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Stellenwert der Zulassung fur die GKV-Versorgung

Qualitatskriterien des AMG (8 21 Abs. 2 AMG - Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit) entsprechen den Mindeststandards einer wirt-
schaftlichen und zweckmaldigen Arzneimittelversorgung im Sinne des
88 2,12 Abs.1 SGB V.

(BSG, Urt. v. 01.03.2011, B 1 KR 7/10 R, Rn. 29)

» Zulassung bewirkt, dass das Arzneimittel grds. zu Lasten der GKV
verordnungsfahig ist.

» Negative Vorgreiflichkeit der Arzneimittelzulassung

» Bindungswirkung der Zulassung
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Ausmald der Bindungswirkung der Zulassung

,pDle  Zulassung nach dem AMG und die Prifung der
Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln folgen unterschiedlichen
Vorgaben. Ein zugelassenes Arzneimittel kann nicht verordnungsfahig
sein bzw. fur nicht-verordnungsfahig erklart werden. Die AMG-Zulassung
eines Arzneimittels ist zwar eine notwendige Voraussetzung fur dessen
Verordnungsfahigkeit, bedeutet aber nicht schon, dass es auch
verordnungsfahig sein musste. Die Verordnungsfahigkeit im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung hangt vielmehr noch von weiteren
Voraussetzungen ab, wie eben z. B. davon, dass das Arzneimittel den
Anforderungen des § 92 Abs 1 Satz 1 Teilsatz 3 und 4 SGB V entspricht.”
BSG, Urteil vom 14.12.2011 — B 6 KA 29/10 R, Rn.48
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Gesetzliche Festlegungen zum Ausmald der Bindungswirkung
der Zulassung

§ 92 Abs.2 Satz 12 SGB V:

,verordnungseinschrankungen oder —auschllisse eines Arzneimittels
wegen  Unzweckmalligkeit  duarfen  den  Feststellungen  der
Zulassungsbehodrde Uber Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
nicht widersprechen.”

,Diese Kriterien darf der Gemeinsame Bundesausschuss unter dem
Aspekt des medizinischen Nutzens eines Arzneimittels nicht abweichend
von der Beurteilung der Zulassungsbehorde bewerten. Im Unterschied
zu anderen medizinischen Methoden oder Produkten stellt bei
Arzneimitteln die arzneimittelrechtliche Zulassung sicher, dass
Arzneimittel grundsatzlich fir die Behandlung der zugelassenen
Indikationen geeignet sind.“(AMNOG-Begrindung)
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Unterschiede in den regulatorischen Rahmenbedingungen —
AMG vs. SGB V

» Die maldgeblichen Bewertungskriterien fur die Zulassung eines
Arzneimittels nach dem AMG und die Beurteilung seines
therapeutischen Stellenwertes in der GKV sind weder wortgleich
formuliert noch inhaltlich kongruent

(vgl. BVerfG, NJW 1992, 732, 736)

» therapeutische Wirksamkeit* und ,Unbedenklichkeit® (AMG) vs.
,Nutzen* und ,Zweckmaligkeit* (SGB V)
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Unterschiede in den regulatorischen Rahmenbedingungen —
AMG vs. SGB V

AMG - Wirksamkeit meint die Ursachlichkeit der Anwendung des
Arzneimittels fur den Heilungserfolg im zugelassenen Anwendungs-
gebiet:

» absoluter, kein relativer Begriff

» keine vergleichende ,Bedurfnispriafung® nach  wirksameren
Arzneimitteln 1. S. v. ,hoherer® oder ,besserer Wirksamkeit (vgl.
Erwagungsgrund [34] der Verordnung [EG] 726/2004)

» keine gesetzliche Vorfestlegung im Hinblick auf die Prufung
bestimmter patientenrelevanter Endpunkte
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Unterschiede in den regulatorischen Rahmenbedingungen —
AMG vs. SGB V

AMG - Unbedenklichkeit (8 5 Abs. 2)

Grundlage ist eine Nutzen-Risikobewertung (§ 4 Abs. 28 AMG)

» Bewertung der positiven therapeutischen Wirkungen des
Arzneimittels im Verhaltnis zu den Risiken fur die Gesundheit der
Patienten

