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Praparat (Hersteller) (Wirkstoff)

Eliguis® {Bristol-Myers Squibb/Pfizer)
(Apixaban)

Revlimid® (Celgene Europe)
(Lenalidomid)

Humira® (Abbott/Abbwvie)
(Adalimumab)

Xarelto® (Bayer)
(Rivaroxaban)

Zytiga® (lanssen-Cilag)
(Abirateronacetat)
Imbruvica® (Janssen-Cilag)
(Ibrutinib)

Cosentyx® (Movartis)
(Secukinumab)

Xtandi® (Astellas)
(Enzalutamid)

Gilenya® (Novartis)
(Fingolimod)

Evlea® (Bayer)

(Aflibercept)

Umsatz

Anwendungsgebiet 2019
in Mio. €

Antikoagulanzien 650,2
z. B. Myelom 536,7
z. B. Rheumatische Arthritis 531,0
Antikoagulanzien 4093
Prostatakrebs 335,3
Blutkrebs 2885
z. B. Schuppenflechte 2821
Prostatakrebs 266,4
M5 766,0
Makuladegeneration 2481

Gegeniiber
2018
in%
+25,4
+22.7
-32,8
-0,9
+23,9
+42 8
+147
+11,6
+1,5

+19,9
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Lucentis® (Mowvartis)
(Ranibizumab)

Stelara® (Janssen-Cilag)
(Ustekinumab)

Lixiana® (Daiichi Sankyo Europe)

(Edoxaban)
Ibrance® (Pfizer)
(Palbociclib)
lakavi® (Movartis)
(Ruxolitinib)
Tecfidera® (Biogen)
(Dimethylfumarat)
Copaxone® (Teva)
(Glatirameracetat)
Benepali® (Biogen)
(Etanercept)
Lantus® (Sanofi-Aventis)
(Insulin glargin)
Enbrel® (Pfizer)
(Etanercept)

Gesamtmarkt

Quelle: nach IM% Health, 2019

Makuladegeneration

entzindliche Erkrankungen,
z. B. Plague-Psoriasis

Antikoagulanzien
Brustkrebs

Blutkrebs

M5

M5

z. B. Rheumatische Arthritis
Diabetes mellitus

z. B. Rheumatische Arthritis

2449

240,6

239 4

2379

2236

10,8

196,2

188,6

179,5

168,9

35.173,25

+6,8

+28,3
+49 3
+7.5
+9.9

r

-4,8
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Untersuchte ATC-Gruppen nach Haufigkeit

LO1 Antineoplastische Mittel 10 (32 %)
LO4 Immunsuppressiva 7(23 %)
AD4 Antiemetika und Mittel gegen Ubelkeit 2 (7 %)
BO2 Antihdmorrhagika 2 (7 %)
JO5 Antivirale Mittel zur systemischen Anwendung 2 (7 %)
ADS Gallen- und Lebertherapie 1(3 %)
D05 Antipsoriatika 1(3 %)
D11 Andere Dermatika 1(3 %)
HO5 Calciumhoméostase 1(3 %)
Jo7 Impfstoffe 1(3 %)
M09 Andere Mittel gegen Stérungen des Muskel- und Skelettsystems 1(3 %)
RO3 Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen 1(3 %)
S01 Ophthalmika 1(3 %)
Gesamt 31
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Vosevi® (Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir) bei chronischer Hepatitis c

Verordnete Tagesdosen (DDD) und Bruttoumsatze
von Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir nach Monaten (2017 — 2018)
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Wirkstoff

Baricitinib

Cladribin
Dimethylfumarat
Etelcalcetid
Glecaprevir/Pibrentasvir
Lonoctocog alfa
Meningokokken-B-
Impfstoff

Nabilon

Niraparib (Q)
Nonacog beta pegol
CObeticholsdure (Q)
Ribaciclib

Rolapitant
Sofosbuvirf/Velpataswir/
Voxilaprevir
Tivozanib
Tofacitinib
Atezolizumab
Avelumab

(O bis Oktober 2019)
Brodalumab
Cenegermin [O)
Ixazomib ()

Reslizumab
Sarilumab
Alectinib
Dupilumab

Guselkumab

Inotuzumab Ozogamicin (O)

Ixekizumab
Midestaurin ()
Nusinersen ()

