Stellungnahme der BARMER GEK
zum Entwurf der Festlegung von Morbiditatsgruppen, Zuordnungsalgorithmus,
Regressionsverfahren und Berechnungsverfahren fur das Ausgleichsjahr 2016
21. August 2015

Vorbemerkung

GemaélR § 31 Abs. 4 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) legt das Bundesversicherung-
samt (BVA) jahrlich zum 30. September das Versichertenklassifikationsmodell fur das folgende Aus-
gleichsjahr fest. Mit Datum vom 10. Juli 2015 hat das BVA den Krankenkassen den Festlegungsent-
wurf fir das Ausgleichsjahr 2016 Ubermittelt.

Die BARMER GEK nimmt nachfolgend differenziert zum Festlegungsentwurf Stellung.

Allgemeine Anmerkungen zum Entwurf
§ Ubersichtlichkeit, Nutzbarkeit

Wie gewohnlich zeichnen sich die Erlauterungen des BVA auch in diesem Jahr durch ihre gute Ver-
standlichkeit aus. Die schrittweise Darstellung von Hierarchieveranderungen ist gut nachvollziehbar,
auch die Datenbasis ist gut beschrieben, ebenso die Verwendung der 30%-Stichprobe bzw. der Voll-
erhebung.

Besonders positiv hervorheben mdéchten wir den erstmalig dargestellten zusammenfassenden Uber-
blick Uber die Fallzahlen und Kostenschatzer des Klassifikationsmodells 2015, des Ausgangsgangs-
modells fur die Anpassung 2016 und des Festlegungsentwurfs fur das Klassifikationsmodell 2016 im
Anhang VI. Dieser Uberblick hat die Bewertung des Entwurfs deutlich vereinfacht.

§ Aufgreifkriterium , stationar erforderlich”

Etwa 40% der vom BVA dokumentierten Vorschlage beziehen sich auf die Einfiihrung oder Anderung
des Aufgreifkriteriums fiir verschiedene DxGs von M2Q oder einer Arzneimittelvalidierung zu ,stationar
erforderlich”. In einem Teil der Félle ist die medizinische Stichhaltigkeit der Forderung begrenzt und
die quantitative nicht vorhanden, d.h. die betroffenen ICDs werden Uberwiegend ambulant verwendet,
ohne dass dem Vorschlag eine Begrindung zu entnehmen ist, warum all diese Diagnosen ,falsch”
sein sollten.

Berucksichtigt man, von welchen Institutionen die Vorschlage kommen, steht dahinter offenbar der
Versuch, die Funktion des MRSA auszuhdéhlen, indem ein Zuschlag nur noch flr eine Subgruppe von
Versicherten festgestellt werden kann. Bizarrerweise erreichen die Vorschlaggeber gerade im Erfolgs-
fall meist genau das Gegenteil. Denn durch die aktuelle Ausgestaltung des Aufgreifkriteriums ,statio-
nar erforderlich” steigt haufig die Besetzung der jeweiligen Gruppe, da nun Nebendiagnosen wieder
wie Hauptdiagnosen zu einer direkten Zurechnung fuhren. Dies gilt z.B. bei der HMG 037 durch die
Verwendung des Kriteriums ,stationar erforderlich” fir die Thrombozytopenie Typ Il (Tabelle 45, Seite
173) und in noch starkerem Grad bei den verschiedenen Auspréagungen des Schéadel- Hirn- Traumas
(Tabelle 92, Seite 276). Insgesamt kann dies sogar deutlich h6here Zuweisungssummen bewirken.

Berucksichtigt man uberdies, dass in den ersten beiden genannten Fallen meist stationare Nebendi-
agnosen zum Zuschlag fuhren, welche offensichtlich in keinem anderen Quartal eine Validierung er-
fahren (sonst wiirde auch ,M2Q" wirken), so erreichen die Vorschlagenden nicht einmal das Ziel einer
Verringerung der Manipulationsanféalligkeit oder einer ,sichereren* Zuordnung.

Die BARMER GEK begrif3t ausdriicklich, dass das BVA viele der Vorschlage ignoriert und die ande-

ren einer Prifung unterzogen hat, die in vielen Féllen zu keiner oder einer sinnvolleren als der ge-
winschten Anderung gefiihrt hat.
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Gerade wenn man auch die vom BVA ohne vorherigen Vorschlag durchgefihrten Prifungen eines
Aufgreifkriteriums ,stationar erforderlich* hinzunimmt, sind die fur die Prifung herangezogenen Analy-
sen und die fir das Prufungsergebnis ausschlaggebenden Kriterien allerdings sehr unterschiedlich.
Insbesondere hatte sich das BVA aus Sicht der BARMER GEK in einer Vielzahl der Falle starker mit
der Kodierungswirklichkeit und mit den rechtlichen Implikationen eines Aufgreif-, was ja gleichzeitig
auch ein Ausgrenzungskriterium ist, auseinandersetzen mussen.

Die BARMER GEK sieht die Beschéaftigung des BVA mit den Wirbelkorperfrakturen und die Aufgabe
des Kriteriums ,stationar erforderlich” fir die DxG 156 (S.263 ff.) nicht nur aufgrund des Ergebnisses
als vorbildlich an. Zunachst wurden die Gruppenbesetzungen fir beide Varianten gegentbergestellt,
wodurch deutlich wird, dass die bisherige offenbar eher gefiihlsmaRige Gleichsetzung einer Wirbel-
korperfraktur mit einem stationaren Aufenthalt der Realitat — im Verhaltnis von ca. 4:1 (!) — nicht ent-
spricht. Darliber hinaus wird argumentativ der Tatsache Rechnung getragen, dass das Bestimmt-
heitsmal als Qualitatskriterium in diesem Fall in die Irre flhrt. Es liegt in der Natur dieser GréRRe, dass
sie starker auf hohe seltene als auf niedrigere haufigere Zuschlage reagiert. Solange eine verbesserte
Abbildung durch eine Differenzierung der Diagnosen aber nicht moglich ist (was das BVA uberzeu-
gend nachweist), ist fir die Abdeckung des Kostenrisikos dieser Krankheit ein Zuschlag von 760 Euro
fur Giber 80.000 Personen angemessener als einer von 1.840 Euro fiir 23.000.

