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Vorwort

Das im Oktober 2022 verabschiedete GKV-Finanzstabilisierungsgesetz umfasste weitreichende Ande-
rungen an der bis dato etablierten Systematik der friihen Nutzenbewertung und Preisbildung neu zu-
gelassener Arzneimittel in Deutschland. Infolge kontinuierlich steigender Ausgaben fiir patentgeschiitzte
Arzneimittel sowie neuer technologischer Mdglichkeiten und damit verbundener hoher Preisforderungen
einzelner Produkte stand einmal mehr dieses Marktsegment im Mittelpunkt gesundheitspolitischer De-
batten. Aus diesem Grund haben wir die Neuregelungen des GKV-FinStG im Mérz diesen Jahres mit
dem AMNOG-Report 2023 einer friihen Bewertung unterzogen. Der Report bediente sich dabei entweder
historischer Marktdaten oder Modellierungen und stellte damit eine erste, evidenzbasierte Orientierung
zur Tragweite der AMNOG-Reformen dar. Die Ergebnisse zeigten, was im Gesetzgebungsprozess vielfach
schon vermutet wurde: Die Malinahmen des GKV-FinStG, insbesondere die Riickwirkung des Erstattungs-
betrages und die Absenkung der Orphan Drug-Schwelle, kénnten zwar geringfiigige zusétzliche Einspa-
rungen erzeugen, ldsen aber keine strukturellen Probleme. Einzig aus einer konsequenten Umsetzung der
neuen Leitplanken zur Preisbildung und einer damit wieder eingefiihrten starkeren Orientierung der Preise
am tatsachlichen Mehrwert fiir Patientinnen und Patienten, kdnnten Einsparungen in der Arzneimittelver-
sorgung erzielt werden. Gleichzeitig machen diese Leitplanken das etablierte System der nutzenbasierten
Preisbildung bedeutend komplexer. Unsere Befiirchtung war, dass die formulierten Leitplanken eine so
starke Abweichung vom eingespielten AMNOG-Verfahren darstellen wiirden, dass sie sich letztlich in
kontroversen Verfahrensdebatten zur Festlegung der Vergleichstherapien und den Bewertungen der ver-
fligharen Evidenz in verschiedenen herausfordernden Konstellationen verfangen wiirden. Ein pauschaler
Abschlag auf Kombinationstherapien sollte hingegen den dynamischen Mengen- und Preisentwicklungen
in Kombination eingesetzter hochpreisiger Arzneimittel Rechnung tragen. Unklar war allerdings, wann
eigentlich eine Arzneimittelkombination eine Kombinationstherapie ist und wie man diese in einer Ab-
rechnungs- und Abwicklungssystematik identifizieren sollte.

Basierend auf den Ergebnissen des AMNOG-Reportes aus dem Mérz 2023 erschien es logisch, dass das
GKV-FinStG nur ein Zwischenschritt zu einer weiteren AMNOG-Reform ist. Die Umsetzung des Kombi-
nationsabschlages kdnnte — bei fehlendem pragmatischem Lésungswillen der Vertragspartner — weitere
Eingriffe des Gesetzgebers erfordern. Dies gilt auch dann, wenn die Komplexitat der AMNOG-Leitplanken
zur Preisbildung nicht die gewiinschten, sondern Kollateraleffekte mit sich bringen. Dies soll eine geplante
Evaluation zeigen, welche durch den G-BA bis zum Jahresende 2023 vorzulegen ist. Derzeit laufen hier-
zu die Anhorungen maRRgeblicher Verbande und Organisationen. Wir nutzen deshalb die Zeit, ziehen ein
kurzes, datenbasiertes Zwischenfazit und entwickeln in diesem vorliegenden Report Fragestellungen fiir
eine umfassendere Bewertung dieser und der nachsten AMNOG-Reform.

Wir hoffen auf gewohnt breites Interesse an den vorliegenden Ergebnissen und freuen uns auf weitere
spannende Diskussionen.

Prof. Dr. Wolfgang Greiner und Andreas Storm

Bielefeld & Hamburg, Oktober 2023



Inhaltsverzeichnis

VoWt . 1%
Abbildungsverzeichnis .. ... ... . ... VI
Tabellenverzeichnis. . ....... ... ... . . . . . .. ... VI
Executive Summary . ... ... VIl
1. Das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz .. ........ ... ... ... ... ... ... .. ... ... ... ....... 1
2. Marktverfiigbarkeit neuer Arzneimittel in Deutschland. ... ................. ... ... ... 5
20 Methodik . ... 5
2.2 Time-to-Market 10/2023 . . ... o 5
2.3 Marktverfiigharkeit und Marktriicknahmen 10/2023 .. .............. . ... ... ... .. .. ... 6
3. Riickwirkung des Erstattungshetrages ......... ... ... ... .. ... . ... ... 9
3.1 Gegenstand der Neuregelung. . ..... ... i 9
3.2 Erwartungen des Gesetzgebers. . ... ... ... ... 9
3.3 Prognose im DAK AMNOG-Report 03/2023 . ... ... ... . . 9
34 Zwischenfazit 10/2023 . . . ... o 10
4. Absenkung der Orphan Umsatzschwelle . ............ ... ... . ... ... .. ... ... ... 11
41 Gegenstand der Neuregelung. . ....... ... ... "
4.2 Erwartungen des Gesetzgebers. ... ... ... ... n
4.3 Prognose im DAK AMNOG-Report 03/2023 .. ... ... . . n
44 Zwischenfazit 10/2023 . .. .. o 12
5. Einfilhrung eines pauschalen Kombinationsabschlages ............ ... ... ... .. .. .. .. 14
51 Gegenstandder Neuregelung. ........ ... i 14
5.2 Erwartungen des Gesetzgebers. ... ... ... 14
5.3 Prognose im DAK AMNOG-Report 03/2023 .. ... ... .. .. . . 14
5.4 Zwischenfazit 10/2023 . . . ..o 15
6. Einfiihrung neuer Erstattungsbetragsleitplanken ................................ ... 17
6.1 Gegenstand der Neuregelung. . ....... ... .. o 17
6.2 Erwartungendes Gesetzgebers........ ... ... . 17
6.3 Prognose im DAK AMNOG-Report 03/2023 .. ... ... ... .. i, 17
6.4 Zwischenfazit 10/2023 . . . ... 19
1. Bewertung sonstiger Neuregelungen. ............ ... ... . ... ... . ... ... ... 21
8. Fazit. . ... . . 23



Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1 Anderungen im Preishildungsprozess nutzenbewerteter Arzneimittel nach
dem GKV-FinStG (DE-Anpassung) . ...

Abbildung 2: Zunahme in der Komplexitat der Arzneimittelpreisbildung vor (links) und nach
(rechts)dem GKV-FIinStG .. ... ... . .

Abbildung 3: Mediane Time-to-Market (Tage zwischen EMA-Zulassung und Markteintritt)
von (ber die EMA zugelassenen und auf dem deutschen Markt eingefiihrten
AMNOG-relevanten Arzneimitteln nach Zulassungsperiode. Zulassungsperio-
de bezogen auf den Zeitraum 1. Juli bis 30. Juni des Folgejahres. Beobach-
tungszeitraum: 1. Juli 2011 bis 30. Juni 2023 . .. ...

Abbildung 4: Status der Einfihrung in den deutschen Markt von (potenziell) AMNOG-
relevanten EMA-Zulassungen nach Zulassungsperiode. Zulassungsperiode be-
zogen auf den Zeitraum 1. Juli bis 30. Juni des Folgejahres. Beobachtungszeit-
raum: 1. Juli 2011 bis 30. Juni 2023. .. .. .. ..

Abbildung 5: Aktuelle Verfiigbarkeit von iiber die EMA zugelassenen und auf dem deut-
schen Markt eingefiihrten AMNOG-relevanten Arzneimitteln. Beobachtungs-
zeitraum: 1. Juli 2010 bis 30. Juni 2023. ... ... ... ... ..

Abbildung 6: Anteile der (jeweils besten) Zusatznutzenzuschreibungen auf Verfahrens-
ebene. Grundlage sind alle Erstbewertungen mit Beschlussfassung bis
30.JUni 2023 . 20

Abbildung 7: Marginale Einsparungen aus dem allgemeinen Herstellerabschlag (Wert
fir 1%-Herstellerabschlag p.a.) und szenariobasierte Prognose fir das
Jahr 2023 Lo 21

VI



Tabellenverzeichnis

Tabelle 1

Tabelle 2:
Tabelle 3:
Tabelle 4:

Tabelle 5:
Tabelle 6:

In Deutschland im Jahr 2023 nicht eingefiihrte oder vom Markt genommene
Arzneimittel mit neuem Wirkstoff. . .......... ..

Indikatoren zur Bewertung der Riickwirkung des Erstattungsbetrages...........
Indikatoren zur Bewertung der Absenkung der Orphan Umsatzschwelle ....... ..

Indikatoren zur Bewertung des pauschalen Abschlages auf Kombinations-
therapien. ... ..

Indikatoren zur Bewertung der Erstattungsbetragsleitplanken .................

Anteile der (jeweils besten) Zusatznutzenzuschreibungen auf Verfahrens-
ebene. Grundlage sind alle Erstbewertungen mit Beschlussfassung bis
30.JUni 2023 ..

VII



Executive Summary

Riickwirkung des Erstattungshetrages

Absenkung der Orphan Umsatz-
schwelle

Einfiihrung eines pauschalen Kombi-
nationsabschlages

Einfiihrung neuer Erstattungsbetrags-
leitplanken

VI

Die Hohe der Einsparungen aus der erweiterten Riickwirkung
sowie die damit verbundene Hohe der Absatz-/Umsatzvolumina
im ersten Jahr nach Markteinfiihrung ist erst in 2024 sinnvoll
bewertbar.

Seit Einfiihrung des GKV-FinStG hat noch kein nutzenbewerte-
tes Arzneimittel die reduzierte Umsatzschwelle tiberschritten.
Einsparungen aus der friiheren Vollbewertung von Orphan

Drugs kénnen damit noch nicht bewertet werden. Ein maglicher
LFinStG-Effekt” auf die Qualitét der fiir Orphan Drugs verflig-
baren Evidenz wird sich vermutlich nur mit hoher Latenz zeigen.
Zudem ist ein direkter Effekt von Preisregulierungsmechanismen
Deutschlands auf ein internationales Studienprogramm fragwiir-
dig.

