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Vorwort 

Daten über die Arzneimittelverordnungen in Deutschland liegen seit 
Anfang der 80er Jahre zunächst als Stichprobe und seit 2002 in einer 
Vollerhebung vor. Eine inhaltliche Besprechung dieser Arzneimittel-
verordnungen im ambulanten Leistungsgeschehen wird in dem jähr-
lich seit 1985 erscheinenden Arzneiverordnungs-Report vorgenom-
men und seit 2006 auch im Rahmen einer alternativen Publikation 
mit dem Titel Arzneimittel-Atlas 2006. 

Damit liegen erstmalig – basierend auf ähnlichen Daten und einer 
ähnlichen Methodik – zwei Studien zum Verschreibungsverhalten der 
ambulant tätigen Kassenärzte vor. Neben vielen ähnlichen Ergebnis-
sen zur Verordnungsentwicklung in den beschriebenen Indikationen 
weisen die Ergebnisse im Arzneiverordnungs-Report auf eine wirt-
schaftliche Fehlversorgung hin, während der Arzneimittel-Atlas einen 
Anstieg des Arzneimittelumsatzes durch Veränderungen des Bedarfs 
erklärt. 

Gegenstand der vorliegenden Publikation ist eine Darstellung der 
Ergebnisse des vom Institut für Gesundheits- und Sozialforschung 
(IGES) erstellten und vom Verband forschender Arzneimittelhersteller 
(VFA) finanzierten Arzneimittel-Atlas und denen des Arzneiverord-
nungs-Reports, basierend auf den Daten des GKV-Arzneimittelindex 
im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO). 

Ziel der vorliegenden Publikation ist es, beide Werke hinsichtlich 
ihrer Datenbasis, Methoden und Ergebnisse zu vergleichen und damit 
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dem Leser dabei zu helfen, den Gründen für die Umsatzsteigerungen 
im GKV-Arzneimittelmarkt auf die Spur zu kommen. Insbesondere an 
den Stellen, an denen die beiden Publikationen zu unterschiedlichen 
Ergebnissen kommen, wird untersucht, woran dies liegt. Beim Ab-
gleich des Arzneiverordnungs-Reports 2006 mit dem Arzneimittel-
Atlas 2006 wurde insbesondere folgenden Fragen nachgegangen: 

• Welche Warenkörbe und Klassifikationsdaten werden verwendet 
und sind diese miteinander vergleichbar? 

• Welche Methoden werden angewendet und welche Gemeinsamkei-
ten und Unterschiede bestehen? 

• Zu welchen Ergebnissen kommen die deskriptiven Analysen der 
aggregierten Verordnungsdaten und welche Aussagen hinsichtlich 
der Arzneimittelversorgung in Deutschland werden gemacht? 

• Werden Fragen von Unter-, Über- und Fehlversorgung thematisiert 
und wie belastbar sind diese Aussagen?  

Die vorliegende Publikation wäre nicht möglich gewesen ohne die 
Unterstützung einer Vielzahl von Personen, denen wir an dieser Stelle 
recht herzlich unseren Dank aussprechen möchten. Das Manuskript 
wurde von Jürgen Klauber (Geschäftsführer des WIdO), Wolfgang 
Hartmann-Besche (Apotheker beim BKK Landesverband Bayern), 
Gisbert W. Selke (WIdO) sowie in Teilen von Privatdozent Dr. Günther 
Heller (WIdO) gelesen. Ihre Rückmeldungen haben den Autoren ge-
holfen, die vorliegende Textfassung zu optimieren. 

Die Autoren danken ebenfalls Dr. Jürgen Bausch (Ehrenvorsitzender 
der Kassenärztlichen Vereinigung Hessen), der auf einem gesund-
heitspolitischen Kolloquium des Fördervereins für ärztliche Fortbil-
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dung in Hessen eine sachliche Gegenüberstellung des Arzneiverord-
nungs-Reports und des Arzneimittel-Atlas angeregt hat. 

Darüber hinaus danken wir allen im WIdO, die uns bei der Fertigstel-
lung des Buches tatkräftig unterstützt haben. Dabei gebührt der Dank 
insbesondere Susanne Sollmann für die redaktionelle Bearbeitung, 
Ursula M. Mielke für die Erstellung der Grafiken, den Satz und das 
Layout sowie Hans-Peter Metzger für seine organisatorische Unter-
stützung. 

Bonn, im Juli 2007 

Helmut Schröder 
Katrin Nink 
Valentina Coca 
Anette Zawinell 
Gabriela Brückner 
Kenan Ajanović 
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Zusammenfassung 

Seit mehr als 20 Jahren werden im jährlich erscheinenden Arzneiver-
ordnungs-Report die ambulanten Arzneimittelverordnungen für Ver-
sicherte der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) in Deutschland 
analysiert. Erstmals liegt nun mit dem Arzneimittel-Atlas 2006 eine 
zweite Studie vor, die das Verschreibungsverhalten der Kassenärzte 
analysiert. Die vorliegende Studie „Report oder Atlas? Zur Analyse 
von Arzneimittelverordnungsdaten“ beschreibt die in diesen beiden 
Publikationen verwendeten Warenkörbe, Klassifikationen, Methoden 
und Ergebnisse. 

Arzneiverordnungs-Report und Arzneimittel-Atlas im ersten Überblick 

Bereits bei der grundlegenden Konzeption beider Werke bestehen 
deutliche Unterschiede. So handelt es sich beim Arzneiverordnungs-
Report mit seinen 25 Autoren und mehr als 1.000 Seiten Umfang um 
eine deutlich breiter angelegte und umfassendere Analyse des deut-
schen Arzneimittelmarkts. Der Arzneimittel-Atlas wurde hingegen 
von vier Autoren des Instituts für Gesundheits- und Sozialforschung 
im Auftrag des Verbands forschender Arzneimittelhersteller (VFA) 
erstellt und fokussiert auf die Analyse der Umsatzveränderungen in 
ausgewählten Indikationsgruppen des GKV-Arzneimittelmarktes. 

Warenkorb 

Arzneiverordnungs-Report und Arzneimittel-Atlas basieren mit den 
ungeprüften Arzneimittel-Abrechnungsdaten nach § 300 SGB V auf 
ähnlichen Datengrundlagen. Dabei werden im GKV-Arzneimittel-
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index, als Datenbasis für den Arzneiverordnungs-Report, die von den 
Krankenkassen akzeptierten Abrechnungsdaten für eine quartalsweise 
Hochrechnung auf die vorläufigen amtlichen Rechnungsergebnisse 
(KV45) herangezogen. Der Arzneimittel-Atlas basiert hingegen auf 
ungeprüften Rohdaten aus den Apothekenrechenzentren der Nationa-
lenVerordnungsInformationen (NVI) ohne dokumentierte Verfahren 
zur Überprüfung der Vollständigkeit. Damit liegt beiden Publikatio-
nen jeweils eine große Stichprobe zugrunde, deren Repräsentativität 
im Arzneiverordnungs-Report – im Unterschied zum Arzneimittel-
Atlas – durch das Hochrechnungsverfahren sichergestellt wird. 

In der Zusammensetzung des Warenkorbs werden ebenfalls Unter-
schiede deutlich, da im Arzneimittel-Atlas im Gegensatz zum Arznei-
verordnungs-Report sowohl Sprechstundenbedarf als auch teilweise 
Nicht-Fertigarzneimittel wie Diagnostika (Teststreifen) mit in die 
Analysen eingeschlossen werden. Da der Sprechstundenbedarf zu 
einem unbekannten Anteil nicht in den nach § 300 SGB V abgerech-
neten Leistungen enthalten ist, werden im Arzneiverordnungs-Report 
sowohl der Praxisbedarf als auch alle Nicht-Fertigarzneimittel (z. B. 
Diagnostika, Teststreifen oder Rezepturen) getrennt ausgewiesen und 
von der weiteren Analyse des GKV-Fertigarzneimittelmarktes ausge-
schlossen. Nur wenn die Vollständigkeit der Stichprobe und die Kon-
tinuität des Warenkorbes sicher gestellt sind, ist eine valide Zeitrei-
henanalyse möglich. 

Klassifikationen 

Damit Analysen des Arzneimittelmarkts vorgenommen werden kön-
nen, werden neben den Arzneimitteldaten auch Klassifikationen be-
nötigt, die es ermöglichen, die knapp 60.000 verschiedenen einzelnen 
Artikel mit Hilfe der Pharmazentralnummern zu klassifizieren. Arz-
neiverordnungs-Report und Arzneimittel-Atlas verwenden hierzu 
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ähnliche methodische Ansätze. So wird in beiden Publikationen die 
ATC/DDD-Systematik als wesentliche Klassifikationsgrundlage heran-
gezogen. Dabei basieren die Analysen der knapp 2.500 verschiedenen 
verordneten Wirkstoffe im Arzneiverordnungs-Report auf dem jeweils 
aktuellen Klassifikationsstand des GKV-Arzneimittelindex. Dieser ist 
in die internationale ATC/DDD-Systematik der Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO) eingebettet und bildet gleichzeitig die Grundlage für 
die amtliche nationale Fassung. Dahingegen bleibt der im Arzneimit-
tel-Atlas genutzte Klassifikationsstand unklar. 

Analyse der Indikationsgruppen, Wirkstoffe und Produkte 

Zur Analyse des Arzneimittelmarktes werden im Arzneiverordnungs-
Report unterschiedliche Ebenen der Aggregierung herangezogen. 
Dabei fokussiert die Analyse sowohl auf die 3.000 verordnungsstärks-
ten Präparate (Standardaggregate) eines Jahres wie auch auf die Indi-
kationsgruppen der Roten Liste oder Gruppierungen nach der ATC-
Klassifikation. Der Arzneimittel-Atlas analysiert ausschließlich auf 
der Ebene von Wirkstoffen bzw. Wirkstoffgruppen. 

Versorgungsrelevante Indikationen 

Im Arzneiverordnungs-Report werden 98,9 % des Umsatzes und 
99,6 % des Verbrauchs (nach Verordnungen) getrennt nach 60 Indi-
kationsgruppen beschrieben. Im Arzneimittel-Atlas bleiben hingegen 
versorgungsrelevante Gruppen wie Beta-Adrenorezeptor-Antagonis-
ten, Husten- und Erkältungspräparate, Diuretika, Schilddrüsenthera-
peutika, Calciumkanalblocker, Ophthalmika und Herzmittel unberück-
sichtigt. Die beschriebenen 22 ATC-Gruppen umfassen 70,6 % des 
Umsatzes und nur 50,9 % der Verbrauchs (nach Tagesdosen). Dies 
liegt darin begründet, dass im Arzneimittel-Atlas ausschließlich ATC-
Gruppen betrachtet werden, die mindestens 40 Mio. € Umsatzverän-
derung gegenüber dem Vorjahr aufweisen. 
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Komponentenzerlegung 

Arzneiverordnungs-Report und Arzneimittel-Atlas wenden das statis-
tische Grundinstrumentarium der Komponentenzerlegung an und 
nutzen dabei das Konzept und Formelwerk nach Reichelt (1988).  

Unterschiede in der Methode der Komponentenzerlegung bestehen 
insbesondere in der Konzeption und Berechnung der Strukturkompo-
nente und der Berechnung des Gesamtmarktes. Während der Arznei-
verordnungs-Report neben der Auswertung verordnungsrelevanter 
Indikationsgruppen eine Analyse des Gesamtmarktes durchführt, 
werden im Arzneimittel-Atlas lediglich die Teilergebnisse einzelner 
ATC-Gruppen aufsummiert. Dieses Vorgehen des Arzneimittel-Atlas 
führt zu einer Schwächung der Strukturkomponente, da Strukturver-
schiebungen zwischen ATC-Gruppen hier konzeptionell ausgeschlos-
sen und als Verbrauchskomponente interpretiert werden. Dies führt 
zu entsprechend unterschiedlichen Ergebnissen in der Gesamtanalyse.  

Die Beschränkung der Analyse auf einzelne Indikationsgruppen im 
Arzneimittel-Atlas basiert auf der Annahme, dass therapeutisch be-
gründete Marktverschiebungen ausschließlich innerhalb von Indika-
tions- bzw. ATC-Gruppen stattfinden können. Dieser Ansatz bildet die 
Versorgungsrealität nicht angemessen ab, wie anhand der Arzneimit-
tel, die auf das kardiovaskuläre System wirken, und des komplexen 
Krankheitsbildes metabolisches Syndrom dargestellt wird. Damit wer-
den Verschiebungen zwischen Therapieansätzen, Änderungen von 
Therapiekonzepten durch medizinisch-therapeutischen Fortschritt 
sowie komplexe Krankheitsbilder und Veränderungen der Morbidität 
der zu versorgenden Population, die auch oberhalb der zweiten ATC-
Ebene in nicht unerheblichem Umfang stattfinden, nicht abgebildet. 
Hinzu kommt mit der Messung der Verbrauchskomponente über Ta-
gesdosen (DDD) anstelle der Anzahl der Arzneimittelpackungen die 
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methodische Hypothese, dass jede Mengenänderung der verschriebe-
nen Tagesdosen in angemessener Weise eine Verbrauchsentwicklung 
beschreibt. 

Beide Werke analysieren für den GKV-Gesamtmarkt des Jahres 2005 
einen Umsatzanstieg von 1,9 Mrd. €. Nach den Ergebnissen des Arz-
neiverordnungs-Reports sind hierfür in erster Linie Veränderungen in 
der Struktur der Arzneimittelverordnungen (+1,15 Mrd. €) sowie ein 
Verordnungsanstieg (+0,81 Mrd. €) verantwortlich, während der Arz-
neimittel-Atlas ausschließlich eine Mengenausweitung als Ursache für 
die Umsatzveränderung benennt (+1,85 Mrd. €). Diese unterschiedli-
chen Ergebnisse werden in erster Linie durch die benannten methodi-
schen Unterschiede in der Komponentenzerlegung verursacht. 

Über- und Unterversorgung 

Im Arzneimittel-Atlas werden für 22 ATC-Gruppen Erklärungskon-
zepte für die Umsatzveränderungen angeboten, die auf Schätzungen 
der Anzahl behandelter sowie zu behandelnder Patienten und den 
Ergebnissen der Komponentenzerlegung basieren. 

Werden die Schätzungen in den Indikationsgruppen hinsichtlich ihres 
empirischen Gehalts bewertet, zeigt sich exemplarisch anhand der in 
dieser Publikation beschriebenen Indikationen (Mittel mit Wirkung 
auf das Renin-Angiotensin-System (C09), Urologika (G04) und Psy-
choanaleptika (N06)), dass die Schätzung der Prävalenz – Patienten 
mit Behandlungsbedarf – vor dem Hintergrund der bestehenden Da-
tenlage in Deutschland sehr schwierig ist. Ergebnisse dieser Schät-
zungen müssen in ihrer Validität kritisch hinterfragt werden. 

Ebenfalls hypothetisch sind die Aussagen des Arzneimittel-Atlas zur 
Anzahl behandelbarer Patienten, da diese maßgeblich von den Mo-
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dellannahmen abhängt, die sehr unterschiedlich gewählt werden kön-
nen. Eine valide Bestimmung der behandelten Patienten kann jedoch 
tatsächlich erst auf Basis der tatsächlich verordneten Tagesdosis 
(prescribed daily dose, PDD), die auf den individualisierten Verord-
nungen basiert, vorgenommen werden. 

Die Verwendung der mit unsicheren Annahmen ermittelten Zahlen 
zum Behandlungsbedarf und zu den behandelten Patienten im Arz-
neimittel-Atlas liefert in einem weiteren Schritt weder valide Er-
kenntnisse über die Versorgungssituation noch Ansätze für eine wis-
senschaftlich fundierte Interpretation der beobachteten Umsatzände-
rungen. Mit dem Versuch, Versorgungsaspekte anhand von Präva-
lenzschätzungen und Verordnungsdaten zu quantifizieren und insbe-
sondere eine mögliche Unterversorgung aufzuzeigen, fügt sich der 
Arzneimittel-Atlas in eine Reihe ähnlicher Publikationen ein, wie sie 
von der pharmazeutischen Industrie regelmäßig mit erkennbarem 
Interesse vorgelegt bzw. beauftragt werden. 

Fehlversorgung 

Beide Werke benutzen unterschiedliche Konzepte und Methoden bei 
der Analyse von Analogpräparaten. Während der rein „technische“ 
Analogansatz des IGES ausschließlich eine Beschreibung der Umsatz-
veränderungen ermöglicht, können medizinisch-therapeutische An-
sätze, wie sie im Arzneiverordnungs-Report verwendet werden, eine 
Fehlversorgung aufdecken. Fehlversorgung kann zum Teil – anders 
als Über- und Unterversorgungsfragen – unabhängig von validen 
morbiditäts- und patientenbezogenen Daten untersucht werden. 

Nach den Analysen des Arzneiverordnungs-Reports bestand im Jahr 
2005 neben den Wirtschaftlichkeitspotenzialen bei Arzneimitteln mit 
umstrittener Wirksamkeit und im generischen Marktsegment ein Ein-
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sparpotenzial von 1,6 Mrd. € allein bei Analogpräparaten, die ohne 
Einbußen bei der Therapiequalität realisiert werden können. Diese 
Einsparpotenziale bleiben auch nach den Analysen des Arzneimittel-
Atlas unbestritten. Der Arzneimittel-Atlas blendet derartige Analysen 
wirtschaftlicher Fehlversorgung komplett aus. 

Praktische Erfahrungen aus dem Bereich der KV Nordrhein zeigen, 
dass die Fehlversorgungsanalysen des Arzneiverordnungs-Reports 
praktischen Nutzen entfalten können. Die Vereinbarung konkreter 
arztindividueller Me-too-Quoten in Verbindung mit der Publikation 
einer Liste der betreffenden Präparate hat zu einem veränderten Ver-
ordnungsverhalten und zum Abbau von Fehlversorgung in Nordrhein 
geführt. 

Fazit 

Insgesamt zeigt die vergleichende Darstellung und methodische Be-
wertung der Ergebnisse des Arzneiverordnungs-Reports und des Arz-
neimittel-Atlas: Der vom Arzneimittel-Atlas erhobene Anspruch eines 
„realistischen Blickes auf den Arzneimittelmarkt der GKV“ und eines 
„stark verbesserten Ansatzes“ wird nicht erfüllt. Er bietet keine zu-
sätzlichen Erkenntnisse. 

Vielmehr führen unzureichende Abgrenzungen des Warenkorbs und 
mangelnde Sicherstellung der Vollständigkeit (Repräsentativität) der 
Daten zu Interpretationsproblemen. Aufgrund anderer methodischer 
Prämissen bei der Anwendung der Komponentenzerlegung werden 
strukturelle Marktentwicklungen weitgehend nicht identifiziert und 
interpretiert, sondern als reine Verbrauchs- bzw. Mengenentwicklung 
beschrieben. 
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Die weitergehende Deutung der ausgewiesenen Verbrauchssteigerung 
etwa als „epidemiologisch begründet“ oder als „Kompensation von 
Unterversorgung“ ist hingegen nicht haltbar, da — wie an drei Bei-
spielen gezeigt wird — hierzu nach derzeitiger Daten- und Studienla-
ge keine validen Ableitungen möglich sind. Gleichwohl versucht der 
Arzneimittel-Atlas, Verbrauchsänderungen inhaltlich zu interpretie-
ren und diesen Interpretationen konkrete Eurobeträge zuzuweisen. 
Damit benennt der Arzneimittel-Atlas beispielsweise für den Interpre-
tationsansatz „Kompensation von Unterversorgung“ in den einzelnen 
Indikationsgruppen Eurobeträge und summiert dies für den Gesamt-
markt auf. 

Auf der anderen Seite wird wirtschaftliche Fehlversorgung, wie sie im 
Arzneiverordnungs-Report identifiziert wird – Therapie gleicher oder 
besserer Qualität kann wirtschaftlicher erbracht werden –, vollständig 
ausgeblendet. Dabei haben insbesondere die Erfahrungen in Nord-
rhein gezeigt, dass konkrete Therapiehinweise – basierend auf der 
Analyse des Arzneiverordnungs-Reports – einen praktischen Nutzen 
für die ambulant tätigen Ärzte entfalten können. 

Eine Darstellung wie im Arzneimittel-Atlas zeigt demgegenüber einen 
klaren Mangel an Praxisbezug. Sie verharrt vielmehr in der Affirma-
tion des Faktischen – jede Mengenänderung wird beispielsweise als 
Kompensation von Unterversorgung interpretiert und damit immer als 
sinnvoll dargestellt – und gibt damit den Akteuren im Gesundheits-
wesen – allen voran den Ärzten – bei der Suche nach rationalen Ent-
scheidungen keinerlei Unterstützung. Die mit dem Arzneimittel-Atlas 
nun vorliegende Marktanalyse im Auftrag des VFA bietet damit we-
der neue Erkenntnisse noch stellt sie eine echte Konkurrenz für das 
etablierte Standardwerk Arzneiverordnungs-Report dar. 
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1 Einleitung 

Die ambulante Arzneimittelversorgung der rund 70 Mio. Versicherten 
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) wurde im Jahr 2005 
durch 21.476 Apotheken sichergestellt (ABDA 2006). Rund 130.000 
an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmende Ärzte haben 
591 Mio. Arzneimittelpackungen an ihre Patienten verordnet (Nink/ 
Schröder 2006). Die Arzneimittelausgaben von 25,4 Mrd. € stellten 
im Jahr 2005 nach den Ausgaben für Krankenhausbehandlung erneut 
den zweitgrößten Ausgabenposten der GKV (Abbildung 1) und lagen 
mit einem Anteil von 19 % der Leistungsausgaben noch vor den Aus-
gaben für die ambulante ärztliche Versorgung (16 %). 

Abbildung 1: Leistungsausgaben der Gesetzlichen  
Krankenversicherung im Jahr 2005: 134,85 Mrd. Euro

Krankenhausbehandlung
37 %

Ärzte
16 %

Zahnärzte/Zahnersatz
7 %

Arznei-, Verband- und Hilfsmittel
19 %

Heil- und Hilfsmittel
6 %

Krankengeld
4 %

Sonstiges
11 %

Datenbasis: Bundesministerium für Gesundheit (2007) 
WIdO 2007
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In den vergangenen Jahren war der GKV-Arzneimittelmarkt durch 
zwei gegenläufige Entwicklungen geprägt: Während die Ver-
ordnungszahlen seit ihrem Höchststand im Jahr 1992 weitgehend 
kontinuierlich gesunken sind, ist der Umsatz stark angestiegen 
(Abbildung 2). 

Abbildung 2: Entwicklung von Verordnungen und Umsatz  
1981 bis 2005 im GKV-Fertigarzneimittelmarkt* 
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Dabei spiegelt der Verlauf Veränderungen im ärztlichen Verschrei-
bungsverhalten, Änderungen beim Produktspektrum und sich än-
dernde gesetzliche Rahmenbedingungen wider. 
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So trägt das 1989 eingeführte Festbetragssystem – als indirektes In-
strument der Preisregulierung – zu einer Stabilisierung der Arzneimit-
telpreise bei. Darüber hinaus zeichnen sich die Arzneimittelverord-
nungen in Deutschland durch einen im internationalen Vergleich 
hohen Generikaanteil aus. Dabei hat sich der Verordnungsanteil der 
Generika zwischen 1981 und 2005 mehr als verfünffacht und umfasst 
57,3 % der Verordnungen im Jahr 2005 (Schwabe 2007a, 17). 
Gleichzeitig hat eine Erneuerung der Arzneimitteltherapie eingesetzt, 
die dazu führte, dass die Verordnung von Arzneimitteln, deren Wir-
kung als umstritten bezeichnet wird, in den letzten Jahren kontinuier-
lich abgenommen hat (Schwabe 2007a, 20ff). Damit werden zuneh-
mend weniger Arzneimittel in der ambulanten ärztlichen Versorgung 
eingesetzt, deren therapeutische Wirksamkeit nicht oder nicht in aus-
reichendem Maße durch entsprechende Studien belegt ist oder deren 
Nutzen-Risiko-Verhältnis als negativ bewertet wird (Schwabe 
2007a, 20). Darüber hinaus wird auch eine Verschiebung der Arz-
neimittelversorgung hin zu neuen, patentgeschützten Wirkstoffen 
deutlich. So hat sich der Umsatzanteil patentgeschützter Wirkstoffe 
zwischen 1993 und 2005 mehr als verdreifacht und lag 2005 bei 
knapp 35 % (Nink/Schröder 2007b).  

Diese und andere Marktenwicklungen werden mit Hilfe der Daten des 
GKV-Arzneimittelindex im WIdO seit 1985 im jährlich erscheinenden 
Arzneiverordnungs-Report analysiert und kommentiert (Schwabe/ 
Paffrath 1985 bis 2007). Mit dem Arzneimittel-Atlas 2006 (Häussler 
et al. 2007) steht nunmehr ein zweites Werk zur Verfügung, das 
ebenfalls die Entwicklungen im GKV-Arzneimittelmarkt untersucht. 

Was ist der Arzneiverordnungs-Report? 

Seit 1985 erscheint diese von dem Heidelberger Pharmakologen Prof. 
Dr. med. Ulrich Schwabe und dem Ökonomen Dr. Dieter Paffrath 
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herausgegebene Publikation jährlich. Im aktuellen Arzneiverord-
nungs-Report 2006 analysieren 25 Experten aus Pharmakologie, Me-
dizin und Ökonomie den deutschen Arzneimittelmarkt. Die Analyse 
fokussiert dabei auf die Informationen zu den 3.000 verordnungs-
stärksten Arzneimittel des jeweiligen Jahres. Neben der Darstellung 
langjähriger Trends werden Veränderungen zum Vorjahr aus ökono-
mischer, pharmako-epidemiologischer und pharmakologischer Per-
spektive beschrieben. Die Datengrundlage für den Arzneiverord-
nungs-Report stellen dabei die Verordnungs- und Klassifikationsda-
ten des Forschungsprojekts GKV-Arzneimittelindex dar. In seiner 22-
jährigen Geschichte hat sich der Arzneiverordnungs-Report als Stan-
dardwerk für die Bewertung von Trends im deutschen Arzneimittel-
markt etabliert.  

Was ist der Arzneimittel-Atlas? 

Der Arzneimittel-Atlas wurde vom Institut für Gesundheits- und So-
zialforschung (IGES) im Auftrag des Verbands Forschender Arznei-
mittelhersteller (VFA) im Dezember 2006 erstmals publiziert. Nach 
Aussage der Autoren – dem Leiter des Instituts, Prof. Dr. Bertram 
Häussler, der Pharmakologin Dr. Ariane Höer, der Diplom-Ökonomin 
Elke Hempel und dem Soziologen Philipp Storz – werde basierend auf 
einem „stark verbesserten Ansatz“ (Häussler et al. 2007, 11) ein 
„realistischer Blick auf den Arzneimittel-Markt“ (Häussler/Höer 2006) 
vermittelt. Im Arzneimittel-Atlas wird eine Analyse der Verände-
rungen der GKV-Arzneimittelausgaben 2005 bzw. konkret der 
„…Umsatzentwicklung der Apotheken zu Lasten der GKV“ im Ver-
gleich zum Vorjahr vollzogen (Häussler et al. 2007, 15). Hierfür 
werden im Arzneimittel-Atlas 22 Indikationsgruppen (zweite ATC-
Ebene, therapeutische Untergruppe) einer Untersuchung unterzogen. 
Aus versorgungsbezogener Sicht wird innerhalb dieser Gruppen der 
Versuch unternommen, epidemiologische, medizinische, regulato-
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rische und wettbewerbliche Gründe für die beobachteten Veränderun-
gen am Arzneimittelmarkt zu bestimmen und zu quantifizieren 
(Häussler et al. 2007, 11). 

Arzneiverordnungs-Report und Arzneimittel-Atlas im ersten Überblick 

Mit den beiden Publikationen liegen auf insgesamt 1.400 Seiten Be-
schreibungen der Arzneimittelversorgung in Deutschland vor. Tabelle 
1 zeigt nochmals eine kurze Gegenüberstellung zentraler Rahmenda-
ten beider Publikationen. 

Tabelle 1: Arzneiverordnungs-Report und Arzneimittel-Atlas im 
ersten Überblick 

Anzahl Arzneiverordnungs-Report Arzneimittel-Atlas 

Herausgeber Prof. Dr. Ulrich Schwabe 
Dr. Dieter Paffrath 

IGES im Auftrag des VFA 

Autoren 25 4 

Berater der Herausgeber 22 9 

Seiten 1.141 256 

Indikationsgruppen 44 22 

– Seiten* 706 (Ø 16) 189 (Ø 9) 

– Literaturquellen* 1.455 (Ø 33) 133 (Ø 6) 

* Die Durchschnittswerte beziehen sich auf die indikationsspezifischen Kapitel. 

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006, Arzneimittel-Atlas 2006.  

WIdO 2007

 

Bereits bei der grundlegenden Konzeption beider Werke bestehen 
deutliche Unterschiede. So handelt es sich beim Arzneiverordnungs-
Report mit seinen 25 Autoren um eine deutlich breiter angelegte und 
umfassendere Analyse des deutschen Arzneimittelmarkts. Der Arz-
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neimittel-Atlas wurde hingegen von vier Autoren des Instituts für 
Gesundheits- und Sozialforschung erstellt und fokussiert insbesonde-
re auf Umsatzveränderungen im GKV-Arzneimittelmarkt in ausge-
wählten Indikationsgruppen. 
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2 Warenkorb, Klassifikation und 
Methodik 

Bevor die Ergebnisse des Arzneiverordnungs-Reports und des Arznei-
mittel-Atlas gegenübergestellt und bewertet werden, muss in einem 
ersten Schritt untersucht werden, welche Arzneimittelverordnungs-
daten, welche Arzneimittelklassifikationen und welche Methodik zur 
Anwendung kommen. Damit kann geklärt werden, ob die verschiede-
nen Warenkörbe, Klassifikationen oder Methoden zu unterschiedli-
chen Ergebnissen führen können. 

