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Titelthema

Der Weg zu fairen
Pillenpreisen

Gesetzlich Versicherte miissen auch in Zukunft zeitnah Zugang zur modernen Arznei-
therapie haben. Ein neues Konzept zur Preisbildung kann daflir sorgen, dass innovative
Medikamente bezahlbar bleiben. Sabine Beckmann, Michael Neumann, Katrin Nink
und Gisbert W. Selke stellen das von den Krankenkassen entwickelte Modell vor.

cit Jahren steigen die Arzneimittel-Ausgaben der ge-

setzlichen Krankenversicherung (GKV). Die zahlrei-

chen bisherigen Initiativen des Gesetzgebers, die Kos-
ten in diesem Bereich zu begrenzen, wirkten oft nur fiir kurze
Zeit. Nun diskutieren Politik, Krankenkassen und Wissen-
schaft erneut iiber Moglichkeiten, die Ausgaben in den Griff
zu bekommen. Dabei gibt es durchaus Ansatzzpunkte in
unterschiedlichen Teilen des Marktes. Im Marktsegment der
Generika — hier konkurrieren nach Patentablauf mehrere
wirkstoffgleiche Priparate miteinander — herrscht bereits ein
reger Preiswettbewerb, gefordert von Festbetrigen (Erstat-
tungs-Obergrenzen) und Rabattvertrigen.

Gleichzeitig diktieren bei den patentgeschiitzten Arznei-
mitteln die Hersteller die Preise. Die Krankenkassen miissen
Pharmaunternehmen — mangels Konkurrenz bei den Wirk-
stoffen — jeden willkiirlich festgelegten Preis zahlen. Dabei
wissen weder Krankenkasse noch Arzt, ob dem geforderten
Preis fiir den neuen Wirkstoff auch ein therapeutisch relevan-
ter Zusatznutzen gegeniibersteht. Es fehlt im deutschen Arz-
neimittelmarke an der Nutzentransparenz, die fiir eine faire,
markegerechte Preisbildung notwendig ist. Viele andere Lin-
der beriicksichtigen bei der Preisfindung bereits, ob das neue
Priparat den Patienten im Vergleich zu schon etablierten
Wirkstoffen therapeutische Vorteile bringt.
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Mehr teure Arzneimittel verordnet. Im Jahr 2009 hat die GKV
fiir Medikamente 32,4 Milliarden Euro ausgegeben — ein
neuer Hochstwert. Im Durchschnitt sind die Arzneiausgaben
in den vergangenen zehn Jahren um rund fiinf Prozent pro
Jahr gestiegen, deutlich stirker als andere groffe Kassen-Posten
wie Klinikbehandlung oder irztliche Versorgung. Und dies,
obwohl seit der Authebung der Arzneimittelbudgets im Jahr
2001 sieben Kostendimpfungsgesetze in Kraft traten.

Die Ausgaben wachsen vor allem, weil Arzte teurere Arz-
neimittel verordnen. Dies zeigt sich in der Umsatzentwick-
lung patentgeschiitzter neuer Wirkstoffe. Allein die 30 um-
satzstirksten Neueinfithrungen verzeichneten 2008 einen
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Glossar

Analogpraparate: Sie werden auch Nachahmer- beziehungsweise Me-too-Arzneimit-
tel genannt. Ein Analogpraparat unterscheidet sich von einem bereits bekannten
Wirkstoff lediglich durch eine geringe Molekiilvariation. Es handelt sich um Medika-
mente mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen und ohne
relevanten therapeutischen Vorteil gegeniiber bereits eingefiihrten Wirkstoffen.
Experten sprechen dann von Schein-Innovationen, auch wenn die Praparate dem
Patentschutz unterliegen.

EVITA: EVITA (Evaluation Innovativer Therapeutischer Alternativen) ist ein rasch anzu-
wendendes und transparentes Verfahren zur friihzeitigen Bewertung des Mehrwerts
neuer Wirkstoffe. EVITA ist ein Projekt des Instituts fiir Pharmakologie am Klinikum
Bremen Mitte in Kooperation mit der Arbeits- und Koordinierungsstelle Gesundheits-
versorgungsforschung an der Universitat Bremen und der NEPI-Foundation der Lund-
Universitat Malmé in Schweden. Der GKV-Spitzenverband fordert EVITA.
www.pharmakologie-bremen.de/index.php/evidenzbasierte-medizin/evita

Festbetragssystem: Die Festlegung von Erstattungshdchstgrenzen nach Paragraf 35
des Sozialgesetzbuches V fiir Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) hat sich als bisher einzige dauerhaft erfolgreiche MaRnahme zur Kostenstabi-
lisierung etabliert. Festbetrage werden in Deutschland in einem zweistufigen Verfah-
ren festgelegt. Im ersten Schritt bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss
Medikamentengruppen, fiir die Festbetrage festgesetzt werden kénnen (Gruppenbil-
dung). Dies sind Praparate mit denselben Wirkstoffen (Stufe 1), mit pharmakolo-
gisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch ver-
wandten Stoffen (Stufe 2), und Arzneimittel mit therapeutisch vergleichbarer Wir-
kung, ohne pharmakologisch vergleichbar zu sein (Stufe 3). Ausgenommen von der
Festbetragsregelung sind Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren
Wirkungsweise neuartig ist oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen
geringerer Nebenwirkungen, darstellen. Der GKV-Spitzenverband setzt die Erstat-
tungs-Obergrenzen fest. Fiir Arzneimittel, die oberhalb des Festbetrags liegen, muss
der Patient die Differenz aus der eigenen Tasche zahlen. Arzneimittel, deren Preise
mindestens 30 Prozent unterhalb des Festbetrags liegen, kénnen hingegen voll-
standig von der Zuzahlung befreit werden.

