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10 Jahre AMNOG: die regionale Perspektive

10 Jahre AMNOG (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz) ist ein Anlass fiir viele individuelle oder auch institutionelle Status-
berichte. In einem Workshop des UCEF in Rostock (Unabhdngiges Centrum fiir Markt- und Sozialforschung) trugen Vertreter
aus den Bereichen Gesundheitspolitik, Marktzugang und Erstattung ihre Erfahrungen zu Produktbewertungen zusammen.

>> Maria Huber, Krebspatientin in Mecklen-

burg-Vorpommern, versteht ihren behan-

delnden Onkologen nicht. Seit einigen Mo-
naten ist sie mit ihrer lebensbedrohlichen

Erkrankung, dem kutanen Plattenepithel-

karzinom (cSCC), bei ihm in Behandlung

- mit groRem Erfolg. Sie erhdlt ein neues

Produkt, Cemiplimab, das ihrem Immun-

system wieder die Mdglichkeit gibt, die

Krebszellen in ihrem Korper zu erkennen

und selbst zu zerstoren. Seit kurzer Zeit

heilen die Hautldsionen, sie versteckt sich
nicht mehr zuhause und geht wieder in die

Offentlichkeit. Heute erfihrt sie von ihrem

Arzt, dass eine nationale Nutzenbewertung

festgestellt habe, dass ihre neue Therapie,

die sie vom in Kiirze zu erwartenden Tod
zuriick ins Leben bringt, keinen Zusatznut-
zen habe gegeniiber einer rein palliativen

Sterbebegleitung. Wie kdnnen Experten zu

einer solchen Stellungnahme kommen und

neugewonnenes Leben und ihre neue Le-
bensperspektive geradezu missachten?

Findet sich das individuelle Patienten-
schicksaleiner Maria Huber dahertendenziell
in den Berichten zum AMNOG-Geburtstag
oder sind es die nationalen Stellungnah-
men des G-BA, zum Beispiel von Prof. Josef
Hecken, dem unabhdngigen Vorsitzenden
des G-BA, zum Jubildum, oder sind darii-
ber hinaus weitere Aspekte fiir die Umset-
zung von AMNOG-Bewertungen relevant im
Rahmen eines regionalen Blitzlichts zum
10-jdhrigen Geburtstag des AMNOG?

Im UCEF-Workshop fanden die Teilneh-
mer schnell einen Konsens zu positiven
Effekten des AMNOG. Bejahende Zustim-
mungen gab es vor allem zu den folgenden
Aspekten:

(1) Es wurde ein transparentes, allgemein
akzeptiertes und anpassungsfahiges
Verfahren etabliert.

(2) In den Bewertungen findet man alle
relevanten Informationen aus den z.T.
unverdffentlichten Studien zu dem je-
weiligen Wirkstoff.

(3) Der Marktzugang neuer Arzneimittel
wurde nicht behindert.

(4) Durch die vereinbarten Erstattungsbe-
trdge konnten inzwischen substanzielle
Einsparungen erzielt werden.

Entwicklung der Ausgaben von Arzneimitteln
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Abb. 1: Entwicklung der Ausgaben von Arzneimitteln (eigene Darstellung auf Basis von GKV-GAmSi-

Daten und aus Schwabe et al.)

Trotz der letztgenannten positiven Er-
fahrungen wurde seitens der Vertreter aus
dem Bereich der Krankenkassen darauf hin-
gewiesen, dass die Arzneimittelausgaben
auch unter dem AMNOG in den vergangenen
Jahren erheblich gestiegen seien. Griinde
fiir diese Steigerung seien neben der Mor-
biditatsstruktur der Versicherten vor allem
Innovationen und damit einhergehende
Preiseffekte.

So wiirden die im AMNOG erzielten
Preisreduzierungen der Ausgabensteige-
rung z.B. aus den Bereichen von Immuno-
logie und Onkologie zwar entgegenwirken,
die erzielten Einspareffekte wdren jedoch
ausbaufdhig. Moglichkeiten hierzu wa-
ren z.B. eine Orientierung an einem ,Pay
for performance” oder Re-Evaluationen
auf Basis neuerer Studiendaten. Die vom
G-BA erzielten jahrlichen Einsparungen der
Arzneimittelkosten in Hohe von zuletzt
durchschnittlich 3 Mrd. Euro lassen sich
aus dieser rein monetdren Kostenperspek-
tive weiterhin steigern (Quelle der Einspa-
rungen: Schreiben Prof. Josef Hecken, G-BA
vom 14.9.2020).

