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Das Dilemma mit dem Zusatznutzen
neuer Medikamente - Experten
fordern Revision des AMNOG

Von der ,Apotheke der Welt“ zum Arzneimittelimporteur — Deutschland
verabschiedet sich von innovativen neuropsychiatrischen Arzneimitteln

Ingolf Neunlbel und Ewald Kénig, Berlin

Psychische Erkrankungen sind haufigste Ursache fiir Friih-
verrentungen, dennoch verhindert die deutsche Gesetz-
gebung die Zulassung neuer Neuropsychopharmaka. Die
Ursachen dieser Fehlentwicklung, ihre Folgen und magliche
Korrekturen waren im vergangenen Jahr die Inhalte eines
Parlamentarischen Abends in Berlin. Hier waren Wissen-
schaftler, Arzte und Patientenorganisationen zusammenge-
kommen, um zum ersten Mal gemeinsam die Konsequenzen
des Arzneimittelmarktneuordnunggesetzes (AMNOG) samt
Zusatznutzensystem fiir die medizinische Versorgung in
Deutschland zu diskutieren.

Psychopharmakotherapie 2020;27:20-4.

Der Parlamentarische Abend war der erste Schritt auf dem
absehbar nicht einfachen Weg zu einer Informationskampa-
gne iber die sich abzeichnenden negativen Konsequenzen
des AMNOG in diesem Bereich. Die Deutsche Gesellschaft
fiir experimentelle und klinische Neuro-/Psychopharmako-
Therapie (GESENT e. V.) verfolgt damit das Ziel, einen Prozess
in Gang zu setzen, in dessen Verlauf die Gesetzeslage den Be-
dingungen der Neuropsychiatrie angepasst wird. Es ging und
geht also nicht um Abschaffung, sondern um Optimierung
des AMNOG-Verfahrens. Das AMNOG ist gut gemeint, aber
schlecht gemacht.

Immer mehr Experten aus Gesundheitswesen, Fachgesell-
schaften, Patienten- und Selbsthilfeorganisationen sowie aus
der Industrie sind mit der aktuellen Gesetzeslage unzufrie-
den. Einer der Griinde ist die mit dem AMNOG einherge-
hende Verschlechterung der Verwertungsbedingungen fiir
eine Vielzahl der teils mit immensem Aufwand entwickelten
neuen Medikamente. Auf dem Parlamentarischen Abend, der
auf Initiative von GESENT im Deutschen Bundestag stattfand,
beleuchteten hochkaritige Referenten das AMNOG-Dilemma
aus der Sicht von Wissenschaft und Praxis.

Gut gemeint, schlecht gemacht

,Wenn bei aussichtsreichen, von Patienten und Fachirzten
gelobten Medikamenten im AMNOG-Verfahren kein Zu-
satznutzen festgestellt wurde, dann ist das ein alarmierendes
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Ergebnis®, so Prof. Dr. Dr. Peter Riederer von der Universitit
Wiirzburg, Prasident von GESENT e. V.

Was kann ein neues Medikament mehr als bereits verfiigbare
Therapien? Die Bewertung des Zusatznutzens neuer Medizin
und diedamitverbundene Entscheidungiiber die Preisgestaltung
stehen im Mittelpunkt des 2011 in Kraft getretenen AMNOG.
»Gegen dieses Gesetz wiare nichts einzuwenden’, meinte der
Neurowissenschaftler, ,wenn die Zielstellung — Schaffung einer
fairen Balance zwischen Innovation und Bezahlbarkeit von Arz-
neimitteln - tatsichlich erfiillt werden wiirde.”

Insbesondere im Bereich von Neurologie und Psychiatrie sei
das jedoch allzu haufig nicht der Fall. Ein Zusatznutzen wie
beispielsweise Verringerung von Mortalitit ist bei Neuro-/Psy-
chopharmaka kein praktikables Zielkriterium. ,,Damit erweist
sich das AMNOG zunehmend als Hindernis fiir die Versor-
gung spezifischer Patientengruppen mit innovativen Medika-
menten. Deshalb miissen die gesetzlichen Regelungen iiber-
priift und Anpassungen rechtlicher und Verfahrensregelungen
vorgenommen werden’, forderte Riederer.

