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Mit Schreiben vom 08.07.2016 hat das Bundesversicherungsamt um Stellungnahme
zum Entwurf der Festlegung von Morbiditdtsgruppen, Zuordnungsalgorithmus,
Regressionsverfahren und Berechnungsverfahren fir das Ausgleichsjahr 2017
gebeten. Zu den vom Bundesversicherungsamt beabsichtigten Anpassungen der
Festlegung nehmen wir wie folgt Stellung.

| Zusammenfassende Bewertung der geplanten Anpassun  gen fur das
Klassifikationsmodell 2017

Das AOK-System begruf3t die wissenschaftliche und transparente Aufbereitung und
Durchfihrung der im Festlegungsentwurf dargestellten Analysen. Die methodische
Vorgehensweise des BVA bei der Prufung von Weiterentwicklungsvorschlagen ist
klar und nachvollziehbar beschrieben. Aufbauend auf den detaillierten Analysen des
Wissenschaftlichen Beirats und des BVA sowie eigenen Analysen sind nach
Auffassung des AOK-Systems fir die Festlegung des Klassifikationsmodells 2017
Weiterentwicklungen und Anpassungen in folgenden Punkten erforderlich:

Keine Dominanzbeziehungen zwischen medizinisch nich t verwandten HMGs

Die im Entwurf vorgesehenen von der Hierarchie der Erkrankungen der Leber
ausgehenden Dominanzbeziehungen zu anderen Hierarchien werden Kkritisch
gesehen, da sie den im Rahmen der Morbi-RSA-Weiterentwicklung seit 2009
angewandten  Prinzipien zur  Ausgestaltung von  Hierarchiebeziehungen
widersprechen und zu Modellverschlechterungen fuhren. Eine Hierarchisierung darf
nur zwischen medizinisch kausal zusammenhangenden Morbiditatsgruppen erfolgen,
voneinander unabhé&ngige HMG muissen jeweils eigenstandig in die
Ausgabenschatzung eingehen. Deshalb sind diese Hierarchiebeziehungen zu
streichen (vgl. ausfuhrlich Kapitel 111.4 und Kapitel 111.6).

Vorschlage zur Schweregraddifferenzierung tber Arzn eimittel umsetzen

Schweregraddifferenzierungen Uber Arzneimittel sind gut geeignet, die zu
erwartende unterschiedliche Schweregrad-indizierte Behandlungsnotwendigkeit
abzubilden und somit eine Erhéhung der Zielgenauigkeit des Klassifikationsmodells
zu erreichen. Die bereits seit mehreren Anhdrungszyklen zur Untersuchung
zurlckgestellten Vorschlage zur Schweregraddifferenzierung dber Arzneimittel
mussen hinsichtlich méglicher Verbesserungen des Klassifikationsmodells bewertet
werden.

Innovative Hochkostentherapien durch Anderungen des Klassifikationsmodells
vorausschauend berlicksichtigen

Die mit innovativen Therapieformen verbundenen hohen Kosten kénnen aufgrund
von Hierarchieverletzungen zu einer erheblichen Verschlechterung der
Zielgenauigkeit des Zuweisungsverfahrens fihren. Um den negativen Auswirkungen
entgegenzuwirken sind vorausschauende Anpassungen des Klassifikationsmodells
unter Nutzung von aktuellsten Daten sowie Nicht-Routinedaten erforderlich.

Vorschlagsverfahren verbessern

Da erst mit Festlegung der Auswahlkrankheiten Klarheit besteht, welche Krankheiten
und welche den Krankheiten zugeordneten ICD-Kodes tatsachlich fur die
Weiterentwicklung des Klassifikationsverfahrens fur das Klassifikationsmodell im
kommenden Geschéftsjahr relevant sind, empfiehlt das AOK-System das
Vorschlagsverfahren zukinftig erst nach der endgiltigen Festlegung der Krankheiten
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durchzufihren (vgl. unsere Stellungnahme vom 29.01.2016). Die Durchfuhrung des
Vorschlagsverfahrens ist fir alle Beteiligten mit nennenswertem Aufwand verbunden,
weshalb das AOK-System es fur erforderlich halt, dass die in der GKV durch den
GKV-SV gesammelten Vorschlage auch zu einer inhaltlichen Stellungnahme
zusammengefuhrt werden. Die Formulierung einer Stellungnahme durch den GKV-
SV, die gemeinsam mit der Vorschlagssammlungsliste an das BVA Ubermittelt wird,
wird daher unterstutzt. Das AOK-System ist allerdings weiterhin der Auffassung, dass
die Weiterentwicklung des Klassifikationsmodells ohne ein gesondertes
Vorschlagsverfahren erfolgen kann. Hierzu ist es ausreichend, die Anhdrungsfrist
zum Entwurf des Klassifikationsmodells sowie die Bearbeitungszeit der
Stellungnahmen durch das BVA jeweils um zwei Wochen zu verlangern. Wir bitten
das BVA daher diese Verfahrensanpassung fir zukinftige Anpassungsprozesse zu
prufen.

Zu den einzelnen Inhalten der Festlegung, den Erlauterungen sowie weiterfiihrenden
Anpassungsbedarf fur das Klassifikationsmodell 2017 nehmen wir wie folgt Stellung:

Il Allgemeiner Anpassungsbedarf

[1.1 Austauschfahige Arzneimittel nach 8129 SGB V

Die ATC-Klassifikation ordnet jede PZN eindeutig einem ATC-Kode zu. Einige
Medikamente haben jedoch eine Zulassung fir unterschiedliche Indikationen, wie
Methotrexat, Doxazosin oder Bromocriptin. Sind Anwendung und Dosierung
eindeutig abgegrenzt, werden die unterschiedlichen Darreichungsformen
unterschiedlichen ATC-Codes zugeordnet (Beispiel Duloxetin als Antidepressivum
oder zur Behandlung der Inkontinenz) und nicht gegeneinander ausgetauscht. Wenn
sich die Anwendungsgebiete Uberschneiden, wie zum Beispiel beim Doxazosin
werden diese vom WIdO in eine ATC-Gruppe priorisiert. So werden niedrig dosierte
Bromocriptin-haltige Tabletten unter Prolaktinhemmer (G02CBO01) klassifiziert,
obgleich diese auch zur Behandlung von M. Parkinson zugelassen (N04BCO01) sind.

Da auf den Arzneimittelrezepten die Indikation nicht verzeichnet ist, kann durch den
Apotheker ein Bromocriptinpraparat, das fur M. Parkinson und als Prolaktinhemmer
zugelassen ist, auch gegen ein Préparat ausgetauscht werden, dessen
Indikationsbereich ggf. nur auf die Indikation Prolaktinhemmer beschrankt ist. Daher
hilft auch die konkrete Benennung des Indikationsbereichs in der Fachinformation auf
PZN-Ebene nicht weiter. Gleiches gilt fir andere Wirkstoffe mit mehreren
Indikationsbereichen, die durch das WIdO in eine ATC-Gruppe priorisiert wurden.

Der Vorschlag des BVA zu Methotrexat, flr einige DXGs weitere ATC-Codes fur
Methotrexat nicht zu beriicksichtigen, da zwar bereits LO4AX gelistet wird, mit diesem
Funfsteller jedoch Azathioprin bzw. Lenalidomid/Thalidomid abgebildet werden soll,
ist nicht sachgerecht. Denn Methotrexat konnte folglich nur noch dann mit LO4AX
bericksichtigt werden, wenn kein zufalliger Austausch in der Apotheke gegen eine
andere  Methotrexat-Zubreitung  erfolgt. Wenn  Methotrexat daher  zur
Arzneimittelbestatigung einer Krankheit bericksichtigt wird, so muissen alle
austauschfahigen ATC-Codes bertcksichtigt werden.
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Wir schlagen daher vor, dass bei Wirkstoffen mit mehreren Indikationsbereichen, die
vom WIdO in der ATC-Klassifikation priorisiert werden, stets alle ATC-Codes
endstellig synonym bertcksichtigt werden. Dies kdnnte bereits im Grouper definiert
werden, der bei ATC-Codes dieser austauschfahigen Medikamente die weiteren
ATCs endstellig erganzt oder es wird der endstellige ATC-Code in der ATC-DXG-
Zuordnungsliste jeweils erganzt.

Konkret sind folgenden Wirkstoffe betroffen:
Bromocriptin: G02CB01/N04BCO1.

Bromocription, das in der Behandlung des Morbus Parkinson eingesetzt wird, wird in
der Gruppe NO4BC klassifiziert (z. B. 5 mg und 10 mg-Tabletten). Niedrig dosierte
Bromocriptin-haltige Tabletten (z. B. 2,5 mg), die auch als Prolactinhemmer
eingesetzt werden, werden unter GO2CB — Prolactinhemmer — klassifiziert.

Calcium-haltige Monopréaparate: A12AA/NVO3AE

Calcium-haltige Monopraparate, die ausschlielich zur Behandlung eines
pathologischen Serumphosphatspiegels bestimmt sind, werden unter VO3AE — Mittel
zur Behandlung der Hyperkaliamie und der Hyperphosphatamie — klassifiziert.

