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Disclaimer

Folien dienen zur personlichen Information der Teilnehmer.

Weitergabe oder Zitierung nur mit schriftlicher Genehmigung des
Verfassers.
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“ Erreicht AMNOG den Arzt?
* Sind die Bewertungen in der taglichen Praxis umsetzbar?

* Welche Chancen und Risiken beinhaltet die friihe Nutzenbewertung?

* Gibt es Losungen fur eine praxisnahe Umsetzung?
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Marktzugang nach AMNOG

* Bundesministarium
fiir Gesundheit

Faire Preise fur Arzneimittel
Preisgestaltung in der GKV nach dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)
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Frihe Nutzenbewertung Ticagrelor

Preisverhandiung/

Praxisbesonderheit
{Hersteller & GKV-Spitzemerband)

Fweckmalkige
Vergleichstherapie

Wirkestoff / Fertigaraneimitiel
(Beschluss in Kraft getreten am)

Zugelassenes

Anwendungsgebiet G-BA-Bewertung

Indikation / Patientengruppe

Ticagrelor —
Brilique®

{15.12.2011)

Brilique® gleichzeitig
eingenommen mit
Acetylsalicylsdure (ASS) ist
indiziert zur Pravention
atherothrombotischer

Instabile Angina
pectoris(lA)Myokardinfarkt ohne ST-
Strecken-Hebung (NSTEMI)®

Clopidogrel + ASS

betrachtlicher
Zusatznutzen®

Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung
(STEMI), medikamentds behandelt

Clopidogrel + ASS

Zusatznuizen nicht belegt

Preisverhandlung
abgeschlossen

Preis qgilt ab 01.01.2012

Ereignisse bei erwachsenen | Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung | Prasugrel + ASS Zusatznutzen nicht belegt

Patienten mit einem akuten | (STEMI), perkutane Koronarintervention

Koronarsyndrom (instabile Ausnahmen™:

Angina pectaris,

Myokardinfarkt ohne ST- — Patienten 275 Jahre,

Strecken-Hebung [NSTEMI] die nach einer

oder Myokardinfarkt mit ST- individuellen Nutzen- | *Praxishesonderheit:
Strecken-Hebung [STEMI]), Risiko-Abwagung

und zwar sowohl bei nicht fiir eine Fir Ticagrelor gelten die
medikamentos behandelten Therapie mit Werordnungen in den (*)

Patienten als auch bei
Patienten, bei denen eing

Prasugrel + ASS
infrage kommen*: ein

gegebenen Indikationen mit
Zusatznutzen vom ersten

perkutane auf Anhaltspunkten | Fallan als
Koronarintervention (PCI) basierender nicht Praxisbesonderheit.
oder eine aortokoronare quantifizierbarer

Bypass-Operation (CABG) Zusatznutzen

durchgefiihrt wurde.

— Patienten mit
transitorischer
ischamischer Attacke
oder ischamischem
Schlaganfall in der
Anamnese®: ein auf
Anhaltspunkten
basierender nicht
quantifizierbarer
Zusatznutzen

Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung
(STEMI), aortokoronare Bypass-
Operation

ASS-Monotherapie

Zusatznutzen nicht belegt

Hinweis

G-BA: Frihe Nutzenbewertung http:/fwww.g-

ha delinformationen/nutzenbewertung! AIS der KBV: Liste aller

Wirkstoffe hitp-/fwww kbv.de/htm /2308 php

Haben Sie vor einer Verordnung Interesse oder Bedarf an Detail- und Hintergrundinformationen zu dem Verfahren oder dem Beschluss, so finden Sie diese Ober die folgenden Links beim G-BA und
im Arzneimittel-Informations-Sernvice (AlS) der KBY.

Zu Indikationen, Patientengruppen und Zielpopulationen werden ndhere Angaben gemacht. Therapiekosten werden verglichen und detailliert dargestellt. Anforderungen fir eine qualititsgesicherte
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Informationen der gemeinsamen Arbeitsgruppe Arzneimittelvereinbarung

Frihe Nutzenbewertung von Ticagrelor

Dies ist eine Information nach § 73 Abs. 8 5GB V

KVWL Ci}l(c!assic
Sehr geehrte Frau Kollegin,
SEhr gEEhner I-ETT KD“EQE’ I'.‘n:r.l:vrrl;c.iim?ll:c;c-S:‘zi'm:o‘rs'lchln:n; @ BKK

