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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

Evidenzbasierte
Abschétzung
der Effekte des
GKV-FinStG



Vorwort

GKV-FinStG nur

\

ein Zwischen-
schritt?

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
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1. GKV-Finanzstabilisierungsgesetz
(GKV-FinStG): Hintergriinde,
Reformideen und Umsetzungen

Das AMNOG und die damit eingefiihrte friihe Nutzenbewertung und Preishildung
neuer Arzneimittel ist ein inzwischen fest verankertes und weitestgehend funk-
tionsfahiges lernendes System. Seit seiner Einfihrung im Jahr 2011 hat das Ver-
fahren bereits zahlreiche gesetzliche und untergesetzliche Anderungen erfahren
(vgl. Tabelle 1).

Tabelle 1: Anderungsgesetze des AMNOG und deren Ansatz zur Regulierung der Nutzen-
bewertung und/oder Preisbildung

§130b SGBV
Erstattungshetrags-
verhandlungen
GKV-FinStG 07.11.2022 X
GZK 31.08.2021 X -
GVWG 11.07.2021 - X
MAK-VO 21.04.2021 X -
GKV-FKG 22.03.2020 X X
DVG 09.12.2019 X -
GSAV 09.09.2019 X X
TSVG 06.05.2019 X X
AMVSG 04.05.2017 X X
EGKuaAndG 2112.2015 - X
GKV-VSG 16.07.2015 - X
14. SGB V-And-G 27.03.2014 X X
3. AMGuaAndG 07.08.2013 X X



1 | GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG)

GKV-FinStG soll
17 Mrd. Euro
Defizit in der

GKV schlieBen

§130b SGBV
Erstattungsbetrags-
verhandlungen
2. AMGuaAndG 19.10.2012 X X
GKV-VStG 22.12.201 - X

GKV-FinStG: GKV-Finanzstabilisierungsgesetz; GZK: Gesetz zur Zusammenfiihrung von
Krebsregisterdaten; GVWG: Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz; MAK-
VO: Monoklonale-Antikérper-Verordnung; GKV-FKG: Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz;
DVG: Digitale-Versorgung-Gesetz; GSAV: Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung; TSVG: Terminservice- und Versorgungsgesetz; AMVSG: GKV-Arzneimittel-
versorgungsstarkungsgesetz; EGKuaAndG: Gesetz fiir sichere digitale Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitswesen sowie zur Anderung weiterer Gesetze; GKV-
VSG: GKV-Versorgungsstarkungsgesetz; 14. SGB V-And-G: 14. SGB V-Anderungsgesetz;
3. AM-GuaAndG: Drittes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften; 2. AM-GuaAndG: Zweites Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften; GKV-VStG: GKV-Versorgungsstrukturgesetz

Quelle: Eigene Darstellung

Der AMNOG-Report hat diese Weiterentwicklungen stets mit objektiven Analy-
sen und differenzierten Diskussionsbeitrdgen begleitet und zum Teil auch selbst
gepragt. Als die aktuelle Regierungskoalition aus SPD, Griinen und FDP im Dezem-
ber 2021 ihren Koalitionsvertrag fiir die Legislaturperiode von 2021 bis 2024 vor-
gelegt hat, wurde erneut eine ,Weiterentwicklung” des AMNOGs angekiindigt,
insbesondere, um die Mdglichkeiten der Krankenkassen bei der Begrenzung der
Arzneimittelpreise zu starken. Konkret benannt wurden die Riickwirkung des Er-
stattungsbetrags zum siebten Monat nach Markteintritt sowie eine Fortfiihrung
des bestehenden Preismoratoriums. Dass schon binnen Jahresfrist grundlegende
Anderungen an der Arithmetik des AMNOG verabschiedet werden wiirden, war zu
diesem Zeitpunkt noch nicht absehbar.

