Arzneiverordnungs-

Report) ()15

@ Springer



Ulrich Schwabe, Dieter Paffrath (Hrsg.)
Arzneiverordnungs-Report 2015



Ulrich Schwabe
Dieter Paffrath (Hrsg.)

Arzneiverordnungs-
Report 2015

Aktuelle Daten, Kosten, Trends und Kommentare

Mit 84 Abbildungen und 233 Tabellen

@ Springer



Herausgeber Dr. rer. soc. Dieter Paffrath
Prof. em. Dr. med. Ulrich Schwabe BachstralRe 29
Pharmakologisches Institut 50858 KdIn

der Universitat Heidelberg

Im Neuenheimer Feld 366

69120 Heidelberg

ISBN 978-3-662-47185-2 ISBN 978-3-662-47186-9 (eBook)
DOI 10.1007/978-3-662-47186-9

Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation in der Deutschen Nationalbibliografie;
detaillierte bibliografische Daten sind im Internet tiber http://dnb.d-nb.de abrufbar.

© Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2015

Dieses Werk ist urheberrechtlich geschiitzt. Die dadurch begriindeten Rechte, insbesondere die der
Ubersetzung, des Nachdrucks, des Vortrags, der Entnahme von Abbildungen und Tabellen, der Funk-
sendung, der Mikroverfilmung oder der Vervielfdltigung auf anderen Wegen und der Speicherung in
Datenverarbeitungsanlagen, bleiben, auch bei nur auszugsweiser Verwertung, vorbehalten. Eine Ver-
vielfaltigung dieses Werkes oder von Teilen dieses Werkes ist auch im Einzelfall nur in den Grenzen der
gesetzlichen Bestimmungen des Urheberrechtsgesetzes der Bundesrepublik Deutschland vom 9.
September 1965 in der jeweils geltenden Fassung zuléssig. Sie ist grundsétzlich vergtitungspflichtig.
Zuwiderhandlungen unterliegen den Strafbestimmungen des Urheberrechtsgesetzes.

Wichtiger Hinweis

Die Erkenntnisse in der Medizin unterliegen laufendem Wandel durch Forschung und klinische Erfah-
rungen. Sie sind darlber hinaus vom wissenschaftlichen Standpunkt der Beteiligten als Ausdruck
wertenden Dafiirhaltens gepragt. Wegen der gro3en Datenfiille sind Unrichtigkeiten gleichwohl nicht
immer auszuschlieBen. Alle Angaben erfolgen insoweit nach bestem Wissen aber ohne Gewahr.

Die Wiedergabe von Gebrauchsnamen, Handelsnamen, Warenbezeichnungen usw. in diesem Werk
berechtigt auch ohne besondere Kennzeichnung nicht zu der Annahme, dass solche Namen im Sinne
der Warenzeichen- und Markenschutz-Gesetzgebung als frei zu betrachten wéren und daher von je-
dermann benutzt werden durfen.

Produkthaftung: Fiir Angaben tiber Dosierungsanweisungen und Applikationsformen kénnen Auto-
ren, Herausgeber und Verlag keine Gewahr tibernehmen. Derartige Angaben miissen vom jeweiligen
Anwender im Einzelfall anhand anderer Literaturstellen und anhand der Beipackzettel der verwende-
ten Praparate in eigener Verantwortung auf ihre Richtigkeit Gberprift werden.
Umschlaggestaltung: WMX Design GmbH, Heidelberg

Gedruckt auf sdurefreiem und chlorfrei gebleichtem Papier

Springer-Verlag ist Teil der Fachverlagsgruppe Springer Science+Business Media
www.springer.com



Vorwort der Herausgeber

In einer Zeit der insgesamt positiven Wirtschaftsentwicklung sind 2014 auch
die Arzneimittelausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) wie-
der kriftig gestiegen. Hauptursachen sind jedoch nicht gestiegene Arzneiver-
ordnungen, sondern die Lockerung gesetzlicher MafSnahmen zur Regulierung
der Arzneimittelpreise. Dazu gehoren die nachtréigliche Abschaffung der Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln des Bestandsmarkts sowie die gleichzeitige
Absenkung des Herstellerabschlags fiir verschreibungspflichtige Nicht-Festbe-
tragsarzneimittel von 16% auf 7%. Als Kontrastprogramm zu den erneut gestie-
genen Arzneimittelausgaben prisentieren wir Analysen tiber die weiterhin
beachtlichen Einsparméglichkeiten in Milliardenhéhe mittels internationaler
Preisvergleiche fiir patentgeschiitzte Arzneimittel und Generika. Im Ubrigen
wurde die seit langem etablierte Gliederung des Arzneiverordnungs-Reports in
vier Teilbereiche (allgemeine Verordnungsentwicklung, 41 Indikationsgrup-
pen, Analysen von Arzt- und Patientengruppen, Anhang mit erganzender sta-
tistischer Ubersicht) fortgefithrt. Die Analysen im Arzneiverordnungs-Report
basieren auf den Verordnungsdaten des GKV-Arzneimittelindex, der in der
Tragerschaft des AOK-Bundesverbandes in bewdhrter Weise vom Wissen-
schaftlichen Institut der AOK (WIdO) erstellt wird.

