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Erstattung von innovativen Arzneimitteln in deutschen Krankenhdusern

Analyse des Verfahrens fiir NUB

iir neue, innovative und kostenintensive Methoden soll das NUB-Verfahren eine ziigige Beriicksichtigung innerhalb

des G-DRG-Systems ermdglichen. Im Rahmen einer Analyse wurden die Statusvergaben seit Implementierung des
NUB-Systems analysiert und eine Subgruppenanalyse fiir Arzneimittel vorgenommen. Wie haben sich die Erfolgsraten
von NUB-Anfragen fiir Arzneimittel seit 2005 entwickelt und welche Entscheidungen traf das InEK 20177

>> Um die Innovationsforderung
des § 137c SGB V im stationdren
Sektor auch mit der Einfiihrung des
G-DRG-Systems im Jahr 2005 bei-
zubehalten, wurde eine Finanzie-
rungsregelung fiir neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmetho-
den (NUB) implementiert. Diese
besagt, dass fiir NUB, die bislang
nicht durch das G-DRG-System
finanziert werden, aulRerbudge-
tdre Zusatzentgelte zwischen den
Kliniken und den Kostentrdagern
vereinbart werden kdnnen. Grund-
lage bildet eine vom Institut fiir
das Entgeltsystem im Krankenhaus
(InEK) durchgefiihrte Bewertung
der durch die NUB verursachten
Mehrkosten und deren Relevanz
fiir die DRG. Der erteilte Status
ist in seiner Giiltigkeit auf zwolf
Monate begrenzt und muss jahrlich
zum 31. Oktober erneut beim InEK
beantragt werden.

Fiir eine Analyse des NUB-
Verfahrens wurden die jahrlich
vom InEK bereitgestellten Aufstel-
lungen der Informationen nach §
6 Abs. 2 KHEntgG von 2005 bis
2017 ausgewertet. Darin werden

die Bezeichnungen der NUB-Anfra-
gen, die Anzahl der Krankenhauser,
welche zu der entsprechenden NUB
eine Anfrage an das InEK gestellt
haben, sowie der durch das InEK
erteilte Status bekannt gegeben.
In 2017 wurden die Angaben auf-
grund der Einfiihrung des & 137h
SGB V (Nutzenbewertung fiir Medi-
zinprodukte hoher Risikoklassen)
um diesbeziigliche Informationen
erganzt. Um eine subgruppenspezi-
fische Auswertung zu ermdglichen,
wurde jede NUB einer der fol-
genden drei Kategorien zugeteilt:
Arzneimittel (A), Medizinprodukte
(M) oder Verfahren (V). Bei der hier
dargelegten Auswertung liegt der
Schwerpunkt auf NUB-Anfragen fiir
Arzneimittel.

Seit 2005 wurden fiir 554 ver-
schiedene Arzneimittel (oder Ver-
abreichungsformen) NUB-Anfragen
an das InEK gestellt, von denen
152 mit Status 1 beschieden wur-
den. Bereits veroffentlichte Aus-
wertungen des NUB-Verfahrens fiir
Arzneimittel in einzelnen Jahren
haben gezeigt, dass Arzneimittel
eine hohere Chance fiir eine posi-
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Tabelle 1: Arzneimittel mit erstmaligen NUB-Status 1 (2017)
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Grafik 1: Anzahl der NUB-Anfragen und des NUB-Status 1 nach Kategorien

tive Bewertung (Status 1) haben
als medizinische Verfahren oder
Medizinprodukte.

Dies zeigt auch die langjdhrige
Entwicklung der NUB-Anfragen fiir
Arzneimittel (Abbildung 1). Sowohl
die Anzahl an NUB-Anfragen fiir
Arzneimittel als auch der Anteil der
mit Status 1 beschiedenen Anfra-
gen steigen seit Implementierung
des NUB-Systems kontinuierlich
an. Griinde dafiir konnen zum ei-
nen die Innovationsspriinge in der
Arzneimittelindustrie sein, welche
insbesondere in den Indikations-
gebieten der Onkologie und anti-
viralen Therapie im Krankenhaus
zum Einsatz kommen. So bezogen
sich 54 Prozent der NUB-Anfragen
2017 auf antineoplastische und im-
munmodulierende Substanzen (ATC
L)und 11 Prozent auf Antiinfektiva
(ATCJ) (Abbildung 2). Ein Grund fiir
die Zunahme an Arzneimitteln mit
Status 1 ist zudem die kontinuier-
liche Einreichung von NUB-Anfra-
gen iiber mehrere Jahre hinweg.
So wurden 83% der Arzneimittel
mit NUB-Status 1 in 2017 auch
bereits 2016 dieser Status durch
das InEK erteilt.

Die erstmals mit Status 1 be-

werteten NUB-Anfragen fiir Arznei-
mittel des Jahres 2017 sind in der
Tabelle 1 zusammengefasst.

