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POSITIONEN DER KBV
FUR EINE HOCHWERTIGE, PATIENTENORIENTIERTE
UND NACHHALTIGE ARZNEIMITTELVERSORGUNG

A Mit dem GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz
sind tiefgreifende Eingriffe in das Gesundheits-
system geplant, um die Finanzlage der gesetzlichen
Krankenversicherung zu konsolidieren. Dies betrifft
auch den Bereich der Arzneimittelversorgung, fiir
den das Gesetz unter anderem Ma3nahmen zur
Preisregulierung vorsieht. So sollen Krankenkas-
sen beispielsweise die Moglichkeit erhalten, in
bestimmten Therapiegebieten auch fiir patentge-
schiitzte Arzneimittel mit vergleichbarer therapeuti-
scher Wirkung Rabattvertrage abzuschlief3en.

Um eine hochwertige und nachhaltige Arzneimit-
telversorgung fiir alle Patientinnen und Patienten
in Deutschland langfristig zu gewahrleisten, sind
belastbare und zukunftsfahige Rahmenbedingun-
gen im Gesundheitssystem jedoch unerlasslich.

Vor diesem Hintergrund erachtet die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung (KBV) fiir die Arzneimittel-
versorgung im vertragsdrztlichen Bereich sowie
fuir die Weiterentwicklung des AMNOG-Verfahrens,
das in Deutschland die Preisgestaltung neuer
patentgeschiitzter Arzneimittel regelt, die folgen-
den Grundsatze als unverzichtbar:

» Kein Regressrisiko fiir Arztinnen und Arzte bei
evidenzbasierter Verordnung

> Evidenzbasierte, praxistaugliche und
biirokratiearme Steuerungsmechanismen

» Patientenrelevanter Zusatznutzen von Arznei-
mitteln auf Basis hochwertiger Evidenz

Preisregulierung ist legitim und notwendig -
sie darf aber weder die Versorgungssicherheit
und die drztliche Verordnungssicherheit
beeintrachtigen noch die Ergebnisse der
friihen Nutzenbewertung konterkarieren.
Evidenzbasierte drztliche Therapieoptionen
miissen erhalten bleiben.

Im Folgenden stellt die KBV ihre Positionen und
Handlungsempfehlungen fiir eine zukunftsfeste
Arzneimittelversorgung vor.



ARZNEIMITTELVERSORGUNG

01 RABATTVERTRAGE IM PATENTGESCHUTZTEN ARZNEIMITTELMARKT:
NUR EVIDENZBASIERT, EINHEITLICH UND PRAXISTAUGLICH

Aus Sicht der KBV darf ein Preiswettbewerb zwischen patentgeschiitzten Arzneimitteln nicht zu kranken-
kassenindividuellen Steuerungssystemen fiihren, die die evidenzbasierte drztliche Therapieentscheidung
aushohlen und einen Flickenteppich in der Versorgung verursachen.

2 Grundlage von wirkstoffiibergreifenden Rabattvertrdgen im patentgeschiitzten Arzneimittelmarkt
missen die Beschliisse der frithen Nutzenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
sowie die festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie sein. Legen Krankenkassen oder ihre Verbdande
ohne verbindliche drztliche Beteiligung Arzneimittelgruppen fiir Rabattvertrage fest, begiinstigt das eine
ausschlieBlich preisorientierte und krankenkassenspezifische, aber keine evidenzbasierte Steuerung.
Arzneimittel diirfen nicht allein iber Rabatte Listenplatze erhalten.

A Wirkstoffiibergreifende Rabattvertrdage sollten nur fiir vergleichbare Anwendungsgebiete innerhalb der
festgelegten Arzneimittelgruppen geschlossen werden. Unterschiedliche zugelassene Anwendungsgebie-
te und Nebenwirkungsprofile innerhalb der Wirkstoffgruppen machen Abweichungen von rabattierten
Arzneimitteln medizinisch erforderlich — und dies nicht nur im Einzelfall. Verordnungsquoten sind des-
halb auf Arztebene schwer umsetzbar. Zugleich erhéhen die erforderlichen Begriindungen fiir Abweichun-
gen von rabattierten Arzneimitteln den Dokumentationsaufwand sowie die Priifrisiken fiir Vertragsarzte.

