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1. Instanz

Aktenzeichen L 16 KR 311/20 KL
Datum 24.04.2024

2. Instanz

Aktenzeichen -
Datum -

3. Instanz

Datum -

Die Klage gegen den Schiedsspruch der Beklagten vom 2.Â JuliÂ 2020 wird
abgewiesen.

Die KlÃ¤gerin trÃ¤gt die Kosten des Rechtsstreits mit Ausnahme der
auÃ�ergerichtlichen Kosten des Beigeladenen zuÂ 1), die dieser selbst
trÃ¤gt.

Die Revision wird nicht zugelassen.

Der Streitwert wird auf 2.500.000,-Â â�¬ festgesetzt.
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https://dejure.org/gesetze/SGB_V/35a.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/130b.html


 

Tatbestand

Die KlÃ¤gerin wendet sich gegen einen Schiedsspruch der Beklagten Ã¼ber die
Festlegung eines Betrags fÃ¼r ein erstattungsfÃ¤higes Arzneimittel mit neuem
Wirkstoff sowie den ihm zugrundeliegenden Nutzenbewertungsbeschluss des
Gemeinsamem Bundesausschusses (GBA), des Beigeladenen zuÂ 2). 

Bei der KlÃ¤gerin handelt es sich um ein Tochterunternehmen des dÃ¤nischen
Unternehmens NN . Sie brachte als pharmazeutische Unternehmerin erstmalig am
1.Â AugustÂ 2019 das Arzneimittel EsperoctÂ® (Wirkstoff: Turoctocog alfa pegol,
zur Herstellung einer InjektionslÃ¶sung zwischen 500 und 3.000 I.E.) in Deutschland
in den Verkehr. Die EuropÃ¤ische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency
â�� EMA) erteilte am 20.Â JuniÂ 2019 die Zulassung fÃ¼r das Inverkehrbringen von
EsperoctÂ®. Zulassungsinhaberin war und ist ausweislich der Fachinformation und
des EuropÃ¤ischen Ã¶ffentlichen Beurteilungsberichts (European Public Assessment
Report â�� EPAR) gemÃ¤Ã� Art.Â 38 Abs.Â 3 S.Â 2 der Verordnung (EG)
Nr.Â 726/2004 des EuropÃ¤ischen Parlaments und des Rates vom
31.Â MÃ¤rzÂ 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fÃ¼r die
Genehmigung und Ã�berwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer EuropÃ¤ischen Arzneimittel-Agentur (ABI L 136/1) im AnhangÂ I die
N N . Inhaberin der alleinigen Vertriebsrechte fÃ¼r Deutschland ist die NN PGmbH.

Die arzneimittelrechtliche Zulassung vom 1.Â AugustÂ 2019 definiert in
Ã�bereinstimmung mit den Fachinformationen nach Â§Â 11a Arzneimittelgesetz
(AMG) vom Stand JanuarÂ 2020 als Anwendungsgebiet von EsperoctÂ®:
â��EsperoctÂ® ist ein Arzneimittel zur Behandlung und Vorbeugung von Blutungen
bei Patienten mit HÃ¤mophilieÂ A, einer durch den Mangel an einem
Gerinnungsprotein, dem sogenannten FaktorÂ VIII, bedingten, angeborenen
BlutgerinnungsstÃ¶rung.â��

Die vom Beigeladenen zuÂ 2) beauftragte Dossierbewertung des Instituts fÃ¼r
QualitÃ¤t und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) vom
30.Â OktoberÂ 2019 leitete das Verfahren ein. Das IQWiG fÃ¼hrte unter anderem
aus, dass ein Zusatznutzen nicht belegt sei. Nach DurchfÃ¼hrung eines
Stellungnahme- und AnhÃ¶rungsverfahrens und auf der Grundlage der
Dossierbewertung durch das IQWiG bewertete der Beigeladene zuÂ 2) im Verfahren
nach Â§Â 35a Sozialgesetzbuch â�� Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) â��
(SGBÂ V) den Nutzen des Wirkstoffs Turoctocog alfa pegol durch Beschluss zur
Ã�nderung der AnlageÂ XII der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) vom
6.Â FebruarÂ 2020 und ergÃ¤nzte die AnlageÂ XII der AM-RL um die Feststellung,
dass ein Zusatznutzen gegenÃ¼ber der zweckmÃ¤Ã�igen Vergleichstherapie nicht
belegt sei. Als zweckmÃ¤Ã�ige Vergleichstherapie fÃ¼r Patienten ab einem Alter
von 12 Jahren mit HÃ¤mophilieÂ A (angeborener Faktor-VIII-Mangel) legte der
Beigeladene zuÂ 2) rekombinante oder aus humanem Plasma gewonnene
Blutgerinnungsfaktor-VIII-PrÃ¤parate zugrunde. Dies gelte auch fÃ¼r Faktor VIII-
PrÃ¤parate mit verlÃ¤ngerter Halbwertszeit (Pegylierung).

Die Jahrestherapiekosten bezifferte der Beigeladene zu 2) nach dem Stand der
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https://dejure.org/gesetze/AMG/11a.html


 

Lauer-Taxe vom 15. Januar 2020 wie folgt:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:
Turoctocog alfa pegol Erwachsene 584.766,00 â�¬ â��

844.662,00 â�¬
 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                               3 / 3

http://www.tcpdf.org

