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Der Gesetzentwurf des Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV
(AMVSG) sieht u. a. Anderungen in § 35a SGB V, der Arzneimittel-Nutzenbewertungsver-
ordnung (AM-NutzenV), 8§ 87 SGB V sowie in 8§ 130b SGB V vor, zu denen das IQWIG wie
im Folgenden Stellung nimmt:

Im ersten Teil der Stellungnahme schlagt das IQWiG nochmals, wie bereits in der Stellung-
nahme zum Referentenentwurf des AMVSG (Stand 25. Juli 2016), ein alternatives Modell zur
Forderung spezieller Arzneimittelgruppen vor. Aus Sicht des IQWIG ist es fir eine hochwer-
tige Patientenversorgung unveréndert erforderlich, auch fur diese Arzneimittel (z. B. Arznei-
mittel fir seltene Erkrankungen, Orphan Drugs) Arzten und Patienten vollstandige Informati-
onen zum Zusatznutzen zur Verfiigung zu stellen. Dies ist mit dem vorliegenden Gesetzent-
wurf nicht gewahrleistet. Im zweiten Teil der Stellungnahme folgen Anmerkungen zu einzel-
nen Anderungsvorschlagen des Gesetzentwurfs.

1 Modell zur Forderung spezieller Arzneimittelgruppen: vollstadndige Informa-
tion zum Zusatznutzen fir Arzte und Patienten auch fir forderungswiirdige
Arzneimittel

Der Gesetzentwurf des Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV
(AMVSG) beschreibt die Relevanz von Antibiotika fur die Versorgung und zielt mit mehreren
MalRnahmen darauf ab, die Verfligbarkeit und den adaquaten Einsatz von Antibiotika sicher-
zustellen. Ein weiteres Ziel des Entwurfs ist die Berlcksichtigung der Besonderheiten von
Arzneimitteln mit Genehmigung fur die padiatrische Verwendung (sogenannte ,PUMA"*-Arz-
neimittel).

Die gezielte Foérderung spezieller Arzneimittelgruppen ist durch die Regelungen zu Arznei-
mitteln fur seltene Erkrankungen (Orphan Drugs) in der aktuellen Fassung des § 35a SGB V
bereits verankert. Fur die Orphan Drugs wird dies aktuell Giber eine Ausnahmeregel zur fri-
hen Nutzenbewertung umgesetzt (der Zusatznutzen gilt bereits durch die Zulassung als be-
legt). Ein ahnliches Modell ist im aktuellen Entwurf fur die ,PUMA"-Arzneimittel geplant (Zu-
erkennung eines Zusatznutzens durch Evidenztransfer). Auch Antibiotika sollen in der Arz-
neimittel-Nutzenbewertungsverordnung nun eine Sonderstellung erhalten (besondere Be-
ricksichtigung der Resistenzsituation bei der Bewertung des Zusatznutzens).

Die Erweiterung der Arzneimittelgruppen mit besonderem Férderungsbedarf bietet die Gele-
genheit, die damit verbundenen Ausnahmeregelungen zu prifen und das Ziel der Férderung
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spezieller Arzneimittel mit dem der Verbesserung der Qualitat der Versorgung durch transpa-
rente Information zum Zusatznutzen von Arzneimitteln zu verbinden.

Das IQWIG schlagt als Alternative zu Sonderregelungen zur Nutzenbewertung, die den In-
formationsgehalt der frihen Nutzenbewertung fur Arzte und Patienten verringern, eine Um-
setzung der Férderung innerhalb der gesetzlichen Kriterien fiir den Erstattungsbetrag vor.

Die derzeitige Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) sieht zwei Ausnah-
meregeln zur frihen Nutzenbewertung vor:

1. Freistellung von der frihen Nutzenbewertung bei einem voraussichtlichen Jahresumsatz
unter 1 Million €.

2. Anerkennung eines fiktiven Zusatznutzens fir Arzneimittel, die von der Europaischen
Zulassungsbehérde EMA als Arzneimittel flr seltene Erkrankungen eingestuft wurden
(Orphan Drugs)

Die erste Ausnahmeregel ist durch eine Aufwand-Nutzen-Abwagung begrindet: Selbst bei
einer negativen Nutzenbewertung ware das Einsparpotenzial hochstens unwesentlich gréfZer
als der Aufwand fir die Nutzenbewertung selbst. Die zweite Ausnahmeregel entspricht einer
Forderungsregelung: Mit ihr soll gewahrleistet werden, dass fir ein Arzneimittel fir seltene
Erkrankungen der Erstattungsbetrag grundsétzlich frei verhandelt werden kann, auch dann,
wenn sich aus den Studien selbst kein Zusatznutzen gegenuber den vorhandenen Therapie-
alternativen ergibt.

