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Summary

Die finanzielle Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung ist ein zentrales gesundheitspolitisches Ziel. Sie
darf jedoch nicht durch Regelungen erreicht werden, die gerade in hochinnovativen Versorgungsfeldern Fehlan-
reize setzen, Markteinfihrungen verzégern, Evidenzentwicklung verengen und die Therapiefreiheit im klinischen
Alltag schwachen.

Die im GKV-BStabG diskutierten Instrumente treffen die Onkologie besonders hart: Forschung in der Krebsme-
dizin ist langwierig, evidenzgetrieben, hochdifferenziert und international kompetitiv. Patientinnen und Patien-
ten profitieren gerade dann, wenn neue Wirkstoffe frih verfigbar sind, breite Studienprogramme erméglicht
werden und Therapieentscheidungen auf der jeweils besten medizinischen Evidenz beruhen.

Erforderliche Korrekturen im parlamentarischen Verfahren:

e Keine Dynamisierung des Herstellerabschlags, um Planungssicherheit fir MarkteinfGhrungen, klinische
Studienprogramme und Investitionen zu gewahrleisten.

e Keine exklusiven Rabattvertrdge oder Open-House-Modelle fir patentgeschitzte Onkologika.
e Preis-Mengen-Automatismen streichen.

¢ Innovative Impfstoffe als Bestandteil onkologischer Pravention starken und zusatzliche Sonderbelas-
tungen unterlassen

e Nutzenbasierte Preisfindung erhalten und Gesamtbelastung innovativer Arzneimittel begrenzen

e DenPharmadialog nutzen, um Nutzenbewertung, Vertragsmodelle und Versorgungspraxis gemeinsam
weiterzuentwickeln.

Uber uns

Der LAWG Deutschland e.V. ist ein Verein, dem 17 weltweit agierende, forschungsorientierte Arzneimittelunternehmen angehéren. Der Verein setzt sich
fur die Forderung Deutschlands als Standort fir Forschung und Entwicklung, Produktion sowie Vermarktung pharmazeutischer Produkte ein und will —in
Zusammenarbeit mit allen Akteuren des Gesundheitswesens — dazu beitragen, dass eine bestmdgliche Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
Arzneimittelinnovationen in Deutschland sichergestellt werden kann. Lobbyregistereintrag des Deutschen Bundestags (R002262)

Mitgliedsunternehmen der LAWG:

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Amgen GmbH, Astellas Pharma GmbH, AstraZeneca GmbH, Bayer Vital GmbH (Gast PG Onko), Biogen GmbH,
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (Gast PG Onko), Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KgaA, Daiichi Sankyo Deutschland GmbH, Gilead
Sciences GmbH, GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, Janssen-Cilag GmbH, Lilly Deutschland GmbH, MSD SHARP & DOHME GmbH, Novartis Pharma
GmbH, Novo Nordisk Pharma GmbH, Pfizer Pharma GmbH, Roche Pharma AG (Gast PG Onko), Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vertex Pharmaceuti-
cals (Germany) GmbH
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Onkologischer Fortschritt braucht verlassliche Rahmenbedingungen

Innovative Arzneimittel haben die Krebsmedizin in den vergangenen Jahren grundlegend verdndert: zielge-
richtete Therapien, Immunonkologie und neue smarte Chemotherapeutika er6ffnen Patientinnen und Pati-
enten heute neue Perspektiven auf ein langeres und besseres Leben. Insbesondere Gen- und Zelltherapien
markieren dabei einen Paradigmenwechsel — hin zu potenziell kurativen, individualisierten Behandlungen.
Die Zukunft wird weitere grof3e Fortschritte bereithalten.

Dieser Fortschritt ist kein Zufall. Er setzt Innovationswettbewerb, breite klinische Entwicklungsprogramme,
eine belastbare Evidenzbasis und verldssliche Refinanzierungsbedingungen voraus. Gerade die Onkologie
ist ein Bereich, in dem Forschung haufig Gber viele Jahre, zahlreiche Studien, verschiedene Tumorentitaten,
Therapielinien und Biomarker hinweg erfolgt.