Ermessensspielrdume fiir verordnende Arzte sowie einheitliche, versténdliche und praxis-
taugliche Hinweise im Praxisverwaltungssystem. Einen zusdtzlichen Dokumentationsauf-

Erforderlich sind mehrere gleichwertige Therapieoptionen, einfache und unbiirokratische '
wand lehnt die KBV entschieden ab. ®

02 DER KBV-MEDIKATIONSKATALOG ALS GRUNDLAGE FUR DIE
VERORDNUNGSPRAXIS

Der KBV-Medikationskatalog bietet in einem sich wandelnden Steuerungsumfeld einen entscheidenden
praxiserprobten Mehrwert.

A Er schafft eine evidenzbasierte, praxisorientierte und zugleich kassenarteniibergreifend einheitliche
Grundlage fiir die drztliche Verordnungspraxis.

2 Anders als Fokuslisten oder krankenkassenindividuelle Rabattlogiken setzt der Medikationskatalog
konsequent auf therapeutischen Nutzen, medizinische Vergleichbarkeit und auf klare, verstdndliche
Orientierung fiir die Versorgung im Praxisalltag.

A Er strukturiert Wirkstoffgruppen anhand der zweckmafigen Vergleichstherapie, biindelt Leitlinienempfeh-
lungen und relevante Arzneimittelinformationen und unterstiitzt damit Verordnungsentscheidungen unter
Erhalt evidenzbasierter Therapieoptionen, ohne 6konomische Zwdnge in den Vordergrund zu stellen.

A Durch seine einheitliche Logik tragt er zur Reduktion von Komplexitdt bei, verhindert eine Fragmentie-
rung der Versorgung und schafft Transparenz, die sowohl Arztinnen und Arzten als auch Patientinnen und
Patienten zugutekommt.

gelingen kann, ohne Versorgungsqualitdat zu mindern oder neue Biirokratie zu schaffen. Gleich-
zeitig stdrkt er die gemeinsame Selbstverwaltung, indem er praxistaugliche Orientierung statt
kassenselektiver Steuerung bietet. ®

Der KBV-Medikationskatalog zeigt, dass auf Evidenz beruhende wirtschaftliche Steuerung '
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03 EVIDENZBASIERTE NUTZENBEWERTUNG AUCH FUR SONSTIGE
PRODUKTE ZUR WUNDBEHANDLUNG

Eine evidenzbasierte Verordnung erfordert auch bei den sogenannten ,,sonstigen Produkten zur Wund-
behandlung einen nachgewiesenen Nutzen. Einen erleichterten Marktzugang ohne Nutzenbeleg lehnt
die KBV daher ab. Dies gilt inshesondere auch fiir sonstige Produkte zur Wundbehandlung, die durch
aktuelle gesetzgeberische Regelungen den Verbandmitteln zugeordnet werden.

Bislang haben Hersteller die mehrfach verldngerte Ubergangsfrist kaum genutzt, um belastbare Evidenz

fiir diese Produkte vorzulegen. Statt einer Evidenzgenerierung erhdhen sich so Versorgungsrisiken: mehr
Wirtschaftlichkeitspriifungen, steigendes Regressrisiko fiir Arztinnen und Arzte sowie potenziell defensi-
vere Verordnungsentscheidungen. Insgesamt droht eine Beeintrdachtigung der Versorgung.

Es ist entscheidend, auch im Bereich der Verbandmittel am Grundsatz der evidenzbasier- '
ten Nutzenbewertung festzuhalten und ihn konsequent umzusetzen.

04 WIRTSCHAFTLICHKEITSPRUFUNGEN REFORMIEREN

Ein modernes Steuerungssystem fiir Arzneimittel kann nur funktionieren, wenn die bestehenden
Wirtschaftlichkeitspriifungen grundlegend verdandert oder vollstandig abgeschafft und durch alterna-
tive, intelligente Steuerungsinstrumente ersetzt werden.