Beiden Ausnahmeregeln ist gemein, dass nach Uberschreiten einer bestimmten Umsatz-
grenze eine ,regulare” Nutzenbewertung gegeniber der zweckmafigen Vergleichstherapie
durchzufiihren ist. Bei der ersten Ausnahmeregel ist dies der Fall, wenn wider Erwarten der
Jahresumsatz die 1-Million-€-Schwelle tberschreitet (das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis sich
also voraussichtlich umkehrt). Bei der zweiten Ausnahmeregel ist dies der Fall, wenn der
Jahresumsatz die Schwelle von 50 Millionen € tberschreitet (der Jahresumsatz also so hoch
ist, dass eine Privilegierung des Arzneimittels aus Sicht des Gesetzgebers offenbar nicht
mehr sachgerecht ist).

Die im Gesetzentwurf zum AM-VSG diskutierten weiteren Ausnahmeregeln fir Antibiotika
sowie fur Arzneimittel, die speziell fir Kinder entwickelt werden, fallen unter Punkt 2 der bis-
herigen Ausnahmen (Férderungsregelung).

Jenseits der grundséatzlichen Frage, ob Ausnahmeregeinfir spezifische Arzneimittel mit Blick
auf die Qualitat der Patientenversorgung tberhaupt sinnvoll sind, hat das derzeitige Verfah-
ren fur Orphan Drugs insbesondere zwei wesentliche Schwachstellen:

= Die Nutzenbewertung wird gegentber denjenigen Therapien durchgefihrt, die in den
Zulassungsstudien als Vergleich gewahlt wurden, selbst dann, wenn eine andere Ver-
gleichstherapie zweckmé&Rig ware. In solchen Fallen werden durch die Nutzenbewertung
keine Vergleichsdaten gegeniiber der eigentlich interessierenden Therapie zur Verfu-
gung gestellt.

=  Selbst wenn die Zulassungsstudien keinen Vorteil der neuen Therapie gegentber der
Vergleichstherapie (und damit keinen Nachteil der Vergleichstherapie) zeigen, wird ein
solcher angenommen. Durch diesen fiktiven Zusatznutzen (der gleichbedeutend ist mit
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einem fiktiven Nachteil der Vergleichstherapie) wird ggf. eine langjahrig bewahrte Ver-
gleichstherapie ohne jegliche Datengrundlage entwertet. Dies verschlechtert nicht nur
die Patientenversorgung, sondern benachteiligt auch den Hersteller der Vergleichsthe-
rapie.

Eine Forderungsregelung fur Orphan Drugs ware allerdings auch ohne die Anerkennung
eines fiktiven Zusatznutzens denkbar: Es mussten lediglich die gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen fiur die Erstattungsbetragsverhandlungen angepasst werden, so dass die vorge-
schaltete Nutzenbewertung durch das vorgegebene Ergebnis nicht ihres eigentlichen
Zweckes beraubt werden muss. Eine solche Regelung ware zum einen universell fir zu for-
dernde Arzneimittel einsetzbar, ohne die Nutzenbewertung zu entwerten. Sie stiinde zum
anderen im Einklang mit dem 7. Erwégungsgrund der EU-Verordnung zu Orphan Drugs,
nach dem Arzneimittel fiir seltene Leiden normalen Bewertungsverfahren unterliegen sollten.

Als Ersatz fur die bisherige Sonderregelung zu Orphan Drugs wird daher folgendes Vorge-
hen flr alle aus Sicht des Gesetzgebers zu privilegierenden Arzneimittel vorgeschlagen:

Alle Arzneimittel (auch Orphan Drugs und weitere zu privilegierende Arzneimittel; Aus-
nahme jedoch weiterhin: geringer Jahresumsatz, s.u.) durchlaufen eine regulére Nutzen-
bewertung gegeniiber einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) festgelegten
zweckmaRigen Vergleichstherapie.

