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Kooperation, Transparenz und eine
neue Bewertungskultur

Chancen und Herausforderungen in der Umsetzung des AMNOG

Von Jirgen Hohnl, Geschéftsfiihrer IKK e.V.

Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG)
markiert eindrucksvoll den Einstieg in einen Paradig-
menwechsel im Umgang mit Innovationen im deut-
schen Gesundheitswesen. Der Gesetzgeber hat mit
dem AMNOG keine echte ,Vierte Hirde“ geschaffen,
jedoch den Weg in Richtung einer rationaleren Preis-
und Bewertungsfindung vorgegeben. Die Zeit fur die-
sen Schritt war mehr als reif.

Die Anforderungen an ein Regulierungsinstrument zur
Bildung des Erstattungspreises fir neu zugelassene

patentgeschitzte Arzneimittel und dessen Operatio-
nalisierung stellen alle Protagonisten gleichermaBBen
vor neue Herausforderungen. Wahrend die Arzneimit-
telhersteller in Deutschland bislang das Privileg der
freien Preisbildung fur Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen genossen, miissen sie zukinftig einen Erstat-
tungsbetrag zentral mit dem GKV-Spitzenverband auf
Basis der Ergebnisse einer frihen Nutzenbewertung
aushandeln. Der dadurch entstandene Erstattungsbe-
trag gilt gleichermafen fur die gesetzliche als auch die
private Krankenversicherung.
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In dem Verfahren sind die Hersteller in der Beweis-
pflicht fir einen patientenrelevanten Zusatznutzen ih-
rer Produkte gegenuber den am Markt bereits ver-
fugbaren Therapiealternativen; erst der Beleg eines
messbaren Zusatznutzens rechtfertigt einen héheren
Erstattungspreis. Damit besteht zum ersten Mal fir die
Gesetzliche Krankenversicherung die Méglichkeit, pa-
tentgeschitzte Me-too-Praparate in das Festbetrags-
Gruppensystem einzuordnen. Dies wird zukiinftig hof-
fentlich den Trend in der Forschung hin zu wirklichen
Innovationen verstarken.

Zum Nachweis muss bei Markteinfihrung eines Pro-
duktes sowie bei der Indikationserweiterung fir ein
bereits zugelassenes Produkt ein Nutzendossier vor-
gelegt werden. Ausgenommen von der Dossierpflicht
sind Arzneimittel fir seltene Erkrankungen (Orphan
Drugs) bis zu einem maximalen jahrlichen Umsatz von
50 Millionen Euro und umsatzschwache Arzneimittel,
die perspektivisch in der Plateauphase der Markt-
durchdringung die Grenze von einer Million Euro Jah-
resumsatz nicht erreichen werden. Es wird wichtig

$ Bundesministerium
fiir Gesundheit

sein, die Entwicklung in diesem Bereich kritisch zu be-
obachten, um Umgehungsstrategien méglichst frih-
zeitig zu erkennen.

Zur Prifung der vom Hersteller vorgelegten Doku-
mente auf einen patientenrelevanten Zusatznutzen
— in der Regel die Verbesserung des Gesundheits-
zustandes, die Verringerung von Nebenwirkungen
oder die Verlangerung von Lebenszeit — legt der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) die zweckma-
Bige Vergleichstherapie fest. Das Verfahren der Be-
wertung ist bekannt: Der G-BA beauftragt z.B. das
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung. Diese
ist innerhalb von nur drei Monaten nach Marktzulas-
sung des neuen Arzneimittels abzuschlieBen. Phar-
mazeutische Unternehmen, Verbande und Sachver-
stdndige erhalten die Mdoglichkeit zur schriftlichen
und mindlichen Stellungnahme. Innerhalb von drei
Monaten entscheidet der G-BA und gibt mit diesem
Beschluss die Richtung fur das weitere Verfahren der
Preisbildung vor.

Faire Preise fiir Arzneimittel
Preisgestaltung in der GKV nach dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)
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Kann kein Zusatznutzen gegeniiber der vom G-BA
festgelegten Vergleichstherapie festgestellt werden,
wird das neue Arzneimittel direkt in eine bestehende
Festbetrags-Gruppe eingruppiert. Falls eine Eingrup-
pierung nicht moglich ist, wird ein Erstattungsbetrag
vereinbart, der sich an den Jahrestherapiekosten der
Vergleichstherapie orientiert. Gilt flr ein Arzneimit-
tel ein Zusatznutzen nach dem Beschluss des G-BA
als belegt, fihren der pharmazeutische Unternehmer
und der GKV-Spitzenverband innerhalb der folgenden
sechs Monate Verhandlungen Uber einen angemesse-
nen Erstattungspreis, der als Rabatt auf den Listen-
preis vereinbart wird.

