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Die Arzneimittelausgaben schnellen in die Hohe.

Foto: iStockphoto

Mit Rabattvertragen, Nutzenbewertung und

unabhangiger Arzte-Information iiber Medikamente

versuchen die Krankenkassen gegenzuhalten. Wie

der Gesetzgeber dariiber hinaus den Pharmamarkt

steuern muss, damit der medizinische Fortschritt

bezahlbar bleibt, skizziert Sabine Richard.

ie Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) sind im vergangenen Jahr
wieder deutlich gestiegen: um neun Prozent oder
2,9 Milliarden Euro auf 35,35 Milliarden Euro.
Ohne die Einsparungen durch Arzneimittelrabatt-
vertrige — im Jahr 2014 mehr als drei Milliarden
Euro — hitten die Krankenkassen fiir Medikamen-
te mehrausgeben miissen als fiir die gesamte ambulante 4rztliche
Versorgung. Gut drei Prozent des Ausgabenschubs lassen sich
klar zuordnen: Die Grofle Koalition hat den erhhten Herstel-
lerrabatt von 16 Prozent fiir patentgeschiitzte Arzneimittel am
31. Dezember 2013 auslaufen lassen. Derzeit erhalten die Kran-
kenkassen nur noch sieben Prozent Rabatt. Der wesentliche
Kostentreiber auf dem Arzneimittelmarkt war 2014 jedoch wie
auch in den Jahren zuvor die Ausgabenentwicklung bei den
patentgeschiitzten Priparaten, auf die inzwischen rund 53 Pro-
zent der Arzneimittelausgaben entfallen. Allein in diesem Seg-
ment war ein Kostenanstieg von iiber 19 Prozent zu verzeichnen.
2015 wird sich diese Entwicklung fortsetzen. Gleichzeitig
schwinden die Finanzreserven der GKV und die Gesetzgebung
fithrt zum Ausgabenanstieg in fast allen Leistungsbereichen.
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Teure Patente in der Therapie von Hepatitis C. Mit rund 600
Millionen Euro im Jahr 2014 besonders auffillig waren die
hohen Ausgaben fiir neu zugelassene Arzneimittel zur Behand-
lung von Hepatitis C (eine hdufig chronisch verlaufende Leber-
entziindung). Diese halten die internationalen Gesundheitssys-
teme seit einigen Jahren in Atem. In Deutschland haben die
jiingsten Neueinfiihrungen das Verfahren zur Nutzenbewertung
von Arzneimitteln nach dem Gesetz zur Neuordnung des Arz-
neimittelmarktes (AMNOG,) an seine Grenzen gefiihrt.

Ende Januar 2014 hat das US-Pharmaunternehmen Gilead
Science ein neues Hepatitis C-Priiparat mit dem Wirkstoff So-
fosbuvir (Sovaldi) auf den Markt gebracht. Die Fachoffentlich-
keit hat das Medikament bereits vor der Zulassung als bedeu-
tenden Fortschritt in der Hepatitis C-Behandlung angesehen.
Aus Sicht des Instituts fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG), das im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses (GBA) die fachlich unabhingige wissen-
schaftliche Nutzenbewertung iibernimmt, lagen allerdings , fiir
die vorliegende Nutzenbewertung keine angemessenen Analysen
vor®. Laut IQWiG hat Sovaldi einen Zusatznutzen lediglich fiir
eine von sechs Formen der Hepatitis C (wissenschaftlich:
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Genotypen). Insofern standen die Entscheidungstriger im
Konflikt zwischen den hohen Erwartungen von Arzten und
Patienten auf der einen Seite und einer eher mageren Beleglage
fiir das Nutzenbewertungsverfahren auf der anderen Seite.

Erstattungsbetrage laufen ins Leere. Die Anbieter der neuen
Hepatitis C-Therapien profitieren von einer 2011 bewusst in
Kauf genommenen Liicke im AMNOG-Verfahren. Mit dem
AMNOG hatte der Gesetzgeber die freie Preisbildung fiir pa-
tentgeschiitzte Arzneimittel — ein damals bis auf wenige andere
Linder nur noch in Deutschland bestehender Spielraum fiir die
Hersteller — eingeschrinkt. Lediglich in den ersten zwdlf Mo-
naten nach Markteintritt sollten die Hersteller den Preis frei
festsetzen konnen. Bei Einfithrung des AMNOG ging der
Gesetzgeber davon aus, dass viele neue Arzneimittel in den
ersten zwolf Monaten je nach therapeutischer Bedeutung den
Markt nur langsam erobern. Es zeigte sich jedoch, dass die
neuen Hepatitis C-Priparate sehr schnell zum neuen Therapie-
standard wurden. Da die Therapie bereits nach zwolf Wochen
abgeschlossen ist, entfillt ein erheblicher Umsatzanteil auf die
ersten zwolf Monate nach Markteintritt (siehe Abbildung auf
dieser Seite). Der vom GKV-Spitzenverband ausgehandelte Er-
stattungsbetrag ist ein Jahr nach Markteinfithrung aufgrund
der abnehmenden Umsitze nur noch von geringer Bedeutung,.
Inzwischen deckt das zweite Hepatitis C-Priparat des Unter-
nehmens Gilead den grofSten Teil der Therapie ab. Fast genauso