Betreffende Medikamente wiirden hierzulande nicht auf den
Markt kommen. ,,In Deutschland geraten wir im Bereich Neu-
ro-Psychopharmaka gegeniiber der Arzneimittelversorgung
anderer Staaten langsam, aber sicher in Versorgungsriick-
stand.“ Die forschenden Arzneimittelhersteller stufen demnach
den deutschen Markt nicht mehr als prioritar ein und verlegten
in der Folge die Arzneimittelentwicklung ins Ausland.

»Wir meinen, dass die Zusatznutzenbewertung fiir neuropsy-
chiatrische Arzneimittel zu wenig flexibel gehandhabt wird,
siehe Mortalitdt als Kriterium oder Morbiditat. Wer kennt
schon wirklich genau die Ursachen neuropsychiatrischen
Krankheiten - ihren multifaktoriellen Verlauf, ihre multifak-
toriellen Trigger und multigenetische Basis? Wiirde man da-
rauf warten, bis die Ursachen von Depression, Schizophrenie,
Alzheimer-Krankheit oder Parkinson-Krankheit in deren spo-
radischen Formen aufgekldrt und als Folge davon innovative/
neue Arzneimittel entwickelt wiirden, wiirden etwa zwanzig
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Jahre vergehen. Sollen solange neue Arzneimittel mit weniger
anspruchsvollem Hintergrund den Patienten in Deutschland
vorenthalten werden? Ist das politisch gewollt und ethisch
gesehen vertretbar?®, fragte Professor Riederer und gab auch
gleich selbst die Antwort: ,Wohl kaum!*

Zielvorstellung sei es daher, dass die Verantwortlichen im Ge-
sundheitswesen das AMNOG-Gesetz iiberdenken und die
Zusatznutzendefinition fiir Neuro-Psychopharmaka neu defi-
nieren bzw. Modifikationen des AMNOG-Gesetzes anstreben.

Européaischer Konsens unverzichtbar

Prof. Dr. Walter Schwerdtfeger, ehemaliger Prasident des Bun-
desinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
unterstrich vor dem Fachpublikum, dass psychische Erkran-
kungen die hiufigste Ursache von Frithverrentungen seien. Sie
traten in Deutschland bei mehr als 25 % der Erwachsenen auf
und zdhlten zu den vier wichtigsten Ursachen fir den Verlust
gesunder Lebensjahre. Sie fithrten zu Kosten im Gesundheits-
wesen von rund 45 Milliarden Euro pro Jahr.

Auflerdem verursachten psychische Erkrankungen in
Deutschland 15% der Arbeitsunfahigkeitstage (DGPPN -
Deutsche Gesellschaft fir Psychiatrie und Psychotherapie,
Psychosomatik und Nervenheilkunde; Bundesverband der
Krankenkassen). Im Sinne der Arzneimittel-Nutzenbewer-
tungsverordnung sei der Zusatznutzen eines Arzneimittels ein
Nutzen [...], der quantitativ oder qualitativ hoher sei als der
Nutzen, den die zweckmiflige Vergleichstherapie aufweise.
Fiir die Bewertung des Zusatznutzens gebe es aber keinen in-
ternationalen Konsens. Verweise auf ,,internationale Standards
der evidenzbasierten Medizin“ - unter anderem im AMNOG
und im Vorschlag fiir eine ,Verordnung des Europdischen Par-
laments und des Rates {iber die Bewertung von Gesundheits-
technologien® suggerierten einen internationalen Konsens,
»der so nicht besteht, kritisierte Schwerdtfeger.

Dazu komme, dass die Interpretation des wissenschaftlichen
Erkenntnisstands durch unterschiedliche Einrichtungen in
vielen Fillen zu deutlich unterschiedlichen Ergebnissen fiihre.
Schwerdtfeger pladierte daher fiir européisch einheitliche Kri-
terien und stellte europdische Ansitze einer Vereinheitlichung
vor. Bei der frithen Nutzenbewertung (FNB) lagen keine Pra-
xiserfahrungen aus dem Versorgungsalltag vor. Eine erneute
Nutzenbewertung (ENB) komme hiufig zu einem anderen Er-
gebnis als die frithe Nutzenbewertung.

