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Vier Jahre Fruhe Nutzenbewertung

Seit dem 1. Januar 2011 muss sich jeder neue Wirkstoff,
wenn er auf den Markt kommt, einer Nutzenbewertung un-
terziehen. Dabei soll der Zusatznutzen gegeniber dem bis-
herigen Therapiestandard dargelegt werden. Der VdPP hat
sich bereits 2010 mit dem Gesetzentwurf der CDU/CSU/FDP
kritisch auseinander gesetzt. Heute fragen wir: wie sieht die
Bilanz der Frihen Nutzenbewertung nach gut vier Jahren

aus?

Das AMNOG' ist in erster Linie als
Instrument der Preisregulierung ge-
dacht. Das Ziel: Senkung der jahrli-
chen GKV-Ausgaben um 2,2 Mrd.
Euro. Der Preis, den die Gesetzliche
Krankenversicherung GKV fir ein
neues Arzneimittel bezahlt, muss sich
zukunftig vor allem nach seinem kon-
kreten therapeutischen Nutzen rich-
ten. Der schematische Verlauf des

So funktioniert die friihe
Nutzenbewertung

Verfahrens ist in Abb.1 dargestellt.
Zum Markteintritt des Arzneimittels
mit einem neuen Wirkstoffs muss ein
Dossier eingereicht werden. Das Ver-
fahren endet mit dem Erstattungs-
preis, der ab Anfang des 13. Monats
gilt.

Der Zusatznutzen ist ein Nutzen, der

qualitativ oder quantitativ hoher ist
als der Nutzen der zweckmafigen
Vergleichstherapie, also einer bisher
verfligbaren Standardtherapie. Der
GBA entscheidet Uber die Grof3e des
Zusatznutzens (bewertet als erheb-
lich, betrachtlich, gering, nicht quan-
tifizierbar, geringer oder kein Zusatz-
nutzen) und die statistische Wahr-
scheinlichkeit  (ausgedrickt als An-
haltspunkt, Hinweis, Beleg). Der Be-
schluss des GBA wird veroffentlicht,
ebenso das Dossier und die Nutzen-
bewertung des IQWiG und in der
.Zusammenfassenden Dokumentati-
on” die schriftlichen Stellungnahmen
und das Wortprotokoll der mundli-
chen Anhorung. Alles ist auf der
Homepage des GBA einsehbar.?

Bis Mai 2014 wurden 74 neue Arz-
neimittel in 134 Indikationen bewer-
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Kaum hatte das neue Jahr begonnen,
wurde eine wichtige gesundheitspoli-
tische Entscheidung getroffen: die EU-
Kommission beschloss, Ulipristal zur
Notfallverhitung aus der Rezeptpflicht
zu entlassen. Das Gesundheitsministe-
rium ist diesem Beschluss gefolgt —
nicht nur fur Ulipristal, sondern auch
flr Levonorgestrel. Damit wurde eine
langjdhrige Forderung des VdPP end-
lich umgesetzt. Voraussichtlich ab Mit-
te Marz wird es ,die Pille danach”
rezeptfrei in der Apotheke geben. Eine
groBe Chance fur die Apotheker-
schaft, neue verantwortungsvolle Auf-
gaben zu Uber-
nehmen. "
Viktoria

Muhlbauer
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Bisherige Ergebnisse der
Frihen Nutzenbewertung

tet. In 40 % der bewerteten Indikati-
onen wurde ein betrachtlicher oder
geringer oder nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen festgestellt. Die beste
Bewertung ,erheblich” kam nicht vor.
Aber in 56 % konnte durch die einge-
reichten Studien kein Zusatznutzen
belegt werden (Abbildung 2). Dieses
Ergebnis lasst aufmerken. Fur mehr
als 50 Arzneimittel wurden bisher
Erstattungspreise zwischen Herstel-
lern und GKV ausgehandelt.

Die Bewertungskriterien fur die Zulas-
sung eines Arzneimittels im Arznei-
mittelrecht sind Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit. Haufig wird in
Zulassungsstudien nur gegen Placebo
und nicht gegen einen aktiven Ver-
gleichsarm geprdft. Diese ,drei Hir-
den” der Zulassung beurteilen die
therapeutische Wirksamkeit eines
Arzneimittels, aber nicht den thera-
peutischen Nutzen.?

Fir den Beleg des therapeutischen
Nutzens muss der Nachweis erbracht
werden, dass das Arzneimittel eine
flr Patienten relevan-

te ZielgroRe verbes- Warum Uberhaupt Nutzenbewer- |n
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Abb. 1: Schema Frithe Nutzenbewertung
Verlangerung des Uberlebens, Ver- nicht.

besserung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat oder Verringerung
unerwulnschter Effekte (Morbiditat,
Mortalitat, Lebensqualitat).

