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AMNOG-Preisverhandlungen fir Arzneimittel mit Zusatznutzen

Einleitung

* G-BA bewertet das Ausmal} des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen gegenuber einer von ihm festgelegten zweckmaldigen
Vergleichstherapie.

5 Zusatznutzenkategorien

* Kein Zusatznutzen
* Gering

Nicht quantifizierbar
* Betrachtlich

* Erheblich

* Zusatznutzen bildet Grundlage fir die Preisverhandlungen zwischen dem
Arzneimittelhersteller und dem GKV-Spitzenverband.

* Erstattungsbetrag des neuen Arzneimittels: Aufschlag auf die Kosten
der zweckmaligen Vergleichstherapie.
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AMNOG-Preisverhandlungen fiir Orphan Drugs

Einleitung

* Sonderregel: Der Zusatznutzen fur Orphan Drugs gilt mit der Zulassung

als belegt.

* G-BA beschliel3t Uber das Ausmal} des Zusatznutzens, jedoch ohne

Festlegung einer zweckmalligen Vergleichstherapie.

4 Zusatznutzenkategorien

- MeinZusatznutzon.
* Gering

* Betrachtlich

* Erheblich

v

Nicht quantifizierbar

¢ ,Bottom-Up“-Prinzip funktioniert nicht.

° Rolle des Zusatznutzens ist somit fur die Preisverhandlungen ungewiss.
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Fragestellung

Einleitung

Liegt bei Orphan Drugs ein Zusammenhang zwischen dem
Zusatznutzen und dem verhandelten Rabatt vor?

Hat der Zusatznutzen somit einen Einfluss auf die Hohe des
Erstattungsbetrages?
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Fur Arzneimittel mit Zusatznutzen sind die Verhandlungskriterien klar
definiert, jedoch nicht auf alle Orphan Drugs anwendbar

Methodik: Differenzierung zwischen Orphan Drugs mit und ohne Solitarstellung

Gesetzliche Regelung

Definition

Analyseszenarien

§ 130b Abs. 9 SGB V

LSFur Arzneimittel, fir die

der Gemeinsame Bundes-
ausschuss [...] einen Zusatz-
nutzen festgestellt hat, sollen
die Jahrestherapiekosten
vergleichbarer Arzneimittel
[...] berticksichtigt werden.*“

Vergleichbare Arzneimittel im
Sinne des AMNOG

Unterschiedliche Arzneimittel bzw.

Wirkstoffe, die fur dieselbe
Indikation zugelassen sind.

Aber: Nicht fiur jede Orphan-
Indikation liegen medikamenttse
Alternativen zum zugelassenen
Orphan Drug vor

- Solitarstellung des
Orphan Drugs

a) Auswertung nur far
Orphan Drugs mit
Solitarstellung

b) Auswertung nur far
Orphan Drugs ohne
Solitarstellung
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Datenbasis und Vorgehen

X\

Ubersicht

* Datenbasis:

— Alle AMNOG-Preisverhandlungen?, die bis zum
15.11.2015 abgeschlossen sind (n=91)

— Preis- und Rabattdaten aus ABDA-Artikel-
stamm/Lauer-Taxe

— Angaben zur Solitarstellung eines Orphan Drugs
anhand Orphan Designation des COMP

* Vorgehen:

— ldentifizierung aller Preisverhandlungen fur
Orphan Drugs (n=21)

— Ermittlung der Gesamtrabatthéhe via Vorher-
Nachher-Vergleich zwischen Preis zur Markt-
einfihrung (Launch-Preis) und Erstattungsbetrag
(jeweils exklusive gesetzliche Zwangsrabatte)

— Ableitung einer mdglichen Korrelation zwischen
Zusatznutzen und Rabatthéhe bei Orphan Drugs

Grundprinzipien Startists » Hranksnversi

rg » Arznsimittsl » AMNOG-Varhandlungsn (5 130b SCB V) »
Ambulante Leistungen Erstattungsbatragsvarhan 2w

gan nach § 120k 5G;

T:;'“'“"M, p Ubersicht zu den Erstattungshetragsverhan
m'nscw 130b SGB V

Fir die nachfolgenden Arzneimittel wurde ein Erstattungsbet

ngen nach

rasi @ % ABDA Artikelstamm (WEB)

Festbatrige www

Zuzahlungs befr

Anzeige einer | SYLVANT 400 mg Plv.z Her e Infusionslésungskonz

Anuiendundzbet im Vertrieb, apothekenpflichtig, rezeptpflichtig, unterliegt der AMPreisV (AMG), EMA-Zulassung
Unbedenkiichke

Rickabwicklung Artikelgrunddaten A
Abschlag
Rahmenvertrigd

JANSSEN-CILAG GmbH
Arztliche Versor|
Hilfsmittel 10302245 18t 413863
Hospiz- und
Palliativversorge
Krankenhduser Pulver zur H Anagency of the N
Privention, Sela. Infusions|dsu -
Beratun T EUROPEAN MEDICINES AGENCY
Rehabilitation i ok ze: WA pewice seah
Telematik und document library (&
Datenaustausch ol us: (1 D)