Generika: Wirkstoffgleiche Nachahmerprodukte ehemals patentgeschiitzter Origi-
nalprodukte. Generika miissen bei der Zulassung belegen, dass sie dem Original
vergleichbar sind.

Klinische Studien: Bevor ein Arzneimittel eine Marktzulassung erhdlt, muss es
verschiedene Phasen klinischer Studien durchlaufen, in denen Wirksamkeit und
Unschddlichkeit des Arzneimittels nachgewiesen werden sollen. In den Phasen 0
und | werden die pharmakologischen Eigenschaften des Wirkstoffs untersucht. In
Phase Il wird das Therapiekonzept {iberpriift und eine geeignete Dosierung ermittelt.
In Phase Ill muss der Wirkungsnachweis bei einer definierten Patientengruppe
erbracht werden.

Positive Opinion: Die meisten neuen Arzneiwirkstoffe werden in Europa zentral iiber
die European Medicines Agency (EMA, www.ema.europa.eu) zugelassen. Das dort
angesiedelte Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) bewertet
die vom Hersteller vorgelegten Zulassungsunterlagen wissenschaftlich und verof-
fentlicht eine zusammenfassende Stellungnahme. Spricht sich das CHMP fiir eine
Zulassung aus, wird dieses Dokument als ,Positive Opinion“ bezeichnet. Auf dieser
Grundlage entscheidet die EU-Kommission iiber die Marktzulassung. Das CHMP
kann auch empfehlen, die Zulassung an Bedingungen zu kniipfen, zum Beispiel an
weitere klinische Studien.

Solist: Ein patentgeschiitzter Wirkstoff mit therapeutischem Alleinstellungsmerkmal
wird als Solist bezeichnet. Er erdffnet neue Behandlungsméglichkeiten, indem er
bisher nicht oder nur unzuldnglich behandelbare Erkrankungen einer Therapie zu-
ganglich macht, bisherige Therapieoptionen wesentlich verbessert oder deutlich
weniger unerwiinschte Wirkungen hat. Das heiRt zwar nicht unbedingt, dass die
Erkrankung damit heilbar wird, aber der Patient gewinnt zumindest Lebenszeit
und/oder Lebensqualitat.

Umsatzanstieg um rund 19 Prozent. Patentgeschiitzte Wirk-
stoffe machten 2008 mit 9,8 Milliarden Euro bereits 37 Pro-
zent des gesamten Arzneimittelumsatzes aus, zehn Jahre zuvor
lag ihr Anteil noch bei 27 Prozent. Die Kassen iibernchmen
die in der Regel hoheren Kosten fiir neue Priparate in der
Erwartung, dass mit ihnen im Vergleich zu bereits eingefiihr-
ten Produkten ein erkennbarer Zusatznutzen verbunden ist.

Viele Neuzulassungen haben keinen Zusatznutzen. Allerdings
weisen nicht alle als Innovationen angebotenen Medikamente
einen erkennbaren, die Mehrkosten rechtfertigenden Zusatz-
nutzen auf. Regelmiflig bescheinigen Pharmakologen der
Branche eine begrenzte Innovationskraft. Nach Angaben des
Arzneiverordungs-Reports handelt es sich bei knapp 45 Pro-
zent der seit 1986 neu zugelassenen Wirkstoffe lediglich um
Analogwirkstoffe ohne relevanten Zusatznutzen fiir die Pati-
enten. Betrichtliche Summen kénnten schon allein dann ein-
gespart werden, wenn Arzte anstelle patentgeschiitzter Ana-
logpriparate preiswerte Generika einer therapeutisch mindes-
tens gleichwertigen Alternative verordnen wiirden — zuletzt
im Jahr 2008 1,7 Milliarden Euro. In anderen Lindern
kommt man zu dhnlichen Bewertungen. Beispielsweise er-
hielten in Schottland von den 281 in den letzten Jahren neu
eingefiihrten Arzneimitteln 50 Prozent die Note ,kein oder
bestenfalls marginaler Zusatznutzen®.

Bei den Nachahmerpriparaten (Generika) sorgt der Wett-
bewerb dagegen fiir sinkende Kosten. Generika haben am
patentfreien Markesegment mitterweile einen Anteil von
mehr als 85 Prozent. Die generische Tagesdosis lag mit
Durchschnittskosten von 0,43 Euro im Jahr 2008 erneut um
vier Prozent unter den Preisen des Vorjahrs (0,45 Euro).
Hinzu kommen die kostensenkenden Effekte durch die
Rabattvertriige im generikafihigen Marke.

