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INNOVATIVE ARZNEIMITTEL BEI HEPATITIS C

Was kostet der Zusatznutzen?

Foto: Fotolia/PictureP

Von Gabriele Gradl, Dietmar Klockner, Eva-Maria Krieg, Johanna Werning und Martin Schulz / Die
hohen Preise der neuen Hepatitis-C-Medikamente Sofosbuvir und Simeprevir stellen die Gesetzliche
Krankenversicherung (GKV) vor eine finanzielle Herausforderung. Laut einer Prognose der AOK soll
allein die Behandlung mit Sofosbuvir jahrlich 5 Milliarden Euro kosten. Eine Analyse des Deutschen
Arzneiprifungsinstituts (DAPI) kommt zu einem anderen Ergebnis. Demnach ldgen die GKV-Kosten

um den Faktor 10 niedriger.

Die Hepatitis Cist eine durch das Hepa-
titis-C-Virus (HCV) verursachte Entziin-
dung des Leberparenchyms, die sich
durch eine hohe Chronifizierungsrate
auszeichnet. Mogliche Folgen einer
chronischen Infektion wie Leberzirrho-
se und Leberzellkarzinome unterstrei-
chen die enorme Bedeutung einer
rechtzeitigen und wirksamen medika-
mentdsen Therapie. In Deutschland le-
ben nach Schatzungen des Robert-
Koch-Instituts (RKI) etwa 400 000 bis
500 000 Menschen mit einer chro-
nischen HCV-Infektion (cHCV). Pro Jahr
kommen etwa 5000 neue Falle hinzu
(1). Man unterscheidet sechs Geno-
typen des HCV, deren drei hauptsach-
lich vorkommende Typen 1 bis 3 in
Nordeuropa wie folgt verteilt sind:
70 bis 80 Prozent der Patienten sind
mit Genotyp 1, 10 bis 25 Prozent mit
Genotyp 2 und weniger als 10 Prozent
mit Genotyp 3 infiziert.

Der dominierende Kostenfaktor
einer HCV-Therapie sind die Medika-
mente (2), wobei sich die Debatte um
die Kosten durch die Zulassung von
Sofosbuvir  (Sovaldi®) als erstem
nukleos(t)idischen Polymerase (NS5B)-
Inhibitor im Januar 2014 verscharft hat.
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Im Mai kam mit dem Proteasehemmer
Simeprevir (Olysio®) ein weiteres, teu-
res HCV-Therapeutikum auf den Markt.
Die hohen Preise dieser neuen Arznei-
mittel von knapp 20 000 Euro (Sovaldi)
beziehungsweise 16 200 Euro (Olysio)
fiir 28 Tabletten — fiir die komplette, in
der Regel zwolf Wochen andauernde
Therapie sind hiervon jeweils drei
Packungen notwendig - werfen die
Frage auf, inwiefern die Behandlung ei-
ner einzigen Krankheit die Gesetzliche
Krankenversicherung vor neue finanzi-
elle Probleme stellt. Infolge von
Verlautbarungen einer AOK kam die
Befiirchtung auf, dass kiinftig jahrliche
Kosten in Hohe von 5 Milliarden Euro
allein fiir die medikamentdse Behand-
lung der Hepatitis C mit Sovaldi auf die
Gesetzlichen Krankenkassen in
Deutschland zukommen (3).

