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Vorwort der Herausgeber

Die Arzneimittelausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) haben 2018
mit 41,2 Mrd. € (+3,2 %) einen neuen Hochststand erreicht. Hauptursache des Kosten-
anstiegs sind erneut die patentgeschiitzten Arzneimittel mit einem hohen Anteil von
Biologika (43 %). Aus diesem Grunde werden die Biologika zusammen mit den Biosi-
milars in einem separaten Kapitel dargestellt. Infolge des Patentablaufs umsatzstarker
Biologika gibt es viele neue Biosimilars mit hohen Einsparpotenzialen, die aber bisher
nur wenig realisiert wurden. Ein besonders stark wachsender Bereich des Patentmarktes
sind die Orphan-Arzneimittel fiir seltene Krankheiten mit einem Kostenanstieg von 15 %
gegeniiber dem Vorjahr. Das hat uns veranlasst, auch die Orphan-Arzneimittel mit Blick
auf Evidenz, Zulassung und Verordnungsprofile in einem eigenen Kapitel zu analysieren.

Als Gegensteuerung gegen die hohen Arzneimittelkosten gibt es mehrere gesetzliche
Regelungen. Besonders erfolgreich waren 2018 die Einsparungen durch Arzneimittel-
festbetrage (8,2 Mrd. €), AMNOG-Erstattungsbetrige (2,7 Mrd. €) und kassenspezifische
Rabattvertrage (4,5Mrd. €). Weitere hohe Wirtschaftlichkeitsreserven wurden bereits
frither durch européische Preisvergleiche bei den Patentarzneimitteln (1,5 Mrd. €) und
aktuell im Biosimilarmarkt (1,2 Mrd. €) berechnet. Die Analysen im Arzneiverordnungs-
Report basieren auf den Verordnungsdaten des GKV-Arzneimittelindex fir ambulante
Patienten, der in der Tragerschaft des AOK-Bundesverbandes in bewihrter Weise vom
Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) erstellt wird.

Unser besonderer Dank gilt unseren Autoren aus Pharmakologie, Klinik, Praxis, Ge-
sundheitsokonomie und Krankenversicherung fiir ihre engagierte Mitarbeit. Unseren
erfahrenen Herausgeberberatern verdanken wir zahlreiche Anregungen. Wir danken al-
len Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des WIdO, die an der Erstellung des statistischen
Teils und der Datenkontrolle des Gesamtwerks mitgewirkt haben. SchliefSlich gilt un-
ser Dank dem Springer-Verlag fiir die professionelle Organisation der Publikation des
Arzneiverordnungs-Reports trotz enger zeitlicher Vorgaben.

Heidelberg, Koln, Berlin, 21. August 2019 Ulrich Schwabe
Dieter Paffrath

Wolf-Dieter Ludwig

Jiirgen Klauber
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4 Kapitel 1 - Arzneiverordnungen 2018 im Uberblick

Auf einen Blick

Ausgabenprofil Die Arzneimittelausga-
ben der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) mit Zuzahlungen der Versicherten (V)
sind nach der vorjahrigen Zunahme auch
2018 erneut um 3,2 % auf 41,153 Mrd. €
(+1,218 Mrd. €, Konto 04399V) gegentiber
dem Vorjahr angestiegen und liegen damit
weiterhin bei 17,2 % der Leistungsausgaben
der GKV (Bundesministerium fiir Gesundheit
2019). Die GKV-Gesamtausgaben stiegen um
3,9 % auf 239,369 Mrd. €. Den gréBten Block
in den GKV-Ausgaben bilden weiterhin mit
groBem Abstand die Kosten fiir Kranken-
hausbehandlung mit 77,899 Mrd. € (+3,1 %,
Konto 04699V). Danach folgen die Ausgaben
fur die vertragsarztliche Versorgung mit
43,922 Mrd. € (+3,0 %, Konto 04099V), die be-
reits genannten Arzneimittelausgaben und
die Ausgaben fiir zahnarztliche Behandlung
mit 14,456 Mrd. € (+2,4 %, Konto 042997). Die
Gesamtzahl der GKV-Versicherten hat sich
von Juli 2017 bis Juli 2018 auf 72,997 Mio.
(Vorjahr 72,737 Mio. +0,8 %, Konto 09996)
erhoht, so dass die Veranderungswerte

je Versicherten entsprechend geringere
Ausgabenanstiege ergeben.

1.1 Segmente des
Arzneimittelmarktes

Die Marktsegmente des GKV-Arzneimittel-
marktes gliedern sich in die beiden Hauptberei-
che der Patentarzneimittel mit einem Umsatz
von 19,779 Mrd. € (46,2%) und den grofie-
ren Bereich der patentfreien Arzneimittel mit
21,962 Mrd. € (51,3 %) (B Tab. 1.1). Wesentlich
starker unterscheidet sich die therapeutische
Anwendung der beiden Marktbereiche nach
Verordnungen und verordneten definierten Ta-
gesdosen (DDD). Hier dominieren die patent-
freien Arzneimittel, wihren die Patentarznei-
mittel nur einen Anteil von 6,6 % am DDD-
Gesamtvolumen haben. Dementsprechend lie-
gen die Therapiekosten der Patentarzneimittel

im Vergleich zu den patentfreien Arzneimitteln
12,5-fach hoher.

Eine weitere wichtige Differenzierung des
Arzneimittelmarktes ist die Klassifikation in
Nicht-Biologika und Biologika, die sich in ers-
ter Linie nach dem Herstellungsverfahren un-
terscheiden. Nicht-Biologika sind kleinmole-
kulare Wirkstoffe, die tiberwiegend chemisch
synthetisiert werden und biologisch relativ sta-
bil sind. Eine spezielle Untergruppe sind kom-
plexe Nicht-Biologika, die keine homo-mo-
lekulare Struktur aufweisen und aus mehre-
ren Elementen bestehen (liposomale Arznei-
mittel, Eisen-Zucker-Komplexe, Glatiramoide)
(Ubersicht bei Schellekens et al. 2014). Bio-
logika sind hochmolekulare Wirkstoffe, die
von einem biologischen Organismus herge-
stellt werden und vorwiegend aus Polypep-
tiden (Antikorper, Zytokine, Hormone) be-
stehen (» Kap. 4, » Abschn. 4.1). Biologika sind
keine grundsitzlich neue Arzneimittelgrup-
pe, sondern werden als Impfstoffe schon seit
mehr als 200 Jahren angewendet (Ubersicht bei
Freissmuth 2016). Die unterschiedlichen Mo-
lekiileigenschaften und Herstellungsverfahren
der beiden Arzneimittelgruppen bestimmen
auch ganz wesentlich den Status nach Ablauf
des Patentschutzes. Patentfreie chemische Arz-
neimittel werden als Generika oder generika-
fiahige Erstanmelderpriparate bezeichnet und
weisen eine identische molekulare Struktur wie
der urspriinglich patentgeschiitzte Wirkstoft
auf. Patentfreie biologische Arzneimittel sind
entweder biosimilarfahige Erstanbieterpripa-
rate oder Biosimilars, die in Bezug auf Struktur,
Funktion, Qualitit sowie klinische Wirksam-
keit und Sicherheit einem zugelassenen bio-
logischen Originalprodukt sehr dhnlich, aber
nicht identisch sind (Ausnahme Bioidenticals)
(Declerck et al. 2016). Bei den generikafihigen
und biosimilarfihigen Erstanbieterpriparaten
handelt es sich um ehemals patentgeschiitzte
Arzneimittel, die trotz generischer Alternativen
oder Biosimilars weiterhin in Form der teu-
ren Originalpriparate verordnet werden. An-
derungen gegeniiber den im Vorjahr publi-
zierten Zahlen ergeben sich zum grofiten Teil
daraus, dass bisher unklassifizierte Arzneimit-
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tel den einzelnen Marktsegmenten zugeordnet
wurden.