Damit knUpft das AMNOG an den im
Sozialgesetzbuch (z.B. § 35 SGB V)
schon lange geforderten Nachweis
des ,therapeutischen Nutzens” einer

Leistung an.
Deutschland

sert. Diese ist darge- tung - reicht die Zulassung nicht? gab es bis 2010

stellt in ,patienten-

relevanten Endpunkten”, namlich
Verbesserung des Gesundheitszustan-
des, Verkurzung der Krankheitsdauer,

traumhafte Ver-
marktungsbedingungen: Arzneimittel
konnten unmittelbar nach der Zulas-
sung mit Preisen, die vom Hersteller
frei bestimmt werden, die

Zusatznutzen neuer Arzneimittel

0% erheblich

nicht quantifizierbar

2,9% von Bewertung

freigestellt ~———

1,5%
geringerer Nutzen

Abb. 2 Zusatznutzen neuer Arzneimittel. 74 Wirkstoffe in 137 Anwen-

dungsgebieten. Stand Mai 2014.
(Daten nach Arzneiverordnungsreport 2014 S.220)

56%
keiner

Erstattungsfahigkeit  durch
die GKV erreichen. Dagegen
sind in fast allen europai-
schen Landern seit vielen
Jahren Regelungen der Nut-
zenbewertung und der
Preisbildung nach der Zulas-
sung etabliert. Kosten-
Nutzen-Bewertungen sind
international ein rechtlich
geregelter und fester Be-
standteil bei Entscheidun-
gen im Gesundheitswesen,
insbesondere bei Arzneimit-
teln. In Deutschland aber

In den meisten europaischen Landern
gelten die deutschen Arzneimittel-
preise als Referenzpreise.

In der Gesetzesbegrindung zum
AMNOG hiefs es: ,Die hohen Ausga-
benzuwachse der vergangenen Jahre
haben dazu gefthrt, dass im Jahr
2009 einschlielllich der Zuzahlungen
der Versicherten mehr als 32 Mrd.
Euro fir Arzneimittel ausgegeben
wurden. [...] Wachstumstrager sind
kostenintensive Spezialpraparate mit
jahrlich zweistelligen Zuwachsraten.”*
Es ist nachvollziehbar, dass das AM-
NOG nicht auf Freude bei den Phar-
mazeutischen Unternehmern stofst,
wenn transparente Arzneimittelbe-
wertungen und Preissenkungen und
Gefahrdung des europadischen Preisni-
veaus drohen. lhre offensichtliche
Strategie: Die Fruhe Nutzenbewer-
tung einerseits begrufsen und ande-
rerseits in jedem Detail angreifen:
Falsche Vergleichstherapie, burokrati-
sches Verfahren, intransparentes Vor-
gehen, Nichtberlcksichtigung von
Studien, methodische Fehler, Einbe-
ziehung der falschen Experten, Nicht-
beteiligung der Fachgesellschaften,
keine Mitwirkung von Patienten,
Ubermacht der GKV, unflexible Preis-
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verhandlungen.

In der Pharmawerbung ist die Frihe
Nutzenbewertung angekommen
(Abb. 3). Fur Sitagliptin imponiert in
grolRer Schrift ,beste Nutzenbewer-
tung” (Empfehlung des IQWIG fir
eine Subpopulation) und verschwin-
det fast im kaum Lesbaren der Be-
schluss des GBA, ,Anhaltspunkt flr
einen geringen Zusatznutzen”: dies ist
die schwachste Bewertung mit der
geringsten Wahrscheinlichkeit, und
sie gilt nicht fur alle zugelassenen
Indikationen von Sitagliptin.

Positive Aspekte des AMNOG
Unsere damalige Bewertung kritisierte
vor allem das Ubergewicht der éko-
nomischen Aspekte in der neuen Ge-
setzesregelung. Nach gut drei Jahren
ist eine differenziertere und im Ergeb-
nis auch positivere Betrachtung mog-
lich.

Unabhangigkeit und Transparenz -
Eine institutionalisierte unabhangige
Aufbereitung der aktuellen Erkennt-
nisse Uber einen neuen Wirkstoff gab
es bisher nicht. Die 6ffentliche Ausei-
nandersetzung uber neue Wirkstoffe
kann dass wissenschaftlich fundierte
Wissen uber Arzneimittel und in der
Folge auch die Versorgungsqualitat
verbessern. Fir Arzte, Apotheker und
Patienten wird eine bisher nicht er-
reichte Transparenz Uber neue Wirk-
stoffe geschaffen.

