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Engagiert — Erfahren — Erfolgreich

Folgen der Regulierung des
Arzneimittelmarktes flr die Versorgung

19. Mlnsterische Sozialrechtstagung
am 06.12.2013
,Regulierung der Arzneimittelversorgung - Zuviel des Guten?”
Dr. Matthias Wilken
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Arzneimittelsteuerung in der GKV?

= Arzneimittelsteuerung setzt ergebnisorientierte Mal3hahmen voraus
= keine Konsistenz zwischen F&E-Fo6rderung, regulatorischen Anforderungen und GKV-Vergitung
= Ziele der Gesundheitspolitik und der GKV sind kurzfristig

= Bsp. Steuerungsinstrumente als Gegenstand politischer Kuhhandel: Praxisgeblhr gegen
Betreuungsgeld

= Preisregulierungen im Arzneimittelmarkt sind populér und bringen sicher Einsparungen
» Preismoratorium, erh6hte Zwangsabschlage
= Unternehmereigenschaft wird nicht ausreichend beachtet =% Industrie agiert wettbewerbsorientiert!

= rechtsstaatliches Pflichtbewusstsein und Verantwortung gegentiber pharmazeutischer Industrie
mindestens unterentwickelt

» BMG verweigert bspw. Rechtfertigung fir Fortfihrung der Sparmafl3nahmen bei tbervollen GKV-
Kassen

> Jlernendes System® - klare Rahmenbedingungen fur Planungssicherheit?
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Hinter den Kulissen:

Entwicklungsaufwand und regulatorische Anforderungen
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Wirkstoffforschuna:
Identifikation von Zielen, Suche nach Wirkstoffen
—> 2-3 Jahre bis fur 10-15 potentielle Wirkstof

Praklinische Te

uber 3-9 Jahre
1 Wirkstoff
alle Phasen erfolgreich

6 % Wahrscheinlichkeit

Durchschnittliche Kosten und Dauer der Entwicklung:
bis zu US$ 800 Mio., ca.10 Jahre
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Maintenancekosten

« Kosten flr Aufrechterhaltung der Zulassung steigen stetig

- Jede Anderung der Zulassung ist bei der Behorde anzuzeigen, daftr sind
Gebihren zu zahlen

 Aktuell: Verlagerung von Pharmakovigilanz-Aktivitdten von der nationalen
Ebene hin zur Europaischen Arzneimittelagentur

* Vorschlag der Kommission: Gebuhren sollen stark ansteigen, EG-
Gesetzgeber sieht vor, dass Arzneimittelsicherheit vollstandig aus Gebuhren
der Industrie finanziert wird

* Bsp: Bewertung eines periodischen Sicherheitsberichts ca. 20.000 Euro,
Bewertung einer Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung 43.000 EUR
Euro, europaische Stufenplanverfahren 168.600 Euro

» Weitere Gebuhren flr Zulassungsverlangerungen
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Auswirkungen der Regulierung des Arzneimittelmarktes auf

die Versorgung
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Regulierung und Entwicklung im generikafahigen Markt

» sinkende Festbetrage durch

Zuzahlungsfreistellung . _ > einzelne
» Produktions- Produktionsausfalle

verlagerung fuhren zu
starker in Drittlander \Versorgungs-

povatorantaegeury | ERGGE oo
-EU-weite Ausschreibungen mit >Oligo- > kaum i .
Exklusivzuschlag J~ Ausweichmaoglichkeit
-erweitertes aut-idem polisierung auf andere Anbieter

» Forderung des Rabattvertrags-
wettbewerbs durch

Die Marktkonzentration
istim Rabattvertragsmarkt 2012 sebhr hoch
Arzte Zeitung, 12.11.2013

Kommentieren (0) 77i7iriris | W Twittern E| n [
Anteil Absatz in Packungseinheiten (PE)
100 %
Medikamente
o Lieferengpasse machen Kliniken zu schaffen
ask: 7| BERLIN. Deutsche Kliniken leiden nach wie vor unter Lieferengpdssen bei Medikamenten. Das
geht aus einer noch unverdffentlichten Untersuchung der Deutschen Krankenhausgesellschaft
0% hervor.
I
|
-H | I ZEITELONLINE cesunHer
|
GRV-Gesamt Markisegment Marktsegment QRIPPEIMPFETOFFE
ohne Rabattvertrag mit Rabattvertrag
Keine Exklusivvertrige mit
Pharmakonzernen!

