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Arzneimittel

PHARMAMARKT

Im Wettbewer

Wirksame Medikamente sollen fiir alle Patienten bezahlbar
bleiben. Die Krankenkassen brauchen daher mehr Spielraum
flr Verhandlungen mit den Herstellern. Katrin Nink und
Helmut Schroder skizzieren einen Weg zu fairen Pillenpreisen.

ie Interessen liegen auf der Hand: Wihrend Pharma-
D hersteller mit ihren Produkten méglichst viel Geld

verdienen wollen, versucht die gesetzliche Kranken-
versicherung dem seit Jahren wachsenden Kostendruck im
Arzneimittelbereich standzuhalten. Doch trotz aller politischen
Bekenntnisse zu mehr Wettbewerb im Gesundheitswesen ist
die Verhandlungsmacht der Kassen auf dem Arzneimittel-
marke noch ausbaufihig.

Dass die Kassen die Versorgung sinnvoll steuern kénnen,
haben sie mit den Rabattvertriigen fiir patentfreie Nachahmer-
priparate (Generika, siehe Glossar auf Seite 39) bewiesen. Nach
dhnlichem Muster lieflen sich auch im Bereich der patent-
geschiitzten Nachahmerpriparate, die sich vom Originalwirk-
stoff nur geringfiigig unterscheiden und therapeutisch vergleich-
bar sind (Analogpriparate, siehe Glossar), deutliche Einsparungen
erzielen. Der Gesetzgeber muss nun Regeln aufstellen, damit
die Krankenkassen Direkevertrige mit Anbietern dieser teuren
Scheininnovationen abschlieffen kénnen. Eine weitere Heraus-
forderung stellt die wachsende Zahl der Innovationen mit
Alleinstellungsmerkmal dar. Diese Medikamente sind ,,Solis-
ten“ — es gibt fiir sie keine therapeutische Alternative am
Markt. Kosten-Nutzen-Bewertungen und Preisfestsetzungen
miissen dafiir sorgen, dass auch diese Priparate im Solidarsys-

tem bezahlbar bleiben.
Arzneimittelausgaben steigen stetig. Im Jahr 2008 haben die

Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) mit 28,5 Milliarden Euro einen neuen Hochstwert
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erreicht (siche Abbildung , Wie die Arzneiausgaben wachsen —
trotz gesetzlicher Kostenbremsen auf Seite 37). Damit sind die
Ausgaben allein wihrend der vergangenen zehn Jahre um mehr
als 50 Prozent gestiegen: Im Schnitt rund fiinf Prozent pro
Jahr, trotz einer Vielzahl gesetzlicher Regulierungsmaf8nah-
men und Kostendimpfungsbemiihungen (siehe Tabelle ,,Vom
Gesetzgeber verordnet: Regelungen fiir den Arzneimittelmark:”
auf Seite 41).

Einsparpotenziale in Milliardenhdhe. Seit der Ablésung der
Arzneimittelbudgets im Jahr 2001 haben alle Regulierungs-
ansitze die Ausgabendynamik zumeist nur voriibergehend ab-
mildern kénnen. So stiegen die Arzneimittelausgaben in den
Jahren 2002 und 2003 trotz gesetzlicher Eingriffe. Erst mit
dem GKV-Modernisierungsgesetz sanken die Ausgaben ein-
malig im Jahr 2004. Dieser Effekt beruhte zum Teil darauf,
dass Kosten auf die Patienten verlagert wurden: So nahm der
Gesetzgeber etwa verschreibungspflichtige Arzneimittel weit-
gehend aus der Erstattungspflicht heraus und erhshte die
Selbstbeteiligung. Auch nachfolgende Kostendimpfungs-
mafinahmen konnten jexweils iiber das erste Jahr hinaus
kaum Wirkung entfalten.

Die Ausgaben wachsen vor allem, weil Arzte mehr neue
und teure Priparate verordnen. Ob dies immer auch mit einer
Verbesserung der Therapie verbunden ist, hinterfragen viele
Experten kritisch. So zeigt der Arzneiverordnungs-Report seit
Jahren, dass betrichtliche Summen eingespart werden kénnten,
wenn anstelle patentgeschiitzter Analogpriparate preiswerte
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Generika einer therapeutisch mindestens gleichwertigen Alter-
native verordnet wiirden (siehe Beitrag ,Markr mit Milliarden-
Sparpotenzial® auf Seite 17). Das Sparpotenzial lag bei einem
Bruttoumsatz von rund fiinf Milliarden Euro in diesem Bereich
im Jahr 2008 bei 1,7 Milliarden Euro.

Gleichzeitig zeigen auch innovative Arzneimittelgruppen —
etwa zur Therapie von Krebserkrankungen oder Medikamente
mit Wirkung auf das Immunsystem — hohe Ausgabensteige-
rungen. Diese Produkte sind ab dem Tag der Zulassung in der
gesetzlichen Krankenversicherung erstattungsfihig. Damit soll
gewihrtleistet werden, dass alle Versicherten zeitnah Zugang
zu neuen Therapien haben. Unter dem Diktat der Kollektiv-
vertriige, die Kassenirztliche Vereinigungen und Krankenkas-
sen gemeinsam und einheitlich abschliefen, bleibt den Kassen
zumeist nur die Rolle des Zahlmeisters. Einfluss auf eine wirt-
schaftliche Arzneimittelversorgung ihrer Versicherten haben
sie bisher nur indirekt und ausschliefSlich innerhalb des kol-
lektivvertraglichen Rahmens. Doch auch im Bereich der patent-
geschiitzten Analogpriparate miissen Selektivvertrige, also
Vereinbarungen zwischen einzelnen Kassen und ausgewihlten
Herstellern, erméglicht werden — analog den Rabattvertrigen
fiir Generika.

