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Zweckmalige Vergleichstherapie -
mehr Verlasslichkeit erforderlich

Verlassliche Rahmenbedingungen sind essenziell fur den Pharmastandort
Deutschland, fur die Entwicklung innovativer Arzneimittel und damit fur die
Versorgung von Patientinnen und Patienten. Im AMNOG-Verfahren ist die Ver-
lasslichkeit aufgrund von kurzfristigen Anderungen der zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie haufig nicht gegeben. Die Vorgaben zur zweckmaéaligen Ver-
gleichstherapie mussen mehr Planungssicherheit fur die Durchfihrung klini-
scher Studien, die Nutzenbewertung und die Erstattung gewahrleisten.

Zweckmanige Vergleichstherapie:
der Dreh- und Angelpunkt

Die zweckmaRige Vergleichstherapie ist von zent-
raler Bedeutung im AMNOG-Verfahren. So muss
der Zusatznutzen neuer Arzneimittel gegenuber
einer zweckmaRigen Vergleichstherapie nachge-
wiesen werden. Sie stellt zugleich eine Grundlage
fur die anschlieBenden Verhandlungen der Erstat-
tungsbetrége dar.

Die Festlegung der zweckmafigen Vergleichsthe-
rapie erfolgt durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA). Pharmazeutische Unternehmen
kénnen sich vorab zur zweckmafigen Vergleichs-
therapie und zu Studien vom G-BA beraten las-
sen. Auf der Basis dieser Beratung kdnnen die Ge-
staltung klinischer Studien und die einzureichen-
den AMNOG-Dossiers an die Anforderungen des
deutschen Gesundheitssystems ausgerichtet wer-
den. Viele pharmazeutische Unternehmer ent-
scheiden sich dazu, geplante Zulassungsstudien
auf Grundlage dieser Beratung an die Anforderun-
gen des G-BA anzupassen oder sogar eigens fur
das AMNOG-Verfahren in Deutschland zusétzliche
Studien aufzusetzen. Solche Studien stellen eine
hohe Investition dar und dauern mehrere Jahre.
AuRRerdem bedeuten sie auch einen erheblichen
Aufwand fur beteiligte Studienéarztinnen und -

arzte sowie eingeschlossene Patientinnen und Pa-
tienten.

Problem: Entwertung der Studien
und des Zusatznutzens

Trotz der bestehenden Beratungsmoglichkeit ist
die zweckmaRige Vergleichstherapie ein Unsicher-
heitsfaktor fur den Ausgang eines AMNOG-Verfah-
rens. Sie kann vom G-BA zu jedem Zeitpunkt ver-
andert werden, ohne dass der pharmazeutische
Unternehmer dariber in Kenntnis gesetzt wird:
kurze Zeit nach der Beratung des pharmazeuti-
schen Unternehmens, wahrend einer laufenden
Studie, kurz vor oder nach der Einreichung eines
Dossiers oder sogar erst mit dem Beschluss. Allein
die Anderungen in einer laufenden Nutzenbewer-
tung traten zuletzt in rund jedem funften Verfah-
ren auf (1). Eine Anderung, vom G-BA mit neuen
Erkenntnissen oder einer Weiterentwicklung des
Stands der medizinischen Erkenntnisse begrin-
det, stellt stets eine schwer antizipierbare Abwa-
gungsentscheidung fir pharmazeutische Unter-
nehmen dar.

Als besonders problematisch erweisen sich solche
Anderungen der zweckmaRigen Vergleichsthera-

pie, wenn dadurch klinische Studien der pharma-
zeutischen Unternehmen fiir die Nutzenbewertung
entwertet oder ganzlich unbrauchbar werden. Vor
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allem dann, obwohl sie mit einer Vergleichsthera-
pie in Ubereinstimmung mit einer G-BA-Beratung
konzipiert und durchgefuhrt wurden. Trotz wissen-
schaftlich hochwertiger Studien kann der Herstel-
ler in solchen Féllen einen Zusatznutzen aus for-
malen Grinden nicht mehr belegen. Der im Ver-
trauen auf die Beratung des G-BA durch alle Be-
teiligten geleistete Aufwand in eine geeignete Stu-
dienlage wird so weder in der Bewertung noch in
den Verhandlungen angemessen berlcksichtigt.