W Anteil der Top 10 Hersteller im gesamten GKV-Markt
M brige Pharmaunternehmen Erst konnte Novars meht hefern, mum flockt &5 in seimen
die sparwiingzen Erankenkassen memnt Sven Stockrabm.

o v Stechmanien | 12, Al 201 - 1S Ul
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Produktentwicklung im generikafahigen Markt - reizloses Terrain

keine Honorierung von

Sachverstandigenrat
Sondergutachten 2009:

: : i : : _ (Zulassung neuer
stationen die 90 %-Marke erreichen. Es ist daher dringend erforderlich, die Evidenz Indikationen ErschlieBung
fiir die Arzneimittelanwendung bei Kindern durch klinische Studien zu verbessern, - )
weil nur auf diese Weise Wirksamkeit und Sicherheit der Arzneimitteltherapie fiir neuer Patientengruppen):
Kinder erhoht werden konnen Fine konsequente Umsetzung der EU-Verordnung -Festbetrége
-erweitertes aut-idem
-erweitertes

F&E-Leistungen

Regulatorische

Forschungsanreize tiber Forschung und ) :
Unterlagenschutz: Entwicklung Preismolaiy
1 Jahr bei an bekannten -Einbeziehung von PUMA-

Indikationserweiterungen Wirkstoffen AM In die FrinEEsi

. i wird nach und -gebilligter/
10 Jahre fur PUMA-Zulassung nach kostenmotivierter Off-label-

eingestellt Use

Haftungsrisiken
Gewabhrleistung der
Arzneimittelsicherheit?
GKV-Versorgungsstandard?
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Versorgung mit verschreibungsfreien Arzneimitteln

= seit 2004 im Grundsatz keine GKV-Leistung mehr, § 34 Abs. 1 S. 1 SGB V

= ausnahmsweise Verordnungsfahigkeit iRd OTC-Liste (Anlage | der AM-RL), wenn
» 1 herapiestandard bei schwerwiegenden Erkrankungen® nachgewiesen

» gebuhrenpflichtiges Antragsverfahren, § 34 Abs. 6 SGB V (ca. 10 T € pro Arzneimittel)

= Homdoopathika/Anthroposophika: Verordnungsfahigkeit akzessorisch zu allopathischer OTC-
Liste, 8 5 Abs. 3i.V.m. 8 12 Abs. 6 AM-RL (vgl. BSG 11.05.2011, Az: B 6 KA 25/10)

Folgen:
= seit Jahren keine substanzielle Ergadnzung der OTC-Liste mehr
> hohe Evidenzanforderungen €& altbewahrte Produkte

» Konkretisierung des Leistungsanspruchs darf nicht antragsinduziert und gebuhrenpflichtig
sein
= mit OTC/RX-Switch fallen AM der besonderen Therapierichtungen automatisch aus der
Verordnungsfahigkeit

= therapeutischer Bedarf der Patienten mit schwerwiegenden Erkrankungen bleibt und kann zur
finanziellen Uberforderung der Patienten fihren
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Versorgung mit neuen Arzneimitteln

p Bei nicht
Frihbewertung nachgewies-

von Arzneimitteln enem

mit neuen Zusatznutzen:
Wirkstoffen und Vergltung
Erstattungsbetra nicht tiber den

keine
Kompensation
der F&E-
gsverhandlung Kosten der Kosten

(Rabatt auf ApU

Marktriickzug

ngen it 4%
Pressemeldung

31.05:2012 - GlaxoSmithKline nimnmt Preiswverhandlungen zu Epileps)
nicht auf

hias Wilken © BPl e.V. 09.12.2013
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Arzneimittel ohne festgestellten Zusatznutzen

Deutscher Bundestag Drucksache 17/2413

17.Wahlperiode 06.07.2010

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der
gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz —

AMNOG)

Ziele des Gesetzentwurfs:

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

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

Es miissen verlissliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen, die Versor-
gung der Versicherten und die Sicherung von Arbeitspliitzen geschatfen wer-

den.

