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AMNOG: Als reines Preisinstrument konzipiert -
Verordnungsrestriktion war explizit nicht das Ziel

Zu Nummer 17 (& 130b — neu) 71 Absatz 3
Zu Abszatz |

: i . . Die Erstattungsfihigkeit von Arznei-
Mit der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags fiir ein Arz- mitteln ohne Zusatznutzen wird dadurch gesichert, dass zwi-
neimittel ist keine Auswahlentscheidung fir das einzelne schen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
Arzneimittel verbunden. Sie hat ebenso wenig eine verord- dem pharmazeutischen Unternehmer ein Erstattungsbetrag
nungslenkende Wirkung, wie die Festsetzung von Festbetri- fiir das Arzneimittel vereinbart wird. der sicherstellt, dass
ger. keine Mchrkosten gegeniiber der Vergleichstherapie entste-

hen.

AMNOG, Begriindungstext AMNOG, Begriindungstext
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AMNOG-Umsetzung: Funktioniert nicht als Verordnungs-
restriktion, das brauchte ein ganz anderes ,AMNOG"

> Premiumpreis Reduktionistischer Ansatz

= Eine VergleichsgroBe

JA » Ein Dossier (mit Beweislastumkehr)

Mehrnutzen _ _ _ o . ) |
belegt ? = Nicht die ,richtige™ Evidenz, um Uberlegenheit
NEIN nachzuweisen — Keine Mehrkosten

» Klart nicht den therapeutischen Stellenwert

» Festbetra
J Regelt den Preis, beschrankt nicht die Verfligbarkeit

VergleichsgréBe: ZVT Betrifft Hersteller & Kassen, nicht Patienten und Arzte

Diese AMNOG-Vorgaben werden durch das AIS in Frage gestellt

. . . . Vfa Die forschenden
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,Arzneimittel mit nicht belegtem Zusatznutzen™ kdonnen
durchaus einen hohen therapeutischen Stellenwert haben

v

38,6%

JA

Mehrnutzen
belegt ?

> %

NEIN

o

v

B Studien bertcksichtigt Dossier unvollstandig

VergleichsgroBe: ZVT ® Studien nicht bericksichtigt

vfa- Verfahrensdatenbank Stand 14.02.2018,
ohne Wiederholungen): 321 SG mit ,ZN nicht belegt".

. . . i Vfa Die forschenden
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Neues Narrativ der KK: AMNOG zum Instrument

der Verordnungssteuerung machen
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PRESSEMITTEILUNG Spitzenverband

Industrieneutraler Wissenstransfer fiir Arzte notig - Infos

Uber den Zusatznutzen neuer Arzneimittel auf einen Blick

Berlin, 25.05.2016: Alle zwei Wochen bewertet der Gemeinsame Bundesaus-
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~Leidtragende sind die Patienten. Sie erhalten
schlimmstenfalls Arzneimittel ohne
Zusatznutzen, aber ggf. mit schweren
Nebenwirkungen."

,Der Fall des Arzneimittels Axitinib illustriert
eindriicklich, wie wenig die differenzierte Bewertung
des G-BA bisher in der Praxis beachtet wird: Der G-BA
hatte hier flr 99 Prozent der Nierenzellkrebspatienten
keinen Zusatznutzen festgestellt [...]

Es ist daher zwingend davon auszugehen, dass
die weit liberwiegende Patientenzahl das
Arzneimittel ohne Aussicht auf einen
Zusatznutzen eingenommen hat."