Im Patentmarkt haben die Biologika mit
8,640 Mrd. € inzwischen 44 % des Umsatzes
erreicht. Im Nicht-Patentmarkt dominieren da-
gegen die Nicht-Biologika mit 16,770 Mrd. €
(76 %), die iiberwiegend in Form von Gene-
rika (12,573 Mrd. €) und zu einem geringeren
Anteil als generikafihige Erstanbieterpréaparate
(4,197 Mrd. €) verordnet werden. Bei den pa-
tentfreien Biologika entfillt jedoch weiterhin
der grofite Teil des Umsatzes auf die biosimilar-
tihigen Erstanbieterpriparate (80 %) und nur
ein kleiner Anteil auf die Gruppe der preisgiins-
tigeren Biosimilars (20 %). Wie im vergange-
nen Jahr sind wiederum die Rezepturarznei-
mittel in allen Arzneimittelgruppen enthalten,
auf die ein Umsatzvolumen von 4,456 Mrd. €
und damit 10% des gesamten GKV-Arznei-
mittelmarktes entfallen. Lange Zeit wurde im
Arzneiverordnungs-Report ausschlieSlich der
GKV-Fertigarzneimittelmarkt dargestellt, ob-
wohl bekannt war, dass vor allem im Be-
reich der Onkologie der tiberwiegende Teil
der Verordnungen auf Rezepturarzneimittel in
Form von parenteralen Infusionslgsungen ent-
tallt, wahrend onkologische Fertigarzneimit-
tel einen kleineren Verordnungsanteil haben.
Nach der 2010 eingefiihrten gesetzlichen Aus-
kunftspflicht fir die Herstellung von Rezep-
turarzneimitteln war es moglich, auch den Be-
reich der Rezepturarzneimittel im Arzneiver-
ordnungs-Report genauer zu analysieren, was
in erster Linie bei den Onkologika von Be-
deutung ist (» Kap. 37). Die pharmakologisch-
therapeutischen Analysen werden im Arznei-
verordnungs-Report generell auf der Basis der
Arzneimittelnettokosten (Bruttoumsatz minus
gesetzliche Hersteller- und Apothekenabschla-
ge) durchgefithrt. Im Jahre 2018 betrugen sie
40,068 Mrd. € nach Abzug der gesetzlichen Ab-
schlige (2,768 Mrd. €). Dagegen sind die von
den Krankenkassen ausgehandelten Hersteller-
rabatte (4,503 Mrd. €) nicht offentlich zugéng-
lich und erscheinen nur als Gesamtsumme, die
in der Statistik des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit publiziert wird (@ Tab. 1.1).

Im GKV-Arzneimittelmarkt ist der Um-
satz seit 2003 von 24,1 Mrd. € um 78 % auf
42,8 Mrd. € im Jahre 2018 gestiegen, wobei
allerdings seit 2012 zusitzlich zu den Fertig-
arzneimitteln auch die Umsitze der Rezeptur-
arzneimittel einbezogen wurden (@ Abb. 1.1).
Seit 2010 werden neben dem Umsatz auch
die Nettokosten des GKV-Arzneimittelmarktes
(Umsatz abziiglich gesetzlicher Rabatte) dar-
gestellt. In den letzten 15 Jahren gab es drei
Gesetze (GKV-Modernisierungsgesetz, GMG
2003; Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaft-
lichkeit in der Arzneimittelversorgung, AVWG
2006; GKV-Anderungsgesetz, GKV-A 2010),
um die iiberproportional steigenden Arznei-
mittelausgaben zu reduzieren. Die gesetzli-
chen Mafinahmen haben sichtbare Spuren bei
den Arzneimittelkosten hinterlassen, aber die
grundsitzlichen Kostenprobleme nie linger-
fristig in den Griff bekommen. Das GKV-
Anderungsgesetz war zugleich eine flankie-
rende Mafinahme im Vorgrift auf das Arz-
neimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG,
Inkrafttreten 01.01.2011), mit dem jéhrliche
Einsparungen von 2,0 Mrd. € erzielt werden
sollten. Der weitere Verlauf der GKV-Arznei-
mittelumsitze zeigt allerdings, dass dieses Ziel
bis 2018 nie erreicht wurde. Denn seit 2012
trat leider genau das Gegenteil ein, namlich ein
Anstieg der Arzneimittelnettokosten um insge-
samt 13,1 Mrd. €, also etwa 2,2 Mrd. € pro Jahr
(8 Abb. 1.1).

Der scheinbar ungebremste Umsatzan-
stieg hat mehrere Ursachen. Hauptursache war
tiber viele Jahre das iiberproportionale Um-
satzwachstum der Patentarzneimittel (siehe
» Abschn. 1.4). Die urspriingliche Intention des
Gesetzgebers war gewesen, mit dem AMNOG
nicht nur den Zusatznutzen von neuen patent-
geschiitzten Arzneimitteln, sondern auch von
versorgungsrelevanten  Patentarzneimitteln
des Bestandsmarkts zu bewerten. Drei Jahre
nach Inkrafttreten des AMNOG wurden 2013
statt der angestrebten 2,0 Mrd. € jedoch nur
150 Mio. € Einsparungen durch Erstattungsbe-
trige erzielt (BTab. 1.6). Trotzdem wurde die
Nutzenbewertung des Bestandsmarkts 2014
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B Tabelle 1.1 Marktsegmente des GKV-Arzneimittelmarktes 2018. Angegeben sind Umsatz (Fertigarzneimit-
tel plus Rezepturarzneimittel), Nettokosten (Umsatz abzliglich gesetzliche Hersteller- und Apothekenabschlage
ohne vertragliche Rabatte nach § 130a Abs. 8 SGB V), definierte Tagesdosen (DDD), die jeweiligen Verande-
rungsraten (in %) und DDD-Kosten

Marktsegmente Umsatz Ande- Netto- Ande- DDD  Ande- DDD-
Mrd.€ rung kosten rung Mrd. rung Kosten
% Mrd.€ % % €

