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sDer Arzt erhalt wertvolle Informationen

Was bringt die frithe
Nutzenbewertung dem Arzt?
Wertvolle Orientierung, sagt
Dr. Antje Haas, Leiterin der
Abteilung Arzneimittel beim
GKV-Spitzenverband im
Interview der ,Arzte Zeitung'.

DAS INTERVIEW FUHRTE
HELMUT LASCHET

ARZTE ZEITUNG: Frau Dr. Haas, aus
der Sicht der Vertragsirzte ist das
AMNOG eine Enttdiuschung. Es hat
Thnen nicht die erhoffte Sicherheit
bei der Wirtschaftlichkeitspriifung
gebracht. Warum?

DR. ANTJE HAAS: Eine Enttduschung
kann ich nicht registrieren. Ich sehe
Kassenirzte engagiert bei der frii-
zenbewertung im Gemeinsa-
un usschuss...
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Fangen wir beim ers
unmittelbar
bis zur Ve

Der Arzt muss
n und selbst be-
werten, wie er das neue Arzneimittel
einordnet. Deutschland hat sich nicht
fiir eine vierte Hiirde entschieden.
Wenn es dann aber die Empfehlung
des IQWIiG gibt ...

.. das ist eine Empfehlung an den
Bundesausschuss ...

... die der Arzt aber dankbar entgegen-
nehmen wird. Allerdings kann der
Bundesausschuss die Empfehlung
auch variieren und das ist kein Man-
gel im Verfahren, zum Beispiel auf-
grund neuer Erkenntnisse aus der An-
horung, = gegebenenfalls auch aus
nachgereichten Daten. In jedem Fall
gibt die Empfehlung des IQWiG dem
Arzt eine wertvolle Orientierung. Sie
ist aber nicht von jener Verbindlich-
keit wie der GBA-Beschluss.

Kdnnte denn ein Priifausschuss auf
Basis einer IQWiG-Empfehlung
einen Regress aussprechen?

Es gibt sogar ein Urteil des Bundesso-
zialgerichts, das eine Richtigkeitsver-
mutung zu einer IQWiG-Empfehlung
ausspricht. Da sehen Sie den Rang des
unabhingigen Instituts!

Von anderer Qualitdt ist aber der
GBA-Beschluss.

Der ist bindend fiir den Vertragsarzt.
‘Wobei der Arzt auch Freiheiten hat,
denn es gibt keinen Verordnungsaus-
schluss von Arzneimitteln durch das
AMNOG. Die Verordnung in Patien-
tengruppen ohne Mehrwert ist nicht
ausgeschlossen von der Erstattungs-
fihigkeit, anderenfalls wire es wohl
fiir den Arzt einfacher. Hier ist seine
Steuerungsaufgabe eventuell stirker

Abteilung Krankenh3user des
GKV-Spitzenverbandes von
2009 bis 2012.

{  LesenSiedas volistandige
Interview im Internet unter:
www.aerztezeitung.de/870712

renziert der GBA bei der

ng des Zusatznutzens

ch Teilpopulationen.

kann der Arzt das auf den
Einzelfall iibertragen?

Das ist eine sehr komplexe Matrix:
erstens verschiedene Patientengrup-
pen. zweitens sechs verschiedene
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parat, das zu
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Zusatznutzen zuge-
sprochen bekam und in dem auch
stark nach Subpopulationen differen-
ziert wurde. Schauen Sie: Der Patient

hat die Diagnose Instabile Angina
pectoris oder er hat einen Infarkt oh-
ne ST-Strecken-Hebung: Dann hat er
einen Zusatznutzen von Ticagrelor zu
erwarten. Diese differenzierten Dia-
gnosen hat der Arzt zur Verfiligung,
nicht die Kasse, nicht der Apotheker.
Also: Der Arzt hat die Informationen,
die nétig sind, seinen konkreten Pati-
enten einer Subgruppe des GBA-Be-
schlusses zuzuordnen.

Eine Idealkonstellation. Kann man
sietibertragen auf alles und jedes?
Wir konnen und miissen hier nicht al-
le Therapiegebiete durchspielen. Das
Prinzip ist immer das gleiche: Der
Arzt hat alle verfiigbaren und notwen-
digen Informationen, stellt eine Dia-
gnose und trifft auf dieser Basis seine
differenzialtherapeutische Entschei-
dung. Denken Sie nur an ein ganz ak-
tuelles Beispiel: chronische Virus-He-
patitis C. Da muss der Arzt unter an-
derem den Genotyp des Virus kennen,
um die richtige Therapieentschei-
dung zu treffen.

Lassen Sie uns jetzt auf die letzte
Phase kommen, wenn ein Erstat-
tungsbetrag vereinbart ist. Man hat-
te gehafft, dass mit dem Erstattungs-
betrag auch eine Praxisbesonderheit

wird. Das ist bislang nur
hen. Warum?

haben, mochten differenzierte
Vereinbarungen mit Bezug auf die Pa-
tientengruppen treffen. Bei Ticagre-
lor haben wir das gemacht. Die
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Nach dem Willen des Gesetzgebers
sollte das AMNOG kein Innovations-
hindernis sein. Aber tatsdchlich zeigt
sich nach den Analysen sowohl des
Arzneiverordnungs-Reports als auch
des Arzneimittel-Atlas’, dass kaum
ein Zusammenhang zwischen dem
Ausmaf3 des Zusatznutzens und der
Marktdurchdringung besteht.
Konnen Sie sich das erkléiren?

