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Zahl der neuen Wirkstoffe

Markteinfliihrung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
nach Innovationsgrad im Zeitraum 1995 - 2017
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* Die Gesamtscore-Ergebnisse sind besser als in den vergangenen Reporten —immerhin
4 Mittel (4/21) bekommen eine griine Gesamtampel.

* Noch immer sind Arzneimittel fir die onkologische Behandlung fihrend — 12
Wirkstoffe (38%), die nachst folgenden sind 3 Arzneimittel bei
Stoffwechselerkrankungen (9%).

* Unter den neuen Mitteln sind wiederum keine Antibiotika oder Mittel bei
neurologischen Erkrankungen, eines, namlich Vortioxetin (bei Depression, aber rote
Ampel) kommt aus dem Bereich der Psychopharmaka. Die notwendige Forschung in
diesen Bereichen ist defizitar!

* Auch bei den 11 Orphan-Drugs ist das Ergebnis enttauschend — nur 3 Mittel (3/11)
bekommen einen griinen Gesamtscore.
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Gesamt-Score Innovationsbewertung

24. Oktober 2018

Verfiighare
Therapien

(Zusatz-)Nutzen

Kosten

Gesamt-S5core

Ceritinib Dasabuvir Apremilast Apremilast (3)
Cobimetinib Dulaglutid Ceritinib Dasabuvir (3)
Dasabuvir Edoxaban Schlaganfall Dulaglutid Dulaglutid (3)
Evolocumab Lenvatinib (Kisplyx®) Edoxaban Schlaganfall Edoxaban Schlaganfall (3)
Lenvatinib (Kisplyx®) Netupitant/Palono- Ivermectin Lenvatinib (Kis-
Nivolumab setron Nintedanib (Vargatef®) plyx®) (3)
Ombitasvir/Parita- Nintedanib (Vargatef®) Nivolumab Netupitant/Palono-
previr/Ritonavir Nivolumab Nonacog gamma setron (4)
Pembrolizumab Ombitasvir/Parita- Safinamid Nintedanib (Varga-
previr/Ritonavir Secukinumab tef®) (3)
Pembrolizumab Trametinib Nivolumab (4)
Trametinib Ombitasvir/Parita-

previr/Ritonavir (3)
Pembrolizumab (3)
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SRR R Arzneimittel mit Orphan-Zulassung

Verfiigbare (Zusatz-)Nutzen Kosten

Gesamt-Score
Therapien

Carfilzomib (Oey) Asfotase alfa Carfilzomib (Owy) Asfotase alfa (4)

Eliglustat Eliglustat Ramucirumab (O] Eliglustat (3)

Panobinostat Isavuconazol Panobinostat (3)

Ramucirumab (Oey) Panobinostat Ramucirumab (0g)(4)
Ramucirumab (0.}

Sebelipase alfa (4)
Sebelipase alfa
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P ra I ue nt® (AI | rocuma b) bei Fettstoffwechselstdrungen prksiett Gesmmtsseare

Alirocumab @00

Verordnete Tagesdosen (DDD) und Bruttoumsatze Vortioxatin @00
von Alirocumab nach Monaten (2015 - 2016) Evolocumah @00
Ivermectin @O0

Nonacog gamma @O0

250.000 € 14.000 Safinamid @00
Nalexegol @00

I Bruttoumsatz 12.000 Apremilast OOO

200000€ { PP Dasabuvir 000
t 10.000 Dulaglutid 000

Edoxaban 00

120000 S8 | 8.000 Lenvatinib Kisplyx® 000
Nintedanib Vargatef® [@]o]e]

100.000€ i eriespaspai/fiena - QOO
Pembrolizumab OO0

L 4.000 Netupitant/Palonosetron [@]o]e]

o) Nivolumab 000
| 5000 Ceritinib QOoe

Cobimetinib [ele]o)]

o€ -— Lo Secukinumab [e]e]0)]

Verfiighare Therapien | (zusatzNutzen ________________JKosten _

. zweiter PCSK9-Inhibitor; bisher keine . kein Zusatznutzen festgestellt . wegen hoher Kosten weitgehender
Daten zu kardiovaskuliren Verordnungsausschluss mit wenigen
& o Ausnahmen

Endpunkten und Mortalitat
. vollstandig publiziert . J

24. Oktober 2018 6



Research Center on
Inequality and Social Policy

SOC i U m @) Universitat Bremen

0pdiVO® (Nivoluma b) bei Melanom, sq/nsq NSCLC, RCC, SCCHN, UC, cHL Wirkstot Gesamescore

