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Stellungnahme zum Referentenentwurf eines GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetzes
hier: Rabattvertrage fur Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen mit therapeutisch vergleichba-
rer Wirkung nach § 130e SGB V-E

Zusammenfassung

Die vorgesehene Moglichkeit, flr patentgeschitzte Arzneimittel mit therapeutisch vergleichbarer Wir-
kung in einem Therapiegebiet gruppenbezogene Rabattvertrage zu schliellen, verfolgt nachvollziehbar
das Ziel, den Preiswettbewerb zwischen therapeutischen Alternativen zu stédrken. Dieses Ziel wird
grundsatzlich unterstitzt.

Der vorliegende Regelungsansatz ist mit Blick auf die onkologische Versorgung jedoch nur dann sachge-
recht, wenn die Voraussetzungen fir die Bildung solcher Gruppen prazise und eng gefasst werden. Der
Gesetzentwurf benennt fir den onkologischen Bereich die Wirkstoffgruppen der PARP-Inhibitoren und
PD-1/PD-L1-Inhibitoren, ohne jedoch Kriterien fir eine weitere Differenzierung innerhalb dieser Wirk-
stoffgruppen festzulegen. Dies ist aus medizinischer Sicht nicht ausreichend.

Innerhalb der Wirkstoffgruppen bestehen auf dem gleichen Therapiegebiet teils erhebliche und klinisch
relevante Unterschiede in Zulassungsbestimmungen, insbesondere im Hinblick auf Biomarkeranforde-
rungen, Kombinationserfordernisse und patientenselektierende Kriterien.

Vor diesem Hintergrund sollten Wirkstoffgruppen nur dann gebildet werden, wenn die darin enthalte-
nen Arzneimittel in der leitliniengerechten medizinischen Versorgung tatsachlich austauschbar sind.
Dies setzt eine klare Definition dahingehend voraus, dass sie nur bei vergleichbarer Wirksamkeit und
Toxizitdt, deckungsgleichen Zulassungsbestimmungen, identischer Applikationsform sowie ohne wei-
tere Préparate-spezifische Indikationsbeschrankungen eingesetzt werden konnen.
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In der gesetzlichen Ausgestaltung ist sicherzustellen, dass diese Kriterien prazise definiert und verbind-
lich festgelegt werden.

Einflhrung

Der Gesetzentwurf eroffnet Krankenkassen oder ihren Verbanden die Moglichkeit, Gruppen von Arznei-
mitteln mit patentgeschitzten Wirkstoffen mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung festzulegen und
hierflr Rabattvertrage zu schlieen. Im Hinblick auf das Fachgebiet der Onkologie sind diese Festlegun-
gen und Vertrage ausschlieBlich innerhalb der Wirkstoffgruppen der PARP-Inhibitoren und PD-1/PD-L1-
Inhibitoren zuldssig. Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sollen grundsatzlich rabattierte Arzneimittel
der jeweiligen Gruppe verordnen; Abweichungen sind im medizinisch begriindeten Einzelfall vorgese-
hen.

In der Gesetzesbegriindung wird ausgefiihrt, dass diese Wirkstoffgruppen durch mehrere zugelassenen
Wirkstoffe gekennzeichnet sind, die innerhalb definierter Therapielinien leitliniengerecht alternativ ein-
gesetzt werden kénnen, da innerhalb der jeweiligen Gruppen eine hinreichende therapeutische Ver-
gleichbarkeit hinsichtlich der angestrebten Behandlungsergebnisse besteht.

Hier bedarf es zwingend einer Prazisierung. Die moderne Systemtherapie in der Onkologie beruht re-
gelhaft auf detaillierten Zulassungsbestimmungen mit biomarkerdefinierter Patientenselektion, kombi-
nationsspezifischen Evidenzen und Sicherheitsprofilen. Dieselbe Wirkstoffklasse ist deshalb nicht auto-
matisch gleichbedeutend mit therapeutischer Austauschbarkeit.

Problematik

PD-1/PD-L1-Inhibitoren gehéren zu den Immuncheckpoint-Inhibitoren, sind bei malignen Erkrankungen
in Uber 40 Indikationen zugelassen, und konnten die Therapie zahlreicher Tumorerkrankungen in unter-
schiedlichen Stadien und Therapielinien mafRgeblich verbessern.

Im Hinblick auf die im Gesetzesentwurf vorgeschlagene Bildung von Wirkstoffgruppen bildet der ge-
meinsame immunonkologische Signalweg jedoch allein, auch innerhalb eines Therapiesettings, d.h. glei-
cher Tumorentitat und Therapielinie, keine ausreichende Grundlage fir eine zulassungskonforme und
klinisch belastbare Gleichsetzung.