Der sich trotz der Arzneimittelbewer-
tungen fortgesetzte Anstieg der Ausgaben
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fiir Arzneimittel spiegelt sich auch in den
Therapiegebieten sowie dem Orphan-Drug-
Status wider. So betrafen von den 581 Nut-
zenbewertungsverfahren 233 Arzneimittel
fiir onkologische Erkrankungen und 106
fiir Stoffwechselerkrankungen. Fiir diese
beiden Therapiegebiete lag auch der Anteil
der Orphan Drugs mit 71 bzw. 47 Verfahren

Hintergrund

Das AMNOG gehdrt zu den komplexen
Regelungs- und Steuerungswerken fiir den
Marktzugang neuer Arzneimittel. Alle Teilneh-
mer betonten diese Komplexitdt. Nichtsdes-
toweniger gibt ein Erfahrungsaustausch aus
der regionalen Perspektive Impulse fiir die
tibergeordnete nationale Sichtweise. Jede
nationale Steuerung bendétigt die Riickkoppe-
lung aus der regionalen Umsetzung. Dadurch
zeigen sich die Qualitat der Steuerung und
das Erreichen der eigenen Handlungsziele. So
formuliert der G-BA:

,Verantwortung fiir Patienten ist der Schliis-
selbegriff fiir unser Handeln und fiir unsere
zentrale Aufgabenstellung: Im Fokus unserer
Entscheidungen steht immer die Frage, ob ein
neues Arzneimittel, eine neue Behandlungsme-
thode, ein Hilfsmittel oder eine Qualititssiche-
rungsmafSnahme geeignet ist, die medizinische
Versorgung im Vergleich zum Status quo zu
verbessern. ...”

Quelle: www.g-ba.de (Zugriff 01/2021)
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recht hoch. Deshalb erfiillt das AMNOG zwar
seine Funktion als Kostenddmpfungsgesetz,
wird aber die vor allem iiberproportionalen
Steigerungen des Anteils der in der Re-
gel teureren Biologicals/Biosimilars und
Orphan drugs an den Arzneimittelkosten
nicht verhindern kdnnen (Abb. 1).

Maria Huber, die Krebspatientin in Me-
cklenburg-Vorpommern, kann diese Per-
spektive der Krankenkassen verstehen,
aber nicht nachvollziehen. Fiir sie stellt
sich vielmehr die Frage, welche Verantwor-
tung Kostentrdger fiir die Therapie ihrer
Erkrankung tibernehmen. Wie kann es sein,
dass die fiir sie erfolgreiche Therapie kei-
nen Zusatznutzen hat? Die Nachfrage bei
ihrem Arzt ergibt folgende Information:
Ihrem Therapeutikum Cemiplimab wurde
aus formalen Griinden kein Zusatznutzen
zugesprochen. So hatte der G-BA in seiner
Bewertung am 6.2.2020 festgestellt, dass
er den Zusatznutzen anhand der vorlie-
genden Daten nicht bewerten kdnne. Aus
diesem Grund sei der Zusatznutzen nicht
belegt. Frau Huber stellt fest, dass ihre
Therapie und vor allem ihr Therapieerfolg
fiir die Datenanalyse im AMNOG offenbar
nicht relevant sind. Die Frage nach der vom
G-BA formulierten Verantwortung fiir Pati-
entinnen und Patienten, erscheint ihr - fiir
sich selbst - unbeantwortet.

Die Situation von Frau Huber ist nach
Sachstand der Diskussionsteilnehmer gene-
reller Natur. So stellt der BDI (Bundesver-
band der Industrie) in der Studie AMNOG-
Daten 2020 fest, dass fiir die Mehrzahl der
Nutzenbewertungen im AMNOG in den Jah-
ren 2011 bis 2019 ein Zusatznutzen aus
formalen Griinden nicht festgestellt wurde.
Die zu bewertenden Daten waren - wie die
folgende Abbildung 2 zeigt - entweder nicht
ausreichend oder nicht geeignet.