An erster Stelle danken wir unseren Autoren aus Pharmakologie, Klinik, Praxis
und Krankenversicherung fiir ihre engagierte Mitarbeit. Weiterhin danken wir
fiir zahlreiche Anregungen, die wir von unseren erfahrenen Herausgeberbera-
tern erhalten haben. Unser Dank gilt auch allen Mitarbeiterinnen und Mitar-
beitern des WIdO, die an der Erstellung des statistischen Teils und der sorgfal-
tigen Datenkontrolle des Gesamtwerks mitgewirkt haben. Schlief3lich gilt unser
Dank dem Springer-Verlag fiir die organisatorische Unterstiitzung bei der
Publikation des Arzneiverordnungs-Reports.

Heidelberg und Koln, 18. August 2015 Ulrich Schwabe
Dieter Paffrath
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Arzneiverordnungen
2014 im Uberblick

Ulrich Schwabe

U. Schwabe, D. Paffrath (Hrsg.), Arzneiverordnungs-Report 2015,
DOI 10.1007/978-3-662-47186-9_1, © Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2015

Die Arzneimittelausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) sind
nach der vorjdhrigen Zunahme auch im Jahre 2014 erneut angestiegen. Der
Zuwachs gegeniiber 2013 betrug 9,6% auf 35,412 Mrd. € (+3,305 Mrd. €, Konto
04399V) (Bundesministerium fiir Gesundheit 2015). Die Gesamtausgaben der
GKYV stiegen um 5,6% auf 209,20 Mrd. € einschliefSlich Zuzahlungen der Ver-
sicherten. Den grofiten Block in den GKV-Ausgaben bilden mit weitem Ab-
stand die Kosten fiir Krankenhausbehandlung (68,581 Mrd. €, +4,6%, Konto
04699V). Danach folgen die Ausgaben fiir drztliche Behandlung (38,031 Mrd. €,
+5,9%, Konto 04099V), die genannten Arzneimittelausgaben und die Ausgaben
fitr zahnarztliche Behandlung (13,032 Mrd. €, +3,3%, Konto 04299Z). Damit ist
der Anteil der Arzneimittel an den Leistungsausgaben der GKV mit 17,9% erst-
mals wieder hoher als in den vergangenen Jahren. Die Gesamtzahl der GKV-
Versicherten hat sich von Juli 2013 bis Juli 2014 auf 70,324 Mio. (+0,67%) er-
hoht, so dass die Veranderungswerte je Versichertem entsprechend geringere
Ausgabenanstiege ergeben.

Im GKV-Fertigarzneimittelmarkt, der den Analysen im Arzneiverord-
nungs-Report zugrunde liegt, haben die Bruttoumsitze gegeniiber dem Vorjahr
erneut zugenommen (@ Abbildung 1.1). Die Nettokosten der Fertigarzneimittel
(Bruttoumsatz minus gesetzliche Hersteller- und Apothekenabschlige) sind
2014 um 10,3% auf 31,010 Mrd. € gestiegen, was einer Zunahme um 2.886
Mio. € gegeniiber 2013 entspricht (@ Tabelle 1.1).

Trotz erhohter Arzneimittelkosten ist das Verordnungsvolumen nach defi-
nierten Tagesdosen (DDD) 2014 nur um 3,3% angestiegen (B Tabelle 1.1), was
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@ Abb. 1.1 Verordnungen und Umsatz 1995 bis 2014 und ab 2002 Nettokosten im GKV-Fer-
tigarzneimittelmarkt (ab 2001 mit neuem Warenkorb)

auf eine Verteuerung der Tagestherapiekosten hinweist. Kostensenkungen auf-
grund von Rabattvertragen zwischen Krankenkassen und Herstellern (geméf3
§ 130a Abs. 8 SGB V) wurden nicht beriicksichtigt. Offentlich zuginglich sind
lediglich die Gesamteinnahmen der Krankenkassen aus vertraglich vereinbar-
ten Rabatten mit pharmazeutischen Unternehmen, die nach den endgiiltigen
Rechnungsergebnissen 2014 3.186 Mrd. € betrugen (Vorjahr 2,972 Mrd. €,
Konto 04396) (Bundesministerium fiir Gesundheit 2015).

Die Aufgliederung der Arzneiverordnungen in Generika und patentge-
schiitzte Arzneimittel zeigt, dass sich die beiden Teilmarkte weiterhin gegenldu-
fig entwickeln (8 Abbildung 1.2). Seit 2004 hat sich das Verordnungsvolumen
der Generika 2,2-fach erhoht und liegt jetzt 11-fach iiber dem der patentge-
schiitzten Arzneimittel, das in diesem Zeitraum kontinuierlich um fast 40% ab-
nahm. Aus der gegenldufigen Entwicklung der Verordnungsvolumina resultiert
2014 ein abermaliger Anstieg der durchschnittlichen DDD-Nettokosten der
patentgeschiitzten Arzneimittel auf 4,67 € (Vorjahr 4,14 €), wihrend die DDD-
Kosten der Generika mit 0,35 € gegeniiber dem Vorjahr unverdndert waren.