Evidenzbasierte Bewertung -Die Nut-
zenbewertung erfolgt evidenzbasiert
und nach patientenrelevaten End-
punkten (Morbiditat, Mortalitat, Le-
bensqualitat); Surrogatparameter,
also etwa Laborwerte, werden nicht
herangezogen werden, es sein denn,
sie wurden eine valide Aussage zu
den relevanten Endpunkten erlauben,
was selten ist. lhre bisher prominente
Bedeutung schrumpft erfreulicher
Weise.

Aktuelle Patienteninformation Uber
neue Wirkstoffe - Zusammen mit der

/

,,G-BA-
Beschluss:
Sitagliptin:
Monotherapie:
Anhaltspunkt far
einen geringen
Zusatznutzen...”
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Nutzenbewertung verdffentlicht das

IQWiG eine ,Gesundheits-
information” fur Patienten™. Diese
Moglichkeit, sich hochaktuell und

verstandlich Uber Innovationen infor-
mieren, ist ein unglaublicher Gewinn
fUr Patientinnen und Patienten und
auch fur die Gesundheitsberufe. In
der pharmazeutischen Praxis scheinen
diese Informationen noch gar nicht
angekommen zu sein.

Maogliche Preissenkungen -Schluss mit
Uberhohten Preisen! Wenn ein neues
Arzneimittel keinen Zusatznutzen
belegen kann, darf der Preis nicht
hoher liegen als der Preis der
~Zweckmafsigen Vergleichstherapie”.
Ein hoherer Zusatznutzen dagegen
soll mit besseren Preisen ,belohnt”
werden. Noch ist aber offen, ob die-
ses Prinzip funktioniert. Im ersten Jahr
kann der Hersteller jeden beliebigen
Preis fordern, siehe Sovaldi mit 700
Euro pro Tablette.

Hohe Erstattungspreise gegen grofsen
Zusatznutzen sollen die Innovations-
freudigkeit der Hersteller anregen;
Scheininnovationen sollen sich nicht
mehr lohnen. Der Anreiz scheint rich-
tig gesetzt, ist aber noch nicht beur-
teilbar, weil der zu erwartende Erfolg

natdrlich einige Zeit braucht.

Marktbereinigung zum
Patientennutzen - Hersteller haben
insgesamt vierzehn Arzneimittel, fur
die kein Zusatznutzen festgestellt
wurde, vom Markt zurtckgezogen (u.
a. die Bestandsmarktpraparate Gal-
vus, Eucreas, Jaldra und Icandra mit
dem Wirkstoff Vildagliptin). Viele Pati-
enten werden deshalb mit Therapie-
umstellungen konfrontiert; das Gute
ist aber, dass sie nun verschont wer-
den von hochpreisigen Arzneimitteln
ohne nachgewiesenen Nutzenvorteil
im Vergleich zu bewahrten Therapeu-
tika. Das AMNOG-Prinzip Geld gegen
Nutzen will Novartis nicht mittragen:
,Einen Preis, der auf Generika-Niveau
festgelegt wurde, kénnen wir nicht
mitgehen”®.

Die Kritik am AMNOG

Keine vierte Hurde - Das AMNOG st
keine vierte Hurde innerhalb des Zu-
lassungsverfahrens, also vor der Zu-
lassung. Wie bisher wird das neue
erstattungsfahige Arzneimittel mit
dem Markteintritt ohne Nutzenbe-
wertung im Rahmen der GKV finan-
ziert, zunachst fir ein Jahr. Kosten-
Nutzenbewertung sind kein elemen-
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tarerer Bestandteil der Frihen Nut-
zenbewertung und konnen erst nach
einem Jahr beantragt werden.

Keine Orphan Drug-Bewertung -
Arzneimittel fur die Behandlung sel-
tener Krankheiten (Orphan Drugs)
sind nach dem Willen des Gesetzge-
bers und gegen heftige Kritik” von
der Nutzenbewertung ausgenom-
men; ihr Nutzen gilt als mit der Zulas-
sung belegt. Diese Ausnahme st
durch nichts gerechtfertigt. Patienten
mit seltenen Erkrankungen werden
dadurch benachteiligt. Aktuelle Un-
tersuchungen des IQWiG haben er-
geben, dass die Stu-
dienlage auch fur Or-
phan drugs die Nut-
zenbewertung ermoglichen wdrde.

