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Geplante Revision des EU-Arzneimittelrechts: Frither Marktzugang und
robuste Evidenz miissen kein Widerspruch bleiben

Die EU-Kommission hat am 26. April einen Vorschlag fiir die Revision des Arzneimittelrechts in der Europdischen Union
vorgelegt, zu dem das IQWiG nun Stellung stimmt.

Erklartes Ziel der EU-Kommission ist es, den Zugang zu innovativen Arzneimitteln EU-weit auf nationaler Ebene zu verbessern.
Derzeit gebe es hier einerseits zum Teil noch erhebliche Unterschiede zwischen den Landern, hei3t es im Reformvorschlag.
Dartiiber hinaus orientiere sich die Arzneimittelentwicklung bislang nur bedingt am tatsdachlichen Bedarf. Letzteres deckt sich
nach Ansicht des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Versorgungsperspektive,

wonach ein neues Arzneimittel dann innovativ ist, wenn es die Versorgung verbessert — den Patientinnen und Patienten also
einen Mehrwert gegeniiber den bislang vorhandenen Therapieoptionen bietet.

europdischen Nutzenbewertung (HTA-Regulation) die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln mit Mehrwert (,, Zusatznutzen”) auf
nationaler Ebene verbessern soll. ,An ein neues EU-Arzneimittelrecht muss daher auch die Anforderung gestellt werden, eine
Arzneimittelentwicklung zu férdern und zu fordern, die die Fragestellungen der nationalen Gesundheitssysteme nach dem
Zusatznutzen beantwortet und nicht allein eine Zulassung auf europdischer Ebene ermdglicht”, fordert das Institut. Diesem
Anspruch werde der von der EU-Kommission vorgelegte Vorschlag zur Revision des EU-Arzneimittelrechts nicht ausreichend
gerecht, auch wenn einzelne gute Ansdtze erkennbar seien.

So begriiBt das IQWIG den Vorschlag, die Dauer der Marktexklusivitdt eines neuen Arzneimittels auch von der Qualitat der
vorgelegten Evidenzabhdngig zu machen. Der fir die Durchfiihrung vergleichender Studien vorgesehene
Verlangerungszeitraum von sechs Monaten habe aber ein deutlich zu geringes Gewicht. Aus Sicht des IQWIG ist es erforderlich,

diesen Zeitraum auf zwei Jahre auszuweiten und daflir im Gegenzug den derzeit vorgesehenen neuen Basiszeitraum des
Patentschutzes von sechs Jahren entsprechend zu verkdiirzen.

Nach dem Willen der EU-Kommission sollen vergleichende Studien nur dann zu einer Verlangerung der Marktexklusivitat
fihren, wenn sie mit einem evidenzbasierten Komparator durchgefiihrt werden. Dies ist ganz im Sinne des IQWiG. Allerdings
kritisiert das Institut das geplante Verfahren zur Festlegung eines solchen evidenzbasierten VergIeichsprépg‘fé“t«g‘.ﬁDer
Knackpunkt: Bislang ist nicht geplant, die nationalen HTA-Agenturen dabei einzubinden. ,Es ist aber gerade die Kompetenz
und Aufgabe der HTA-Institutionen, die Angemessenheit von Komparatoren fir direkt vergleichende Studien zu beurteilen”,

sagt Thomas Kaiser, Leiter des IQWiG - und fordert, dass die HTA-Agenturen mitberaten und auch mitentscheiden diirfen,

Auf die Erfahrungen aus der COVID-19-Pandemie zuriickgreifen

~Auch zukiinftig wird es nur durch hochwertige Evidenz méglich sein, echte Fortschritte bei der Arzneimitteltherapie zu
identifizieren”, heiBt es in der IQWiG-Stellungnahme weiter: ,,Nur dann kann es auf europdischer Ebene gelingen, diejenigen
Arzneimittelinnovationen, die einen echten Fortschritt in der Therapie darstellen, zeitlich oder monetdr bevorzugt in den
nationalen Gesundheitssystemen zu verankern, also eines der wesentlichen Ziele der Revision des EU-Arzneimittelrechts zu
erreichen.” Gegenstand einer Revision des EU-Arzneimittelrechts miisse es daher auch sein, neben der Incentivierung im Falle
einer Generierung hochwertiger Evidenz auch die Hiirden zur Generierung solcher Evidenz abzubauen.

Dabei kann man Einschdtzung des IQWiG auf die Erfahrungen aus der COVID-19-Pandemie zurilickgreifen. Wichtige Fortschritte

erreicht worden. Dazu gehérten nicht nur die groBen Phase-llI-Studien zur Impfstoffentwicklung, sondern auch
Plattformstudien, in denen mehrere Therapieoptionen verglichen wurden. Das IQWIG verweist dabei unter anderem auf die in
GroBbritannien durchgefiihrte RECOVERY-Studie, die bereits in einer friihen Phase der Pandemie einen Uberlebensvorteil
durch die Anwendung von Dexamethason bei schwer erkrankten Patientinnen und Patienten nachgewiesen habe.

Anreize fiir vergleichende Studien und EU-weiten Marktzugang auch bei Orphan Drugs


https://regulatorik-gesundheitswirtschaft.bio-pro.de/

setzen

Das IQWIG spricht sich in seiner Stellungnahme zudem dafiir aus, auch bei Arzneimitteln fiir seltene Erkrankungen (,Orphan
Drut_j‘g""“)‘mﬁ‘échwertige Evidenz und den EU-weiten Marktzugang zu incentivieren. Die Tatsache, dass flir etwa die Halfte der
Orphan Drugs kein Zusatznutzen gegeniiber der bisherigen Standardtherapie nachgewiesen ist, beruhe in den meisten Fallen
darauf, dass keine addquaten vergleichenden Daten vorliegen. Hier gelte es zum einen, Anreize fir die Durchfiihrung
vergleichender Studien zu setzen. Zum anderen sei es aber gerade fiir seltene Erkrankungen notwendig, dass eine EU-weite
exzellente Forschungs- und Dateninfrastruktur bereitgestellt werde. An dieser Stelle bleiben die bisherigen Vorschldge zum
European Health Data Space (EHDS) und dem damit verbundenen DARWIN-System hinter den Méglichkeiten zuriick, weil
interventionelle Studien in diesen Strukturen nicht vorgesehen sind. ,Die Revision des EU-Arzneimittelrechts bietet die
Chance, in der EU-Forschungslandschaft gegenzusteuern und zukiinftig exzellente Forschung zu erméglichen. Diese
Méglichkeit muss dringend genutzt werden, um nicht den Anschluss zu verlieren —auch auf regulatorischer Ebene”, so IQWiG-

Leiter Thomas Kaiser.
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Weitere Informationen
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