Der G-BA begann zundchst mit einer komplexen und nicht markt-
realistischen Auflistung maglicher Kombinationstherapien, wel-
che ab 10/2023 auf einen engeren MaRstab angepasst wurde.
Ein Algorithmus zur Definition von Kombinationstherapien zum
Zweck der Preisabwicklung in der Rahmenvereinbarung nach

§ 130b Abs. 9 SGB V ist hislang nicht &ffentlich bekannt bzw.
vereinbart. Es ist insofern davon auszugehen, dass noch keine
pauschalen Abschldge auf Kombinationstherapien abgewickelt
werden. Die Hohe der damit verbundenen Einsparungen ist des-
halb nicht bewertbar.

Die Hohe der Einsparungen aus Leitplanken-Abschldagen auf
Arzneimittel mit geringem, nicht quantifizierbarem oder nicht
belegtem Zusatznutzen ist erst in 2024 sinnvoll bewerthar. Auch
der indirekte Effekt in Form einer Verbesserung der fiir die Nut-
zenbewertung verfiigharen Evidenz und damit verbesserte Nut-
zenbewertungsergebnisse wird sich erst in der Langfrist bewer-
ten lassen. Die Anzahl neuer Arzneimittel/Anwendungsgebiete,
welche unter die Leitplankenregelung fallen, ist hingegen bereits
als ,Zwischenstand” evaluierbar. Dabei zeigt sich, dass in dieser
Kurzfristbetrachtung Bewertungsverfahren mit einem im Ergeb-
nis betrachtlichem oder erheblichem Zusatznutzen gegeniiber
dem Vor-FinStG-Zeitraum riickldufig sind. Nicht beurteilbar ist
bislang, wie eng die mit den Leitplanken verbundenen Regelun-
gen zur Bildung von Erstattungsbetrdgen umgesetzt werden.
Vergleichbare Regelungen, wie die Bindung an die preisgtinstigs-
te zweckmaRige Vergleichstherapie in Anwendungsgebieten mit
nicht belegtem Zusatznutzen, wurden in jiingerer Vergangenheit
als ,soll“-Regelung flexibilisiert. Insofern bleibt abzuwarten, ob
die Leitplankenregelung zukiinftig eine vergleichbare Anpassung
erfahrt.



Zusammenfassende Bewertung der
Marktverfiigbarkeit / Time-to-Market
neuer Arzneimittel

Zusammenfassende Bewertung der
Einsparungen aus dem GKV-FinStG

Als objektivierbarer Evaluationsindikator kann die sog. , Time-
to-Market”, also die Zeit zwischen arzneimittelrechtlicher Zu-
lassung und Markteinfiihrung in Deutschland definiert werden.
Im Median vergehen 45 Tage zwischen Zulassung und Marktein-
fiihrung neuer Arzneimittel. Diese Zeit wird seit dem GKV-FinStG
von neu eingefiihrten Arzneimitteln noch nicht iiberschritten.
Gleichzeitig ist zu berlicksichtigen, dass einige zuletzt neu zu-
gelassene Arzneimittel noch nicht in Deutschland eingefiihrt
wurden und noch unter der erwartbaren Einfiihrungszeit liegen.
Eine abschliefende Bewertung dieses Indikators ist deshalb

erst im Laufe des kommenden Jahres mdglich. Dariiber hinaus
sind in 2023 einzelne Arzneimittel herstellerseitig vom Markt
genommen worden. Diese Riicknahmen sind jedoch eher auch
allgemeine AMNGO-Regularien und nicht auf spezifische FinStG-
Effekte zuriickzufiihren. Letzteres ist wiederum fiir die bislang
ausgebliebene Einflihrung eines neuen Arzneimittels hersteller-
seitig kommuniziert worden. Eine belastbare Bewertung der
Verfiigharkeitssituation wird jedoch ebenfalls frithestens in ein
bis zwei Jahren mdglich sein.

Das GKV-FinStG hat insgesamt Einsparungen in Hohe von
1,88—1,98 Mrd. Euro pro Jahr bzw. fiir das Jahr 2023 avisiert. Im
AMNOQOG-Markt wurden konkrete Einsparziele in Hohe von bis

zu 735 Mio. Euro erwartet. Dieses Ziel wird es weder fiir 2023
noch absehbar fiir die Folgejahre erreichen, insbesondere wenn
der erhdhte Herstellerabschlag ab 2024 planmaRig wieder ent-
fallt. Auf die 5-prozentige Erhéhung des allgemeinen Hersteller-
abschlags generieren sich im Jahr 2023 voraussichtlich knapp
1,2 Mrd. Euro zusétzliche Einsparungen. Gleichzeitig sind mit
einer arbitrdren Anhebung der Herstellerabschldge verbundene
negative Anreizwirkungen zu beriicksichtigen. Zudem wurden

in einem arzneimittelpolitischen Strategiepapier zuletzt nicht
die Fortfihrung erhohter Herstellerabschldage, sondern alter-
native Regulierungsinstrumente fiir vertrauliche Preisabschlage
skizziert. Seit Jahren wird zudem wie international tiblich vorge-
schlagen, Kosten-Nutzen-Berechnungen in die Nutzenbewertung
und Preisbildung einzubeziehen, um die verfiigharen Informatio-
nen systematisch zur Bewertung neuer Arzneimittel nutzen und
verkniipfen zu kénnen.



Executive Summary

Zwischenfazit zur Finanzstabilisierung durch das GKV-FinStG auf dem Arzneimittelmarkt

Einsparungen p.A.

Umsetzung Kollateral- AMNOGR AMNOGR
offen? effekte? 03/23 10/23

Riickwirkung Nein Unwahrschem- 150 Mio. €2 ca. 80 Mio. € Vermutllch
Erstattungsbetrag lich geringer
Bislang keine
Orphan . - . Bis zu Uberschrei-
Umsatzschwelle Nl alicle VBTl 50 Mio. € tung der
Schwelle
Pauschaler Kombi- Bislang - ) Nicht serids Bislang nicht
nationsabschlag ungeldst Moglich U berechenbar umgesetzt
Leitplanken fiir Er- Ehor e Malich 250~ Vermutlich SNe‘:I‘(’)Z E':rhet
stattungsbetrage ! g 300 Mio. € hoher
chenbar
5-prozentige An-
i el - Nein Moglich  rund 1 Mrd. € L ca. 1.2 Mrd. €
meinen Hersteller- quantifiziert
abschlags
p.A.—pro Jahr
FinStG / AMNOGR: Einschadtzung durch den Gesetzgeber bzw. eigene Berechnungen im Rahmen des AMNOG-
Reportes.

' Einspareffekte: Schatzung / Berechnung der jahrlich erwartbaren Einsparvolumina. Eigene Berechnungen im
AMNOG-Report basieren auf historischen Beobachtungen und nicht auf einer Extrapolation.
2 Bezieht sich auf die ambulant-arztliche Versorgung.



1. Das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz

Bedingt durch die Belastungen wahrend der COVID-19-Pandemie sowie langfristigen strukturellen He-
rausforderungen wie dem demografischen Wandel und dem medizinisch-technischen Fortschritt, sieht
sich die solidarisch finanzierte GKV mit einer anwachsenden Finanzierungsliicke konfrontiert. Nach einem
leichten Plus in Héhe von 451 Mio. Euro erwartete der GKV-Spitzenverband fiir das Jahr 2023 ein Defizit
von 17 Mrd.! Euro. Die Finanzergebnisse der GKV fir das 1. Halbjahr 2023 liegen seit Mitte September
vor und weisen ein Halbjahresdefizit in Hohe von 5,6 Mrd. Euro aus.? Angesichts dieser prognostizierten
Entwicklungen hat das Bundesministerium fiir Gesundheit bereits im Juni 2022 einen Entwurf fiir ein
umfassendes Kostendampfungsgesetz in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) vorgelegt. Das
ausgewiesene Ziel dieses Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Finanzstabilisierungsgesetz, GKV-FinStG) war es, das akute Finanzierungsdefizit zu decken und zu
einer stabilen und verldsslichen Finanzierung der GKV beizutragen. Um dies zu erreichen, sieht das Gesetz
umfassende Finanzierungs- und Einsparmalinahmen in verschiedenen Regelungsbereichen vor. Jenseits
des Arzneimittelmarktes hervorzuheben sind etwa die Erhdhung des Bundeszuschusses um 2 Mrd. Euro,
die Abschmelzung der Finanzreserven der Krankenkassen sowie die Abschaffung der sogenannten Neu-
patientenregelung in der ambulanten Versorgung.

Dartiber hinaus wurden mit Verabschiedung des GKV-FinStG im Oktober 2022 auch allgemeine Einspar-
mafnahmen im Arzneimittelmarkt beschlossen, die in erster Linie auf direkt wirksame, temporare Ausga-
bendampfungen abzielen und nicht ausschlieflich den Bereich der neuen, patentgeschiitzten Arzneimittel
betreffen. Die MalRnahmen umfassen die bereits im Koalitionsvertrag angekiindigte Verldngerung des
geltenden Preismoratoriums bis Ende 2026 ebenso wie voriibergehende Anhebungen des Apothekenab-
schlages und des allgemeinen Herstellerabschlages. Ferner ist bei Arzneimitteln mit unwirtschaftlichen
VerpackungsgroRen, die keine therapiegerechte Dosierung zulassen, zukiinftig der entstehende Verwurf
preismildernd zu berticksichtigen. Nicht umgesetzt wurde die urspriinglich im Referentenentwurf vorge-
sehene Einflihrung einer Solidaritatsabgabe fiir pharmazeutische Unternehmen in Hohe von je 1 Milliarde
Euro in den Jahren 2023 und 2024.