Die frihe Nutzenbewertung des AMNOG in Deutschland hat sich im Grundsatz bewahrt, weil sie schnellen
Patientenzugang mit nutzenbasierter Preisfindung verbinden will. Wenn kinftig aber dynamische Ab-
schlage, Preis-Mengen-Automatismen und reiner Rabattwettbewerb die Systemlogik dominieren, wird die-
ses Prinzip aufgegeben. Die Wirkung der Malénahmen ist gerade auch in ihrer Kumulation auch versor-
gungs-, innovations- und standortpolitisch kritisch zu bewerten.

Dynamischer Herstellerabschlag

Vorgesehene Neuregelung in Kirze: Einfihrung eines zuséatzlichen erhdhten Herstellerabschlages
von zunachst 3,5 Prozent auf bereits nutzenbasiert verhandelte Erstattungsbetrége, der ab Mitte
2027 dynamisch an sachfremde externe Faktoren wie die Entwicklung der Grundlohnsumme
gekoppelt werden soll.

Ein dynamischer Herstellerabschlag schwacht die Planbarkeit fir innovative Arzneimittel. Investitions- und
Refinanzierungsentscheidungen wiirden abhdngig von unabsehbaren externen Faktoren, etwa der Beschaf-
tigungsentwicklung in anderen Branchen oder kurzfristigen Ausgabenspitzen im Zuge einer starken Grippe-
welle. Er ignoriert zudem die geopolitische Zeitenwende der EinfGhrung des ,,Most Favored Nation"-Refe-
renzpreissystems durch die USA und den Aufstieg Chinas im globalen Pharmamarkt.

Fir die Onkologie ist Planungssicherheit besonders entscheidend. Forschung erfolgt Gber viele Jahre, hdufig
Uber mehrere Indikationen hinweg und zunehmend in hochkomplexen Therapieformen wie Gen- und Zell-
therapien. Rekrutierungsplanungen fir klinische Studienprogramme, Entscheidungen Uber Studienstand-
orte sowie Investitionen in die EinfUhrung neuer Gesundheitstechnologien wirden eine geringere Erwar-
tungssicherheit unmittelbar reflektieren.

Damit erhoht sich das Risiko, dass MarkteinfGhrungen spater oder gar nicht erfolgen, klinische Programme
enger zugeschnitten werden und Deutschland im internationalen Wettbewerb um Studien, Evidenzgenerie-
rung und frihe Versorgung an Attraktivitat verliert.

Politischer Korrekturbedarf: Planungssicherheit fir Markteinfihrungen und Investitionen muss gewahrleis-
tet bleiben. Eine Dynamisierung des Herstellerabschlags auf nutzenbasiert verhandelte Erstattungsbetrage
muss unterbleiben.
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Clusterausschreibungen fir patentgeschitzte Onkologika

Vorgesehene Neuregelung in Kirze: Die diskutierte Regelung Ubertragt die aus dem Generikamarkt
bekannte Rabattvertragslogik auf innovative, patentgeschitzte Arzneimittelgruppen. In gesetzlich be-
stimmten Clustern wie PD-1/PD-L1-Inhibitoren oder PARP-Inhibitoren soll zukinftig im Regelfall der
gunstigste Preis Uber die Erstattungsfahigkeit entscheiden.

Die EinfGhrung von Ausschreibungen im Patentmarkt ist in der Krebsmedizin besonders problematisch, weil in-
novative onkologische Wirkstoffe anders als wirkstoffgleiche Generika nicht ohne Weiteres austauschbar sind.
Unterschiede in Zulassung, Evidenzlage, Nebenwirkungsprofil, Applikation, Therapiesequenz und méglicher Re-
sistenzentwicklung sind fur die individuelle Therapieentscheidung klinisch relevant.

