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Arzneimittelpreise

Praxistest konnte friihe
Nutzenbewertung erginzen

Von Theresia Blattmann, Berlin / Der Gemeinsame Bundesausschuss
entscheidet innerhalb von drei Monaten, ob ein neues Medikament einen
Zusatznutzen hat und teurer als der Festbetrag sein darf. Doch zu diesem
Zeitpunkt zeigt sich der ganze Nutzen noch gar nicht, sagen Kritiker.

Dass der Nutzen eines neuen Arzneimit-
tels nun frih bewertet werde, schaffe
»eine rationale Basis, um einer Kostenex-
plosion gegenuiberzutreten«, sagte Profes-
sor Dr. Gerd Glaeske, Leiter der Versor-
gungsforschung im Bereich Arzneimittel
an der Universitdt Bremen auf einer Ta-
gung »Kassengipfel 2011« vorige Woche in
Berlin.

Sinnvolle Kostenregulierung

Glaeske halt die neue eingeldutete Kosten-
regulierung im Arzneimittelmarkt fir
Uberfallig. Seit Anfang des Jahres legt der
Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) den
Zusatznutzen eines neuen Arzneimittels
innerhalb von drei Monaten in einer frithen
Kosten-Nutzen-Bewertung fest. Grundla-
ge dafir sind vom Hersteller einzureichen-
den Dossiers. Sofern ein Zusatznutzen er-
kennbar ist, handeln die Kassen mit dem
Hersteller den Preis fiir das Medikament
aus. Kommt keine Einigung zustande, er-
folgt ein Schiedsspruch. Stellt der GBA fiir
ein Arzneimittel keinen Zusatznutzen fest,
wird es direkt ins Festbetragssystem tiber-
flhrt.

Der demografische Wandel lieBe die Arz-
neimittelkosten dramatisch steigen, pro-
phezeite Glaeske. Dieser Trend werde
durch den erhéhten Bedarf an kostenin-
tensiven Biologicals und gentechnisch her-
gestellten Prdparaten zusatzlich ver-
scharft. »Ich habe nichts dagegen, dass
Arzneimittel teuer sind«, sagte der Exper-
te. »Aber der Preis eines Arzneimittels
muss in Relation zu seinem Nutzen ste-
hen«. Doch die friihe Nutzenbewertung al-
lein halt Glaeske fiir ein unzureichendes In-
strument, um zu bestimmen, welchen
Nutzen ein Arzneimittel tatsachlich fiir Pa-
tienten hat. »Es braucht Zeit, um einen pa-
tientenrelevanten Nutzen im Sinne einer
besseren Lebensqualitat oder eines verlan-
gerten Uberlebens feststellen zu kdnnenx,
erklarte er.

Die Hauptgeschaftsfiihrerin des Ver-
bands forschender Arzneimittelhersteller
(VFA), Cornelia Yzer, stimmte Glaeske zu.
»Das Instrument der frithen Nutzenbewer-
tung darf nicht tiberschatzt werden.« Zum
Zeitpunkt der Zulassung konne es teilwei-
se noch gar keinen evidenten Nachweis fiir
einen Zusatznutzen geben. Die friihe Nut-
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Welchen Nutzen ein neues Medikament
tatsachlich entfaltet, erweist sich haufig
erst im Klinischen Alltag.
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zenbewertung sei somit vielmehr eine Pro-
gnose lber den Zusatznutzen. Sie kénne
die Erfahrungen im klinischen Alltag nicht
ersetzen.

Glaeske schlug deshalb vor, den Zeit-
raum fiir die Nutzenbewertung auf drei
Jahre zu verlangern. Um neue Arzneimittel
trotzdem rasch verfligbar zu machen,
konnten die Kassen die Vertragsbedingun-
gen vorlaufig fiir drei Jahre vereinbaren
und nach dem Ende der Studien den Er-
kenntnissen anpassen. »Es geht darum,
mit Arzneimitteln und nicht an Arzneimit-
teln zu sparenc, betonte er.

Glaeske warnte auch davor, die Nut-
zenbewertung mit der Zulassung eines
Arzneimittels fiir beendet zu erkldren: »Zu-
lassungsstudien bewerten die Wirksam-
keit eines Praparates und nicht den patien-
tenorientierten Nutzen.« Dagegen ver-
wahrte Yzer sich. »Die Bindungswirkung
der Zulassungsentscheidung ist richtig,«

Diskussion liber Orphan Drugs

Auch die Rolle der Orphan Drugs blieb um-
stritten. Fir diese Medikamente zur Be-
handlung seltener Erkrankungen entfallt
der Nachweis eines Zusatznutzens, wenn
der jahrliche Umsatz mit einem Praparat
die Grenze von 50 Millionen Euro nicht
Uberschreitet. In der Praxis teilen Herstel-
ler jedoch relativ hdufig auftretende
Krankheiten wie Krebserkrankungen in
kleine Indikationsgruppen ein, die eine Zu-
lassung als Orphan Drug méglich machen.
»AnschlieBend wird eine Indikationserwei-
terung vorgenommens, erklarte Glaeske.
»Orphan Drugs missen aber als Gesamt-