Der Vergleich der Tagestherapiekosten zeigt zugleich ein wesentliches Pro-
blem der gesamten Kostenentwicklung im Arzneimittelmarkt. Die Therapie-
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@ Abb. 1.2 Entwicklung des Verordnungsvolumens nach definierten Tagesdosen fiir den
Gesamtmarkt, den Generikamarkt und patentgeschiitzte Arzneimittel von 1995 bis 2014

kosten der patentgeschiitzten Arzneimittel steigen weiter an und liegen inzwi-
schen im Durchschnitt 15-mal so hoch wie die Generikakosten. Trotz steigen-
der Kosten bleibt das DDD-Volumen der patentgeschiitzten Arzneimittel auf
niedrigem Niveau und hat damit im Verhaltnis zu den Generika einen sinken-
den Anteil an der Arzneimittelversorgung. Generika gewinnen jedes Jahr wei-
tere Marktanteile hinzu und decken in erster Linie den Mehrbedarf an Arznei-
mitteln, wihrend patentgeschiitzte Arzneimittel mit ihren hohen Kosten immer
seltener verordnet werden. Im Generikamarkt scheint der Wettbewerb zumin-
dest teilweise zu funktionieren, wihrend im Patentmarkt die sinkenden Markt-
anteile frither tiber Preiserhchungen kompensiert wurden. Seit dem Inkraft-
treten des Preismoratoriums im Jahre 2010, das im April 2013 noch einmal
verldngert wurde, sind Umsatzsteigerungen nur noch durch entsprechend hé-
here Preise von neu eingefithrten Produkten moglich. Das funktioniert trotz
Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (AMNOG) weiterhin hervorragend,
da die Umsitze patentgeschiitzter Arzneimittel ohne wesentliche Mengenaus-
weitung des Verordnungsvolumens 2014 um 1,12 Mrd. € gestiegen sind (@ Ab-
bildung 1.3).
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B Abb. 1.3 Verordnungen und Umsatz patentgeschiitzter Arzneimittel 1995 bis 2014 im
GKV-Fertigarzneimittelmarkt (ab 2001 mit neuem Warenkorb)

1.1 Verordnungsschwerpunkte nach Indikationen

Wichtige Verordnungstrends sind in der Ubersicht iiber die 40 fithrenden Arz-
neimittelgruppen des Jahres 2014 erkennbar (B Tabelle 1.1). Mit diesem Seg-
ment werden bereits 95,0% der Verordnungen, 76,0% der Nettokosten und
96,7% des DDD-Volumens des Gesamtmarkts erfasst. Eine vollstindige Uber-
sicht iiber alle Arzneimittelgruppen findet sich in der erganzenden statistischen
Ubersicht (» Kapitel 47, Tabellen 47.5 und 47.6).

An der Spitze der verordnungshéufigsten Arzneimittelgruppen stehen seit
vielen Jahren die Angiotensinhemmstoffe und tibertreffen auch beim DDD-
Volumen alle anderen Gruppen (B Tabelle 1.1). Als Angiotensinhemmstoffe
werden ACE-Hemmer, AT;-Rezeptorantagonisten und Renininhibitoren zu-
sammengefasst. Sie haben ihre Spitzenposition 2014 durch einen erneuten Ver-
ordnungsanstieg weiter ausgebaut. Aufgrund weiter zunehmender Generika-
verordnungen ging der Verordnungszuwachs mit einer Abnahme der Netto-
kosten einher. Noch ausgepragter ist die Zunahme des DDD-Volumens aufjetzt
8,5 Mrd. DDD, eine Arzneimittelmenge, die mehrfach hoher liegt als bei allen
anderen Arzneimittelgruppen. Kostensteigerungen von mehr als 20% entfielen
auf Antivertiginosa und Suchttherapeutika (163,5%), Immunsuppressiva



1.1 - Verordnungsschwerpunkte nach Indikationen

@ Tab. 1.1 Die verordnungsstarksten Arzneimittelgruppen 2014.

Rang
2014

18
19
20
21

22

23
24
25
26
27

Arzneimittelgruppe

Angiotensinhemmstoffe
Analgetika

Antiphlogistika/
Antirheumatika

Betarezeptorenblocker
Antibiotika
Ulkustherapeutika
Antidiabetika
Schilddrusentherapeutika
Antiasthmatika
Psychoanaleptika
Psycholeptika

Diuretika
Antithrombotische Mittel
Lipidsenker
Calciumantagonisten
Ophthalmika

Husten- und Erkaltungs-
praparate

Rhinologika
Sexualhormone
Antiepileptika
Corticosteroide
(dermatologisch)

Corticosteroide
(systemisch)

Herztherapeutika
Urologika
Gichtmittel
Antiparkinsonmittel

Spasmolytika

Verordnungen
Mio. %
And.
56,7 34
41,8 5,2
40,8 -1,8
40,8 2,5
39,2 -7,0
32,6 4,4
2915 0,5
26,1 53
258 0,5
24,5 2,5
23,4 1,2
22,0 2,7
20,8 58
20,2 3,6
18,8 2,0
16,9 29
11,3 -15,4
11,2 -1,1
10,6 2]
10,5 54
9,5 2,5
8,9 1.8
7,7 -39
7,6 4,4
7,0 4,4
59 2,4
54 -26,0

Nettokosten
Mio. € %
And.

