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Kassen melden Rekordausgaben fiir

Medikamente =0 >

Der Anstieg der Arzneimittelausgaben hat sich trotz der Spargesetze ungebremst

fortgeseizt. Die gesetzlichen Krankenkassen mussten im

vergangenen Jahr 4.8 Prozent mehr als im Vorjahr ausgeben. 32 4 Milliarden Euro
wendeten sie fur Medikamente auf. Das geht aus dem am Dienstag in Berlin
prasentierten Arzneiverordnungs-Report 2010 hervor. Nach Angaben der
Herausgeber kdnnten 9,4 Milliarden Euro im Jahr gespart werden.

Seit 1993 seien die Umsatze der Patent-Arzneimittel von 1,6 auf 13,2 Milliarden Euro
angestiegen. Vor drei Jahren seien zwar erstmals Hochstbetrage fur diese teuren
Mittel eingefiinrt worden. Doch gedndert habe sich nichts. Derzeit plant die Koalition
eine Nutzenbewertung fir diese Patent-Arzneimittel, die zur Grundiage fir
Rabattverhandlungen zwischen Kassen und Herstellern gemacht werden soll.

Preistreiber

Is Preistreiber gelten jhach wie vor die patentgeschitzten, innovativen Arzneimittel,
wie die Herausgeber des Reports, der Pharmakologe Ulrich Schwabe und der Chef
der AOK Schlewig-Holstein, Dieter Paffrath, erklarten. Dazu gehdren unter anderem
Asthmanittel, Immuntherapeutika oder Tumortherapeutika e fr 80 Prozent des
iegs bei sogenannten Fertigarzneimitteln verantwortlich seien

Patentgeschlitzte Arzneimittel aber auch Nachahmer-Medikamente (Generika) sind in
Deutschland 50 bis 100 Prozent teurer als in anderen europdischen Landern. Laut
Paffrath k6nnten allein knapp 4,1 Milliarden Euro eingespart werden, wenn
konsequent Generika verordnet wurden. Milliardenschwere Preissubventionen fur die
Pharmaindustrie seien ,weder ckonomisch noch gesundheitspolitisch vertretbar”, so
Schwabe
eutschiand ist neben Danemark und Malta in Europa das einzige Land, in de
pharmazeutische Unternehmen die Preise fur patentgeschitzte Arzneimittel selbst
festlegen kénnen. Dem will die schwarz-gelbe Koalition mit der geplanten
Gesundheitsreform einen Riegel vorschieben. Kunflig sollen die Kassen nach einer
schnellen Nutzenbeweriung die Preise flr innovative Medikamente mit den
Herstellern aushandeln.

Insgesamt gaben die Kassen 1708 Milliarden Euro fur Arzneimittel aus, zehn
illiarden Euro mehr als 2008.




Anzeige fur Contergan® forte (Thalidomid):




Die Eckpunkte der Beurteilung von Arzneimitteln in der
Zulassung

Wirksamkeit = Efficacy
Unbedenklichkeit =  Safety

Pharmazeutische Qualitat =  Quality
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Avastin furs Auge: Politik droht mit Pflichtzulassung
Der Stnest um die Anwendung der beiden sehr untersch:edllch teuren Medlkamente Lucentis

»Ich bnn sehr dafur, dass man den Weg einer Pflichtzulassung geht sagte Ulla Schmldt (SPD)
wahrend der Vorstellung des Arzneiverordnungs-Reports (AVR), Die gemeinsame

Selbstverwaltung habe auf diesem Weq ihre volle Unterstutzung.

Zuvor hatte Hans Jirgen Ahrens angekindigt, dass die

Krankenkassen notfalls gemeinsam eine Studie in Auftrag geben wirden, um die Wirksamkeit
des Krebsmedikaments Avastin zur Behandlung der AMD zu untersuchen. Bestatige sich diese,
musse das Medikament fur diese Indikation auch zugelassen werden. ,Es ist machbar, und es
wird dann auch geschehen”, sagte der Vorstandsvorsitzende des AOK-Bundesverbands.

