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Kritik am AMNOG-Verfahren

Diagnostika benottigen spezielle Bewertungsmalistabe

Konstanz, Oktober 2024. Neue Medikamente und innovative Therapien
spielen eine zentrale Rolle fir den medizinischen Fortschritt.
Pharmaunternehmen investieren erhebliche finanzielle Mittel in jahrelange
Forschung, um die Versorgung der Patienten sicherer zu gestalten. Wenn
neue Arzneimittel auf den deutschen Markt gebracht werden, muss sich jeder
Wirkstoff nach Zulassung durch die Européische Arzneimittel-Agentur (EMA)
einer Nutzenbewertung gemald dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) unterziehen. Bei dieser wird der Zusatznutzen des Medikaments
gegenuber bestehenden Therapien bewertet. Anhand des Zusatznutzens wird
anschlieBend die Vergutung durch die gesetzliche Krankenversicherung
geregelt. ,Unser neues Kontrastmittel Vueway mit dem Wirkstoff Gadopiclenol
hat im September das AMNOG-Verfahren durchlaufen. Unserem
Kontrastmittel wurde letztendlich ein Zusatznutzen abgesprochen. Diese
Einschéatzung teilen wir nicht, wir sind sogar davon Uberzeugt, dass der
Nutzungsbewertungsprozess nicht mit Kontrastmitteln kompatibel ist‘, sagt
Chakib Lemzouri, Leiter Gesundheitspolitik und Tender der Bracco Imaging
Deutschland GmbH.

AMNOG nicht auf Diagnostika anwendbar

Es war das erste Mal seit Einfihrung des AMNOG-Verfahrens im Jahr 2011,
dass ein Kontrastmittel den Nutzenbewertungsprozess durchlaufen hat. Doch
ob das Verfahren Uberhaupt fur diagnostische Produkte wie Kontrastmittel
anwendbar ist, ist strittig. Laut Gesetz unterliegen erstattungsfahige
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen der Nutzenbewertungspflicht. Ob auch jene
Mittel mit rein diagnostischer Zweckbestimmung hierunter fallen sollen, besagt
der Gesetzestext nicht. Dies muss daher durch eine Auslegung des Gesetzes

geklart werden. Denn laut Gesetz kommt es bei der Zusatznutzenbewertung
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vor allem auf die therapeutische Bedeutung des Zusatznutzens an.
Diagnostika wie Kontrastmittel konnen aber keinen unmittelbaren
therapeutischen Zusatznutzen haben. Der Versuch, ein auf Therapeutika
optimiertes Verfahren auf Diagnostika zu tbertragen, wird der besonderen
Rolle von Kontrastmitteln im medizinischen Kontext nicht gerecht. Auch
radiologische Experten und Verbande brachten dieses Problem bei der

offentlichen Anhorung zum Ausdruck.?
Vorteil fur Umwelt und Patienten

Sowohl Patienten als auch die Umwelt profitieren vom neuen Kontrastmittel,
denn seine hoéhere Wirksamkeit erméglicht eine erhebliche Reduzierung der
Gadolinium-Dosis. Weniger ist in diesem Fall mehr: Mit dem stabilen Wirkstoff
Gadopiclenol wird die Gadolinium-Exposition fir den Patienten bei der
Kontrastmittelgabe reduziert. Die Reduzierung der Gadolinium-Dosis bringt
auRerdem Vorteile fir die Umwelt mit sich, da der Eintrag von Gadolinium in
die Umwelt reduziert wird und damit der steigenden Gadoliniumkonzentration
in den Gewassern entgegengewirkt wird. ,Alle diese positiven Faktoren
wurden aktuell im Rahmen der Nutzenbewertung nicht bericksichtigt. Deshalb
fordern wir eine Anderung der Bewertungskriterien fiir rein diagnostische

Arzneimittel”, appelliert Chakib Lemzouri abschlie3end.

Weitere Informationen unter www.bracco.com/de-de

Kurzprofil

Die Bracco Imaging Deutschland GmbH mit Sitz in Konstanz ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der
Bracco Imaging S.p.A. mit Sitz in Mailand. Bracco Imaging entwickelt, produziert und vermarktet Produkte und
innovative Lésungen fir die diagnostische Bildgebung im Bereich der Rontgendiagnostik, der
Magnetresonanztomographie und des kontrastmittelverstarkten Ultraschalls. Das umfassende Portfolio aus
Kontrastmitteln, Medizinprodukten und Serviceleistungen macht Bracco zu einem der fuhrenden Unternehmen im

1 https://www.g-ba.de/downloads/91-1031-1069/2024-08-05 Wortprotokoll Gadopiclenol D-
1050.pdf
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Bereich der kontrastverstarkten Bildgebung. Mit vier eigenen Forschungszentren in Italien, der Schweiz, England und
in den USA bilden Forschung und Entwicklung einen wichtigen Bestandteil ihrer Arbeit. Die Produktion findet neben
Deutschland auch in ltalien, der Schweiz, Kanada, China und Japan statt. Zusatzlich zu Kontrastmitteln und
Medizinprodukten beinhaltet das Angebot verschiedene Serviceleistungen, die medizinisches Fachpersonal bei der
Optimierung der Diagnostik unterstitzen. Der weltweite Jahresumsatz der 3.700 Mitarbeiter starken Bracco Group

betragt aktuell rund 1,7 Milliarden Euro.

Pressekontakt

Vanessa Kohnke, Jennifer Reddig
Borgmeier Public Relations

Lange Stral3e 112

27749 Delmenhorst

Tel.: 04221 9345-333 oder -342
E-Mail: koehnke@borgmeier.de oder
reddig@borgmeier.de

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Chakib Lemzouri
Max-Stromeyer-Stral3e 116

78467 Konstanz
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