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EINLEITUNG

AMNOG und Zusatznutzen Verfahren in Deutschland
- Seit 2011 muss bei der Einfihrung eines neuen Medikamentes der Nachweis des Zusatznutzens gegentber - Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und der Gemeinsame Bundes-
einer zweckmafligen Vergleichstherapie nachgewiesen werden, damit sie zu Lasten der gesetzlichen Kran- ausschuss (G-BA) entscheiden tber das Ergebnis der Nutzenbewertung und das Ausmal3 des Zusatznutzens.

kenversicherung (GKV) erbracht werden darf. - Die Bewertung des Zusatznutzens erfolgt auf Basis klinischer Studien.

Nutzenbewertung in Frankreich Verfahren in Frankreich

- Ein analoges Prinzip gilt flr den Arzneimittelmarkt in Frankreich schon seit vielen Jahren. - Die Commission de la Transparence (CT) der Haute Autorité de Santé (HAS) entscheidet (iber den medizini-

schen Nutzen (,Service Médical Rendu”, SMR) und den Zusatznutzen (,Amélioration du Service Médical Rendu”,

- 1R ASMR).
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Ahnlichkeit der Bewertungsverfahren
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mit CEPS Bestimmung Erstattung durch UNCAM Prednisolon und
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- In Deutschland wurde fiir die Subpopulation der Patienten mit Hdmangiom mit Gefahr von bleibenden Narben oder Entstel-
lung ein erheblicher Zusatznutzen vergeben, weil keine andere Alternative auf dem Markt vorhanden ist.

- In Frankreich hingegen bemangelt die HAS mit der Einstufung in der ASMR Il (maRig), dass die Wirksamkeit mit einer placebo-

5 I_I kontrollierten Vergleichsstudie nachgewiesen ist, die ausschlielSlich auf einer nicht-standardisierten photographischen

Auswertung des Hamangioms (Oberflache, Dicke, Farbe) basiert und nicht auf einer lokalen hamodynamischen Bewertung zur

Unterschiede bei der Fragestellung

Hat das Medikament einen Zusatznutzen gegentiber Bringt das Medikament gegeniliber anderen verfiigba- o - , , , ,
P . . . : .. Quantifizierung der subkutanen Anderungen. Des Weiteren wurde aufgrund der Auswahl der placebokontrollierten Studien die
der zweckmaBigen Vergleichstherapie? Wenn ja, in ren Behandlungen eine Verbesserung? Wenn ja, in . . . o ) , , o ,
) . schwerere Form des Hamangioms in der Studie nicht eingeschlossen, so dass die Ergebnisse der Studie in der Zielpopula-
welcher Hohe? welcher Hohe? , ,
tion der Zulassung nicht umgesetzt werden konnten.
Unter Berlicksichtigung: ASMR beachtet:
- patientenrelevanter Endpunkte - relative Verbesserung zu bestehenden Therapien
- Beleglage - Innovation mit signifikantem therapeutischem Fallstudie 2 im Bereich Orphans: Cholsiure (Orphacol®) - Laboratoires CTRS
- Abwagung von Zusatznutzen und Schadens- Nutzen Behandlung angeborener Stérungen der primdren Gallensduresynthese
potenzial (Nebenwirkungen) - Wirksamkeit und Reduktion von Nebenwirkungen
ApU: 2.230,45 € (50 mq) ApU: 2.340 € (50 mg)
— und 11.152,27 € (250 mg) I_I und 8.340 € (250 mg)
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Basis flir Preisverhandlung Keine Entfallt Nicht quantifizierbar Keine Keine Betrachtlich Erheblich
(Orphan Drug) (65%) (D
- Bewertungsverfahren beruhen liberwiegend in beiden Landern auf der gleichen Evidenzbasis, namlich den

Zulassungsstudien. - In beiden Landern wurde die Limitation der Validitat und die Aussagekraft der Daten bemangelt.

- In der Bewertungsmethodik orientiert sich Frankreich starker an der Beweisfiihrung in den Zulassungsdossiers * In Deutschland wurde der Wirkstoff mit einem nicht-quantifizierbaren Zusatznutzen bewertet.
sowie an bereits vorhandenen Arzneimittelalternativen - In Frankreich hingegen, da keine medikamentose alternative Therapie auf dem Markt ist, fiihren die positiven erheblichen
Auswirkungen auf die Morbiditat/Mortalitat - inkl. Daten aus dem franzdsischen Compassionate Use Programm - zu einer Einstu-

- Das Bewertungsverfahren in Deutschland gestaltet sich modellhafter, was zur Aberkennung der Verwendbar- fung in der Klasse ,Erheblich” ().

keit der Zulassungsstudien fiihren kann. Daflir sind die Bewertungskriterien transparenter dargestellt.
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Minimale Unterschiede im Bewertungsverfahren Unterschiede in Folge des Bewertungsverfahrens
- Der deutsche Gesetzgeber hat sich bei der Einfihrung der frihen Nutzenbewertung zwar unter anderem - Bei erfolgloser Nutzenbewertung: Der Hersteller kann sich fiir ein Opt-Out entscheiden, wobei er sich nicht
am franzosischen System orientiert, die Verfahren unterscheiden sich aber in einigen Parametern. Dies zeigt auf eine Preisverhandlung mit dem GKV-Spitzenverband einlasst. Im Fall einer erfolglosen Nutzenbewer-
sich im Vorgehen bei der Auswahl von Vergleichstherapien, bei der Unterteilung der Patientenpopulationen tung in Frankreich kann der Wirkstoff mit einem freien Preis auf dem Markt vorhanden sein, nicht aber zu
und dem Umfang der geforderten klinischen Nachweise. Lasten der GKV.
- Dies fuhrt dazu, dass die Nutzenbewertung sich in Verfahrensdetails unterscheidet, aber nicht wesentlich im - Bei der Preisverhandlung im Fall einer erfolgreichen Nutzenbewertung: In Deutschland erfolgt die Preisver-
Endergebnis. handlung anhand einer abschlieBenden Kriterienliste. In Frankreich werden weitere Kriterien berlcksichtigt,

wie z. B. bestimmte Verkaufsmengen, die eingehalten werden mussen oder die Ergebnisse von Pay for Per-
formance Vertragen.

REFERENZEN

Dokumente der Nutzenbewertungen des IQWiG und der Beschliisse des G-BA (URL: www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung) und der Haute Autorité de Santé (URL: www.has-sante.fr/portail/jcms/r 1500918/fr/les-avis-sur-les-medicaments).
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