Keine Verpflichtung zum Dossier -
AMNOG erlaubt, kein Dossier oder
ein unvollstandiges Dossier einzu-
reichen. Dann heilSt das Bewertungs-
ergebnis: ,Der Zusatznutzen gilt als
nicht belegt”. Ungeklart bleibt: ist
der Nutzen gleich mit dem der Ver-
gleichstherapie oder ist er sogar ge-
ringer? Wenn der Hersteller kein Dos-
sier einreicht und die Chance auf
einen besseren Preis nicht nutzt, ist
Letzteres ist eher anzunehmen. Eine
Vergleichstherapie auf hohem Preis-
niveau kann auch den Preis des neu-
en Pdparates ohne Dossier in die
Hohe treiben. Das ist unbefriedigend.
AMNOG verhindert nicht, dass auch
weiterhin Arzneimittel auf den
Markt kommen und bleiben,
die die Versorgung der Patien-
ten nicht verbessern und viel-
leicht sogar verschlechtern.
Diese Licke im AMNOG ge-
hort z. B. durch Dossierpflicht
geschlossen. Eine kleine An-
frage der Linken hat die De-
batte darlber befordert?; aber
Anderungen sind nicht vorge-
sehen.

Geheimhaltung der Erstattungs-
preise und nebuldse Einsparungen

so ein formal vollstandiges, aber un-
zureichendes Dossier beschrieben
wird, zeigt Abb. 4 am Beispiel der
Nutzenbewertung fur Dabrafenib
gegen Malignes Melanom.

Lebensqualitat nicht

ernst genommen - Laut SGB V ist die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat
neben Morbiditat und Mortalitat ein
patientenrelevanter Endpunkt. In
vielen Dossiers legen die Hersteller
aber gar keine bewertbaren Daten
zur Lebensqualitat vor. Fur Patienten
besteht die Gefahr, dass geringe Vor-
teile eines neuen Arzneimittels, etwa
eine in Tagen zu
messende Ver-
langerung  der
Uberlebenszeit bei einer Krebserkran-
kung, mit erheblicher Beeintrachti-
gung der Lebensqualitat erkauft wer-
den mussen; Patienten und Arzte
brauchen auch diese Daten, wenn sie
eine individuelle Entscheidung flr
oder gegen eine solche Therapie
treffen mussen. Diese Problematik
wird inzwischen deutlicher wahrge-
nommen.

Keine Bestandsmarktbewertung -
Einsparziel verfehlt - Die im AMNOG
vorgesehene Nutzenbewertung von
Arzneimitteln des Bestandsmarktes
(vor dem 1. Januar 2011 zugelassen)
wurde als Ergebnis des Koalitionsver-
trages CDU/CSU/SPD Anfang 2014
ganzlich aufgehoben. Die Arzneimit-

GBA zur Nutzenbewertung von Dabrafenib

,, Zur Beurteilung des Zusatznutzens von Dabrafenib gegeniiber der
zweckmdfSigen Vergleichstherapie Vemurafenib sind die durch den
pharmazeutischen Unternehmer vorgelegten Nachweise nicht
ausreichend. Es fehlen ausreichend aussagekrdftige Daten zur
Bewertung des Zusatznutzens hinsichtlich des Gesamtiiberlebens, der
patientenrelevanten Symptomatik (Morbiditdt) und der Nebenwirkungen,
insbesondere direkte Vergleichsstudien gegeniiber der zweckmdfSigen
Vergleichstherapie. Neben einer Uberlebensverlingerung und der
Vermeidung von Nebenwirkungen sind Symptomkontrolle und
Lebensqualitdt in der Palliativsituation im vorliegenden
Anwendungsgebiet fiir die Patientinnen und Patienten von
herausragender Bedeutung. Daten zur Beurteilung der
Krankheitssymptome und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt
liegen jedoch nicht vor.*

telkommission der Deutschen Arzte-
schaft hatte gut begriindet und ener-
gisch dagegen protestiert. Der GBA
musste den Aufruf von 24 relevanten
Wirkstoffen zurlicknehmen, geblie-
ben sind nur die bereits abgeschlos-
senen Bewertungen der Gliptine. Das

2-Mrd-Einsparungsziel durch AM-
NOG ist unerreichbar geworden.

So bleibt z. B. die kostenintensive
Oxycodon/Naloxon-Kombination
(Targin) unbewertet, Einsparpotenzia-
le um 100 Mio. Euro werden nicht
genutzt, wahrend Targin in anderen
Landern (Schweden, Grofbritannien,
Niederlande, Frankreich) gar nicht
oder nur eingeschrankt verordnet
werden kann, weil der Zusatznutzen
nicht ausreichend belegt ist.

Ebenso skandalos ist die Nichtbewer-
tung der neuen oralen Antikoagulan-
tien (Dabigatran, Rivaroxaban) - bei
explodierenden Verordnungszahlen,
extremen Kosten und nicht bewerte-
tem Zusatznutzen. Die Interessen der
Patientinnen und Patienten an siche-
rer und wirksamer Arzneitherapie
werden mit diesem Beschluss miss-
achtet.