Zahndrztliche Vo 204994 €
Home Find medicine Human regulatory Veterinary regulatory Committees News & events Partners & networks Aboutus

il » Home » Commities » CONP
Schnelleinsti = P
Finden Sie schna . ) - = a
, oRAC Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) ~ emal & prnt @ vy (B share
Informationen z| voll
Kranks siche
rankenversic ame The Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) is the committee at the European
Medicines Agency that s responsible for reviewing applications from people or companies
Bitee wanlen N1 m . seeking ‘orphan-medicinal-productdesignaio'.
.
Ovenvien e This designation i for medicines to be developed for the diagnosis, prevention or treatment of rare
" - < diseases that are opean Union (EU), 2 disease is defined as rare
e if it affects fewer than 5 in 10,000 peo
Versicherten [
1) s » See the full overview of the COMP's role.
- Agendas, minutes and
reports Composition
. HEC The members of the COMP ar= nominated by the EU Member States, in consultation with the Agency's Man ard. Six
40,80 € menl d by the European Commission. They are chosen on the strength of their qual xpertise with
AT tion of medicnal products.
(@
PDCO ission © appoints three members. The European Commission also appoints
ja dation from the Agency.
;;‘:r“;;“;f"‘ 2l members serve on the Comittee for a renewable period o three years.
. The COMPis posed of:
G

ganisatons;
commendation;

Meeting calendar

» See the full mesting pan for this year.

Ecker + Ecker
Projekt/XX
Folie 8



Agenda

Einfihrung und Fragestellung

Methodik

Ergebnisse

Fazit und Ausblick

Ecker + Ecker
dggo6 2016/DB
Folie 9



Nur in 2 Fallen war die Ausgangsbasis fiir die Verhandlungen der Orphan
5 Drugs ein betrachtlicher Zusatznutzen. Fiir die librigen 18 Verfahren lag
entweder ein geringer oder ein nicht quantifizierbarer Zusatznutzen vor

Ausmalf des

Festsetzung durch

Wirkstoff Produkt Schiedsstelle? ZUsatznutzens Solitarstellung?
Bosutinib Bosulif® - Nicht quantifizierbar -
Brentuximab Vedotin Adcetris® - Nicht quantifizierbar Ja
Cholséaure Orphacol® - Nicht quantifizierbar Ja
Ibrutinib Imbruvica® - Nicht quantifizierbar -
Obinutuzumab Gazyvaro® - Nicht quantifizierbar -
Pirfenidon Esbriet® - Nicht quantifizierbar Ja
Ponatinib Iclusig® - Nicht quantifizierbar -
Siltuximab Sylvant® Ja Nicht quantifizierbar Ja
Cabozantinib Cometrig® - Gering -
Decitanib Dacogen® - Gering Ja
Elosulfase alfa Vimizim® - Gering Ja
Ivacaftor, neues AWG Kalydeco® - Gering Ja
Macitentan Opsumit® - Gering -
Pasireotid Signifor® - Gering Ja
Riociguat Adempas® - Gering -
Ruxolitinib Jakavi® - Gering Ja
Tafamidis Meglumin Vyndaqgel® - Gering Ja
Teduglutid Revestive® - Gering Ja
Ivacaftor, erstes AWG Kalydeco® - Betrachtlich Ja
Pomalidomid Imnovid® Ja Betrachtlich -
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» Fur Orphan Drugs mit Solitarstellung besteht kein offensichtlicher
Zusammenhang zwischen Zusatznutzen und Rabatt

Verhandelter Gesamtrabatt auf
Herstellerabgabepreis zur Markteinfiihrung
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Decitabin | Elosulfase | Ivacaftor | Pasireotid | Ruxolitinib | Tafamidis | Teduglutid
alfa (neues Meglumin
AWG)

Gering

Ausmald des Zusatznutzens

Ivacaftor
(erstes
AWG)

Betrachtlich
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Vedotin
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Verhandelter Gesamtrabatt auf
Herstellerabgabepreis zur Markteinfiihrung

Auch fir Orphan Drugs ohne Solitarstellung ist ein Zusammenhang

zwischen Zusatznutzen und Rabatt nicht erkennbar
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Far geringen und nicht quantifizierbaren Zusatznutzen
z. T. niedrigere Rabatththen als bei betrachtlichem

Annahernd gleiche Rabatthohen fur geringen und

betrachtlichen Zusatznutzen!

Cabozantinib

Macitentan

Gering

Riociguat

Pomalidomid Bosutinib

Betrachtlich

Ausmald des Zusatznutzens
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~ In der Realitat sind noch andere Parameter fur die Preisverhandlung

relevant

Psychologie und Geschick
der Verhandlungsparteien

4

>

>

Budget-Impact auf Gesundheits-
ausgaben

<]

Preis des Orphan Drugs zur
Markteinfihrung

Vereinbarung von Staffelrabatten und g
geheimen Rabatten (z. B. § 130c SGB V)%/

Gegebenheiten paralleler
Markte aufgrund Preis-
referenzierung in Europa

Medical Need des Arzneimittels € 9

e
g

.
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!
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