2.1 Warenkorb 
Beide Werke basieren auf den ambulanten, ungeprüften Arzneimittel-
verordnungsdaten der Gesetzlichen Krankenversicherung (§ 300 
SGB V). Diese Abrechnungsdaten werden von den Apothekenrechen-
zentren nicht nur den gesetzlichen Kassen als Kostenträgern, sondern 
in anonymisierter Form auch anderen Nutzern zur Verfügung gestellt. 

Welche Arzneimittelverordnungsdaten stehen zur Verfügung? 

Arzneimittelverordnungsdaten, die als Prozessdaten für eine Analyse 
genutzt werden können, entstehen auf dem Weg vom verordnenden 
Arzt über den Arzneimittelpatienten, der sein Rezept in der Apotheke 
einlöst. Von hier wandern die Rezepte in die Apothekenrechenzent-
ren, wo sie nun erfasst werden und landen letztlich in maschinenles-
barer Form bei der Gesetzlichen Krankenversicherung als Kosten-
träger. 
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Dabei werden Arzneimitteldaten an den folgenden Stellen in der Pro-
zesskette genutzt: 

• Direkt über die Praxissoftware der Kassenärzte – wie beispielsweise 
über das Produkt prescriber der Firma medimed – mit dem Vorteil, 
dass diese Daten sofort nach der Verordnungsausstellung zur Ver-
fügung stehen und mit anderen Praxisdaten wie beispielsweise Di-
agnosen in Verbindung gesetzt werden können. Der Nachteil liegt 
darin, dass unklar bleibt, ob das vom Arzt ausgestellte Rezept auch 
vom Patienten in der Apotheke eingelöst wird. 

• Über die Apothekenrechenzentren – wie beispielsweise die Natio-
nalenVerordnungsInformationen1 der Firma INSIGHT Health – mit 
dem Nachteil, dass nicht sichergestellt werden kann, dass alle der 
Gesetzlichen Krankenkassen in Rechnung gestellten Arzneimittel 
ohne Retaxierung gezahlt werden. Diese Daten stehen bereits drei 
Wochen nach Monatsende zur Verfügung. 

• Über die Datenannahmestellen der Gesetzlichen Krankenkassen  
gelangen die Daten beispielsweise zum Projekt „GKV-Arznei-
mittelindex“ im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO). Ge-
genüber den direkten Datenlieferungen aus den Apothekenrechen-
zentren ist von Vorteil, dass hier nur von den Gesetzlichen Kran-
kenversicherungen grundsätzlich akzeptierte Arzneimittelrechnun-
gen zur Verfügung gestellt werden2. Nachteiliger ist hingegen, dass 
diese Daten erst sechs bis acht Wochen nach Monatsende zur 
Verfügung stehen. 

_________________ 
1  Dabei ist zu beachten, dass die NationalenVerordnungsInformationen (NVI) als 

Entscheidungsgrundlage für Marktstrategien der pharmazeutischen Industrie dienen, 
wie die Produktinformation der Firma INSIGHT Health ausführt. 

2  Dies ist nur ein erster Schritt der Prüfung, die sogenannte Taxprüfung erfolgt spä-
ter. 
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Wie vollständig sind die genutzten Verordnungsdaten? 

Die Datenbasis des GKV-Arzneimittelindex, auf dem der Arznei-
verordnungs-Report beruht, wurde bereits im Jahr 2002 von einer  
4-Promille-Stichprobe auf eine Vollerhebung umgestellt. Damit ste-
hen dem Arzneiverordnungs-Report seit dem Verordnungsjahr 2002 
alle ambulanten Arzneimittelverordnungsdaten der Rezepte nach 
§ 300 SGB V der Gesetzlichen Krankenversicherung mit im Jahr 2005 
insgesamt 699 Mio. einzelnen Verordnungen und den zugehörigen 
Umsätzen zur Verfügung (Nink/Schröder 2007a). Um die Vollstän-
digkeit der Daten sicherzustellen, ist es notwendig, quartalsweise auf 
die amtliche Ausgabenstatistik (KV 45) hochzurechnen3. Die Datenba-
sis des Arzneimittel-Atlas 2007 bilden für die Jahre 2003 bis 2005 die 
NationalenVerordnungsInformationen (NVI), die über die Apotheken-
rechenzentren zur Verfügung gestellt werden. Nach Abgleich der NVI 
mit den Daten der ABDA-Frühinformation oder den amtlichen Statis-
tiken wird von den Autoren des Arzneimittel-Atlas 2006 geschätzt, 
dass ca. 97 % der GKV-Ausgaben bzw. 99 % der mit der GKV abge-
rechneten Fertigarzneimittel beschrieben werden (Häussler et al. 
2007, 21 und 238). Der Unterschied zur Ausgabenstatistik wird auf 
den Ausschluss von u. a. Rezepturen und Direktabrechnungen mit 
den Krankenkassen zurückgeführt. Einen empirischen Nachweis bleibt 
der Arzneimittel-Atlas 2006 schuldig. Darüber hinaus ist überra-
schend, dass in den Daten der Apothekenrechenzentren, die dem Arz-

_________________ 
3  Die Hochrechnung auf die acht Wochen nach Quartalsende vom Gesundheitsminis-

terium veröffentlichten vorläufigen Rechnungsergebnisse (KV45) erscheint sinnvoll, 
da sich diese Ergebnisse von denen im September des nachfolgenden Jahres vom 
Gesundheitsministerium publizierten endgültigen Rechnungsergebnissen (KJ1) nur 
marginal unterscheiden. So lag das endgültige Rechnungsergebnis des Jahres 2005 
im beschriebenen Arzneimittelbereich nur um 0,19 % unter dem vorläufigen Rech-
nungsergebnis. 
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neimittel-Atlas zur Verfügung stehen, alle Rezepte identifizierbar sein 
sollen, obwohl Krankenkassen von den Apothekenrechenzentren 
nicht identifizierbare Rezepte erhalten. Im Arzneiverordnungs-Report 
werden diese getrennt ausgewiesen und von der weiteren Analyse 
ausgeschlossen. 

Nicht-Fertigarzneimittel und Sprechstundenbedarf? 

Die Auswertungen im Arzneiverordnungs-Report 2006 umfassen 
keine Arzneimittelverordnungen, die von „Sonstigen“ geliefert wur-
den, sowie ebenfalls keine Verordnungen von Nicht-Fertigarznei-
mitteln wie Rezepturen, Pflaster und Verbandstoffe, Hilfsmittel, In-
vitro-Diagnostika und Diätetika. Ebenfalls von der Analyse ausge-
schlossen werden Produkte, die im Rahmen des Sprechstundenbedarfs 
(z. B. Impfstoffe) abgegeben wurden. Der Ausschluss des Sprechstun-
denbedarfs in Höhe von 1.020 Mio. € im Jahr 2005 (Nink/Schröder 
2007a, 987) erscheint sinnvoll, da dieser insbesondere bei Nicht-
Fertigarzneimitteln auch über andere Vertriebswege als Apotheken 
bezogen werden kann. Die Darstellung von Änderungsraten ist aber 
nur dann sinnvoll möglich, wenn der Bezug von sonstigen Anbietern 
weitgehend vollständig in den Daten enthalten ist oder aber konse-
quent ausgeschlossen wird. Da Lieferungen von sonstigen Anbieter 
jedoch nur teilweise in die Daten nach § 300 SGB V einbezogen sind, 
können für diese Produktgruppen keine verlässlichen Trendaussagen 
getroffen werden. Veränderungen könnten somit entweder auf verän-
derten Marktanteilen oder auf veränderten Vertriebswegen basieren, 
was mit den vorliegenden Daten nicht unterschieden werden kann. 
Dennoch wählten die Autoren des Arzneimittel-Atlas 2006 diese Vor-
gehensweise, da die NVI einen Ausschluss des Praxisbedarfs nicht 
ermöglichen, sodass im Arzneimittel-Atlas auch diese Datensätze in 
die Berechnungen einfließen (Häussler et al. 2007, 237). 
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Rezepturen und Nicht-Fertigarzneimittel? 

Der Arzneiverordnungs-Report weist Nicht-Fertigarzneimittel wie 
Zytostatika-Zubereitungen, Hilfsmittel, In-vitro-Diagnostika, indivi-
duell hergestellte parenterale Lösungen etc. mit einem Umsatz von 
3.312 Mio. € getrennt aus und schließt diese Produkte bei den weite-
ren Analysen des Fertigarzneimittelmarkts aus (Nink/Schröder 2007a, 
996). Der im Arzneimittel-Atlas unberücksichtigte Umsatz für „Re-
zepturen, Direktabrechnungen mit Kassen usw.“ (Häussler et al. 
2007, 21) wird mit 859 Mio. € beziffert. Dies überrascht insofern, als 
alleine die verschiedenen Rezepturen wie Zytostatika- und Methadon-
Zubereitungen, individuell hergestellte parenterale Lösungen und 
sonstige Rezepturen nach dem Arzneiverordnungs-Report einen Um-
satz in Höhe von 1.622,3 Mio. € erreichen. 

Zeitreihenanalysen? 

Die Analysen des Arzneiverordnungs-Reports beruhen auf einem über 
die Jahre konsistenten Warenkorb4. Zur Darstellung von Zeitreihen 
greift der Arzneimittel-Atlas für die Jahre 1996 bis 2002 auf die in 
den jeweiligen Jahren publizierten Daten des Arzneiverordnungs-
Reports zurück, da die Daten des NVI erst ab dem Jahr 2003 zur Ver-
fügung stehen (Häussler et al. 2007, 238). Eine Zeitreihendarstellung 
erscheint angesichts der unterschiedlichen Warenkorbzusammenset-
zung bei den Daten des GKV-Arzneimittelindex und der NVI frag-
würdig. In welchem Umfang in den jeweiligen Indikationsgruppen 
Brüche entstehen, wird für den Leser des Arzneimittel-Atlas nicht 

_________________ 
4  Die Datenbasis des GKV-Arzneimittelindex wurde im Jahr 2002 von einer  

4-Promille-Stichprobe auf eine Vollerhebung umgestellt. Durch die Hochzählung 
auf die amtliche Statistik bleibt der Warenkorb jedoch weitgehend konsistent. Wei-
tere Informationen zur Umstellung des Warenkorbs finden sich bei Nink/Schröder 
(2004). 
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transparent. So hätte eine Gegenüberstellung der Werte des Arznei-
verordnungs-Reports mit den NVI für das „Umbruchjahr“ 2003 eine 
bessere Einschätzung ermöglicht. Diese wurde aber nicht vorgenom-
men. Aufgrund der jeweils unterschiedlichen Warenkörbe ist jedoch 
davon auszugehen, dass die Daten insbesondere in bestimmten Indi-
kationsgruppen teilweise nur begrenzt miteinander vergleichbar sind. 

Welche Auswirkungen haben die unterschiedlichen Warenkörbe? 

Welche Auswirkungen die unterschiedlichen Warenkörbe auf die 
Ausgabenseite haben, wird in Tabelle 2 deutlich. 

Tabelle 2: Vergleich der Warenkörbe im Jahr 2005 
Arzneiverordnungs-

Report 2006 
Arzneimittel-
Atlas 2006 

Differenz  

in Mio. € in Mio. € absolut in % 

GKV-Ausgaben für Arzneimittel  23.793 1  25.358 2 1.565 6,6 

Praxisbedarf  1.020  k. A.   

Zwischensumme  22.773  25.358 2.585 11,4 

Eigenanteil  2.313  2.149 -164 -7,1 

Zwischensumme  25.086  27.507 2.421 9,7 

Arzneimittelrabatte  1.607  1.677 60 3,7 
Brutto-Apothekenumsatz   26.692  29.184 2.754 10,4 

Sonstiges  3.132 3  2.515 4 -617 -19,7 

GKV-Fertigarzneimittelumsatz  23.561  25.811 5 2.250 9,5 

Umsatzveränderung 2004/2005  1.890  1.943 53 2,8 
1 Arznei, Verband- und Hilfsmittel aus Apotheken und Versandhandel (gem. KV 45). 

2 Arznei, Verband- und Hilfsmittel aus Apotheken, Versandhandel und von Sonstigen (gem. KJ 1),  
ohne Sonstige 23.605 Mio. €. 

3 Umsatz für Rezepturen, Verbandstoffe, Krankenpflegeartikel usw., sowie bei der Erfassung nicht identifizierte Rezepte. 

4 Ausgaben für Hilfsmittel aus Apotheken, Arzneimittel außerhalb der vertragsärztlichen Versorgung, Digitalisierung der 
Verordnungsblätter und Arzneimittel-Lieferungen von sonstigen Lieferanten und vom Versandhandel. 

5 In den NVI dargestellte Arznei- und Verbandmittel aus Apotheken, nach Angabe von IGES 96,8 % des gesamten 
Arzneimittelmarktes. 

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006, Arzneimittel-Atlas 2006 
WIdO 2007
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So liegen die Ausgaben der GKV – durch den Einschluss der sonsti-
gen Leistungsanbieter – im Arzneimittel-Atlas bereits um 1.565 
Mio. € höher als im Arzneiverordnungs-Report. Auch auf der Ebene 
des betrachteten GKV-Arzneimittelumsatzes ergibt sich ein Unter-
schied von 2.250 Mio. €. Damit liegt der im Arzneimittel-Atlas be-
trachtete Umsatz um 9,6 % über dem des Arzneiverordnungs-Reports. 

Fazit 

Tabelle 3 fasst die wesentlichen Eigenschaften der Warenkörbe und 
ihre Unterschiede zusammen. 

Tabelle 3: Übersicht über die Warenkörbe im Jahr 2005 
 Arzneiverordnungs-Report Arzneimittel-Atlas 

Verordnungsdaten Seit 2002 alle ambulanten 
Rezeptdaten nach § 300 SGB V,  
die die Krankenkassen geprüft und 
akzeptiert haben. Akzeptierte 
Abrechnungsdaten der Kranken-
kassen. 

Seit 2003 alle ambulanten 
Rezeptdaten nach § 300 SGB V,  
die in den Apothekenrechenzentren 
zu Lasten der GKV abgerechnet 
werden. 

 ⇒ Akzeptierte Abrechnungsdaten 
der Krankenkassen 

⇒ Rechnungsdaten der Rechen-
zentren an die  Krankenkassen 

Vollständigkeit Quartalsweise Hochrechnung der 
von den Krankenkassen angenom-
menen Verordnungsdaten auf die 
amtliche vorläufige Rechnungs-
legung der GKV (KV 45). 

Unklarheit über die Vollständigkeit 
der Daten durch Nutzung der 
ungeprüften Rohdaten. 

 ⇒ Vollständigkeit der großen 
Stichprobe sichergestellt 

⇒ Große Stichprobe 

Praxisbedarf Praxisbedarf wird ausgesteuert, da 
andere Vertriebswege neben den 
Apotheken existieren. 

Verordnungen aus dem 
Praxisbedarf können nicht 
gesondert ausgewiesen werden. 

 ⇒ Eindeutiger Ausschluss ⇒ Der nicht benennbare Anteil 
wird berücksichtigt 

. . .  
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Tabelle 3: Fortsetzung 
 Arzneiverordnungs-Report Arzneimittel-Atlas 

Hilfsmittel Teststreifen werden als Diagnostika 
ausgewiesen, sind keine Fertig-
arzneimittel und werden von der 
Analyse ausgeschlossen. 

Diagnostika und Teststreifen 
werden wie Fertigarzneimittel 
behandelt und in die Analyse 
eingeschlossen. 

 ⇒ Hilfsmittel sind keine 
Arzneimittel 

⇒ Hilfsmittel werden teilweise im 
Arzneimittel-Atlas interpretiert

Rezepturen Rezepturen werden getrennt 
ausgewiesen und von der weiteren 
Analyse ausgeschlossen. 

Rezepturen werden nicht getrennt 
ausgewiesen, sondern zusammen 
mit weiteren sonstigen Positionen.

 ⇒ Rezepturen sind keine 
Fertigarzneimittel 

⇒ Rezepturen nur unter Sonstiges

Zeitreihen Zeitreihenanalysen basieren auf 
konsistenten Datenständen 

Zeitreihenanalyse basieren auf 
nicht konsistenten Datenständen 
(1996 bis 2002 Arzneiverordnungs-
Report, 2003-2005 NVI) 

 ⇒ Konsistenz der Daten ⇒ Inkonsistenz der Daten 

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006, Arzneimittel-Atlas 2006 
WIdO 2007

2.2 Klassifikation 

Damit Analysen des Arzneimittelmarkts vorgenommen werden kön-
nen, werden neben den Arzneimitteldaten auch Klassifikationen be-
nötigt, die es ermöglichen, die knapp 60.000 verschiedenen einzelnen 
Produkte auf der Ebene der einzelnen Packungen anhand von Phar-
mazentralnummern zu klassifizieren. 

Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation mit Tagesdosen 

1981 entwickelte die Weltgesundheitsorganisation (WHO) eine Arz-
neimittel-Klassifikation speziell für Studien über den Arzneimittel-
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verbrauch. Die Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation 
(ATC-Klassifikation) der WHO wird dabei seit 1995 vom GKV-
Arzneimittelindex im WIdO an die spezifischen Belange des deut-
schen Arzneimittelmarkts angepasst und stellt die Basis der national 
gültigen Klassifikation dar, die durch das Gesundheitsministerium 
jeweils zum 1. Januar eines Jahres amtlich gestellt wird. 

Als Maß für die verordnete Arzneimittelmenge wird in erster Linie die 
definierte Tagesdosis (Defined daily dose, DDD) verwendet. Dabei 
wird diese Maßeinheit folgendermaßen definiert: „Die DDD ist die 
angenommene mittlere tägliche Erhaltungsdosis für die Hauptindika-
tion eines Arzneimittels bei Erwachsenen“ (WHO Collaborating Centre 
for Drug Statistics Methodology 2007, 20). Gegenüber anderen Mess-
größen wie der Anzahl der abgegebenen Packungen oder dem damit 
erzielten Umsatz hat die DDD5 den Vorteil, dass der Verbrauch eines 
Arzneimittels anhand einer zuvor festgelegten Wirkstoffmenge direkt 
gemessen wird. Veränderungen anderer Messgrößen, die ebenfalls 
dem Einfluss des Verordnungsverhaltens unterliegen – etwa Ände-
rungen der Packungsgrößen, der Dosisstärken oder der Darreichungs-
form – können den in DDD gemessenen Verbrauch nicht verfälschen 
(Merlo et al. 1996, Nink/Schröder 2007a, WHO Collaborating Centre 
for Drug Statistics Methodology 2006). 

_________________ 
5  Das genaue Vorgehen der DDD-Festlegung im GKV-Arzneimittelindex als Klassifi-

kationsgrundlage für den Arzneiverordnungs-Report 2006 ist sowohl im Arznei-
verordnungs-Report (Nink/Schröder 2007a, 982ff) als auch ausführlich bei Fricke 
et al. (2007) dokumentiert. 
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Welche ATC-Klassifkation mit DDD wird angewendet?  

Den beiden Publikationen Arzneiverordnungs-Report und Arzneimit-
tel-Atlas dient das ATC/DDD-System als wesentliche methodische 
Grundlage. 

Die den Analysen des Arzneiverordnungs-Reports 2006 zugrunde 
liegenden ATC-Klassifikationen mit Tagesdosen – mit knapp 2.500 
verschiedenen verordneten Wirkstoffen – entsprechen dem bei Druck-
legung aktuellen Klassifikationsstand des GKV-Arzneimittelindex 
(April 2006). Dieser ist in die internationale Systematik eingebettet 
(s. o.) und bildet gleichzeitig die Grundlage für die amtliche nationale 
Fassung mit Gültigkeit ab 1. Januar 2007. Im Arzneiverordnungs-
Report werden die ihm zugrunde liegenden Klassifikationen ausführ-
lich beschrieben (Nink/Schröder 2007a, 982ff). 

Der Arzneimittel-Atlas macht zu der angewandten ATC/DDD-Klassifi-
kation nur wenige Aussagen: „Für den Arzneimittel-Atlas wurde für 
jedes durch eine PZN definierte Arzneimittel die Anzahl der DDD je 
PZN berechnet und zwar nach Fricke et al. (2005) unter Verwendung 
der vom DIMDI (2005) publizierten DDD-Festlegung“ (Häussler et al. 
2007, 237). Damit basiert die Auswertung auf einem unklaren Klassi-
fikationsstand, da die amtliche Fassung 2005 auf der WIdO-Publi-
kation mit Stand April 2004 basiert. Es wird nicht transparent, wie 
zwischenzeitlich in den Markt eingeführte Wirkstoffe klassifiziert 
wurden bzw. wie mit zwischenzeitlichen DDD-Änderungen umgegan-
gen wurde. So wird im Kapitel 5.1 umfangreich die DDD-Änderung 
bei Esomeprazol der WHO auf 30 mg thematisiert, aber nicht verdeut-
licht, welche DDD im Arzneimittel-Atlas zur Anwendung kommt.  
In der amtlichen Fassung von 2005 gilt wie 2006 eine DDD von 
20 mg, vermutlich wurde aber die aktuelle WHO-DDD von 30 mg 
verwendet (Häussler et al. 2007, 39–40). Für Produkte der Haupt-
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gruppe V (Varia) wurde keine DDD-Berechnung durchgeführt, son-
dern als Mengeneinheit die Anzahl der sogenannten Standardeinhei-
ten (Ampullen, Teststreifen usw.) je PZN herangezogen. Sofern den 
Autoren des Arzneimittel-Atlas für bestimmte Arzneimittel keine 
Informationen zur DDD-Berechnung zur Verfügung standen, wurde 
den Produkten der Mittelwert von DDD je PZN der Indikationsgruppe 
zugeordnet (Häussler et al. 2007, 237). 

Analyse auf der Ebene von Arzneimitteln? 

Zur Klassifikation der einzelnen Arzneimittelpackungen werden im 
Arzneiverordnungs-Report unterschiedliche Ebenen der Aggregierung 
gewählt und Auswertungen auf Produktebene durchgeführt. Dabei 
fokussiert die Analyse jeweils auf die 3.000 verordnungsstärksten 
Präparate eines Jahres. Zur Verbesserung der Übersichtlichkeit wer-
den hierfür die einzelnen Arzneimittelpackungen in sogenannten 
Standardaggregaten zusammengefasst. Ein Standardaggregat umfasst 
wirkstoffgleiche Arzneimittel eines pharmazeutischen Unternehmers 
oder Vertreibers mit der gleichen Hauptindikation. Die Arzneimittel-
namen (Standardaggregatnamen) entsprechen den Bezeichnungen 
(Handelsnamen) der Fertigarzneimittel und nach Möglichkeit auch 
den Präparatenamen der Roten Liste. Die Bezeichnungen von Pa-
ckungsgrößen, Darreichungsformen oder Stärken eines Fertigarznei-
mittels werden nicht im Namen erwähnt, wenn sich keine Unterschie-
de in den Bestandteilen oder der Indikation nach dem ATC-Code 
ergeben (Nink/Schröder 2007a, 985). Der Arzneimittel-Atlas analy-
siert hingegen ausschließlich auf der Ebene von Wirkstoffen bzw. 
Wirkstoffgruppen. 

Analyse auf der Ebene von Indikationsgruppen? 

Neben der ATC-Klassifikation werden einige Analysen des Arzneiver-
ordnungs-Reports nach Indikationsgruppen der Roten Liste durchge-
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führt (Rote Liste 2005). Da die Rote Liste nach wie vor ein wichtiges 
Informationsmedium in den niedergelassenen Arztpraxen darstellt, 
soll dieser Klassifikationsansatz die Akzeptanz der Auswertungen bei 
den Akteuren in der ambulanten Versorgung verbessern. Auch bei 
den Analysen nach Indikationsgruppen werden Änderungen in den 
Zeitreihen rückwirkend berücksichtigt. Der Arzneimittel-Atlas analy-
siert nicht nach Indikationsgruppen, sondern ausschließlich auf der 
Ebene von Wirkstoffen bzw. Wirkstoffgruppen. 

Zeitreihenanalysen? 

In sämtlichen Zeitreihen der Verordnungsanalysen im Arzneiverord-
nungs-Report werden die Verbrauchsmengen in den jeweils gültigen 
ATC-Wirkstoffgruppen auch für die früheren Jahre mit den aktuellen 
DDD-Werten berechnet, sodass die betreffenden Verordnungsentwick-
lungen korrekt dargestellt werden.  

Die Analysen der Zeitreihen des Arzneimittel-Atlas scheinen auf sta-
tischen Klassifikationsständen zu beruhen. So werden für die Jahre 
1996 bis 2002 die jeweils publizierten Stände der einzelnen Jahrgän-
ge des Arzneiverordnungs-Reports zu Grunde gelegt, für die Jahre 
2003 bis 2005 werden eigene Berechnungen durchgeführt. 

Dies führt in einzelnen Indikationsgruppen zu so offensichtlichen 
Verwerfungen, dass beispielsweise in der Analyse der Gruppe N06 
(Psychoanaleptika) die Autoren des Arzneimittel-Atlas auf eine Dar-
stellung der Werte der Jahre 1996 bis 1998 verzichten (Häussler et al. 
2007, 200f). Dies macht die Probleme der Verwendung statischer 
Stände in der Trendanalyse deutlich, die auch in allen anderen Indi-
kationsgruppen – möglicherweise, ohne dass sie auf den ersten Blick 
ins Auge springen – eine Rolle spielen und zu Fehlschlüssen führen 
können. 
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Was wird analysiert und was nicht? 

Im Arzneiverordnungs-Report 2006 werden die Ergebnisse für 60 
Indikationsgruppen ausgewiesen, deren Verordnungsanteil über 0,1 % 
liegt. Dadurch wird der Gesamtmarkt annähernd vollständig abgebil-
det (Nink/Schröder 2007a, 990ff.). 

Der Arzneimittel-Atlas beschreibt 22 Indikationsgruppen auf der 
zweiten ATC-Ebene, die am stärksten zu den Umsatzveränderungen 
beigetragen haben (Häussler et al. 2007, 23). Tabelle 4 verdeutlicht, 
dass diese Gruppen 70,6 % des GKV-Arzneimittelumsatzes und 
50,9 % der verschriebenen DDD abbilden.  

Tabelle 4: Vergleich der analysierten Marktsegmente 
 Arzneiverordnungs-Report Arzneimittel-Atlas 

Anzahl Indikationsgruppen 60 22 

Abgedeckter Umsatz (Mio. €) 23.300 18.230 

Gesamtumsatz (Mio. €) 23.561 25.811 

Anteil an Gesamtumsatz  98,9 % 70,6 % 

Abgedeckter Verbrauch  5891 15.9132 

Gesamtverbrauch  5911 31.2652 

Anteil an Gesamtverbrauch  99,6 % 50,9 % 
1 Mio. Verordnungen 

2 Mio. DDDs 

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006, Arzneimittel-Atlas 2006  
WIdO 2007

 

Dies hat zur Folge, dass versorgungsrelevante Gruppen teilweise un-
berücksichtigt bleiben. Tabelle 5 listet die Gruppen auf, die in die 
Berechnungen des Arzneimittel-Atlas nicht mit einfließen, obwohl sie 
einen Verordnungsanteil von mehr als 1 % aufweisen.  
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Tabelle 5: Verordnungsrelevante Gruppen, die im Arzneimittel-Atlas 
nicht thematisiert werden* 

  Verord-
nungen 

Umsatz Verord-
nungsanteil

ATC Bedeutung in Mio. in Mio. in % 
C07 Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten 31,2 872,9 5,3 
R05 Husten- und Erkältungspräparate 24,0 238,0 4,1 
C03 Diuretika 19,7 422,9 3,3 
H03 Schilddrüsentherapie 17,4 267,9 2,9 
C08 Calciumkanalblocker 16,6 490,4 2,8 
S01 Ophthalmika 15,7 382,3 2,7 
C01 Herztherapie 15,3 355,4 2,6 
G03 Sexualhormone und Modulatoren des 

Genitalsystems 
14,2 432,2 2,4 

R01 Rhinologika 11,8 78,9 2,0 
D07 Corticosteroide, dermatologische 

Zubereitungen 
9,6 173,1 1,6 

A03 Mittel bei funktionellen gastrointestinalen 
Störungen 

8,2 114,4 1,4 

H02 Corticosteroide zur systemischen 
Anwendung 

7,8 157,9 1,3 

M04 Gichtmittel 6,3 90,7 1,1 

 Summe hier 198,0 4.076,7 33,5 

 Gesamt nicht berücksichtigt  273,0 7.120,9 46,2 
 Gesamt 591,2 23.560,7   
* Die Berechnungen erfolgten auf Basis der Daten des Arzneiverordnungs-Reports. 

Quelle: Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)  
WIdO 2007

 

Welche Auswirkungen haben die Klassifikationsunterschiede? 

