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Arzneimittelausgaben: Keine Explosion

| FiTnEss-Tipp | sicHERHEITS-PLUS FOR DEUTSCHLAND | VOLKS-TABLET | EiLD ENERGIE

1. MONAT 0,99 € WETTER KONTAKT BILD SHOP COMMUNITY LOGIN
ild 6°C ‘ - ﬂ
Bl (+ ] 1 =

@ BILDplus NEWS POLITIK GELD UNTERHALTUNG SPORT BUNDESLIGA LIFESTYLE RATGEBER REISE AUTO DIGITAL SPIELE REGIO VIDEO Q

Arzneimittelausgaben steigen um tber 4 %

Berlin - Kostenexplosion bei den Arz-  Milliarden Euro (plus .41 %) mehr fir - Eure. Verantworilich dafiir sgien ..new in
neimittelansgaben. Hochrechnungen des  Medikamente ausgegeben als im Jahr  den Markt eingefiihrte hochpreisige
Apotheker- andes (ABDMA) zeigen:  suvor. Fir Impistolie stiegen die Ausga- Medikamente™, so dic ABDA. (hak)
rankenkassen mund 1.3 ben sogar am 1113 %% aaf 1.2 MMrd.

BILD vom 05.01.2016, Gesamtausgabe S. 2
Berlin - Kostenexplosion bei den Arz-

ncimuttclausgaben. Hochrechnungen des

ie forschend
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Kostenentwicklung GKV: Anteil Arzneimittel

Anteil Arzneimittel an GKV-Leistungsausgaben

31.3
30.0 30.2 290
! !

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015%

37,2

354

Anteil Arzneimittel in % -Ausgaben fur Arzneimittel in Mrd. Euro®

Quelle: BMG * nach Abzug von Zwangsrabatten und Rabatten aus Vertragen, inkl. Patientenzuzzhlung

imSh(ﬁ‘f]“ h * 2015 erganzt durch vfa

H . . . Vfa Die forschenden
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Onkologische Arzneimittel:
Kein Kostenanstieg

GKV-Umsatze: Alle Arzneimittel & Anteil Onkologika
(einschl. Zubereitungen)

Umsatz 40
[Mrd. €] 3
m gesamt
20 m Onko
10
0

2011 2012 2013 2014 2015 "

GKV-Markt brutto incl. parenterale Zubereitungen (sind erst seit 2011 ausgewiesen); 2015* Daten zu
Zubereitungen liegen noch nicht vor

Die forschenden
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Onko: Kein Kostenanstieg trotz vieler neuer AM

GKV-Umsatze: Alle Arzneimittel & Anteil Onkologika (einschl. Zubereitungen)

Umsatz 49
[Mrd €] 30
m gesamt
20 m Onko

10

0

2011 2012 2013 2014 2015 *

GKV-Markt brutto incl. parenterale Zubereitungen (sind erst seit 2011 ausgewiesen); 2015* Daten zu
Zubereitungen liegen noch nicht vor

Neuausbietungen: Neue Wirkstoffe im AMNOG

50
42
Anzahl

[n]

2011 2012 2013 2014 2015

G-BA Beschlisse
Die forschenden
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Innovationen in der Onkologie: Laut G-BA
86,5% mit nachgewiesenem Zusatznutzen

100%
erheblich
50% - B betrachtlich
H gering
® ZN nicht nachgewiesen
0% -

Alle Onko

G-BA Bewertungen (Wirkstoiff-Ebene/beste Subgruppe), Stand 25.11.2015

Die forschenden
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Onkologie: Auch AM-Kombinationen werden
vom AMNOG bewertet und bepreist

Zulassung AMIIJOG Beispiele:

( \
Bewertung Erstattung

Pertuzumab, Cobimetinib
Mono & Kombi Tramitinib, Dabrafenib

EB: Erstattungsbetrag

Die Empirie belegt:

m Auch Kombinationstherapien werden im AMNOG bewertet und
damit eingepreist.

m Fiir Sequenztherapien (z. B. Erstlinientherapie) gilt dasselbe.