Doxazosin C02CA04/G04CAO05

Doxazosin mit urologischer Hauptindikation wird unter GO4CA klassifiziert, unter C02
werden PZN mit Indikationbereich zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie
und zur Behandlung der Hypertonie klassifiziert.

Methotrexat haltige Zubereitungen LO1BAO1|LO4AX03|M 01CXO01

Methotrexat-haltige = Zubereitungen, die vornehmlich zur Behandlung der
rheumatoiden Arthritis eingesetzt werden, werden unter MO1CXO01 klassifiziert. Bei
Indikation Tumor oder Tumor und Arthritis erfolgt die Klassifikation in LO1BA. Orale
Darreichungsformen von Methotrexat werden unter LO4AX Klassifiziert.

Topiramat NO2CX12/NO3AX11

Abweichend von der WHO werden Topiramat-haltige Zubereitungen, die
ausschlie@lich zur Behandlung der Migréane zugelassen sind, unter NO2CX
klassifiziert. Praparate mit der Indikation Epilepsie oder Epilepsie + Migradne werden
unter NO3AX11 klassifiziert

[1.2 Beriicksichtigung und Zuordnung von Arzneimitteln, deren Indikation auf mehrere
Krankheiten aufgeteilt wurde

In Ergdnzung zu den nach § 129 Abs. 2 SGB V austauschfahigen Arzneimitteln
mochten wir noch auf Arzneimittel hinweisen, die - entgegen des oben dargestellten
Sachverhaltes - nur einer Indikation zugeordnet sind, deren Indikation aber in der
Krankheitsliste auf verschiedene Krankheiten aufgeteilt wurde. In der Folge kann es
ebenfalls vorkommen, dass bestimmte Arzneimittel bei einem Teil der betroffenen
Patienten nicht fur die Arzneimittelbestatigung bertcksichtigt werden. Zum Beispiel
ist Azulfidine (ATC AO7ECO01) ausschlieBlich fur chronisch entzindliche
Darmerkrankungen und Gelenkbefall bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen
zugelassen, beide zugelassenen Anwendungsgebiete werden der Indikation Colitis
zugeordnet. Die Juvenile Colitis mit Gelenkbeteiligung gehort aber zur Krankheit
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Rheumatoide Arthritis und entziindliche Bindegewebskrankheiten. Wird nun zum
Beispiel Azulfidine bei Patienten mit Arthritis bei Crohn-Krankheit eingesetzt, so ist
dies durch die Zulassung abgedeckt. Bei der Arzneimittelbestatigung der DxG 199
(Juvenile Arthritis mit Dauermedikation) wird mit der derzeitigen ATC-Abgrenzung
Azulfidine (AO7ECO01) bei M09.2 (Juvenile Arthritis bei Colitis ulcerosa) nicht
bericksichtigt, obgleich eine Dauertherapie vorliegt. Entsprechend schlagen wir vor,
den ATC AO7ECO1 auch fur die DxG199, DxG200, DxG201, DxG202, DxG203,
DxG204, DxG205, DxG206, DxG207 und DxG211 zu berucksichtigen (vgl. unsere
Stellungnahme vom 29.01.2016).

1.3 Keine Beriicksichtigung von Homoopathika, Anthrosophika und Phytopharmaka
(HAP)

Aus Sicht des AOK-Systems ist eindeutig, dass fur die Arzneimittelbestatigung von
DX-Gruppen in der Morbi-RSA-Versichertenklassifikation keine Homdoopathika,
Anthrosophika oder pflanzliche Arzneimittel berticksichtigt werden durfen.

1.4 Aufgreifkriterium Arzneimittel

Der Vorschlag des GKV-SV zur Berlcksichtigung von obligaten Arzneimitteln bei
Kindern unter 12 Jahren bei akut-rezidivierendem Krankheitsgeschehen wird vom
BVA mit der Begrindung abgelehnt, dass sich hierdurch die Kennzahlen nicht
verbessern wirden. Stattdessen wird in diesen Fallen an einer M2Q-Prifung
festgehalten. Der Vorschlag ist auf Basis der im Entwurf dargestellten
Analyseergebnisse nicht ausreichend bewertbar. Es fehlen insbesondere
Informationen dartiber, wie viele Kinder unter 12 von einer Anderung des
Aufgreifkriteriums betroffen wéren und bei Umstellung von M2Q-Prufung auf
Behandlungstageprufung zusatzlich aufgegriffen wirden. Daher sollte hier keine
Anderung ohne weitere Diskussion und Analyseergebnisse vorgenommen werden.

1.5 Vorschlage zur Schweregraddifferenzierung tUber Arzneimittel umsetzen

Das AOK-System bedauert, dass auch im vorliegenden Entwurf die Untersuchung
von Vorschlagen zur Schweregraddifferenzierung tber Arzneimittel abgelehnt wird
(z. B. Hierarchie 02 ,Neubildungen*, Hierarchie 06 ,Gastrointestinale Erkrankungen®,
Hierarchie 14 ,Neurologische Erkrankungen®). Zur Begrindung wird seitens des BVA
auf den seit 2013 fehlenden fachlichen Austausch zwischen WBR und GKV-SV
verwiesen. AOK-Analysen und Analysen des Wissenschaftlichen Beirats zeigen,
dass durch gesonderte Arzneimittelzuschlage eine deutliche Verbesserung der Gite
des Klassifikationsmodells erreicht werden kann, da sich durch Berucksichtigung der
Arzneimitteltherapien Patienten mit schwerwiegenderen Krankheitsverlaufen und
hoheren Folgekosten zielgenau identifizieren lassen. Hinsichtlich der Sorge bez.
Fehlanreizen zu vermehrter Arzneimitteltherapie haben empirische Untersuchungen
des GKV-SV gezeigt, dass keine Aussagen zum  Einfluss der
Arzneimittelschweregraddifferenzierung auf die Arzneimittelverordnungsmengen
moglich sind. Die Ausgestaltung des Klassifikationsmodells bleibt also ohne
erkennbare Auswirkung auf das Verordnungsverhalten. Deshalb werden das BVA
bzw. der wissenschaftliche Beirat gebeten, den fachlichen Austausch zu diesem
Thema mit dem GKV-SV durchzufiihren, damit eine Untersuchung der seit mehreren
Anpassungszyklen von verschiedener Seite vorgetragenen Vorschlage zu einer
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weitergehenden  Arzneimittelschweregraddifferenzierung hinsichtlich  madglicher
Verbesserungen des Klassifikationsmodells bewertet werden kdnnen (vgl. unsere
Stellungnahme vom 29.08.2014, 03.09.2015, 29.01.2016).

[1.6 Kostenintensive innovative Arzneimitteltherapien im Klassifikationsmodell
rechtzeitig beriicksichtigen

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen mit Sovaldi und der in den Bereichen der
Onkologie, Hamatologie, neurologische Erkrankungen sowie schwerwiegenden
metabolischen Stérungen aufgrund neuer Marktzulassungen und Ausweitung der
Indikationsspektren vermehrt zum Einsatz kommenden neuartigen personalisierten
Hochkostenarzneimittel bitten wir das BVA, seinen dogmatischen Standpunkt zu
vorausschauenden Modellanpassungen zu Uberdenken. Das AOK-System stimmt mit
dem BVA darin Uberein, dass eine empirische Bewertung von Modellanpassungen
grundsatzlich erforderlich ist. In begrindeten Einzelféllen muss der Morbi-RSA
jedoch Madglichkeiten bieten, vorausschauend die negativen Auswirkungen auf die
Modellgiite von Hochkostentherapien durch Anderungen des Klassifikationsmodells
abzufangen. Auf empirische Analysen ist hierbei mitnichten zu verzichten. Insofern
diese Analysen aber nicht auf den Routinedaten mdglich sind, sollte das BVA auf
sekundare Datenquellen zurtickgreifen und Simulationen bzw. Analysen auf den
aktuellsten verfligbaren Daten durchfihren.

In Analysen auf AOK-Daten zeigt sich, dass die Bildung einer eigenen Hepatitis-C-
HMG ohne Arzneimittelaufgreifkriterium mit einer deutlichen Verbesserung der
Modellgite einhergeht. Auch aufgrund der steigenden Fallzahl der mit den neuen
Hepatitis-C-Praparaten im Jahr 2015 behandelten Versicherten fordern wir das BVA
daher erneut dazu auf, die fur eine Hierarchieanpassung aus Sicht des BVA
erforderliche Analyse unter Nutzung der Daten 2014/2015 durchzufihren und die im
Kapitel 111.3 beschriebene notwendige Modellanpassung vorzunehmen.

[l Anpassung des Klassifikationsmodells

[11.1 Hierarchie 02: Neubildungen

In der Onkologie und Hamatologie bekommt eine relevante Zahl neuer
Kinasehemmer und monoklonaler Antikorper einen Marktzugang, die mit
Jahrestherapiekosten zwischen 60.000 € und 130.000 € die sonstigen onkologischen
Behandlungen sehr stark dominieren. Anders als die zeitlich umschriebene und nicht
spezifische konventionelle Polychemotherapie werden diese Therapien uUber lange
Intervalle durchgefiihrt, so dass relevante prospektive Kosten entstehen. Fir die
chronische myeloische Leukamie wurde daher vom BVA ein Medikamentensplit fur
Proteinkinasehemmer (LO1XE) eingefuhrt.