Die Darstellung der konkreten Gruppenbesetzungen kann dabei auch durchaus tiberzeugend fir die
Beibehaltung oder ggf. Einfuhrung des Kriteriums ,stationar erforderlich* sprechen. Dies gilt z.B. fur
die HMGs 158/159 (Schéadel- Hirn- Trauma), wo das Abgrenzungskriterium ,stationdr erforderlich”
insgesamt zu einem Anstieg der Besetzung (liber alle Subgruppen) bei etwa konstanten Folgekosten
fuhrt. Ahnliches gilt natiirlich auch fur die Peritonitis. Aufgrund der groRen Bedeutung stationarer Ne-
bendiagnosen ist dies allerdings nicht unbedingt auch mit einer gréf3eren Diagnosesicherheit / Mani-
pulationsresistenz verbunden (s.0.).

Bei den gastrointestinalen Blutungen hat unser Hinweis, dass diese Uberwiegend ambulant versorgt
werden, zwar nach unserer Wahrnehmung nicht zur Ermittlung vergleichender Besetzungszahlen
gefuihrt. Wir begruf3en aber, dass er zumindest dazu beigetragen hat, dass fiir die Divertikelblutungen
das Kriterium ,stationar erforderlich” nicht gewéhlt wurde.

In einer Reihe von Féllen argumentiert das BVA aber rein medizinisch und ohne Darstellung oder
Berucksichtigung der Versorgungsrealitét. Dies gilt fir gastrointestinale Perforationen, fur die ICDs
G95.1 und G32.0 (vaskulare Myelopathien bzw. subakute komb. Degeneration des Ruckenmarks
(...)), fur die Lungenembolie oder die Femurfraktur (jeweils ,stationar erforderlich® einge-
fuhrt/bestétigt). Dies gilt aber auch fir die Knochennekrosen, hamorrhagische Diathesen sowie weite-
re Myelopathien (jeweils ,stationar erforderlich* nicht eingefiihrt). Diese Herangehensweise erscheint
wenig Uberzeugend, denn z.B. bei den vaskuldren Myelopathien bzw. bei der subakuten komb. Dege-
neration des Rickenmarks (...) (ICDs G95.1/G32.0) ist 90 % (!) des Diagnosegeschehens ein ambu-
lantes Geschehen. Die Einschatzung, dass in diesen Fallen eine nur stationér leistbare Differenzial-
diagnostik notwendig wéare oder sie stets mit schwerwiegenden Symptomkomplexen und kritischen
Akutereignissen verbunden sind, entspricht offenbar nicht der Versorgungsrealitat. Diese Versor-
gungsrealitat ist aber nicht nur eine ,empirische Beobachtung” (Seite 264), sondern die kondensierte
medizinische Einschatzung der Kassenarzte.

In einigen Fallen wird der durch das Kriterium ,stationér erforderlich* entstehende Besetzungsverlust
zwar explizit oder implizit ermittelt (Guillain Barre- Syndrom / Critical lliness Polyneuropathie / Pneu-
mothorax) und ist mit 40 bzw. ca. 33 % nicht ganz so grof3 wie in den gerade genannten Fallen. Es
zeigt aber, dass auch hier ein relevanter ambulanter Behandlungs*arm* existiert, dem durch die Wabhl
des Kriteriums ,stationar erforderlich* nicht ohne weitere Untersuchungen Unplausibilitéat unterstellt
werden sollte. Beim Guillain Barre- Syndrom / bei der Critical Ililness Polyneuropathie ist im Ubrigen
unklar, was die Begrundung fur die vom BVA festgestellte ,6konomische” Sinnhaftigkeit des Kriteriums
,Stationar erforderlich* (Seite 216 unten) ist. Die Verbesserung der Kenngrof3en zwischen dem Aus-
gangsmodell und dem Modell 1 ist in erster Linie auf die Ausgliederung der neuen HMG 070 zurtickzu-
fuhren. Ob das Aufgreifkriterium ,stationar erforderlich” fur die einzige DxG der HMG 070 hieran tber-
haupt einen Anteil hat, ist nicht erkennbar. Auch ware eine solche Verbesserung zumindest beim Be-
stimmtheitsmaf3 aufgrund des weiter oben Ausgefiihrten auch zu hinterfragen.

Wie bereits im Vorschlagsverfahren ausgefiihrt, tritt das Problem, dass ,gefiihismaRig“ stationare Di-
agnosen gehauft und sogar Uberwiegend ambulant auftreten, insbesondere bei Krankheiten auf, die
mit einem stationar behandlungsbedurftigen Initialereignis beginnen und dann laufender (ambulanter)
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Nachsorge und Behandlung bedirfen. Die ICD- Codes tragen aufgrund der dauernden Behandlungs-
bedurftigkeit korrekterweise nicht das ,Z“ als Qualifikation. Die kostenintensiven Nachwirkungen stati-
onar behandlungsbediirftiger Initialereignisse sind haufig auch nicht exakt genug eingrenzbar um sie —
wie vom BVA auf Seite 275 hinsichtlich der Folgen des Schadel- Hirn- Traumas offenbar erwartet — in
konkrete Folgeerkrankungen zu tberfuhren. Eine Kodierung, welche im Allgemeinen die Nachwirkun-
gen eines intensiven medizinischen Ereignisses beschreibt, gibt es leider nur fir recht wenige Krank-
heiten (z.B. fur den ,alten Myokardinfarkt® 125.2).

