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Die Arzneimittelversorgung in der deutschen GKV weist
im Vergleich zu den betrachteten europaischen Landern
auch nach den Anderungen durch das AMNOG
eine sehr geringe ,Verzogerung” zwischen Marktzulassung eines
neuen Arzneimittels und der tatsachlichen, offentlich
finanzierten Nutzung dieses Praparates auf.

Eine Erstattungsfahigkeit besteht fir praktisch alle Praparate und
je Produkt fur alle zugelassenen Indikationen, wahrend
Einschrankungen auf bestimmte Indikationen oder
Patientengruppen in anderen Landern haufig auftreten.
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Erstattungsfihigkeit und ,Verzogerung” (Zulassung bis 2010/11)
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4 Ohne TTM > 24 Mo, Verfugbarkeit t = 24 Mo nach Zulassung



Product Pricing
characteristics| comparator
=y
Therapeutic S
. =
Brand Name altemativefor g £ FR DK DE IT NL ES SE UK
(Generic name) same population = 3 Pricing
MNF Indication and line oftherapy oS & comparator
Giotrif (Afatinib) Metastatic non-small cell Tarceva
Boehringer Ingel. lung cancer v v {Erlotinib) +
Iclusig (Ponatinib) ﬁhronic}myeloid }eukemia,‘ : N Tasigna
Arerph e Philadelphia thramogome positive (Nilotinib)
acute lymphoblastic leukemia
Lonequex Neutropenia in patients treated N
(Lipegfilgrastim)  with cytotoxic chemotherapy for x/ \/ :
; (Pegfilgrastim)
Teva malignancy
Lyxumia
(Lixisenatide) . : Victoza
Sanofi/EurimPharm DL ‘/ (Liraglutide)
(DE)
Imnovid Multiple myeloma where disease Revlimid
(Pomalidomide)  progressed after other treatments v v (lenalidomide)
Celgene including Velcade and lenalidomide
Stivarga Metastatic colorectal cancer for Arastin
(Regorafenib)  patients who have had or were not v (Betaciziia]
Bayer / Baxter (FR)  candidates for other treatments
B Atripla
) St;,'b"d - HIV-1 Infection (Efavirenz,
(Elvitegravir, cobicistat, . S i M
Lt "’ (in combination with other ‘/ emtricitabine,
emtricitabine, tenofovir - : v ?
di b drugs) in antiretroviral tenofovir
isoproxil fumarate) _ ; :
. treatment-naive disoproxil
Gilead
fumarate

Unresectable or metastatic

Tl oty e ) melanoma with BRAF V60OE

‘/ ‘/ Zelboraf

GSK i (Vemurafenib)
Tresiba Lantus
(Insulin Degludec) Diabetes Mellitus / (Insulin
Novo Nordisk Glargine)

. Very high premium (>100%)
High premium (36-99%)
Moderate premium (21-35%)
Low premium (6-20%) []
Parity (+/- 5%)

Low discount (6-209%) L]
Moderate discount (21-35%)

[ Hioh discount (36-99%)

Country selection was based on EU countries that do not internationally reference price;
other European countries directly or indirectly reference these and thus trends will hold true
across markets

Analysis based on new molecular launches from 2013 (01/01/2013 and 12/31/13); Price data
obtained for April 2014 for European countries from IMS Pricing Insights

Molecules without an available therapeutic alternative for the same patient population which

were indicated for a later treatment line were compared with established therapeutic option

of previous line

Dosing assumptions

® Max tolerated dosage was based on median dosages reported in clinical trials

® For chronic diseases post-titration required dosage per year was calculated

® 28 day month; 70kg patient; 65kg woman patient; 32kg child patient; 1.7 m2 average
body surface (BSA)

Source: IMS Consulting Group analysis of data from EMA, IMS Pricing Insights, reimbursement and product information reports
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... und das ist auch seit dem AMNOG
noch so — hier Daten zur Erstattung
und zum Preis der 2013 in Europa
neu eingefliihrten Arzneimittel

mit Stand April 2014:

In Deutschland wurden 8 von 9
erstattet (und eigentlich 9) —

in Danemark 6, in den Niederlanden 3,
in Spanien 2, und in Frankreich,

Italien und Schweden jeweils 1.

6 der 8 Praparate erzielten gegenuber
der Vergleichstherapie einem um
mind. 21% héheren Preis (zum
Vergleich: in GroBbritannien 6 von 9).
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Tabelle 3.1 Patientenzugang nach Marktzulassung und Zusammenhang mit

Postlizensierungsevaluation (PLE)

Management im
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Verfuigharkeit von AM fur Patienten in der

Land Offentlich finanzierten Gesundheitsver- Zusammenhang PLE/Preissetzung
sorgung nach der Zulassung

Deutschland Direkt Ohne Preis (AMNOG)

Belgien Nach PLE Ohne Preis

Dédnemark Nach PLE Mit Preis

Finnland Nach PLE Mit Preis

e e "

Griechenland Nach Preisbildung (keine PLE) NZ.

