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Stellungnahme des Vereins demokratischer Pharmazeutinnen und Phar-
mazeuten (VdPP)

VAdPP lehnt Vorhaben der EU-Kommission 2zur
Zentralisierung von Nutzenbewertungen ab

Hamburg, 06. Februar 2018 - Die EU-Kommission hat am 31. Januar
2018 einen Regelungsentwurf vorgelegt, der eine =zentralisierte
Nutzenbewertung medizinischer Verfahren vorsieht. Deren Ergebnisse
waren bindend. Nationale Bewertungen - vollstandig oder erganzend
— dirften parallel nicht mehr vorgenommen werden. Derzeit fihren
die Mitgliedslander selbst Nutzenbewertungen durch und entscheiden
auf ihrer Grundlage Uber die Aufnahme in ihre nationalen Gesund-
heitssysteme. Die neue Regelung wiirde bestimmte Medizinprodukte
insbesondere aber die meisten aller neu zugelassenen Arzneimittel
betreffen.

Die methodische Qualitdt von Arzneimittelbewertungen wird sinken.

Aktuell werden diese Bewertungen vom unabhangigen Institut fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit (IQWiG) erstellt, das per Gesetz
den Standards der evidenzbasierten Medizin (ebM) verpflichtet ist
und seine wissenschaftliche Methodik Offentlich zur Diskussion
stellt. Viktoria Mihlbauer vom Vorstand des Vereins demokratischer
Pharmazeutinnen und Pharmazeuten (VdPP) warnt: ,Die Arbeit des
IQWiG ist auch im internationalen MaRstab wegweisend. Ein einheit-
liches Verfahren auf EU-Ebene gefdhrdet die in Deutschland er-
reichten hohen Standards in der Nutzenbewertung von Arzneimitteln.
Wer diese Standards absenkt, opfert den Anspruch der Patienten auf
die bestmdgliche Therapie im Interesse der Pharmahersteller und
provoziert zudem eine weitere Explosion der Arzneimittelausgaben.
So verwundert es nicht, dass Pharmaverbadnde diese Initiative umge-
hend begrult haben.

Die geplanten Regelungen legen die evidenzbasierte Methodik nicht
explizit fest. Es steht leider zu erwarten, dass die auf EU-Ebene
festzulegenden Anforderungen an die Nutzenbewertung weit hinter
das 1in Deutschland erreichte wissenschaftliche Niveau =zurickfal-
len. Es ist ein Verdienst des IQWiG, dass in Deutschland nur Stu-
dien beriicksichtigt werden, die tatsadachlich einen Effekt auf die
Gesundheit oder das Uberleben bei den Patientinnen und Patienten
messen. Labormesswerte, bei denen der Zusammenhang mit der Erkran-
kung nicht klar ist, Dbleiben zu Recht auRen vor. Gerade solche
Studien konnten nun auf EU-Ebene aber plotzlich wichtig werden und
die Nutzenbewertung zwar nicht flir Patienten, wohl aber fir die
pharmazeutischen Unternehmer glinstiger erscheinen lassen. Dass die
anerkannten wissenschaftlichen Prinzipien nicht vorgeschrieben
sind, dirfte zudem den von der europdischen Arzneimittelagentur
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EMA vorgeschlagenen Weg ebnen, auch die Anforderungen an die Arz-
neimittelzulassung aufzuweichen (adaptive pathways) und so zusatz-
lich die Vermarktung unzureichend geprifter Arzneimittel erleich-
tern."

Unabhdngigkeit wund Transparenz von Arzneimittelbewertungen sind
bedroht.

