-
tisch vergleichbare Wirkstoffe
derselben Wirkstoffklasse gibt.
Damit fordert die Festbetrags-
regelung die Konzentration auf
patientenrelevante Forschung
und Entwicklung, insbesonde-
re auch nach der Markteinfiihrung neuer
Arzneimittel.

Fiir nicht unmittelbar festbetragsfa-
hige Arzneimittel spiegelt die Nutzen-
bewertung nach § 35a SGB V den Nut-
zen zu einem frithen Zeitpunkt in allen
Anwendungsgebieten der Zulassung
gegeniiber jeweils einer zweckmaifSigen
Vergleichstherapie wider. Nicht mehr
und nicht weniger. Damit wird jedoch
nicht der Nutzen zwingend vollstindig
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(z.B. auch gegen andere zweckmifSige
Vergleichstherapien) und fiir alle Zeiten
zutreffend abgebildet (ansonsten wire
eine spitere Nutzenbewertung entbehr-
lich). Das mag auch ein Grund dafiir sein,
dass bisher nur sehr wenige Belege fiir
einen betrichtlichen und noch gar kein
Beleg fiir einen erheblichen Zusatznutzen
festgestellt werden konnten.

Im Rahmen der Festbetragsregelung
ist eine therapeutische Verbesserung in
den gemeinsamen Anwendungsgebieten
gegentuiber anderen Arzneimitteln einer
Festbetragsgruppe nachzuweisen (§ 35
Abs. 1b Sitze 1 und 2 SGB V). Bezugs-
punkt fiir die Anerkennung einer thera-
peutischen Verbesserung konnen nur die
gemeinsamen Anwendungsgebiete einer
Festbetragsgruppe sein. Dies ergibt sich
bereits daraus, dass die Feststellung der
therapeutischen Vergleichbarkeit voraus-
setzt, dass die Arzneimittel fir ein oder
mehrere gemeinsame Anwendungsgebie-
te arzneimittelrechtlich zugelassen sind
(BT Drs. 16/194 vom 13.12.2005, S. 8).

Der Nachweis einer therapeutischen
Verbesserung erfolgt auf Basis der Fach-
informationen und klinischer Studien.
Hier sind vorrangig direkte Vergleichs-
studien mit anderen Arzneimitteln der-
selben Gruppe mit patientenrelevanten
Endpunkten, insbesondere Mortalitit,
Morbiditdt und Lebensqualitit, zu be-
rucksichtigen (§ 35 Abs. 1b Sdtze 4 und §
SGB V). Erforderlich ist dabei der Nach-
weis der therapeutischen Verbesserung
in einer fir die sichere Beurteilung aus-
reichenden Zahl von Behandlungsfillen
auf der Grundlage wissenschaftlich ein-
wandfrei gefiithrter Statistiken tiber die
Zahl der behandelten Fille und die The-
rapierelevanz. Die hochste Beweiskraft
haben danach direkte Vergleichsstudien
mit anderen Wirkstoffen derselben Fest-
betragsgruppe. Nur soweit derartige Un-
tersuchungen nicht existieren, kann im
Einzelfall auf andere, hinreichend aus-
sage- und beweiskraftige Studien ausge-
wichen werden. Sie miissen in jedem Fall
mit dem Primérziel des Erreichens pati-
entenrelevanter Endpunkte durchgefithrt
worden sein. Studien, die als Primarziel
lediglich Surrogatparameter formuliert
haben, kommen dagegen zum Nachweis
einer therapeutischen Verbesserung nicht
in Betracht (BSG-Urteil vom 01.03.2011,
Az.:B 1 KR 13/10 R, Rn. 54).