Bedingt durch die Belastungen wahrend der COVID-19-Pandemie sowie langfris-
tigen strukturellen Herausforderungen wie dem demografischen Wandel und dem
medizinisch-technischen Fortschritt, sieht sich die solidarisch finanzierte GKV mit
einer anwachsenden Finanzierungsliicke konfrontiert. Allein fiir das Jahr 2023
waurde ein Defizit von 17 Mrd. Euro prognostiziert. [1] Angesichts dieser Entwick-
lungen hat das Bundesministerium fir Gesundheit im Juni 2022 einen Entwurf
fiir ein umfassendes Kostendédmpfungsgesetz in der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) vorgelegt. Das ausgewiesene Ziel dieses Gesetzes zur finanziel-
len Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz, GKV-FinStG) war es, das akute Finanzierungsdefizit zu decken und
zu einer stabilen und verlasslichen Finanzierung der GKV beizutragen. Um dies
zu erreichen, sieht das Gesetz umfassende Finanzierungs- und Einsparmafnah-
men in verschiedenen Regelungsbereichen vor. Jenseits des Arzneimittelmarktes

eo0o



2. Faktencheck FinStG:
Welche Effekte sind zu erwarten?

Kern des GKV-FinStG sind im Wesentlichen kurzfristige Malnahmen zur Stabili-
sierung der Finanzlage der GKV. Wenngleich auch der Gesetzgeber eine Ex-post-
Evaluation vorsieht, kann auf Basis historischer Daten bereits heute eine erste Ab-
schatzung der Reichweite der mit dem GKV-FinStG geschaffenen Neuregelungen
vorgenommen werden. Wir analysieren deshalb in den folgenden Abschnitten die
potenziellen Effekte der vier zentralen mit dem GKV-FinStG eingefiihrten AMNOG-
Reformen:

e Riickwirkung des Erstattungshetrages auf den siebten Monat nach Marktein-
tritt

e Absenkung der Orphan-Umsatzschwelle von 50 Mio. Euro auf 30 Mio. Euro

e Finfiihrung eines pauschalen Kombinationsabschlages von 20 % auf hislang
nicht gesondert preisregulierte Arzneimittelkombinationen

e Finfithrung neuer Leitplanken fiir Erstattungsbetrage

Im Ergebnis zeigt sich auf Basis der vorliegenden Berechnungen, dass eine zeit-
nahe Realisierung der gesteckten Einsparziele unrealistisch fiir zwei der vier Re-
formen erscheint (Tabelle 10). Firr die Erstattungsbetragsleitplanken ist dagegen
davon auszugehen, dass das Einsparziel tibertroffen wird, wenngleich eine prézise
Abschatzung der potenziellen Einsparungen tber alle AMNOG-Wirkstoffe derzeit
nicht méglich ist. Fir den pauschalen Kombinationsabschlag ist das Einsparpoten-
zial nicht serids bezifferbar, was unter anderem auf praktische Umsetzungsfragen
im Hinblick auf die Identifikation und das Versorgungsmonitoring von Kombina-
tionstherapien zurlickzuftihren ist. Nicht abschlieBend bewertet, aber nicht aus-
geschlossen werden kénnen adverse Kollateraleffekte der eingefiihrten MaRnah-
men, zum Beispiel durch verzogerte oder ausbleibende Markteintritte von Orphan
Drugs infolge der abgesenkten Schwelle zur Vollbewertung.

19



2 | Faktencheck FinStG: Welche Effekte sind zu erwarten?

Tabelle 10: Zusammenfassende Bewertung der AMNOG-bezogenen Neuregulierungen des
GKV-FinStG

Reichweite’ . Erwartete
Einsparungen p.A?

Um- Kollate-

setzung | raleffek- AMNOG- AMNOG-

offen? te? Report Report
Riickwirkung

. Unwahr- o 0 150 Ca.
Erstattungs- Nein schainich 100 % 100 % Mio. & 80 Mio. €
betrag
QOrphan-Um- : - B N=5 . Bis zu
satzschwelle 1l il = (zusatzlich) UL 50 Mio. €
Pauschaler Nicht seritis Nicht
Kombinati- Ja Maglich NA 185 Mio. €  serits be-
berechenbar
onsabschlag rechenbar
Leitplanken .
. . 250- Vermutlich

) i . 0
flr Erstat ) Eherja  Mdglich NA 86 % 300 Mio. € hoher
tungshetrage

NA —Keine Angabe; p. A. — pro Jahr
GKV-FinStG / AMNOG-Report: Einschatzung durch den Gesetzgeber bzw. eigene Berech-
nungen im Rahmen des AMNOG-Reportes.

! Reichweite: Anteil aller nutzenbewerteter Wirkstoffe, die von dieser Regelung je Jahr
erfasst wird.

2 Einspareffekte: Schatzung/Berechnung der jahrlich erwartbaren Einsparvolumina. Eigene
Berechnungen im AMNOG-Report basieren auf historischen Beobachtungen und nicht auf
einer Extrapolation.

