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Gesundheitspolitische Themen zur Bundestagswahl 2025

Zusammenfassung

Die mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz eingefiihrten innovationsfeindlichen Rahmenbedingungen
miissen abgeschafft werden:

Der Kombinationsrabatt ist kompliziert und schafft eine Doppelregulierung, da der kombinierte Ein-
satz von Arzneimitteln bei den Preisverhandlungen bereits beriicksichtigt wird. Aus diesem Grund
muss die Regelung zuriickgenommen werden.

Die AMNOG -Leitplanken hemmen Innovation. Wir miissen zur nutzenbasierten Preisfindung fiir inno-
vative Arzneimittel zuriickkehren. Die zentrale Logik des AMNOG, die ein mehrwertstiftendes Arznei-
mittel von einem nicht mehrwertstiftenden Arzneimittel unterscheidet, muss erhalten bleiben.

Das AMNOG muss fir die Anforderungen von neuen Therapiesituationen, wie Einmalgabe, tumorag-
nostische Studien weiterentwickelt werden. Mehr Flexibilitit und die Akzeptanz der bestverfligbaren
Evidenz sind wichtige Grundlagen dafir.

Deutschland muss bei klinischen Studien wieder ,,Frontrunner” werden:

Die im Rahmen des MFG beschlossene Verordnungslésung fiir die Mustervertragsklauseln sowie die
Ergdanzung der Leitplanken-Regelung zu den 5% Studienpopulation in DE gilt es schnell und unbiirokra-
tisch umzusetzen. Die Verordnungsldosung ist ein wichtiger und richtiger Schritt, eine verbindliche Ein-
fihrung von Mustervertragsklauseln konnte das Verfahren von klinischen Studien noch weiter be-
schleunigen.

Zeitnah ist eine Klarung der mit dem Medizinforschungsgesetz unbestimmten Rechtsbegriffe notwen-
dig (Definition Forschungsabteilung, Probanden, Studien). Bei den Studien sollten auch Studien fir klei-
nere Indikationen bzw. Single Arm Studien einbezogen werden.

Wenn, die MaBRnahmen des MFG greifen und alle Unternehmen ihre Studienpopulation steigern, muss
Deutschland seine Forschungs-Infrastruktur verbessern und z.B. die Kapazitdaten und die personelle
Ausstattung fir klinische Studien erhohen.

Strukturelle Reformen fiir eine nachhaltige Finanzierung des Gesundheitssystems sind notwendig:

Mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz hat die Politik Regelungen ergriffen, die einseitig eine kurz-
fristige Stabilisierung der GKV zum Ziel hatten, aber auch Herausforderungen fiir die Versorgung mit
sich brachten.

Gesundheitsausgaben sind nicht nur ein Kostenfaktor, sondern sollten als Investition in die individuelle
Gesundheit, die Abfederung des demografischen Wandels sowie die Sicherung der wirtschaftlichen Ar-
beitskraft begriffen werden.

Fiir eine langfristige und stabile Finanzierung des Gesundheitssystems braucht es dringend eine offene
Diskussion Uber strukturelle Reformen.

Politisches Engagement zur Reduzierung der Todesursachen durch Herz-Kreislauf- und Lungenerkrankun-
gen in Deutschland erforderlich:

Durch gezielte politische MaRnahmen Richtung Pravention und Fritherkennung sowie qualitdatsgesicher-
ter Versorgung kénnen nicht nur die dramatischen gesundheitlichen und wirtschaftlichen Auswirkun-
gen gemindert, sondern auch das Leben und die Lebensqualitdt von Millionen Betroffenen erheblich
verbessert werden.

Es ist von entscheidender Bedeutung, sich politisch weiterhin fiir die beiden haufigsten Todesursachen
in Deutschland, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und chronische Lungenerkrankungen einzusetzen, da
diese Erkrankungen Millionen Menschen in Deutschland betreffen.
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Gesetzliche Angebote zur Pravention und Fritherkennung weiter ausbauen und verstetigen:

Aktuell beschrankt sich der Anspruch der Versicherten in der GKV auf die Versorgung der Versicherten
im Krankheitsfall und mit Impfstoffen bei Schutzimpfungen nach §20i SGB V. Mit den Regelungen zur
Erstattung der HIV- und Covid-Prophylaxe ist 2019 bzw. 2022 erstmals ein gesetzlicher Anspruch auf
primarprdaventive medikamentodse Behandlung entstanden. Auch in anderen Indikationen stehen zuneh-
mend innovative Medikamente zur Pravention von Ansteckungskrankheiten fiir Personen ohne ausrei-
chende Impfreaktion zur Verfligung. Der Zugang zu diesen Medikamenten muss zukiinftig regelhaft
ermoglicht werden, ohne fiir jedes einzelne eine neue, eigene Regelung schaffen zu missen.