Neben diesen allgemeinen und verhaltnismalig einfach umsetzbaren Einsparinstrumenten umfasste das
GKV-FinStG auch weitreichende strukturelle Anderungen am etablierten AMNOG-Verfahren. So wurde
die im Koalitionsvertrag angekiindigte Riickwirkung des Erstattungsbetrages mit dem GKV-FinStG auf
den siebten Monat nach Markteintritt eingefiihrt. Waren mengenbezogene Komponenten wie Preis-Men-
gen-Staffelungen oder jahrliche Gesamtvolumina bislang als optionaler Bestandteil von Erstattungsbe-
tragsvereinbarungen vorzusehen, sind diese fortan gemal$ 8 130b (1b) SGB V verpflichtend zu implemen-
tieren. Unmittelbare Anderungen im Hinblick auf die Hohe der Erstattung durch die GKV ergeben sich
zudem bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, welche geméaR Zulassung in Kombination mit anderen
patentgeschiitzten Arzneimitteln eingesetzt werden. Fiir solche Wirkstoffkombiationen gilt geméaf § 130e
SGBV fortan ein pauschaler Preisabschlag von 20 %. Eine Ausnahme stellen Kombinationen dar, fiir die
durch einen oder mehrere betroffene pharmazeutische Unternehmer ein AMNOG-Dossier eingereicht

1 https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/pressemitteilungen_und_statements/pressemittei-
lung_1390208.jsp

2 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Finanzergebnisse/
KV45_1_2_Quartal_2023.pdf
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Finanzergebnisse/KV45_1_2_Quartal_2023.pdf
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wurde und der G-BA mindestens einen betrachtlichen Zusatznutzen auf Basis einer Stellungnahme des
Institutes fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) erwartet. Fiir die Abwicklung
dieses Kombinationsabschlages und insbesondere das Monitoring der in Kombination abgegebenen Men-
gen haben die Krankenkassen mit den pharmazeutischen Unternehmen eine gesonderte Vereinbarung
zu schlieRen. Fir Arzneimittel zur Behandlung seltener Leiden wurde mit dem GKV-FinStG zudem die
Umsatzschwelle, deren Uberschreiten zur Einreichung eines Nutzenbewertungsdossiers verpflichtet, von
bisher 50 Mio. Euro auf 30 Mio. Euro pro Jahr gesenkt.

Die Regelung, welche die bisherige Grundlogik des AMNOG vermutlich am starksten verandern wird,
stellen jedoch die neu eingefthrten ,Leitplanken” fiir Erstattungsbetrége dar, welche die Position des
GKV-Spitzenverbandes (GKV-SV) in den Erstattungsbetragsverhandlungen stérken sollen. Folgten diese
Verhandlungen seit Einfiihrung des AMNOG im Wesentlichen der Pramisse, dass ein zusétzlicher Nutzen
auch zu hoheren Preisen bzw. damit einhergehenden Kosten gegeniiber der festgelegten zweckmaRigen
Vergleichstherapie (zVT) berechtigt, gilt dies fortan nur noch fiir Arzneimittel mit einem betrachtlichen
oder erheblichen Zusatznutzen ohne Einschrankungen. Arzneimittel mit geringem oder nicht quantifizier-
barem Zusatznutzen diirfen dagegen nur noch zu Jahrestherapiekosten fithren, welche die der patent-
geschitzten zVT nicht tibersteigen. Bei generischer zVT gelten keine Einschrénkungen. Arzneimittel ohne
belegten Zusatznutzen haben die Jahrestherapiekosten bei einer patentgeschiitzten zVT um mindestens
10 % zu unterschreiten. Handelt es sich dabei um eine nicht-nutzenbewertete Vergleichstherapie, so ist
ein pauschaler Abschlag von 15 % auf die zugrunde zu legenden Kosten zu beriicksichtigen. Bei generi-
scher zVT diirfen die Jahrestherapiekosten von Arzneimitteln mit nicht belegtem Zusatznutzen diejenigen
der zVT nicht berschreiten (siehe zusammenfassend Abbildung 1).

Abbildung 1: Anderungen im Preishildungsprozess nutzenbewerteter Arzneimittel nach dem GKV-FinStG
(DE-Anpassung)

Zusatznutzen
zosstanvaen [ e Zusstanizen il
nicht belegt oyt nicht belegt ey quantifizierbar
oder gering
Preis sallta Preis muss 2 Preis muss ¢ Preis muss <
< wirtschaftlichste wirtschaftiichste Pre\s‘Fann >zZVT ir o chatl Preis muss < zZVT Preis kann > zVT
VT acin W sein liegen 2VT sein 2VT sein sein liegen
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Um die neuen Leitplanken potenziell auch fiir Bestandsprodukte wirksam werden zu lassen, sieht das
GKV-FinStG ein bis Anfang Februar 2023 befristetes Sonderkiindigungsrecht fiir bestehende Erstattungs-
betragsvereinbarungen vor. In Summe hat sich das Preisbildungsverfahren neuer Arzneimittel damit je-
doch deutlich verkompliziert (Abbildung 2).

Abbildung 2: Zunahme in der Komplexitat der Arzneimittelpreisbildung vor (links) und nach (rechts) dem GKV-FinStG
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Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) muss bis Jahresende 2023 die Wirkung des GKV-FinStG
evaluieren, und hat hierzu die maflgeblichen Verbande um Stellungnahme gebeten. Seit Anfang Septem-
ber liegen diese sowohl qualitativen als auch mit quantifizierbaren Aussagen unterstiitzten Stellungnah-
men vor. Der im Marz 2023 vertffentlichte DAK AMNOG-Report 2023 hat erstmals nach Verabschiedung
des GKV-FinStG eine quantitative Bewertung der im Gesetz beschriebenen Malinahmen und deren er-
warteter Effekte vorgenommen.3 Auf Basis der nun vorliegenden Stellungnahmen mafgeblicher Verbénde
sowie eigener erganzender Datenauswertungen zieht der vorliegende Rapid Report ein Zwischenfazit
zum FinStG. Dafiir werden in nachfolgenden Abschnitten zu den zentralen AMNOG-bezogenen Regularien
Indikatoren definiert, auf deren Basis eine Bewertung der Effekte des FinStG mdglich ware. Aufgrund der
begrenzten Zeitreihe ist es naheliegend, dass noch nicht fiir alle definierten Indikatoren empirische Er-
gebnisse vorliegen kdnnen. In diesen Fallen dient der vorliegende Report als Analyse-Blaupause fiir einen
2024er AMNOG-Report.

In der Bewertung der Effekte des FinStG kommen sowohl manahmenspezifische als auch zwei {ibergrei-
fende Metriken zum Tragen. Letztere betreffen die Zeit bis zur Markteinfiihrung bzw. die Marktverfiighar-
keit neuer Arzneimittel in Deutschland. Diese Indikatoren kénnen tibergreifend die Wirkung verschiedener
FinStG- (bzw. auch grds. AMNOG-bezogener) MaRnahmen beschreiben und werden deshalb nachfolgend
gesondert betrachtet. Im Strategiepapier 4.0 vom 18.09.2023 zur ,Verbesserung der Rahmenbedingungen
ftir den Pharmabereich in Deutschland Handlungskonzepte fiir den Forschungs- und Produktionsstandort”
des Bundeskanzleramtes, sowie der Bundesministerien fiir Gesundheit und fiir Wirtschaft und Klimaschutz
wird unter Punkt 7 zudem noch einmal die Evaluation der Effekte des GKV-FinStG auf den Produktions-

3 https://www.dak.de/dak/unternehmen/reporte-forschung/amnog-report-2023_32702



standort hervorgehoben. Eine entsprechende Bewertung eines potenziellen Effektes des GKV-FinStG auf
beispielsweise Investitionsentscheidungen ist lediglich in der Langfrist und dann auch nicht kausal még-
lich. Der vfa legt in seiner Stellungnahme vom 04.09.2023 zur Evaluation des GKV-FinStG deshalb hierzu
ein Stimmungsbarometer unter pharmazeutischen Unternehmern vor und skizziert Folgen fiir Beschaf-
tigung, Investitionen, und fiir die Innovationstatigkeit pharmazeutischer Unternehmen in Deutschland.®

4 Strategiepapier 4.0 zur Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Pharmabereich in Deutschland Handlungskonzepte fir
den Forschungs- und Produktionsstandort vom 18.09.2023
5 https://www.vfa.de/de/wirtschaft-politik/amnog/evaluation-gkv-finanzstabilisierungsgesetz



2. Marktverfugbarkeit neuer Arzneimittel in
Deutschland

Zur Beurteilung der Verfligbarkeit von Innovationen in Deutschland wird im Folgenden analysiert, ob und
wie schnell neue Arzneimittel nach ihrer Zulassung durch die Européische Arzneimittelagentur (EMA) in
den deutschen Markt eintreten. Betrachtet werden dabei sémtliche potenziell AMNOG-relevanten Zulas-
sungen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen von 1. Januar 2011 bis 30. Juni 2023. Ausgeschlossen
aus der Analyse wurden entsprechend Generikazulassungen sowie Zulassungen von Hybridarzneimitteln
und Duplikaten von im deutschen Markt verfiigharen Arzneimitteln, die fiir den Vertrieb im Ausland be-
stimmt sind. Die Bestimmung der Verfligharkeit sowie des Marktzugangs- und ggf. Marktaustrittsdatums
erfolgte Gber die Stammdatei des Wissenschaftlichen Instituts der Ortskrankenkassen (WId0) sowie mit-
tels Handrecherche zum Stichtag 15. September 2023.

Vom Inkrafttreten des AMNOG am 1. Januar 2011 bis zum 30. Juni 2023 sind insgesamt 453 (potenziell)
AMNOG-relevante Arzneimittel durch die EMA zugelassen worden. 394 (87 %) dieser Arzneimittel sind
nach ihrer EMA-Zulassung auch in den deutschen Markt eingefiihrt worden. Ein auch im internationalen
Diskurs relevante Kennzahl der Funktionalitdt von Marktzugangsbewertungen neuer Arzneimittel ist die
sog. ., Time-to-Market”, welche beispielsweise im ,W. A.|.T-Indicator” der europdischen Vereinigung von
Arzneimittelherstellern efpia jahrlich europaweit ermittelt wird. In der aktuellen Analyse, welche den Zeit-
raum 2018 bis 2021 abdeckt, belegt Deutschland sowohl hinsichtlich der absoluten Anzahl verfligbarer
zugelassener Arzneimittel als auch in der mittleren Zeit bis Zulassung die europdische Spitzenposition.®

Basierend auf einer aktualisierten eigenen Analyse kann gezeigt werden, dass zwischen der Zulassung
und dem Inverkehrbringen von AMNOG-Praparaten in Deutschland im Zeitraum von 07/2011 bis 06/2023
durchschnittlich 118,8 Tage vergehen. Die mediane Zeit bis zum Markteintritt betrdgt 45 Tage. Im Zeitab-
lauf zeigt sich hinsichtlich der medianen Zeit zum Markteintritt bislang kein negativer GKV-FinStG-Effekt.
So liegt die mediane Time-to-Market der 18 verfiigbaren Arzneimittel mit Zulassung im Zeitraum 1. Juli
2022 bis 30. Juni 2023 — also im direkten zeitlichen Zusammenhang mit dem GKV-FinStG — aktuell bei
37 Tagen (vgl. Abbildung 3).