Mit dem Dossier zur Nutzenbewertung kann der pharmazeutische Unternehmer eine
Sonderstellung in der Erstattungsbetragsverhandlung beantragen (d.h., auch wenn kein
Zusatznutzen nachgewiesen wurde, wird der Erstattungsbetrag nicht durch den Preis der
zweckmaRigen Vergleichstherapie begrenzt). Hierfir miissen folgende Kriterien erflillt
werden:

0 Seltene Erkrankung (Festlegung nach fiur die Nutzenbewertung gultigen Kriterien,
jedoch nicht gemaR Orphan-Drug-Status der Europdaischen Zulassungsbehorde
EMA, da dieser von einem Antrag des Herstellers bei der EMA abhangt und teil-
weise selbst Arzneimittel fir sehr seltene Erkrankungen keinen Orphan-Drug-Status
besitzen [z. B. bei familiarer homozygoter Hypercholesterindmie])

oder

0 Schwerwiegende Erkrankung, die akut lebensbedrohlich ist oder mit einer erhebli-
chen Verminderung der Lebenserwartung einhergeht

und

keine gezielte Therapiealternative vorhanden (z. B. bei Antibiotika keine Alternative
aufgrund der Resistenzlage, bei Arzneimitteln fir Kinder keine fir Kinder zugelas-
sene Therapiealternative)

Der G-BA entscheidet mit der Nutzenbewertung Uber den Antrag des Herstellers zur
Sonderstellung.

Bei Uberschreiten einer festgelegten Umsatzschwelle (z. B. 50 Millionen € Jahresum-
satz) entfallt die Sonderstellung fur die Erstattungsbetragsverhandlung, und es ist erneut
ein Erstattungsbetrag zu verhandeln (Anmerkung: eine erneute Nutzenbewertung ist in
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diesem Fall im Gegensatz zur aktuell gultigen Orphan-Drug-Regelung nicht erforderlich,
was den Verfahrensaufwand im Vergleich zur aktuell giiltigen Regelung reduziert).

Alle notwendigen Informationen fir ein solches Antragsverfahren sind bereits jetzt im Dossier
des Herstellers enthalten. Dieses Verfahren fiihrt daher weder fir den Hersteller noch fir
den G-BA zu einem zusétzlichen Rechercheaufwand. Es gewéhrleistet tUiberdies Verfahrens-
sicherheit, Planbarkeit und Transparenz, da grundsétzlich ein Dossier zur Nutzenbewertung
zum maldgeblichen Zeitpunkt einzureichen ist. Damit wird auch sichergestellt, dass fiur alle
Arzneimittel (Ausnahme: geringer Jahresumsatz) die notwendige Information zur Verbesse-
rung der Versorgungsqualitdt — auch Uber das im Gesetzentwurf vorgesehene Arztinformati-
onssystem — durch die friihe Nutzenbewertung bereitgestellt wird.

Erganzend konnte erwogen werden, die Freistellungsgrenze fur Arzneimittel mit geringem
Jahresumsatz (Punkt 1 der derzeitigen Ausnahmeregeln) zu verdoppeln und auf 2 Millio-
nen°€ jahrlich anzuheben, da die Kosten fir die Dossiererstellung entgegen urspringlicher
Schéatzungen nicht im vier-, sondern im sechsstelligen Bereich liegen.

2 Weitere Anmerkungen zu spezifischen Anderungen gemaR Gesetzentwurf

Artikel 1 Nr. 3b: Einflgung eines neuen Absatzes 3ain § 35a des Funften Buches So-
zialgesetzbuch:

Das IQWIiG begruft das Ziel der Erweiterung des § 35a, Arztinnen und Arzte Uber ein Infor-
mationssystem besser tber Fragen des Zusatznutzens in Kenntnis zu setzen und damit bes-
sere Therapieentscheidungen zu ermdglichen. So war es bereits mit der Einfihrung Ziel des
AMNOG, neben einer Vereinbarung angemessener Preise auch eine Verbesserung der
Qualitat der Arzneimittelversorgung durch mehr Transparenz zum Zusatznutzen zu errei-
chen. Die Begriindung zum vorliegenden Entwurf weist darauf hin, dass diese Information
insbesondere im Vergleich zur zweckmalfigen Vergleichstherapie erfolgen soll.

Patientinnen und Patienten bzw. Birgerinnen und Burger sollten aber ebenfalls die Moglich-
keit erhalten, sich Uber den Zusatznutzen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu infor-
mieren, wie das bereits auf der Plattform ,gesundheitsinformation.de* des IQWiG umgesetzt
wird. Hier regen wir eine gleichartige gesetzliche Verankerung an.