Zusammenfassend ist der Festbetrags-
und der Erstattungsbetragsregelung ge-
meinsam, dass die Hohe der Erstattung
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durch die Krankenkassen auf den medi-
zinischen Nutzen ausgerichtet ist. Von
der Festbetragsregelung werden Arznei-
mittel mit nachgewiesener therapeuti-
scher Verbesserung gemifs § 35 Absatz
1b Satz 1 bis 5 SGB V quasi
als ,,Belohnung“ eines beson-
ders hohen patientenrelevan-
ten Nutzens im gemeinsamen
Anwendungsgebiet freigestellt.
Bei den Erstattungsbetriagen
modifiziert sich der Abga-
bepreis in Abhingigkeit von
AusmafS und Wahrscheinlich-
keit des Zusatznutzens in allen zugelas-
senen Anwendungsgebieten gegeniiber
der zweckmifSigen Vergleichstherapie,
wie sie vom G-BA festgelegt worden ist.

2. Die Potentiale beider
Steuerungsinstrumente

Waihrend die frithe Nutzenbewertung
und die anschlieffend zu verhandelnden
Erstattungsbetrige auf nicht bzw. nicht
unmittelbar festbetragsfihige Arznei-
mittel ausgerichtet sind, sind Festbetrige
weiterhin das vorrangige Regulierungs-
instrument fiir wirkstoffidentische Arz-
neimittel (Stufe 1) sowie fiir in ihrem
Wirkmechanismus und hinsichtlich ihrer
Wirkung vergleichbare Wirkstoffe (Stu-
fen 2 und 3).

2.1 Vor- und Nachteile von
Erstattungsbetragen

Der entscheidende Vorteil der ab 2011
eingefiihrten Erstattungsbetrige ist
darin zu sehen, dass das Preismonopol
der pharmazeutischen Unternehmer zu-
gunsten zusatznutzenorientierter Preis-
modifikation nach einem Jahr freier
Vermarktungsmoglichkeiten gebrochen
wird. Erstattungsbetrige sind insbeson-
dere im Hinblick auf das Marktsegment
nicht festbetragsfahiger Arzneimittel von
zentraler Bedeutung, da es hierfiir bisher
keinen anderen Steuerungsmechanismus
gab. Wichtig sind sie zudem als ,,Uber-
gangsregelung® fiir grundsatzlich fest-
betragsfahige Arzneimittel, sofern auf
Grund weiterer Marktverdnderungen
(Einfithrung im Wettbewerb stehender
weiterer Wirkstoffe) erst zu einem spite-
ren Zeitpunkt eine Festbetragsgruppen-
bildung moglich wird.

Auch die regelhafte Nutzenbewertung
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
bereits zum Zeitpunkt des Inverkehr-

bringens ist von unschitzbarem Wert.
Sie schafft praktisch das bisherige Infor-
mationsmonopol der pharmazeutischen
Industrie iiber die Vorziige und Nachteile
neuer Arzneimittel ab. Schon mit der

Erstattungsbetrdge setzen
an einer bestehenden

Regulierungsliicke an — sie
schlief3en sie jedoch nicht.

Veroffentlichung des Nutzenbewertungs-
ergebnisses nach drei Monaten sind alle
interessierten Kreise dariiber informiert,
was von einem neuen Arzneimittel nach
anerkannter Methodik der evidenzba-
sierten Medizin zu halten ist. Allerdings
ist die Informationsbasis zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens in vielen Fillen
unzureichend. Die Zulassungsstudien
reichen in der Regel fiir einen Beleg des
Zusatznutzens in der frithen Nutzenbe-
wertung nicht aus. Ergdnzende Studien
brauchen Zeit.

