Medikamente: Lieb und teuer?

Damit Arzneimittel wirksam und sicher sind,
ist ihre Zulassung streng requliert. Trotz-
dem soll es sich fir Firmen lohnen, innova-
tive Medikamente zu entwickeln. Zu teuer
darf das Ganze allerdings auch nicht werden
— entsprechend ausgefeilt sind mittlerweile
die Einsparbemiihungen. Wir stellen Ihnen
vor, wie Arzneimittel auf den Markt und zu
ihrem Preis kommen.

Heruntergeladen von: Thieme Verlagsgruppe. Urheberrechtlich geschiitzt.




er 22. Juni 2013 war ein wich-

tiger Tag im Leben von Viag-

ra®: In Deutschland und eini-

gen anderen Staaten lief das
Patent seines Entwicklers und Herstellers
Pfizer ab [1]. Nachdem das Unternehmen
das Potenzmittel mit dem Wirkstoff Silde-
nafil 15 Jahre lang exklusiv vermarkten
konnte, muss es sich das Geschaft nun mit
anderen Firmen teilen. Dafiir zahlt der
Patient jetzt nur noch 2-3 € statt 10€ pro
Tablette. Auch Pfizer selbst will ein Gene-
rikum (e Glossar) in diesem Preisbereich
anbieten. Wie kommt ein solcher Preis-
verfall zustande? Und warum gab es
schon vorher billigere Angebote im Ver-
sandhandel?

Arzneimittelzulassung

Zulassungsverfahren

v

Zulassungspflicht fiir Fertigarzneimittel
In der EU miissen alle industriell her-
gestellten oder gewerblich zubereiteten
Arzneimittel amtlich zugelassen werden.
In Deutschland sind dies die sog. Fertig-
arzneimittel (e Glossar). Homdopathi-
sche und traditionelle pflanzliche Arznei-
mittel durchlaufen dagegen ein verein-
fachtes Registrierungsverfahren. Auch in
Apotheken hergestellte Rezeptur-Arznei-
mittel und Priifprdparate fiir klinische
Studien brauchen keine eigene Zulassung.

Nationales Verfahren Das nationale
Zulassungsverfahren wdhlt man, wenn
man ein Medikament nur in Deutschland
zulassen will - oder als Einstieg in das
Verfahren der gegenseitigen Anerken-
nung (,Mutual Recognition Procedure®,
s. unten). Zustdndige Behorden sind
» das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) fiir ,,nor-
male“ Arzneimittel und
» das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fiir Sera,
Impfstoffe, Blutzubereitungen, Zellthe-
rapeutika u. 4.
Bis 1995 gab es in Deutschland nur dieses
nationale Verfahren. Seitdem hat seine
Bedeutung stark abgenommen zugunsten
der beiden folgenden.

EU: zentralisiertes Verfahren Fiir viele
innovative Arzneimittel ist inzwischen
das zentralisierte Verfahren der EU vorge-
schrieben, darunter

» neuartige Therapien,

» monoklonale Antikorper,

» Orphan Drugs (s. unten) sowie

» neue Wirkstoffe gegen AIDS, Diabetes,
Krebs, neurodegenerative Erkrankun-
gen und Autoimmunerkrankungen.

Fiir viele weitere Arzneimittel ist das Ver-

fahren fakultativ. Den Zulassungsantrag

stellt man bei der Europdischen Arznei-
mittelagentur EMA, die ihn auch wissen-
schaftlich beurteilt. Die Zulassungsent-
scheidung trifft dann die EU-Kommission
nach Konsultierung der Mitgliedsstaaten.

EU: dezentrales Verfahren Fiir alle
Medikamente, fiir die das zentralisierte
Verfahren keine Pflicht ist, kommt auch
das dezentrale Verfahren der EU infrage.
Hierbei priift die Zulassungsbehorde
eines Mitgliedsstaats den Antrag (Refe-
renzmitgliedsstaat). Die iibrigen Staaten,
die der Antragsteller fiir die Zulassung
gewdhlt hat, erkennen diese Beurteilung
an. Die Zulassung selbst erfolgt also durch
die nationalen Behorden. Man unterschei-
det 2 Varianten:

» Mutual Recognition Procedure (MRP):
zundchst nationale Zulassung in einem
Land, dann in anderen Staaten identi-
sche Antrdge

» Decentralised Procedure (DCP): identi-
sche Antrdge gleichzeitig in allen Staa-
ten mit einem Land als Referenzmit-
gliedsstaat

Im Jahr 2012 erhielten in Deutschland

53 neue Stoffe eine Zulassung als Arznei-
mittel [2]. 3 von ihnen durchliefen das
nationale Verfahren, 50 das dezentrale
EU-Verfahren. Weitere 59 wurden im zen-
tralisierten EU-Verfahren zugelassen [3].