Um die Veroffentlichung der Erstat-
tungspreise wird heftig gefochten.
Die Hersteller furchten negative Aus-
wirkungen der Preistransparenz auf
das europaische Preisniveau. Dazu
schreibt der Arzneiverordnungsreport
2014 treffend: ,Die dufserst mangel-
hafte Transparenz der ausgehandel-
ten Arzneimittelpreise passt nicht zu
den Kriterien eines 6ffentlich
-rechtlich finanzierten Versi-
cherungssystems”.1°

Bisher wurden Einsparungen
um 150 Mio. Euro pro Jahr
realisiert. Unklar bleibt, wie
diese Einsparungen errech-
net werden und ob das ein-
gangs erwahnte Credo Geld
gegen Nutzen umgesetzt
wird. Schwer vorstellbar ist,
dass die meist sehr hohen

Auch Dossiers ohne jede Aus- Abb. 4: Aus der Nutzenbewertung von Dabrafenib. Tragende Griinde
www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/80/#tab

Einstandspreise keinen Ein-

sagekraft sind moglich. Wie S 8htps:

beschluesse [15.11.2014]

fluss auf die dann zu verhan-
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delnden Erstattungspreise haben
sollen. Vorgeworfen wird eine Preis-
findung, wie sie Teppichhandlern
nachgesagt wird. Diese Problem lie-
[Be sich entscharfen, wenn die nach
einem Jahr ausgehandelten Erstat-
tungspreise ruckwirkend ab dem 1.
Monat des Inverkehrbringens gelten
wdirden. Eine Verlagerung der Preis-
verhandlungen vom GKV-
Spitzenverband hin zu einzelnen Kas-
senverbanden, wie aktuell gefordert
wird, ware hingegen eher das Ende
einer durch AMNOG angestrebten
Kostendampfungspolitik. Der GBA
hat praktisch keine Maoglichkeit
mehr, ein Arzneimittel wegen fehlen-
den Nutzens von der Verordnungsfa-
higkeit auszunehmen. Einmal auf
dem Markt heifst immer auf dem
Markt, wenn sich keine besonderen
Risiken zeigen.

Fazit: Erfolgsmodell, aber...

Zur Sicherung einer qualitatsgesi-
cherten, rationalen und wirtschaftli-
chen Arzneimittelversorgung von
Patientinnen und Patienten gabe es

antwortung 2/2015

am AMNOG noch einiges zu verbes-
sern.

Aber ein erster wichtiger Schritt wur-
de getan, und nun kommt es darauf
an, die Moglichkeiten zu nut-
zen und vor allem darauf zu
achten, dass das Rad in der
deutschen und internationalen
Entwicklung (Zulassungs-
kriterien in der EU werden dis-
kutiert, Freihandelsabkommen
geheim beraten!...) nicht wie-
der zurlick gedreht wird.

Quellen

Ulrike Faber ist als Patientenvertre-
terin beim GBA an den Verfahren der
Frihen Nutzenbewertung beteiligt.
Alle hier gemachten Aussagen stam-
men ausschlielSlich aus veroffentlich-
ten Unterla-
gen.
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Zehn Jahre Institut fur Qualitat und Wirtschaftlich-

keit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Eindricke von einer Geburtstagsfeier

Das traditionelle 1QWiG-Herbst-
symposium stand dieses Jahr ganz
unter dem Eindruck des 10-jahrigen
Bestehens des Instituts. Die Anerken-
nung fir die Arbeit der letzten 10
Jahre ist mehr als verdient. Aber an-
statt sich feiern zu lassen, sollte unter
dem Thema ,Evidenzbasierte Versor-
gung — wohin soll die Reise gehen?"
der Blick auf dieser Geburtstagsfeier
nach vorne und auf die kommenden
Herausforderungen des IQWiG gerich-
tet werden. Als Gratulanten waren
Vertreter aus Politik, Wissenschaft und
Medien, der Leistungserbringer und

der europaischen Pendants zum
IQWiG — dem NICE aus England und
dem HAS aus Frankreich — eingela-
den.