Auch Patientinnen und Patienten, die mit férderungswirdigen Arzneimitteln behandelt wer-
den, sollten von dieser Qualitatsverbesserung profitieren kdnnen. Deshalb ist es notwendig,
dass auch diese Arzneimittel eine vollstandige Nutzenbewertung durchlaufen und den Arz-
tinnen und Arzten uneingeschrankte Informationen zum Zusatznutzen zur Verfugung gestellt
werden. Die Forderung der Arzneimittel sollte nicht auf Kosten der angestrebten Verbesse-
rung der Versorgungsqualitat vorgenommen werden. Aus diesem Grund ist eine Trennung
von Nutzenbewertung und Forderungsmalinahme notwendig, wie sie in Abschnitt 1 der vor-
liegenden Stellungnahme vorgeschlagen wird.

Artikel 1 Nr. 3d: Anderung des Absatzes 6 des § 35a im Flnften Buch Sozialgesetz-
buch:

Die Erweiterung des § 35a sieht vor, dass der G-BA eine Nutzenbewertung veranlassen
kann, wenn fir ein Arzneimittel, das kein neuer Wirkstoff im gultigen Sinne des Gesetzes ist,
eine neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird. Dies stellt eine wesentliche
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Einschrankung im Vergleich zum Referentenentwurf vom 25. Juli 2016 dar, in dem eine Nut-
zenbewertung fir ein solches Arzneimittel immer dann vorgesehen war, wenn es fir ein
neues Anwendungsgebiet zugelassen wird, das einen deutlich von der urspringlichen Zu-
lassung abweichenden Therapiebereich erdffnet.

Die frihe Nutzenbewertung stellt zum Zeitpunkt des Markteintritts eines Arzneimittels sub-
stanziell mehr Informationen zu diesem Arzneimittel zur Verfigung als andere offentlich ver-
fugbare Quellen’. Diese Informationen sollen zur Verbesserung der Patientenversorgung
gemaR dem vorliegenden Gesetzesentwurf zukiinftig Arztinnen und Arzten direkter zur Ver-
fugung gestellt werden. Da neue Anwendungsgebiete von bereits vor 2011 zugelassenen
Wirkstoffen relevante Teile der Versorgung darstellen, ist die Abdeckung dieser Versor-
gungsanteile durch die frihe Nutzenbewertung zur Verbesserung der Versorgungsqualitéat
notwendig und sinnvoll. Die jetzt im Gesetzentwurf vorgesehene erhebliche Einschrankung
auf Falle mit neuem Unterlagenschutz tragt dem Ziel einer Verbesserung der Versorgungs-
gualitat nur unzureichend Rechnung. Es wird daher vorgeschlagen, Absatz 6 des 835a wie
im Referentenentwurf vom 25. Juli 2016 vorgesehen zu &ndern.

Artikel 3 Nr. 3b: Anderung des § 5 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung soll um einen Absatz zu einem sogenannten
Evidenztransfer fur spezifische padiatrische Arzneimittel erweitert werden. Das IQWIG be-
furwortet zwar die wichtige Beschrankung gegeniiber dem Referentenentwurf. Dem Institut
ist allerdings keine wissenschaftliche Definition bzw. kein wissenschaftliches Konzept des
Begriffs ,Evidenztransfer* bekannt, auch findet sich keine Auseinandersetzung mit einem
solchen Begriff in der wissenschaftlichen Literatur. Damit wird aber die Umsetzung der Inten-
tion des Gesetzgebers gefahrdet. Der Ausltser fur diese Erweiterung, die besondere Prob-
lematik der ,PUMA"-Arzneimittel, kann aus Sicht des IQWiG mit der in Abschnitt 1 beschrie-
benen Trennung von Nutzenbewertung und Férderung spezieller Arzneimittelgruppen klarer
und besser adressiert werden.