Festbetrage befliigeln den Wettbewerb. Fiir patentfreic Wirk-
stoffe, die von mehreren Herstellern angeboten werden (gene-
rikafihiger Marke), legt der GKV-Spitzenverband Erstat-
tungs-Obergrenzen fest. Dieses Festbetragssystem, gesetzlich
geregelt im Sozialgesetzbuch V, sorgt seit 1989 im generika-
fahigen Marke fiir einen Preiswettbewerb und trige damit er-
heblich zur Stabilitit der Arzneimittelpreise bei. Seit 2004
(GKV-Modernisierungsgesetz) kénnen auch patentgeschiitzte
Analogpriparate in das Festbetragssystem eingeschlossen wer-
den, so beispielsweise der Lipidsenker Sortis und der Proto-
nenpumpenhemmer Nexium. Voraussetzung dafiir ist, dass sie
keine relevante therapeutische Verbesserung bedeuten und
ihre Wirkungsweise nicht neuartig ist. Da zur Bildung einer
Festbetragsgruppe mindestens drei vergleichbare Analog-
priparate ndtig sind, gelten fiir viele dieser Produkte bisher
keine Erstattungs-Obergrenzen.

Liegt der Preis des Medikaments iiber dem Festbetrag,
muss der Patient den Differenzbetrag selbst bezahlen. Um
den durch die Festbetrige ausgelosten Wettbewerb weiter zu
fordern, hat der Gesetzgeber 2006 mit dem Arzneimittelver-
sorgungs- Wirtschaftlichkeitsgesetz die Moglichkeit der Zu-
zahlungsbefreiung fiir Arzneimittel vorgesehen. Dafiir muss
deren Preis um mindestens 30 Prozent unter Festbetrag liegen.
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Rabattvertrage sichern verniinftiges Preisniveau. Neben die-
sem GKV-weit einheitlichen Instrument haben Krankenkas-
senkassen seit 2003 auch die Méglichkeit, durch Rabattver-
trige mit Herstellern kassenindividuelle Preisvorteile zu reali-
sieren. Das GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz forderte den
Abschluss von Rabattvertrigen: Seit 1. April 2007 sind die
Apotheker gesetzlich verpflichtet, Rabatt-Arzneimittel bevor-
zugt abzugeben, sofern der Arzt nicht explizit ein anderes
Priiparat verordnet hat. Die meisten Kassen haben seit April
2007 die neue Moglichkeit der Rabattvertrige mit Herstel-
lern genutzt. Die AOK hat bereits zum vierten Mal solche
Vertrige ausgeschrieben. Die neuen Vertrige fiir 80 Wirk-
stoffe laufen seit 1. April 2010. Damit wird allein die Ge-
sundheitskasse von 2007 bis Ende 2010 rund eine Milliarde
Euro durch Arzneimittel-Rabattvertriige gespart haben.

Ein dauerhaftes Nebeneinander der kollektiv- und selektiv-
vertraglichen Instrumente ist dabei sinnvoll. Festbetrige (kol-
lektivvertraglich) legen Preisobergrenzen fest, unterhalb derer
Spielraum fiir den Vertragswettbewerb mit Rabattvertrigen
besteht. Sie sichern damit ein verniinftiges Preisniveau ab,
sodass weder die Hersteller mit ,Mondpreisen® in die Ver-
tragsverhandlungen gehen kénnen noch einzelne Kranken-
kassen die anderen mit zu hohen individuellen Preisverein-
barungen unter Zugzwang setzen kénnen. Auflerdem bieten
die Festbetrige den Sicherungsrahmen, unter dem der Ver-
tragswettbewerb sukzessiv wachsen und sich entfalten kann.

Effizienzreserven bei Analogpraparaten. Wihrend im generi-
kafihigen Markt damit ein funktionierender Ordnungsrah-
men fiir den Wettbewerb besteht, fehlt dieser im Segment der
patentgeschiitzten Medikamente — abgesehen von den oben
erwihnten, cher seltenen Ausnahmen von patentgeschiitzten
Analogpriparaten, die dem Festbetragssystem unterworfen
werden. Bei den meisten patentgeschiitzten Wirkstoffen
konnen die Hersteller ihre Preise vollig willkiirlich festlegen.
So werden die Einsparungen bei patentfreien generikafidhigen
Wirkstoffen von den Umsitzen mit iiberteuerten patent-
geschiitzten Arzneimitteln mehr als zunichte gemacht. Doch
nur, wenn die Kassen in die Lage versetzt werden, Effizienz-
reserven im Arzneimittelbereich zu heben, werden finanzielle
Ressourcen fiir die sinnvolle Versorgung der Patienten mit
innovativen Priparaten frei.