Die Teilnahme an bestehenden Angeboten zu Fritherkennung und Prdvention mit einem Fokus auf den
groRen Volkskrankheiten wie Herz-Kreislauferkrankungen und Atemwegserkrankungen muss gestarkt
werden.

Bestehende Programme wie “Check-up-35” sollen ausgeweitet und regelmaRig weiterentwickelt werden.
Grundlage hierfir soll die aktuelle Evidenz sein. Ein Beispiel ist die Erganzung von Risikofaktoren (z.B.
CKD und Hypertonie) von Herz-Kreislauferkrankungen, die eine der haufigsten Todesursachen darstellen.
Durch Friherkennung und regelmaRiges Monitoring sind diese frithzeitig zu erkennen und schwerwie-
gende Folgen durch ein schnelles Handeln zu minimieren.

Effizienzen nutzen: Lungenerkrankungen, einschlieRlich Lungenkrebs, stellen eine erhebliche Belas-
tung fur die o6ffentliche Gesundheit dar. Die schnelle Implementierung eines Lungenkrebs-Screenings
tragt dazu bei, Lungenkrebs in einem frithen Stadium zu erkennen und die Uberlebenschancen der
Betroffenen signifikant zu verbessern. Durch eine sukzessive Ausweitung des Programms z.B. Mitbe-
riicksichtigung von COPD kann der Nutzen des Screenings verbessert werden.

Starkung der qualitatsgesicherten Versorgung in Deutschland:

Medizinische Leitlinien sollen die Grundlage der qualitdatsgesicherten Patient:innenversorgung darstel-
len. Um diese zu optimieren, bedarf es einer rascheren Anpassung an aktuelle medizinische Evidenz.
Es muss sichergestellt werden, dass Leitlinien regelhaft im Behandlungsalltag herangezogen werden.

Uber 20 Mio. Menschen in Deutschland leben mit einer chronischen Erkrankung wie z.B. Typ-2-Diabe-
tes, CKD, Asthma oder COPD. Jedoch erhalten auch diagnostizierte Patient:innen oftmals keine struk-
turierte, medizinische Langzeitbetreuung. Die Uberleitung nach Vorsorgeuntersuchungen, wie dem
Check-Up 35, in die strukturierte Weiterbehandlung muss verbessert werden. Krankenkassen und die
behandelnden Arzt:innen sollten dazu verpflichtet werden, Patient:innen, bei denen eine chronische
Erkrankung oder das Risiko fiir die Manifestation einer chronischen Erkrankung besteht, in Angebot
zur strukturierten Weiterbehandlung in Disease Management Programmen (DMP’s) zu unterbreiten.
Diese sollten regelhaft an den aktuellen Stand der Wissenschaft angepasst werden und sich konsistent
an den medizinischen Leitlinien wie Vorgaben der Nationalen Versorgungsleitline (NVL) orientieren.
Auch die Notwendigkeit der Implementierung neuer DMP muss regelhaft tiberprift werden.

Es bedarf weiterer politischer Initiativen, die die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwi-
schen ambulant und stationér titigen Arzt:innen stiarken, um eine nahtlose und effektive Versorgung
der Patient:innen sicherzustellen. Bestehende Programme (z.B. die Ambulante Spezialfacharztliche Ver-
sorgung), sollten kontinuierlich evaluiert und weiterentwickelt werden, um den Patient:innen an der
Schnittstelle addaquat zu versorgen. Zudem sollte auch in der Regelversorgung der enge Austausch
zwischen ambulant und stationar gefordert werden.

Bessere Rahmenbedingungen fiir die Behandlung von Seltenen Erkrankungen schaffen:

Bestehende Initiativen und Projekte zur besseren Erkennung und Behandlung von seltenen Erkrankun-
gen mussen konsequent entwickelt und geférdert sowie weitere Versorgungsliicken geschlossen wer-
den.

Niedergelassenen Arzt:iinnen muss eine (technische) Hilfestellung fiir die verschiedensten (seltenen)
Erkrankungen zur Verfiigung gestellt werden, um die Symptome schnell und unkompliziert richtig ein-
ordnen zu kdénnen.

