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Pressemitteilung:

AMNOG-Verfahren: Pharmazeutisches Unternehmen unter-
liegt im Streit mit der Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5 SGB V

Der 28. Senat des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg hat mit Urteil vom 24. Sep-
tember 2021 die Klage eines pharmazeutischen Unternehmers gegen den Schiedsspruch
vom 6. Juli 2020 wegen der Festsetzung des Erstattungsbetrages fir das Arzneimittel Re-
gadenoson nebst weiteren Vertragsinhalten auf der Grundlage des Nutzenbewertungsbe-
schlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) gemald § 35a SGB V vom
15. August 2019 abgewiesen (Az. L 28 KR 329/20 KL).

Bei Regadenoson handelt es sich um ein Diagnostikum, das als pharmakologischer
Stressausloser bei Untersuchungsmethoden am Herzen zur kurzzeitigen GefalRerweite-
rung (Vasodilatation) eingesetzt wird. Nach Erstzulassung des Arzneimittels im September
2010 fur das Anwendungsgebiet der Myokardperfusionsaufnahmen und dem Inverkehr-
bringen in Deutschland im Folgejahr wurde Regadenoson im Januar 2019 fur das weitere
Anwendungsgebiet der Messung der fraktionellen Flussreserve (FFR) zugelassen. Diese
bei koronarer Herzerkrankung genutzte Untersuchungsmethode zur arztlichen Entschei-
dung Uber notwendige Therapien hatte der G-BA bereits mit Beschluss vom 17. November
2017 anerkannt.

Die Klagerin hat die Auffassung vertreten, dass das Verfahren nach dem Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetz (AMNOG) — erst Nutzenbewertungsverfahren und sodann auf
der Grundlage dessen Vereinbarung bzw. Festsetzung eines Erstattungsbetrages (88 35a,
130b SGB V) — fur Arzneimittel, die wie Regadenoson nicht Gber die Apotheken, sondern
nur im sogenannten Direktvertrieb an Arztinnen, Arzte und Krankenhauser abgegeben und
im Sprechstundenbedarf abgerechnet werden, nicht anwendbar sei. Regadenoson sei fer-
ner untrennbarer Bestandteil der Untersuchungsmethode FFR und ohne eigenstandige
therapeutische oder diagnostische Funktion, so dass dem Methodenbewertungsverfahren
der Vorrang gegenuber der Nutzenbewertung zukomme. Die fur die FFR im Einheitlichen
Bewertungsmalstab 2018 eingefuhrte Kostenpauschale sei abschliel3end. Bei der Nut-
zenbewertung habe jedenfalls berticksichtigt werden missen, dass Regadenoson im Hin-



blick auf seine Zulassung im Anwendungsgebiet FFR ein ,Solist” sei. Hierfur nicht zuge-
lassene Arzneimittel im Rahmen der Nutzenbewertung als ,Komparatoren® einzubeziehen,
sei unzulassig. Bei der Festsetzung des Erstattungsbetrages durch die Schiedsstelle seien
dementsprechend zu Unrecht Preise dieser Komparatoren beriicksichtigt worden.

Der 28. Senat hat entschieden, dass dem abgeschlossenen Methodenbewertungsverfah-
ren gegenuber dem Nutzenbewertungsverfahren hier schon deshalb kein Vorrang zu-
komme, weil es bereits vor Zulassung von Regadenoson im neuen Anwendungsgebiet
FFR beendet worden sei. Die Voraussetzungen fur die Durchfiihrung der Nutzenbewer-
tung hatten vorgelegen, weil es sich bei Regadenoson um ein Arzneimittel mit einem neuen
Wirkstoff gehandelt habe, fir das im Zeitpunkt der Beschlussfassung durch den G-BA noch
Unterlagenschutz bestanden und das nach dem 1. Januar 2011 ein neues Anwendungs-
gebiet (FFR) erhalten habe. Die Aufnahme einer Kostenpauschale in den Einheitlichen
Bewertungsmalistab stehe dem nicht entgegen. Das Nutzenbewertungsverfahren sei be-
anstandungsfrei durchgefihrt worden, insbesondere unter Bestimmung einer zulassigen
zweckmalfigen Vergleichstherapie. Die Rechtsfolge, dass ein Zusatznutzen des Arznei-
mittels im Anwendungsgebiet FFR als nicht belegt gelte, weil die Klagerin die erforderli-
chen Nachweise nicht innerhalb der vorgegebenen Frist vollstéandig eingereicht habe, sei
zu Recht festgestellt worden. Von der Pflicht zur Beibringung entsprechender Nachweise
(Dossier) sei die Klagerin nicht aufgrund ihrer Stellung als zulassungsrechtliche Solistin
befreit gewesen.

Der Schiedsspruch vom 6. Juli 2020 auf der Grundlage des Nutzenbewertungsbeschlus-
ses vom 15. August 2019 sei nach dem Scheitern einer Vereinbarung zwischen der Kla-
gerin und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen tber den Erstattungsbetrag und
weitere Vertragsinhalte ebenfalls rechtmafiig. Insbesondere sei aufgrund des der Schieds-
stelle nach 8 130b Abs. 5 SGB V eroffneten weiten Gestaltungsspielraums nicht zu bean-
standen, dass zur Bestimmung der Kostenangemessenheit im neuen Anwendungsgebiet
FFR Kosten fur Arzneimittel eingeflossen sind, die in den ,Tragenden Grinden® zum Nut-
zenbewertungsbeschluss mit ,Komparatoren“ bezeichnet wurden. Der Erstattungsbetrag
bilde regelmallig den htéchsten Preis ab, der fur ein apothekenpflichtiges Arzneimittel in
Deutschland einem Pharmaunternehmen zu zahlen sei. Die Festsetzung der weiteren,
hiermit in engem Zusammenhang stehenden Vertragsinhalte sei von der Entscheidungs-
befugnis der Schiedsstelle umfasst.

Wegen der grundséatzlichen Bedeutung der Sache hat der Senat die Revision zum Bun-
dessozialgericht zugelassen.

Die schriftlichen Urteilsgriinde liegen noch nicht vor. Sobald das Urteil den Beteiligten zu-
gestellt ist, wird auf diesem Wege ein Link zum Volltext der Entscheidung verdéffentlicht.

Fur Rickfragen:

RLSG Dr. Thomas Drappatz, Pressesprecher,
RLSG Ole Beyler, stellv. Pressesprecher,
Tel.: 0331/9818-3300/-4131/-4156 -- Mail: pressestelle@Isg.brandenburg.de



mailto:pressestelle@lsg.brandenburg.de