Die Begrenztheit dieses Instruments
zeigt sich beispielsweise darin, dass ein
auf dem Preisniveau einer zweckma-
Bigen Vergleichstherapie vereinbarter
Erstattungsbetrag fiir ein Arzneimittel
ohne Zusatznutzen dennoch als zu hoch
bzw. nicht sachgerecht angesehen werden
kann. Ein Beispiel dafiir ist der im Juni
2014 in Kraft getretene Erstattungsbe-
trag fir ein neues Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Lisdexamfetamindimesilat,
das in der ADHS-Behandlung eingesetzt
wird. Dieses Arzneimittel wurde gegen
eine zweckmaifSige Vergleichstherapie
geprift, fur die der pharmazeutische
Unternehmer nach wie vor seinen Preis
frei bestimmen kann. Insofern kann der
Erstattungsbetrag hier nur eine sehr be-
grenzte Steuerungswirkung entfalten und
sich der ,,betroffene“ pharmazeutische
Unternehmer zufrieden dufSern. Wenn
dariiber hinaus Hersteller eines zu prii-
fenden Wirkstoffs und der zweckmafSi-
gen Vergleichstherapie identisch sind,
ergeben sich fur die Industrie weitere
strategische Spielrdume, die mit einer
Nutzenorientierung des Erstattungsbe-
trags nur noch wenig zu tun hitten.

Die Erstattungsbetrdage setzen ent-
scheidend an einer bisher bestehenden
Regulierungsliicke bei neuen Arzneimit-
teln an. SchliefSen tun sie diese jedoch
nicht. Eine zweifelhafte politische Grund-
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entscheidung des AMNOG ist die Preis-
freiheit und uneingeschriankte Erstat-
tungsfihigkeit im gesamten ersten Jahr
nach dem Inverkehrbringen, sofern eine
unmittelbare Einbeziehung in die Fest-
betragsregelung nicht moglich ist. Uber
einen hohen Einstiegspreis kann damit
die Einsparwirkung der Erstattungsbe-
trage zumindest teilkompensiert werden.
Dartiber hinaus etabliert sich im Wege der
internationalen Preisreferenzierung ein
hohes europdisches Preisniveau, welches
dann wiederum in den Erstattungsbe-
tragsverhandlungen in Deutschland zu
berticksichtigen ist. Wenn Deutschland
zudem weiterhin von einer Entscheidung
zur Erstattungsfihigkeit absieht, sollte
konsequenterweise der Erstattungsbetrag
insbesondere bei fehlendem Zusatznutzen
unmittelbar ab dem ersten Tag des In-
Verkehr-Bringens gelten.

2.2 Moglichkeiten und
Grenzen von Festbetragen

Mit dem AMNOG war gemifs § 35a
Abs. 6 SGB V zunichst eine Priiffung
des Bestandsmarktes vorgesehen. Da-
nach sollte der G-BA auch fur bereits
im Verkehr befindliche Arzneimittel eine
Nutzenbewertung veranlassen konnen.
AnschliefSend sollten Erstattungsbetrige
verhandelt werden. Mit dem 14. SGB
V-Anderungsgesetz vom 27.03.2014
wurde diese Regelung jedoch wieder
aufgehoben, so dass ein Marktsegment
von grofSer wirtschaftlicher und versor-
gungspolitischer Bedeutung zunichst
preislich ungeregelt bleibt. Der Wegfall
der Bestandsmarktprifung bestitigt
somit die Bedeutung von Festbetrigen,
da hier auf Erstattungsbetrige als zu-
mindest voribergehende, ausgaben- und
vor allem qualititssteuernde Regelung
verzichtet wurde.

Der Zeitraum, bis zu dem eine Fest-
betragsgruppe fiir neue Wirkstoffe, die
nicht unmittelbar in die Festbetragsrege-
lung einbezogen werden, gebildet werden
kann, kann jedoch sehr lang sein: Gemafs
§ 35 Abs. 1 SGB V diirfen namlich fiir
Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirk-
stoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist,
keine Festbetrige festgesetzt werden. Eine
neuartige Wirkungsweise ist gegeben, so-
lange ein Wirkstoff, der als erster einer
Wirkstoffgruppe in Verkehr gebracht
worden ist, unter Patentschutz steht (§
35 Abs. 1 Satz 4 SGB V). Festbetrige
konnen somit erst frithestens nach Pa-

tentablauf des ersten Wirkstoffs mit der-
selben Wirkungsweise gebildet werden.
Der Zeitraum zwischen der Einfithrung
eines neuen Wirkstoffs und dem Patentab-
lauf betragt in der Regel iiber zehn Jahre.