7 Sobald Arztinnen und Arzte auf Basis von evidenzbasierten Vorgaben indikationsgerecht verordnen,
bendtigen sie eine vollstindige Regressfreiheit: Sie haben keinen Uberblick iiber die hochkomplexen
Rabatt- und Preisstrukturen der Krankenkassen und konnen folglich nicht fiir wirtschaftliche Effekte
verantwortlich gemacht werden. Arztinnen und Arzte treffen Therapieentscheidungen fiir ihre Patientin-
nen und Patienten, sie sind nicht ,,Erfiillungsgehilfen“ krankenkassenindividueller Rabattlogiken.

2 Klassische Priifmechanismen — insbesondere statistische Auffadlligkeitspriifungen — passen nicht zu
einem System, das Preise tiber vertrauliche Erstattungsbetrdge, Preis-Mengen-Regelungen oder Fokus-
listen steuert, und verlieren damit ihre Legitimation. Preis-Mengen-Vereinbarungen und intransparente
Erstattungsbetrdge entziehen Arztinnen und Arzten endgiiltig die Mdglichkeit, ihre Verordnungen
wirtschaftlich zu beeinflussen; in einem solchen Umfeld ist die traditionelle Wirtschaftlichkeitspriifung
systemwidrig.

A Eine Reform der Wirtschaftlichkeitspriifungen unter Einfiihrung einer Geringfiigigkeits- sowie einer
Obergrenze fiir Einzelfallpriifungen wiirde zudem den erheblichen administrativen Aufwand sowie unwirt-
schaftliches Verwaltungshandeln beriicksichtigen.

trauenskultur und Sanktionsmechanismen sowie ein klares Bekenntnis zu praxistaugli-

Eine zukunftsfahige Arzneimittelsteuerung erfordert eine vollstindige Abkehr von Miss- '
chen, transparenten und fairen Regeln ohne zusatzliche biirokratische Belastungen. ®
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05 VERSORGUNGSSICHERHEIT UND SELBSTVERWALTUNG
KONSEQUENT STARKEN

Die strukturelle Weiterentwicklung der Arzneimittelversorgung muss den Zugang zu Innovationen mit
Versorgungssicherheit verbinden. Deutschland bietet aktuell einen friihen und breiten Zugang zu neuen
Arzneimitteln; evidenzbasierte Therapieoptionen, praxistaugliche Regeln und Marktstabilitdt miissen
deshalb neben Wirtschaftlichkeitszielen Beriicksichtigung finden. Entscheidungen mit Auswirkungen auf
Erstattungsfahigkeit, Verordnungssteuerung und Versorgungspraxis gehoren in die gemeinsame Selbst-
verwaltung unter Einbindung der drztlichen Kompetenz.

Steuerungsmechanismen mafigeblich mitwirken. Nur ein transparentes, evidenzbasiertes und
krankenkasseniibergreifendes System wird von den Praxen akzeptiert und gewdhrleistet eine
verldssliche Versorgung von Patientinnen und Patienten. ®

Die KBV und die Kassendrztlichen Vereinigungen miissen an der Ausgestaltung kiinftiger '

06 VERSORGUNG MIT GENERIKA ABSICHERN

Die Generikaverordnung ist eine zentrale Sadule in der Versorgung. Trotz des hohen Anteils an den
Gesamtverordnungen entfdllt auf Generika lediglich ein vergleichsweise niedriger Umsatzanteil

— dadurch entlasten sie die gesetzlichen Krankenkassen und damit das Gesundheitssystem erheb-
lich. Fiir Arztinnen und Arzte sind Generika zugleich ein wesentliches Instrument einer wirtschaftli-
chen Verordnungsweise.

Die KostendampfungsmaBnahmen im Generikabereich in den letzten Jahren haben jedoch sowohl
bei den Wirkstoffanbietern als auch bei den Herstellern der Fertigarzneimittel zu einer Marktveren-
gung geflihrt: Nur noch wenige Anbieter versorgen eine stetig wachsende Zahl an Patientinnen und
Patienten. '

Die KBV fordert verldssliche Rahmenbedingungen, die die Versorgung mit Generika absichern o
und Lieferengpdsse vermeiden.
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WEITERENTWICKLUNG DES

AMNOG-VERFAHRENS

01 EVIDENZ UND NUTZENBEWERTUNG ALS GRUNDLAGE DER VERSORGUNG
BEIBEHALTEN

Die friihe Nutzenbewertung muss das zentrale Instrument bleiben, um den Zusatznutzen innovativer
Arzneimittel objektiv zu bestimmen.