6 https://www.efpia.eu/media/s4qfleqo/efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf
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Abbildung 3: Mediane Time-to-Market (Tage zwischen EMA-Zulassung und Markteintritt) von iiber die EMA zugelas-
senen und auf dem deutschen Markt eingefiihrten AMNOG-relevanten Arzneimitteln nach Zulassungspe-
riode. Zulassungsperiode bezogen auf den Zeitraum 1. Juli bis 30. Juni des Folgejahres. Beobachtungs-
zeitraum: 1. Juli 2011 bis 30. Juni 2023
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Die Betrachtung der Time-to-Market der jingeren Marktzulassungen wird durch den zum Teil noch kurzen
Nachbeobachtungszeitraum eingeschrankt. So ist davon auszugehen, dass von den in 2022/23 zugelasse-
nen Arzneimitteln weitere in den deutschen Markt eintreten und sich die mittlere und mediane Time-to-
Market so dem Ubergreifenden Durchschnitt annéhern wird. Aktuell sind von den insgesamt 30 in 2022/23
zugelassenen Arzneimitteln 18 (60 %) bereits im deutschen Markt verfigbar (vgl. Abbildung 4). Zum Ver-
gleich: Im Durchschnitt aller vorangegangenen Zulassungen im Zeitraum von 1. Juli 2011 bis 30. Juni 2022
lag der Anteil ausgebliebener Markteintritte bei 11,4 %. Aufgrund der noch zu erwartenden Markteintritte
von Zulassungen aus dem Zeitraum 2022/23 ist eine abschliefende Bewertung eines potenziellen nega-
tiven GKV-FinStG-Effektes in Form zunehmend ausbleibender Markteintritte erst in Zukunft bei Vorliegen
eines ausreichenden Nachbeobachtungszeitraumes mdglich. So haben bspw. 3 der 12 nicht verfiigharen
Arzneimittel aus 2022/23 die mittlere Time-to-Market der Vorjahre noch nicht tiberschritten.
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Abbildung 4: Status der Einfiihrung in den deutschen Markt von (potenzielll AMNOG-relevanten EMA-Zulassungen
nach Zulassungsperiode. Zulassungsperiode bezogen auf den Zeitraum 1. Juli bis 30. Juni des Folgejah-
res. Beobachtungszeitraum: 1. Juli 2011 bis 30. Juni 2023
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Von den insgesamt 394 (ber die EMA zugelassenen und in Deutschland eingefiihrten AMNOG-Arznei-
mitteln sind mittlerweile 44 (11,2 %) nicht mehr im deutschen Markt verfiighar. Hinsichtlich der absoluten
und relativen Haufigkeiten von Marktaustritten ist bislang kein klarer Trend tiber die Zeit zu erkennen (vgl.
Abbildung 5). Die Abschatzung eines méglichen GKV-FinStG-Effektes auf die Zahl der Marktaustritte ist
ebenfalls aufgrund des kurzen Nachbeobachtungszeitraum derzeit noch nicht belastbar méglich.

Abbildung 5: Aktuelle Verfiigbarkeit von iiber die EMA zugelassenen und auf dem deutschen Markt eingefiihrten
AMNOG-relevanten Arzneimitteln. Beobachtungszeitraum: 1. Juli 2010 bis 30. Juni 2023
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Unter aktuellen Zulassungen bzw. Zulassungserweiterungen sind 12 Arzneimittel, welche derzeit nicht in
Deutschland verfiighar sind (siehe Abbildung 4).” 30 Arzneimittel/Zulassungen unterldgen zudem dem Ri-
siko, in den kommenden zwei Jahren nicht in Deutschland in die Versorgung zu kommen.® Fir fiinf Arznei-
mittel mit neuem Wirkstoff, welche derzeit nicht in Deutschland verfiigbar sind, wurde dabei zuletzt ein
direkter Bezug zur AMNOG-Regulierung in Deutschland postuliert. Die mit dem GKV-FinStG eingefiihrte

7 Der vfa spricht in seiner Stellungnahme zum FinStG basierend auf einer Befragung seiner Mitgliedsunternehmen von 13
Arzneimitteln, welche deutlich verzogert oder gar nicht in Deutschland verfiighar sein werden. Eine Ubersicht der fiir den
vorliegenden Report identifizierten zugelassenen aber noch nicht in Deutschland eingefiihrten sowie der eingefiihrten, aber
wieder vom Markt genommen Arzneimittel mit neuem Wirkstoff findet sich unter https://www.dak.de/dak/unternehmen/
reporte-forschung_28136

8 https://www.vfa.de/de/wirtschaft-politik/amnog/evaluation-gkv-finanzstabilisierungsgesetz


https://www.dak.de/dak/unternehmen/reporte-forschung_28136
https://www.dak.de/dak/unternehmen/reporte-forschung_28136

Leitplankenregelung, nach welcher ein 10-prozentiger Abschlag auf patentgeschiitzte Vergleichsthera-
pien im Falle eines nicht belegen Zusatznutzens Anwendung finden wiirde, war vermeintlich ausschlag-
gebender Grund fir die ausbleibende Markteinfiihrung des Wirkstoffes Lenacapavir. In den tbrigen Fallen
ist der Marktverzicht eher mit einer AMNOG-Kritik verbunden, welche sich dem Grunde nach gegen einen
alten Diskussionspunkt zur Methodik der Nutzenbewertung des G-BA, welche nicht Gegenstand des GKV-
FinStG war, richtet.

Tabelle 1: In Deutschland im Jahr 2023 nicht eingefiihrte oder vom Markt genommene Arzneimittel mit neuem Wirkstoff

Spesolimab 02/2023 Marktriick- Generalisierte pustu- ~ AMNQG-Regularien, aber
nahme |6se Psoriasis nicht spezifisch durch das
FinStG begrtindet®

Nivolumab/ 09/2022 Ausbleibende Fortgeschrittenes/ AMNOG-Regularien, aber
Relatlimab Einfiihrung metastasiertes nicht spezifisch durch das
Melanom FinStG begriindet™
Lenacapavir 08/2022 Ausbleibende HIV Konsequenz auf Einfiihrung
Einfiihrung der Leitplanken™
Teclistamab 08/2022 Ausbleibende Multiples Myelom AMNOG-Regularien, aber
Einfiihrung nicht spezifisch durch das
FinStG begriindet
Amivantamab 12/2021 Marktriick- Nicht-kleinzelliges AMNOG-Regularien, aber
nahme Lungenkarzinom nicht spezifisch durch das
FinStG begriindet'

Bereits bei der Bewertung der Marktverfiigharkeit bzw. Time-to-Market zeigt sich, dass eine Evaluation
des GKV-FinStG zum jetzigen Zeitpunkt zu friih kommt. Das zeigt sich allein schon daran, dass seit Inkraft-
treten des Gesetzes im November 2022 kein einziges neu eingefiihrtes Arzneimittel das AMNOG-Verfah-
ren komplett durchlaufen hat — der Prozess der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V mit anschliefenden
Erstattungsbetragsverhandlung dauert mindestens 12 Monate. Eine belastbare Bewertung wird friihes-
tens in ein bis zwei Jahren méglich sein.

9 https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2023/08/31/spevigo-spesolimab-in-deutschland-nicht-mehr-im-handel

10 https://www.dgho.de/aktuelles/news/news/2023/keine-markteinfuehrung-von-opdualag-r-besseres-amnog-oder-bessere-
studien

11 https://www.gilead-dialog.de/statement-nicht-einfuhrung-lenacapavir-deutschland/

12 https://www.handelsblatt.com/unternehmen/industrie/arzneimittel-pharmabranche-sieht-versorgung-mit-innovativen-me-
dikamenten-in-gefahr/28688606.html

13 https://www.dgho.de/aktuelles/presse/pressemeldungen/politischer-streit-zulasten-der-patientinnen-und-patienten-markt-
ruecknahme-des-krebsmedikamentes-amivantamab
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https://www.dgho.de/aktuelles/news/news/2023/keine-markteinfuehrung-von-opdualag-r-besseres-amnog-oder-bessere-studien
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3. Riuckwirkung des Erstattungsbetrages

Zur Einddmmung der finanziellen Belastung fir die Gesetzliche Krankenversicherung fordern bereits seit
vielen Jahren Krankenkassen bzw. deren Verbande die Einschrankung bzw. Abschaffung der freien Preis-
bildung im ersten Jahr durch Riickwirkung des verhandelten Erstattungsbetrages auf den Zeitpunkt des
Markteintrittes. Inwiefern sich aus einer Riickwirkung des Erstattungsbetrages Einsparungen generieren
lassen, wurde bereits im Pharmadialog 2015/2016 u.a. zwischen dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit, den malgeblichen Herstellerverbénden sowie dem GKV-SV diskutiert. Die Regierungsfraktionen aus
CDU/CSU und SPD haben in einem Abschlussbericht zum Pharmadialog 2016 die Einftihrung eines riick-
wirkenden Erstattungsbetrages ab Uberschreiten einer Umsatzschwelle vorgesehen, welche zunéchst
auch in dem Gesetzesentwurf des AM-VSG 2016 vorgesehen war. Letztlich hat sich der Gesetzgeber
bislang gegen die Einfiihrung dieses Riickwirkungsmodells entschieden. Mit dem GKV-FinStG gilt der
Erstattungsbetrag nach 8 130b SGB V nun riickwirkend ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen In-
verkehrbringen eines Arzneimittels.

Der Gesetzgeber rechnet mittelfristig mit jahrlichen Einsparungen in Héhe von 150 Mio. Euro. Durch die
langere/frithere Wirksamkeit des Erstattungsbetrags wird auch die Rolle der Evidenz als Ankerpunkt fir
den Erstattungsbetrag gestéarkt (insb. auch in Kombination mit den neuen Leitplanken fiir Erstattungs-
betrage).

Analysen auf Basis hochgerechneter Daten der DAK-Gesundheit lassen vermuten, dass mit der Riick-
wirkung der Erstattungsbetrdge auf den Zeitpunkt des G-BA-Beschlusses deutlich geringere zusatzliche
Einsparungen generiert werden. Diese liegen nach Berechnungen dieses Reportes unter Einbeziehung
sowohl ambulant-arztlicher als auch stationdrer Arzneimittelumséatze vermutlich nur bei durchschnittlich
knapp unter 100 Mio. Euro jéhrlich. Sollen hohere Einsparungen generiert werden, wére eine Riickwir-
kung auf den ersten Tag ab Markteinfiihrung erforderlich. Dies ist aufgrund juristischer Bedenken jedoch
bislang stets verworfen worden. Der AMNOG-Report 03/2023 konnte zeigen, dass im Durchschnitt nur
ein Bruchteil der Umsétze neuer Arzneimittel in den ersten sechs Monaten anfallen, das zusatzliche Ein-
sparpotenzial also begrenzt ist. Als faire Feinjustierung am AMNQOG-Verfahren ist die Riickwirkung des
Erstattungshetrages zumindest auf den siebten Monat nach Markteintritt sinnvoll, als Instrument zur
nachhaltigen Ausgabenreduzierung im patentgeschiitzten Arzneimittelmarkt mit jahrlichen Ausgaben von
ca. 25 Mrd. Euro jedoch nur eingeschrénkt geeignet.