. . . f Die forschenden
Seite 7 © vfa | GRPG: Versorgung & Finanzierung von AM-Innovationen | 15.01.2016 V a.Pharma-Unternehmen



Ziele des AMNOG: ,,win-win-win" fur
Patienten, Kassen & Innovation

Innovationsforderung:
Verlassliche Rahmen-
bedingungen

hochwertige
Patientenversorgung

Beitrag zur
Wirtschaftlichkeit

Ziele des Gesetzentwurfs: %

1. Den Menschen miissen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arznei-
mittel zur Verfligung stehen.

2. Die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln miissen wirtschaftlich und
kosteneffizient sein.

3. Es mussen verlissliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen, die Versor-
gung der Versicherten und die Sicherung von Arbeitsplétzen geschaffen wer-
den.

BT-Drs. 17/2413 v. 06.07.2010

. . . f Die forschenden
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Das AMNOG spart kraftig Kosten

AMNOG-
Abschlage

[Mrd. €]

1,2

0,8

0,4

2013 2014 2015 2016 2017

Quelle: AM-Atlas — IGES-Berechnungen nach NVI (Insight Health) & Lauertaxe

Die forschend
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Offentliche Listung der verhandelten Abschlége:
Deutscher Sonderweg mit Nachteilen fur alle

E|= E . — weit Uber Europa

hinaus
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Quelle: Kanavos et al. (2011), Leopold et al. (2012), vfa éfﬂﬂ“llﬂl’f;\"gl‘ﬂlﬂﬂf 06.10.2015

Technikerkasse zeigt ein
Herz fiir die Pharmaindustrie

Verhandlungen iiber deutsche Arzneimittelpreise sollen kiinftig geheim bleiben

ami. BERLIN 5. Oktober. An der Umstel-  schlieSlich kann kein Hersteller gezwun- Der Prozess hitte Vorteile fir beide Sei
lung der Arzneimittelpreise hat der Phar-  gen werden, seine Produkte zu verkaufen. ten, sagt Steimle. .Dem pharmazeuti-

Vfa Die forschenden
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Niedrige Listenpreise bleiben nicht ohne Folgen

. ) ' = 1000
Schled sspruch Opt_out/ - Prozent (mittlerer Vergleichspreis = 100%)
wirksam auBer Vertrieb
150% —
L 4
125% + 11 EE SIS . - — L 28 Spannweite der
. Preisein 15
Vergleichslandern
100% ”"vzzAAAA‘
sessspettttttttt
“‘000.990000000
’QQQOQ‘ 4 Erstattungsbetrag
75% ﬁ—‘”’ in Deutschland
‘0
*
(34
50%
>
25%
0%
R R O e e R e I N A RS R ZAT AL AT o AR AN A AU A Stand: Dez2015
| 79 Produkte mit Erstattungsbetrégen in DE, sortiert nach Héhe des Erstattungsbetrags in Relation zum mittl. Vergleichspreis &“ue;tefrgg(;'
Verhandlung Stand: 11.01.16

73 Prozent der deutschen Preise liegen unter dem Mittel,
38 Prozent sogar unter dem niedrigsten Vergleichspreis

»Nur® 20 % opt-out/AV

Deutscher Durchschnittspreis 9 % unter intern. Durchschnitt

H . . . Vfa Die forschenden
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Zentrale Themen der AMNOG-Umsetzung

1. Folgewirkungen einer offentlichen Listung der Erstattungsbetrage
(wie auf den vorherigen Dias dargestellt)

2. Konvergenz frihe Nutzenbewertung/Zulassung
3. Erstattungsbetragsverhandlung: Generika als Preisbasis ?

4. Wirtschaftlichkeit der verhandelten Erstattungsbetrage

Die forschenden
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AMNOG besser in den Regulierungskontext
einpassen

sbnstige
SGB V-
Erstattungs- Instrumente
Nutzen-

lassung bewertung verhandlung (reg. Arzneimittel-
(AMG) vereinbarungen,
=/ Wirtschaftlichkeits-
Zusatznutzen prifung, Fest-
" betrage etc.)