Dass die Verordnungen von Lucentis und Avastin bei Makuladegeneration sich mittlerweile zum
Politikum entwickelt haben, liegt wesentlich an den Preisen. Eine Injektion des im Januar
zugelassenen Praparats Lucentis der Firma Novartis kostet rund 1.500 Euro, wahrend eine
vergleichbare Dosis von Avastin lediglich mit S0 Euro zu Buche schlagt. Die
Jahrestherapiekosten von Lucentis werden mit rund 18.000 Euro veranschlagt.

AVR-Mitherausgeber Ulrich Schwabe hat vorgerechnet, dass die Krankenkassen in Deutschland
rund neun Milliarden Euro pro Jahr ausgeben mussten, um schitzungsweise 500.000 AMD-
Patienten mit Lucentis zu behandeln. ,Wenn stattdessen Avastin eingesetzt wird, wirde das nur
32 Millionen Euro fur alle Patienten pro Jahr kosten, also etwa 270-fach weniger”, sagte
Schwabe. Zum Vergleich: Die gesamten Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen
Krankenversicherung beliefen sich 2006 auf rund 25 Milliarden Euro.

Das Vertrackte ist, dass Avastin flr die Behandlung der feuchten Makuladegeneration nicht
zugelassen ist. Bislang wurde es dennoch eingesetzt. Dieser sogenannte Off-label-Gebrauch ist
dann erlaubt ist, wenn es zur Therapie einer schweren Erkrankung keine andere zugelassene
Behandlung gibt und die begrindete Aussicht auf einen Behandlungserfolg besteht. Diese Praxis
ist jedoch streng genommen nicht mehr haltbar, seit mit Lucentis ein geeignetes Praparat zur
Behandlung der AMD auf dem Markt ist. Gegen Vertridge zwischen Krankenkassen und Arzten,
in deren Rahmen Avastin weiter verordnet wird, klagt Novartis. Roche wiederum, das Avastin
herstellt, hat bisher kein Interesse an Studien gezeigt, die Basis flr eine erweiterte Zulassung
waren. Die Tatsache, dass Lucentis-Hersteller Novartis ein Drittel der stimmberechtigten Aktien
von Roche hélt, spielt bei dieser Entscheidung angeblich keine Rolle.

Die Krankenkassen kénnten sich méglicherweise darauf verstandigen, eine Studie zum Einsatz
von Avastin bei der Behandlung der Makuladegeneration in Auftrag zu geben. Doch sie werden
kaum als pharmazeutischer Unternehmer auftreten wollen, der ein Medikament produziert.
Bislang ist die Herstellung von Avastin zudem Roche vorbehalten: Das Medikament steht unter
Patentschutz. @ HK/Rie/aerzteblatt.de
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Was nutzt die friithe Nutzenbewertung? DAZ5 / 03.02.2011

Die neuen Regeln seien "nicht der groBe Wurf", doch werteten die Experten liberwiegend positiv, dass die
Preisbildung fiir innovative Arzneimittel iiberhaupt angegangen wird .

Spareffekt mit Einschrankungen

Prof. Dr. Bertram H&ussler, Geschaftsfilhrer des IGES-Instituts, verwies auf den groBen Unterschied zu friheren Reformen,
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Anwendungsbeobachtungen "raus aus der Schmuddelecke" zu holen. Ludwig verwies auf die in der Onkologie schon lange
etablierte Betrachtung der Lebensqualitdt. Augustin beklagte, dass insbesondere das IQWIG auf einer Randomisierung beharre,
obwohl die Routineversorgung nicht randomisiert werden kénne. Er wies zugleich auf die Vielzahl patientenbezogener Parameter in

diversen Studien hin. Denn "am Ende hat der einzelne Patient Recht", so Augustin.



Arzneimittel- (sicherheits-) -priufung

Die Risikoabschatzung erfolgt auf der Basis der vorklinischen Daten wahrend der
klinischen Studien in vier Phasen mit folgender Zielstellung:

Phase I. Prifung der Vertraglichkeit an etwa 10 - 20 gesunden Probanden
Phase I1. Bestimmung der therapeutischen Dosis an etwa 100-200 stationaren Patienten

Phase I11. Bestimmung der therapeutischen Wirksamkeit an 200 - 1000 stationaren
Patienten (Hier werden auch die Risiken und UAW erfasst).