Arzneimittel (Fertigarzneimittel und Rezepturen)

Patentarzneimittel 19,779 3,5 18,801 4,0 2,730 -1,6 6,89
Nicht-Biologika 11,139 4,2 10,653 4,7 2,193 —0,2 4,86
Biologika 8,640 2,6 8,148 3,1 0,537 —7,0 15,17
Nicht-Patentarzneimittel 21,962 3,5 20,280 3,7 36,785 0,5 0,55
Generika 12,573 0,7 11,568 0,8 33,304 0,7 0,35
Generikafahige Erstanbieterpraparate 4,197 —6,1 3,867 —6,0 2,503 55 1,54
Biosimilars 1,034 77,0 0989 786 0,065 82,1 15,30

Biosimilarfahige Erstanbieterpraparate* 4,158 12,6 3,857 13,0 0,913 9,5 4,22

Unklassifizierte Arzneimittel® 1,095 3,2 0987 -34 1,872 1,4 0,53
Rezepturen und Fertigarzneimittel 42,836 3,3 40,068 3,7 41,386 0,3 0,97
abzgl. gesetzliche Abschlége 2,768

abzgl. Herstellerrabatte (KJ1) 4,503 4,503

Rezepturen und Fertigarzneimittel 35,565 35,565

nach Abzug von Abschldgen und Ra-
batten

Nicht-Fertigarzneimittel®

Rezepturend 4,456
In-vitro-Diagnostika 0,625
Sonstige Apothekenprodukte 1,242
Nicht-Fertigarzneimittel ohne 1,867
Rezepturen

Gesamtmarkt 44,703

2 EinschlieBlich weiterer Biologika, die weder Referenzarzneimittel noch Biosimilar sind.

b Arzneimittel ohne Informationen zu Patent- bzw. Schutzfristen, die weder dem geschiitzten noch dem
generikafahigen Markt zugeordnet werden kénnen. Dazu gehoren beispielsweise Mineralstoffe und homoo-
pathische Arzneimittel.

¢ Neben den Rezepturen und In-vitro-Diagnostika sind unter anderem Pflaster und Verbandsstoffe oder Hilfs-
mittel enthalten (vgl. @ Tab. 48.3).

d Individuell hergestellte parenterale Lésungen, Zytostatikazubereitungen, Auseinzelungen und aus
Fertigarzneimitteln entnommene, patientenindividuelle Teilmengen gemaR @ Tab. 48.3, die in allen Arznei-
mittelgruppen (Rezepturen und Fertigarzneimittel) enthalten sind.
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8 Abb. 1.1 Verordnungen und Umsatz 2003 bis 2018 im GKV-Arzneimittelmarkt (seit 2012 Fertigarzneimittel und

Rezepturarzneimittel)

mit dem 14. SGB V-Anderungsgesetz durch
Streichung des § 35a Absatz 6 SGB V wieder
aufgehoben. Der immense Kostenanstieg ist
umso erstaunlicher, als sich die Zahl der édrzt-
lichen Verordnungen seit 2004 nie wieder von
dem Schock des GMG erholt hat und seit-
dem bis 2018 insgesamt nur um 16,0 % auf
661 Mio. Verordnungen angestiegen ist. Dabei
ist zu berticksichtigen, dass in diesem Zeit-
raum auch die Zahl der GKV-Versicherten
von 70,422 Mio. auf 72,997 Mio. im Jahre 2018
zunahm (+3,7 %).

Ganz anders als die Verordnungen hat sich
das DDD-Volumen in den einzelnen Gruppen
des GKV-Arzneimittelmarktes entwickelt. Hier
stehen Generika (einschliefSlich generikafihi-
ge Erstanbieterpriparate) mit 35,8 Mrd. DDD
weit an der Spitze und haben damit einen Ver-
ordnungsanteil von 87 % (@Tab. 1.1). Den Rest
teilen sich Patentarzneimittel, Biosimilarmarkt
und unklassifizierte Arzneimittel mit erheblich
kleineren DDD-Volumina. Die verordnungs-
miflige Dominanz der Generika besteht schon

seit Giber 20 Jahren, hat sich aber in der der-
zeitigen Auspragung erst seit 2004 entwickelt
(B Abb. 1.2). Seitdem ist das Verordnungsvolu-
men der Generika auf mehr als das Doppelte
angestiegen und liegt jetzt 13-fach hoher als
das der patentgeschiitzten Arzneimittel, das in
diesem Zeitraum fast um die Hélfte abnahm.
Aus der gegenldufigen Entwicklung der Ver-
ordnungsvolumina resultiert 2018 erneut ein
enormer Unterschied der mittleren DDD-Net-
tokosten der patentgeschiitzten Arzneimittel
mit 6,89 € im Vergleich zu den DDD-Kosten
der Generika, die mit 0,35 € gegeniiber dem
Vorjahr sogar leicht gesunken sind (@ Tab. 1.1).
Auch die generikafihigen Erstanbieterprépara-
te sind mit DDD-Kosten von 1,54 € vierfach
teurer als Generika, so dass durch eine schnel-
lere Umstellung generikafdhiger Erstanbieter-
préiparate auf Generika ein rechnerisches Ein-
sparpotenzial von 2,979 Mrd. € realisiert wer-
den kénnte.

Der Vergleich der Tagestherapiekosten of-
fenbart zugleich das wesentliche Problem der
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@ Abb. 1.2 Verordnungsvolumen nach definierten Tagesdosen fiir Gesamtmarkt, den Generikamarkt und

patentgeschiitzte Arzneimittel von 1999 bis 2018

gesamten Kostenentwicklung der Arzneimittel.
Bei den patentgeschiitzten Arzneimitteln lie-
gen sie inzwischen im Durchschnitt 12,5-mal
so hoch wie bei den Nicht-Patentarzneimit-
teln. Trotz steigender Kosten nahm das DDD-
Volumen der patentgeschiitzten Arzneimittel
auch 2018 weiter ab (—1,6 %) und hat damit im
Verhiltnis zu den Generika einen nur noch ge-
ringen Anteil an der Arzneimittelversorgung
(B Tab. 1.1). Generika gewinnen jedes Jahr wei-
tere Marktanteile hinzu und decken in erster
Linie den Mehrbedarf an Arzneimitteln, wah-
rend patentgeschiitzte Arzneimittel mit ihren
hohen Kosten immer seltener verordnet wer-
den.Im Generikamarktscheint der Wettbewerb
zumindest teilweise zu funktionieren, wihrend
im Patentmarkt die sinkenden Marktantei-
le frither iber Preiserhohungen kompensiert
wurden. Seit dem Inkrafttreten des Preismora-
toriumsvon 2010, daszuletztim Mai2017 durch
das GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungs-
gesetz (AMVSG) bis zum 31. Dezember 2022
verlangert wurde, sind Umsatzsteigerungen nur
noch durch entsprechend héhere Preise fiir neu
eingefithrte Produkte moglich. Allerdings hat
sich der Umsatzanstieg der patentgeschiitzten

Arzneimittel seit 2017 sichtbar abgeschwiécht
(8 Abb. 1.3). Eine Ursache fiir die geringeren
Kosten der Patentarzneimittel ist der erneute
Riickgangbeiden Hepatitis-C-Therapeutikaum
148 Mio. € im Vergleich zu 2017 (B Tab. 34.3).