» Intensitat und Ausmald der therapeutischen Wirksamkeit (,Nutzen®-
AMG [Hart, Bundesgesundheitsbl. 2005, S .204 ff])
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Unterschiede in den regulatorischen Rahmenbedingungen —
AMG vs. SGB V

AMG - Unbedenklichkeit (8§ 5 Abs.2)
» Art, Schwere und Haufigkeit der unerwtinschten Wirkungen

» Wirksamkeits- und Risikovergleich mit bereits vorhandenen
Praparaten (,vertretbares Mal3®)

» Gesetzliche Zwecksetzung

" Bundesausschuss
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Unterschiede in den regulatorischen Rahmenbedingungen —
AMG vs. SGB V

AMG - Unbedenklichkeit (8 5 Abs. 2)

» Eine Vergleichsprifung in dem Sinne, dass das neue, die Zulassung
begehrende Arzneimittel eine gunstigere Nutzen-Risiko-Bilanz
aufweisen muss als die bereits auf dem Markt befindlichen Praparate,
um die Zulassung zu erlangen, wird vom AMG nicht verlangt.
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Unterschiede in den regulatorischen Rahmenbedingungen —
AMG vs. SGB V

SGB V- Nutzen (88 35a Abs.1 SGB V: 2 Abs. 2 und 3 AM-NutzenV)

» Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln oder  medizinischen Behandlungsmalinahmen
(zweckmaldige Vergleichstherapie — Therapiestandard in der GKV)

» Bestimmung der zweckmal3igen Vergleichstherapie erfolgt nach SGB
V-spezifischen Kriterien (8 6 AM-NutzenV)
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Unterschiede in den regulatorischen Rahmenbedingungen —
AMG vs. SGB V

SGB V- Nutzen (88 35a Abs.1 SGB V: 2 Abs. 2 und 3 AM-NutzenV)

» Gesetzlich festgelegte Bewertungszielgrof3en: patientenrelevante
Endpunkte

» Priufung, ob und in welchem Ausmal} ein Zusatznutzen besteht
» Gesetzliche Zwecksetzung der Nutzenbewertung:
* Verbesserung der Versorgungsqualitat mit Arzneimitteln

« l|dentifikation der zweckmalligsten Arzneimittel far die
Krankenbehandlung
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Bedeutung der Zulassung fur die Nutzenbewertung

AMG
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AMG SGBV
Gefahrenabwehr Versorgungseffizienz

Zweckmaligkeit
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Schlussfolgerungen fur den Stellenwert des Zulassungsstatus
bei G-BA-Entscheidungen

Im Rahmen der vergleichenden Nutzenbewertung ist der G-BA nicht
gebunden an...

» den von den Zulassungsbehtrden empfohlenen Komparator flr
Zulassungsstudien

» Feststellungen Zur Qualifizierung von Zielgrofien als
patientenrelevante Endpunkte (Grundsatz)

» Feststellungen zum Nachweis und Ausmald} eines Zusatznutzens
(Grundsatz)
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Schlussfolgerungen fur den Stellenwert des Zulassungsstatus bei
G-BA-Entscheidungen

Zulassigkeit der ,, Saldierung” von Nutzen und Schaden?

G-BA ,saldiert” nicht, sondern nimmt eine Nutzen-Schaden-Abwagung
vor

» Bedeutungsgehalt des Tatbestandsmerkmals ,Nutzen®:

,Das Risikopotenzial ist stets in den Begriff des medizinischen

Nutzens als Abwagungskategorie von Vortells- und
Schadenspotenzialen mit hineinzudenken* (Francke/Hart, MedR 2008,
18)

> vgl. 88 2 Abs. 3 und 5 Abs. 7 Nr. 1 bis 3 AM-NutzenV:

....verringerung von Nebenwirkungen...”

. L Bundesausschuss
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Schlussfolgerungen fur den Stellenwert des Zulassungsstatus bei
G-BA-Entscheidungen

Zulassigkeit der ,, Abwagung“ von Nutzen und Schaden?