Der dafiir notwendige neue Ordnungsrahmen muss das
Ziel verfolgen, Wettbewerb iiberall da zu férdern, wo ver-
gleichbare Arzneimittel zur Verfiigung stehen — das sollte ins-
besondere auch patentgeschiitzte Analogpriparate betreffen.
Wo kein Wettbewerb méglich ist, da es sich um neue patent-
geschiitzte Arzneimittel mit patientenrelevanten Vorteilen
gegeniiber bestehenden Therapicoptionen handelt, sollte ein
Weg definiert werden, wie faire Preise fiir die sogenannten
Solisten erzielt werden kénnen. Diese Preisbildung muss so
gestaltet werden, dass einerseits die Hersteller fiir ihre erfolg-
reichen Forschungsbemiithungen angemessen honoriert und
gleichzeitig die finanziellen Méglichkeiten der gesetzlichen
Krankenkassen nicht iiberfordert werden. Damit sollen An-
reize fiir die Entwicklung von echten Innovationen geschaffen
werden und gleichzeitig sinnvolle neue Therapien fiir jeden
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Wahrend im Markt der Nachahmerpraparate

reger Wettbewerb herrscht, kénnen Hersteller
die Preise flir die meisten patentgeschiitzten
Wirkstoffe willkiirlich festlegen.

Versicherten verfiigbar und bezahlbar bleiben. Mit der Forde-
rung nach marktgerechten Preisen fiir patentgeschiitzte Arz-
neimittel wird auch fiir Deutschland ein Weg cingeschlagen,
mit dem diese Ziele erreicht werden kénnen. Viele unserer
europiischen Nachbarn sind uns auf diesem Weg bereits ein
gutes Stiick voraus.

Schnelle Nutzenbewertung als Basis. Das Fundament fiir eine
faire Preisbildung ist eine schnelle Nutzenbewertung. Die
Solidargemeinschaft der Versicherten hat ein Anrecht darauf,
fiir ihre Arzneimittelausgaben eine angemessene Leistung zu
erhalten. Dazu muss der Nutzen eines neuen Wirkstoffs mit
demjenigen verglichen werden, den cine gegebenenfalls be-
reits vorhandene Standardtherapie bietet.

Genau diese Information fehlt zum Zeitpunkt der Marke-
einfithrung bisher: Obwohl die Kassen nicht wissen, ob das
neue Priiparat eines Herstellers tatsichlich besser ist als die be-
kannten Arzneimittel, miissen sie die vom Hersteller einseitig
vorgegebenen Preise — oft ein Vielfaches der Preise der jeweili-
gen Therapiestandards — in voller Héhe iibernechmen. Bei-
spielsweise Frankreich hat dagegen per Gesetz festgelegt, dass
jedes neue Priparat einen Zusatznutzen gegeniiber dem bis-
herigen Angebot bieten muss. Das kann ein therapeutischer
Mehrwert sein, etwa neue Behandlungsméglichkeiten oder
geringere Nebenwirkungen, oder ein wirtschaftlicher Mehr-
wert — eine bereits existierende Therapie wird preiswerter.

Ein Beispiel fiir iiberteuerte Analogpriparate ist das Anti-
allergikum Rupatadin. Der Witkstoff kam im Sommer 2008
auf den deutschen Markt, 14 Jahre nach dem als Therapie-
standard geltenden Loratadin, gegeniiber dem Rupatadin kei-
nen Zusatznutzen bietet. Gleichwohl kostet jeder Therapietag
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mit Rupatadin fast 60 Cent, wihrend das seit langem be-
kannte und bewihrte Loratadin das gleiche leistet und pro
Tag fiir zehn Cent angeboten wird, also nur ein Sechstel kos-
tet (Preisvergleich auf der Basis einer Quartalspackung).

Ausfiihrliche Nutzenanalyse bleibt bestehen. Im Jahr 2004 hat
auch in Deutschland der Gesetzgeber die Arzneimittel-Nut-
zenbewertung eingefithrt und im Jahr 2007 zur Kosten-Nut-
zen-Bewertung erweitert. Zustindig ist das Institut fiir Qua-
litit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen IQWiG).
Das IQWiG analysiert den Nutzen sehr ausfiihrlich auf Basis
ausgedehnter Studien. Diese umfassenden Bewertungen sind
daher meist erst mehrere Jahre nach Markteintritt des Wirk-
stoffs verfiigbar. So lange kann aber mit einer Entscheidung
iiber die Erstattung und den angemessenen Preis nicht gewar-
tet werden, denn der mégliche therapeutische Fortschrite soll
bei den Patienten ohne Verzdgerung ankommen. Die Frage,
ob ein neues Priparat iiberhaupt besser ist als die etablierten
Therapien, muss daher schnell beantwortet werden.

Dazu benétigen die Kassen ein Instrument, das fiir jeden
neu angebotenen Wirkstoff so schnell eine Nutzenbewertung
liefert, dass sie im Normalfall gleichzeitig mit dem Markeein-
trice des Priparats verfiigbar ist. Das Ergebnis der Analyse lau-
tet entweder, dass es sich um einen Solisten, also um einen
neuartigen Wirkstoff mit Zusatznutzen, handelt, oder um
einen Analogwirkstoff, fiir den es bereits Therapiealternativen
gibt. Hiervon hingt ab, wie der angemessene Erstattungspreis
gefunden wird. Die ausfiihrliche Nutzenbewertung des
IQWiG bleibt davon unberiihrt, sie liuft weiter wie bisher.