1615,8 -6,1
1558,3 4,1
667,4 3,0
594,3 13
699,3 -4,4
751,0 3,0
2085,3 6,6
365,9 6,1
1614,4 3,8
1056,8 4,1
930,8 -0,1
394,1 6,3
1404,3 22,1
5334 0,1
249,9 1,3
656,6 22,2
118,4 -11,3
92,3 41
351,6 8,0
800,5 55
160,3 32
160,0 4,0
266,4 7,7
363,3 7,6
1174 14,7
513,8 5,0
75,2 -17,6

DDD

Mio.

8454,1
634,0
1113,7

2282,0

373,7
35519
2145,2
1734,2
1305,5
1586,8

562,8
1902,3
1596,2
1960,4
2092,6

7324

110,4

284,6
912,2
384,2
303,0

429,8

478,6
635,1
380,8
1544

76,7

%
And.
4,2
3,0
-0,1

0,6
-6,7
9,0
1,2
4,3
1,8
4,2

1,0
6,6
53
2,2
2,2
-12,3

-04
1.3
56
4,1

24

-5,4
55
34
2,1

-8,7
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O Tab. 1.1 Die verordnungsstarksten Arzneimittelgruppen 2014. (Fortsetzung)

Rang Arzneimittelgruppe Verordnungen Nettokosten DDD
2014
Mio. % Mio. € % Mio. %

And. And. And.
28 Antihypertonika 4,8 3,5 3334 14,5 351,3 1,9
29 Antimykotika (topisch) 4.4 3,7 91,2 9,1 84,9 3,8
30 Vitamine 4,3 74 81,7 9,7 439,5 9,2
31 Antiandmika 3,7 71 250,1 74 248,1 11,5
32 Antidiarrhoika 3,4 -0,4 2034 8,4 95,2 5,3
33 Laxantien 3,1 6,7 67,7 11,4 83,9 75
34 Antivertiginosa und 3,0 8,0 3874 163,5 109,4 9,5

Suchttherapeutika

35 Antihistaminika 29 53 60,0 7,8 105,7 8,0
36 Osteoporosemittel 2,8 -0,9 341,1 2,5 218,4 0,8
37 Muskelrelaxantien 2,7 -16,7 127,6 7,0 108,6 -1.3
38 Mineralstoffe 2,7 -2,9 58,0 -2,1 127,9 -34
39 Blutersatzmittel 2,7 -1,7 213,8 10,3 25,9 23
40 Immunsuppressiva 2,6 39 31523 25,4 109,1 7,8
Summe der Range 1 bis 40 618,9 1,1 23564,4 8,1 38285,7 3,4
Anteil am Gesamtmarkt 95,0% 76,0% 96,7%
GKV-Fertigarzneimittelmarkt 651,5 1,0 31010,1 10,3 395723 33

(+25,4%), Ophthalmika (+22,2%) und antithrombotische Mittel (+22,1%), die
jeweils durch eine starke Zunahme neuer patentgeschiitzter Arzneimittel be-
dingt sind (@ Tabelle 1.1). Die hochsten Kostenriickgange zeigen 2014 Spasmo-
lytika (-17,6%), Husten- und Erkaltungspriparate (-11,3%), Angiotensin-
hemmstoffe (-6,1%) und Antibiotika (-4,4%).

Die riicklaufigen Verordnungen konzentrieren sich 2014 auf Spasmolytika
und Husten- und Erkaltungspraparate sowie auf Muskelrelaxantien. Grund da-
fiir ist die weiter abnehmende Verordnung von umstrittenen Arzneimitteln in
diesen drei Indikationsgruppen. Bei den Muskelrelaxantien sind die Verord-
nungen nochmals massiv zuriickgegangen (-16,7%), weil die European Medi-
cines Agency (2013a,2013b) nach neuen Nutzen-Risiko-Bewertungen von zwei
Altsubstanzen (Tolperison, Tetrazepam) eine erhebliche Indikationseinschréan-
kung bzw. die Riicknahme der Zulassung verfiigt hatte.
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1.1 - Verordnungsschwerpunkte nach Indikationen