Frihe

Nutzen-
Risiko

AMNOG-
Markt- ___ reguliertes
eintritt ﬂ Produkt
| | N
| | rd
12 Monate

. . . f Die forschenden
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2. Anforderungen der Zulassung und der
fruhen Nutzenbewertung abstimmen

AMNOG

Nutzen/Risiko

Zusatznutzen

Inkongruenz )
Durchfiihrung aufwendiger der Vorgaben / G-BA/IQWIG stellt
Studien nach Abstimmung il eigene Anforderungen
mit EMA/BfArM/PEI u.a. strukturen (Vergleichstherapie, Endpunkte,

Studiendauer, neue Studien)

4

Einvernehmen in G-BA-Arbeitsgremien

{17
2

= Gemeinsamer
™ Bundesausschuss

\\\"ll -

bei AMNOG-Festlegungen mit
Zulassungsbehdrden erzielen

a5

| \ i' ‘ i AR
BfArM B

Vfa Die forschenden
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Inkongruenz zwischen Nutzenbewertung
und Zulassung vergeudet Evidenz & Wissen

Alle Subpopulationen ,,ohne nach-
gewiesenen Zusatznutzen" (n=178):

®m Evidenz herangezogen

B Evidenz nicht herangezogen

Okein vollstandiges Dossier

Beispiel

Bezeichnung Wahrscheinlichkeit

nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive)
Beleg
Erwachsene

nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Zusatznutzen nicht
ugendliche ab 12 Jahren belegt

AusmaR
betrdchtlich

Zusatznutzen nicht
belegt

Stand 21.10.2015
Datenbasis: Tragende Griinde zu G-BA Beschliissen zu abgeschlossenen Verfahren
(ohne Zusatznutzen bewertet: 178 Subpopulationen in 92 Verfahren, ohne Erstverfahren bei Verfahrenswiederholungen)

Seite 15 © vfa | GRPG: Versorgung & Finanzierung von AM-Innovationen | 15.01.2016 Vfa .
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3. Klare Trennung von medizinischer Bewertung
und Preisreferenz der Verhandlung

Erstattungs(betrags-)

Nutzenbewertung verhandlung

massive Fehlanreize
/ Zweck des . . .
Vergleichstherapie als Patentechutzes Vergleichstherapie dient als

MaBstab fiir Nachweis wird ausgehohlt medizinische Referenz.
des Zusatznutzens Gleichzeitige Verwendung als

Preisreferenz kontraproduktiv
Klarstellung: Kosten der Vergleichstherapie nicht

mafBgeblich flir Verhandlungen

Vfa Die forschenden
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Problem: Vergleichstherapie als ,,Preisanker"

GKV-SV: Ja ! AMNOG: ,Billig"-ZVT dominieren

STARTSEITE  PRESSE  ENGLISH  KARRIERE ! UNIVERSITAT UNIVERSITAT
G« BAYREUIH D UISEURSGEG

ESSEN
Spitzenverband GKV-Spitzenverband Krankenversicherun:

Generische Anteile an der ZVT auf allen untersuchten Ebenen

1 Drucken %)) Vorlesen A A A

» Rabat:

W mit generischem Anteil ® ohne generischen Anteil

Fragen und Antworten
Thema: AMNOG

AMNOG allgemein

Was ist der Ausgangspunkt fiir die AMNOG-Verhandlungen?

Ausgangspunkt fur die verhandlungen zum Erstattungsbetrag zwischen dem GKv-

Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehm

er sind die Kosten der zweckmaBigen
Vergleichstherapie. In den Verhandlungen uber die einzeln

en neuen Produkte wird nie direkt
uber den Arzneimittelpreis, sondern

uber einen Zuschlag auf die Kosten der zweckmabRigen

Vergleichstherapie verhandelt.

o Zielpopulation

Homepage GKV-SV, Hervorhebung durch vfa

Cassel, Ulrich: AMNOG auf dem 6konomischen
Prifstand 2015

Aufschlaglogik setzt bei ZVT mit generischem Preisniveau
systematisch Fehlanreize:

= Generikapreise beinhalten keine F&E-Kosten

= Investitionen in Indikationen, in denen langer kein Fortschritt
stattgefunden hat, werden bestraft

= Ausgerechnet therapeutische Solisten erhalten die billigste Preisbasis

. . . Die forschenden
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4. Wirtschaftlichkeit der verhandelten
Erstattungsbetrage anerkennen

zentrales AMNOG-Verfahren
fur wirtschaftliche Preise

regionale Verordnungs-
restriktionen

Unterlaufen

bundesweit
gultiger
HEISAIIe[Sa [l \/creinbarungen/ =
Bewertung Erstattungs- f'.f*“Shebe'” einer Arzte sollen AMNOG-
betrag Iachendggkenden, . _
Zusatz- Mrechroe qualitats- Medikamente nur restriktiv
nutzen P(reilss\folﬂﬁlesr’]) gesicherten verordnen:
AM-Versorgung Regressdrohung

Klarstellung: Wirtschaftlichkeit des

Erstattungsbetrages, keine Mehrfachregulierung

Vfa Die forschenden
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Mehrfachregulierung: Dezentral vs. zentral

Zulassung

Positives Nutzen-

Risikoverhidltnis
Wirksamkeit
Qualitat
Sicherheit

¢ Wirtschaftlichkeit  ZweckmaBigkeit ¢ med. Notwendigkeit

Bundesrahmen-
Vorgaben

AMNOG

' §

GKV-SV
1

h
A
hJ

KBV

v
' §
v

A= e P

bis 30.09. Vorjahr < Pat >
Ny ey
—
AM-Ved I KnK
Re
AM'Ve'lAM-Vereinbarung
[ Rel  Region 17

g

KK"; KK-verbinde

& KV

bis 30.11. Vorjahr
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AMNOG: Grundsatzlich drei Moglichkeiten

ZN fir Gesamt- ZN nicht nachgewiesen

population
(.,best price")
ZN fur
TellpOPUIatlon ZN : Zusatznutzen
(Mischpreis)

Die forschenden
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Nachsteuerung: Kampf um die
»Wirtschaftlichkeit"

Zusatznutzen far
Gesamtpopulation

Zusatznutzen fur
Teilpopulation

Zusatznutzen nicht
nachgewiesen

Nutzenbewertung ist keine
Therapieempfehlung

Nach dem Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz (AMNOG) muss jedes neu
zugelassene Arzneimittel ein Nutzen-
bewertungsverfahren durchlaufen.
Schwabe betonte, dass eine positive
Nutzenbewertung nicht mit einer
Therapieempfehlung gleichzusetzen ist,
da die Bewertung lediglich der Preis-
findung des Arzneimittels dient; hier
komme es gelegentlich zu Missver-
standnissen. Der Stand der Nutzenbe-
wertung und weitere Informationen sind
auf der Webseite des Gemeinsamen
Bundesausschusses abrufbar (www.g-ba.
de/informationen/nutzenbewertung).

Arzte Zeitung, 13.03.2015 )
Kommentieren (0) W Twittern || 2 = B

Subgruppen und Mischpreis

Arzte fiihlen sich verunsichert

Die friihe Nut tung bringt Vertragsa iger Veror icherheit
als erhofft. Probleme bereiten Subgruppen bildung und Mischpreise, bei denen
strittig ist, wann sie wirtschaftlich sind.

Von Helmut Laschet

Im Durchschnitt wirtschaftlich, im Einzelfall nicht unbedingt. Rechtfertigungsdruck fir Arzte auch bei Arznei-
Innovationen mit Zusatznutzen.

© Sanders / Fotolia.com

KARLSRUHE/KOLN. Die frilhe Nutzenbewertung und der darauf basierende
Erstattungsbetrag fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen haben Vertragsarzten nicht die
Furcht vor einem Regress genommen.

Das gilt auch dann, wenn ein neues Arzneimittel einen betrachtlichen Zusatznutzen
zugesprochen bekommen hat. Das ist das Fazit eines von AstraZeneca organisierten
Diskussionsforums in Karlsruhe.