Eine Aquieffektivitat, also die nachgewiesene gleiche klinische Wirksamkeit, innerhalb der anfanglich genannten
Cluster kann nur dort angenommen werden, wo sie tatsachlich auf hochster Evidenzbasis belegt ist. Tatsachlich
spezifizieren die S3-Leitlinien jedoch beispielsweise fir das Mammakarzinom, das Lungenkarzinom, Kopf-Hals-
Tumoren, das Harnblasenkarzinom und das Magenkarzinom jeweils konkrete PD-1/PD-L1-Inhibitoren, ein-
schlief3lich abweichender Biomarkerschwellenwerte und Kombinationspartner. Ebenso entwertet wiirden mit der
vorgesehenen Regelung der umfangreiche Nutzenbewertungs- und Beschlusskorper des G-BA, der sich beispiels-
weise im Bereich der PD-1/PD-L1-Inhibitoren in rund 70 Beschliissen mit ca. 100 dezidierten Patientenpopulatio-
nen beschaftigt hat. Diese differenzierte Subgruppenbildung der modernen Krebsmedizin lasst sich zudem nicht
hinreichend granular im Verordnungsgeschehen erfassen oder mit vertretbarem Aufwand nacherheben.

Hinzu kommt: Leitlinien laufen dem Zulassungsgeschehen typischerweise nach. Das kann im Versorgungsalltag
zu einer Vielzahl von Einzelfallantragen, Wartezeiten und opportunistischen Zugangshirden fihren.

Wenn kinftig primar der niedrigste Preis Uber die Erstattungsfahigkeit entscheidet, wird das System wertbasier-
ter Preise durch evidenzfreie Rabattangebote ersetzt. So werden ausgerechnet Anbieter begiinstigt, die im Sinne
einer ,schnellen Kopie" auf klinisch bereits erfolgreiche Wirkstoffklassen aufsetzen, ohne eine europaische Evi-
denzbasis aufbauen. Dies erodiert die Drittmittelbasis der deutschen Universitatsmedizin und lenkt Beitragsmit-
tel der GKV in Forschungs- und Entwicklungsinitiativen anderer Weltregionen. Es entstehen nicht nur abermals
neue Abhdngigkeiten von langen Lieferwegen und Produktionsstandorten aufRerhalb Europas, sondern erhebli-
che Langzeitfolgen fir die Resilienz und technologischen Souveréanitat Deutschlands und Europas, die durch die
vorgesehene Evaluierung im Jahr 2030 nicht mehr geheilt werden kann.

Politischer Korrekturbedarf: Auf exklusive Rabattvertrage oder Open-House-Modelle fir patentgeschitzte
Onkologika muss verzichtet werden.

Preis-Mengen-Automatismus

Vorgesehene Neuregelung in Kirze: Der geplante Preis-Mengen-Mechanismus sieht Gber die bisherig
geforderte Beriicksichtigung von mengenbezogenen Bestandteilen in Erstattungsbetragsvereinbarungen
hinaus eine gesetzliche Staffel je 100 Mio. Euro Umsatz vor.

Die Evidenzbasis onkologischer Arzneimittel entwickelt sich haufig Gber einen langen Zeitraum. Studienpro-
gramme erschlief3en schrittweise neue Tumorentitaten, frihere Therapielinien und prézisere Patientenselektio-
nen. So waren rund 3.500 registrierte klinische Studien erforderlich, um die heute zugelassenen 13 Krebsim-
muntherapien in ihrer Anwendungsbreite zu entwickeln.
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Ein Automatismus, der diese Evidenzentwicklung wirtschaftlich sanktioniert, setzt Fehlanreize. Es entsteht eine
Ungleichbehandlung zwischen Arzneimitteln, mit breiter Evidenz- und Zulassungsbasis und Arzneimitteln, die
spezifisch nur in einigen Anwendungsgebieten zur Zulassung gebracht werden. Investitionen in medizinisch an-
spruchsvolle, schwer zu erschlieRende Indikationen mit hohem ungedecktem Bedarf wiirden an Grenzen der
Wirtschaftlichkeit stof3en. Dies gilt insbesondere dort, wo grolRe, langjdhrige und internationale Studienpro-
gramme erforderlich sind, um robuste Aussagen zu Subgruppen, Therapiesequenzen und patientenrelevanten
Endpunkten zu ermdglichen. Neben dem schon heute bestehenden Risiko, dass diese Investitionen durch die
starke Abhangigkeit des AMNOG vom jeweiligen bisherigen Therapiestandard in einem Anwendungsgebiet nicht
angemessen betrachtet werden, kdnnte zukinftig eine weitere Umsatzschwelle fir den auf das Gesamtvolumen
eines Produktes bezogenen Rabatt Uberschritten werden.

