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T. Miller-Bohn

Symposium: Aktuelle pharmakodkonomische Aspekte in der Dermatotherapie
Das Gesetz zur Neuordnung des Arznei-
mittelmarktes (AMNOG) und die Derma-
totherapie - eine schwierige Beziehung?

Dr. Thomas Miiller-Bohn,
Deutsche Apotheker Zeitung, Siisel

Das AMNOG wurde als Spargesetz konzipiert, hat aber viele strukturelle Wirkungen auf die
Arzneimittelversorgung. Davon sind die Marktbeteiligten unterschiedlich betroffen. Aus
Apothekensicht sind der Zwangsrabatt, die Umstellung der GroBhandelsvergiitung und die
PackungsgroBenverordnung, die verdnderte Aut-idem-Substitution und die Mehrkostenregel
relevant. Damit steigt der wirtschaftliche Druck auf die Apotheken, entsprechend sinkt der
Spielraum fiir Sonderleistungen. Fiir die Dermatotherapie diirfte besonders die veranderte

Regel zur Aut-idem-Substitution gemaB § 129 (1) Satz 2 SGB V relevant sein. Wenn nur noch
ein gleiches Anwendungsgebiet und die gleiche oder austauschbare Darreichungsform als
Bedingungen fiir die Substitution ausreichen, werden mehr Produkte austauschbar. Dies droht
die schon bisher im Sozialrecht angegriffene Sonderstellung der Topika noch weiter auszuhdhlen.
Zugleich wird dadurch die Mehrkostenregel praktisch relevant. Sie ist jedoch sehr biirokratisch und
enthdlt abschreckende Anreize fiir alle Betroffenen. Langfristig drohen weitere Probleme durch
die Anderung der PackungsgréBenverordnung, die bei Dermatika nicht umsetzbar zu sein scheint.
Da bei verschiedenen Patienten jeweils Hautareale sehr unterschiedlicher GroBe betroffen sein
kénnen, kann nicht angegeben werden, welche Menge fiir 10, 30 oder 100 Tage erforderlich ist.

Pharmazeutische Unternehmen und Medizinproduktehersteller konnen aktive Partner bei der
integrierten Versorgung werden. Dies ist als Dammbruch zu bewerten, weil sie damit erstmals
direkt an der Patientenversorgung teilnehmen kénnen. Die forschende Pharmaindustrie ist
insbesondere von der friithen Nutzenbewertung betroffen, deren Folgen in die Preisbildung
innovativer Arzneimittel eingreifen. Dabei wirken die auszuhandelnden Erstattungspreise sogar
gegeniiber der PKV. Die beabsichtigte Nutzenbewertung kann sich nicht an der realen Versorgung
orientieren, weil der Informationsstand bei der Zulassung maBgeblich sein soll. Das vorgesehene
Verfahren wirft vielfdltige Probleme auf. So konnte die Bezugnahme der Schiedsstelle auf Preise
in anderen europdischen Landern zu einem Zirkelschluss fithren, weil diese Linder sich wiederum
an Deutschland orientieren. Bei Festlegung eines sehr niedrigen Preises steht der Hersteller

vor der Option, auf den deutschen Markt zu verzichten - mit den entsprechenden Folgen fiir

die Versorgung. Dagegen bietet die Einordnung in eine Festbetragsgruppe fiir Arzneimittel

ohne nachgewiesenen Zusatznutzen sogar eine zusitzliche Option. Dann kann der Preis tiber
den Festbetrag festgesetzt werden. Privatpatienten und Aufzahler kénnten das Produkt dann
erhalten. Vermutlich wird dieser Fall zunehmende praktische Bedeutung erlangen und damit

den Kommunikationsbedarf erhéhen - fiir Apotheken, Hersteller und auch fiir die GD. Letztlich
hat auch das frither vorgesehene Verfahren zur Kosten-Nutzen-Bewertung durch das 1QWiG
weiterhin Bedeutung, denn es kommt zum Einsatz, wenn Hersteller oder Krankenkassen einem
Schiedsspruch zum Erstattungspreis widersprechen.
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Kriterien der Nutzenbewertung von
Dermatika -Entwicklungsprogramm der Deut-
schen Dermatologischen Gesellschaft (DDG)