Eine Ursache ist die Methode des 10WiG, die Patientenpopulationen, die fiir einen Wirkstoff in
Frage kommen, in Subgruppen zu zerlegen und diesen Subgruppen unterschiedliche
ZusatznutzenmaBe - von betrachtlich bis kein Zusatznutzen - zuzuerkennen.

REUTERS

Studie - Arzneien ohne
Zusatznutzen werden zu oft
verordnet

Dienstag, 17. Februar 2015, 11:59 Uhr

& Diesen Artikel drucken

Berlin (Reuters) - Die Arzte verschreiben einer Kassen-Studie zufolge zu
haufig Medikamente ohne einen nachgewiesenen Zusatznutzen.

"Die kritische wissenschaftliche Bewertung der Praparate wirde ein
anderes Verordnungsverhalten der Arzte erwarten lassen”, sagte der
DAK-Chef Herbert Rebscher am Dienstag in Berlin. Das 2011 in Kraft
getretene Arznei-Gesetz AMNOG habe die Verordnung solcher
Medikamente deutlich verringern sollen. Dass dies nicht geschehen sei,
liege moglicherweise an Informationsmangeln, sagte Rebscher.

Als ein Beispiel wird in der Studie der Universitat Bielefeld im Auftrag der
DAK das bei Multipler Sklerose eingesetzte Medikament Fampyra
angefuhrt, das von Acorda Therapeutics entwickelt wurde und auBerhalb
der USA von der Firma Biogen Idec vertrieben wird. Der Umsatz
verzehnfachte sich der Studie zufolge in den beiden Jahren nach der
Prifung, obwohl kein Zusatznutzen festgestellt worden sei.

Seit 2011 werden Arzneien direkt nach ihrer Marktzulassung vom
Gemeinsamen Bundesausschuss von Kassen, Arzten und Kliniken auf ihren
Mehrwert Uberprift. Der Hersteller muss dazu ein Dossier vorlegen, der
Ausschuss wiederum kann dafir wissenschaftliche Expertise in Anspruch
nehmen. Wird ein Zusatznutzen im Vergleich zu einer herkémmlichen
Therapie nicht nachgewiesen, wird ein Festbetrag festgelegt. Ist ein
Mehrwert erwiesen, handeln Kassen und Hersteller einen Preis aus.

Berliner Arzte 02/2014 S. 25

Dr. Claudia Bruhn: Kritischer Blick auf neue Wirkstoffe
und Risiken.

Bericht von der Arzt-Apotheker Fortbildung 06.11.2013
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Erstattungsbetrag und

trotzdem unwirtschaftlich ?

KVWL &

I i
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln im Verfahren der FNB

ohne mit Zusatznutzen mit Zusatznutzen in
Zusatznutzen im gesamten Teil-Indikationen
Anwendungsgebiet

nach Wirtschaftlichkeit eher wirtschaftiich Teilindikationen ohne Zusatznutzen:
Erstattungsbetrag  wird tber Position GKV: i.d.R. unwirtschaftlich
Erstattungsbetrag
hergestelit

Teilindikationen mit Zusatznutzen:
eher wirtschaftlich

Dryden G-BA Fachtagung 30.04.2014,
gekirzt durch vfa

Teilindikation ohne Zusatznutzen
Position GKV : i.d.R. unwirtschaftlich

20 €

10 €

Gruppe
mit ZN

Y
Ne—

\100m\/

/\
Neo

~200mt~

Gruppe
ohne ZN

Alle
(—Mischpreis)

13 €
10 €

&3 Preisaufschlag
- Kosten der ZVT

[mI] “~ Patientenzahl
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"""""" ]»-7€t
13€

10 €

Verordnung

Gruppe
ohne ZN
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Nachsteuerung antagonisiert G-BA-Beschluss