In Threr Frage schwingt die These mit,
dass das AMNOG ein Innovationshin-
dernis sei. Dem ist nicht so! Vielmehr
sehe ich einen Zusammenhang zwi-
schen positiver Nutzenbewertung,
verstirktem Einsatz und wirtschaftli-
chem Erfolg eines Produkts. Und jetzt
wurde auch noch ein neuer Begriff
kreiert: die AMNOG-gerechte Versor-
gungsquote. Aber da spricht man ei-
gentlich nicht von der Versorgung von
Patienten, sondern von der Marktdif-
fusion.

Moment, diese Marktdiffusion wird
gemessen an der vom Bundesaus-

h gegeb Zielpopulation.
Genau. Die Privalenzangabe aus dem
GBA ist der Gesamtmarkt fiir die In-
dikation. Der Anbieter einer Innovati-
on kann aber nicht so tun, als mache
ihn der AMNOG-Prozess zu einem
Solisten in diesem Segment. Auch je-
des AMNOG-bewertete Arzneimittel
mit Zusatznutzen muss sich im Wett-
bewerb. mit anderen Arzneimitteln
behaupten. Als Zielpopulation kann
im Spektrum der Anwendungsgebiete
bei Beurteilung der Marktdurchdrin-
gung eines Arzneimittels nur jene Pa-
tientengruppe gemeint sein, fiir die
ein Zusatznutzen vorhanden ist und

nicht die Priavalenz in Génze. Eine Al
satzgarantie fir Arzneimittel mit E
stattungsbetrag kann es nicht geben.

Und dann gibt es einen weitere
wichtigen Aspekt bei Patienten m
chronischen Krankheiten: Wenn Pat
enten bereits gut eingestellt sind m
einem Préparat aus dem Bestand
markt, dann existiert gegebenenfal
fiir den Arzt kein Grund fiir eine Un
stellung. Hier ginge es dann zunéch
also nur um die Zahl der neuen Pat
enten, bei denen mit einer Therap
begonnen wird.

Wenn man dann noch nach de
Ausmafl des Zusatznutzens und de
sen Wahrscheinlichkeit untersche
det, dann wird das eine sehr aufwe
dige Regressionsanalyse. Sicherlic
muss man bei der Marktdiffusic
auch zwischen akuter und chror
scher Erkrankung trennen. Aber d
ist eine interessante Diskussion. Aug
wir haben das allerhochste Interes
daran, dass positiv bewertete Arzne
mittel in der Versorgung ankomme
Ob ein Medikament verordnet wi
oder nicht, entscheiden letztlich j
doch die Arzte mit ihrem Rezer
block. Aber Marktdiffusionszeiten
also die nicht unmittelbare Umste
lung - als Kronzeuge fiir eine Nict
Versorgung mit Innovationen zu b
nutzen, ist eine sehr verkiirzte B
trachtung.

Nun haben wir Einzelfiille, in dener
Quoten die Hundert-Prozent-Gren-
zen iberschreiten, zum Beispiel 40(
Prozent bei Fingolimod. Ist das ein
Alarmsignal? Miissen Arzte befiircl
ten, dass sie in Regress geraten?
Ich mache mir noch ernstere Geda
ken als Sie. Bereits die Zulassungsfc

uli Fingolimod ist sehr d
was die Verlaufsformen v
ler Sklerose betrifft, aber au
die Vorbehandlung angeht. |
en sogar in der Zulassung kI
re Vorgaben zur Morphologie v
MRT-Befunden. Und was die Nutze
bewertung angeht, so wurde nur f
eine kleine Gruppe von 1500 Patie
ten der Privalenz ein Anhaltspun
fur einen geringen Zusatznutzen a
erkannt. Keine kriftige Wahrschei:
lichkeit. Da vollzieht sich in der Rea
tat etwas, das ich als beunruhiger
empfinde.

Spielt es eine Rolle, dass Fingolimog
die einzige orale Therapie ist?
Allein die Tatsache, dass es sich um e
ne orale und nicht subkutane Darre
chungsform handelt, fiihrt nach de
Willen des Verordnungsgebers nic]
zum Zusatznutzen. Es geht schlie
lich um Therapieergebnisse und nicl
um Komfort.

Wie sehen Sie denn die Kommunika-
tion iiber die Ergebnisse der friithen
Nutzenbewertung?
Der Weg, den wir in Deutschland g
gangen sind, die verschiedenen En
scheidungsstufen der Nutzenbewe
tung absolut transparent zu mache
ist international ungewdhnlich. S
finden so viel Material zu jeder einze
nen Nutzenbewertung, dass es eh
schon ein Problem der Information:
fiille fiir den einzelnen Arzt ist. GB:
GKV-Spitzenverband und KBV habe
sehr gute Portale entwickelt, die fi
interessierte Kreise - nicht nur Arzt
- gute und schnelle Information:
moglichkeiten bieten. Notwendig i
natiirlich ein Feintuning durch all
Beteiligten wie KVen, Kassen un
Arzte vor Ort. Dabei ist es jedoch ei
Problem, dass die Praxissoftware nu
alle drei Monate aktualisiert wird.
Eines scheint mir noch eine Zt
kunftsaufgabe zu sein: Die Integrat
on von Entscheidungshilfen zum ge
zielten Einsatz von Innovationen i
die Praxis-Software fiir jeden Arzt.