Spezialisierte Strukturen missen weiterhin geférdert und ausgebaut werden. Dabei sollte u.a. eine Zu-
sammenarbeit zwischen der Basisversorgung vor Ort und dem ndchstgelegenen spezialisierten Zent-
rum ein Ziel der Bemiithungen sein.
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Hintergrundinformation

| GKV-Finanzstabilisierungsgesetz/ AMNOG

Die mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz eingefiihrten Leitplanken sowie der Kombinationsrabatt unter-
graben das bisherige Grundprinzip des AMNOG, welches bis jetzt darauf basiert, ein mehrwertstiftendes Arz-
neimittel von einem nicht mehrwehrstiftenden Arzneimittel zu unterscheiden. Dadurch entsteht die Gefahr,
dass innovative Therapien nicht mehr bei den Patientlnnen In Deutschland ankommen. Laut vfa sind als Folge
der Leitplanken im letzten Jahr sechs Arzneimittel nicht auf den Markt gekommen, der Verband befirchtet,
dass es in Zukunft bis zu 30 weitere werden konnten. Grund ist, dass wegen der mit dem GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz eingefiihrten Leitplanken keine Flexibilitdt in der Preisbildung mehr mdglich ist. Das fuhrt dazu,
dass gerade sehr innovative Therapieansatze (die oft mit kleinen Studienpopulationen, ohne Vergleichsthera-
pie, Single Arm etc. einhergehen) nicht addquat bepreist werden kénnen.

Daher war es ein wichtiger erster Schritt, dass bei der Erfillung bestimmter Kriterien die AMNOG-Leitplanken
auBer Kraft gesetzt werden kénnen. Hier muss jedoch zeitnah auf eine Erweiterung des Geltungsbereichs auf
Indikationserweiterungen und den Bestandsmarkt hingewirkt werden. Perspektivisch dirfen wir hier jedoch
nicht stehen bleiben, wir brauchen eine strukturelle Weiterentwicklung des AMNOG, welche hochinnovative
Arzneimittel beriicksichtigen kann sowie eine langfristige Planungssicherheit- anstatt einer scheibchenweisen
Regulierung - zur nachhaltigen Starkung des Forschungsstandorts Deutschland.

Botschaften:

Riicknahme des Kombinationsrabatts:

Das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz hat einen Kombinationsrabatt eingefiihrt, der einen automatischen 20%i-
gen Abschlag auf Kombinationstherapien vorsieht. Damit sind Arzneimittel gemeint, die fiir einzelne Indikati-
onen ihre volle Wirksamkeit in der Verbindung mit einem weiteren oder mehreren Wirkstoffen entfalten. Der
kombinierte Einsatz von Arzneimitteln wird bei den Preisverhandlungen im AMNOG bereits angemessen be-
riicksichtigt. Damit wurde wieder eine Doppelregulierung geschaffen. Selbst wenn es sich um neue Arzneimittel
unterschiedlicher Hersteller handelt, ist die kombinierte Gabe Gegenstand der jeweiligen Erstattungsbetrags-
verhandlungen und fiihrt regelmaRig zu einem geringeren Erstattungsbetrag. Es bestand keine Regelungsliicke.

BEISPIEL

e Substanz X in Kombination mit Pembrolizumab zeigt einen betrdchtlichen Vorteil beim Gesamt-
uberleben (OS) gegeniiber Pembrolizumab. In der Gesamtschau wird jedoch ein geringer Zusatz-
nutzen erwartet, da aufgrund der zusatzlichen Behandlung und damit zusatzlichen Nebenwirkun-
gen eine Herabstufung des OS-Vorteils zu erwarten ist.

e Aufgrund des geringen Zusatznutzens darf gemaR Leitplanken der Preis von X+Pembro den Preis
der Vergleichtstherapie (glinstigstes Immunonkologikum) nicht tGberschritten werden

e GemaR der Logik des GKV-Spitzenverbandes verbleibt also fiir die Substanz X ein Betrag von 0 €
als Indikationspreis.

Zusatzlich fallt fur die Substanz X der Kombinationsrabatt an:

= Trotz des betrdchtlichen OS-Vorteils kann die neue Indikation der Substanz X nicht angemessen
bepreist werden
= Der Kombinationsrabatt fiihrt in diesem Fall zu einem Verlustgeschdift fiir den Hersteller
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Stdrkung des AMNOG-Prinzips

Wir miissen zur nutzenbasierten Preisfindung fiir innovative Arzneimittel zuriickkehren, d.h. konkret: Ein Preis
Uber der bisherigen Standardtherapie ist gerechtfertigt, wenn die neue Behandlungsmethode eine Verbesse-
rung darstellt. Die zentrale Logik des AMNOG, die ein mehrwertstiftendes Arzneimittel von einem nicht mehr-
wertstiftenden Arzneimittel unterscheidet, muss erhalten bleiben. Daher gilt es, die AMNOG-Leitplanken zu-
rickzunehmen.