Die Umsätze und DDD-Mengen in den 22 im Arzneimittel-Atlas ana-
lysierten ATC-Gruppen weisen im Vergleich zum Arzneiverordnungs-
Report erhebliche Abweichungen in einzelnen Gruppen auf (siehe 
Tabelle 6). So sind die gravierenden Unterschiede bei den Impfstoffen 
(J07) und Diagnostika (V04) in erster Linie auf den unterschiedlichen 
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Warenkorb (siehe Kapitel 2.1) zurückzuführen. Darüber hinaus finden 
sich jedoch in den meisten Gruppen im Arzneimittel-Atlas sowohl 
höhere Umsätze als auch ein höherer Verbrauch. Dies könnte eben-
falls durch den Einschluss des Sprechstundenbedarfs im Arzneimittel-
Atlas zu erklären sein (siehe Kapitel 2.1). Unklar bleiben die großen 
DDD-Abweichungen in Gruppen wie antineoplastische Mittel (L01) 
oder Immunstimulanzien (L03), während die Umsätze nur geringe 
Unterschiede aufweisen. Dies könnte darauf zurückzuführen sein, 
dass die im Arzneiverordnungs-Report berücksichtigten präparate-
bezogenen, zulassungsrelevanten Dosierungsempfehlungen im Arz-
neimittel-Atlas nicht zur Anwendung gekommen sind. 

Tabelle 6: Umsatz und Verbrauch von 22 ausgewählten 
Indikationsgruppen 

  Arzneiverordnungs-
Report 

Arzneimittel-Atlas Unterschied 

  Umsatz DDD Umsatz DDD Umsatz DDD 
ATC Bedeutung in Mio. € in Mio. in Mio. € in Mio. in % in % 

N02 Analgetika 1.272,9 464,4 1.349,8 489,3 6,0 5,4

C09 Mittel mit Wirkung auf das  
Renin-Angiotensin-System 

1.790,2 4.326,8 1.805,6 4.369,5 0,9 1,0

L04 Immunsuppressiva 672,0 62,9 667,9 63,1 -0,6 0,3

N06 Psychoanaleptika 970,9 871,5 991,5 896,3 2,1 2,8

R03 Mittel bei obstruktiven 
Atemwegserkrankungen 

1.242,7 1.158,8 1.273,9 1.187,4 2,5 2,5

A10 Antidiabetika 1.432,7 1.639,0 1.448,6 1.658,1 1,1 1,2

N05 Psycholeptika 998,1 584,3 1.050,0 621,1 5,2 6,3

L03 Immunstimulanzien 855,1 27,9 841,6 25,3 -1,6 -9,1

J07 Impfstoffe 21,3 0,8 699,5 38,2 > 1000 > 1000

B01 Antithrombotische Mittel 745,4 1.016,4 806,0 1.039,0 8,1 2,2

J01 Antibiotika zur systemischen 
Anwendung 

918,6 350,0 996,3 377,7 8,5 7,9

N03 Antiepileptika 468,8 233,5 480,6 232,6 2,5 -0,4

A02 Mittel bei Säure bedingten 
Erkrankungen 

1.181,2 915,9 1.203,4 933,9 1,9 2,0

L01 Antineoplastische Mittel 407,7 25,7 397,8 16,7 -2,4 -35,3

. . .  
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Tabelle 6: Fortsetzung 
  Arzneiverordnungs-

Report 
Arzneimittel-Atlas Unterschied 

  Umsatz DDD Umsatz DDD Umsatz DDD 
ATC Bedeutung in Mio. € in Mio. in Mio. € in Mio. in % in % 

J05 Antivirale Mittel zur systemischen 
Anwendung 

453,6 26,6 470,5 27,5 3,7 3,2

L02 Endokrine Therapie 436,8 117,1 441,9 118,6 1,2 1,2

V04 Diagnostika 6,1 1,0 683,5 511,1 > 1000 > 1000

M05 Mittel zur Behandlung von 
Knochenerkrankungen 

366,4 154,7 361,8 154,5 -1,3 -0,1

G04 Urologika 377,5 334,2 386,9 342,1 2,5 2,4

B03 Antianämika 417,4 164,4 420,7 172,3 0,8 4,8

M01 Antiphlogistika und Antirheumatika 612,6 913,5 656,6 965,5 7,2 5,7

C10 Mittel, die den Lipidstoffwechsel 
beeinflussen 

791,7 1.660,2 795,3 1.673,6 0,5 0,8

 Summe hier 16.439,8 15.049,5 18.229,5 15.913,1 10,9 5,7

 Anteil an Gesamt (in %) 69,8 53,0 70,6 50,9   

 Gesamt 23.560,7 28.372,4 25.810,6 31.265,4 9,5 10,2

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006, Arzneimittel-Atlas 2006  
WIdO 2007

 

Fazit 

Tabelle 7 bietet eine Übersicht über die Klassifikationsunterschiede 
beider Werke. 

Tabelle 7: Übersicht über die Klassifikationsunterschiede 
 Arzneiverordnungs-Report Arzneimittel-Atlas 

ATC-Klassifikation
mit DDD 

ATC-Klassifikation und DDD-Festle-
gungen entsprechen dem aktuellen 
Klassifikationsstand des GKV-
Arzneimittelindex (April 2006, seit 
1995 im WIdO publiziert) und 
werden auch rückwirkend 
berücksichtigt. 

ATC-Klassifikation und DDD-Festle-
gungen, die zur Berechnung ver-
wendet werden, basieren sowohl 
auf dem Klassifikationsstand des 
GKV-Arzneimittelindex des Jahres 
2005 als auch auf dem amtlichen 
Klassifikationsstand. 

 ⇒ Transparent und aktuell ⇒ unklarer Klassifikationsstand 

. . .  
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Tabelle 7: Fortsetzung 
 Arzneiverordnungs-Report Arzneimittel-Atlas 

Weitere 
Klassifikationen 

Analyse der 3.000 
verordnungsstärksten Präparate 
eines Jahres. Einige Analysen 
werden nach Indikationsgruppen 
der Roten Liste durchgeführt. 

— 

 ⇒ Produktinformationen ⇒ Ausschließlich Wirkstoff-
informationen 

Zeitreihen Zeitreihenanalysen basieren auf 
konsistenten Datenständen. 

Zeitreihenanalyse basieren auf 
nicht konsistenten Datenständen 
(1996–2002 Arzneiverordnungs-
Report, 2003–2005 NVI) 

 ⇒ Konsistenz der Daten ⇒ Inkonsistenz der Daten 

Vollständigkeit 98,9 % des Umsatzes und 99,6 % 
des Verbrauchs (nach Verordnun-
gen) werden beschrieben. 

70,6 % des Umsatzes und 50,9 % 
der Verbrauchs (nach Tagesdosen) 
werden beschrieben. 

 ⇒ Alle versorgungsrelevanten 
Gruppen 

⇒ Versorgungsrelevante Gruppen 
bleiben teilweise unberücksich-
tigt 

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006, Arzneimittel-Atlas 2006 
WIdO 2007

 

2.3 Komponentenzerlegung 

Die Differenzierung von Wachstumsraten in eine Preis- und eine 
Mengenkomponente gehört zum Grundinstrumentarium der volks-
wirtschaftlichen (Index-)Statistik. Dieses Konzept wurde in den 80er 
Jahren bei der Ermittlung der Einflussfaktoren auf die Entwicklung 
der Arzneimittelausgaben der GKV angewendet. Das Konzept der 
statistischen Komponentenzerlegung differenziert und extrahiert aus-
sagefähige Indizes und Messzahlen, die eine differenzierte inhaltliche 
Analyse und Interpretation des wirtschaftlichen Geschehens ermögli-
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chen (Reichelt 1988). Bei der Bildung eines solchen Index wird er-
wartet, dass die jeweiligen Effekte mehrerer verschiedener Einfluss-
faktoren isoliert beschrieben werden können, die sich auf den Wert 
eines Warenkorbes mit einer Vielzahl von Waren auswirken. Wenn 
beispielsweise festgestellt wird, dass die Ausgaben eines durchschnitt-
lichen Haushaltes in einem Jahr um einen bestimmten Betrag oder 
Prozentsatz gestiegen sind, möchte man in Erfahrung bringen, ob dies 
durch vermehrte Einkäufe, höhere Preise oder eine neue Zusammen-
setzung des Warenkorbes verursacht wird und welchen Anteil die 
verschiedenen Effekte jeweils unabhängig voneinander haben 
(Häussler et al. 2006c). Arzneiverordnungs-Report und Arzneimittel-
Atlas nutzen das statistische Instrument der Komponentenzerlegung 
mit der methodischen Grundlage nach Reichelt aus dem Jahr 1988, in 
dem sich die klassischen Effekte wiederfinden: Mengen-, Preis- und 
Strukturentwicklung des Sortiments der verordneten Arzneimittel 
sollen ermittelt werden. 

Wie wird die Komponentenzerlegung durchgeführt? 

Die Komponentenzerlegungen im Arzneiverordnungs-Report sowie im 
Arzneimittel-Atlas wenden die von Reichelt (1988) beschriebenen 
Formeln an: Die Zerlegung in Komponenten erfolgt durch die Be-
rechnung von Indizes für die Mengen-, Struktur- und Preiskompo-
nenten. 

Dabei wird im Arzneiverordnungs-Report berechnet, welcher Anteil 
der Umsatzveränderung auf veränderten Verbrauch (Verordnungen), 
veränderte Preise sowie veränderte Struktur der Verordnungen inner-
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halb einer Indikationsgruppe6 sowie im Gesamtmarkt zurückzuführen 
ist.7 Die Strukturveränderungen werden auf der Basis von Verschie-
bungen zwischen und innerhalb der Indikationsgruppen (Inter- und 
Intra-Indikationsgruppen-Komponente) sowie zwischen den knapp 
10.591 Standardaggregaten8 (Intermedikamenteneffekt) und innerhalb 
dieser Standardaggregate (Intramedikamenteneffekt) analysiert. Letzt-
lich wird der Intramedikamenteneffekt noch in einen Darreichungs-
formen-/Stärken-Effekt und einen Packungsgrößeneffekt unterglie-
dert. Die Analyse setzt entweder auf der Ebene der Indikationsgrup-
pen oder der des Gesamtmarktes an9. Im Weiteren gibt es die Waren-
korbkomponente als statistischen Korrekturfaktor, der notwendig ist, 
da außer Handel genommene Präparate und Neueinführungen im 
Warenkorb berücksichtigt werden müssen. 

Der Arzneimittel-Atlas weist ebenfalls aus, welcher Anteil der Um-
satzveränderung auf veränderten Verbrauch (Tagesdosen), veränderte 
Preise sowie eine veränderte Struktur der Verordnungen innerhalb 

_________________ 
6  Die Indikationsgruppen sind der Roten Liste entnommen. In diesem Arzneimittel-

verzeichnis für Deutschland, das von den Verbänden der pharmazeutischen Indust-
rie erstellt wird, sind die Arzneimittel in 88 Hauptgruppen (Indikationsgruppen und 
Wirkstoffgruppen) eingeteilt. Damit erfolgt in der Roten Liste eine Gruppierung 
nach medizinischen-therapeutischen Gesichtspunkten. 

7  Eine ausführliche Darstellung der Komponentenzerlegung findet sich jährlich im 
Kapitel „Ergänzende statistische Übersicht“ im Arzneiverordnungs-Report (zuletzt: 
Nink/Schröder 2007a, 988-999). 

8  In einem Standardaggregat werden die verschiedenen Stärken, Packungsgrößen und 
Darreichungsformen wirkstoffgleicher Arzneimittel eines pharmazeutischen Unter-
nehmers oder Vertreibers mit der gleichen Hauptindikation zusammengefasst. 

9  Dieser Ansatz, Verschiebungen zwischen den 11.000 Standardaggregaten im 
Gesamtmarkt 2005/2004 mit der Komponentenzerlegung zu beschreiben, wird von 
den Autoren des Arzneimittel-Atlas als „Alles-in-einen-Topf-Methode“ bewertet 
(Häussler 2007, Folie 14). 



 2   Warenkorb, Klassifikation und Methodik 

 42 

einzelner ATC-Gruppen (in der Regel auf der zweiten ATC-Ebene) 
zurückzuführen ist. Als Strukturkomponenten werden Verschiebun-
gen zwischen Marktsegmenten auf der Ebene von Wirkstoffgruppen10, 
Wirkstoffen11, Darreichungsformen, Wirkstärken, Packungsgrößen 
sowie Substitutionseffekte durch Reimporte, Generika und Hersteller 
definiert (Häussler et al. 2007, 331). Da die Betrachtungsebene bei 
Wirkstoffen ansetzt, ist eine Berücksichtigung von außer Handel ge-
nommenen Präparaten und Neueinführungen im Warenkorb nur dann 
notwendig, wenn Wirkstoffe im Berichtsjahr hinzukommen oder vom 
Markt verschwinden.12 Es erfolgt ausschließlich eine additive Ver-
knüpfung der Teilergebnisse der Wirkstoffebene, die dann als Ge-
samtmarktergebnisse13 präsentiert werden. 

 

_________________ 
10  Genannt wird diese Komponente „Verschiebung zwischen Therapie-Ansätzen“ 

(Häussler et al. 2007, 240), deren technische Umsetzung jedoch Verschiebungen 
zwischen Wirkstoffgruppen im Normalfall unterhalb der 2. Ebene der ATC-
Klassifikation (z. B. C10) zwischen den Wirkstoffgruppen auf der 3. oder 4. Ebene 
abträgt (z. B. zwischen C10AA, C10AB, C10AC, C10AD, C10AP, C10AX). 

11  Genannt wird diese Komponente „Verschiebung zwischen Analog-Wirkstoffen“ 
(Häussler et al. 2007, 240), deren technische Umsetzung jedoch Verschiebungen 
zwischen Wirkstoffen innerhalb einer Wirkstoffgruppe auf der 4. Ebene abträgt 
(z. B. zwischen C09AX01 bis C09AX11). Eine pharmakologische Bewertung der 
Wirkstoffe hinsichtlich ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit findet nicht statt (sie-
he Kapitel 4). 

12  Im Arzneimittel-Atlas wird dies nicht thematisiert. 
13  Nicht gemeint ist hierbei die erkenntnistheoretische Frage, ob Einheiten eine höhere 

Qualität besitzen als die Summe ihrer Elemente. Dies wird unter anderem zwischen 
Ansätzen wie dem Holismus — eine isolierte Betrachtung der einzelnen Bestandteile 
kann das Phänomen der Ganzheit nicht hinreichend erklären (Aristoteles: Das Gan-
ze ist mehr als die Summe seiner Teile) — und dem Atomismus — Atome sind unter 
anderem voneinander trennbar und unveränderlich — diskutiert. 
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Indikationsgruppen oder zweite ATC-Ebene? 

Die Darstellung der einzelnen Wirkstoffgruppen in der Komponenten-
zerlegung erfolgt im Arzneiverordnungs-Report auf der Ebene von 
Indikationsgruppen der Roten Liste. Der Arzneimittel-Atlas stellt 
ebenfalls so genannte Indikationsgruppen anhand der zweiten ATC-
Ebene (therapeutische Untergruppe) dar. Die Indikationsgruppen der 
Roten Liste bieten den Vorteil, dass diese Quelle in der ärztlichen 
Praxis große Verbreitung hat. Der ATC-Code klassifiziert hingegen 
ausschließlich nach anatomischen, therapeutischen und chemischen 
Eigenschaften der Wirkstoffe, unabhängig von den Angaben der 
pharmazeutischen Hersteller. Beide Vorgehensweisen sind grund-
sätzlich möglich, ohne dass sich relevante Unterschiede für die Aus-
sagekraft der Analyse ergeben. 

Verbrauchsmessung: Verordnungen oder Tagesdosen? 

Die Verbrauchs- bzw. Mengenkomponente wird im Arzneiverord-
nungs-Report anhand von Veränderungen der Verordnungszahl, im 
Arzneimittel-Atlas hingegen anhand von Veränderungen der verord-
neten Menge an Tagesdosen (DDD) gemessen. Auch hier gilt, dass 
grundsätzlich beide Vorgehensweisen möglich sind. Tagesdosen bil-
den Verbrauch und Verbrauchsänderungen dabei unabhängig von 
Packungsgrößen und Wirkstärken und damit – wie bereits erläutert – 
grundsätzlich präziser ab (siehe Kapitel 2.2). Dieses Vorgehen führt 
jedoch im Konzept des Arzneimittel-Atlas dazu, dass nicht mehr zwi-
schen einer Veränderung der Verordnungszahl sowie strukturellen 
Änderungen durch Verordnungen anderer Packungsgrößen oder 
Wirkstärken differenziert werden kann. Vielmehr werden Verände-
rungen der Wirkstärke und Packungsgröße offensichtlich als negative 
Werte ausgewiesen, wenn sich durch Anteilsverschiebungen niedrige-
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re DDD-Kosten ergeben14. Die Annahme des Arzneimittel-Atlas, dass 
etwa die Verordnung größerer Packungen mit niedrigeren DDD-
Kosten zu Einsparungen führt (Häussler et al. 2007, 11), ist dabei 
nur dann zutreffend, wenn diese Packungsgröße auch therapeutisch 
angemessen ist. Der Arzneiverordnungs-Report weist hingegen neben 
der Darstellung der Mengenkomponente anhand von Verordnungen 
im Rahmen des Intramedikamenteneffekts auch Umsatzveränderun-
gen aus, die durch die Verordnung anderer Packungsgrößen oder 
Wirkstärken zustande kommen. Dabei führen größere Packungen oder 
höhere Wirkstärken zu einem Umsatzanstieg. Damit ermöglichen die 
Mengenkomponente einerseits und der Intramedikamenteneffekt an-
dererseits eine differenzierte Analyse und zeigen zusätzlich zur Ver-
brauchsentwicklung die strukturellen Änderungen auf Standardaggre-
gatebene ohne wertende Annahmen hinsichtlich einer wirtschaftli-
chen oder unwirtschaftlichen Verordnungsweise. 

Analyse des Gesamtmarkts? 

Einen bedeutenden Unterschied zwischen den beiden Publikationen 
stellt die Analyse des Gesamtmarkts dar. Während der Arzneiverord-
nungs-Report im Gesamtmarkt Strukturverschiebungen sowohl zwi-
schen (Inter-Effekt) als auch innerhalb (Intra-Effekt) von Standardag-
gregaten betrachtet, basiert das Konzept des Arzneimittel-Atlas auf 
der Hypothese, dass keine Verschiebungen zwischen ATC-Gruppen zu 
verzeichnen sind. Demzufolge erfolgt die Abbildung des Gesamt-
markts lediglich durch das Aufsummieren der Ergebnisse, welche 
durch Marktsegmentverschiebungen innerhalb der Gruppen erzielt 
werden (siehe Abbildung 3). 

_________________ 
14  Eine Beschreibung der methodischen Vorgehensweise bei der Packungsgrößen- und 

Wirkstärkenkomponente wird im Arzneimittel-Atlas nicht vorgenommen. 
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Abbildung 3: Komponentenzerlegung: Berechnung im Gesamtmarkt

Arzneiverordnungs-Report 2006

Betrachtet 
10.591 Standardaggregate  

Arzneimittel-Atlas 2006

Betrachtet Marktsegmente 
in 95 ATC-Gruppen  

+

++

+

+

Quelle: Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 

WIdO 2007

 

Die Annahme der Autoren des Arzneimittel-Atlas, wonach Verschie-
bungen zwischen ATC-Gruppen nicht plausibel seien, muss jedoch 
kritisch hinterfragt werden. So sind beispielsweise bei Arzneimitteln, 
die auf das kardiovaskuläre System15 wirken, medizinisch begründete 
Anteilsverschiebungen zwischen den Gruppen der zweiten ATC-Ebene 
vorstellbar und sinnvoll (siehe Abbildung 4). 

_________________ 
15  Hierzu zählt die komplette erste ATC-Ebene C: Kardiovaskuläres System. 
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Abbildung 4: Komponentenzerlegung: Verschiebungen zwischen 
Gruppen sind plausibel – Beispiel kardiovaskuläres 
System 

Arzneiverordnungs-Report 2006 Arzneimittel-Atlas 2006

+

+

+

C02: Antihypertonika

C03: Diuretika

C07: Betablocker

C08: Calciumkanalblocker

C09: ACE-Hemmer

C02: Antihypertonika

C03: Diuretika

C09: ACE-Hemmer

C02: Antihypertonika

C03: Diuretika

C07: Betablocker

C08: Calciumkanalblocker

C09: ACE-Hemmer

C02: Antihypertonika

C03: Diuretika

C09: ACE-Hemmer

Quelle: Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 

WIdO 2007

 
Deutlich komplizierter stellen sich derartige Zusammenhänge vor dem 
Hintergrund komplexerer Krankheitsbilder wie beispielsweise dem 
metabolischen Syndrom dar. Das metabolische Syndrom ist u. a. 
durch die Assoziation von Adipositas, Insulinresistenz mit Glukosein-
toleranz bzw. Typ-2-Diabetes, Störungen des Lipidstoffwechsels und 
Bluthochdruck gekennzeichnet (AkdÄ 2006a). Entsprechend vielfältig 
und umfangreich ist das bei diesem Syndrom angewendete Arznei-
mittelspektrum. Je nach Änderung aktueller Therapieempfehlungen 
und individueller Ausprägung einzelner Symptome bei den jeweiligen 
Patienten können Anteilsverschiebungen zwischen den verschiedenen 
Arzneimittelgruppen unterschiedlicher ATC-Hauptgruppen plausibel 
sein (siehe Abbildung 5). 
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Abbildung 5: Komponentenzerlegung: Verschiebungen zwischen 
Gruppen sind plausibel – Beispiel metabolisches 
Syndrom 

Metabolisches Syndrom: 
Therapeutische Gruppen

Arzneimittel-Atlas 2006

„Die Indikationsgruppen folgen der 
Systematik der ATC-Klassifikation 
und sind in medizinischer Hinsicht 
im wesentlichen gegeneinander 
nicht substituierbar“ (Häussler et al. 
2007, S.15).

Dieser Ansatz blendet komplexe 
Krankheitsbilder aus und führt zu 
Verzerrungen in der Komponenten-
zerlegung.

C02: Antihypertonika

C03: Diuretika

C07: Betablocker

C08: Calciumkanalblocker

C09: ACE-Hemmer

A10: Antidiabetika

B01: Antithrombotische Mittel

C10: Lipidsenker

 
Quelle: Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 

WIdO 2007

 
Obwohl die Komponentenzerlegung des Arzneimittel-Atlas auf den 
gleichen methodischen Konzepten und Algorithmen beruht, wie sie 
seit 1988 auch im Arzneiverordnungs-Report zur Anwendung kom-
men, bewirkt eine „unscheinbare“ Modifikation der Komponentenzer-
legung (Beschränkung medizinisch begründeter Anteilsverschiebun-
gen auf einzelne ATC-Gruppen) eine deutliche Ergebnisverschiebung. 
Diese Einengung führt dazu, dass die Komponentenzerlegung Struk-
turverschiebungen nicht in die Strukturkomponente, sondern in die 
Verbrauchskomponente einordnet.  

Die methodische Annahme des Arzneimittel-Atlas, dass Marktver-
schiebungen ausschließlich innerhalb von Indikations- bzw. ATC-
Gruppen (siehe Kapitel 2.3) therapeutisch begründet stattfinden kön-
nen, 
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• ist zu eng ausgelegt und der Versorgungsrealität nicht angemessen, 
wie im beschriebenen Beispiel des metabolischen Syndroms gezeigt 
wurde, 

• lässt Veränderungen in der Morbidität der zu versorgenden Popu-
lation außer Acht, da ausschließlich Veränderungen innerhalb der 
Indikations- bzw. ATC-Gruppen berücksichtigt werden, 

• lässt medizinisch-therapeutische Fortschritte von Therapiekonzep-
ten zwischen Indikations- bzw. ATC-Gruppen unberücksichtigt16 
und 

• gibt keine adäquate Auskunft über das Marktgeschehen unter ge-
änderten gesetzlichen Erstattungsregelungen wie beispielsweise bei 
der Ausgrenzung nicht rezeptpflichtiger Arzneimittel.17 

Welche Ergebnisse zeigen die Komponentenzerlegungen im 
Arzneimittel-Atlas und im Arzneiverordnungs-Report? 

Im Arzneiverordnungs-Report wird für das Jahr 2005 ein Um-
satzanstieg in Höhe von ca. 1,9 Mrd. € berechnet. Als Gründe für 

_________________ 
16  So können die Verschiebungen beispielsweise bei den Unterhaltungsmedien wie 

Radio, Fernseher oder Computer innerhalb der einzelnen Medientypen betrachtet 
werden. Eine Addition der einzelnen Effekte (Preis, Menge, Struktur) in den 
Segmenten Radio, Fernseher oder Computer würde die Strukturverschiebungen 
zwischen den Medientypen unterschätzen und den Verdrängungswettbewerb vom 
Radio hin zu Fernseher und hin zum Computer im Gesamtmarkt der Unter-
haltungsmedien nicht adäquat berücksichtigen. 

17  So wurde im Arzneiverordnungs-Report 2005 eine Komponentenzerlegung für den 
Gesamtmarkt und den rezeptpflichtigen Markt durchgeführt. Damit konnte deutlich 
gemacht werden, dass im Gesamtmarkt erhebliche Marktumwälzungen stattgefun-
den haben, die mit deutlichen Verordnungsrückgängen und strukturellen Verände-
rungen im Markt der von der GKV erstatteten Arzneimittel einhergegangen sind. 
Der additive Ansatz des Arzneimittel-Atlas würde auf der Ebene des Gesamtmarkts 
die Verbrauchskomponente über- und die Strukturkomponente unterschätzen. 
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diese Umsatzsteigerung weist der Arzneiverordnungs-Report die um 
3,6 % (0,8 Mrd. €) gestiegene Verordnungszahl und den um 4,9 % 
(1,1 Mrd. €) höheren Wert je Verordnung aus (siehe Abbildung 6). 

Abbildung 6: Komponentenanalyse der Umsatzentwicklung 
2004/2005 

+ 8,7 %Umsatzzuwachs + 8,7 %Umsatzzuwachs

+ 3,6 %Zahl der Verordnungen + 3,6 %Zahl der Verordnungen

+ 4,9 %Wert je Verordnung + 4,9 %Wert je Verordnung

- 0,5 %Preise - 0,5 %Preise

+ 0,2 %Warenkorbkomponente + 0,2 %Warenkorbkomponente

+ 5,2 %Strukturkomponente + 5,2 %Strukturkomponente

+ 3,2 %Intermedikamenteneffekt + 3,2 %Intermedikamenteneffekt

Intramedikamenteneffekt + 2,0 %Intramedikamenteneffekt + 2,0 %

Darr./Stärkeneffekt + 0,5 %Darr./Stärkeneffekt + 0,5 %

Packungsgrößeneffekt + 1,5 %Packungsgrößeneffekt + 1,5 %

Umsatzniveau 2004  

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006 
WIdO 2007
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„Der gestiegene Wert je Verordnung wird von einer Strukturkompo-
nente in Höhe von 5,2 % bestimmt, während die Arzneimittelpreise 
um 0,5 % gesunken sind. … Hauptursache für die Strukturkomponen-
te ist … der Intermedikamenteneffekt, also eine Verschiebung zu an-
deren, teureren Präparaten, der mit einem Plus von 3,2 % allein für 
704 Mio. € Mehrkosten verantwortlich ist. Der Intramedikamentenef-
fekt von 2,0 % beschreibt Strukturänderungen, die durch die Verord-
nung anderer Stärken und Darreichungsformen sowie anderer Pa-
ckungsgrößen verursacht werden. Hier spielt insbesondere die Ver-
ordnung größerer Packungen eine Rolle, deren Effekt mit 1,5 % je-
doch wieder etwas niedriger liegt als im Vorjahr (2,0 %)“ 
(Nink/Schröder 2007b, 191). 

Die Analyse des Gesamtmarkts im Arzneiverordnungs-Report diffe-
renziert des Weiteren den Intermedikamenteneffekt von 3,2 % in 
einen Intraindikations- und einen Interindikationsgruppeneffekt18. 
Dabei wird deutlich, dass der Intermedikamenteneffekt zwar haupt-
sächlich auf Verschiebungen innerhalb von Indikationsgruppen 
(2,3 %) zurückführen ist, Verschiebungen zwischen Indikationsgrup-
pen mit 0,8 %  jedoch ebenfalls eine Rolle spielen. 

Die Komponentenanalyse im Arzneimittel-Atlas weist ebenfalls einen 
Umsatzanstieg von 1,9 Mrd. € aus, kommt aber zu einem anderen 
Schluss: „Das Ergebnis der Komponentenanalyse … macht deutlich, 
_________________ 
18  Hierunter werden Verschiebungen innerhalb einer Indikationsgruppe und zwischen 

Indikationsgruppen verstanden. Dabei sei an dieser Stelle noch einmal ausdrücklich 
darauf hingewiesen, dass es sich bei der Darstellung der Struktureffekte als „Wan-
derungen“ der Verordnungen lediglich um eine bildhafte Umschreibung handelt, die 
nicht in jedem Fall die Realität treffen muss (Nink/Schröder 2007a, 999). Vielmehr 
handelt es sich um makroökonomisch gedachte Anteilsverschiebungen und nicht 
um Therapieumstellungen einzelner Patienten. 
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dass die Umsatz- und damit Ausgabensteigerungen im Wesentlichen 
auf einen Mehrverbrauch von Arzneimitteln … zurückzuführen sind“ 
(Häussler et al. 2007, 25; siehe Abbildung 7). Bei der Betrachtung 
der Verbrauchskomponente nach Indikationsgruppen sind es dabei 
insbesondere Arzneimittel zur Therapie säurebedingter Erkrankungen 
und chronischer Krankheiten wie Hypertonie und Diabetes, die zur 
Umsatzsteigerung beigetragen haben (Häussler et al. 2007, 25, 28). 