% Bezieht sich auf die ambulant-arztliche Versorgung.

Quelle: Eigene Darstellung

2.2 Effekte aus der Riickwirkung des Erstattungshetrages

Hintergrund

Mit dem GKV-FinStG hat der Gesetzgeber entschieden, dass der verhandelte Er-
stattungsbetrag zukiinftig ab dem siebten und nicht mehr erst ab dem 13. Monat
nach erstmaligem Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff bzw.
Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes gelten wird. Der Gesetzgeber er-
wartet hieraus jahrliche Einsparungen in Héhe von 150 Mio. Euro innerhalb der
ambulant-arztlichen Versorgung. Wir unterziehen diese Erwartung einem Fakten-

check.
' X
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3. AMNOG-Mythos: Sind steigende
Arzneimittelausgaben wirklich nicht so
bedeutsam?

Dieser Aufsatz entstand in Zusammenarbeit mit Dr. Detlev Parow, bis
2021 Bereichsleiter Hilfsmittel, Arzneimittel und Selektivvertrage der
DAK-Gesundheit.

Im Jahr 2011 lagen die GKV-Ausgaben fiir nicht-patentgeschiitzte und patentge-
schiitzte Arzneimittel zusammengerechnet bei 26,3 Mrd. Euro. Innerhalb der ver-
gangenen 12 Jahre sind diese Ausgaben kontinuierlich auf 50,2 Mrd. Euro im Jahr
2021 angestiegen (Abbildung 12). Dies ist insbesondere auf steigende Ausgaben
flr patentgeschiitzte Arzneimittel zurlickzuftihren. Wahrend die Ausgaben fiir Ge-
nerika zwischen 2011 und 2021 jahrlich um durchschnittlich 6,4 % wuchsen, haben
die Ausgaben fiir patentgeschiitzte Arzneimittel pro Jahr um 7,2 % zugenommen.
Insbesondere in den vergangenen Jahren ist im Patentmarkt eine nahezu lineare
Ausgabenentwicklung zu beobachten, welche seitens der gesetzlichen Kranken-
versicherungen regelhaft als Anlass zur Diskussion von Kostenddmpfungsmal3-
nahmen inshesondere in diesem Marktsegment genommen.

Abbildung 12: Entwicklung der GKV-Arzneimittelausgaben

60

50,2
* 414 440 P
0 373 387

310 32,8
281

20 26,3 27.0 26,4

216 231 231

19,3 20.2 o
20 89 73 o 23.8
13,4 13,3 13,9 ) ‘—_-/i' 198 20,9 231 3
e 18,5 ‘!

— 18,0
o w7 2 181 S

GKV-AAusgaben fur Arzneimittel in Mrd. Euro

201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Arzneimittel, Ausgaben —#— Nicht-Patentarzneimittel Patentarzneimittel
Quelle: Arzneimittelkompass 2022. Eigene Auswertung und Darstellung
Anders als bei der absoluten Ausgabenentwicklung sind die Ausgaben fir Arznei-

mittel in Relation zur Entwicklung der GKV-Gesamtausgaben im Zeitverlauf aber
weitestgehend stabil geblieben (Abbildung 13).
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3 | AMNOG-Mythos: Sind steigende Arzneimittelausgaben wirklich nicht so bedeutsam?

Ausgaben-
debatte klam-
mert stationére
Arzneimittel-
kosten hislang
weitgehend aus

Wie werden
Arzneimittel im
Krankenhaus
vergiitet?

60

Abbildung 13: Entwicklung des Anteils der Arzneimittelausgaben an den GKV-Gesamtaus-

gaben
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—&— Anteil Nicht-Patentarzneimittel an den Arzneimittelausgaben

Anteil Patentarzneimittel an den Arzneimittelausgaben

Quelle: Arzneimittelkompass 2022. Eigene Auswertung und Darstellung

Beide Darstellungen, sowohl die absolute als auch die relative Ausgabenentwick-
lung bilden jedoch nur einen Teil der tatsdchlichen Arzneimittelausgaben ab, da sie
nur auf ambulant-arztlichen Arzneimittelumsétzen beruhen und die Kosten fiir im
Krankenhaus angewendete Arzneimittel nicht berlicksichtigen. Dies liegt daran,
dass die stationar anfallenden Arzneimittelkosten im DRG- oder NUB-System nur
schwierig herauszurechnen sind. [19] Da jedoch in den vergangenen Jahren zu-
nehmend Arzneimittel zugelassen werden, welche fast ausschlieRlich (ATMP) im
stationdren Sektor eingesetzt werden, erscheint es von besonderer Bedeutung,
auch diese Arzneimittelumséatze in die Ausgabenberechnungen einzubeziehen.

