WIE WIRKEN SICH INDIKATIONSERWEITERUNGEN AUF DIE
PREISENTWICKLUNG VON AMNOG-ARZNEIMITTELN AUS?
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FRAGESTELLUNG

Wie wirken sich im zeitlichen Verlauf Indikationserweiterungen auf die Hohe der
Erstattungsbetrage von AMNOG-Arzneimitteln aus?

EINLEITUNG

Neue Immunonkologika wie Pembrolizumab und Nivolumab gewinnen nicht
nur therapeutisch sondern auch 6konomisch immer mehr an Bedeutung. Auf-
grund ihrer zahlreichen Indikationserweiterungen erschlie8en sich einerseits zu-
satzliche Patientengruppen, die von diesen Arzneimitteln profitieren kénnen,
andererseits steigen fur die GKV die Verordnungsmengen.

METHODIK

- Es wurden alle abgeschlossenen AMNOG-Verfahren mit mindestens einer be-
werteten Indikationserweiterung selektiert, fur die auch bis zum 01.02.2018 ein
Erstattungsbetrag in der Lauer-Taxe gemeldet wurde.

Dieses Phanomen der Indikationserweiterung und den damit verbundenen Er-
stattungsbetragsverhandlungen ist aber nicht auf die Immunonkologika be-
schrankt, sondern lasst sich inzwischen flir eine Reihe neuer Wirkstoffe beobach-
ten. Somit liegt die Vermutung nahe, dass der GKV-Spitzenverband in den Erstat-
tungsbetragsverhandlungen versucht, die steigenden Verordnungsmengen
durch niedrigere Erstattungsbetrage zu kompensieren.

- Fur diese Verfahren wurde der zeitliche Preisverlauf der Erstattungsbetrage aus
der Lauer-Taxe extrahiert.

- Die anschliel3ende Auswertung der Preisverlaufe erfolgt in einem Vorher-Nach-
her-Vergleich vor dem Hintergrund des festgestellten Zusatznutzens fir die
Erst- und Folgeindikationen.

ERGEBNISSE

Preisentwicklung vor dem Hintergrund der Indikationserweiterung Preisentwicklung vor dem Hintergrund des Zusatznutzens
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- Es wurden 29 AMNOG-bewertete Wirkstoffe mit mindestens einer Indikationserweiterung identifiziert (insgesamt 72 Verfahren).
- Bei 22 Wirkstoffen fuhrten die Indikationserweiterungen zu einem weiteren Preisverfall unabhangig vom Ausmal des Zusatznutzens der Folgebewertung.

- Bei vier Wirkstoffen fuhrte eine Indikationserweiterung zu einer Preissteigerung. Die Preissteigerung von Fingolimod stellt dabei einen Sonderfall dar, da der gegen-
wartig gultige Preis durch die Schiedsstelle unter Berlicksichtigung der Neubewertung bisheriger Indikationserweiterungen festgesetzt wurde.

- Bei drei Wirkstoffen (Eribulin, Crizotinib, Insulin degludec) blieben die Preise bei jeweils einer Indikationserweiterung konstant (Zusatznutzenausmals in der Folgebe-
wertung unverandert oder besser). Diese drei Wirkstoffe wurden in der obigen Grafik nicht dargestellt.

- Trotz konstant hoher Zusatznutzenkategorie (,betrachtlich”) liegt bei den Immunonkologika ein Preisverfall von bis zu 32 % auf den Launch-Preis vor.

FAZIT

Die Analyse zeigt, dass Indikationserweiterungen in der Regel zu weiterer Preis-
absenkung flihren — unabhangig vom Bewertungsergebnis der Folgebewer-
tung. Daher kommt vermutlich anderen Faktoren (Kosten der zweckmalligen
Vergleichstherapie, Kosten vergleichbarer Arzneimittel, Epidemiologie, Menge-
nentwicklung) groBeres Gewicht zu.
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REFERENZEN

- GKV-Spitzenverband, Ubersicht zu den AMNOG-Erstattungsbetragsverhand-
lungen: https://gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/arzneimi-
tel/verhandlungen_nach_ amnog/ebv_130b/ebv_nach_130b.jsp

- Gemeinsamer Bundesausschuss, Ubersicht der Beschliisse zur friihen Nutzen-
bewertung: https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/

- Preisdaten entnommen aus Lauer-Taxe / ABDATA Pharma-Daten-Service der
Werbe- & Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker (WuV), ABDA-Artikel-
stamm: https://www.pharmazie.com/dacon32/global/infoseiten_eng/ab-
daartikelstamm.htm
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