Lad

gen vorgegebene, einheitliche Malstibe gelten. Grundsitz-
lich soll ein Erstattungspreis vereinbart werden, der fiir den
festgestellten Zusatznutzen angemessen ist und einen Aus-
gleich der Interessen der Versichertengemeinschaft mit de-
nen des pharmazeutischen Unternehmens darstellt. Zu die-

e

=> faire Ergebnisse setzen faire Verfahrensprozesse voraus
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Arzneimittel ohne festgestellten Zusatznutzen

= Rechtliche Situation flr Arzneimittel ohne festgestellten
Zusatznutzen sehr problematisch

= Kein festgestellter Zusatznutzen bedeutet nicht, dass Arzneimittel
In der Therapie keinen Mehrwert gegentber anderen
Therapiealternativen hat

= (Gesetzliche Regelung erzwingt Vergttung auf dem Niveau eines
lange bekannten generischen Wirkstoffs

= Bewertungsmethodik ist holzschnittartig, darauf aufsetzende
Verhandlungen spiegeln Wert des Arzneimittels in der Versorgung
nicht sachgerecht wider

BPI Bundesverband der _ _ .
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Arzneimittel ohne festgestellten Zusatznutzen

= nur bei Status ,mit Zusatznutzen“ Chance auf auskommliche
Vergutung: Es gibt ,schwarz” und ,weil}“, aber kein ,grau®

Daher:
= Aufzahlungsmodell aus dem Festbetragssystem anwenden

= Wenn aus Grunden der Vermeidung einer Zwei-Klassen-Medizin
nicht opportun, Mehrwert in der Versorgung anerkennen und
auskommliche Vergutung gewabhrleisten.

BPI Bundesverband der _ _ .
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Arzneimittel in besonderen Therapiesituationen

= Arzneimittel flr in besonderen Therapiesituationen (Orphan
Drugs, bedingte Zulassung, Zulassung vorbehaltlich besonderer
Bedingungen)

= Qrphan Drugs konnen nicht nach Kriterien bewertet werden, die
an Arzneimittel fur grol3e Indikationsgebiete angelegt werden

= Bsp: Studien unterscheiden sich im Design, aul3erst geringe
Patientenzahlen, Herausforderungen im Hinblick auf die Statistik

= Nutzenbewertung von Orphan Drugs fuhrt regelhaft zu
Abwertungen im Hinblick auf das Ausmal? des Zusatznutzens und
die Ergebnissicherheit
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Arzneimittel in besonderen Therapiesituationen

= Bewertungsmethodik benachteiligt diese Arzneimittel
systematisch

= Dies gilt auch fur Arzneimittel mit bedingter Zulassung

= Voraussetzung fur Status: Schliel3en medizinischer
Versorgungsliicke und sofortige Verfigbarkeit von besonderem
Nutzen fur die Offentliche Gesundheit

= Im G-BA werden bedingte Zulassungen zurzeit als ,mit einem
Makel versehen® betrachtet

= Status wird aber nur gewahrt wird, wenn besonders hohes
gesellschaftliches Interesse besteht
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Arzneimittel in besonderen Therapiesituationen

= Auf der Hand liegend, dass Zusatznutzen einer solchen Therapie
bedeutsam sein muss

= Ein ungeeigneten Bewertungsmodel (,one size fits all) fUhrt Gber
standardisierte Evidenzperspektive dazu, dass Arzneimittel in der
Versorgung nicht zur Verflgung stent.