Tabelle 2: Indikatoren zur Bewertung der Riickwirkung des Erstattungshetrages

Hohe der Einsparungen aus erwei-
terter Riickwirkung

Hohe der Absatz-/Umsatzvolumina
im ersten Jahr nach Marktein-
fiihrung

Time-to-Market

Marktverfligbarkeit

Die definierten Indikatoren sind abseits der Parameter zur Marktverfiigharkeit derzeit noch nicht serids
bewerthar. Allerdings ist davon auszugehen, dass sich mdgliche negative Effekte aus der verlangerten
Erstattungshetragsriickwirkung nur in seltenen Ausnahmefallen und vermutlich nur in Kombination mit
weiteren AMNOG-Regularien realisieren. So wére denkbar, dass Arzneimittel mit hohen Markteintritts-
kosten und kleiner GKV-Zielpopulation durch die Kombination aus einer reduzierten Umsatzschwelle fiir
Orphan Drugs und einem verlangerten Riickwirkungszeitraum des Erstattungsbetrages mit einem gerin-
geren Anreiz verbunden sind, Deutschland als sog. ,.early access”-Markt zu nutzen. Unabhéngig davon
ist die Kompromisslosung Riickwirkung des Erstattungsbetrages auf den siebten Monat ab Markteintritt
inzwischen jedoch weitestgehend unwidersprochen und damit auch kaum in den Stellungnahmen zur

Durch die erweiterte Riickwirkung
werden geringere Einsparungen
als die im Gesetz avisierten

150 Mio. Euro p. a. erzielt

Durch die erweiterte Riickwirkung
werden friiher hohere Umséatze
neuer Arzneimittel erzielt

Nach FinStG werden neu zugelas-
sene Arzneimittel langsamer im
deutschen Markt verfligbar (Zeit
zwischen Zulassung und Marktein-
fiihrung steigt)

Nach FinStG werden neu zu-
gelassene Arzneimittel haufiger
in Deutschland nicht in Verkehr
gebracht bzw. im laufendenden
Verfahren wieder vom Markt
genommen

Evaluation des FinStG adressiert worden.
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Erst ab 2024 bewertbar

Erst ab 2024 bewertbar

Als Friihindikator bereits bewert-
bar (siehe Kapitel 2)

Eingeschrankt Friihindikator be-
wertbar (siehe Kapitel 2), da seit
dem FinStG zugelassene aber in
Deutschland derzeit noch nicht
verfiighare Arzneimittel noch
innerhalb der mittleren Zeit bis
zum Markteintritt verfigbar wer-
den kénnen



4. Absenkung der Orphan Umsatzschwelle

Die Umsatzschwelle fiir die Nutzenbewertung bei Arzneimitteln zur Behandlung eines seltenen Leidens
(8 35a Abs. 1 S.12 SGB V) wird von 50 Mio. Euro auf 30 Mio. Euro reduziert. Hintergrund dieser ver-
meintlich nur geringftigigen Verfahrensanpassung ist eine Diskussion um die Verwertbarkeit von Evidenz
zum Nutzen von Orphan Drugs. Diese ist zurlickzufihren auf eine Auswertung der bislang vom G-BA
beschlossenen Vollbewertungen von Orphan Drugs nach Uberschreitung der Umsatzschwelle. In knapp
70 % aller bisherigen Vollbewertungsverfahren konnte lediglich ein nicht quantifizierbarer oder nicht be-
legter Zusatznutzen in den vom G-BA bewerteten Teilpopulationen festgelegt werden. Gleichzeitig gilt
Deutschland hinsichtlich des Zugangs von Orphan Drugs in die Erstattungssystematik im europdischen
Vergleich als besonders niederschwellig. Im Durchschnitt sind neu zugelassene Orphan Drugs hierzulande
nach ca. 100 Tagen, und damit bedeutend schneller als in allen anderen europaischen Landern, im Markt
verfligbar.

Der Gesetzgeber rechnete im Rahmen der Verabschiedung des GKV-FinStG mit mittelfristigen Einspa-
rungen in Hohe von 100 Mio. Euro im Jahr. Es wird erwartet, dass von der Neuregelung 20 Orphan Drugs
betroffen sein und in die Dossierpflicht kommen werden. Dadurch werden mehr Orphan Drugs einer Voll-
bewertung unterzogen. Dies konne mit einer Starkung der Evidenzorientierung bei Orphan Drugs einher-
gehen, da friiher der Anreiz besteht, fir eine komparative Nutzenbewertung belastbare Studiendaten vor-
zulegen. Dadurch entstehen Einsparungen durch die Vereinbarung von Erstattungsbetragen, welche ggf.
nicht auf einer Zusatznutzenfiktion basieren, wobei sich in Kombination mit den neuen, am Zusatznutzen
orientierten Leitplanken fiir Erstattungsbetrdge eine verstarkte Wirkung ergeben diirfte.

Die bis zum Erreichen einer Umsatzschwelle geltende gesetzliche Fiktion eines Zusatznutzens von Orphan
Drugs war bereits in den vergangenen Jahren Gegenstand kontroverser Diskussionen. Analysen des AM-
NOG-Reportes und des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) haben
gezeigt, dass nur in 35 % aller Fragestellungen, in denen Orphan Drugs einer uneingeschrankten Nutzen-
bewertung unterzogen wurden, ein Zusatznutzen bestatigt werden konnte. Infolgedessen wurden die
Erstattungsbetrdge dieser Orphan Drugs um durchschnittlich weitere 12 % reduziert. Analysen auf Basis
von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit zeigen, dass unter Anwendung des durch das GKV-FinStG
abgesenkten Umsatzschwellenwertes in Hohe von 30 Mio. Euro in den letzten fiinf Jahren (Zeitraum
2017-2021) zuséatzlich fiinf Orphan Drugs einer Vollbewertung unterzogen worden wéren. Die zwischen-
zeitlich diskutierte niedrigere Umsatzschwelle in Hohe von 20 Mio. Euro hatte noch einmal fiinf weitere
Orphan Drugs (also insgesamt zehn zusatzliche) mit in die Vollbewertung einbezogen. In einem sehr kon-
servativen Rechenansatz werden unter Anwendung von Rabattszenarien hypothetische Einsparungsvolu-
mina flr eine Umsatzschwelle in Héhe von 30 Mio. Euro zwischen 10,1 Mio. Euro (5 %-Punkte zusatzlicher
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Rabatt nach Vollbewertung) und 40,5 Mio. Euro (20 %-Punkte zusatzlicher Rabatt) errechnet. Um das vom
Gesetzgeber avisierte Einsparziel in jahrlicher Héhe von 100 Mio. Euro zu erreichen, hatten in den vergan-
genen Jahren zusatzliche Preisabschldge in Héhe von 50 % vereinbart werden miissen.

Tabelle 3: Indikatoren zur Bewertung der Absenkung der Orphan Umsatzschwelle

Anzahl Orphan Drugs in Vollbe-
wertung

Anteil der Orphan Drugs mit be-
wertbarer Evidenz

Einsparvolumina aus Vollbewer-
tung von Orphan Drugs

Time-to-Market

Marktverfligharkeit

12

Die Anzahl der uneingeschrankten
Nutzenbewertungen fiir Orphan
Drugs nimmt aufgrund der redu-
zierten Umsatzschwelle zu

Die fiir Orphan Drugs vorgelegte
Evidenz verbessert sich

Die Héhe der Einsparungen aus
Erstattungsbetrdgen fiir Orphan
Drugs nimmt aufgrund der redu-
zierten Umsatzschwelle zu

Nach FinStG werden neu zugelas-
sene Orphan Drugs langsamer im
deutschen Markt verflgbar (Zeit

zwischen Zulassung und Marktein-

fiihrung steigt)

Nach FinStG werden neu zuge-
lassene Orphan Drugs haufiger
in Deutschland nicht in Verkehr
gebracht bzw. im laufendenden
Verfahren wieder vom Markt
genommen

Als Friihindikator bereits bewert-
bar

FinStG-Effekt vermutlich mit hoher
Latenz. Zudem ist direkter Effekt
von Deutschland auf internationa-
les Studienprogramm fragwiirdig

Erst ab 2024 bewertbar

Als Frithindikator bereits bewert-
bar (siehe Kapitel 2)

Eingeschrankt Friihindikator be-
wertbar (siehe Kapitel 2), da seit
dem FinStG zugelassene aber in
Deutschland derzeit noch nicht
verflighare Arzneimittel noch
innerhalb der mittleren Zeit bis
zum Markteintritt verflighar wer-
den kénnen



Es ist absehbar, dass die Absenkung der Orphan Drug-Schwelle von 50 auf 30 Mio. Euro Jahresumsatz
dazu beitragt, dass mehr Orphan Drugs einer Vollbewertung zugefiihrt werden. Der GKV-Spitzenverband
erwartet daraus zudem, dass sich die Evidenzlage auch fiir Patientinnen und Patienten mit seltenen Leiden
bessert. Ein moglicher Effekt, welcher sich erst mit groerer Latenz zeigen wird. Dies gilt auch fiir nega-
tive Anreize auf das Investment in die Erforschung von Orphan Drugs, auf welche die Allianz chronischer
seltener Erkrankungen (ACHSE) in einer Stellungnahme hinwies.* Auswirkungen auf die Marktverfiigbar-
keit sind kurzfristig ebenfalls nicht absehbar. Im Jahr 2023 hat bis September kein Unternehmen fiir ein
Arzneimittel gegen seltene Leiden die Opt out-Option gewahlt. Zwei Unternehmen haben eine Zulassung
im Jahr 2022 — beide vor Inkrafttreten des GKV-FinStG — erhalten und auf eine Markteinfiihrung eines
Arzneimittels fiir seltene Leiden verzichtet (siehe Kapitel 2.3).