Die sogenannten personalisierte Medikamente wie Trastuzumab (bei Her2-positivem
Brustkrebs), Gefitinib, Erlotinib und Afatinib (bei Nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen
(NSCLC) mit Mutation im EGF-Rezeptor, betrifft 12-15% der NSCLC), Vemurafenib,
Dabrafenib, Trametinib, Cobimetinib (bei Melanomen mit BRAF-Mutation, betrifft 40%
der Melanome), Crizotinib (bei ALK-Fusion bei NSCLC, betrifft etc.3% der NSCLC)
sind in ihrer Zulassung beschréankt fir die Behandlung von Patienten mit bestimmten
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Tumoren und nachgewiesenen genetischen Eigenschaften. Bei den sogenannten
Checkpointinhibitoren ist die Zulassung auf spezifische Tumorarten begrenzt. Damit
differenzieren diese Medikamente hochspezifisch zwischen Tumoren mit deutlich
unterschiedlichen Kosten. In den klinischen Studien haben diese Medikamente eine
Verlangerung des progressionsfreien Uberlebens sowie des Gesamtiiberlebens
gezeigt und fur unter 835a SGBV fallende Medikamente wurde im AMNOG-
Verfahren durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ein Zusatznutzen gegenuber
der bisherigen Standardtherapie festgestellt. Daher kann der patientenrelevante
Nutzen der Anwendung dieser Therapien fur die Patienten, deren Tumore diese
spezifischen Eigenschaften aufweisen, nicht in Frage gestellt werden.

Anders als die zytotoxischen Chemotherapien sind diese Therapien nicht auf eine
umschriebene Zahl an Zyklen beschrankt, sondern stellen eine Dauertherapie bis zur
nachgewiesenen  Krankheitsprogression  dar. Durch die sehr hohen
Jahrestherapiekosten dominieren diese Medikamente alle anderen onkologischen
Behandlungen und unterscheiden hochspezifisch zwischen Tumoren mit deutlich
unterschiedlichen Kosten. Nachdem diese neuen Onkologika sich in den ATC-
Gruppen LO1XE (Proteinkinase-Inhibitoren) und LO1XC (Monoklonale Antikérper)
befinden, konnen sie Gber den ATC-5-Steller aufgegriffen werden. Konkret schlagen
wir eine eigenstandige, nicht hierarchisierte HMG vor, die fir alle im Hierarchiestrang
2b abgebildeten soliden Tumore, welche durch Aufgreifen tber die ATC-Gruppen
LO1XE und LO1XC (Dauertherapie) die prospektiven Behandlungskosten der neuen
Onkologika abbildet. Hierdurch wirde der dynamische Verlauf in der Entwicklung und
Zulassung neuer Onkologika keinen besonderen Anpassungsbedarf nach sich
ziehen, da die neuen Onkologika der neugebildete HMG jeweils zugeordnet werden
kénnen (vgl. unsere Stellungnahme vom 03.09.2015).

[11.2 Hierarchie 04: ,Metabolische Erkrankungen*

Arzneimittelbasierte Differenzierung der Stérungen des Plamaprotein-Stoffwechsels

Der Vorschlag des BVA, die Prifung der vorgeschlagenen arzneimittelbasierten
Differenzierung der Stérungen des Plamaprotein-Stoffwechsels (Verordnung von
Alpha-1-Antitrypsin fir Versicherte mit der Diagnose E88.0 ,Storungen des
Plasmaprotein-Stoffwechsels, andernorts klassifizierty auf den nachsten
Anhorungszyklus zu verschieben, ist nicht nachvollziehbar. Im Gegensatz zur
ebenfalls zurlickgestellten Untersuchung zur Aufnahme von Elosulfase alfa zur
Validierung der Mukopolysaccharidose Typ IVa kann diese Analyse auf den
vorliegenden Daten 2013/2014 durchgefuhrt werden. Aufgrund deutlich erhdhter
Folgekosten der mit Alpha-1-Antitrypsin therapierten Versicherten ware eine
Steigerung der Zielgenauigkeit der Zuweisungen in dieser Hierarchie zu erwarten.

Arzneimitteldifferenzierung fur die Erkrankung Hypophosphatasie

Zur Therapie der Erkrankung Hypophosphatasie (E83.38) wurde ab dem 01.10.2015
mit Asfotase alfa (Strensig® - ATC A16AB13) ein neues Arzneimittel zugelassen. Die
Jahrestherapiekosten fiur ein 20 kg schweres Kind belaufen sich auf ca. 600.000
EUR und sind damit ahnlich hoch wie die Behandlungskosten von Morbus Pompe,
Morbus Gaucher oder Morbus Fabry. Im Morbi-RSA gibt es fir die Erkrankung bisher
kein Arzneimittelaufgreifkriterium. Aufgrund der immens hohen Behandlungskosten

-6-



AOK-Bundesverband

Stellungnahme zum Festlegungsentwurf fir das Morbi-RSA-Klassifikationsmodell gem.
§ 31 Abs. 4 RSAV fir das Ausgleichsjahr 2017

12.08.2016

schlagen wir vor, eine eigene arzneimittelvalidierte HMG (Sonderfall 2, analog zu den
bereits im oberen Teil der Hierarchie stehenden DxGs 132, 133, 112 usw.) fur die mit
dem genannten Wirkstoff therapierten Versicherten zu bilden und diese in den
oberen Teil der Hierarchie 4 einzuordnen.

[11.3 Hierarchie 05: ,Erkrankungen der Leber*

Die Festlegung des Aufgreifkriteriums ,stationar erforderlich® fir das in DXG 149
abgebildete Leberkoma als schwerste Form der hepatischen Enzephalopathie
(Stadium 1V) ist sachgerecht, da diese Erkrankungen stets eine intensivmedizinische
Betreuung erfordert.

Die beiden vorgesehenen, von der Hierarchie 05 ,Erkrankungen der Leber”
ausgehenden, Dominanzbeziehungen auf die Hierarchien 09  Kognitive
Erkrankungen® und Hierarchie 06 ,Gastrointestinale Erkrankungen® sind nicht
sachgerecht. Zur Begrindung und alternativen Ausgestaltungsvorschlagen vgl.
ausfuhrlich Kapitel 111.4 und Kapitel 111.6.

Den erheblich gestiegenen Behandlungskosten der Hepatitis C (ca. 1,3 Mrd. Euro in
2015 im Vergleich zu noch ca. 600 Mio. Euro fur das Gesamtjahr 2014) muss im
Klassifikationsmodell 2017 durch eine eigene HMG Rechnung getragen werden.
Abweichend zum vorliegenden Entwurf muss dieser HMG auch der ICD-Kode B17.1
Akute Virushepatitis zugeordnet werden. Da die Behandlung mit den neuen
innovativen Medikamenten sowohl Patienten nach Vorbehandlung umfasst als auch
therapienaive Patienten, ist keine Trennung zwischen Patienten mit Dauermedikation
und Patienten ohne Dauermedikation notwendig. AOK-Analysen auf Basis der Daten
2014/2015 zeigen, dass nach einer Arzneimitteltherapie mit den neuen Hepatitis-C-
Praparaten fir die erhebliche Mehrzahl der Patienten im Folgejahr keine oder nur
geringe  Folgekosten anfallen, weshalb im  prospektiv  ausgestalteten
Klassifikationsmodell im Morbi-RSA gerade keine gesonderte Abbildung der
spezifischen  Arzneimittelkosten mdglich ist. Die Tatsache, dass die
Behandlungskosten der Hepatitis-C-Patienten mit innovativen Arzneimitteln erheblich
die prospektiven Kosten der Therapie von Hepatitis B und sonstigen viralen
chronischen Hepatitiden dominieren, gilt auch unabhangig von der Hohe der fur die
Arzneimittel-Validierung festgelegten DDD-Mindestmenge. Die Bildung einer eigenen
Hepatitis-C-HMG ohne Arzneimittelaufgreifkriterium  fihrt dazu, dass bei
bestehenden Erkrankungen ein mittlerer Zuweisungsbetrag berechnet wird, der sich
aus den Leistungsausgaben fur Patienten mit und ohne innovative Hepatitis-C-
Arzneimitteltherapie ergibt (vgl. unsere Stellungnahme vom 29.08.2014, 03.09.2015,
29.01.2016).

Die unten dargestellten Analysen auf AOK-Daten 2014/2015 bestéatigen, dass damit
eine wesentlich zielgenauere Abbildung des veranderten Therapiegeschehens bei
Hepatitis-C im Vergleich zum Modellentwurf gelingt. Das R? steigt um 0,055
Prozentpunkte von 27,203% auf 27,258%. Diese Veranderung ist fast doppelt so
hoch wie die im BVA-Entwurf ausgewiesene Gesamtverdnderung des R2 zwischen
Ausgangsmodell 2017 und Entwurf des Klassifikationsmodells 2017 (+0,03
Prozentpunkte). Gleichzeitig geht MAPE um 24 Cent zurlick. Aufgrund des deutlich
steigenden Kostenschétzers ist die Hepatitis-C-HMG im Hierarchiestrang des
vorliegenden  Anhérungsentwurfs zwischen der HMG 25 ,Hepatorenales
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Syndrom/Chronisches Leberversagen® und der HMG 288 ,Chronische Virushepatitis
mit Dauermedikation® einzuordnen.