Auch die aktuelle Kostenentwicklung der 30 fithrenden Arzneimittel ver-
deutlicht die Umsatzdynamik des Arzneimittelmarktes. Die Nettokosten der
umsatzstirksten Arzneimittel sind wesentlich stirker angestiegen (+23,1%) als
im Gesamtmarkt (+10,3%) (B Tabelle 1.2). Das ist teilweise durch die gesetzlich
verfiigte Absenkung des Herstellerabschlages von 16% auf zunachst 6% und
dann 7% bedingt, wodurch die GKV bei Arzneimitteln jahrlich mit Mehraus-
gaben von etwa 1 Mrd. € belastet wurde. Weitere erhebliche Kostensteigerungen
entfallen auf zwei Neueinfithrungen des Jahres 2014 (Sovaldi, Tecfidera) und auf
den abermals rasanten Kostenanstieg von Xarelto aus der Gruppe der neuen
oralen Antikoagulantien. Hinzu kommen wie in den vergangenen Jahren Zu-
wichse der TNF-Inhibitoren Humira und Enbrel sowie mit einigem Abstand
Remicade, die iiberwiegend zur Behandlung anderweitig therapierefraktarer
Patienten mit rheumatoider Arthritis, aber zunehmend auch bei weiteren Indi-
kationen (ankylosierende Spondylitis, Psoriasisarthritis, Psoriasis, Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa) eingesetzt werden. Allein diese drei TNF-Inhibitoren
haben inzwischen Nettokosten von 1,5 Mrd. € pro Jahr erreicht. Zur Behand-
lung der multiplen Sklerose sind jetzt schon sieben Praparate (Copaxone, Rebif,
Avonex, Tecfidera, Gilenya, Tysabri, Betaferon) in diesem Sektor vertreten, die
zusammen ebenfalls auf Nettokosten von 1,5 Mrd. € kommen. Wie im Vorjahr
sind auch drei Generika (Pantoprazol-Actavis, Ibuflam, Novaminsulfon Lichten-
stein) vertreten, die als besonders verordnungsstarke Arzneimittel (vgl. » Tabel-
le 47.11) in die Spitzengruppe der 30 umsatzstirksten Arzneimittel vorgedrun-
gen sind.

Wenig erfreulich ist, dass in diesem Marktsegment immer noch vier Ana-
logpraparate vertreten sind, die trotz eines fehlenden oder nur marginalen the-
rapeutischen Zusatznutzens weiterhin mit Zuwéachsen von 10-21% verordnet
wurden (Lyrica, Cymbalta, Targin, Abilify) (B Tabelle 1.2). Die Analogpréiparate
haben durch die Abschaffung der zunéchst gesetzlich vorgesehenen Nutzenbe-
wertung des Bestandsmarkts noch einmal eine Schonfrist von einigen Jahren
erhalten. Bei zwei umsatzstarken Analogpraparaten (Lyrica, Abilify) ist diese
Schonfrist mit dem Ablauf des Patentschutzes inzwischen beendet, so dass die
tiberhéhten Kosten in Zukunft durch entsprechende Generika abgebaut werden
konnen. Aus diesem Grunde werden die Einsparpotenziale der Analogpripa-
rate nicht mehr gesondert ausgewiesen, sondern ausschliefllich iiber den inter-
nationalen Preisvergleich der patentgeschiitzten Arzneimittel berechnet. Bei
dem in diesem Jahr gewiéhlten Preisvergleich mit den Niederlanden fillt auf,
dass die beiden anderen Analogpréparate (Cymbalta, Targin) dort nur teilweise
oder gar nicht erstattet werden.
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O Tabelle 1.2 Die 30 Arzneimittel 2014 mit den hochsten Nettokosten. Angegeben sind
die Nettokosten im Jahr 2014 mit der prozentualen Anderung und der Anderung in Mio. €
im Vergleich zu 2013.

Rang Praparat

O © N O U1 A W N =

EE == U I (RS R N
N O L1 A W N = O

18
19
20

21

22
23
24
25
26

Humira
Enbrel
Xarelto
Sovaldi
Lyrica
Spiriva
Copaxone
Rebif
Clexane
Glivec
Avonex
Tecfidera
Symbicort
Lantus
Zytiga
Remicade

Pantoprazol-
Actavis

Cymbalta
Ibuflam/-Lysin

Novaminsulfon
Lichtenstein

Truvada

Revlimid
Novorapid
Viani
Gilenya
Targin

Wirkstoff

Adalimumab
Etanercept
Rivaroxaban
Sofosbuvir
Pregabalin
Tiotropiumbromid
Glatirameracetat
Interferon beta-1a
Enoxaparin
Imatinib
Interferon beta-1a
Dimethylfumarat
Formoterol und Budesonid
Insulin glargin
Abirateron
Infliximab

Pantoprazol

Duloxetin
Ibuprofen

Metamizol-Natrium

Tenofovirdisoproxil und
Emtricitabin

Lenalidomid

Insulin aspart

Salmeterol und Fluticason
Fingolimod

Oxycodon und Naloxon

Netto-
kosten
Mio. €

803,8
477,5
457,8
423,6
3654
274,3
267,5
264,6
262,7
259,3
257,5
254,0
253,7
245,3
238,6
238,55
227,2

197,4
190,7
189,2

186,7

184,6
172,8
1704
162,3
161,6

Ande-
rung %

20,1
13,7
63,9
(neu)
18,0
-0,2
-0,1
-09
3,0
6,7
-52
(neu)
-8,0
22,6
8,1
18,2
4,3

214
8,2
28,6

89

26,1
13,1
-5,7
17,8
15,5

Ande-
rungin
Mio. €

134,3
57,6
178,55
(neu)
55,8
-0,5
-04
-24
7,6
16,4
-14,2
(neu)
-22,2
45,2
17,9
36,7
93

