Editorial

Zusatznutzen in der AMT

Dr. Stefan Fischer, Stuttgart

aum eine Wissenschaft ist dem
Wandel so unterworfen wie die
.= Medizin. Therapien, die vor zehn Jah-
= ren obligat waren, konnen heute bei
’ | Experten Augenrollen und Kopfschiit-
\\,} . teln auslosen. Aber nicht nur die Medi-
zin selbst, sondern auch die regulato-
rischen Rahmenbedingungen &ndern
sich stetig. Seit 2011 hat der Gemeinsame Bundesausschuss
die Aufgabe der Nutzenbewertung von Arzneimitteln
gemifl §35a SGB V. Wenige andere gesetzliche Anderun-
gen hatten einen so tiefgreifenden Einfluss auf die Therapie
sowie ihre Rahmenbedingungen. Und wahrscheinlich noch
weniger polarisieren so stark.
Ein Grund sind sicher Missverstdndnisse. Selbst die Zu-
sammenfassungen der G-BA-Beschliisse sind so umfang-
reich, dass wohl kaum ein praktischer Arzt sie als Lektiire in
seinem Alltag unterbringen kann. AufSerdem hat der G-BA
ein juristisch streng abgestecktes Aufgabenfeld, das den
Therapeuten manchmal ungldubig zuriicklasst. Oft habe
ich erlebt, dass Arzte und Apotheker nach dem Urteil ,.kein
Zusatznutzen® vehement auf die Wirksambkeit des Praparats
verweisen. Dabei zieht der G-BA die Wirksamkeit nur in
den seltensten Fillen in Zweifel. Bei den Beschliissen geht
es um den Zusatznutzen gegeniiber der zweckmifligen Ver-
gleichstherapie. Auch iiber diese lasst sich vortrefflich strei-
ten, aber meist existieren tatsachlich einfach keine Studien,
mit denen sich ein sinnvoller direkter Vergleich anstellen
lasst. Ahnlich verhilt es sich beim Antirheumatikum Sa-
rilumab, dessen Nutzenbewertung wir auf Seite 272 fiir Sie
kommentieren.

Direkte Head-to-Head-Vergleiche mit einer leitlinienge-
rechten Therapie sind zwar wiinschenswert, aber keine
Voraussetzung fiir den Einsatz eines Préiparats. Dann liegt
es am Arzt, aufgrund individueller Parameter zu entschei-
den, welche der verfiigbaren Therapien fiir seinen Patienten
am besten geeignet ist. Nun sind Pharmafirmen aber keine
Wohlfahrtsunternehmen. Aus konomischen Uberlegun-
gen nimmt ein Hersteller ein Praparat nach einer unvorteil-
haften Nutzenbewertung schon mal ganz vom Markt, statt
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es in eine Festbetragsgruppe einordnen zu lassen. Verlierer
sind die Patienten. Hier besteht Handlungsbedarf, damit
therapeutische Optionen, die fiir einzelne Patienten sicher
sinnvoll sind, niederschwellig verfiigbar bleiben.

Ein anderes Feld, das in der Nutzenbewertung tiberarbeitet
werden sollte, ist die Bewertung von Orphan-Drugs. Hier
gilt der Zusatznutzen als gegeben, wenn eine bestimmte
Zahl von Patienten nicht tiberschritten wird. Und das ist
vollkommen richtig. Ein aktuelles Beispiel ist Metreleptin,
das zur Behandlung von Lipodystrophien indiziert ist. In
ihrem Kommentar ab Seite 277 erldutern Schalla und Sten-
gel, warum der G-BA die Datenlage als unzureichend be-
trachtet, die Therapieoption fiir spezialisierte Zentren aber
trotzdem wichtig ist. Allerdings kann das Indikationsfeld
vom Hersteller auch bewusst eng gewahlt werden, um unter
diese Regelung zu fallen. Dadurch verliert man zwar mog-
licherweise potenzielle Patienten, entgeht aber der Einord-
nung in eine Festbetragsgruppe.

Aber wie steht es um den Nutzen der AMT fiir Thre Arbeit?
Mit dem Wandel der Medizin éndern sich die Anspriiche
von Arzten und Apothekern an Fachzeitschriften. Helfen
Sie uns, damit die AMT auch in Zukunft einen betrichtli-
chen Zusatznutzen fiir Sie hat, und nehmen Sie an unserer
Leserbefragung teil! Sie dauert nur wenige Minuten.

Vielen Dank!
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Helfen Sie uns, damit die AMT noch
mehr als bisher lhre Interessen und
Informationswiinsche berticksichtigt.

Foto: Ferdinando lannone



