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Arzneimittelwesen - Reform des Arzneimittel marktneuordnungsgesetzes
(AMNOG)

Text der Petition Der Deutsche Bundestag moge eine Reform des
Arzneimittel marktneuordnungsgesetzes (AMNOG) beschlief3en, um die Versorgung
aller therapieresistenten Menschen mit Epilepsien mit neuen Medikamenten auch in
Deutschland sicherzustellen und so die systematische Benachteiligung deutscher
Patienten gegentiber anderen Betroffenen in Europa zu stoppen.

Begriindung In Deutschland leben rund 800.000 Menschen mit Epilepsie, davon sind ca. 30 %
therapieresistent. Etwa 200.000 Menschen erlangen mit den zurzeit verfiigbaren
Arzneimitteln oder anderen Therapieformen auch nach vielen frustrierenden
Versuchen keine Anfallsfreiheit. Sie bendtigen dringend neue Medikamente.

Neue Arzneimittel stehen seit 2011 in Deutschland nur dann allen Patienten zur
Verfligung, wenn sie neben der Zulassung durch die Européische Arzneimittel -
Agentur (EMA) auch noch eine Uberprifung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) erfolgreich bestehen (Frilhe Nutzenbewertung nach dem
ArzneimittelmarktneuordnungsgesetzZAMNOG). Der Hersteller muss nachweisen,
dass sein Medikament besser ist als bereits verfligbare Standardtherapien fur
denselben Anwendungsbereich, dass es also Uber einen so genannten ,, Zusatznutzen*
verfugt.

Fir Epilepsien sind diese Vorgaben nicht zu erfiillen, denn: Es gibt keine
Standardtherapie, gegen die man neue Medikamente testen kann. Epilepsiepatienten
reagieren auf Therapien ausgesprochen individuell — selbst wenn sie an der gleichen
Form der Epilepsie erkrankt sind: Bel einem Patienten wirkt ein Medikament und
der Patient hat keine Anfélle mehr, wahrend bei einem anderen nur Nebenwirkungen
auftreten. Bei anderen Medikamenten kann es genau umgekehrt sein. Darum ist ein
direkter Vergleich zwischen zwei Epilepsiemedikamenten zur Bestimmung des
Zusatznutzens nicht sinnvoll.

Seit Einfuhrung des AMNOG sind zwei wirksame Antikonvulsiva (= Medikamente
gegen Epilepsie) von der EMA zugelassen worden. Unter den aktuell geltenden
Bedingungen war es nicht moglich, den Bewels fur einen Zusatznutzen zu fihren. So
sind beide Préparate aus rein methodischen Griinden an der frihen Nutzenbewertung
durch den G-BA gescheitert, ohne Berlicksichtigung des realen Nutzens fir den
Patienten. D. h., diese Medikamente stehen genau den Betroffenen nicht zur
Verfligung, die nicht anfallsfrel sind und dringend neue Therapiemdglichkeiten
bendtigen —wéhrend im restlichen Europa Betroffene davon profitieren.

Die Gesundheitspolitik verfehlt somit ihr urspriingliches Ziel: das Wohl des
Patienten. Wir brauchen fur Epilepsien eine Riickbesinnung darauf. Wenn nur 5 %
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der therapieresistenten Patienten mit einem neuen Préparat anfallsfrei werden, so
kommt dies mindestens 10.000 M enschen zugute — ein enormer Zusatznutzen!

Hétten die heute geltenden Regelungen bereits vor zwanzig Jahren gegolten, wére
seitdem kein einziges Medikament gegen Epilepsie mehr in Deutschland eingefihrt
worden.

Erkennen Sie an, dass ein versorgungsrel evantes Problem bei Epilepsie besteht und
beriicksichtigen Sie dies bei der Gesetzgebung!

Schaffen Sie Losungsmoglichkeiten bei der frihen Nutzenbewertung von
Epilepsiemedikamenten flr therapieresistente Patienten, deren Krankheit eine
ausgesprochen individuelle, mal3geschneiderte Therapie erfordert! Z. B. eine weitere
Bewertungskategorie ,, zusétzliche Behandlungsoption fir therapieresistente
Patienten* zur Bestimmung des Zusatznutzens.
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