349
14,5
42,1

38,2
20,0
-10,3
24,5
21,6
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@ Tabelle 1.2 Die 30 Arzneimittel 2014 mit den hochsten Nettokosten. (Fortsetzung)

Rang Préparat Wirkstoff Netto-  Ande- Ande-
kosten rung%  rungin
Mio. € Mio. €
27 Abilify Aripiprazol 151,1 10,3 14,2
28 Tysabri Natalizumab 139,2 14,9 18,0
29 Betaferon Interferon beta-1b 135,6 -11,0 -16,8
30 Simponi Golimumab 1331 45,7 41,8
Summe Rang 1-30 7746,1 23,1 1455,4
Anteil am Gesamtmarkt 25,0%
Gesamtmarkt 31010,1 10,3 2886,2

1.2 Patentgeschiitzte Arzneimittel

Patentgeschiitzte Arzneimittel sind seit vielen Jahren Hauptursache der jahrlich
steigenden GKV-Arzneimittelausgaben. Ahnlich wie der Gesamtmarkt zeigen
Verordnungen und Umsatz der patentgeschiitzten Arzneimittel seit 1995 eine
gegenldufige Entwicklung. Lagen die Umsitze patentgeschiitzter Arzneimittel
im Jahre 1995 noch bei 3,7 Mrd. € und hatten damit nur einen Anteil von 22%
am Gesamtmarkt, sind sie bis 2014 mit zwei Unterbrechungen kontinuierlich auf
14,8 Mrd. € mit einen Anteil von 44% am Gesamtmarkt gestiegen (8 Abbildung
1.3). Seit 2010 waren die Umsitze infolge des Preismoratoriums und des erhéh-
ten Preisabschlags zunichst niedriger, sind aber in den letzten beiden Jahren
wieder deutlich angestiegen. Die Verordnungen der Patentarzneimittel sind seit
2003 riicklaufig und hatten 2014 mit 47 Mio. Verordnungen nur noch einen
Anteil von 7% am Verordnungsvolumen des Gesamtmarktes von 651 Mio. Ver-
ordnungen (8 Abbildung 1.1 und 1.3).

Seit vielen Jahren ist bekannt, dass die Arzneimittelpreise fiir Patentarznei-
mittel in Deutschland hoher liegen als in anderen Landern (Simoens 2007,
Garattini et al. 2008, Jonsson et al. 2008, Europiisches Parlament 2011, Kanavos
etal. 2011). Hauptgrund fiir die grofien Preisunterschiede ist die Tatsache, dass
Deutschland bis zum Inkrafttreten des AMNOG eines der wenigen europii-
schen Lander war, das keinerlei Preiskontrollen bei der Markteinfithrung pa-
tentgeschiitzter Arzneimittel durchfiihrte. Die Hersteller innovativer Arznei-
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mittel konnten den Arzneimittelpreis bis Ende 2010 frei festlegen. Das hat sich
nach dem Inkrafttreten des AMNOG zu Beginn des Jahres 2011 grundsitzlich
gedndert. Fiir Arzneimittel mit einem Zusatznutzen werden gemiff AMNOG
($ 130b Absatz 1 SGB V) Erstattungsbetrage in zentralen Verhandlungen des
GKV-Spitzenverbands mit den pharmazeutischen Unternehmen vereinbart.
Das gleiche gilt fiir Arzneimittel ohne Zusatznutzen, die keiner Festbetrags-
gruppe zugeordnet wurden. Bei der Festlegung der Erstattungsbetrage soll auch
die Hohe des tatsachlichen Abgabepreises in anderen europiischen Lindern
berticksichtigt werden ($ 130b, Absatz 4, SGB V). Allein dafiir sind internatio-
nale Preisvergleiche erforderlich.

Die methodischen Probleme internationaler Preisvergleiche sind keines-
wegs vollstindig gelost, zumal solche Untersuchungen aus ganz unterschiedli-
chen Motiven durchgefiihrt werden (Wagner und McCarthy 2004, Machado et
al. 2011). Eine zuverldssige Methode fiir aussagefahige Preisvergleiche besteht
darin, nur identische Arzneimittelpackungen zu vergleichen, auch wenn damit
nur ein begrenztes Segment des gesamten Arzneimittelmarktes untersucht wer-
den kann, weil Packungsgrofien und Dosisstarken in einigen Landern verfiig-
bar sind, in anderen aber nicht (Wagner und McCarthy 2004). Aus diesem
Grunde wurde im Arzneiverordnungs-Report die Methode des Preisvergleichs
mit den jeweils umsatzstarksten Arzneimittelpackungen fiirr Schweden, Grof3-
britannien, Niederlande und Frankreich angewendet.