Venetoclax

Gesamt-Score
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BaVenCiO® (Ave I uma b) bei Merkelzellkarzinom, Nierenzellkarzinom

Verordnete Tagesdosen (DDD) und Bruttoumsatze
von Avelumab nach Monaten (2017 — 2018)
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Verfiigbare Therapien (Zusatz)Nutzen ______ JKosten _

keine abschlieRende Bewertung
' moglich, Daten zum Overall
> Survival noch nicht ,belastbar”

G-BA-Beschluss: ZN nicht quantifizierbar

kein Kostenvergleich, da
Orphan-Arzneimittel zum Zeitpunkt
der ersten Bewertung
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Du pixe nt®( D u p| | uma b) bei mittelschwerer oder schwerer Neurodermitis

Verordnete Tagesdosen (DDD) und Bruttoumsatze von

Dupilumab nach Monaten (2017 — 2018)
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erstes Biologikum zur Behandlung
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G-BA: Betrachtlicher ZN von Dupilumab
zur Behandlung von mittelschwerer bis
schwerer Neurodermitis bei
erwachsenen Patienten, die fir eine
systemische Therapie in Betracht
kommen/ Nicht quantifizierbarer ZN bei
Jugendlichen zwischen 12 und 17 Jahren

<
»

. teurer als die meisten Therapien
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Gesamt-Score Innovationsbewertung

Verfiighare Therapien

Atezolizumab
Guselkumab
Ixekizumab
Nabilon
Venetoclax

(Zusatz-)Nutzen

Alectinib
Atezolizumab
Brodalumab
Meningokokken-B-
Impfstoff

Reslizumab
Sarilumab
Tofacitinib (Psoriasis-
Arthritis)

Kosten

Alectinib
Atezolizumab
Baricitinib
Brodalumab
Cladribin
Dimethylfumarat
Etelcalcetid
Glecaprevir/Pibrentas
vir

Guselkumab
Ixekizumah
Lonoctocog alfa
Nonacog beta pegol
Reslizumab
Sarilumab
Tofacitinib
Venetoclax

Gesamt-Score

IIII 14

Atezolizumab (4)
Brodalumab (3)
Reslizumab (3)
Sarilumab (3)

1 1 | =

@ Universitat Bremen




SOoCcium Gesamt-Score Innovationsbewertung w Universitit Bremen

E?\SIZ?;r?r?c;:in:&u‘gzialpo!itik m it Orphan-z u I assu ng
Verfiigbare Therapien (Zusatz-)Nutzen Kosten Gesamt-Score
Avelumab Avelumab Avelumab (3)
Ixazomib Cenegermin Cenegermin (4)
Niraparib Ixazomib Ixazomib (3)
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Verordnungspravalenz der neuen Wirkstoffe des Jahres 2017 ohne Zusatznutzen
(,,rote Ampel”) fiir TK-Versicherte in Promille nach Bundeslandern
(nur Verordnungen im Jahr 2018)

Wirkstoff Priparat Indikation Gesamt-Score  G-BA Nutzenbewertung
Baricitinib Olumiant® Rheumatoide Arthritis .o O ZN nicht belegt (4/4)
Cladribin Mavenclad® Multiple Sklerose .O O ZN nicht belegt (2/2)
Nied: ch:
Dimethylfumarat Psoriasis vulgaris .O O ZN nicht belegt (2/2) b
Skilarence®
Etelcalcetid Parsabiv® sek. Hyperparathyreoidismus .O O ZN nicht belegt (1/1)
Glecaprevir/Pibrentasvir Chronische Hepatitis C .o O ZN nicht belegt (9/9)
Maviret®
Lonoctocog alfa Afstyla® Himophilie A .O O ZN nicht belegt (1/1)
Meningokokken-B-Impf- Meningokokken-Impfstoff .O O keine NBW
stoff Trumenba®
Mabilon Canemes® Chemotherapiebedingte Emesis .O O keine NBW
und Nausea
Niraparib (0) Zejula® Karzinom der Ovarien oder der .o O ZN nicht belegt (1/1) :l 046 - 0.56
Tuben, primére Peritonealkarzi- ! *
nose ? [ 057-0p89
MNonacog beta pegol Re- Himophilie B .O O ZN nicht belegt (1/1) - 0,70 - 0,88
fixia® \k\“
Obeticholsiure (0) Primire bilidre Cholangitis .O O ZN nicht quantifizierbar (1/1)
Ocaliva® \\
Ribociclib Kisquali® HR-positives, HER2-negatives @ OO  INnicht belegt (16/16) B
fortgeschrittenes Mammakarzi- Bayern
nom Baden-Wirttemberg 0,52
Rolapitant Varuby® Pravention von Chemothera- .O O ZN nicht belegt (2/2) ///
pie-induziertem Erbrechen
Sofosbuvir/Velpatasvir/ Chronische Hepatitis C .O O ZN nicht belegt (6/6) \ \>
Voxilaprevir Vosevi® .
Tivozanib Fotivda® Nierenzellkarzinom .O O ZN nicht belegt (3/3) fﬁg’ & ﬁ),_r‘(
E TR
Tofacitinib Xeljanz® Rheumatoide Arthritis . O O ZN nicht belegt (7/8)