Zu Beginn seiner Existenz (und viel-
leicht auch noch heute?) wurde das
IQWIG vor allem von der pharmazeu-
tischen Industrie und den medizini-
schen Fachgesellschaften, aber auch
manchen Leistungserbringern als Be-
drohung gesehen. Die Vortrage der
beiden europaischen Gaste verdeut-
lichten jedoch, dass dort die Nutzen-
bewertungen von NICE und HAS noch
viel weiter reichende Folgen haben als

die Bewertungen von IQWiG und G-
BA — namlich ob bzw. zu welchem
Anteil beispielsweise Arzneimittel er-
stattet werden. In Deutschland hinge-
gen haben die Bewertungen nur Kon-
sequenzen auf den Erstattungspreis —
ein Ausschluss von der Erstattung bei
fehlendem oder geringerem Nutzen
findet nicht statt. Professor Jurgen
Windeler, der Leiter des IQWIG, stellte
zu Recht fest, dass man kaum innova-
tionsfreundlicher sein kdnne als wir es
in Deutschland sind — gebe es bei uns
doch eine direkte ,Gleitbahn” neuer
Arzneimittel und Verfahren in die Ver-
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sorgung. Das Argument gegen die
Fruhe Nutzenbewertung, sie stelle
eine Innovationsbremse dar, sei auch
unter diesem Aspekt nicht haltbar.
Wagt man eine Prognose, werden
sich die Aufgaben des IQWIG auf
seiner ,Reise” vielleicht dahingehend
andern, dass es ahnlich wie NICE und
HAS mehr mit der Bewertung des
Verhaltnisses von Kosten und Effizi-
enz beauftragt werden wird. Im Falle
von grofseren Finanzierungslicken im
Gesundheitssystem konnten Kosten-
Nutzen-Analysen irgendwann eine
Rolle spielen.

In der Jubilaumsbroschure ,Zehn Jah-
re IQWIG"" ist als einer der Grunde,
die zu seiner Grundung (und der des
G-BA) gefiuhrt haben, das
.Nebeneinander von Uber-, Unter-
und Fehlversorgung” genannt. Dieser
Zustand besteht auch heute noch.
Sicherlich ist es dem IQWIG mit zu
verdanken, dass heute immerhin
auch auf Seiten der Leistungsbringer
ein groferes Bewusstsein daflr ent-
standen ist. So berichtete Prof. Sche-
rer in seinem Vortrag, dass sich die
DEGAM? mit diesem Thema befasst.
Wie auf Geburtstagsfeiern Ublich,
Uberwogen auch auf dieser die Lo-
besworte. Das IQWIG ,sei im System
angekommen” (was auch immer man
darunter verstehen mag), die Erweite-
rung seiner Aufgaben jenseits des
GKV-Spektrums und der Ausbau der
Burgerinformationsseite gesund-
heitsinformation.de® wurden von
verschiedenen Seiten gewdlnscht —
Forderungen, die der VdPP nur unter-
stUtzen kann.

Gemessen an den vielen Patienten-
kontakten tagtaglich sind vor allem
die Offizinapothekerinnen und -
apotheker pradestiniert, den Be-
kanntheitsgrad von gesundheitsinfor-
mation.de mit zu verbessern, indem

Quellen

sie Patienten auf dieses Angebot auf-
merksam machen und somit vor ,Dr.
Google” schutzen. (In Belgien lauft
diesbezliglich eine tolle Kampagne:
wer dort nach den 100 haufigsten
Gesundheitsbegriffen googelt, be-

kommt als ersten Treffer ,Don't
google it, check reliable sources”
mit Link zu einer verlasslichen Seite.
(http://player.vimeo.com/
video/110476768).

Die Gratulanten brachten nicht nur
Lobesworte, sondern auch Wdunsche
an das IQWiG mit. Wiederholt war
die Forderung zu vernehmen, eine
groRere Bandbreite an Studienarten
und Endpunkten anzuerkennen. Da
wulnscht man sich doch manchmal,
es gabe ein elftes Gebot ,Du sollst
kausale Zusammenhange (= Aussa-
gen zum Nutzen) nur aus randomi-
sierten, kontrollierten Studien ablei-
ten ...". Ebenso uberrascht und irri-
tiert waren die Zuhorer Uber die Poli-
tiker-Behauptung, dass der G-BA ja
bei fehlendem Nutzen ein Arzneimit-
tel aus der Versorgung ausschliefsen
konne (was praktisch so gut wie un-
moglich ist!) und Uber den Ruf nach
einer europaischen Nutzenbewer-
tung.

Interessant ist, dass der Umgang mit
Multimorbiditat in mehreren Vortra-
gen auftauchte. Die Erkenntnis, dass
mehrere chronische Erkrankungen
eines Patienten nicht getrennt vonei-
nander betrachtet werden kénnen,
setzt sich auch international durch:
Sowohl in England als auch in
Deutschland wird es in den kommen-
den Jahren Leitlinien zu diesem kom-
plexen Thema geben.