Wie Rabattvertrdge funktionieren. Das Beitragssatzsicherungs-
gesetz aus dem Jahr 2003 erméglichte den Kassen erstmals, mit
Herstellern Selektivvertrige abzuschliefen und damit unab-
hingig von der GKV-Gemeinschaft Preisnachlisse auszuhan-
deln. Mit dem GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz wurde das
Instrument 2007 entscheidend geschirft (siehe Tabelle ,,Vom
Gesetzgeber verordner auf Seite 41). Das Gesetz verpflichtet
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Unter dem Diktat der Kollektivvertrage
bleibt den Krankenkassen meist nur die
Rolle des Zahlmeisters.

die Apotheker, Rabattprodukte der einzelnen Kassen abzugeben,
sofern der Arzt mit seiner Verordnung nicht explizit auf einem
bestimmten Medikament besteht. Diese Regelung erméglichte
den Kassen, ihren pharmazeutischen Vertragspartnern be-
stimmte Absatzmengen zu garantieren.

Im Generikamarkt sind fiir einzelne Wirkstoffe bis zu 900
verschiedene Produkte verfiigbar, deren Hersteller sich nun im
Wettbewerb um Vertrige mit den Krankenkassen befinden.
Die meisten Kassen haben ab April 2007 die Chance zum Ab-
schluss von Selekivvertrigen in der Arzneiversorgung genutzt.
Die AOK schreibt derzeit bundesweit zum vierten Mal Ver-
trige fiir insgesamt 87 Wirkstoffe mit einem jihrlichen Um-
satzvolumen von rund 1,4 Milliarden Euro aus. Die dritte
Ausschreibungswelle von August 2008 fiir die Jahre 2009 bis
2011 umfasste 64 Wirkstoffe mit einem Ausschreibungsvolumen
von 2,3 Milliarden Euro. Die Vertrige gingen, verzdgert durch
juristische Auseinandersetzungen um die Ausschreibungsmoda-
litdten, zum 1. Juni 2009 an den Start. Das jihrliche prognosti-
zierte Einsparvolumen fiir die dritte Ausschreibungswelle liegt
bei bis zu 500 Millionen Euro.

Der vom Gesetzgeber initiierte Umwilzungsprozess hin zu
mehr Wettbewerb hat im Generikamarke gegriffen — das bele-
gen Anzahl und Wirksamkeit der Rabattvertrige. Die amt-
liche Ausgabenstatistik zeigt, dass die Krankenkassen im Jahr
2008 von den Pharmaherstellern Rabatte in Héhe von rund
310 Millionen Euro erhalten haben. Es kann davon ausgegangen
werden, dass die Rabatt-Summe insgesamt héher liegt, da zum
Zeitpunkt der Erhebung noch nicht alle Betriige des Betrach-
tungsjahres geflossen sein diirften.

Festbetrdge stabilisieren die Preise. Ein weiteres Instrument
zur Regulierung der Arzneimittelpreise ist das Festbetragssys-
tem (siehe Glossar). Dieses 1989 fiir Generika eingefiihrte und
seit 2004 auch auf Analogpriparate anwendbare Instrument
legt Erstattungsobergrenzen fiir Medikamente fest — das dndert
allerdings nichts an der Notwendigkeit der Direktvertrige.
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Ubersteigt der Preis des Arzneimittels den Festbetrag, muss
der Versicherte, der das Priparat nimme, die Mehrkosten
selbst tragen. Da Festbetriige zu einer Nivellierung der Preise
filhrten und ecin Preiswettbewerb unterhalb des Festbetrags
nicht stattfand, gab es weitere gesetzliche Anderungen. Vor allem
die Zuzahlungsbefreiung fiir Arzneimittel, deren Preise 30 Pro-
zent unterhalb des Festbetrags liegen, hat den Preiswettbe-
werb noch einmal kriftig angekurbelt. Gleichzeitig bieten die
Festbetrige als Preisobergrenzen eine gute Ausgangssituation
fiir Rabatt-Ausschreibungen der Krankenkassen. Die aktuellen
Analysen des generikafihigen Marktes zeigen, dass der Trend
in die richtige Richtung geht: Der Verordnungsanteil der Ge-
nerika hat weiter zugenommen und mitterweile die 85-Pro-
zent-Marke {iberschritten. Gleichzeitig sind bei Generika die
Durchschnittskosten einer Tagesdosis von 0,45 auf 0,43 Euro
im Jahr 2008 gesunken.

In Zukunft sollte ein dauerhaftes Nebeneinander zwischen
den kollektiv- und selektivvertraglichen Instrumenten Festbe-
trag und Rabattvertrag ermoglicht werden. Festbetrige legen
Obergrenzen fiir bundesweit einheitliche Apothekenverkaufs-
preise fest und bieten darunter ausreichend Spielraum fiir den
Vertragswettbewerb mit Rabattvertrigen.