Der aktuelle Entwurf sieht vor, dass die Methoden zur Bewertung
von der EU-Kommission per Rechtsakt festgelegt werden. Es fehlen
allerdings Vorgaben zur Vollstédndigkeit der Datenbasis im Herstel-
ler-Dossier, 1im Bewertungsprozess oder im Bewertungsbericht. Nach
einigen erkampften Fortschritten bei der Transparenz von medizini-
schen Studien legt die Kommission nun den Rickwartsgang ein. Wenn
nicht alle verfliigbaren Untersuchungen in die Bewertung eingehen,
wird das Ergebnis verfalscht und ggf. die breite Anwendung neuer
Arzneimittel gefdrdert, zu denen es Alternativen mit hdherem Nut-
zen fir die Patienten gibt.

Die Kommission entscheidet abschlieBend nicht nur iUber die Bewer-
tung, sondern auch Uber deren Verdffentlichung. Dariiber hinaus ist
vorgesehen, dass auch pharmazeutische Unternehmen die Moglichkeit
erhalten, die Bewertung vor Fertigstellung zu kommentieren. Mihl-
bauer fragt: ,Wie soll unter diesen Bedingungen die Unabhangigkeit
und Transparenz des Verfahrens gewdhrleistet werden? Was geschieht
mit Berichten, welche die EU-Kommission nicht zur Verdffentlichung
freigibt? Werden wir erfahren, welche Berichtstexte auf eine For-
derung der Industrie zurickgehen?

Derzeit missen die Hersteller alle von ihnen zur Fragestellung
durchgefiihrten Studien und die relevanten Studienberichte wvorle-
gen. Es gibt zwar Vertraulichkeit, aber alle in der Bewertung ver-
wendeten Daten werden verdffentlicht. Diese Errungenschaft gilt es
zu verteidigen. In anderen Landern wird bisher nur auf publizierte
Daten zurlickgegriffen oder als vertraulich gekennzeichnete Her-
stellerangaben (etwa in GroRbritannien) werden 1in Berichten ge-
schwarzt. Bereits im vorangegangen Konsultationsprozess zur weite-
ren EU-Zusammenarbeit im Bereich Nutzenbewertung wurden Industrie-
geblihren als mdégliche Finanzierungsquelle genannt. Nun werden mit
zusatzlichen Kommentierungsrechten fir Hersteller weitere Vor-
schldge ins Spiel gebracht, die fir die Unabhangigkeit des Bewer-
tungsprozesses eine Gefahr darstellen. Fir Patienten keine gute
Botschaft!™

Unter den aktuellen Bedingungen ware die Einfihrung einer EU-
weiten und bindenden Nutzenbewertung neuer Arzneimittel mit einem
inakzeptablen Rickschritt hinsichtlich Qualitat, Unabhangigkeit
und Transparenz des Verfahrens verbunden. Der Vorstol der Kommis-
sion kann in dieser Form nur als Angriff auf den Anspruch der Pa-
tienten auf die bestmdgliche Arzneimitteltherapie gewertet werden
zugunsten von Herstellerinteressen.
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VdPP - Vorstand

Ansprechperson/en:

Esther Luhmann, VdPP Vorstands-Referentin, E-Mail: referentin@vdpp.de,

Sabine Hensold, VdPP Presse- und Offentlichkeitsarbeit, E-Mail: presse@vdpp.de,
Tel. 0163-1469696

Uber den VdPP e.V.

Der Verein demokratischer Pharmazeutinnen und Pharmazeuten besteht seit Juni
1989. Im VdPP sind KollegInnen organisiert, die sich mit der jetzigen Situation
im Gesundheitswesen nicht abfinden mdchten.

Vereinsziele
e Patientenorientierte Arzneimittelberatung und -Versorgung
e FEvidenzbasierte Pharmazie
e Demokratisierung des Gesundheitswesens und der Standesorganisationen
® Zusammenarbeit aller Akteure im Gesundheitswesen

e Starkung des Verbraucherschutzes und der Patientenbeteiligung im Gesund-
heitswesen

e Zugang aller Menschen weltweit zu einer ausreichenden Arzneimittelversor-
gung
e Begrenzung der Marktmacht der pharmazeutischen Industrie

Mehr Informationen finden Sie unter www.vdpp.de


http://www.vdpp.de/