Hohe Dunkelziffer als ein
Unsicherheitsfaktor

Die Kosten einer leitliniengerechten
medikamentdsen  Versorgung von
HCV-Patienten betrugen beim bisheri-
gen, konventionellen Therapieansatz
mit einer Kombination aus PEG-
Interferon alfa und Ribavirin je nach
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Dauer der antiviralen Therapie zwi-
schen 7800 Euro und 35 ooo Euro pro
Patient (2). Eine solche duale Kombi-
nationstherapie flihrte bei 40 bis
50 Prozent der HCV-Genotyp-1-Patien-
ten und bei 70 bis 80 Prozent der
Genotyp-2/3-Patienten zu einer dauer-
haften Viruseradikation. Der bisheri-
gen Heilungsrate stellt der Hersteller
von Sovaldi, die Gilead Sciences GmbH,
einen Wert von 80 bis 9o Prozent
dauerhaft von der Infektion befreiter
Patienten gegeniiber, wenn Sofosbuvir
im Rahmen einer Triple-Therapie zu-
sammen mit PEG-Interferon alfa und
Ribavirin eingesetzt wird.

Allerdings hangt die Zahl der Hepa-
titis-C-Patienten, die Uberhaupt eine
medikamentése Therapie erhalten,
davon ab, bei wie vielen Patienten die
Infektion diagnostiziert wird. Da die
Infektion haufig Uber lange Zeit hin-
weg keine Beschwerden verursacht, ist
die Dunkelziffer hoch (4) und es kann
davon ausgegangen werden, dass bei
vielen der Infizierten der genannten
Schatzung die Krankheit noch nicht
diagnostiziert wurde und folglich auch
nicht behandelt wird. Zudem profitie-
ren, je nach Genotyp des Virus, nicht



alle Patienten gleichermaBen von der
medikamentdsen Triple-Therapie. Vor
diesem Hintergrund ist eine Betrach-
tung der Behandlungskosten nur in
Bezug auf die hierfur infrage kommen-
den Patientengruppen sinnvoll.
Zunachst wurden die durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA)
und dem Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) ermittelten Eckdaten zu den
erst seit wenigen Monaten auf dem
Markt verfligbaren Arzneimitteln So-
valdi und Olysio aus den entsprechen-
den Nutzenbewertungsdossiers zu So-
fosbuvir (5) und Simeprevir (6) zusam-
mengefasst. Flir Sofosbuvir ist das Nut-
zenbewertungsverfahren des G-BA be-
reits abgeschlossen. Das Bewertungs-
verfahren des G-BA fiir Simeprevir
dauert aktuell noch an; das Nutzenbe-
wertungsdossier des IQWiIG liegt je-
doch bereits vor. Sofosbuvir ist fiir die
Behandlung von Patienten aller HCV-
Genotypen zugelassen (7), als duale
oder Triple-Therapie jeweils in Kombi-
nation mit Ribavirin beziehungsweise
Ribavirin und PEG-Interferon, und wur-
de entsprechend fiir die Behandlung

Hepatitis C-

Patientenkollektiv

von HCV-Patienten aller Genotypen
bewertet. Tabelle 1 fiihrt die hinsicht-
lich der moglichen Therapien zusam-
mengefassten Patientenkollektive auf.

Packungszahlen insgesamt
nur moderat gestiegen
Einen Hinweis auf einen betrachtlichen
Zusatznutzen der Sofosbuvir/
Ribavirin-Kombinationstherapie  ge-
geniiber der zweckmaRigen Vergleichs-
therapie zeigte sich gemafl Nutzenbe-
wertung des G-BA lediglich fiir knapp
5 Prozent (circa 4600) der Hepatitis-C-
Patienten, namlich fur therapienaive
Patienten mit HCV Genotyp 2. Trotz-
dem ist Sofosbuvir nach den aktuellen
Leitlinien fiir Patienten mit Genotypen
1 bis 6 Bestandteil einer empfohlenen
Therapie (9). Die Jahrestherapiekosten
der HCV-Genotyp-2-Infektion nach
konventioneller Therapie und unter
Einsatz von Sofosbuvir gemafl Nutzen-
bewertungsdossier des G-BA werden in
Tabelle 2 gegenlbergestellt.
Simeprevir (Olysio) ist zugelassen
fiir die Behandlung von Patienten mit
HCV Genotyp 1 und 4 (10), ebenfalls in
Kombination mit Ribavirin oder PEG-

