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Die 20 führenden Präparate nach Industrieumsatz 2019 (nahezu alle noch 
patentgeschützt: 46 % der GKV Ausgaben (ca. 20 Mrd. €) für 6,6 % der VO 
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Untersuchte ATC‐Gruppen nach Häufigkeit 
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Vosevi®  (Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir) bei chronischer Hepatitis C 
Verordnete Tagesdosen (DDD) und Bruttoumsätze  
von Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir nach Monaten (2017 – 2018)  

Verfügbare Therapien (Zusatz-)Nutzen Kosten 

weitere Wirkstoffkombination zur 
Behandlung der chronischen 
Hepatitis C ohne neues Wirkprinzip 

kein ZN unabhängig vom GT des 
Erregers bzw. vom Zirrhosestatus 

teurer als zVT 
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Bavencio® (Avelumab) bei Merkelzellkarzinom, Nierenzellkarzinom 

Verordnete Tagesdosen (DDD) und Bruttoumsätze  
von Avelumab nach Monaten (2017 – 2018) 

Verfügbare Therapien (Zusatz-)Nutzen Kosten 

keine abschließende Bewertung 
möglich, 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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Dupixent®(Dupilumab) bei mittelschwerer oder schwerer Neurodermitis 

Verordnete Tagesdosen (DDD) und Bruttoumsätze von  
Dupilumab nach Monaten (2017 – 2018) 

Verfügbare Therapien (Zusatz-)Nutzen Kosten 
erstes Biologikum zur Behandlung 
mittelschwerer bis schwerer 
Neurodermitis 

G‐BA: Beträchtlicher ZN von Dupilumab 
zur Behandlung von mittelschwerer bis 
schwerer Neurodermitis bei 
erwachsenen Patienten, die für 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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Leitlinienaufnahme und 
Schadensmeldungen 

 

Insgesamt: 
5x  

 
5x  

5x  
 
5x  
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Gesamt‐Score Innovationsbewertung  

14 

4 

5 
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Gesamt‐Score Innovationsbewertung 
mit Orphan‐Zulassung 

2 

3 

3 
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Verordnungsprävalenz der neuen Wirkstoffe des Jahres 2017 ohne Zusatznutzen 
(„rote Ampel“) für TK-Versicherte in Promille nach Bundesländern  
(nur Verordnungen im Jahr 2018) 
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Das Ergebnis insgesamt für die 31 neuen Mittel 2017: 
 
• 16 (52 %) x  
•   7 (23 %) x 
•   8 (25 %) x 
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• In Deutschland war bis zur kürzlichen Zulassung von Zol-
gensma® (Onasemnogen Abeparvovec) nur das im Juli 2017 
eingeführte Nusinersen (Spinraza®) für die Therapie der 
5q-assoziierten SMA zugelassen (Kapitel 4.22).  

• Zolgensma® des pU AveXis– FDA-Zulassung Mai 2019, 
am 18. Mai 2020 bedingte EMA-Zulassung für Europa  

• Kosten pro Dosis 2,1 Mio. US Dollar (etwa 1,9 Mio. Euro) 
• Die Behandlung  einiger betroffener Kinder vor der 

Zulassung in Europa trotz Spinraza® (Presseunterstüt-
zung z. B. für „Baby John“) und die Verlosung von 
weltweit 100 Gaben Zolgensma® (als Härtefallprogramm 
vom PEI akzeptiert) machten besondere Schlagzeilen. 

• Weitere Wirkstoffe, die sich im Zulassungsverfahren 
befinden bzw. getestet werden: Risdiplam (Roche),  
Branaplam (Novartis) 
 

 

Sonderkapitel: Spinale Muskelatrophie (SMA), Orphan Disease 
(Inzidenz 1:7.350 Lebendgeburten (ca. 100 Kinder in D)  

Klinische Einteilung der Spinalen Muskelatrophie 
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„Härtefallprogramm von 2020 (Compassionate Use) bei Zolgensma® 
• Bei SMA als lebensbedrohliche Krankheit ist ein Compassionate Use („Anwendung 

aus Mitgefühl“) durch den pU schon vor der Zulassung möglich, wenn Daten zur 
Wirksamkeit und zu unerwünschten Wirkungen vorliegen.  

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

• Die Behandlungskosten werden von den Krankenkassen bezahlt. 
• Eine Preisgestaltung, die sowohl die Interessen der Pharmaunternehmen als aber 

auch die des Gesetzgebers und der Krankenkassen berücksichtigt, ist längst 
überfällig – die Preise müssen angemessen und zumutbar für ein 
Gesundheitssystem sein, so fordert es der § 25b im SGB V (Strategie z. B. 
Preisverhandlungen, Vereinbarungen von “Ratenzahlungen” oder Modellen, mit der 
Möglichkeit einer Rückerstattung durch den pharmazeutischen Unternehmer, wenn 
sich der Erfolg nicht einstellt). 
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Umsatz durch Orphan-Arzneimittel 
 

• Als Orphan Disease gilt 
in Europa eine Krank-
heit, unter der maximal 
fünf Einwohner pro 
10.000 Einwohner 
leiden. 

• Die Verordnungen all 
dieser Mittel machen 
derzeit bereits etwa 
1,5 % der Gesamtver-
ordnungen in der GKV 
aus, führen aber 
aufgrund ihrer relativ 
hohen Preise zu einem 
Ausgabenanteil von rund 
10 %. 

 
 

Für Rückfragen: glaeske@uni-bremen.de oder 0421-218-58558  

mailto:glaeske@uni-bremen.de
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