Die von der Gesetzgebung avisierten Einsparungen in Héhe von 100 Mio. Euro pro Jahr erscheinen we-
sentlich zu hoch gegriffen und werden nicht zu realisieren sein (siehe Prognose unter 4.3). Héhere Einspa-
rungen waren nur (iber eine Einbeziehung aller Orphan Drugs in eine Vollbewertung, also die Abschaffung
der Umsatzschwelle, zu erreichen, wofiir es bislang aber keine politische Mehrheit gab.

14 https://www.achse-online.de/de/was_tut_ACHSE/stellungnahmen/230830-Stellungnahme-ACHSE-zur-Evaluation-FinStG.
php
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5. Einfuhrung eines pauschalen
Kombinationsabschlages

Insbesondere in der Onkologie sind Arzneimittelkombinationen ein wichtiger Treiber der Ausgaben-
entwicklung. Mit dem GKV-FinStG wird ein pauschaler Abschlag auf die in Kombination eingesetzten
Wirkstoffe eingefiihrt. Dieser Abschlag in Héhe von 20 % wird auf den vereinbarten oder festgesetzten
Erstattungshetrag der jeweiligen Monotherapien angerechnet. Eine Ausnahme stellen solche Arzneimit-
telkombinationen dar, fiir die der/die pharmazeutische(n) Unternehmer ein Dossier zur Nutzenbewertung
eingereicht und einen wenigstens betrachtlichen Zusatznutzen zugesprochen bekommen hat. Grundlage
ist dabei eine zweistufige Regelung:

1. Der G-BA benennt alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen
Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fiir das zu bewertende An-
wendungsgebiet eingesetzt werden kénnen.

2. Die Krankenkassen identifizieren diejenigen Arzneimittel, die in GKV-Abrechnungsdaten ab dem
02.05.2023 konkret in einer vom G-BA benannten Kombination zu Lasten der Krankenkassen einge-
setzt wurden. Nur fir diese Arzneimittel sind die Krankenkassen berechtigt, einen Abschlag in Hohe
von 20 % des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmens ohne Mehrwertsteuer vom jewei-
ligen pharmazeutischen Unternehmer zu verlangen.

Der Gesetzgeber erwartet mittelfristige Einsparungen in Héhe von rund 185 Mio. Euro. Damit verbunden
ist die direkte Erwartung an eine Einddmmung von Ausgabensteigerungen aufgrund des Einsatzes neuer
Arzneimittel im Rahmen von freien Kombinationstherapien. Indirekt wird zudem erwartet, dass mehr kli-
nische Studien zum Nutzen von in Kombination eingesetzten Arzneimitteln durchgefiihrt werden.

Unklar war bei Verabschiedung des GKV-FinStG, wie Wirkstoffkombinationen zum Zwecke der Abrechnung
identifiziert und von Monotherapien und Therapiesequenzen abgegrenzt werden sollen. Dabei ist zu be-
riicksichtigen, dass Arzneimittel auf verschiedene Art und Weise kombiniert werden kénnen. Sie kénnen
gleichzeitig oder nacheinander in Kombination eingesetzt werden. Die Arzneimittel kénnen explizit laut Fach-
information ausschlielich fir den Kombinationseinsatz vorgesehen sein oder aber nach Entscheidung des
Arztes miteinander kombiniert werden. Fiir Wirkstoffkombinationen (zwei verschiedene PZN) ist zu definie-
ren, wann eine Kombinationstherapie vorliegt, wenn ein Patient beide Wirkstoffe verschrieben bekommt.
Analysen auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit aus den Jahren 2017 bis 2021 untersuchen
flir zwei umsatzstarke onkologische Indikationen (Melanom und multiples Myelom) verschiedene Ansétze
2ur Identifikation von Kombinationstherapien. Sie zeigen, dass im Durchschnitt 70 % aller potenziellen Wirk-
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stoffkombinationen, die zur Behandlung des Melanoms zugelassen sind, mit hoher Sicherheit, das heil3t
durch Abgabe am selben Tag (+1 Tag) oder innerhalb eines Krankenhausaufenthaltes, identifiziert werden
konnen. Die Identifikation von Wirkstoffkombinationen in der Behandlung des multiplen Myeloms ist hin-
gegen mit héherer Unsicherheit verbunden. Im Durchschnitt kdnnen 55 % aller Wirkstoffkombinationen mit
hoher Sicherheit identifiziert werden. Wird ein zeitlicher Abstand von bis zu 30 Tagen akzeptiert, werden vier
von fiinf Abgaben als Kombination identifiziert. Die Analysen verdeutlichen, dass die praktische Umsetzung
des mit dem GKV-FinStG eingeftihrten pauschalen Kombinationsabschlages potenziell mit erheblichen Un-
sicherheiten verbunden ist. Die potenziellen Einsparungen aus dem Abschlag hatten in den hier gewahlten
Beispielen im Jahr 2021 GKV-weit bei ca. 55 Mio. Euro gelegen.

Tabelle 4: Indikatoren zur Bewertung des pauschalen Abschlages auf Kombinationstherapien

Methodik zur Bestimmung der
Kombinationslisten im Rahmen der
Beschlussfassung des G-BA ist
definiert

Algorithmus zur Definition von
Kombinationstherapien in der
Rahmenvereinbarung nach § 130b
Abs. 9 SGB V ist vereinbart

Hohe der Einsparungen aus Ab-
schldgen auf Kombinationsthe-
rapien

Time-to-Market

Marktverfligbarkeit

Durch pauschale Abschldge auf
Kombinationstherapien werden
mittelfristig hohere Einsparun-

gen als die im Gesetz avisierten
185 Mio. Euro p. a. erzielt

Nach FinStG werden neu zugelas-
sene Arzneimittel langsamer im
deutschen Markt verfiigbar (Zeit
zwischen Zulassung und Marktein-
fiihrung steigt)

Nach FinStG werden neu zu-
gelassene Arzneimittel haufiger
in Deutschland nicht in Verkehr
gebracht bzw. im laufendenden
Verfahren wieder vom Markt
genommen

Zunéchst komplexe und sehr breite
Auflistung méglicher Kombina-
tionstherapien, ab 10/2023 Anpas-
sung auf engeren Mal8stab

Vereinbarung ist bislang nicht
veroffentlicht

Erst ab 2024 bewertbar

Als Friihindikator bereits bewert-
bar (siehe Kapitel 2)

Eingeschrankt Friihindikator be-
wertbar (siehe Kapitel 2), da seit
dem FinStG zugelassene aber in
Deutschland derzeit noch nicht
verfiighare Arzneimittel noch
innerhalb der mittleren Zeit bis
zum Markteintritt verfigbar wer-
den kénnen
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Der G-BA legt entgegen urspriinglichen Erwartungen zunachst Listen mit Kombinationstherapien auf Ba-
sis aller in einem gegenstandlichen Anwendungsgebiet zugelassener Arzneimittel vor, unabhéngig davon,
ob diese Kombinationen zugelassen sind oder in der Versorgung auch praktisch vorkommen. Dies hat zu
massiver Kritik der pharmazeutischen Industrie gefiihrt. Aufgrund des in 5.1 skizzierten zweistufigen Ver-
fahrens entstehen nur aus der Festlegung des G-BA jedoch noch keine Rabattanspriiche der gesetzlichen
Krankenkassen. Dennoch hat der G-BA im Oktober 2023 seine bisherige Verfahrenspraxis dahingehend
geandert, dass ab sofort sowie riickwirkend fiir alle seit November 2022 getroffenen Entscheidungen ein
enger Mal3stab zur Definition der in Frage kommenden Kombinationen zur Anwendung kommt."> Ab sofort
werden nur noch solche Arzneimittel in der Kombinationsliste geftihrt, welche in der Fachinformation des
bewerteten Arzneimittels zumindest mit der Angabe zur Mdglichkeit des Einsatzes als Kombinationstherapie
gelistet sind und in der gegenstandlichen Indikation auch zugelassen sein missen. Bei diesem engen Vor-
gehen werden jene Kombinationen, die rein theoretisch mdglich sind, auf ein Minimum reduziert, was den
darauffolgenden Verhandlungsaufwand zwischen pharmazeutischem Unternehmer und GKV-Spitzenver-
band zumindest dahingehend reduzieren diirfte, als dass die Anzahl an Arzneimitteln, fiir die der tatsachliche
versorgungspraktische Einsatz in Kombination gepriift und monitoriert werden muss, sinkt. Ob damit auch
das Einsparpotential aus dem Kombinationsabschlag sinkt, héngt davon ab, wie viele unter Mafgabe der
arztlichen Therapiefreiheit angewendete Arzneimittelkombinationen durch die Liste nicht erfasst werden.

Komplexer erscheint indes die zwischen Krankenkassen und Hersteller zur Abwicklung des Kombinations-
abschlages zu vereinbarende Anlage zur Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V. Diese Muster-
vereinbarung hatte innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten des GKV-FinStG vorzuliegen. Dies
ist bislang nicht erfolgt. Der GKV-Spitzenverband weist in seiner Stellungnahme zur Evaluation des GKV-
FinStG darauf hin, dass die Kombinationstherapielogik das Potenzial hat, nicht nur hohe Aufwénde auf
Seiten aller Verfahrensbeteiligten, sondern auch Rechtsprozesse auszuldsen.'® Der AMNOG-Report 2023
hat in einer Analyse darauf hingewiesen, welche Unsicherheit mit der Identifikation von Kombinations-
therapien in GKV-Abrechnungstagen verbunden ist. Ohne die Bereitschaft zum Pragmatismus wird eine
Umsetzung des Abschlages auf Kombinationstherapien deshalb nur mit sehr hohen Transaktionskosten
tiber Vertrags- und Abrechnungsverfahren zwischen einzelner Krankenkasse und pharmazeutischem Her-
steller als Herstellerabschlag tiber den dafiir etablierten Abrechnungsweg maglich sein. In 2023 ist indes
keine Einigung in Sicht, inshesondere, da diese Anlage zur Rahmenvereinbarung nicht schiedsfahig ist.