lief es schon mit Vorliduferpriparaten von Sovaldi, die Ende 2011
auf den Markt kamen: Nach zwolf Monaten l6ste Sovaldi sie ab,
und der Erstattungsbetrag lief ins Leere. Ein dhnliches Muster
ist in der Onkologie zu erkennen, wo sich Therapiestandards
schnell verindern und zu kiirzeren Produktlebenszyklen fithren.

Wenn sich die Umsitze mit neuen Arzneimitteln in wesent-
lichen Therapiegebieten immer weiter nach vorn, das heif3t in
die Phase kurz nach Markteintritt verlagern, muss dieser Marke-
verinderung Rechnung getragen werden. Daher fordern die
Krankenkassen, dass die im AMNOG-Verfahren ausgehandel-
ten Erstattungsbetrige riickwirkend aufalle ab dem ersten Tag
der Markteinfiihrung abgegebenen Packungen Anwendung
finden. Nur dann ist gewihrleistet, dass die auf der Grundlage
der Nutzenbewertung ermittelten Preise auch wirksam werden.

Kein ,fairer” Preis fiir Innovationen. Bei der Behandlung von
Hepatitis C treffen ein hoher Preis und eine grofle Patienten-
gruppe aufeinander. Das hat international Fragen nach der
Angemessenheit der Preisforderung aufgeworfen, da der Bezug
zu den Entwicklungs- und Herstellungskosten nicht mehr er-
kennbar ist—wohl aber zur Entwicklung des Borsenkurses. Das
Pharmaunternehmen Gilead hat mit seiner Preisstrategie inter-
nationale Diskussionen iiber die Finanzierbarkeit der Therapie
im Rahmen der Sozialsysteme ausgeldst. Insbesondere bei
neuen Arzneimitteln, die als therapeutischer Durchbruch an-
gesehen werden, kommen die bisherigen Regelungen zur Preis-

»~AMNOG-Liicke“: Hauptprofit im ersten Jahr nach Arznei-Zulassung

Nettoumsatz in Millionen Euro nach Quartalen ab Zulassung
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Auch nach Inkrafttreten des Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetzes (AMNOG) im Jahr 2011 kénnen Pharmaunternehmen Arzneimit-
telpreise im ersten Jahr nach Zulassung frei festlegen. Diese ,AMNOG-Liicke bestimmt zunehmend die Preisstrategie der Hersteller. So
schossen die Umsatze fiir die Wirkstoffe Sofosbufir (,Sovaldi“, zur Hepatitis-C-Behandlung) und Dimethylfumerat (,Tecfidera“, zur Be-
handlung der Multiplen Sklerose) direkt nach ihrer Zulassung im Januar 2014 in die Hohe. Vor dem AMNOG stiegen die Quartalsumsatze
dagegen langsam und stetig (Beispiele: Adalimumab zur Behandlung chronischer Entziindungen und Pregabalin zur Behandlung neuro-

logischer Erkrankungen).
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findung an ihre Grenzen. Wenn Arzte und Patienten auf eine
neue wirksame Therapie hoffen, tun sich die jeweiligen Ent-
scheidungsgremien schwer, die Aufnahme in den Leistungska-
talog durch langwierige Preisverhandlungen mit einem mono-
polistischen Anbieter oder durch Forderungen nach Belegen fiir
die Wirksamkeit zu verzégern. Die nutzenbezogene Preisfindung
ist ein wirksames Instrument gegen unangemessene Preisforde-
rungen fiir Arzneimittel ohne oder mit nur geringem Zusatz-
nutzen. Bei wichtigen Innovationen, die einen hohen Zusatz-
nutzen erwarten lassen, lassen sich die Forderungen von mark-
wirtschaftlich kalkulierenden Unternehmen letztlich nicht
wirksam auf einen ,fairen Preis begrenzen.