Kosten Eine Zulassung ist aufwendig
und teuer: Allein fiir die Bearbeitung des
Antrags verlangt die EMA bei neuen Wirk-

Glossar

Fertig-
arzneimittel

Generikum
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stoffen eine Grundgebiihr von momentan
274400€. Nach Angaben des Verbands
forschender Arzneimittelhersteller (VfA)
sind etwa 500000 Seiten Unterlagen ein-
zureichen, und die Zulassung wird nach
durchschnittlich 13 Monaten erteilt [4].

Zulassungskriterien

v

Behorde entscheidet anhand von Unter-
lagen der Hersteller Die Voraussetzun-
gen zur Zulassung sind in Europa, Nord-
amerika und Japan inzwischen weit-
gehend vereinheitlicht. Die zustdndige
Behorde trifft ihre Entscheidung prinzipi-
ell auf Grundlage der vom Hersteller ein-
gereichten Unterlagen - was darin stehen
muss, ist detailliert vorgeschrieben.
AulRerdem inspiziert die Behorde regel-
madRig die Produktionsstdtten und kann
Proben untersuchen.

Klinische Studien Herzstiick der Prii-
fung neuer Medikamente sind klinische
Studien. Folgende Stufen muss das Arz-
neimittel nacheinander absolvieren:

» Phase 0: Tests an wenigen Probanden
zur Aufkldrung z.B. von Kinetik und
Dynamik

» Phase I: Tests an bis zu ca. 100 Proban-
den, auch zur Vertrdglichkeit und
Sicherheit

» PhaseII: Tests an bis zu ca. 500 Patienten
u.a. zur Wirksamkeit und Dosisfindung

» Phase III: Tests an z.T. mehreren Tau-
send Patienten, signifikanter Wirkungs-
nachweis (z.B. fiir Zulassung) ange-
strebt (Illa: vor Zulassung, IlIb: nach
Zulassung)

Manchmal schlieen sich Phase-IV-Studi-

en an, etwa zu Marketingzwecken oder

zum Nachweis sehr seltener Nebenwir-

Arzneimittel, das im Voraus industriell bzw. gewerblich (auRer in Apothe-
ken) hergestellt wird und zur Abgabe an den Verbraucher bestimmt ist.

Arzneimittel, das als Kopie eines bereits zugelassenen Arzneimittels

(Referenzarzneimittel) entwickelt wird. Wirkstoff, Dosis und Indikation
sind gleich. Generika kdnnen vermarktet werden, wenn die gesetzliche
Marktexklusivitdt des Referenzarzneimittels ausgelaufen ist.

Import-
arzneimittel

Arzneimittel, das eine vom urspriinglichen Zulassungsinhaber [ Hersteller
unabhdngige Firma in einem Land der EU bzw. des EWR kauft, nach

Deutschland importiert und hier in Verkehr bringt - parallel zum

Vertriebsweg des Herstellers. Man unterscheidet:

» Parallelimporte (im Ausland produziertes Medikament, das ein
Importeur dort aufkauft und in Deutschland verkauft)

» Reimporte (in Deutschland produziertes Medikament, das der Her-
steller zum Verkauf exportiert und ein Dritter dann wieder einfiihrt)

Rojahn J. Medikamente: Lieb und teuer? Lege artis 2013; 3: 216-221
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Register klinischer Studien

ClinicalTrials.gov
US-Datenbank klinischer Studien
© www.clinicaltrials.gov

EU Clinical Trials Register
Studien der Phasen II-1V, die den
EU-Behorden gemeldet wurden
© www.clinicaltrialsregister.eu

Deutsches Register Klinischer Studien
laufende und abgeschlossene klinische
Studien in Deutschland

© www.drks.de

IFPMA Clinical Trials Portal
Internationale Studiendatenbank der
forschenden Pharmaunternehmen

© www.ifpma.org/clinicaltrials

kungen. Alle klinischen Priifungen miis-
sen vorher vom BfArM bzw. PEI geneh-
migt werden. AufSerdem ist jeweils das
positive Votum der zustdndigen Ethik-
kommission nétig.