Farbliche Hervorhebung durch vfa

vfa.
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Konkretes Beispiel: Hochster Empfehlungsgrad in S3-Leitlinie
auch bei , nicht belegtem Zusatznutzen™ -
Leitlinien und AMNOG liefern sich erganzende Informationen

/—G-BA: ZN nicht belegt flir 99% der Pat \

Studienergebnis

G-BA Beschluss

Subgruppe 1:
+ Vergleich mit C
* 99% der Patienten

A?C

(Everolimus)

,Zusatznutzen
nicht belegt"

o

Subgruppe 2:
+ Vergleich mit B
* 1% der Patienten

Zusatznutzen
im Vergleich zu B

)
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 Leitine: Hoc o o alle

7.5.2. Zweitlinientherapie
7.6. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  |n der Zweitlinientherapie nach Sunitinib oder Zytokinen soll Axitinib verwendet

den.
A wer

Fur Axitinib nach Bevacizumab, Pazopanib oder Temsirolimus liegen keine ausrei-
chenden Daten vor.

Level of Evidence Literatur: [320]

1+

- /

S3-Leitlinie (AWMF, Stand 1.0 Sept 2015)
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Evidenzbasierte Leitlinien und AMNOG unterscheiden sich
grundsatzlich ... in Fragestellung und im Ergebnis

Konkordanz zwischen G-BA Beschluss und Leitlinie:

1.) Zusatznutzen vs. Leitlinienempfehlung 2.) Patientengruppenbildung

n=13
(12,7%)

n =239
(38,2%)

n=>26 n =63
(25,5%) (61,7%)

Konkordanz
m Partielle Diskordanz
m Diskordanz

Holzerney et al. Gesundh 6kon Qual manag; 2018: 1-9

Vfa Die forschenden
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Als Verordnungssteuerung fuhrt das AMNOG allein in die Irre
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m Konkordanz:
LL Und AMNOG-Beschluss leiten
Arzte identisch

Partielle Diskonkordanz:
Leitlinie Und AMNOG-Beschluss
leiten Arzte teilweise unterschiedlich
m Totale Diskonkordanz:
AMNOG-Beschluss und Leitlinie
leiten Arzt unterschiedlich

Holzerney et al. Gesundhdkon Qual manag;
2018: 1-9

Die forschenden
Pharma-Unternehmen
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Evidenzbasierte Leitlinien und AMNOG unterscheiden sich
grundsatzlich: Das AIS muss beide zur Verfigung stellen

Seite 9

-~

AMNOG-Beschluss

Selbstverwaltung
Professionalitat +++
Col: SV-Struktur
Gewichtete Mehrheit

Reduktionistisch:
Dossier/Prifung

Wirkstofflogik

~A vs. B"
(Komparator ZVT)

EbM/EbHC

Beweislastumkehr
Int. Validitat
Fehler 1. Ordnung

\

Leitlinie (S2, S3, NVL)

Med. Fachgesellschaften

Professionalitat ++
Col: Adressiert
Konsensbas. Verfahren

Umfanglich:
System. Recherche

Indikationslogik/
Patgruppen

+Avs.Bvs. C..vs. n"
(alle Alternativen)

EbM

Vollrecherche
Reprasentativitat Versorg.

~ZN n. belegt" nutzt nicht

nach: Frick, Schriftenreihe Interdisziplindre Plattform zur Nutzenbewertung Feb 2017, S. 31
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Fundamental unterschiedliche Grundkonzepte:

Fachgesellschaften und Selbstverwaltung
= Unterschiedliche Kompetenzen
= Conflict of Interest:
= Bei Leitlinien berlcksichtigt (z.B. AWMF-Policy)

= Selbstverwaltung: Interessen sind immanent

Dealing with uncertainty: ZN , nicht belegt" oder
Evidenz nicht bericksichtigt reicht nicht

LL fokussieren auf Patienten, AMNOG auf Wirkstoff

= LL: Empfehlung flr die konkrete Therapiesituation
aus den in Frage kommenden Alternativen

= AMNOG: Vergleich eines Arzneimittels mit ZVT

V fa Die forschenden
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Leitlinien bringen viel mehr Orientierung als ,A vs. B"

Abbildung 1 : Algorithmus der Therapie mit opioidhaltigen Analgetika bei chronischen
nicht-tumorbedingten Schmerzen (CNTS)

Uberprifung: Indikation und \Nein(iwuu indikation) e
(u indlkation einer Oploldtherapi / Keine 0|

l Ja (mégliche Indkation)