Kostenkontrolle mit Rationierungseffekten. Viele europiische
Linder vereinbaren bereits vor Markteinfiihrung Rabatte oder
Deckelungen fiir die Gesamtkosten. Als weit wirksameres Ins-
trument der kurzfristigen Kostenkontrolle erweisen sich jedoch
Einschrinkungen des Einsatzes der neuen Arzneimittel. In der
Schweiz wurde Sovaldi nach Markteinfiihrung nur in schwer-
wiegenden Fillen erstattet. Letztendlich fiihrt die Preisstrategie
des Herstellers also dazu, dass sinnvolle Therapieoptionen den
Patienten aus Griinden der Finanzierbarkeit vorenthalten werden.
Auch in Deutschland war zu beobachten, dass die Arzte das
Produkt aufgrund der hohen Therapiekosten zunichst wesent-
lich vorsichtiger eingesetzt haben, als zu erwarten gewesen wire.
Esist aber fraglich, ob diese expliziten oder impliziten Rationie-
rungseffekte in einer sozialen Krankenversicherung langfristig
zu akzeptieren sind. Auch die Hersteller sollten verstanden haben,
dass funktionierende Systeme der sozialen Krankenversicherung
mit breitem Leistungskatalog essenziell fiir stabile Umsitze sind.

Rabatte direkt nach Markteinfiithrung. In Deutschland miissen
die verhandelten Rabatte wie in anderen Lindern unmittelbar
bei Markteinfithrung Anwendung finden, denn im gegebenen
gesetzlichen Rahmen ist derzeit keine alternative Losung in
Sicht. Auf dem Marke fiir die Hepatitis
C-Therapien wird sich kein wesentlicher
Preiswettbewerb mehr einstellen. Ur-
spriinglich wurden im Bereich der Hepa-
titis C-Behandlung Neueinfiithrungen
anderer Hersteller erwartet. Inzwischen
haben diese allerdings bekannt gegeben,
dass sie ihre eigenen Entwicklungen nicht
mehr auf den Markt bringen. Gilead hat
mit dem Priparat Harvoni im November
2014 bereits ein neues Produkt eingefiihrt, das inzwischen den
grofiten Teil der Therapie abdeckt. Neben den beiden Produkten
von Gilead ist lediglich ein weiteres Therapieregime der Firma
AbbVie verfiigbar, dessen Preis sich an dem von Sovaldi orientiert.
In den USA ist es den Krankenversicherungen gelungen, hohe-
re Rabatte auszuhandeln, da diese ihren Leistungsumfang auf
eine Therapievariante — also das Priparat eines Herstellers —
begrenzen konnen. Diese Option existiert in Deutschland nicht.
Auch die im Fall von Sovaldi und dessen Nachfolgerprodukt
einzelnen Krankenkassen angebotenen Rabattvertrige kénnen

die Liicken im AMNOG-Verfahren nicht kompensieren. Es hat
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Nutzenbewertung trennt Spreu vom Weizen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) hat bislang fiir 126 Arzneimit-
tel die friithe Nutzenbewertung nach dem AMNOG-Verfahren abgeschlos-
sen. In zwolf Féllen [&uft aktuell das Verfahren, fiir acht ist die Beschluss-
fassung in Vorbereitung (Stand 7. Mai 2015). In 23 Verfahren hat der GBA
einen ,betrachtlichen Zusatznutzen“ attestiert (Krebsmedikamente: 43
Prozent). Ein ,,geringer Zusatznutzen“ ergab sich in 29 Fallen, ,kein Zu-
satznutzen“ in 49 Fallen. Zwolf Wirkstoffe erhielten eine positive Nutzen-
bewertung in der Kategorie ,,Zusatznutzen nicht quantifizierbar“. Im
Dezember 2014 erhielt mit dem Wirkstoff Propranolol zur systemischen
Therapie von Blutschwammchen bei Sduglingen erstmals ein neues Me-
dikament die Bewertung ,,erheblicher Zusatznutzen“. Insgesamt hat der
GBA bisher in 55 Prozent der Verfahren die Uberlegenheit eines neuen
Wirkstoffes gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie festgestellt.
Vielfach bezieht sich der Zusatznutzen jedoch nicht auf das gesamte
Anwendungsgebiet, sondern nur auf bestimmte Patientengruppen (,,Sub-
gruppen*). Die GBA-Beschliisse wurden in 84 Prozent der Félle im Konsens
zwischen Arzten und Krankenkassen getroffen. Zu 88 Prozent stimmten

die Patientenvertreter zu. Quelle: Gemeinsamer Bundesausschuss

sich gezeigt, dass Gilead aus seiner starken Marktposition heraus
keine den Erstattungsbetragsverhandlungen vergleichbaren
Rabattangebote abgegeben hat. Ziel des Herstellers war wohl
eher, der Politik mit minimalem finanziellen Einsatz Beweg-
lichkeit zu signalisieren, um hirtere Reaktionen zu verhindern.