Bei fehlendem Zusatznutzen: Preis verhandeln. Wie soll es
nach der schnellen Nutzenbewertung fiir ein Arzneimitel
weitergehen? Betrachten wir zunichst den Fall, dass kein the-
rapeutischer Zusatznutzen gegeniiber einer Standardtherapie

Schnellbewertung am Beispiel Schottland

Einige europdische Lander wenden seit Jahren mit Erfolg Verfahren zur
schnellen Nutzenbewertung von neuen Arzneimitteln an. Auf einer Tagung
im Februar 2010 berichtete ein Team aus Schottland lber die dort eta-
blierte Methode. Wesentliche Voraussetzung ist demnach eine friihzeitige
Identifizierung neuer Wirkstoffe noch vor der Zulassung. Die Hersteller legen
im Rahmen des Zulassungsantrags die Ergebnisse der klinischen Studien
(Phasen Il und IIl) bei der European Medicines Agency vor, um die Wirksam-
keit nachzuweisen. Sobald die Zulassungsbehdrde ihre ,positive opinion®
(siehe Glossar) abgegeben hat, beginnt die heiRe Phase der Schnellbewer-
tung beim Scottish Medicines Consortium. Die Hersteller miissen die Studi-
energebnisse der Nutzenbewertung verfiigbar machen. In einem straff
organisierten Verfahren bewertet ein kleines Expertenteam die Unterlagen.
Nach spatestens 16 Wochen wird die Bewertung verdffentlicht. Damit liegt
das Ergebnis in der Regel zum Markteintritt des Medikaments vor.

Erste konzeptionelle Ansatze fiir Deutschland, wie beispielsweise das im
Auftrag der gesetzlichen Krankenversicherung entwickelte Instrument EVITA
(siehe Glossar), gehen bereits in diese Richtung. Das Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wdre nach eigener
Einschatzung in der Lage, bei entsprechendem Auftrag durch den Gemein-
samen Bundesausschuss unter geeigneten rechtlichen Rahmenbedingun-
gen auch eine schnelle Nutzenbewertung umzusetzen.
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Die Festbetrage als Erstattungsobergrenzen
flir Arzneimittel haben sich bewahrt —
allen juristischen Anfechtungen zum Trotz.

feststellbar ist. Der Preis fiir das Analogpriparat darf dann
nicht tiber dem der Standardtherapie liegen. Der Preis der bis-
her verfiigbaren Standardtherapie bietet somit als Hochstpreis
die Grundlage fiir Preisverhandlungen der GKV (kasseniiber-
greifend) mit dem Hersteller. Fiir das oben erwihnte Anti-
allergikum Rupatadin wiirde ein Preis von zehn Cent pro Tag
als Obergrenze fiir die gemeinsame Preisverhandlung gelten.

In der Preisverhandlung muss ein fairer Ausgleich zwischen
dem Streben des Herstellers nach Gewinn und dem der Versi-
cherten nach kostengiinstiger Behandlung gefunden werden.
Lisst sich kein Konsens finden, sollte ein Schiedsamt die
Preisfestsetzung vornehmen. Erst danach kénnen die Kassen
neue Analogpriparate erstatten. Das ganze Verfahren ist so
auszulegen, dass spitestens 180 Tage nach Zulassung des
Wirkstoffs der Preis gefunden ist — so schreibt es die Europi-
ische Transparenzrichdinie vor. Die Preisverhandlungen sind
jahrlich neu zu fithren, um geinderte Marktgegebenheiten zu
beriicksichtigen.

Vertragswettbewerb ausbauen. Gleichzeitig sollte bei patent-
geschiitzten Analogarzneimitteln gepriift werden, ob sie einer
bestehenden Festbetragsgruppe zugeordnet werden kénnen.
Das Festbetragssystem hat sich in den vergangenen zwanzig
Jahren hervorragend bewihrt und auch alle juristischen An-
fechtungen iiberstanden. Das hier vorgeschlagene Modell der
Preisfindung macht die Festbetrige nicht etwa tiberfliissig —
vielmehr ist das Festbetragssystem vollstindig in den Ansatz
integriert. Wenn iiber das Festbetragssystem ein angemessener
Hochstpreis gefunden wurde, dann 18st dieser den oben be-
schriebenen Preisverhandlungsmechanismus ab.

Auflerdem sollte der Vertragswettbewerb auf der Ebene der
Einzelkassen weiter ausgebaut werden. Heute ist er weit-
gehend auf den generikafihigen Marke beschrinke. Der er-
weiterte Wettbewerb kann einerseits auf die heutigen Fest-
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betragsgruppen aufsetzen, in denen therapeutisch vergleich-
bare Wirkstoffe mit mindestens einem gemeinsamen Anwen-
dungsgebiet zusammengefasst werden. Daneben kann ein
Einzelvertragswettbewerb auch dort einsetzen, wo ein neuer
Analogwirkstoff noch nichr einer Festbetragsgruppe zugeord-
net werden kann, fiir den die schnelle Nutzenbewertung aber
eine Einordnung im Vergleich zur Standardcherapie geleistet
hat und ein kollektiver Erstattungshéchstpreis ausgehandelt
worden ist.