Diese Regelung ist trotz massiver Proteste seitens der
Hersteller sachgerecht und angemessen, denn damit
stehen sich in den Verhandlungen zwei Monopolis-
ten gegenulber. Und der Hersteller hat dabei zusétz-
lich den Vorteil, dass er Uber ein zugelassenes Me-
dikament verflgt, dessen Zusatznutzen sozusagen
amtlich bestéatigt wurde. Angesichts dieser Verhand-
lungsmacht machen Einzelverhandlungen auf Kas-
senebene keinen Sinn.

Gegeniber der Bestimmung, dass die ausgehandel-
ten Preise gleichzeitig auch flr die private Kranken-
versicherung gelten, wurden zu Recht ordnungspoli-
tische Bedenken geauBert.

Kann zwischen den Verhandlungspartnern kein Kon-
sens erzielt werden, wird die Entscheidung in die
Schiedsstelle verlagert, die bei lhrer Entscheidung
gehalten ist, europaische Referenzpreise zu berick-
sichtigen.

In einem ambitionierten Zeitfenster hat der G-BA im
Januar dieses Jahres eine Verfahrensordnung vorge-
legt, die u.a. die Kriterien fur die geeignete Vergleichs-
therapie, das Verfahren und die Umsetzung der Nut-
zenbewertung regelt. Die Grundlagen hierfiir wurden
in einer Rechtsverordnung des BMG gelegt. Gab es
zunéchst Beflrchtungen seitens der Krankenkassen,
dass dadurch die Nutzenbewertung verwéassert wer-
den kénnte, so muss man nun konstatieren, dass da-
mit der Entscheidungsprozess zur Verfahrensordnung
eher beschleunigt wurde. Dies hat die Kritiker dieses
erneuten Eingriffs in das Prinzip der Selbstverwaltung
nachtraglich besanftigt.

Naturgemal werden sich im Prozess der ersten Be-
wertungen noch Fragen auftun, deren Beantwortung
prazisierend und richtungsweisend fur das zukulnftige

Verfahren sein wird. Daher sind Entscheidungspro-
zesse innerhalb der Gemeinsamen Selbstverwaltung
insbesondere in dieser ersten Phase unbedingt und
konsequent nach innen und auf3en transparent zu
machen und rechtssicher zu begriinden. Betriebsge-
heimnisse der Firmen missen dabei selbstverstand-
lich gewahrt werden. Es muss aber notwendiger Wei-
se und im Sinne der gegenseitigen Vertrauensbildung
der Marktteilnehmer soviel Transparenz wie mdglich
hergestellt werden.

Das fir alle Beteiligen neue Terrain erfordert eine en-
gere Kooperation der einzelnen Akteure als bislang.
Der vfa signalisiert mit der Neubesetzung seiner Fih-
rung durch die ehemalige NRW-Gesundheitsministe-
rin und BARMER GEK-Vorstandsvorsitzende Birgit
Fischer offenbar die Bereitschaft zu einem breiteren,
auch interessenulbergreifenden Kommunikations- und
Handlungsansatz. Ob den zumeist international auf-
gestellten Konzernen von ihren jeweiligen Zentralen
hierzu tatsachlich ausreichende nationale Handlungs-
spielrdume gewdahrt werden, bleibt abzuwarten und
wird vermutlich von Unternehmen zu Unternehmen
verschieden sein. Erinnert sei hier an das Beispiel des
Weltmarkfiihrers Pfizer im Umgang mit dem Festbe-
trag fur seinem Medikament Sortis: Pfizer hatte die
Eingruppierung seines Préaparates in die Festbetrags-
Gruppe der Statine seinerzeit nicht akzeptiert und den
Festbetrag ignoriert. Sortis ist etwa sechsmal teurer
als die anderen Statine und nur gegen eine erhebli-
che Zuzahlung fir Versicherte verfugbar. Pfizer hat
dabei, um seinen internationalen Preis nicht zu ge-
fahrden, in Deutschland einen Marktanteilsverlust von
urspriinglich 50 Prozent auf jetzt 1 Prozent in Kauf
genommen.

Differenzierte Strategien der pharmazeutischen Un-
ternehmen zeichnen sich auch auf dem Feld der For-
schung ab. Wahrend in der Vergangenheit von man-
chen Unternehmen schematisch ein Zusammenhang
zwischen Gesundheitsreformen, mangelndem return
of investment und sinkenden Forschungsausgaben
konstruiert wurde, gehen andere Unternehmen das ei-
gentliche Problem — einer zu geringen Zahl an neuen
Substanzen in der Forschung — aktiv an. So hat z.B.
Boehringer Ingelheim seine Ausgaben fur Forschung
und Entwicklung um 11 Prozent auf einen Anteil von
20 Prozent am Konzernumsatz erhéht. Dies verdeut-
licht, dass gesetzliche MaBnahmen kein ,Innovati-
onskiller” sein missen. Eine positive Nutzenbewer-
tung kann flr einen pharmazeutischen Unternehmer
als Gutesiegel gewertet werden und hebt die Qualitat
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seines Produktes gegenilber anderen Therapieoptio-
nen hervor. Mit der nun méglichen Differenzierung im
Markt der patentgeschitzten Arzneimittel und der da-
mit einhergehenden Marktbereinigung wird ein Impuls
hin zu qualitatsgesicherter und versorgungsorientier-
ter Forschung gesetzt, der hoffentlich auch Friichte
zeigen wird.