Wahrend im ambulanten Sektor eine vertragsarztliche Verordnung unmittelbar zu
einer Erstattung durch die gesetzlichen Krankenkassen fiihrt, sofern kein Verord-
nungsausschluss existiert, werden im stationdren Sektor Arzneimittel nicht sepa-
rat erstattet, sondern in das Finanzierungssystem bestehend aus Fallpauschalen
und Zusatzentgelten (ZE) integriert. So kann der Arzneimitteleinsatz in der statio-
naren Versorgung entweder durch direkte Integration in die DRG-Fallpauschalen
vergiitet werden oder im Falle hochpreisiger Arzneimittel, die sich nicht angemes-
sen (iber die Fallpauschalen abbilden lassen, iber sogenannte ZE. Fiir hochpreisige
Arzneimittel, die noch keinen Eingang in den Regeleistungskatalog des DRG-Sys-
tems gefunden haben, kdnnen zudem sogenannte NUB-Entgelte vereinbart wer-
den. Aufgrund der Zeitverzogerungen bei der DRG-Berechnung besteht zwischen
der Einflihrung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB), zu
welchen auch neue spezialisierte Arzneimittel zahlen kdnnen, und deren Darstel-
lung im DRG-System eine Finanzierungsliicke von etwa drei Jahren (Abbildung 14).
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4. Einordnungen des GKV-FinStG

Ein Beitrag des unparteiischen Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA), Prof. Josef Hecken

In der Arzneimittelversorgung war die letzte Dekade von einer erfolgreichen Ein-
flihrung des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)-Verfahrens gekenn-
zeichnet: Es erzielt jahrlich Einsparungen von ca. 3 Mrd. Euro. Durch das GKV-Fi-
nanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) sollen im Arzneimittelbereich vor allem
weitere Einsparpotenziale genutzt werden. Das ist angesichts der duRBerst preka-
ren Finanzsituation in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) angemessen.
Diese Einschatzung gilt weitgehend auch fiir die Anderungen des AMNOG-Ver-
fahrens, denn die Anderungen helfen, die Ausgaben fiir innovative Arzneimittel
zu dampfen, ohne dabei den Zugang in den deutschen Markt zu behindern. So
ist die Riickwirkung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat nach Markt-
eintritt inhaltlich gut vertretbar, da dann auch die vergleichende Bewertung des
neuen Arzneimittels durch den G-BA vorliegt. Ebenso ist die Reduzierung der Um-
satzschwelle von Orphan Drugs auf 30 Mio. Euro ein notwendiger Beitrag, um die
Finanzen der GKV zu stabilisieren.

Kritisch zu sehen ist jedoch die sogenannte ,Leitplanken-Regelung”, das heifit die
Preisfindung fiir Arzneimittel mit geringem oder nicht quantifizierbarem Zusatz-
nutzen auf Basis der zweckmaRigen Vergleichstherapie sowie die kategorische
Festlegung des Kombinationsabschlages auf 20 Prozent.

Hinter den Abschldgen fiir neue Arzneimittel mit ,nicht quantifizierbarem” bzw.
.geringem” Zusatznutzen steht die Idee, die Position des GKV-Spitzenverbandes
in den Erstattungsbetragsverhandlungen zu stérken. Allerdings stéRt der explizite
Ausschluss einer Verhandlung von Erstattungsbetrdgen, die hoher als die Kosten
der zweckmaRigen Vergleichstherapie sind, auf systematische und rechtliche Be-
denken.

