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Fruhe Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Verfahren 2011 - 2022
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Kooperationsvereinbarung

zwischen dem

Gemeinsamen Bundesausschuss
Gutenbergstralle 13
10587 Berlin

vertreten durch den Vorsitzenden
Prof. Josef Hecken
(im Folgenden: G-BA)

und der

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
vertreten durch die Stellvertretenden Prasidenten
Prof. Dr. med. Rolf-Detlef Treede und
Prof. Dr. med. Dr. med. Dent. Henning Schliephake
(im Folgenden: AWMF)

Stand 22.9.2021



Kommission Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Beratungsverfahren
2020 (April) 224
onkologisch/hamatologisch 111
nicht-onkologisch 113
2021 300
onkologisch/hamatologisch 148
nicht-onkologisch 152
2022 243
onkologisch/hamatologisch 123

nicht-onkologisch 120



erheblich

betrachtlich

Preis im ersten Jahr vom
pharmazeutischen
Unternehmer festgelegt

nicht belegt

Zusatznutzen



verhandelter Preis, wie bisher

Preis = ZVT

Patentschutz: Preis = ZVT

kein Patentschutz:
Preis = ZVT -10%

Preis im ersten Jahr
vom pharmazeutischen
Unternehmer bestimmt

verhandelter Erstattungsbetrag

ruckwirkend gultig
ab dem 7. Monat



Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Europa
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- Positive recommendation - Positive with restrictions or conditions - Negative recommendation



(Legislative acts)

REGULATIONS

REGULATION (EU) 2021/2282 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 15 December 2021
on health technology assessment and amending Directive 2011/24/EU

(Text with EEA relevance)

Entry into Force 11 Jan Date of Application 12 Jan

2022 2025

https://eur-lex.europa.eu/leqgal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=0J:L:2021:458:FULL&from=EN




Scope of JCA under HTAR

HTA domains

Health problem and currently used technologies

Description of technology under assessment

Clinical domains EU assessment
Relative clinical effectiveness
Relative safety
Economic evaluation
Ethical aspects
Organisational aspects Non-clinical domains } National appraisal

Social aspects

Legal aspects




Approval Joint Clinical Assessment (JCA)

Submission (pharmaceutical company Invitation for Submission

-150 Project plan | Medical Societies
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35 Outcome

Committee for Scientific External Experts

Quality & Consistency

*67 EU Approval
*80 I EPAR Fact check by CEB and EC
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97y Final version
Days |

National HTA Process and Decision



all for applications for the selec X [ Call for applications for the selec X +

R

C @ health.ec.europa.eu/consultations/call-applications-selection-members-health-technology-assessment-stakeholder-network_en

CONSULTATION | Open

Call for applications for the selection of members of the Health
Technology Assessment Stakeholder Network

PAGE CONTENTS Details
Details Status OPEN
Target audience Opening date 12 December 2022
Deadline 17 February 2023, 17:00 (CET)

Why we are consulting

Respond to the consultation

Target audience

The European Commission has launched a call for applications to select stakeholder organisations
as members of the Health Technology Assessment Stakeholder Network. The call is part of the
implementation of Regulation (EU) 2021/2282 of the European Parliament and of the Council of 15
December 2021 on health technology assessment.
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EUROPEAN COMMISSION
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY

* Xk

* 4%
* %

ok Bol Digital, EU4Health and Health Systems Modernisation
State of Health, European Semester, Health Technology Assessment

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT STAKEHOLDER NETWORK

AIDES

Alliance for Regenerative Medicine (ARM)

Cancer Patients Europe (CPE)

Childhood Cancer International Europe (CCI)

European Access Academy Faculty hosted by Vlerick Business School (EAA Faculty)
European Alliance for Vision Research and Ophthalmology (EU EYE)
European Association for Bioindustries (EUROPABIO)

European Association for Haemophilia and Allied Disorders (EAHAD)
European Association of Hospital Pharmacists (EAHP)

European Association of Neurosurgical Societies (EANS)

European Association of Urology (EAU)

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
European Federation of Allergy and Airways Diseases Patients’ Associations (EFA)
European Federation of Internal Medicine (EFIM)

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
European Federation of Statisticians in the Pharmaceutical Industry (EFSPI)
European Forum for Primary Care (EFPC)

European Haemophilia Consortium (EHC)

European Health Management Association (EHMA)

European Hematology Association (EHA)

European Hospital and Healthcare Federation (HOPE)



European Institute of Women's Health (EIWH)

European Kidney Patients Federation (EKPF)

European Multiple Sclerosis Platform (EMSP)