Arzneimittelvereinbarung nach § 84 Abs. 1 SGB V

fiir das Jahr 2014
> KVB

Kassenarztliche

Verbande der KK Bayern

Vereinigung
Bayerns
Arzneimittelgruppe Ziele: *Zieldefinition:
Orale Antikoagulantien 79.3% 6
*Zieldefinition:
6= Anteil Phenprocoumon und Warfarin an Gesamtindikationsgruppe

G-BA-Beschluss NOAC:

* Vitamin-K-Antagonist
(Phenprocumon oder Warfarin)

Zusatznutzen vs. VKA*

DAZz.online

Das Internetportal der Deutschen Apotheker Zeitung

_Hausarztrentiaris Vierscepung der AQK Rrheindand-Plalz/Saariand gemadl § 73 b 5GB V
Anhang 1 zu Anlage 4 = Verglitung

Db Therapde im Rahmen dieses Versorgungsmoduls richiet sich nach den Leitlinien Pharmazie | Politik | Wirtschaft | Recht | Spektrum | Interpharm
der DEGAM (Deutsche Gesellschaft flr Allgemeinmedizin) der Leitliniangruppe Hos- =

sen und den Emplehlungen der Arzneimitielkommission der Deutschan Arzteschaft in
der jeweils glilligen Fassung

Spektrum

Fiir den besonderen Betreuungsaufwand bel eingeschriebenen HZV-Patienten, die ab
Verragabeginn erstmalig aul eine Antikoagulation mit \Vitamin K-Antagonisten einge-
slellt werden, erhéll der tailnehmende Hausarzt im Yersorgungsmodul ,Pharmakatha-

mEia‘ InIEa:ndB ‘uramlllh.lna:

| Pauschale bei | Einmalig je Vergicherien bei erstmaliger | 15,00 € | 50506 |
Erstainstellung V¥A- | Ein- baw. Umsbellung einar sutgnind
Phamakotheraphs winas stationaren Aufenthalis bedingten
{P1) HMeuurnstelung des HDWV-Palienten aul |
aine Vitamin-E-Antagonistan-Therapie
{WVIA-Therapie) bai den unten angege-
benen Krankhaitsbildeim ‘

NOAK ZU OFT VERSCHRIEBEN

TK: Arzte sollen Glaeske fragen

Berlin - Rat vom Arzneimittelexperten: Weil Arzte
nach Zahlen der Techniker Krankenkasse (TK)
unverhiitnism&Big vielen Patienten teure, neue
orale Antikoagulation (NOAK) verordnen,
empfiehlt die Kasse ithnen, sich von Professor Dr.
Gerd Glaeske und seinem Team beraten zu lassen.
Die klassischen Vitamin-K-Antagonisten sind in
den fiir sie zugelassenen Indikationen nach wie
vor der Standard zur oralen Antikoagulation™,
erkldrt Tim Steimle, TK-Leiter des Fachbereichs
Arzneimittel in einer Mitteilung. NOAK béten

Die TK verweist Arzte in Sachen

NOAK auf ihr Baratungsangebot.
(Foto: TX)
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‘Verordnung von Priparaten mit G-BA-Beschlissen

[Far einige Arzneimittel hat der Gemeinsame Bundesausschuss festgestellt, dass kein oder nur ein
eingeschrénkter Zusatznutzen besteht. Die Verordnung solcher Arzneimittel kann ggf. als nicht
{ wirtschaftlich oder nur fiir spezielle Indikationen als wirtschaftlich angesehen werden.

{Wir wiirden Sie heute gerne iiber lhre Verordnungen von ausgewahlten Préparaten mit
| G-BA Beschliissen informieren.

lhre Verordnungen von ausgewahiten Praparaten mit G-BA-Beschliissen Q4/2013 bis Q3/2014 (VO-Ausschliisse bzw.