Ticagrelor ist der erste Wirkstoff, der den Prozess der frihen Nutzenbewertung mit an- .
schlieBender Preisverhandlung durchlaufen hat. Ticagrelor ist laut Fachinformation fOr fol- UU,EK'._; (@ ivarpschart
gende Anwendungsgebiete zugelassen: el

.Ticagrelor (Brilique®) gleichzeitig eingenommen mit Acelyisalicylsaure (ASS)
ist indiziert zur Pravention atherothrombotischer Eraignisse bei erwachsenen
Patienten

mit einem akuten Koronarsyndrom (instabile Angina pectoris, Myokardinfarkt
ohne ST-Strecken-Hebung [NSTEMI]
oder Ergebnis der frithen Nutzenbewertung

Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung [STEMI]), und zwar

dikamenitis behandelten Patienten als auch bei Patienten | Die empfohlene Therapiedauer betragt bis zu 12 Monate. FOr die zugelassenen Indikatio-
: . . _ | nen hat der Gemeinsame Bundesausschuss die frihe Nutzenbewertung durchgefohrt, an-
perkutane Koronarintervention (PCI) oder eine &0rokor| sihiapand erfolgte die Preisverhandiung des GKV-Spitzenverbandes mit dem pharmazeu-

Operation (CABG) durchgefGhri wurde.” tischen Hersteller.

Bitte beachten Sie die zugelassenen Indikationen! In den Anwendungsgebieten mit Zusatznutzen gegenober der Vergleichstherapie gilt die
Verordnung ab der ersten Verordnung als Praxisbesonderheit.

Farene Behandlung i Ticagrelnr L UE[S vﬂﬂiEQEﬂ_ Hinas auian Ausfohrliche Informationen zu den Ergebnissen der frohen Nutzenbewertung finden Sie im
gende Vorausselzung. _Daher solien Sie in der P_r axis pr0ten, ob d Internet auf der Homepage der K\Jergunter www.kvwl.de Rubrik Mitglieder _g Verordnung —
ten Verordnung z. B. im Krankenhaus wegen eines akuten Koro| arzneimitiel A-Z — _Frohe Nuizenbeweriung® (siehe auch Anlage) und im Arzneimitiel-
wurde. Dann darf in den zugelassenen Indikationen Ticagrelor Zu | nformations-Service der KBV unter www.kbv.de Rubrik Themen-Spezial — AIS — Frihe
net werden. FOr weitere Indikationen wie z. B. bei einem stabilen | Nuzenbewertung".

nem Herzinfarkt oder bei pAVK ist das Praparat zur Zeit nicht zugeg
daher im Einzelfall, ob patientenindividuell die Voraussetzungen f
Ticagrelor vorliegen oder ob ein anderer zugelassener Thrombozy|

verordnen ist.

Mit freundlichen GriRen
for die gemeinsame Arbeitsgruppe
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TAH in Westfalen-Lippe —Verordnungsmenge (DDD)

in Mio. DDD
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TAH in Westfalen-Lippe — Arzneimittelpatienten (AMP)

Clopidogrel

Brilique

Prasugrel
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TAH in Westfalen-Lippe — Kosten

in Mio. EUR
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Analyse TAH

= Prasugrel hat profitiert

* Nutzenbewertung Ticagrelor ist zu komplex fur die Praxis

= In der Praxis kein Produkt, wonach Arzte fragen (ca. 50 Anfragen seit
2011)
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Kommunikation der Firmen

NEW

indication

What is important to you when
choosing an anticoadulant for
his stroke prevention?

For stroke prevention in your

1 : 5 IS Superiol stiake/systemic embolism prevention

gfl'ti:!lnﬁtlel;:lnz';;!‘a)w‘:t:' Y vs. warfarini(21% RRR, 0.33% ARR, p=0.01)
o wi \ v _

one or more risk factors - L syperior proBle n major bleeding

vs. warfarin® (31% RRR, 0.96% ARR

- V
FUR DAS LEBEN

) Praxisbesonderheit (|

Bei Indikation NSTE-ACS Bei Indikation STEMI mit PCI
Instabile Angina pectoris, Myokard bei Patienten = 75 Jahre, die nach einer individusllen Nutzen-Risiko-Abwégung nicht fiir gine
infarkt ohne ST-Stracken-Hebung Therapie mit Prasugrel + ASS infrage kommen oder mit Z. n. TIA/ischdmischem Schiaganfall

Damit kann BRILIQUE,. in den vom G-BA anerkannten Zusatznutzen-Indikationen verordnet werden, chne dass - im Falle einer Richt-
groBenprufung - die Vierordnungen fur BRILIQUE,, im Budget angerechnet werden.