Im Pharmadialog bleiben Krankenkassen Zaungaste. Arzneimit-
telpolitik bewegt sich stets im Spannungsfeld zwischen Gesund-
heitspolitik und Wirtschaftsforderung. Das wird einmal mehr
deutlich beim ,Pharmadialog®, den SPD und Union, wie im
Koalitionsvertrag angekiindigt, eréffnet haben. Bundes-
gesundheitsminister Hermann Grohe hat beschrieben, worum
es im Pharma-Dialog geht: ,Wir brauchen einen Ausgleich
zwischen den Interessen der Unterneh-
men, die den Fortschritt mit neuen Pro-
dukten vorantreiben und erfolgreich
am Markt bestehen wollen, und den
Erfordernissen eines solidarischen Ge-
sundheitssystems, das nachhaltig
finanzierbar bleibt und den Patienten-
nutzen in den Mittelpunkt stellt. Dabei
muss die Politik als Anwalt des Gemein-
wohls fiir die richtige Balance sorgen.“ In
ihrer Rolle als Hauptsponsor der Arzneimittelausgaben und
Mitgestalter der Arzneimittelversorgung sind die Krankenkas-
sen, vertreten durch den GKV-Spitzenverband, allerdings nur
punktuell in den Dialog einbezogen.

Immerhin: Der Pharmadialog findet unter Federfiihrung des
Gesundheitsministers statt. Und noch ist die Gesundheitspoli-
tik national bestimmt. Auf EU-Ebene ist Arzneimittelpolitik
bereits in erster Linie Wirtschaftspolitik. Nur nach massiven
Protesten hat EU-Kommissionsprisident Jean-Claude Juncker
nach seiner Wahl im Herbst 2014 den Plan fallen gelassen, die
Arzneimittelpolitik der neuen EU-Binnenmarktkommissarin
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Die frithe Nutzenbewertung ist Kern des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG). Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (GBA) bewertet innerhalb von drei Monaten nach Marktzulassung
eines Arzneimittels, ob es einen Zusatznutzen gegeniiber einer zweckma-
Rigen Vergleichstherapie aufweist. Grundlage der Bewertung ist ein Dossi-
er des Herstellers mit Zulassungsunterlagen und Studien, die einen mog-
lichen Zusatznutzen belegen konnen. Das Institut fiir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wertet das Dossier im Auftrag
des GBA aus. Sechs Monate nach Marktzulassung trifft der GBA einen
Beschluss auf Basis der Nutzenbewertung und Stellungnahmen von Unter-
nehmen, Verbanden und Sachverstandigen. Stellt er einen Zusatznutzen
fest, beginnen Verhandlungen iiber den Erstattungspreis. Medikamente,
bei denen der GBA keinen Zusatznutzen feststellt, werden in das Festbe-
tragssystem eingruppiert. Wenn das nicht méglich ist, wird ein Erstattungs-
betrag vereinbart, bei dem die Jahrestherapiekosten nicht hoher sein
diirfen als die der zweckmaRigen Vergleichstherapie.

Das AMNOG sieht vor, dass das Hersteller-Dossier zur Nutzen-
bewertung Subgruppenanalysen enthalt. Das heilt, der Hersteller grenzt
Patientengruppen innerhalb des Anwendungsgebietes voneinander ab und
benennt fiir diese das AusmaR des Zusatznutzens separat. Kriterien fiir
Subgruppen kdnnen beispielsweise Erkrankungsschwere, Vorbehandlung
oder Alter und Geschlecht sein. Im Dossier muss die Anzahl der Patienten
angegeben sein, flir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen in-
nerhalb des zugelassenen Anwendungsgebiets besteht.

Pharmaunternehmen sind gesetzlich verpflichtet, den
Krankenkassen flir patentgeschiitzte Arzneimittel einen Rabatt auf den
Herstellerabgabepreis zu gewahren. Der Abschlag gilt fiir alle patentgeschiitz-
ten Medikamente, die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wurden. Von
August 2010 bis Ende 2013 galt ein erhohter Abschlag von 16 statt sechs
Prozent. Seit Januar 2014 betragt der Herstellerabschlag sieben Prozent.

Seit 2006 konnen die Krankenkassen mit Generikaherstel-
lern Vertrage abschlieRen, in denen die Versorgung mit einem bestimmten
Wirkstoff zu einem bestimmten Preis geregelt wird. Die Apotheker sind
verpflichtet, das rabattierte Medikament abzugeben. Der Arzt kann auf dem
Rezept allerdings festlegen, dass ausschlieBlich das verordnete Praparat
abgegeben werden darf.

