Statement zur Kosten-Nutzenbewertung

Der im GKV-WSG vorgenommene Einstieg in eine Kosten-Nutzenbewertung (KNB) flir patentge-
schiitzte Arzneimittel unter Einbeziehung ,internationaler ékonomischer Standards” wird zur Zeit
insbesondere von den Gesundheitsékonomen in einer Dimension geflhrt, als gelte es den gesam-
ten Leistungskatalog der GKV in ein gesellschafts- und sozialpolitisch neu auszurichtendes Bewer-
tungskonzept einzubringen, in dem auf der Grundlage durch eine neue Methode gewinnbarer
gualitdtsgewichteter Lebensjahre Uber die Angemessenheit dadurch entstehender Belastungen
der Versichertengemeinschaft entschieden wird. Dies mag in der Zukunft angesichts der demogra-
phischen Entwicklung und des medizinischen Fortschritts steigender Gesundheitsausgaben auch
in Deutschland ein notwendiges gesellschafts- und sozialpolitisches Thema werden. Die Notwen-
digkeit, offen Uber die Rationierung von Gesundheitsleistungen anhand gesundheitsékonomischer
Parameter zu diskutieren, wird zunehmend anerkannt. Die 88 31 Abs 2a, 35 b SGB V i.d.F. GKV-
WSG ero6ffnen jedoch gesetzlich nur einen sehr schmalen Einstieg in gesundheitsékonomisch
ausgerichtete Bewertungsverfahren.

Folgende gesetzliche Vorgaben sind jedenfalls fiir das Bewertungsverfahren, soweit es den G-BA
betrifft, maRgebend; sie miissten deswegen auch in die Uberlegungen der Gesundheitsékonomen
verstarkt Eingang finden:

1. Aus den Vorschriften des SGB V zur KNB fir Arzneimittel 1asst sich eindeutig herleiten, dass
auch im Vordergrund einer KNB der Beleg eines medizinischen Zusatznutzens gegenulber
bestehenden Behandlungsmdglichkeiten nach den Grundséatzen der evidenzbasierten Medi-
zin (ebm) zu stehen hat (88 31 Abs. 2a S. 8, 35b Abs. 1 S. 3, 4, 139a Abs. 4 S. 1). Die Ge-
sundheitsokonomie kann daher keinen Nutzen generieren, wo die ebm keinen medizinischen
Nutzen erkannt hat.

2. Eine KNB scheidet gesetzlich aus, wenn sie nur im Vergleich zur Nichtbehandlung erstelit
werden konnte, weil eine zweckmalige Therapiealternative nicht besteht (8 31 Abs. 2a S. 7).
Entsprechend alternativiose Arzneimittel unterliegen somit in ihrem Preis keiner Begrenzung
in der von der GKV zu leistenden Erstattung. Damit soll offensichtlich fur die Industrie ein
deutlich starkerer Anreiz zur Entwicklung von ,Sprunginnovationen“ gesetzt werden. Die
ausdruckliche Ausgliederung solcher hoch preisigen Neuentwicklungen widerspricht aber
der Forderung der Gesundheits6konomen nach Einfihrung von ,QALY* als international ein-
gesetztes Instrument einer indikationstibergreifenden Maximierung des Gesundheitsnutzens
fur die Gesellschaft. Sie findet im SGB V keine rechtliche Stiitze.

3. Die KNB ist fur Arzneimittel gesetzlich auf einen indikationsbezogenen Vergleich mindestens
zweier oder mehrerer Behandlungsmaglichkeiten derselben Erkrankung ausgerichtet und
begrenzt (so insbesondere fur Arzneimittel § 92 Abs. 1. S. 1 HS. 3). Zwar lasst sich auch fir
einen solchen ,internen* Vergleich der Zugewinn an qualitatsgewichteten Lebensjahren
durch einen nach ebm-Kriterien festgestellten Zusatznutzen als Bewertungsparameter ein-
fuhren, damit ist aber das Problem der Findung eines ,fairen Preises” flir ein neuartiges aber
nicht alternativioses Arzneimittel keineswegs einfacher zu I6sen, als mit dem Methodenvor-
schlag des IQWiIG.

4. Esfehltim SGB V an einer Rechtsgrundlage fur die Bildung eines indikationsubergreifenden
Grenzwertes fur die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer Kostentibernahme durch die
Versichertengemeinschaft.

5. Die perspektivische Einbeziehung nicht Krankenkassen bezogener Nutzen und Kosten an-
derer Sozialversicherungszweige muss im Einzelfall moglich sein, scheitert aber derzeit an
der nicht verfigbaren Datengrundlage.

6. Das IQWiG-Modell sollte als Grundlage fur Modellprojekte zunéachst akzeptiert werden. Aus
indikationsbezogenen Effizienzgrenzen kann sich mittelfristig ein Ubergreifender Grenzwert
als Richtschnur ableiten.