Anerkennung von neuen Therapiesituationen

Besonderheiten von Therapiesituationen sollten besser beriicksichtigt werden, um spezifische Studiendesigns
und -ergebnisse anerkennen zu kénnen. Personalisierte Gen- und Zelltherapien und die mRNA-Technologie
lduten eine neue Ara der Prizisionsmedizin ein. Reformen sind notwendig, damit Patient:innen in Deutschland
auch bei besonderen Therapiesituationen schnell und umfassend von diesen Innovationen profitieren kdnnen.
Im Sinne der Patient:innen sollte gemeinsam definiert werden, wie die verfligbare Evidenz im Rahmen der Nut-
zenbewertung bestmoglich genutzt werden kann. Mit Blick auf die Akzeptanz von Endpunkten entsprechen die
Regelungen von 2011 nicht mehr den aktuellen Herausforderungen. Die Indikation, das Behandlungsziel sowie
die Durchfiihrbarkeit der Erhebung von patient:innenrelevanten Endpunkten innerhalb eines angemessenen
Zeitrahmens sollten evaluiert und neue Endpunkte - wie z.B. in der Form von Surrogatendpunkten - anerkannt
werden. Zudem miissen wir uns auch mit der Frage auseinandersetzen, wie Arzneimittel fair bepreist werden
kénnen, deren Gabe natiirlich mehr Nebenwirkungen aufweisen, aber dafiir das Uberleben verldngern. Hierbei
ist nicht zwingend die Aufteilung des AMNOG in zwei Sdulen notwendig, mehr Flexibilitat ist zielfiihrender als
mehr Regeln.

Il Klinische Studien

War Deutschland im Jahr 2016 mit 641 von Pharmafirmen veranlassten klinischen Studien noch weltweite Num-
mer 2 nach den USA, stand es 2022 mit 524 Studien heute hinter den USA, China und Spanien'. Eine entschei-
dende Rolle spielt der Faktor ,Zeit“ bei der Initiierung und Durchfiihrung klinischer Priifungen. Langwierige
Vertragsverhandlungen verzogern den Start der Prifungen erheblich. Laut einer Umfrage des vfa unter seinen
Mitgliedern vom Juni 2021 dauern Vertragsabschliisse in Deutschland bis zu 300 Tage, wahrend in Frankreich
nur 24 bis 76 Tage benétigt werden. Auch GroRbritannien (78 bis 134 Tage), Italien (91 bis 173 Tage) und
Spanien (61 bis 111 Tage) sind deutlich schneller. Damit sind die langen Dauern der Vertragsverhandlungen in
Deutschland ein Standortnachteil.?

Essenziell ist der politische Wille und damit einhergehend das Einstellen von entsprechendem Fachpersonal,
dass sich ausschlieRlich um die Durchfilhrung und Betreuung der Studien kimmert. In anderen Landern bei-
spielsweise gibt es eine extra Infrastruktur in Form von eigenen Bereichen und Gebauden mit entsprechender
Ausstattung. In Deutschland wiederum ist die Durchfiihrung und Betreuung fast immer eine Zusatzaufgabe im
alltaglichen Klinikbetrieb. Bedeutet: Themen wie Dokumentation, aber auch das Finden von Patient:innen kom-
men fiir Arztinnen und Arzte sowie Personal immer on top zu ihren auch sonst voll ausgelasteten Arbeitstagen.
Klinische Studien laufen in Deutschland oft nur nebenher statt unter vollem Fokus. Um hier mit anderen Landern
mithalten zu kénnen, brauchen wir dringend eine Ausweitung der Kapazitaten und eine verbesserte Infrastruk-
tur in Deutschland. Zudem sind Investitionen in die Ausbildung von Arzten und Study Nurses sowie eigene
Klinik-Abteilungen fir die Durchfiihrung von Studien notwendig.

Botschaften:

e Die im Rahmen des MFG beschlossene Verordnungsldsung fir die Mustervertragsklauseln war ein ers-
ter wichtiger Schritt. Eine schnelle Umsetzung dieser ist zentral. Hier muss anschlieRend beobachtet
werden, ob durch die jetzt gefundene Losung ein GroRteil der Studien tber die Nutzung der Muster-
vertragsklauseln initiiert werden kann.

e Zeitnah ist eine Klarung der unbestimmten Rechtsbegriffe notwendig (Definition Forschungsabteilung,
Probanden, Studien). Bei den Studien sollten auch Studien fiir kleinere Indikationen bzw. Single Arm
Studien einbezogen werden.

e Wenn alle Unternehmen ihre Studienpopulation steigern, muss Deutschland seine Infrastruktur verbes-
sern und die Kapazitaten und die personelle Ausstattung fiir klinische Studien erhéhen.