Phase IV. Langzeit-(risiko-)lberwachung nach der Zulassung an Patienten in Klinik und
Praxis

Ein Medikament kann also in Verkehr gebracht werden, wenn es an etwa 770
Patienten getestet wurde (Mittelwert). Die Anzahl Gberschreitet selten 3.000.

Arzneimitteltests werden vornehmlich an erwachsenen, weien, ménnlichen Patienten
durchgefiihrt. Kinder, Schwangere, dltere Menschen und auch Frauen sind als
Subpopulation in derartigen Testreihen unterrepréasentiert.



Schwere, zum Zeitpunkt der Zulassung nicht bekannte
Nebenwirkungen bei 10,2 % aller neuartigen Wirkstoffe
2,9 % Marktricknahme (50% < 2 Jahre)
8,2 % Warnhinweis (50% < 7 Jahre)

20 % Wahrscheinlichkeit innerhalb von 25 Jahren

K.E. Lasser, P.D.Allen, S.J. Woodhandler et al. ,, Timing of new black box warnings and withdrawls for prescription medications, JAMA, 287, 215-220 (2002)
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Fa. Genzyme

Aldurazyme EPAR summary for the public Doc. Ref.: EMEA/444188/2009
laronidase ’ EMEA/H/C/477

What is Aldurazyme used for?

Aldurazyme 1s used mn patients with a confirmed diagnosis of mucopolysaccharidosis I (MPS I;
a-L-1duronidase deficiency) to treat the non-neurological symptoms of the disease (symptoms that are
not connected with the brain or nerves).

Because the number of patients with MPS I1s low, the disease 1s considered ‘rare’, and Aldurazyme
was designated an ‘orphan medicine’ (a medicine used in rare diseases) on 14 February 2001.

How has Aldurazyme been studied?
Aldurazyme has been compared with placebo (a dummy treatment) 1n 45 patients aged five years and

over with a confirmed diagnosis of MPS I. The main measure of effectiveness was the forced vital
capaci /C. a measure of how well the lungs are working) and the distanc€he patients could walk
over six minutes)These were measured before and after 26 weeks of treatment.

Aldurazyme has also been studie€ga 20 children be]dw the age of five years who received
Aldurazyme for a year. The study was looking mainly at the safen of the medicine, but 1t also
measured its ability to reduce the levels of GAGs in the urine and the size of the liver.

Why has Aldurazyme been approved?

The Commuttee for Medicimnal Products for Human Use (CHMP) decided that Aldurazyme gives
effective control of the symptoms of MPS I. The Commnuttee decided that Aldurazyme’s benefits are
greater than 1ts risks for long-term enzyme 1eplacement th(?l apw in patients with a confirmed diagnosis
of MPS I. The Committee recommended tl giyen mar ketmo authorisation.
Aldurazyme has been authorised undefQEx tlonal Cucxunstances Phis means that, because the
disease 1s rare, 1t has not been possible to obtam complete mnformation about Aldurazyme. Every year,
the European Medicines Agency will review any new information that may become available and this
summary will be updated as necessary.




Fa. GSK

Arzerra EPAR summary for the public < EMA/62303/2010>

Ofatumumab

What is Arzerra used for?

Arzerra is used to treat chronic lymphocytic leukaemia (CLL), a cancer of a type of white blood cells
called lymphocytes. It is used in patients whose disease has not responded to treatment with
fludarabine and alemtuzumab (other anticancer medicines).

Because the number of patients with CLL is low, the disease is considered ‘rare’, and Arzerra was

designated an ‘orphan medicine’ (a medicine used in rare diseases) orq November 2008.>

Why has Arzerra been approved?

The CHMP noted that there were no other authorised treatments in the European Union (EU) for
patients with CLL who had not responded to treatment with both fludarabine and alemtuzumab and
that Arzerra had shown a high response rate in this group of patients. The Committee decided that the
medicine’s benefits are greater than its risks for this group of patients and recommended that it be
given marketing authorisation.