Der BDI stellt in seiner Analyse weiter-
hin fest, dass ein aus formalen Griinden feh-
lender Zusatznutzen nicht damit gleichzuset-
zen sei, dass die entsprechenden Prdparate
tatsdchlich nicht doch einen Zusatznutzen
haben. Die Teilnehmer im UCEF-Workshop
machten sich diese Perspektive ebenfalls zu
eigen. Forderungen aus der Diskussion wa-
ren, Nutzenbewertungen im Falle fehlender
formaler Datenanforderungen zu befristen
und Herstellern die generelle Mdglichkeit zu
geben oder gar zu fordern, mit neuen bzw.
weiteren Daten eine erneute Nutzenbewer-
tung zu initiieren. Ein Schritt in die rich-
tige Richtung ist die Moglichkeit der anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung. Dazu
miisste allerdings auch die Pharmaindustrie
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Abb. 2: Ergebnisse von Nutzenbewertungen. Darstellung des BDI nach BPI-Maris 2020.

nach Einschdtzung der Kassenvertreter durch
Antrdge zur Einrichtung von entsprechenden
Registern im Vorfeld der Zulassung beitra-
gen, um diesen Prozess eventuell auch mit
begleitenden klinischen Studien mit der Zu-
lassung starten zu kdnnen. Dadurch lassen
sich neue Erkenntnisse im medizinischen
Umfeld einer Therapie oder auch Entwick-
lungen im Bereich von Leitlinien beriicksich-
tigen.

Ein weiterer Diskussionspunkt widmete
sich der Frage, wie positive Nutzenbewer-
tungen in ihrer Umsetzung durch den verord-
nenden Arzt zu betrachten sind. Erreichen
diese Bewertungen die Arzte und kénnen sie
gemall den AMNOG-Ergebnissen direkt an die
Patienten weitergegeben werden, ohne dass
Arzte Angst vor Regressen haben miissen?

Zu dieser Frage stellte das IGES Institut
im Jahr 2017 im Rahmen einer empirischen
Analyse bereits fest, dass die Marktdurch-
dringung neuer Wirkstoffe in Deutschland
generell gering ist. Danach erreichen neue

Wirkstoffe mit oder ohne Nutzenbewertung
innerhalb von zwei Jahren generell selten
mehr als zehn Prozent ihres erwarteten Ver-
brauchs bei der betroffenen Patientengrup-
pe, ein positiver Zusatznutzen gehe nicht
zwangsldufig mit einem Mehrverbrauch ein-
her. Eigene Erfahrungsberichte aus Pharma-
industrie und Arzteschaft am Beispiel neuer
Antikdrper im Bereich der Immunmodulati-
on bestdtigten das IGES-Gutachten. So z.B.
im Falle des Antikdrpers Dupilumab bei der
Behandlung von ,Chronischer Rhinusitis mit
Nasenpolypen”, einer Erkrankung im Ver-
antwortungsbereich von Hals-Nasen-Ohren-
Arzten. Der G-BA hat fiir das Produkt in der
gerade genannten Indikation im AMNOG-
Verfahren einen Beleg fiir einen betracht-
lichen Zusatznutzen ausgesprochen (G-BA-
Beschluss vom 14.5.2020). Diese Bewertung
trifft bei HNO-Arzten in vielen Regionen auf
die Situation von eher geringen Verordnungs-
volumina gemdR den dortigen Arzneimittel-
vereinbarungen. HNO-Arzte iiberschreiten
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Abb. 3: Konflikt der Wirtschaftlichkeitskonzepte. Quelle: aus Bauer et al. p. 11.
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bei der Verordnung von Antikdrpern wie z.B.
Dupilumab ihre spezifischen Verordnungsvo-
lumina und werden ,aufféllig”. Diesem The-
ma widmete sich bereits ein Gutachten der
Universitdt Duisburg-Essen (Professor Wa-
sem und Mitarbeiter). Die Experten stellten
dort einen Regulationskonflikt zwischen den
Wirtschaftlichkeitskonzepten AMNOG versus
regionaler Arzneimittelvereinbarung fest (s.
Abb. 3).

In ihrer regulatorischen Analyse kamen
sie zur Schlussfolgerung:

Es bedarf keiner weitergehenden Analyse
mehr, um festzustellen, dass die beschrie-
benen Konzeptionen einer Wirtschaftlichkeit
in einer Vielzahl konkreter Fille miteinander
unvereinbar sind. ... gleichwohl ist der
einzelne Arzt in seiner tdglichen Praxis mit
beiden, jeweils rechtsgiiltigen Konzeptionen
konfrontiert, so dass er in das persdnliche
Dilemma kommen kann, nicht gleichzeitig
beiden ... Sichtweisen Rechnung tragen zu
kénnen ... Eine effiziente und evidenzba-
sierte Versorgung der Patienten und eine
faktische Bedeutung der Regulierung fiir den
Innovationsanreiz setzen allerdings voraus,
dass sich die Ergebnisse der Nutzenbewer-
tung im drztlichen Versorgungsverhalten
tatsdchlich in der urspriinglich intendierten
Weise niederschlagen.”