1 Clinicaltrials.gov, Stand 2023
2 Mustervertrage Klinische Priifungen 2.0 — Implementierung gemeinsam voranbringen (Symposium, Frankfurt a.M., 27 Feb 2024)
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Il Finanzierung des Gesundheitssystems

Nachdem die gesetzlichen Krankenkassen in Deutschland in der jiingeren Vergangenheit Uberschiisse erzielten
und die Leistungsausgaben durch zahlreiche gesetzliche MaBRnahmen erhéht wurden, geht der Schatzerkreis
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nun von zunehmenden Defiziten der Krankenkassen fiir die kom-
menden Jahre aus. Angesichts weitreichender Zukunftsherausforderungen wird fiir das Gesundheitssystem -
sofern nicht politisch gegengesteuert wird - bis zum Jahr 2040 eine Finanzliicke von knapp 50 Mrd. fir realis-
tisch gehalten. Gesundheitsausgaben stellen aber nicht nur einen Kostenfaktor dar, sondern sollten auch als
Investition in die individuelle Gesundheit, die Abfederung des demografischen Wandels sowie die Sicherung
der wirtschaftlichen Arbeitskraft begriffen werden. Mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz wurden Regelun-
gen ergriffen, die insbesondere die Stabilisierung der GKV fiir das Jahr 2023 zum Ziel hatten. Die ebenfalls
adressierten Veranderungen der Arzneimittelregulierung und die heute in der Diskussion stehenden Struktur-
reformen zeigen, dass die Flankierung der ,Generaliiberholung des Gesundheitssystems” nur mit direkt wirk-
samen MaRnahmen zur Stabilisierung der GKV-Finanzen erreicht werden kann, wenn man den Zugang zu Inno-
vationen und medizinischem Fortschritt dauerhaft sichern will.

Botschaften

e Mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz hat die Politik Regelungen ergriffen, die einseitig eine kurz-
fristige Stabilisierung der GKV zum Ziel hatten, aber auch Herausforderungen fiir die Versorgung mit
sich brachten.

¢ Gesundheitsausgaben sind nicht nur ein Kostenfaktor, sondern sollten als Investition in die individuelle
Gesundheit, die Abfederung des demografischen Wandels sowie die Sicherung der wirtschaftlichen Ar-
beitskraft begriffen werden.

e Fir eine langfristige und stabile Finanzierung des Gesundheitssystems braucht es dringend eine offene
Diskussion Uber strukturelle Reformen.

IV Reduzierung der Todesursachen durch Herz-Kreislauf- und Lungenerkrankungen

Lungenerkrankungen

Das Spektrum der chronischen Lungen- und Atemwegserkrankungen ist gro: Die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) zahlt Asthma bronchiale oder die chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ebenso dazu, wie
insgesamt 64 weitere Indikationen. Diese zdhlen mittlerweile zu den dritthdufigsten Todesursachen in Deutsch-
land. Die Zahl der Betroffenen steigt und somit die Kosten fiir das deutsche Gesundheitssystem. Bestehen
Beschwerden Uber einen langeren Zeitraum, ohne dass eine Besserung eintritt, werden Lungen- und Atemweg-
serkrankungen als chronisch bezeichnet. Infolge ihrer hohen direkten und indirekten Kosten sowie einer hohen
Morbiditdat nehmen diese eine besonders tragische Rolle ein:

Mehr als 10 Millionen Deutsche leiden heute an einer chronischen Lungen- oder Atemwegserkrankung

e davon leben Uber 5 Millionen Menschen mit Asthma, knapp 10% mit schwerem Asthma - Tendenz
steigend

e von COPD sind knapp 5 Millionen Menschen betroffen, Studien projizieren, dass bis 2030 knapp 8
Millionen Menschen erkranken kénnen.

Laut des Statistischen Bundesamtes waren Krankheiten der Lunge und des Atmungssystems - wohlgemerkt
ohne COVID-19 - die Ursachen von knapp 100.000 Todesfallen in 2020, das sind tiber 273 Todesfille pro Tag.
Durch praventive MaRnahmen und frithere Diagnosen und Behandlungen lieRe sich diese hohe Zahl an Todes-
fallen drastisch reduzieren.
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Botschaften:

e Neben der individuellen Belastung der Betroffenen steht hinter den genannten Zahlen eine nicht zu
unterschatzende volkswirtschaftliche und sozio6konomische Belastung

e Dennoch gibt es im Gegensatz zu Krebs oder Diabetes keine politische Initiative, die sich dezidiert
dieser Erkrankungen annimmt

e Dies ist angesichts der sehr hohen Fallzahlen und der Vermeidbarkeit vieler Lungen- und Atemwegser-
krankungen folgenschwer

e Um den Bereich Lunge systematisch und nachhaltig zu adressieren und in der kommenden Legislatur-
periode wichtige Weichenstellungen vorzunehmen, ist ein MaBnahmenpaket, das sich chronischen Lun-
gen- und Atemwegserkrankungen insbesondere mit dem Fokus auf Pravention und Fritherkennung
widmet, notwendig.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Die Lebenserwartung in Deutschland betragt aktuell 80,8 Jahre und liegt damit nur leicht tiber dem EU-Durch-
schnitt von 80,1 Jahren. Im Vergleich zu vielen westeuropdischen Landern ist sie jedoch deutlich niedriger, ein
wesentlicher Grund dafir ist die hohe Sterblichkeit durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen, die hierzulande die
haufigste Todesursache darstellen und im Jahr 2021 ein Drittel aller Todesfalle ausmachten. Zudem verursach-
ten diese Erkrankungen im Jahr 2020 Kosten von etwa 57 Milliarden Euro im deutschen Gesundheitssystem.
Aufgrund ihrer Haufigkeit und der erheblichen Krankheitslast sind Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowohl bevél-
kerungsmedizinisch als auch gesundheitspolitisch von zentraler Bedeutung, eine verbesserte Fritherkennung
der Erkrankung selbst sowie ihrer Risikofaktoren ist notwendig, um friihzeitig mit einer Behandlung beginnen
zu kénnen und somit die Anzahl der Todesfalle zu reduzieren.