Dr. med. Florian Beikert

unter Mitarbeit von Radtke MA, Augustin M,

Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie (CVderm),
Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf

Hintergrund:

Die Nutzenbewertung, vor allem die Bewertung des therapeutischen Zusatznutzens, steht im
Mittelpunkt der Arzneimittelregulation und stellt eine wichtige Grundlage fiir die klinische
Forschung, die Versorgungsplanung und die Qualitatsbeurteilung dar. Validierte MessgroBen
stellen schon jetzt wichtige Entscheidungshilfen in der tdglichen Versorgungsroutine dar und

sind zur objektiven Beurteilung des Therapieverlaufs bereits unverzichtbar. Neben den objektiv
erfassbaren MessgroBen gewinnt der Patienten-definierte Nutzen zunehmend an Bedeutung. Die
groBe politische wie 6konomische Bedeutung der Nutzenbewertung wird durch den ab 01.01.2011
gesetzlich verankerten frithen Nachweis des therapeutischen Nutzens bei Zulassung eines
Arzneimittels unterstrichen.

Ziele:

Ziel des Programms ist die Konsentierung von Kriterien fiir Therapienutzen bei definierten
dermatologischen Indikationen und deren Implementierung. Hierdurch soll die hohe
Versorgungsqualitdt in Deutschland gesichert und ein 6konomischer Einsatz der Ressourcen
ermdglicht werden. Des Weiteren dient das Programm der Planungssicherheit in der klinischen wie
Versorgungsforschung und der Kostensenkung klinischer Studien.

Arbeitsprogramm:

Das Projekt ist auf drei Jahre angelegt. GemaB dem gemeinsamen Auftrag der DDG und des
BVDD erfolgte 2010 mittels einer Delphi-Umfrage die Festlegung der Indikationen, fiir die
Nutzenkriterien zu entwickeln sind. Als Vorarbeit wird aktuell ein Kompendium in Buchform

zu ,Scores in der Dermatologie® publiziert. In Zusammenarbeit mit der Qualitatskommission
der DDG werden derzeit die Methodik und Vorgehensweise festgelegt. In Analogie zu den
Leitliniengruppen werden indikationsspezifische Arbeitsgruppen eingesetzt, die auf dem Boden
von Cochrane-Recherchen die Nutzenkriterien und klinisch relevante Unterschiede konsentieren.
Eine Kooperation auf internationaler Ebene wird angestrebt.

Fazit:

Als erstes medizinisches Fach erstellt und publiziert die Dermatologie indikationsspezifische
Empfehlungen und Leitlinien zur Bewertung des Therapienutzens. Dieser Schritt trdgt entscheidend zur
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung in Deutschland bei. Er verschafft den Dermatologen
eine Definitionshoheit in der Diskussion um den therapeutischen Nutzen bei Hautkrankheiten.
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Nichtinterventionelle Studien als
Instrument fiir die Nutzenbewertung von
Dermatika

Dr. Christoph Eicke,
Bad Vilbel

Patienten mit dermatologischen Erkrankungen unterliegen vielfach einem hohen Leidensdruck,
bedingt durch Symptome und Sichtbarkeit von Dermatosen sowie durch behandlungsassoziierte
Belastungen.

Eine Verbesserung der Lebensqualitdt im Rahmen einer dermatologischen Therapie hangt zum
einen von der klinischen Wirksamkeit (efficacy) des verordneten Arzneimittels ab, die durch
randomisierte kontrollierte Studien (RCT) mit hoher interner Validitidt nachgewiesen werden kann.

Andererseits ist der tatsdchlich erreichbare Therapieerfolg im Alltag, besonders bei topischen
Behandlungen, von der Therapie-Adhédrenz der Patienten abhdngig und kann durch RCT nicht
immer ermittelt werden.

Im Rahmen einer nichtinterventionellen Studie (NI1S) lasst sich durch Patientenbefragungen
ein realistisches Bild iiber Behandlungserfolge und somit {iber den tatsachlichen Nutzen einer
Therapie in der realen Welt erhalten (externe Validitit). Eine NIS eignet sich daher besonders,
in der aktuellen Versorgungssituation die Wirksamkeit (effectiveness) dermatologischer
Behandlungen unter Beriicksichtigung Patienten-relevanter Endpunkte, wie Lebensqualitdt und
Therapiezufriedenheit, zu beschreiben und die erreichbaren Therapieziele zu erfassen.