Sofosbuvir in
Kombination mit

Anzahl
GKV-Patienten
(geschétzt)
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Interferon. Es wurde entsprechend fir
die Behandlung von HCV-Patienten der
Genotypen 1und 4 bewertet. Tabelle 3
zeigt die entsprechenden Patientenkol-
lektive fiir die moéglichen Therapien.
Ein erheblicher Zusatznutzen der Sime-
previr/Ribavirin/PEG-Interferon  alfa-
Kombinationstherapie gegeniiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie
wird seitens des IQWiG lediglich fur
vorherige Non-Responder mit HCV-Ge-
notyp 1 (circa 17 400) attestiert, und

Zusatz-
nutzen

Vergleichs-
therapie

Therapienaive Patienten ohne Zirrhose
mit HCV Genotyp 1

Therapienaive Patienten mit Zirrhose
mit HCV Genotyp 1
Therapieerfahrene Patienten

mit HCV Genotyp 1

Therapienaive und therapieerfahrene
Patienten mit HCV Genotyp 3

Therapienaive und therapieerfahrene
Patienten mit HCV Genotyp 4, 5, 6

Patienten mit HCV-Infektion
Genotyp 1-6 und HIV-Koinfektion
Therapienaive Patienten mit

HCV Genotyp 2

Therapieerfahrene Patienten
mit HCV Genotyp 2

Therapienaive und therapieerfahrene
Patienten mit HCV Genotyp 3

14 700 PEG-Interferon alfa
& Ribavirin
600 PEG-Interferon alfa
& Ribavirin
43 500 PEG-Interferon alfa
& Ribavirin
k. A. PEG-Interferon alfa
& Ribavirin
3100 PEG-Interferon alfa
& Ribavirin
4700 PEG-Interferon alfa
& Ribavirin bzw
nur mit Ribavirin
4600 Ribavirin
2000 Ribavirin
26 700 Ribavirin

Duale Therapie gering

oder

Triple-Therapie

Duale Therapie gering
Duale Therapie nicht belegt
oder

Triple-Therapie

Duale Therapie nicht belegt
Duale Therapie nicht belegt
Duale Therapie gering

Duale Therapie betrachtlich*

Duale Therapie gering

Duale Therapie gering

Tabelle 1: Anzahl der (diagnostizierten) Patienten und Zusatznutzen bei einer Sofosbuvir-Kombinationstherapie fiir die einzelnen
Patientenkollektive gegeniiber der jeweiligen zweckmaRigen Vergleichstherapie (Duale Therapie = PEG-Interferon alfa plus Riba-
virin, Triple-Therapie = Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir), PEG-Interferon alfa plus Ribavirin). Quelle: (5)

*) Der Zusatznutzen bezieht sich darauf, dass eine signifikant verbesserte Morbiditat gezeigt werden konnte.
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Hepatitis C- Therapie Behandlungs- Jahrestherapiekosten
Patientenkollektiv dauer pro Patient
Therapienaive und therapieerfahrene Sofosbuvir & Ribavirin 16 Wochen Sofosbuvir: 56.576,28 Euro
Patienten mit chronischer Ribavirin: 2.069.38 Euro
Hepatitis C-Infektion, Genotyp 2 ’
Sofosbuvir & Ribavirin 24 Wochen* Sofosbuvir: 113.152,56 Euro
Ribavirin: 4.111,20 Euro
Therapienaive Patienten mit chronischer PEG-Interferon alfa 16 Wochen Ribavirin: 2.204,92 Euro
Hepatitis C-Infektion, Genotyp 2, & Ribavirin PEG-Interferon alfa:
mit niedriger Ausgangsviruslast 4.09516 Euro
Zusatzlich notwendige GKV-
Leistung: 179,00 Euro
Therapienaive Patienten mit chronischer PEG-Interferon alfa 24 Wochen Ribavirin: 3.288,96 Euro
Hepatitis C-Infektion, Genotyp 2 & Ribavirin PEG-Interferon alfa:
6.104,68 Euro
Zusatzlich notwendige GKV-
Leistung: 89,50 Euro
Therapieerfahrene Patienten mit PEG-Interferon alfa 48 Wochen Ribavirin: 6.577,92 Euro