Wenn das Patent eines Pharmaunternehmens auf ein Medikament
ausgelaufen ist, diirfen andere Hersteller Nachahmer-Praparate produzie-
ren. Solche sogenannten Generika sind deutlich giinstiger als die Original-
Arzneien, gleichen ihnen aber im Wirkstoff, in der Darreichungsform und
der Dosierung. Daher sind sie genauso wirksam, sicher und vertraglich.

Damit die Vertragsarzte entsprechend dem Wirtschaftlich-
keitsgebot verordnen, werden fiir die einzelnen Arztgruppen RichtgroRen
festgelegt. Diese entsprechen dem Durchschnitt der Leistungen, die ein
Vertragsarzt der jeweiligen Gruppe pro Jahr verordnen darf. Die RichtgroRen
sind maRgeblich bei individuellen Wirtschaftlichkeitspriifungen. Uberschrei-
tet ein Arzt bei seinen Verordnungen die fiir ihn geltenden RichtgroRen um
mehr als 25 Prozent, muss er den Mehraufwand erstatten, soweit dieser
nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet ist. GemaR dem Grundsatz
,Beratung vor Regress* haben Arzte, die zum ersten Mal die RichtgréRen
um mehr als 25 Prozent {iberschreiten, einen Rechtsanspruch auf Beratung.

Quelle: AOK-Bundesverband, GBA
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Elzbieta Biehkowska zu tibertragen. Die Verantwortung fiir
Medizinprodukte hat Juncker dagegen trotz des Widerstandes
im Europiischen Parlament, seitens der Arzteschaft und des
europiischen Zusammenschlusses der Sozialversicherungen
(darunter der AOK-Bundesverband) bereits dem Binnenmarkt-
Ressort zugeschlagen. Vor diesem Hintergrund ist die immer
wieder erhobene Forderung nach einer europiischen Harmoni-
sierung der Arzneimittel-Nutzenbewertung mit Skepsis zu be-
trachten. Die aktuelle Diskussion zeigt dennoch, dass im Bereich
der Arzneimittelpolitik die Aktivititen auf EU-Ebene immer
wichtiger fiir die nationale Gesundheitspolitik werden.

Nutzenbewertung liefert Informationen fiir Therapieentscheidung.
Trotz der Regulierungsliicke kann die Bedeutung des AMNOG-
Verfahrens fiir die Effizienz der Arzneimittelversorgung im
patentgeschiitzten Bereich insbesondere in Bezug auf seine
langfristigen Impulse gar nicht hoch genug eingeschitzt werden.
Die Nutzenbewertung hat nicht nur den beschriebenen Effekt
auf die Preise, sondern liefert zudem fiir die irztliche Therapie-
entscheidung bei neuen Arzneimitteln wichtige Informationen
und kann so die Behandlungsqualitit potenziell verbessern. Vor
diesem Hintergrund ist es bedauerlich, dass der Gesetzgeber
entschieden hat, die Arzneimittel des Bestandsmarktes (der vor
2011 eingefiihrten Priparate) ausnahmslos nicht mehr nach dem
AMNOG-Verfahren bewerten zu lassen.

Bei der Umsetzung der Erkenntnisse der Nutzenbewertung
in die Verordnungspraxis sind allerdings erhebliche Defizite zu
erkennen. Zahlreiche Untersuchungen haben gezeigt, dass sich
die Nutzenbewertung in den Therapieentscheidungen nur
unzureichend niederschligt. Wihrend Arzneimittel ohne oder
mit geringem Zusatznutzen teilweise erhebliche Verordnungs-
zuwichse erreichen, bleiben andere Arzneimittel mit eindeuti-
gerem Zusatznutzen hinter den Erwartungen zuriick. Dariiber
hinaus ist zu beobachten, dass sich bei Verordnungszuwichsen
eines Arzneimittels keine Differenzierung nach den unterschied-
lich bewerteten Subgruppen (siehe Glossar) der Erkrankung er-
kennen ldsst. Im Sinne der Patienten wire es jedoch, dass Arzte
die wenigen Informationen, die kurz nach Markteinfiihrung
tiber ein neues Medikament vorliegen, in ihren Therapievor-
schligen beriicksichtigen. Nur so kénnen Patienten von einem
Zusatznutzen profitieren und bleiben andererseits bei dessen
Fehlen von den Unsicherheiten einer Therapieumstellung ver-
schont. Neben den Vertragsirzten sind hier die Krankenhaus-
drzte gefragt, die bei der Neueinstellung und Umstellung von
Arzneitherapien eine grofle Rolle spielen.