Selektivvertrage auf patentgeschiitzte Produkte ausweiten. Fiir
patentgeschiitzte Produkee, bei denen der Hersteller ein Mono-
pol besitzt, bestechen derzeit insgesamt wenig Anreize, den
Krankenkassen Preisnachlisse einzurdumen. Das Marktsegment
mit patentfreien Produkten umfasst zwar mehr als 80 Prozent
der gesamten Verordnungen, jedoch mit 12,9 Milliarden Euro
weniger als 50 Prozent des Umsatzes im GKV-Arzneimittel-
marke. Es gilc daher, die Instrumente zur Regulierung des
Arzneimittelmarktes weiterzuentwickeln.

Zahlreiche Gutachten, unter anderem auch vom Wissen-
schaftlichen Insticut der AOK (WIdO), haben das Konzept
des Rabattvertrags weiterentwickelt. Danach muss sich der

Wettbewerb nicht mehr ausschliefSlich auf einzelne Wirkstoffe
beschrinken, sondern kann vielmehr auf Wirkstoffgruppen
ausgedehnt werden.

Voraussetzung hierfiir ist eine Lockerung des Kontrahierungs-
zwangs (Pflicht zur Annahme eines Vertragsangebotes) und der
Einstieg in kassenspezifische Arzneimitellisten. Kassenindividu-
elle Positivlisten miissen zwar fiir jede Krankheit eine passende
Therapie, aber lingst nicht mehr jeden Wirkstoff enthalten.
Auch dieses Konzept kann jedoch nicht ohne einen entsprechen-
den gesetzlichen Rahmen und kollektivvertragliche Elemente
auskommen.

Fiir alle die gleiche Versorgungsqualitdt. Grundvoraussetzung
fiir Selektivvertrige im Bereich der patentgeschiitzten Analog-
priparate ist ein einheitlicher GKV-Leistungskatalog, der wei-
terhin die Anforderungen an eine hochwertige Arzneimittel-
therapie festlegt. Dieser cinheitliche Rahmen muss auch
kiinftig durch den Gesetzgeber sowie die kollektiven Gremien
der Krankenkassen und Leistungserbringer gesteckt werden,
insbesondere durch den Gemeinsamen Bundesausschuss. So
wird der Solidargedanke in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung erhalten und eine gesellschaftlich unerwiinschte Risiko-
selektion vermieden: Alle Kassen miissen fiir jede Indikation
mindestens ein Medikament in ihrem Leistungsumfang haben,
sei die Krankheit auch noch so kostspielig.

Es wire dann Aufgabe des Gemeinsamen Bundesausschusses,
indikationsspezifisch Arzneimittelgruppen mit pharmako-
logisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen zu definieren.
Aus diesen Gruppen miissen die Krankenkassen dann ihre in-
dividuellen Arzneimittellisten zusammenstellen. Durch den
(quasi) gesetzlichen Ordnungsrahmen wird also sichergestellt,
dass alle Krankenkassen allen Versicherten die gleiche Versor-
gungsqualitit anbieten miissen. Bei der konkreten Auswahl
der Wirkstoffe fiir ihre Listen konnen die Kassen dagegen
voneinander abweichen.

Wie die Arzneiausgaben wachsen — trotz gesetzlicher Kostenbremsen

Arzneimittelausgaben (KV 45) in Milliarden Euro
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26,7 28,5

24,1 Die Krankenkassen gaben im Jahr 2008
zehn illiarden Euro mehr fiir Arzneimittel
aus als im Jahr 1999 — trotz zahlreicher
Eingriffe des Gesetzgebers. Zu einer Aus-
gabensenkung fiihrte einzig das GKV-o-
demisierungsgesetz im Jahr 2004 — damals
fielen alle rezeptfreien edikamente aus
dem Leistungskatalog der Kassen heraus.
Doch schon im Jahr darauf setzte sich der

________________________ Aufwartstrend fort.

2006 2007 2008 Quelle: WId0 2009

; cg::r'g::ﬁtgsl_ ; GKV-Wettbewerbs-

' Wirtschaft ' starkungsgesetz

i lichkeitsgesetz
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Zum Zeitpunkt der Zulassung lasst sich
wenig (iber die medizinisch-therapeutische
Bedeutsamkeit einer Arznei sagen.

Alle Produkte Gruppen zuordnen. Hierzu miissten zunichst —
gegebenenfalls basierend auf den bisherigen Festbetragsgrup-
pen — simtliche rund 2.500 Wirkstoffe/Wirkstoffkombina-
tionen des deutschen Arzneimittelmarktes wie auch neu in
den Markt eintretende Wirkstoffe in das Modell der indikati-
onsspezifischen Arzneimittelgruppen einsortiert werden. Ge-
nerika oder Produkte mit nur geringem oder fehlendem Zu-
satznutzen gegeniiber vergleichbaren Produkten fiir eine rele-
vante Indikation wie beispielsweise Analogpriparate werden
einer Arzneimittelvergleichsgruppe zugeordnet. Liegt dagegen
ein im Vergleich zur besten existierenden therapeutischen
Alternative eindeutiger Nutzenvorteil vor, so wird dieses Pro-
duke keiner Arzneimittelgruppe zugeordnet — es wird als kon-
kurrenzloser Solist am Markt angeboten. Sobald jedoch Analoga
bezichungsweise Generika verfiigbar sind, muss sich dieses einst-
mals innovative Produkt dem Wettbewerb innerhalb einer
Arzneimittelgruppe stellen.