Die Auswirkungen der vergleichenden Nutzenbewertung bei
neuen Psychopharmaka seien dramatisch. Wenn die Erstat-
tung von Tagestherapiekosten zwischen 15 und 35 Cent betra-
ge, rechne sich die Markteinfithrung in Deutschland nicht.
Als Beispiel nannte Schwerdtfeger Vortioxetin, das erste An-
tidepressivum mit giinstigen Wirkungen auf Gedéchtnis und
Exekutivfunktionen. Die Europiische Arzneimittel-Agentur
(EMA) habe das Medikament zur Behandlung von Depressi-
onen zugelassen, doch Deutschland will ,,keinen Zusatznut-
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zen“ erkannt haben. Der G-BA habe die Tagestherapiekosten
auf weniger als 20 Cent (!) veranschlagt, worauf der Herstel-
ler das Produkt wieder vom Markt genommen habe. In 84 %
der ausgewerteten Verfahren resultiere die Bewertung ,,kein
Zusatznutzen" allein aus formalen Griinden, darunter Verfah-
rensmingel, angeblich unzureichende Daten oder fehlende
Nachweise. In solchen Fillen konne es daher zu einer falschen
negativen Bewertung kommen.

Billigmedizin bei Psychopharmaka

Prof. Dr. Wolfgang Jost von der Parkinson-Klinik Ortenau,
Wolfach, brachte mit dem VW-Kifer aus seinem Geburtsjahr
ein anschauliches Beispiel fiir den Begriff des Zusatznutzens:
Entsprechend der AMNOG-Definition hitten alle spiteren
VW-Modelle keinerlei Zusatznutzen im Vergleich zum Kafer-
Modell von 1959, obwohl es damals noch keine Sicherheitsgur-
te, Kopfstiitzen und diverse Assistenzsysteme gegeben habe.
In Analogie zum AMNOG-Zusatznutzen zéhle beim Auto nur
das Ziel, von A nach B zu gelangen, gleich ob es sich um einen
alten VW-Kifer oder einen neuen Golf handle. Komfort und
Sicherheitsstandards spielten keinerlei Rolle. So erhebe sich die
Frage, ob Medikamente mit weniger Nebenwirkungen tatséch-
lich keinen Zusatznutzen haben. Bei Psychopharmaka herrsche
heute eine unglaubliche ,,Billigmedizin® vor, die Tagestherapie-
kosten bewegten sich im Cent-Bereich. Dagegen falle im Bereich
der Onkologie eine veritable Kostenexplosion auf.

Das Problem sei die Definition des Zusatznutzens. Grundsétz-
lich sei es ja nicht zu beanstanden, so Jost, dass das AMNOG
die steigenden Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Kran-
kenversicherung einddimmen und der Preis neuer Medika-
mente sich an ihrem Zusatznutzen verglichen mit den auf dem
Markt befindlichen Therapien orientieren soll.

Psychische Erkrankungen benachteiligt

Prof. Dr. Ulrich Hegerl, Vorsitzender der Stiftung Deutsche
Depressionshilfe, zitierte die Deutsche Rentenversicherung
Bund (2018): Psychische Erkrankungen seien bereits zu 43 %
der Grund fiir frithzeitige Berentung. Im Jahr 1983 seien es
erst 8,6 % gewesen. Jedes Jahr seien acht Millionen Menschen
betroffen, deren Depression behandelt werden miisse. Die Be-
handlung erfolge iiberwiegend mit Antidepressiva.

Als bedrohliche Entwicklung sah Professor Hegerl, dass meh-
rere grofe Pharmaunternehmen die Forschungslinien zu Psy-
chopharmaka geschlossen haben. Der Nachweis von Zusatz-
nutzen sei bei Depression schwieriger als bei vielen anderen
Erkrankungen, da weder die Diagnose noch der Nachweis des
Behandlungserfolgs anhand von Laborwerten oder andere
Biomarker erfolgen konne und so aufwendigere und teurere
Studien notig seien.

