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Das AMNOG - eine Erfolgsgeschichte

« Ermoglicht bisher grundsatzlich den schnellen Zugang von Innovationen

« Exzellente Organisation

« Klare Vorgaben und Zeitlinien

* Folgt grundsatzlich der okonomischen Idee: hoherer Nutzen => hoherer Preis

e Stellt einen internationalen Goldstandard dar

Seit 2011 hat sich die Welt gewandelt => Weiterentwicklung des AMNOG notwendig
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Weiterentwicklung AMNOG: HTA |

Sicherstellung der Zukunfts- und Planungssicherheit

Sich verandernde Studienlandschaft Mogliche Losungen

Griinde « Zentrale Indikationsregister, darauf aufbauend
*  Krankheitsverstandnis (vom Phanotyp Registerstudien

zum Genotyp)  Hohere Akzeptanz indirekter Vergleiche,
 Einmaltherapien (wie Gen- und insbesondere bei Orphan Drugs

Zelltherapien) « GroBere Offenheit fur innovative Endpunkte wie EFS
»  Chronifizierung von Krankheiten «  Adjustierung fiir Cross-Over bei Gesamtuberleben

(Bsp. DMC in Danemark, NOMA in Norwegen und NICE

Folgen im Vereinigten Konigreich sowie EMA)
» Kleinere Fallgruppengrofe «  Akzeptanz und Validierung von Surrogatendpunkten:
*  Mehr Cross-Over Anpassung der strikten formalen Validierungs-
*  Mehr einarmige Studien anforderungen an internationale Anforderungen®
*  GroRere Bedeutung von

Surrogatendpunkten

DMC: Danish Medicines Council; EFS: Event-free survival; EMA: European Medicines Agency; HTA: Health Technology Assessment; NICE: National Institute of Clinical Excellence; NOMA: Norwegian Medical Products Agency (
Quelle: * Ciani et al 2021 u



Die Grofhe der medianen GKV-Zielpopulation hat sich
seit 2011 um 97% reduziert

Haufigkeit der Erkrankung im Zeitverlauf
vertikal: mediane GKV-Zielpopulation (Patienten)
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Weiterentwicklung AMNOG: HTA I

Infektionskrankheiten

Resistenzprofil

* Schutz des Einzelnen fuhrt zum
Schutz des Anderen

 Kann entscheidender Faktor bei
Eindammung / Ausrottung einer
Infektionskrankheit sein (Public
Health Gesichtspunkte)

Adharenz kann nutzenbewertungsrelevant
bei Infektionskrankheiten sein

« Bakterien und Viren entwickeln sich weiter

« Fur Reserveantibiotika gibt es deshalb eine
AMNOG-Sonderregelung

*  Produkte mit besserem Resistenzprofil bremsen
und ggf. verhindern die Entwicklung und
Ausbreitung von Resistenzen

Das Resistenzprofil sollte fiir Viren
nutzenbewertungsrelevant sein.

,Reservevirostatika“ sollten analog zu Reserve-

antibiotika einen automatischen Zusatznutzen
erhalten.
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Weiterentwicklung AMNOG: Preisfindung

Sicherstellung der Zukunfts- und Planungssicherheit

Leitplanken (GKV-FinStG)

Einmaltherapien, wie Zell- und Gentherapien

Verankerung von gesundheitsokonomischen Abschaffung, da sie wenige Einsparungen aber viel
Aspekten Schaden hinsichtlich der Planungssicherheit erzeugen

«  Budget-Impact-Modelle
(Jahrestherapiekosten nicht sinnvoll) Abschlag fiir Kombinationstherapien (GKV-FinStG)

*  Modellierung des Gesamtuberlebens /
Gesamteffekts

 Monetare Bewertung des Zusatznutzen
muss Gesamteffektzeit berucksichtigen

Abschaffung, da ineffizient + Doppeltregulierung

Vertraulichkeit von Preisen

Verbesserung der der Rahmenbedingungen Deutschland, die einzige bekannte Industrienation
fiir innovative Erstattungsmethoden (z.B. mit regelhaft gelisteten Nettopreisen
RSA-Reform)

Most-Favored-Nation Problematik

GKV-FinStG: GKV-Finanzstabilisierungsgesetz; RSA: Risikostrukturausgleich [q



Diffusion von neuen Technologien
Die Verbreitung von bestimmten Technologien verlauft in Deutschland
vielfach zu langsam