3 Hiirden zu nehmen Ein Arzneimittel
muss im Wesentlichen 3 Anforderungen
erfiillen, um zugelassen zu werden:

» pharmazeutische Qualitdt: Zusammen-
setzung nach Art und Menge der
Bestandteile, z.B. Identitdt, Gehalt,
Reinheit, Herstellungsverfahren

» Wirksamkeit: in klinischen Studien
nachgewiesene, erwiinschte Wirkun-
gen wie Heilung oder Besserung einer
Krankheit in der vorgesehenen Indika-
tion

» Unbedenklichkeit: Nachweis, dass
schddliche Wirkungen bei bestim-
mungsgemdfSem Gebrauch nicht tiber
ein vertretbares MaR hinausgehen
(soweit beurteilbar)

In der Gesamtbewertung muss der Nut-
zen die Risiken tiberwiegen - hier konnen
auch Gefahren fiir die 6ffentliche Gesund-
heit oder die Umwelt beriicksichtigt wer-
den. Da dies eine Einzelfallentscheidung
ist, fallen z.B. die Voten der Zulassungsbe-
horden der USA (Food and Drug Adminis-
tration, FDA) und der EU (EMA) manchmal
unterschiedlich aus.

Eine Zulassung gilt nur fir die vom
Hersteller angegebenen Indikationen —
andere Anwendungen stellen einen
Off-Label-Use dar (s. Lege artis 1/2012).

Keine Kosten-Nutzen-Abwdgung Fiir
die Zulassung in Deutschland werden die
Kosten eines Arzneimittels bisher nicht
beriicksichtigt. Das Medikament muss

Rechtstexte

Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln

(Arzneimittelgesetz - AMG)
© www.gesetze-im-internet.de/amg_1976

Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz - AMNOG)

©www.bgbl.de >2010 > Nr. 67, S. 2262

Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch - Gesetzliche Krankenversicherung (SGB V)

© www.gesetze-im-internet.de/sgb_5

Richtlinie iiber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung

(Arzneimittelrichtlinie - AM-RL)
© www.g-ba.de/informationen/richtlinien/3

Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V
Vertrag zwischen GKV-Spitzenverband und Apotheken, u.a. zum Austausch von Arznei-
mitteln und Importen (Fassung vom 15.06.2012)

© www.gkv-spitzenverband.de > Krankenversicherung > Arzneimittel > Rahmenvertrage

auch keine therapeutische Verbesserung
gegeniiber den bereits verfiigbaren brin-
gen [5]. Beide Aspekte betrachtet man erst
im Prozess der frithen Nutzenbewertung
(s. unten).

Keine Aussage zur Erstattungsfdhigkeit
Dass ein Arzneimittel zugelassen ist, sagt
auch noch nichts dariiber aus, ob es z.B.
rezeptpflichtig oder frei verkduflich ist,
oder ob die Krankenkasse die Kosten
iibernimmt. Bei manchen Medikamenten
hdngt dies sogar von der Indikation ab:
Azetylzystein ist z.B. als Schleimldser bei
Erkadltungen lediglich apothekenpflichtig
- und damit selbst zu zahlen. Bei Patienten
mit chronischen Atemwegserkrankungen
dagegen ist es - bei gleicher Dosierung -
rezeptpflichtig und wird ggf. von der
Krankenkasse gezahlt [6].

Zurzeit sind in Deutschland etwa 93000
Arzneimittel verkehrsfahig (inkl. verschie-
dene Packungsgroen). Davon sind ca.

» 27500 frei verkauflich,

» 19200 apothekenpflichtig,

» 45200 verschreibungspflichtig [7].

Patentschutz Unabhdngig vom Zulas-
sungsverfahren kann der Entdecker gei-
stige Eigentumsrechte an einem Medika-
ment beantragen (z.B. Patent, Marken-
schutz). Dies findet meist deutlich frither
statt, sodass zum Zeitpunkt der Zulassung
z.B. der iibliche Patentschutz von 20 Jah-
ren schon zur Hélfte abgelaufen ist. Die EU
gewdhrt daher sog. ergdnzende Schutz-
zertifikate, die den Patentschutz um max.
5 Jahre verldngern. In anderen Ldandern
gelten unterschiedliche Fristen: In den
USA ist z.B. Viagra noch bis 2020 patent-
geschiitzt [1].
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Vereinfachte Verfahren

v

Orphan Drugs Erfiillt ein Medikament

die EU-Kriterien fiir eine sog. Orphan

Drug, gelten vereinfachte Zulassungs-

bedingungen. Voraussetzungen sind:

» Die Krankheit betrifft weniger als
5/10000 Personen,

» oder es ist unwahrscheinlich, dass die
Vermarktung des Medikaments genug
Gewinn abwerfen wird, um die Ent-
wicklungskosten zu decken.