Daher:

= Die Versorgungsperspektive muss aus dem arzneimittel-
rechtlichen in den sozialrechtlichen Kontext Gibertragen werden

= Sachgerechte und erflllbare Anforderungen
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Kinderarzneimittel

= Weiterer Sonderfall, der im Jahr 2014 im Bewertungsverfahren
akut werden wird

= Enthalten in der Regel bekannte Wirkstoffe, die bislang vielfach im
Rahmen des Off-Label-Use eingesetzt werden

= Zulassung speziell fur Kinder unter Bericksichtigung eines von
der Europaischen Arzneimittelagentur EMA vorgegebenen
Entwicklungsprogramms und Entwicklung kindgerechter
Darreichungsform und Dosierung

= Erstattungssituation bisher unzureichend

BPI Bundesverband der _ _ .
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Kinderarzneimittel

= G-BA: Friuhe Nutzenbewertung auch fir Kinderarzneimittel
= Verfahren in der jetzigen Ausgestaltung ungeeignet

= Nutzennachweis zur Vermeidung von zusatzlichen klinischen
Studien an Kindern - falls moglich — vielfach Gber die Auswertung
von Literaturdaten erbracht

Daher:
= Anpassungen der Verfahrensordnung erforderlich

=  Wettbewerbssituation in einem generischen Marktsegment bei der
Festlegung der Anforderungen bertcksichtigen,
Kostenproblematik!

BPI Bundesverband der _ _ .
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Zusammengefasst

= Die Arzneimittelregulierung hat bislang den Unternehmenswettbewerb nicht bertcksichtigt.
= Eine Steuerung findet nicht statt — es fehlen entscheidende Anreize
Die Folgen:

= hohe regulatorische Anforderungen

» steigende Maintenance-Kosten

» Reduzierung bestehender Zulassungen

= sinkende/ nicht qualitatsorientierte GKV-Vergutung ersorgungsniveaus

» Produktionsriickgang, -konzentration und -engpasse
» stagnierende Arzneimittelweiterentwicklung

= Versorgungsdefizite bei verschreibungsfreien Arzneimitteln

= verfehlte Vergutungssystematik bei ,AMNOG"-Arzneimitteln

Politik macht zarte Ansatze zu Gegensteuerung:

= Ermdachtigung fur DAV/GKV-SV zur Erstellung einer aut-idem-Verbotsliste als Anlage zum Rahmenvertrag
nach § 129 Abs. 2 SGB V (bestimmte Erkrankungen, bestimmte AM) (§ 129 Abs. 1 Satz 8 SGB V)

= Unwirksamkeitsanordnung fur vergaberechtswidrig abgeschlossene Rabattvertrage 6 Mon. nach
Inkrafttreten (§ 130 a Abs. 8 Satz 8 SGB V)

» Neue Ausschreibungen - mehr Wettbewerb?

BP Bundesverband der
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Was aus Sicht der pharmazeutischen Industrie verandert werden
musste

»>Uberprifung der Rabattvertragsvergabe: Kartellvergaberecht langfristig

zweckmalnig fur Sicherstellung der Versorgung? GKV-eigenes
Vergabeverfahren?

»F&E-Leistungen mussen anerkannt und adaquat honoriert werden:
»Vergutung aul3erhalb des FB-Systems: Vertrage?

» ,AMNOG"“-Arzneimittel ohne Zusatznutzen: Hochsterstattungsbetrag mit

Aufzahlungsmaoglichkeit oder Berlcksichtigung des européaischen
Preisgefliges

»>Erganzung und Uberprifung der OTC-Liste von Amts wegen

» AMNOG-Prozess: Adagquate Bertcksichtigung von Arzneimitteln in
besonderen Therapiesituationen sowie Kinderarzneimitteln

‘ Bundesverband der . .
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Herzlichen Dank ....

= __fur lhre Aufmerksamkeit!

= Meine Kontaktinformationen:

Dr. Matthias Wilken

BPI, Friedrichstralle 148, 10117 Berlin
E-Mail: mwilken@bpi.de

Tel: 030-2 79 09-1 72

www.bpi.de
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