Auf die Neuartigkeit der Wirkungs-
weise kommt es hingegen bei einer Grup-
penbildung auf der Grundlage des § 35
Abs. 1a SGB V (Festbetragsgruppen
mit ausschliefSlich patentgeschiitzten
Wirkstoffen) nicht an. Solche Gruppen
sind jedoch erst von dem Zeitpunkt an
moglich, an dem mindestens drei ver-
gleichbare Wirkstoffe verfiigbar sind.
Eine Gruppenbildung auf dieser Basis
wire angesichts der Vergleichbarkeit der
Wirkstoffe Linagliptin, Saxagliptin, Si-
tagliptin und Vildagliptin denkbar, die
alle einer Nutzenbewertung unterzogen
wurden. Gleichwohl ist Grundvoraus-
setzung fur jede Festbetragsgruppen-
bildung, dass durch die Festbetrige
weitere Wirtschaftlichkeitspotentiale
erschlossen werden. Dies ist derzeit fiir
die genannten Wirkstoffe nicht der Fall.
Dariiber hinaus sind inzwischen zwei
der Wirkstoffe vom Markt genommen
worden, so dass die Grundvoraussetzung
zur Gruppenbildung auf der Grundlage
des § 35 Abs. 1a SGB V (mindestens drei
vergleichbare Wirkstoffe) ohnehin nicht
mehr erfullt ist.

Die Nutzenbewertung nach § 35a SGB
V hat den Vorteil, dass zum Zeitpunkt
der Markteinfithrung eine transparente
Studienlage vorliegt. Das kann zukiinftig
die Bildung von Festbetragsgruppen in-
sofern beférdern, da frithzeitig
erkennbar wird, ob Wirkstoffe
das Potential fiir eine thera-
peutische Verbesserung haben.
Am Beispiel der o.g. ADHS-
Wirkstoffe hat die frithe Nut-
zenbewertung gezeigt, dass der
neuere Wirkstoff im Vergleich
zu dem &lteren keinen Zusatz-
nutzen hat, insofern also auch
kein Potential fiir eine therapeutische
Verbesserung bestehen kann. Gleichwohl
ist es nicht moglich, jetzt unmittelbar bei-
de Wirkstoffe in einer Festbetragsgruppe
zusammenzufassen, da eine Festbetrags-
gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 SGBV
frithestens nach Patentablauf des ersten
Wirkstoffs erfolgen kann.

Mit Apixaban ist seit Juni 2011 ein
Wirkstoff zur Blutgerinnungshemmung
auf dem Markt, fir den im Rahmen der
frihen Nutzenbewertung lediglich bei
einem Teil der Zulassungspopulation ein

Hinweis einen geringen Zusatznutzen
festgestellt werden konnte. Der Wirkstoff
kann moglicherweise in Zukunft mit den
beiden bereits verfiigbaren und eben-
falls noch patentgeschiitzten Wirkstoffen
Dabigatran und Rivaroxaban in einer
gemeinsamen Festbetragsgruppe zusam-
mengefasst werden. Allerdings zeichnet
sich bereits ab, dass eine wirtschaftliche
Gruppenbildung auf Basis des § 35 Abs.
1a SGB V (Gruppen fiir ausschliefSlich
patentgeschutzte Wirkstoffe) derzeit
nicht moglich ist. Alternativ kommt
eine Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1
SGB V in Frage, die allerdings erst nach
dem Patentablauf des ersten Wirkstoffs
realisiert werden kann.