Laut G-BA kein Zusatznutzendfir die Indikationen:2 STEMI PCl<75.J im Vergleich zu Prasugrel, STEMI medikamentds behandett im
Vergieich zu Clopidogred, STEMI aortokoronare Bypass-Operation im Vergleich zu ASS mono

-

YERILIQUE.
> Ticagrello_r X
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Die forschenden

V fa « Pharma-Unternehmen

= [Der Erstattungsbetrag] ist ein Mischpreis, der das Mosaik aus unterschiedlich hohem
Zusatznutzen fiir unterschiedlich grofSe Patientengruppen bewertet. Die
Verordnungsmenge wird dabei berlicksichtigt, so dass auch von einer bundesweit
gliltigen Preis-Mengen-Vereinbarung fiir ein Produkt gesprochen werden kann.

= Unkalkulierbare Mischung aus Elementen der Angebots- und Nachfragesteuerung bei
innovativen Arzneimitteltherapien

= Arzte werden zutiefst verunsichert

= Patienten erhalten — obwohl verfiligbar und im Preis wirtschaftlich — keine neuen
Arzneimitteltherapien

“ FuE-Standort Deutschland ... ins Hintertreffen

Vfa-Schreiben an die Landesverbdande vom 17.07.2015
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Stimme Krankenkassen

Spitzenverband

= Mit der Einheitlichkeit des Erstattungsbetrages bei Arzneimitteln mit verschiedenen
Anwendungsgebieten und unterschiedlichen Nutzenbewertungen fiir diese
verschiedenen Anwendungsgebiete kann die Verordnung solcher Arzneimittel prinzipiell
nur fiir Anwendungsgebiete mit Zusatznutzen wirtschaftlich sein.

= Die Frage der ZweckmdfSigkeit und Wirtschaftlichkeit der Verordnung eines
Arzneimittels ist jedoch stets im Einzelfall zu bewerten.

= Esist Aufgabe des Arztes, die jeweilige Verordnung neben ihrer Zweckmdapfigkeit auch
auf ihre Wirtschaftlichkeit hin zu prtifen.

Positionspapier des GKV-Spitzenverbandes: 10 Handlungsfelder fiir Qualitat und
Finanzierbarkeit der Arzneimittelversorgung
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Was nun?
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Was braucht der Arzt in der Praxis?

= Praktische Entscheidungshilfe bei der Verordnung

“ Nachvollziehbare Nutzenbewertung

= Klare Positionierung der Nutzenbewertung vs. Leitlinie / im Marketing
bei der Verordnung / in der Beratung
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* Nutzenbewertung hilft bei dem sachgerechten Einsatz neuer AM

= Sie kann die Qualitat der Therapie erhohen und dem Arzt und dem
Patienten mehr Sicherheit geben

= Als Mittel zur Steuerung der Verordnungsstruktur kann sie nur Erfolg und
Akzeptanz beim Wegfall von kostenbasierten Prifmechanismen haben
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Realitat

“ Die Erwartungen an AMNOG und die friihe Nutzenbewertung waren und
sind hoch

“ Der in Deutschland beschrittene Weg ist grundsatzlich richtig

* Die Bewertung bestimmt die Preisverhandlungen zwischen Kassen und
Industrie. Sie nttzt damit zumindest den Krankenkasse
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FUr den Arzt in der vertragsarztlichen Versorgung ist die Information
uber die fir ihn relevanten Nutzenbewertungen eingeschrankt und
wenig hilfreich in der Arzneitherapie seiner Patienten

Flr den Vertragsarzt bleibt die zumindest gefuhlte Bedrohung durch die
Wirtschaftlichkeitsprifung auch in diesem Segment erhalten

Eine Optimierung des Verfahrens ist notwendig und moglich. Neben der
Weiterentwicklung des Verfahrens ist eine bessere Anbindung an die
arztliche Praxis notig!
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Losungen???
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Nur eine differenzierte Betrachtung verbessert die Situation,
trotzdem gibt es keine ,,richtige® Losung.
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Fragen und Antworten

& Dr. med. Dominica Schroth

BB Beratende Arztin GB Verordnungsmanagement

" -

¥ E-Mail: Verordnungsmanagement@kvwl.de
e weams [clefon: 0231 9432-3941

ﬁ
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