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s,Belbeschleunigten Zulassungen
bleiben viele Fragen offen”

Der Begriff Orphan Drug
sollte neu definiert werden,
fordert Professorin Petra
Thtrmann. Aber auch das
beschleunigte Zulassungs-
verfahren brauche eine
Uberarbeitung, meint die
Mitherausgeberin des Arz-
neimittel-Kompasses 2021
des Wissenschaftlichen In-
stituts der AOK (WIdO).

Das Interview fiihrte Taina Ebert-Rall

Frau Prof. Thiirmann, Sie plddieren
dafiir, beschleunigte Zulassungen
von Arzneimitteln kiinftig anders zu
bewerten. Was lduft derzeit falsch?
Prof. Petra Thilrmann: In diesen Fillen
der beschleunigten Zulassung wissen
wir oft nur wenig iiber die Sicherheit
und Wirksamkeit der Wirkstoffe.
Gleichzeitig haben wir festgestellt,
dass immer mehr hochpreisige neue
Arzneimittel in Indikationen mit ei-
nem hohen Behandlungsdruck in be-
schleunigten Verfahren zugelassen
werden. Basis dafiir bilden aber nur
kleine oder unvollstindige Studien,
die noch sehr viele Fragen offenlas-
sen. Zwar erhalten die Hersteller die
Auflage, Studien nachzureichen.
Wenn sie das aber nicht tun, gibt es
keine Sanktionen.

Gibt es nicht auch Griinde, die

fiir die schnelle Zulassung von
Medikamenten sprechen, etwa wenn
es um Innovationen geht, die Leiden
oder Sterben hinauszégern?

Wir miissen unterscheiden zwischen
seltenen Erkrankungen, von denen in
Europa weniger als fiinf von 10000
Menschen betroffen sind, und be-
stimmten Krebserkrankungen. Ich
spreche hier nicht iiber die Einzelfél-
le, die echten seltenen Erkrankungen.
Hier erlaubt die europiische Zulas-
sungsbehorde den Marktzugang auch
bei geringer Studienlage. Woriiber wir
sprechen, sind Medikamente fiir die
Behandlung beispielsweise bestimm-
ter Unterarten von Krebs. Im Jahr
2020 waren zwolf der 32 in der EU
neu zugelassenen Wirkstoffe Onkolo-
gika. Sie alle basieren auf ganz neuen
Wirkmechanismen. Sieben der zwolf
waren wiederum Orphan Drugs. Fiir
diese Orphan Drugs werden wegen
der geringen Zahl an Betroffenen in
der Regel besonders hohe Preise auf-
gerufen. Aulerdem sind diese von der
Nutzenbewertung im AMNOG-Ver-
fahren zunichst befreit, es sei denn,
die Jahreskosten in Deutschland
iibersteigen 50 Millionen Euro.

Welche Konsequenzen ergeben sich
daraus?

Nach Analysen der Européischen Arz-
neimittelagentur erfiillen nur die
Hilfte der Medikamente mit einer be-
dingten Zulassung die Kriterien, um
eine regulidre Zulassung nach einem
Jahr zu bekommen. Trotzdem bleiben
die anderen Arzneimittel als bedingte
Zulassungen weiter im Markt.

Zum Beispiel konnte bei den 240
Onkologika, die bis Juni 2021 nach ei-
ner AMNOG-Bewertung auf den
Markt gekommen sind, in der Mehr-
zahl der Bewertungen der Zusatznut-
zen nicht belegt werden, war gering
oder konnte nicht quantifiziert wer-
den. So etwas ist das eigentlich Prob-

Professor
Petra Thiirmann

= Seit 1. November Vizeprasi-
dentin der Universitat
Witten/Herdecke (UW/H) flr
den Bereich Forschung.