Wie in der Stellungnahme der unparteiischen Mitglieder des G-BA zum Gesetzent-
waurf ausgefiihrt, liegt der Feststellung eines ,nicht quantifizierbaren” Zusatznut-
zens keineswegs nur ein marginaler Mehrwert des Arzneimittels in der Indikation
zu Grunde: Der vorhandene Zusatznutzen wurde — insofern dieser nicht allein auf-
grund einer gesetzlichen Orphan-Privilegierung basiert — anhand von patienten-
relevanten Endpunkten in fiir die Nutzenbewertung geeigneten klinischen Studien
nachgewiesen, konnte in seinem AusmaR nur noch nicht eingeordnet werden.
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des Erstattungs-

betrages und
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Ein anfangs ,geringer” Zusatznutzen wiederum kann auch der Beginn einer Er-
folgsgeschichte bei der Behandlung von chronischen Erkrankungen sein. Das hat
die bisherige Erfahrung mit der AMNOG-Bewertung mehrfach gezeigt: Im An-
wendungsbereich einer chronischen Erkrankung ist es wahrscheinlich, dass zur
Markteinfiihrung noch keine Langzeitdaten vorliegen und aufgrund der Studien-
lage nur das Ausmal} eines ,geringen” Zusatznutzens abgeleitet werden kann. Die
bendtigten Langzeitdaten werden in der Regel erst bei einer weiteren spéteren
Nutzenbewertung verfiighar sein — und dann nicht nur eine qualitative Einordnung
zulassen, sondern maglicherweise sogar einen betréchtlichen Zusatznutzen be-
legen. Ob es jedoch soweit kommt, falls nach der Zusatznutzenbewertung kein
addquater Erstattungsbetrag erzielt wird, ist zweifelhaft. Welche Konsequenzen
die pharmazeutischen Unternehmer im Einzelfall ziehen, bleibt abzuwarten.

Deshalb ist im Gesetzgebungsverfahren von Seiten der unparteiischen Mitglieder
des G-BA — leider vergeblich — angeregt worden, entgegen den zwingenden Vor-
gaben fiir die Erstattungsbetragsverhandlungen eine flexible ,Soll-Regelung” in
den § 130b SGBV aufzunehmen, um Ausnahmen im Rahmen der Preisverhand-
lungen zu ermdglichen. Gemeint sind dabei solche Félle, bei denen im Rahmen der
Erstbewertung schon erkennbar ist, dass die Wirkstoffe aufgrund erster Ergeb-
nisse aus noch laufenden Studien mit hoher Wahrscheinlichkeit ein ,,Potenzial”
fiir einen hdheren Zusatznutzen bei einer kiinftigen erneuten Bewertung haben.

Mit dem AMNOQOG-Verfahren haben wir den Automatismus durchbrochen, dass
alles, was neu ist, automatisch besser ist und damit auch sehr teuer sein darf.
Die dem AMNQOG-Verfahren zugrunde liegende Logik ist vielmehr: ,Das Bessere
(Arzneimittel mit Zusatznutzen) ersetzt den Standard (zweckméaRige Vergleichs-
therapie)”. Bei Arzneimitteln, die additiv in Kombination anzuwenden sind (freie
Kombinationstherapien), kann dieser Grundsatz nur begrenzt greifen, da hier der
bestehende Therapiestandard mit einem neuen Wirkstoff erganzt wird, statt ihn
zu ersetzen. Damit ist der Vergleichspreis, also die Summe der Preise der beste-
henden Wirkstoffe, in Relation zum Zusatznutzen viel zu hoch. Auf das Ansteigen
der Kosten von solchen freien Kombinationstherapien — vor allem in der Krebsme-
dizin — hat der Gesetzgeber nun richtigerweise reagiert und mit dem GKV-FinStG
das AMNOG-Verfahren fortentwickelt.

Grundsatzlich ist es sinnvoll, einen Abschlag auf Kombinationstherapien vorzu-
sehen. Der pauschale Abschlag von 20 Prozent ist jedoch kritisch zu betrachten,
da damit weder der Zusatznutzen einer Kombinationstherapie noch der jeweilige
Zusatznutzen der Einzelkomponenten einer Kombinationstherapie im Einzelfall an-
gemessen abgehildet wird.
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5. Marktentwicklung nutzenbewerteter
Arzneimittel

Zur Beurteilung des Einflusses der Nutzenbewertung bzw. des Zulassungsstatus
auf die Marktdurchdringung neuer Arzneimittel lassen sich verschiedene Ergeb-
nismafie konstruieren. In den vergangenen Jahren hat der AMNOG-Report hierzu
die relativen monatlichen Wachstumsraten innerhalb der 12 Monate nach Verdf-
fentlichung des G-BA-Beschlusses berechnet. Diese Analyse sollte die Hypothese
testen, ob Arzneimittel in Abhadngigkeit des Zusatznutzensignals als Ergebnis aus
der Nutzenbewertung relativ betrachtet schneller in die Versorgung gelangen,
wenn fiir diese ein Zusatznutzen (groferen Ausmales) vom G-BA festgestellt wur-
de. Dabei konnte in den vergangenen Jahren kontinuierlich gezeigt werden, dass
das Zusatznutzenausmal keinen bedeutenden Einfluss auf die durchschnittlichen
monatlichen Wachstumsraten im Verordnungsvolumen hatte. Relative Wachs-
tumsraten sind jedoch potenziell durch die Grole des gegenstdndlichen Anwen-
dungsgebietes oder die Wetthewerbssituation beeinflusst.