Beispiele

Pravention
« HPV: nur circa die Halfte der 15-jahringen Madchen in Deutschland sind vollstandig gegen HPV geimpft
* HIV: jedes Jahr infizieren sich mehr als 2000 Personen neu mit HIV in Deutschland*

Therapie

« Zelltherapie: In Deutschland haben Patienten eine deutlich schlechtere Chance, mit Zelltherapien
behandelt zu werden als in vergleichbaren Landern

« Behandlung von TNBC: weniger als die Halfte der Patienten erhalten moderne Antikopertherapien trotz
herausragender Nutzenbewertung in der 21**

HIV: Immundefizienz-Virus; HPV: Humane Papillomviren; TNBC: Triple-Negative Breast Cancer
Quelle: * RKI 2024, ** eigene Daten 2025
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HPV-Impfquote und Art des Impfprogramms im Landervergleich

15-jahrige Madchen, vollstandige Impfserie, 2023
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Lander mit strukturiertem Impfsystem sind in griin, Lander mit einem ,,opportunistischen“ Impfsystem in orange und Lander ohne Angaben in grau gekennzeichnet.
Lander mit einem teils strukturierten System sind mit * versehen.
Quelle: Takla A et al 2025
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Zelltherapie in Deutschland:
Geringere Behandlungsraten als in vergleichbaren Landern in 2023

Behandlungsraten und berichtete Griinde fiir die Nichtbehandlung von Patienten mit CAR-T-Thearpie, Q2 2023
_ Italien V] ¢ Spanien Kanada Frankreich Japan Deutschland Brasilien

% von liberwiesenen Patienten, die CAR-T-Therapie erhalten 70% 61% 59% 51% 46% 42% 38% 31% 25%

% Leistungserbringer, die folgende Punkte als Griinde fiir Nichtbehandlung
einschéatzen:

* Krankheitsprogression 65% 86% 100% 94% 81% 79% 55% 72% 60%
* Patienteneignung/-fitness 65% 64% 53% 63% 46% 71% 45% 72% 80%
* Patientenwunsch 13% 57% 12% 44% 19% 38% 43% 48% 30%
* Sachverhalte, die sich auf die Erstattung von CAR-T-Therapie beziehen 22% 0% 12% 25% 0% 8% 33% 28% 50%
* Herstellungsprobleme (z.B. limitierter viraler Vectorvorrat) 0% 21% 18% 13% 12% 25% 16% 8% 10%
* Kapazitatsmangel im Krankenhaus 13% 14% 6% 6% 12% 17% 14% 24% 0%

Hinweise: Behandlungsraten und Hindernisse basieren auf Umfragen von Onkologen, die CAR-T-Zelltherapien anbieten und ihrer
Analyse von Patientenakten zum Zeitpunkt der Datenerhebung. Behandlungsdaten spiegeln den Durchschnittswert fiir jene Tumore
wider, fur welche CAR-T-Zelltherapien zugelassen sind. Umfrageteilnehmer sind Leistungserbringer, die direkt an der CAR- T-
Zelltherapie in akkreditierten Behandlungszentern beteiligt sind.

CAR-T-Therapie: Chimeric Antigen Receptor-T-Cell- Therapy; UK: United Kingdom, US, United States of America

Quelle: IQVIA 2024



Vorschlage zur schnelleren Diffusion von
Gesundheitstechnologien

GroBRerer Fokus auf evidenz-basierte Medizin

Verstarkung der Pravention, wie z.B. durch

» Starkere Beachtung der Leitlinien

Mehr verbindliche Steuerung innerhalb des

Gesundheitssystems. Bsp.:

« Bei moglichen CAR-T-Therapie-Patienten:
Zuweisung von Patienten, Ruckweisung vom
Zentrum zum niedergelassenen Arzt,
Vorstellung einen Patienten in einem
Tumorboard

MSM: Men who have sex with men; PreP: Praexpositionsprophylaxe

strukturierte statt opportunistische Impfsysteme
und -programme

Ausweitung von PreP-Programmen bei HIV auf
nicht MSM-Populationen

gezielter Einsatz von digitalen Tools

Weiterentwicklung Praventionsgesetz
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