Ein Ziel der NUB-Systematik ist
neben der jdhrlichen Vergabe des
jeweiligen Status auch die Weiter-
entwicklung des G-DRG-Systems.
Im Falle von Arzneimitteln findet
dies in Form von Zusatzentgelten
(ZE) statt, da es sich zumeist um
Kosten handelt, die nicht einer
spezifischen DRG zugeordnet wer-
den kdonnen. Seit 2007 wurden
insgesamt 40 ZE geschaffen. Die
Schaffung eines ZE erfolgte im
Durchschnitt nach vier Jahren ei-
ner kontinuierlichen NUB-Anfrage.
Zudem erfolgte die ZE-Schaffung
stets basierend auf einem vorange-
gangenen NUB-Status 1 des jewei-
ligen Pharmazeutikums. Der Anteil
an bewerteten und unbewerteten
ZE war dabei ausgeglichen.

Auch in diesem Zusammenhang
ist die erwdhnte Persistenz her-
vorzuheben, mit der erfolgreiche
NUB-Anfragen iiber mehrere Jah-
re hinweg gestellt werden. Diese
kann auch darauf zuriickgefiihrt
werden, dass eine Uberfiihrung in
ein ZE erst nach einigen Jahren
stattfindet.

www.healthpolicy-online.de



Know-how

3%
3%

B

’ ow-ffo

Quelle: IGES — eigene Darstellung nach § 6 Abs. 2 KHEntgG 2017

Antineoplastische und

immunmodulierende Substanzen
B Antiinfektiva

Blut und blutbildende Organe

Kardiovaskuldres System

B Alimentares System
und Stoffwechsel

Sinnesorgane
B Nervensystem
M Respirationstrakt

Andere

Grafik 2: Indikationsgebiete der NUB-Anfragen fiir Arzneimittel 2017 (nach ATC-Code)

Die Anzahl der erstmaligen
NUB-Anfragen ist ferner eine Kenn-
zahl fiir den Innovationsgrad der
Arzneimittelversorgung im statio-
ndren Sektor. In Abbildung 3 ist
zu sehen, dass der Anteil der Arz-
neimittel, fiir die pro Jahr erstmals
eine NUB-Anfrage gestellt wird, seit
2008 zwischen 14 Prozent bis 22
Prozent liegt und tendenziell mit
der Anzahl an Neueinfiihrungen
korreliert.

Fazit

Im Gegensatz zu Medizinpro-
dukten und medizinischen Verfah-
ren hat sich in den letzten Jah-
ren flir Arzneimittel ein deutlich
positiverer Trend innerhalb des
NUB-Verfahrens gezeigt. Dies ist
insbesondere auf den steigenden
Anteil an NUB-Anfragen mit NUB-
Status 1 zuriickzufiihren. Auch die
stetige Uberleitung von NUB in ZE
fiir Arzneimittel bestdtigt diese
positive Entwicklung.

Das NUB-Verfahren kann all-
gemein als etabliert bezeichnet
werden. Jedoch wachst seit ei-
nigen Jahren die Kritik an den
InEK-Entscheidungen und an der
fehlende Transparenz des NUB-
Systems vor allem mit Blick auf
Medizinprodukte und diagnos-
tisch-therapeutische Verfahren.
Ein Grund dafiir ist insbesondere,
dass die Entscheidungsgriinde im
Rahmen des Verfahrens nicht of-
fengelegt werden.

Fraglich ist zudem, inwieweit
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die Position des InEK beriicksich-
tigt werden muss. Bei diesem
handelt es sich nicht um ein un-
abhédngiges wissenschaftliches
Institut, sondern um eine von der
Deutschen Krankenhausgesell-
schaft, den Spitzenverbanden der
Krankenkassen und dem Verband
der privaten Krankenversiche-
rung gegriindete, beauftragte und
durch die Umlagen der Krankren-
hduser finanzierte Einrichtung.
Inwieweit in Anbetracht der In-
teressen dieser Stakeholder des
deutschen Gesundheitssystems
ein unabhangiger, transparenter
Bewertungsprozess sowohl in der
Statusvergabe der NUB als auch
der Uberleitung in DRG und ZE
stattfindet, kann an dieser Stelle
nicht beurteilt werden.

Eine systematische und ko-
stenbasierte Ausarbeitung der je-
weiligen NUB-Anfragen erscheint
in jedem Fall als notwendig, um
die Chancen auf einen positiven
+NUB-Bescheid” (Status 1) zu er-
hohen. Diesbeziiglich ist in den
vergangenen Jahren eine verdn-
derte Vorgehensweise zu beo-
bachten. So iibernehmen haufiger
externe Dienstleister die Ausar-
beitung der NUB-Anfragen fiir
antragstellende Krankenhduser.
Dieses System scheint sich immer
starker zu etablieren, da externe
Fachleute in der Regel auf umfang-
reichere personelle Ressourcen
zuriickgreifen konnen. Im Rahmen
der Vorbereitungen kann etwa ei-
ne detaillierte Analyse der betrof-
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Grafik 3: Entwicklung des Anteils der erstmaligen NUB-Anfragen pro Jahr fiir Arzneimittel

fenen DRG erfolgen (Fallzahlen,
Abrechnungsdetails etc.). Zudem
geht die Vorbereitung einer NUB-
Anfrage mit einem wachsenden
Umfang zu erfiillender Vorausset-
zungen einher. So sind aufgrund
neuer Verfahrenserweiterungen

die Formulare differenzierter aus-
zufiillen und mit Herstellerdetails
- hauptsachlich fiir Medizinpro-
dukte wegen der Verkniipfung der
NUB-Antrdge mit der friihen Nut-
zenbewertung fiir Hochrisikopro-
dukte - zu versehen. <<
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