= Mitherausgeberin des
Arzneimittel-Kompasses 2021

= Mitglied der Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA)

Mehr Infos zum Arzneimittel-
Kompass 2021 und zur Pharma-
kologischen Beratung der AOK
fur Arzte unter:

www.wido.de/publikationen-
produkte/buchreihen/arznei-
mittel-kompass/2021/

www.wido.de/forschung-pro-
jekte/arzneimittel/pharmpro/

Hilfreich fiir Arzte wire auch eine bessere Einbindung von Leitlinien in die
Verordnungssoftware, meint Prof. Petra Thiirmann. © MICHAEL MUTZBERG

lematische. Es ist ethisch einfach
nicht vertretbar, dass Arzneimittel
zugelassen werden, der einzelne Pati-
ent keinen Nutzen davon hat, aber die
Gemeinschaft dafiir bezahlt hat. Im
vorigen Jahr entfielen zum Beispiel
nur 1,2 Prozent aller Verordnungen in
der GKV auf Krebstherapien. Gleich-
zeitig machten sie mehr als 20 Pro-
zent der Arzneimittelkosten aus. Ein
Grof3teil der Kosten hiervon entfiel
wiederum auf Orphan Drugs fiir sehr
spezielle Krebstherapien. Man sollte
den Begriff der Orphan Drugs noch
mal neu definieren. Schliefilich ist die
Verordnung dieser Medikamente
auch fiir Wissenschaftlerinnen und
Arzte eine grofle Herausforderung.

Welche Losungsansditze gibt es aus
Threr Sicht?

Um die Evidenz fiir neue Onkologika
zu analysieren, gibt es Handreichun-
gen mit Algorithmen von internatio-
nalen Fachgesellschaften, etwa der
European Society for Medical Oncolo-
gy (ESMO) und der American Society
of Clinical Oncology (ASCO). Eine Da-
tenanalyse flir 47 sowohl in den USA
als auch in Europa zugelassenen On-
kologika anhand dieser Werkzeuge er-
gab, dass kein Zusammenhang zwi-
schen den Behandlungskosten und
dem klinischen Nutzen belegt werden
konnte. Daraus lassen sich verschie-
dene Maflnahmen ableiten, die eine
fachlich sinnvollere und gerechtere
Bewertung von Onkologika und ins-
besondere Orphan Drugs ermogli-
chen: eine Neuformulierung der Defi-
nition und Privalenz fiir Orphan
Drugs, prézise Kriterien, wann ein un-
gedeckter medizinischer Bedarf und
ein signifikanter Nutzen vorliegen.
Ferner muss die Kostendarstellung
fiir Forschung und Entwicklung sei-
tens der Hersteller transparenter ge-
macht werden, um zu angemessenen
Preisen zu kommen.

Gibt es weitere Aspekte?
Aus hohen Preisen fiir Orphan Drugs

und Onkologika ergeben sich auch
Fragen, die in Deutschland noch nicht
ausreichend beantwortet sind. Der
Arzneimittel-Kompass kommt in ei-
nem Beitrag iiber die ethischen Fra-
gen unter anderem zu dem Schluss,
dass faire Arzneimittelpreise auch ei-
ne Voraussetzung fiir ein nachhaltiges
Gesundheitssystem darstellen.

Ein wesentlicher Schritt fiir eine
rationale Arzneimitteltherapie ist zu-
dem die direkte Einbindung von Nut-
zenbewertungen, aber auch Leitlinien
und anderen evidenzbasierten Infor-
mationen in den elektronischen Ver-
ordnungsprozess in Form eines trans-
parenten praxistauglichen Arztinfor-
mationssystems. So kénnen die Er-
gebnisse der Nutzenbewertung nicht
nur fiir Preisverhandlungen genutzt
werden, sondern auch Grundlage fiir
eine rationale Arzneimitteltherapie
sein. Auch eine begleitende Therapie-
beratung, etwa im Rahmen von Quali-
tiatszirkeln, kann hilfreich sein. Auf
diese Weise kann vor allen Dingen bei
der Therapie héufiger, chronischer
Erkrankungen eine rationale Arznei-
mitteltherapie sicher umgesetzt wer-
den.

v . .
Die Praxis-Serie

Lesen Sie am 26. November: Je-
der Zweite erlebt die mangelnde
Abstimmung zwischen der ambu-
lanten und stationdaren Versorgung
als Problem. Das ergab eine Bevoél-
kerungsbefragung im Auftrag der
AOK. Ein klarer Handlungsauftrag
an die neue Bundesregierung. Wel-
che regionalen Lésungen es geben
kénnte, zeigt ein Expertentalk.