Abbildung 7: Komponenten der Umsatzveränderung  
(Arzneimittel-Atlas) 
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Quelle: Häussler et al. 2007, S. 27 
WIdO 2007

 
Umsatzsteigerungen, die auf die Strukturkomponente zurückzuführen 
sind – wie Verschiebungen zwischen Therapieansätzen oder Analog-
Wettbewerb innerhalb der einzelnen Indikationsgruppen – sind hier-
nach nur von untergeordneter Bedeutung (Häussler et al. 2007, 25). 
Als wichtigste Strukturkomponente wird durch den Wechsel zwischen 
Therapieansätzen ein Ausgabenanstieg von 405 Mio. € verursacht. 
Abbildung 7 bietet einen Überblick über die kumulierten Werte der 
unterschiedlichen Komponenten. 
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Welche Unterschiede im Ergebnis werden deutlich? 

In beiden Werken wird ein ähnlicher Wert des Umsatzanstiegs in 
Höhe von ca. 1,9 Mrd. € berechnet. Dennoch zeigen beide Werke 
deutliche Unterschiede bei der Zuweisung von Gründen der Umsatz-
steigerung in der Komponentenzerlegung (siehe Abbildung 8). 

Abbildung 8: Komponentenzerlegung: Ergebnisse im 
Arzneiverordnungs-Report und Arzneimittel-Atlas 
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Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006, Arzneimittel-Atlas 2006 
WIdO 2007

 

Diese unterschiedlichen Ergebnisse bei der Analyse des Gesamtmark-
tes in beiden Werken kommen dabei in erster Linie durch die benann-
te modifizierte Anwendung des Konzeptes der statistischen Kompo-
nentenzerlegung nach Reichelt aus dem Jahre 1988 zustande. Wäh-
rend der Arzneiverordnungs-Report im Gesamtmarkt Strukturver-
schiebungen sowohl zwischen (Inter-Effekt) als auch innerhalb (Intra-
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Effekt) von Standardaggregaten betrachtet, resultiert aus der isolier-
ten Betrachtung einzelner ATC-Gruppen und deren additiver Ver-
knüpfung im Arzneimittel-Atlas eine Schwächung der Strukturkom-
ponente und eine Betonung der Verbrauchskomponente im Gesamt-
markt. 

Darüber hinaus spielt ebenfalls eine Rolle, dass Verbrauchsverände-
rungen im Arzneimittel-Atlas auf der Basis der DDD-Mengen-
Änderung dargestellt werden, während der Arzneiverordnungs-Report 
die Änderung der Verordnungen betrachtet. Der Teil der Verord-
nungsänderung auf DDD-Ebene, der durch Anteilsverschiebungen 
zwischen Packungsgrößen und Wirkstärken zustande kommt, wird im 
Arzneiverordnungs-Report durch den Intramedikamenteneffekt als 
Teil der Strukturkomponente abgebildet. 

Fazit: Komponentenzerlegung 

Die nachfolgende Tabelle 8 gibt einen Überblick über die Gemein-
samkeiten und Unterschiede bei den Komponentenzerlegungen des 
Arzneiverordnungs-Reports und des Arzneimittel-Atlas.  

Tabelle 8: Methodik der Komponentenzerlegung im Vergleich 
 Arzneiverordnungs-Report Arzneimittel-Atlas 

Methode Die Differenzierung von Wachstumsraten in Preis-, Mengen- und 
Strukturkomponente 

Indikator der 
Verbrauchs-
messung 

Verordnungen Tagesdosen (DDD) 

Betrachtungs-
ebene 

Indikationsgruppen (Rote Liste) 
und Standardaggregate 

Indikationsgruppen basierend auf 
ATC-Gruppen 

. . .  
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Tabelle 8: Fortsetzung 
 Arzneiverordnungs-Report Arzneimittel-Atlas 

Verordnungen, Wert je Verordnung Verbrauch (DDD) 

Preise Preise 

Warenkorbkomponente — — 

Strukturkomponente 
– Intermedikamenteneffekt 

Strukturkomponente 
– Therapieansatz 

– Intramedikamenteneffekt – Analog-Wettbewerb 
· Darr./Stärkeneffekt – Darreichungsform 
· Packungsgrößeneffekt – Wirkstärke 

 – Packungsgröße 
 – Parallelimport 
 – Generika 

Indikatoren der 
Komponenten-
zerlegung 

 – Hersteller 

Grundlage der 
Analyse und Er-
gebnisdarstellung 

Alle verordnungsrelevanten 
Indikationsgruppen nach Roter 
Liste (mind. 0,1 % Verordnungs-
anteil) 

ATC-Gruppen (zweite Ebene) mit 
mindestens 40 Mio. € Umsatzver-
änderung gegenüber dem Vorjahr 

Analyse des 
Gesamtmarkts 

Verschiebungen zwischen und in 
den Standardaggregaten ohne 
Berücksichtigung der Indikations-
gruppen 

Additive Verknüpfung der Einzel-
ergebnisse der ATC-Gruppen, keine 
Gesamtmarktanalyse 

Methodische 
Bewertung 

Die Versorgungsrealität wird im Arzneimittel-Atlas durch die 
Beschränkung der Analyse auf Verschiebungen innerhalb von  
ATC-Gruppen und die Zuweisung aller DDD-Änderungen zur 
Verbrauchsentwicklung nicht adäquat abgebildet. 

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006, Arzneimittel-Atlas 2006 
WIdO 2007
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2.4 Fazit: Warenkörbe, Klassifikationen und 
Methoden 

Beim Vergleich der Warenkörbe, verwendeten Klassifikationen und 
Methoden beider Werke lassen sich zusammenfassend folgende Kern-
aussagen ableiten: 

• Beide Werke basieren auf ähnlichen Warenkörben – den ungeprüf-
ten Arzneimittel-Abrechnungsdaten nach § 300 SGB V. Dabei wer-
den im GKV-Arzneimittelindex als Datenbasis für den Arzneiver-
ordnungs-Report die akzeptierten Abrechnungsdaten der Kranken-
kassen für eine quartalsweise Hochrechnung auf die amtlichen 
vorläufigen Rechnungsergebnisse (KV45) herangezogen, während 
der Arzneimittel-Atlas auf ungeprüften Rohdaten ohne dokumen-
tierte Verfahren zur Überprüfung der Vollständigkeit basiert. 

• Arzneiverordnungs-Report und Arzneimittel-Atlas verwenden ähn-
liche methodische Ansätze. So wird in beiden Werken die 
ATC/DDD-Systematik als wesentliche Klassifikationsgrundlage he-
rangezogen. Während der Arzneiverordnungs-Report jeweils auf 
dem aktuellen Klassifikationsstand des Forschungsprojekts GKV-
Arzneimittelindex im WIdO beruht, ist der Klassifikationsstand im 
Arzneimittel-Atlas unklar. 

• Beide Werke benutzen das statistische Grundinstrumentarium der 
Komponentenzerlegung und nutzen dabei das Konzept und For-
melwerk nach Reichelt (1988).  

• Unterschiede in der Methode der Komponentenzerlegung bestehen 
insbesondere in der Konzeption und Berechnung der Strukturkom-
ponente und der Berechnung des Gesamtmarkts. Während der Arz-
neiverordnungs-Report eine „echte“ Analyse des Gesamtmarkts 
durchführt, werden im Arzneimittel-Atlas lediglich die Teilergeb-
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nisse der einzelnen ATC-Gruppen aufsummiert. Dieses Vorgehen 
des Arzneimittel-Atlas führt zu einer Schwächung der Struktur-
komponente, da Strukturverschiebungen zwischen ATC-Gruppen 
als Verbrauchskomponente interpretiert werden. Dies führt zu ent-
sprechend unterschiedlichen Ergebnissen in der Gesamtanalyse.  

• Die Beschränkung der Analyse auf Indikationsgruppen im Arznei-
mittel-Atlas basiert auf der Annahme, dass therapeutisch begrün-
dete Marktverschiebungen ausschließlich innerhalb von Indikati-
ons- bzw. ATC-Gruppen stattfinden können. Dieser Ansatz bildet 
die Versorgungsrealität nicht angemessen ab, da Verschiebungen 
zwischen Therapieansätzen, Änderungen von Therapiekonzepten 
durch medizinisch-therapeutischen Fortschritt sowie komplexe 
Krankheitsbilder und Veränderungen der Morbidität der zu versor-
genden Population, die auch oberhalb der zweiten ATC-Ebene 
sinnvollerweise in nicht unerheblichem Umfang stattfinden, nicht 
abgebildet werden. 

• Beide Werke analysieren für den GKV-Gesamtmarkt des Jahres 
2005 einen Umsatzanstieg von 1,9 Mrd. €. Nach den Ergebnissen 
des Arzneiverordnungs-Reports sind hierfür in erster Linie 
Veränderungen in der Struktur der Arzneimittelverordnungen 
(+1,15 Mrd. €) sowie ein Verordnungsanstieg (+0,81 Mrd. €) 
verantwortlich, während der Arzneimittel-Atlas ausschließlich eine 
Mengenausweitung als Ursache für die Umsatzveränderung be-
nennt (+1,85 Mrd. €). Diese unterschiedlichen Ergebnisse werden in 
erster Linie durch die benannten methodischen Unterschiede 
verursacht.  

Daher lässt sich als Fazit ziehen, dass der im Arzneimittel-Atlas for-
mulierte Anspruch eines „stark verbesserten Analyseansatzes“ 
(Häussler et al. 2007, 11) gegenüber dem Arzneiverordnungs-Report 
im Bereich der empirischen Analysen nicht eingelöst wird. Vielmehr 
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basiert der Arzneimittel-Atlas auf dem gleichen methodischen Kon-
zept. Die im Rahmen des Arzneimittel-Atlas vorgenommenen Modifi-
kationen der Komponentenzerlegung führen jedoch zu Ergebnisver-
schiebungen. Dabei erscheint insbesondere die konzeptionelle metho-
dische Annahme des Arzneimittel-Atlas, dass Marktverschiebungen 
ausschließlich innerhalb von Indikations- bzw. ATC-Gruppen thera-
peutisch begründet stattfinden können, als zu eng ausgelegt und der 
Versorgungsrealität nicht angemessen.  
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3 Analyse von Über-, Unter- und 
Fehlversorgung 

Vor dem Hintergrund begrenzter finanzieller Ressourcen im Gesund-
heitssystem gewinnt die Diskussion um eine bedarfsorientierte Allo-
kation der vorhandenen Mittel zunehmend an Bedeutung. Welche 
Aussagen zu Über-, Unter- und Fehlversorgung mit Hilfe der Verord-
nungsdaten von Arzneimitteln getroffen werden können und welche 
weiteren Informationen genutzt werden müssen, ist Gegenstand die-
ses Kapitels. 

3.1 Methodische Vorbemerkungen 

Bevor die operative Bearbeitung der Fragen nach Über-, Unter- und 
Fehlversorgung durchgeführt werden kann, wird im Rahmen dieses 
Kapitels folgenden methodischen Fragestellungen nachgegangen: 

• Was sind Über-, Unter- und Fehlversorgung? 

• Was kann mit Arzneimittelverordnungsdaten ausgesagt werden? 

• Welche Daten stehen für Prävalenzabschätzungen zur Verfügung? 

• Was wären angemessene und valide Daten? 
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3.1.1 Was sind Über-, Unter- und Fehlversorgung? 

Der Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheits-
wesen (SVR) hat sich in seinem Jahresgutachten 2000/2001 (Bedarfs-
gerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit) explizit mit Fragen der Über-, 
Unter- und Fehlversorgung beschäftigt. 

So wird zwischen Bedarf (need) und Nachfrage (demand) bzw. Inan-
spruchnahme (utilization) unterschieden.19 Damit bietet der Sachver-
ständigenrat eine schematische Definition von Über-, Unter- und 
Fehlversorgung an, die in Tabelle 9 dargestellt ist.  

Tabelle 9: Definition von Über-, Unter- und Fehlversorgung 
 Leistunga) 

Bedarf 
wird  

fachgerecht erbracht 
wird nicht  

fachgerecht erbracht 
wird nicht erbrachtb) 

nur objektiver, kein 
subjektiver Bedarf 
(latenter Bedarf) 

bedarfsgerechte 
Versorgung 

Fehlversorgung (latente) 
Unterversorgung 

subjektiver und 
objektiver Bedarf 

bedarfsgerechte 
Versorgung 

Fehlversorgung Unterversorgung  
(ggf. Fehlversorgung) 

nur subjektiver, kein 
objektiver Bedarf 

Überversorgung  
(ggf. Fehlversorgung) 

Überversorgung  
und Fehlversorgung 

bedarfsgerechte 
Versorgung 

a) Annahme: Leistung mit gesichertem gesundheitlichen Netto-Nutzen und angemessener Nutzen-Kosten-Relation 

b) Annahme: Es wird auch keine alternative Leistung erbracht 

Quelle: SVR 2001 
WIdO 2007

_________________ 
19  So kann es sog. „latente“ Nachfrage ohne Inanspruchnahme geben, etwa wenn die 

Angebote einer geeigneten Leistung fehlen oder wenn Bedarf aufgrund individuell 
wahrgenommener oder objektiver Zugangsschwellen nicht zur Inanspruchnahme 
medizinischer Leistungen führt. Ebenso kann es „latenten“ Bedarf geben, wenn ei-
nem objektiv festgestellten Bedarf kein subjektiver Bedarf gegenübersteht. Bedarf 
lässt sich auf der Basis dieser Überlegungen verkürzt definieren als ein Zustand, 
dessen Behandlung durch spezifizierbare Leistungen gesundheitlichen Nutzen er-
warten lässt. 
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Versicherte in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) haben 
Anspruch auf notwendige, ausreichende und wirtschaftliche Leistun-
gen. Unter diese Prämisse definiert der Sachverständigenrat: 

• Überversorgung: 

„Eine Versorgung über die Bedarfsdeckung hinaus ist ‚Überversor-
gung’, d. h. eine Versorgung mit nicht indizierten Leistungen, oder 
mit Leistungen ohne hinreichend gesicherten Netto-Nutzen (medi-
zinische Überversorgung) oder mit Leistungen mit nur geringem 
Nutzen, der die Kosten nicht mehr rechtfertigt, oder in ineffizien-
ter, also ‚unwirtschaftlicher’ Form erbracht werden (ökonomische 
Überversorgung).“ (SVR 2001, 19) 

• Unterversorgung: 

„Die teilweise oder gänzliche Verweigerung einer Versorgung trotz 
individuellen, professionell, wissenschaftlich und gesellschaftlich 
anerkannten Bedarfs, obwohl an sich Leistungen mit hinreichend 
gesichertem Netto-Nutzen und – bei medizinisch gleichwertigen 
Leistungsalternativen – in effizienter Form, also i. e. S. ‚wirtschaft-
lich’, zur Verfügung stehen, ist eine ‚Unterversorgung’.“ 
(SVR 2001, 19) 

• Fehlversorgung: 

„Fehlversorgung ist jede Versorgung, durch die ein vermeidbarer 
Schaden entsteht. Folgende Unterfälle lassen sich unterscheiden: 

– Versorgung mit Leistungen, die an sich bedarfsgerecht sind, die 
aber durch ihre nicht fachgerechte Erbringung einen vermeidba-
ren Schaden bewirken; 

– Versorgung mit nicht bedarfsgerechten Leistungen, die zu einem 
vermeidbaren Schaden führen; 
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– unterlassene oder nicht rechtzeitige Durchführung an sich be-
darfsgerechter, indizierter Leistungen im Rahmen einer Behand-
lung.“ (SVR 2001, 19–20) 

Welche Daten sind vorhanden? 

Doch wo liegt der individuelle Bedarf bei definierten Zielgruppen 
oder Versichertenpopulationen? Zur Bewertung, ob bzw. in welchem 
Umfang eine Population bedarfsgerecht oder unter-, über- oder fehl-
versorgt ist, sind Schätzungen der Krankheitsprävalenz oder zumin-
dest eine in irgendeiner Art und Weise definierte bedarfsgerechte 
Referenzversorgung notwendig. Diese epidemiologischen Informatio-
nen fehlen jedoch weitgehend in Deutschland aufgrund des Mangels 
an repräsentativen bevölkerungsbezogenen Erhebungen zum Behand-
lungsbedarf und zur Inanspruchnahme.20 

Der Sachverständigenrat hat mit seiner Befragung unter anderem der 
wissenschaftlichen Fachgesellschaften und der mit öffentlich-
rechtlichen Versorgungsaufträgen versehenen Körperschaften (Länder, 
Städte- und Gemeindetag, Körperschaften der Heilberufe und gesetz-
liche Krankenkassen) einen eklatanten Mangel an belastbaren Versor-
gungsdaten deutlich gemacht. So urteilt das Gutachten: „Es ist aber 
auch deutlich geworden, dass der Erkenntnisstand von Kassen, Kam-

_________________ 
20  Diese Lücke an epidemiologischen Daten kann mit Hilfe der Prozessdaten der GKV 

zumindest partiell geschlossen werden: So können aus der Variabilität der Inan-
spruchnahme Rückschlüsse auf Über-, Unter- und Fehlversorgung auf Bevölke-
rungsebene abgeleitet werden, wie beispielsweise durch einen Vergleich der Pro-
Kopf-Arzneimittelverordnungsmengen in einem Regionen-Benchmarking. Ein ge-
eignet gewählter Durchschnittswert der Inanspruchnahme kann als interner empiri-
scher Standard innerhalb einer definierbaren (und homogenen) Population verwen-
det werden und Über- und Unterversorgung kann dann als „auffällige“ Abweichung 
von diesem Durchschnitt definiert werden (Swart 2005). 
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mern, kassenärztlichen Vereinigungen und öffentlich-rechtlichen 
Gebietskörperschaften (ungeachtet ihrer mittel- oder unmittelbaren 
staatlichen Aufgaben zur Sicherung einer flächendeckenden, quali-
tätsvollen und wirtschaftlich angemessenen Versorgung), zumal in 
regionalisierter, d. h. „konkret vor Ort bezogener“ Betrachtung, der-
zeit in keiner Weise ausreicht und sich auch durch die Zusammenfüh-
rung von sog. Routinedaten allein nicht herstellen lässt.“ 
(SVR 2001, 17). 

3.1.2 Daten- und Studienlage 

Da sowohl auf Bundesebene wie auch in den einzelnen Regionen 
Deutschlands keine belastbaren allgemeinen Register zur Prävalenz 
und Morbidität in den verschiedenen Krankheitsgebieten vorliegen 
(Schröder/Nink 2002a), müssen für Aussagen zu Über-, Unter- und 
Fehlversorgung in der Arzneimittelversorgung neben Verordnungsda-
ten gegebenenfalls weitere epidemiologische Daten zu Hilfe genom-
men werden. Aussagen zu Über-, Unter- und Fehlversorgung können 
nur mit ausreichender Sicherheit getroffen werden, wenn geklärt ist, 
ob die Arzneimittelverordnungsdaten (siehe Kapitel 3.1.2.1) und die 
epidemiologischen Daten (siehe Kapitel 3.1.2.2) das messen, was sie 
messen sollen, und damit die Verknüpfung (siehe Kapitel 3.1.2.3) 
dieser beiden Informationen überhaupt valide Aussagen zulässt. 
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3.1.2.1 Arzneimitteldaten 

Der Frage, wer welches Arzneimittel zu welchen Kosten wann für wen 
verordnet hat, wird in Deutschland seit 1980 im Rahmen der Arznei-
mittelverbrauchsforschung nachgegangen. Damit zählt Deutschland 
heute in Europa zu den Ländern, die über die größte Transparenz im 
Arzneimittelmarkt verfügen (Schröder et al. 2004). So werden neben 
den bundesweiten Ergebnissen seit 2001 auch monatlich die regiona-
lisierten Arzneimittelschnellinformationen (http://www.gamsi.de) und 
seit Anfang 2003 den einzelnen Ärzten arztindividuelle Verordnungs-
informationen zur Verfügung gestellt.  

Die zahlreichen Themen der Arzneimittelverbrauchsforschung wie 
beispielsweise zu Antibiotika, Hormontherapie, Migräne etc. machen 
deutlich, dass Transparenzdaten in Deutschland genutzt werden und 
es an den entsprechenden anerkannten Klassifikationen wie der Ana-
tomisch-Therapeutisch-Chemischen Klassifikation, der entsprechen-
den Umsetzung des DDD-Konzepts zur Messung des Verbrauchs und 
der Anwendung von Kostenvergleichen mit Hilfe der DDD-Kosten 
nicht mangelt. Diese Transparenzdaten werden in den unterschied-
lichsten Zusammenhängen auf Bundes-, Regional- oder Arzt-Ebene 
genutzt, damit die Ergebnisse dieser Analysen angemessenen Eingang 
in die medikamentöse Therapie finden (WIdO 2004). 

Das Konzept der Tagesdosis 

Als Maß für die verordnete Arzneimittelmenge wird auch in der Ver-
sorgungsforschung die definierte Tagesdosis (defined daily dose, 
DDD) verwendet. Gegenüber anderen Messgrößen wie der Anzahl der 
abgegebenen Packungen oder dem damit erzielten Umsatz hat die 
DDD den Vorteil, dass der Verbrauch eines Arzneimittels anhand 
einer zuvor festgelegten Wirkstoffmenge direkt gemessen wird. Ver-
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änderungen anderer Messgrößen, die ebenfalls dem Einfluss des Ver-
ordnungsverhaltens unterliegen – etwa Änderungen der Packungs-
größen, der Dosisstärken oder der Darreichungsformen – können den 
in DDD gemessenen Verbrauch nicht verfälschen. Zudem bietet diese 
Messgröße den Vorteil, auch international weithin verwendet zu wer-
den, sodass länderübergreifend vergleichende Untersuchungen des 
Arzneimittelverbrauchs möglich werden (Merlo et al. 1996, Fricke 
et al. 2007). 

Was ist die definierte Tagesdosis? 

Die grundlegende Definition dieser Einheit lautet: Die DDD ist die 
angenommene mittlere tägliche Erhaltungsdosis für die Hauptindika-
tion eines Arzneimittels bei Erwachsenen. (Nordic Council on Medi-
cines 1985, WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodol-
ogy 2007). Für Arzneimittel, die ausschließlich bzw. vornehmlich bei 
Kindern angewendet werden, werden für die Arzneimitteldaten im 
Forschungsprojekt GKV-Arzneimittelindex für den deutschen Arznei-
mittelmarkt durchschnittliche Kinderdosen eingesetzt (Fricke et al. 
2007). In beiden Fällen ist zu berücksichtigen, dass die DDD nicht 
unbedingt die empfohlene oder tatsächlich verordnete Tagesdosis 
eines Arzneimittels wiedergibt, sondern primär eine technische Maß- 
und Vergleichseinheit darstellt. 

Prävalenzschätzungen mit Hilfe der DDD-Mengen? 

Das DDD-Volumen ist somit eine Maßeinheit, aus der sich — unter 
bestimmten Bedingungen — die Zahl der mit einem Arzneimittel be-
handelten Patienten abschätzen lässt. Grundsätzlich ergibt sich die 
gemessene DDD-Menge aus der Zahl der behandelten Patienten, der 
tatsächlich verschriebenen Tagesdosis und der Behandlungsdauer. Im 
einfachsten Fall, wenn ein Arzneimittel kontinuierlich als Dauerthe-
rapie über das ganze Jahr angewendet wird und die verschriebene 
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Tagesdosis mit der definierten Tagesdosis übereinstimmt, entspricht 
der tägliche DDD-Verbrauch der Zahl der Patienten, denen dieses 
Arzneimittel verordnet wurde (Cosentino et al. 2000). Unter diesen 
engen Prämissen ist es möglich, auf die Zahl der Patienten zurückzu-
schließen. 

Was sagt die DDD-Menge nicht? 

Dabei ist zu beachten, dass die definierte Tagesdosis eine rechnerische 
Maßeinheit ist und nicht unbedingt der empfohlenen oder tatsächlich 
verordneten Tagesdosis (prescribed daily dose, PDD) entspricht. Do-
sierungen für einzelne Patienten und Patientengruppen beruhen auf 
individuellen Eigenschaften (z. B. Alter und Gewicht des Patienten) 
bzw. pharmakokinetischen Besonderheiten und weichen daher häufig 
von der DDD ab. Die verordnete Tagesdosis (PDD) kann aus Verord-
nungsstudien, ärztlichen Berichten oder Aufzeichnungen in Apothe-
ken sowie in Patienteninterviews erhoben werden. Wichtig ist, dass 
die PDD in Relation zu der Diagnose gesetzt wird, die die Grundlage 
der Dosierung darstellt. Die PDD gibt die mittlere tägliche Menge 
eines Medikaments an, die tatsächlich verordnet wird. Deutliche Un-
terschiede zwischen der PDD und der definierten Tagesdosis (DDD) 
müssen bei der Evaluation und Interpretation von Arzneimittel-
verbrauchsdaten berücksichtigen werden, insbesondere dann, wenn 
Aussagen über Morbidität gemacht werden sollen. 

3.1.2.2 Epidemiologische Datenlage 

Was wissen wir über die Krankheiten und deren Verteilung in 
Deutschland? Das Gutachten des Sachverständigenrats (2001) wie 
auch die Publikationen zum Thema der regionalen Morbiditätsunter-
schiede des IGES (Bohm et al. 2002) und des WIdO (Schröder/Nink 
2002) erkennen eine mangelnde Datenlage auf allen Betrachtungs-
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ebenen als Problempunkt an. Angesichts der nicht vorhandenen Da-
ten und der Kompatibilitätslücken zwischen den existierenden Daten 
erscheint perspektivisch eine Weiterentwicklung der Transparenz bei 
den epidemiologischen Daten angezeigt und gegebenenfalls eine res-
sourcenaufwändige Primärerhebung sinnvoll. Das vorhandene Infor-
mationsdefizit kann nur über verstärkte Forschungsanstrengungen 
verringert werden. 

Epidemiologische Studientypen 

Gegenstand epidemiologischer Studien ist nach den Leitlinien und 
Empfehlungen zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis 
(Deutsche Arbeitsgemeinschaft für Epidemiologie 2004) die Untersu-
chung der Bedingungen von Gesundheit sowie von Ursachen, Auftre-
ten, Verlauf und Folgen von Erkrankungen in menschlichen Popula-
tionen bzw. in definierten Bevölkerungsgruppen. Epidemiologische 
Untersuchungen haben somit einen primär beobachtenden Charakter 
und sind von randomisierten Interventionsstudien in der klinischen 
Forschung zu unterscheiden, die teilweise ebenfalls für die Bewertung 
zur Über-, Unter- und Fehlversorgung herangezogen werden. 

In der analytischen Epidemiologie werden drei Studienformen unter-
schieden (siehe Abbildung 9). Kohortenstudien bieten die Möglichkeit, 
prospektiv oder retrospektiv gesundheitliche Auswirkungen von Ex-
positionen auf Krankheitshäufigkeit oder Mortalität zu erfassen. So 
liefern große epidemiologische Kohortenstudien – insbesondere pro-
spektive Studien – meist Daten hoher Qualität und Ergebnisse mit 
hoher Repräsentativität und Aussagekraft. Querschnittstudien be-
trachten eine definierte Auswahl von Personen aus der festgelegten 
Zielpopulation zu einem festen Stichtermin. Hinweise auf Risikofak-
toren lassen sich ableiten, jedoch können keine Aussagen über den 
Ursache-Wirkungs-Zusammenhang gemacht werden. Bei Fall-Kon-
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troll-Studien werden Kranke und Gesunde retrospektiv miteinander 
verglichen. Fall-Kontroll-Studien sind besonders für seltene Erkran-
kungen geeignet, können jedoch keine Auskunft über die Zahl der 
Neuerkrankungen geben. 

Abbildung 9: Darstellung des zeitlichen Ablaufs der Datenerhebung 
bei den verschiedenen Studientypen 

Vergangenheit Gegenwart Zukunft

Retrospektive Kohortenstudie

Fall-Kontroll-Studie

Querschnittstudie

Prospektive Kohortenstudie

Vergangenheit Gegenwart ZukunftVergangenheit Gegenwart Zukunft

Retrospektive KohortenstudieRetrospektive Kohortenstudie

Fall-Kontroll-StudieFall-Kontroll-Studie

Querschnittstudie

Prospektive KohortenstudieProspektive Kohortenstudie

Quelle: nach Klug et al. 2004, S. T8 

WIdO 2007

 

Darüber hinaus hängen bei epidemiologischen Studien sowohl die 
interne Validität wie auch die Generalisierbarkeit der Studienergeb-
nisse in hohem Maß von der Wahl der Studienbasis und dem Aus-
wahlverfahren für die Studienteilnehmer ab. Diese Studienergebnisse 
müssen hinsichtlich ihrer Evidenzstufen bewertet werden (Gemein-
samer Bundesausschuss 2006). 
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Nutzung von Befragungsdaten 

Die Anzahl kranker Menschen kann auch mit Hilfe repräsentativer 
Befragungen geschätzt werden. Dabei muss darauf geachtet werden, 
dass die in der Stichprobe betrachtete Population ein repräsentatives 
Abbild der Gesamtheit darstellt. Insbesondere bei großen Gesund-
heitssurveys, die beispielsweise auch vom Robert Koch-Institut beauf-
tragt werden, führen die stichprobenneutralen Ausfälle (z. B. Zielper-
son verstorben, verzogen oder Ausländer mit unzureichenden 
Deutschkenntnissen) und die Non-Responder (Nicht-Teilnahme z. B. 
durch Nicht-Erreichbarkeit, gesundheitliche Gründe) dazu, dass die 
Aussagen über die Gesamtpopulation in Deutschland kritisch hinter-
fragt werden können (Thefeld et. al. 1999). Dieses in der Umfragefor-
schung bekannte Problem, dass es selbst bei Umfragedaten, die auf 
einer repräsentativen Stichprobenziehung basieren, zu Verzerrungen 
aufgrund von selektiven Ausfällen bestimmter Bevölkerungsgruppen 
kommt, lässt sich nicht lösen (Hartmann/Schimpl-Neimanns 1992). 

