An diesem Mittwoch berat
der Bundestags-Gesund-
heitsausschuss Korrekiuren
an der friihen Nutzenbe-
wertung. Ein fur Arzte wich-
tiges Reformelement ist das
geplante Arznei-Infosystem
Dartber sprach die Arzie
Zeitung mit der via-Haupt-
geschaftsfuhrerin Birgit Fi-
scher und dem Vorstands-
vorsitzenden der KV West-
falen-Lippe, Dr. Wolfgang-
Axel Dryden.

DAS INTERVIEW FUHRTE
HELMUT LASCHET

ARZTE ZEITUNG: Frau Fischer, Arznei-
mittelhersteller klagen, dass Innova-
tionen mit nachgewiesenem Zusatz-
nutzen die Patienten oft nicht errei-
chen. Miissen Arzte besser informiert
werden?

BIRGIT FISCHER: Gut informierte Arzte
konnen bessere Entscheidungen tref-
fen. Daher ist die Information aufler-
ordentlich wichtig. Die Frage ist nur:
Wie? Wichtig ist, dass Arzte die Infor-
mationen fiir therapeutische Ent-
scheidungen haben, dass sie aber
nicht konfrontiert werden mit allen
méglichen Details, etwa zur Frage der
Wirtschaftlichkeit.

Herr Dr. Dryden, was ist in der Pra-
xz:s fiir Arzte so schwierig, die Ergeb-
nisse der friihen Nutzenbewertung
umzusetzen?
WOLFGANG-AXEL DRYDEN: Das Rie-
senproblem ist, dass die Beschliisse
sehr‘ komplex und einschliefflich der
Anhinge auch voluminés sind. Das
kann ein Arzt nicht durcharbeiten.
Wenn ich mich konzentrierte auf den
Beschlussinhalt - also den Zusatznut-
zen -, dann ist auch das komplex, weil
eine Matrix betrachtet werden muss:
von gering, nicht quantifizierbar, be-
tréachtlich bis zu erheblich in der ers-
ten Ebene und in der zweiten Ebene.
die Giite der Evidenz von m Be-
leg. einem Hinweis oder einem An
haltspunkt Und das vermis
Das stellt den Arzt in der Praxis vor
schwierige Interpretationen und Ent-
scheidungen. Bei einem Beleg fiir ei-
nen erheblichen Zusatznutzen ist die
Sa.che noch klar - aber wie steht ein
Hinweis auf einen erheblichen Zu-
satznutzen im Verhéltnis zu einem
Beleg fiir einen geringen oder nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen? Das
kann ein Arzt nicht nachvollziehen.
Darum wird diese Information fiir die
Versorgung so wenig genutzt.

Der Gesetzgeber plant nun, dass die
E‘ntscheidungen des GBA in die Pra-
xisverwaltungssysteme der Arzte in-
tegriert werden. Welche Chancen se-
hen Sie darin?
DRYDEN. Die Chance liegt in der Infor-
mation. Entscheidend ist, wie die In-
formation aufgebaut ist. Ich sehe die
Chancen in einer erhéhten Verord-
nungssicherheit, die dafiir sorgt, dass
Innovationen zielgerichtet beim Pati-
enten ankommen.
FISCHER: Innovationen mit Zusatz-
nutzen kommen heute in der Tat erst
sehr langsam zum Patienten. Die Ab-
sicht des Gesetzgebers ist also zu be-
gr:ii(&en. Man muss aber bedenken:
D}é Praxissoftware, die Arzte nutzen,
dient primédr Abrechnungszwecken.
Es ist schwierig, ein Abrechnungssys-
tem zu einem Informationssystem
weiterzuentwickeln, das Therapieent-
scheifiungen unterstiitzt. Eine zweite
Schwlerigkeit tritt auf, wie das Infor-
{natlonssystem ausgestaltet wird bei
Jenen +Arzneimitteln, bei denen der
Zusatznutzen nicht ganz so eindeutig
ist. Hier konnen Widerspriiche auf-
treten: was aber nicht passieren darf.
Das tritt in jedem Fall dann ein, wenn.
dey Arzt auch noch Wirtscha’ftlich»
keitshinweise bekommen soll.

Hilfe fir Thera

Die Dossiers zur Nutzenbewertung
basieren ja auf den Zulassungsstudi-
en mit einem nurvorlaufigen Er-
kenntnisstand. So ist ein nicht nach-
gewiesener Zusatznutzen nicht so zu
interpretieren, dass es iiberhaupt kei-
nen Zusatznutzen gibt. Das istjaein
Aspekt, den Arzte in der Praxis eben-
falls beachten miissten.