Kontakt: Haben Sie Fragen an
die AOK oder Themenwiinsche
fur diese Seite? Dann schreiben
Sie uns per E-Mail an:
prodialog@bv.aok.de.

ARZNEIMITTEL-KOMPASS

WIdO: Trend zu
steigenden
Preisen halt an

Wahrend die Arzneiprei-
sein den letzten zehn
Jahren weiter gestiegen
sind, nimmt die Verord-
nungsmenge ab.

Berlin. Bei neuen Arzneimitteln
zeige sich weltweit und somit auch
in Deutschland ein Trend zu stei-
genden Preisen. Kostete im Jahr
2011 eine Arzneimittelpackung im
Durchschnitt 180 Euro, seien es im
August 2021 durchschnittlich 1225
Euro gewesen. Das geht aus dem
aktuellen Arzneimittel-Kompass
des Wissenschaftlichen Instituts
der AOK (WIdO) hervor. Das liege
vor allem an Neuentwicklungen: So
kosteten Arzneimittel, die in den
letzten 36 Monaten neu auf den
deutschen Markt gekommen sind,
im Schnitt 51189 Euro pro Packung
(2011: 902 Euro). Derzeit hilt laut
WIdO mit Libmeldy® (Atidarsagen
Autotemcel) ein Medikament, das
zur Behandlung einer seltenen
Erbkrankheit bei Kindern, der me-
tachromatischen Leukodystrophie
(MLD), eingesetzt wird, mit einem
Listenpreis von knapp 2,9 Millio-
nen Euro den Spitzenplatz.

Patentarzneien seltener verordnet

2020 wurden GKV-Versicherte mit
patentgeschiitzten Arzneimitteln
mit einem Umsatz von 24,2 Milli-
arden Euro therapiert: Damit ent-
fiel im vorigen Jahr erneut jeder
zweite Euro der Arzneimittelkos-
ten auf patentgeschiitzte Arznei-
mittel, erldutert der stellvertreten-
de Geschiftsfithrer des WIdO, Hel-
mut Schroder, der Mitherausgeber
des Arzneimittel-Kompasses ist.
Gleichzeitig ging die Verordnungs-
menge erneut zuriick. So liegt der
Verordnungsanteil patentge-
schiitzter Arzneimittel bei sechs
Prozent und damit bei weit weni-
ger als der Hilfte des Anteils im
Jahr 2011 mit 15 Prozent.

Mafgeblich sei demnach die
Marktdynamik bei den hochpreisi-
gen Arzneimitteln: Unter den
knapp 62000 verschiedenen Arz-
neimitteln, die 2020 fiir die Versor-
gung von GKV-Versicherten einge-
setzt wurden, befinden sich 4500
Medikamente (7,5 Prozent), die ei-
nen Apothekenverkaufspreis von
mindestens 1000 Euro hitten und
somit als hochpreisig bezeichnet
wiirden. Diese ,hochpreisigen Arz-
neimittel nehmen nach Angaben
des WIAO immer groflere Umsatz-
anteile ein.

Nur ein Thema der Seltenen?

Die Folge sei, dass zunehmend
mehr Geld fiir die Versorgung von
wenigen Patienten aufgewendet
werde. Wahrend 2011 noch 17 Pro-
zent des Gesamtumsatzes auf Arz-
neimittel mit Preisen von 1000 Eu-
ro oder mehr entfallen seien, seien
es in 2020 bereits 43 Prozent des
Umsatzes gewesen. Zugleich er-
reichten diese Arzneimittel aber
nur einen Anteil von 1,1 Prozent al-
ler 684 Millionen Verordnungen in
2020. Dabei hitten sich Medika-
mente mit Packungspreisen von
5000 Euro und mehr in 2020 in
rund der Hailfte aller Indikations-
gruppen wiedergefunden, so das
Institut, und seien nicht nur bei der
Behandlung von Krebs oder selte-
nen Stoffwechselerkrankungen
eingesetzt worden. (Ebert-Rall)