Ergebnisse in der Praxissoftware hinterlegen. Warum aber spie-
geln sich die Ergebnisse der Nutzenbewertung nicht deutlicher
in der Verordnungspraxis wider? Bei mehr als 100.000 nieder-
gelassenen Arzten, von denen die Mehrzahl jeden Tag viele
einzelne Therapieentscheidungen trifft, verbieten sich mono-
kausale Erklirungsansitze. Wihrend ein Teil der Arzte innova-
tionsaffin verordnet, setzen andere grundsitzlich auf Bekanntes
und Bewihrtes. Beides hat seine Berechtigung. Trotzdem muss
sichergestellt werden, dass Arzte die Informationen aus der
Nutzenbewertung in ihrem tiglichen Handeln zur Kenntnis
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nehmen kénnen. Als zeitgemifle Unterstiitzung fiir eine ratio-
nale Arzneimitteltherapie bietet sich vor allem die Praxissoftware
an, in der diese Informationen hinterlegt werden sollten. Da
weder die Softwareanbieter, noch die damit befassten Gremien
der Vertragsirzteschaft in den letzten Jahren in der Lage waren,
hierfiir Lésungen bereitzustellen, sollten die entsprechenden
gesetzlichen Verpflichtungen geschirft werden.

Klarheit schaffen fiir Patienten und Arzte. Wihrend die Arznei-
mittelkommission der Deutschen Arzteschaft nicht miide wird,
auf die Bedeutung der Nutzenbewertung hinzuweisen, hat die
Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) mit ihrer bizarren
Mischpreis-Argumentation dazu beigetragen, die Ergebnisse
des Verfahrens gegeniiber den Arzten zu relativieren. Die KBV
argumentiert folgendermaflen: Da der GK'V-Spitzenverband in
seinen Verhandlungen die Gesamtpatientenzahl in der betrach-
teten Indikation zugrunde lege (und nicht nur die Subgruppen
mit Zusatznutzen, siehe Glossar), ergebe sich fiir die Gesamt-
gruppe ein Mischpreis. Insofern sei die Anwendung des neuen
Arzneimittels auch fiir die Patienten wirtschaftlich, in deren
Subgruppe es ohne Zusatznutzen sei. Aus den KBV-Argumen-
ten konnten Arzte ableiten, dass die differenzierten Ergebnisse
der Nutzenbewertung fiir ihre Therapieentscheidung ohne
Belang sind. Ein Fehlschluss, denn nicht nur unter Wirtschaft-
lichkeits- sondern auch unter Qualititsaspekten miissen Arzte
bei jedem Patienten einzeln die Vor- und Nachteile einer Arz-
neitherapie abwigen.

Um einen Einsatz neuer Arzneimittel auf Basis ihres Zusatz-
nutzens zu erreichen, kommt als weitere Alternative ein partiel-
ler Ausschluss von der Erstattungsfihigkeit infrage — fiir die
Subgruppen, fiir die sich kein Zusatznutzen ergibt. Wenn der
GBA die Erstattungsfihigkeit auf diese Weise festlegt, hitten
Arzte und Patienten hinreichend Klarheit.

Diffuse Verordungsmuster auch in anderen Bereichen. Letztend-
lich sind die diffusen Muster beim Einsatz von neuen Arznei-
mitteln im deutschen Versorgungsalltag nichts Unerwartetes.
Der kontinuierlichen Beobachtung und (kritischen) Bewertung
des AMNOG-Verfahrens ist es zu verdanken, dass am Beispiel
der Innovationen sehr differenzierte Analysen zum Einsatz
vorgenommen werden und damit wichtige Fragen zum Verord-
nungsgeschehen aufgeworfen werden. Weitere vordergriindig
nicht nachvollziehbare Versorgungsmuster hat der Sachverstin-
digenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheits-
wesen 2014 in seinem Gutachten dargestellt, in dem er auf er-
hebliche regionale Versorgungsunterschiede bei der Therapie
mit Antibiotika und der Therapie des Aufmerksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivititsstérung (ADHS) hingewiesen hat.

Politik will Wirtschaftlichkeitspriifung aufweichen. W:ihrend sich
die Arzneimittelpolitik in den letzten Jahren und Jahrzehnten
vor allem auf den Faktor Preis fokussiert hat (Festbetrige, ge-
setzliche Herstellerrabatte, Rabattvertrige, Erstattungsbetrige
nach Nutzenbewertung, siehe Glossar), ist die Steuerung bei der
Auswahl von Arzneimitteln seit Jahren kaum weiterentwickelt
worden. Nun hat sich die Grofde Koalition entschieden, die
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Pharmakotherapie-Beratung

und aktuelle Praxissoftware

konnen Arzte vor Regressen
schitzen.