In Zweifelsfillen, bei noch nicht hinreichender Nutzenbe-
wertung, wird ein neues Priparat vorliufig keiner Arzneimittel-
vergleichsgruppe zugeordnet. Der pharmazeutische Hersteller
muss innerhalb einer gewissen Frist — basierend auf den Er-
gebnissen der Versorgungsforschung — dann den Nachweis
fir die aktuelle medizinisch-therapeutische Einzigartigkeit
des Priparates erbringen. Bis dahin erlauben Héchstpreise als
Orientierungswert eine sofortige Erstattung auf Probe.

Den Nutzen vorldufig bewerten. Der Zeitpunke der Bewertung
und Gruppenzuordnung spielt in diesem Modell eine ent-
scheidende Rolle. Derzeit miissen die Krankenkassen in
Deutschland neue Arzneimittel ab dem Zeitpunke der Zulas-
sung auch erstatten — was international eher uniiblich ist.
Damit ist zwar sichergestellt, dass alle neuen Produkte jedem
GKV-Versicherten zuginglich sind. Andererseits lisst sich zu
diesem Zeitpunkt in der Regel wenig iiber die medizinisch-
therapeutische Bedeutsamkeit eines neuen Arzneimittels sagen.
Zulassungsstudien bezichen sich zumeist auf den Beleg der
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Wirksamkeit eines Priparates im Vergleich zu Placebo (wirk-
stofffreie Scheinmedikamente). Es wird aber nicht gefragt, ob
mit einem neuen Produkt ein medizinisch-therapeutischer
Vorteil gegeniiber den bereits im Marke verfiigbaren Wirk-
stoffen verbunden ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss
wird daher ein neues Produkt zum Zulassungszeitpunkt nur
schwer einer Arzneimittelgruppe zuordnen oder auch die
Alleinstellung anhand valider Daten vornehmen kénnen. Eine
Nutzenbewertung durch das Institut fiir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) ist in der Regel
zeitaufwendig und erfordert evidenzbasierte Studien einer ge-
wissen Qualitit, die hiufig zum Zulassungszeitpunke noch
nicht vorliegen.

Deshalb sollten neu zugelassene Arzneimittel zunichst
einer schnellen vorliufigen Nutzenbewertung — beispielsweise
mit Hilfe des Systems EVITA (siehe Glossar) — unterzogen
werden. Anschliefend wiren sie zunichst provisorisch einer
Arzneimittelgruppe zuzuordnen oder auch allein zu stellen,
bis eine umfassende Nutzenbewertung durch das IQWiG er-
folgen kann. Mit einer Erstattung auf Probe (zeitlich befristet)
wiirden neue Produkte weiterhin umgehend den Patienten
zur Verfligung stehen. Hersteller hitten bei diesem Verfahren
dann den Anreiz, entsprechende Studienergebnisse kurzfristig
bereitzustellen — insbesondere, wenn es sich um innovative
Arzneimittel handelt.

So ist Vertragswettbewerb méglich

GKV-EINHEITLICHER ERSTATTUNGSRAHMEN

Gemeinsamer Bundesausschuss: Legt indikationsbezogene Arzneimittel-
gruppen fest, die alle Kassen erstatten miissen (einheitlicher Leistungs-
katalog)

Krankenkasse: Wahlt aus den Arzneimittelgruppen, die die Kassen erstatten
miissen, Wirkstoffe fiir ihre kassenindividuelle Positivliste aus

bietet Herstellergabepreis reduziert

Krankenkasse [B5%

bietet exklusive Versorgung/Absatzmenge

XY =

meldet
. Absatzmenge

wdhlt aus, wo Rezept
eingeldst wird

Apotheke < 0000000 Versicherter <g--:---- Arzt
;gibt kassenspezifisches A verordnet Préparat
: Préparat mit ggf. re- der kassenindividu-

: duzierter Zuzahlung ab * ellen Positivliste

...........................

Annlich wie im Bereich der patentfreien Nachahmerpraparate (Generika)
kénnten Kassen und Pharmahersteller auch fiir patentgeschiitzte Analog-
praparate Direktvertrage abschlieRen. Die Rabatte, die Hersteller dabei ein-
raumen, wiirden dafiir sorgen, dass diese Medikamente bezahlbar bleiben.
Voraussetzung: Der Gemeinsame Bundesausschuss legt indikationsbezo-
gene Arzneimittelgruppen fest — mindestens eines der Praparate aus jeder
Gruppe muss in der kassenindividuellen Positivliste auftauchen. Eine um-
fassende Leistungspflicht bleibt so bestehen. Quelle: WidO
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Kassenindividuelle Listen aufstellen. Sind die Wirkstoffe und
deren Kombinationen nach einem einheitlichen Schema ein-
gestuft, kann jede Krankenkasse entscheiden, welche Produkee
sie in jhren Leistungskatalog aufnimmt. Eine Strategie kénnte
beispielsweise darin bestehen, alle existierenden Produkte einer
Arzneimittelgruppe auf die kassenindividuelle Positivliste zu
setzen. Eine andere Krankenkasse, die den Wettbewerb in einer
Gruppe 6konomisch nutzen méchte, entscheidet sich stattdessen
vielleicht fiir eine Ausschreibung und schliefSt einen Vertrag
mit dem Pharmahersteller, der die grofiten Preisnachlisse zu
bieten hat.

Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss beispiclsweise
festlegt, dass die Krankenkassen ihre Versicherten zur Thera-
pie der Koronaren Herzkrankheit mit Priparaten zur Senkung
des Cholesterinspiegels (Statine) versorgen miissen, wiirden
alle Statine — #hnlich wie im Festbetragssystem — einer ge-
meinsame Gruppe zugeordnet. Sie enthilt sowohl patentfreie
Wirkstoffe wie etwa Simvastatin, aber auch patentgeschiitzte
Substanzen wie Atorvastatin. Die Kassen haben nun die Mog-
lichkeit, fiir Wirkstoffe aus dieser Gruppe Versorgungsver-
trige mit Herstellern abzuschlieflen. Dabei haben sie die freie
Entscheidung, ob ihre individuelle Arzneimittelliste nur einen
Wirkstoff aus der Gruppe umfasst oder ob sie mehrere Wirk-
stoffe in ihr Sortiment aufnehmen. Patentgeschiitze Wirk-
stoffe wie Atorvastatin wiirden in diesem Modell mit bereits
patentfreien Substanzen im gewiinschten Wettbewerb stehen:
Wenn die Marktzulassung und -einfiihrung eines hochpreisi-
gen patentgeschiitzten Analog-Arzneimittels schon keinen
medizinisch-therapeutischen Vorteil fiir Patienten mit sich
bringt, so muss zumindest ein Skonomischer Nutzen damit
verbunden sein.

Arzte verordnen konkretes Produkt oder Wirkstoff. In der prak-
tischen Umsetzung wiirde der Arzt EDV-gestiitzte Informa-
tionen iiber die verordnungsfihigen Produkte und Wirkstoffe
seines Patienten entsprechend der Kassenzugehérigkeit erhalten.
Er kann in diesem Modell ein konkretes Produkt, den Wirk-
stoff oder auch einfach nur eine Wirkstoffgruppe verordnen.
Der Arzt muss auch in diesem Modell in therapeutisch zu be-
griindenden Ausnahmen die Méoglichkeit haben, auf ein an-
deres Produkt auszuweichen. Die Auswahl des Produkts findet,
wie bisher, in der Apotheke statt. Der Patient erhile ein Ver-
tragsproduke seiner Kasse. Die Apotheken zeigen bereits seit
2007 bei der Umsetzung der Selektivvertrige im Generika-
Marke, dass dies funktioniert.

In dem hier skizzierten Modell wiirde der Gemeinsame
Bundesausschuss auch entscheiden, ob neue Produkte — zur
Cholesterinsenkung beispielsweise die Kombination von Sim-
vastatin mit dem Wirkstoff Ezetimib — zur gleichen Arznei-
mittelgruppe gehéren sollen oder ob sie Alleinstellungsmerk-
male aufweisen. In diesem Konzept wiirden echte Innovationen
keiner bestehenden Gruppe zugeordnet, sondern konkurrenz-
los auf dem Market angeboten. Fiir die pharmazeutische Indus-
trie wiirde sich die Entwicklung von Innovationen so weiter-
hin lohnen. Patentgeschiitzte Analogpriparate wiirden hin-
gegen in die gleiche Gruppe fallen, wie bereits patentfreie
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Analogpraparate: Sie werden auch Nachahmer- beziehungsweise Me-too-Arzneimit-
tel genannt. Ein Analogprdparat unterscheidet sich von einem bereits bekannten
Wirkstoff lediglich durch eine geringe Molekiilvariation. Es handelt sich um Medika-
mente mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen. Experten
sprechen von Scheininnovationen, auch wenn die Praparate dem Patentschutz
unterliegen.

AOK-Rabattvertrage: Das AOK-System hat bei seinen Rabattvertragen von Anfang
an auf die Ausschreibung von Wirkstoffen und Wirkstoffkombinationen gesetzt.
Erstmals 2007 schrieb die Gesundheitskasse insgesamt 89 Wirkstoffe fiir Rabatt-
vertrage aus, von denen 43 Wirkstoffe an elf Hersteller vergeben werden konnten.
Fiir die Jahre 2008/2009 bezog sich die Ausschreibung der AOK auf 82 Wirkstoffe.
49 Hersteller boten daraufhin ihre Produkte an, 30 Hersteller erhielten fiir 22 Wirk-
stoffe Zuschlage. Im August 2008 schrieb die Gesundheitskasse Rabattvertrage
erstmals europaweit aus. Dazu wurde Deutschland in fiinf Gebietslose gegliedert.
Innerhalb eines Gebietsloses erhalt fiir jeweils einen Wirkstoff jeweils ein Unterneh-
men den Zuschlag. Die jiingsten AOK-Arznei-Rabattvertrage iiber insgesamt 63
Wirkstoffe und einem jahrlichen Umsatzvolumen von 2,2 Milliarden Euro traten im
Juni 2009 in Kraft. Das dadurch mdgliche maximale Einsparpotenzial beziffert die
AOK auf rund 500 Millionen Euro pro Jahr. Im August 2009 verdffentlichte die Ge-
sundheitskasse im Amtsblatt der Europdischen Union ihre vierte Ausschreibung,
diesmal (iber insgesamt 87 Wirkstoffe mit einem jahrlichen Umsatzvolumen von
rund 1,4 Milliarden Euro.