Nicht Uberzeugend ist auch das Argument, die kostenintensive ambulante Nachsorge sei ja auch beim
Kriterium ,stationér erforderlich” abgedeckt, da es sich genau hierbei ja um die Folgen des stationdren
Ereignisses im Vorjahr handele. Die Nachsorge / die Nachwirkungen der hier in Rede stehenden
Krankheiten geht in der Regel Uber ein Jahr weit hinaus. Téten sie dies nicht, wirden sich bei Bertick-
sichtigung auch des ambulanten Geschehens gar keine relevanten Folgekosten ergeben. Genau dies
ist aber regelméaRig der Fall.

Unter rechtlichen Gesichtspunkten handelt es sich bei jeder Validierung um eine Eingrenzung der
Berlcksichtigung von Krankheiten, welche fur den RSA ausgewéhlt wurden. Denn im Gegensatz zu
einer Schweregraddifferenzierung — zu der das Kriterium ,stationar erforderlich” in der Tat nicht taugt —
fallen alle verbleibenden Versicherten aus der Beriicksichtigung heraus. Dieser Eingriff in die gesetz-
lich normierte Krankheitsauswahl bedarf einer ausreichenden Begriindung.

Wir halten es insofern fur notwendig, bei den DxGs, bei denen dies bisher nicht stattgefunden hat und
insbesondere in Zukunft bei Prifung der Option ,stationér erforderlich” eine differenzierte Analyse der
Besetzung mit den verschiedenen mdglichen Aufgreifkriterien durchzufihren. Ergibt sich dabei ein
hohes ambulantes Teilgewicht, ist es notwendig, sich hiermit dezidiert auseinanderzusetzen, bevor die
Wahl der Option ,stationar erforderlich* erfolgt.

§ Unvollstandige Arnzeimittelvalidierungslisten

Apotheken sind gehalten bei einer mdglichen generischen Substitution, It. den Vorgaben des Rah-
menvertrages gemaf § 129 Absatz 2 SGB V, die Rabattvertréage der Krankenkassen zu beachten und
die Arzneimittel austauschen. Dabei ist unter anderem bei Wirkstoffgleichheit auch die Zulassung fur
ein gleiches Anwendungsgebiet gefordert. Ein tUbereinstimmender ATC-Code austauschfahiger Arz-
neimittel ist dabei ausdriicklich nicht Gegenstand der Austauschkriterien. In diesem Zusammenhang
ist ein Austausch zweier Arzneimittel — die die rahmenvertraglichen Austauschkriterien erfullen — mit
unterschiedlichem ATC-Code prinzipiell mdglich.

Die Regelung, dass fir die Austauschbarkeit ein identisches Indikationsgebiet ausreicht, fiihrt zu Be-
sonderheiten in der Arzneimittelversorgung, die wir im folgenden am Beispiel des Wirkstoffs Methotre-
xat darstellen méchten und die zu einer uneinheitlichen Bericksichtigung von Arzneimitteln insbeson-
dere durch Substitution im Rahmen von Rabattvertragen fihren kann.

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Methotrexat werden auf Basis der amtlichen ATC-Klassifikation des
WIdO in die ATC-Gruppen ATC LO1BAO1 (als Antimetabolit Folsaureanalogum mit DDD Applikations-
form 1 P als Standarddosis), LO4AX03 (Andere Immunsuppressiva DDD 2,5mg O) sowie M01CX01
(Andere spezifische Antirheumatika DDD 2,5mg O, P) eingruppiert. Allerdings gibt es zahlreiche, un-
ten aufgeflhrte DxGs, deren Arzneimittelvalidierung nur die ATC- Codes LO1BAO1 und L04AX03 auf-
fuhrt, nicht aber den Code M0O1CXO01.

Konkret bedeutet dies: Sofern es austauschféahige Methotrexat- Préaparate gibt, kann dies bedingt
durch den rahmenvertraglichen Austausch dazu fuhren, dass ein Praparat mit dem ATC MOCXO01 zur
Behandlung einer MRSA- relevanten Indikation abgegeben wird. Aus diesem Grund ist die Ergdnzung
des ATC M0O1CX01 immer dann, wenn der ATC LO1BAO1 und der ATC LO4AX03 bereits MRSA- rele-
vant sind, sachgerecht.

Ergénzender Hinweis: Die ATC-Codierung der Arzneimittel in der Lauer-Taxe [Grol3e Deutsche Spe-
zialitatentaxe] stimmt nicht zwingend mit der ATC-Codierung des WIdO Uberein.

Wir haben die Problematik auf Seite 7 fir die Chronisch entziindlichen Darmerkrankungen und auf
Seite 9 flr die Psoriasis ausfiihrlich dargestellt. Analoge Probleme mit Methotrexat gibt es auch fir:
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- DxGs 220, 223, 243 (HMG 045 erworbene hamolytische Anamien, schwerwiegende refraktare Ana-
mien und myelodysplastische Syndrome),

- DxG 457 (HMG 108 Sonstige interstitielle Lungenkrankheiten mit Dauermedikation),

- DxGs 741, 742, 743 (HMG 174 Zustand nach Herz-, Lungen- o. Herz-Lungen-Transplantation) und

- DXG 846 (HMG 234 Multiple Sklerose mit Dauermedikation).

Dies sind zusammen mit den naher ausfihrten DxG 922, 923, 924 und 836 die DxGs, bei denen die
ATC LO1BAO1 und LO4AX03 bereits MRSA- relevant sind, MO1CXO01 aber bisher fehlt.