Gleichen Versorgungsstandard gewahrleisten. Grundvoraus-
setzung fiir derartige Selektivvertrige im Bereich der patent-
geschiitzten Analogpriparate ist ein einheitlicher GKV-Leis-
tungskatalog, der weiterhin die Anforderungen an eine hoch-
wertige Arzneimitteltherapie festlegt. Dieser einheitliche
Rahmen muss auch kiinftig durch den Gesetzgeber sowie die
kollektiven Gremien der Krankenkassen und Leistungserbrin-
ger gesteckt werden, insbesondere durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA). So wird der Solidargedanke in der
gesetzlichen Krankenversicherung erhalten und eine gesell-
schaftlich unerwiinschte Risikoselektion vermieden. Der
G-BA sollte also festlegen, in welchem Umfang die Kassen bei

Festbetragsgruppen und auch bei denjenigen neuen Analog-
produkten, die zunichst noch auflerhalb des Festbetragssys-
tems verbleiben, Wirkstoffe unter Vertrag nehmen miissen.
Damit gewihrleistet er im Wettbewerb iiberall in der gesetzli-
chen Krankenversicherung den gleichen Versorgungsstandard.

Zugleich schaffen solche Vorgaben den Ordnungsrahmen
fiir eine Lockerung des Erstattungszwangs der Kranken-
kassen, der sich heute grundsitzlich auf alle zugelassenen Arz-
neimittel erstreckt. So wiirde sich dann der Vertragswettbe-
wetb nicht mehr nur auf Rabattvertriige bei wirkstoffgleichen
Priparaten beschrinken, vielmehr miissten sich auch die pa-
tentgeschiitzten Analogprodukte im Rahmen der Ordnungs-
vorgaben des G-BA dem Vertragswettbewerb verstirke stellen.

Bei Solisten europaische Referenzmarkte beachten. Wie sicht
die Situation jedoch aus, wenn die Schnellbewertung einem
Wirkstoff einen relevanten Zusatznutzen attestiert? Auf jeden
Fall muss sichergestellt sein, dass der Zusatznutzen den Pati-
enten sofort zur Verfiigung steht, der Wirkstoff muss also (wie
bisher auch) sofort erstattungsfihig sein. Gleichzeitig sollten
jedoch auch in diesem Fall Preisverhandlungen beginnen.
Dann allerdings kénnen sich die Preise an keiner Stan-

So bleiben Medikamente bezahlbar: Modell fiir die Preisbildung

Pramissen: Kassen erstatten grundsatzlich alle zugelassenen Arzneimittel; Erhalt des Festbetragssystems;
Erweiterung des Vertragswettbewerbs (kompatibel zum Festbetragssystem)

schnelle Nutzenbewertung

b

kein relevanter therapeutischer Zusatznutzen
(erst nach Abschluss von Preisverhandlungen bzw.

Festbetragsfestsetzung erstattungsfahig)
h 4

parallel Festbetragsverfahren
soweit gesetzlich moglich
(nach § 35 SGB V); Festbetrag setzt
Preisverhandlung aus

Festbetragsgruppen als
Wettbewerbsgruppen (Zwang zur
Erstattung gelockert)

v

jahrliche GKV-libergreifende
Verhandlungen mit den Herstellern
liber die Erstattungshdéchstpreise

Preis der Standardtherapie als
Obergrenze fiir die Erstattung
> Einigung bzw. Schiedsamt

v

.

h 4

jahrliche GKV-iibergreifende
Preis- und Mengenverhandlung
mit den Herstellern

europdischer Orientierungspreis
plus Mengenprognosen
(Hersteller, GKV-Selbstverwaltung)
> Einigung bzw. Schiedsamt

nach Abgabemenge
gestaffelte Hochstpreise

v

Ergebnis: Durch Erstattungshdchstpreise fiir patentgeschiitzte Arzneimittel ohne rele-
vanten Zusatznutzen und Festbetragsgruppen als Wettbewerbsgruppen (gelockerter
Kontrahierungszwang) kénnen Analogpraparate (Scheininnovationen) dem Vertrags-
wettbewerb unterworfen werden.

Ergebnis: Hochstpreis als Staffelpreis,
versorgungsbezogene Einzelvertrage
der Kassen maéglich

Um die steigenden Arzneimittelausgaben in den Griff zu bekommen, hat die
gesetzliche Krankenversicherung ein Konzept zur Preisbildung fiir neue Medi-
kamente vorgelegt. Grundlegende Voraussetzung ist eine schnelle Nutzenbe-

wertung neu zugelassener Praparate. Je nachdem, ob der Wirkstoff einen
relevanten Zusatznutzen hat oder nicht, durchlauft er einen von drei Wegen
zu einem fairen Pillenpreis.
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dardtherapie orientieren. Bestenfalls kénnen die Herstellerab-
gabepreise fiir den Wirkstoff aus europdischen Referenzmirk-
ten zur Preisfindung herangezogen werden. Auf dieser Basis
(sofern vorhanden) verhandeln dann Kassen und Hersteller
wiederum iiber Erstattungs-Obergrenzen. Dabei spielen die
im jeweils kommenden Jahr angestrebten Absatzmengen zu-
sitzlich eine wesentliche Rolle.