Evaluation Innovativer Therapeutischer Alternativen (EVITA): EVITA ist ein rasch anzu-
wendendes und transparentes Verfahren zur friihzeitigen Bewertung des Zusatznutzens
neuer Wirkstoffe. Die Starken von EVITA bestehen in einer zur Markteinfiihrung zeit-
nahen Bewertung und der Moglichkeit schneller Wiederholungsbewertungen bei Ande-
rung der Datenlage. Gleichzeitig weist EVITA auf typische Defizite der Zulassungs-
studien hin. Das Instrument ist nicht geeignet, umfangreiche HTA (Health-Techno-
logy-Assessment)-Berichte oder systematische Ubersichtsarbeiten zu ersetzen.
EVITA ist ein Projekt des Instituts fiir Pharmakologie am Klinikum Bremen Mitte in
Kooperation mit der Arbeits- und Koordinierungsstelle Gesundheitsversorgungsfor-
schung des Fachbereichs Human- und Gesundheitswissenschaften der Universitat
Bremen und der NEPI-Foundation der Lund-Universitdt Malmé in Schweden —
urspriinglich vom AOK-Bundesverband initiiert und zwischenzeitlich durch den GKV-
Spitzenverband gefordert.

www.pharmakologie-bremen.de —> Evidenzbasierte-medizin —> EVITA

Festbetragssystem: Das 1989 eingefiihrte Festbetragssystem zur Festlegung von
Erstattungshdchstgrenzen fiir Arzneimittel in der GKV hat sich als einzige dauerhaft
erfolgreiche Manahme zur Kostenstabilisierung etabliert. Im ersten Schritt bildet der
Gemeinsame Bundesausschuss Medikamentengruppen, fiir die Festbetrage bestimmt
werden konnen. Dies sind Praparate mit denselben Wirkstoffen (Stufe 1), mit pharma-
kologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch
verwandten Stoffen (Stufe 2) und Arzneimittel mit therapeutisch vergleichbarer Wir-
kung, ohne pharmakologisch vergleichbar zu sein (Stufe 3). Der GKV-Spitzenverband
bestimmt die Hohe des jeweiligen Festbetrags. Fiir Arzneimittel, die oberhalb des
Festbetrags liegen, muss der Patient die Differenz aus der eigenen Tasche zahlen.
Arzneimittel, deren Preise 30 Prozent unterhalb des Festbetrags liegen, kénnen hin-
gegen vollstandig von der Zuzahlung befreit werden.

Generika: Bei Generika handelt es sich um wirkstoffgleiche Nachahmerprodukte ehe-
mals patentgeschiitzter Originalpraparate. Generika miissen bei der Zulassung belegen,
dass sie mit dem Original therapeutisch vergleichbar sind. Generikahersteller kénnen
aufgrund der fehlenden Entwicklungskosten deutlich niedrigere Preise verlangen.

Kosten-Nutzen-Bewertung: Mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz hat der Gesetz-
geber die Aufgaben des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen auf Kosten-Nutzen-Bewertungen erweitert. Mit Unterstiitzung einer Gruppe
internationaler Gesundheitsokonomen und seines wissenschaftlichen Beirates hat
das Institut deshalb eine wissenschaftliche Methodik entwickelt, wie die Verhdltnisse
zwischen Kosten und Nutzen zu bewerten sind. Derzeit liegt der Methodenvorschlag
in der Version 2.0 vor. Mit ersten Kosten-Nutzen-Bewertungen ist ab 2010 zu rechnen.
Im Fokus der Kosten-Nutzen-Bewertungen werden neue Arzneimittel sein, die sich
nicht in eine bestehende Festbetragsgruppe einordnen lassen.
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Nachahmerpriparate der urspriinglich innovativen ,Leitsub-
stanz der Gruppe.

Mit dem hier vorgeschlagenen Konzept kassenindividueller
Arzneimittel-Positivlisten kénnte das Marktsegment der Ana-
logpriparate ohne therapeutisch relevanten Zusatznutzen in
den Vertragswettbewerb eingeschlossen werden. Patentge-
schiitzte Analogpriparate stiinden im Wettbewerb mit ihren
bereits generikafihigen therapeutischen Alternativen.