»Der Anteil der Forschungsressourcen, der in den Bereich De-
pression fliefit, ist in keiner Weise der Haufigkeit und Schwere
dieser Erkrankung angemessen.“ Die Ablehnung neuer Subs-
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tanzen fithre dazu, dass die Moglichkeiten, fiir den einzelnen
Patienten ein optimales Profil hinsichtlich Vertréaglichkeit und
anderer Aspekte wie Medikamentenwechselwirkungen zu
finden, eingeschrinkt seien. ,Im AMNOG-Prozess werden
psychische Erkrankungen benachteiligt, betonte Hegerl und
warnte: ,, AMNOG fiihrt zu Fehlallokation der Forschungsres-
sourcen auf Kosten der depressiv Erkrankten.*

Nehmen und Geben

Joachim Maurice Mielert, ehemaliger Unternehmer und selbst
Parkinson-Patient, regte auf dem Parlamentarischen Abend
an, den Betroffenen und den Selbsthilfeorganisationen wie der
Deutschen Parkinson Vereinigung mehr Gehor zu schenken
und deren praktische Erfahrungen in die Meinungsbildung
einflielen zu lassen. ,Wir wollen nicht nur nehmen, sondern
aktiv beteiligt werden und auch geben.“ Denn kaum einer der
Akteure aus Wissenschaft, Politik und Gesundheitsokonomie
habe selbst auch nur einen einzigen Tag lang Morbus Parkin-
son erlebt, jeder sei nur mit theoretischem Wissen ausgestattet.
»Fiir die Akteure im Gesundheitswesen bilden wir, die chro-
nisch Erkrankten, gewissermaflen Grund-, Haupt- und Zu-
satznutzen in Union. Wir nehmen Forschungsresultate und
die Umsetzung in Arznei- und Hilfsmittel dankbar wahr und
entgegen, vermissen jedoch ganz ausdriicklich die Einbindung
in Planungs- und Herstellungsprozesse fiir den Zusatznutzen-
nachweis, fithrte Mielert aus.

Er hoffe, dass man sich ,,auf der Ebene der Gesundheitsver-
waltung nicht nur wohlfeile Gedanken um administrativ, poli-
tisch und 6konomisch formulierte, theoretische Zusatznutzen
macht, sondern dass man hier gewillt ist, Menschen wie mir,
Selbsthilfeorganisationen wie der Deutschen Parkinson Ver-
einigung, so viel Gehor zu schenken, dass unsere praktischen
Erfahrungen in den Meinungsbildungsprozess hinsichtlich er-
reichbarer Zusatznutzen einflieflen®

Mielert kritisierte, dass die Begrifflichkeit ,,Zusatznutzen® fiir
den Normalpatienten wenig bis @iberhaupt nicht kommuni-
ziert werde und sogar in Apotheken weder die systemischen
noch die inhaltlichen Aspekte um den Zusatznutzen und das
AMNOG bekannt seien.

Anpassung an Realitat

Friedrich-Wilhelm Mehrhoff, Geschiftsfiihrer der Deutschen
Parkinson Vereinigung, verwies darauf, dass es seit dem In-
krafttreten des AMNOG 2011 kein innovatives Parkinson-
Mittel mit neuem Wirkungsmechanismus gebe. Die Zusatz-
nutzen-Definitionen seien inaddquat. Der Patientenvertreter
pladierte fiir die Einfithrung eines ,,spaten Nutzens“ als Krite-
rium, basierend auf jahrelanger Erfahrung und breiter Anwen-
dung eines neuen Préparats, zumal es sich um eine chronische
Krankheit handle.

In der Diskussionsrunde wurde angemahnt, dass bei zahlrei-
chen AMNOG-Paragraphen Anderungen erforderlich seien.
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Korrigiert werden miisste der stark formalisierte Bewertungs-
prozess, zu dem Spezialisten aus Neurologie und Psychiatrie
faktisch keinen Zugang haben. Auch die Regelung, wonach
bei der Bewertung eines neu zugelassenen Arzneimittels ein
Zusatznutzen im Einzelfall nicht akzeptiert wird, bediirfe der
Modifizierung. Das gilt ebenso fiir die im AMNOG festgeleg-
ten Kriterien fiir den Zusatznutzennachweis, die in der jetzigen
Form bei neuropsychiatrischen Arzneimitteln nicht anwend-
bar sind. Faktoren wie Langfristigkeit und Komplexitit des
Krankheitsverlaufs, die bei der Beurteilung therapeutischer
Effekte in Neurologie und Psychiatrie von Bedeutung sind,
haben im starren AMNOG-System keinen Platz.

