Gemeinsamer
Bundesausschuss



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Was macht ein gutes Arztinformationssystem
aus?
Die Sicht des G-BA

Brennpunkt Onkologie - Deutsche Krebsgesellschaft e. V.
Berlin, 19. April 2018

Dr. Antje Behring
Referentin/ Teamleitung AMNOG

Abteilung Arzneimittel
des Gemeinsamen Bundesausschusses



Wie sieht ein gutes AIS aus?
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Anpassungen AM - VSG § 73 Absatz (9) SGB V

« Vertragsarzte durfen [...] nur solche elektronischen Programme nutzen, die
mindestens folgende Inhalte mit dem jewells aktuellen Stand enthalten: [...]
die Informationen nach § 35a Absatz 3a Satz 1 [...].

 Das BMG wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung [...] das Nahere
insbesondere zu den Mindestanforderungen [...] zu regeln.

« Es kann dabei Vorgaben zur Abbildung der flr die vertragsarztliche
Versorgung geltenden Regelungen zur ZweckmaéaRigkeit und
Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Arzneimitteln im Vergleich zu
anderen Therapiemoéglichkeiten machen. Es kann auch Vorgaben zu
semantischen und technischen Voraussetzungen zur Interoperabilitat
machen. [...]

« Vertrdge nach § 82 [...] sind innerhalb von drei Monaten nach dem
erstmaligen Inkrafttreten der Rechtsverordnung [...] anzupassen.
* inregelmaligen Abstanden zu Uberprifen und bei Bedarf anzupassen.
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Anpassungen AM - VSG § 35 a Absatz (3a) SGB V

,Der Gemeinsame Bundesausschuss verdéffentlicht innerhalb eines Monats nach
dem Beschluss nach Absatz 3 eine maschinenlesbare Fassung zu dem
Beschluss, die zur Abbildung in elektronischen Programmen nach § 73
Absatz 9 geeignet ist und den Anforderungen der Rechtsverordnung nach § 73
Absatz 9 Satz 2 gentigt. Das Nahere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss

erstmals innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung

nach § 73 Absatz 9 Satz 2 in seiner Verfahrensordnung. [...]
Zu den vor der erstmaligen Anderung der Verfahrensordnung nach Satz 2
gefassten Beschlissen nach Absatz 3 veroffentlicht der Gemeinsame

Bundesausschuss die maschinenlesbare Fassung nach Satz 1 innerhalb von

sechs Monaten nach der erstmaligen Anderung der Verfahrensordnung nach
Satz 2

Gemeinsamer Seite 5| © 2018 | Abteilung Arzneimittel Antje Behring
Bundesausschuss



Zeitschiene

VerfO zur
Stellung-
Rechts- nahm eg
VerfO

AM-VSG verordnung r

3 Monate

27?7
- ‘

\If;’
-
= Gemeinsamer Seite 6 | © 2018 | Abteilung Arzneimittel Antje Behring

o
2™ Bundesausschuss

Wizs »



Differenzierte Regelungs- und Informationsziele
zu Ergebnissen der Arzneimittel-
Nutzenbewertung des GBA

Verfahren der frihen Nutzenbewertung (§ 35a SGB V) dient:

Als normative Grundlage flur die Verhandlung eines Erstattungsbetrags
bzw. als Grundlage fur eine Schiedsentscheidung.

Zur industrieunabhangigen und objektiven Information Uber
patientenrelevanten Nutzen und Zusatznutzen neuer Arzneimittel.

Zur Steuerung der wirtschaftlichen Verordnungsweise in der GKV.
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AMNOG -Beschliisse
Informationen nur fur Insider ?

Intensive Beachtung der Beschliisse:
Beteiligte an Preisverhandlungen (Industrie, GKV-SV)
Krankenkassen-, KV- und DKG-Arzneimittelexperten
Experten der pharmazeutischen Industrie
Prifausschisse
Schiedsstelle
Anwalte, Justiziare

Bisher noch nicht in geeigneter Form aufbereitet fir:
Haus- und Facharzte, Kliniken, Apotheker
Patienten
Allgemeine Offentlichkeit
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AMNOG-Beschlisse — umfangreiche Informationen

Anwendungsgebiet — Patientengruppen - Zweckmalige Vergleichstherapie -
Ausmald und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens - Studienergebnistabellen —
Patientenzahlen - Qualitatsgesicherte Anwendung — Therapiekosten — Tragende Griinde
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Welche Informationen kbnnen aus dem Beschluss
bereitgestellt werden?