Ein ,, Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) light“ mit abgesenkten Evidenz-Anforderungen fiir
Sonderkonstellationen sieht die KBV sehr kritisch: Preisbildung und Erstattung miissen weiterhin an
belastbaren Studienergebnissen, dem belegten Zusatznutzen und Leitlinienempfehlungen ausgerichtet
werden.

Eine Verlagerung zentraler Erstattungsentscheidungen auf den GKV-Spitzenverband lehnt die KBV ab.
Solche Modelle blenden die drztliche Kompetenz und die Patientensicht aus und schwachen die Rolle der
gemeinsamen Selbstverwaltung.

02 AMNOG VEREINFACHEN UND DYSFUNKTIONALE INSTRUMENTE
ABSCHAFFEN

Die KBV unterstiitzt gezielte Vereinfachungen des AMNOG-Verfahrens, sofern diese die Transparenz und
methodische Qualitdt nicht unterlaufen. Strukturierte Anpassungen kdnnen zu einer deutlichen Effizienz-
steigerung im gesamten Bewertungsverfahren beitragen.

Die KBV schlagt Verbesserungen bei folgenden Punkten vor:

ZWECKMASSIGE VERGLEICHSTHERAPIE

Die zweckmafige Vergleichstherapie (zVT) gilt als Maf3stab fiir den Therapiestandard, gegeniiber dem der
Zusatznutzen eines Arzneimittels nachgewiesen wird. Um die Bewertbarkeit der vorliegenden Studienevi-
denz sicherzustellen, sollte die zVT jedoch friihzeitig, transparent und verldsslich festgelegt werden;
Anpassungen sollten nur im begriindeten Ausnahmefall erfolgen.

KINDERARZNEIMITTEL

Indikationserweiterungen von Arzneimitteln auf die Anwendung bei Kindern in einem bereits fiir Erwach-
sene zugelassenen Anwendungsgebiet stiitzen sich haufig auf Ergebnisse eines Paediatric Investigation
Plans (PIP). Die dabei generierten Daten reichen jedoch in der Regel nicht aus, um die Evidenzanforde-
rungen des AMNOG-Verfahrens zu erfiillen.

Diese Form der Indikationserweiterung hat einen Anteil von ungefahr 30 Prozent an den Nutzenbewertun-
gen nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes. Die KBV empfiehlt deshalb, Freistellungsantrage
auch in diesen Konstellationen zu ermoglichen. Aufgrund der meist geringen Patientenzahlen ist die
Auswirkung auf die Gesamtausgaben der Krankenkassen im Vergleich zur Versorgung von erwachsenen
Patientinnen und Patienten in der Regel zu vernachldssigen: Der Aufwand einer Nutzenbewertung steht
hier, dhnlich wie bei den bislang méglichen Freistellungen, nicht im Verhaltnis zu den erzielbaren Einspa-
rungen.

ORPHAN DRUGS

Aktuell gilt bei Arzneimitteln zur Behandlung einer seltenen Erkrankung (Orphan Drugs) der Zusatznut-
zen bereits mit der Zulassung als belegt (sog. Zusatznutzenfiktion). Der Hersteller muss daher keinen
vollstandigen Zusatznutzennachweis wie bei anderen Arzneimitteln erbringen.
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Aus Sicht der KBV sollten Orphan Drugs bei fortbestehender Zusatznutzenfiktion kiinftig auf Grundlage
eines Volldossiers gegeniiber einer zweckmafigen Vergleichstherapie und damit starker nach den
reguldaren AMNOG-Prinzipien bewertet werden. Durch die Vorlage eines Volldossiers durch den Herstel-
ler wiirden die bereits vorhandenen Regelungen zur Einbindung des europdischen Health-Technology-
Assessment (EU-HTA-) Verfahrens nutzbar.