Versorgungsprobleme hausgemacht

Prof. Dr. Gerd Laux, Vizeprasident von GESENT e. V., fasste
zusammen, dass angesichts der Bedeutung neuropsychiatri-
scher Erkrankungen die Weiterentwicklung und Einfithrung
innovativer verbesserter Medikamente essenziell sei. Die
AMNOG-Kriterien fiir Zusatznutzen seien fiir die iiber-
wiegend chronischen neuropsychiatrischen Erkrankungen
dringend zu revidieren und zu optimieren. Ein Beispiel sei
das Antidepressivum Vortioxetin, eine Substanz mit neuar-
tigem multimodalem Wirkungsmechanismus (Modulierung
der Neurotransmission in mehreren Systemen), verbesser-
tem Nebenwirkungsprofil (keine QTc-Verlingerung, keine
sexuelle Dysfunktion) und positiven Daten beziiglich Ver-
besserung kognitiver Depressionssymptome. Die vorgeleg-
ten Studiendaten seien nicht beriicksichtigt worden, und ein
inakzeptabler Kostenerstattungspreis im Cent-Bereich noch
unter gingigen Generika habe die Einfithrung in Deutsch-
land verhindert.

Analoges Beispiel sei das atypische Antipsychotikum Lurasi-
don (Vertraglichkeitsvorteile wie keine Verdnderung metabo-
lischer Parameter). Dem neuen Antipsychotikum Cariprazin
sei zwar ein geringer Zusatznutzen attestiert worden, in der
Praxis-/Versorgungsrealitit erhalten Kassendrzte aber re-
gelmaflig ,Wirtschaftlichkeitsziele nach der aktuellen Wirk-
stoffvereinbarung® mit Generika-Quoten und Mengenzielen
von ihrer Kassendrztlichen Vereinigung (KV). Hier werde
dann mitgeteilt, dass beispielsweise Reagila (Cariprazin) einer
Zielerreichung (Generika-Ziele fir Psychopharmaka 84 bis
95%) entgegenstehe. Das innovative, intranasale Antidepres-
sivum Esketamin sei in den USA bereits zugelassen; ob es nach
einer EU-Zulassung im AMNOG-Verfahren bestehen werde,
sei eine sehr spannende Frage.

sWir wollen in Fachkreisen, in der Offentlichkeit, vor allem
aber in der Politik das Bewusstsein dafiir schérfen, dass eine
Neufassung von Teilen des AMNOG unumginglich geworden
ist, so GESENT-Vizeprisident Gerd Laux. ,Bleibt das aus,
droht in Deutschland eine schlechtere Versorgung der Patien-
ten mit hochwirksamen neuropsychiatrischen Arzneimitteln
als im Ausland!“
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Wie notwendig Veranderungen sind, zeigte auch Prof. Dr.
Thomas Miiller, Chefarzt der Klinik fiir Neurologie des St.-
Joseph-Krankenhauses Berlin-Weiflensee und Mitglied des
GESENT-Vorstands, am Rande der Veranstaltung: ,Wir haben
die unbefriedigende Situation, dass forschende Arzneimittel-
hersteller aufgrund der unsicheren Preisfindungssituation fiir
Erkrankungen wie Schizophrenie, Depression, Schlaganfall,
multiple Sklerose, Alzheimer- oder Parkinson-Krankheit und
andere immer weniger Ressourcen zur Entwicklung innovati-
ver Arzneimittel zur Verfiigung stellen.”