Alirocumab .OO
Verordnete Tagesdosen (DDD) und Bruttoumsatze Vertioxatin @00
von Nivolumab nach Monaten (2015 - 2016) Evolocumab @00
lvermectin .OO
2.500.000€ 14,000 Nonacog gamma .O O
. Bruttoumsatz Safinamid @00
—DDD Naloxegol .OO
3.000.000 € 12.000
Apremilast OOO
asabuvir
2.500.000 € ‘ . ‘ 6000 D 000
‘ I I I Dulaglutid OOO
/ . | Edoxaban OOO
£:000:000.8 1 £:000 Lenvatinib Kisplyx® O O O
‘ Nintedanib Vargatef® O O o
1.500.000 € - 6.000
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritorae Q@O
A ‘ ' Pembrolizumab OOO
1.000.000€ : Fas Netupitant/Palonosetron Q00
' l Nivolumab OOO
500.000 € 4 r 2.000 Ceritinib [@]e]0)
ALLNLEEEREEEEE coe
- ”v”:qb-‘f)b’\‘b‘bb'\’\-'s't":0-":&:’\1:030'\,'\,>0 ST 0]0]¢)
N A e e O A e
'»N"v & ‘&\‘? @{} _\9'@ ’9\? ~»°\"9 @"@" W@‘? ﬁp“? '\9\‘? ,p‘i".p'@ ..9‘3) W@?’ ,‘9@ @\5" ,\9»*’ qpx’," ~9\(’0 -&'\9.@'19-@ Trametinib [@]0]0)
Verfiigbare Therapien | (Zusatz:)Nutzen [ Kosten
neue Option fiir Therapiegebiete mit Patienten profitieren teilweise hinsichtl. OS und Monotherapie und Kombination mit
_) hohem medizinischen Bedarf fiir PFS; fiir einige Subgruppen jedoch erhéhte Ipilimumab sind nur fiir wenige

Mortalitat innerhalb der ersten
Behandlungsmonate, Unsicherheiten bzgl. UAE
insbes. IRAE

Subgruppen die glinstigere

J bestimmte Indikationen (Melanom,
Behandlungsoption*

J NSCLC, UC, SCCHN)

@ @

=
=
J
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Zyka dia® ( Ceritini b) bei ALK-positives, nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom Wirksioft Gesamt-Seore

Alirocumab [ ]ole]
Verordnete Tagesdosen (DDD) und Bruttoumsiatze Vortioxetin Yolo)
von Ceritinib nach Monaten (2015 - 2016) Evolocumah @00
Ivermectin (" ]ole]
140.000 € e Nonacog gamma @00
I Bruttoumsatz safinamid @00
Naloxegol " Jele]
120.000 € - ——DDD
Apremilast Q00O
— Dasabuvir Q00O
Dulaglutid Q00O
Edoxaban [e]e]e]
80.000€ 1 Lenvatinib Kisplyx® [e]e]e)
Nintedanib Vargatef® Q00O
60.000 € - OmbitasvirParitprevi/Ftensit OO0
Pembrolizumab OO0
40.000.€5 Netupitant/Palonosetron Q00O
Nivolumab [e]o]e)]
ADODEE Ceritinib QOO
Cobimetinib [e]e]o]
0¢ SO Gl 00@
,\9{",@\‘".@&’@"" S Trametinib 00@
zweiter ALK-Inhibitor nach Crizotinib Zweitlinientherapie: Anhaltspunkt fur teils glinstiger als zVT
J J betrachtlichen ZN; —)

J ‘ Erstlinientherapie ZN nicht belegt; J

_) bei ZNS-Metastasen wirksam J
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Wirkstoff pu Bewertung Eil in heiten nach
Leitlinien Markteinfiihrung
Verfiighare | (Zusatz-) Kosten | (nur bei mind.
Therapien | Nutzen einer positiven I nsgesa mt:

Empfehlung)

Alirocumab Sancfi-Aventis .O O . o O . O O ESC;(ESSNECE' Ve;::i:ﬁ:ﬁls:ér:ﬁr.

