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Was der Zusatznutzen
wirklich kostet

Von Gabriele Gradl, Eva-Maria Krieg, Marita Kieble und Martin
Schulz / Die im Jahr 2014 neu eingefiihrten HCV-Medikamente
schlugen damals hinsichtlich der zu erwartenden Kosten hohe
Wellen. Die AOK prognostizierte allein flir den neuen Wirkstoff
Sofosbuvir Ausgaben in Hohe von bis zu 5 Milliarden Euro. Das
Deutsche Arzneipriifungsinstitut e. V. (DAPI) erstellte ebenfalls eine
Prognose zur Entwicklung der GKV-Kosten. Diese lag um den
Faktor 10 niedriger als die der AOK. Eine neue retrospektive Analyse
bewahrheitet nun die Berechnungen des DAPI.

Mit der Einfiihrung gleich mehrerer in-
novativer Arzneimittel fiir die HCV-
Therapie im Jahr 2014 kam vielfach die
Sorge bezliglich der Kosten auf, die fir
diese hochpreisigen Arzneimittel bei
den gesetzlichen Krankenkassen anfal-
len. Allein fiir die medikamentdse Be-
handlung mit Sofosbuvir (Sovaldi®)
wurde mit Verweis auf Berechnungen
der AOK mit moglichen Kosten in Hohe
von 5 Milliarden Euro fiir alle Kassen im
Jahr 2014 gerechnet (1).

Das DAPI erstellte im Oktober 2014
auf Basis von GKV-Abrechnungsdaten
der Monate Januar bis August 2014 eine
Prognose zur Entwicklung der GKV-
Kosten fiir HCV-Therapeutika im Ge-
samtjahr 2014 (2). Mittels einer retros-
pektiven Auswertung der tatsachlich
bis zum Jahresende stattgefundenen
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Abgaben aller (konventionellen und
neuen) HCV-Therapeutika sollte im Fol-
genden untersucht werden, welche
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Auswirkungen die Einfiihrung neuer
Wirkstoffe in die HCV-Therapie auf die
diesbeziiglichen Kosten fiir die GKV
tatsachlich hatte und inwieweit sich
die im Herbst 2014 erstellte Prognose
bestatigt. In die aktuelle Auswertung
wurden folgende Wirkstoffe einbezo-
gen:
¢ Die konventionellen Substanzen PEG-
Interferon alfa und Ribavirin, deren
Einsatz als Kombinationstherapie
aller HCV-Genotypen Standard war.
e Die Protease-Inhibitoren Boceprevir
(Markteinfiihrung September 2011),
Telaprevir (Markteinfiihrung Oktober
201) und Simeprevir (Markteinfiih-
rung Juni 2014). Boceprevir und Tela-
previr werden gemaR aktueller, von
mehreren Fachgesellschaften ange-
passter Leitlinien nicht mehr als Stan-
dardtherapie in Kombinationsregi-
men bei HCV-Genotyp 1 empfohlen
(3). Die Wirkstoffe kamen zuvor in
Kombinationstherapien mit PEG-
Interferon alfa und Ribavirin zum Ein-
satz. Simeprevir hingegen wird in
Kombinationstherapie mit anderen
Substanzen zur Therapie fiir die HCV-
Genotypen 1und 4 empfohlen (3).
Der nukleos(t)idische Polymerase
(NS5B)-Inhibitor Sofosbuvir (Markt-
einflhrung Februar 2014), welcher
gemaR Leitlinie in Kombinationsthe-
rapie mit anderen Substanzen zur
Therapie fur alle HCV-Genotypen
empfohlen wird (3).
e Die  NSsA-Inhibitoren Daclatasvir
(Markteinfiihrung September 2014)
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und Ledipasvir (Markteinfiihrung De-
zember 2014). Auch Daclatasvir wird
in Kombinationstherapie mit anderen
Substanzen zur Therapie fiir alle HCV-
Genotypen empfohlen (3). Ledipasvir
ist nur in Fixkombination mit Sofos-
buvir (Harvoni®) verfiigbar (4). Es wird
zur Therapie fiir die HCV-Genotypen
1,3, 4 und 6 empfohlen (3).