» Die Erkrankung ist lebensbedrohlich
oder chronisch behindernd, und

» es gibt noch keine zufriedenstellende
oder dhnlich gute Behandlung.

Orphan Drugs durchlaufen das zentrali-
sierte Zulassungsverfahren. Die Firma be-
kommt Unterstiitzung von der EMA bei
der Studienplanung, aufBerdem Vergiins-
tigungen bei Zulassungs- und Inspek-
tionsgebiihren sowie 10 Jahre Markt-
exklusivitat.

Arzneimittel fiir Kinder Die Zulassung
von Kinderarzneimitteln férdert die EU
mit einer speziellen ,Paediatric Regula-
tion“ (EU-Verordnung 1901/2006 und
1902/2006): Fiir Arzneimittel, die bereits
zugelassen und nicht mehr patent-
geschiitzt sind, gibt es z.B. die ,,Paediatric
Use Marketing Authorisation“ (PUMA) als
zusdtzliche Zulassung fiir pddiatrische
Anwendungen.

Generika Auch fiir Generika gibt es ein
vereinfachtes Zulassungsverfahren: Der
Hersteller muss u.a. nachweisen, dass
pharmazeutische Qualitdt und Bioverfiig-
barkeit dquivalent sind zum (nicht mehr
patentgeschiitzten) Originalprdparat.
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Importarzneimittel Fertigarzneimittel,
die in Deutschland zugelassen sind, diir-
fen grundsadtzlich aus anderen EU-Ldn-
dern importiert werden (Importarznei-
mittel, © Glossar). Interessant ist dies v.a.
wegen des Preisgefdlles:

» Manche Medikamente sind in Deutsch-
land 40-50% teurer als z.B. in Portugal,
Italien oder Griechenland [5].

Diese Unterschiede entstehen zum einen

dadurch, dass die Firmen unterschiedli-

che Preise festsetzen, zum anderen durch
die verschiedenen staatlichen Preisregu-
lierungen (s. unten). Zahlreiche Firmen

im Hochpreisland Deutschland haben

sich auf Importe spezialisiert - auch im

Interesse der Krankenkassen, die dadurch

Geld sparen.

» Der einzelne Apotheker kann Medika-
mente normalerweise aber nicht direkt
aus dem Ausland beziehen, sondern nur
iber den GroRhandel bzw. Importeure.

Importarzneimittel durchlaufen ein ver-

einfachtes Zulassungsverfahren und miis-

sen u.a. Folgendes erfiillen [8]:

» Sie miissen in dem Land, wo sie gekauft
werden, gepriift und zugelassen sein.

» Sie miissenim Wesentlichen gleich sein
wie das entsprechende, in Deutschland
zugelassene ,Bezugsarzneimittel”.

» Der Importeur muss eine Herstellungs-
erlaubnis haben, um das Mittel in deut-
scher Sprache zu kennzeichnen (ggf.
mit neuer duerer Umhiillung) und
eine deutsche Packungsbeilage beizu-
fiigen.

Ausnahme: Ist das Arzneimittel im zentra-

lisierten Verfahren EU-weit zugelassen,

ist keine eigene Zulassung notig - es han-

delt sich um einen ,Parallelvertrieb [8].

Der Importeur absolviert lediglich ein

Notifizierungsverfahren bei der EMA.

Die meisten zugelassenen Importarznei-
mittel sind in ihrer Zusammensetzung
identisch mit dem deutschen Bezugs-
arzneimittel - Hilfsstoffe diirfen sich aber
unterscheiden [8].

Medizinprodukte Im Unterschied zu
Arzneimitteln durchlaufen Medizinpro-
dukte wie Implantate, Infusionspumpen,
Dialysegerdte, Verbandsstoffe oder In-
vitro-Diagnostika kein staatliches Zulas-
sungsverfahren [9].

» Sie bendtigen lediglich das CE-Kennzei-
chen: Dies berticksichtigt die Sicherheit,
Leistungsfdhigkeit und gesundheitli-
che Unbedenklichkeit [10].