1.2 Verordnungsschwerpunkte
nach Indikationen

Die wichtigsten Entwicklungen in der Ver-
ordnung der 40 fithrenden Arzneimittelgrup-
pen 2018 finden sich in der unten dargestell-
ten Ubersicht (@ Tab. 1.2). Aufgrund der stetig
steigenden Kostendynamik der Arzneitherapie
werden die therapeutischen Schwerpunkte seit
2016 auf der Basis von Verordnungskosten ana-
lysiert. Dadurch sind die Arzneimittelgruppen
mit neuen, teuren Patentarzneimitteln und sehr
kleinen Verordnungsvolumina besser erkenn-
bar. Die gednderte kostenorientierte Systema-
tik ermdglicht mit den 40 fithrenden Arznei-
mittelgruppen eine weitgehende Erfassung des
Gesamtmarkts nach Nettokosten (96 %), Ver-
ordnungen (93 %) und DDD-Volumen (95 %).
Eine vollstindige Ubersicht tiber alle Arznei-
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8 Abb. 1.3 Verordnungen und Umsatz patentgeschiitzter Arzneimittel 1999 bis 2018 im GKV-Fertigarzneimittel-
markt (ab 2001 mit neuem Warenkorb und ab 2016 erganzt um Zubereitungen)

mittelgruppen findet sich im Kapitel mit der
erginzenden statistischen Ubersicht (» Kap. 48,
@ Tab. 48.5).

An der Spitze der umsatzstarksten Arznei-
mittelgruppen stehen mit weitem Abstand die
Onkologika, die seit 2017 neben den Fertigarz-
neimitteln einen grofleren Anteil in Form von
Rezepturarzneimitteln enthalten (@Tab. 1.2).
Die Nettokosten sind 2018 erneut um 537 Mio.
€ (+8,3%) auf 7,007 Mrd. € gestiegen. Da-
mit haben die Onkologika jetzt ihren Kosten-
anteil am GKV-Arzneimittelmarkt nochmals
auf 17,5 % (Vorjahr 16,8 %) erhoht. Der grofi-
te Anteil entfillt auf monoklonale Antikor-
per (2,637 Mrd. €) und Proteinkinaseinhibito-
ren (1,710 Mrd. €), die beide hohe Zuwachs-
raten (13,3% bzw. 9,5%) hatten (» Kap. 37,
@Tab. 37.1). Die hochste Kostensteigerungs-
rate hatten spezielle Arzneimittel zur Be-
handlung des multiplen Myeloms (687 Mio.
€, +16,1 %) durch hochpreisige Kombinations-
therapien tiber lange Zeitraume. Das grofite
DDD-Verordnungsvolumen mit einem Anteil

von fast 70 % entfillt weiterhin auf die Gruppe
der Hormonantagonisten, die zur Behandlung
des Mammakarzinoms und des Prostatakarzi-
noms eingesetzt werden.

Auf dem zweiten Rang stehen die Immun-
suppressiva, die ihre Position durch stark er-
hohte Nettokosten (+11,3%) und einen ho-
hen Anstieg des DDD-Volumens (6,9 %) weiter
ausgebaut haben (@ Tab. 1.2). Zu dieser Gruppe
gehoren gemifl der ATC-Kodierung nicht nur
die bekannten zytotoxischen Immunsuppressi-
va (Azathioprin, Mycophenolsdure) und Cal-
cineurininhibitoren, die in der Transplantati-
onsmedizin unentbehrlich sind (» Kap. 32, Im-
munglobuline und Immunsuppressiva), son-
dern vor allem zahlreiche Biologika aus den
Gruppen der TNFa-Inhibitoren, der Interleu-
kin-Inhibitoren und weiterer selektiv wirken-
der Immunsuppressiva, die in der Rheumatolo-
gie (» Kap. 20, Antirheumatika und Antiphlo-
gistika), Gastroenterologie (» Kap. 34, Magen-
Darmmittel und Lebertherapeutika) und Neu-
rologie (» Kap. 36, Pharmakologische Behand-
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B Tabelle 1.2 Umsatzstéarkste Arzneimittelgruppen 2018

Rang Arzneimittelgruppe

21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

31

Onkologika

Immunsuppressiva

Antidiabetika

Antithrombotika

Antiasthmatika

Psychopharmaka

Analgetika
Angiotensinhemmstoffe
Dermatika

Virostatika

Ophthalmika
Immunstimulanzien

Lipidsenker

Antiepileptika

Antibiotika

Ulkustherapeutika
Antiphlogistika und Antirheumatika
Betarezeptorenblocker
Enzymersatzmittel

Immunsera und Immunglobuline
Antiparkinsonmittel

Diuretika

Hypophysen- und Hypothalamushormone
Schilddriisentherapeutika
Antihamorrhagika

Allergene

Osteoporosemittel
Antihypertonika

Sexualhormone

Urologika

Antianamika

Nettokosten Verordnungen DDD
Mio. % And. Mio. % And. Mio.
7.006,6 8,3 71 1,6 231,9
48699 11,3 3,0 2,7 145,3
2.399,8 2,1 293 —03 2.211,2
23215 109 22,9 1,1 1.771,1
1.750,3 3,5 252 —06 1.313,4
1.6630 —0,3 468 —0,7 2.241,2
16345 —-14 47,8 2,0 676,2
1.490,3 14 59,6 1,3 9.161,1
13403 183 23,7 0,1 702,6
13248 —13,5 1,7 1,3 46,8
1.162,5 3,5 17,6 0,1 791,5
1.0170 —64 06 —38 20,1
708,8 53 23,0 28 2.436,9
6878 —6,7 11,7 2,1 435,1
6518 —43 34,7 =53 310,3
6286 —43 308 3,0 3.639,7
5982 55 383 -—-1,9 1.040,6
5683 —2,0 409 1,1 2.132,2
5510 11,0 0,1 6,5 1,5
456,4 9,2 0,3 3,6 4,3
4499 -1,0 60 —0,5 154,1
415,4 1,9 22,3 0,2 1.803,4
388,8 04 04 -15 14,7
372,7 0,0 28,1 0,2 1.805,7
368,0 2,9 03 50 3,2
3496 —1,7 08 —-44 141,8
3454 0,5 26 -—26 210,2
3422 74 50 -04 349,6
330,7 58 96 30 818,7
329,2 3,3 8,0 1,2 690,6
317,6 4,8 4,5 1,9 314,8

% And.
11
6,9
0,4
2,1
0,4
0,7
0,5
1,9
1,0
1,0

0,6

—-0,8
-1,8
0,2

—0,4
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O Tabelle 1.2 (Fortsetzung)

Rang Arzneimittelgruppe Nettokosten Verordnungen DDD
Mio. % And. Mio. %And. Mio. % And.

