Bewertung von Arzneimitteln

Uberblick iber den AMNOG Prozess

V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen




Was erwartet Sie?

= Ablauf und Prinzip der frihen Nutzenbewertung
nach §35a SGB V (Bewertung des Nutzens von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen)

= Uberblick zu aktuellen Ergebnissen der friihen
Nutzenbewertung

= Problembereiche der Nutzenbewertung
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Gegenstand d. frihen Nutzenbewertung

* Nutzenbewertung fur erstattungsfahige Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen oder nach Zulassung eines
neuen Anwendungsgebiets

=Frage nach dem Zusatznutzen (nicht Nutzen)

=anschlieBende Preisgestaltung abhangig vom
Zusatznutzen
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Ubersicht: Das AMNOG-Verfahren

Institut fir Qualitat u.

Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Prifung und
Bewertung

T !

erstellt
Gutachten

kann Prisfungs-
auftrag erteilen

—

Gemeinsamer

icht Bundesausschuss Bundesausschu: : irtschaftlichkeit im
Hersteller E{;sier A fissc EEEE‘:{:E‘E% SAEGSAS SIS Zusatznutzen kassen Eii:-lai;:leng e der?(i:ial::lf:;::::: .k::cpf:eﬂ ‘évn:xlshn;n;}t!s\:.‘:;;:'l”
Nutzen- Nutzen-
Markt- bewertung bewertung Preis- Schieds- Kosten-/Nutzen-
einfithrung (Veraffentlichung) (Beschluss) verhandlung spruch Bewertung

] 1 ] i T I i ] | l

! ! ein nicl ! . : |
: : Zusatznulzzen o 5 !esg:ﬂrngsféhig O Fib G 1 O calll 1 i
! : v i ¥ i v | :
I | |

. | |
Herstellerpreis ! ! Festbetrag Rabatt Rabatt |
(frei festgelegt) : : iL’lr‘G:‘\:fvEs:stattrtau%g) (auf Herstellerpreis) (auf Herstellerpreis) :
| | I
! : : | Hgm : Qi bis Abschiuss des Verfahrens >l
| ! ! ! rackwirkend i |
i 0 I ] | !
| | I | [ :
i | ) 1 i i
0 E— | RRRNRNRRRRRENNRRRRREND
Markteinfithrung 3 Monate 6 Monate 12 Monate 15 Monate
Quelle: BMG
. . . . V fa Die forschenden
Seite 4  © vfa | Blickpunkt Patient | 10. Juni 2016 | Dr. S. Werner « Pharma-Unternehmen

s

Gemeinsamer

_0.)

I

Hersteller

Spitzen-
verband
Bund der
Kranken-

_o.>

Schiedsstelle, bestehend aus

* Neutral

I
Hersteller

_o_)

Institut fOr Qualitat u.




Dossiers zur Nutzenbewertung

Quelle:

G-BA Verfahrensordnung

Seite 5

Modul 1
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Modul 2

» Administrative Informationen
+ Zusammenfassung der Aussagen im
Dossier

Allgemeine Angaben zum Arzneimittel
Benennung der zugelassenen
Anwendungsgebiete

Modul 3A-Z (je Anwendungsgebiet)

Benennung der zweckmaligen
Vergleichstherapie

Anzahl der Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen

Kosten der Therapie fir die GKV
Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte

Anwendung

Modul 4A-Z (je Anwendungsgebiet)

+ Systematische Ubersicht zu medizinischem
Nutzen und medizinischem Zusatznutzen
(Beschreibung der Methodik und der
Ergebnisse)

+ Angabe der Patientengruppen, fir die ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen
besteht

Modul 5 (Anlagen)

Volitexte der zitierten Quellen

Dateien zur Dokumentation der
Informationsbeschaffung

Berichte aller Studien des pharmazeutischen
Unternehmers

Wesentliche Zulassungsunterlagen (CTD')
Bewertungsbericht der Zulassungsbehdrde
Checkliste fir die Priifung der formalen
Vollstandigkeit
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Umfang und Kosten von Nutzendossiers

» sehr hoher Aufwand
— 20.000-90.000 Seiten
—450.000-800.000 € pro Dossier
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Inhalte Nutzenbewertung

» Zusatznutzen gegenuber der zweckmafigen
Vergleichstherapie

= auf Basis der arzneimittelrechtlichen Zulassung bzw. der
Produktinformation (Anwendungsgebiet, Dosierung)

= auf Basis der Zulassungsstudien (direkte Vergleichsstudien)
mit patientenrelevanten Endpunkten

» indirekte Vergleiche falls kein direkter Vergleich

= welche Patientengruppen profitieren besonders?
— in welchem Ausmaf
— mit welcher Wahrscheinlichkeit