Auch zum Thema ,Schutz vor Uber-
versorgung” ist eine DEGAM-Leitlinie
geplant, auf die man gespannt sein
darf. Dass man ,Schutz vor Uberver-
sorgung” nicht mit Rationierung ver-

! htps://www.iqwig.de/download/Broschuere_10_Jahre_IQWiG_2004-2014.pdf
2 Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin

3 www.gesundheitsinformation.de

4 https://www.iqwig.de/de/veranstaltungen/herbst-symposium/symposium-2014.6243.html

wechseln darf, war ebenfalls Be-
standteil der Diskussion. Es gibt zu
viele nicht bewertete Leistungen in
der Versorgung — ein bevorzugter
Einsatz von sinnvollen Maldnahmen
mit nachgewiesenem Nutzen ist im-
mer auch im Sinne des Patienten.
Insgesamt war es eine schoéne Ge-
burtstagsfeier, wenn auch leider die
politischen Hintergrinde kaum be-
leuchtet wurden. Wirklich kritische
Punkte wurden in den Vortragen zu
wenig angesprochen.

An alle, die nicht beim Herbstsympo-
sium dabei waren: Die Vortrage wur-
den aufgezeichnet und kénnen auf
der Homepage des IQWiG ange-
schaut werden.*

Der VdPP gratuliert dem IQWiG herz-
lich zum 10-jéhrigen Bestehen. Die
Grundung vor 10 Jahren war beglei-
tet von Anfeindungen aus der medizi-
nischen Fachwelt und von pharma-
zeutischen Herstellern, die ihr Defini-
tionsmonopol Uber Arzneimittel ver-
loren hatten. Innerhalb kurzester Zeit
musste ein methodisches Vorgehen
entwickelt werden, das den wissen-
schaftlichen Anforderungen stand-
hielt. Heute geniefSt das IQWIG zu
Recht internationale Anerkennung fur
sein hohes wissenschaftliches Niveau
und der Dialog mit den Fachgesell-
schaften findet statt. Von Beginn
haben dabei die Patienteninteressen
im Zentrum der Arbeit gestanden.
Wir sind gespannt, was die Zukunft
bringen mag. Und um den Worten
der Patientenvertretung und Prof.
Gerlachs in der Jubildumsbroschure
zuzustimmen: Wenn es das IQWiG
nicht gabe, misste es erfunden wer-
den.

Viktoria
Muhlbauer
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EBM-Workshop: Finde den Fehler!
— Arzneimittelwerbung durch die Evidenz-Lupe

Glaubt man der Werbung, hilft das Mittel hervorragend
bei optimalem Sicherheitsprofil. Doch stimmt das tatsach-
lich? Kritische Pharmazeuten wissen: In der Arzneimittel-
werbung ist nicht alles Gold, was glanzt. Im Seminar stel-
len die Referentinnen haufige Fallstricke vor, die in der
Werbung lauern, und sorgen dafir, dass Ihr Blick daftr
gescharft wird. Sie bekommen Tipps, wie Sie hinter dem
Marketing die tatsachliche Evidenz entdecken und zu ei-
nem rationalen Urteil kommen.

Sie erhalten einen Einblick in die evidenzbasierte Pharma-
zie, erfahren Wissenswertes zur Aussagekraft verschiede-
ner Studientypen und den Mdoglichkeiten der Ergebnisdar-
stellung. So entwickeln Sie ein Gespur dafur, welche As-
pekte Sie in der Werbung kritisch hinterfragen sollten. Da-
bei arbeiten Sie immer an konkreten Beispielen aus der
Apothekenpraxis. Damit es nicht langweilig wird, wechseln
sich im Seminar Vortrage, Einzel- und Gruppenarbeit ab.

Das Seminar findet im Rahmen der 16. Jahrestagung des

Presseerklarung des VdPP

Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin als Pre-
Conference-Workshop statt.

Die Veranstaltung ist von der Apothekerkammer Berlin mit
4 Kompetenzpunkten bewertet und richtet sich besonders
an Kolleginnen und Kollegen in der Offizin sowie Pharma-
ziestudierende.

Zeit: Donnerstag, den 12. Marz 2015, 15.00-18.00 Uhr
Veranstaltungsort: Apothekerkammer Berlin
(Seminarraum 1. OG), Littenstrafse 10, 10179 Berlin
Kosten: 30,00 €

Referentinnen: Dr. Judith Glinther, Fachapothekerin fur
Arzneimittelinformation und Dr. Iris Hinneburg, freie Me-
dizinjournalistin, Apothekerin

Registrierungsformular unter
http://www.ebm-kongress.de/downloads

Zur moglichen Rezeptfreiheit von

Ulipristal (Ella One®)