Die absehbare Folge waren engere Entwicklungsplanungen und restriktivere Zulassungen. Das hatte unmittel-
bare Auswirkungen auf die Breite der verfugbaren Evidenz. Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen und Patien-
ten wirden weniger vergleichbare Daten fir differenzierte Therapieentscheidungen erhalten. Zugleich drohen
mehr Einzelfallentscheidungen, zusatzlicher administrativer Overhead und Wartezeiten bis Therapiebeginn in
der Versorgungspraxis.

Politischer Korrekturbedarf: Die rechtssichere Schiedsstellenpraxis sollte weiterentwickelt werden, anstatt
durch starre Automatismen ersetzt zu werden. Soweit der Gesetzgeber an mengenbezogenen Vorgaben festhal-
ten will, missen diese mit Blick auf Versorgungseffekte, Evidenzentwicklung und Investitionsanreize erneut Gber-
prift, sachgerecht ausgestaltet und wirksam gedeckelt werden.

Zusatzrabatt fUr patentgeschitzte Impfstoffe

Vorgesehene Neuregelung in Kirze: EinfGhrung eines Zusatzrabattes von 7% auf patentgeschitzte
Impfstoffe.

Eine wirksame Krebsbekdampfung beginnt nicht erst in der Therapie, sondern in der Pravention. Impfungen sind
ein zentraler Bestandteil moderner Krebspravention, etwa mit Blick auf HPV-assoziierte Tumorerkrankungen
oder den Schutz vor Hepatitis-Viren. Durch die Vermeidung infektionsbedingter Krebserkrankungen tragen Impf-
stoffe dazu bei, Krankheitslast, Folgekosten und spatere Behandlungsbedarfe zu reduzieren.

Vor diesem Hintergrund ist es gesundheitspolitisch widerspriichlich, wenn zusatzliche Preisabschlage gerade die
Verfugbarkeit, Weiterentwicklung und MarkteinfGhrung innovativer Impfstoffe in Europa erschweren. Dabei ma-
chen Impfstoffe nur einen geringen Anteil der Gesundheitsausgaben aus, entfalten aber eine Gberdurchschnitt-
lich hohe gesundheitliche und volkswirtschaftliche Wirkung. Studien zeigen einen bis zu 19-fachen positiven Re-
turn on Invest durch vermiedene Erkrankungen und Folgekosten.

Politischer Korrekturbedarf: Impfpravention sollte als integraler Bestandteil moderner Onkologie gestarkt und
nicht durch zuséatzliche Sonderabschlage geschwacht werden. Der Impfstoffrabatt ist zu streichen.

Systemwechsel mit Folgen Uber Deutschland hinaus

Vorgesehene Neuregelung in Kirze: Die kritische Wirkung des Gesetzes ergibt sich nicht allein aus einer
einzelnen MalRnahme, sondern aus dem Zusammenwirken von dynamischem Herstellerabschlag, Preis-
Mengen-Automatismen und Rabattvertragslogik. Dieses Zusammenspiel wirkt sowohl auf neue Wirk-
stoffe als auch auf etablierte Vergleichstherapien und damit auf die Preisanker kinftiger Nutzenbewer-
tungen.