Das CE-Kennzeichen gilt EU-weit. Es wird
aber nicht behérdlich vergeben, sondern
der Hersteller weist in Eigenregie nach,
dass er die Anforderungen erfiillt. Je nach
Produktrisiko muss er dafiir eine unab-
hdngige Priif- und Zertifizierungsstelle
hinzuziehen (,,Benannte Stelle, z.B. TUV).
» Im Zusammenhang mit Skandalen wie
fehlerhaften Silikonimplantaten disku-
tiert man seit Langerem {iber strengere
Zulassungsvorschriften fiir Medizin-
produkte.
Der GKV-Spitzenverband etwa fordert fiir
Produkte mit hohem Risiko ein zentrales
behordliches Zulassungsverfahren und
eine bessere Marktiiberwachung [11].

Nach der Zulassung

v

Pharmakovigilanz Nach der Zulassung
darf man das Arzneimittel in Deutschland
bzw. der EU in Verkehr bringen. Die Kon-
trolle endet hier allerdings nicht: Seltene
Nebenwirkungen und Langzeitfolgen
registriert man in der sog. Anwendungs-
iiberwachung (Pharmakovigilanz). Jedes
Unternehmen ist daher verpflichtet,
Systeme zur Uberwachung der Sicherheit
aller von ihm in Verkehr gebrachten Arz-
neimittel einzurichten. Die Behorden
konnen auch weitere Anwendungsstudi-
en vorschreiben. Treten bei bestimmungs-
gemdfRer Anwendung des Arzneimittels
Schdden auf, muss der Hersteller Schaden-
ersatz leisten (Gefihrdungshaftung, §84
AMG).

Widerruf méglich Die Zulassung wird

zundchst befristet auf 5 Jahre erteilt,

danach auf Antrag des Unternehmens
unbegrenzt. Gibt es allerdings neue

Erkenntnisse, kann die Behorde eine Zu-

lassung auch einschrdnken, ruhen lassen

oder widerrufen.

» In 2013 empfahl die EMA z.B., die
Zulassung fiir Ketoconazol-Tabletten
ruhen zu lassen [12] und die Anwen-
dung von Flupirtin einzuschrdanken
[13].

Anderungen am Medikament miissen

den Behorden angezeigt oder sogar von

ihnen genehmigt werden. Wenn die

Zulassung auf andere Indikationen ausge-

weitet werden soll, ist ein neuer Zulas-

sungsantrag notig.
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Arzneimittelpreise

Was diirfen Medikamente kosten?
v

Preisfindung Wer ein neues, zugelasse-
nes Medikament auf den Markt bringt,
kann zundchst den sog. Listenpreis frei
bestimmen. Im einfachsten Fall erheben
dann Apotheken und GrofShandel darauf
ihre gesetzlich vorgeschriebenen Zuschla-
ge [14], und Patienten bzw. Krankenkas-
sen zahlen den resultierenden Gesamt-
preis.

Ziel: Kostendampfung in der GKV So
einfachist es allerdings nicht mehr: Da die
Kosten fiir Medikamente einen betrdcht-
lichen Anteil an den Gesamtausgaben der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
haben - im Jahr 2012 waren es 16%
[15, 16] - bemiihen sich Kassen und Poli-
tik seit Jahren, die Arzneimittelpreise zu
ddmpfen. Inzwischen sind es v.a. neue,
patentgeschiitzte Arzneimittel und kos-
tenintensive Spezialprdparate, die die
Ausgaben hochtreiben [5]: Sie machen
zwar <10%der Verordnungen aus, aber ca.
47% der Arzneimittelkosten. Fiir Generika
gibt die GKV dagegen nur 35 % aus, obwohl
sie ca. 2 Drittel der Verordnungen stellen
[16-18].

Wieviel bekommtderHersteller? Nach
Angaben der Apothekerverbdnde [19]
gehen von den Arzneimittelausgaben der
GKV

» 65,1% an die Hersteller,

» 15,2% an die Apotheken,

» 3,7% an den GroRhandel und

» 16% als Mehrwertsteuer an den Staat.
Zwischen Originalprdparaten und Generi-
ka fallen diese Anteile allerdings unter-
schiedlich aus: Im Jahr 2009 rechnete das
Gesundheitsministerium etwa mit 75%
Hersteller-Anteil bei patentgeschiitzten
Medikamenten gegeniiber 44 % bei Gene-
rika [20]. Aufgrund seines Monopols kann
der Hersteller bei patentgeschiitzten
Mitteln héhere Erl6se erzielen.