Als Beispiel sei die Behandlung des fortgeschrittenen oder metastasierten Nierenzellkarzinoms genannt.
In der Erstlinientherapie sind insgesamt drei PD-1/PD-L1-Inhibitoren zugelassen: Nivolumab ist in Kom-
bination mit dem Tyrosinkinase-Inhibitor (TKI) Cabozantinib sowie in Kombination mit dem CTLA4-Im-
muncheckpointinhibitor Ipilimumab bei intermedidrem oder ungilnstigem Risikoprofil zugelassen.
Pembrolizumab ist sowohl in der Kombination mit dem TKI Lenvatinib als auch mit Axitinib zugelassen.
Avelumab ist in Kombination mit dem TKI Axitinib zugelassen, wobei ein Uberlebensvorteil gegeniiber
der Vergleichstherapie in der Zulassungsstudie nur in der Untergruppe von Patientinnen und Patienten
mit hohem Risikoprofil gezeigt werden konnte.
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Ahnlich komplexe Therapieentscheidungssituationen lassen sich beispielhaft fiir die Wirkstoffgruppe
der PARP-Inhibitoren darstellen: Beim erstdiagnostiziertem, fortgeschrittenen high grade Ovarialkarzi-
nom erfolgt leitliniengerecht ein multimodaler Therapieansatz, der aus einer primaren Staging-/Debul-
king-OP, gefolgt von einer adjuvanten Chemotherapie und Erhaltungstherapie besteht. In der Erhal-
tungstherapie sind insgesamt drei PARP-Inhibitoren zugelassen: Niraparib, Rucaparib und Olaparib.
Waéhrend Niraparib und Rucaparib als Monotherapie unabhangig vom BRCA1/2-Status und HRD-Status
eingesetzt werden konnen, ist die Zulassung von Olaparib als Monotherapie an den Nachweis einer
Keimbahn- und/oder somatischen Mutation im BRCA1/2-Gen gebunden, und die Anwendung in Kombi-
nation mit Bevacizumab an den Nachweis der homologen Rekombinationsdefizienz (HRD), die definiert
ist durch eine BRCA1/2-Mutation und/oder genomische Instabilitat.

Aus den genannten Beispielen wird deutlich, dass innerhalb der beiden Wirkstoffgruppen der PD-1/PD-
L1-Inhibitoren und PARP-Inhibitoren auch im gleichen Therapiesetting keine durchgangig einheitlichen
Zulassungsbestimmungen und, unter anderem aufgrund unterschiedlicher Kombinationstherapien mit
daraus abgeleitetem unterschiedlichen Nebenwirkungsprofil, keine generelle Austauschbarkeit inner-
halb einer Wirkstoffgruppe besteht.

Diskussion

Vor diesem Hintergrund halten wir die im Gesetzesentwurf verfolgte Zielrichtung einer wirtschaftliche-
ren Arzneimittelversorgung grundsatzlich fir legitim, sehen aber fiir die genannten Wirkstoffgruppen
im onkologischen Bereich die Gefahr einer zu weiten und medizinisch nicht hinreichend trennscharfen
Gruppenbildung.

Aus unserer Sicht sollte daher gesetzlich klargestellt werden, dass eine Gruppenbildung nur in medizi-
nisch und arzneimittelrechtlich klar definierten Konstellationen zulassig ist. Voraussetzung sollte sein,

dass die zusammengefassten Arzneimittel innerhalb einer Gruppe folgende Kriterien erfullen:

- identischer Wirkmechanismus

- aquieffektiv

- aquitoxisch

- in Leitlinien als Wirkstoffgruppe empfohlen

- identische Applikation

- identische Zulassungsbestimmungen

- keine weiteren Praparate-spezifischen Indikationsbeschrankungen

Dies schlief3t ein, dass unterschiedliche Zulassungsanforderungen, unterschiedliche Kombinationserfor-
dernisse oder unterschiedliche Nebenwirkungsspektren einer Gruppenbildung entgegenstehen.

Die vorgesehene Regelung kann nur dann mit den Anforderungen einer qualitdtsgesicherten onkologi-
schen Versorgung vereinbar ausgestaltet werden, wenn der Begriff der therapeutisch vergleichbaren
Wirkung deutlich prazisiert wird. Die gesetzliche Ausgestaltung sollte dies ausdricklich berlcksichtigen.
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Gerne bringen wir uns in die weitere Diskussion engagiert ein und stehen fir Rickfragen und Diskussi-

onen jederzeit zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen
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