Bei groBen Mengen kleinere Preise. Diese Absatzmengen las-
sen sich abschitzen, weil die Phase-III-Studien (siehe Glossar)
des Herstellers fiir die Zulassung seines Priparates die Patien-
tengruppe bestimmen, fiir die der neue Wirkstoff eine geeig-
nete Therapie darstellt. Epidemiologische Daten geben Hin-
weise zur Hiufigkeit der Erkrankung. Unter Beriicksichti-
gung der empfohlenen Dosierung lisst sich so die erwartete
Absatzmenge schitzen — eine fiir den Hersteller ohnedies
wichtige wirtschaftliche Planungsgrofie.

Fiir den Fall der Uberschreitung dieser Menge wird in den
Verhandlungen gleichzeitig ein Staffelpreis vereinbart. Dies
entspricht den Mengenrabatten, die in vielen Marktbereichen
tiblich sind. Ihre Rechtfertigung bezichen sie daraus, dass der
Hersteller bei unerwartet grofler Verschreibungszahl schneller

Europdischer Vergleich: Wie Arzneimittelpreise entstehen

indirekte Preisregulierung
durch Gewinnlimitierung

M gesetzliche Preisbildung

Preisverhandlungen/
-vereinbarungen

¥
M freie Preisbildung '

Wahrend fast (iberall in der Europdischen Union der Staat die Preise fiir
erstattungsfahige Arzneimittel gesetzlich festlegt, gibt es in Deutschland,
Danemark und Malta keinerlei Preisregulierungen. Die Hersteller kénnen
frei bestimmen, zu welchem Preis sie neue Medikamente auf den Markt
bringen. In Italien, Frankreich, Irland und Ungarn werden die Preise zwi-
schen Hersteller (oder GroBhandler) und Staat verhandelt.

Quelle: AOK-Medienservice
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als geplant sein ,Return on Investment® erreicht. Uber den
»~Mengenrabatt“ gibt er diese Vorteile zumindest teilweise an
seinen Vertragspartner weiter.

Konzept lost zentrales Dilemma. Mit dem dargestellten Kon-
zept zur Preisfindung wird das bisher ungeléste Problem in
Angriff genommen, dass neue Arzneimittel Kostentreiber
Nummer eins sind. Einerseits benétigen die pharmazeuti-
schen Hersteller finanzielle Anreize, um echte Verbesserungen
der Arzneimitteltherapie zum Wohle der Patienten zu errei-
chen. Andererseits gibt die Versichertengemeinschaft zu viel
Geld fiir therapeutisch entbehrliche Analogwirkstoffe aus.
Dieses zentrale Dilemma der Arzneimittelpolitik wird durch
die vorgeschlagene schnelle Nutzenbewertung gelost. Das
System identifiziert Innovationen, damit diese angemessen
bezahlt werden konnen. Gleichzeitig enttarnt es Nach-
ahmerwirkstoffe, die sich dann erstmals direkt dem Preiswett-
bewerb stellen miissen.

Damit entsteht ein sinnvoller Ordnungsrahmen, in dem
ein produktiver Vertragswettbewerb gedeihen kann. Die
GKV-iibergreifenden Verhandlungen iiber Preise fiir neue
Wirkstoffe sorgen dafiir, dass sich der Einzelvertragswettbe-
wetb auf der Ebene der Krankenkassen an durchgingigen
Hochsterstactungspreisen ausrichtet. Der Vertragswettbewerb
kann sich dort entfalten, wo die schnelle Nutzenbewertung
erkannt hat, dass Produkte miteinander konkurrieren, und
der Ordnungsrahmen des Gemeinsamen Bundesausschusses
vorgibt, wie fiir einen Vertragswettbewerb bei gleichbleibend
hoher Versorgungsqualitit der Vertragszwang der Kranken-
kassen gelockert werden kann.

Interessen der Patienten im Mittelpunkt. Im Bereich echter
Innovation werden sich hingegen aufgrund des Alleinstel-
lungsmerkmals der betreffenden Produkte kaum Vertragsop-
tionen auf der Ebene der Einzelkasse erdffnen; méglich wire
dies etwa im Rahmen spezieller Versorgungsformen wie der
Integrierten Versorgung. Dort schaffen die kollektiv verhan-
delten und mengenabhingig gestaffelten Erstattungshochst-
preise den notwendigen Ausgleich zwischen den Interessen
der Hersteller und denen der Versicherten.