chronischer Hepatitis C-Infektion, & Ribavirin

Genotyp 2

PEG-Interferon alfa:
12.209,36 Euro

Zusatzlich notwendige GKV-

Leistung: 89,50 Euro

Tabelle 2: Jahrestherapiekosten (= Nettokosten nach Abzug von Apothekenabschlag und Pflichtrabatten nach §130a SGB V) fiir die The-
rapien unter Einbeziehung von Sofosbuvir sowie fiir die zweckmaRigen Vergleichstherapien bei Patienten mit Genotyp 2. Quellen: (5, 7)

*) Eine Verlangerung der Therapie von 12 auf 24 Wochen ist zu erwagen bei Subgruppen mit negativen pradiktiven Faktoren, zum Beispiel fortgeschrit-
tene Fibrose/Zirrhose, hohe Ausgangsviruslast, schwarze Hautfarbe, IL28B-Non-CC-Genotyp, friiheres Nichtansprechen auf PEG-Interferon alfa und
Ribavirin. Aus der Zulassungsdokumentation fiir Sovaldi® der Eurpopean Medicines Agency (7)

Hepatitis C-Patienten- Subgruppe Anzahl GKV- Simeprevirin Vergleichs- Zusatznutzen
kollektiv Patienten Kombination  therapie
(geschatzt) mit
Therapienaive Patienten ~ Q80K-Polymorphis- 173 000 PEG-Interferon Duale Therapie nicht
mit HCV Genotyp 1 mus: nein alfa & oder quantifizierbar
i Ribavirin Triple-Therapie )
Q80K-Polymorphis- 14 000 Therapienaive nicht
mus: ja DERTL A —— quantifizierbar
IL28B-Genotyp: 123 000 Zirhose: duale ey
CT/TT erapie quantifizierbar
IL28B-Genotyp: CT 64 000 nicht belegt
Vorbehandelte Relaps-Patienten 10 300 PEG-Interferon Duale Therapie nicht
mit HCV Genotyp 1 alfa & Ribavirin  oder quantifizierbar
Triple-Therapie
Vorherige Non-Responder einschlieBlich 17 400 PEG-Interferon ~ Duale Therapie erheblich*
partieller und Null-Responder mit alfa & oder
HCV Genotyp 1 Ribavirin Triple-Therapie
Patienten mit HCV-Infektion Genotyp 1 10 100 PEG-Interferon Duale Therapie nicht belegt
und HIV-Koinfektion alfa &
Ribavirin
Patienten mit HCV Genotyp 4 11100 PEG-Interferon Duale Therapie nicht belegt
alfa &
Ribavirin

Tabelle 3: Anzahl der Patienten und Zusatznutzen bei einer Simeprevir-Kombinationstherapie fiir die einzelnen Patientenkollektive
gegeniiber der jeweiligen zweckmaBigen Vergleichstherapie (Duale Therapie = PEG-Interferon alfa plus Ribavirin, Triple-Therapie
= Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir), PEG-Interferon alfa plus Ribavirin). Quelle: (6)