- Therapiehinweise und Top 10 Nutzenbewertung)?

lhre Kosten
Rang Handelsname  Wirkstoff Zusatznutzen DDD (brutto)
2  lInegy Simvastatin und Ezetimib 3.830 8.458,32€ |
9  Ezetrol Ezetimib 900 1.687,09€ |
>
(1] VELMETIA Metformin und Sitagliptin Eingeschrankt 6.650 11.671,91€
(2] DIFICLIR Fidaxomicin Eingeschrankt 30 6.570,12€ |
e XELEVIA Sitagliptin Eingeschrankt 3.430 6.556,34 €
(4] ELIQUIS Apixaban Eingeschrankt 1.780 565426 € |
(5] JANUMET Metformin und Sitagliptin Eingeschrankt 3.192 561406 € |
G} ONGLYZA Saxagliptin Eingeschrankt 2.555 491214 €
| @ EUCREAS Metformin und Vildagliptin Kein Zusatznutzen 2610 4.754 47 €
(8] ICANDRA Metformin und Vildagliptin Kein Zusatznutzen 870 1.792,26 €
© FORXIGA Dapagliflozin Kein Zusatznutzen 308 933,33€ !
©®  GALVUS Vildagliptin " L Kein Zusatznutzen 405 82452€ 1]

Bitte bedenken Sie bei lhren Verordnungen in Zukunft noch besser die Nutzenbewertung des G-BA — zum Wohle
' lhrer Patienten. Gerne stellen wir lhnen heute die aktuelle Liste der Nutzenbewertungen des G-BA zur Verfiigung.
@ Unter www.aok-arztberatung.de in der Rubrik Arzneimittel kénnen Sie je Quartal die aktuelle Liste kostenfrei g
abrufen. i
i 1 Bi;z Au;wéﬁagg; basnena;uf 'Ih.:eﬁv\.leré;dhunés;z';ahle'n -;or; 04:".).'01-3'&5_547:?617 [(Hzni‘v'iénaiéi f\T];r"Anékrl‘iP_S»:\»]ersichene auf Basis der zum Analysezeitral;r.ﬁ_a'ktuelien
G-BA Beschlisse; Darstellung ausschiielich von Praparaten mit keinem oder nur eingeschrénktem Zusatznutzen
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There is no such thing as a free meal
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Rote Ampel trotz Zusatznutzen:
Zukunftsmodell ?

Ursprungliches Arzneimittel
Wirkstoff ATC AVP  Anbieter

86.06€ NOVARTIS Pharma GmbH

AZnekasil ‘Menge  PZN Wirkstoff Wirkstarke P ATC | AVP Anbieter
FORMOTEROL AL 12 MikrogrammyDosis Inhalati 2x60St 3770744 Formoterol 9.83ug RO3AC13 rabattiet ALIUD Pharma GmbH
FORMOTEROL 12 ug Hartkapseln Inhalationskag 2x60 St 4100201 Formoterol 1024pg  RO3AC13  rabattiert ZentivaPharma GmbH

ULTIBRO Breezhaler 85 ug/43 ug Hartk mPlvz i 30St 4857708 IndacaterolundGlycopyre ~ 110ug  RO3ALO4  86,06€ NOVARTIS Pharma GmbH

Quelle: Screenshot aus der HzV-Software Baden-Wirttemberg, 13.8.2015
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Fazit: AMNOG durch wenige, kluge
Eingriffe zum Erfolgsmodell machen

Konvergenz Trennung
Nutzenbewertung/ Nutzenvergleich/
Zulassung Preisfindung

Vermeidung
von Spill-over-
Effekten

Abbau Doppel-
regulierung

AMNOG gezielt optimieren
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Back-up
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Subgruppenaufteilung (,,Slicing”) ist im AMNOG die
Regel, in Frankreich die Ausnahme

= Beschluss in einer Population m Beschluss in einer Population

® Beschluss in mehreren Subpopulationen ® Beschluss in mehreren Subpopulationen
Stand: 10.06.2015 Stand: Juli 2015
Datenbasis: AMNOG Verfahrensdatenbank; 83 abgeschlossene Datenbasis: 88 abgeschlossene Verfahren (15 Subgruppen) von
Verfahren mit 209 Subpopulationen (ohne Orphan Drug, mit vollst. Dossiers) AM, die sowohl die franzdsische, als auch die G-BA Bewertung

durchlaufen haben (ohne Orphan Drug)
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