AulRerdem regen wir an zu uberprifen, an welchen Stellen des MRSA- Verfahrens dasselbe Problem
auch noch auftritt. Verbleibt es bei der unvollstandigen Beriicksichtigung der ATC- Codes fir Wirkstof-
fe, die Zulassungen fir verschiedene Krankheitsbereiche haben, wird dies Rickwirkungen auf die
Ausschreibungen der Krankenkassen und damit auf die Substitutionsbreite haben. Dies ware fur die
GKYV schéadlich und wiirde auch dem Grundsatz der Versorgungsneutralitdt des MRSA widersprechen.

Zu 2. Vorschlagsverfahren
Zu 2.1 Anderung des Vorschlagsverfahrens und kinftiges Vorgehen

Wie bereits mehrfach ausgefihrt halt es die BARMER GEK fir sinnvoll, wenn wéhrend eines be-
stimmten Jahres eine relativ grof3e Unsicherheit dartiber herrscht, welche in diesem Jahr erzeugten
Daten (Diagnosen/Verordnungen) in welcher Weise in die Zuweisungen einflieRen. Hierzu tragt eine
jahrliche Krankheitsauswahl bei, da dann ,Upcoding”- Aktivititen zumindest fur jene Krankheiten, die
Ublicherweise an der Grenze der ,80" stehen, weniger Gewinn versprechen.

Wir halten daher eine jahrliche Neuermittiung der 80 Krankheiten fir sinnvoll. Aus unserer Sicht ist
allerdings folgendes durchaus mdoglich:

§ Eine Begrenzung der Arbeiten zur Krankheitsauswahl fir zwei von drei Jahren auf eine reine
Neuermittlung der Rangfolge auf Basis neuer Daten ohne Anderungen an der Krankheitsabgren-
zung. Dies hat das BVA / der Beirat im Ubrigen selbst in der Hand.

§ Eine einmalige ,Pause” von ein oder zwei Jahren. Diese sollte jedoch mit der Zusage seitens des
BVA / des Beirats verknipft werden, dass ein Teil des umfangreich gefiillten ,Themenspeichers*
des Vorschlagsverfahrens nach § 31 Abs. 4 Satz 4 RSAV dann auch zur Prufung gelangt.

Zu 2.2 Schwerpunktsetzung bei der Berticksichtigung der Vorschlage

Es wurden fast ausschlie3lich Vorschlage bearbeitet, die sich aus der gednderten Krankheitsauswabhl
fir das Ausgleichsjahr 2016 ergeben haben. Dies ist grundsatzlich verstandlich, in Anbetracht der
guantitativen Auswirkungen allerdings zu hinterfragen. So geht es im Punkt 17.3 auf Seite 204f. (,In-
tegration der Kompressionssyndrome der A. sginalis anterior und der A. vertebralis (M47.0-)) um eine
Einordnungsfrage, deren Bedeutung fur das R bei 0,0001% liegt.

Gleichzeitig werden aber verschiedenste Vorschlage (keineswegs nur solche der BARMER GEK), die
seit Jahren wiederholt und sehr konkret ins Vorschlagsverfahren eingebracht wurden, auch weiter
keiner Prifung unterzogen, obwohl die betroffene Hierarchie durchaus bearbeitet wurde. Dies gilt z.B.
fur die onkologischen Krankheiten (hierzu auch weiter unten bei der Hierarchie 02).

Die vorhandenen Spielrdume zur Verbesserung des RSA- Verfahrens werden auf diese Weise nur
zum geringen Teil genutzt.

Anpassung der Hierarchien

Zu 7. Hierarchie 02 ,Neubildungen“

Die Hierarchie 02 wurde aufgrund von Anderungen bei der Krankheitsauswahl erheblich tberarbeitet
und angepasst. Trotzdem ist eine Prufung der seit Jahren (nicht nur von der BARMER GEK) vorge-
brachten Vorschlage zur starkeren Bertcksichtigung von Arzneimitteln in diesem Krankheitsbereich
nicht erfolgt. Die hierfur auf Seite 84 vorgebrachten Argumente halt die BARMER GEK nicht fur tGber-
zeugend.
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Zunachst geht es bei den onkologischen Krankheiten um eine klassische Nutzung von Arzneimitteln
zur Schweregraddifferenzierung wie sie bei den ha&matologischen Neubildungen mit der HMG 261
langst zur Umsetzung kommt. Auch fir das Problem, dass klassische Chemotherapeutika (aber auch
einige neuere onkologische Arzneimittel) in ihrem Anwendungsgebiet die ,Diagnosegrenzen” nur einer
HMG uberschreiten, wurde bei Diabetes fir 2015 mit dem Insulinzuschlag bereits eine Losung gefun-
den. Diese fiihrt bei Diabetes sogar zu mehrfachen/gestaffelten Arzneimittelzuschlagen, was bei den
onkologischen Krankheiten nicht der Fall ware.

Darliber hinausgehende Bedenken hinsichtlich der ,Spezifitat* der fir eine Schweregraddifferenzie-
rung vorgeschlagenen Arzneimittel sind schwer versténdlich. Zumindest die Zuordnung zu den onko-
logischen Krankheiten ist bei den vorgeschlagenen Wirkstoffen auf jeden Fall méglich und selbst wenn
nicht, dann ergibt sich diese Zuordnung durch die gleichzeitig gestellte Diagnose. Bekanntlich ist fir
eine Schweregraddifferenzierung tber Arzneimittel regelmaRig keine ausschlieRliche Zuordenbarkeit
des Arzneimittels zu genau einer Krankheit gefordert. So finden z.B. fur die HMG 234 (,Multiple Skle-
rose mit Dauermedikation“) auch Glucocorticoide und Corticosteroide Berucksichtigung, deren An-
wendungsbereich sehr viel weiter ist als die multiple Sklerose.