*) Der Zusatznutzen bezieht sich darauf, dass eine signifikant geringere Anzahl an unerwiinschten Ereignissen (Nebenwirkungen) gezeigt werden
konnte. Ein Zusatznutzen bezliglich der Morbiditat ist nicht belegt.
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zwar aufgrund verminderter Neben-
wirkungen. Allerdings sieht die Arznei-
mittelkommission der deutschen Arz-
teschaft (AkdA) auch fiir therapienaive
Patienten mit HCV-Genotyp 1und ohne
Q80K-Polymorphismus (circa 173 000)
sowie fur Patienten mit HCV-Genotyp 1
und IL28B-Genotyp CT/TT (circa
123 000) einen betrachtlichen Zusatz-
nutzen. Auch bei vorbehandelten Re-
laps-Patienten mit HCV-Genotyp 1 (cir-
ca 10 300) sowie bei den vorherigen
Non-Respondern sind nach Meinung
der AkdA Hinweise auf einen betrécht-
lichen Zusatznutzen vorhanden (8). So
wird Simeprevir in den aktuellen Leit-
linien fur Patienten mit Genotypen
1 und 4 vorgeschlagen (9), jeweils in
Kombination mit Sofosbuvir mit oder
ohne Ribavirin (Genotyp 1) beziehungs-
weise in Kombination mit PEG-Inter-
feron alfa/Ribavirin oder in Kombina-
tion mit Sofosbuvir mit oder ohne
Ribavirin (Genotyp 4). Die durch den
Einsatz von Simeprevir entstehenden

Hepatitis C-Patientenkollektiv

Therapienaive Patienten mit HCV
Genotyp 1

Vorbehandelte Patienten mit HCV
Genotyp 1

Jahrestherapiekosten sowie die Kosten
der entsprechenden zweckmalRigen
Vergleichstherapien fiir Patienten mit
Genotyp 1 beziehungsweise 4 aus dem
Nutzenbewertungsdossier des IQWiG
sind in Tabelle 4 zusammengestellt.

Anonymisierte Daten

erschweren Prognose

Mit dem Ziel einer ungefahren Abschat-
zung der Kostenentwicklung der medi-
kamentdsen Hepatitis-C-Therapie hat
das DAPI die Verordnungs- und Umsatz-
zahlen aller in der Behandlung der He-
patitis C angewendeten Arzneimittel im
Zeitraum Januar bis August 2014 ermit-
telt. Neben Ribavirin, PEG-Interferon
alfa, Sofosbuvir und Simeprevir wurden
in den letzten Jahren die Proteaseinhibi-
toren Boceprevir und Telaprevir zugelas-
sen. Sie werden allerdings gemaR aktu-
eller Leitlinien nicht als
Standard-Therapie empfohlen (10). Ab-
bildung 1, Seite 56, zeigt die zulasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung in

