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Albiglutid-Beschluss des LSG-BB

Turbulenzen in der Preisbildung und Regresskaskaden gegen Arzte?

Das Landessozialgericht Berlin-Bran-
denburg — LSG-BB - hat mit seinem
Beschluss vom 01.03.2017, Az. L 9
KR 437/16 KL ER Turbulenzen aus-
gelost. Es wird ein Kollaps der Preis-
bildung fiir Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen in der frithen Nutzenbe-
wertung befiirchtet. Einige sagen so-
gar eine Flut von Regressen gegen
Arzte voraus. Was ist geschehen
und welche Konsequenzen sind rea-
listisch?

Gegenstand des Verfahrens war
das Antidiabetikum Eperzan® mit
dem Wirkstoff Albiglutid, das von
dem  Zulassungsinhaber  Glaxo
Smith Kline (GSK) in Deutschland
nicht in den Verkehr gebracht wird,
nicht zuletzt aufgrund der Bewer-
tung durch den G-BA nach §35a
SGB V. Nach Preisverhandlungen
nach §130b SGB V hat die Schieds-
stelle aus Sicht des Spitzenverbands
der gesetzlichen Krankenkassen -
SV-GKV - einen zu hohen Preis fest-
gesetzt. Sie hat daher gegen die Ent-
scheidung der Schiedsstelle vor dem
LSG-BB Klage erhoben. Nach den
gesetzlichen Regelungen haben sol-
che Klagen keine aufschiebende
Wirkung. Der SV-GKV hat daher be-
antragt, im Wege des einstweiligen
Rechtsschutzes die aufschiebende
Wirkung der Klage anzuordnen.
Dies ist gelungen, wenn auch mit
anderen Griinden als den vom Spit-
zenverband vorgetragenen. Beigela-
den in dem Verfahren war der be-
troffene pharmazeutische Unter-
nehmer GSK.

Das Gericht stellte zunéchst fest,
dass der Schiedsstelle ein sehr weit-
gehender Ermessen- und Beurtei-
lungsspielraum eingerdaumt wird.
Die Entscheidungen seien aber ge-
richtlich iiberpriifbar und koénnten
auch aufgehoben werden, wenn die
Entscheidungsfindung  willkiirlich
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sei und sich nicht an den gesetzli-
chen Vorgaben orientiere.

schafft nunmehr die Grundlage fiir
eine solche Mafinahme?!

Mischpreise sind
rechtswidrig?

Algorithmen zur Berechnung
des Erstattungsbetrags

Das LSG-BB iiberrascht mit der Fest-
stellung, dass Mischpreise jedenfalls
dann den gesetzlichen Vorgaben
nicht entsprechen, wenn eine der de-
finierten Subgruppen keinen Zusatz-
nutzen ausweist. Wenn in einem sol-
chen Fall der Preis irgendwo zwi-
schen dem der zVT und dem gefor-
derten Preis gefunden wird, stehe
fest, dass die Anwendung des Arznei-
mittels in einer Subgruppe ohne Zu-
satznutzen als unwirtschaftlich ein-
zustufen sei. Anders soll es aber sein,
wenn in den Subgruppen ,nur” ein
unterschiedlicher Grad des Zusatz-
nutzens festgestellt wurde. Sogar in
einem Leitsatz stellt das Gericht - in
einem nur vorldufigen Verfahren -
fest, dass die Festsetzung eines Er-
stattungsbetrags nicht automatisch
auf die Wirtschaftlichkeit einer jeden
Verordnung des betroffenen Arznei-
mittels in seinen Anwendungsberei-
chen begriinden konne. Daher sei die
Verordnung zum Mischpreis in einer
Subgruppe ohne Zusatznutzen un-
wirtschaftlich.