Gegenuberstellung Ausgangs- und Endmodell "eigene H MG fir virale Hepatitis-C" (5 Mio. Versicherten-Sti  chprobe)
Ausgangsmodell Endmodell
2 2
R 27,203% R 27,258% +0,055%
MAPE 2.416,89 MAPE 2416,69 -0,243 €
Risikofaktor Ve retiET Jahreswert Risikofaktor Vs e Jahreswert
tage tage
HMG025 Hepatorenales Syndrom / 43.673 28.718,20 €] |HMG025 Hepatorenales Syndrom / 43.673 28.718,20 €
Chronisches Leberersagen Chronisches Lebenersagen
HMG288 Chronische Virushepatitis 843.780 10.041,15 €] [HMGo99 Virale Hepatitis C (akut und 4.813.512 9.329,40 €
mit Dauermedikation chronisch)
HmGozy ~ Chronische Virushepatitis 5.457.629 6.851,05 €| |HMG2sg ~ Cfronische Virushepatitis 469.761 6.142,95 €
ohne Dauermedikation mit Dauermedikation
HMG028 Lebenersagen, akute 211.824 3.066,00 €| |HMG026 Leberzirrhose 5.771.769 1.496,50 €
Lebererkrankung
HMG026 Leberzirthose 5.711.406 1.372,40 €| [HMGO027 Chronische Virushepatitis 1.562.933 740,95 €
ohne Dauermedikation
Sonstige virale Hepatitis
HMGoze ~ (Onne HAV), akut oder nicht 1.972.005 1.372,40 €| |HMGO028 Lebenversagen, akute 176.972 492,75 €
naher bezeichneter Verlauf Lebererkrankung
ohne Leberkoma
Chronische Hepatitis (nicht Sonstige virale Hepatitis
HMG289 durch Viren bedingf), 1.752.641 156,95 €| |HMG029 (ohne HAV), akut oder nicht 1.388.086 434,35 €
sonstige sekundare naher bezeichneter Verlauf
Lebererkrankung ohne Leberkoma
Chronische Hepatitis (nicht
HMG289 durch Viren bedingt), 1.752.641 164,25 €
sonstige sekundare
Lebererkrankung
25 25

288

61
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62 65

62
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3

27
62
28 12
62

289 29 13
1

Datenbasis: AOK-Vollerhebung 2014/2015 (5 Mio. Versichertenstichprobe)

In seinen Erlauterungen zur Festlegung des Versichertenklassifikationsmodells fir
das Ausgleichsjahr 2016 listet das BVA einige ungeklarte Fragen auf, die sich
hinsichtlich der Auswirkungen der Verordnung der innovativen Hepatitis-C-Préparate
auf die Entwicklung der Kostenschatzer in der Hierarchie 05 ,Erkrankungen der
Leber* ergeben und die das BVA in seiner Entscheidung bestarken, keine
Modellanpassungen vorzunehmen (vgl. Seite 64 f, Erlauterungen zur Festlegung AJ
2016). Die gem. BVA verbleibenden, offenen Fragen kénnen durch Auswertungen
auf den Daten 2014/2015 beantwortet werden:

1. Wie hoch ist der Anteil der Versicherten mit chronischer Virushepatitis C, der mit
innovativen Hepatitis-C-Arzneimitteln behandelt wird?

Entgegen der Erwartung wurden in 2014 nur ca. 4,1% der Versicherten mit
Hepatitis-C mit innovativen Hepatitis-C-Arzneimitteln behandelt. In 2015 betragt
dieser Anteil 9%.
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2. Wurden eher therapieerfahrene Versicherte (derzeit in HMG 288) oder
hauptsachlich therapienaive Versicherte (HMGO027) mit innovativen Hepatitis-C
Arzneimitteln therapiert und wie hoch ist deren Anteil in den HMGs?

50% der Versicherten mit Hepatitis-C-Diagnosen und innovativen Hepatitis-C-
Arzneimitteltherapien im Jahr 2014 erhalten eine Zuordnung zur HMG 027 (das
entspricht 2,6% aller HMG027-Zuordnungen) und nur 9% eine Zuordnung zu HMG
288 (das entspricht 2,8 Prozent aller HMG288-Zuordnungen).

3. Kann durch den Einsatz von Sofosbuvir tatsédchlich eine bis zu 90%ige
Ausheilungsquote realisiert werden?

Das AOK-System geht nicht davon aus, dass eine Behandlung aller Patienten mit
Hepatitis-C und damit eine komplette Ausrottung dieser Infektion in wenigen
Jahren gelingen kann. Der Nutzen dieser Medikamente wird anhand des
Surrogatparameters der anhaltenden Reduzierung der Viren unter die
Nachweisgrenze (SVR) bewertet. Ob dies einer Heilung gleichgesetzt werden
kann, ist abzuwarten. Die Behandlungsergebnisse sind zudem abh&ngig vom
Genotyp des Hepatitis-C-Virus, so kann zum Beispiel das 2015 zugelassene
Ledipasvir/Sofosbuvir eine SVR von 97% erreichen, wahrend diese fir Sofosbuvir
in Kombination mit Ribaverin bei 76% liegt. Von einer erfolgreichen vollstandigen
Behandlung aller Patienten mit bekannter Hepatitis C mit den neuen
Medikamenten ist man in Deutschland noch weit entfernt (vgl. bisherige
Patientenzahlen oben), eine Behandlung aller Patienten mit bekannter Hepatitis C
in den kommenden Jahren ist nicht realistisch. Ebenso ist die Wiederinfektionsrate
und Neuinfektionsrate nicht absehbar. Ferner werden Flichtlinge aus Landern mit
hoher Hepatitis-C-Pravalenz auch in den kommenden Jahren nach Abschluss der
Asylverfahren in die GKV aufgenommen werden. Das Problem hoher
Arzneimittelausgaben fir Hepatitis-C wird daher auch in Zukunft Relevanz haben.

Nicht zuletzt hat das BVA bereits auf Daten 2012/2013 in seinen Analysen zur
Festlegung 2016 festgestellt, dass bereits ohne zusatzliche Kostenbeeinflussung
durch Therapieinnovationen die prospektiven Folgekosten der Hepatitis-C-Patienten
im Vergleich zu Hepatitis-B-Patienten deutlich héher liegen. Auch dies spricht dafr,
den oben skizzierten Vorschlag fur eine Ausgliederung der Hepatitis-C hinsichtlich
maoglicher Modellverbesserungen zu untersuchen. Zusammenfassend schlagen wir
erneut vor, fur die chronische und akute Virushepatitis C eine eigenstandige HMG
ohne Arzneimittelaufgreifkriterium zu bilden. Eine weitere Verschiebung der
notwendigen Modellanpassung auf den nachsten Anhorungszyklus ist nicht
sachgerecht. Das BVA und der GKV-SV werden aufgefordert, die Prifung der
Modellanpassung auf den aktuell nach 8 30 RSAV erhobenen Daten der Jahre 2014
und 2015 zu prifen.

I11.4 Hierarchie 06: Gastrointestinale Erkrankungen

Das BVA hat sich fur eine Einordnung der Osophagus- und Fundusvarizen in die
Hierarchie Gastrointestinale Erkrankungen entschieden. Die infolge dessen
ausgestaltete hierarchische Beziehung, die zur Leberhierarchie eingefihrt wird
(HMG288 Chronische Virushepatitis mit Dauermedikation > HMGO061
Gastrointestinale Varizen), ist nicht sachgerecht, da diese eindeutig den im Rahmen
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der Morbi-RSA-Weiterentwicklung seit 2009 angewandten Prinzipien zur
Ausgestaltung von Hierarchiebeziehungen widersprechen:

»Zur Abbildung des individuellen Schweregrades verwandter MG erfolgt eine
Hierarchisierung dieser Morbiditatsgruppen (Hierarchisierte Morbiditatsgruppen,
HMG). Verwandte HMG werden in Hierarchien zusammengefasst, in denen die
schweren Ausprdgungen eines Erkrankungsbildes die weniger schweren
Auspragungen dominieren. Erflullt ein Versicherter zunachst die Kriterien fur die
Zuordnung zu zwei in einer hierarchischen Beziehung zueinander stehenden HMG,
wird er letztlich nur der in der Hierarchie hoher stehenden HMG zugeordnet.[...] Nicht
miteinander verwandte HMG sollen jeweils eigenstandig in die Ausgabenschatzung
eingehen” (s. BVA, Erlauterungen zur Festlegung Ausgleichsjahr 2009 Seite 9f.).