Fur uberraschend defensiv halt die BARMER GEK die Aussage, dass die Berlcksichtigung onkologi-
scher Arzneimittel aufgrund der Dynamik von deren Entwicklung / Markteinfihrung / Zulassungsénde-
rungen einen dauernden Anpassungsprozess notwendig macht. In einer Vielzahl von Krankheitsberei-
chen gibt es ebenfalls eine dynamisch verlaufende Entwicklung der zur Verfligung stehenden Arznei-
mittel. Dies hat das BVA bisher nicht gehindert, fir die metabolischen oder rheumatischen Krankhei-
ten, die Virushepatitis oder die bereits genannte Multiple Sklerose Schweregraddifferenzierungen tber
Arzneimittel einzufiihren und die notwendigen Arzneimittelverzeichnisse gemeinsam mit den Anho-
rungspartnern erfolgreich zu pflegen. Warum dies bei den onkologischen Krankheiten nicht méglich
sein soll, ist nicht verstandlich.

Die vorgenommenen Anpassungen aufgrund der Krankheitsauswahl sind aus Sicht der BARMER
GEK im Ubrigen sachgerecht.

Zu 8. Hierarchie 03 , Diabetes*
Die Vereinheitlichung des Umgangs mit den Manifestations- oder Sternkodes wird begruf3t.

Eine vermeintliche Ausnahme scheint der ICD-Code 179.2 darzustellen, der bereits dem Wortlaut nach
nicht nur eine Komplikation bei Diabetes mellitus abbildet, sondern sich auch auf andere Grunder-
krankungen beziehen kann. Die BARMER GEK hélt dennoch die ausschlief3liche Abbildung in der
Hierarchie 03 fiir zulassig, da nur eine sehr geringe Anzahl von Personen durch diese Anderung kei-
nen Zuschlag mehr erhalten wiirde und dieses Problem geringer bewertet wird als die vorherige Uber-
wiegende doppelte Bezuschlagung.

Die BARMER GEK hatte vorgeschlagen, die Diagnosen 024.- ,Diabetes mellitus in der Schwanger-
schaft* wie folgt zu behandeln: 024.0 - 024.3 sollen ausschlieRlich in der Hierarchie 03 ,Diabetes”
und O024.4 und 024.9 ausschlieRRlich in der Hierarchie 21 ,Schwangerschaft* abgebildet werden.

Das BVA merkt hierzu an, dass die Versicherten, die in der Schwangerschaft einen Diabetes entwi-
ckeln, auch erstmalig diabetologisch (z.B. diatetisch) beraten und therapiert werden, ggf. sogar bis hin
zu einer Insulintherapie. Daher werden diese Versicherten nicht ausschlie3lich in der Schwanger-
schaftshierarchie, sondern auch in der Diabeteshierarchie berlicksichtigt. Tatsachlich gentgt aber in 9
von 10 Fallen eine Erndhrungsumstellung. AuBerdem treten keine Kosten im Folgejahr auf, insbeson-
dere nicht durch eine initiale Beratung.

Des Weiteren fuhrt das BVA Zeitmangel an. Wegen der thematischen Nahe zu anderen umgesetzten
Vorschlagen mochten wir aber nochmals eine Bewertung des Vorschlags anregen.

Zu 9. Hierarchie 05 , Erkrankungen der Leber”

Wir unterstiitzen ausdriicklich die Entscheidung des BVA, keine ,vorausschauenden“ Anderungen an

der Hierarchie 05 im Hinblick auf den Wirkstoff Sofosbuvir vorzunehmen.
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Die Daten des Festlegungsverfahrens 2016 stammen aus den Jahren 2012 und 2013. Der Wirkstoff
Sofosbuvir ist europaweit erst seit Januar 2014 zugelassen. Mit welchen Folgekosten bei den mit So-
fosbuvir behandelten Menschen zu rechnen ist, wird sich Uberhaupt erst nach Vorliegen der Erstmel-
dung 2015 und damit fir das Festlegungsverfahren 2018 erweisen kénnen. Vorher muss eine spezifi-
sche Umgestaltung der Hierarchie 05 im Hinblick auf Sofosbuvir aul3er Betracht bleiben.

Dies ist sachlich kein Problem, sondern sogar zwingend: Die laufenden Kosten einer Sofosbuvir- The-
rapie sind bekanntlich extrem hoch. Hiervon auf besonders hohe prospektive Kosten zu schliel3en, ist
jedoch falsch, da Sofosbuvir in verschiedenen klinischen Studien durch friilhere Therapien nicht er-
reichte Ausheilungsraten von bis zu 90% realisiert hat. Diese Studien liegen auch der Zuerkennung
eines ,betréchtlichen Zusatznutzens" durch den gemeinsamen Bundesausschuss zugrunde, haben
also offenbar eine ausreichende Qualitéat. Es wére also selbst dann nicht zwingend von einer Hierar-
chieverletzung zwischen der HMG 027 und den HMGs 028, 030 und 025 auszugehen, wenn ausge-
rechnet solche Menschen direkt mit Sofosbuvir behandelt wiirden, die im entsprechenden Jahr keine
andere fur die DxG 920 und damit die HMG 288 relevante Dauerbehandlung erhalten.

Diese Annahme ist jedoch falsch. Mit Sofosbuvir behandelte Menschen haben in der Regel im selben
Jahr und in den Jahren zuvor bereits Behandlungszyklen mit anderen Arzneimitteln, die in der Validie-
rungsliste der DxG 920 (HMG 288) enthalten sind, hinter sich. Dass fiir eine 100.000 €- Behandlung
zunachst schwere und nicht mehr anders zu behandelnde Falle ausgewahlt werden, ist im deutschen
Gesundheitswesen auch véllig naturlich. Den Daten der Erstmeldung 2014 ist daher zu entnehmen,
dass ca. 60% aller Uberlebenden Sofosbuvir- Behandelten die notwendige Menge an Behandlungsta-
gen fur die DxG 920 und damit fur die HMG 288 erreichen werden und dies — soweit eine chronische
Virushepatitis bereits dokumentiert war — auch in friiheren Jahren getan haben.