Nutzung von Registerdaten 

Bevölkerungsbezogene (epidemiologische) Register sind Einrichtun-
gen zur Erhebung, Speicherung, Verarbeitung, Analyse und Interpre-
tation von Daten über das Auftreten und die Häufigkeit von Erkran-
kungen wie Krebs oder HIV-Infektionen in definierten Erfassungsge-
bieten (zum Beispiel einem Bundesland). Einige Beispiele dafür sind: 

• Mit den Daten epidemiologischer Krebsregister lässt sich die Krebs-
inzidenz einer Bevölkerung ermitteln. Der Erfassungsgrad der Er-
krankungsmeldungen zeigt jedoch Unterschiede nach Krebsarten 
und es bestehen etwa Erfassungsdefizite bei Leukämien, Lym-
phomen und Krebskrankheiten des Magen-Darm-Traktes. Die aktu-
elle Ausgabe des Berichts „Krebs in Deutschland“ (Gesellschaft der 
epidemiologischen Krebsregister in Deutschland 2006) kommt zu 
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der Einschätzung, dass aktuelle Schätzungen zum Krebsgeschehen 
in Deutschland „insgesamt an Sicherheit und Repräsentativität ge-
wonnen“ haben. 

• Im Falle der HIV-Infektion wird auf die Prävalenzschätzungen des 
Robert-Koch-Instituts (RKI) basierend auf dem freiwilligen AIDS-
Fallregister und auf positive HIV-Bestätigungstests nach der Labor-
berichtsverordnung zurückgegriffen (Epidemiologisches Bulletin 
2006). Nach geschätzten Angaben des RKI liegt der Anteil der auf 
diese Weise erfassten AIDS-Patienten bei 85 %. Das AIDS-Fall-
register kann aufgrund der unbekannten (auch regional unter-
schiedlichen) Teilnahmebereitschaft der Ärzte nur als Hinweis 
herangezogen werden. So ist zu vermuten, dass die Schwerpunkt-
praxen in Großstädten ein anderes Meldeverhalten haben als Haus-
ärzte in ländlichen Gebieten mit wenigen AIDS-Patienten. 

• Eine weitere Datenbasis, die bei der Bestimmung der „objektiven 
Morbidität“ genutzt werden kann, ist die Sterbeziffer, die auf der 
Mortalitätsstatistik beruht. Die Probleme der Todesursachenstatis-
tik21 sind hinlänglich bekannt (Kreienbrock/Schach 1994). 

• Die Arbeitsgemeinschaft Influenza (AGI) ist ein System zur Über-
wachung der Influenza in Deutschland, die vom Robert Koch-
Institut, dem Deutschen Grünen Kreuz und dem Nationalen Refe-
renzzentrum für Influenza durchgeführt wird. Die Daten werden 

_________________ 
21  So ist der Einsatz eines einheitlichen ICD-Codes in allen Bundesländern aufgrund 

der regelmäßigen Revisionen nicht gewährleistet, eine standardisierte Beantwortung 
der Fragen nach unmittelbarer Todesursache und den dahinterliegenden Ursachen 
kann bei vorliegender Multimorbidität nicht erwartet werden, die Zuverlässigkeit 
einer Diagnose hängt von der Kenntnis von Vorinformation über den Verstorbenen 
und von individuellen Diagnosegewohnheiten ab, es gibt administrative Unterschie-
de beispielsweise zwischen Bundesländern oder aber auch „Schulen“ wissenschaftli-
cher Art, die einen Einfluss auf die Diagnosen bzw. Codierungen der Todesursachen 
haben. 
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von Ärzten nach Anmeldung bei der AGI über ein Internetpro-
gramm online abgegeben. Die Arbeit der AGI wird von vier phar-
mazeutischen Herstellern von Influenza-Impfstoffen finanziell un-
terstützt. 

Diagnosenennungen 

In Ermangelung von Morbiditätsdaten kann der Versuch unternom-
men werden, Diagnosedaten als Indikator für „behandelte Morbidität“ 
zu nutzen. Die Aussagekraft von Leistungs- und Diagnosedaten wird 
in verschiedenen Studien thematisiert. Dabei zeigt sich, dass diese 
Prozessdaten mit ihren Diagnosenennungen ein hohes Maß an regio-
nalen, struktur- und interaktionsbedingten Bedeutungsvariationen 
besitzen (Klose/Lankers 1998). Offensichtlich fehlen einheitliche Ko-
dierregeln, die die Variabilität der Diagnosekodierung einschränken. 
So wurde bei der Analyse des sozialen Kontextes der Diagnosen unter 
anderem herausgearbeitet, dass individuelle Diagnostizierungsstile der 
Ärzte vorliegen, Diagnosen eine legitimatorische Funktionen erfüllen, 
überholte Diagnosen in den Krankenakten vorliegen, die Praxisorga-
nisation einen Einfluss auf die Validität der Diagnosen hat und die 
Abrechnungsdiagnosen nur begrenzte Informationen auf Krankheits-
verläufe, Krankheitskomplexe und den Schweregrad einzelner Er-
krankungen liefern. Dies muss bei der Interpretation von Analyseer-
gebnissen der Diagnoseroutinedaten berücksichtigt werden. Es ist zu 
erwarten, dass durch die Einführung einer morbiditätsorientierten 
Vergütung in der vertragsärztlichen Vergütung die qualitativen Män-
gel bei der Diagnoseerfassung deutlich abnehmen werden, wie dies 
bei der Einführung des DRG-Systems im stationären Sektor erkennbar 
war, als die vergütungsrelevante Kodierung zunehmend einsetzte 
(Günster et al. 2000, Felder et al. 2003). 
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3.1.2.3 Nutzung von Verordnungsdaten im Abgleich mit 
epidemiologischen Studienergebnissen 

Die vorliegenden epidemiologischen Daten können in einer Gegen-
überstellung mit Verordnungsdaten zumeist nur genutzt werden, um 
Hinweise auf eine Über- oder Untersorgung zu erhalten. So wird zu-
meist ein Soll-Ist-Vergleich durchgeführt, bei dem die Anzahl der 
Erkrankten der der Behandelten gegenübergestellt wird. 

Ökologische Studien und ökologischer Fehlschluss 

Ein für die Geografie wichtiges Verfahren ist die sogenannte ökolo-
gische Analyse. Im Unterschied zu einer Individualanalyse ist die 
Untersuchungseinheit einer ökologischen Analyse nicht das Indivi-
duum, sondern die Aggregation, d. h. die Zusammenfassung von 
Individuen, wie beispielsweise ein Raumausschnitt. Diese verbreitete 
ökologische Methode muss häufig für die Analyse von räumlichen 
Aggregaten verwendet werden, da Verwaltung und Politik territorial 
organisiert sind: Für Planungszwecke werden Daten der öffentlichen 
Hand zumeist in räumlichen Einheiten erhoben. 

Aggregatdaten bedürfen einer besonderen erkenntnislogischen Auf-
merksamkeit, denn die Aggregierung von Daten kann die Resultate 
systematisch verzerren. Besonders problematisch sind Aussagen über 
individuelles Verhalten, die aufgrund von Analysen mit aggregierten 
Daten gemacht werden. Dabei können die Ergebnisse einer Aggregat-
datenanalyse den gleichen Sachverhalt völlig anders abbilden als bei 
einer Individualdatenanalyse. 

Der Abgleich von Prävalenzdaten und Tagesdosenmengen ist in die-
sem Sinne keine Analyse auf der Ebene von Individualdaten, sondern 
eine Auswertung auf der Ebene von aggregierten Daten, deren kleins-
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te Analyseeinheiten die Rate der Erkrankung einer Population und die 
Arzneimittelbehandlung sind. Damit handelt es sich um den Typus 
einer sogenannten „ökologischen Studie“, bei deren Interpretation 
Vorsicht geboten ist: So können Scheinkorrelationen vorliegen, die 
durch die Hinzunahme einer Drittvariable aufgelöst werden können. 

Ökologische Studien besitzen eine Reihe von erheblichen methodi-
schen Problemen, die in ihrer Summe die Aussagefähigkeit solcher 
Studien drastisch einschränken. Ökologische Studien allgemein wer-
den als eines der Studiendesigns mit der geringsten Aussagefähigkeit 
angesehen (Morgenstern 1989, Kreienbrock et al. 1997) und meist 
nur für explorative Zwecke zur Hypothesengenerierung akzeptiert. 

Demnach ist festzuhalten, dass bei der aggregierten vergleichenden 
Gegenüberstellung von Prävalenz und Arzneimittelverschreibungsda-
ten allenfalls Hinweise auf Versorgungsspezifika und Auffälligkeiten 
gewonnen werden können. Eine Überprüfung solcher auf einem öko-
logischen Studiendesign beruhenden Ergebnisse durch personenbezo-
gene Analysen ist geboten. 

Probleme der Interpretation im Status quo 

Wird die Anzahl der Erkrankten anhand epidemiologischer Daten 
bestimmt und diese dann den Absatzzahlen bestimmter Arzneimittel 
einer Indikationsgruppe gegenübergestellt, entsteht eine Vielzahl der 
oben beschriebenen Probleme. So kommt auch eine aktuelle vom 
Institut für Empirische Gesundheitsökonomie im Auftrag des VFA 
erstellte Studie in ihrer abschließenden Diskussion zu folgendem Fa-
zit: „Bei allen hier betrachteten Krankheitsbildern ergeben sich Unge-
nauigkeiten hinsichtlich der Schätzung ihrer Prävalenz. Diese wurde 
aus der Literatur entnommen, dabei gab es aber bei einigen Indikati-
onen Einschränkungen hinsichtlich der Aktualität und der Genauig-
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keit der Erfassung der Prävalenz. Zudem war es ausgehend von Ab-
satzzahlen nicht immer zweifelsfrei möglich, auf die der Arzneimit-
telverordnung zugrunde liegende Indikation zu schließen.“ (Rychlik 
2007, 11) 

Pharmakoepidemiologische Datenbank 

Ein Ausweg aus dieser unbefriedigenden Situation könnte eine epi-
demiologische Datenbank anbieten, die pseudonymisierte personen-
bezogene Daten nutzt. Damit würde das Nebeneinander von Arznei-
verordnungsdaten und Schätzungen zur Zahl behandlungsbedürftiger 
Patienten, die dann korrelativ verknüpft werden müssen, überwun-
den. Mit einer solchen Vorgehensweise könnten kausale Zusammen-
hänge analysiert werden. 

Wenn beantwortet werden soll, welche Arzneimittel wie häufig für 
welche Krankheiten verordnet werden, ob diese Verordnungen dem 
Stand des Wissens entsprechen, ob Über-, Unter- und Fehlversorgung 
vorliegt, wie hoch die Kosten von Therapien und Krankheiten sind 
oder ob eine Therapie erfolgreich ist, muss eine pharmakoepidemiolo-
gische Datenbank aufgebaut werden (Hasford et al. 2004). Eine Nut-
zung von Datenbanken anderer Länder erscheint nicht sinnvoll, da 
das deutsche Arzneimittelsortiment, die medizinischen Traditionen 
und kulturellen Muster sowie letztlich die deutsche Versorgungssitua-
tion nur bedingt mit anderen Ländern vergleichbar sind. 

In einer nationalen epidemiologischen Datenbank könnten sämtliche 
Leistungsdaten einer repräsentativen Stichprobe aller Einwohner 
Deutschlands (Versicherte der Gesetzlichen und der Privaten Kran-
kenversicherung) abgelegt werden (siehe Abbildung 10). Dabei wer-
den jedoch erhebliche Anforderungen an den Datenschutz gestellt, da 
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die Identifikation eines Versicherten oder Patienten ausgeschlossen 
sein muss. 

Abbildung 10: Epidemiologische Datenbank 
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Erst damit lassen sich dann Fragen beantworten, die heute nicht oder 
nur bedingt beantwortbar sind: 

• Welche medikamentöse Therapie erhält ein Patient mit einer be-
stimmten Erkrankung (z. B. Diabetes, Asthma, Hypertonie, Rheu-
ma, Depression, Osteoporose, Hyperkinetische Störung)? 

• Wurde entsprechend den Patientencharakteristika (Alter, Schwan-
gerschaft, Grunderkrankungen und Komorbidität) das richtige Arz-
neimittel gewählt? 

• Wurden Arzneimittel der ersten Wahl eingesetzt? 
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• Werden Off-label-Therapien eingesetzt? 

• In welchem Umfang werden neue Arzneimittel verordnet? 

• Wird ein indiziertes Arzneimittel überhaupt verordnet? 

• Werden zeitlich befristet indizierte Therapien wieder abgesetzt? 

• Wird ausreichend lange verordnet? 

• Werden Therapiekontrollen durchgeführt? 

• Werden Arzneimittel unter- oder überdosiert? 

• Lassen sich Therapiewechsel beobachten? 

• Sind (seltene) Arzneimittelrisiken zu beobachten? 

• Welches Nutzen-Risiko-Verhältnis liegt in der Anwendung? 

Solange eine solche repräsentative Datenbasis in Deutschland nicht 
vorhanden ist, sind Aussagen zu Über- und Unterversorgung nur 
begrenzt tragfähig. 

3.1.3 Fazit 

Insgesamt wird deutlich, dass anhand der nicht-individuellen Arz-
neimittelverordnungsdaten nur bedingt Aussagen zur Anzahl der 
versorgten Patienten getroffen werden können. Des Weiteren muss 
sich die Bestimmung der Anzahl der Erkrankten auf Studien und auf 
Leitlinien oder Therapieempfehlungen stützen. Eine Soll-Ist-Analyse 
mit Hilfe der Schätzungen der behandlungsbedürftigen und der nach 
dieser Methode geschätzten behandelten Arzneimittelpatienten ist nur 
sehr eingeschränkt möglich und nutzbar. Eine aggregierte verglei-
chende Gegenüberstellung von Prävalenz und Arzneimittelverschrei-
bungsdaten kann allenfalls Hinweise auf Versorgungsspezifika und 
Auffälligkeiten aufzeigen. Eine Überprüfung solcher auf einem ökolo-
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gischen Studiendesign beruhenden Ergebnisse durch personenbezo-
gene Analysen ist geboten, da die Gefahr einer Scheinkorrelationen 
entsteht, die durch die Hinzunahme einer Drittvariable aufgelöst wer-
den kann. Aussagen für die Gründe einer nach dieser Methodik ermit-
telten Über- oder Unterversorgung sind nicht empirisch ableitbar. 

Für eine verlässliche Abschätzung der Anzahl der behandlungsbe-
dürftigen und der behandelten Patienten sind weitere Forschungsan-
strengungen erforderlich. Eine personenbezogene pharmakoepidemio-
logische Datenbank würde es ermöglichen, Fragen der Versorgungs-
qualität, insbesondere im Hinblick auf mögliche Über-, Unter- und 
Fehlversorgung, zu untersuchen. 

3.2 Analyse von Über-, Unter- und 
Fehlversorgung im Arzneimittel-Atlas 

Das Ziel des Arzneimittel-Atlas ist es, „…eine Erklärung der jährlichen 
Umsatzveränderungen am GKV-Arzneimittelmarkt zu bieten, die die 
medizinischen, epidemiologischen und wirtschaftlichen Faktoren von-
einander trennt und in korrekten Größenverhältnissen darstellt. Damit 
wird die Voraussetzung geschaffen, die jährlichen Veränderungen der 
Ausgaben der GKV für Arzneimittel zu erklären“ (Häussler et al. 
2007, 13). 

Um dieses Ziel zu erreichen, stützt sich der Arzneimittel-Atlas auf 
Analysen in 22 Indikationsgruppen, die im Jahr 2005 Umsatzverän-
derungen von mehr als 40 Mio. Euro zeigten. Diese Ergebnisse wer-
den dann zusammengefasst und zur Erklärung der Umsatzverände-
rungen und zur Quantifizierung von medizinischen, epidemiologi-
schen und wirtschaftlichen Faktoren herangezogen. 
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Im Folgenden werden die einzelnen Analyseschritte in den Indikati-
onsgruppen dargestellt und anhand von Beispielen aus drei Indikati-
onsgruppen (Kapitel 3.2.1) erläutert und bewertet. Die Bewertung der 
Vorgehensweisen in den einzelnen Indikationsgruppen ermöglicht 
daran anschließend eine Bewertung der Gesamtmarktanalyse (Kapi-
tel 3.2.2). 

3.2.1 Vorgehensweise bei der Indikationsgruppenanalyse 

Die Analyse der Umsatzentwicklung der einzelnen Indikationsgrup-
pen und die Zuweisung inhaltlicher Interpretationsansätze zur Be-
gründung der Umsatzveränderung erfolgt im Wesentlichen über vier 
Analyseschritte, die zu einer Argumentationskette aufgebaut werden: 

• Wie ist die Versorgungssituation in der Indikationsgruppe? 

• Wie ist die Verbrauchs- und Umsatzentwicklung in der Indikati-
onsgruppe? 

• Welche Komponenten sind maßgeblich für die Umsatzentwicklung 
verantwortlich? 

• Welche Ursachen lassen sich diesen Komponenten aufgrund der 
Versorgungssituation möglicherweise zuweisen? 

Dabei wird in den jeweiligen Indikationsgruppen der Versuch unter-
nommen, einzelne deskriptive Analyseschritte, die auf aggregierten 
Daten beruhen, miteinander in Beziehung zu setzen und in Verbin-
dung mit plausibel erscheinenden Annahmen22 Ursachen für die Um-
_________________ 
22  Die Schwierigkeiten einer solchen Vorgehensweise sind in Kapitel 3.1.2 beschrie-

ben. 
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satzentwicklung zu identifizieren und zu quantifizieren. Die im Fol-
genden beschriebenen drei Indikationsgruppen sollen dabei deutlich 
machen, auf welche Datenbasis und Quellen sich der Arzneimittel-
Atlas stützt, welche Analysen durchgeführt werden und welche 
Schlüsse die Autoren aus den deskriptiven Analyseteilen ziehen. 

3.2.1.1 Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System 
(C09) 

Aus der Hauptebene C (Kardiovaskuläres System) des ATC-Systems 
wird neben den Lipidsenkenden Mitteln (C10) im Arzneimittel-Atlas 
ausschließlich die Gruppe der Mittel mit Wirkung auf das Renin-
Angiotensin-System (C09) analysiert, da nur für diese Indikations-
gruppen im Jahr 2005 eine Umsatzveränderung von mehr als 
40 Mio. € vorliegt. Andere versorgungsrelevante Arzneimittelgruppen 
rund um die Indikationen Hypertonie, Koronare Herzkrankheit, Herz-
insuffizienz und den Komplex metabolisches Syndrom wie Diuretika 
(C03), Beta-Rezeptorenblocker (C07), Calciumkanalblocker (C08) und 
Antihypertensiva (C02) werden im Arzneimittel-Atlas keiner umfas-
senden Analyse unterzogen. Die Indikationsgruppe C09 umfasst dabei 
sowohl die bereits seit Beginn der 80er Jahre verfügbaren Wirkstoffe 
der ACE-Hemmer als auch die seit Mitte der 90er verfügbaren Wirk-
stoffe der AT-II-Antagonisten. 

Zentrale Aussagen und Ergebnisse des Arzneimittel-Atlas 

Der Arzneimittel-Atlas kommt in seinen Analysen für die Indika-
tionsgruppe C09 „Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-
System“ zu folgenden Hauptaussagen (Häussler et al. 2007, 70–77 
und 226): 
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• Entsprechend der Auswertung des Bundesgesundheitssurveys 1998 
ist von 26,3 Mio. GKV-Versicherten auszugehen, die an Hypertonie 
leiden. Auf Basis der Modellierung weiterer Risikofaktoren ist von 
rund 19,2 Mio. Versicherten auszugehen, die einer medikamentö-
sen Therapie des Bluthochdrucks bedürfen. 

• Ausgehend von der Annahme, dass zur Therapie der Hypertonie 
täglich zwei Tagesdosen (DDD) erforderlich seien, wird die Anzahl 
der Patienten, die mit blutdrucksenkenden Mitteln (C02, C03, C07, 
C08 oder C09) behandelt werden können, auf 13 Mio. geschätzt. 

Ausgehend von der geschätzten Prävalenz (19,2 Mio.) und der ge-
schätzten Zahl behandelbarer Patienten (13 Mio.) wird angenom-
men, dass der Behandlungsbedarf noch nicht ganz erreicht sei, da 
nur zwei Drittel der Hypertoniker behandelt werden können. 

• Der Umsatzzuwachs in der Gruppe der Mittel mit Wirkung auf das 
Renin-Angiotensin-System (C09) betrug im Jahr 2005 168 Mio. € 
und war mit einem Plus um 10,2 % überdurchschnittlich. 

• Der Umsatzzuwachs wurde überwiegend durch einen höheren Ver-
brauch verursacht (Verbrauchskomponente 257 Mio. €), der teil-
weise durch Umsatzminderungen im Bereich der Preis-, Analog- 
und Generikakomponente kompensiert wurde. 

• Als Gründe für den überdurchschnittlichen Umsatzanstieg durch 
die gestiegene Verbrauchskomponente werden ein Nachholeffekt 
sowie Kompensation von Unterversorgung — Annäherung der Ver-
sorgung von Patienten mit Hypertonie an den Bedarf — angegeben. 

Prävalenzschätzung 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei den Mitteln mit Wirkung auf 
das Renin-Angiotensin-System zu der Aussage: Entsprechend der 
Auswertungen des Bundesgesundheitssurveys 1998 ist von 26,3 Mio. 
GKV-Versicherten auszugehen, die an Hypertonie leiden. 
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Zur Bestimmung der Anzahl der Patienten mit Behandlungsbedarf mit 
blutdrucksenkenden Mitteln beziehen sich die Autoren des Arzneimit-
tel-Atlas auf folgende zwei Quellen: die Daten des Bundesgesund-
heitssurveys 1998 zur Verbreitung der Herz-Kreislauf-Risikofaktoren 
von Thefeld (2000) sowie die Therapieempfehlungen der AkdÄ zur 
arteriellen Hypertonie (2004) und den darin benannten PROCAM-
Risikoscore. 

Beim Bundesgesundheitssurvey handelt es sich um eine epidemiologi-
sche Querschnittsstudie einer repräsentativen Stichprobe von 7.124 
Probanden der Wohnbevölkerung der Bundesrepublik Deutschland im 
Alter zwischen 18 und 79 Jahren.23 Die Daten zu Herz-Kreislauf-
Erkrankungen basieren sowohl auf einem Fragebogen (Selbstangabe 
der Befragten) als auch auf medizinischen Untersuchungsergebnissen 
zu Risikofaktoren von Herz-Kreislauf-Erkrankungen. In der Veröf-
fentlichung von Thefeld wurden prozentual alters- und geschlechts-
spezifische Prävalenzwerte zum erhöhten Blutdruck und weiteren 
Herz-Kreislauf-Risikofaktoren wie Hypercholesterinämie, Übergewicht 
und Rauchen für Deutschland berechnet. Basierend auf diesen pro-
zentualen Angaben berechnen die Autoren des Arzneimittel-Atlas 
eine Anzahl von 26,3 Mio. GKV-Versicherten mit einem erhöhten 
Blutdruck24. 

_________________ 
23  Angaben zum Studiendesign finden sich unter www.rki.de. 
24  Es fehlen genaue Angaben zur Berechnung. Vermutlich werden hierunter Proban-

den mit einem Blutdruck >140 u./o. > 90 verstanden, die in der Publikation ausge-
wiesen werden. 



 3   Analyse von Über-, Unter- und Fehlversorgung 

 82 

Die Berechnung ist aus folgenden Gründen fehleranfällig: 

• Die Schätzung von Prävalenzzahlen anhand von Befragungsdaten 
ist grundsätzlich fehleranfällig, insbesondere hinsichtlich Reprä-
sentativität der Stichprobe und Verzerrungen aufgrund systemati-
scher Ausfälle (siehe hierzu auch Kapitel 3.1.2.2). 

• Die Arzneimittelkommission schreibt vor, dass die Diagnose Hyper-
tonie nicht auf der Basis einer einzelnen Blutdruckmessung gestellt 
werden kann. Initial erhöhte Blutdruckwerte müssen bei mindes-
tens ein bis zwei weiteren Arztbesuchen innerhalb von vier Wo-
chen bestätigt werden. Damit erfasst der Gesundheitssurvey streng 
genommen Patienten mit initial erhöhtem Blutdruck (sofern nicht 
bereits im Vorfeld eine Hypertonie-Diagnose gestellt wurde) und 
nicht Hypertoniker. Dabei ist außerdem zu berücksichtigen, dass 
die Messung in einer Arztpraxis (oder auch einer Testsituation) zu 
erhöhten Blutdruckwerten führen kann (Praxishypertonie). 

Von der Prävalenzschätzung zur Zahl der behandlungsbedürftigen 
Patienten 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei den Mitteln mit Wirkung auf 
das Renin-Angiotensin-System zu der Aussage: Durch Modellierun-
gen weiterer Risikofaktoren ist von rund 19,2 Mio. Versicherten aus-
zugehen, die einer medikamentösen Therapie des Bluthochdrucks 
bedürfen. 

Wie viele von den errechneten 26,3 Millionen GKV-Versicherten mit 
hohem Blutdruck medikamentös behandelt werden sollten, bestimmen 
die Autoren des Arzneimittel-Atlas mit Hilfe der Therapieempfehlun-
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gen der Arzneimittelkommission25. Sie beziehen sich dabei auf die 
Patientenanteile aus Thefelds Publikation, die einen Blutdruck von 
mindestens 140/90 mmHg angegeben haben. Ein Blutdruck von mehr 
als 180/110 mmHg wird grundsätzlich als medikamtentös behand-
lungsbedürftig betrachtet. Für die Personengruppen mit einem Blut-
druck von mindestens 140/90 mmHg bis 180/110 mmHg wird aus 
den Daten der Publikation von Thefeld ein selbst errechneter Risiko-
score nach PROCAM bestimmt. Diesen Risikoscore berechnen die 
Autoren anhand der von Thefeld veröffentlichten alters- und ge-
schlechtsbezogenen Gesamtcholesterinwerte und dem Alter als Risi-
kofaktor an sich. Es wird angegeben, dass eine konservative Schät-
zung der Zahl der behandlungsbedürftigen Hypertoniker erfolgte. Die 
wird damit begründet, dass für den PROCAM-Score notwendige An-
gaben wie familiäre Belastung oder Vorliegen eines Diabetes nicht 
berücksichtigt wurden. Aufgrund ihrer Berechnung gehen die Autoren 
des Arzneimittel-Atlas von 19,2 Mio. gesetzlich Versicherten aus, die 
mit blutdrucksenkenden Mitteln behandelt werden sollten.  

Die Berechnung muss kritisch hinterfragt werden. So bleibt unklar, 
wie die individuellen Angaben des PROCAM-Score aus den Daten des 

_________________ 
25  Nach den Therapieempfehlungen gibt es keinen für alle Patienten geltenden Blut-

druckgrenzwert, dessen Überschreitung eine medikamentöse antihypertensive The-
rapie neben nichtmedikamentösen Maßnahmen wie Gewichtsreduktion, gesteigerter 
körperlicher Aktivität, Reduktion des Alkoholkonsums und Rauchstopp erforderlich 
macht. Die AkdÄ stützt dabei ihre Empfehlungen auf den sogenannten PROCAM-
Risikoscore, der für Männer und Frauen das absolute 10-Jahres-Risiko eines akuten 
koronaren Ereignisses berechnet. Als Risikofaktoren werden hierbei neben dem Al-
ter die Werte für LDL- und HDL-Cholesterin, Triglyceride, systolischer Blutdruck, 
Rauchen, Diabetes mellitus und Herzinfarkt in der Familie vor dem 60. Lebensjahr 
berücksichtigt. Eine medikamentöse Therapie sollten dabei nach den Leitlinien alle 
Patienten mit einem Blutdruck höher 180/110 sowie alle Patienten mit Blutdruck-
werten über 130/85 und einem Risikoscore größer 20 erhalten. 
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Gesundheitssurveys abgeleitet werden können. Den Daten des Ge-
sundheitssurveys kann beispielsweise nicht entnommen werden, wel-
che Kombination der verschiedenen Risikofaktoren zur Berechnung 
eines individuellen PROCAM-Scores bei den Befragten vorliegt und 
die einzelnen Risikofaktoren kommen nicht immer in der notwendi-
gen Differenzierung vor (Gesamtcholesterin anstelle von differenzier-
ten Angaben des LDL- und des HDL-Cholesterins). Ob die Schätzung 
einer notwendigen Pharmakotherapie von den Autoren des Arznei-
mittel-Atlas nach den Risikokategorien von PROCAM erfolgt, ist so-
mit fraglich.  

Schätzung der Anzahl versorgter Patienten 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei den Mittel mit Wirkung auf 
das Renin-Angiotensin-System zu der Aussage: Ausgehend von der 
Annahme, dass zur Therapie der Hypertonie täglich zwei Tagesdosen 
(DDD) erforderlich seien, wird die Anzahl der Patienten, die mit blut-
drucksenkenden Mitteln (C02, C03, C07, C08 oder C09) behandelt 
werden können, auf 13 Mio. geschätzt. Mittel mit Wirkung für das 
Renin-Angiotensin-System (C09) standen demnach für 6 Mio. GKV-
Versicherte zur Verfügung. 