Wirtschaftlichkeitspriifung der Vertragsirzte in der derzeitigen
Form der Richtgrofenpriifung (siehe Glossar) abzuschaffen,
nachdem diese von Arzten immer wieder als Niederlassungs-
hemmnis diffamiert wurde. Wesentliche inhaltliche Vorgaben
im Sozialgesetzbuch sollen durch regionale Vereinbarungen
abgelost werden. Der Gesetzgeber verzichtet dabei bewusst auf
weitere bundesweite Regelungen.

Die AOK betrachtet es grundsitzlich als Chance, dass die
Regelungen zur Steuerung des Verordnungsverhaltens weiter-
entwickelt werden sollen. Die Richtgroflenpriifung in ihrer
derzeitigen Form wird dem komplexen Versorgungsgeschehen
nicht gerecht. Sie ist an der fehlenden Akzeptanz gescheitert.
Allerdings ist zu befiirchten, dass die im aktuellen Entwurf des
Versorgungsstirkungsgesetz vorgeschene Regelung keinen ef-
fektiven Beitrag zur Verbesserung des Verordnungssteuerung
leisten wird. Sie ist derart offen und unverbindlich gehalten, dass
es den Vertragspartnern auf Landesebene angesichts der bisher
hiufig bestehenden Blockadesituation kaum gelingen diirfte,
ein verbindliches Verordnungsmanagement zu entwickeln.

Privatversicherer kein Vorbild. Dabei steht einiges auf dem Spiel:
Der Einsatz von preisgiinstigen Generika ist in der GKV Stan-
dard. Nach einer vergleichenden Auswertung der privaten
Krankenversicherung (PKV) betrigt der Anteil der Generika
an den Arzneiverordnungen in der PKV 57 Prozent (Basis: die
100 umsatzstirksten generikafihigen Wirkstoffe in der PKV),
wihrend in der GKV knapp 94 Prozent erreicht werden. Die
PKV nenntals Ursache fiir die erfolgreiche Generikadurchdrin-
gung in der GKV insbesondere die Richtgroflen. Bei Privatver-
ordnungen verhalten sich die Arzte hingegen ausgesprochen
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markentreu. Es muss vermieden werden, dass mit der Neuaus-
richtung der Steuerungsinstrumente die Erfolge der GKV (und
auch der Generikahersteller) aufs Spiel gesetzt werden. Ohne
verbindliche Steuerungsinstrumente besteht die Gefahr, dass
bei zukiinftigen Patentabliufen die Etablierung des Generika-
wettbewerbs deutlich linger dauert als bisher. Sinkt die Gene-
rikaquote mittelfristig auf PK'V-Niveau, wire dies fiir die GKV
kaum finanzierbar.

Der Erfolg der Rabattvertrige (siehe Glossar) hingt ebenfalls
unmittelbar mit den derzeitigen Steuerungsinstrumenten zu-
sammen. Markentreue wiirde die erreich-
ten Rabattquoten verhindern. Insofern ist
es auch in Zukunft wichtig, die produkt-
unabhingige Verordnung zu férdern. Arz-
te sollten nur in medizinisch notwendigen
Fillen das Priparat festlegen diirfen. Auch
ein Markterfolg von Biosimilars (Nachah-
merprodukte von biotechnologisch erzeug-
ten Arzneimitteln) ist ohne verbindliche
Steuerungsinstrumente kaum vorstellbar.

Vor dem Hintergrund des aktuellen Kostendrucks im patent-
geschiitzten Arzneimittelmarke sollte der im patentfreien Seg-
ment erreichte Kostenspielraum nicht aufgegeben werden.

Ohne Sanktionen verpufft die Steuerung. Bei der Weiterentwick-
lung der Verordnungssteuerung geht es nicht darum, Arzte mit
Regressandrohungen einzuschiichtern. Der Fokus von Steue-
rungsinstrumenten sollte mehr als bisher auf ihre priventive
Wirkung gerichtet werden. Insofern ist es erforderlich, die
Richtgréflen und die nachgelagerte Priifung durch ein effekti-
veres und besser akzeptiertes Verfahren zu ersetzen, um eine
sinnvolle Lenkung der Arzneimittelverordnungen zu erreichen
und das fiir die Arzte geltende Wirtschaftlichkeitsgebot zu
konkretisieren und durchzusetzen. An der Méglichkeit von
Regressen ist im Rahmen eines Stufenkonzeptes in der letzten
Eskalationsstufe allerdings festzuhalten. Hier sollte die vorge-
sehene Kann-Regelung durch eine verbindlichere gesetzliche
Vorgabe ersetzt werden. Fehlt eine solche Verbindlichkeit am
Ende eines Eskalationsmodells, werden die gesetzlichen Rege-
lungen fiir eine rationale Arzneimitteltherapie im Wesentlichen
verpuffen. Dies haben die Erfahrungen der letzten Jahre gezeigt.
Eskann daher nicht das Ziel sein, jegliche Sanktion fiir Unwirt-
schaftlichkeit abzuschaffen. Vielmehr miissen alle Aktivititen
darauf gerichtet sein, den Arzt dabei zu unterstiitzen, dass er gar
nicht erst in eine Priif- oder Regresssituation kommt. Damit
verliert das Verordnungsmanagement seinen fiir den Arzt be-