Irland Nach PLE Mit Preis

Italien Nach PLE Mit Preis

Niederlande Nach PLE Mit Preis

Osterreich Nach PLE Mit Preis

Polen Nach PLE Mit Preis

Portugal Nach PLE Mit Preis

Schweden Nach PLE Mit Preis

Spanien Nach PLE Ohne Preis (Prozesse verlaufen parallel)

Vereinigtes Konigreich | Direkt Mit Preis

NZ.: nicht zutreffend
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Typ A: Typ B:
mit Preis (z.B. Schweden) ohne Preis (z.B. Frankreich)

Nutzen
(auch fiir Subgruppen & einzelne Indikationen)

Zusatznutzen
(im Vergleich; auch fiir Subgruppen & einzelne Indikationen)

Kosten-Nutzen

(im Vergleich; auch fiir Subgruppen)

\' \% \'
nur erstattungsfahig nur erstattungs-
flr bestimmte fahig nicht
erstattungs- Patientengruppen im Rahmen
g o erstattungs-
fahig Indikationen von Forschung i
Versorgungs- (zur Gewinnung 8

zentren... weiter Daten)
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l'ﬁ Bewertung und Entscheidungskategorien NLG Maragement im

Gesundheitswesen

Typ A: Typ B:
mit Preis (z.B. Schweden) ohne Preis (z.B. Frankreich)

Nutzen
(auch fiir Subgruppen & einzelne Indikationen)

o]

Zusatznutzen
(im Vergleich; auch fiir Subgruppen & einzelne Indikationen)
1 |
: \
|
_ | ~ W wesentlicher therapeutischer
Kosten-Nutzen : 3 A
(im Vergleich; auch fiir Subgruppen) | i | deutliche Verbesserung
|
1 Il malige Verbesserung
| o
I I I I . IV | geringfligige Verbesserung
\'
Y Y v
nur erstattungsfahig nur erstattungs-
flr bestimmte fahig nicht
erstattungs- Patientengruppen im Rahmen arsiattinges I
fahig Indikationen von Forschung i 8 \V/
Versorgungs- (zur Gewinnung 8 . .
TR weiter Daten) Preissetzung/ -verhandlung in

Abhangigkeit von (Zusatz-)Nutzen

uazijnuzjesnz
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Abbildung 5.1 Erstattungsentscheidungen in England, Schottland und Schweden (Anteile volle,
bedingte und keine Erstattung — in %)

Schweden
(111 Bewertungen)

Schottland
(193 Bewertungen)

England
(110 Bewertungen)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

m Volle Erstattung = Bedingte Erstattung  m Keine Erstattung

Quelle: Nicod & Kanavos 2012
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GELB = Erstattungs-
einschrankungen
(= ,,Optimierung®)
aufgrund von:

* Erkrankung/ Indikation

* Andere Patienten-
charakteristika

* Verordner (z.B. nur be-
stimmte Fachgruppen)

* Verordnungskontext
(z.B. nur ,,second-line”)
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Value-based pricing

Traditioneller Preis Volumenabhangiger Preis

B\ 8
N
; WP K© ;
Preis ‘e\“\ ge“‘\ 6\(\9\‘\066 Preis
e\ N\ G\\ Gv F 3
91 o WU
\od'e\‘qe“:e\»
\'
2 S N
c®
2V

> >
SG1 8G2 SG3

Patientensubgruppen

Patienten insgesamt Verkaufte Menge
(absteigende Wirksamkeit)

(MarktgréRe)

Quelle: eigene Darstellung



Abbildung 2.1 Arzneimittelausgaben pro Kopf, kaufkraftbereinigt (in US$ PPP)
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2013:
DE 678
FR 622

Auch unter Einbezug der privaten Gesundheitsausgaben weist Deutschland im
europaischen Vergleich Gberdurchschnittlich hohe Arzneimittelausgaben auf:

(1) In absoluten Zahlen lag Deutschland 2013 auf Platz 1, wahrend es 2004 noch im
Mittelfeld lag und seitdem u.a. Belgien, Italien und Frankreich tUberholt hat. Der
Abstand zu Osterreich hat sich von 2% auf 23% vergroRert.



Abbildung 2.3 Arzneimittelausgaben als prozentualer Anteil des BIP
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2013:
FR 1,65%
DE 1,55%

Auch unter Einbezug der privaten Gesundheitsausgaben weist Deutschland im
europaischen Vergleich Gberdurchschnittlich hohe Arzneimittelausgaben auf:

(2) Relativ zum Bruttoinlandsprodukt lag Deutschland 2013 zwar nur auf Platz 5 (hinter
Griechenland, Frankreich, Spanien und Italien) — aber mit 1,55% ist der Anteil deutlich
héher als in den Niederlanden (0,86%), Schweden (1,11%) oder Osterreich (1,22%).
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Insgesamt sieht sich Deutschland primar weder vor der
Herausforderung einen besseren Zugang zu neuen Arzneimitteln
zu gewahrleisten, noch niedrigere finanzielle Hirden fur
Patienten einzufiihren. Kosten und Qualitatsaspekte verdienen
weiterhin die meiste Aufmerksamkeit.

Um das Preis-Leistungs-Verhaltnis bei (neuen) Medikamenten zu
verbessern, sollte auch in Deutschland eine gezieltere
Nutzungssteuerung bei neuen Arzneimitteln erwogen werden. Da
die Nutzenbewertung bereits auf der Ebene von Subgruppen
stattfindet, liegen die hierfir notwendigen Informationen vor und
konnen bei der Entscheidung Uber die Erstattungsfahigkeit (und
nicht nur Gber den Erstattungspreis) genutzt werden.
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