Die dargestellten Prinzipien sind notwendige Voraussetzung fir eine Berechnung
valider Kostenschatzer im Regressionsverfahren. Folglich geht die Einfuhrung der
oben  dargestellten  Hierarchiequerbeziehungen mit  einer  signifikanten
Verschlechterung der Zielgenauigkeit bzw. der Modellkennzahlen einher. Wir teilen
die grundsatzliche Einschatzung des BVA, dass Doppelzuweisungen bei der
Ausgestaltung des Kilassifikationsmodells zu vermeiden sind. Dies ist jedoch nur
sinnvoll, insofern sich diese Doppelzuweisungen auf medizinisch verwandte
Erkrankungen beziehen. Zwar sind die Osophagusvarizen eine Komplikation der
Leberzirrhose, die einen schweren Krankheitsverlauf darstellt. Aufgrund von
drohenden Hierarchieverletzungen erfolgt die Dominanzbeziehung aber von der
HMG288  (Chronische  Virushepatitis mit  Dauermedikation) auf die
HMGO061(Gastrointestinale Varizen). Ein Doppelzuschlag von HMGO026 Leberzirrhose
und HMGO061 Gastrointestinale Varizen ist daher weiterhin mdglich, wahrend eine
Hierarchisierung der chronischen Virushepatitis auf die Gastrointestinalen Varizen
und Gastrointestinalen Blutungen medizinisch nicht begrindbar ist. Gerade
angesichts der neuen medikamentdosen Therapieoptionen der chronischen
Virushepatitis C, bei der fir die meisten Virusgenotypen eine Virusfreiheit von bis zu
97% der betroffenen Patienten erreicht wird, ist eine Leberzirrhose und hieraus
mdglicherweise resultierende Osophagusvarizen vermeidbar. Hingegen ist die durch
die externe Hierarchisierung erfolgte Unterdriickung der gleichzeitigen Zuschlage fur
Hamorrhagische Gastritis oder sonstige gastrointestinale Blutungen medizinisch nicht
begrindbar und widerspricht daher den genannten Grundprinzipien zur
Ausgestaltung von Hierarchien.

Wenn fir das Klassifikationsmodell 2017 eine Dominanzbeziehung zwischen
Osophagus- und Magenvarizen eingefiihrt werden soll, so ware allenfalls eine
Dominanz der HMGO061 Gastrointestinale Varizen auf die HMG 026 Leberzirrhose
sachgerecht.

[11.5 Hierarchie 08: ,Hamatologische Erkrankungen*

Die onkologische und hamatologische Behandlung erfolgt zu einem relevanten Anteil
ambulant, was auch die zytotoxische Chemotherapie umfasst, die eine der wichtigen
Ursachen fir arzneimittelinduzierte Agranulozyotosen darstellt. Die Behandlung der
arzneimittelinduzierten Agranulozyose und Neutropenie erfolgt durch Absetzen
maoglicher auslésender Medikamente, rekombinante Kolonie-stimulierende Faktoren
sowie die Infektpravention, die ambulant sogar besser erreicht werden kann als
stationdr. Das Kriterium ,stationar erforderlich® fur die arzneimittelinduzierte
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Agranulozytose (HMGs 059a, b und c) verhindert, dass eine leitliniengerechte und
durch die Kolonie-stimulierenden Faktoren teure ambulante Therapie nicht
bertcksichtigt wird. Ein  Arzneimittel-Aufgreifkriterium wirde hingegen die
Bericksichtigung der stationdren Félle verhindern, da die Agranulozytose haufig nur
als Nebendiagnose kodiert wird. Um gleichermal3en stationare Falle mit
Agranlulozytose als auch ambulante Félle mit kolonie-stiimulierenden Faktoren zu
beruicksichtigen wird vorgeschlagen, die arzneimittelinduzierten Agranulozytose tber
obligat, akut, 10 Behandlungstage aufzugreifen.

Hamolytisch Uramisches Syndrom:

Aufgrund nochmals deutlich gestiegener Fallzahlen bittet das AOK-System das BVA
die bislang zurickgestellte  Prifung unseres Vorschlags aus dem
Anhoérungsverfahren 2015 hinsichtlich einer Differenzierung der atypischen HUS
(@HUS) und der paroxysmalen nachtlichen Hamoglobinurie (PNH) Uber Arzneimittel
vorzunehmen. Seit Juni 2007 steht zur Behandlung des aHUS und der PNH (ICD
D59.5) mit Soliris® (Wirkstoff Eculizumab, ATC L04AA25) ein Medikament fur die
Dauertherapie zur Verfiugung. Soliris® ist ein rekombinanter humanisierter
monoklonaler 1gG2/4k-Antikorper, der an das humane Komplementprotein C5 bindet
und die Aktivierung des terminalen Komplements hemmt. Soliris® ist laut
Fachinformation indiziert zur Behandlung von Erwachsenen, Kindern und
Jugendlichen mit PNH sowie der aHUS.

Bei PNH-Patienten kann durch die Behandlung mit Soliris® die unkontrollierte
terminale Komplementaktivierung und die daraus resultierende
komplementvermittelte intravaskulare Hamolyse blockiert werden, was bei
dauerhafter Verabreichung von Soliris® zu einer raschen und nachhaltigen
Verringerung der komplementvermittelten hamolytischen Aktivitat fuhrt.

Bei aHUS-Patienten wird durch die Behandlung mit Soliris® die unkontrollierte
terminale Komplementaktivierung und die daraus resultierende
komplementvermittelte thrombotische Mikroangiopathie blockiert. Die dauerhafte
Verabreichung von Soliris® fuhrt so zu einer raschen und nachhaltigen Verringerung
der komplementvermittelten thrombotischen Mikroangiopathie.

Soliris® wird Uber intraventse Infusionen verabreicht. Nach einer vierwdchigen
Induktionsphase mit wochentlichen Infusionen (jeweils 600 mg bei PNH und 900 mg
bei aHUS) sollen langfristig (Erhaltungsphase) alle zwei Wochen Infusionen erfolgen
(jeweils 900 mg bei PNH und 1200 mg bei aHUS). Da der Preis fur 300 mg Soliris®
laut Roter Liste bei 5.877,55 € liegt, kostet die Dauertherapie jahrlich 458.448,90 €
(PNH) bzw. 611.265,20 € (aHUS).

Das aHUS hat in der ICD-Klassifikation keinen eigenen spezifischen ICD-Code. Es
finden sich daher auch unterschiedliche ICD-Kodierungen, im Orphanet wird die
Kodierung mit ICD D59.8 (sonstige erworbene hamolytische Andmien) genannt. Der
Vorschlag zur Anpassung des Klassifikationsmodell 2017 bildet die h&molytisch
uramischen Syndrome nicht sachgerecht ab und muss daher wie nachfolgend
beschrieben erweitert werden.

Obwohl es sich bei aHUS und PNH um seltene Erkrankungen handelt, wurde doch
insgesamt 148 Versicherten alleine im AOK-System im Jahr 2014 Soliris® verordnet
(vs. 56 Versicherte in 2011). Bei einem Teil dieser 148 Versicherten wurden
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allerdings nicht die erwarteten ICD-Kodes D59.3 (HUS) bzw. D59.5 (PNH)
dokumentiert, sondern die ICD-Kodes D59.1 (Sonstige autoimmunhamolytische
Anamien), D59.8 (Sonstige erworbene hamolytische Anamien) und D59.9
(Erworbene hamolytische Anémie). Diese ICD-Kodierung ist angesichts der
fehlenden spezifischen Kodierung des aHUS korrekt. D59.1, D59.8 und D59.9 gehen
dabei in die DxG 235, wahrend D59.3 und D59.5 in die DxG 223 und nur D59.3 in die
DxG 241 in der (H)MGO044 (Aplastische Andmien, hdmolytisch-urdmisches Syndrom)
mundet.

Wahrend die ICD-Kodierung fur Patienten mit aHUS nicht eindeutig definiert ist, ist
diese Patientengruppe durch die Behandlung mit Soliris® klar abgrenzbar und stellt
eine Untergruppe mit besonderem Kostenrisiko dar. Daher schlagen wir vor, die
genannten ICDs zusatzlich einer eigenen, uber Soliris® (ATC L0O4AA25)
arzneimittelvaldierten DXG zuzuordnen. Angesichts der enormen prospektiven
Kosten von Patienten, bei denen eine Behandlung mit Soliris® indiziert ist, ist diese
DXG einer eigenen, den Hierarchiestrang dominierenden HMG zuzuordnen.

I11.6 Hierarchie 09: .Kognitive Erkrankungen*

Die Einfuhrung einer externen Hierarchie von HMGO026 (Leberzirrhose) auf die
HMGO012 (Degenerative Hirnerkrankung/Delire/Enzephalopathie/organisch bedingte
Stérungen) wird vom BVA mit der Vermeidung von Doppelzuschlagen von
.Hepatischer Enzephalopathie® und Hierarchie 5 begrindet. Diese Umsetzung
erfolgt, obgleich sich hierdurch die Kennzahlen verschlechtern. Wir stimmen mit dem
BVA darin Uberein, dass fur Versicherte mit einer hepatischen Enzephalopathie
~-Komplikationszuschlage" aus den schwerwiegenderen Lebererkrankungen zu
vermeiden sind. Dies ist jedoch nur sinnvoll, insofern sich diese Doppelzuweisungen
auf medizinisch verwandte Erkrankungen beziehen. Denn um valide Kostenschatzer
im Regressionsverfahren zu ermitteln, ist es erforderlich, die Hierarchisierung auf
medizinisch verwandte Krankheiten zu beschranken (vgl. Kapitel 111.4, S. 9f.). Der
Entwurfsvorschlag wirde aber dazu fihren, dass eine gleichzeitige Berticksichtigung
von Chronischen Virushepatitiden und zum Beispiel einer Multiinfarktdemenz nicht
mehr moglich ware, obgleich hier keine kausalen Beziehungen bestehen. Wéhrend
andere ebenso potentiell mit Demenz verbunden Erkrankungen wie bdsartige
Neubildungen des Gehirns, Schadel-Hirntrauma, zerebrale Blutungen, zerebrale
Ischamien etc. richtigerweise nicht in eine hierarchische Beziehung treten. Die
hepatische Enzephalopathie ist ferner eine besondere Komplikation der
Leberzirrhose und ihr Auftreten markiert ein sehr weit fortgeschrittenes
Krankheitsstadium. Bereits ein Jahr nach Einsetzen der Komplikation sind etwa zwei
Drittel der Patienten verstorben. Nach fiinf Jahren leben sogar nur noch 15 Prozent
der Betroffenen. Die hepatische Enzephalopathie stellt daher fur die
Lebererkrankungen einen signifikanten Faktor dar, der zwischen unterschiedlichen
Schwereerkrankungen  differenziert. Dieser medizinisch gut  begrindet
Differenzierungsfaktor wird durch die Einfuhrung der Hierarchisierung entfernt, was
auch die Verschlechterung der Modellgute erklart.