Begriindung: hohe Entwicklungskosten
Als Rechtfertigung fiir die hohen Preise
bei Originalprdparaten fiihrt die pharma-
zeutische Industrie ihre hohen Kosten fiir
Forschung und Entwicklung ins Feld:
Bevor ein Wirkstoff {iberhaupt klinisch
getestet werden kann, hat er meist jahre-
lange préklinische Studien durchlaufen,
in denen er unter Tausenden von Substan-
zen ,ausgesiebt* wurde. Und auch in der
klinischen Testphase fallen noch viele
Wirkstoffkandidaten durch.

Rojahn J. Medikamente: Lieb und teuer? Lege artis 2013; 3: 216-221
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Nach Angaben des VfA

» dauert die Entwicklung eines neuen
Arzneimittels durchschnittlich 13,5
Jahre und

» kostet etwa 1-1,6 Mrd. US-Dollar, also
760 Mio.—1,2 Mrd. € [4].

Forschende Pharmaunternehmen geben

demnach ca. 14% ihres Umsatzes fir

Forschung und Entwicklung aus [4].

Preisregulierung

v

Regulierungsinstrumente Die wichtig-

sten Instrumente zur Preisddmpfung in

der gesetzlichen Krankenversicherung

sind:

» Festbetrdge

» Herstellerabschlag

» Importquoten fiir Apotheken

» Rabattvertrdge zwischen Hersteller
und Kassen

» frithe Nutzenbewertung, Verhandlung
von Erstattungsbetragen

Festbetrdge Fiir Arzneimittel, von de-

nen es mehrere vergleichbare auf dem

Markt gibt (v.a. Generika) werden sog.

Festbetragsgruppen gebildet (§35 SGBV):

» Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) bestimmt, fiir welche Gruppen
von Arzneimitteln Festbetrige be-
stimmt werden kdnnen.

» AnschlieBend definiert der GKV-
Spitzenverband anhand gesetzlicher
Kriterien fiir jede Gruppe einen Fest-
betrag.

» Die Betrdge sind im Internet verdffent-
licht (e www. dimdi.de).

Die gesetzlichen Kassen erstatten jeweils

nur die Kosten bis zur Hohe des

Festbetrags [14]. Ist

das Medikament teu- e

rer, muss der Patient 7

die Differenz zahlen - ==

oder er ldsst sich vom =~

e .Y W

“\-.._‘_‘_\_‘_1‘__1"-

Arzt ein anderes Mittel verschreiben. Da

wenige Patienten bereit sind, dazuzuzah-

len, bleiben aber die meisten Hersteller

im Rahmen des Festbetrags [14].

» Innovative, patentgeschiitzte Arznei-
mittel fallen generell nicht unter die
Festbetragsregelung.

Etwa 78% der Verordnungen in der GKV
sind mittlerweile Festbetragsarzneimittel
(derzeit >400 Gruppen). Sie machen ca.
42 % der Arzneimittelausgaben in der GKV
aus [16].

Herstellerabschlag bzw. Zwangsrabatt
Fiir Arzneimittel ohne Festbetrag greift
seit2003 ein gesetzlicher Abschlag(§130a
SGB V): Die Hersteller miissen den
Krankenkassen 6% Rabatt auf den Abga-
bepreis einrdumen [14]. Ab August 2010
wurde dieser Zwangsrabatt im Rahmen
des AMNOG (Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarkts) auf 16% erhéht -
momentan befristet bis Dezember 2013.
Fiir diese Zeit gilt auBerdem ein Preis-
moratorium (§ 130a Abs. 3a SGB V).

Importquoten Apotheken sind grund-
sdtzlich verpflichtet, Importarzneimittel
abzugeben, sofern ihr Preis (unter Ber{ick-
sichtigung des Herstellerabschlags)

» mindestens 15% oder

» mindestens 15€

unter dem des Bezugsarzneimittels liegt
(§129 Abs. 1 Satz 2 SGB V). Genaueres
regelt der ,Rahmenvertrag iiber die Arz-
neimittelversorgung” zwischen dem
GKV-Spitzenverband und dem Deutschen
Apothekerverband. In §5 Abs. 3 ist dort
eine Importquote vereinbart - derzeit 5%
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des Umsatzes der Apotheke mit Fertigarz-
neimitteln. Mit den abgegebenen Import-
arzneimitteln muss die Apotheke eine
~Wirtschaftlichkeitsreserve* von 10% des
Umsatzes erzielen.