Dies flhrt dazu, dass die Folgekosten einer Sofosbuvir- Behandlung (soweit diese erheblich sind) in
erster Linie als Folgekosten der HMG 288 auftreten werden, also gar keine Rickwirkungen auf die
HMGs 028, 030 und 025 haben kénnen. Auch die laufenden Kosten einer Sofosbuvir- Behandlung
(welche auf jeden Fall erhebliche potenzielle Folgekosten einer chronischen Virushepatitis sind) wer-
den in erster Linie als Folgekosten der HMG 288 und nicht der HMG 027 auftreten, da mit Sofosbuvir
behandelte Menschen vorher in der Regel seit Jahren unter Dauermedikation (nur eben nicht mit So-
fosbuvir) standen. Unter diesen Umstanden erscheint es vollig abwegig, dass Folge- oder laufende
Kosten von Sofosbuvir den Zuschlag fur die sehr groRe HMG 027 (Besetzung > 130.000) so anheben,
dass die zZ bestehende Differenz von ca. 1.600 € zur HMG 028 uberwunden wird.

Es erscheint befremdlich, wenn Anhdrungspartner beim GKV- Spitzenverband oder dem BVA Ldsun-
gen fUr Probleme einfordern, die sich durch unschwer durchzufihrende Analysen im eigenen Daten-
bestand als nicht einmal potenziell existent erweisen.

Abschliel3end weisen wir ausdriicklich darauf hin, dass eine friihzeitige ,Anpassung” des Klassifikati-
onsverfahrens im Hinblick auf Sofosbuvir auch rechtlich héchst fragwirdig wére und von der BARMER
GEK auch rechtlich hinterfragt wiirde. Bekanntlich hat das BVA fir das Jahr 2014 eine Differenzierung
der Kostenerstatter nach § 13 Abs. 2 SGB V nicht vorgenommen, da es Zweifel ,an der Stabilitat der
Ergebnisse im Zeitablauf hatte. Dies hat es getan, obwohl ber mehrere Jahre bereits starke Ergeb-
nisse, die fir eine Differenzierung sprachen, vorlagen und obwohl der Zusammenhang, dass fiur altere
Versicherte ein hoheres Ausgabenrisiko besteht als fur jingere, zu den altesten Erkenntnissen der
Gesundheitsékonomie gehdrt. Beides hat sich auch im aktuellen Anhdrungsverfahren bestéatigt.

Dieses Vorgehen steht aus Sicht der BARMER GEK schon mit der seit 2008 geiibten Praxis im An-
passungsverfahren nach § 31 Abs. 4 S. 1 RSAV insgesamt nicht im Einklang. Der Grad, mit dem un-
terschiedliche MeRlatten an gleiche Sachverhalte angelegt wiirden, ware bei ,Anpassungen“ an der
Hierarchie 05 im Hinblick auf Sofosbuvir allerdings noch erheblich héher. Denn die Ergebnisse im
Hinblick auf die richtige Berlcksichtigung von Sofosbuvir haben nicht nur ihre ,Stabilitat im Zeitablauf*
nicht bewiesen. Diese Ergebnisse liegen tatsachlich noch nicht einmal vor, sondern sind eine pure
(und wenig plausible) Spekulation.

Die Aufnahme der ATC Codes AO6AD11 und AO6AD61 erscheint im Ubrigen sachgerecht. Zusatzlich

sollte der Wirkstoff Lactitol (AO6AD12) erganzt werden, auch wenn die Anderung geméan einer Analy-
se auf unseren Daten ohne Konsequenzen bleibt.
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Zu 10. Hierarchie 06 , Gastrointestinale Erkrankungen*

Die Anpassungen erscheinen grundsatzlich sachgerecht. Die Beschéaftigung der BARMER GEK mit
der Hierarchie 06 hat aber noch folgendes — bisher nach unserer Wahrnehmung nicht dokumentiertes
— Problem zu Tage gebracht (vgl. S.3):

Bei den DxG 922 Morbus Crohn (Alter > 17 Jahre) mit Dauermedikation, DxG 923 Colitis Ulcerosa
(Alter > 17 Jahre) mit Dauermedikation und DxG 924 Entzundliche Darmerkrankung (Alter > 17 Jahre)
mit Dauermedikation fihren nur die ATC LO1BAO1 und LO4AX03 zu einem Zuschlag. Der Wirkstoff
Methotrexat wird jedoch auch unter dem ATC M01CXO01 abgegeben.

Der ATC sagt etwas Uber den Hauptindikationsbereich eines Arzneimittels aus. Einige Arzneimittel
haben mehr als ein Indikationsbereich. Methotrexat gehort zu dieser Gruppe. So heif3t es auch im
Wirkstoffdossier der ABDATA: "Das Zytostatikum Methotrexat hemmt als Antimetabolit kompetitiv die
Dihydrofolat-Reduktase, ein Schlisselenzym der DNA-Synthese. Dadurch werden die Synthese von
Purin-Nucleotiden und Thymidylaten und folglich die DNA-Synthese, DNA-Reparatur und Zellnachbil-
dung gehemmt. Die Substanz wirkt phasenspezifisch in der S-Phase des Zellzyklus und daher vor
allem zytotoxisch auf proliferierende Gewebe wie z. B. maligne Zellen. Weiterhin wirkt Methotrexat
immunsuppressiv und zéhlt zu den antirheumatischen Basistherapeutika (disease modifying an-
tirheumatic drugs, DMARD)."