Die Umsetzung von AMNOG-Ergebnissen
in der Verordnungspraxis kann daher dann
gemdl dem Zusatznutzen erfolgen, wenn
die Arzte diesen kennen ... und wissen,
dass diese keine Konflikte mit regionalen
Arzneimittelvereinbarungen haben und
sie daher auch keine Angst vor Priifungen
bzw. Regressen haben miissen. Hier bedarf
es aus Sicht der Teilnehmer kommunika-
tiver Umsetzungshilfen fiir das AMNOG:
Die Deutungshoheit des G-BA fiir die AM-
NOG-Bewertungen gegeniiber regionalen

Arzneimittelregelungen sei vor allem den
niedergelassenen Arzten stirker zu kom-
munizieren. Denn letztendlich sind es die
Arzte, die mit der Verschreibung von Arz-
neimitteln liber die Ausgaben dafiir ent-
scheiden, wie hoch diese tatsachlich sind.

Aus diesem Grund ist es doch etwas ver-
wunderlich, dass erst ab dem 1. Oktober
2020 in den Programmen der Praxisverwal-
tungssoftware die Ergebnisse der Nutzenbe-
wertung durch den G-BA angezeigt werden.
So soll das Ausmal} des Zusatznutzens eines
Wirkstoffes mittels grafischer Elemente und
unter Zuordnung zu ICD10 GM-Diagnosen
angezeigt werden. Allerdings wurden vom
Gesetzgeber kaum Vorgaben gemacht, wel-
che Informationen wo, wie und mit wie viel
Klicks abrufbar sein sollen. Deshalb wird
die Umsetzung durch die verschiedenen
Softwareprogramme hdchst unterschied-
lich ausfallen. Bleibt zu hoffen, dass diese
Implementierung der AMNOG-Bewertung zu
einer schnelleren Durchdringung der neuen
Arzneimittel mit einer positiven Zusatznut-
zenbewertung fiihrt.

Auf die Situation von Orphan Drugs wur-
de bereits hingewiesen. Bei diesen Prdpa-
raten und den meisten anderen Arzneimit-
teln fiir onkologische Erkrankungen erfolgt
die Erstverordnung der Medikamente oft
durch Klinikdrzte. Bei einer ambulanten
Weiterbehandlung der Patienten kann sich
fiir den niedergelassenen Arzt nicht nur ein
Dilemma aufgrund der regionalen Arznei-
mittelvereinbarung ergeben, wie bereits
beschrieben. Und bei vielen Prdparaten
(ca. 60%) wiirde angezeigt, dass ein Zu-
satznutzen nicht belegt sei (siehe oben).

Soll der niedergelassene Arzt nun ein
Medikament, welches laut der Anzeige
seiner PVS keinen Zusatznutzen laut des
G-BA-Beschlusses belegen konnte und
wahrscheinlich teuer ist, deshalb nicht
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verschreiben, oder die Therapie wie vom
Klinikarzt begonnen, fortsetzen? Hier zeigt
sich, dass gleiche Mal3stdbe fiir die Ver-
schreibung von Arzneimitteln sowohl fiir
Klinikdrzte als auch niedergelassene Arzte
gelten sollten.

Die in der Diskussion genannten Ansat-
ze beinhalteten insgesamt keine grund-
sdtzliche Kritik am AMNOG, sondern An-
satzpunkte fiir Detailverbesserungen. Das
AMNOG habe seine im Jahr 2010 genann-
ten Ziele erreicht, dass ,den Menschen im
Krankheitsfall die besten und wirksamsten
Arzneimittel zur Verfiigung stehen miissen,
die Preise und Verordnungen von Arznei-
mitteln wirtschaftlich und kosteneffizient
sein missen und es verldssliche Rahmen-
bedingungen fiir Innovationen, die Versor-
gung der Versicherten und die Sicherung
von Arbeitspldtzen geben muss” (aus:
Bundestagsdrucksache 17/2413 Gesetz-
entwurf der Fraktionen CDU/CSU und FDP
06.07.2010). Allerdings soll das generelle
Ziel der Patientenorientierung insgesamt
noch stdrker im Fokus aller Bewertungen
sein. Davon wiirden Patienten wie Maria
Huber, die Krebspatientin in Mecklenburg-
Vorpommern, sehr profitieren. <<
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