QK80K-Polymorphismus: ja
IL28B-Genotyp: CT/TT
IL28B-Genotyp: CT
Relaps-Patienten

Non-Responder

Patienten mit HCV-Infektion Genotyp 1 und HIV-Koinfektion

Patienten mit HCV Genotyp 4

Therapienaive Patienten mit HCV
Genotyp 1

Vorbehandelte Patienten mit HCV
Genotyp 1

Q80K-Polymorphismus:
nein

Q80K-Polymorphismus: ja
IL28B-Genotyp: CT/TT
IL28B-Genotyp: CT
Relaps-Patienten

Non-Responder

Patienten mit HCV-Infektion Genotyp 1 und HIV-Koinfektion

Patienten mit HCV Genotyp 4

Therapienaive Patienten mit HCV Genotyp 1 ohne HIV-Koinfektion

und ohne Zirrhose

Vorbehandelte Patienten mit HCV Genotyp 10ohne HIV-Koinfektion

Boceprevir oder
Telaprevir,

Deutschland in 6ffentlichen Apotheken
monatlich abgegebenen Packungen fiir
Fertigarzneimittel der aufgefiihrten
Wirkstoffe. Pro Monat wurden fiir Riba-
virin im Mittel circa 2600 Packungen
abgegeben, fiir PEG-Interferon alfa circa
2200 Packungen, fiir Sofosbuvir seit
Maérz circa 1900 Packungen und fir
Simeprevir in den Monaten Juli und Au-
gust circa 600 Packungen, wobei eine
Packung in den meisten Fallen in etwa
dem Bedarf flr vier Wochen Behand-
lung entspricht. Eine Steigerung des Ab-
satzes ist momentan weder bei Sofos-
buvir noch bei Simeprevir zu erkennen.
Die weitere Entwicklung ist aus den bis-
herigen Ergebnissen fiir Simeprevir
noch nicht sicher und fiir Sofosbuvir nur
mit groBer Unsicherheit vorhersagbar.
Die Wirkstoffe Boceprevir und Telapre-
vir spielen in der Hepatitis-C-Therapie
offenbar nur eine geringe Rolle. Es wur-
den seit ihrer Markteinfiihrung nur we-
nige hundert Packungen pro Monat ab-
gegeben und der Absatz ging seit

Subgruppe Therapie Jahrestherapiekosten
pro Patient
QS.OK—Ponmorph|smus: Simeprevir, 56.133,43 bis 66.471,06 Euro
nein PEG-Interferon alfa
& Ribavirin

56.133,43 bis 66.471,06 Euro
56.133,43 bis 66.471,06 Euro
56.133,43 bis 66.471,06 Euro
56.133,43 bis 66.471,06 Euro
66.127,18 bis 66.471,06 Euro
56.133,43 bis 66.471,06 Euro

56.133,43 bis 66.471,06 Euro

PEG-Interferon alfa
& Ribavirin

10.174,60 bis 20.168,35 Euro

10.174,60 bis 20.168,35 Euro
10.174,60 bis 20.168,35 Euro
10.174,60 bis 20.168,35 Euro
20.168,35 Euro
20.168,35 Euro
20.168,35 Euro
10.174,60 bis 20.168,35 Euro

32.916,03 bis 39.159,79 Euro

PEG-Interferon alfa

& Ribavirin

39.159,79 bis 54.845,04 Euro

Tabelle 4: Jahrestherapiekosten (= Nettokosten nach Abzug von Apothekenabschlag und Pflichtrabatten nach §130a SGB V) fiir die
Therapien unter Einbeziehung von Simeprevir sowie fiir die zweckmaRigen Vergleichstherapien bei Patienten mit HCV- Genotyp 1

und 4. Quellen: (6, 10)
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Beginn 2014 stark zuriick. In der Abbil-
dung 2 ist der monatliche Umsatz der
Wirkstoffe gezeigt. Wie erwartet domi-
nieren die neuen Wirkstoffe Sofosbuvir
und Simeprevir mit einem Anteil am
Gesamtumsatz der Hepatitis-C-Wirk-
stoffe von Januar bis August 2014 von
etwa 8g Prozent.

Abgegebene Packungen

Unserer vorlaufigen Abschdtzung des
Trends fir die Umsatzentwicklung von
Sovaldi und Olysio zufolge, wird sich
deren GKV-Umsatz zusammen im ge-
samten Jahr 2014 auf circa 500 Millio-
nen Euro belaufen. Die nach Abzug von
Hersteller- und Apothekenabschlagen
resultierenden GKV-Ausgaben fir die-
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_— _—
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2 000
L T T T T T T T
1 2 3 5 6 7 8
Monat
Simeprevir I Telaprevir
Il Sofosbuvir PEG-Interferon alfa
Boceprevir I Ribavirin
GRAFIK

Abbildung 1: Monatlicher Absatz (in 6ffentlichen Apotheken abgegebene Packungen) von

Fertigarzneimitteln mit Ribavirin, PEG-Interferon alfa, Telaprevir, Boceprevir, Sofosbuvir und

Simeprevir in Deutschland in den Monaten Januar bis August 2014.