Der Verein demokratischer Pharma-

zeutisch-medizinischen Vernunft Uber

zeutinnen und Pharmazeuten be-
grifst das Votum des Ausschuss flr
Humanarzneimittel bei der europai-
schen Arzneimittelagentur EMA, der
am 21.11.2014 die Rezeptfreiheit
von Ulipristal zur Notfallverhiitung
empfohlen hat. Der VdPP erwartet
nun, dass die Europaische Kommissi-
on dieser Empfehlung folgen und flr

die Mitgliedstaaten bindend beschlie-
Sen wird. Diese Entscheidung wird
hoffentlich auch den bundesdeut-
schen Eiertanz um die Rezeptfreiheit
fur den alteren Wirkstoff Levonorge-
strel zur ,Notfallkontrazeption” been-
den. Der VdPP halt dies fur das uber-
fallige Ende einer paternalistischen
Bevormundung von Frauen und Paa-
ren, aber auch als Sieg der pharma-

fachlich unhaltbare und ideologische
Argumentationen sowie finanzielle
Eigeninteressen. Die Argumentation
von konservativen Politikern wider
besseres Wissen war und ist unwur-
dig.

Der VdPP fordert Minister Grohe auf,
schnellstmoglich eine Verordnungs-
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anderung auf den Weg zu bringen,
mit der Levonorgestrel zur Notfall-
kontrazeption aus der Rezeptpflicht
entlassen und fur Ulipristal die zu
erwartende Entscheidung der EU-
Kommission zu Ulipristal umgesetzt
wird. Die Unionsparteien, Kirchen
und Arzteverbande mussen jetzt ihre
Blockadehaltung aufgeben. Der VdPP
fordert darUber hinaus, dass eine
Publikumswerbung fur verschrei-
bungsfreie Levonorgestrel- und

Ulipristalhaltige Arzneimittel verboten
wird. Arzneimittelwerbung dient
nicht der Information und der Forde-
rung eines vernunftigen Arzneimittel-
gebrauchs, sondern der Umsatzstei-
gerung und nimmt dafdr auch Desin-

KONTAKT

formation in Kauf. Eine fundierte und
ungefarbte Information der Bevélke-
rung etwa durch die Bundeszentrale
fur gesundheitliche Aufklarung oder
das IQWiG Uber die Anwendung von
Notfallkontrazeptiva ware aber win-
schenswert.

Die absehbare Rezeptfreiheit von
Ulipristal und Levonorgestrel ist eine
hervorragende Gelegenheit fur die
Standesvertretung der Apotheker,
ihrem Bekenntnis vom letzten Apo-
thekertag zu Qualitat, Wissenschaft-
lichkeit und Professionalitat Taten
folgen zu lassen. Andere Lander ma-
chen uns vor, wie eine qualitatsgesi-
cherte Beratung durch Beratungsleitli-
nien gefordert und in der Praxis auch

VdPP
¢/o Neptun-Apotheke - Bramfelder Chaussee 291 -
D-22177 Hamburg

Tel. 040 63917720 - Fax 040 63917724
E-Mail geschaeftsstelle@vdpp.de

Mehr Informationen, Artikel und aktuelle Termine
finden Sie unter:

www.vdpp.de

Der Verein demokratischer Pharmazeutinnen und Pharmazeuten
wurde 1989 mit dem Ziel einer patientenorientierten Arzneimittel- und
Standespolitik gegriindet. Die Ubergeordneten Vereinsziele des VDPP

sind:

e Patientenorientierte Arzneimittelberatung und Versorgung
e Demokratisierung des Gesundheitswesens und der

Standesorganisationen

e eine Zusammenarbeit aller Akteure im Gesundheitswesen
e Starkung des Verbraucherschutzes und der Patientenbeteiligung im

Gesundheitswesen

e Zugang aller Menschen weltweit zu einer ausreichenden

Arzneimittelversorgung

e Begrenzung der Marktmacht der pharmazeutischen Industrie

Durch Seminare und Stellungnahmen zu aktuellen gesundheitspoliti-
schen Themen sowie enge Zusammenarbeit mit Partnerorganisationen
bringt sich der VdPP in die gesundheitspolitische Diskussion ein.

angewendet werden kann. Wir er-
warten jetzt, dass die ABDA und die
Apothekerkammern als Korperschaf-
ten des offentlichen Rechts dieser
Aufgabe gerecht werden und evi-
denzbasierte sowie handhabbare
Hilfen fir die Beratung zur Notfall-
kontrazeption bereitstellen und eine
aktive Rolle in den von Minister Gro-
he angekundigten Beratungsrunden
dazu einnehmen. Vollkommen fehl
am Platz waren jetzt aber Forderun-
gen fUr eine gesonderte Honorierung
dieser originaren Aufgabe von Apo-
theken.

27.11.2014
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Monika Gerth
Monika. Gerth@t-online.de

Thomas Hammer
hr.hammer@web. de
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NACHSTER RUNDBRIEF

Der nachste
VdPP-Rundbrief
erscheint im
April 2015

Redaktionsschluss ist am
15. Marz 2015