BMG: Bewéhrtes Verfahren zur Nutzenbewertung
und Preisbildung

Das BMG war beim Parlamentarischen Abend leider nicht
vertreten. Bundesgesundheitsminister Jens Spahn (CDU), der
als Gesundheitspolitiker zuvor selbst am AMNOG mitgewirkt
hatte, entsandte keinen Vertreter seines Hauses. Er veranlasste
jedoch eine Stellungnahme, die durch die Pressestelle des BMG
rechtzeitig zum Parlamentarischen Abend tibermittelt wurde.
Zusammengefasst bedeutet der Text, zumindest zwischen den
Zeilen, dass aus Sicht des Ministeriums alles in Ordnung sei.
Hier der Wortlaut der Stellungnahme des BMG:

»Die Sicherstellung der Gesundheitsversorgung umfasst eine
flichendeckende, innovative, sichere und bezahlbare Arzneimit-
telversorgung. Dazu gehort auch, dass neu zugelassene Arznei-
mittel mit neuen Wirkstoffen den Patientinnen und Patienten
in Deutschland unmittelbar nach Markteintritt zur Verfligung
stehen. Die Entwicklung innovativer Arzneimittel und neuer
Wirkstoffe trigt wesentlich zu einer besseren Gesundheitsversor-
gung bei.

Vor dem Inkrafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsge-
setz (AMNOG) durften pharmazeutische Unternehmer einen
selbst festgelegten Preis fiir diese Arzneimittel fordern. Seit dem
1. Januar 2011 wird fiir jedes Arzneimittel mit neuem Wirk-
stoff sofort nach Markteintritt eine Nutzenbewertung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) durchgefiihrt. Ob ein
Hersteller einen Zusatznutzen belegen kann und wenn ja, wel-
chen AusmafSes, ist mafSgeblich fiir die anschlieffende Preisver-
handlung zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem phar-
mazeutischen Unternehmer. In diesen direkten Verhandlungen
wird auf Grundlage der Nutzenbewertung durch den G-BA ein
nutzenaddquater Erstattungsbetrag verhandelt, der einen fairen
Ausgleich zwischen Innovation und Bezahlbarkeit schafft. Der
verhandelte Erstattungsbetrag gilt ab dem 13. Monat nach dem
Markteintritt des Arzneimittels. Das mit dem AMNOG einge-
fithrte und inzwischen bewdihrte Verfahren zur Nutzenbewer-
tung und Preisbildung trigt entscheidend dazu bei, den Anstieg
der Arzneimittelausgaben der Krankenkassen einzudimmen
und eine Balance zwischen Innovation und Bezahlbarkeit bei
neuen Medikamenten zu schaffen.

Seit 2011 wurde nur fiir flinf Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen eine Nut-
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zenbewertung durchgefiihrt. Als Ergebnis konnte der G-BA auf
Grundlage der vom Hersteller vorgelegten Unterlagen lediglich
bei einem Arzneimittel (Reagila®) einen Hinweis auf einen gerin-
gen Zusatznutzen feststellen. Fiir die verbleibenden Arzneimittel
konnte auf Grundlage der vom Hersteller vorgelegten Unterlagen
kein Zusatznutzen im Verhiltnis zur zweckmdfSigen Vergleichs-
therapie belegt werden. Demgegeniiber stehen beispielsweise 67
bewertete Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen fiir onkologische
Erkrankungen, welche die grofite Indikationsgruppe im Bereich
der Nutzenbewertung darstellt. Die niedrigen Zahlen in der In-
dikation Psychiatrie korrespondieren mit im Vergleich zu an-
deren Indikationen niedrigen Zahlen an Neuzulassungen von
Wirkstoffen zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen. Die
Ursachen hierfiir sind vielfiltig, unter anderem sind fiir psychia-
trische Erkrankungen wissenschaftliche Erkenntnisse zur Identi-
fizierung von relevanten Patientengruppen, zu Biomarkern und
zu molekularen Krankheitsmechanismen noch nicht im gleichen
MafSe erforscht und erkannt wie bei onkologischen oder immu-
nologischen Erkrankungen. Diese wissenschaftlichen Fortschrit-
te sind aber Voraussetzung fiir Erfolg versprechende klinische
Entwicklung neuer Arzneimittel. Weiterhin liegen die Erfolgs-
quoten von klinischen Priifungen als Voraussetzung fiir eine arz-
neimittelrechtliche Zulassung bei Wirkstoffen zur Behandlung
psychiatrischer Erkrankungen niedriger als im Vergleich zu an-
deren Indikationsgruppen.

