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Dossler: Kosten
Begriundung AMNOG

F. Burokratiekosten

Der vorliegende Gesetzentwurf enthalt neue Informationspflichten und Burokratiekosten fur Wirt-
schaft und Verwaltung. Fir die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer entstehen zusatzliche
Blrokratiekosten, wenn diese flr die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen oder
fur ein bereits zugelassenes Arzneimittel mit neuer Indikation ein Dossier einreichen. Ausgehend von
45 betroffenen Unternehmen werden fir 100 Dossiers im Jahr 125 000 Euro Mehrkosten erwartet.

125.000 / 100 = 1.250 € pro Dossier



Dossier: Kosten
Die Wahrheit

« ~300.000 € pro Dossier mit Modul 5 ca. 20.000 Seiten

Modul 1
# Administrative Informationen
s  Fusammenfassung der Aussagen im Q}
)
J
@Q
e

Modul 2 L8
»  Allgemsine Angaben zum Arzneimitiel %\)
# Bensnnung der zugelassenen

Anwendungsgebiste '\
§
S
8

Modul 3A-Z (je A gsgebiet)
Benennung der, dligen
Vergleichsthefg

Anzahl d @henien mit therapeutisch
bedeutsamiem Zusatznutzen
Kosterter

Therapie fir die GKW
ngen an eine qualitdtsgesicherte

An
@ ndung

Maodul 4A-Z (je Anwendungsgebiet)

» Systematische Ubersicht zu medizinischem
Mutzen und medizinischem Zusatznutzen
(Beschreibung der Methodik und der
Ergebnisse])

» Angabe der Patientengruppen, fir die sin
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen

besteht

Modul 5 (Anlagen)

s \olitexte der zitierten Quellen

# Dateien zur Dokumentation der
Informationsbeschaffung

» Berichte aller Studien des phamazeutischen
Uniermehmers

s Wesentliche Zulassungsunterlagen (CTD")

» Bewertungsbericht der Zulassungsbehorde

» Checkliste fir die Priifung der formalen
Vollstandigkeit



VerfO G-BA
86 zw. VT

(3) 1Die zweckmalRige Vergleichstherapie muss eine nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
zweckmalige Therapie im Anwendungsgebiet sein (8 12 SGB V),
vorzugsweise eine Therapie, fur die Endpunktstudien vorliegen und
die sich in der praktischen Anwendung bewahrt hat, soweit nicht
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 SGB V oder das
Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. ?Bei der Bestimmung
der zweckmaligen Vergleichstherapie sind insbesondere folgende

Kriterien zu Bertcksichtigen:



VerfO G-BA
Die zw. VT

. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in
Betracht kommt, muss das Arzneimittel grundsatzlich eine
Zulassung fur das Anwendungsgebiet haben.

. Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentdse
Behandlung in Betracht kommt, muss diese im Rahmen der GKV
erbringbar sein.

. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen
oder nicht-medikamentdse Behandlungen herangezogen werden,
deren patientenrelevanter Nutzen durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss bereits festgestellt ist.

. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse zur zweckmaliigen Therapie im
Anwendungsgebiet gehdren.

. Bel mehreren Alternativen ist die wirtschaftlichere Therapie zu
wahlen, vorzugsweise eine Therapie, fur die ein Festbetrag gilt.



Tabelle 2

Fingolimod (Gilenya)
AMB (AKdA)

Ergebnisse von drei neuen Studien zur Prophylaxe bei schubférmig-remittierender Multipler Sklerose

Studien Jshrliche Kein Veranderung | Lasionen im | Fortschreiten der Behinderung
Wirkstoff-Gn; anl  Bataibrata erneuter im EDSS- | Ty-gewichte- | (Defizit hdlt mindestens drei
PP Schub Score’ ten MRI Monate an)
FREEDOMS-Studie (Laufzeit 24 Monate; 1033 von 1272 Patienten beendeten die Studie)
Plazebo 0,40 45,6% 0,13+094 1.1 24 1%
Fingolimod 1,25 mg 0,16* 74,7%" -0,03 + 0,88* 0,2* 17,7%* (HR: 0,7)°
Fingolimod 0,5 mg 0,18* 70 4%* 0+0,88" 0,2" 16,8%" (HR: 0.68)§

TRANSFORMS-Studie (Laufzeit 12 Mo

nate; 1153 von 1292 Patienten bee

ndeten die Studie

Interferon beta-1a

30 pg/Woche 0,33 69,3% 0,01+0,78 0,51 7.9%
Fingolimod 1,25 mg 0,20* 79,8%" -0,11 09" 0,14* K 6,7% (n.s.)
Fingolimod 0,5 mg 0,16* 82,6%" -0,08 £ 0,79* 0,23* 5,9% (n.s.)