32 Blutersatzmittel 3031 -—1,7 2,7 =22 29,7 —0,1
33 Calciumantagonisten 251,5 0,1 20,1 1,0 22389 1,1
34 Herztherapeutika 248,7 —43 60 —59 3504 -7,7
35 Antidiarrhoika 2325 31 32 -08 100,8 —0,5
36 Muskelrelaxanzien 174,8 6,0 32 59 1526 54
37 Corticosteroide (systemisch) 169,6 0,1 9,2 0,1 437,0 —0,4
38 Gichtmittel 145,0 23 71 =12 3788 —1,7
39 Calciumhomaoostase 1119 134 0,3 2,4 70 6,0
40 Husten- und Erkaltungsmittel 11,4 -09 100 -23 94,1 —-38

Summe Rang 1-40 38.589,5 36 6147 —-04 394089 04

GKV-Gesamtarzneimittelmarkt 40.067,7 37 6612 —-04 413856 03

lung der multiplen Sklerose) ihren festen Platz
haben.

Mit einem weiteren deutlichen Abstand fol-
gen an dritter Stelle die Antidiabetika, die mit
einem geringfiigig gestiegenen Verordnungs-
volumen erneut hohere Nettokosten aufwei-
sen, ein Zeichen fir das weitere Vordringen
teurer Patentarzneimittel. Zu dem Kostenan-
stieg haben vor allem die SGLT2-Inhibitoren
(Gliflozine) und die GLP-1-Agonisten beigetra-
gen, die in den neuen Leitlinien aufgrund po-
sitiver kardiovaskuldrer Endpunktstudien als
Erstlinientherapie nach Metformin bei Typ-2-
Diabetespatienten mit kardiovaskuldren Risi-
ken empfohlen werden (»Kap. 15). Nicht be-
ricksichtigt sind bei dieser Auswertung die
Kosten der Glucoseteststreifen mit einem Um-
satz von 590 Mio. € (» Kap. 48, Erginzende sta-
tistische Ubersicht, @ Tab. 48.3), so dass sich die
Gesamtkosten der Antidiabetika und der zuge-
horigen Diagnostika auf 2.990 Mio. € belaufen.

Wie in den vergangenen Jahren zeigen die
Antithrombotika einem nochmaligen hohen
Kostenanstieg (+10,9 %). Er ist durch die weiter
steigende Verordnung der neuen direkten ora-
len Antikoagulantien (Thrombinantagonisten,

Faktor-Xa-Antagonisten) bedingt und hat da-
zu gefiihrt, dass sie nun schon deutlich mehr
als die traditionellen Vitamin-K-Antagonisten
verordnet wurden (» Kap. 19, Antithromboti-
ka und Antihdmorrhagika, @ Abb. 19.1). Das
hat in den letzten sieben Jahren Mehrkosten
von 1,7 Mrd. € verursacht, obwohl die Vitamin-
K-Antagonisten nach der Bewertung in an-
erkannten Leitlinien weiterhin einen héheren
Evidenzgrad als die neuen oralen Antikoagu-
lantien haben.

Die Antiasthmatika haben trotz eines
kaum verinderten DDD-Volumens (+0,4 %)
weiter steigende Nettokosten (+3,5%). Das
ist vor allem durch hiufigere Verordnungen
von langwirkenden Muscarinrezeptorantago-
nisten (LAMA) bedingt, die inzwischen Ver-
ordnungskosten von 556 Mio. € erreicht haben.
Der grofite Teil der Mehrkosten ist durch Neu-
einfithrung von weiteren Wirkstoffkombina-
tionen bedingt, wodurch ihre zunehmende Be-
deutung fiir die COPD-Therapie unterstrichen
wird (» Kap. 23, Bronchospasmolytika und An-
tiasthmatika, @ Tab. 23.6).

Die Psychopharmaka zeigen erneut et-
was geringere Verordnungskosten, obwohl das
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DDD-Volumen leicht angestiegen ist (+0,7 %),
was vor allem durch gestiegene Verordnun-
gen der Antidepressiva bedingt war. Der Kos-
tenriickgang beruht auf einer weiteren Zu-
nahme von preisgiinstigen Generika bei den
Antidepressiva aus den Gruppen der Sero-
tonin-Riickaufnahme-Inhibitoren (SSRI) und
der Serotonin- und Noradrenalin-Riickaufnah-
me-Inhibitoren (SNRI) (» Kap. 41, Psychophar-
maka, @ Tab. 41.3 und 41.4).

Auch bei den Analgetika geht ein leicht
erhohtes Verordnungsvolumen (+0,5 %) erst-
mals seit vielen Jahren mit einem Kosten-
riickgang (—1,4 %) einher. Das beruht vor al-
lem auf der Einfithrung von Generika fiir
eine {iberteuerte Oxycodon-Naloxon-Kombi-
nation (Targin) aus der Gruppe der stark wirk-
samen Opioidanalgetika. Die Oxycodonkom-
bination hatte keinen gesicherten Zusatznutzen
gezeigt und wurde daher nicht fiir die Ver-
ordnung empfohlen. Diese lobenswerte Kos-
tensenkung ist aber nur ein Tropfen auf den
heiflen Stein, denn mit den neuen Generika
wurden nur 27 Mio. € eingespart (» Kap. 10,
Analgetika, » Abschn.10.2.4). Wesentlich hohe-
re Einsparungen in Hohe von 435 Mio. € konn-
ten bei den stark wirksamen Opioidanalgetika
(166,1 Mio. DDD, DDD-Kosten 4,87 €/DDD,
Verordnungskosten 809 Mio. €) durch eine
Leitlinien-basierte Schmerztherapie mit dem
Goldstandard Morphin (giinstigste DDD-Kos-
ten 2,25 €) erzielt werden (» Kap. 10, Analgeti-
ka, @ Tab. 10.1).

Die Angiotensinhemmstoffe sind mit ei-
nem kleinen Kostenanstieg (+1,4 %) auf Rang 8
der fithrenden Indikationsgruppen vorgertickt.
Dariiber hinaus sind sie seit vielen Jahren die
verordnungshdufigste Arzneimittelgruppe mit
dem hochsten DDD-Volumen, auf das iber
20 % aller verordneten Tagesdosen entfillt. Sie
gehoren zu den erfolgreichsten Arzneimitteln
zur Behandlung der Hypertonie sowie von
Herz- und Nierenkrankheiten (»Kap. 9). Als
Angiotensinhemmstoffe werden ACE-Hem-
mer, Angiotensinrezeptorantagonisten und
Renininhibitoren zusammengefasst. Die grof3-
ten Verordnungsanteile haben ACE-Hemmer
(62 %) und Angiotensinrezeptorantagonisten

(38 %), wihrend Renininhibitoren nur sehr
geringe Bedeutung haben.