Um die Frage des Einflusses der Nutzenbewertung auf die Marktdurchdringung
neuer Arzneimittel zu beantworten, soll deshalb nachfolgend ein alternativer
Ansatz diskutiert werden. In diesem werden fiir jedes nutzenbewertete Arznei-
mittel die Bruttoumsatze innerhalb der ersten 24 Monate nach Markteinfiihrung
in der ambulant-arztlichen Versorgung erfasst. Grundlage stellen die Abrech-
nungsdaten der DAK-Gesundheit aus den Jahren 2017 bis 2021 dar. Aufgrund des
eingeschrankten Zeitraums der Datenverfligbarkeit flieRen in diese Analyse nur
jene Arzneimittel ein, die im Zeitraum vom 01.01.2017 bis 31.12.2019 erstmals in
Deutschland in Verkehr gebracht wurden (n=103)%, um jeweils wenigstens zwei
volle Nachbeobachtungsjahre zu ermdglichen. Fiir diese betrachteten Arzneimittel
werden die Bruttoumsétze innerhalb der 24 Monate nach Markteintritt kumuliert.
Betrachtet wird dann, in welchem Zeitraum nach Markteintritt welcher Anteil
dieses 24-Monats-Umsatz anfallt. Tabelle 30 zeigt die Ergebnisse kumuliert, die
folgenden Abbildungen 16—18 die je Zeitraum einzelnen Umsatze.

Als Betrachtungszeitraume wird eine den Verfahrensschritten der friihen Nutzen-
bewertung folgenden Sechs-Monats-Vierteilung gewahlt (nach 6 Monaten G-BA-
Beschluss, nach 12 Monaten verhandelter Erstattungsbetrag, nach 18 Monaten
ggf. Schiedsspruch). Untersucht werden dabei drei Fragestellungen: Ist die rela-
tive Marktentwicklung neuer Arzneimittel in Abhéngigkeit des Anwendungsge-
bietes, in Abhéngigkeit des Nutzenbewertungsergebnisses und in Abhangigkeit
des Preistyps (kombinierte Betrachtung von Nutzenbewertungsergebnis und bis-
heriger Verfahrenshistorie) verschieden?

8 Eine Auflistung der betrachteten Wirkstoffe findet sich in Anhang A2.
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Unabhéngig dieser differenzierten Betrachtung ist erkennbar, dass zwischen
2017 und 2021 in Summe zwei Drittel aller Umsatze der ersten zwei Jahre erst
im zweiten Jahr nach Markteinfiihrung anfallen — neue Arzneimittel also in der
Regel einer kontinuierlichen Marktentwicklung und Durchdringung folgen. Dabei
gibt es in bestimmten Anwendungsgebieten Abweichungen. Denn wahrend bei-
spielsweise neue Onkologika vergleichsweise langsam in die Versorgung steuern
(28 % des 24 Monats-Umsatzes nach 12 Monaten) erzielen neue Arzneimittel zur
Behandlung von Nervenerkrankungen mit einem Umsatzanteil von knapp 40 %
schon friiher hdhere Umsatze.

In Abhéngigkeit des Nutzenbewertungsergebnisses des G-BA zeigen sich eben-
falls Unterschiede. Neue Arzneimittel mit nicht belegtem oder nicht quantifizier-
barem Zusatznutzen weisen friiher héhere Umsatzentwicklungen auf als neue
Arzneimittel, denen vom G-BA ein im AusmaR quantifizierbarer Zusatznutzen zu-
geschrieben wurde. Besonders schwer haben es dabei offenbar neue Arzneimittel
mit Mischpreis, welche innerhalb des Beobachtungszeitraumes knapp 60 % der
dokumentierten Umsatze erst im Zeitraum vom 18. bis 24. Monat nach Marktein-
tritt erldsten.