Die Erfahrungen in anderen Lindern (siche Kasten ,Schnell-
bewertung am Beispiel Schottland® auf Seite 24) zeigen, dass
eine solches Konzept zur Findung marktgerechter, fairer
Preise unter maximaler Befrderung des Vertragswettbewerbs
auf der Ebene der einzelnen Krankenkassen eine wirksame
Antwort auf die aktuellen Herausforderungen ist. Das Kon-
zept stellt die Interessen der Patienten in den Mittelpunke,
ohne die der Pharmahersteller zu vernachlissigen. m

Sabine Beckmann leitet das Referat Arzneimittel des AOK-Bundesverbandes.
Michael John Neumann ist Referent fiir Gesundheitspolitik

im AOK-Bundesverband.

Katrin Nink leitet den Forschungsbereich Arzneimittel

im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO).

Gisbert W. Selke leitet den Forschungsbereich Arzneimittelinformations-
systeme und Analysen im WIdO.

Kontakt: Katrin.Nink@wido.bv.aok.de
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INTERVIEW

Nur echte Innovationen
durfen auch mehr kosten'

1

Die wirtschaftlichen Interessen der Pharmahersteller sollten mit dem
Beitragsaufkommen der gesetzlichen Krankenversicherung in Einklang
stehen, meint Herbert Reichelt. Die Kassen wollen deshalb bei den
Preisen flr neue Medikamente ein Wortchen mitreden.

G+G: Die Union/FDP-Koalition nimmt ihr Vorhaben ernst,
die Arzneimittelpreise zu senken. Ist die Regierung damit
auf dem richtigen Weg?

Reichelt: Grundsitzlich ja. Die Medikamenten-Ausgaben der
Krankenkassen gehéren zu den Kostenbereichen mit hohen
Steigerungsraten. Seit dem Jahr 2000 stiegen sie im Schnitt um
jahrlich fiinf Prozent. Die gesetzliche Krankenversicherung hat
zwar mit den Festbetrigen und den Rabattvertrigen Instru-
mente zur Ausgabensteuerung bei den Nachahmerpriparaten,
erhalten, die gerade die AOK erfolgreich und zum Nutzen ihrer
Versicherten und Patienten einsetzt. Aber da es bei den patent-
geschiitzten Medikamenten bisher keine gleichwertigen Mog-
lichkeiten gibt, hat sich in diesem Bereich der Kostenanstieg
sogar verschirft. Deshalb hat der Bundesgesundheitsminister
unsere Unterstiitzung, wenn er die Preisbildung fiir Arzneimit-
tel neu gestalten will.

G+G: Sind Preisverhandlungen mit den Herstellern, wie sie
die Koalitionspartner vorschlagen, ein geeignetes Instrument?

Reichelt: Das hingt von der Beschaffenheit des Instruments
ab. Wichtig fiir erfolgreiche Preisverhandlungen ist vor allem,
dass die einzelnen Krankenkassen nicht gegeneinander aus-
gespielt werden. Preisobergrenzen miissen deshalb GKV-weit
verhandelt werden und nicht auf Ebene der einzelnen Kran-
kenkassen. Ebenso wenig darf es moglich sein, dass sich Phar-
mafirmen durch Preisverhandlungen aus der Kosten-Nutzen-
Bewertung ,freikaufen kénnen. Das widerspriche unserem
Anspruch an eine gesicherte hochwertige Arzneitherapie. Die
AOK hat deshalb zusammen mit den anderen Krankenkassen
einen eigenen Vorschlag zur kiinftigen Preisbildung einge-
bracht. Damit wiirde gewihrleistet, dass es einen Ausgleich
gibt zwischen den wirtschaftlichen Interessen der Pharma-
unternchmen und den finanziellen Méglichkeiten der gesetz-
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lichen Krankenkassen und letztlich der Beitragszahler. Unser
Ziel sind faire Preise fiir gute und innovative Medikamente.
Das ist gegenwirtig nicht der Fall.

G+G: Besteht dabei aber nicht die Gefahr, dass den Patienten
wichtige neue Medikamente vorenthalten werden?

Reichelt: Nein. Wir wollen die Frage, ob ein Arzneimittel einen
wichtigen Zusatznutzen hat, so friihzeitig beantworten, dass
das Priparat den Patienten sofort zur Verfiigung steht. Das ist

- -

1."-

entscheidend. Deshalb schlagen wir unterschiedliche Wege der
Preisbildung fiir sogenannte Solisten — also fiir Arzneimittel
ohne therapeutische Alternative — und fiir Analogarzneimittel

vor. Nur echte Innovationen diirfen auch mehr kosten. Dass
dies funktionieren kann, zeigt uns das europiische Ausland.

Dr. Herbert Reichelt ist Vorstands-
vorsitzender des AOK-Bundesverbandes.

G+G: Wann wird ein neues Preisbildungssystem wirken?

Reichelt: Ein neues Preisbildungssystem wird sich erst mittel-
fristig finanziell auswirken. Daher ist es richtig und auch not-
wendig, dass die Regierung kurzfristige Sparmafinahmen wie
hohere Herstellerrabatte und ein Preismoratorium plant.
Sonst wird das ohnehin prognostizierte Defizit der gesetz-
lichen Krankenversicherung noch weiter wachsen. m

Die Fragen stellte Bernhard Hoffmann, AOK-Medienservice.
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