Botschaften:

e Herz-Kreislauf-Erkrankungen sollten aufgrund ihrer hohen Fallzahl und der negativen Relevanz fir die
deutsche Bevolkerung und das Gesundheitssystem weiterhin Prioritdt der Bundesregierung sein

e Ein Gesetz zur Senkung der Krankheitslast durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen und zur Starkung der
Herz-Kreislauf-Gesundheit in Deutschland indem die Fritherkennung und die Versorgung von Risiken,

Risikoerkrankungen und Herz-Kreislauf-Erkrankungen verbessert und die medizinische Pravention ge-
starkt wird, ist wiinschenswert.

V Pravention und Fritherkennung

CoviD

Laut Robert Koch-Institut haben ca. 3,3 Mio. Menschen in Deutschland eine angeborene oder erworbene Im-
mundefizienz, die eine ausreichende Impfantwort beeintrachtigen kann. Aktuelle Daten aus dem deutschen
Versorgungsalltag deuten auf ein erhohtes Risiko fiir einen schwereren COVID-19-Verlauf bei immundefizienten
Patient:innen im Vergleich zu COVID-19-Patient:innen ohne Immundefizienz hin. Nicht nur im Bereich der In-
fektion mit Covid-19 benotigt diese Gruppe besondere SchutzmaRnahmen und gezielte Unterstiitzung. Bei ei-
ner von AstraZeneca durchgefiihrten Befragung bei immundefizienten Patient:innen gaben rund ein Viertel an,
ihre Alltagsaktivitaten wahrend Infektionswellen einzuschranken. AstraZeneca arbeitet daran den Patient:innen
diesen Schutz vor Infektionskrankheiten zur Verfiigung zu stellen und mittels passiver Immunprophylaxe eine
Teilhabe am Leben auch wahrend der Infektionszeit zu erméglichen

Botschaften

e Die bisherigen Regelungen zu HIV, Covid-19 und RSV umfassen innovative ProphylaxemaRnahmen fir
andere Indikationen nicht. Die Bundesregierung sollte diese gesetzliche Liicke fiillen und eine indikati-
onsunabhdngige Moéglichkeit zur passiven Immunprophylaxe fiir schutzbediirftige Patient:innen schaf-
fen.
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CK

Die chronische Nierenkrankheit (chronic kidney disease, CKD) ist eine Volkskrankheit. Derzeit leben geschatzt
8 bis 10 Millionen Menschen mit einer CKD in Deutschland. Im Jahr 2027 wird eine Anzahl von 11 Millionen
Menschen prognostiziert. CKD-Patient:innen haben in frithen Stadien kaum Symptome, die Erkrankungen ver-
lauft zundchst asymptomatisch und unauffillig: diese ,stille Krankheit" kann unbehandelt unaufhaltsam voran-
schreiten. Haufig treten erst im fortgeschrittenen Stadium Beschwerden auf. So ist die Krankheit haufig unent-
deckt und nur circa 10 Prozent der CKD-Patient:innen sind diagnostiziert. Eine chronische Nierenkrankheit
kommt jedoch selten allein - sie kann sich beispielsweise aus einem Typ-2-Diabetes, einem zu hohen Blutdruck
oder anderen kardiovaskularen Erkrankungen entwickeln. Mit zunehmendem Verlust der Nierenfunktion steigt
wiederum auch das Risiko fiir kardiovaskulare Komplikationen (z. B. Herzinfarkt, Herzversagen und Schlagan-
fall), die Wahrscheinlichkeit fiir Krankenhausaufenthalte und die Sterblichkeitsrate.

Dementsprechend gelten Patient:innen mit Diabetes mellitus, Bluthochdruck oder kardiovaskularen Erkrankun-
gen als Risikogruppen, die regelmaRig auf ihre Nierengesundheit hin untersucht werden sollten. Bei Hausarzten
und Hausadrztinnen wird der Mehrheit der Patient:innen mit T2D und Bluthochdruck versorgt. Hier werden je-
doch haufig keine umfassenden CKD-Screenings durchgefiihrt, obwohl diese erstattungsfahig sind und von
medizinischen Leitlinien empfohlen werden. Die InspeCKD-Studie zeigt, dass bei der Mehrheit der Patient:innen
die relevanten Nierenparameter eGFR und UACR nicht gemessen wurden, bei nur 46,5 Prozent der Risikopati-
ent:innen wurd Kreatinin gemessen (Berechnungsgrundlage fiir die sog. EGFR) und nur bei weniger als 1 Prozent
das UACR untersucht.