v oo [000]@00[000] i [k O

Blaue Hand,

Asfotase alfa (O) Alexion O O . OO O O O O GBﬁ:ct:Irlljr;glt:ier;tet

bis Dezember 2018

a0 e [OO@|O0®[000 " [N gy
Orphan-Status aufgeho-

Carfilzomib (0,,) | Amgen QOO |I00®|OQOQ)]| Esmo,ncen | ben: 50 Mio.€ Grenze

Uberschritten

Ceritinib Novartis QOO I00@|I000O| swwrs neues ﬁg‘g‘;zzd”"gs'
Cobimetinib Roche OOQ|I0Ce 000 awwrss)
Dasabuvir AbbVie O00I1000|000 DEVS
Dulaglutid Lilly QOO0|000I000O NVL
f;i’;::::fam paichisankye | @O OO0 O 1000 ;SIE’ET\;‘:B‘Z Blaue Hand
Eliglustat (0} Genzyme ololollolo]le]llole]e! HAS Pagfnuti:r‘:g;ter
oo | |OOO @00 |@00| e | Vepmnesrar

Blaue Hand,
Idebenon (0) santhera O0@ @O0 |0O00O| awwr(sy G_B':’_"I;:‘;E:Jr;g';ﬁ;m
bis September 2020
Isavuconazal (O} Basilea .O O OO O O o O IDS(?I';‘I?‘I?;;!SD-
Ivermectin Galderma .OO .OO Ooo
inib §

e 000|000 [@00] Tt

fror/ Verzicht auf Orphan-
Lumacaftor, Status Dezember 2015
vacaftor (O,,) Vertex o O . O O . O O O ECRS Zu?a:ssungsern\:lei‘trerung

fur Kinder ab August 2018
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Wirkstoff pU Bewertung Eingang in Besonderheiten nach
verfigbare | (Zusatz-) Kosten ‘f“" bei "'" d.
Therapien | Nutzen E== P“S'""E:“
g
Naloxegol e Tolell lelelielel ) DGSS Nul:eei::e:ir:ung
Netupitant/ ) AWMF, ASCO,
Palonosetron Fizmser @00|000|000e MASCC/ESMO
Mintedanib Boehringer AWME (53, 52k),
Vargatef® Ingelheim @00O|000|000 NICE
Melanom:
AWME (53)
NSCLC: AWM (53}
Bristol 1M RCC: AWMF (53], Blaue Hand,
Nivolumab metiEE 1000|1000 |000 i Sneue

Squibb

UC: AWMF (53),
NCCN
cHL: AWMF (s3]
SCCHN: NICE

gebiete bis April 2018

Nonacog gamma | BaxterfBaxaita. @O O | @O O|OOQ O Nm‘;jn“;':j::ung
Olaparib (04} AstraZeneca QO@ @O0 00OQ | awmrs3), nceu
Ombitasvir/
Paritaprevir/ AbbVie ololeo]lle]leo]leollele]le! DGVS
Ritonavir
Panobinostat (0) g::::: o O O O O O QOO0 ESMO, NCCN Blaue Hand
Melanom:
NS E’E:-‘I ’:\:fﬁi:l 53 Blaue Hand,
Pembrolizumab | MSD o]lololle]olell le]e)] g ol o=
e A,:“'C"C"': 153l | gebiete bis April 2018
cHL: AWMF (53]
Magen-/ GEJ-CA:
MICE, Onkopedia,
Ramucirumab . ESMO Orphan-Widerruf
(0 Lilty 000|000 |000 mKRK: AWMF (53], Oktober 2015
Onkopedia, ESMO
NSCLC: AWMEF (53]
Safinamid zambon [ Tele]ll leleliele]le] NICE Festbetrag
Blaue Hand,
Sebel i o e
e e [0O®|00O|000 g
befristet bis Dez.2018
. Novartis 2 neue Anwendungs-
Secukinumab Pharma @OO|00@|OOQ | awmris),ean gebiete bis April 2013
) Novartis AWMF [53) neuss Anwendungs-
Trametinib Pharma O0@|000|000 NSCLC: AWMF (53] gebiet
Vortioxetin Lundbeck [ Tele]ll lelelielele)] NCVL, NICE Markaricknanms in

August 2016

Insgesamt:

6X

8x
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Verordnungen von ,Innovationen”
ohne Zusatznutzen

l@’ Universitat Bremen

Verordnungspravalenz der neuen Wirkstoffe des Jahres 2015 ohne Zusatznutzen

(,rote Ampel“) fiir TK-Versicherte in Promille nach Bundeslandern
(nur Verordnungen im Jahr 2016)