Rabattvertrdge einzelner Kassen Seit
2003 konnen gesetzliche Krankenversi-
cherungen Einzelvertrdge mit Arzneimit-
telherstellern schlieBen (§130a Abs. 8
und §130c SGB V). In den Vertragen ver-
einbaren sie fiir ihre Versicherten Rabatte
auf bestimmte patentfreie Arzneimittel.
Die Patienten miissen dann zum Praparat
dieses Herstellers wechseln bzw. bekom-
men in der Apotheke nur dieses [14]. Die
Hohe der Rabatte ist nicht 6ffentlich.

Rabattvertrage decken inzwischen einen
GroRteil aller abgegebenen Packungen
mit Generika ab [14].

Frithe Nutzenbewertung Die 2011 im
AMNOG eingefiihrte frithe Nutzenbewer-
tung von Arzneimitteln soll es ermogli-
chen, Preise direkt in Abhangigkeit vom
Nutzen eines Prdparats festzulegen bzw.
zu verhandeln: Fiir innovative Produkte -
mit sog. Zusatznutzen gegeniiber vorhan-
denen Therapien - sollen die Unterneh-
men hohere Preise verlangen kénnen als
fiir Medikamente ohne einen solchen Zu-
satznutzen. Die Unternehmen kdnnen die
Preise auch nicht mehr selbst festlegen,
sondern miissen mit dem GKV-Spitzen-
verband einen Rabatt (Erstattungsbetrag)
aushandeln. Dies soll die Ausgabensteige-
rungen v.a. bei neuen Medikamenten ein-
dimmen [21].

.
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» Mehr zum Thema Nutzenbewertung
lesen Sie in der kommenden Ausgabe
(5/2013) der Lege artis.

Verwirrende Vielfalt? Die Einzelinstru-
mente zur Preisregulierung sorgen teil-
weise fiir Intransparenz und erschweren
den Apotheken die ndétigen Preisverglei-
che - z.B. gegeniiber Importarzneimit-
teln: Gibt es fiir ein Prdparat einen Rabatt
(aufgrund von Rabattvertragen oder Nut-
zenbewertung), muss der entsprechend
reduzierte Betrag mit dem Importarznei-
mittel verglichen werden. Ist dies im elek-
tronischen Preisverzeichnis der Apothe-
ker nicht moglich, riskieren sie Riick-
forderungen, wenn sie irrtiimlich das

Importprdparat wahlen [22].

» Generell haben rabattbegiinstigte Arz-
neimittel in der Apotheke Vorrang vor
nicht rabattierten importierten Arznei-
mitteln (§5 Abs. 1 Rahmenvertrag {iber
die Arzneimittelversorgung).

Auerdem war z.B. im Rahmen der Erstat-

tungsbetrdge nach Nutzenbewertung zu-

ndchst unklar, anhand welchen Preises
die Zuschldge fiir Apotheken und GroR-

handel berechnet werden [23].

Weitere MaBnahmen Daneben gibt es

Regelungen zur Kostenddmpfung in der

GKV, die nicht direkt am Preis der Arznei-

mittel ansetzen, z.B.:

» Zuzahlung des Versicherten pro Packung
(§61SGBV)

» Austauschpflicht gegen giinstigere,
wirkstoffgleiche Prdparate durch die
Apotheke (§ 129 Abs. 1 Satz 1 SGB V)

Zu viel, zu wenig, gerade richtig?

v

Erste Erfolge: keine weitere Steigerung

In den letzten Jahren scheinen die Bemii-

hungen, die Arzneimittelkosten in den

Griff zu bekommen, Friichte zu tragen:

» Nachdem die Arzneimittelausgaben
der GKV von 18 Mrd.€ in 1998 auf
30 Mrd.€ in 2009 und 2010 gestiegen
waren,

» sanken sie 2011 und 2012 wieder leicht
auf ca. 29 Mrd.€ [16] - trotz hoherer
Gesamtausgaben der Krankenkassen.

In 2012 zahlte die GKV fiir jeden Versi-

cherten 422 € fiir Arzneimittel, nach 429 €

in 2009 [16].

Einsparungen sind betrachtlich Die

geschdtzten Einsparungen durch die ein-

zelnen Maf$nahmen sind unterschiedlich:

» Durch die Festbetragsregelung spart
die GKV jahrlich ca. 5,8 Mrd. €,

» durch die gesetzlichen Abschldge ca. 6
Mrd. €

» und durch die Rabattvertrdge ca. 1,6
Mrd. €16, 17].