European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC)
European Patients’ Forum (EPF)

European Public Health Alliance (EPHA)

European Public Health Association (EUPHA)

European Pulmonary Fibrosis Federation (EU PFF)

European Social Insurance Platform (ESIP)

European Society for Paediatric Oncology (SIOP)

European Society of Cardiology (ESC)

European Trade Association representing the medical imaging, radiotherapy, health ICT and
electromedical industries (COCIR)

European Union of General Practitioners /Family Physicians (UEMO)
European Union of Private Hospitals (UEHP)

International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)

Juvenile Diabetes Research Foundation (JDRF)
Lymphoma Coalition Europe (LCE)

MedTech Europe

Myeloma Patients Europe (MPE)

Nordic Pharmaceutical Forum (NLF)

Rare Diseases Europe (EURORDIS)

Thalassaemia International Federation (THALASS IF)
Vaccines Europe

Two organisations are proposed to join with an observer status
European Institute of Innovation and Technology Health (EIT Health)
World Health Organisation EURO (WHO EURO)
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Fachgesellschaft / Institution Abkirzung Mitglieder
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften AWMF Prof. Dr. P. Falkai

Dr. M. Nothacker
Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG Prof. Dr. D. Muller-Wieland

Prof. Dr. B. Gallwitz
Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin DEGAM Prof. Dr. E. Baum

Dr. F. Holzinger
Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie DGE PD Dr. J. Feldkamp
Deutsche Gesellschaft fiir Epileptologie DGfE Prof. Dr. H. Hamer
Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe DGGG Prof. Dr. M. Beckmann
Deutsche Gesellschaft fiir Gesundheits6konomie DGGO Prof. Dr. R. Busse
Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren- Heilkunde DGHNO Prof. Dr. A. Dietz

Prof. Dr. Thomas Deitmer
Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie DGHO Prof. Dr. B. Wérmann*
Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie DGl Prof. Dr. O. Witzke
Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin DGIM Prof. Dr. T. Sauerbruch
Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung DGK Prof. Dr. B. Nowak
Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin DGKJ Prof. Dr. Dr. h.c. W. Rascher
Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie GMDS Prof. Dr. U. Mansmann
Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie DGN Prof. Dr. H. Hamer
Deutschen Gesellschaft fiir Pharmazeutische Medizin DGPharMed | Dr. M. Bamberger

Dr. S. A. Breitkopf
Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin DGP Prof. Dr. P. Herth
Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde | DGPPN Prof. Dr. G. Griinder
Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie DGRh Prof. Dr. K. Krliger
Deutsche Gesellschaft fiir Urologie DGU Prof. Dr. M.-O. Grimm

Prof. Dr. M.-S. Michel
Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten DGVS PD Dr. P. Lynen

Prof. Dr. B. Siegmund
Deutsche Krebsgesellschaft DKG Dr. J. Bruns




COVID-19

Arzneimittel

COVRIIN — Fachgruppe Intensivmedizin, Infektiologie und Notfallmedizin am Robert-Koch-Institut
DEGAM — Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin

DGHO — Deutsche Gesellschaft ftir Hdmatologie und Medizinische Onkologie

DGI — Deutsche Gesellschatft fir Infektiologie

DGIIN — Deutsche Gesellschatft fir Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin

DGP — Deutsche Gesellschaft fliir Pneumologie und Beatmungsmedizin

DGPI — Deutsche Gesellschaft fir Pédiatrische Infektiologie

STAKOB - Sténdiger Arbeitskreis der Kompetenz- und Behandlungszentren flir Krankheiten durch