Die Dermatika werden erstmals als kom-
plette Indikationsgruppe in der Tabelle der um-
satzstirksten Arzneimittelgruppen zusammen-
gefasst, wihrend bisher nur einzelne ATC-Sub-
gruppen dieser Indikation (z.B. Corticoidex-
terna) verfigbar waren. Das therapeutische
Spektrum dieser Indikationsgruppe wurde bis-
her durch preisgiinstige Lokaltherapeutika ge-
pragt. Das hat sich 2018 rasant gedndert, weil
die Dermatika den hochsten prozentualen Kos-
tenanstieg (18,3 %) aller Indikationsgruppen
bei nur geringfiigig gestiegenem DDD-Volu-
men (+1,0%) zeigen. Hauptgrund sind die
betrichtlichen Kosten von drei neuen mono-
klonalen Antikérpern zur systemischen Be-
handlung der Psoriasis (Ustekinumab, Secuki-
numab) und der atopischen Dermatitis (Du-
pilumab), die 2018 zusammen auf 667 Mio. €
(+40,0 %) gestiegen sind und damit 50 % aller
Dermatikakosten ausmachen (» Kap. 26 Der-
matika, @ Tab. 26.10 und 26.14).

Die Virostatika sind 2018 nach einem
erneuten starken Kostenriickgang (—13,5%)
auf Rang 10 zuriickgefallen, was vor allem
durch weiter gesunkene Verordnungskosten
der Hepatitis-C-Therapeutika auf 345 Mio.
€ (2017: 493 Mio. €) bedingt ist (»Kap. 34,
Magen-Darmmittel und Lebertherapeutika,
@ Tab. 34.3). Die zweite Teilgruppe der Viro-
statika betrifft die antiretroviralen Mittel zur
Behandlung der HIV-Infektion, die jetzt ho-
here Kosten (592 Mio. €) als die Hepatitis-
C-Therapeutika verursacht haben, aber insge-
samt ebenfalls leicht riicklaufig (—4,4 %) waren
(» Kap. 13, Antibiotika und Chemotherapeuti-
ka, @ Tab. 13.10).

Bei den Ophthalmika hat sich der mas-
sive Kostenzuwachs der letzten Jahre weitge-
hend normalisiert (+3,5%). In dieser tradi-
tionell preisglinstigen Indikationsgruppe mit
vielen Generika konzentrieren sich die Kos-
ten auf zwei Arzneimittel zur Behandlung der
altersbedingten neovaskularen Makuladegene-
ration (Aflibercept, Ranibizumab). Die Ver-
ordnungskosten dieser beiden Préaparate betru-
gen 2018 schon 662 Mio. € und kamen damit



1.3 - Verordnung fuhrender Arzneimittel

auf 55 % aller Ophthalmikakosten (» Kap. 38,
@ Tab. 38.9).

Bei den Immunstimulanzien waren die
Verordnungskosten dhnlich wie in den letz-
ten funf Jahren weiter riickldufig (—6,4 %). Zu
dieser Gruppe gehoren gemifl der ATC-Kodie-
rung koloniestimulierende Faktoren (Filgras-
tim, Lenograstim), Interferone, Glatiramerace-
tat und BCG-Impfstoff sowie weitere Immun-
stimulanzien (bakterielle, pflanzliche, homoo-
pathische) ohne spezifische pharmakologische
Eigenschaften. Der grofite Kostenanteil der Im-
munstimulanzien entféllt auf Betainterferone
(499 Mio. €) und Glatirameracetat (245 Mio. €),
die beide als parenterale Préparate zur Behand-
lung der Multiplen Sklerose eingesetzt werden.
Seit 2014 haben jhre Verordnungen kontinu-
ierlich abgenommen, weil in zunehmendem
Maf3e orale Priparate mit alternativen Wirk-
mechanismen bevorzugt werden (» Kap. 36,
@ Tab. 36.1).

SchliefSlich sind noch die Lipidsenker er-
wihnenswert, weil sie nach den Angiotensin-
rezeptorantagonisten und den Ulkustherapeu-
tika auf das drittgrofite Verordnungsvolumen
(2.437 Mio. DDD) kommen. Die Verordnungs-
kosten sind erneut angestiegen (+5,3 %), was
vor allem durch eine parallele Zunahme des
DDD-Volumens (+5,7 %) bedingt ist. Domi-
nierende Hauptgruppe sind die Statine (Ver-
ordnungsanteil 92 %) zur Senkung des LDL-
Cholesterins, mit denen in zahlreichen Studien
das Risiko fiir kardiovaskuldre und zerebro-
vaskuldre Ereignisse gesenkt wurde (» Kap. 33,
@ Tab. 33.1). Auffillig ist der erneute massive
Verordnungszuwachs der PCSK9-Inhibitoren
(+68 %) trotz der bestehenden Verordnungs-
einschrinkungen und unzureichender Evidenz
bei kardiovaskuldren Endpunkten (@ Tab.33.2).

Insgesamt summieren sich die Mehrkosten
der 40 fithrenden Indikationsgruppen mit ge-
stiegenen Kosten auf 1.430 Mio. € (BTab. 1.2).
In den 15 Indikationsgruppen mit riicklau-
figen Verordnungskosten wurden insgesamt
532 Mio. € eingespart. Der grofite Anteil des
Kostenriickgangs entfillt auf die erneute Ab-
nahme bei den Virostatika mit 207 Mio. € (sieche
oben). In einigen Indikationsgruppen beruhen

die gesunkenen Arzneimittelkosten aber nicht
auf einer Abnahme des Verordnungsvolumens,
sondern gehen im Gegenteil sogar mit einem
erhohten DDD-Volumen einher. Diese gegen-
ldufige Entwicklung findet sich bei Psychophar-
maka, Analgetika, Virostatika und Antiepilep-
tika, die aufgrund weiter zunehmender Generi-
kaverordnungen deutliche Abnahmen der Net-
tokosten zeigen (@ Tab. 1.2).

1.3 Verordnung fiihrender
Arzneimittel

Die aktuelle Entwicklung der 30 fithrenden
Arzneimittel nach Nettokosten verdeutlicht
weitere Schwerpunkte der Ausgabendynamik
des Arzneimittelmarktes. Die Kosten dieser
Arzneimittel sind wiederum stérker angestie-
gen (+9,3 %) als die Kosten des Gesamtmarkts
(+3,7 %) und haben damit Mehrausgaben von
848 Mio. € verursacht (B Tab. 1.3). Das bedeu-
tet, dass 2018 fast 60 % des gesamten Kosten-
anstiegs des GKV-Arzneimittelmarkts durch
die 30 fithrenden Arzneimittel (darunter auch
12 AMNOG-bewertete Produkte) verursacht
wurde.