Hinsichtlich der Ergebnissicherheit gelten RCT aus Griinden der hohen internen Validitat
gegeniiber den meisten NIS als liberlegen. Dennoch kommen viele nichtinterventionelle Studien
zu dhnlichen Ergebnissen wie RCT. Gerade deshalb ist es geboten, die interne Validitat einer NIS
zu sichern und deren Evidenzstirke zu begriinden, um die Ergebnisse einer NIS als rationale
Entscheidungsgrundlage fiir therapeutische und pharmadkonomische Fragestellungen nutzbar zu
machen und die im Zusammenhang der NIS aufgewandten Ressourcen optimal zu verwerten.

Die interne Validitat einer NIS ldsst sich durch eine Reihe von MaBnahmen, wie durch den Einsatz
homogener Vergleichsgruppen (kontrollierte NIS), verbessern. Eine weitere MaBnahme bietet das
Design einer Validitiat-indizierenden NIS (VINIS). In diesem zunichst modellhaft vorgestellten
Design wire anhand der Findings nach Stichprobenmonitoring ein Validitatsindex (V1) aller
erhobenen Daten zu kalkulieren, durch den die Qualitat der Studie quantifizierbar wird. Es ist zu
prifen, ob eine NIS mit einem hohen VI einem héheren Evidenzgrad zugeordnet werden kann.

Sorgfiltig geplante NIS sind geeignet, den Zusatznutzen von Dermatika zu belegen. Sie sollten
von Institutionen, die mit der Festlegung von Arzneimittelpreisen und Kostenerstattung beauftragt
sind, zur Entscheidungsfindung berticksichtigt werden.
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Der Stellenwert von Patientenregistern
flir die Bewertung von Dermatika

Kristina Heyer,
Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie (CVderm),
Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf

Die Bedeutung von Registern in der Versorgungsforschung im Allgemeinen und in

der Dermatologie im Speziellen nimmt immer mehr zu. Dies liegt zum einen an den
zunehmend knappen Ressourcen im Gesundheitssystem und dem dadurch erhéhten Bedarf
an versorgungsrelevanten Daten. Zum anderen sind patientenrelevanter Nutzen und
Langzeitdatenbewertungen, zum Beispiel der Lebensqualitdt zur Wirksamkeit therapeutischer
MaBnahmen, sowie die Behandlungsqualitat relevant.

Mit Registern koénnen Aussagen {ber Privalenzen, Versorgungsstrukturen und
-prozesse, Wirksamkeit, Sicherheit, Wirtschaftlichkeit und Effizienz therapeutischer MaBnahmen
und der Versorgungsqualitdt in der Routine getatigt werden. Neben Patientencharakteristika
kénnen langsschnittliche Informationen liber die eingesetzten Therapien, deren Dosierungen,
Anwendungen und Nebenwirkungen gewonnen werden. Gleichzeitig kénnen therapeutische
Innovationen mit jeweiligen Standardtherapieverfahren verglichen werden. Registerstudien
dienen daher dem medizinischen Erkenntnisgewinn, konnen dariiber hinaus aber auch den
patientenrelevanten Nutzen erfassen, der fiir die zunehmenden Kosten-Nutzen-Bewertungen
immer wichtiger wird.

Dieser Vortrag gibt einen Uberblick iiber die zunehmende Bedeutung von Registerstudien. Im
Detail werden die methodischen Aspekte, die aktuellen dermatologischen Register in Deutschland
sowie Ergebnisse dermatologischer Register, die unter anderem fiir die Bereiche chronische und
akute Wunden und Psoriasis durchgefiihrt werden, vorgestellt.
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Okonomische Aspekte in der Therapie des
chronischen Handekzems

Prof. Dr. Thomas L. Diepgen,
Abt. Klinische Sozialmedizin, Berufs- und Umweltdermatologie,
Universititsklinikum Heidelberg