So wurde beispielsweise fur mehrere Medika-
mente zur Behandlung von Kopf-Hals-Tumoren,
Melanomen, Multipler Sklerose, chronischer Rhi-
nosinusitis oder Plaque-Psoriasis ein zunachst in
der Dossierbewertung attestierter Zusatznutzen
aufgrund kurzfristiger Anderungen der Vergleichs-
therapie im Beschluss aberkannt, obwohl Zulas-
sungsstudien gemafl G-BA-Beratung oder sogar
extra fur das AMNOG-Verfahren durchgefiuihrt wor-
den waren.

Planungssicherheit: untergraben

Diese Situation gefahrdet die essenzielle Pla-
nungssicherheit fur die Hersteller. Dies gilt fur die
Investitionsentscheidungen und die Durchfilhrung
von Studien, wie auch fir die Rahmenbedingun-
gen der Nutzenbewertung und Verhandlung des
Ersttattungsbetrages. Zugleich wird bei einem for-
mal nicht belegten Zusatznutzen die Wahrneh-
mung der betroffenen Arzneimittel in der Versor-
gung verzerrt, sowohl aus Sicht der behandelnden
Arztinnen und Arzte als auch aus Sicht der Patien-
tinnen und Patienten.

Erschwerend kommt hinzu, dass eine Anderung
der Vergleichstherapie nach dem Inkrafttreten des
GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes (GKV-FIinStG)
im Jahr 2022 sich auch zu einem maéglichen stra-
tegischen Hebel der neuen AMNOG-Leitplanken
entwickelt hat. So kann eine Anderung der Ver-
gleichstherapie nicht nur zur Entwertung einer
Studie und des Zusatznutzens fuhren, sondern
auch zu weiteren nicht antizipierbaren Verhand-
lungszwéangen.
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Die Losung heil3t: Verlasslichkeit

Die Beratung und die Vorgaben zur zweckméaRigen
Vergleichstherapie mussen mehr Verlasslichkeit
aufweisen. Bei der Festlegung einer Vergleichsthe-
rapie sollte die bestehende Studienlage beruck-
sichtigt werden, insbesondere wenn diese vom
pharmazeutischen Unternehmen auf Grundlage
einer G-BA-Beratung generiert wurde.

Lésungsvorschlag:

= Eine zweckmaRige Vergleichstherapie ist in der
Nutzenbewertung erganzend heranzuziehen,
wenn sie Ubereinstimmend zur G-BA-Beratung
in einer klinischen Studie eingesetzt wurde.

Ist eine Anderung der zweckmaRigen Vergleichs-
therapie dennoch erforderlich, so verbessert eine
solche ergadnzende Beriicksichtigung im Sinne ei-
ner Uberbriickungsregelung die Planungssicher-
heit im AMNOG-Verfahren. Zugleich wird dadurch
die bestverfugbare Evidenz besser bericksichtigt,
wahrend dem aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnisse angemessen Rechnung getragen
wird.

Fazit

Verlassliche Rahmenbedingungen sind essenziell
fur den Pharmastandort Deutschland, fur die Ent-
wicklung innovativer Arzneimittel und damit fur
die Versorgung von Patientinnen und Patienten.

Deshalb braucht das AMNOG-Verfahren mehr Ver-
lasslichkeit bei den Vorgaben zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie. Hier muss endlich Planungssi-
cherheit fur die Durchfiihrung klinischer Studien,
die Nutzenbewertung und die Verhandlung des Er-
stattungsbetrags gewéhrleistet werden.

Stand: April 2024
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