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Betreff: Offener Brief der Deutschen AIDS-Gesellschaft an den G-BA bzgl.
Kosten-Nutzen-Bewertung bei Arzneimitteln zur HIV-Therapie

Sehr geehrte Damen und Herren,

als wissenschaftliche Fachgesellschaft ist die zentrale Aufgabe der Deutschen AIDS-Gesellschaft, die
Erforschung, Prävention, Diagnostik und Behandlung der HIV Infektion zu fördern. Bitte erlauben
Sie uns daher,  uns mit  fo lgender Stel lungnahme an Sie zu wenden.

Nach Einführung des AMNOG werden nun die ersten Präparate zur Behandlung der H|V-lnfekt ion
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss hinsicht l ich ihres Zusatznutzens bewertet .  Wir möchten
dieses neue Verfahren zum Anlass nehmen, auf einige der Besonderhei ten in der HIV-/AIDS-
Behandlung hinzuweisen, die nach unserer Meinung nach bei  der Nutzenbewertung berücksicht igt
werden sol l ten.
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Die Deutsche AIDS-Gesellschaft begrüßt den Versuch, die Preisfindung für antiretrovirale
Medikamente transparent zu gestal ten und so insgesamt ein niedr igeres Preisniveau zu erreichen.

Uns ist  k lar,  dass lhre Tät igkei t  der Preisf indung dient und vom Prozess der Medikamenten-
zulassung entkoppelt  ist .

Wir möchten aber an dieser Stel le darauf hinweisen, dass es gerade bel  innovat iven Therapien und
neuen Substanzen zu einer Diskrepanz zwischen dem medizinischen Nutzen und der ökonomischen

Bewertung kommen kann. Der potenziel le Nutzen für den einzelnen Pat ienten spiegelt  s ich in den
Ergebnissen pr imärer Endpunkte von Therapiestudien angesichts der eingesch lossenen Pat ienten-
populat ionen oft  n icht wieder.  Es besteht aber kein Zweifel ,  dass vor dem Hintergrund der sonst
mit  hoher Morbidi tät  und Mortal i tät  verbundenen HIV-lnfekt ion, die ant i retrovirale
Kombinat ionsbehandlu ng zu den kosteneffekt ivsten Therapien der Medizin gehört .  Die Mehrzahl

der von HIV betroffenen Menschen steht nicht zuletzt durch die Therapie im Berufsleben und hat

inzwischen eine nahezu normale Lebenserwartu ng.

Die Preisf indung nach dem AMNOG resul t ier t  in keiner direkten Verordnu ngseinsch ränku ng, kann
jedoch in der Real i tät  durch die lmpl ikat ionen des Wirtschaft l ichkei tsgebots oder einen Zuzahlungs-
zwang für Pat ienten zu realen Zugangshürden für Therapien führen. Dieses dürf te überwiegend für
gesetzl ich Versicherte gel ten und mögl icherweise noch spürbarer in einer Zwei-Klassen-M ed iz in der

M edikamententherapie resul t ieren. Ein solcher Zustand sol l te aus Sicht der DAIG unbedingt

vermieden werden.

Es stellt sich daher für uns die Frage, wie der Zusatznutzen aus Sicht des GBA definiert wird bzw.
was als Zusatznutzen mit  welcher ökonomischen Bewertung akzept iert  werden kann.

Grundsätzl ich sind wir  der Auffassung, dass sich im speziel len Problembereich der HIV-lnfekt ion

einige Al le instel lungsmerkmale beschreiben lassen:

1. Angesichts des chronischen Charakters der H|V-lnfektion ist die Durchführung prospektiver

Studien mit  Dokumentat ion eines Zusatznutzens bezügl ich kl in ischer Endpunkte wie

, ,Überleben" oder , ,AlDS-freie zei t"  n icht mögl ich. Dies hätte in der Vergangenheit  d ie

M edikamentenentwicklung in ethisch nicht vertretbarer Weise ver langsamt und würde dies

auch in Zukunft  tun. HIV-RNA (sog. Viruslast)  und CD4-Zel lzahl  stel len al lgemein akzept ierte
Su rrogat-Para meter dar, die mit dem Überleben sowohl in prospektiven Therapiestudien als

auch in Kohortenanalysen korrel ieren. Sie sind die akzept ierten und angewandten
Parameter zur Therapieeinlei tu ng, -überwachung, und -erfolgsbewertu ng in al len nat ionalen
und internat ionalen Lei t l in ien.

2. Der Anteil der Patienten mit erfolgreicher virologischer Suppression ist unter fast allen
a nt i retroviralen Kom binat ionstherapien und in heut igen Studien im Zeithor izont einiger

Jahre sehr hoch (> 70-80%). Das hat dazu geführt, dass derzeit ein sog. ,,non-inferiority
design" mit  spezi f ischen stat ist ischen Ansprüchen für die Zulassungsstudien von HIV
Medikamenten übl ich ist .  In der Bewertung des medizinischen Nutzens sind heute darüber
hinaus wesent l iche di f ferenzierende Kri ter ien in Therapielei t l in ien berücksicht igt  und
werden kl in isch angewandt.  Bei  der Auswahl von H lV-Medika menten stehen beispielsweise
zu erwartende akute und langfr ist ige Nebenwirkungen im Vordergrund. Hinzu kommen die
Konsequenzen eines eventuel len späteren Therapieversagens im Hinbl ick auf Resistenz-
entwicklung und zukünft ige Therapieopt ionen. Schl ießl ich sind Eigenschaften der Medi-

kamente oder Fixkom binat ionen wicht ig,  die einer dauerhaften, u nunterbrochenen
Tablet tenein nah me mit  Virussuppression förder l ich sind (2.8.  Ein nah mefreq uenz, Einnahme-
zei tpunkte und eventuel le diätet ische Restr ikt ionen).
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3. lm Gegensatz zu anderen Erkrankungen ist  bei  der H|V- lnfekt ion eine auch kurzfr ist ige
Therapieunterbrechu ng schädl ich. Daher steht die Aufrechterhal tu ng einer lebenslang
hohen Adhärenz zunehmend im Vordergrund der k l in ischen Bemühungen. Für al le
Präparate oder Fixkom binat ionen, die es le ichter machen, dieses Ziel  zu erreichen, besteht
nach unserem Dafürhal ten ein k l in ischer Zusatznutzen.

4. Geringere Med ikamenteninterakt ionen mit  den zur Behandlung von Koinfekt ionen (2.8.

Hepat i t is C oder B) oder anderen Komorbidi täten eingesetzten Medikamente stel len einen
wicht igen kl in ischen Nutzen best immter Präparate im Vergleich zu anderen dar.

Als Fachgesel lschaft  sehen wir  uns aufgerufen, die Diskussion über einen Zusatznutzen nicht nur auf
einer wissenschaft l ich-technokrat ischen Ebene zu führen, sondern einen öffent l ichen Diskurs
darüber anzustoßen, der in einen gesel lschaft l ichen Konsens münden kann. Letzt l ich wird aus Sicht
von Menschen mit  HIV wenigär die Qual i tät  des Prozesses der Nutzenbewertung als die prakt ischen

Auswirkungen für ihre Behandlungsmögl ich kei ten von Bedeutung sein.

Für weitere Fragen, Einschätzungen und Informat ionen stehen wir  lhnen gerne zur Verfügung.

Mit  f reundl ichen Grüßen,
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