Die Anzahl der medikamentös behandelbaren GKV-Patienten mit 
Bluthochdruck schätzen die Autoren anhand der verordneten Menge 
an Tagesdosen (DDD) von Mitteln mit Wirkung auf das Renin-
Angiotensin-System. Dabei werden hier zusätzlich  auch die verord-
neten Tagesdosen von Arzneimitteln weiterer Teil-Indikationsgrup-
pen, die gegen Bluthochdruck eingesetzt werden, berücksichtigt: An-
tihypertonika (C02), Diuretika (C03), Beta-Blocker (C07) und Calcium-
kanalblocker (C08). Sie schätzen, dass aufgrund einer häufig notwen-
digen Kombinationsbehandlung in der Bluthochdrucktherapie täglich 
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zwei DDD pro Person für eine ausreichende blutdrucksenkende The-
rapie nötig sind. 

Die Berechnung kann aus folgenden Gründen kritisch hinterfragt 
werden: 

• Es liegen keine Kenntnisse darüber vor, ob die tatsächlich ver-
schriebene Tagesdosis (PDD) mit der DDD übereinstimmt (siehe 
hierzu auch Kapitel 3.1.2.1). 

• Die Festlegung, dass für eine ausreichende Bluthochdruckbehand-
lung zwei Tagesdosen pro behandelbare Person erforderlich sind, 
geschieht willkürlich und wird allein damit begründet, dass häufig 
Kombinationsbehandlungen empfohlen werden. 

• Es bleibt unklar, inwieweit die von der WHO für Kombinationsarz-
neimittel festgelegten Tagesdosen, die in diesem ATC-Bereich un-
abhängig von der Anzahl ihrer Wirkstoffe auf die Tablettenanzahl 
der täglichen Dosierungsintervalle festgelegt werden, genutzt wer-
den. Eine anhand der WHO-Guidelines berechnete DDD für ein 
Kombinationsarzneimittel würde hierbei schon die einzelnen Ta-
gesdosen aller kombinierten Wirkstoffe in dem jeweiligen Fertig-
arzneimittel einschließen. 

• Weitere zugelassene Anwendungsgebiete der aufgeführten Arznei-
mittelgruppen neben der Hypertoniebehandlung wie Herzinsuffi-
zienz, diabetische Nephropathie und koronare Herzkrankheit wer-
den nicht berücksichtigt. Von der Medikation kann grundsätzlich 
nicht auf die Diagnose zurück geschlossen werden. 
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Gegenüberstellung der Patienten mit Behandlungsbedarf und der 
behandelbaren Patienten 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei den Mitteln mit Wirkung auf 
das Renin-Angiotensin-System zu der Aussage: Der Behandlungsbe-
darf wird noch nicht ganz erreicht, es können aber bereits etwa zwei 
Drittel, nämlich 13 Mio. Hypertoniker, behandelt werden. 

Im Arzneimittel-Atlas (Häussler et al. 2007, Abb. 35, 75) werden die 
berechneten Prävalenzzahlen von 19,2 Mio. Patienten mit Behand-
lungsbedarf den Schätzungen der Zahlen der behandelbaren Patien-
ten für die Jahre 2003 bis 2005 gegenübergestellt. Es wird der Ein-
druck erweckt, dass ein Drittel der behandlungsbedürftigen GKV-
Versicherten mit Bluthochdruck nicht mit den für sie notwendigen 
Medikamenten behandelt wurden. 

Eine eindeutige Zuordnung der verordneten Arzneimittel zur Behand-
lung des Bluthochdrucks ist nicht möglich. Bluthochdruck kann nicht 
als alleinig behandelbare Erkrankung betrachtet werden, sondern 
muss als komplexes Erkrankungsbild mit zahlreichen weiteren (Fol-
ge-)Erkrankungen wie zerebrovaskulären Erkrankungen, koronaren 
Herzerkrankung oder Nierenerkrankung sowie anderen kardiovasku-
lären Risikofaktoren wie Hypercholesterinämie, Übergewicht, Diabetes 
und Rauchen im Zusammenhang gestellt werden. Diese und weitere 
Faktoren werden in einer geeigneten Arzneimittelintervention berück-
sichtigt. So hat beispielsweise eine begleitende Hypertoniebehandlung 
Eingang in die Diabetesleitlinien gefunden, da für Diabetespatienten 
eine lebensverlängernde Wirkung durch eine konsequente Blutdruck-
einstellung gezeigt werden konnte (AkdÄ 2002 und UKPDS 1998). 

Darüber hinaus basieren die dargestellten Patientenzahlen (Behand-
lungsbedarf und behandelte Patienten) auf unsicheren Annahmen 
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(siehe oben), sodass sich durch den Bezug dieser beiden unsicheren 
Aussagen aufeinander keine valide Erkenntnis bezüglich Unterversor-
gung ergibt. 

Dabei sollen die Bedeutung der arteriellen Hypertonie in der deut-
schen Bevölkerung und eine konsequente indikationsgerechte Thera-
pie hier nicht in Abrede gestellt werden. Es muss jedoch kritisch hin-
terfragt werden, ob die Prävalenz und die Zahl der behandelten Pa-
tienten anhand der vorliegenden epidemiologischen Daten mit einer 
ausreichenden empirischen Sicherheit präzise geschätzt werden kön-
nen. 

Trendanalyse und Interpretation 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei den Mitteln mit Wirkung auf 
das Renin-Angiotensin-System zu den Aussagen: 

• Der Umsatzzuwachs in der Gruppe der Mittel mit Wirkung auf das 
Renin-Angiotensin-System (C09) betrug im Jahr 2005 168 Mio. € 
und war mit einem Plus um 10,2 % überdurchschnittlich. 

• Der Umsatzzuwachs wurde überwiegend durch einen höheren 
Verbrauch verursacht (Verbrauchskomponente 257 Mio. €), der 
teilweise durch Umsatzminderungen im Bereich der Generika-,  
Analog- und Preiskomponente kompensiert wurde.  

• Als Gründe für den überdurchschnittlichen Umsatzanstieg durch 
die gestiegene Verbrauchskomponente werden ein Nachholeffekt 
sowie Kompensation von Unterversorgung – Annäherung der Ver-
sorgung von Patienten mit Hypertonie an den Bedarf – angegeben. 

Die Komponentenzerlegung des Arzneimittel-Atlas analysiert für die 
Gruppe der Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System 
ein Umsatzvolumen von 1,8 Mrd. € mit einer Zuwachsrate zum Vor-
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jahr von 10,2 % (167,8 Mio. €). Den erhöhten Verbrauch (257,4 
Mio. €) führen die Autoren hauptsächlich auf eine Kompensation von 
Unterversorgung und einen Nachholeffekt aufgrund des geringen 
Verbrauchs im Jahr 2004 zurück. Einsparungen haben sich in ihren 
Auswertungen vor allem in den Komponenten Analog-Wettebewerb 
(-34,5 Mio. €), Preis (-25,3 Mio. €) und Generika (-13,6 Mio. €) erge-
ben, die sie durch den starken Anstieg von Ramipril und einen Wett-
bewerb zwischen den Generikaherstellern sowie die seit 2005 gelten-
den Festbetragsgruppen erklären. Änderungen im Therapieansatz 
werden hingegen mit einem Umsatzanstieg um 5,7 Mio. € ausgewie-
sen, sie beziehen sich im Arzneimittel-Atlas auf einen Anstieg der 
Anteile der AT-II-Antagonisten und werden als bedeutungslos be-
wertet. 

In der Komponentenanalyse des Arzneimittel-Atlas werden aus-
schließlich Veränderungen innerhalb der Gruppe Mittel mit Wirkung 
auf das Renin-Angiotensin-System (C09) analysiert. Dies scheint 
widersprüchlich vor dem Hintergrund, dass neben der hier analysier-
ten Gruppe weitere Indikationsgruppen auf anderen zweiten ATC-
Ebenen zur Behandlung des Bluthochdrucks wie Antihypertensiva 
(C02), Diuretika (C03), Beta-Blocker (C07) und Calciumkanalblocker 
(C08) in den Unterkapiteln „Entwicklung des Verbrauchs“ und „Epi-
demiologie, Bedarf und Angemessenheit der Versorgung“ beschrieben 
und auch vergleichend zur analysierten Gruppe dargestellt werden. 
Dass gerade hier Veränderungen untereinander stattfinden, wird be-
reits im Vorwort der von den Autoren für die Berechung der Zahl der 
behandlungsbedürftigen Patienten zu Grunde gelegten Therapieemp-
fehlungen der Arzneimittelkommission angesprochen (AkdÄ 2004). 
Darin wird auf die derzeitige kontrovers geführte wissenschaftliche 
Diskussion eingegangen, welche Arzneimittelgruppen für die Indika-
tion der antihypertensiven Therapie aufgrund neuerer Studien als 
erste Wahl gelten (Diuretika, Betablocker und ACE-Hemmer) und 
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welche Arzneimittelgruppen nicht mehr empfohlen werden können 
(Alpha1-Rezeptorenblocker). Derzeit beinhalten nationale und inter-
nationale Leitlinien zur Behandlung der Hypertonie unterschiedliche 
Empfehlungen, welche der blutdrucksenkenden Arzneimittelgruppen 
zuerst eingesetzt werden sollten. Es ist daher durchaus von Verschie-
bungseffekten zwischen den Arzneimittelgruppen zur Bluthochdruck-
therapie auszugehen. 

Eine isolierte Analyse der ATC-Gruppe C09 und eine Interpretation 
der Veränderungen ist daher wenig aussagekräftig. Faktisch kann der 
gestiegene Verbrauch sowohl durch zusätzliche Verordnungen als 
auch durch Verschiebungen zu Stande kommen.  

Fazit 

Die folgende Tabelle 10 zeigt eine Übersicht über die verschiedenen 
Annahmen und Interpretationen des Arzneimittel-Atlas, die jeweilige 
empirische Basis und eine Bewertung aus methodischer Sicht. 

Tabelle 10: Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System 
im Arzneimittel-Atlas 

Arzneimittel-Atlas 2006 Methodische Bewertung 

Basierend auf dem Bundesgesundheits-
survey 1998 werden 26,3 Mio. GKV-
Versicherten ermittelt, die an Hypertonie 
leiden. 

• Prävalenzschätzungen anhand von Surveydaten sind 
methodisch nur eingeschränkt möglich (siehe Kapitel 3.1.2).

• Die Blutdruckmessung zu einem Zeitpunkt ermittelt 
Patienten mit initial erhöhtem Blutdruck, nicht aber nach 
den Leitlinien der AkdÄ diagnostizierte Hypertoniker. 

Basierend auf den Therapieempfehlungen 
der AkdÄ zur arteriellen Hypertonie und 
dem darin benannten PROCAM-Risiko-
score werden 19,2 Mio. Versicherten 
ermittelt, die einer medikamentösen 
Therapie des Bluthochdrucks bedürfen. 

• Die genutzten Daten sind für die geforderten Angaben zur 
Berechnung eines Risikos nach PROCAM unzureichend. 
Eine Berechnung des Risikos nach PROCAM wird de facto 
daher nicht durchgeführt. 

• Die Therapieempfehlungen der AkdÄ zu 
nichtmedikamentösen Maßnahmen werden nicht 
berücksichtigt. 

. . .  
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Tabelle 10: Fortsetzung 
Arzneimittel-Atlas 2006 Methodische Bewertung 

Basierend auf der DDD-Menge der 
verordneten Mittel mit Wirkung auf das 
Renin-Angiotensin-System und weiterer 
blutdrucksenkender Teil-Indikations-
gruppen (C02, C03, C07, C08 oder C09) 
wird geschätzt, dass zur Therapie der 
Hypertonie täglich zwei Tagesdosen 
(DDD) erforderlich seien. So wird 
ermittelt, dass 13 Mio. Patienten mit 
blutdrucksenkenden Mitteln behandelt 
werden können. 

• DDD entspricht nicht der PDD (siehe hierzu Kapitel 3.1.2.1). 
• Die Festlegung von zwei erforderlichen Tagesdosen pro 

Person ist nicht empirisch begründet. 

• Die Berechnung der Tagesdosen für Kombinations-
arzneimittel bleibt unklar. 

• Einbezogene Arzneimittel können auch für andere 
Indikationen eingesetzt werden. 

Basierend auf den Schätzungen der 
behandlungsbedürftigen Menschen und 
der behandelten Patienten wird eine 
Unterversorgung ermittelt. 

• Basierend auf den mit unsicheren Annahmen ermittelten 
Patientenzahlen (Behandlungsbedarf und behandelte 
Patienten) ergibt sich in einem weiteren Schritt – durch 
den Bezug dieser beiden unsicheren Aussagen aufeinan-
der – keine valide Erkenntnis bezüglich Unterversorgung. 

• Es besteht die Gefahr des ökologischen Fehlschlusses  
(siehe Kapitel 3.1.2.3). 

Der Umsatzzuwachs wird überwiegend 
durch einen höheren Verbrauch in der 
Indikationsgruppe C09 (Verbrauchs-
komponente 257 Mio. €) erklärt. 

• Veränderungen werden nur innerhalb der Gruppe Mittel 
mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System (C09) 
analysiert. 

• Verschiebungseffekte zwischen den Arzneimittelgruppen 
zur Bluthochdrucktherapie bleiben unberücksichtigt (siehe 
auch Kapitel 2.3). 

• Damit werden Verschiebungen zwischen den Gruppen zur 
Bluthochdrucktherapie systematisch aus der Betrachtung 
ausgeschlossen. 

Nachholeffekte und Kompensation von 
Unterversorgung – Annäherung der 
Versorgung von Patienten mit Hypertonie 
an den Bedarf – werden als Begründung 
für die Verbrauchskomponente herange-
zogen, die wiederum den überdurch-
schnittlichen Umsatzanstieg erklärt. 

• Die Analyseschritte Prävalenzschätzung, Bedarfsbeschrei-
bung, Komponentenzerlegung und Interpretation 
„Kompensation von Unterversorgung“ sind einzelne und 
voneinander unabhängige deskriptive Teile und 
Schätzungen, mit den oben beschriebenen Schwächen. Es 
handelt sich nicht um eine transparente, nachvollziehbare 
und empirisch begründete Argumentationskette. 

Quelle: Arzneimittel-Atlas 2006, Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
WIdO 2007

 

Aus dem Umsatz und Verbrauchsanstieg (Tagesdosen) in der Indikati-
onsgruppe Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System für 
Verordnungen zu Lasten der GKV kann letztlich nicht geschluss-
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folgert werden, dass diese Entwicklung darauf zurückzuführen ist, 
dass auch mehr gesetzlich krankenversicherte Patienten versorgt 
wurden und eine mögliche Unterversorgung kompensiert werden 
konnte. Es ist aus den Daten nicht ableitbar, wie viele Wirkstoffe für 
einen Patienten verordnet wurden, ob eventuell die Wirkstoffe in 
höheren Dosierungen angewendet wurden oder für welches Krank-
heitsbild diese Arzneimittel eingesetzt wurden. Eine berechnete Zahl 
an versorgten bzw. behandlungsbedürftigen gesetzlich krankenversi-
cherten Bluthochdruckpatienten bleibt angesichts der empirischen 
Basis nur hypothetisch. Dementsprechend ist es auch nicht möglich, 
dem Umsatzanstieg in dieser Gruppe Ursachen zuzuweisen. 

3.2.1.2 Urologika (G04) 

Die Gruppe der Urologika (G04) umfasst Mittel bei benigner Prostata-
hyperplasie (BPH), Spasmolytika, sonstige Urologika, Mittel zur Harn-
ansäuerung und bei Harnkonkrementen und Mittel bei erektiler Dys-
funktion. 

Zentrale Aussagen und Ergebnisse des Arzneimittel-Atlas 

Die Auswertungen des Arzneimittel-Atlas konzentrieren sich auf die 
Teil-Indikationsgruppe der Mittel bei BPH, da auf diesen Bereich 
68,3 % der verordneten Tagesdosen (DDD) der Urologika entfallen. 
Der Arzneimittel-Atlas kommt zu folgenden Hauptaussagen (Häussler 
et al. 2007, 86–93 und 226): 

• Aufgrund einer repräsentativen Untersuchung ergibt sich für die 
Population der GKV eine Zahl von 3,5 Mio. Männern mit BPH-
Syndrom, bei denen die Indikation für eine medikamentöse Thera-
pie gestellt werden könnte. 
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• Ausgehend von der Schätzung, dass für die Therapie eine DDD pro 
Tag erforderlich ist, konnten 640.000 Patienten im Jahr 2005 mit 
Mitteln gegen Prostatahyperplasie behandelt werden. Der Behand-
lungsbedarf wird durch den Verbrauch bei weitem nicht erreicht. 
In welcher Größenordnung allerdings nichtmedikamentöse Verfah-
ren oder ein Verzicht auf Behandlung eine Rolle spielen, kann 
nicht eingeschätzt werden. 

• Der Umsatzzuwachs bei allen Urologika betrug im Jahr 2005 
49 Mio. € und war mit 14,5 % überdurchschnittlich. 

• Der Umsatzzuwachs wurde überwiegend durch einen höheren 
Verbrauch verursacht (Verbrauchskomponente 43 Mio. €). Weitere 
6 Mio. € Umsatzanstieg werden mit Verschiebungen zwischen The-
rapieansätzen begründet. 

• Als Gründe für das überdurchschnittliche Wachstum der Ver-
brauchskomponente wird eine Kompensation von Unterversorgung 
benannt: Gestiegener Verbrauch vor allem bedingt durch sympto-
matische Therapie der Inkontinenz. 

Prävalenzschätzung 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei der Gruppe der Urologika zu 
der Aussage: Aufgrund einer repräsentativen Untersuchung ergibt 
sich für die Population der GKV eine Zahl von 3,5 Mio. Männern mit 
BPH-Syndrom, bei denen die Indikation für eine medikamentöse 
Therapie gestellt werden könnte. 

Für ihre Abschätzung der Anzahl behandlungsbedürftiger Erkrankter 
bei benigner Prostathyperplasie (BPH) in Deutschland zwischen 2003 
und 2005 zitieren die Autoren des Arzneimittel-Atlas in der Indika-
tionsgruppe der Urologika zwei Literaturquellen: Ergebnisse einer 
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schriftlichen Querschnittsbefragung (Berges/Pientka 1999) sowie die 
Leitlinien der Deutschen Urologen (Oelke 2003). 

Berges und Pientka (1999) beziehen sich in ihrer Schätzung auf die 
sogenannte Herner LUTS-Studie. In der Studie wurde eine Zufalls-
stichprobe von 8.972 Männern aus Herne im Alter zwischen 50 und 
80 Jahren schriftlich befragt. Sie erhielten per Post eine Fragebogen 
über ihren Gesundheitsstatus, insbesondere zur benignen Prostatahy-
perplasie und Inkontinenz. Der Rücklauf betrug 60,2 %. Von diesen 
Befragten berichteten ungefähr 30 % über moderate bis schwere Lo-
wer Urinary Tract Symptome (LUTS, Beschwerden bei der Harnbla-
senentleerung und Harnspeicherung), wie beispielsweise einen IPSS-
Wert größer sieben26. 

Basierend auf diesen Angaben berechnen die Autoren des Arzneimit-
tel-Atlas eine Zahl von 3,5 Mio. Männern, bei denen die Indikation 
für eine medikamentöse Therapie gestellt werden könnte. 

Diese Zahl lässt sich anhand der GKV-Versichertenzahlen nachvoll-
ziehen, wenn alle GKV-versicherten Männer über 50 Jahre in die 
Berechnung einbezogen werden. Konzentriert man sich ausschließlich 
auf die Studienpopulation der 50- bis 80-jährigen Männer, ergibt sich 
eine Prävalenz von 3,2 Mio. Patienten mit moderaten bis schweren 
LUTS. Die Berechnung ist jedoch aus folgenden Gründen fragwürdig 
(siehe auch Kapitel 3.1.2.2): 

_________________ 
26  IPSS steht für International Prostate Symptoms Score. Es handelt sich hierbei um 

ein allgemein akzeptiertes und weit verbreitetes Instrument zur Erfassung der 
Symptomatik und Lebensqualität, das auf sieben Fragen zum Miktionsverhalten und 
einer Frage zur Lebensqualität basiert. 
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• Die Schätzung basiert auf einer einzigen Studie, die als schriftliche 
Befragung (Querschnittserhebung) ausschließlich an knapp 9.000 
Männern aus Herne im Jahr 1999 durchgeführt wurde. Ob diese 
Studie eine verlässliche Berechnung für die 11,8 Mio. männlichen 
Versicherten der GKV über 50 Jahre in Deutschland im Jahr 2005 
darstellt, ist aus offensichtlichen Gründen fraglich. Insbesondere ist 
hier zu erwähnen, dass es sich ausschließlich um Selbstauskünfte 
der Befragten handelt. Hinzu tritt die regionale Begrenzung, die 
relativ kleine Probandenzahl sowie der Ausschluss von Patienten 
über 80 Jahren. 

• Als zentraler Kritikpunkt ist jedoch zu nennen, dass es bei einem 
Rücklauf von 60 % keine Anmerkungen dazu gibt, welche Teil-
nehmer nicht geantwortet haben bzw. ob Verzerrungen durch sys-
tematische Nicht-Teilnahme bestehen können. Diese in der epide-
miologischen Methodik als response bias beschriebene Verzer-
rungsquelle kann jedoch eine erhebliche Rolle spielen. So ist insbe-
sondere für Querschnittsstudien bekannt, dass Teilnehmer, die von 
der untersuchten Fragestellung nicht betroffen sind, eine geringere 
Teilnahmebereitschaft zeigen (Kreienbrock/Schach 1994). Damit 
wären erkrankte Personen überproportional häufig in der teilneh-
menden Gruppe vertreten und die Prävalenz würde entsprechend 
überschätzt. Hätten in dem vorliegenden Beispiel etwa alle poten-
ziell Erkrankten geantwortet, von den Gesunden aber nur circa je-
der zweite, würde die tatsächliche Prävalenz von 30 % auf weniger 
als 20 % sinken. Ohne Kenntnisse darüber, ob es Verzerrungen 
durch systematische Nicht-Teilnahme gibt, ist die Abschätzung da-
her weitgehend beliebig und für eine Prävalenzschätzung unge-
eignet. 
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Von der Prävalenzschätzung zur Zahl der behandlungsbedürftigen 
Patienten 

Ein zweites Ergebnis der Herner LUTS-Studie bleibt im Arzneimittel-
Atlas jedoch völlig unberücksichtigt. So haben nach dieser Untersu-
chung lediglich 25 % der Befragten mit moderaten oder starken Be-
schwerden überhaupt ärztliche Hilfe hierzu in Anspruch genommen 
(Berges/Pientka 1999). Berücksichtigt man auch dieses empirische 
Ergebnis, würde sich die Zahl der für eine medikamentöse Therapie 
zugänglichen Patienten von 3,5 Mio. auf 0,9 Mio. deutlich reduzieren. 

Hinzu tritt die zweite von den Autoren des Arzneimittel-Atlas hinzu-
gezogene Quelle, die Leitlinien der deutschen Urologen zur Therapie 
des benignen Prostata-Syndroms (BPS) (Oelke 2003). Hiernach spie-
len bei der Behandlung des benignen Prostata-Syndroms verschiede-
ne Therapieoptionen eine Rolle: konservative Therapieoptionen wie 
das kontrollierte Zuwarten und eine medikamentöse Therapie sowie 
instrumentelle/operative Therapieoptionen. Bei einem IPSS unter acht 
ist hiernach eine Therapie im Allgemeinen nicht erforderlich. Anhand 
eines Behandlungsdiagramms erfolgen die Empfehlungen entweder 
hin zu einer instrumentellen/operativen Behandlung oder zu einer 
symptomatischen medikamentösen Therapie (Oelke 2003). Die Auto-
ren des Arzneimittel-Atlas interpretieren hingegen aus diesen Emp-
fehlungen für ihre Schätzung einen medikamentösen Behandlungsbe-
darf für alle Männer mit einem IPSS größer sieben. Der Anteil der 
Patienten, für die eine instrumentelle/operative Therapie empfohlen 
wird, wird nicht quantifiziert und einbezogen. 

Darüber hinaus verringert sich die Zahl der in Frage kommenden 
Patienten um diejenigen, die eine selbstmedikamentöse Therapie mit 
nicht-verschreibungspflichtigen Präparaten vornehmen. Ungeachtet 
der Diskussion, ob diese Präparate wirksam sind oder nicht, wurden 
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noch im Jahr 2003 184 Mio. Tagesdosen (DDD) an pflanzlichen Pros-
tatamitteln verordnet (Mühlbauer/Osswald 2004), die seit 2004 nicht 
mehr erstattungsfähig sind. Diese Menge würde damit – nach der im 
Arzneimittel-Atlas verwendeten Methode der Umrechnung der DDD 
auf die dauermedikamentös behandelten Patienten – ausreichen, um 
500.000 Patienten täglich mit einer DDD zu versorgen. In welchem 
Umfang diese Präparate noch immer eingenommen werden, lässt sich 
anhand der GKV-Verordnungsdaten nicht mehr bestimmen, da diese 
rezeptfreien Präparate seit 2004 nicht mehr erstattungsfähig sind. 

Fasst man alle aufgezeigten Argumente zusammen, wird deutlich, 
dass die im Arzneimittel-Atlas geschätzte Zahl von 3,5 Mio. Patienten 
mit Behandlungsbedarf bei BPH – die in der entsprechenden Abbil-
dung einer geschätzten Zahl behandelter Patienten eindrucksvoll 
gegenüber gestellt wird (Häussler et al. 2007, Abb. 45, 91) – die 
Versorgungslandschaft nicht adäquat abbildet: Das Ergebnis dürfte 
die Anzahl der behandelten Patienten unter- und die Anzahl der be-
handlungsbedürftigen Patienten überschätzen. Darüber hinaus bleibt 
bei der Schätzung unberücksichtigt, dass die zitierte Befragung aus 
Herne für eine Prävalenzschätzung wenig geeignet ist, dass ausge-
hend von dieser Zahl nur ein kleiner Teil der Patienten überhaupt 
zum Arzt geht und dass andere Therapieoptionen sowie die Selbstme-
dikation eine nicht unerhebliche Rolle spielen. 

Schätzung der Anzahl versorgter Patienten 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei der Gruppe der Urologika zu 
der Aussage: Ausgehend von der Schätzung, dass für die Therapie 
eine DDD pro Tag erforderlich ist, konnten 640.000 Patienten im Jahr 
2005 mit Mitteln gegen Prostatahyperplasie behandelt werden. Der 
Behandlungsbedarf werde durch den Verbrauch bei weitem nicht 
erreicht. In welcher Größenordnung allerdings nichtmedikamentöse 
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Verfahren oder ein Verzicht auf Behandlung eine Rolle spielen, kann 
nicht eingeschätzt werden. 

Für die Abschätzung der Anzahl der Patienten, die zwischen 2003 
und 2005 mit den verordneten Mitteln bei BPH in Deutschland tat-
sächlich versorgt wurden, wurde im Arzneimittel-Atlas die verordnete 
Menge an DDD auf eine tägliche Therapie mit jeweils einer DDD pro 
Tag bezogen. Daraus errechneten die Autoren im Jahr 2003 eine ver-
sorgte Patientenzahl von etwa einer Million, im Jahr 2004 von 
590.000 versorgten Patienten und im Jahr 2005 von 640.000 versorg-
ten Patienten. 

Die Abschätzung der Anzahl behandelter Patienten mit Hilfe der 
Menge verordneter Tagesdosen ist immer eine mehr oder weniger 
grobe Schätzung der Wirklichkeit. Wie gut die Schätzung die Wirk-
lichkeit trifft, hängt von verschiedenen Faktoren ab, insbesondere, ob 
die DDD relativ nah an der tatsächlich verschriebenen Tagesdosis 
liegt (prescribed daily dose, PDD), Kenntnisse über die durchschnittli-
che Dauer einer Therapie vorliegen und die Indikation, bei der ein 
Wirkstoff eingesetzt wird, eindeutig ist (siehe auch Kapitel 3.1.2.1). 
So können die Wirkstoffe Doxazosin und Terazosin aus der Gruppe 
der sogenannten Alpha-Rezeptorenblocker sowohl für die Indikation 
Essentielle Hypertonie (Bluthochdruck) als auch bei benigner Prosta-
tahyperplasie (BPH) eingesetzt werden. Beispielsweise besitzt das am 
häufigsten verordnete Präparat aus dieser Gruppe – Doxazosin-
ratiopharm – die Zulassung für beide Indikationen. Entsprechend den 
beiden Indikationen sind die Wirkstoffe Doxazosin und Terazosin im 
ATC-System sowohl unter C02 (Antihypertonika) als auch unter G04 
(Urologika) verortet. Darüber hinaus werden für beide Indikationen in 
den Fachinformationen unterschiedliche Dosierungsempfehlungen 
gegeben. So ist es anhand der von IGES verwendeten Daten nicht 
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nachvollziehbar, für welche Indikation und in welcher Dosierung 
diese Mittel eingesetzt wurden. Damit bleibt die Unklarheit, welche 
DDD-Mengen in den beiden ATC-Bereichen tatsächlich für die Indi-
kation der benignen Prostatahyperplasie eingesetzt wurden. Dies 
macht deutlich, dass die Schätzung der Zahl der behandelten Patien-
ten auch aufgrund der fehlenden Indikationsabgrenzung in den Ver-
ordnungsdaten – die ohne Indikationsbezug vorliegen – nicht mög-
lich ist. 

Gegenüberstellung der Patienten mit Behandlungsbedarf und der 
behandelbaren Patienten 

Im Arzneimittel-Atlas (Häussler et al. 2007, Abb. 45, 91) werden die 
geschätzten Prävalenzzahlen von 3,5 Mio. – bezeichnet als Patienten 
mit Behandlungsbedarf — einer Zahl von 640.000 tatsächlich medi-
kamentös behandelbaren Patienten gegenüber gestellt und der Ein-
druck einer Unterversorgung entsteht. Basierend auf den mit unsiche-
ren Annahmen ermittelten Patientenzahlen (Behandlungsbedarf und 
behandelte Patienten) ergibt sich in einem weiteren Schritt – durch 
den Bezug dieser beiden unsicheren Aussagen aufeinander – keine 
valide Erkenntnis bezüglich einer Unterversorgung. 