Die Losung dieses Dilemmas weist
das Gericht dem G-BA zu, der nach
§92 Abs. 1 SGB V anlisslich der Nut-
zenbewertung die Verordnungsféhig-
keit in Indikationen ohne Zusatznut-
zen einschranken konne. Dies ist be-
merkenswert, weil das AM-VSG eine
solche ausdriickliche Erméchtigung
schaffen wollte. Sie wurde aus dem
Entwurf nach Beratungen im Ge-
sundheitsausschuss des Bundestags
sogar gestrichen, allerdings mit dem
Hinweis, dass es einer solchen Rege-
lung nicht bediirfe. Das LSG-BB

Dariiber hinaus riigt das Gericht die
praktizierten Algorithmen bei der
Berechnung des Erstattungsbetrags.
Bei Hinweisen auf einen allenfalls ge-
ringen Zusatznutzen sei der Fak-
tor 50 bis 80 auf die zVT willkiirlich
nicht zu rechtfertigen. Ein zwei- bis
dreifacher Wert sei eher angemessen.
Im Grundsatz gelte das Prinzip: Je
hoéher der Multiplikator, umso hoher
die Anforderungen an den Grad des
Zusatznutzens. Im Ubrigen sei der
Zusatznutzen in das angemessene
Verhiltnis zu den iibrigen Berech-
nungsfaktoren zu bringen. Ihn ,ledig-
lich® mit 50 % anzusetzen im Ver-
gleich zu 30 % fiir die Kosten ver-
gleichbarer Arzneimittel und 20 %
fiir den européischen Preis des be-
troffenen Arzneimittels sei nicht an-
gemessen. Das Gesetz verlange hier
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einen deutlich hoheren Anteil der
Kosten der zVT. Wiirden diese Krite-
rien fiir die Preisbildung in Deutsch-
land verbindlich, wiirden innovative
Arzneimittel in Zukunft den deut-
schen Markt nicht mehr erreichen.
Der Faktor 2 auf einen ruinds nied-
rigen Preis fiir Generika als zVT lésst
bereits keinen Return of Investment
mehr erwarten. Dieser niedrige Preis
soll im Algorithmus gegeniiber den
Preisen in der EU und denen ver-
gleichbarer Arzneimittel auch noch
einen iiberwiegenden Anteil bean-
spruchen konnen. Wiirden diese
Kriterien fiir die Preisbildung in
Deutschland verbindlich, kénnten in-
novative Arzneimittel in Zukunft den
deutschen Markt nicht mehr errei-
chen. Der Gesetzgeber miisste spi-
testens dann tétig werden.

Konsequenzen

Sind Turbulenzen in der Preisbildung
oder gar die bestandskriftigen Ver-
einbarungen infrage gestellt? Drohen
Regresse in grofler Zahl gegen die
Arzte?

Es gilt den Ball flach zu halten. Es
handelt sich um eine Entscheidung
im einstweiligen Rechtsschutzver-
fahren nach §86b SGG, mit dem zu-
nidchst einmal die aufschiebende
Wirkung der in der Hauptsache er-
hobenen Klage angeordnet wurde.
Dies bedeutet nicht mehr und nicht
weniger, als dass der von der Schieds-
stelle festgesetzte Erstattungsbetrag
fiir Eperzan nicht wirksam ist, also
fiir ein Arzneimittel, das sich zurzeit
nicht im Markt befindet. Beschliisse
und Urteile dieser Art wirken ,inter
partes” und nicht ,de omnes.” Ein
Landessozialgericht kann im einst-
weiligen Rechtsschutzverfahren kei-
ne Gesetze dndern oder gar erlassen.
Es bleibt abzuwarten, wie die Ent-
scheidung in der Hauptsache aus-
geht und wie nach zu erwartender

Revision das Bundessozialgericht
die Rechtslage beurteilt. Bis dahin
sind alle Rechtsinterpretationen vor-
laufig, um nicht zu sagen spekulati-
ver Natur.