DRYDEN. In der Tat. Oft hat sich ein
Zusatznutzen von Innovationen erst
nach gewisser Zeit, manchmal Jahre
nach der Zulassung gezeigt. Ich denke
an das Beispiel der ACE-Hemmer, de-
ren Einfithrung ich damals in der Pra-
xis erlebt habe. Dieses Arzneimittel
wiirde unter den heutigen Bedingun-
gen der frithen Nutzenbewertung nie
in die Verso kommen, und wir
wiirden immer noch mit Reserpin ar-

t einmal ist festzustellen:
hat ein neues Arz-
e Wirksamkeit in einer
igt. Es sollte also ein-
konnen und diirfen.
shalb zum Problem
die Krankenkassen
mit dem Hersteller

fiir uns Arzte, w
den Preis, d

verhandelt haben, fiir die gesamte zu- |

gelassene Indikation nicht akzeptie-
ren wollen Sondern nur fiir ein enge-
res Spektrum von Subpopulationen,
far die der Bundesausschuss einen
Zusatznutzen gesehen hat.

Muss und kann dieser Konflikt im
Jetzt lazg?a:din Gesetzgebungsver-
fahren noch gelst werden?

DRYDEN: Auf joden ganze Be-

einen wirtschaftlichen Preis fiir das
gesamte Indikationsspektrum verein-
baren, und nicht nur fir Teilindikati-
onen. Die Information muss den-Zu-
satznutzen kommunizieren und aus-
schlieRen, dass daraus Regressantrige
abgeleitet werden konnen. Dann ha-

preise zu wvert I

schaftlich anerkannt sind und die
Therapieentscheidung dem Arzt zu
iiberlassen. Dieser Gedanke wird kon-
terkariert, wenn Arzte mit der Wirt-
schaftlichkeitsfrage belastet werden.

Gegenwirtig steht allerdings im Ge-
setzentwurf noch drin, dass das Arzt-
informationssystem auch Hinweise
zur Wirtschaftlichkeit enthalten soll.
Wollen Sie da noch wegverhandeln?
FISCHER: Darum geht es nicht. Die
Frage ist: Wie sollen denn die Hinwei-
se aussehen? Kann der Arzt diese
Hinweise nutzen, ohne in Regress-
druck zu geraten? Denn das Problem
der Regresse sollte mit dem AMNOG
eigentlich vom Tisch sein!

Herr Dr. Dryden, wie ist denn Ihre
Erfahrung mit Regressen, die auf
dem AMNOG basieren?
DRYDEN: Die gibt es, auch bei positiv
bewerteten Arzneimitteln. Wobei wir
die Erfahrung gemacht haben, dass
bei der Kasse vielfach gar kein Scha-
den entstanden ist, weil sie mit den
Herstellern auch eine Mengenverein-
barung getroffen hat - die Kasse also
nur eine bestimmte Menge an Arznei-
Imitteln bezahlt. Das weifl aber der
einzelne Arzt gar nicht. Deshalb kon-
nen Arzte nicht fiir die Kosten verant-
wortlich gemacht werden, sondern
nur fiir die Verordnungsstruktur und
die Indikationsstellung.
Preis-Mengen-Vereinbarungen sind
Jjaein Anliegen der Arzteschaft.
DRYDEN: Das wire eine Moglichkeit.
Wir haben heute in der Regel den
Mischpreis, der gewihrleisten soll,
dass er fiir das ganze Indikationsspek-
trum wirtschaftlich ist. Das interpre-
tieren die Kassen anders. Zweitens:
Nach Paragraf 84 Sozialgesetzbuch V
haften Arzte immer noch kollektiv bei
{Uberschreitung des Arzneimittelbud-
etk threr Cecamtvergiitung.

Eine Erfindung der 1990er Jahre, die
nie funktioniert hat. Ein Kollektivre-
gress ist in der Realitdt nie exekutiert
worden.

DRYDEN: Warum steht es dann weiter
im Gesetz?

Handelt es sich nicht um Psycholo-
gie?

DRYDEN: Das mag sein, aber an der fal-
schen Stelle. Denn diese Psychologie
fithrt dazu, dass Patienten Arzneimit-
tel, die einen hohen Kostenaufwand
verursachen, vorenthalten werden,
obwohl diése Arzneimittel wirksam
und notwendig sind.