» Vergleichende Bewertung des Nutzens unter dem Gesichtspunkt der
,verringerung von Nebenwirkungen* schlief3t die Untersuchung im
Hinblick auf das Vorhandensein eines erhOhten Ausmalies von
schadlichen Wirkungen denknotwendig mit ein

» CAVE: § 5 Abs.3 Nr.7 AM-NutzenV:
,6. Der Nutzen des zu bewertenden Arzneimittels ist geringer als der

Nutzen der zweckmal3igen Vergleichstherapie; § 7 Absatz 2 Satz 6
bleibt unberihrt.”

,Die Bewertung darf den Feststellungen der Zulassungsbehdrde uber
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit nicht widersprechen.*

N Bundesausschuss
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Schlussfolgerungen fur den Stellenwert des Zulassungsstatus bei
G-BA-Entscheidungen

Abgrenzungskriterien zur Vermeidung von Widersprichen:

> Sind die untersuchten...

 medizinischen Fragestellungen,
« Komparatoren,
e Zielgrolien, Endpunkte

identisch, vergleichbar?
» Die unterschiedlichen  Zweckrichtungen des AMG -
Gefahrenabwehr und des SGB V — Erh6hung der

Versorgungsqualitat erlauben eine unterschiedliche Gewichtung von
.therapierelevanten Nebenwirkungen*
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Arzneimittel far seltene Leiden (orphan drugs)

bis 50 Mio. Umsatz (1. Stufe)
» Zusatznutzen gilt als belegt (§ 35aAbs. 1 S. 10 SGB V)
» Keine Nachweise zum Zusatznutzen im Dossier

> aber: Nachweise zum Ausmall des Zusatznutzens
(5. Kap., 8§12 Nr. 1 S. 2 VerfO)

Grundlage der Bewertung
» keine Nachweise zur Wahrscheinlichkeit; ,gilt als belegt*
» Zulassungsstudien

» Untersuchte Endpunkte
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Arzneimittel fir seltene Leiden (orphan drugs)

ab 50 Mio. Umsatz (2. Stufe)

> Vollstdndige Nutzenbewertung unter Vorlage von Nachweisen
zum Beleg des Zusatznutzens

> Fiktionsregelung gilt nicht mehr (8 35a Abs. 1 Satz 11 SGB V)

> Infragestellung der Nutzenbewertung der 1. Stufe nicht
ausgeschlossen

. L Bundesausschuss
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Verordnungsausschluss wegen Unzweckmaligkeit

§ 92 Abs.1 S.1 Halbs.4 SGB Vi. d. F. AMNOG:

....,er (G-BA) kann die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder
ausschliel3en, wenn die Unzweckmaligkeit erwiesen ist.”

» Feststellung, dass Belege fur den Nachweis des  Nutzens fehlen,
reichen im Unterschied zur alten Rechtslage nicht mehr aus

Seite 20 |06/2013 © Maximilian Griine



Nachweis der Unzweckmalligkeit

» Der Nachweis der Unzweckmaligkeit muss dabei mit hoher
Sicherheit erbracht sein (Gesetzesbegrindung-AMNOG)

» Umkehr der Beweislast: G-BA hat die Unzweckmaligkeit zu
belegen (Beweils einer negativen Tatsache Uberhaupt moglich?)

> Das Verfahren zum Ausschluss von Arzneimitteln von der

Versorgung nach 8 92 Abs.2a SGB V ist in Kap. 4 88 11 bis 13
VerfO geregelt.
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Unzweckmalligkeit (4. Kap. 8 12 Abs.1 VerfO):.

,Das zu bewertende Arzneimittel ist unzweckmalfig, wenn die mit ihm
verglichenen Arzneimittel oder Behandlungsmoglichkeiten einen
therapierelevant hoheren Nutzen haben und deshalb als die zweck-

mafRige Therapie regelmallig dem zu bewertenden Arzneimittel
vorzuziehen sind. Die Unzweckmaligkeit kann auch flr relevante

Patientengruppen oder Indikationsbereiche festgestellt werden.”
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Bewertung der Zweckmaligkeit

Nutzenbewertung Beleg der Verordnungsbe-
Avs. B Unzweckmaligkeit schrankung von A
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Vielen Dank fur
lhre Aufmerksamkeit
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