Um praxistaugliche Vergleichsmafistdbe zu ermdglichen, sollten jedoch fiir Orphan Drugs etablierte
Off-Label-Komparatoren leichter beriicksichtigt werden kénnen. Damit klarer erkennbar wird, ob ein
Zusatznutzen auf belastbarer Evidenz oder lediglich auf der gesetzlichen Zusatznutzenfiktion beruht,
sollten die bestehenden Nutzenkategorien transparenter differenziert werden.

Wenn bereits beim Erstverfahren belastbare Evidenz fiir einen Zusatznutzen vorliegt, kann auf eine
erneute Nutzenbewertung nach dem Uberschreiten der Umsatzschwelle verzichtet werden.

DIAGNOSTIKA

Nach Ansicht der KBV sollte bei Diagnostika, die als Arzneimittel zugelassen sind, auf Nutzenbewertun-
gen verzichtet werden. Da die zugrundeliegende Evidenz fiir ein Companion-Diagnostikum bereits im
Rahmen der Nutzenbewertung des zugehdrigen Arzneimittels gepriift wurde, ist eine erneute Bewer-
tung derselben Studiendaten in kurzem zeitlichem Abstand nicht sinnvoll. Gleichzeitig ist die AMNOG-
Methodik fiir die vergleichende Bewertung von Diagnostika auf Basis von patientenrelevanten End-
punkten ungeeignet.

ANWENDUNGSBEGLEITENDE DATENERHEBUNG

Die anwendungsbegleitende Datenerhebung (AbD) ist ein Instrument im AMNOG-Verfahren, bei dem
vergleichende Daten aus der Versorgungspraxis zu Arzneimitteln erhoben werden, die auf Basis von
schwacher Evidenz zugelassen wurden. Die AbD ist aufgrund der langen Verfahrensdauer nur begrenzt
geeignet, bestehende Evidenzliicken zeitnah zu schlieBen. Die Umsetzung wird zusdtzlich durch kleine
Patientenkollektive, hohe Anforderungen an die Datenqualitdat und Confounder-Kontrolle sowie dyna-
mische Indikationsgebiete erschwert. Zugleich ist der administrative Aufwand erheblich, wahrend das
Potenzial fiir Einsparungen gering bleibt.

Das AbD-Verfahren ist daher verzichtbar und sollte eingestellt werden. Register und versorgungsnahe
Daten konnen sinnvoll sein, ersetzen aber keine methodisch belastbaren Studiendesigns und diirfen
nicht zu zusatzlicher Dokumentationslast in den Praxen fiihren.

O3 INTERIMSPREIS GEZIELT NUTZEN — ABER MIT KLAREN LEITPLANKEN

Ein Interimspreis fiir neue Arzneimittel kann ein sinnvoller Baustein sein, um iberhdhte Initialpreise zu
begrenzen und schon in der friihen Phase nach Markteintritt eine wirtschaftlichere Preisorientierung zu
schaffen. Positiv ist insbesondere, dass Ankereffekte frei gewahlter Startpreise abgeschwadcht und die
Verordnungssicherheit fiir Vertragsarztinnen und -drzte hergestellt werden kénnen. Voraussetzung ist
jedoch eine faire, einfache und transparente Preisfindungslogik.

POLITISCHER HANDLUNGSAUFTRAG

Eine nachhaltige Finanzierung der Arzneimittelversorgung erfordert aus Sicht der KBV struk-
turelle Reformen. Diese miissen die Versorgungspraxis, Evidenz und Preisbildung wieder
enger verkniipfen. Erforderlich sind klare Vorgaben zur Arzneimittelsteuerung, ein starker
Nutzenbezug im AMNOG, die Starkung der Verordnungssicherheit durch ein Interimspreis-
system, Abbau unnétiger Biirokratie, Abschaffung von unsinnigen Wirtschaftlichkeitspriifun-
gen und ein konsequenter Schutz der Versorgungssicherheit durch Erhalt evidenzbasierter
Therapieoptionen.
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