Bereits bei der Ausrichtung der Forschung missen
die gewlinschten Ergebnisse klarer sein und bessere
methodisch anspruchsvollere Studien durchgeflhrt
werden. Fir G-BA und IQWIG sind vor allem harte
Kriterien wie Morbiditat und Mortalitat relevant. Der-
zeit leidet die Erforschung neuer Arzneimittel daran,
dass oftmals im Ansatz nur die Nicht-Unterlegenheit
gepruft wird. Das muss und wird sich durch die Neu-
regelung andern. Studien, die die Wirkung mit Blick
auf Endpunkte belegen, werden aber auch zukinf-
tig zum Zeitpunkt der Zulassung eines Arzneimittels
kaum vorliegen kénnen, da sie i.d.R. Beobachtungs-
zeitrdume von mehreren Jahren erfordern. In vielen
Fallen wird man den versorgungspraktischen Nut-
zen erst durch Versorgungsstudien nach der Zulas-
sung abschlieBend erkennen koénnen. In einem dy-
namischen Prozess werden die Erkenntnisse zum
Zeitpunkt der frihen Nutzenbewertung mdéglicher-
weise mit neuen, erst spater vorliegenden Ergeb-
nissen zum Grad der Innovation angepasst werden
mussen. Die Verfahrensordnung des G-BA tragt dem
Rechnung.

Im Rahmen der Preisverhandlungen wird es darum
gehen, im Koordinatensystem von H6he des Zusatz-
nutzens, Preis der Vergleichstherapie und dem erwar-
teten Mengengerust einen flr beide Seiten gerechten
Preis zu finden. Hierfir ist die Gruppe von Patienten,
denen das Arzneimittel tatsachlich den erhofften (Zu-
satz-) Nutzen bringt, zu beschreiben und zu quantifi-
zieren. Dadurch entsteht Klarheit Giber das Bedarfsvo-
lumen und die zu erwartenden Kosten.

Abhéngig vom Verlauf und Ergebnis der Verhandlun-
gen werden zwischen Krankenkassen und einzel-
nen pharmazeutischen Unternehmen gegebenenfalls

auch neue Leistungs- und Vertragsstrategien wie etwa
»pay for performance” und ,Risk-sharing-Vereinbarun-
gen“ an Attraktivitat gewinnen.

Das AMNOG wird das gesamte Geschehen von der
Erforschung eines neuen Medikamentes bis zur Preis-
verhandlung neu definieren. Mittelfristig wird es neben
einer besseren Kontrolle der Arzneimittelkosten zu ge-
Zielterer Forschung — bei der sich die Unternehmen
auf Gebiete spezialisieren und bei besonders kosten-
intensiven Vorhaben auch Partnerschaften in der Ent-
wicklung eingehen — und zu einem qualitativ héher-
wertigen Produktangebot fihren.

Leider liegen auf dem Weg hierhin noch viele Gefah-
rensteine: Beobachtet werden mussen z.B. die Ent-
wicklung der Preise in den europaischen Nachbarlan-
dern und mégliche Auswirkungen auf den deutschen
Markt. Mit welchem Preis gehen die Unternehmen in
die Verhandlungen hinein? Referenzieren sich alle EU-
Lander auf einen einheitlichen, fiir einige Landen hé-
heren als den derzeitigen Preis? Hierbei diirfen auch
nicht die Uberlegungen des Europa-Parlamentes au-
Ber Acht gelassen werden. Die Europa-Parlamenta-
rier denken Uber einen einheitlichen europaischen
Arzneimittelpreis und zentrale Preisverhandlungen fir
ausgewahlte Mittel nach mit dem erklaren Ziel, die
Preise zu senken. Sie hatten 2010 eine Studie zur den
Arzneimittelpreisen in Europa in Auftrag gegeben, die
gezeigt hat, dass es grof3e Differenzen im Preis eines
Arzneimittels zwischen den Mitgliedstaaten gibt. Die
Preisfestsetzung korreliert dabei mit der Kaufkraft in
einem Land; das muss auch in gewisser Weise so
bleiben, damit Gesundheit auch in den Landern mit
niedrigerer Wirtschaftskraft wie im Euro-Raum be-
zahlbar bleibt. Der Verdacht besteht aber auch, dass
der Preis kunstlich hochgehalten wird, um die eige-
nen Gewinnmargen zu erhéhen. Ob sich das mittels
der Umsetzung des AMNOG ausreichend beeinflus-
sen lasst, bleibt abzuwarten. Sicher ist jedoch, dass
mit der Option der Einordnung von patentgeschitzten
Arzneimitteln in eine Festbetragsgruppe endlich das
Geld auch der Leistung folgen kann.
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