In diesem Jahr wurden niederldndische Arzneimittelpreise fiir den Preisver-
gleich mit den umsatzstarksten deutschen Patentarzneimitteln ausgewahlt (8 Ta-
belle 1.3). Im Unterschied zu fritheren Jahren wurde der Preisvergleich auf die
250 umsatzstirksten deutschen Patentarzneimittel ausgeweitet, um die Daten-
basis fiir die Hochrechnung der Einsparpotenziale auf den Gesamtmarkt zu ver-
vollstindigen. Der Preisvergleich basiert auf dem deutschen Nettopreis (Apothe-
kenverkaufspreis abziiglich gesetzlicher Rabatte) und dem niederldndischen
Apothekenverkaufspreis aus der 6ffentlichen Datenbank fiir Arzneimittelkosten
des Instituts fiir Krankenversicherung der Niederlande (Zorginstituut Neder-
land 2015). Da die Mehrwertsteuersatze fiir Arzneimittel in den Niederlanden
(6,0%) und Deutschland (19%) unterschiedlich sind, wurden die Arzneimittel-
preise ohne Mehrwertsteuer verglichen. Das Einsparpotenzial fiir die Nettokos-
ten wurde tiber die Relation des deutschen Nettopreises (Apothekenverkaufs-
preis abziiglich gesetzlicher Abschldge) und des niederldndischen Apotheken-
verkaufspreises jeweils ohne Mehrwertsteuer berechnet.

Unter diesen Bedingungen sind die mehrwertsteuerfreien Nettopreise der
250 umsatzstirksten deutschen Patentarzneimittel im ungewichteten Durch-
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@ Tabelle 1.3 Einsparpotenziale der 30 bzw. 250 fiihrenden patentgeschiitzten Arznei-
mittel 2014 (Preis 15.04.2015).

Patentgeschiitzte
Arzneimittel

Humira Pen 40 mg/0,8 ml
Enbrel 50 mg Fertigspritze
Xarelto 20 mg

Sovaldi 400 mg Filmtbl.
Spiriva 18 pg Nachfllp.

Copaxone 20 mg/ml
Fertigspritzen

Rebif 44 pg/0,5ml Inj.Isg.
Glivec 400 mg

Avonex 30 ug/0,5 ml Inj.
Lsg. Fertigpen

Tecfidera 240 mg Hartkps.

Lantus 100 E./ml 3 ml
Zytiga 250 mg
Remicade 100 mg
Tr-Amp.

Cymbalta 60 mg
Truvada 200 mg/245 mg
Revlimid 25 mg Hartkps.

NovoRapid Penfill 100 E/
ml 3 ml Patr.

Gilenya 0,5 mg Hartkps.
Targin 20 mg/10 mg in NL
nicht erstattet, alternativ
Oxycodon 20 mg

Tysabri 300 mg 20 mg/ml
Betaferon 250 ug/ml
Trsubst. (3x14)

Deutschland

Netto-
kosten
Mio. €

803,8
477,5
457,8
423,6
274,3
267,5

264,6
259,3
257,5

254,0
2453
238,6
2385

197,4
186,7
184,6
172,8

162,3

161,6

139,2
135,6

AVP
€

5.231,36
5.231,36
320,74
17.855,51
176,30
1.562,82

5.803,04
10.109,22
5.231,00

2.171,65

147,06
4.102,13
3.751,43

272,61
2.454,85
7.912,21

123,99

1.747,63

275,44

2.386,15
4.471,69

AVP exkl.
Abschlage
u. MwsSt. €

4.098,84
4.098,84
250,61
13.986,40
132,22
1.219,74

4.125,11
7.769,76
3.826,07

1.702,40

114,28
3.445,40
2.898,30

212,82
1.871,23
6.195,86

96,16

1.370,30

215,05

1.870,40
3.539,86

Nieder-
lande

AVP
+ 6 € exkl.
6% MwSt.
€
3.216,65
3.270,86
210,54
13.665,86
130,26
926,42

3.412,42
7.227,11
3.063,81

948,86
107,88
3.305,66
2.415,38

103,37
1.699,24
5.832,42

7519

1.723,86

10,97

1.655,66
2.326,00

Einspar-
potenzial
Mio. €

173,0
96,5
73,2

9,7
4,1
64,3

45,7
18,1
51,3

1124
13,7
9,7
39,7

101,5
17,2
10,8
37,7

-41,9

153,4

16,0
46,5
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O Tabelle 1.3 Einsparpotenziale der 30 bzw. 250 fiihrenden patentgeschiitzten Arznei-
mittel 2014 (Preis 15.04.2015). (Fortsetzung)

Patentgeschiitzte Deutschland Nieder- Einspar-
Arzneimittel lande potenzial
Mio. €

Netto- AVP AVP exkl. AVP

kosten € Abschlage  +6 € exkl.

Mio. € u.MwSt. € 6% MwsSt.