Trendanalyse und Interpretation 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei der Gruppe der Urologika zu 
der Aussage: Der Umsatzzuwachs bei allen Urologika betrug im Jahr 
2005 49 Mio. € und war mit 14,5 % überdurchschnittlich. Der Um-
satzzuwachs wurde überwiegend durch einen höheren Verbrauch 
verursacht (Verbrauchskomponente 43 Mio. €). Weitere 6 Mio. € Um-
satzanstieg werden mit Verschiebungen zwischen Therapieansätzen 
begründet. Als Gründe für das überdurchschnittliche Wachstum der 
Verbrauchskomponente wird eine Kompensation von Unterversor-
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gung benannt: Gestiegener Verbrauch vor allem bedingt durch die 
symptomatische Therapie der Inkontinenz. 

Die Komponentenanalyse des Arzneimittel-Atlas analysiert einen 
Umsatzanstieg, der überwiegend auf die Verbrauchskomponente zu-
rückzuführen ist.27 Diesem Ergebnis der Komponentenzerlegung wird 
nun im Fazit des Kapitels als Interpretation eine Kompensation von 
Unterversorgung zugewiesen. Ein empirischer Beleg hierfür wird nicht 
benannt. Vielmehr wird als Vermutung geäußert, dass dies durch 
Wirkstoffe zur symptomatischen Therapie der Inkontinenz bedingt 
sei. Das Thema Inkontinenz wurde jedoch in den vorangehenden 
Ausführungen zu Prävalenz und Behandlungsbedarf ausschließlich 
mit der vagen Formulierung „Es ist anzunehmen, dass auf Grund der 
abzusehenden demografischen Entwicklung künftig die Inkontinenz 
von zunehmender Bedeutung sein wird und sich für diese Störung ein 
weiter steigender medikamentöser Behandlungsbedarf entwickeln 
wird“ (Häussler et al. 2007, 89) erwähnt. Inwieweit sich dieser de-
mografische Effekt innerhalb eines Jahres in einem höheren Ver-
brauch niederschlägt, wird im Arzneimittel-Atlas nicht dargelegt. 

Fazit 

Die folgende Tabelle 11 zeigt eine Übersicht über die verschiedenen 
Annahmen und Interpretationen des Arzneimittel-Atlas, die jeweilige 
empirische Basis und eine Bewertung aus methodischer Sicht. 

_________________ 
27  Denkbare Verschiebungen zwischen den Urologika (G04) und den Antihypertonika 

(C02) bei den Alpha-Rezeptorenblockern können bei der Analyse innerhalb einer 
Indikationsgruppe nicht berücksichtigt werden. Würden beispielsweise Patienten 
von einem Doxazosin-Präparat, das unter C02 klassifiziert ist, auf ein Präparat 
unter G04 umgestellt, wäre ein Verordnungsanstieg unter G04 zu beobachten, ohne 
dass sich die Menge der verordneten Tagesdosen tatsächlich verändert hätte. 
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Tabelle 11: Urologika im Arzneimittel-Atlas 
Arzneimittel-Atlas 2006 Methodische Bewertung 
Basierend auf der Herner LUTS-
Studie (schriftliche Befragung 
von 8.972 Männern aus Herne im 
Alter zwischen 50 und 80 Jahren 
im Jahr 1999 mit einem Rücklauf 
von 60 %) wird eine Zahl von 3,5 
Mio. Männern mit BPH-Syndrom 
ermittelt, bei denen die Indikation 
für eine medikamentöse Therapie 
gestellt werden kann. 

• Keine Informationen über Nicht-Teilnahme, die zu Überschätzung 
der Prävalenz führen kann (response bias). 

• Selbstauskunft der Patienten für Prävalenzschätzung für therapeu-
tische Maßnahmen ungeeignet. 

• Subjektive Einschätzung des Behandlungsbedarfs (need) als 
Indikator für faktische Nachfrage (demand) ungeeignet (siehe 
Kapitel 3.1.1). 

• Mangelnde Repräsentativität der regionalen Stichprobe in Herne 
für Grundgesamtheit. 

• Prävalenzschätzungen anhand von Surveydaten ist methodisch nur 
eingeschränkt möglich (siehe Kapitel 3.1.2). 

• Die nach den Leitlinien vorgesehenen nicht-medikamentösen 
Therapien bleiben unberücksichtigt. 

Basierend auf der DDD-Menge 
der verordneten Mittel zur 
Behandlung bei BPH (G04) wird 
geschätzt, dass 640.000 
Patienten im Jahr 2005 mit 
Mitteln bei BPH behandelt 
werden konnten. 

• DDD entspricht nicht einer PDD (siehe Kapitel 3.1.2.1). 
• Alphablocker können sowohl zur Hypertonie- als auch zur Prosta-

tabehandlung eingesetzt werden. Abgrenzungen sind weder 
zwischen Indikationen noch zwischen ATC-Gruppen (C02 und G04) 
anhand der vorliegenden Daten möglich. 

• Pflanzliche Mittel im Rahmen der Selbstmedikation bleiben 
unberücksichtigt, werden gleichwohl bei der Therapie der Patienten 
eingesetzt. 

Basierend auf den Schätzungen 
der behandlungsbedürftigen 
Menschen und der behandelten 
Patienten wird eine 
Unterversorgung ermittelt. 

• Basierend auf den mit unsicheren Annahmen ermittelten Patien-
tenzahlen (Behandlungsbedarf und behandelte Patienten) ergibt 
sich in einem weiteren Schritt – durch den Bezug dieser beiden 
unsicheren Aussagen aufeinander – keine valide Erkenntnis bezüg-
lich Unterversorgung. 

• Gefahr des ökologischen Fehlschlusses (siehe Kapitel 3.1.2.3). 

Der Umsatzzuwachs wird 
überwiegend durch einen 
höheren Verbrauch in der 
Indikationsgruppe G04 
(Verbrauchskomponente 
42,9 Mio. €) erklärt. 

• Veränderungen werden nur innerhalb der Gruppe Urologika (G04) 
analysiert. 

• Verschiebungseffekte zwischen den Arzneimittelgruppen, 
insbesondere zu den Alphablockern (C02), bleiben unberücksichtigt 
(siehe auch Kapitel 2.3).  

• Damit werden Verschiebungen zwischen den Gruppen der 
Alphablocker systematisch ausgeschlossen. 

„Kompensation von Unterversor-
gung“ wird als Erklärung für den 
gestiegenen Verbrauch – vor 
allem bedingt durch Wirkstoffe 
zur symptomatischen Therapie 
der Inkontinenz – herangezogen, 
um den überdurchschnittlichen 
Wachstum bei den Urologika zu 
begründen. 

• Die Analyseschritte Prävalenzschätzung, Bedarfsbeschreibung, 
Komponentenzerlegung und Interpretation „Kompensation von 
Unterversorgung“ bei BPH sind einzelne und voneinander unab-
hängige deskriptive Teile und Schätzungen mit den oben beschrie-
benen Schwächen. Die Indikation Inkontinenz als Hauptursache des 
Umsatzanstiegs ist nicht Inhalt der Analyse zur Versorgungssitua-
tion, dient aber als Argument. Es handelt sich nicht um eine trans-
parente, nachvollziehbare und empirisch begründete Argumenta-
tionskette. 

Quelle: Arzneimittel-Atlas 2006, Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
WIdO 2007
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Aus dem Umsatz- und Verbrauchsanstieg (Tagesdosen) bei den Uro-
logika für Verordnungen zu Lasten der GKV kann letztlich nicht ge-
folgert werden, dass diese Entwicklung darauf zurückzuführen ist, 
dass auch mehr gesetzlich krankenversicherte Patienten dem objekti-
ven Bedarf entsprechend versorgt wurden und eine mögliche Unter-
versorgung kompensiert werden konnte. Es ist aus den Daten nicht 
ableitbar, wie viele Wirkstoffe für einen Patienten verordnet wurden, 
ob eventuell die Wirkstoffe in höheren Dosierungen angewendet wur-
den oder für welches Krankheitsbild diese Arzneimittel eingesetzt 
wurden. Eine berechnete Zahl an versorgten bzw. behandlungsbedürf-
tigen gesetzlich krankenversicherten inkontinenten Patienten oder 
Patienten mit BPH-Syndrom bleibt angesichts der dargestellten empi-
rischen Basis hochgradig hypothetisch. Entsprechend spekulativ ist es, 
wenn der Arzneimittel-Atlas ausgehend von Vermutungen dem beo-
bachteten Umsatzanstieg in dieser Gruppe Ursachen zuweist. Unter-
schiede in der verordneten Arzneimittelmenge einer bestimmten 
Wirkstoffgruppe können grundsätzlich eine Vielzahl von Ursachen 
haben, die auf der Ebene des verordnenden Arztes, des behandelten 
Patienten mit seiner Erkrankung und der Arzneimittelebene liegen 
können (Schröder/Nink 2002a). 

3.2.1.3 Psychoanaleptika (N06) 

Die Ebene der Psychoanaleptika (N06) umfasst die Teil-Indikations-
gruppen Antidepressiva, Psychostimulanzien, Mittel für die ADHD 
und Nootropika, Psycholeptika und Psychoanaleptika in Kombination 
und Antidementiva. 
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Zentrale Aussagen und Ergebnisse des Arzneimittel-Atlas 

Hauptsächlich beziehen sich die Auswertungen des Arzneimittel-Atlas 
auf die Teil-Indikationsgruppe der Antidepressiva, auf die 83,4 % der 
verordneten Tagesdosen (DDD) der Psychoanaleptika entfallen. Der 
Arzneimittel-Atlas kommt zu folgenden Aussagen (Häussler et al. 
2007, 198–207 und 226): 

• Es ist mit einer Zahl von 3 Mio. GKV-Patienten zu rechnen, die 
aktuell an einer Depression leiden und bei denen eine medikamen-
töse Behandlung erforderlich sein könnte. 

• Unter der Annahme, dass jeder Patient mit Depression 180 Tage im 
Jahr mit einer DDD behandelt wird, hätten 4,2 Mio. Patienten im 
Jahr 2005 mit den verordneten Tagesdosen therapiert werden kön-
nen. 

• Der Umsatzzuwachs für die Indikationsgruppe der Psychoanalepti-
ka betrug im Jahr 2005 124 Mio. € und war mit 14,3 % überdurch-
schnittlich. 

• Der Umsatzzuwachs wurde überwiegend durch einen höheren 
Verbrauch verursacht (Verbrauchskomponente 92,8 Mio. €). Weite-
re 30,7 Mio. € Umsatzanstieg werden mit Verschiebungen zwi-
schen Therapieansätzen und 24,1 Mio. € mit einem Analog-
Wettbewerb begründet. 

• Die Zunahme des Verbrauchs an Antidepressiva (11,2 %) muss vor 
dem Hintergrund der anhaltend hohen Arbeitslosenzahlen gesehen 
werden: Arbeitslosigkeit gehört zu den psychosozialen Belastungs-
faktoren, die am Entstehen einer Depression beteiligt sein können. 

• Höhere Anteile von Duloxetin, Escitalopram und Venlafaxin wer-
den als Therapieoptimierung ausgewiesen, möglicherweise bedingt 
durch die Bevorzugung bei bisher mit anderen Wirkstoffen unzu-
reichend behandelten Patienten. 
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Prävalenzschätzung 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei der Gruppe der Psychoana-
leptika zu der Aussage: In der GKV-Population ist mit rund 3 Mio. 
Patienten zu rechnen, die aktuell an einer Depression leiden. 

Der Arzneimittel-Atlas listet für die Indikationsgruppe der Psycho-
analeptika fünf Literaturquellen aus den Jahren 1998 bis 2006 auf, 
die sich mit der Häufigkeit depressiver Erkrankungen in Deutschland 
beschäftigen. Dabei werden je nach Quelle unterschiedliche Arten der 
Prävalenz, Geschlecht, Alter und Art der Feststellung (Selbstauskunft, 
Diagnose) dargestellt (vergleiche Häussler et al. 2007, Tab. 40, 205). 
Zur Prävalenzschätzung von depressiven Erkrankungen der GKV-
Versicherten in Deutschland im Jahr 2005 zieht der Arzneimittel-
Atlas den Bericht von Ellert et al. aus dem Jahr 2006 heran. Diese 
Auswertung beruht auf einer Befragung im Rahmen des telefonischen 
Gesundheitssurveys des Robert-Koch-Instituts bei einer Zufallsstich-
probe der volljährigen deutschsprachigen Wohnbevölkerung Deutsch-
lands. Insgesamt wurden 7.341 Interviews aus 13.800 Zielpersonen-
kontakten ausgewertet. Angaben zur Depression beziehen sich dabei 
auf die Selbstauskunft der Befragten (Laiendiagnose, die Frage nach 
ärztlicher Diagnoseerhebung wurde nicht gestellt), wobei der Arznei-
mittel-Atlas die Antwort auf die Frage, ob der Betreffende aktuell 
unter einer Depression leidet, für seine Schätzung (Ellert et al. 2006) 
herangezogen hat. 

Basierend auf dieser Selbsteinschätzung berechnen die Autoren des 
Arzneimittel-Atlas eine Zahl von 3 Mio. volljährigen GKV-Patienten, 
die aktuell an einer Depression leiden. 

Die Berechnung ist aus folgenden Gründen kritisch zu hinterfragen: 
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• Obgleich die Autoren die unterschiedlichen Untersuchungen zur 
Prävalenz von depressiven Erkrankungen benennen und insbeson-
dere die Art der Feststellung einer Depression in den jeweiligen 
Studien herausheben, wählen sie für ihre Schätzung ausschließlich 
eine telefonische Befragung der Jahre 2003 und 2004, deren 
Angaben zur Depression allein auf Eigenangaben der Befragten 
(Laiendiagnose) beruhen. 

• Die Prävalenzdaten des Telefonsurveys liegen niedriger als die  
4-Wochen-Prävalenz, die im Rahmen des Zusatzsurveys „Psychi-
sche Störungen“ des Gesundheitssurveys (Wittchen et al. 1999) 
berechnet wurde. Dies legt die Vermutung nahe, dass die Selbst-
auskunft tendenziell zu einem „underreporting“ führt. Auch am 
Beispiel dieser Indikationsgruppe wird damit deutlich, dass die 
Schätzung von Prävalenz vor dem Hintergrund der bestehenden 
Studienlage in Deutschland meist sehr schwierig ist. Entsprechend 
hypothetisch sind die Aussagen zu behandelbaren Patienten im 
Arzneimittel-Atlas, maßgeblich abhängig von den Modellannah-
men, die sehr unterschiedlich gewählt werden können.  

Von der Prävalenzschätzung zur Zahl der behandlungsbedürftigen 
Patienten 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei der Gruppe der Psychoana-
leptika zu der Aussage: Allein um zu prüfen, ob der Verbrauch an 
Antidepressiva für die Behandlung der Patienten mit Depression aus-
reichend ist, soll davon ausgegangen werden, dass bei jedem der o. g. 
3 Mio. Patienten der GKV mit einer Depression eine medikamentöse 
Behandlung erforderlich ist. 

Zur Festlegung der Anzahl der Patienten, für die eine medikamentöse 
Behandlung erforderlich ist, werden alle zuvor geschätzten 3 Mio. 
gesetzlich Krankenversicherten mit einer Depression herangezogen. 
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Gleichwohl wird an selber Stelle darauf hingewiesen, dass nach den 
Leitlinien der Deutschen Gesellschaft für Psychiatrie, Psychotherapie 
und Nervenheilkunde (DGPPN) nicht jede Depression behandlungsbe-
dürftig ist und selbst bei mittelschweren Formen der Depression die 
alleinige psychotherapeutische Behandlung als Therapieoption gilt 
(DGPPN 2000). Nicht erwähnt wird, dass der therapeutische Stellen-
wert der Antidepressiva aufgrund einer Erhöhung des Suizidrisikos 
durch Einnahme von SSRI28 und möglicherweise auch von NSMRI29 
derzeit wissenschaftlich diskutiert wird. 

Schätzung der Anzahl versorgter Patienten 

Gemäß den Therapieempfehlungen der Arzneimittelkommission der 
deutschen Ärzteschaft aus dem Jahr 1997 soll eine Behandlung so 
lange dauern, bis sich die akute Symptomatik gebessert hat und nach 
Abklingen der depressiven Symptomatik die antidepressive Medikati-
on im Sinne einer Erhaltungstherapie über sechs Monate weiterge-
führt wurde (AkdÄ 1997). Davon ausgehend wurde im Arzneimittel-
Atlas für jeden Patienten eine Behandlungszeit von 180 Tagen mit je 
einer DDD angenommen. 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei der Gruppe der Psychoana-
leptika zu der Aussage: Demnach hätten im Jahr 2005 rund 4,2 Mio. 
Patienten behandelt werden können. 

_________________ 
28  SSRI steht für Selektive Serotonin-Rückaufnahme-Inhibitoren. Hierzu zählen neuere 

Substanzen wie Citalopram, Fluoxetin, Paroxetin, Escitalopram und Sertralin. 
29  NSMRI steht für Nichtselektive Monoamin-Rückaufnahme-Inhibitoren. Hierzu 

zählen klassische „trizyklische“ Substanzen wie Amitriptylin und Doxepin. 
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Die Abschätzung der Anzahl behandelter Patienten mit Hilfe der 
Menge verordneter Tagesdosen ist eine Schätzung der Versorgungsre-
alität. Wie gut die Schätzung die Wirklichkeit trifft, hängt von ver-
schiedenen Faktoren ab, insbesondere davon, ob die DDD relativ nah 
an der tatsächlich verschriebenen Tagesdosis liegt (prescribed daily 
dose, PDD), Kenntnisse über die durchschnittliche Dauer einer Thera-
pie vorliegen und die Indikation, bei der ein Wirkstoff eingesetzt 
wird, eindeutig ist (siehe auch Kapitel 3.1.2.1). Die Abschätzung der 
Anzahl behandelter depressiver Patienten mit Hilfe der Menge ver-
ordneter Tagesdosen in der Teil-Indikationsgruppe der Antidepressiva 
kann aus folgenden Gründen nicht die Versorgungsrealität abbilden: 

• Antidepressiva werden neben der Behandlung von Depressionen 
bei einer Reihe weiterer psychiatrischer Erkrankungen eingesetzt, 
wie etwa Panikattacken, generalisierten Angstsyndromen, Bulimia 
nervosa, Essstörungen, Zwangsstörungen und Phobien sowie bei 
der Kombinationstherapie chronischer Schmerzen und bei Schlaf-
störungen (Lohse et al. 2007). Ein Indikationsbezug ist anhand der 
Verordnungsdaten nicht möglich (siehe auch Kapitel 3.1.2.1). 

• Die empfohlenen Dosierungen der Antidepressiva variieren indivi-
duell stark. Beispielsweise liegt die empfohlene Anfangsdosis von 
Amitriptylin bei 25–50 mg pro Tag, die tägliche Standarddosis 
liegt bis zu zwölfmal so hoch bei 100–300 mg. Zudem werden bei 
älteren Patienten halbierte Anfangsdosen empfohlen, die gegebe-
nenfalls langsam erhöht werden (AkdÄ 2006b). 

• Durch den Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel 
aus der vertragsärztlichen Versorgung nach Inkraftreten des GKV-
Modernisierungs-Gesetzes im Jahr 2004 wird der Einsatz pflanzli-
cher Antidepressiva, insbesondere der Johanniskrautpräparate, 
nicht mehr umfassend mit den Verordnungsdaten abgebildet. Hy-
pericum-perforatum-Extrakte (hydroalkoholischer Extrakt, mind. 
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300 mg pro Applikationsform) werden nach der Ausnahmeliste in 
den Arzneimittelrichtlinien gemäß § 34 Abs. 1 SGB V nur noch zur 
Behandlung mittelschwerer depressiver Episoden von den gesetzli-
chen Krankenkassen erstattet. Insgesamt hat die Verordnung von 
Johanniskrautpräparaten zu Lasten der GKV im Jahr 2004 um zwei 
Drittel gegenüber dem Vorjahr abgenommen. Ob diese Menge wei-
terhin im Rahmen der Selbstmedikation von den Patienten einge-
nommen wird, ist unklar. Die durch das GMG ausgeschlossene 
DDD-Menge von rund 60 Mio. Tagesdosen würde – nach der im 
Arzneimittel-Atlas vorgenommenen Methode der Umrechnung der 
DDD auf die dauermedikamentös behandelten Patienten – bei Be-
rücksichtigung einer 180-Tage-Therapie zur Versorgung von rund 
340.000 Patienten ausreichen. 

Auf der Basis der vorliegenden Daten ist die Schätzung der Anzahl 
der behandelten Patienten abhängig von Modellannahmen, die im 
Arzneimittel-Atlas nicht transparent gemacht werden. Informationen 
zur PDD, Indikation und weiteren Therapieansätzen wie Psychothera-
pie oder Selbstmedikation fehlen in der Analyse des Arzneimittel-
Atlas. 

Gegenüberstellung der Patienten mit Behandlungsbedarf und der 
behandelbaren Patienten 

Anders als in anderen Indikationsgruppenkapiteln verzichtet der Arz-
neimittel-Atlas auf eine grafische Darstellung der Gegenüberstellung 
von Patienten mit Behandlungsbedarf und behandelbaren Patienten. 
Da die Anzahl der behandelbaren Patienten nach den Berechnungen 
des Arzneimittel-Atlas mit 4,2 Mio. deutlich über der geschätzten 
Prävalenz von 3 Mio. Patienten liegt, hätte eine entsprechende Ge-
genüberstellung den Eindruck einer Überversorgung vermittelt. Der 
Arzneimittel-Atlas führt hierzu aus, dass anhand dieser Zahlen nicht 
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der Schluss gezogen werden darf, dass alle Patienten mit Depressio-
nen auch richtig medikamentös behandelt werden, da die Verord-
nungsdaten keinen Indikationsbezug haben. Diese Argumentation gilt 
jedoch für alle im Arzneimittel-Atlas beschriebenen Indikationen 
gleichermaßen. Beispielsweise nehmen die Autoren des Arzneimittel-
Atlas in den beiden vorangehend dargestellten Indikationsgruppen 
eine Gegenüberstellung vor und schrecken vor der Interpretation 
einer Unterversorgung nicht zurück. 

Trendanalyse und Interpretation 

Der Arzneimittel-Atlas 2006 kommt bei der Gruppe der Psychoana-
leptika zu der Aussage: Der Umsatzzuwachs für die Indikationsgruppe 
der Psychoanaleptika betrug im Jahr 2005 124 Mio. € und war mit 
14,3 % überdurchschnittlich. Der Umsatzzuwachs wurde überwiegend 
durch einen höheren Verbrauch verursacht (Verbrauchskomponente 
92,8 Mio. €). Weitere 30,7 Mio. € Umsatzanstieg werden mit Ver-
schiebungen zwischen Therapieansätzen und 24,1 Mio. € mit einem 
Analog-Wettbewerb ausgewiesen. Die Zunahme des Verbrauchs der 
Antidepressiva (11,2 %) muss vor dem Hintergrund der anhaltend 
hohen Arbeitslosenzahlen gesehen werden: Arbeitslosigkeit gehört zu 
den psychosozialen Belastungsfaktoren, die am Entstehen einer De-
pression beteiligt sein können. Höhere Anteile von Duloxetin, Escita-
lopram und Venlafaxin werden als Therapieoptimierung ausgewiesen, 
möglicherweise bedingt durch die Bevorzugung bei bisher mit ande-
ren Wirkstoffen unzureichend behandelten Patienten. 

In der Komponentenanalyse der Indikationsgruppe Psychoanaleptika 
analysiert der Arzneimittel-Atlas einen überdurchschnittlichen Um-
satzanstieg, der überwiegend auf der Verbrauchskomponente beruht. 
Verschiebungen oberhalb dieser Gruppe werden nicht erfasst. Denk-
bar wären hier beispielsweise Verschiebungen aufgrund des Einsatzes 



 3   Analyse von Über-, Unter- und Fehlversorgung 

 109 

von Antidepressiva in der Kombinationstherapie chronischer Schmer-
zen und bei Schlafstörungen mit den Gruppen Analgetika (N02) oder 
Psycholeptika (N05). Das überdurchschnittliche Wachstum wird im 
Fazit der Psychoanaleptika epidemiologisch mit einer Zunahme der 
Prävalenz von Depressionen durch hohe Arbeitslosigkeit interpretiert. 
Im Unterkapitel Epidemiologie, Bedarf und Angemessenheit der Ver-
sorgung findet sich für den Zusammenhang von Arbeitslosenquote 
und Verordnungshäufigkeit von Antidepressiva jedoch kein empiri-
scher Beleg. Vielmehr wird die hohe Zahl der verordneten Tagesdosen 
von Antidepressiva damit begründet, dass diese Wirkstoffgruppe auch 
in vielen anderen Indikationsbereichen zum Einsatz kommt. Für die 
Komponente Analog-Wettbewerb weist der Arzneimittel-Atlas einen 
Anstieg von 24,1 Mio. € aus. Der Arzneimittel-Atlas kommt hier zu 
dem Schluss, dass dies eine Therapie-Optimierung durch den Verord-
nungszuwachs der „neueren“ Arzneimittel Duloxetin, Escitalopram 
und Venlafaxin ist. Sie werden möglicherweise bei bisher unzurei-
chend behandelten Patienten eingesetzt. Empirisch belegt wird diese 
Interpretation nicht. Die Pharmakologen Fricke und Schwabe gelan-
gen demgegenüber in ihrem Kapitel „Neue Arzneimittel“ des Arznei-
verordnungs-Reports 2004 für Escitalopram zu der Bewertung, dass 
der Wirkstoff keine erkennbaren Vorteile gegenüber seinem Razemat 
Citalopram besitzt, und stufen es als typische Pseudoinnovation ein 
(Fricke/Schwabe 2004). In die Darstellung der Antidepressiva im 
Arzneimittel-Atlas werden Lithiumsalze nicht mit einbezogen. Ihre 
Wirksamkeit als Zugabe zur bisherigen Behandlung mit einem Anti-
depressivum bei Non-Response (Augmentationstherapie) ist nach den 
neuen Empfehlungen zur Therapie der Depression der Arzneimittel-
kommission der deutschen Ärzteschaft (2006) in mehreren kontrol-
lierten Studien gut belegt. Lithiumsalze werden jedoch im Arzneimit-
tel-Atlas aufgrund ihrer ATC-Klassifikation allein den Psycholeptika 
zugerechnet. 
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Fazit 

Die folgende Tabelle 12 zeigt eine Übersicht über die verschiedenen 
Annahmen und Interpretationen des Arzneimittel-Atlas, die jeweilige 
empirische Basis und eine Bewertung. 

Tabelle 12: Psychoanaleptika im Arzneimittel-Atlas 
Arzneimittel-Atlas 2006 Methodische Bewertung 

Basierend auf einer telefonischen Befra-
gung einer Zufallsstichprobe der volljäh-
rigen deutschsprachigen Wohnbevölke-
rung der Bundesrepublik (Angaben zur 
Depression beziehen sich auf Selbstaus-
künfte der Befragten, d. h. Laiendiagnose) 
wird von rund 3 Mio. Patienten ausge-
gangen, die aktuell an einer Depression 
leiden und einer medikamentösen 
Behandlung bedürfen. 

• Keine Informationen über Nicht-Teilnehmer, die zur 
Überschätzung der Prävalenz führen kann (response bias). 

• Selbstauskunft der Patienten für Prävalenzschätzung für 
therapeutische Maßnahmen ungeeignet. 

• Prävalenzschätzungen anhand von Surveydaten ist 
methodisch nur eingeschränkt möglich (siehe Kapitel 3.1.2).

• Nicht-medikamentöse Therapien werden nicht berück-
sichtigt. 

Basierend auf der DDD-Menge der 
verordneten Mittel zur Behandlung der 
Depression (N06A) bezogen auf 180 
Behandlungstage wird geschätzt, dass im 
Jahr 2005 rund 4,2 Mio. Patienten 
behandelt werden konnten. 

• DDD entspricht nicht einer PDD (siehe Kapitel 3.1.2.1). 
• Einbezogene Arzneimittel der Antidepressiva können auch 

für andere Indikationen eingesetzt werden. 
• Pflanzliche Mittel, insbesondere Johanniskrautpräparate im 

Rahmen der Selbstmedikation, bleiben unberücksichtigt, 
werden gleichwohl bei der Therapie der Patienten 
eingesetzt. 

Basierend auf den Schätzungen der 
behandlungsbedürftigen Menschen und 
der behandelten Patienten wird von einer 
Aussage über Unter- oder Überversor-
gung abgesehen (es könnten mehr 
Patienten behandelt werden als Patienten 
mit Behandlungsbedarf berechnet 
wurden). 

• Basierend auf den mit unsicheren Annahmen ermittelten 
Patientenzahlen (Behandlungsbedarf und behandelte 
Patienten) ergibt sich in einem weiteren Schritt – durch 
den Bezug dieser beiden unsicheren Aussagen aufein-
ander – keine valide Erkenntnis bezüglich der Versorgungs-
situation. 

• Gefahr des ökologischen Fehlschlusses (siehe Kapitel 
3.1.2.3). 

Der Umsatzzuwachs wird überwiegend 
durch einen höheren Verbrauch in der 
Indikationsgruppe Psychoanaleptika 
erklärt. 