Im Rahmen des Gesetzes zur Stirkung der Arzneimittelversor-
gung in der GKV (AMVSG) wurde 2017 beschlossen, die Vor-
schriften zur Vereinbarung von Erstattungsbetrigen auf der
Grundlage einer Nutzenbewertung aufgrund der bisher gemach-
ten Erfahrungen weiterzuentwickeln. Dem GKV-Spitzenver-
band und den pharmazeutischen Unternehmern wird hierdurch
mehr Flexibilitit ermaoglicht, um zu sachgerechten Vereinbarun-
gen zu kommen, die einen fairen Ausgleich zwischen Innovation
und Bezahlbarkeit ermoglichen. Gilt ein Zusatznutzen als nicht
belegt, kann kiinftig im begriindeten Einzelfall von der Vorgabe
abgewichen werden, dass der Erstattungsbetrag nicht zu hheren
Jahrestherapiekosten fithren darf als der Preis der zweckmdifSigen
Vergleichstherapie. Dies kann in Einzelfillen fiir die Vereinba-
rung eines angemessenen Preises, insbesondere im Bereich der
psychischen Erkrankungen und Krankheiten des Nervensystems,
erforderlich sein.

Von dieser Neuregelung konnte fiir einen Ubergangszeitraum
auch fiir Arzneimittel Gebrauch gemacht werden, fiir die be-
reits vor Inkrafttreten dieses Gesetzes ein Erstattungsbetrag ver-
einbart oder von der Schiedsstelle festgesetzt wurde, indem die
Vereinbarung oder der Schiedsspruch von jeder Vertragspartei
bis zum 30. Juni 2017 gekiindigt werden kann. Diese Option be-
stand auch fiir Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen und Krankheiten des Nervensystems.

Nach Kenntnis des Bundesministeriums fiir Gesundheit wurden
zwei Arzneimittel (Briviact® und Fycompa®, beide zur Behand-
lung der Epilepsie) im Rahmen dieser gesetzlichen Anderung
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wieder in den deutschen Markt eingefiihrt, nachdem der Her-
steller sich zuvor dazu entschlossen hat, dieses Arzneimittel nicht
mehr in Deutschland zu vertreiben.

Hintergrund:

Was will die GESENT-Initiative erreichen?

GESENT e.V. ist die Deutsche Gesellschaft fiir experimen-
telle und klinische Neuro-Psychopharmako-Therapie. Sie ist
eine unabhingige und gemeinniitzige Organisation mit Sitz in
Wiirzburg, die 2005 von Vertretern der Wissenschaft, des Ge-
sundheitswesens und der Industrie gegriindet wurde. Zweck
des Vereins ist die Férderung der praklinischen und klinischen
Entwicklung von Neurotherapeutika zum Nutzen der Kran-
kenversorgung unter Beriicksichtigung ethischer und wirt-
schaftlicher Prinzipien. Dafiir bringt GESENT relevante Inte-
ressengruppen, insbesondere wissenschaftliche, staatliche und
industrielle Organisationen und Kostentriger zusammen, um
neue theoretische Erkenntnisse moglichst rasch und effizient
fiir den therapeutischen Fortschritt nutzen zu kénnen.

Die Initiative will die Bedingungen fiir die Bereitstellung neuer
wirksamer Neuropsychopharmaka verbessern, da zwischen
den Akteuren wie Krankenkassen, Zulassungsbehérden, Arz-
ten sowie Vertretern der Krankenhiuser, der Patienten und
der Pharmaindustrie immer grofiere Divergenzen erkennbar
seien. Ziel der GESENT-Initiative ist es, Arzte, Apotheker, Po-
litiker, Bevolkerung und Medienvertreter tiber die Problematik
zu informieren. Arzte aus Kliniken und Praxen sollten ebenso
in Gremien mitwirken konnen wie Patienten, Betroffene und
deren Angehorige mit ihren praktischen Erfahrungen, um das
AMNOG fiir Neuropsychopharmaka zu verbessern.
GESENT-Président Professor Peter Riederer skizzierte GE-
SENT als Plattform fiir die Zusammenfithrung unterschied-
licher Interessengruppen. Ohne Dialog und Kooperation aller
Beteiligten konnten neue wissenschaftliche Erkenntnisse nicht
rasch in therapeutischen Fortschritt umgesetzt werden. ,,Die
einzelnen Player schotten sich immer mehr ab und sprechen
verschiedene Sprachen.