Informatien iiber mdglichen Nutzen
und Schaden aller ¥h i

Partizipative Entscheidungsfindung

l Erarbeiten (ndividueller Therapiezicle®
Gemeinsame £ fir w Start Qpioidtherapie
Therapieversuch mit Opiaiden J Gyf. rusélich physikalische

undyader psychologische Verfahren

L

Engmaschige Evaluation
in den ersten 4 Wachen

Dosistitration

Evaluation nach spatestens 12 Wochen

Scheltiweeise Beendigung Opl ierap }- nnm( di | pieziele” erreicht? >ﬂ-
J_ia
Fartfithren Thetapie |

l

Partizipative Entscheidung >

fremn nach 6 Monaten:

Therapiepause Qpioide?

"
Sehrittweise Beendigung Opicidtherapie
Reevaluation

Zunahme Schmerzen ja
und/oder Beeintrichtigungen?

nein

i Endgtiltige Beendigung Opioidtherapie '

Seite

Das Prinzip einer LL ist, flir den konkreten Patienten das
passende Vorgehen und Therapie zu finden. Die Idee, diese
spezifische Qualitat (,3. Dimension™) aus der Summe der
AMNOG-Beschlisse rekonstruieren zu kdnnen, ist abwegig.

OPG 22| 2016

IMTERVIEWVY

s  Wenn man es schon macht, dann griindlich®

Frod. Wermann zu Arztintf cernat ionssystemn, Register & Co

Berlin {opg) — Der Gesetrgeber will ein Arzt-
P 9 Zur Person

Prot. Bernhard Wor-

mann st seit 2010

informationssystem installieren, das dem Ve
ordner Obersichtlich das neweste Wissen Ober

pharmazeutiche Innovationen vermittelt, Ein

medizinischer  Leiter

stark simphfizierendes Bewertungssystem, das L

der Deutschen Gesell-
wie eine Ampel funktiohient und nur drel Kate-

. schaft fur Hamatalogie

garien kennt, ist vom Tisch, Die Deutsche Gesell .

und Medizinische On-

schaft fir Himatologie und Medizinische Onko

. kclogie. Farallel arbei-
leqie (DGHO) hat bereits erste Erfabrungen mit

ftet er am ambulanten

threm System Onkopedia gemacht, das mehr ab

Gesundheitszentrum
bildet als e die Nutzenbewertumg, Prof, Bem- '

der Charté. Zuvor war der Mediziner unter an-
hard Wormann, medizinischer Leiter der DGHO,

. deremn zehn Jahre lang Chefarzt i Elinikum
spricht mit wns dber seine Vorstellungen ven

Braunschweig

Wissensvermitthung fur Arzte.

S3-LL: Langzeitanwendung von Opioiden bei nicht
tumorbedingten chronischen Schmerzen, Langfassung S. 47
www.awmf.de, Abruf 04.08.18
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http://www.awmf.de/

Sonderfall ,Mischpreis™: Wie geht es weiter ?

Gruppe mit
nachgewiesenem ZN

Y
Ne—

\100\'“\/

N1 (—»>Mischpreis)

10 €

13€Ep— Y

10€
R
N

~200mi~

8 Preisaufschlag
. Kosten der ZVT

10 €
. [mI] ~ Patientenzahl

Gruppe mit
nicht belegt ZN

Gruppe mit
nachgeweisenem ZN

,,,,,,

“““““ 1L7e
13eC ) }

10€-

Verordnung

Gruppe mit
nicht belegtem ZN
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= Haufigkeit Mischpreis:
= Ca. 2/3 der Verordnungen (DDD)
= Ca. 1/3 in Subgruppen mit nicht belegtem ZN

» Durch BSG ,Re-legitimiert”
= Logisch konsistent ware, dass der Mischpreis
zu ,Wirtschaftlichkeit der Verordnung fuhrt
= Aber: Gesetzlich bleibt die Frage der
,2Wirtschaftlichkeit” bislang offen