Die grofite Arzneimittelgruppe der 30 fith-
renden Arzneimittel sind die Onkologika
mit zehn Préiparaten und Nettokosten von
3.220 Mio. €. Neu hinzugekommen sind drei
Onkologika (Keytruda, Imbruvica, Jakavi)
mit besonders hohen prozentualen Anstiegen.
Nicht mehr vertreten ist Rituximab (MabThe-
ra) nach einem starken Verordnungsriickgang
um mehr als 50 % infolge des Patentablaufs
und der Einfiihrung von mehreren Biosimilars
(» Kap. 37, @Tab.37.9).

Die zweite grofle Gruppe bilden die
TNFa-Inhibitoren, die tiberwiegend zur Be-
handlung anderweitig therapierefraktirer
Patienten mit rheumatoider Arthritis, aber
zunehmend auch bei weiteren Indikationen
(ankylosierende Spondylitis, Psoriasisarthritis,
Psoriasis, Morbus Crohn, Colitis ulcerosa) ein-
gesetzt werden. Die Préparate Adalimumab
(Humira) und Golimumab (Simponi) zeigen
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B Tabelle 1.3 Fihrende 30 Arzneimittel 2018 nach Nettokosten. Angegeben sind die Nettokosten im Jahr
2018 mit der prozentualen Anderung und der Anderung in Mio. Euro im Vergleich zu 2017

Rang Praparat
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30

Humira
Xarelto
Eliquis
Revlimid
Avastin
Opdivo
Lucentis
Herceptin
Eylea
Cosentyx
Stelara
Enbrel
Zytiga
Keytruda
Gilenya
Novaminsulfon Lichtenstein
Ibrance
Soliris
Xtandi
Tecfidera
Copaxone
Lantus
Benepali
Imbruvica
Ibuflam/-Lysin
Lixiana
Simponi
Foster
Clexane

Jakavi

Summe Rang 1-30

Anteil am Gesamtmarkt

Gesamtmarkt

Wirkstoff

Adalimumab
Rivaroxaban
Apixaban
Lenalidomid
Bevacizumab
Nivolumab
Ranibizumab
Trastuzumab
Aflibercept
Secukinumab
Ustekinumab
Etanercept
Abirateron
Pembrolizumab
Fingolimod
Metamizol-Natrium
Palbociclib
Eculizumab
Enzalutamid
Dimethylfumarat
Glatirameracetat
Insulin glargin
Etanercept
Ibrutinib
Ibuprofen
Edoxaban
Golimumab
Formoterol und Beclometason
Enoxaparin

Ruxolitinib

Nettokosten Anderung Anderung

Mio. €
1.015,1
700,5
660,2
475,3
466,4
388,7
349,5
338,7
312,9
308,0
307,9
305,9
302,3
301,5
273,2
271,5
271,5
265,7
258,0
245,2
243,0
231,9
229,9
218,5
2173
214,9
214,8
201,6
201,0
199,0
9.989,9
24,9 %

40.067,7

%
4,1
5,1
30,8
34,1
-63
217

2,0

—23,6

53
249
333

—21,6

252
77,7

6,1

3.8
253
10,0

2,0

—0,4
—6,4
—5,4
435
26,7

1,5
60,7

38
10,2

—16,7

17,8
93

3,7

Mio. €
40,0
339

155,5
120,7
-31,3
69,3
6,8

—104,5
15,8
61,4
76,9

—84,3
60,9
131,8
15,8
9,9
54,8
24,1
51
-0,9
—-16,7
—13,2
69,7
46,0
3,1
81,1
7,8
18,6
—40,2
30,0
847,9

1.427,9
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nur noch geringe Zunahmen der Verordnungs-
kosten, wihrend mit Benepali (Etanercept)
nach einer hohen prozentualen Zunahme
erstmals ein Biosimilar in die Gruppe der fiih-
renden Arzneimittel gelangt ist (@ Tab. 1.3). Die
fithrenden TNFa-Inhibitoren haben inzwi-
schen Nettokosten von 1.750 Mio. € erreicht.
Alle TNFa-Inhibitoren sind vor Inkrafttre-
ten des AMNOG ohne Nutzenbewertung und
Erstattungspreisverhandlungen in Deutsch-
land auf den Markt gekommen, so dass mit
der Markteinfithrung von weiteren Biosimilars
deutliche Kostensenkungen zu erwarten sind
(» Kap. 4, Biosimilars).

Die nichste umsatzstarke Gruppe sind die
Préiparate der neuen direkten oralen Antiko-
agulantien, bei denen zusitzlich zu Rivaroxa-
ban (Xarelto) und Apixaban (Eliquis) als wei-
teres Priparat Edoxaban (Lixiana) nach einem
massiven prozentualen Zuwachs in die Gruppe
der umsatzstarksten Arzneimittel aufgeriickt
ist. Die Nettokosten dieser drei Praparate betra-
gen jetzt 1.576 Mio. €.

Zur Behandlung der Multiplen Sklerose
sind in diesem Sektor drei Praparate vertreten,
die zusammen auf Nettokosten von 761 Mio. €
kommen. Bemerkenswert ist bei den oralen
Priparaten die erneute Zunahme von Fingoli-
mod (Gilenya), wahrend das bisher erfolgreiche
Dimethylfumarat (Tecfidera) stagniert. Paren-
terale Praparate waren riicklaufig (Copaxone)
oder sind nach erneuter Verordnungsabnahme
(Rebif) nicht mehr in der Spitzengruppe vertre-
ten (» Kap. 36, Pharmakologische Behandlung
der multiplen Sklerose, @ Tab. 36.1).

Weitere teure Arzneimittel sind die zwei
VEGEF-Antikorper (Lucentis, Eylea) zur Be-
handlung der neovaskulidren altersabhingigen
Makuladegeneration, die trotz des weltweiten
Off-Label-Einsatzes des erheblich preiswerte-
ren VEGF-Antikorpers Bevacizumab (Avastin)
weiter leicht steigende Verordnungskosten auf-
weisen (» Kap. 38, Ophthalmika, @Tab. 38.9).
Die Nettokosten dieser beiden Préparate betra-
gen jetzt 662 Mio. €.

SchliefSlich ist zu erwéhnen, dass zwei be-
sonders verordnungsintensive Generika (Nova-
minsulfon Lichtenstein, Ibuflam) mit nur gerin-

gen Zuwichsen ihren Platz in der Spitzengrup-
pe der 30 kostenstirksten Arzneimittel behal-
ten haben. Daneben sind unter den 30 fithren-
den Arzneimitteln noch sieben weitere patent-
freie Arzneimittel aus der Gruppe der Biologika
(Humira, Herceptin, Enbrel, Lantus, Benepali,
Clexane) und der Nicht-Biologika (Copaxone)
vertreten. Fiinf fiihrende Préparate des Vorjah-
res (MabThera, Remicade, Spiriva, Symbicort,
Rebif) sind nach ausgepragten Verordnungs-
riickgdngen nicht mehr unter den 30 umsatz-
starksten Arzneimitteln vertreten, weil sie Ver-
ordnungen an neu eingefiihrte Biosimilars oder
Generika verloren haben.