Umsatz mit echten Innovationen steigt. Bei echten Innovationen,
die sich keiner Vergleichsgruppe zuordnen lassen, kénnen
Rabattvertrige und kassenindividuelle Positivlisten kaum
Wirkung entfalten. Im Jahr 2008 haben beispielsweise Spezial-
priparate — hierbei handelt es sich um Wirkstoffe etwa zur
Behandlung von Krebs oder Autoimmunerkrankungen — einen
Umsatz von sieben Milliarden Euro erreicht, zwolf Prozent
mehr als im Vorjahr. Es ist daher ein gesetzlicher Rahmen er-
forderlich, in dem auch fiir patentgeschiitzte, echte Innova-
tionen faire Preise gefunden werden, die den Hersteller fiir
seine Forschungsbemiihungen angemessen honorieren und
gleichzeitig die finanziellen Mglichkeiten der GKV nicht iiber-
fordern. Die Kosten-Nutzen-Bewertung und die daran an-
schliefende Moglichkeit der Festlegung eines Hochstbetrags
fiir die Erstattung ist ein Schritt in die richtige Richtung. Erste
Kosten-Nutzen-Bewertungen des IQWiG sind ab 2010 zu er-
warten. Zum heutigen Zeitpunke ist daher noch nicht abzu-
sehen, ob und wie schnell das IQWiG in der Lage sein wird,
relevante und umsatzstarke Wirkstoffe einer entsprechenden
Bewertung zu unterzichen. Zudem ist heute noch offen, ob
die Hersteller ihre Preise an die dann festzulegenden Héchst-
betriige anpassen werden. Anderenfalls wire mit hohen Eigen-
beteiligungen der Patienten zu rechnen, die in einem Solidar-
system nicht akzeptabel sind.

Kosten-Nutzen-Bewertung als ,vierte Hiirde“. Deutlich schlag-
fihiger wiirde das Instrument, wenn eine Kosten-Nutzen-
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Bewertung Voraussetzung fiir die Erstattungsfihigkeit wire —
neben den drei Zulassungskriterien pharmazeutische Qualitit,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit. Erst mit solch einer ,vier-
ten Hiirde“ kann erreicht werden, dass Hersteller Interesse
daran haben, friihzeitig Informationen iiber die therapeutische
Relevanz ihrer Produkte sowie umfassendere Risikoinformati-
onen zur Verfiigung zu stellen. Aufbauend auf der Kosten-
Nutzen-Bewertung miisste dann ein Héchstpreis festgelegt
werden. Dieser kann sich etwa nach britischem Muster aus
Preisverhandlungen ergeben, in denen die Unternehmen ihre
Jahresabschliisse vorlegen miissen und bestimmte Profitabilitits-
grenzen nicht iiberschreiten diirfen. Alternativ — nach franzo-
sischem Modell — kénnen Preise durch das Ministerium fest-
gelegt werden. Auch dabei wird versucht, Einvernehmen mit
den betroffenen Unternehmen herzustellen.

Diese Aufgaben kénnen nicht allein der gesetzlichen Kran-
kenversicherung iiberlassen bleiben. Vielmehr muss der Gesetz-
geber dafiir sorgen, dass innovative und sinnvolle Therapien
auch zukiinftig noch allen Versicherten, die sie benstigen, zu-
gute kommen. Wichtig sind Ubergangsregelungen, die pharma-
zeutischen Herstellern einen ausreichenden zeitlichen Vorlauf
geben, um fiir die jihrlich knapp 30 neuen Wirkstoffe die
Unterlagen fiir eine Kosten-Nutzen-Bewertung bereits bei der
Zulassung einreichen zu kénnen.

Mehr Vertragswettbewerb fiir bezahlbare Medikamente. Den
Krankenkassen stehen mit den Rabattvertrigen fiir Generika
wie auch mit den Festbetriigen als flankierendes Hochstpreis-
system gute Wettbewerbsinstrumente zur Verfiigung. Der Ge-
setzgeber ist nun gefordert, angesichts der seit Jahren steigenden
Arzneimittelkosten auch im Bereich der patentgeschiitzten
Medikamente Vertragswettbewerb zu erméglichen.

Nach der Bundestagswahl muss die Politik den Gemeinsamen
Bundesausschuss beauftragen, Arzneimittelgruppen zu bilden,
in denen medizinisch-therapeutisch gleichwertige Medikamente
zusammengefithrt werden. Auf dieser Grundlage stellen die Kas-
sen individuelle Arzneimittel-Positivlisten zusammen. 60 Pro-
zent des GKV-Arzneimittelumsatzes kénnten so einem funk-
tionierenden Vertragswettbewerb erschlossen werden, der weiter-
hin eine hochwertige, bezahlbare Arzneimittelversorgung
gewihrleistet und Rationierung verhindern hilft.

Zudem muss sich der Gesetzgeber zeitnah der Arzneimittel-
Innovationen annehmen. Hier ist der Staat dringend gefordert,
die Erstattungsfihigkeit in der gesetzlichen Krankenversicherung
von einer Kosten-Nutzen-Bewertung abhingig zu machen. Nur
so kénnen gesetzlich Versicherte auf Dauer an den Fortschritten
in der Arzneimitteltherapie teilhaben — und den Herstellern
bleibt auf diese Weise ihr wichtigster Absatzmarkt erhalten. m

Katrin Nink leitet den Forschungsbereich Arzneimittel im
Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO).