Mit den im Jahr 2014 neu zugelassenen
Wirkstoffen Sofosbuvir, Simeprevir,
Daclatasvir und Ledipasvir konnten
erstmalig Therapieregimes mit Wirk-
stoffkombinationen eingesetzt wer-
den, bei denen kein Einsatz von PEG-
Interferon alfa notwendig ist. Dies ist
insbesondere deshalb begriiRenswert,
da unter Interferontherapie haufig
schwerwiegende ~ Nebenwirkungen
auftreten (s5). Eine Nutzenbewertung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) liegt mittlerweile fur alle ge-
nannten Wirkstoffe (bei Ledipasvir fiir
die Kombination Ledipasvir/Sofosbu-
vir) vor (6, 7, 8, 9). Flr Sofosbuvir in
Kombination mit Ribavirin wurde unter
anderem ein Hinweis flr einen
betrachtlichen Zusatznutzen fiir thera-
pienaive Patienten mit HCV-Genotyp 2
festgestellt (6). Bei Simeprevir ist ge-
malk Nutzenbewertung des G-BA unter
anderem ein Hinweis flir einen be-
trachtlichen Zusatznutzen bei therapi-
enaiven Patienten mit HCV-Genotyp 1
sowie bei therapieerfahrenen HCV-
Genotyp 1-Patienten nach Relapse
beziehungsweise  bei  vorherigem
Nichtansprechen auf eine Therapie vor-
handen, allerdings nur fiir Kom-
binationstherapien, die PEG-Interferon
alfa mit einschlieBen (7). Fur Daclatas-
vir (in Kombination mit Peginterferon
alfa und Ribavirin) sieht der G-BA einen
Anhaltspunkt fiir einen betrdchtlichen
Zusatznutzen bei therapienaiven Pati-
enten mit HCV-Genotyp 4. Ein Anhalts-
punkt flir einen geringen Zusatznutzen
ist gemal G-BA beim Einsatz von Da-
clatasvir in Kombination mit Sofosbu-
vir bei der Behandlung therapienaiver
Patienten mit HCV-Genotyp 1 ohne Zir-
rhose vorhanden (8). Die erst Ende Mai
abgeschlossene Nutzenbewertung des
G-BA der Wirkstoffkombination Ledi-
pasvir/Sofosbuvir kommt zu dem
Schluss, dass bei der Behandlung mit
diesen beiden Wirkstoffen Anhalts-
punkte fir einen betrachtlichen Zu-
satznutzen bei der Therapie von Pati-
enten mit HCV-Genotyp 1 gegeniiber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie
vorhanden sind —dies trifft sowohl auf
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abgegebene Packungen
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Abbildung 1: Absatz (zulasten der GKV abgegebene Packungen) von HCV-Therapeutika nach

Wirkstoffen in den einzelnen Monaten des Jahres 2014.
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Abbildung 2: Anteile der Wirkstoffklassen am Absatz aller zulasten der GKV abgegebenen

HCV-Therapeutika in den einzelnen Monaten des Jahres 2014.

therapienaive, als auch therapieerfah-
rene Patienten, jeweils mit kompen-
sierter Zirrhose oder ohne Zirrhose, zu.
Anhaltspunkte fiir einen geringen be-
ziehungsweise nicht quantifizierbaren
Zusatznutzen bei der Kombination
Ledipasvir/Sofosbuvir sind zudem ge-
mal G-BA-Nutzenbewertung bei der
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Behandlung von Patienten mit HCV-
Genotyp 4 sowie bei Patienten mit
HCV-Genotyp 1 und HIV-Koinfektion
oder dekompensierter Zirrhose vor-
handen (9).

Abbildung 1 zeigt die Anzahl abge-
gebener Packungen der genannten
HCV-Therapeutika in den einzelnen
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Abbildung 3: Umsatz (ausgewiesene Taxe) von zulasten der GKV abgegebenen HCV-

Therapeutika nach Wirkstoffen in den einzelnen Monaten des Jahres 2014.

Monaten des Jahres 2014. Abbildung 2
stellt dar, wie sich der Anteil an Abga-
ben direkt antiviral wirkender Arznei-
stoffe von 12 Prozent im Januar (Boce-
previr und Telaprevir) zu 67 Prozent im
Dezember  (Boceprevir, Telaprevir,
Sofosbuvir, Simeprevir, Daclatasvir und
Ledipasvir) gegeniiber Wirkstoffen der
konventionellen Therapie verschoben
hat. Dabei fand in Bezug auf die Ge-
samtzahl abgegebener Packungen seit
April 2014 bis zum Jahresende keine
Steigerung mehr statt. Da es sich bei
den in 2014 neu eingefiihrten HCV-
Therapeutika um hochpreisige Arznei-
mittel handelt - die Kosten fiir eine
28-tagige Behandlung betrugen im De-
zember 2014 zwischen 13 0oo Euro
(Daklinza®) und 22 ooo Euro (Harvoni®)

-, fand eine Steigerung des Gesamtum-
satzes aller HCV-Therapeutika von Ja-
nuar bis Dezember 2014 um den Faktor
12,5 statt (Abbildung 3). Dabei wurden
die von der GKV prognostizierten 5 Mil-
liarden Euro jedoch bei Weitem nicht
erreicht. Der Gesamtumsatz der vier
neu eingefilhrten Wirkstoffe lag in
2014  zusammengenommen bei
603 Millionen Euro. Die diesbeziigli-
chen GKV-Ausgaben lagen bei 94 Pro-
zent, also bei 569 Millionen Euro. Die
vom DAPI im Oktober 2014 publizierte
Prognose eines GKV-Umsatzes von
Sovaldi® (Sofosbuvir) und Olysio®
(Simeprevir) in 2014 von circa 500 Milli-
onen Euro (2) hat sich mit einem tat-
sachlichen Wert von 497 Millionen Euro
fast punktgenau bestatigt. /
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