Hinzu kommt, dass die gewahlte Abschlagshdhe in Hohe von 20 % arbitrar und inhaltlich nicht begriind-
bar ist. Dass Kombinationstherapien mit geringem Zusatznutzen nicht von der Abschlagsregelung befreit
werden, stellt ebenfalls eine arbitrdre Werturteilssetzung dar. In Fachkreisen wurde bereits zur Einfiih-
rung des GKV-FinStG diskutiert, ob diese Abkehr vom Verhandlungsprinzip des AMNOG und auch der
Idee, dass hohere Preise stets dem Zusatznutzen folgen sollten, bewahrten Grundprinzipen des AMNOGs
entgegenlaufen. Die Einpreisung der erwarteten Abschldge seitens pharmazeutischer Unternehmer ist
dartiber hinaus (theoretisch) moglich. Gleichzeitig sind Verhandlungslésungen bei ggf. komplexeren Thera-
pie- bzw. Kombinationsregiemen auch mit hohen Transaktionskosten verbunden. Eine vorlaufige Bewer-
tung des pauschalen Abschlags auf Kombinationstherapien wird deshalb auch davon abhédngen, wieviel
Pragmatismus die dann final angewandte Abwicklungslogik des , Kombi-Abschlages” enthalten wird.

15 https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen-meldungen/1134/
16 Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 04.09.2023 zu den MaRnahmen zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben
der gesetzlichen Krankenversicherung an das Bundesministerium fiir Gesundheit.
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6. Einfuhrung neuer Erstattungsbetragsleitplanken

Eine weitgehende Abkehr der bisherigen Preishildungsarithmetik des AMNOG ist mit der Einfiihrung der
sogenannten Leitplanken fir Erstattungsbetrége verbunden, deren Ziel es ist, die Verhandlungsposition
des G-BA-Spitzenverbandes zu stéarken. Fiir die Vereinbarung von Erstattungsbetrdgen gelten fortan neue
am Zusatznutzen und dem Patentstatus der zVT orientierte Richtlinien (vgl. Abbildung 1). Bei mehreren
ZVTs ist die wirtschaftlichste fiir die Bestimmung der Jahrestherapiekosten maflgebend. Ist die relevan-
te zVT ein patentgeschiitzter, aber nicht nutzenbewerteter Wirkstoff, so ist auf die zugrunde gelegten
Jahrestherapiekosten ein Abschlag von 15 % anzusetzen. Insbesondere die Abwertung eines im Ausmal
geringen Zusatznutzens, fiir den gemaf Arzneimittel-Nutzenverordnung auch der Nachweis eines patien-
tenrelevanten Zusatznutzens erforderlich ist, stellt eine bedeutende Abkehr von der derzeitigen Preishil-
dungslogik des AMNOG dar. Ein Argument fir diese Abkehr ist, dass etablierte hohe Preisniveaus in einer
Indikation durch Schrittinnovationen (also gem. der Argumentation Arzneimittel mit im Ausmal geringem
Zusatznutzen) kontinuierlich fortgeschrieben werden. Im Gegensatz dazu kann argumentiert werden, dass
diese Leitplanken nicht anerkennen, dass sowohl ein geringer oder nicht quantifizierbarer Zusatznutzen
als auch die Ausweitung der Therapiemdglichkeiten (bei gleichem Nutzen) in einem Anwendungsgebiet
Werte darstellen kénnen, die héhere (geringer/nichtquantifizierbarer Zusatznutzen) oder gleiche Kosten
(kein Zusatznutzen) in Relation zur zVT rechtfertigen kdnnen.

Der Gesetzgeber erwartet jahrliche Einsparungen in Héhe von 250 bis 300 Mio. Euro. Darliber hinaus
sollen die Erstattungsleitplanken das mit dem AMNOG eingefiihrte ,value-for-money“-Prinzip dahinge-
hend stérken, dass verstarkt Anreize zur Entwicklung innovativer Arzneimittel mit héherem Zusatznutzen
bestehen.

Die praktische Umsetzung der Leitplankenregelung ist komplex. Angesichts einer Vielzahl bewerteter
Teilpopulationen mit zum Teil unterschiedlichen Zusatznutzenzuschreibungen und verschiedenartigen zVT
sind inshesondere die weiterreichenden Implikationen der Mischpreisbildung zu beriicksichtigen. Basie-
rend auf einer Berechnung der Leitplankeneffekte fiir alle erstbewerteten Wirkstoffe der Jahre 2019
bis 2021 zeigt sich, dass die Erstattungshetragsleitplanken potenziell eine groRe Reichweite besitzen.
Lediglich fir etwas mehr als jede fiinfte Teilpopulation wiirden die Leitplanken keine Beschrénkung vor-
sehen. In 45 % der Félle wiirden die Jahrestherapiekosten des bewerteten Arzneimittels auf zVT-Niveau
begrenzt. Bei einem Drittel miissten die Jahrestherapiekosten der zVT um mindestens 10 % unterschrit-
ten werden. Insgesamt wéren drei Viertel der betrachteten neu zugelassenen Wirkstoffe der letzten drei
Jahre nach ihrer Erstbewertung von einer Einschrankung durch die Leitplanken betroffen gewesen. Der
durchschnittliche Rabatt, der sich aus den Leitplankenvorgaben ergeben hatte, liegt fiir die 70 in den
Jahren 2019 bis 2021 erstbewerteten Wirkstoffe mit quantifizierbarem Leitplankenrabatt bei 44,4 %.
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Insbesondere fiir Wirkstoffe mit nicht belegtem Zusatznutzen und patentfreier zZVT ergeben sich hohe
Leitplankenrabatte von bis zu 90 % und mehr. Die ermittelten Leitplankenrabatte lgen im Schnitt mehr
als 50 % Uber den beobachtbaren Erstattungsbetragsrabatten nach Erstbewertung. Es zeigt sich jedoch,
dass die Leitplanken durchschnittlich nur bei Arzneimitteln, die (ber alle bewerteten Teilpopulationen
keinen belegten Zusatznutzen aufweisen, einen bedeutenden zusatzlichen Einspareffekt gegentiber dem
Erstattungsbetragsrabatt realisieren. Das Gesamteinsparpotenzial der Leitplanken allein fiir die Neuzu-
lassungen der Jahre 2019 bis 2020 hatte sich innerhalb des ersten Jahres nach G-BA-Beschluss auf GKV-
Ebene auf fast 180 Mio. Euro belaufen.
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Tabelle 5: Indikatoren zur Bewertung der Erstattungsbetragsleitplanken

Anzahl neuer Arzneimittel/Anwen-  — Als Frithindikator bereits bewert-

dungsgebiete, welche unter die
Leitplankenregelung fallen

Hohe der Einsparungen aus Leit-
plankenabschldgen auf Arznei-
mittel mit geringem, nicht quanti-
fizierbarem oder nicht belegtem
Zusatznutzen

Verbesserung der fiir die Nutzen-
bewertung verfiigbaren Evidenz
und damit verbesserte Nutzenbe-
wertungsergebnisse

Time-to-Market

Marktverfiigbarkeit

Durch Leitplankenabschlége wer-
den mittelfristig hohere Einsparun-
gen als die im Gesetz avisierten
250-300 Mio. Euro p. a. erzielt

Nach FinStG werden, den Leit-
plankenregelungen entsprechend,
mehr Arzneimittel mit belastbaren
Studiendaten und solchen Effekt-
malen in den deutschen Markt
eingefiihrt, fiir die wenigstens

ein betrdchtlicher Zusatznutzen
gegeniiber der zVT belegt werden
kann

Nach FinStG werden neu zugelas-
sene Arzneimittel langsamer im
deutschen Markt verfiighar (Zeit
zwischen Zulassung und Marktein-
fiihrung steigt)

Nach FinStG werden neu zu-
gelassene Arzneimittel haufiger
in Deutschland nicht in Verkehr
gebracht bzw. im laufendenden
Verfahren wieder vom Markt
genommen

bar

Erst ab 2024 bewertbar

Erstin der Langfristig bewertbar

Als Friihindikator bereits bewert-
bar (siehe Kapitel 2)

Eingeschrénkt Friihindikator be-
wertbar (siehe Kapitel 2), da seit
dem FinStG zugelassene aber in
Deutschland derzeit noch nicht
verflighare Arzneimittel noch
innerhalb der mittleren Zeit bis
zum Markteintritt verfigbar wer-
den kdnnen

Die Einfiihrung von Erstattungsbetragsleitplanken stellt die neben dem pauschalen Abschlag auf Kom-
binationstherapien komplexeste Neuregelung des GKV-FinStG dar. Im Gegensatz zum Kombinationsab-
schlag sind die Erstattungsbetragsleitplanken jedoch weniger in ihrer praktischen Umsetzung als vielmehr
in Ihrer Evaluation komplex. Lediglich die Anzahl der von Leitplanken erfassten Arzneimittel ist derzeit
serids bewertbar. Dabei zeigt sich, dass sich die mit den FinStG beabsichtigten Innovations- und Evidenz-
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6 | Einfiihrung neuer Erstattungsbetragsleitplanken

generierungsanreize bislang nicht im Nutzenbewertungsergebnis niederschlagen, sondern, zumindest in
dieser Kurzfristbetrachtung, Bewertungsverfahren mit einem im Ergebnis betréchtlichem oder erhebli-
chem Zusatznutzen gegeniiber dem Vor-FinStG-Zeitraum riickldufig sind (Abbildung 6, Tabelle 6). Gleich-
wohl ist der Effekt AMNOG-bezogener Preisregularien auf internationale Forschungs- und Entwicklungs-
programme nur schwer zu bewerten.

Nicht beurteilbar ist bislang, wie konsequent die mit den Leitplanken verbundenen Regelungen zur Bildung
von Erstattungshetrdgen umgesetzt werden. Vergleichbare Regelungen, wie die Bindung an die preis-
giinstigste zweckmaRige Vergleichstherapie in Anwendungsgebieten mit nicht belegtem Zusatznutzen,
wurden in jingerer Vergangenheit als ,soll“-Regelung flexibilisiert (8 130b Abs. 3 SGB V). Insofern bleibt
abzuwarten, ob die Leitplankenregelung zukiinftig eine vergleichbare Anpassung erfahrt.