Im amtlichen ATC-Verzeichnis wird Methotrexat unter den ATC LO1BAO1 (als Antimetabolit Folsau-
reanalogum mit DDD Applikationsform 1 P als Standarddosis), LO4AX03 (Andere Immunsuppressiva
DDD 2,5mg O) sowie M01CX01 (Andere spezifische Antirheumatika DDD 2,5mg O,P) klassifiziert.

Apotheken missen bei einer méglichen generischen Substitution It. den Vorgaben des Rahmenver-
trages die Rabattvertrdge der Krankenkassen beachten und die Arzneimittel austauschen. Dabei ist
unter anderem bei Wirkstoffgleichheit auch die Ubereinstimmung einer Indikation gefordert. Da ein
Arzneimittel mehrere Indikationen haben kann, aber datentechnisch nur ein ATC- Code zugewiesen
wird, l&sst dies einen Austausch zweier Arzneimittel mit unterschiedlichem ATC- Code zu. Dies erlaubt
aber nicht den Rickschluss auf die Erkrankung des Patienten, wenn ein ATC- Code variabel vergeben
werden kann.

Der ATC M01CXO01 steht unter der Uberschrift "Andere spezifische Antirheumatika". Nur solche Arz-
neimittel, die nur fir einen Indikationsbereich zugelassen sind, kénnen vollig zuverlassig einer Diag-
nose zugeordnet werden. Dies ist bei Methotrexat nicht der Fall, da beispielsweise ein Metex- Patient
auch Rheumatoide Arthritis haben kann. Andererseits kann bedingt durch die Substitutionsregeln ein
Lantarel- Patient dieses Praparat durchaus fir eine entziindliche Darmerkrankung verordnet erhalten.
Damit ein verordneter Wirkstoff gemeinsam mit der Diagnose die gewlnschte Validierungsfunktion
wahrnehmen kann, mussen auch alle Arzneimittel dieses Wirkstoffs, die ,Ublicherweise” oder aber
aufgrund der Substitutionsregeln fir Kranke der jeweiligen Diagnose abgegeben werden, im Groupin-
galgorithmus bericksichtigt werden. Wir bitten um entsprechende Erganzung des ATC M0O1CXO01 als
zuschlagrelevanten ATC in die DxG 922, DxG 923 sowie DxG 924.

Wir bitten daher dringend darum, fir den Wirkstoff Methotrexat alle zur Verfugung stehenden ATC-
Codes fiir die 0.g. DxGs zu bericksichtigen.

Zu 12. Hierarchie 08 ,Hamatologische Erkrankungen*

Die Einsortierung der neu eingefiihrten Diagnosen mit dem ICD-10-GM 2015 in der Hierarchie 08
erscheint sachgerecht.

Zu 13. Hierarchie 09 ,,Kognitive Erkrankungen*

In Anbetracht des Volumens der Hierarchie 09 erscheint der BARMER GEK die Menge der durchge-
fuhrten Analysen bemerkenswert gering.

So wurde beispielsweise nicht geprift, ob die HMG 011 Delir und Enzephalopathie in den linken Hie-
rarchiestrang eingeordnet werden sollte. Analysen auf unserem Datenbestand zeigten, dass nur etwa
die Halfte der Versicherten mit HMG 011 nur diese HMG aus der Hierarchie 09 haben. Der anderen
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Halfte wird zu etwa gleichen Teilen zuséatzlich die HMG 012 oder die HMG 013 zugewiesen. Zur Ver-
meidung ungerechtfertigter Doppelzuweisungen sollten beide Hierarchiestrange zusammengefuhrt
werden.

Im Klassifikationsverfahren 2010 gab es eine Dominanzbeziehung zwischen der HMG 075 und der
HMG 011. Dieser Querverweis sollte wieder eingefiihrt werden.

Dariiber hinaus sind die ICDs K72.7- Hepatische Enzephalopathie Bestandteil der HMG 011. Uber
90% der betroffenen Versicherten haben auch eine HMG aus der Hierarchie 05: Erkrankungen der
Leber. Auch hier besteht die Gefahr von Doppelzuweisungen, so dass die genannten ICDs vorzugs-
weise in diese Hierarchie eingeordnet werden sollten.

Wir schlagen vor, zumindest diese Prufungen noch nachzuholen.

Zu 14. Hierarchie 10 ,Drogen- und Alkoholmissbrauch”

Die Einsortierung der neu eingefuhrten Diagnosen mit dem ICD-10-GM 2015 in der Hierarchie 09
erscheint sachgerecht.

Zu 17. Hierarchie 13 , Erkrankungen und Verletzungen des Ruckenmarks*

Eine Zuordnung der DxG 300 / HMG 291 zur HMG 294 ist auf Grund der sehr dhnlichen Kostenschét-
zer naheliegender als eine Zuordnung zur HMG 295. Hier sollte Modell 1 zur Anwendung kommen.

Zu 20. Hierarchie 18 , Gefal3- und Kreislauferkrankungen*

Die Ausfuhrungen des BVA zu 20.2 erscheinen sachgerecht, hinsichtlich 20.4 verweisen wir auf unse-
re allgemeinen Ausfihrungen zum Umgang mit dem Kriterium ,stationar erforderlich” in diesem Fest-
legungsentwurf.

Zu 20.3: Arzneimittelvalidierung zur Selektion klinisch relevanter Falle

Die hier zu findenden Ausfihrungen des BVA, die einen bereits mehrfach von der BARMER GEK
eingebrachten Vorschlag betreffen, sind unverstandlich.

Das BVA behauptet, den Vorschlag der BARMER GEK bereits in den Festlegungen nach § 31 Abs. 4
RSAV fir 2015 dberpruft zu haben und gibt auch die entsprechende Textstelle (S.105ff.) an.