€

Simponi Fertigspritze 133,1 5.308,97 4.159,63 2.868,11 41,3
Foster 100/6 pg 120 Hiibe 132,8 108,24 89,19 74,87 21,3
2 Dosier.
Lucentis 10 mg/ml 2,3 mg 1304 1.262,96 990,22 907,82 10,9
Neulasta 6 mg Inj.Losung 122,0 1.740,26 1.364,52 1.079,96 254
Humalog 100 I.E./ml 3 ml 121,6 124,01 88,14 68,93 26,5
Levemir Flexpen 3 ml 119,2 148,12 115,11 112,06 3,2
Inegy 10 mg/40 mg 115,2 224,65 175,18 177,92 -1,8
Pradaxa 110 mg Hartkps. 109,3 295,45 230,76 205,86 11,8
Velmetia 50 mg/1000 mg 105,5 156,89 130,07 138,55 -6,9
Summe Rang 1-30 6.891,6 1.184,3
Summe Rang 1-250 13.446,3 779.571,02 608.636,13 461.159,75 1.889,6
(Tabelle 47.8)
Anteil Rang 1-250 97,6% 97,6%
Gesamtmarkt 137784 1.936,2

Patentarzneimittel

schnitt 32% teurer als die entsprechenden mehrwertsteuerfreien Apotheken-
verkaufspreise in den Niederlanden, wobei mangels Preisangaben Arzneimit-
tel nicht berticksichtigt wurden, die in der Datenbank fiir Arzneimittelkosten
des Instituts fiir Krankenversicherung Niederlande nicht gelistet sind. Ande-
rerseits gibt es auch eine Reihe von patentgeschiitzten Arzneimitteln, die in
Deutschland billiger als in den Niederlanden sind. Bei den 30 fithrenden Arz-
neimitteln sind die Nettokosten von Gilenya, Inegy und Velmetia in Deutsch-
land niedriger als in den Niederlanden, auch die Kosten ohne Mehrwertsteuer
(B Tabelle 1.3). Gilenya war bei der Markteinfithrung in Deutschland im Jahre
2011 zunichst deutlich teurer als in den Niederlanden, hat dann aber 2012 das
AMNOG-Verfahren mit der Nutzenbewertung durch den G-BA und den an-
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schlieBenden Preisverhandlungen des GKV-Spitzenverbandes mit den Her-
stellern durchlaufen. Bei den anschliefflenden Preisverhandlungen wurde der
Apothekenverkaufspreis von Gilenya um 25% gesenkt (Packung 28 Kps. 0,5 mg
Einfithrungspreis 2.324,87 €, verhandelter Erstattungspreis 1.747,63 €). Ahn-
liches gilt auch fiir Velmetia, aber nicht fiir Sovaldi, Tecfidera und Zytiga in
der Gruppe der 30 umsatzstirksten Arzneimittel, die nach Inkrafttreten des
AMNOG seit 2011 in Deutschland auf den Markt gekommen sind. So ist der
Apothekenverkaufspreis von Tecfidera, das keinen Zusatznutzen in der frithen
Nutzenbewertung hatte, trotz erfolgreicher Preisverhandlungen mit einer
drastischen Preissenkung im Mai 2015 um 42,3% (Packung 56 Hartkps.
240 mg, Einfithrungspreis 2.171,65 €, Erstattungsbetrag 1.252,44 €) immer
noch ca. 100 € hoher als in den Niederlanden, wenn Nettopreise ohne Mehr-
wertsteuer verglichen werden (B Tabelle 1.3).

Weiterhin ist die Preissituation bei Dimethylfumarat (Tecfidera) ein an-
schauliches Beispiel fiir die liberale, zugleich aber problematische Regelung, dass
Erstattungsbetréige erst ab dem 13. Monat nach der Markteinfiihrung gelten
und damit einen Anreiz fiir pharmazeutischen Unternehmer bieten, im ersten
Jahr tiberhohte Preise zu realisieren. Diese gesetzliche Regelung hat dazu
gefiithrt, dass die GKV 2014 fiir Tecfidera Nettokosten von 254,0 Mio. € zah-
len musste, wahrend bei riickwirkender Geltung des Erstattungsbetrages ab
Einfithrungsdatum nur 149,7 Mio. € zu zahlen gewesen wiren (Einsparung
104,4 Mio. €). Vor diesem Hintergrund ist es verstandlich, dass der GKV-Spit-
zenverband (2015) in einem Positionspapier zur Finanzierbarkeit der Arznei-
mittelversorgung eine Riickwirkung des ausgehandelten Erstattungsbetrages ab
dem ersten Tag des Inverkehrbringens gefordert hat.

In dem Segment der 250 umsatzstarksten Patentarzneimittel sind bereits 65
Arzneimittel vertreten, die seit 2011 in Deutschland neu auf den Markt kamen.
Davon haben 55 Arzneimittel eine Nutzenbewertung gemaff AMNOG erhal-
ten. Bei 30 nutzenbewerteten Arzneimitteln sind die deutschen Preise inzwi-
schen niedriger als die niederldndischen Preise (vgl. » Tabelle 47.8, » Kapitel 47,
Ergénzende statistische Ubersicht). Bei einigen Neueinfithrungen des Jahres 2014
sind die Preisverhandlungen noch nicht abgeschlossen, so dass sich die Bilanz
noch etwas verbessern kann. Anders als bei dem im vergangenen Jahr durch-
gefithrten Preisvergleich mit franzésischen Arzneimittelpreisen sind fast die
Halfte der nutzenbewerteten Neueinfithrungen in Deutschland immer noch
teurer als in den Niederlanden. Bei den 10 Neueinfithrungen, bei denen keine
Nutzenbewertung veranlasst wurde, haben sogar acht Arzneimittel hohere
Preise als in den Niederlanden. Aus pharmakologischer Sicht féllt auf, dass un-