» Importarzneimittel sorgen nach Anga-
ben von Branchenverbanden fiir Ein-
sparungen von ca. 200-300 Mio. € pro
Jahr [24, 25].

» AuRerdem entlastet die Zuzahlung der
Versicherten die GKV jdhrlich um ca. 2
Mrd. € [16].

» Die frithe Nutzenbewertung soll jedes
Jahr bis zu 2 Mrd. € sparen [21].

In den letzten Jahren erzielte die GKV

(inkl. Gesundheitsfonds) Uberschiisse bis

zu 10 Mrd. € pro Jahr [26]. Ende 2012

betrugen ihre Finanzreserven daher ca.

28 Mrd. € [15]. Das Institut fiir Weltwirt-

schaft rechnet

» auch fiir 2013 noch mit einem
Uberschuss von 3 Mrd. €,

» fiir 2014 aber mit einem leichten
Minus [26].

Weiter sparen oder nicht? Ob die Spar-
bemiihungen weiter nétig oder eher hin-
derlich sind, sehen die Beteiligten - natiir-
lich - unterschiedlich. Die Pharmaindust-
rie hdlt die Sparmafnahmen in der Sum-
me fiir ibertrieben und fordert eine Ent-
lastung. So sagte z.B. die Hauptgeschafts-
fithrerin des VfA, Birgit Fischer:

,Auch wenn Riicklagen im System der

Gesetzlichen Krankenkassen notwendig
sind - in dieser Dimension sind sie unange-
messen, wenn zugleich in anderen Berei-
chen durch ZwangsmafSnahmen Abgaben
erzwungen werden. [...] Das Gerede von der
Krise der GKV-Finanzen gehort einmal
mehr in die Kategorie der Mythenbildung*
[27].
Die Krankenkassen wollen dagegen wei-
ter sparen. In einer Stellungnahme des
GKV-Spitzenverbandes fiir die kommen-
de Legislaturperiode [11] heif3t es:

,Die Finanzierung der gesundheitlichen Ver-
sorgung stofst zunehmend an ihre Grenzen.
[...] Notwendig sind deshalb vor allem auch
Strukturreformen auf der Ausgabenseite.“
Auch die neue Regierung wird also wohl
an der Baustelle Arzneimittelausgaben
weiter arbeiten miissen.

Julia Rojahn

Rojahn J. Medikamente: Lieb und teuer? Lege artis 2013; 3: 216-221

Politik & Gesundheit

Kernaussagen

» Fertigarzneimittel brauchen eine amt li-
che Zulassung - entweder im nationalen
Verfahren, im zentralisierten oder dezen-
tralen EU-Verfahren.

» Die Behorden entscheiden (iber den
Zulassungsantrag anhand von Unterlagen
des Herstellers. Entscheidend sind
> pharmazeutische Qualitat,
> Wirksamkeit und
> Unbedenklichkeit.

» Auch nach der Zulassung wird ein Arznei-
mittel laufend Giberwacht, um z.B. Lang-
zeitfolgen oder seltene Nebenwirkungen
zu dokumentieren.

» Arzneimittelpreise bestimmen sich
einerseits durch Entwicklungskosten
der Hersteller, andererseits durch
Sparbemiihungen der Krankenkassen.

» Die wichtigsten Instrumente zur Preis-
regulierung sind
> Festbetrdge
Herstellerabschlag
Importquoten
Rabattvertrage
Erstattungsbetragsverhandlungen
nach friher Nutzenbewertung

vV VVvVvy

» Die Arzneimittelausgaben der GKV betra-
gen momentan ca. 29 Mrd. € pro Jahr,
das sind etwa 16 % der Gesamtausgaben.

Literatur online

Das vollstandige Literaturverzeichnis zu
diesem Beitrag finden Sie im Internet:

Abonnenten und Nichtabonnenten
konnen unter ,www.thieme-connect.de/
ejournals* die Seite der Lege artis aufrufen
und beim jeweiligen Artikel auf ,,Zusatz-
material“ klicken - hier ist die Literatur fir
alle frei zugdnglich.

Abonnenten kénnen alternativ tiber ihren
personlichen Zugang an das Literaturver-
zeichnis gelangen. Wie das funktioniert,
lesen Sie unter: http://www.thieme-
connect.de/ejournals/help#SoRegistrieren

Beitrag online zu finden unter http://dx.
doi.org/10.1055/s-0033-1356559

© Im kommenden Heft der Lege artis
(5/2013) lesen Sie einen Beitrag zur
frithen Nutzenbewertung.
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