FISCHER: Eben diesen Konflikt sollte
ja das AMNOG auflosen. Indem das
wirtschaftliche Risiko auf Kassen und
Hersteller verlagert wird.

Wie sehen Sie die Chance, zu Preis-
Mengen-Vereinbarungen zu kom-
men?

FISCHER: Ich finde, dass ist eine sehr

. realistische Forderung. Zum Teil gibt
! es ja schon jetzt Mengenvereinbarun-

gen. Es bediirfte aber einer besseren
Stringenz.

Von den Krankenkassen kommt, ja
der Vorschlag, nach Subgruppen und
dem Ausmap des Zusatznutzens dif-
ferenzierte Erstattungsbetrdge zu
vereinbaren. Wiirde das die Arzteum
die Sorge fiir die Wirtschaftlichkeit
befreien?
FISCHER: Das ist erstens ein Biirokra-
tiemodell hoch 3: Und in der Verant-
wortung der Arzte lige es, entspre-
chend zu kodieren. Mit allen Proble-
men. Eine ganz andere Frage ist, ob
die Erkenntnisse, die zum Zeitpunkt
der frithen Nutzenbewertung vorlie-
gen, SO umfassend und aussagekraftig
sind, dass eine solche Differenzierung
moglich wire. Was ist der Beweg-
grund der Krankenkassen: eine besse-
re Therapie oder Kostenkontrolle?
Ich vermute Letzteres. Und dann soll-
te man es in die Hand der Hersteller
und Kassen legen, und nicht den Arz-
ten aufbiirden.

Was sagt der Arzt?

DRYDEN: Wir wollen das nicht! Wo soll
denn kodiert werden? Das kann nur
auf dem Rezept geschehen. Das wirft
schon datenschutzrechtliche Fragen
auf. Zweitens: Bei dieser Kodierung
gerate ich in die shnliche Problemlage
wie mit dem ICD-10 im Hinblick auf
den Risikostrukturausgleich. Das
konnte Arzte zum Upcoding veranlas-
sen und die Krankenkassen wiederum
veranlassen, einen Regressantrag zu
stellen.

Soll das Arztinformationssystem um
Leitlinien der Fachgesellschaften er-
géinzt werden?
DRYDEN: Grundsatzlich ja. Dabei muss
aber eines geklart werden: Wie ist der
Stellenwert der Leitlinie im Vergleich
zur frithen Nutzenbewertung zu se-
hen? Auch vor dem Hintergrund, dass
die frithe Nutzenbewertung auf fri-
hen, sehr vorlaufigen Erkenntnissen
beruht und eine Leitlinie neuere, um-
fassendere Evidenz einbezieht.
FISCHER: Nutzenbewertungen und
Leitlinien miissten zusammengefiihrt
werden. Es kann keine einseitige In-
formation geben. Bei Widerspriichen
zwischen Nutzenbewertung und Leit-
linien muss am Ende die Letztere fiir
den Arzt ausschlaggebend sein.

Bei der jetzt anstehenden Gesetzes-
novelle werden ja nur Rahmenvorga-
ben gemacht, die im néchsten Jahr in
der Rechtsverordnung prdzisiert
werden sollen. Wie wird sich die Arz-
teschaft dabei einbringen?

DRYDEN: Wir werden das positiv be-
gleiten. Information darf dabei nicht
zur Uberinformation werden, die im
Praxisalltag nicht mehr zu iiberschau-
en ist. Information muss knapp, kurz
und selbsterkldrend sein. Erginzend
miissen Leitlinien beriicksichtigt wer-
den, ebenso wie die regionalen Ziel-
vereinbarungen .

pleentscheidung
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Wie soll die pharmazeutische Indus-
trie daran beteiligt sein?
FISCHER: Inhaltlich wird es sicherlich
keine Einmischung der Hersteller ge-
ben. Wesentlich fiir uns ist, dass im
Gesetz klar der Zweck des Informati-
onssystems bestimmt ist, welche In-
formationen in dieses System inte-
griert werden sollen und dass es in der
Zielsetzung um die Qualitat der The-
rapieentscheidung geht und die Wirt-
schaftlichkeit auf einer anderen Ebe-
ne verhandelt wird. Die wiederstrei-
tenden Interessen werden sich nicht
von selbst auflésen, das muss der Ge-
setzgeber entscheiden. Ich glaube, die
Sensibilitat fiir die Komplexitét
wichst im Moment.
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