3. Diskussion und Fazit

Von Seiten der pharmazeutischen Indus-
trie wird inzwischen gefordert, ,, Arznei-
mittel mit Zusatznutzen“ bis zum Pa-
tentablauf von der Festbetragsregelung
auszunehmen. Dabei bleibt offensichtlich
bewusst unklar, was unter einem ,,Arz-
neimittel mit Zusatznutzen“ tiberhaupt
zu verstehen ist: Hat ein Arzneimittel be-
reits einen Zusatznutzen, wenn lediglich
Anbhaltspunkte oder Hinweise auf einen
moglichen Zusatznutzen bestehen, dieser
jedoch nicht belegt ist? Was ist, wenn
lediglich fiir eine sehr kleine Patienten-
gruppe ein Zusatznutzen belegt ist, fiir
die mafSgeblichen Anwendungsgebiete
eines Arzneimittels jedoch nicht? Hier
sei als Beispiel der Beschluss des G-BA

Die Forderung der Industrie
hdtte zur Folge, dass die Bildung
neuer Festbetragsgruppen
erschwert bzw. vollig unmaoglich
wiirde.

fir den Wirkstoff Axitinib vom Mairz
2013 angefiithrt, bei dem fiir lediglich
ein Prozent der Patientenpopulation ein
Hinweis auf einen geringen Zusatznutzen
festgestellt worden war.
Moglicherweise resultieren derar-
tige Forderungen aus einem durchaus
verbreiteten Missverstindnis, wonach
Festbetridge nur dann zur Anwendung
kommen sollen, wenn kein Zusatznutzen
besteht. In § 35a SGB V ist geregelt, dass
fir Arzneimittel, die pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbar mit Festbe-
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tragsarzneimitteln sind, der Zusatz-
nutzen als therapeutische Verbesserung
nachzuweisen ist. Gelingt der Nachweis
nicht, kann das Arzneimittel unmittelbar
der Festbetragsregelung zugefithrt wer-
den (§ 35a Abs. 1 Sitze 4 und 5 sowie
Abs. 4 SGB V). Das heifst, die Einbe-
ziehung in eine bestehende Festbetrags-
gruppe kommt immer dann in Frage,
wenn kein Zusatznutzen im Sinne einer
therapeutischen Verbesserung besteht.
Bei der Bewertung des Zusatznutzens
als therapeutische Verbesserung kommt
es auf mogliche Nutzendimensionen nur
dann an, wenn sie die Erheblichkeit einer
therapeutischen Verbesserung erreichen.

Fir alle anderen Arzneimittel, die
nicht pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar mit Festbetragsarzneimit-
teln sind, wird stets eine ,,reguldre“ Nut-
zenbewertung durchgefiihrt, bei der das
Ausmafs und die Wahrscheinlichkeit ei-
nes Zusatznutzens differenziert bestimmt
werden. Bei einer moglicherweise spéter
folgenden Festbetragsgruppenbildung
kommt es bezuiglich des Nachweises einer
therapeutischen Verbesserung ausschlief3-
lich darauf an, ob im gemeinsamen An-
wendungsgebiet der Festbetragsgruppe
Belege zum Nachweis einer therapeuti-
schen Verbesserung vorliegen oder nicht.
Dieses Vorgehen steht im Einklang mit
der Nutzenbewertung fiir bereits bei
Markteinfithrung mit Festbetragsarznei-
mitteln vergleichbare Arzneimittel, bei
denen der Zusatznutzen sofort als thera-
peutische Verbesserung nachzuweisen ist.