• Veränderungen werden nur innerhalb der Gruppe 
Psychoanaleptika (N06) analysiert. 

• Verschiebungen aufgrund des Einsatzes von Antidepressiva 
bei anderen Indikationen, beispielsweise in der 
Kombinationstherapie chronischer Schmerzen und bei 
Schlafstörungen mit den Gruppen Analgetika (N02) oder 
Psycholeptika (N05), werden nicht berücksichtigt (siehe 
auch Kapitel 2.3). 

• Damit werden Verschiebungen zwischen den Gruppen 
ausgeschlossen. 

. . .  
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Tabelle 12: Fortsetzung 
Arzneimittel-Atlas 2006 Methodische Bewertung 

„Therapie-Optimierung“ (höhere Anteile 
von Duloxetin, Escitalopram und 
Venlafaxin) wird als Teil-Erklärung für 
den überdurchschnittlichen Umsatz-
wachstum bei den Psychoanaleptika 
herangezogen, möglicherweise bedingt 
durch die Bevorzugung bei bisher mit 
anderen Wirkstoffen unzureichend 
behandelten Patienten. 

• DDD entspricht nicht einer PDD (siehe Kapitel 3.1.2.1). 
• Bewertungen der Wirkstoffe werden nicht mit 

wissenschaftlichem Erkenntnismaterial/Studien belegt. 

„Epidemiologisch begründet“ (Bei 
Depressionen ist eine Zunahme der 
Prävalenz zu erwarten, z. B. durch hohe 
Arbeitslosigkeit) wird als Erklärung für 
den gestiegenen Verbrauch herange-
zogen, um den überdurchschnittlichen 
Wachstum bei den Psychoanaleptika zu 
begründen. 

• Die Analyseschritte Prävalenzschätzung, Bedarfsbeschrei-
bung, Komponentenzerlegung und Interpretation 
„Epidemiologisch begründet“ bei Depression sind einzelne 
und voneinander unabhängige deskriptive Teile und 
Schätzungen mit den oben beschriebenen Schwächen. Für 
den Zusammenhang Arbeitslosigkeit, Prävalenz der 
Depression und erhöhtem Verbrauch werden keine Quellen 
benannt. 

• Es handelt sich nicht um eine transparente, nachvollzieh-
bare und empirisch begründete Argumentationskette. 

Quelle: Arzneimittel-Atlas 2006, Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
WIdO 2007

 

Die Tabelle macht deutlich, dass auch die Argumentationskette für 
dieses Indikationsgebiet auf einer Reihe vager Schätzungen basiert. 
Dabei fehlt jeder empirischer Beleg insbesondere für die Schlussfolge-
rung, dass die Verbrauchszunahme epidemiologisch begründet sei, da 
beispielsweise durch hohe Arbeitslosigkeit30 eine Zunahme der Präva-
lenz zu erwarten sei. 

_________________ 
30  Wie den aktuellen Entwicklungen zu entnehmen ist, sinken die Arbeitslosenzahlen 

in Deutschland erfreulicherweise derzeit. Es bleibt damit abzuwarten, wie diese 
Entwicklung in den Interpretationen einer möglichen nächsten Auflage des Arznei-
mittel-Atlas rezipiert wird. 
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3.2.2 Analysekonzept und Interpretationen der 
Gesamtmarktentwicklung 

Für die Beurteilung der Gesamtmarktentwicklung und die konkrete 
Quantifizierung der Umsatzentwicklung werden die einzelnen Ergeb-
nisse der Indikationsgruppenanalyse zusammengefasst. Dabei wird in 
jeder Indikationsgruppe die folgende Argumentationskette mit all den 
in den Beispielen dargelegten Fehlermöglichkeiten und methodischen 
Unzulänglichkeiten aufgemacht, die letztlich in eine Quantifizierung 
der Umsatzentwicklung im Gesamtmarkt und der Zuweisung von 
absoluten Eurobeträgen zu zwölf verschiedenen Interpretationsmus-
tern mündet: 

1. Betrachtung der Bedarfsgerechtigkeit: 

Durch Schätzung der Prävalenz (Patienten mit Behandlungsbedarf) 
und der Anzahl der behandelten Personen sollen Erklärungsansätze 
gewonnen werden, ob eine Verbrauchszunahme z. B. als eine Kom-
pensation von Unterversorgung interpretiert werden kann (Häussler 
et al. 2007, 34). 

2. Komponentenanalyse der Umsatzentwicklung 

Die Komponentenzerlegung differenziert die Umsatzentwicklung in 
eine Preis-, Mengen- und Strukturkomponente. Die Ergebnisse inner-
halb der Indikationsgruppe werden als Ausgangspunkt verwendet, um 
die Umsatzveränderung auf Komponenten zurückzuführen, beispiels-
weise den Verbrauch. 
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3. Zuweisung von Interpretationsmustern zu der Umsatzentwicklung in 
den einzelnen Komponenten 

Um die Umsatzveränderung erklären zu können, wird der oder den 
wichtigsten Komponenten ein Interpretationsmuster zugewiesen. 
Insgesamt unterscheidet der Arzneimittel-Atlas zwölf verschiedene 
Interpretationsmuster (Häussler et al. 2007, 224): 

• Epidemiologisch begründete Verbrauchsänderung 

• Kompensation von Unterversorgung 

• Nachholeffekt 

• Neue Behandlungsmöglichkeit 

• Leitlinien-Empfehlung 

• Prävention 

• Therapie-Optimierung 

• Ärztliche Präferenz 

• Zusätzliche ambulante Versorgungsangebote 

• Disease-Management-Programme 

• Kompensation von Versorgungsmängeln 

• Wirtschaftlich motivierte Wirkstoffsubstitution 

Die Zuweisung eines oder mehrerer Interpretationsansätze zu den 
Ergebnissen der Komponentenzerlegung erfolgt anhand der Betrach-
tung der Bedarfsgerechtigkeit. Zusätzlich wird die Entwicklung der 
Wirkstoffgruppen einer Indikationsgruppe und ihrer therapeutischen 
Möglichkeiten hinzugezogen, die nach Einschätzung der Autoren zum 
Verständnis beiträgt, „… welche ärztlichen Überlegungen hinter den 
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jeweiligen Verordnungen stehen und wodurch Mengenveränderungen 
oder Strukturverschiebungen motiviert sein könnten“ (Häussler et al. 
2007, 33). Ebenfalls hinzugezogen werden die Zeitreihen der Ent-
wicklung der Tagesdosen (DDD) der vergangenen zehn Jahre. „Damit 
bietet sich die Möglichkeit, die Veränderungen des Verbrauchs im 
Berichtsjahr dahingehend zu beurteilen, ob es sich um eine zu erwar-
tende oder eine außergewöhnliche Veränderung handelt“ (Häussler 
et al. 2007, 33). 

Im Arzneimittel-Atlas wird diese Vorgehensweise folgendermaßen 
beschrieben: „Auf dieser Grundlage wurde nach Erklärungsmustern 
gesucht, die aus wissenschaftlicher Sicht und aufgrund praktischer 
Erfahrungen der Autoren eine hohe Plausibilität haben“ (Häussler et 
al. 2007, 34). 

Damit werden im letzten Analyseschritt konkreten Eurobeträgen In-
terpretationsmuster aufgrund einer vermuteten Plausibilität und ohne 
empirische Basis zugewiesen (siehe Abbildung 11). 

Die auf diese Art und Weise gewonnene Zuweisung der Umsatzver-
änderungen zu Interpretationsmustern in den einzelnen Indikations-
gruppen wird für den Gesamtmarkt aufsummiert, sodass sich folgende 
Beträge ergeben (siehe Abbildung 12). 
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Abbildung 11: Interpretation der Umsatzveränderungen in 
ausgewählten Komponenten in den 22 Indikations-
gruppen mit Veränderungen des Gesamtumsatzes 
über oder unter 40 Mio. Euro. 

Quelle: Häussler et al. (2006), S. 226. 

WIdO 2007 
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Abbildung 12: Quantitative Zuordnung der Erklärungsmuster zu 
den drei Hauptkomponenten (in Mio. Euro) 

Quelle: Häussler et al. (2006), S. 223. 

WIdO 2007

 

Damit werden ausgehend von einer empirisch basierten Komponen-
tenzerlegung anhand von Schätzungen und nicht empirisch begrün-
deten Plausibilitätsvermutungen einzelnen Interpretationsmustern 
konkrete Eurobeträge zugewiesen. Neben all den in den Indikations-
beispielen beschriebenen Problemen der Schätzungen und methodi-
schen Schwächen werden bei dem hier vorgenommenen Ansatz fol-
gende grundlegenden methodischen Regeln missachtet: 

• Analysen, die auf der Gegenüberstellung von Aggregatdaten basie-
ren (ökologische Studien), gelten als das Studiendesign mit der ge-
ringsten Aussagekraft und sind ausschließlich zur Hypothesenge-
nerierung geeignet, nicht aber zur Ursachenzuweisung. 
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• Die Zuweisung von Erklärungsansätzen aufgrund vermuteter Plau-
sibilität entbehrt jeder Wissenschaftlichkeit. 

3.2.3 Fazit 

Abschließend lässt sich nach kritischer Durchsicht der methodischen 
Vorgehensweise in den indikationsbezogenen Kapiteln und den dar-
aus gezogenen Schlüssen für den Gesamtmarkt festhalten, dass der 
Arzneimittel-Atlas das selbst gesteckte Ziel, Umsatzveränderungen im 
GKV-Arzneimittelmarkt nach medizinischen, epidemiologischen und 
wirtschaftlichen Faktoren zu trennen und nach korrekten Größenver-
hältnissen darzustellen, nicht erreicht. Zwar mündet die Auswertung 
in der Gesamtmarktbetrachtung in eine differenzierte Aufschlüsselung 
der Umsatzveränderung zu zwölf Interpretationsmustern. Die Zuwei-
sung zu diesen Mustern erfolgt jedoch ohne ausreichende wissen-
schaftliche Basierung. 

Mit dem Versuch, Versorgungsaspekte anhand von geschätzten Prä-
valenz- und Patientendaten zu quantifizieren und insbesondere Un-
terversorgungsgebiete aufzuzeigen, fügt sich der Arzneimittel-Atlas in 
eine Reihe ähnlicher Publikationen31 ein, wie sie von der pharmazeu-
tischen Industrie immer wieder mit erkennbarem Interesse vorgelegt 
bzw. beauftragt werden.  

_________________ 
31  Beispielsweise „Defizite in der Arzneimittelversorgung in Deutschland“ (VFA 2000) 

oder das vom VFA beauftragte Gutachten „Defizite in der Arzneimittelversorgung in 
Deutschland“ von Fricke und Pirk (Fricke & Pirk GmbH, 2004) oder das „Gutachten 
über die Unterversorgung mit Arzneimitteln in Deutschland“ des Instituts für Empi-
rische Gesundheitsökonomie (Rychlik 2007) im Auftrag des VFA. 
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4 Fehlversorgung: Analogarzneimittel  

Während sich Fragen von Unter- oder Überversorgung grundsätzlich 
nur beantworten lassen, wenn – wie oben geschildert – hinreichende 
Informationen über die Krankheitshäufigkeit in der Bevölkerung so-
wie Arzneimitteldaten mit einem entsprechenden Indikations- und 
Patientenbezug vorliegen, lassen sich bestimmte Aspekte der Fehlver-
sorgung auch anhand von aggregierten Daten analysieren. Die Mög-
lichkeit besteht bei allen Fragestellungen, die unabhängig von Patien-
ten und Indikationen analysierbar sind. Wird beispielsweise eine Be-
handlung oder Arzneimitteltherapie vorgenommen, die keinen nach-
gewiesenen Nutzen hat, handelt es sich immer um eine Fehlversor-
gung, unabhängig von Patient und Diagnose. Wird ein Arzneimittel 
eingesetzt, für das therapeutisch gleichwertige und gleichzeitig preis-
wertere Alternativen vorliegen, handelt es sich ebenfalls um eine 
Form der Fehlversorgung, die unabhängig von Patienten und Indika-
tionen mit ihren ökonomischen Auswirkungen analysierbar ist. In der 
Gesundheitsökonomie haben sich hierfür die Begriffe der Kosten-
Kosten-Analyse bzw. Kostenminimierungsanalyse für eine einfache 
Form ökonomischer Evaluation etabliert, die dann zur Anwendung 
kommen können, wenn zwei therapeutische Maßnahmen zum glei-
chen Ergebnis führen (Schöffski/Uber 2000). Der Arzneiverordnungs-
Report thematisiert seit vielen Jahren Fehlversorgungsaspekte in 
Form von Einsparpotenzialberechnungen in den Bereichen Arzneimit-
tel mit umstrittener Wirksamkeit, Generika und Analogarzneimittel 
(siehe Abbildung 13). Dabei spielen Wirtschaftlichkeitspotenziale im 
Bereich der Analogpräparate eine wachsende Rolle. 
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Abbildung 13: Einsparpotenziale im GKV-Arzneimittelmarkt im Jahr 
2005 

Generika
Einsparpotenzial

1,3 Mrd. €

Analogpräparate
Einsparpotenzial
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Rest
20,0 Mrd. €

Gesamtmarkt
23,6 Mrd. €

Rest
20,0 Mrd. €

 

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006 

WIdO 2007

4.1 Methodische Ansätze 

Der Arzneiverordnungs-Report und der Arzneimittel-Atlas verwenden 
unterschiedliche Definitionen und Klassifikationen für Analogpräpa-
rate. Dabei ist eine saubere Abgrenzung der verschiedenen Ansätze 
für die Interpretation der jeweiligen Ergebnisse unerlässlich. Im Fol-
genden soll zwischen drei Methoden der Analogklassifikation mit 
ihren jeweiligen Stärken und Schwächen unterschieden werden. 

4.1.1 „Technischer“ Ansatz des IGES 

Die Analogklassifikation des Arzneimittel-Atlas verwendet einen rein 
„technischen“ Ansatz. Hiernach sind Analogwirkstoffe Substanzen 
innerhalb einer Wirkstoffgruppe und meist in zentralen Indikationen 
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gegeneinander substituierbar (Häussler et al. 2007, 17). Unter Ana-
logverschiebungen werden damit offensichtlich Verschiebungen zwi-
schen Wirkstoffen derselben vierten ATC-Ebene verstanden. Thera-
peutische, medizinische und pharmakologische Bewertungen bleiben 
hierbei unberücksichtigt.  

Dieser Klassifikationsansatz, der auf jegliche inhaltliche Bewertung 
der Wirkstoffe und ihrer therapeutischen Relevanz verzichtet, kann 
damit ausschließlich die Grundlage für rein deskriptive Analysen, 
nicht aber für Analyseansätze im Sinne einer Kostenminimierungs-
analyse sein. Hierfür fehlt die Prüfung der Grundvoraussetzung, ob 
die unterschiedlichen therapeutischen Alternativen zum gleichen 
Ergebnis führen. Vielmehr geht dieser Ansatz vereinfachend davon 
aus, dass Wirkstoffe innerhalb einer Wirkstoffgruppe therapeutisch 
beliebig austauschbar sind. Danach wäre jede Verschiebung zu teure-
ren Wirkstoffen als unwirtschaftlich und jede Verschiebung zu preis-
werteren Wirkstoffen als wirtschaftlich zu interpretieren. 

4.1.2 Pharmakologische Ansätze 

Seit 1987 stufen die Pharmakologen Fricke und Klaus neue Wirkstof-
fe hinsichtlich ihres therapeutischen Effekts in vier Kategorien ein 
(Fricke 2000, Fricke/Klaus 1987–2007): 

A: Innovative Struktur bzw. neuartiges Wirkprinzip mit therapeuti-
scher Relevanz,  

B: Verbesserung pharmakodynamischer oder pharmakokinetischer 
Eigenschaften bereits bekannter Wirkprinzipien,  
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C: Analogpräparat mit keinen oder nur marginalen Unterschieden zu 
bereits eingeführten Präparaten,  

D: Nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip oder unklarer therapeu-
tischer Stellenwert. 

Die jeweiligen Bewertungen werden im Rahmen der Buchreihe „Neue 
Arzneimittel“ sowie seit 1988 jeweils im Arzneiverordnungs-Report 
(aktuell: Fricke/Schwabe 2007) umfassend dargestellt und wissen-
schaftlich begründet. Die Einstufung erfolgt dabei zum Zeitpunkt des 
Markteintritts unter Berücksichtigung des Innovationsgrades und der 
therapeutischen Relevanz.  

Gegenüber einer rein technischen Klassifikation bietet dieser Ansatz 
den Vorteil, dass die Wirkstoffe innerhalb einer Gruppe hinsichtlich 
ihres Innovationsgrades und ihrer therapeutischen Relevanz mitein-
ander verglichen werden. Damit eignet sich die Klassifikation bei-
spielsweise zur Analyse des Innovationsgrades von Arzneimittelneu-
einführungen und zur Analyse von Marktsegmenten (siehe Abbildung 
14). 

Da die Bewertungen jeweils bei Markteintritt vorgenommen werden, 
finden neuere Erkenntnisse zu den Wirkstoffen definitionsgemäß 
keinen Eingang. Dies ist bei der Anwendung der Klassifikation zu 
berücksichtigen. 
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Abbildung 14: Bewertung neuer Wirkstoffe nach Fricke und Klaus 
1986-2005 
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Für die Berechnung von Wirtschaftlichkeitspotenzialen kommt im 
Arzneiverordnungs-Report ein weiterer Ansatz zur Anwendung. Nach 
dem medizinisch-therapeutischen Ansatz von Schwabe enthalten 
Analogpräparate neue Wirkstoffmoleküle mit analogen pharmakolo-
gischen und klinischen Wirkungen. In Analoggruppen wird eine 
pharmakologisch-therapeutisch geeignete Leitsubstanz zur Substituti-
on der übrigen pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirk-
stoffe definiert (Schwabe 2007b, 105–181). Aktuell basiert die Ana-
logklassifikation des Arzneiverordnungs-Reports 2006 auf 36 Ana-
loggruppen. In jeder dieser Gruppen gibt es entsprechend der Defini-
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tion eine Leitsubstanz, die allen Analogwirkstoffen unter medizi-
nisch-therapeutischen Gesichtspunkten mindestens gleichwertig ist. 
Grundsätzlich verbindet der Ansatz nach Schwabe jeweils aktuell 
medizinisch-therapeutische mit ökonomischen Kriterien. Dabei kön-
nen auch analog entwickelte Substanzen grundsätzlich Leitsubstan-
zen werden. Entscheidend ist hier jeweils die aktuelle Evidenzlage: 

So stellt beispielsweise bei den Cholesterinsenkern nicht die Erstsub-
stanz Lovastatin, sondern die darauf folgende Analogsubstanz Sim-
vastatin die Leitsubstanz dar. Dabei wurde Simvastatin von Fricke 
und Klaus (1991) methodisch korrekt als Analogpräparat klassifiziert. 
Dennoch wird Simvastatin aufgrund der hervorragenden Evidenzlage 
als Leitsubstanz nach Schwabe definiert (Schwabe 2007b, 107).  

Das Beispiel macht die Vorteile der Klassifikation für die Analyse der 
jeweils aktuellen Versorgungssituation deutlich. Wird die Klassifikati-
on zur Berechnung von Wirtschaftlichkeitspotenzialen genutzt, wer-
den aktuelle medizinisch-therapeutische Kriterien mit ökonomischen 
Ansätzen verknüpft. 

4.2 Fehlversorgung durch Analogarzneimittel: 
Ergebnisse 

Die methodischen Erläuterungen machen deutlich, dass beide Werke 
mit dem Begriff Analogarzneimittel sehr unterschiedliche Konzepte 
verbinden, deren Ergebnisse nicht miteinander vergleichbar sind. Die 
zentralen Ergebnisse sollen jedoch nachfolgend gegenübergestellt 
werden. 
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4.2.1 Umsatzverschiebungen bei Analogpräparaten: 
Arzneimittel-Atlas 

Nach dem Ansatz des Arzneimittel-Atlas führen Verschiebungen des 
Verbrauchs zwischen Arzneimitteln derselben Wirkstoffgruppe dann 
zu Umsatzveränderungen, wenn die Verschiebungen zwischen Arz-
neimitteln mit unterschiedlichem Preisniveau stattfinden (Häussler 
et al. 2007, 29). Insgesamt beläuft sich die Analogkomponente des 
Arzneimittel-Atlas auf ein Umsatzplus von 143,6 Mio. € (Häussler 
et al. 2007, 27). Die Autoren ziehen aus dieser Analyse den Schluss, 
dass Umsatzsteigerungen durch Analog-Arzneimittel insgesamt sehr 
gering seien (Häussler et al. 2007, 12).  

Die Analogdiskussion im Arzneimittel-Atlas betrachtet ausschließlich 
die oben skizzierte Umsatzentwicklung innerhalb von Wirkstoffgrup-
pen. Wirtschaftliche Aspekte der Fehlversorgung wie Einsparpoten-
ziale werden nicht thematisiert. Damit bleiben zentrale Ergebnisse des 
Arzneiverordnungs-Reports – wie Analogeinsparpotenziale – unbe-
stritten.  

4.2.2 Arzneiverordnungs-Report 

Der Arzneiverordnungs-Report 2006 thematisiert die Rolle von Ana-
logpräparaten, basierend auf dem medizinisch-therapeutischen An-
satz von Schwabe, auf zwei verschiedene Weisen: 

So zeigt Schwabe zunächst im Rahmen der rein deskriptiven Analyse 
des Kostenanstiegs im Jahr 2005, dass 23 % (442 Mio. €) des Umsatz-
stiegs auf ausgewählte Analogpräparate ohne therapeutischen Zu-
satznutzen zurückzuführen ist (Schwabe 2007a, 27f). 
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Die Analyse im Arzneiverordnungs-Report 2006, der sich in einem 
eigenen Kapitel ausschließlich den Analogpräparaten widmet (Schwa-
be 2007b, 103–181), zeigt, dass im Jahr 2005 in den 36 Analoggrup-
pen Wirtschaftlichkeitspotenziale von 1,6 Mrd. € bestanden (siehe 
Tabelle 13). Diese Potenziale hätten bei Substitution mit preiswerteren 
Präparaten der meist bereits patentfreien, pharmakologisch-thera-
peutisch vergleichbaren Leitsubstanz der jeweiligen Analoggruppe 
eingespart werden können. 

Tabelle 13: Einsparpotenzial bei Analogpräparaten im Jahr 2005 
Arzneimittelgruppe Umsatz 2004 Umsatz 2005 Differenz 
Analogpräparate in Mio. € in Mio. € in Mio. € 

Gesamtumsatz 4.013,6 4.946,1 932,6 

Umsatzanteil am Gesamtmarkt in %   18,5 % 21,0 %  

Umsatz nach generischer Substitution 3.722,9 4.601,1  

Umsatz nach Wirkstoffsubstitution 2.503,3 3.009,7  

Einsparpotenzial 1.219,6 1.591,3 371,8 

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006 
WIdO 2007

 

Damit umfasst allein das Einsparpotenzial bei Analogpräparaten ei-
nen Anteil von knapp 7 % am Gesamtumsatz des Jahres 2005. 

4.2.3 Vergleich Analogpräparate: Arzneiverordnungs-
Report vs. Arzneimittel-Atlas 

Bereits die Darstellung der Analogkonzepte macht deutlich, dass die 
Ergebnisse beider Werke nicht miteinander vergleichbar sind. Darüber 
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hinaus nimmt die Analyse der Analogpräparate im Arzneimittel-Atlas 
nur eine vergleichsweise untergeordnete Stellung ein. Fehlversor-
gungsaspekte werden im Arzneimittel-Atlas ausgeblendet, sodass die 
Einsparpotenziale des Arzneiverordnungs-Reports unbestritten blei-
ben. 

Tabelle 14: Analogpräparate: Vergleich Arzneiverordnungs-Report 
und Arzneimittel-Atlas 

 Arzneiverordnungs-Report Arzneimittel-Atlas 

Umfang 76 Seiten,  

156 Literaturquellen 

1 Seite,  

keine Literaturquellen 

Analogkonzept Klassifikation von 36 Analog-
gruppen mit pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbaren 
Leitsubstanzen (medizinisch-
therapeutischer Ansatz nach 
Schwabe) 

Analoggruppen bezeichnen 
Wirkstoffe der gleichen 
Wirkstoffgruppe (4. ATC-Ebene) 
ohne Bewertung (technischer 
Ansatz nach IGES) 

Deskriptiver 
Analyseansatz 

Analyse des Umsatzanstiegs 2005 
in ausgewählten Analoggruppen: 
23 % des Umsatzanstiegs sind auf 
Analogpräparate ohne therapeu-
tischen Zusatznutzen zurückzu-
führen (442 Mio. €) 

Analyse des Umsatzanstiegs 2005 
durch Analogkomponente: 
Umsatzplus von 143,6 Mio. € 

Fehlversorgung 
durch Analog-
präparate 

Berechnung von Einsparpoten-
zialen: Im Jahr 2005 bestanden in 
den 36 Analoggruppen Wirtschaft-
lichkeitspotenziale von 1,6 Mrd. € 
ohne Einbußen in der Therapie-
qualität 

Wird nicht thematisiert 

Praxisbezug Konkrete Substitutionsvorschläge 
für die 300 umsatzstärksten 
Analogpräparate 

Wird nicht thematisiert 

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2006, Arzneimittel-Atlas 2006 
WIdO 2007



 4   Fehlversorgung: Analogarzneimittel 

 128 

4.2.4 Von der Theorie in die Praxis: Kassenärztliche 
Vereinigung Nordrhein 

Kritiker des Arzneiverordnungs-Reports haben in den vergangenen 
Jahren den Vorwurf formuliert, dass Einsparpotenziale allenfalls 
„graue Theorie“ seien. Dass die Analysen und Empfehlungen des 
Arzneiverordnungs-Reports jedoch einen konkreten Nutzen zur Ver-
minderung von Fehlversorgung entfalten können, zeigen die jüngsten 
Entwicklungen in der Kassenärztlichen Vereinigung (KV) Nordrhein. 
Noch im Jahr 2005 waren die Arzneimittelausgaben in Nordrhein um 
13 % gestiegen. Als Konsequenz vereinbarten die nordrheinischen 
Krankenkassen und die KV Nordrhein für das Jahr 2006 arztbezogene 
individuelle Wirtschaftlichkeits- und Versorgungsziele für Generika 
und patentgeschützte Analogpräparate. Werden die Ziele nicht er-
reicht, müssen die Ärzte mit Honorarabzügen rechnen. Damit den 
nordrheinischen Ärzten transparent wird, wann es sich um ein Me-
too-Präparat handelt, wurde eine Analogliste publiziert, die von dem 
Heidelberger Pharmakologen Prof. Ulrich Schwabe erstellt wurde 
(Brakmann/Meyer 2007). 

Die Analyse im Regionalvergleich zeigt, dass der Arzneimittelumsatz 
in Nordrhein im Jahr 2006 um 2,6 % gesunken ist, während gleich-
zeitig im Bundesdurchschnitt der Umsatz um knapp 1 % je Versicher-
ten zugelegt hat. Hierzu hat der Rückgang bei den gelisteten Analog-
präparaten wesentlich beigetragen, dass deren Umsatz in Nordrhein 
mit einem Rückgang um 23 % deutlich stärker abgenommen hat als 
im Bundesdurchschnitt mit 5,9 % (Nink/Schröder 2007c). 

Das Nordrhein-Projekt zeigt damit eindrucksvoll, dass konkrete The-
rapiehinweise den Ärzten dabei helfen können, eine wirtschaftliche 
Arzneimittelauswahl zu treffen, ohne dass die Therapiequalität leidet. 
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Die hierbei eingesparten finanziellen Ressourcen können dann wie-
derum für eine qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung einge-
setzt werden. 

Abbildung 15: Bruttoumsatz je GKV-Versicherter für 
patentgeschützte Analogpräparate in Euro in 
2006/2005 und Änderungsraten in Prozent nach 
Kassenärztlichen Vereinigungen 
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4.3 Fazit 

Der Vergleich der Analyseansätze und Methoden bei Analogpräpara-
ten und insbesondere die im Arzneiverordnungs-Report analysierten 
Fehlversorgungsaspekte in diesem Bereich machen deutlich: 
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• Es gibt unterschiedliche Analogkonzepte. Während der rein „tech-
nische“ Analogansatz IGES ausschließlich eine Beschreibung der 
Umsatzveränderungen ermöglicht, können medizinisch-therapeu-
tische Ansätze, wie sie von Prof. Schwabe im Arzneiverordnungs-
Report verwendet werden, Fehlversorgung analysieren. 

• Fehlversorgung kann zum Teil – anders als Über- und Unterver-
sorgungsfragen – unabhängig von validen Morbiditätsdaten und 
patientenbezogenen Analysen untersucht werden. 

• Nach den Analysen des Arzneiverordnungs-Reports bestand im 
Jahr 2005 ein Einsparpotenzial von 1,6 Mrd. € allein bei Analog-
präparaten, die ohne Einbußen bei der Therapiequalität realisiert 
werden können. Dieses Einsparpotenzial bleibt auch nach den 
Analysen des Arzneimittel-Atlas unbestritten. 

• Praktische Erfahrungen aus der KV Nordrhein zeigen, dass die 
Fehlversorgungsanalysen des Arzneiverordnungs-Reports auch 
konkreten Nutzen entfalten können. Die Vereinbarung konkreter 
arztindividueller Me-too-Quoten in Verbindung mit der Publikati-
on einer Liste der betroffenen Präparate hat zu einem veränderten 
Verordnungsverhalten und dem Abbau von Fehlversorgung in 
Nordrhein geführt. 
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