Fir bereits festgesetzte FErstat-
tungsbetriage gilt das Prinzip ,pacta
sunt servanda.” Allerdings konnte die
Rechtsprechung des LGS-BB natur-
gemaf in noch laufenden oder neuen
Verhandlungen nach §130b SGB V
Geltung beanspruchen, wenn sie
denn dann von den betroffenen Par-
teien bemiiht wird. Wenn sich alle
Parteien einig sind, dass die hier ent-
wickelten Kriterien bis zur rechts-
kréftigen Entscheidung keine Gel-
tung beanspruchen kénnen, wird
sich in der Praxis der Verhandlung
nach §130b SGB V nichts Wesentli-
ches dndern.

Es ist im Steuerrecht etablierte
Praxis, dass die Steuerverwaltung
bei missliebigen Entscheidungen
der Finanzgerichtsbarkeit eine sog.
~Nichtanwendung” beschliefst. Auf-
grund des Charakters einer Entschei-
dung ,.inter partes“wird eine Anwen-
dung ,inter omnes” verweigert. Dies
mag rechtsstaatlich bedenklich sein,
wenn die obersten Gerichte entschie-
den haben. Es kann jedoch sehr wohl
ein Gebot der Vernunft sein, wenn
lediglich ,eine Entscheidung der ers-
ten Instanz im einstweiligen Rechts-
schutzverfahren vor den Sozialgerich-
ten vorliegt.“

Regressgefahr fiir Arzte?

Es entspricht wohl der Praxis eini-
ger Krankenkassen bei der Bildung
von Mischpreisen gegen Arzte Re-
gressverfahren anzudrohen, wenn
sie Arzneimittel in Indikationen
ohne nachgewiesenen Zusatznut-
zen anwenden. Entscheidungen
von KVen, die dies bestitigen, liegen
- jedenfalls nach Kenntnis des Au-
tors — nicht vor. Dies wire mit Blick

auf den pharmazeutischen Unter-
nehmer, aber v.a. auch den behan-
delnden Arzt, extrem unfair. Wenn
er wegen eines nicht nachgewiese-
nen Zusatznutzens in Subgruppen,
den ansonsten akzeptierten Preis
reduziert, darf er nicht durch Re-
gresse gegen Arzte gleich zweifach
sanktioniert werden. Hier ist der
Gesetzgeber gefordert, Klarheit zu
schaffen, um extrem unfaire Ergeb-
nisse fiir Arzt und Patient zu verhin-
dern.

Es ist nicht auszuschlielen, dass
Krankenkassen, die schon jetzt Re-
gresse beantragen, sich durch diese
Rechtsprechung bestitigt fiihlen und
sie als Referenz benutzen werden.
Die KVen sind jedoch berufen inso-
weit die rechtskriftigen Entschei-
dungen des Bundessozialgerichts ab-
zuwarten.

Gesetzliche Intervention im
AM-VSG?

Es wurde bereits diskutiert, diese
Rechtsprechung durch das AM-VSG
zu paralysieren. Dies diirfte jedoch
nicht mehr moglich sein, da das
AM-VSG inzwischen verabschiedet
wurde und eine Wiedereréffnung
des Verfahrens kaum moglich sein
diirfte, wenn man die Verabschie-
dung vor der Sommerpause des Bun-
destags nicht gefihrden will.
Diskutiert wird wohl, in ein ande-
res Gesetz diese Frage ,aufzusatteln®,
und zwar selbst dann, wenn es an-
dere Fragen zum Gegenstand hat,
z.B. Blutkonserven. Hier ist ein
~Sammlergesetz” unterwegs, das ver-
schiedene nicht notwendig inhaltlich
zusammenhdngende Fragen noch
vor der Sommerpause des Bundes-
tags und der Bundestagswahl regeln
soll. Es bleibt also abzuwarten, ob der
Gesetzgeber die ,Notbremse® zieht
gegen negative Auswirkungen der
Entscheidung des LSG-BB.
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