Im Rahmen einer Festbetragsgruppen-
bildung sind méglicherweise vorliegende
Nutzenbewertungen nach § 35a SGB V
daraufhin zu priifen, ob sie geeignet sind,
eine Ausnahme von der Festbetragsrege-
lung zu begriinden. Selbst wenn jedoch
im Rahmen der frithen Nutzenbewer-
tung fir nicht unmittelbar festbetrags-
fahige Arzneimittel ein bedeutsamer
Zusatznutzen festgestellt werden kann,
heifdt dies noch wenig: So wurde fiir den
Wirkstoff Vemurafenib zur Behandlung
des metastasierten und lokal inopera-
blen Hautkrebses mit einer speziellen
Biomarker-Positivitdt ein Hinweis auf
einen betrichtlichen Zusatznutzen fest-
gestellt, wihrend fiir den vergleichbaren
Wirkstoff Dabrafenib kein Zusatznutzen
festgestellt werden konnte. Das hat nichts
damit zu tun, dass Dabrafenib schlech-
ter ist als Vemurafenib. Das Ergebnis
resultiert lediglich daraus, dass der erste
Wirkstoff Vemurafenib anders als der
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nachfolgende mit dem Wirkstoff Dacar-
bazin verglichen wurde und in der Folge
dann selbst zweckmafSige Vergleichsthe-
rapie fir die ,,Nachfolger® im selben
Anwendungsgebiet wurde. Insofern ist
eine generelle Kategorisierung eines im
Rahmen der frithen Nutzenbewertung
festgestellten Zusatznutzens nicht geeig-
net, um eine Ausnahmeregelung von der
Festbetragsregelung tiber die therapeuti-
sche Verbesserung begriinden zu konnen.
Worum es bei den industrieseitig
vorgetragenen Forderungen nach einer
Sonderregelung fir ,, Arzneimittel mit
Zusatznutzen® aber letztlich geht, ist
etwas anderes: Das mit dem AMNOG
vorgesehene Miteinander von Festbetra-
gen und Erstattungsbetrigen soll durch
einen Vorrang der Erstattungsbetrige
abgelost werden. Indem dann jede Art
eines Zusatznutzens in welchem An-
wendungsgebiet auch immer zur Fest-
betragsfreiheit fithrt, soll die Bildung
neuer Festbetragsgruppen erschwert bzw.
vOllig unmoglich gemacht werden.
Letztlich kommt hier erneut der altbe-
kannte Wunsch der Industrie zum Aus-
druck, patentgeschiitzte Arzneimittel von
der Festbetragsregelung auszunehmen.
Mit dieser Forderung konnte sich die
pharmazeutische Industrie schon einmal,
allerdings nur voriibergehend, durchset-
zen, als mit dem 7. SGB V-Anderungsge-
setz vom 28.10.1996 neue Arzneimittel
mit patentgeschiitzten Wirkstoffen von
der Festbetragsregelung ausgenommen
wurden. In der Folge sind jedoch die
Preise fiir diese Arzneimittel so massiv
gestiegen, dass die Regelung mit dem
GKV-Modernisierungsgesetz (GMG)
vom 14.11.2003 wieder riickgingig ge-
macht wurde. Zugleich wurde mit dem
GMG die Moglichkeit der Gruppenbil-
dung fiir ausschliefSlich patentgeschiitz-
te Wirkstoffe geschaffen (§ 35 Abs. 1a
SGB V). Ausdriicklich sollten dadurch
aus dem Preiswettbewerb zwischen
patentgeschiitzten Arzneimitteln der
gleichen Wirkstoffklasse resultierende
Wirtschaftlichkeitsreserven erschlossen
werden. Nur patentgeschiitzte Arznei-
mittel mit neuartigen Wirkstoffen einer
neuen Wirkstoffklasse, fiir die es keine
vergleichbaren Analog-Arzneimittel gibt,
oder patentgeschiitzte Arzneimittel mit
therapeutischer Verbesserung sollten von
der Festbetragsbildung ausgenommen
bleiben, um den Anreiz zur Entwicklung
innovativer Arzneimittel zu erhalten (BT-

Drs. 15/1525 vom 08.09.2003, S. 87).

Zusammenfassend weist das AMNOG
den richten Weg zu einer seit Langem er-
forderlichen Regulierung fiir Arzneimit-
tel mit neuen Wirkstoffen. Dabei spielen
sowohl Erstattungsbetrage als auch Fest-
betrige eine wesentliche Rolle. Wihrend
Erstattungsbetrige bereits frithzeitig nach
dem Inverkehrbringen von Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen greifen, ist die
Bildung neuer Festbetragsgruppen hiufig
erst zu einem spateren Zeitpunkt moglich.
Somit steht aufer Frage, dass sich beide
Instrumente in einem standiger Verande-
rung unterworfenen Arzneimittelmarkt
sinnvoll ergidnzen. [
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