Tatsachlich hat das BVA den Vorschlag der BARMER GEK auf Seite 108 beschrieben. Hinsichtlich
der Beurteilung steht jedoch - zumindest in der der BARMER GEK vorliegenden Version der Erlaute-
rungen zu den Festlegungen fir 2015 — auf Seite 111 (Hervorhebung von uns):

.Die von der Barmer GEK vorgeschlagene isolierte Einfihrung einer Arzneimittelprifung we-
gen Klinischer Relevanz wird in der vorliegenden Hierarchie als nicht zielfuhrend erachtet. Da
sich die auf die Atherosklerose bezogenen Diagnosen Uber die gesamte Hierarchie erstre-
cken, sollte eine mdgliche Diagnosevalidierung auch Uber die gesamte Hierarchie geprift
werden, was im aktuellen Zeitfenster nicht durchfiihrbar ist. Da die Entwicklung der HMG106
~Sonstige Atherosklerose” selbstverstandlich auch zukilnftig genauer Beobachtung bedarf,
wird diese Uberpriifung jedoch als Anregung fiir zukiinftige Anpassungsverfahren vermerkt.”

Dass ausgerechnet das Festlegungsverfahren 2016 nicht zu den ,zukinftigen Anpassungsverfahren®
gehort, im Rahmen derer eine neuerliche Uberpriifung unseres Vorschlags sinnvoll ist — so dass es
nach allen bisherigen Erfahrungen auch sinnvoll ist, diesen erneut konkret vorzutragen — ist fur die
BARMER GEK wie ausgefuhrt unverstandlich.
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Zu 22. Hierarchie 20 , Erkrankungen des Urogenitalsystems*”

Die Einsortierung der neu eingefiihrten Diagnosen mit dem ICD-10-GM 2015 in der Hierarchie 20
erscheint sachgerecht.

Weiteres:
Hierarchie 22: ,Erkrankungen der Haut"

Bei der DxG 836 Psoriasis und Parapsoriasis mit Dauermedikation fiihren nur die ATC LO1BAO1 und
LO4AX03 zu einem Zuschlag. Der Wirkstoff Methotrexat wird jedoch auch unter dem ATC M0O1CX01
abgegeben.

Der ATC sagt etwas Uber den Hauptindikationsbereich eines Arzneimittels aus. Einige Arzneimittel
haben mehr als ein Indikationsbereich. Methotrexat gehort zu dieser Gruppe. So heif3t es auch im
Wirkstoffdossier der ABDATA: "Das Zytostatikum Methotrexat hemmt als Antimetabolit kompetitiv die
Dihydrofolat-Reduktase, ein Schlisselenzym der DNA-Synthese. Dadurch werden die Synthese von
Purin-Nucleotiden und Thymidylaten und folglich die DNA-Synthese, DNA-Reparatur und Zellnachbil-
dung gehemmt. Die Substanz wirkt phasenspezifisch in der S-Phase des Zellzyklus und daher vor
allem zytotoxisch auf proliferierende Gewebe wie z. B. maligne Zellen. Weiterhin wirkt Methotrexat
immunsuppressiv und zéhlt zu den antirheumatischen Basistherapeutika (disease modifying an-
tirheumatic drugs, DMARD)."

Im amtlichen ATC-Verzeichnis wird Methotrexat unter den ATC LO1BAOL (als Antimetabolit Folsau-
reanalogum mit DDD Applikationsform 1 P als Standarddosis), LO4AX03 (Andere Immunsuppressiva
DDD 2,5mg O) sowie MO1CX01 (Andere spezifische Antirheumatika DDD 2,5mg O,P) klassifiziert.

Apotheken missen bei einer méglichen generischen Substitution It. den Vorgaben des Rahmenver-
trages die Rabattvertrdge der Krankenkassen beachten und die Arzneimittel austauschen. Dabei ist
unter anderem bei Wirkstoffgleichheit auch die Ubereinstimmung einer Indikation gefordert. Da ein
Arzneimittel mehrere Indikationen haben kann, aber datentechnisch nur ein ATC- Code zugewiesen
wird, lasst dies einen Austausch zweier Arzneimittel mit unterschiedlichem ATC- Code zu. Dies erlaubt
aber nicht den Rickschluss auf die Erkrankung des Patienten, wenn ein ATC- Code variabel vergeben
werden kann.

Der ATC MO1CXO01 steht unter der Uberschrift "Andere spezifische Antirheumatika". Nur solche Arz-
neimittel, die nur fir einen Indikationsbereich zugelassen sind, kénnen véllig zuverlassig einer Diag-
nose zugeordnet werden. Dies ist bei Methotrexat nicht der Fall, da beispielsweise das Praparat Me-
tex FS 20mg 50mg/ml Fertigspritzen (PZN 1178154) den ATC Code M0O1CXO01 tragt, jedoch als Indi-
kationsschlissel in der Lauer- Taxe sowohl Formen von Rheumatoider Arthritis als auch von Morbus
Crohn oder von Psoriasis aufgefiihrt werden. Damit ein verordneter Wirkstoff gemeinsam mit der Di-
agnose die gewiinschte Validierungsfunktion wahrnehmen kann, missen auch alle Arzneimittel dieses
Wirkstoffs, die ,Ublicherweise” oder aber aufgrund der Substitutionsregeln fur Kranke der jeweiligen
Diagnose abgegeben werden, im Groupingalgorithmus bericksichtigt werden. Wir bitten um entspre-
chende Ergéanzung des ATC M01CXO01 als zuschlagrelevanten ATC in die DxG836.

Wir bitten daher dringend darum, fiir den Wirkstoff Methotrexat alle zur Verfligung stehenden ATC-
Codes fur die 0.g. DxGs zu berlcksichtigen.

Zu 28. Turnus der Krankheitsauswahl

Vgl. hierzu die Ausfuhrungen unter 2.1.
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