Die rechtzeitige Erkennung von CKD, gefolgt von einer entsprechenden Behandlung, birgt das Potenzial, die
Krankheitslast und Sterblichkeit durch CKD und ihre begleitenden Komplikationen wie Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen zu verringern, Kosten einzusparen und die Belastung des Gesundheitssystems zu reduzieren, sowie die
Lebensqualitat Betroffener und ihrer Angehoriger zu verbessern. Denn es gibt einfache und kostengiinstige
Behandlungen, die das Fortschreiten einer CKD verlangsamen kénnen. Werden sie in den frithen Stadien der
Erkrankung verabreicht, kdnnen sie den progressiven Verlust der Nierenfunktion verlangsamen oder sogar
stoppen und das kardiovaskuldre Risiko reduzieren.

Botschaften:

e Trotz hoher Pravalenz werden auch Menschen mit einem hohen CKD-Risiko aktuell nicht systematisch
gescreent. Dies fiihrt dazu, dass die CKD nur verzégert diagnostiziert wird und Therapieansatze bzw.
eine Lebensstilanpassung i. d. R. viel zu spat ergriffen werden.

e Bei Risikopatient:innen mit Bluthochdruck, Typ-2-Diabetes und chronischer Herzinsuffizienz sollten ge-
mak medizinischen Leitlinien sowohl der Filtrations- als auch der Urintest (eGFR, UACR) durchgefiihrt
werden.

e Es bedarf einer erweiterten Vorsorgeuntersuchung ab 50 Jahren (Check-up 50), zudem muss dort sowie
im Check-up 35 das CKD-Screening mittels eGFR & UACR muss aufgenommen werden.

e Das UACR-Screening muss in die DMP fiur chronische Herzinsuffizienz, koronare Herzkrankheit und
Typ-2-Diabetes aufgenommen werden.

e Es sollten auBerdem gezielt politische Hebel identifiziert und genutzt werden, die Arztinnen und Arzte
dabei unterstiitzen mehr Screenings durchzufiihren, bspw. durch eine Erhéhung des Laborbudgets.

e Neben den Fachgruppen sollte auch die Offentlichkeit umfassender iiber die Nierenkrankheit aufgeklart
werden.

Lungenkrebs

Lungenkrebs ist eine der haufigsten Ursachen krebsbedingter Todesfdlle in Deutschland, mit etwa 45.000 To-
desfillen jahrlich bei einer Inzidenz von rund 60.000 Fillen. Die Uberlebenschancen variieren stark je nach
Stadium der Erkrankung: Mit fortschreitendem Tumorstadium sinkt die Uberlebensrate deutlich. Da Lungen-
krebs in frihen Stadien oft symptomlos verlauft, wird er haufig erst spat diagnostiziert. Ein Fritherkennungs-
programm ermoglicht es, mehr Betroffene in einem frithen Stadium zu identifizieren, was ihre Heilungs- und
Uberlebenschancen verbessert. Studien wie NESLON und verschiedene Metaanalysen haben gezeigt, dass die
Risikogruppe - aktive und ehemalige Raucher:innen zwischen 50 und 75 Jahren - von einem Low-Dose-CT-
Screening zur Fritherkennung profitiert, was zu einer 15%igen Verringerung der Lungenkrebsmortalitat fihrt.
Laut Schatzungen des Bundesamtes fiir Strahlenschutz kommen etwa 5,5 Millionen Menschen fiir das Friher-
kennungsprogramm infrage.
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Seit dem 1. Juli 2024 ist das Low-Dose-CT-Screening fiir die Risikogruppe rechtlich zugelassen, jedoch noch
nicht erstattungsfahig. Eine rasche Integration des Lungenkrebsscreenings in die Krebsfriiherkennungsrichtli-
nie, die Erstattung durch die gesetzliche Krankenversicherung, ein umfangreiches Einladungsmanagement so-
wie ein flichendeckendes Angebot kénnten die Uberlebenschancen von Lungenkrebspatienten erheblich ver-
bessern. Zudem konnte die Einbeziehung anderer Erkrankungen wie COPD und Herz-Kreislauf-Erkrankungen
im Rahmen des Friiherkennungsprogramms Synergien schaffen.