Modellierungen zeigen, dass die kumulative Wirkung der diskutierten Maf3nahmen dazu fGhren kann. dass ge-
rade Arzneimittel, die aufgrund ihrer klinischen Bedeutung als zweckmaf3ige Vergleichstherapie in einer Vielzahl
von Nutzenbewertungsverfahren dienen, Gesamtabschldgen von mehr als 5o Prozent des verhandelten nutzen-
basierten Erstattungsbetrages ausgesetzt sein kénnen.
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Diese kumulative Drittwirkung ist versorgungspolitisch besonders relevant. MaRnahmen, die vermeintlich auf
einen reifen Bestandsmarkt zielen, pragen so tatsachlich auch die Preiserwartung fir NeueinfGhrungen. Es ent-
steht ein Kellertreppeneffekt: Werden Vergleichstherapien abgesenkt und neue Wirkstoffe zusatzlich belastet,
verschiebt sich die Grundlage nutzenbasierter Preisfindung nach unten. Die Folgen reichen Gber Deutschland
hinaus. Der deutsche Erstattungsbetrag wird in mehr als 30 Landern referenziert, darunter zukinftig auch den
USA als dem bei weitem grolstem Markt fir innovative Arzneimittel der Welt. Nicht sachgerechte Bruttopreise in
Deutschland kdnnen damit auf mehr als zwei Drittel des weltweiten Pharmamarktes wirken.

Fir Patientinnen und Patienten in Deutschland und Europa entstehen daraus konkrete Risiken: ausbleibende
oder wesentlich verzogerte Markteinfihrungen, restriktivere Entwicklungsstrategien fir neue onkologische
Therapien, eine schmalere Evidenzbasis in der Versorgungspraxis und Einschrankungen bei individualisierten
Therapieentscheidungen. Gleichzeitig droht eine Schwachung des Forschungs-, Innovations- und Produktions-
standorts Deutschland.

Diese Folgen gilt es bei der Gesamtbetrachtung der im Arzneimittelmarkt wirkenden Malénahmen zu bericksich-
tigen. Alle geplanten SparmafRnahmen wirken zusétzlich zu den schon heute eingerdumten 29 Milliarden Euro
jahrlicher gesetzlicher oder freiwilliger Rabatte auf nutzenbasierte Preise. Ein Ubermal ist auch bei einer etwai-
gen alternativen Ausgestaltung von Sparinstrumenten auszuschlief3en.

Fazit und Anpassungsbedarfe

Die Stabilisierung der GKV-Finanzen darf nicht dadurch erkauft werden, dass der Innovations- und Wachstums-
motor der privaten Krebsforschung geschwacht wird. Gerade die Onkologie zeigt, welchen Nutzen medizinischer
Fortschritt fUr Patientinnen und Patienten entfalten kann. Dieser Fortschritt braucht auch in Zukunft ein lernen-
des System, das schnellen Zugang, verlassliche Evidenzentwicklung und nutzenbasierte Preisfindung zusammen-
fuhrt. Nicht nachvollziehbar ist, dass die Bundesregierung, die durch Streichung der Leitplankenregelung und des
Kombinationsrabattes beabsichtigte Starkung des AMNOG-Prinzips durch die zugleich vorgesehenen system-
durchbrechenden Neureglungen vollsténdig konterkarieren wirde.

Regelungsbereich Korrekturbedarf

Herstellerabschlag Keine Dynamisierung sachfremder Abschldge auf nutzenbasiert verhan-
delte Erstattungsbetrdge; Planbarkeit fir Studien, Markteinfihrung und
Investitionen sichern.

Clusterausschreibungen Keine exklusiven Rabattvertrdge oder Open-House-Modelle als Ersatz fir
nutzenbasierte Erstattungsbetrage; therapeutische Vergleichbarkeit nur
auf hochster Evidenzbasis annehmen

Preis-Mengen-Automa- Automatismen streichen und Schiedsstellenpraxis rechtssicher weiterent-
tismus wickeln
Impfstoffe Innovative Impfstoffe nicht zusatzlich belasten; Impfpravention als Be-

standteil onkologischer Pravention starken.

Deutschland verfigt mit dem AMNOG Uber ein international beachtetes Instrument fir schnellen Zugang und
nutzenbasierte Preisfindung. Es trdgt schon heute jedes Jahr Uber 12 Milliarden Euro zur Entlastung der GKV bei.
Dieses Prinzip gilt es, im Rahmen des Pharmadialoges gemeinsam fit fir die Innovationen von Morgen zu ma-
chen.
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