Die Hierarchisierung der Leberhierarchie auf die kognitiven Erkrankungen ist
medizinisch nicht sachgerecht und daher zu streichen. Stattdessen schlagen wir vor,
die hepatische Enzephalopathie in die Hierarchie ,Erkrankungen der Leber* zu
verschieben.
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[11.7 Hierarchie 10: ,Drogen-/Alkoholmissbrauch*

Gemald der Betaubungsmittelverschreibungsverordnung durfen durch den Arzt
gemald 85 Absatz 4 fur die Substitution Opiatabhangiger folgende Medikamente
verschrieben werden:

1. Zubereitungen von Levomethadon, Methadon und Buprenorphin,

2. in begriindeten Ausnahmefallen Codein oder Dihydrocodein,

3. Diamorphin als zur Substitution zugelassenes Arzneimittel oder

4. ein anderes zur Substitution zugelassenes Arzneimittel

Die Zuordnungsliste des BVA bildet dies unzureichend ab, da unter anderem einige
Praparate mit dem Wirkstoff Methadon, Levomethadon, Codein und Dihydrocodein,
die gemalR Betaubungsmittelverschreibungsverordnung fir die Substitution
Opiatabhéangiger verschrieben werden dirfen, nicht berlcksichtigt werden. Daher
muss die Zuordnung ergénzt werden um die folgenden ATCs:

NO2AC06, NO2AC52, NO02AA08, V70AA (Rezepturen zur Behandlung von
Opiatabhangigen), NO2AEO1, NO2AA08, NO2AA58, NO2AA59, NO2AA64, NO2AAGS,
ANO2AA66, NO2AAG9, NO2AA79, NO2CX58.

Ferner fehlt das Praparat Substitol, ein retardiertes Morphin, das seit 2015 fir die
Substitutionsbehandlung zugelassen ist. Dieses kann tiber NO2AAO1 erfasst werden,
allerdings ist dieser ATC-Code nicht fur Substitol spezifisch. Alternativ kann Substitol
Uber die folgenden PZNs aufgegriffen werden:

11871005, 11871011, 10822134, 10822105, 11870879, 11870922, 11870885,
,1870891, 11870916, 10822163, 10822140, 10822157, 11870945, 11870974,
11870980, 11870997.

[11.8 Hierarchie 14: ,Neurologische Erkrankungen*

Arzneimitteldifferenzierung fir Morbus-Duchenne-Patienten

Die HMGs 232 Muskeldystrophie Alter > 17 Jahre, und 233 Muskeldystrophie Alter
<18 Jahre bestehen aus den beiden ICD-Codes G71.0 und G71.2. Wegen der
Annahme einer besseren Abbildung der Kosten wurde ein Alterssplit bei 18 Jahren
eingefiihrt. Die beiden HMGs werden mit mehr als 93% der Félle durch die G71.0
dominiert, was sich damit erklart, dass der Morbus Duchenne mit 1:5000 aller
Geburten die haufigste muskulare Erbkrankheit im Kindesalter ist.

2014 wurde fur eine Untergruppe der Patienten mit Morbus Duchenne infolge einer
Nonsense-Mutation im Dystrophin-Gen bei gehfahigen Patienten im Alter ab 5
Jahren das Medikament Translarna (Ataluren) MO9AX03 zugelassen. Die
Jahrestherapiekosten betragen 479.880 Euro (G-BA-Beschluss vom 1.6.2016). Da
die Zulassung von Translarna auf eine klar definierte Subgruppe der Patienten
begrenzt ist, definiert diese Therapie eine Differenzierung zwischen zwei hoch
unterschiedlichen Kostengruppen. Daher ist ein Split in den HMG 232 und 233
bezuglich der Verordnung von Translarna notwendig. Die Behandlung erfolgt
abhéngig vom Korpergewicht als Dauertherapie mit 365 BT/Jahr, daher sollte die
Arzneimittelzuordnung gemafR Sonderfall 3 erfolgen.

-13 -



AOK-Bundesverband

Stellungnahme zum Festlegungsentwurf fir das Morbi-RSA-Klassifikationsmodell gem.
§ 31 Abs. 4 RSAV fir das Ausgleichsjahr 2017

12.08.2016

Bericksichtigung des ICD G23.2 Multiple Systematrophie vom Parkinson-Typ [MSA-
P] bei Morbus Parkinson

Der bisherige ICD G90.3 (Multisystem-Atrophie) wurde mit der Einfihrung des ICD-
GM 2016 gestrichen und die Inhalte bei ICD G23.- ,Sonstige degenerative
Krankheiten der Basalganglien® differenziert verortet. In diesem Zusammenhang
wurde der ICD G23.2 mit dem ICD-GM 2016 neu gefasst als ,Multiple
Systematrophie vom Parkinson-Typ [MSA-P]".

In den Abrechnungsdaten finden sich bei einem Drittel der Patienten mit der friilheren
ICD G90.3 Antiparkinsonmittel (ATCs NO4AA, NO4BA, N04BB, N04BC, NO4BD,
NO4BX). Mit der Aufteilung der ICD G90.3 ist es nun mdglich, die Patienten mit
einem Morbus Parkinson aufgrund einer multiplen Systematrophie aufzugreifen.
Medizinisch ist es sinnvoll, ICD G23.2 (Multiple Systematrophie vom Parkinsontyp),
ICD G23.8 (Sonstige naher bezeichnete degenerative Krankheiten der
Basalganglien) und ICD G23.9 (Degenerative Krankheit der Basalganglien, nicht
naher bezeichnet) neben der Bertcksichtigung in HMGO073 ,Morbus Parkinson ohne
Dauermedikation und Chorea Huntington“ auch in der HMG235 ,Morbus Parkinson
mit Dauermedikation” zu bertcksichtigen, da die Verordnung der Antiparkinsonmittel
spezifisch fur einen Krankheitsverlauf ist, der einem Morbus Parkinson mit
Dauermedikation in Therapie und Prognose gleichgesetzt werden kann.

111.9 Hierarchie 22: .Erkrankungen der Haut"

Die von der Hierarchie 07 ,Muskel-Skelett-Erkrankungen“ ausgehende
Dominanzbeziehung auf die Hierarchie 22 ,Erkrankungen der Haut" ist sachgerecht,
da medizinisch begrindbar. Durch diese Querhierarchiebeziehung wird die
Komplikation Psoriasis-Arthritis der Grunderkrankung Psoriasis Ubergeordnet.
Entsprechend geht die Einfuhrung dieser sinnvollen Dominanzregel mit einer
Verbesserung der Modellgute einher.

IV Anderung des Berechnungsverfahrens

V.1 Keine IST-Kostenausgleiche im Morbi-RSA

Die mit dem GKV-FQWG vorgesehenen Anpassungen der Zuweisungen fur
Krankengeld und Auslandsversicherte unter Berticksichtigung der tatsachlichen IST-
Ausgaben fur Krankengeld bzw. Auslandsleistungen der Kontenarten 480 und 483
werden vom AOK-System weiterhin abgelehnt. Im Rahmen der Begriindung zum
GKV-FQWG wird ausdrucklich darauf hingewiesen, dass mit IST-Kostenausgleichen
Fehlanreize in Bezug auf das Gebot der Wirtschaftlichkeit (8 12 SGB V) gesetzt
werden.

J---] ein Ist-Kosten-Ausgleich der grundsatzlichen RSA-Systematik mit ihrer
Orientierung an den jeweiligen Durchschnittkosten widerspricht und tendenziell mit
negativen Wirtschaftlichkeitsanreizen fiir die Krankenkassen verbunden ist, [...]* (BT-
Drucksache 18/1307, S. 60).