Umsatz (ausgewiesene Taxe) in Euro

70 000 000
60 000 000
50 000 000
40 000 000
30 000 000
20 000 000
10 000 000
- — — —
I_-I-I-I-I-I-I-_I___I
1 2 3 4 5 6 7 8
Monat
Simeprevir I Telaprevir
I Sofosbuvir PEG-Interferon alfa
Boceprevir I Ribavirin
GRAFIK

Abbildung 2: Monatlicher Umsatz (ausgewiesene Taxe, nur aus Abgaben in &6ffentlichen

Apotheken) von Fertigarzneimitteln mit Ribavirin, PEG-Interferon alfa, Telaprevir, Boceprevir,

Sofosbuvir und Simeprevir in Deutschland in den Monaten Januar bis August 2014.
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se beiden Medikamente
betriigen etwa 94 Prozent hiervon.
Eine genauere Prognose fiir die zukiinf-
tigen Medikamentenkosten ist aller-
dings mit den anonymisierten Verord-
nungszahlen allein nicht moglich.
Hierfiir misste die Versorgungsrealitat
einzelner HCV-Patientengruppen be-
wertet und Uber eine gewisse Zeit ver-
folgt werden. So lieBe sich feststellen,
welcher Anteil der neuen Wirkstoffe
therapienaiven und welcher bereits
therapieerfahrenen Patienten verord-
net wird. Die Therapiekosten pro Pati-
ent mussten ermittelt werden, um
auch die Folgekosten, die durch nicht
erfolgreiche Therapien entstehen, ab-
schatzen zu kénnen. Es ware ebenfalls
festzustellen, welche Patienten von ei-
ner konventionellen Therapie zu einer
Kombination mit einem der neuen
Wirkstoffe wechseln oder wie viele Pa-
tienten welcher Therapiegruppe diese
Therapie abbrechen, was in der Hepa-
titis-C-Therapie aufgrund betrachtli-
cher Nebenwirkungen der Medikamen-
te haufig geschieht (11) und was ein
essenzieller Parameter fiir eine Progno-
se der zukiinftigen Verordnungen
ware. Solche Analysen waren nur mog-
lich, wenn eine Zuordnung der ein-
zelnen Abgaben zu pseudonymisierten
Versichertendaten vorldge.

Prognose des DAPI liegt um
den Faktor 10 niedriger

Dennoch: Die jahrlichen GKV-Ausga-
ben fiir die medikamentése Behand-
lung der Hepatitis C mit den neuen
Wirkstoffen Sofosbuvir und Simeprevir
lagen nach unserer derzeitigen Progno-
se um den Faktor 10 unter den von der
AOK prognostizierten 5 Milliarden Euro.
Bedenkt man zudem die Tatsache, dass
auch die bisherige Standardtherapie
mit nicht unerheblichen Kosten ver-
bunden ist und dass kostspielige Folge-
behandlungen, die infolge einer nicht
erfolgreich verlaufenen medikamen-
tésen HCV-Therapie notwendig wiir-
den, eventuell verhindert werden,
relativieren sich die mit den neuen,
innovativen Behandlungsmaglichkei-
ten entstehenden Zusatzkosten. So
verursacht eine Lebertransplantation,
deren haufigste Indikation eine HCV-
Infektion darstellt, Kosten in Hohe von
mindestens 100 000 Euro (12) — ganz
abgesehen von den hiermit einherge-
henden Risiken und der massiv beein-
trachtigten Lebensqualitat der Betrof-
fenen. Im Jahr 2013 wurden in
Deutschland 884 Lebertransplantatio-



nen nach postmortaler Organspende
und 83 nach einer Lebendspende
durchgefiihrt. 2013 wurden 1305 Pa-
tienten zur Lebertransplantation an-
gemeldet (12).

Eine Debatte liber Kosten fiir Arz-
neimittel mit attestiertem — betracht-
lichen — Zusatznutzen (fir bestimmte
Patientengruppen) sollte daher vor
dem Hintergrund valider Daten und
einer wissenschaftlich robusten Kos-
ten-/Effektivitatsanalyse und unter
Berlicksichtigung vermiedener ander-
weitiger Kosten geflihrt werden. /
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