1 = EDSS-Score (Expanded Disability Status Scale) = Kurtzke-Skala (5): 1-10 Punkte mit ansteigendem Behinderungsgrad (s. Tab. 1)
§ = HR = Hazard Ratio; * = statistisch signifikant; (n.s.) = nicht signifikant; k.A. = keine Angaben



Fachinformation
Gilenya

=Gllenya ist als krankheitsmodifizierende Monotherapie von hochaktiver schubférmig-
remittierend verlaufender Multipler Sklerose bei folgenden Gruppen erwachsener
Patienten angezeigt:

a) Patienten mit hoher Krankheitsaktivitét trotz Behandlung mit einem Beta Interfe-
ron. Dabei kann es sich um Patienten handeln, die nicht auf einen vollsténdigen und
angemessenen (normalerweise mindestens ein Jahr andauernden) Zyklus einer Be-
ta-Interferon-Therapie angesprochen haben. Diese Patienten sollten wdhrend der
Therapie im vorangegangenen Jahr mindestens einen Schub gehabt haben und sie
sollten mindestens neun T2-hyperintense Lé&sionen im kranialen MRT oder mindes-
tens eine Gadolinium anreichernde L&sion aufweisen. Ein Patient, der nicht auf die
Therapie anspricht (,Non-Responder®), l&sst sich ebenso als ein Patient mit einer im
Vergleich zum Vorjahr unverénderten oder vermehrten Schubrate oder anhaltend
schweren Schiben definieren oder

b) Patienten mit rasch fortschreitender schwerer schubférmig-remittierend verlaufen-
der Multipler Sklerose, definiert durch zwei oder mehr Schiibe mit Behinderungspro-
gression in einem Jahr, und mit einer oder mehr Gadolinium anreichernden Lé&sionen
im MRT des Gehims oder mit einer signifikanten Erh6hung der T2-Lésionen im Ver-
gleich zu einer kiirzlich durchgefihrten MRT.*



Presse

www.aerztezeitung

Die TAGESZEITUNG FUR ARZTE

Folge des AMNOG: Rasilamlo® aurSer

Vertrieb

Die frihe Nutzenbewertung lauft offenbar doch
nicht so reibungslos an, wie geplant. Jetzt
reagiert der erste Hersteller und stoppt den

Vertrieb eines neuen Praparates.
Arzte Zeitung, 25.08.2011

 DAZ |
Deutsche

' ApothekerZeltung

Kein Trajenta® in

Deutschland

Boehringer Ingelheim und Lilly
werden das neue orale
Antidiabetikum Linagliptin
(Trajenta®) in Deutschland

nicht auf den Markt bringen.
Deutsche Apotheker Zeitung,
08.09.2011




Sauer/Zierenberg: Uber den Zusammenhang zwischen Festbetrigen und der frithen Nutzenbewertung A&LR 622011

Uber den Zusammenhang zwischen Festbetrigen
und der fruhen Nutzenbewertung

Dr. Stefan Sauer, Berlin und Rechtsanwdiltin Dr. Anke Zierenberg, Niirnberg
IV. Fazit

Die gleiche Fallkonstellation — der neue Wirkstoff D zeigt
keinen Zusatznutzen — kann sowohl fiir den pharmazeuti-
schen Unternehmer, die GKV, die PKV und die Beihilfe
sowie fiir Selbstzahler zu vollig unterschiedlichen Kon-
sequenzen fithren, je nachdem, ob der Gemeinsame
Bundesausschuss bereits eine Festbetragsgruppe aus den
Wirkstoffen A, B und C gebildet hat oder der GKV-5pit-
zenverband einen Erstattungsbetrag nach § 130b Abs. 3
SGB V verhandelt, obwohl eine Festbetragsgruppenbil-
dung moglich wire. Die vorrangige Verpflichtung hierzu ist
zwar nicht ausdriicklich vorgesehen, ergibt sich jedoch ein-
deutig aus der Gesetzesbegriindung. Dabei ist auch nicht
allein auf eine mogliche Gruppenbildung mit der festge-
setzten Vergleichstherapie abzustellen. Bemerkenswert ist
in diesem Zusammenhang auch der Kommentar von
Hess", der die Meinung vertritt,dass im Falle II1.3. — wegen
der Betroffenheit der nicht in die Nutzenbewertung nach
§ 35a Abs. 3 SGB V einbezogenen pharmazeutischen Un-
ternehmer (hier die Unternehmer, die die Produkte A, B
und C vertreiben) — das Verfahren nach § 35 Abs. 1b und
Abs.2 SGB V durchgefiihrt werden muss. Als zweckmi-
Bige Vergleichstherapie ist dann nach Maligabe der Krite-
rien von § 6 AM-NutzenV ein Arzneimittel aus der pri-
sumtiven Festbetragsgruppe (also aus der Gruppe, die
mutmaBlich aus A, B, C und D bestehen kann) zu bestim-
men.



Nutzenbewertung
Wie wollen wir es machen?

§ 35, Abs. 1b SGB V-

§ 139a, Abs. 3 Nr. 5 SGB V:

§ 84 SGB V:

§ 35a SGB V:

A=B=C

A=D:B<D;:C>D

C>A:C>B

277



Vielen Dank

stefan.sauer@novartis.com



