Vorwort

Diese Frage haben sich alle gesundheits- und arzneimittelpolitisch Beteiligten
oder Interessierten im vergangenen Sommer und Herbst gestellt, als vor dem Hin-
tergrund kurz- und mittelfristiger fiskalischer Herausforderungen der GKV auch
Regelungen der frihen Arzneimittelnutzenbewertung und Preisbildung geédndert
werden sollten. Drei Monate nach seiner Verabschiedung im Oktober 2022 wirft
das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) eine Reihe von Fragen auf. Da
das Bundesministerium fir Gesundheit voraussichtlich im Juni dieses Jahres be-
reits Vorschldge fiir ein Folgegesetz vorlegen wird, erscheint es sinnvoll, einen
kritischen Blick auf die AMNOG-relevanten Bestandteile des Gesetzes zur Nutzen-
bewertung und Preishildung neuer Arzneimittel zu werfen. Ziel des vorliegenden
Reportes ist es, eine erste evidenzbasierte Einschatzung zu den Neuregelungen
des GKV-FinStG zu geben. Der Report bedient sich dabei entweder historischer
Marktdaten oder Modellierungen und soll damit eine erste, evidenzbasierte Orien-
tierung zur Tragweite der AMNOG-Reformen geben.

Die Ergebnisse zeigen, was im Herbst letzten Jahres vielfach schon vermutet wur-
de: Die geplanten AMNOG-MaRnahmen, insbesondere die Riickwirkung des Er-
stattungsbetrages und die Absenkung der Orphan Drug-Schwelle, erzeugen zwar
geringflgige zusatzliche Einsparungen, lésen aber keine strukturellen Probleme.
Einzig aus einer konsequenten Umsetzung der neuen Leitplanken zur Preishildung
und einer damit wieder eingefiihrten starkeren Orientierung der Preise am tat-
sachlichen Mehrwert fiir Patientinnen und Patienten kénnten Einsparungen in der
Arzneimittelversorgung erzielt werden. Gleichzeitig machen diese Leitplanken
das etablierte System der nutzenbasierten Preisbildung bedeutend komplexer. Es
bleibt abzuwarten — und wissenschaftlich zu evaluieren — wie gut diese Leitplan-
ken in der Praxis funktionieren werden. Zu befiirchten ist, dass noch kontroversere
Debatten um die Festlegung der zweckméaRigen Vergleichstherapien folgen konn-
ten.

Der Abschlag auf Kombinationstherapien — an sich eine naheliegende Losung den
dynamischen Mengen- und Preisentwicklungen in Kombination eingesetzter hoch-
preisiger Arzneimittel entgegenzuwirken — kann so nur eine fir alle Beteiligten
sehr komplexe Zwischenldsung sein. Denn die Antwort auf die Frage, wie eine vom
G-BA definierte Arzneimittelkombination zum Zwecke der Abrechnung zukiinftig
identifiziert werden kann, ist methodisch anspruchsvoll. Da eine entsprechende
.Kombinations-Information” auf einer Rezeptverordnung fehlt, missen nun auf-
wandig zeitliche Abstande zwischen Verordnungen definiert und tberpriift wer-
den. Man darf zumindest skeptisch auf die entsprechende Anlage zur Rahmenver-
einbarung warten und sich fragen, ob nicht die Schiedsstelle hier wird vermitteln
missen. Der AMNOG-Report prasentiert zur Versachlichung der Debatte erstmals
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empirische Daten zur Identifikation der Anwendung von Kombinationstherapien in
der Onkologie und diskutiert pragmatische Lésungsvorschldge zur Umsetzung des
Abschlages.

Auf Basis der vorliegenden Ergebnisse ist es nicht unwahrscheinlich, dass das
GKV-FinStG nur ein Zwischenschritt zu einer weiteren AMNOG-Reform ist. Die
Umsetzung des Kombinationsabschlages konnte — bei fehlendem pragmatischen
Lésungswillen der Vertragspartner — weitere Eingriffe des Gesetzgebers erfor-
dern. Dies gilt auch dann, wenn sich abzeichnet, dass die Komplexitat der AM-
NOG-Leitplanken zur Preisbildung nicht die gewiinschten, sondern Kollateraleffek-
te mit sich bringen. Dies wird eine geplante Evaluation zeigen. Es gibt aber auch
noch offene Themen, zum Beispiel die Herausforderungen in der Bepreisung vieler
neuartiger Gentherapien, die als sogenannte Einmaltherapien bislang ungel6ste
Herausforderungen in der fairen Preisbildung mit sich bringen.

Etabliert haben sich in den vergangenen Jahren im AMNOG-Report zwei Inhalte:
Eine fortlaufende kritische ,externe” Bewertung der friihen Nutzenbewertung in
Form von Gast-Statements und die Diskussion von AMNQG-Mythen. Beide Forma-
te finden sich auch in diesem AMNOG-Report wieder. Als Mythos wird in dieser
Ausgabe der Aussage auf den Grund gegangen, dass die Ausgaben fiir Arzneimit-
tel nicht kontinuierlich steigen, sondern in Relation zu den GKV-Gesamtausgaben
konstant bleiben. Ein Trugschluss, wenn hierfiir nicht nur ambulante Arzneimittel-
umsdtze beriicksichtigt werden, sondern auch im Krankenhaus anfallende Arznei-
mittelkosten hinzugerechnet werden. Diese Ausgaben fallen inshesondere fiir be-
sonders hochpreisige neue Therapien an und sind in den vergangenen fiinf Jahren
jahrlich im Durchschnitt um 60 Prozent gestiegen. Im Jahr 2021 lagen sie erstmals
GKV-weit bei tiber einer Milliarde Euro, was gut fiinf Prozent der GKV-Gesamtaus-
gaben fiir patentgeschiitzte Arzneimittel entspricht. Angesichts einer deutlichen
Zunahme dieser Krankenhaus-Arzneimittelkosten ist es wichtig, zukiinftig mehr
Transparenz (iber diese Marktentwicklungen zu schaffen und in versorgungspoliti-
sche Debatten einzubeziehen.

Dariiber hinaus freuen wir uns, mit Prof. Hecken, unparteiischer Vorsitzender des
Gemeinsamen Bundesausschuss, und Prof. Dr. Ruof, Geschéftsfiihrer von r-con-
nect, zwei anerkannte Experten mit ihren Bewertungen zum Finanzstabilisierungs-
gesetz als Gastautoren gewonnen zu haben.

Wir hoffen, wie in den Vaorjahren, auf breites Interesse an den vorliegenden Ergeb-
nissen und freuen uns auf weitere spannende Diskussionen.

Prof. Dr. Wolfgang Greiner und Andreas Storm
Bielefeld und Hamburg, Marz 2023