Anhaltspunkt fiir geringen ZN (1/8)

15.09.2020
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Wirkstoff Priparat

Atezolizumab Tecentrig®

Avelumab

(O bis Oktober 2019)
Bavencio®

Brodalumab Kyntheum®

Cenegermin (0) Oxervate®

Ixazomib (O) Ninlaro®

Reslizumab Cinquaero®

Sarilumab Kevzara®

Indikation

Urothelkarzinom, NSCLC , ES-
SCLC, Mammakarzinom

Merkelzellkarzinom,
Nierenzellkarzinom

Plaque-Psoriasis

Behandlung von mittelschwerer
oder schwerer neurotropher
Keratitis

Multiples Myelom

Add-on schweres eosinophiles
Asthma

Rheumatoide Arthritis

Gesamt-Score

00O

00O
000
000
000
000

000

G-BA Nutzenbewertung

Anhaltspunkt fiir

geringen ZN (2/10)

Anhaltspunkt fiir

betrichtl. ZN (1/10)
Anhaltspunkt fiir nicht
quantifizierb. ZN (1/10)

ZN nicht belegt (6/10)

nicht quantifizierbarer ZN (2/4)

ZN nicht belegt (1/4)

Anhaltspunkt fiir betrdchtl. ZN (1/4)
ZN nicht belegt (1/2)

Hinweis auf nicht quantifizierbaren
IN(1/2)

ZN nicht quantifizierbar (1/1)

nicht quantifizierbarer ZN (1/1)

ZN nicht belegt (1/2)
Anhaltspunkt fiir einen geringen
ZN (1/2)

ZN nicht belegt (3/4)
Anhaltspunkt fiir einen betrichtl.
ZN (1/4)

Das Ergebnis insgesamt fiir die 31 neuen Mittel 2017:

Wirkstoff Priparat

Alectinib Alecensa®

Dupilumab Dupixent®

Guselkumab Tremfya®

Inotuzumab Ozogamicin
(O) Besponsa®
Ixekizumab Taltz®

Mideostaurin (O) Rydapt®

Musinersen (0) Spinraza®

Venetoclax Venclyxto®

Indikation

nicht-kleinzelliges Lungenkarzi-
nom

mittelschwere oder schwere
MNeurodermitis

Plaque-Psoriasis

Akute lymphatische Leukdmie

Plaque-Psoriasis und Psoriasis-
Arthritis

Akute myeloische Leukdmie,
systemische Mastozytose
Spinale Muskelatrophie

Chronische lymphatische Leu-

Gesamt-Score

00

000

000

000
000

ole]
00

000

G-BA Nutzenbewertung

Anhaltspunkt fir geringen ZN (1/3)
ZN nicht belegt (1/3)

Anhaltspunkt fiir nicht-quantifi-
zierbaren ZN (1/3)

Anhaltspunkt fiir einen nicht quan-
tifizierbaren ZN (1/2)

Hinweis fiir einen betrachtlichen
ZN(1/2)

Hinweis auf betréichtl. ZN (1/2)
Beleg fiir betrdchtl. ZN (1/2)

geringes Ausmal des ZN (1/1)

Hinweis auf einen betrachtl. ZN
(1/5)

Hinweis auf einen geringen ZN
(1/5)

ZN nicht belegt (2/5)
Anhaltspunkt fir einen geringen
ZIN (1/5)

betrichtl. ZN (1/2)

nicht quantifizierbarer ZN (1/2)
erhebl. ZN (1/4)

betrdchtl. ZN (1/4)

nicht quantifizierbarer ZN (2/4)