Abbildung 6: Anteile der (jeweils besten) Zusatznutzenzuschreibungen auf Verfahrensebene. Grundlage sind alle Erst-
bewertungen mit Beschlussfassung bis 30. Juni 2023
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Tabelle 6: Anteile der (jeweils besten) Zusatznutzenzuschreibungen auf Verfahrensebene. Grundlage sind alle Erst-
bewertungen mit Beschlussfassung bis 30. Juni 2023

Geringerer Nicht quanti-
Nutzen | Nicht belegt fizierbar Betréchtlich
Vor 2023 0.0 % 42,8 % 22,0 % 16,5 % 17,5 % 1,3%
Ab 2023 0.0 % 53,6 % 15,9 % 20,3 % 101 % 0,0%

Differenz 0%-Punkte  +11 %-Punkte -6 %-Punkte  +4 %-Punkte -7 %-Punkte -1 %-Punkt
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7. Bewertung sonstiger Neuregelungen

Die Einfiihrung der verpflichtenden mengenbezogenen Erstattungshetragsvereinbarungen stellt lediglich
eine gesetzgeberische Konkretisierung einer bereits etablierten Verfahrenspraxis dar. Gemal GKV-Spit-
zenverband wurde im Jahr 2023 in 32 Vertrdgen preis-mengenbasierte Vereinbarungen getroffen. Bisher
ist jedoch keine der Regelungen durch das vertraglich definierte Mengenereignis aktiviert worden.” Eine
Analyse der mit dieser Neuregelung verbundenen Einsparungen ist damit nicht sinnvoll umsetzbar. Anders
ist dies bei dem Effekt aus der temporar begrenzten Anhebung des allgemeinen Herstellerabschlages
gem. 8 130a Abs. 1 S. 1.

Fur das Jahr 2023 war mit dem GKV-FinStG ein um 5 Prozentpunkte erhohter allgemeiner Hersteller-
abschlag, welcher insbesondere fiir patentgeschiitzte Arzneimittel gilt, vorgesehen. Die marginalen
Einsparungen aus Herstellerabschlagen (entspricht dem Wert fiir 1 %-Herstellerabschlag) lagen in den
finf Jahren vor Verabschiedung des FinStG (2018—2022) bei durchschnittlich 205 Mio. Euro pro Jahr, mit
steigender Tendenz. Im Jahr 2022 wurden marginale Einsparungen aus Herstellerabschldgen in Hohe von
knapp 225 Mio. Euro erzielt (Abbildung 7).

Abbildung 72 Marginale Einsparungen aus dem allgemeinen Herstellerabschlag (Wert fiir 1 %-Herstellerabschlag p. a.)
und szenariobasierte Prognose fiir das Jahr 2023
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Quelle: 1QVIA-Marktberichte 2014—2023

Fir das Jahr 2023 kénnen marginale Einsparungen in Hohe von 234 Mio. Euro (211 bis 258 Mio. Euro bei
10-prozentiger Ergebnisvariation) aus dem allgemeinen Herstellerabschlag prognostiziert werden. Durch
die mit dem FinStG erfolgte Anhebung des Herstellerabschlages um 5 Prozentpunkte entstanden dem-
nach prognostizierte erhohe Einsparungen in Hohe von ca. 1,17 Mrd. Euro (1,05—1,29 Mrd. Euro bei 10-pro-
zentiger Ergebnisvariation). In verschiedenen Stellungnahmen zur Bewertung der FinStG-Effekte wurde
deshalb zuletzt angeregt, die Erhéhung des Herstellerabschlages, wie bereits im Referentenentwurf zum
GKV-FinStG vorgesehen (aber letztlich nicht umgesetzt), auch fir 2024 beizubehalten, um eine nachhalti-
ge Stabilisierung der Ausgabenentwicklung im Arzneimittelmarkt zu unterstiitzen.'® Wahrend der Einspar-
17 Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 04.09.2023 zu den MaBnahmen zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben

der gesetzlichen Krankenversicherung an das Bundesministerium fiir Gesundheit.
18 https://www.aok-bv.de/imperia/md/ackbv/positionen/stellungnahmen/aok_stellungnahme_evaluation_gkv_finstg.pdf
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effekt aus dem allgemeinen Herstellerabschlag, welcher 2003 als Reaktion auf iberproportionale Aus-
gabensteigerungen im nichtfestbetragsgebundenen Marktsegment eingefiihrt wurde, vergleichsweise
gut kalkulierbar ist, wurde in der Vergangenheit wiederholt kritisch diskutiert, ob der Herstellerabschlag
auch mit negativen Effekten z.B. auf die langfristige Investitionsbereitschaft der Industrie in Deutschland
verbunden sein konnte.® Uberdies wird in einem aktuellen Strategiepapier zur arzneimittelpolitischen
Regulierung entgegen der in einer Entwurfsfassung des GKV-FinStG noch vorgesehenen Fortfiihrung des
erhohten Herstellerabschlages von einer Fortfiihrung abgesehen.? Vielmehr soll durch alternative Kon-
zepte eine nachhaltige Finanzierung der GKV sichergestellt werden. Auch ein Vorschlag, die vertrauliche
Erstattungsbetrdge zu ermdglichen, findet sich in diesem Zusammenhang in dem entsprechenden Papier.

19 https://www.vfa.de/de/wirtschaft-politik/artikel-wirtschaft-politik/herstellerabschlag-ohne-sinnvollen-grund.html
20 Strategiepapier 4.0 zur Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Pharmabereich in Deutschland Handlungskonzepte fr
den Forschungs- und Produktionsstandort vom 18.09.2023
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8. Fazit

Insgesamt zeigt sich bei der Zwischenevaluation der Wirkungen der Veranderungen am AMNQOG-Ver-
fahren im GKV-FinStG in 2022, dass das Einsparvolumen bislang weit hinter den Erwartungen in der
Gesetzesbegriindung zuriickbleibt. Es haben sich somit die ersten Hochrechnungen vom Anfang des Jah-
res 2023 bestatigt. Zudem deutet sich mittlerweile in einigen Bereichen in der Gesundheitspolitik ein
Umdenken an, dass die Verfeinerung der Regelungen im Sinne héherer Komplexitat nicht immer zu einer
Verbesserung der Situation fihrt, sondern Pragmatismus notwendig ist, um die Regelungen {iberhaupt
rechtssicher umsetzen zu kénnen. Zudem bleibt abzuwarten, ob die Minderung von Spielraum bei den
Preisverhandlungen (z. B. durch Vorgaben, ab welchem Zusatznutzen (iberhaupt ein Preiszuschlag gesetz-
lich erlaubt ist) zu substanziellen Einsparungen fiihrt, ohne die Versorgung der Patientinnen und Patienten
zu beeintrachtigen. Offenbar kommen auch die langfristigen, kaum valide monetér bewertbaren Effekte
solcher Neuregelungen (z. B. im Hinblick auf die Standortdebatte in Deutschland fiir Hochtechnologie und
Produktion) mehr in das Blickfeld der Gesundheitspolitik. Das 6ffnet gegebenenfalls in den kommenden
Monaten auch die Mdglichkeit fir Reformschritte, die bislang in Deutschland als vdllig ausgeschlossen
galten (wie die optionale Nutzung von Kosten-Nutzen-Analysen, vertraulicher Erstattungspreise und Pay-
for-Performance-Regelungen als Ergebnis der Preisverhandlungen auf GKV-Ebene).
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AMNOG-Kurzreport 2023

Die mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, kurz AMNOG, verbundene Einfihrung der nutzenba-
sierten Preisbildung neuer Arzneimittel war im Jahr 2010 ein zentraler Meilenstein hin zu mehr Transpa-
renz und Preisangemessenheit im Markt flir patentgeschiitzte Arzneimittel. Unter sich verandernden Rah-
menbedingungen hat sich das bewéhrte ,AMNOG-Verfahren” seitdem kontinuierlich weiterentwickelt.
Die Zunahme von Zulassungen neuer Arzneimittel mit noch sehr friiher Evidenz tiber den tats&chlichen
Nutzen bei gleichzeitig immer hoheren Markteintrittspreisen hat in den letzten Jahren erneut zu gréReren
Reformdebatten gefiihrt, in deren Folge mehrfach schon das ,AMNQOG 2.0” ausgerufen wurde. Ganz so
weit ist es aus Sicht der Autoren des AMNOG-Reportes noch nicht, die Grundlogiken des AMNOGs, hohe
Preise fiir hohen Patientennutzen, gelten bis heute.

Mit dem im Oktober 2022 verabschiedeten GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) wurden zuletzt
jedoch erneut umfangreiche Anpassungen am AMNOG-Verfahren vorgenommen. Der AMNOG-Report hat
in einer ersten Ausgabe im Mé&rz 2023 ein kritisches Zwischenfazit zu den mit diesem Gesetz verbundenen
Neuregelungen gezogen. Mit dem Fazit einer steigenden Komplexitdt bei gleichzeitig erwartbar iber-
schatztem (kurzfristigen) Ausgabendampfungspotenzial fiel die Bewertung eher negativ aus. Der Gesetz-
geber selbst hat mit Verabschiedung des GKV-FinStG eine Evaluation zum Jahresende 2023 vorgesehen.
Die maligeblichen Organisationen und Verbande haben sich deshalb im September 2023 mit Stellungnah-
men zum Umsetzungsstand der Neuregelungen des GKV-FinStG geduRert.

Der AMNOG-Kurzreport 2023 der DAK-Gesundheit wirft einen Blick auf den Status quo der Nutzenbe-
wertung neuer Arzneimittel unter den seit dem GKV-FinStG geltenden Rahmenbedingungen. Stand heute
zeigen sich weder bedeutende negative Kollateraleffekte im Sinne einer Vielzahl nicht in Deutschland ein-
gefiihrter neuer Arzneimittel noch bedeutende zusétzliche Einsparungen fiir die GKV (Ausnahme: der fiir
das Jahr 2023 um fiinf Prozentpunkte erhéhte Herstellerabschlag). Der Kurzreport kommt deshalb zu dem
Fazit, dass der richtige Zeitpunkt fir eine fundierte Beurteilung friihestens in einem Jahr ist.

.Mit der letzten Novelle ist das AMNOG komplizierter, aber vermutlich nicht besser
geworden. Das gilt fiir Krankenkassen wie pharmazeutische Hersteller. Spatestens in
der kommenden Legislaturperiode brauchen wir deshalb eine echte AMNOG-Reform,
die das System langfristig zukunftsfest aufstellt und den Herausforderungen bei der
Nutzenbewertung und Preisfindung neuartiger Therapieformen begegnet”, sagt And-
reas Storm, Vorsitzender des Vorstandes, DAK-Gesundheit.

.Kombinationsabschldge und Preisleitplanken machen ein ohnehin schon aufwandi-
ges Verfahren noch komplexer. Dabei wéren durch die Mdglichkeit fir vertrauliche
Abschldge und eine stérkere Beriicksichtigung von Kosten-Nutzen-Relationen auch
alternative Optionen zur effizienteren Weiterentwicklung des AMNOG denkbar”, sagt
Prof. Dr. Wolfgang Greiner, Lehrstuhlinhaber fir Gesundheitsokonomie und Gesund-
heitsmanagement an der Universitat Bielefeld.
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