Gefragt, was die GESENT-Initiative erreichen soll, sagte Rie-
derer: ,Jeder Weg beginnt mit dem ersten Schritt. In diesem
Sinne wollen wir mit unserer Initiative einen Prozess in Gang
setzen, in dessen Verlauf regulatorische Anpassungen im Arz-
neimittelsektor erfolgen und die Versorgungssituation im Be-
reich neurologischer und psychiatrischer Erkrankungen ver-
bessert werden konnte. Die Zahl dieser Erkrankungen nimmt
weltweit stetig zu.“ Untersuchungen des Leibniz-Instituts fiir
Praventionsforschung und Epidemiologie haben ergeben, dass
bereits 38 % der EU-Biirger - das sind mehr als 165 Millionen
Menschen - an mindestens einer neuropsychiatrischen Er-
krankung leiden.
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Die Entwicklung des AMNOG-Prozesses wird vom BMG konti-
nuierlich beobachtet.“

Obwohl in Deutschland Neuropsychopharmaka die am zweit-
héaufigsten verordneten Arzneimittel seien, werde ihr thera-
peutisches Potenzial vielfach nur unzureichend genutzt, so
Riederer. ,Das zeigt sich zum Beispiel bei Patienten mit De-
menz. Obwohl deren Zahl unaufthoérlich wéchst, erhalten nur
etwa 300000 - jeder Vierte — dieser Patienten wirksame Anti-
dementiva.“ Es sei Tatsache, dass forschende Arzneimittelher-
steller selbst fiir Substanzen mit gutem Zusatznutzen meist kei-
nen wirtschaftlich sinnvollen Abgabepreis erzielen konnten.
Nach den neun Jahren, in denen das AMNOG in Kraft ist, habe
man die gesetzlichen Regelungen auf Aktualitit und Sinnhaf-
tigkeit tiberpriifen konnen. Nun gebe es inzwischen geniigend
Spielrdume fiir sachgerechte Anpassungen rechtlicher und
Verfahrensregelungen. ,,Es war also Zeit, rechtliche und regu-
latorische Weichenstellungen bei der Versorgung von neuro-
logischen und psychiatrischen Erkrankungen vorzunehmen.
Entgegen anders lautenden Behauptungen gibt es keine ein-
heitliche, international konsentierte wissenschaftliche Grund-
lage fiir die Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln, die
einer von uns angestrebten realititsnahen Uberarbeitung des
AMNOG entgegenstehen wiirde®, teilte Riederer mit.

Sollte es in absehbarer Zeit nicht zu signifikanten Korrekturen
des AMNOG fiir Medikamente in Neurologie und Psychiatrie
kommen, wird sich der gegenwirtige Trend zum Nachteil der
Patienten weiter verstirken. Deutschland fiele in einem zentra-
len Bereich der Humanmedizin weiter zuriick und die Méglich-
keiten der Anwendung fortschrittlicher Behandlungsmethoden
wiirden weiter eingeschrankt. Dieses Szenario widerspreche
dem arztlichen Ethos, stets die bestmoglichen Therapien fir die
Patienten anzuwenden. In Konsequenz werde dies einen Ver-
lust an Lebensqualitét auf Seiten der Patienten bedeuten.
Betroffen seien aber auch die Arzte durch die immer weitere Ein-
schrinkung der Therapiefreiheit. Arzte und Patienten wiirden
durch regulative Vorgaben noch stéirker verunsichert als bisher
schon. Langfristig drohten Kostenreduktion und Qualitétsver-
schlechterung zu Lasten der Patienten und deren Angehoérigen.
Riederer: ,Wer die Qualitit der Patientenversorgung in
Deutschland in Neurologie und Psychiatrie auf einem hohen
Niveau haben will, muss es den Arzten erméglichen, ihren
Patienten eine individuelle, auf die konkreten Bediirfnisse zu-
geschnittene Behandlung zuteilwerden zu lassen. Und nicht
zuletzt: Kommen innovative Medikamente in Deutschland
nicht auf den Markt, wird es in der Folge auch weniger Enga-
gement der Pharmaindustrie geben, diese in Deutschland zu
entwickeln.*