ZN nicht belegt (4/5)

. 16 (52 %) x

kdmie Hinweis fiir einen geringen ZN

e 7(23%)x (1/5)

. 8(25%)x
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Socium Sonderkapitel: Spinale Muskelatrophie (SMA), Orphan Disease
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B il (Inzidenz 1:7.350 Lebendgeburten (ca. 100 Kinder in D) U

e In Deutschland war bis zur kdrzlichen Zulassung von Zol- ez N A
gensma® (Onasemnogen Abeparvovec) nur das im Juli 2017 | ‘
eingefiihrte Nusinersen (Spinraza®) fir die Therapie der
5g-assoziierten SMA zugelassen (Kapitel 4.22).

\ L

\ Jj f
\ g g
Kﬁﬁsﬁfin}ﬂung der ;;ﬁ nalen Muskelatrophie

Hiufigkeit bei  Alter bei Beste je Todesalter bei  Typische An-
SMA- Erkrankungs-  erreichte natiirlichem zahl der

e Zolgensma® des pU AveXis— FDA-Zulassung Mai 2019, T e b rele Ve ke
am 18. Mai 2020 bedingte EMA-Zulassung fur Europa

Typ0 sehr selten prenatal/fetal  keine <6 Monate 1
e Kosten pro Dosis 2,1 Mio. US Dollar (etwa 1,9 Mio. Euro) T
Werdnig- Etwa 60 % Morte nurt :IJ: Unter-  <2Jahre 13
e Die Behandlung einiger betroffener Kinder vor der o o
Zulassung in Europa trotz Spinraza® (Presseunterstiit- L
Zu ng Z. B. fur ) Ba by .JOh n”) und die Verlosung Von m:l‘bin:glldj Ftwa 10.20% >18 Selbststindi-  Erwachsenen- 14

Monate ges Laufen alter

weltweit 100 Gaben Zolgensma® (als Hartefallprogramm "=
vom PEI| akzeptiert) machten besondere Schlagzeilen. WY e Dube e TR,

* Weitere Wirkstoffe, die sich im Zu.Ias.sungsverfahren -M

befinden bzw. getestet werden: Risdiplam (Roche),
Branaplam (Novartis)

15.09.2020 13



SOCIV m @J Universitat Bremen

Forschungszentrum
Ungleichheit und Sozialpolitik

yHartefallprogramm von 2020 (Compassionate Use) bei Zolgensma®

 Bei SMA als lebensbedrohliche Krankheit ist ein Compassionate Use (,Anwendung
aus Mitgefihl“) durch den pU schon vor der Zulassung moglich, wenn Daten zur
Wirksamkeit und zu unerwiinschten Wirkungen vorliegen.

e Das Mittel wird dann kostenfrei zur Verfligung gestellt (Arzneimittelgesetz/AMG
§ 21 Abs. 2), es muss aber abgewogen werden, ob der bisher bekannten Nutzen die
moglichen oder bereits bekannten Risiken Uberwiegt.

 Die Behandlungskosten werden von den Krankenkassen bezahlt.

 Eine Preisgestaltung, die sowohl die Interessen der Pharmaunternehmen als aber
auch die des Gesetzgebers und der Krankenkassen bertcksichtigt, ist langst
Uberfallig — die Preise missen angemessen und zumutbar fir ein
Gesundheitssystem sein, so fordert es der § 25b im SGB V (Strategie z. B.
Preisverhandlungen, Vereinbarungen von “Ratenzahlungen” oder Modellen, mit der
Moglichkeit einer Ruckerstattung durch den pharmazeutischen Unternehmer, wenn
sich der Erfolg nicht einstellt).
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Bt i Umsatz durch Orphan-Arzneimittel

e Als Orphan Disease gilt 4,50
in Europa eine Krank-

4,00

heit, unter der maximal
funf Einwohner pro

10.000 Einwohner
leiden. 3,00

3,50

e Die Verordnungen all
dieser Mittel machen
derzeit bereits etwa
1,5 % der Gesamtver-

ordnungen in der GKV 1,50
aus, fihren aber
aufgrund ihrer relativ 100
hohen Preise zu einem
. 0,50
Ausgabenanteil von rund I I I
10 %. ol /m B 1 B B 0 B BB BB AR EAER

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

2,50

2,00

Umsatz in Mrd. Euro
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