1.4 Patentgeschiitzte Arzneimittel

Patentgeschiitzte Arzneimittel waren iiber vie-
le Jahre Hauptursache der steigenden GKV-
Arzneimittelausgaben. In den letzten 20 Jahren
sind die Umsédtze patentgeschiitzter Arznei-
mittel von 6,7 Mrd. € im Jahre 1999 mit zwei
Unterbrechungen auf 19,8 Mrd. € im Jahre 2018
gestiegen und erhohten damit gleichzeitig
ihren Umsatzanteil am Gesamtmarkt von
35,6 % auf 46,2 % (@ Abb. 1.3). In den letzten
beiden Jahren hat sich die Wachstumsdynamik
der Patentarzneimittel jedoch abgeschwicht,
so dass sie 2018 einen etwas geringeren Anteil
(669 Mio. €) als die Nicht-Patentarzneimittel
(734 Mio. €) an dem gestiegenen Arzneimittel-
umsatz im Gesamtmarkt (1,365 Mrd. €) hatten
(B8 Tab. 1.1). Ob das eine zufillige Entwicklung
oder ein Zeichen der zunehmend greifenden
Effekte der Nutzenbewertung und der verein-
barten Erstattungsbetrige ist, wird sich erst an
der Entwicklung in den nichsten Jahren zeigen.
Eine riicklaufige Bedeutung der teuren Patent-
arzneimittel fiir die Kostenentwicklung deutet
sich 2018 vor allem im Bereich der Biologika
an, da Patentarzneimittel in diesem Sektor nur
einen relativ moderaten Umsatzanstieg (2,6 %)
hatten, wihrend patentfreie Biologika vor al-
lem bei den Biosimilars (+77,0 %) aber auch bei
den biosimilarfihigen Erstanbieterpraparaten
(+12,6 %) kriftig zunahmen (@ Tab. 1.1).
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Internationale
Preisvergleiche

1.4.1

Seit vielen Jahren ist bekannt, dass die Arznei-
mittelpreise fiir Patentarzneimittel in Deutsch-
land héher liegen als in anderen Landern (Si-
moens 2007; Garattini et al. 2008; Jénsson et al.
2008; Europdisches Parlament 2011; Kanavos
et al. 2011; Vogler et al. 2014). Hauptgrund
fiur die groflen Preisunterschiede ist die Tat-
sache, dass Deutschland bis zum Inkrafttre-
ten des AMNOG keinerlei Preiskontrollen bei
der Markteinfithrung patentgeschiitzter Arz-
neimittel durchfiihrte. Die Hersteller patentge-
schiitzter Arzneimittel konnten den Arzneimit-
telpreis bis Ende 2010 generell frei festlegen.
Das hat sich mit Inkrafttreten des AMNOG zu
Beginn des Jahres 2011 grundsitzlich gedndert.
Fiir Arzneimittel mit einem Zusatznutzen wer-
den gemifl AMNOG (§ 130b Absatz 1 SGB V)
Erstattungsbetrage in zentralen Verhandlun-
gen des GKV-Spitzenverbands mit den phar-
mazeutischen Unternehmern vereinbart. Das
gleiche gilt fiir Arzneimittel ohne Zusatznut-
zen, die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet
werden. Bei der Festlegung von Erstattungs-
betragen soll auch die Hohe des tatsdchlichen
Abgabepreises in anderen europdischen Lin-
dern berticksichtigt werden (§ 130b, Absatz 9,
SGB V). Allein schon dafiir sind internationale
Preisvergleiche erforderlich.

Die methodischen Probleme internatio-
naler Preisvergleiche sind keineswegs gelost,
zumal solche Untersuchungen aus ganz un-
terschiedlichen Motiven durchgefiihrt werden
(Wagner und McCarthy 2004; Machado et al.
2011). Eine zuverldssige Methode fiir aussage-
fahige Preisvergleiche besteht darin, identische
Arzneimittelpackungen zu vergleichen, auch
wenn damit nur ein begrenztes Segment des
Arzneimittelmarktes untersucht werden kann,
weil Packungsgrofien und Dosisstirken in ei-
nigen Landern verfiigbar sind, in anderen aber
nicht (Wagner und McCarthy 2004). Aus die-
sem Grunde wurde im Arzneiverordnungs-
Report die Methode des Preisvergleichs mit
den jeweils umsatzstirksten Arzneimittelpa-

ckungen fiir Schweden, Grofibritannien, Nie-
derlande und Frankreich angewendet. Mit die-
ser Methode wurden erhebliche Einsparpoten-
ziale fiir den deutschen Patent- und Generika-
markt berechnet. Auch der Vergleich mit Brut-
toinlandsprodukt-adjustierten Herstellerabga-
bepreisen aus 8 européischen Landern ergab im
deutschen Markt fiir Patentarzneimittel nach
Berticksichtigung des gesetzlichen Hersteller-
abschlags und der Einsparungen durch Erstat-
tungsbetrige fir AMNOG-Arzneimittel ein
theoretisches Einsparpotenzial, das fiir die Jah-
re 2015 und 2016 1,44 Mrd. € bzw. 1,50 Mrd. €
und damit 13 % des Herstellerumsatzes betrug
(Arzneiverordnungs-Report 2016 und 2017,
Kap. 7, Europdischer Preisvergleich fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel).

Die Erstattung von Arzneimitteln in
Deutschland unterscheidet sich aber weiterhin
in zentralen Punkten von anderen europi-
ischen Landern. In Deutschland kann der
pharmazeutische Unternehmer ein neues pa-
tentgeschiitztes Arzneimittel weiterhin zu
einem frei festgelegten Listenpreis auf dem
Markt bringen, der bereits ab dem ersten Tag
der Markteinfithrung von den Krankenkas-
sen erstattet werden muss. Aber erst ein Jahr
nach der Markteinfithrung gilt der vom GKV-
Spitzenverband und dem pharmazeutischen
Unternehmer vereinbarte Erstattungsbetrag fiir
neue Arzneimittel. Um tibermiflige Preisfor-
derungen der pharmazeutischen Unternehmer
im ersten Jahr nach der Markteinfiihrung zu li-
mitieren, miisste der spitere Erstattungspreis
riickwirkend ab erstem Tag des Marktzugangs
gelten. Aber selbst der nur begrenzte Ansatz
im Referentenentwurf des GKV-Arzneimittel-
versorgungsstiarkungsgesetzes (AM-VSG) von
2016, wonach der Erstattungsbetrag riickwir-
kend nur fiir die wenigen Produkte mit einen
Umsatz von 250 Mio. € im ersten Jahr gelten
sollte, wurde in der Endfassung des Gesetzes
noch gestrichen. Da die Erstattungsbetrige
nicht schon bei der Markteinfilhrung giiltig
sind, belaufen sich die Mehrkosten der freien
Preisbildung im ersten Jahr einschlieflich Preis-
dnderungen nach Neubewertungen seit 2011
auf1.521 Mio. €, davon 201 Mio. € im Jahre 2018