drohlichen Charakter.

Ausgabenniveau weist regionale Unterschiede auf. Bei einer ef-
fektiven Steuerung des Verordnungsgeschehens spielen die
Kassenirztlichen Vereinigungen (KVen) eine wichtige Rolle.
Derzeit sind die KVen auf diesem Gebiet sehr unterschiedlich
engagiert. Eine Befragung im Auftrag des Sachverstindigenrats
ergab, dass die Zahl der Pharmakotherapie-Berater in den KVen
zwischen zwei und 40 schwankt. Das Engagement der KVen ist
aber entscheidend fiir die Wirtschaftlichkeit der Arzneitherapie
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in ihrer Region. Davon zeugen die erheblichen regionalen Un-
terschiede bei den Arzneiausgaben, die nicht vollstindig durch
eine regional unterschiedliche Morbiditit erkldrt werden kénnen.
Auf diesen Zusammenhang hat zuletzt der Sachverstindigenrat
in seinem aktuellen Gutachten hingewiesen. Diese Funktion
wird derzeit nicht in ausreichendem Maf3e wahrgenommen.
Die AOKs leisten in vielen Regionen mit ihrer Pharmakothe-
rapie-Beratung einen wichtigen Beitrag zu Unterstiitzung der
Arzte. Dies funktioniert umso besser, je mehr die KVen diese
Kommunikation mittragen und verstirken. In den vorgesehenen
Neuregelungen ist der Wirtschaftlich-
keitsauftrag der KVen daher zu stirken.
Die Instrumente des Verordnungsma-
nagements miissen Eingang in die Pra-
xissoftware finden, die die Umsetzung im
Praxisalltag unterstiitzt. Hiermit lieen
sich die Arzte wirksam vor Regressansprii-
chen der Krankenkassen schiitzen. Die
Praxissoftware wire technisch lingst in
der Lage, dem Arzt aktuelle verlissliche
Informationen zur qualitativen und wirtschaftlichen Einstufung
von Arzneimitteln im Augenblick der Verordnung zu prisentie-
ren. Der Gesetzgeber muss daher auch fiir diesen Bereich eine
wirksame Regelung treffen.

Politik setzt Sparpotenziale aufs Spiel. Nur unter den beschrie-
benen Bedingungen ist auf regionaler Ebene eine effektive
Verordnungssteuerung zu erreichen, die auch den Arzten gerecht
wird. Die aktuell von der Grofien Koalition vorgesehenen An-
derungen werden vermutlich zu einer faktisch ersatzlosen Ab-
schaffung der bisherigen Wirtschaftlichkeitspriifung fiihren.
Dies nimmt die Politik offenbar in Kauf. Allerdings sollte ihr
dann auch bewusst sein, dass sie damit die Einsparpotenziale
insbesondere im Generika-Markt mittelfristig aufs Spiel setzt.
Diesen Puffer braucht die soziale Krankenversicherung aber, um
den medizinischen Fortschritt fiir alle Menschen auf Dauer
finanzierbar zu machen.

Dr. Sabine Richard, Diplom-Volkswirtin, ist Geschaftsfiihrerin
der Geschaftsflihrungseinheit Versorgung im AOK-Bundesverband.
Kontakt: Sabine.Richard@bv.aok.de

Mehr zum Thema Arzneimittelpreise im Interview mit dem

Arzneimittelexperten Prof- Dr. Wolf-Dieter Ludwig auf Seite 28/29

e Ulrich Schwabe, Dieter Paffrath (Hrsg.): Arzneiverordnungs-Report
2014, Springer Medizin

e www.wido.de > Arzneimittel

e www.aok.bv.de > Gesundheit > Versorgungsbereiche > Arzneimittel

* www.g-ba.de > Informationsarchiv > (Friihe) Nutzenbewertung nach
Paragraf 35a SGB V

* www.gkv-sv.de > Krankenversicherung > Arzneimittel > AMNOG-Ver-
handlungen
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