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NEUBEWERTUNG NACH UBERSCHREITUNG DER 50 MIO. EURO GRENZE:

AUSWIRKUNGEN AUF ZUSATZNUTZEN UND ERSTATTUNGSBETRAG

Natalie Ernst, Thomas Ecker

EINLEITUNG

Bei Arzneimitteln fur seltene Leiden, sog. Orphan Drugs, gilt im Rahmen der Nut-
zenbewertung der Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt, und nur das
Ausmald des Zusatznutzens ist nachzuweisen. Erzielt das Orphan Drug allerdings
einen Umsatz von mindestens 50 Mio. Euro in der GKV innerhalb der letzten 12
Monate, ist der Hersteller verpflichtet, den Zusatznutzen gegentber einer zweck-
maligen Vergleichstherapie (zZVT) nachzuweisen. Durch diese erneute Nutzenbe-
wertung wird auch der Erstattungsbetrag neu verhandelt.

FRAGESTELLUNG

Welche Auswirkungen hat die erneute Nutzenbewertung auf den Zusatznutzen
und auf den Erstattungsbetrag?
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ERGEBNISSE

Zusatznutzen
1. Bewertung

Zusatznutzen nach Uberschreitung
der 50 Mio. € und Begriindung

Arzneimittel

Betrachtlich: Vorteil Gesamtuiberleben,

METHODIK

- Analysiert wurden alle Orphan Drugs, deren Umsatze 50 Mio. Euro Uberschritten
und somit eine erneute Nutzenbewertung sowie Preisverhandlung durchlaufen
naben (n = 6).

- HierfUr wurden die Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses und die
Preise nach ABDA-Artikelstamm herangezogen.

- Die Berechnungsebene ist Herstellerabgabepreis abzuglich der mehrwertsteuer-
pereinigten Zwangsabschlage (ApU netto) des vorherigen Erstattungsbetrages.
Dabei sind die Ergebnisse aus weiteren Preisverhandlungen und ggf. verhandelte
Staffelrabatte berucksichtigt.
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(Kyprolis®) quantifizierbar Vorteil Gesamtuberleben

1a) Nicht belegt: Daten nicht geeignet

: 1b+2) Nicht quantifizierbar: Statistischer
Nicht Vorteil GesamtUberleben

lbrutinib qguantifizierbar

(Imbruvica®)

in allen
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Pomalidomid

Betrachtlich

1) Betrachtlich: Moderate Verlangerung der
Lebensdauer, positive Effekte Lebensqualitat

(Imnovid®) 2) Nicht belegt: Keine geeignete Studie
Macitentan Gerin Nicht belegt: Keine geeignete Studie im
(Opsumit®) J Vergleich zur zVT

FAZIT

- Sofern die zVT in den Studien erflillt ist, bietet die Neubewertung die Moglichkeit,
weitere Daten einzureichen und damit den Zusatznutzen zu verbessern bzw. zu
konkretisieren.

- Die Nichterflllung der zVT ist ein reales Risiko, zumindest auf Ebene von Teilpo-
oulationen, und flhrt in solchen Fallen zu einem nicht belegten Zusatznutzen.

- Die Anderung des Erstattungsbetrages entspricht im Wesentlichen dem veran-
derten Bewertungsergebnis: Zusatzrabatt bei schlechterer Bewertung, hoherer
Erstattungsbetrag bei besserem Ergebnis.

Das Ausmal des Zusatznutzens hat sich bei 2 Arzneimitteln verbessert bzw. kon-
kretisiert (Ruxolitinib, Carfilzomib).

Bei 2 weiteren Arzneimitteln hat sich das Ausmal Gber die Teilpopulationen zum
Teil verbessert und zum Teil verschlechtert (lbrutinib, Daratumumab).

Zu einer anteiligen bzw. kompletten Verschlechterung fuhrt die erneute Bewer-
tung der beiden weiteren Arzneimittel (Pomalidomid, Macitentan).

Die Verbesserung bzw. Konkretisierung des Zusatznutzens erlaubt einen Aufschlag
auf den bisherigen Erstattungsbetrag.

Bei uneinheitlichem Zusatznutzen sinkt der Erstattungsbetrag geringfugig, bei
einer Verschlechterung des Zusatznutzens deutlich.
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REFERENZEN

Angabe zu Preisen entnommen aus ABDATA Pharma-Daten-Service der Werbe- &
Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker (WuV), ABDA-Artikelstamm - Aktuelle
wirtschaftliche Daten fur apothekenubliche Praparate. (Stand: 05.02.2019)

BeschlUsse und Tragende Grinde zu den Beschlissen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses entnommen aus der Website des Gemeinsamen Bundesausschusses.
(Stand: 05.02.2019)

Ecker + Ecker GmbH . Warburgstr. 50 . 20354 Hamburg . Germany
Phone: +49 (40) 41 330 81-0 . E-Mail: info@ecker-ecker.de . Internet: www.ecker-ecker.de

—
=_
=

Bundesverband %% LIFE ==
Mitglied B PI der Arzneimittel- B H H ;’g’g‘—"‘ SCIENCE %
im Hersteller e.V. @ a a == , NORD e

ooooooooooooooooooooooo
beraten « analysieren « handeln

Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL

(




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