Jedenfalls waren an einen solchen Evidenztransfer bestimmte Anforderungen zu stellen.
Damit Aussagen zur Fragestellung der Nutzenbewertung ermdoglicht werden, muss die
Ubertragung der Evidenz nicht nur fiir die Zulassung, sondern auch fiir die Nutzenbewertung
zulassig und begrindet sein. Dafiir missen klinische Daten vorliegen, die erkennen lassen,
dass keine gewichtigen Griinde einer Ubertragung der Evidenz entgegenstehen. § 5 Absatz
ba Satz 2 der AM-NutzenV sollte deshalb wie folgt ergdnzt werden (Erganzung fett ge-
druckt):

,Er kann in diesen Fallen einen Zusatznutzen anerkennen, sofern die Ubertragung der Evi-
denz nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis auch fiir die Nutzenbewertung
zulassig und begrindet ist.”

Artikel 1 Nr. 5a: Anderung des § 87 des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch

Der Bewertungsausschuss soll Uberprifen, in welchem Umfang Diagnostika zur schnellen
und qualitatsgesicherten Antibiotikatherapie eingesetzt werden kénnen. In der Begrindung
zum Gesetzentwurf wird dabei beispielhaft auf sogenannte point-of-care-Tests abgezielt. Ein

! Kdéhler, M., et al. (2015). "Information on new drugs at market entry: retrospective analysis of health technology assessment
reports versus regulatory reports, journal publications, and registry reports." BMJ 350: h796.

Ko6lIn, 30. November 2016 Seite 5 von 6



I \,W I G Institut fiir Qualitat und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Institute for Quality and Efficiency in Health Care

solcher Prifauftrag setzt eine Nutzenbewertung voraus, da der Einsatz neuer Testverfahren
— ob als Ersatz fir etablierte Tests oder als Vorschalttest — in der Regel aufgrund verénderter
Testgiiteeigenschaften zu einer Anderung der diagnostisch-therapeutischen Kette fiihrt. Es
wiirde somit durch die angedachte Anderung eine konkurrierende Regelung zu § 135 (Be-
wertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) geschaffen.

Es wird angeraten, diese Anderung in § 135 zu integrieren.

Artikel 1 Nr. 10b: Anderung des § 130b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Die Regelung im neuen Absatz 1b des 8 130b legt fest, dass die zwischen dem GKV-Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und den pharmazeutischen Unternehmen auf Grund-
lage der frihen Nutzenbewertung vereinbarten Erstattungsbetrdge nicht (mehr) o6ffentlich
gelistet werden dirfen.

Diese Anderung bedeutet angesichts der aktuellen Diskussion {ber iiberhdhte Arzneimittel-
preise und der allgemeinen Transparenzbemuiihungen ein falsches Signal. Sie steht auch in
kontextualem Widerspruch zur Begriindung zur Verlangerung des Preismoratoriums bis zum
Ende des Jahres 2022, in der es heil3t: ,Auch fir den Markt der patentfreien Arzneimittel, die
nicht einer Festbetragsgruppe gemaf § 35 zugeordnet wurden und daher unter das Preis-
moratorium fallen, gilt, dass es sich um einen weitgehend wettbewerbsfreien Markt handelt.
Monopolstellungen begilinstigen hohe Preise, ohne dass dies mit einer Verbesserung der
Versorgung der Versicherten verbunden ware".

Davon unberihrt, wird die Regelung im Einzelfall kaum anwendbar sein, wenn z. B. ein Arz-
neimittel, welchem im Rahmen der frihen Nutzenbewertung ein Zusatznutzen ausgespro-
chen und fur das ein entsprechender Erstattungsbetrag vereinbart wurde, in einem Folge-
verfahren als zweckmé&Rige Vergleichstherapie festgelegt wird. Spéatestens dann wird der
Erstattungsbetrag 6ffentlich sein missen. Anderenfalls kann 8§ 4 Abs. 8 der Arzneimittel-Nut-
zenbewertungsverordnung nicht mehr erfillt werden, in dem festgelegt ist, dass im Dossier
die den Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten auch fir die zweckméaRige Ver-
gleichstherapie anzugeben sind.

Ohne den vereinbarten Erstattungsbetrag zu kennen bzw. beziffern zu diirfen, ist im Ubrigen
eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach 8 35b SGB V nicht sinnvoll durchfiihrbar bzw. weitge-
hend sinnfrei. Dies betrifft insbesondere Indikationsgebiete, in denen in den letzten Jahren
mehrere Arzneimittel zugelassen wurden, die einen Zusatznutzen nachweisen konnten
und/oder die mit hohen Kosten verbunden sind.

Aus den genannten Griinden wird angeraten, diese Anderung ersatzlos zu streichen.
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