[ 2,55
P Niedersachsen

Wirkstoff Indikation Gesamt-Score  G-BA Nutzenbewertung
Alirocumab Fettstoffwechselstorungen ‘O O ZN nicht belegt (3/3)
Evolocumab Fettstoffwechselstorungen ‘O O ZN nicht belegt (6/6)
Idebenon (0) :?:;:Che IR IR SRS ‘O O ZN nicht quantifizierbar (1/1)
Invasive Aspergillose und . .
Isavuconazol (O) Mukormykose .O O ZN nicht quantifizierbar (2/2)

g g b 2,08-280
Ivermectin Rosazea ‘O O ZN nicht belegt (1/1) A 2t o
Naloxegol Opioid-induzierte Obstipation .O O Keine Bewertung . . 200422
Nonacog gamma Hamophilie B ‘O O Keine Bewertung

= 2,58
Olaparib (Oex) Ovarialkarzinom QOO ZN nicht quantifizierbar (1/1) o | Bayem
. . Fortgeschrittenes Parkinson- . Badan-\niﬁntambarq
Safinamid S T]10]0) ZN nicht belegt (1/1) \
Vortioxetin Major Depression ‘O O ZN nicht belegt (3/3) )
24. Oktober 2018 11
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* Das Sonderkapitel im Innovationsreport 2018 beschaftigt sich mit der
Alzheimerdemenz und der Versorgung von Menschen mit dieser Erkrankung.

* Derzeit sind in Deutschland rund 1,2 Millionen Menschen davon betroffen, in allen
Gesellschaften langeren Lebens (Europa, Japan, China, USA usw.) 15 Millionen, 2030
sollen es bereits 75 Millionen sein.

* Gegenuber diesem wachsenden Markt kontrastieren die geringer werdenden
Forschungsanstrengungen. Der pU Pfizer, hat sein Engagement 2018 beendet, Eli
Lilly hat gerade fur den Wirkstoff Solanezumab die Forschung eingestellt, nur Biogen
scheint noch auf einem guten Weg mit dem Wirkstoff Aducanumab zu sein.

24. Oktober 2018 12
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Regionales Verordnungsgeschehen von Neuroleptika und Benzodiazepinen/Z-Substanzen
bei Demenz bei der TK im Jahr 2017

30,57% o,
Mecklenburg-Vorpommern |

-’ [_,\.lw \\\
ATC/ e Ausgaben ;-=/Vr/‘\*1’ JW{ i/:;
Wirkstoff in Euro| verordnete Packungen DDD r 30,85% 4
.. Brandenburg
N06DX01 Memantin 2.582.790,11 29.671 2.065.082 ( 67%
¥ 0 3
geﬂm n’ \
NO06DA04 Galantamin 463.958,38 8.678 651.661 (z 0
S |
NO6DAO03 Rivastigmin 3.160.008,19 24.948 1.244.025 30,80% LH'\ 1
_Sachsen-Anhalt .. hr,m,:'\
NO06DA02 Donepezil 1.518.160,52 27.411 2.620.628 lﬂ 3” ‘L\__#/ \
5 . |
7.724.917,20 90.708 6.581.395 e JlEm o
31,40% e :\ Sachsen e &

Thiringen j —
A it

2 o

[ 3057%-31,97%
[ 31.98% - 38,23%
B :s.24% - 43,44%

Summe
Brutto-Ausgaben in Anzahl verordnete verordneter
ATC/ Wirkstoff Euro Packungen DDD

NO5BA, NO5CD
Benzodiazepine 545.548,98 38.152 685.388
NO5A Neuroleptika

4.447.015,25 165.600 2.281.450
NO5FC01, NO5FC02
Z-Substanzen 389.813,69 26.636 480.405

24. Oktober 2018 13
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* Die derzeit verfugbaren Antidementiva kommen, bis auf Memantin und Ginkgo-
haltige Mittel, aus dem Bereich der Azetylcholinesterasehemmer, die trotz vorsichtig
positiver Bewertungen (auch vom IQWiG) eher selten eingesetzt werden.

» Auffallig haufig ist dagegen die Anwendung von Benzodiazepinen/Z-Drugs als
Beruhigungs- und Schafmittel, aber vor allem von Antipsychotika (Typ Haloperidol
und Quetiapin).

 Dabei ist das Risiko der 1,7fachen Ubersterblichkeit mit diesen Mitteln bei
Menschen mit Demenz seit Anfang der 2000er Jahre bekannt — Warnungen
bestehen also seit langem!

* Sinnvolle Malinahmen wie aktivierende Pflege zum Erhalt von Alltagsfahigkeiten
werden dagegen zu wenig genutzt.

e ,Gebt uns mehr Pfleger, dann brauchen wir weniger Haldol!“

24. Oktober 2018 14
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit

glaeske@uni-bremen.de
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