Quelle: AM NutzenV
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Nutzen und Zusatznutzen

= Der Nutzen = patientenrelevanter therapeutische Effekt
(insb. Verbesserung Gesundheitszustand, Verklrzung
Krankheitsdauer, Verlangerung Uberleben, Verringerung
Nebenwirkungen, Verbesserung Lebensqualitat)

= Der Zusatznutzen ist ein Nutzen, der [...] hoher ist als der
Nutzen der zweckmagigen Vergleichstherapie.

t
Zusatznutzen
neues Arzneimittel
o vs. zVT
£
2 Nutzen neues
‘e Arzneimittel
m
2
[ Nutzen zVT
e
£
] ,  Quelle Abbildung: Nink K, et. al.
< [ l GGW 2012; Jg. 12, Heft 4: 18-24.
Quelle: AM NutzenV Neues VT Placebo

Arzneimittel
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Zweckmallige Vergleichstherapie

» Festlegung des G-BA
— Grundvoraussetzung: zugelassen und erstattungsfahig

— Muss nach allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zweckmallige Therapie sein, vorzugsweise eine
Therapie, fur die Endpunktstudien vorliegen und die sich in
der praktischen Ahwendung bewahrt hat.

* in der Vergangenheit nicht selten ein Streitthema mit
medizinischen Fachgesellschaften

Quelle: AM NutzenV

Die forschenden
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Fragestellung d. Nutzenbewertung und
Problembereiche

= Hat das neue Arzneimittel im zugelassenen Anwendungsgebiet
gegenuber der zweckmal3igen Vergleichstherapie einen
Zusatznutzen bezuglich patientenrelevanter Endpunkte?

= Prifung der Relevanz der Zulassungsstudien:

— Patienten (bzw. Dosierung) in Zulassungsstudie analog
zum zugelassenen Anwendungsgebiet (bzw. Dosierung)?

— Komparator der Zulassungsstudie = zweckmaBige
Vergleichstherapie?

— Patientenrelevante Endpunkte verflugbar?

. . . . f Die forschenden
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Ausmal und Wahrscheinlichkeit des
Zusatznutzens

Ausmaf: Wahrscheinlichkeit:
1. Erheblich 1. Beleg

2. Betrachtlich 2. Hinweis

3. Gering 3. Anhaltspunkt

4. Nicht quantifizierbar

5. Zusatznutzen nicht belegt

6. Geringerer Nutzen

Quelle: AM NutzenV Quelle: IQWIG allgemeine Methoden

Die forschenden
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IQWIiG und G-BA und Patienteneinbindung

I QW i G Institut fiir Qualitat und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Institute for Quality and Efficiency in Health Care

Ubermittlung des
Dossiers
durch den G-BA

Auftrag

Einbeziehung der
medizinischen Expertise
Uber externe

Einbeziehung der
Patientenperspektive iber
Patienten /
Patientenvertreter

Sachverstandige

N/

Bewertung des
Arzneimittels auf Basis
der Dossierinhalte

E—

Gutachten

Patientenvertreter werden

in Bewertung einbezogen
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Erstattungsbetragsverhandlungen

Beschluss G-BA
Zusatznutzen

tatsachliche

Jahrestherapie- Abgabe-
_ kosten Erstattungsbetrag preise in
vergleichbarer als Rabatt auf ApU anderen

Arzneimittel (pro PZN) europiischen Spitzenverband
Landern

KEIN
Algorithmus!

6 Monate

Phase II: Bestimmung des Erstattungsbetrags
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Ergebnisse der Nutzenbewertung

1%

Haufige Probleme fiir
m erheblich keinen Zusatznutzen:

m betrdchtlich = zweckmaBige

W gering Vergleichstherapie

nicht quantifizierbar

= patientenrelevante

m kein Zusatznutzen
Endpunkte

Quelle: vfa-AMNOG-Verfahrensdatenbank
G-BA-Beschliisse zu 173 abgeschlossenen Verfahren (Stand 08.06.2016). Maximales AusmaB des Zusatznutzens je Verfahren
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Harmonisierung von Zulassung und fruher
Nutzenbewertung unter starkerer
Berlcksichtigung der Patientenperspektive

Patienten

Frihe
Nutzenbewertung

Arzneimittelrechtliche
Zulassung

Evidenzgrundlage

G-BA/IQWIiG stellen
eigene Anforderungen

“ Anforderungen /
erfullt?
Keine
Berlcksichtigung

Studienanforderungen
der EMA/BfArM/PEI

Bertcksichtigung
. der Evidenz
der Evidenz

kein Zusatznutzen Zusatznutzen
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FOLGE:
vorhandene

Evidenz aus der
Zulassung bleibt
unbericksichtigt

¢—




Vielen Dank
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