Tabelle 30: Umsatzanteile nutzenbewerter Werkstoffe der Jahre 2017 bis 2019 innerhalb der
ersten 24 Monate nach Markteintritt. Grundgesamtheit: Arzneimittel mit neuem
Wirkstoff und Markteintritt zwischen dem 01.01.2017 und 31.12.2019

AMNOG-Gesamtmarkt 103 128 % 32.8% 60,3 % 100 %
Onkologie 32 8.7 % 27,8 % 58,1 % 100 %
Infektiologie 12 12,8 % 36,6 % 66,3 % 100 %
Nervenerkrankungen 10 16.9 % 39.8% 67,2 % 100 %
Stoffwechsel- 18 144%  309%  544%  100%
erkrankungen

Sonstige 31 8.8% 29,0 % 59,3 % 100 %
Betrdchtlich / erheblich 88 10,6 % 31.9% 61,1% 100 %
Gering 11 11,4 % 25,8 % 49,2 % 100 %
Nicht quantifizierbar 28 12,2 % 36,4 % 66,2 % 100 %
Nicht belegt 42 13.9 % 35,8 % 64,6 % 100 %
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AMNOG-Report 2023

Zwischen Mondpreisen und Stabilitatsanker, Innovationstreiber und Innovationshremse: Seit
tiber zehn Jahren diskutiert das Gesundheitswesen kontrovers iiber die Starken und Schwachen
des AMNOG-Systems. Spatestens seit mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG)
vom Oktober 2022 zahlreiche Anpassungen am AMNOG-Verfahren vorgenommen wurden, ist
die Debatte aktueller denn je. Beweist sich das AMNOG erneut als ,lernendes System” oder
entwickelt sich das AMNOG zu einem vielschichtigen und zunehmend komplexen Regulierungs-
instrument?

Der AMNOG-Report 2023 bietet erstmals eine evidenzbasierte Bewertungsgrundlage fir diese
Diskussion. Auf Basis aktueller Versorgungsdaten der DAK-Gesundheit legen Autoren der
Universitat Bielefeld und von VANDAGE eine strukturierte Analyse der finanziellen Auswirkungen
der im GKV-FinStG enthaltenen MaRnahmen vor. Abgeschatzt werden die Effekte der fortan
riickwirkenden Geltung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat nach Markteintritt, der
reduzierten Umsatzschwelle fur die Vollbewertung von Orphan Drugs, der Einfihrung eines
pauschalen Abschlags auf Kombinationstherapien sowie der neuen Leitplanken fir die Ver-
handlung von Erstattungshetragen. Fir die Umsetzung des Kombinationsabschlags prasentiert
der AMNOG-Report zudem empirische Daten zur Anwendung in der Onkologie und diskutiert
pragmatische Losungsvorschlage.

Der Report wirft erstmals einen detaillierten Blick auf die Entwicklung der gesondert erstatteten
Arzneimittelkosten im Krankenhaus und relativiert die Aussage, dass der Anteil der Arzneimittel-
ausgaben an den GKV-Gesamtausgaben weitestgehend unverandert blieb.

.Im GKV-FinStG sind wichtige notwendige Weiterentwicklungen fiir das AMNOG-
Verfahren verankert, vor allem um systembedingte Schwachstellen zu korrigieren
und um das Nutzen-Preis-Verhaltnis von Arzneimitteln wieder in Waage zu bringen.
Unstrittig kann das GKV-FinStG dabei allerdings lediglich als Ubergangsldsung fiir
grundlegende Reformen gelten. Mit einem Gesamtblick auf die Kostenentwicklung im
ambulanten und stationaren Bereich zeigt der AMNOG-Report 2023 dariiber hinaus
erstmalig eine bisher kaum beachtete Ausgabendynamik auf”, so Andreas Storm,
Vorstandsvorsitzender der DAK- Gesundheit.

,Die frihe Nutzenbewertung und Preisbildung neuer Arzneimittel ist ein Erfolgs-
modell. Mit dem GKV-FinStG folgten nun einige erwartbare Feinjustierungen. Bei
weitreichenderen Neuregelungen wie den Leitplanken oder dem Abschlag auf
Kombinationstherapien sollte eine begleitende Evaluation zeigen, ob sich die vom
Gesetzgeber avisierten Ziele realisieren oder Kollateraleffekte ergeben”, sagt Prof. Dr.
Wolfgang Greiner, Lehrstuhlinhaber fiir Gesundheitsokonomie und Gesundheitsma-
nagement an der Universitat Bielefeld.
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