Helmut Schréder ist stellvertretender Geschaftsfiihrer des WIdO.
Kontakt: Helmut.Schroeder@wido.bv.aok.de

Lesen Sie zum Thema Arzneimittel auch den Beitrag ,Markt mit
Milliarden-Sparpotenzial” auf Seite 17 und die ,Debatte” auf Seite 48.
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VOM GESETZGEBER VERORDNET: REGELUNGEN FUR DEN ARZNEIMITTELMARKT (SEIT 2001)

GESETZ IN KRAFT

GETRETEN

REGELUNGEN

ARZNEIMITTELBUDGET-ABLOSUNGS-
GESETZ (ABAG)

Januar 2002 (faktisch
wirksam ab 2001)

¢ Abldsung der Arznei- und Heilmittelbudgets
e Einfiihrung regionaler Zielvereinbarungen mit Ausgabenvolumina und arztgruppen-
spezifischen RichtgroRen

ARZNEIMITTELAUSGABEN- Februar 2002 * Erhdhung Apothekenabschlag von fiinf auf sechs Prozent
BEGRENZUNGSGESETZ (AABG) * Einmalzahlung (Solidarbeitrag) der pharmazeutischen Industrie von rund 200 Millionen
Euro (statt geplantem Preismoratorium)
* Aut-idem-Regelung (Abgabe preiswerter Arzneimittel durch Apotheker)
« Starkung der Wirtschaftlichkeit durch Therapiehinweise des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen (seit 2004 abgelést vom Gemeinsamen Bundesausschuss)
« Entlassmedikation im Krankenhaus (Angabe Wirkstoffbezeichnung/preisgiinstige
Alternative)
BEITRAGSSATZSICHERUNGSGESETZ Januar 2003  Rabattregelungen: Einfiihnrung GroBhandels- und Herstellerabschlag, Erhohung
(BSSICHG) Apothekenabschlag fiir hochpreisige Arzneimittel
* Rabattvertrage zwischen Herstellern und Kassen maglich
GKV-MODERNISIERUNGSGESETZ Januar 2004 ¢ Erh6hung der Zuzahlung (zehn Prozent, mind. fiinf Euro und hdchstens zehn Euro pro
(GMG) Packung)
 Neuregelung der Zuzahlungsbefreiung: Abschaffung Hartefallregelung und Neuregelung
Uberforderungsklausel (zwei Prozent und ein Prozent fiir chronisch Kranke)
* Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus der Erstattung fiir
Versicherte iiber zwolf Jahre
e Ausschluss Lifestyle-Medikamente aus Erstattung
» Anderung Arzneimittelpreisverordnung: Umstellung des Apothekenzuschlags auf Fest-
zuschlag fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel, Modifizierung Apothekenabschlag,
Halbierung der GroBhandelsspanne
« Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel: Preise frei kalkulierbar, bei Verordnungen
zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) gilt alte Arzneimittelpreisverordnung
« erhohter Herstellerabschlag (temporar 2004)
* Festbetrage fiir patentgeschiitzte Analogpraparate
» Neuordnung der Bundesausschiisse (Einrichtung des GBA)
* Lockerung Mehrbesitzverbot bei Apotheken (max. drei Filialapotheken neben Haupt-
apotheke) und Einfiihrung Versandhandel
* Griindung des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) und Einfiihrung der Nutzenbewertung fiir Arzneimittel
* Professionalisierung des Instruments der Wirtschaftlichkeitspriifung
ARZNEIMITTELVERSORGUNGS- Mai 2006  Senkung der Festbetrage
WIRTSCHAFTLICHKEITSGESETZ * Erweiterung der Moglichkeiten fiir Rabattvertrage zwischen Kassen, Herstellern und
(AVWG) Leistungserbringern
» Mdglichkeit der Zuzahlungsbefreiung fiir Versicherte bei Arzneimitteln, deren Preis
30 Prozent unter Festbetrag liegt
* zweijahriger Preisstopp (April 2006 bis Marz 2008)
« \erbot Naturalrabatte an Apotheken
¢ Bonus-Malus-Regelung
GKV-WETTBEWERBSSTARKUNGS- April 2007 e Starkung der kassenspezifischen Rabattvertrage (Abgabeverpflichtung in der Apotheke)
GESETZ « Erhohung Apothekenabschlag (zwei Euro auf 2,30 Euro)
(GKV-WSG) e Einfiihrung Kosten-Nutzen-Bewertung durch IQWiG
* Einflihrung von Hochstbetragen als Erstattungsgrenze der GKV fiir Arzneimittel auRer-
halb der Festbetragsgruppen (nach Kosten-Nutzen-Bewertung)
» Ubernahme von Impfungen in den Leistungskatalog
« Einfiihrung Zweitmeinung fiir teure oder risikoreiche Spezialpraparate
GESETZ ZUR WEITERENTWICKLUNG Januar 2009 * Kldarung der Zustandigkeiten zwischen Zivil- und Sozialgerichten tiber Entscheidungen
DER ORGANISATIONSSTRUKTUREN von Vergabekammern mit Zuweisung der Zustandigkeit bei den Sozialgerichten (zum
IN DER GESETZLICHEN KRANKEN- Beispiel bei Rabattvertragen)
VERSICHERUNG (GKV-ORGWG)
GESETZ ZUR ANDERUNG ARZNEI- Juli 2009 * Aufhebung der Bindung an die Arzneimittelpreisverordnung und Erweiterung der

MITTELRECHTLICHER UND ANDERER
VORSCHRIFTEN (15. AMG-NOVELLE)

Vertragsmoglichkeiten der Krankenkassen fiir parenterale Zubereitungen aus Fertig-
arzneimitteln
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