Tatsachlich ist seit Einfihrung der IST-Kostenausgleiche fir Krankengeld ein
weiterer, deutlicher Anstieg der Krankengeldausgaben in der GKV zu beobachten,
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der deutlich Gber die Zunahme der krankengeldanspruchsberechtigten Mitglieder
hinausgeht. Es ist daher erforderlich, die Fehlanreize zu beseitigen. Dies gilt umso
mehr, da bereits der Gesetzgeber die IST-Kostenausgleiche als Ubergangslosung
zeitlich begrenzt hat. Gem. Festlegungsentwurf 2017 wirde dies einer praktischen
Anwendung in funf Ausgleichsjahren entsprechen, was mit der Vorgabe einer
,Ubergangslosung® nicht mehr im Einklang steht. Aus diesem Grund wird nicht nur
die ruckwirkende Durchfihrung der in Rede stehenden IST-Kostenausgleiche ab
2013 (zur rechtlichen Bewertung der rickwirkenden Durchfihrung von IST-
Kostenausgleichen vgl. besonders unsere Stellungnahme vom 18.09.2014), sondern
auch deren verlangerte Anwendung fur 2017 abgelehnt.

Weiterhin wird mit dem Gutachten nach § 269 SGB V zur Weiterentwicklung der
Zuweisungen fur Auslandsversicherte sehr deutlich dargelegt, dass die bestehende
IST-Kostenregelung auch im Sinne einer Ubergangsregelung zu keiner
Verbesserung des Zuweisungsverfahrens bei Auslandsversicherten fiihrt. So stellen
die Gutachter unmissverstandlich dar, dass eine Aussage zur Uber- oder
Unterdeckung der Ausgaben durch Zuweisungen fur Auslandsversicherte schlicht
nicht moglich ist: Weder ist der ,Referenzmalistab“ der tiber die Kontenarten 480 und
483 erfassten Ausgaben belastbar, noch ist aufgrund unzureichender
Datengrundlagen Uberhaupt feststellbar, dass die bis 2012 giltige Regelung zur
Berechnung der Zuweisungen fiir Auslandsversicherte zu Uberdeckungen der
Ausgaben gefuhrt hat. Ungeachtet dieser Unzulanglichkeiten fiihrt die Anwendung
der Ubergangsregelung bei Auslandsversicherten dazu, dass mdgliche
Uberdeckungen reduziert werden. Dies geht aber einher mit der Feststellung, dass
bestehenden Unterdeckungen hingegen verschéarft werden und sogar neue
Unterdeckungen entstehen (vgl. Endbericht zum Gutachten nach 8 269 Abs. 3 SGB
VI i.V.m. 8 33 Abs. 4 RSAV vom 25.01.2016, Seite 21f). Insgesamt ist festzuhalten,
dass die auch fur 2017 vorgeschlagene pauschale Begrenzung der Zuweisungen fur
Auslandsversicherte  weder der differenzierten Leistungsabrechnung der
auslandischen Krankenversorgung noch dem gesundheitlichen Status der
Versicherten mit dauerhaftem Wohnsitz im Ausland gerecht wird.

Das AOK-System fordert daher, die Zuweisungen fur Krankengeld und
Auslandsversicherte konsequent als standardisierte Leistungsausgaben und ohne
Berucksichtigung von IST-Kosten zu bemessen und das bis 2012 angewendete
Berechnungsverfahren umzusetzen. Wir verweisen auf unsere Stellungnahmen vom
29.08.2014, 18.09.2014, 03.09.2015. Ebenfalls weisen wir erneut darauf hin, dass
der gem. Festlegungsentwurf ~ vorgesehene IST-Kostenausgleich bei
Auslandsversicherten im Widerspruch zu den gesetzlichen Regelungen gem. GKV-
FQWG steht, da auch die Grundpauschale bei Auslandsversicherten durch den IST-
Kostenausgleich verdndert wird, wéahrend hingegen die gesetzliche Vorgabe
ausschlief3lich die Anpassung der Zuschlage vorsieht.

Im Rahmen der Anhérung zum Klassifikationsmodell 2017 wird vorgeschlagen, die
Bezeichnung der Konten unter Punkt 2.5.7. ,Risikozuschlage mit Begrenzung der
Zuweisungen fir Auslandsversicherte” der Festlegung anzupassen. Die Anpassung
ist zunachst sachgerecht, da bislang der alleinige Verweis auf Konto 4800 bzw. 4830
den Vorgaben des 8§ 31 Abs. 5 Satz 5 RSAV nicht genugt. Allerdings ist es unublich
und unubersichtlich, alle Konten einzelnen zu bezeichnen, wenn die Kontenart
insgesamt beriicksichtigt werden soll (vgl. z. B. auch die Aufzahlungen zu Punkt
2.1.2. ,Nicht-morbiditatsbezogene Ausgaben“ der Festlegung, wo ebenfalls nicht
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gesondert auf die Konten fir Ausgaben der Mitglieder, Familienversicherten und
Rentner verwiesen wird, sondern der Kontenbezug nur bei einer erforderlichen
inhaltlichen Differenzierung erfolgt [vgl. dort z. B. Abgrenzung der Ausgaben zur
Verhitung von Zahnerkrankungen (Gruppenprophylaxe) [Konten 5160-2] von den
Ausgaben aufgrund der Influenzaschutzimpfung-GKV-Leistungspflichtverordnung
(ISchGKVLV) [Konten 5163-5]). Ublich ist es, auf die Kontenart zu verweisen, wenn
alle Konten der Kontenart heranzuziehen sind. Daher ist es erforderlich, die
Formulierung im zweiten Absatz zu Punkt 2.5.7. der Festlegung wie folgt zu fassen:

LAIs Leistungsausgaben fir Auslandsversicherte werden nach 8§ 31 Abs. 5 Satz 5
RSAYV die in der KJ1, Kontenarten 480 und 483, gebuchten Betrdge herangezogen,
es sei denn, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und das
Bundesversicherungsamt treffen nach § 31 Abs. 5 Satz 6 RSAV eine abweichende
Bestimmung.“ (Anderungen gegeniiber dem Festlegungsentwurf sind durch
Unterstreichung hervorgehoben)

V.2 Keine sog. nicht-morbiditdtsbezogenen Leistungsausgaben

Mit dem Festlegungsentwurf fir 2017 wird nun vorgesehen, die sog. nicht-
morbiditatsbezogenen Leistungsausgaben um die Rabatte auf Impfstoffe
(Beriicksichtigung des Kontos 519) zu mindern. Allerdings ist nicht nachvollziehbar,
warum bei der Bestimmung des Volumens der sogenannten nicht-
morbiditatsbezogenen Ausgaben ansonsten weiterhin die tbrigen Erstattungen fur
Ausgaben unbertcksichtigt bleiben. Diese Ausnahme von der grundsatzlich
geltenden Berechnungssystematik zur Ermittlung von Netto-Leistungsausgaben im
Zuweisungsverfahren ist weder inhaltlich noch rechtlich begriindet. Soweit die vom
AOK-System stets abgelehnten sog. nicht-morbiditatsbezogenen Ausgaben
angesetzt werden, muissen die Werte der entsprechenden KJ1-Konten mit dem
Verhéltnis  der  Nettoleistungsausgaben  ohne Krankengeld  zu den
Bruttoleistungsausgaben ohne Krankengeld der KJ1 multipliziert werden. Abschnitt
2.1.2 der Festlegung sowie die Verfahrensbestimmung sind entsprechend
anzupassen (vgl. unsere Stellungnahme hierzu vom 30.08.2013).

Das AOK-System hat regelméaf3ig darauf hingewiesen, dass die Ausgrenzung der
sog. nicht-morbiditatsbezogenen Leistungsausgaben aus dem System des Morbi-
RSA weder rechtlich noch inhaltlich begrindet werden kann (vgl. hierzu detailliert
auch unsere Stellungnahmen vom 02.09.2011, 18.03.2013, 30.08.2013, 29.08.2014
und 03.09.2015). An dieser Auffassung halten wir unverédndert fest. Zwar hat das
BMG mit Schreiben vom 01.07.2014 bestétigt, dass eine gesonderte Form der
Standardisierung einzelner Ausgabenbereiche durch die in 8§ 31 Abs. 4 RSAV
geschaffene Regelungskompetenz des BVA gedeckt sei und die getroffenen
Regelungen als sachgerecht gewertet, allerdings hat das BVA weder bei der
Festlegung des Klassifikationsmodells noch im Vorfeld der Anfrage an das BMG
dargelegt, dass diese Regelung zu einer Verbesserung des Klassifikationsmodells
fuhrt oder erortert, inwieweit diese Regelung geeignet ist, die mit dem Morbi-RSA
verbundenen Ziele zu erreichen. Im Gegenteil: Die Ergebnisse der empirischen
Analysen, die das BVA fur die Detailfrage der Kontenabgrenzung von sog. nicht-
morbiditatsbezogenen Leistungsausgaben vorgenommen hat, wurden nicht fur die
Festlegungen nach 8§ 31 RSAV bericksichtigt. Dies ist umso kritischer, da Analysen
des AOK-Bundesverbandes - die im Stellungnahmeverfahren entsprechend
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vorgetragen wurden — eindeutig zeigen, dass das vom BVA festgelegte Verfahren die
Zielgenauigkeit der Zuweisungen beeintrachtigt (vgl. ausfihrlich unsere Darstellung
vom  30.08.2013). Ein Zusammenhang zwischen den sog. nicht-
morbiditatsbezogenen Leistungsausgaben und dem Alter und der Morbiditat der
Versicherten besteht, wie sich exemplarisch eindrucksvoll durch die
altersspezifischen und morbiditdtsabhangigen Empfehlungen und Regelungen zur
Inanspruchnahme von Schutzimpfungsleistungen belegen lasst.

