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Praxis konkret

Fortschritte in der Onkologie

GKV-Finanzierung in Gefahr?

Preisgalopp in sechsstellige Regionen, gut gefiillte Forschungs-
pipelines, schnellere Zulassung und ein aufgrund der Alterung
wachsender Markt: Sprengt die Onkologie die GKV-Finanzen?

o immer der Prasident des
Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte,

Karl Broich, 6ffentlich auftritt, sendet er
eine Botschaft aus: ,,Adaptive Pathways,
die konditionierte und beschleunigte
Zulassung von Arzneimitteln, senken
nicht die Anforderungen.“ Neu sei hin-
gegen das Management der Arzneizulas-
sungen durch die Behérden: sehr frithe
Abstimmung mit Herstellern und poten-
zielles Antragstellen auch von Universi-
taten und herstellerunabhingigen For-
schungsinstitutionen zur Optimierung
der Zulassungsstudien und eine wach-
sende Uberlappung der Priifungsphasen
I bis ITI. Und eine Begleitung der Arznei-
mittel iber ihren gesamten Lebenszy-
klus — vor allem auch nach der Zulas-
sung durch Nachforderung von Studien
und besserer Evidenz. Friihzeitig, so
Broich beim Expertenforum Onkologie
von RS Medical Consult am 10. Mirz in
Berlin, wiirden dabei auch HTA-Institu-
tionen wie der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) einbezogen.

Wird das AMNOG stumpf?

Das scheint auch dringend notwendig.
Denn die Zulassungsbehorden haben of-
fenbar nicht die Macht, nach konditio-
nierten Zulassungen Sanktionen zu ver-
hingen, wenn Unternehmen die Aufla-
gen nicht erfiillen. G-BA-Chef Josef He-
cken kiindigte deshalb eine neue Praxis
an: Die erste frithe Nutzenbewertung ist
vorldufig und befristet — verbunden mit
der Anforderung weiterer Studien, zwin-
gend dann auch mit Daten zur Lebens-
qualitat. Nichterfiillung fithrt zu einer
Herabstufung bei erneuter Bewertung.
Dennoch kénnte sich das gesetzlich im
Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz
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(AMNOG) zur Verfiigung gestellte Inst-
rumentarium als unzuldnglich erweisen.
Etwa dann, wenn die Vergleichstherapie
nicht generisch, sondern eine hochprei-
sige Innovation ist. Die Folge: Manche
Hersteller legen bei dieser Konstellation
laut Hecken kein Dossier mehr vor, weil
fiir sie auch ohne Zusatznutzen ein kom-
fortabler Erstattungsbetrag garantiert ist.
Ein weiterer kritischer Punkt: Waren
Krebstherapien traditionell durch kurz-
fristige Interventionen charakterisiert,
zeichnen sich inzwischen sequenzielle
oder sogar Dauertherapien ab, zu-
nehmend auch Kombinationen mehre-
rer innovativer Therapien. Darauf hat
der Preisbildungsmechanismus des
AMNOG keine Antwort. Das gesteht
auch Bertram Hiussler vom Berliner
IGES-Institut zu. Er sieht aufgrund der
bisherigen Ausgabenentwicklung fiir
onkologische Arzneimittel (noch) keine
Gefahr fiir eine unbeherrschbare Kos-
tenexplosion. Als eine Option wertet er
beispielsweise Parallelinnovationen, den
»Me-too-Wettbewerb®, der helfen konne,
das Preisniveau bei neuen Arzneimitteln
zu senken. Noch bilde das AMNOG den
Wettbewerb von Innovationen unterei-
nander nicht ab.  Wolf-Dieter Lud-
wig, Vorsitzen- der der Arznei-
mittelkom- mission der
deutschen Arzteschaft,
verkennt nicht die
gravie-
renden

Fortschritte in der Onkologie, vor allem
in der Immuntherapie. ,,Darauf haben
wir lange gewartet.“ Beschleunigte Zu-
lassungen hilt er jedoch fiir einen Irr-
weg, ein Risiko, noch weniger gesicherte
Erkenntnisse tiber Innovationen zu be-
kommen. Die Preisentwicklung hilt er
fiir inakzeptabel und ,,bedrohlich®. Das
inzwischen etablierte Preisniveau werde
sich bei den grofien Krebsindikationen
wie Brust-, Kolon- oder Pankreaskrebs
nicht durchhalten lassen.

Ein Preis- und Mengenproblem
Geradezu fasziniert ist der SPD-Ge-
sundheitspolitiker Karl Lauterbach von
den Erfolgen der Krebsforschung, der
Molekularbiologie und neuen Gentech-
nik-Instrumenten wie CRISPR-Cas9.
Ein ,extremes Potenzial“ ergebe sich aus
der Blockierung von Treibergenen oder
einer Optimierung der Fritherken-
nungsdiagnostik durch Liquid Biopsy.
Das werde Innovations- und Produkt-
zyklen beschleunigen, allerdings auch
die Nachbeobachtung nach der Zulas-
sung erschweren. Vor allem aber werde
es immer schwieriger, die Preise mit vor-
handenen Methoden in den Griff zu be-
kommen. Das stofie auf die Dauer an die
Leistungsfahigkeit und Finanzierbarkeit
des Gesundheitssystems. Denn anders
als bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen sei
Krebs - von Ausnahmen abgesehen —
nur begrenzt durch Pravention, sei es
durch Anderungen des Verhaltens oder
durch eine vorbeugende Arzneimittel-
therapie verhinderbar. Als unausweich-
lich betrachtet Lauterbach das Mengen-
problem in einer alternden Gesellschaft
mit wachsender Lebenserwartung -
spitestens dann, wenn die starken
Babyboomerjahr-
gange das Alter fiir
eine hohe Krebs-
erkrankungswahr-
scheinlichkeit errei-
chen.
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