Indikation, zugelassene Anwendungsgebiete
Betrachtete Patientengruppen,

Kriterien zur Abgrenzung

Zweckmallige Vergleichstherapie(n)

Ausmald und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens im Vergleich zur
Vergleichstherapie

Ergebnisse der Studienbewertung- differenziert nach Mortalitat,
Symptomatik, Nebenwirkungen, Lebensqualitat

Anforderungen zur qualitadtsgesicherten Anwendung

Kosten der Arzneimittel und zusatzliche GKV-Leistungen (z.B.
diagnostische Tests)

ggf. neu: Hinweise zur ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit im
Vergleich mit weiteren Therapieoptionen

Gemeinsamer Seite 11 | © 2018 | Abteilung Arzneimittel Antje Behring



Herausforderungen der Informationsbereitstellung:
Patientengruppen

Charakterisierung und Abgrenzung der bewerteten Patientenpopulationen:
Expressionsstatus
Diagnostische Tests
Krankheitsschweregrade
Vortherapien
Kombinationstherapien

Andere Patientencharakteristiken oder Spezifizierungen von
Therapiesituationen, die sich aus der zu Grunde liegenden Studie
ergeben

Zum Teil arztliche Bewertung des Einzelfalls erforderlich (zum
Beispiel ,fur Chemotherapie geeignet")

Patientengruppen, die sich nicht Gber den ICD 10 abbilden lassen
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Herausforderungen der Informationsbereitstellung:
Studien und Evidenzgrundlage

Im Vergleich mit einer oder mehreren herangezogenen
Vergleichstherapie(n)

Bertcksichtigte Studien,
Studienpopulation z.T. nicht deckungsgleich mit Anwendungsgebiet
Gemessene und Berlcksichtigte Endpunkte:

Verlangerung des Uberlebens (median, Hazard Ratio)

Verkurzung der Krankheitsdauer, Verbesserung des
Gesundheitszustandes (krankheitsspezifische Symptomatik)

Verringerung von Nebenwirkungen (aggregiert, nach
Schweregraden, nach Organklassen)

Verbesserung der Lebensqualitat (nach Erfassungsinstrumenten,
unterschiedliche Dimensionen, z.T. generisch, z.T.
krankheitsspezifisch)
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Herausforderungen der Informationsbereitstellung:
Bewertung des Zusatznutzens / Kategorie

Zusatznutzenkategorie mit differenzierter Begriindung in den Tragenden
Grinden

Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens ist Ausdruck der
Aussagesicherheit

Im Vergleich zur zweckmafigen Vergleichstherapie

Erlaubt bisher in der Regel keine Schlussfolgerung tber Stellenwert des
Arzneimittel im Vergleich zu weiteren Therapieoptionen, die nicht
zweckmalige Vergleichstherapie sind

,Kein Zusatznutzen® # ,Kein Zusatznutzen* (ist in Abhangigkeit von den
vorgelegten Daten und der Vergleichstherapie zu bewerten)
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Herausforderungen der Informationsbereitstellung:
Anforderungen an Qualitatsgesicherte Anwendung

Verordnung nur durch bestimmte (Fach-) Arztgruppen mit spezifischen
Erfahrungen und Qualifikationen

Diagnostische Voraussetzungen (Genetik, andere)

Sicherheits- und Warnhinweise

Nicht untersuchte Patientenpopulationen, Konsequenzen
Besonderheiten aus dem Risk — Management — Plan
Vorhandensein von Schulungsmaterial u.a. (Patientenpasse etc)

Abbruchkriterien
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Herausforderungen der Informationsbereitstellung:
Zweckmaligkeit und Wirtschaftlichkeit im Vergleich
zU anderen Therapieoptionen

Wechselwirkung mit Ergebnis zum Erstattungsbetrag
Verhaltnis von neuem Arzneimittel zur Vergleichstherapie(n):

Regelhafte Behandlungsmdglichkeit durch die Vergleichstherapie
mit vergleichbarem Nutzen?

Neues Arzneimittel relevante erganzende Therapieoption ftr
definierbare Patientengruppen oder unter bestimmten
Voraussetzungen, z.B. Vortherapien, Therapieversager, erwartbare

Nebenwirkungen?
Verhaltnis zu weiteren Therapieoptionen:

Weitere neue Arzneimittel?
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Fazit

Nach 7 Jahren AMNOG sind weitere Anstrengungen zur Nutzung der
umfangreichen Informationen aus dem Bewertungsverfahren erforderlich
und sinnvoll!

Informationen fur Patienten, Arzte und Apotheker.

Implementierung der Beschlisse in Arzt- und Krankenhaus-
Informationssysteme notwendig.

Gezielte Informationen versus Informationsflut!
ggf. modulare Erweiterung der bereitgestellten Informationen

Bestimmung von zweckmalfdigen Therapieoptionen bei definierten
Patientengruppen, unter bestimmten Voraussetzungen.

Verordnungseinschrankungen kdnnen Erstattungsbetragsverhandlungen
erganzen.
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