» Vorschlag des Vorsitzenden der Schiedsstelle:
» VO-Haufigkeiten adjustieren und so
=  Wirtschaftlichkeit der VO fur alle sichern

AZ L9 KR 437/16 KL ER & B 3 KR 20/17 R

V fa Die forschenden
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Cave: Falsche Implementierung wurde grundsatzliche
SJunwirtschaftlichkeit™ suggerieren— medizinisch falsche Signale

Gruppe mit Gruppe mit
nachgewiesenem ZN nachgeweisenem ZN
Y
N
~100mV”
20€f ) Alle AIS
N1 (—Mischpreis)
13 €
10¢€ 10€ Subgruppe ZN Kosten AM Kosten ZVT
Y
] —
I SG A + 13 € 10 €
SGB nb 13 € 10 €
Verordnung
13€
e 4
— I
N ]
~200mi~

6 Preisaufschlag
- Kosten der ZVT

10 €
- [mI] ~ Patientenzahl

Gruppe mit Gruppe mit
nicht belegt ZN nicht belegtem ZN
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AIS: Optionenraum

Strukturierte Formate Kodierungskanal

Initiale Festlegungen: Pfadabhangigkeit
AM-VSG: Qualitdtsnarrativ, AMNOG-Beschliisse: Welche Infos sind fiir Arzte wichtig ?

Transfer ins AMOG-Format: Bewahrung des Inhalts nicht trivial

Arzte/Fachgesellschaften: Leitliniendiskussion — Wer definiert den &rztlichen Standard ?

Keine ,technische™ Diskussion: Es geht um inhaltliche Festlegungen

. . . i Vfa Die forschenden
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Resumee

Schlankes Informationssystem fiir die Arzte

= G-BA-Beschluss (Anlage XII AM-RL) im Wortlaut
bei allen AMNOG-Arzneimitteln

= Leitlinien als relevante Information bei allen darin
berlcksichtigten Arzneimitteln

= Kennzeichnung aller Arzneimittel mit
Erstattungsbetrag in den Auswahllisten

Mehr geben die AMNOG-Daten nicht her -
wer mehr will, braucht ein ganz anderes ,AMNOG"

Erhalt der Therapiefreiheit

» Keine Steuerungstools: Anzeige im einheitlichen Layout: Alphabetische Reihenfolge,

P Arzneimittel-Suche
Thrombozytenaggregationshemmer

» Ergebnisliste

Arzneimittebezeichnung Darf Menge ME N

ASS STADA 100mg TMR 50 St
ASS STADA 100mg TMR 100 St
ASS TAD 100mg FMR 50 St
ASS TAD 100mg FMR 100 St
Brilique 60 mg FTA 60 St
Brilique 60 mg FTA 168 St

N2
N3
N2
N3

Suche nach ...

ATC

Kennzeichen AVP  Wirkstoff

A € 2,49 Acetylsalicylsaure
A € 3,45 Acetylsalicylsaure
A € 2,49 Acetylsalicylsaure
A € 3,78 Acetylsalicylsaure
R EP 84,53 Ticagrelor

R EP 216,91 Ticagrelor

S Y N N T T

Brilique 90 mg FTA 100 St
Brilique 90 mg FTA 168 St
Cilostazol AL 100mg Tab TAB 28 St
Cilostazol AL 100mg Tab TAB 56 St
» Detailinformation

Arzneimittel Brilique 90 mg, FTA, 56 St, N2
Hersteller:  Astra Zeneca GmbH

Wirkstoff:  Ticagrelor
ATC: BO1AC24

keine vorselektierte Liste, keine Codierung, keine ,Warnhinweise" etc.

= Keine abschreckenden Dokumentationspflichten, keine neuen Regressrisiken

Seite 14
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R E P 133,55 Ticagrelor
R EP 216,91 Ticagrelor
R € 30,81 Cilostazol
R € 50,63 Cilostazol

via.
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Vielen Dank
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