Fur die Jahresausgleiche 2013 und 2014 liegen gesicherte Ergebnisse des GKV-SV
vor, die die AOK-Analysen bestatigen. Im Rahmen der Analyse der
altersspezifischen Deckungsgrade stellte der GKV-SV fest, dass trotz der Korrektur
des Berechnungsfehlers weiterhin Uberdeckungen bei jungeren Versicherten und
Unterdeckungen bei &lteren Versicherten bestehen. Die Uber- und besonders die
Unterdeckungen im hohen Alter wurden zwar deutlich reduziert, aber dass geman
GKV-SV bei Versicherten unter 35 Jahren weiterhin eine Uberdeckung von mehr als
1 Prozent besteht, ist ausschlieBlich darauf zurtckzufihren, dass eine
Sonderregelung fur die Pro-Kopf-Verteilung der Zuweisungen fir die sog. nicht-
morbiditatsbezogenen Leistungsausgaben besteht. Wirde diese Sonderregelung —
wie vom AOK-System seit langem gefordert — abgeschafft oder die Verteilung
zumindest entsprechend der altersbezogenen Zuschlage (AGG) erfolgen, waren die
vom GKV-SV ermittelten Verzerrungen der Zuweisungen nicht zu beobachten. Dies
hat bereits der Wissenschaftliche Beirat im Rahmen seiner Analysen zu den
Deckungsquoten nach Alter und Geschlecht festgestellt: Ohne Berechnungsfehler
und ohne sog. nicht-morbiditdtsbezogene Leistungsausgaben sind so gut wie keine
Abweichungen von der altersbezogenen 100%-Deckung zu beobachten. Eine
systematische Uber- und Unterdeckung, wie sie die Analysen des GKV-
Spitzenverbandes zeigen, besteht nicht (Drosler, S. et al. (2011): Evaluationsbericht
zum Jahresausgleich 2009 im Risikostrukturausgleich, S. 145).
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Deckungsquoten nach Alter und Geschlecht im Jahresa usgleich 2013 und 2014
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Quelle: GKV-Spitzenverband, Rundschreiben 2016-54, Seite 60.

Die Differenzierung von sogenannten nicht-morbiditatsbezogenen
Leistungsausgaben fihrt also dazu, dass der Zielsetzung des 8 266 SGB V nicht
ausreichend entsprochen wird: Denn §266 SGB V sieht vor, dass fiur die
Gesundheitsfondszuweisungen ein Risikostrukturausgleich durchgefuhrt wird, der die
finanziellen Auswirkungen von Unterschieden in der Verteilung der Risiken von
Versicherten zwischen den Krankenkassen ausgleicht. Dieses Ziel wird im
bestehenden Verfahren nicht sichergestellt. Soweit die getroffene Festlegung im
Rahmen der Regelungskompetenz des BVA liegt, ist das BVA verpflichtet, die
Auswirkungen der Sonderregel vor dem Hintergrund der gesetzlichen Vorgaben zu
priufen und Korrekturen vorzunehmen, wenn — wie im Fall der sog. nicht-
morbiditatsbezogenen Leistungsausgaben — die Sonderregelung dem gesetzlichen
Ziel Risikoselektion zu verringern widerspricht.

Das AOK-System fordert daher mit Nachdruck, die Abgrenzung von sog. nicht-
morbiditatsbezogenen Leistungsausgaben zu beenden. Soweit diesem Vorschlag
aus unzulassigen wettbewerblichen Interessen innerhalb der GKV widersprochen
wird,

(&) muss das Verfahren der Standardisierung wenigstens den Vorgaben des § 266
SGB V angenéahert werden, indem die sogenannten nicht-morbiditatsbezogenen
Leistungsausgaben nach AGG-Gewichten verteilt werden,

(b) mussen die Ergebnisse der BVA-Analysen des Anhérungsverfahrens 2011 und
2014 umgesetzt werden (die Kontenarten 467 (ab 2013: Konten 5283 bis 5285),
482, 514, 590 und Konto 5155 werden nicht mehr den sog. nicht-
morbiditatsbezogenen Leistungsausgaben zugeordnet!) und
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(c) mussen die Erstattungen auch von den sogenannten nicht-morbiditatsbezogenen
Leistungsausgaben in Abzug gebracht werden — dies gilt fir alle Erstattungen
und nicht nur die Rabatte auf Impfstoffe.

V.3 Anpassung der Kostenerstattungsqgruppen

Mit dem Ausgleichsjahr 2016 hat das BVA im Einvernehmen mit dem GKV-SV eine
altersbezogene Differenzierung der Kostenerstattungsgruppen im
Klassifikationsmodell vorgenommen. Die Anderung wurde vorgenommen, obwohl der
GKV-SV nachweislich nicht Uber das Mandat verfugte, sein Einvernehmen hierzu zu
erklaren. Die Mehrheit der Krankenkassen und deren Wettbewerbsverbande haben
eine  Ausdifferenzierung abgelehnt. Denn die Altersdifferenzierung der
Kostenerstattungsversicherten hat zu keiner erkennbaren Verbesserung des Modells
bzw. der statistischen Kennziffern des Modells gefuhrt, weshalb sie auch in keinem
sinnvollen Verhaltnis zur zuséatzlichen Komplexitat des Klassifikationsmodells steht
(vgl. ausfuhrlich hierzu unsere Stellungnahme vom 29.07.2015).

Eine altersdifferenzierte  Zuweisung im  Zusammenspiel mit  geringen
Gruppenbesetzungen fuhrt zu Ist-Kostenausgleichen, die dem Grundprinzip der
Standardisierung von Leistungsausgaben im Morbi-RSA entgegenstehen, da sie
Fehlanreize in Bezug auf die Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung setzen (vgl.
ausfihrlich hierzu unsere Stellungnahme vom 29.07.2015).

Bereits in unserer o0.g. Stellungnahme zur Ausdifferenzierung der
Kostenerstattungsgruppen hatten wir darauf hingewiesen, dass diese Abgrenzung
von Jahr zu Jahr angepasst werden muss. Wie erwartet wird unter Verwendung
neuer Daten (hier: 2014/13 statt 2013/12) festgestellt, dass die Altersdifferenzierung
fur die Gruppe der Kostenerstattungsversicherten nach 853 Abs. 4 SGB V nicht
zielfuhrend ist, da fur beide Gruppen ein negativer Schatzer ermittelt und somit ein
Zuschlag von 0 Euro angesetzt wird.

Aus den genannten Grinden lehnen wir die fir das Ausgleichsjahr 2016
vorgenommene Ausdifferenzierung der Kostenerstattungsversicherten weiterhin ab
und empfehlen die KEGs entsprechend des Modells 2015 auszugestalten.

Da die Herstellung eines Einvernehmens zwischen GKV-SV und BVA zur
Ausdifferenzierung der Kostenerstattungsversicherten erfolgte, obwohl in der GKV
eine Ausdifferenzierung der Versicherten mit Kostenerstattung mehrheitlich
abgelehnt wird, ist die im Festlegungsentwurf fir 2017 vorgesehene Beibehaltung
der Altersdifferenzierung auch aus formalen Griinden abzulehnen: Ein Einvernehmen
konnte fur 2016 nicht erzielt werden und darf deshalb in keinem Fall fur 2017
angenommen werden. Eine Ruckkehr zur Einteilung der
Kostenerstattungsversicherten gem. Klassifikationsmodell 2015 ist daher zwingend
geboten.
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V Redaktionelle Anmerkungen

— Abbildung 11: Entwurf zur Anpassung der Hierarchie 5 ,Erkrankungen der
Leber” (S.110): Bei der Querbeziehung zur Hierarchie 6 ,Gastrointestinale
Erkrankungen® fehlt die HMGO064. In der Abbildung im Anhang (S.254) ist die

Darstellung korrekt.

— Abbildung 17: Entwurf zur Anpassung der Hierarchie 8 ,Hamatologische
Erkrankungen® (S.156) und Abbildung der Hierarchie 8 im Anhang (S.257):
Die HMGO048 tragt eine falsche Bezeichnung. Anstatt ,Sekundare
Thrombozytopenien, Erworbener Mangel an Gerinnungsfaktoren musste sie

richtigerweise ,Heparin-induzierte Thrombozytopenie Typ II* heil3en.

— Abbildung des Hierarchiestranges 2a: Hamatologische Neubildungen im
Anhang (S.250): Hier wird das Ausgangsmodell dargestellt anstatt das Modell

nach Anpassungen durch das BVA.

— Abbildung der Hierarchie 6: Gastrointestinale Erkrankungen im Anhang
(S.255): Die HMG288 ,Chronische Virushepatitis mit Dauermedikation“ wird

falschlicherweise als HMG028 bezeichnet.

— Tabelle 32: Einordung der DxGs 148 und 149 (S.104): In der Tabelle sind die
Hierarchiebeziehungen anders dargestellt als auf der vorherigen Seite
beschrieben. Die beiden DxGs 148 und 149 stehen in Modell 4 laut
Beschreibung auf einer Ebene mit HMGs 26 und 30. Die Abbildung zeigt

jedoch die HMGs 29 und 30 auf der gleichen Ebene.
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