Handekzeme sind mit einer Lebenszeitpravalenz von bis zu 15 % und einer medianen
Neuerkrankungsrate von 6 Fillen pro 1000 Personenjahre eine der hdufigsten Hauterkrankungen.
Weibliches Geschlecht, eine Kontaktallergie, das atopische Ekzem sowie Feuchtarbeit stellen die
wichtigsten assoziierten Risikofaktoren dar. Handekzeme haben eine hohe sozialmedizinische und
gesundheitsokonomische Bedeutung, da sie den Hauptteil berufsbedingter Hauterkrankungen
ausmachen. Hiufig verlaufen Handekzeme iber viele Jahre chronisch, chronisch rezidivierend
oder persistieren. Sie gehen fiir die Betroffenen mit einem substantiellen Verlust an
gesundheitsbezogener Lebensqualitét einher.

Etwa 50 % aller Patienten mit Handekzemen (in bevolkerungsbezogenen Studien) unterziehen
sich einer dermatologischen Behandlung und etwa 5 % von ihnen werden wegen ihres
Handekzems arbeitsunfahig geschrieben. Der Anteil von chronisch schweren Handekzemen wird
auf etwa 5 bis 7 % geschatzt und der Anteil der Handekzempatienten, der refraktdr gegeniiber
einer topischen Therapie ist, auf etwa 2 % bis 4 %. In einer in 10 verschiedenen europdischen
Zentren durchgefiihrten Studie lag bei 28 % der Patienten mit Handekzemen Arbeitsunfiahigkeit
vor, in 12 % bestand diese langer als 12 Wochen. Dabei wurden 52 % der Handekzempatienten
als berufsbedingt eingestuft.

Die Krankheitskosten des Handekzems sind dhnlich hoch wie die Kosten einer mittelschweren

bis schweren Psoriasis und liegen hoher als die des atopischen Ekzems. In dem Vortrag werden
verschiedene Studien vorgestellt, in denen die 6konomischen Aspekte des Handekzems untersucht
wurden.

Literatur:
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Epub (2011)
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Symposium: Aktuelle pharmakodkonomische Aspekte in der Dermatotherapie
Reichdauerorientierte Arzneimittelnorm-
groBen — Problem der Anwendbarkeit fur
topische Dermatika

Dr. Jorg Mehnert,
GALENpharma GmbH, Kiel

Die Normierung von PackungsgroBen geht auf das Jahr 1982 zuriick; die Bezeichnungen N1,
N2 und N3 beschrieben die GréBen fiir die Akuttherapie, die zeitlich begrenzte Therapie und die
chronische Therapie.

Mit dem AMNOG (Inkrafttreten am 1.1.2011) wurde die Definition der NormgréB8en auf die

Reichdauer des Arzneimittels umgestellt, namlich 10 Tage (N1), 30 Tage (N2) und 100 Tage (N3).

Ursachlich fiir die Umstellung war der Wunsch der Krankenkassen, den Austausch von
Arzneimitteln mit abweichenden Mengen innerhalb der beschriebenen NormgréBen im Rahmen
von Rabattvertragen sicherzustellen.

Es zeigte sich allerdings sehr schnell, dass der Wunsch nach einer ,einfachen und zielgenauen®
Bestimmung von PackungsgréBen nicht zu erfiillen war, da die Marktgegebenheiten sowie die
regulatorischen Erfordernisse dem entgegenstanden.

Insbesondere bei topischen Dermatika kommt mit der Fliche des betroffenen Hautareals ein
Faktor ins Spiel, der sich einer simplifizierenden Normierung entzieht. Die N1 mit 25g reicht
beispielsweise bei einem psoriatischen Plaque auf dem Ellenbogen fiir mehr als einen Monat,
wahrend die gleiche Tube bei einem generalisierten Ekzem schon nach zwei Tagen leer ist.

Die Politik ist aufgerufen, grundsatzliche Entscheidungen wie das Setzen neuer Normen nicht
an den Wiinschen einzelner Marktbeteiligter auszurichten, sondern sich dem Sachverstand von
Fachgesellschaften wie der ,,GD - Gesellschaft fiir Dermopharmazie® zu 6ffnen. Die GD hat eine
Stellungnahme zur ,Reichdauerorientierten Umstellung der PackungsgroBen® verfasst und im
Dezember 2010 verdffentlicht.
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