hochpathogene Erreger



Expert*innen

Die Stellungnahme wurde fiir die Fachgesellschaften von Prof. Dr. Bernhard Wérmann (DGHO, Charité
Universitdtsmedizin Berlin, Medizinische Klinik mit Schwerpunkt Hamatologie, Onkologie und Tumorimmu-
nologie, Campus Virchow) in Kooperation mit Prof. Dr. Thorsten Bauer (DGP, Helios Klinikum Emil von
Behring, Klinik fir Pneumologie, Berlin), PD Dr. Christoph Boesecke (DG, Universitétsklinikum Bonn, Me-
dizinische Klinik I, Bonn), Prof. Dr. Oliver A. Cornely (DGHO, Uniklinik KéIn, Klinik I fiir Innere Medizin,
Zentrum fir Klinische Studien, KéIn), Prof. Dr. Gerd Fatkenheuer (DGI, Universitat zu Kéin, Klinik | fir
Innere Medizin, Abteilung Infektiologie, KéIn), Dr. Nicola Giesen (DGHO, Universitétsklinikum Heidelberg,
Medizinische Klinik V, Heidelberg), Prof. Dr. Christian Karagiannidis (DGIIN, Lungenklinik, Zentrum Kéln-
Merheim), Prof. Dr. Stefan Kluge (DGIIN, Universitétsklinikum Hamburg-Eppendorf, Klinik fir Intensivme-
dizin), PD Dr. Robin Kobbe (DG, Universitétsklinikum Hamburg-Eppendorf, |. Medizinische Klinik und Po-
liklinik, Sektion Infektiologie, Hamburg), Dr. David Krieger (Helios Klinikum Emil von Behring GmbH, Klinik
ftir Pneumologie, Berlin), Prof. Dr. Thomas Lehrnbecher (GPOH, Universitatsklinikum Frankfurt, Klinik fir
Kinder- und Jugendmedizin, Schwerpunkt Onkologie, Hématologie und Hamostaseologie, Frankfurt), Dr.
Jakob Malin (DGI, Universitat zu Kéin, Klinik | fiir Innere Medizin, Abteilung Infektiologie, Kéin), Dr. Agata
Mikolajewska (Geschéftsstelle STAKOB, Robert Koch-Institut, Zentrum fiir Biologische Gefahren und Spe-
zielle Pathogene (ZBS), Berlin), Dr. Monika Nothacker (AWMF-Institut flir Medizinisches Wissensmanage-
ment c/o Philipps Universitat Marburg, Marburg), Prof. Dr. Mathias W. Pletz (DGI, Universitétsklinikum
Jena, Institut fiir Infektionsmedizin und Krankenhaushygiene, Jena), Prof. Dr. Bernd Salzberger (DG, Uni-
versitatsklinikum Regensburg, Klinik und Poliklinik fiir Innere Medizin I, Infektiologie), Prof. Dr. Hortense
Slevogt (DGP, Universitatsklinikum Jena, Klinik fiir Innere Medizin ), PD Dr. Christoph Spinner (DGI, Tech-
nische Universitat Miinchen, Klinik und Poliklinik ftir Innere Medizin I, Miinchen), Prof. Dr. Tobias Tenen-
baum (DGPI, Universitétsklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin, Péadiatrische Infektiologie und Pneumolo-
gie, Mannheim), Prof. Dr. med. Marie von Lilienfeld-Toal (DGHO, Universitdtsklinikum Jena, Klinik fir In-
nere Medizin I, Hdmatologie und Intern. Onkologie, Jena) und PD Dr. Timo Wolf (STAKOB, Universitéts-
klinikum Frankfurt, Medizinische Klinik Il, Infektiologie) unter Einbindung der AG Therapie des STAKOB
und der Fachgruppe COVRIIN erarbeitet.



Lieferengpass




Arzneimittel-Engpasse

Ursachen

Herstellungsprobleme

Bedarfssteigerung

Marktricknahmen

Rabattvertrage

Bevorratung



Calciumfolinat parenteral in 6ffentlichen Apotheken:
Mengenentwicklung nach Zahleinheiten und pro PackungsgrofRe
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Calciumfolinat parenteral: Mengenentwicklung nach KV-Regionen (Sell-Out
ZE)
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Arzneimittelengpasse

Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz
(ALBVVG)

o Pflicht zur mehrmonatigen Lagerhaltung bei rabattierten Arzneimitteln (EU)

o erhohte Bevorratungsverpflichtungen fur krankenhausversorgende Apotheken und
Krankenhausapotheken auch fur Antibiotika

o Diversifizierung der Lieferketten fur die Wirkstoffe bzw. Bulkware
e Aufhebung von Festbetragen und Lockerung von Rabattvertragen,“2 Lose*
e Modell: Arzneimittel fur Kinder, Antibiotika, Onkelogie

o Liste der Lieferengpasse bei Arzneimitteln mit versorgungrelevanten und
versorgungskritischen Wirkstoffen auf der Internetseite des BfArM: Padiatrie

e Implementierung eines Frihwarnsystems beim BfArM

o Lieferengpasszuschlag: Vereinfachter Austausch durch die Apotheken
e AMNOG: Reaktion auf BSG-Urteil zu Solisten; Sicherung der ZVT einschl. OLU



Standige Kommission Arzneimittel

offene Themen

Arzneimittel fur seltene Erkrankungen
2. Register / Anwendungsbegleitende Datenerhebung
3. Gesundheits6konomische Aspekte / QALY

4. Unabhangige klinische Studien



Vielen Dank fur die
Aufmerksamkeit!