Arzerra has been g means that there is more evidence to come about
the medi ar, the European Medicines Agency will review any new information
become available and this summary will be updated as necessary.

What information is still awaited for Arzerra?

The company that makes Arzerra will carry out a study comparing treatment with Arzerra to treatment
with other anticancer medicines chosen by the doctor, in patients with CLL whose previous treatment
with fludarabine has failed but are not suitable for treatment with alemtuzumab. The company will also

provide additional information on the long-term effectiveness and safety of Arzerra collected once it is —

being used in patients.



Die Herausforderung der Pharmaindustrie
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NEUE NUTZENBEWERTUNG NUR DER ERSTE SCHRITT
Ethikrat fordert Debatte liber Rationierung 28.01.2011

Berlin - Im Zusammenhang mit der seit 2011 gesetzlich vorgeschriebenen
Nutzenbewertung neuer Arzneimittel fordert der Deutsche Ethikrat eine dariliber
hinaus gehende Debatte iliber Verteilungsgerechtigkeit im deutschen
Gesundheitswesen angesichts knapper werdender Ressourcen. ,Die Festlegung von
Kriterien fiir eine gerechte Ressourcenverteilung im Gesundheitswesen ist eine

‘ 7 ) d politische Aufgabe mit einer medizinischen, 6konomischen, ethischen und juristischen
Dimension™, heiBt es in der Stellungnahme.

Der Ethikrat halt es fur dringend erforderlich, Priorisierung, Rationalisierung und Rationierung im Gesundheitswesen offen zu
thematisieren. Jede Form einer ,verdeckten Rationierung” medizinischer Leistungen sei abzulehnen. Notwendige
Raticnierungsentscheidungen dirfen nicht an den einzelnen Arzt oder die einzelne Pflegekraft delegiert werden. Letztlich seien
Entscheidungen uber den Umfang solidarisch finanzierter Leistungen ethische Entscheidungen, die im gesellschaftlichen Diskurs und
auf politischem Wege getroffen werden missen.

Der verantwortliche Einsatz knapper Ressourcen erfordere, sie flir MaBnahmen einzusetzen, die unter den alltdglichen
Versorgungsbedingungen tatsachlich einen Nutzen erbringen. Neben der frilhen Nutzenbewertung zur Preisfestiegung musse daher
eine ausfihrliche Nutzenbewertung unabhangig von Kostenerwagungen vor allem in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte
(Mortalitdt, Morbiditat, Lebensqualitat) durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und das IQWiG weiterhin jederzeit moglich sein.
Far wichtige Indikationsbereiche fordert der Ethikrat eine systematische zweite Stufe der Nutzenbewertung. Ein
Leistungsausschluss wegen fehlenden Nutzens misse aus Grinden des Patientenschutzes mdglich sein.

Kein grundsatzliches Problem sieht der Ethikrat in der neuen Nutzenbewertung: ,Die Auswirkungen der aktuellen Vorgaben zur
Kosten-Nutzen-Bewertung in Deutschland seien zurzeit wegen des rechtlich unverdnderten Anspruchs der Versicherten auf
Versorgung mit allem medizinisch Notwendigen im Wesentlichen unschéadlich.” Sie dienten derzeit nicht als Instrument zur
Verteilung knapper Ressourcen, sondern zur Preisfestsetzung. Die in Zukunft zu erwartende Notwendigkeit von
Raticnierungsentscheidungen werde den Gesetzgeber aber zwingen zu klaren, in welchem Umfang Leistungsanspriche nach § 27
und § 12 SGB V von einer Kosten-Nutzen-Bewertung beeinflusst werden dirften und in welchem Verhéltnis sich diese zum
Kriterium der medizinischen Notwendigkeit verhalte.



Glaeske: Gesundheitsreform ist Murks

Der Wissenschaftler Prof. Gerd Glaeske halt die geplante Gesundheitsreform
fur "Murks". Sie belaste Patienten starker als bisher und benachteilige vor
allem sozial Schwache.

“Mit der Gesundheitsreform in ihrer jetzigen Form werden keine Probleme geldst,
sondern noch verscharft”, betonte der Wissenschaftler vom Zentrum fur
Sozialpolitik der Universitat Bremen.