Botschaften:

e Lungenerkrankungen, einschlieRlich Lungenkrebs, stellen eine erhebliche Belastung fiir die 6ffentliche
Gesundheit dar. Die schnelle Implementierung eines Lungenkrebs-Screenings trdagt dazu bei, Lungen-
krebs in einem friihen Stadium zu erkennen und die Uberlebenschancen der Betroffenen signifikant zu
verbessern.

e Durch eine sukzessive Ausweitung des Programms z.B. Mitberiicksichtigung von COPD kann der Nut-
zen des Screenings verbessert werden.

VI Qualitatsgesicherte Versorgung

Die effektive Zusammenarbeit zwischen dem ambulanten und stationadren Sektor ist von entscheidender Bedeu-
tung fur die Qualitat und Effizienz der Gesundheitsversorgung in Deutschland. Studien belegen, dass Lander
mit einer starkeren Integration zwischen ambulanten und stationaren Diensten bessere Gesundheitsresultate
erzielen. Eine Analyse der OECD zeigt, dass integrierte Versorgungssysteme nicht nur die Patientenzufrieden-
heit erhdéhen, sondern auch die Gesamtkosten der Gesundheitsversorgung senken kénnen. Trotz der bereits
bestehenden Strukturen gibt es zahlreiche Moglichkeiten, diese Zusammenarbeit zu verbessern.

Botschaften:

e Um Verbesserungspotenziale ausschopfen zu kénnen miissen die bestehenden Programme und inter-
sektoralen Netzwerke (wie z.B. die Ambulante Spezialfacharztliche Versorgung) kontinuierlich evalu-
iert, optimiert und erweitert werden.

e Die Einbindung innovativer Strukturen wie digitale Plattformen zur gemeinsamen Nutzung von Gesund-
heitsdaten vom Gesetzgeber muss ermdglicht und forciert werden.

VIl Bessere Rahmenbedingungen fiir die Behandlung von Seltenen Erkrankungen

Aufgrund der unterschiedlichen bzw. nach und nach einsetzenden Symptome und des geringen Auftretens
insgesamt in der Bevolkerung werden seltene Erkrankungen haufig nicht erkannt und Patient:innen fehldiag-
nostiziert. Dies flihrt zu einer Diagnoseverzdgerung von 4,8 Jahren und langer, obwohl die richtige Diagnose
ausschlaggebend ist, um ein Fortschreiten der Krankheit zu vermeiden. Patient:innen durchlaufen ver-
schiedenste Untersuchungen und Diagnosestellungen bei Arzt:innen unterschiedlichster Fachgruppen bis die
richtige Diagnose gestellt wird bzw. die Weiterleitung an einen Spezialisten fiir seltene Erkrankungen erfolgt.
Die (medizinischen) Expert:innen sowie die Zentren fiir Seltene Erkrankungen sind meist in den Ballungsrdumen
angesiedelt. Fiir Patient:innen bedeutet dies oftmals eine lange Anfahrt zu ihrem behandelnden Arzt/ihrer be-
handelnden Arztin - eine wohnortnahe Versorgung durch die értlichen niedergelassenen Arzte ist in vielen
Fallen nicht oder nur eingeschrankt moglich.

Botschaften:

e Die in den letzten Jahren ins Leben gerufene Initiativen, um seltene Erkrankungen in die Offentlichkeit
zu tragen, die Awareness zu steigern und die Versorgung zu verbessern, sind ein erster Schritt in die
richtige Richtung fiir die Betroffenen. Jedoch reichen die Projekte, wie z. B. NAMSE, nicht aus, um einen
splrbaren und nachhaltigen Effekt in der Grundversorgung und schnellen Diagnosestellung zu errei-
chen. Die bestehenden Projekte miissen konsequent entwickelt und geférdert werden sowie weitere
Versorgungsliicken geschlossen werden.
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e Niedergelassenen Arzt:innen muss eine (technische) Hilfestellung fiir die verschiedensten (seltenen)
Erkrankungen zur Verfligung gestellt werden, um die Symptome schnell und unkompliziert richtig ein-
ordnen zu kénnen. Wir von AstraZeneca beschéaftigen uns mit den verfiigbaren KI-Lésungen fir die von
uns fokussierten Erkrankungsbilder und mochten dies férdern. Jedoch ist eine vollumfangliche Losung
fiir alle (seltene) Erkrankungen und alle Arzt:innen wiinschenswert.

e Spezialisierte Strukturen missen weiterhin geférdert und ausgebaut werden. Dabei sollten insbeson-
dere bestehende Versorgungsstrukturen, wie z. B. die Ambulante spezialfacharztliche Versorgung fir
seltene Indikationen, fokussiert werden, um Teamgriindungen auch in landlichen Regionen zu errei-
chen und eine Basisversorgung der Patient:innen sicherzustellen. Eine Zusammenarbeit zwischen der
Basisversorgung vor Ort und dem ndchstgelegenen spezialisierten Zentrum z. B. durch Einbindung von
telemedizinischen Angeboten sollte ein Ziel der Bemiihungen sein.



